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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

The LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 Antigen (Ag) Ultra Pool 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 vifro 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 fouchscreen.

Intended use:

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test is an automated rapid microfiuidic immunofiuorescence
assay for use with the LumiraDx Platform infended for the qualitative detection of the nucleocapsid
protein antigen to SARS-CoV-2 in 1 o 5 individual samples from professionally supervised & self-
collected nasal swab samples or professionally collected nasal samples which are then pooled for
testing. Samples should be collected from 1 to 5 individuals suspected of COVID-19 infection within
the first twelve days of symptom onset or from asymptomatic individuals.

Positive results indicate the presence of viral antigens from infective virus in one of the pooled
samples, but clinical correlation with each individual’s history and other diagnostic information is
necessary fo confirm infection status. If the pool is positive, then each individual should be re-tested
as a separate and newly collected individual sample before reporting a result.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should be considered in the context of
an individual’s recent exposures, history and presence of clinical signs and symptoms consistent with
COVID-19.

Results should not be used as the sole basis for treatment or case management decisions, including
infection control decisions.

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test is infended for use by individuals trained in point of care
settings and proficient in performing tests using the LumiraDx Platform.

Caution: For in vifro diagnostic use.

Before you start testing, if you are new to the LumiraDx Instrument and LumiraDx
DE Platform, you must read the LumiraDx Platform User Manual 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 Organization (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, diarrhoeaq, loss of taste or smell, or a rash on skin or discoloration of fingers or foes.

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 days2.

The use of a LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test will enable the physician to verify infection
quickly among a pool of 1 to 5 patients, begin proper freatment and initiate isolation precautions
helping prevent further spread of infection.

Principle of the assay:

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test is a fluorescence immunoassay device designed to
detect the presence of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in nasal swab samples.
The Test Strip is single use.

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test is performed by taking nasal swab samples from up to
five individuals and combining into one pool by eluting each individual sample sequentially info

a single vial containing extraction buffer. One drop of this sample is then added to the sample
port at the bottom of the test strip. The LumiraDx Instrument is programmed to perform the Pooled
Test Protocol when the specimen has reacted with the reagents. The analysis is based on the
amount of fluorescence the Instrument detects within the measurement area of the test strip. The
concentration of the analyte in the specimen is directly proportional to the fluorescence detected.
The results are displayed on the Instrument fouchscreen within 5 minutes from the addition of the
pooled sample. If the pool is positive, then each individual should be re-tested as a separate and
newly collected individual sample. If the pool is negative, then each constituent sample is reported
as negative.

Materials provided:

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

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

. Extraction Buffer Vials

. Dropper Lids

Materials required but not provided:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Quick Reference Instructions

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

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

. Standard nasal swab collection equipment. Please visit lumiradx.com for information on

validated swabs for use with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool test.



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.

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

. The Test cannot be visually inferpreted; 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 to local

regulations and procedures.

. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Wear protec-
tive clothing such as laboratory coats, 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 swalbs, 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 Kit:

Store the Test Strips in their original carton. You can store the Test Strips at 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 touch 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 Pool test:

. Anterior Nasal Swab Sample (NS)



The Test device contains:

. Rabbit and Mouse Monoclonal antibodies
. Fluorescent Latex 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. Check that
“Pooled Test” is available on the Instrument home screen. If it is not, enable “Pooled Test” in the
Instrument settings menu.

If performing the SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test with 2-5 patients, select “Pooled Test” from the
Platform Home Screen. If performing the SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test with 1 patient, select
“Patient Test” from the Platform Home Screen. Please do not insert the Test Strip until prompted to
doso.

Refer to the section on Performing a Test in this Product Insert for information on how to fest a
sample. The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test Quick Reference Instructions (QRI) provides
an illustrated step-by-step procedure on how to run a Test. Operate the LumiraDx Platform af room
temperature between 15°C and 30°C (569°F and 86°F) and 10% - 75% relative humidity

The Instrument will prompt fo install the Lot Calibration File when inserting a new Test Strip Lot for the
first ime. 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 to 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
(((.))) symbol to install.

v

Lot Gatbraton Fle
vl compiete

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 Pool 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 to 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 nasal swalbs. For information on recommended swabs to use with the
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test, please see the ‘SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Technical
Bulletin - Swabs’ available at Lumiradx.com.

Sampling from an anterior nasal swab:

Individual samples should be collected and placed into a dry, clean, and sterile tube separately.

1. Tilt patient’s head back 70°

2. A swab sample is needed from both nostrils and this is
taken 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 info the 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.
Remove and repeat this process by using the same
swab into the second nostril. Place swab in dry, clean,
and sterile fube or process the swab directly in the
extraction buffer vial as per instructions for sample
extraction of pooled samples outlined below.

After patient swabbing, process the Swab in the Extraction Vial as soon as possible or place
in an individual 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.
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Sample pooling for SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool testing:

Pools of 1 to 5 swab samples may be tested using the SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test.

Process pooled samples as described in the instructions below for sample extraction of pooled
samples.

Instructions for sample extraction of pooled samples:

1 to 5 individual swabs can be eluted sequentially into a single Extraction Buffer vial.

1. Remove the seal or blue screw cap
or or from the top of the Extraction Vial
containing the Exfraction Buffer.
(- -
A==D)
] m

2. 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.

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

NOTE: For testing of pooled samples of 2-5
individuals, repeat steps 2 and 3 sequentially
for up fo 4 more swalbs. Up to and including
a total of 5 samples can be placed into the
same Exfraction Buffer Vial.

7N




4. Firmly attach the clear or purple
Dropper Lid to the top of the Extraction
Vial. The extracted Pool 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.

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

X5

DQ

Performing a Test (refer to the Quick Reference Instructions to make sure that your Instrument
has been prepared before starting this step).

1. Squeeze and apply the extracted sample from the Extraction Buffer Vial onto the Sample
Application Area of the inserfed Test Strip. To do this gently press the sides of the extraction
buffer vial until one whole drop is visible and allow the drop to fouch the Sample Application
Area of the Test Strip. The sample will then be drawn by capilliary 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 fo 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 touchscreen within 5 minutes of applying the sample
and starting the test. For pooled sample testing with 2-56 samples, the results will be displayed
as a “Pooled Positive” or “Pooled Negative” result SARS-CoV-2-Ag on the Insfrument screen.
(see Fig 1 and Fig 2). For pooled sample testing with 1 sample, the results will be displayed as
a positive or negative result SARS-CoV-2 Ag on the Insfrument screen.

4. If retesting is required, a new Test Strip must be used. Use the same Extraction Buffer Vial and
repeat the test. The extracted sample must be used within 6 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.

5. Dispose of the swabs, Extraction Buffer Vial and Test Strip in the appropriate clinical waste,

6. Disinfection of the Instrument with LumiraDx approved materials is recommmended if
confamination 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.
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Result interpretation for individual test:

The resulfs will be displayed on the Instrument screen - examples are shown below of result screen
display for pools of 2-5:

1232 100% (I 1232 100% (I
Pooled Test Finish Pooled Test Finish
1 f:dhl:N 15 i f:dhl:N 5
DO 07 Apr 1979 DO 07 Apr 1979
< Gender: Male 9 < Gender: Male >
Pasont 1 12345 6789 Patent 1D 13345 6780
SARSC2 Ag Uitra Pool ® SARSC2 Ag Utra Pool ®
POOLED NEGATIVE- POOLED POSITIVE+
SARSC2 Ag Ultra Pool SARSC2 Ag Ultra Pool
Comment Comment
Fig 1: Negative result for Fig 2: Positive result for
SARS-CoV-2 Ag Pool Test SARS-CoV-2 Ag Pool Test
of 2-5 patients of 2-5 patients

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.

Negative—Negative results from pooled sample testing require no further testing of individuals within
the pool and each constituent sample is reported as negative. If the individual’s clinical signs and
symptoms are inconsistent with a negative result and if results are necessary for individual sample
management, then the individual should be considered for individual testing.

Positive— A positive pool means that one or more of the individuals tested in that pool may

be positive for SARS-CoV-2 antigen. Individuals included within a positive sample pool with the
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test should (1) be recalled for testing with individual sample
collection or (2) seek follow up care with their physician or healthcare provider for additional testing.



Error Messages:

If anissue 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. All messages will

contain a description of the Instrument status or error and an A Test Operation Error

instruction. Error messages contain an identifying code that

may be used for further troubleshooting purposes. Refer to the Inetrument has experienced a problem and
. 5 L cannot complete test. Dispose of Test Strip

LumiraDx Platform User Manual if an error message is displayed and start new test. If problem persists,

on the LumiraDx Instrument touchscreen and contact eeniactCrstomer Semce:
LumiraDx Customer Services on Error 117-4001
customerservices@lumiradx.com.

oK

Example of an error screen:

If the on board 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 Pool test strips have several quality
control functions infegrated 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 run time.

. Ability o perform Quality Control Tests using LumiraDx Quality Control solutions to 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 Pool test. Refer to the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls product insert
available af www.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 problems persist, 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 at least once per day if in use, or if
contamination is suspected. 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 af 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 (antigen) 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 test 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 May 2022. The clinical performance has not
been established in all circulating variants but is anficipated to be reflective of the prevalent
variants in circulation at the fime and location of the clinical evaluation. Performance af the
time of testing may vary depending on the variants circulating, including newly emerging
strains of SARS-CoV-2 and their prevalence, which change over time.

. If the differentiation of specific SARS viruses and strains 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.

. When considering pooling strategies, the appropriateness of the pooling strategy should be
considered based on the positivity rate in the testing population, efficiency of the pooling
workflow, and pooled test specificity.

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

. Extracted nasal samples may be frozen at -80°C and used up to 5 days after freezing.
. Swab samples and Extraction Buffer must be af 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 anfigen 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.
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. 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 swats have been validated for use with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag

Ultra Pool Test please visit lumiradx.com.

. Only dry, clean, and sterile tubes have been validated for use with the LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra Pool Test.

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 info 3ml universal transport 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)
SARS-CoV-2 Ag Ultra fest.

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

< 5years 1 0 0.0%
610 21 years 6 2 33.3%
22 1o 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 subset by PCR reference method Ct values.

Grouping N PPA 95% Cl
Ct (all) a1 92.7% (80.6%,97.5%)
Ct<34 39 97.4% (86.8%,99.5%)
Ct<33 38 97.4% (86.5%,99.5%)
Ct<30 35 97.1% (85.5%,99.5%)
Ct<25 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 to Ct 34 and
including 12 DSSO*.

RT-PCR fo Ct <34 95% Wilson Score Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx POS 38 0 38 PPA 97.4% 86.8% | 99.5%
SARS-CoV-2

Ag Ulira NEG 1 40 41 NPA 100.0% 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 - Positive Percent Agreement (Sensitivity)
NPA - Negative Percent Agreement (Specificity)
PPV - Positive Predictive Value

NPV - Negative Predictive Value

OPA - Overall Percent Agreement

@] - Confidence Interval

LCl - Lower Confidence Interval

UCI - Upper Confidence Interval

* 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)
SARS-CoV-2 Ag Ultra fest.

Patient demographics

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

<byears 0 0 0.00%
6 to 21 years 1 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 intervals, as calculated
with the Wilson Score method for PCR reference method Ct subsets of the resulfs below.

Grouping N PPA 95% CI
Ct (all) 23 95.7% (79.0%, 99.2%)
Ct< 30 22 100.0% (85.1%, 100%)
Ct<25 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 Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucl
LumiraDx | pog | 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%
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
(% Agreementy | 981% | 89.9% | 99.7%

Clinical Performance 3 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test with 5 Nasal Samples)

The performance of the SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test wass established during the 2020-2022 COVID
pandemic with 30 positive pools collected from 150 individual subjects, and 36 negative pools
collected from 180 individual subjects. Subjects were presenting with symptoms of COVID-19 or
assumed negative donors. Samples (anterior nares) were collected by a healthcare provider or

by supervised self-collection from sites in the United States, Germany and United Kingdom. Swalbs
were collected and frozen with 1 hour of collection. Samples were then thawed and extracted into
the LumiraDx extraction buffer. One positive swab was included in a randomized sequence with

4 negative swabs for the positive pools. For the negative pools, 5 negative swabs were extracted
The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test was compared to results from nasal
or nasopharyngeal swaibs from the individual subjects collected into UTM and tested with a PCR
method.

Clinical performance (Classification of all evaluable pools)

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for PCR reference methos Ct subsets of the results below.

Grouping N PPA 95% ClI
Ct (all) 30 90.0% 74.4-96.5%
Ct<34 29 93.1% 78.0-98.1%
Ct<33 28 92.9% 77.4-98.0%
Ct< 30 26 96.2% 81.1-99.3%
Ct<28 22 100% 85.1-100.0%

Performance measures, and 95% confidence intervals, as calculated with the Wilson Score method.



RT-PCR result for single swab 95% Wilson Score Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucl
POS 27 1 28 PPA 90.0% 74.4% 96.5%
LumiraDx

PooledTest | Neg | 3 | 35 | 38 NPA 97.2% | 858% | 99.5%
TOTAL 30 36 66 PPV 96.4% 82.3% | 99.4%
NPV 92.1% 79.2% 97.3%
Prevalence 45.5% 34.0% | 57.4%

OPA
(% Agreement) 93.9% 85.4% 97.6%

Supplementary Clinical Performance Evaluations

Clinical Performance 4 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - 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 simultfaneously 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.

Swalbs 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 fo the Product Insert, with operators blinded to the PCR result. The
performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra 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)
SARS-CoV-2 Ag Ultra test.

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

< 5years 9 3 33.3%
6to 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
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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%
4 110 98 89.1% | 81.9% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 139 123 | 88.5% | 82.1% | 92.8% 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 PCR reference method Ct subsets of the results below.

Grouping N PPA 95% CI
Ct (all) 166 89.8% (84.2%,93.5%)
Ct< 35 149 96.0% (91.5%,98.1%)
Ct<34 144 98.6% (95.1%,99.6%)
Ct<33 141 98.6% (95.0%.99.6%)
Ct<30 128 98.4% (94.5%,99.6%)
Ct<25 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-CoV-2
Ag Ulira 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 5 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - Expanded data set with Nasopharyngeal
swab as reference method)

For 345 subjects in the dataset in section “clinical performance 4”, an additional Nasopharyngeal
swab was collected following the dual nasal collection. The Nasopharyngeal swab was placed info
3ml universal fransport medium (UTM) and tested with an EUA authorized PCR method.

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 345 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra test.

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

<byears 8 3 37.5%
6 1o 21 years 57 16 28.1%
22 to 59 years 217 55 25.3%
> 60 years 63 15 23.8%
Female 192 37 19.3%
Male 153 52 34.0%

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

The following table shows the number of positive and negative subjects correctly identified by the
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test vs RT-PCR across days since symptom onset (DSSO):

Clinical performance

DSSO | Cumu- LDx PPA LCI ucl 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 80 70 87.5% | 78.5% | 93.1% 202 201 | 99.5% | 97.2% | 99.9%
7 101 87 86.1% | 78.1% | 91.6% 240 239 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 86.4% | 78.5% | 91.7% 242 241 99.6% | 97.7% | 99.9%

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for PCR reference Ct subsets of the results below.

Grouping N PPA 95% ClI
Ct (all) 103 86.4% (78.5%,91.7%)
Ct< 35 97 90.7% (83.3%,95.0%)
Ct< 34 94 92.6% (85.4%,96.3%)
Ct<33 91 93.4% (86.4%,96.9%)
Ct< 30 84 96.4% (90.0%,98.8%)
Ct<25 59 98.3% (91.0%,99.7%)



The following table shows the performance measure, and 95% confidence infervals, 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 ucli
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 86.4% 78.5% | 91.7%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG 14 | 241 | 255 NPA 99.6% 97.7% | 99.9%
TOTAL | 103 | 242 | 345 PPV 98.9% 94.0% | 99.8%
NPV 94.5% 91.0% | 96.7%
Prevalence 29.9% 253% | 34.9%
OPA
(% Agreement) 95.7% 93.0% | 97.3%

Limit of Detection - (Analytical sensitivity) with nasal samples:

Limit of Detection (LoD) studies determined the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2
at which 95% of alll (true positive) replicates test positive. The LoD for the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool 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
iradiation. 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 at a test concentration
of 1.6 x 103 TCID,,/mL and processed for each study as described above. One swab was spiked with
virus and four swabs were spiked with negative human nasal matrix and then extracted individually
into the same extraction buffer tube to mimic the Pool Test. These dilutions were tested in triplicate
and across 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool 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 triplicate. The lowest concentration at which all (3 out of 3 replicates) were
positive was tfreated as the tentative LoD for the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test. This was

400 TCID®/mL.

Limit of Detection confirmation:

The LoD of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool 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 Pool test wass determined to be the lowest concentration resulting in positive detection of
nineteen (19) out of twenty (20) replicates. Based on this testing the LoD for nasal swab samples

was confirmed as 400 TCID,/mL.



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

1.26 x 106 TCID,,/mL ‘ 400 TCID,,/mL ‘ 19/20 ‘ 95

For comparability, the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test was also tested using the UV inactivated
virus stock to compare LoD. The results in the table below demonstrates that both test strips have an
LoD of 400 TCID®/mL when using this stock. This confirms that the LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Pool
test has an equivalent LoD to the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test.

Previous studies have shown comparable LoD of the SARS-CoV-2 Ag Ultra test with the SARS-CoV-2
Ag 12-minute test.

LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra test SARS-CoV-2 Ag Ultra
(single swab) Pool test
S&?:;;:\;;g't: :::f é;%%‘é‘éw Test Result Test Result
1600 3/3 positive 3/3 positive
800 3/3 positive 3/3 positive
400 20/20 positive 19/20 positive
200 0/3 positive 0/3 positive
100 0/3 positive 0/3 positive
50 0/3 positive 0/3 positive

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



Endogenous and Exogenous interference studies with 1 nasal sample

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.

Following risk assessment, no substances were deemed higher risk for repeat testing with 5 nasal
swabs.

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)
Biofin** 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** 1.2mg/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 20



Cross-reactivity (analytical specificity) and microbial interference studies with 1 nasal sample

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 inferfere with the LumiraDx
SARS CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Each organism and virus were tested in the absence or presence of
heat inactivated SARS-CoV-2 at 2-3 x LoD and results are shown below.

Microorganism Source Concentration Cro(s\s(;rse/c:\l%t)ivity I"Isg:;ﬁg;:e
Adenovirus ’ " No No
(eg. Type 1) Zepfometrix | 1X10°PRUMML | 55 noqative) | (3/3 positive)
Adenovirus LGC 5 No No
(eg. Type 5) lmited | | XTOPPRUML I /5 negative) | (3/3 positive)
Adenovirus . No No
(eg. Type 7) Zeptomefrix | 1x10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Acinefobacter LeC No No
Baumannii Limited 1% 1 Gtk (3/3 negative) (3/3 positive)
Bordetella ) No No
pertussis Zeptomefrix | 1x10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Burkholderia . No No
cepacia Atk || 1 e CRUml (3/3 negative) (3/3 positive)
Candida ) No No
albicans Zeptomefrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Chlamydia . No No
pneumonie Zepfometrix | 1x10°CRUMML | 33 negative) | (3/3 positive)
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL @3 nzgoﬁve) @3 ;;\‘c?siﬁve)
Enterovirus 0 5 No No
(EV70) Asgiiemmiiike || 1 U AL (3/3 negative) (3/3 positive)
Eikenella ’ No No
corrodens Zeptomefrix | 1 x10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. " ] No No
Escherichia.coli Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Epstein-Barr ) No No
Virus Zepfomefrix 1x10° cp/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus ’ No No
influenzae AegiiemmEtke || 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 5 No No
Virus lmited | "X TO°PRUML I ()5 negative) | (3/3 positive)
Human coronavirus . No No
200E Zeptomefrix | 1x10°PFU/ML | (33 noative) | (3/3 positive)
Human coronavirus q No No
Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
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Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Yes/No) (Yes/No)
Human coronavirus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL 63 nZSoﬂve) @/3 ;la\loosiﬁve)
IFmE Cenavis S Limoa | 1X10°PRU/mL ®r3 nZSonve) ®13 ;lz\loosiﬁve)
Merogrl:gmovirus Zepfomefrix | 1x10°PFRU/ML | (33 nZSoﬁve> @3 goosmve)

LT Frene agpiemeiis | R IPEUL | e nggoﬁve) @3 goc;mve)

'?31?3‘372‘%57'5 Zeptomefrix | 1x10°PFU/mL | (33 nzsmive) IR S'oimv@

prizgfqgfalﬁla Asgiemesiits | 1 PCRUEL | @y ng‘goﬁve) ®/3 goosmve)

Lgccigofgfﬁﬁf Zeptomefrix | 1x10°CRU/mL | 5,3 nggoﬂve) @73 goiirive)
Measles Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL 63 nggoﬂve) @/3 p,:‘oosiﬁve)
MERS-coronavirus F(‘Eea‘\r/eefskc:xﬁ 1 X107 PRU/mL 3/3 nzgoﬂve) /3 ;la\loosiﬁve)
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL @3 n’;‘goﬁve) @3/3 ;’;‘oosi tive)
M oermogts Zepfometrix | 1x10°CFU/ML | 55 nZSoﬁv@ ©/ goimve)
2”!5357’52732 depienmein | VR IPCREL | @ nZSoﬁv@ ©/3 gfsmve)
2’35%73'55 Zepfometrix | 1x10°CFU/ML | 55 nggaﬁv@ 3/3 ;’:loosm\/e)
Pminpyu;g FAVIS | Zeptometrix | 1x10° PFU/mL @3 nggoﬁve) @/ gc?smv@
PG’Oi”fyfe” 519 | Zeptometrix | 1x10°PRU/mL @3 nzgoﬁve) @13 goosmve)
Porompyfg éa e dggiemeEiix | 1R Ig HERY /3 nzgoﬂve) /3 ;,3\‘<§)siﬁve)
pG'Gi?Séinfé’ Y| zeptometix | 1x10%PRU/mL @/3 nzgaﬂve) @/3 ;lj\loosiﬁve)
Pn%g;ggfﬁs depiemein | I CRYGL | @y nZSoﬁve> ©/3 p’;‘oosmve)
Pooled Human Nasal In-house 14%v /v No ) No‘ )
Wash donors (3/3 negative) (3/3 positive)
il Zepiemein | VRIPCRUML | @ nZSO‘rive) @3 p’;‘oosmve)
CL%ZL;; Zeptometrix | 1x10° CRU/mL | (53 nggoﬁve) @/3 ;’J\loosiﬁve)
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Microorganism Source Concentration me::;:\g)ivw In%e{g:/rzg;;e
Pf;ggﬁggg i Ay | 1 CRRL | @y nZSoﬁv@ ©3 goosmve)
Res?fﬁﬁ’l?ﬁi;é”i)y " LiIFTi;iTCed TX10PRU/ML | 5 ng(g)o‘rive) ©3 ;;\‘oosﬁive)
Respm%;\éng)yﬂd I e | X0 PRUmL ©r3 nggoﬁve) @3 goiitive)
(el;bi?\f:aveir%;) Zeptomefrix | 1x10°PFU/ML | 5,5 nggoﬁve) @®/3 ;;\loosiﬁve)
(elz;bi?\:)p;g%sf\) AEpiemEtiits | UG FUL | ey nzgaﬁve) ©’ goosiﬁve)
Mumps Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL 63 nZSoTive) @/3 ;la\loosiﬁve)
masggasggns depgiematiits || 1 & U CRU L /3 n’:goﬂve) /3 ;ly\lssiﬁve)
Ry Zepfometrix | 1x10°CFU/ML | 55 nZSoﬁve> ®/3 gé’smve)
Sfaggl)'/cllifr?;f:scus agpiemsiis | 1 CRRL | @y nZSoﬁv@ @3 goc;mve)
Strep ;Oqf.;gccus Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL @3 nggo‘rive) @3 ;;\‘oosi ftive)
Sfreggg%icus Aspiemesiits | 15 PCRUTL | @y n,;‘gaﬁve) @/3 goosiﬁve)
S;;rrfgﬁfg;gf Zeptometrix | 1x10°CRU/mL | 5,5 nggcmve) @73 goiirive)
Sfr?y)cr;;%%feius agpiemetite | 1 UPCRYL | ey nZSoﬂve) ©3 g‘oosiﬁve)
Sﬁ?sg;/?/gzisc “ Zeptomefrix | 1 x10° CFU/mL 3/3 nzgoﬂve) /3 ;,J\‘oosiﬁve)
SR e dgpiemsiis | I CRYmL | @y nZ'Soﬁve) IeTE) ;’3\‘<§)siﬁve)
v Zepfomefrix | 1x10°PRU/ML | (33 nZSoﬁv@ IR goosmve)

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 to 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.
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. For SARS-Coronavirus, high homology exists between the SARS-CoV-2 nucleocapsid
protein and SARS-Coronavirus. 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 o be 90.76% homologous across 100% of the
sequence. This is high and cross-reactivity is likely.

Cross-reactivity (analytical specificity) and microbial interference studies with 5 nasal samples

Cross-reactivity and interference of the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test was evaluated by
testing a panel of higher risk pathogens 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 Pool
Test. Each organism or virus testing concentration was tested in the absence or presence of heat
inactivated SARS-CoV-2 at 2-3 x LoD (by extracting one positive swalb and four negative swabs info
a single Tauns extraction buffer vial). The results are shown below.

Cross-reactivity Interference

Microorganism Source Concentration (Ves/No) (Ves/No)

No

. . ) o
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Chlamydia pneumoniae I‘:Z?;?g_ 1 x 106 CFU/mL @/3 nzgofive) @3/3 pg)sifive)
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL @3 nggofive) @3 ;;\‘g;iﬂve)
pi?gﬁ:fﬁ:pefz;lzfe depiennetiiit | VRISPERL | - em nggorive) @13 posiive)
Human echovirus 3 L;?ALT‘Qg TX10°PRU/ML | ) nggo ivey | (3/3 postive)

Human ; No No
Metapneumovirus 3* Zepiomeirix SR AL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . . No o
)6
Legionella pneumophilia | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

No No

i i i 5

Varicella Zoster Virus Zeptometrix | 1x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Mycobacterium . No o

tuberculosis Zepfomefrix | 1x10°CFU/ML | 33 neqative) | (3/3 positive)

* For Human Metapneumovirus, the stock concentration was lower than or equal fo the
recommended testing concentration. In this case, it was only possible fo test it at the stock
concentration.

High dose hook effect with 5 nasal samples

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 Pool test suffers from any high dose hook effect, increasing concentrations of
UV inactivated SARS-CoV-2 virus (Zeptometrix 0810622UV) were tested up to a concentration of
6.3 x 10° TCID,/mL. In this study, the starting material was spiked info a volume of pooled human
nasal matrix obtained from healthy donors and confirmed negative for SARS-CoV-2. At each
dilution, 50 pL samples were added to swabs and the swabs processed for testing on the LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test as per the Product Insert using the procedure appropriate for patient
nasal swab samples.

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

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 Pool test will be assessed against all variants
of concern as they arise. The up to date results of this testing program can be found on our
SARS-CoV-2 Variants Technical Bulletin on our website lumiradx.com.

References:

1. World Health Organization 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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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

Importer

“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.

g4z newcduEg@EIE=

Indicates the authorized representative in the European Community/
European Union.

LumiraDx customer services:

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

Any adverse results experienced with the use of this product, and/or quality problems should
also be reported to LumiraDx Customer Services 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.
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For return policy:

If there is a problem with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Strips you may be asked to
return them. Before returning tests please obtain a return authorization numiber 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 Pool Test Strips - As per shelf life.

Unused strips must be stored according to the required storage conditions as printed in this product
insert and they can be used only up to the expiry date printed on the Test Strip pouch and Test Strip
box. For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product shall be (i) of good
quality and free of material defects, (i) function in accordance with the material specifications
referenced in the product insert, and (iii) approved by the proper governmental agencies required
for the sale of products for their infended use (the “limited warranty”). If the product fails to meet
the requirements of the limited warranty, then as customer’s sole remedy, LumiraDx shalll either
repair or replace, at LumiraDx’s discretion, the Test Strips. Except for the limited warranty stated in
this section, LumiraDx disclaims any and all warranties, express or implied, including but not limited
to, any warranty of merchantability, fitness for a particular purpose and non-infingement regarding
the product. LumiraDx’s maximum liability with any customer claim shall not exceed the net product
price paid by the customer. Neither party shall be liable to the other party for special, incidental or
consequential damages, including, without limitation, loss of business, profits, data or revenue, even
if a party receives notice in advance that these kinds of damages might result. The Limited Warranty
above shall not apply if the customer has subjected the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pool Test o
physical abuse, misuse, abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual or
Product Insert, fraud, tampering, unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty
claim by Customer pursuant fo the Limited Warranty shall be made in writing within the applicable
Limited Warranty period.

Intellectual property:

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

Legal notices:

Copyright © 2024 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:
Dumyat Business Park, Alloa Test Strips, Quality Controls, and

FK10 2PB, United Kingdom Connect Hub only
Registration number: 09206123

LumiraDx UK Ltd C € CE Mark applies to LumiraDx Instrument,
LumiraDx AB, Vésstra Vagen 5A,

16961 Solna, Sweden

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Date of Rev 2024/09
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(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Kun for profesjonell bruk
Kun til in vifro-diagnostisk bruk

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisjonsdato 2024/09

Produkinavn

Produkibeskrivelse

EN, FR,DE,IT.NL,ES

Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool - L016000701048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/NO./FI/DA/SE L016000702048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ES/.PT_EU/PT_BR LO16000704048 48
Test Strips

. EN/TR/GR/FR/Arabic

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Strips L016000705048 48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ID/.VN/KR/TH LO16000706048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool | EN/CZ/RO/PLIHU/BG | o, 4000708048 48




(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

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

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisjonsdato 2024/09

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

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

Tiltenkt bruk:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er en automatisert rask mikrofiuidisk immunfluorescens-
analyse for bruk med LumiraDx Platform beregnet pd kvalitativ deteksjon av nukleokapsidprotein-
antigenet til SARS-CoV-21i 1 il 5 individuelle praver fra nasalprgver personen fok selv under
profesjonell veiledning, eller fra nasale praver tatt av profesjonelle, som deretter pooles for
analysering. Praver skal fas fra 1 til 5 personer som mistenkes & ha covid-19 infeksjon innen de tolv
fgrste dagene etter symptomdebut eller fra asymptomatiske personer.

Positive resultater indikerer filstedevcerelse av virale anfigener fra smittsornme virus i én av de
poolede prgvene, men Kiinisk korrelasjon med den enkeltes historikk og annen diagnoseinformasjon
er ngdvendig for & bekrefte infeksjonsstatus. Hvis poolen er positiv, skal hver enkelt person testes pd
nytt som en egen og nylig tatt individuell prave fgr et resultat rapporteres.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon og skal vurderes i sammenheng med
personens nylige eksponeringer, historikk og tilstedevaerelse av kliniske fegn og symptomer som
samsvarer med covid-19.

Resultater skal ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller kasushdndteringsbeslutninger,
inkludert infeksjonskontrollbeslutninger.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er beregnet for bruk av personer opplcert i pasientnaere
miliger, og dyktige i utfgring av analyser med LumiraDx Platform.

Forsiktig: Til in vifro-diagnostisk bruk.

Fgr analysering ved fgrstegangsbruk av LumiraDx Instrument og LumiraDx
D}] Platform md du lese bruksanvisningen for LumiraDx Platform og hele dette
pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg om & se opplceringsvideoen for LumiraDx
Platform pd lumiradx.com
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Sammendrag og forklaring av analysen:

Verdens helseorganisasion (WHO) har kalt sykdommen fordrsaket 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 pd huden eller misfarging av fingre eller tcer. Disse
symptomene er vanligvis milde og starter gradvis. Noen personer blir smittet, men utvikler ikke
noen symptomer og fgler 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 til covid-19 er fra

21l 14 dager?.

Bruken av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test lar legen verifisere infeksjon raskt blant en pool
pd 1til 5 pasienter, starte egnet behandling og starte isolasjonsforholdsregler som bidrar til & hindre
videre smittespredning.

Analyseprinsipp:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er en enhet for immunologiske analyser med fiuorescens
designet for & detektere tilstedevcerelse av nukleokapsidprotein-antigenet fra SARS-CoV-2 i nasale
prever. Testkortet er til engangsboruk.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test utfares ved & ta nasale praver fra opptil fem personer og
kombinere dem i én pool ved & eluere hver enkelt prgve sekvensielt i ett enkelt rgr som inneholder
ekstraksjonsbuffer. En drépe av denne praven tilsettes deretter i prevepdfgringsomréadet nederst
p& Testkortet. LumiraDx Instrument er programmert til & utfgre protokollen for poolet prgve nér
praven har reagert med reagensene. Analysen er basert p& mengden fiuorescens som Instrument
detekterer i Testkortets méleomréide. Konsentrasjonen av analytten i praven er direkte proporsjonal
med den detekterte fluorescensen. Resultatene vises pd bergringsskjermen ftil Instrument innen

5 minutter efter filsetting av den poolede praven. Hvis poolen er positiv, skal hver enkelt person
testes p& nytt som en egen og nylig tatt individuell prgve. Hvis poolen er negativ, rapporteres hver
enkelt prgve som negativ.

Materialer som felger med:

. LumiraDx Testkort pakket enkeltvis i forseglede folieposer med tgrkemiddel.
. Pakningsvedlegg for LumiraDx-analyse

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

. Ekstraksjonsbufferrgr

. Drépekorker

Nedvendig utstyr som ikke falger med:
. LumiraDx Instrument
. Hurtigveiledning for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test

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

. LumiraDx Connect - hvis tilkobling er nadvendig (se bruksanvisningen for LumiraDx Connect)

. Standard pravetakingsutstyr for nasalprgve. Besgk lumiradx.com for informasjon om
pravetakingspinner som er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.
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Advarsler og forholdsregler:

. Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

. Testkortet skal ikke &pnes fegr du er kiar til umiddelbar bruk.

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

. For & unngd kontaminasjon av prgven skal du ikke bergre prgvetakingspinnens hode fgr
eller efter pravetaking.

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

. Ikke bruk kitkomponentene etter utlgpsdatoen.

. Ikke bruk noen kitkomponenter om igjen.

. Prgver m& prosesseres som indikert i avsnittene Prgveekstrahering og Utfgre en analyse
i defte pakningsvedlegget. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det fgre til 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 handtering av alle laboratoriereagenser.

Bruk beskyttende kicer slik som laboratoriefrakker, engangshansker og gyebeskyttelse nér
praver tas og evalueres.

. Forsvarlige laboratoriesikkerhetsteknikker skal alltid fglges ved arbeid med SARS-CoV-2
pasientpraver. Pasientprgver, brukte Testkort og brukte rgr med ekstraksjonsbuffer
kan potensielt vaere smittefarlige. Forsvarlige hdndterings- og kasseringsmetoder skal
etableres av laboratoriet i samsvar med lokale forskrifter og prosedyrer.

. Se sikkerhetsdatabladet pd lumiraDx.com for mer informasjon om sikkerhet, h&ndtering
og kassering av komponenter i dette kitet.

Oppbevaring av Testkit:

Oppbevar Testkortene i den originale esken. Du kan oppbevare Testkortene ved en temperatur
mellom 2 og 30 °C. Unngd frysing eller oppbevaring p& omréder hvor femperaturen kan
overstige 30 °C. Ved riktig oppbevaring kan Testkortene brukes til utigpsdatoen frykt p&
folieposen til Testkortet og p& esken til Testkortene. Kasser Testkortene dersom utlgpsdatoen har
passert.

Hdandtering av Testkort:

Nar du er Kiar til & giennomfgre en analyse, dpner du esken med Testkort, tar ut et Testkort og
tar det ut av folieposen. Hold Testkort ved & gripe den bld etikettenden med etiketten vendt
oppover. [kke bergr prgvepdafgringsomrédet pé Testkort. Ikke bay eller brett Testkort. Ikke berar

kontaktene pd Testkort. Etter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart.
Ikke bruk Testkortet hvis det er tydelige tegn pd skade pd folieposen, som rifter eller hull.

Prevemateriale:
Fglgende prgver kan brukes med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:

. Fremre nasalprgve (NS)
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Analyseenheten inneholder:

. Monoklonale antistoffer fra kanin og mus
. Fluorescerende latekspartikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliseringsagenser

Klargjere Instrument fil & utfere en analyse:

SIé& pd Instrument ved & trykke pd av/pd-knappen pd baksiden av Instrument. Du kan hgre at
Instrument slér seg pd, og skiermen vil vaere blank og svart i flere sekunder fgr oppstart. Hvis skjiermen
bare er dimmet, trykker du pd bergringsskiermen for & vekke Instrument. Kontroller at «Poolet praves
er tilgiengelig pd startskjermbildet pé Instrument. Hvis det ikke er det, aktiverer du «Poolet prave» i
innstilingsmenyen fil Instrument.

Hvis du utfgrer SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test med 2-5 pasienter, velger du «Poolet prave» fra
startskjermen til Platform. Hvis du utfgrer SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test med 1 pasient, velger du
«Pasientanalyse» fra startskjermen fil Platform. Ikke sett inn Testkortet fgr du blir bedt om det.

Se avsnittet om Utfere en analyse | dette pakningsvedlegget for informasjon om hvordan du
analyserer en prgve. Hurtigveiledningen for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test gir en illustrert
trinnvis prosedyre for hvordan man utfgrer en analyse. Bruk LumiraDx Platform ved romtemperatur
mellom 15 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 fgrste gang. Etter installering har Instrument all informasjonen som trengs for & utfgre analysen og
eventuelle fremtidige analyser fra samme lot med Testkort.

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 ndr et Testkort frar en ny lot settes inn for ferste gang.

RFID-leser
Finn (((-)))—symbolef pd& Instrument.

Installasjon
Trykk baksiden av Testkortesken mot
(((”))—symbolet for & installere.

Instrument avgir en lyd, og en bekreftelsesmelding
vises.

Nar bergringsskiermen indikerer det, &pner du folieposen like far bruk og setter LumiraDx Testkortet i
LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere nér det er Kiart for pafering av praven.
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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test-resultatene skal vurderes av helsepersonell sammen med
alle tilgiengelige kiiniske data og laboratoriedata.

Instruksjoner for pravetaking:

Ved prgvetaking av enhver pravetype fglger du universelle forholdsregler for pravetaking og
retningslinjer i henhold fil din organisasjon. Fglg relevante retningslinjer for penselprgvetaking og
nesepinneprodusentenes anbefalinger for & ta nesepinnepraver. Brukere skal vaere opplcert i
egnede prosedyrer for pravetaking og prevehdndtering.

Trinnene som falger, gjelder for nasale praver. Se «SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Technical Bulletin -
Swabs» tilgjengelig pé Lumiradx.com for informasjon om anbefalte prevetakingspinner for bruk med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.

Ta en nasalpreve fra fremre nese:
Individuelle praver skal tas og plasseres i et tart, rent og sterilt rgr separat.

1. Bgy pasientens hode filbake 70°.

2. Det trengs en pinneprgve fra begge nesebor,
og denne tas med samme pinne. Ta den sterile
pravetakingspinnen ut av prgvetakingspinnens
emballasje. Hold prgvetakingspinnen i skaftet, og
mens du varsomt roterer prgvetakingspinnen, fgrer
du den mindre enn 2,5 cm inn i neseboret til du mater
motstand ved nesemuslingen. (Nesemuslingen er de
smé& strukturene inni nesen.)

3. Roter prgvetakingspinnen flere ganger mot
neseveggen. Ta ut prgvetakingspinnen og
gjenta denne prosessen ved & bruke samme
pravetakingspinne i det andre neseboret. Plasser
pinneprgven i et tart, rent og sterilt rgr eller prosesser
pinneprgven direkte i ekstraksjonsbufferrgret i henhold
til instruksjonene for praveekstraksjon av poolede
praver beskrevet nedenfor.

Etter & ha tatt pinnepreven pd pasienten prosesserer du pinnepraven i ekstraksjonsreret sa snart
som mulig eller plasserer den i et enkelt tert, rent og sterilt rer i opptil 1 time fer prosessering i
ekstraksjonsbufferen. Ikke plasser pinnen tilbake i pakningshylsen for pinnen etter prevetaking.
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Pooling av praver for SARS-CoV-2 Ag Ulira Pool Test-analysering:

Pooler p& 1 til 5 pinneprgver kan analyseres med SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.

Prosesser poolede prgver som beskrevet i instruksjonene under for prgveekstraksjon av poolede
praver.

Instruksjoner for preveekstraksjon av poolede prever:

1 1il & individuelle pinnepraver kan elueres sekvensielt i ett enkelt ekstraksjonsbufferrgr.

1. Fjern forseglingen eller den
eller eller bld skrukorken fra toppen av
ekstraksjonsrgret som inneholder
ekstraksjonsbufferen.

2. Plasser og bletlegg pinnepraven fra
pasienten i ekstraksjonsbufferen i
10 sekunder og rgr deretter godt ved
& rotere pinnen mot siden av rgret
5 ganger.

3. Klem prevetakingspinnen. Fiern
pasientens prgvetakingspinne
mens du kiemmer midten av
ekstraksjonsrgret for & fierne vaesken
fra prevetakingspinnen. Kasser
pravetakingspinnen i biologisk farlig
avfall.

MERK: For analysering av poolede pragver

fra 2-5 personer gjentar du frinn 2 og 3
sekvensielt med opptil 4 pinneprgver fil. Opp
til og med totalt & pragver kan plasseres i
samme rgr med ekstraksjonsbuffer.

7N
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4. Sett den gjennomsiktige eller lilla

e||e|- drépekorken godt p& toppen av

* ekstraksjonsrgret. Den ekstraherte
poolede prgven md brukes innen
5 timer etter klargjgring nér den
oppbevares ved romtemperatur,
Ekstraherte nasalprgver kan fryses ved
-80 °C og brukes opptil 5 dager etter
frysing.

5. Vend ekstraksjonsreret forsiktig fem

ganger rett fgr du paferer praven p&
X5 Ela X5 Dler X5 Testkortet.

Utfere en analyse (se hurtigveiledningen for & sikre at Instrument er klargjort fer dette trinnet
startes).

1. Klem og péfer den ekstraherte praven fra reret med ekstraksjonsbuffer p&
prevepdfgringsomrédet til det innsatte Testkortet. Dette gjgres ved & klemme forsiktig
pd sidene av rgret med ekstraksjonsbuffer til én hel drépe er synlig og la drépen bergre
prevepdfgringsomrédet pé Testkortet. Praven vil deretter trekkes inn i Testkortet giennom
kapillcerkraft. Nér prgven detekteres, vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er aktivert), og en
bekreftelsesmelding vises. Bergringsskjermen pd LumiraDx Instrument vil be brukeren om
umiddelbart & lukke luken (Merk: du har bare 10 sekunder pa deg til & lukke luken).

2. Ikke pafer mer enn én drépe prave. lkke &pne luken mens analysen p&gar.
Bergringsskjermen vil indikere progresionen av analysen.

3. Resultatet vises pd& bergringsskjermen til Insfrument innen 5 minutter etter at prgven er p&fert
og analysen har startet. For analysering av poolede pragver med 2-5 praver vises resultatene
som et «Pooled Positive» (Poolet positiv)- eller «Pooled Negative» (Poolet negativ)-resultat for
SARS-CoV-2-Ag pd Instrument-skiermen (se fig. 1 og fig. 2). For analysering av poolet prave
med 1 prgve vises resultatene som et positivt eller negativt resultat for SARS-CoV-2 Ag pd&
Instfrument-skjermen.

4. Hvis analysen ma gjentas, skal det brukes et nytt Testkort. Bruk det samme rgret med
ekstraksjonsbuffer og gjenta analysen. Den ekstraherte praven mdé brukes innen 5 timer etter
klargjering nér den oppbevares ved romtemperatur. Ekstraherte nasalprgver kan fryses ved
-80 °C og brukes opptil 5 dager efter frysing.

5. Kasser pinnen, reret med ekstraksjonsbuffer og Testkortet pé& egnet méte i Klinisk avfall.

6. Desinfeksjon av Instrument med materialer godkjent av LumiraDx anbefales hvis det er
mistanke om kontaminering. Informasjon om godkjente desinfeksjionsmaterialer er tilgiengelig
p& lumiradx.com. La Instrument Iuftterke fgr du analyserer neste prave. Desinfeksjonsmiddelet
skal virke i minst 1 minutt,
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Tolkning av resultat for individuell analyse:

Resultatene vises pd Instrument-skiermen - nedenfor vises eksempler pé resultatskjermvisning for
pooler pd 2-5:

1232 100% (W] 1232 “100% (I
Poolet prove Fullfor Poolet prove Fullfor
1 j:nhll"m 15 1 i’,’.:" 15
Fodt, 07 Apr 1979 ot 07 Apr 1979
< n: Mann D < Konn: Mann >
Pant 1o, 12345 6780 Pyt 10, 12345 6760
SARSG2 Ag Uitra Pool ® SARSG2 Ag Uitra Pool ®
POOLED NEGATIVE- POOLED POSITIVE+
SARSC2 Ag Ultra Pool SARSC2 Ag Ultra Pool
Kommentar Kommentar
Fig. 1: Negativt resultat for Fig. 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag Pool Test SARS-CoV-2 Ag Pool Test
av 2-5 pasienter av 2-5 pasienter

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 pasienthdndtering.

Negative - Negative resultater fra analysering av poolede prgver frenger ingen videre analysering
av individene i poolen, og hver enkelt prgve i poolen rapporteres som negativ. Hvis individets kliniske
tegn og symptomer ikke samsvarer med et negativt resultat og hvis resultatene er ngdvendige for
individuell prgvehdndtering, da skal individet vurderes for individuell analysering.

Positive - En positiv pool betyr at én eller fiere av individene som ble analysert i den poolen,
kan veere positive for SARS-CoV-2 antigen. Individer som er inkludert i en positiv poolprave med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test skal (1) kalles tilbake for analysering med individuell

prevetaking eller (2) oppsgke oppfalgende behandling hos sin lege eller annet helsepersonell for
ytterligere analysering.
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Feilmeldinger:

Hvis det oppstdr et problem, vises en melding p&
bergringsskiermen pd Instrument. Varselmeldinger inneholder
nyttig informasjon og er fremhevet med et orangje felt.
Feilmeldinger har ogsé et A—symbo\‘ Alle meldinger
inneholder en beskrivelse av statusen eller feilen p& A\ Driftsfeil ved analysering
Instrument samt en instruksjon. Feilmeldinger inneholder en
identifikasionskode som kan brukes til videre feilsgkingformal.

Det har oppstatt en feil ved analysen, og
den kan ikke fullfores. Kasser Testkort og

Se bruksanvisningen for LumiraDx Platform dersom det vises en start ny analyse. Kontakt kundeservice hvis

problemet vedvarer.

feilmelding pd beraringsskiermen pd& LumiraDx Instrument, og
kontakt LumiraDx kundeservice p& post@lumiradx.com. Fell 117:4001
Eksempel pd feilmelding: O
Hvis den innebygde kontrollen (OBC) ikke bestds, vises

en feilmelding, og intet analyseresultat vil oppstd. Falg
instruksionene p& 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 Pool Testkort har flere integrerte funksjoner
for kvalitetskontrollering, for & sikre validiteten til hver analyse. Disse kontrollene sikrer at det tilsatte
prevevolumet 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 p& 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 tilgjengelig fra LumiraDx og kan
brukes av operatgren for & vise at analysen fungerer som den skal, ved & vise forventede
Kvalitetskontrollresultater 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 Pool Test. Se pakningsvedlegget
fil LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, som er filgjengelig p& www.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. 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 & rengjgre og desinfisere Instrument minst én gang om dagen hvis det er i bruk, eller
hvis det er mistanke om kontaminasjon. Ncermere informasjon om desinfeksjonsmaterialer godkjent
av LumiraDx er tilgjengelig pé lumiradx.com. La Instrument luftterke fgr du analyserer neste prave.
Desinfeksjionsmiddelet 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 bade levedyktig og ikke levedyktig SARS-CoV og SARS-CoV-2.
Analysens ytelse avhenger av virusmengden (antigen) i praven 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.

. Negative analyseresultater skal ikke brukes til & utelukke andre ikke-SARS virale eller
bakterielle infeksjoner.

. Negative resultater fra pasienter hvor symptomer inntraff for mer enn folv 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 pé vurderingen av kiiniske praver tatt mellom juli
2020 og mai 2022. Den Kiiniske ytelsen er ikke etablert for alle varianter i sirkulasjon, men
forventes & veere representativ for de utbredte variantene i sirkulasjon pd 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 tid.

. 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 praver, og ytelsen kan vaere annerledes med ferske kliniske
praver.

. Ved vurdering av poolingstrategier skal poolingstrategiens egnethet vurderes basert

pd positivitetsraten | analyseringspopulasjonen, effektiviteten til poolingarbeidsflyten og
spesifisiteten til poolet prave.

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

. Ekstraherte nasalprgver 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.
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. Et falskt negativt resultat kan oppsté hvis nivéet av viralt antigen i en prgve 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 prave kan reduseres etter hvert som sykdommens varighet gker.
Prgver tatt etter 12 dager har stgrre sjanse for & voere negative sammenlignet med RT-PCR.

. Innholdet i dette kitet er kun for kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2 antigener fra nasalpraver.

. Informasjon om pinner som er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test,
finnes pd& lumiradx.com.

. Kun tgrre, rene og sterile rgr er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.

Klinisk ytelse 1 (ytelse med prever tatt fra symptomatiske personer)

Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble etablert med 81 direkte nasale prgver prospektiv
tatt fra enkeltpersoner under covid-19-pandemien. Prgver ble tatt av sekvensielt pémeldte
forsgkspersoner som hadde symptomer p& 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. Prevene ble tatt pd 2 steder
i USA.

Pinneprgver ble tatt og ekstrahert | LumiraDx ekstraksjonsbuffer uten transportmedium.

Prgvene ble frystinnen 1 time etter pravetaking og oppbevart fil de ble analysert. Prgvene ble

fint 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 prgver plassert i 3 mL universelt transportmedium (UTM) og analysert med en
EUA-godkjent PCR-referansemetode.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (kignn, alder) er filgiengelig for de 81 pravene som ble brukt i studien.
Den fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner riktig identifisert av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.

Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifalge Prevalens*
LumiraDx og PCR
<5ar 1 0 0,0%
6 1il 21 ar 6 2 333%
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

Den fglgende tabellen viser ytelsesmalet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med
Wilson Score-metoden for 81 nasale prgver tatt frem til og med 12 DSSO* for deteksjon av

SARS-CoV-2-undersett ved PCR-referansemetodens Ct-verdier.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) A 92,7 % (80,6 %: 97.5 %)
Ct<34 39 97.4 % (86,8 %; 99.5 %)
Ct<33 38 97.4% (86,5 %; 99.5 %)
Ct<30 35 97.1 % (85,5 %; 99.5 %)
Ct<25 25 100,0 % (86,7 %; 100,0 %)

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-2i 79 prgver tatt til Ct 34 og inkludert 12 DSSO*.

RT-PCR fil Ct < 34

95 % Wilson-score Cl

POS | NEG | Totalt Maling Estimat LCI ucli
LumiraDx POS | 38 0 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG 1 40 Al NPA 1000% | 91.2% | 100,0%
Totalt | 39 | 40 79 PPV 1000% | 90.8% | 100,0 %
NPV 97.6% | 87.4% | 99.6%
Prevalens 294% | 386% | 602%
OPA
(% samsvar) 987% | 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

@] - konfidensintervall
LCI - nedre konfidensintervall
UCI - gvre konfidensintervall

* DSSO = Dager siden symptomdebut




Klinisk ytelse 2 (ytelse med praver tatt 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)
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.

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

<5ar 0 0 0,00 %

6 1il 21 ér 1 7 63,6 %

22 1il 59 ér 31 10 323 %
> 60 ar 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 ytelsesmdilet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med Wilson
Score-metoden for PCR-referansemetodens Ct-undersett av resultatene under.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 23 95,7 % (79.0 %; 99.2 %)
Ct<30 22 100,0 % (85,1 %; 100 %)
Ct<25 18 100,0 % (82.4 %; 100 %)

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.
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RT-PCR 95 % Wilson-score Cl

POS | NEG | Totalt Maling Estimat LCI ucl

LumiraDx | pos | 22 | 0 | 22 PPA 957% | 790% | 99.2%
SARS-CoV-2

Ag Ultra NEG 1 29 30 NPA 1000% | 883% | 100,0%
Totalt | 23 29 52 PPV 100,0% | 85,1% | 100,0%
NPV 967% | 833% | 99.4%
Prevalens 44,2 % 31,6% | 57.7%

OPA .
(% samsvar) 981% | 89.9% | 99.7%

Klinisk ytelse 3 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test med 5 nasale prever)

Ytelsen til SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble etablert under covid-pandemien i 2020-2022 med

30 positive pooler tatt fra 150 individuelle forsgkspersoner, og 36 negative pooler taft fra

180 enkeltpersoner. Personene hadde symptomer p& covid-19 eller ble antatt & vasre negative
donorer. Prgver (nesebor) ble tatt av helsepersonell eller ved at personen tok prgven selv under
profesjonell veiledning fra steder i USA, Tyskland og Storbritannia. Pinneprgver ble tatt og fryst innen
1 fime etter pravetaking. Prgvene ble deretter finet og ekstrahert i LumiraDx ekstraksjonsbuffer.

En positiv pinneprave ble inkiudert i en randomisert sekvens med 4 negative pinnepraver for

de positive poolene. For de negative poolene ble 5 negative pinneprgver ekstrahert. Ytelsen fil
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble sammenlignet med resultatene fra nasale praver eller
nasopharynksprgver fra enkeltpersonene plassert i UTM og analysert med en PCR-metode.

Klinisk ytelse (klassifisering av alle evaluerbare pooler)

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdilet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med Wilson
Score-metoden for PCR-referansemetodens Ct-undersett av resultatene under.

Gruppering N PPA 95 % ClI
Ct (alle) 30 90,0 % 74,4-96,5 %
Ct<34 29 93.1% 78,0-98,1 %
Ct<33 28 92,9 % 77.4-98,0 %
Ct<30 26 96,2 % 81,1-99,3 %
Ct<28 22 100 % 85,1-100,0 %

Ytelsesmdl, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med Wilson-scoremetoden.
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RT-PCR-resultat for enkeltstGende pinnepreve 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Totalt Maling Estimat LCI ucl
POS 27 1 28 PPA 90,0 % 744% | 96,5%
LumiraDx

pooletpreve | Neg | 3 | 35 | 38 NPA 97.2% | 858% | 99.5%
Totalt 30 36 66 PPV 96,4 % 823% | 99.4%
NPV 92,1 % 792% | 97.3%
Prevalens 45,5 % 340% | 57.4%

OPA
(% samsvar) 93.9% | 854% | 97.6%

Supplerende evalueringer av Klinisk ytelse

Klinisk ytelse 4 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - utvidet datasett med pinnepreve 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. Prgver 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 tilfeldig tildelt til analysering med LumiraDx-analysen eller en EUA-
godkjent PCR-metode. Pravene 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 fint 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 tilgjengelig for de 477 pravene som ble brukt i studien. Den
fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.

Alder Totalt n SARS-CoV-2-positiv ifelge Prevalens*
LumiraDx og PCR
<5dar 9 3 33,3 %
6 1il 21 ér 75 25 33,3 %
22 1il 59 ér 306 94 30,7 %
> 60 dr 87 27 31.0%
Kvinne 275 70 255%
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 | Kumulative |LDx | PPA LCI ucli Kumulative |LDx | NPA LCI ucli
PCR +ve |+ve PCR-ve |-ve
0 3 3 |100,0% |43,9 % | 100,0 % 8 8 |100,0% |67.6% | 100,0 %
4 110 98 | 89.1% [81.9% | 93.6% 238 237 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 139 123 | 88,5% |821% | 928 % 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%

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdlet, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med Wilson
Score-metoden for PCR-referansemetfodens Ct-undersett av resulfatene under.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 166 89.8 % (84.2 %; 93,5 %)
Ct<35 149 96,0 % (91,5 %; 98,1 %)
Ct<34 144 98,6 % (95,1 %; 99,6 %)
Ct<33 141 98,6 % (95,0 %; 99.6 %)
Ct<30 128 98,4 % (94,5 %; 99.6 %)
Ct<25 91 98,9 % (94,0 %; 99.8 %)

Fglgende tabell viser ytelsesmdlet, 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 | Totalt Mdling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 149 1 150 PPA 89,8 % 842% | 935%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG | 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 982% | 99.9%
Totalt 166 311 477 PPV 99.3 % 96,3% | 99.9%
NPV 94,8 % 91.8% | 96,7 %
Prevalens 34,8 % 30,7% | 39.2%
OPA
(% samsvar) 96,2 % 94.1% | 97.6%
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Klinisk ytelse 5 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - utvidet datasett med nasopharynksprave som
referansemetode)

For 345 forsgkspersoner i datasettet i avsnittet «Klinisk ytelse 4» ble det ogsd tatt en nasofarynksprave
efter at de to nasale prgvene ble tatt. Nasofarynkspraven ble plassert i 3 mL universelt

transportmedium (UTM) og analysert med en EUA-godkjent PCR-metode.

Pasientdemografi
Pasientdemografi (kignn, alder) er filgjengelig for de 345 pravene som ble brukt i studien. Den

fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx (LDX)
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.

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

<5ar 8 3 37.5%
61l 21 ar 57 16 28,1 %
22 til 59 &r 217 55 253 %

> 60 ar 63 15 23,8%

Kvinne 192 37 19.3 %

Mann 153 52 34,0%

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

Den fglgende tabellen viser antall positive og negative forsgkspersoner som ble riktig identifisert
av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test sammenlignet med RT-PCR pd& tvers av dager siden

symptomdebut (DSSO):
Klinisk ytelse
DSSO | Kumulative [LDx | PPA LCI UCI | Kumulative |LDx | NPA LCI ucli
PCR +ve |+ve PCR-ve |-ve

0 3 3 |100,0% |43.9 % | 100,0 % 8 8 [100,0% | 67.6%|100,0 %
4 80 70 | 87.5% |785% | 93.1% 202 201 | 99.5% [97.2% | 99.9%
7 101 87 | 86,1% [781%| 91,6 % 240 239| 99.6% 97,7 % | 99.9 %
12 103 89 | 864% |785%| 91.7 % 242 241 99.6% | 97.7% | 99.9%

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

Gruppering N PPA 95 % Cl
Ct (alle) 103 86,4% (78,5 %: 91,7 %)
Ct<35 97 90,7 % (83,3 %; 95,0 %)
Ct<34 94 92,6 % (85,4 %; 96,3 %)
Ct<33 91 93.4% (86,4 %; 96,9 %)
Ct<30 84 96,4 % (90,0 %; 98,8 %)
Ct<25 59 98,3 % (91.0 %, 99.7 %)
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Felgende tabell viser ytelsesmalet, og 95 % konfidensintervallene, som beregnet med Wilson-score-
metoden for forsekspersonenes resultater over, opp fil 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 ucli
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 864% | 785% | 91.7%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG 14 241 | 255 NPA 9.6% | 97.7% | 9.9%
Totalt | 103 | 242 | 345 PPV 989% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91.0% | 967 %
Prevalens 29.9% 253% | 349%
OPA (% samsvar)
957% | 93.0% | 97.3%

Deteksjonsgrense - (analytisk sensitivitet) med nasale praver:

Deteksjonsgrensestudier (LoD-studier) bestemte den laveste detekterbare konsentrasionen av
SARS-CoV-2 hvor 95 % av dlle (sanne positive) replikater gir positive analyseresultater. LoD for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble etablert med begrensende fortynninger av UV-inaktivert
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 inaktfivert med ultrafiolett bestrdling.
Materialet ble levert frosset med en konsentrasjon p& 1,26 x 10° TCID, /mL.

Screening av deteksjonsgrense:

Det ble utfgrt en innledende screeningstudie med bruk av 5-fold fortynningsserier (fotalt seks
fortynninger) av det UV-inaktiverte viruset foretatt i poolet negativ human nesematriks hvor man
startet med en analysekonsentrasion p& 1,6 x 10° TCID,,/mL og prosessert for hver studie som
beskrevet over. En pravetakingspinne ble tilsatt virus og fire prgvetakingspinner ble tilsatt negativ
human nesemaitriks og deretter ekstrahert enkeltvis inn i det samme ekstraksjonsbufferrgret for &
etterligne Pool Test. Disse fortynningene ble analysert i triplikat og over 3 lothumre med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool. 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 negartiv
human nesemaitriks. Disse fortynningene ble analysert i friplikat. Den laveste konsentrasjonen hvor
alle (3 av 3 replikater) var positive, ble behandlet som midlertidig LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool Test. Dette var 400 TCID®/mL.

Bekreftelse av deteksjonsgrense:

LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble deretter bekreftet ved & analysere 20 replikater
med konsentrasjoner pé den forelgpige deteksjonsgrensen. Endelig LoD for LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra Pool Test ble bestemt & veere den laveste konsentrasjonen som ga positiv deteksjon av
nitten (19) av tjue (20) replikater. Basert p& denne analyseringen ble LoD for nasale prgver bekreftet
som 400 TCID,,/mL.
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Materialkonsentrasjon ved start ‘ Estimert LoD ‘ Antall positive/totalt ‘%poslﬂve

1,26 x 10¢ TCID, /mL

‘ 400 TCID,/mL ‘

19/20

95

For sammenligning ble LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ogs& analysert med UV-inaktivert
viruskulttur for & sammenligne LoD. Resultatene i tabellen under viser at begge Testkortene har en
LoD pd& 400 TCID*/mL nér de brukes med denne kulturen. Dette bekrefter af LumiraDx SARS CoV-2
Ag Ultra Pool Test har en ekvivalent LoD med LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Test.

Tidligere studier har vist sammenlignbar LoD mellom SARS-CoV-2 Ag Ultra Test og SARS-CoV-2 Ag

12 minutters analyse.

LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra test
(enkelistéende pinneprave)

SARS-CoV-2
Ag Ultra Pool Test

SARS-CoV-2 analysert

(TCID,,/mL) med Analyseresultat Analyseresultat
Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positive 3/3 positive
800 3/3 positive 3/3 positive
400 20/20 positive 19/20 positive
200 0/3 positive 0/3 positive
100 0/3 positive 0/3 positive
50 0/3 positive 0/3 positive

Merk: TCID, /mL-nivéer kan variere mellom batcher, preparater og forskjellig kulturmateriale som
brukes. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test og SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble sammenlignet
samtidig med samme kulturmaterialepreparat for sporbarhet og viste en ekvivalent LoD.
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Studier av endogen og eksogen interferens med 1 nasalpreve

Det ble utfgrt en studie for & demonstrere af potensielt interfererende stoffer som kan finnes i
gvre |uftveier hos symptomatiske personer (inkludert reseptfrie medisiner) ikke kryssreagerer eller
interfererer med deteksjonen av SARS-CoV-2 med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test, Hvert
stoff ble analysert i triplikat i fraveer eller ncervaer av SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD. Den endelige
konsentrasjonen av stoffene som ble analysert, er dokumentert i fglgende tabell.

Etter risikovurderingen ble ingen stoffer bedgmt & ha sterre risiko ved gjentatt analysering med

5 nasalpraver.

Interfererende stoff Konsentrasjon Interferens
(Ja/Nei)

Blod (humant)* 4 volumprosent Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
HAMA* 44 ng/mL Nei (6/5 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)

Biofin**

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 (fenylefrin)**

15 volumprosent

Nei (3/3 negative, 3/3 positive)

CVS-nesespray (kromoglikat)**

15 volumprosent

Nei (3/3 negative, 3/3 positive)

Deksametason** 1.2 mg/dL Nei (3/3 negative, 3/3 positive)
Dextrometorfan** 0,00156 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 (oseltamivirfosfat)**

500 mg/dL

Nei (3/3 negative, 3/3 positive)

Tobramycin**

0.4 mg/dL

Nei (3/3 negative, 3/3 positive)

Zicam forkjglelsesmedisin**

Endogene stoffer
o Eksogene stoffer

5 volumprosent

48

Nei (3/3 negative, 3/3 positive)



Studier av kryssreaktivitet (analytisk spesifisitet) og mikrobeinterferens med 1 nasalpreve

Kryssreaktivitet og interferens for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ble evaluert ved analysering av
et panel med beslektede patogener, sykdomsagenser med hay 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 Pool Test. Hver organisme og hvert virus ble analysert i fravcer eller ncerveer av
varmedeaktivert SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD, og resultatene vises under.

Kryssreaktivitet Interferens

Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon (Ja/Nei) (Ja/Nei)

Nei Nei

‘ ) " ei
Adenovirus (f.eks. type 1) | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

q P Nei Nei
Adenovirus (f.eks. type 5) | LGC Limited | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Nei Nei

i 0 )5
Adenovirus (f.eks. type 7) | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. m g Nei Nei
Acinetobacter baumannii | LGC Limited | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . Nei Nei
)6

Bordetella pertussis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL el Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)

Candida albicans | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL Nel Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)

Nei Nei

Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1 x 108 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. N Nei Nei
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
q q Nei Nei
)5
Enterovirus (EV70) Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
" . Nei Nei
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
e . 5 Nei Nei
Escherichia.coli Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . 1 x 108 kopier/ Nei Nei
Epstein-Barr-virus Zeptometrix mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus Nei Nei

Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL

influenzae (3/3 negative) (3/3 positive)

Haemophilus : " Nei Nei
parainfluenzae Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Nei Nei

Herpes simplex-virus LGC Limited | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. N Nei Nei
)5
Humant koronavirus 229E | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Humant koronavirus NL63 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL

Nei Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)
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Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon Kryzslrue/t:\lke\‘li\)mei Irzear;ﬁlreeir;s
. . Nei Nei
Humant koronavirus OC43 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
q e Nei Nei
Humant ECHO-virus 3 LGC Limited | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . Nei Nei
Humant metapneumovirus | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Influensavirus A HIN1 ; 5 Nei Nei
Brisoane depgiemmatiits || 1 U0 AL (3/3 negative) (3/3 positive)
Influensavirus B " 5 Nei Nei
(Victoria/2/87) Zepfometrix | 1x 10°PFU/ML | (53 hoqative) | (3/3 positive)
. . o Nei Nei
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . . Nei Nei
Lactobacillus acidophilus | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Meslinger Zeptometrix | 1x10°PFU/ML | (33 ngZ'oﬁve) @3 g‘;‘mve)
] 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 : " Nei Nei
tuberculosis Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
5 , Nei Nei
Mycoplasma pneumoniae| Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . Nei Nei
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
0 0 o Nei Nei
Parainfluensavirus type 1 | Zeptometrix | 1 x 10% PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . N Nei Nei
Parainfluensavirus type 2 | Zeptometrix | 1 x 10% PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
o o q Nei Nei
Parainfluensavirus type 3 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 posiiive)
. . . Nei Nei
Parainfluensavirus type 4a | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
- " . Nei Nei
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Poolet human nesevask Interne 14 volumprosent Nei Nei
donorer (3/3 negative) (3/3 positive)
A q Nei Nei
)6
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
y . Nei Nei
)6
Proteus vulgaris Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
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Kryssreaktivitet Interferens

Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon (Ja/Nei) (Ja/Nei)

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

Respiratorisk syncyftialt virus - 5 Nei Nei
LGC Limited | 1 x 10% PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

(type A)
Respiratorisk syncytialt virus . Nei Nei
(type B) LeC timited | 1x10°PRU/ML | (53 negative) | (3/3 positive)

L . Nei Nei
)5
Rhinovirus (f.eks. type 1A) | Zeptometrix | 1 x 10% PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

Rhinovirus (f.eks. fype 24) | Zeptometrix | 1x10°PRU/ML | (g3 ngglcmve) @ E'fs'mv@
Kusma Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL 63 n’\e‘goﬂve) 63 pNOGSIi’rive)
Serratia marcescens Zeptometrix | 1 x 108 CFU/mL @3 nggioﬁve) @3 ’r;‘oesiiﬁve)
Staphylococcus . Nei Nei
aureus Zeptomefrix | T x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Staphylococcus . Nei Nei
epidermidis Zepfometrix | 1x10°CRUMML | 33 neqative) | (3/3 positive)
Streptococcus . Nei Nei
mitis Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | (53 nogative) | (3/3 positive)
Streptococcus . Nei Nei
mutans Zeptometrix | 1x 106 CRU/ML | 33 hooative)y | (3/3 positive)
Streptococcus

. Nei Nei
)6
pneumoniae Zeptomerix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

s’ﬁfgéce%ceius Zepfomstrixi 1108 CEU/MLIE 5 n’:gicmve) @73 g‘fsimv@

srrig/fﬁ/g?uczsc “ Zepfomefrix | 1x10°CFU/mL | 5/q nzzioﬁve) 373 glssii’rive)

SiEE e depiemiiiy | 15 WO CRUML | ey n’:goﬁve) ®/3 pNssiiﬁve>
Varicella zoster-virus Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL Nei Nei

(3/3 negative) (3/3 positive)

For & estimere sannsynligheten for kryssreaktivitet med SARS-CoV-2 for organismer som ikke var
filgjengelig for véitanalyse, 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 lavt, men
kryssreaktivitet kan ikke utelukkes helt.
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. 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 & vaere 90,76 % homolog over 100 % av sekvensen. Dette er hayt, og
kryssreaktivitet er sannsynlig.

Studier av kryssreaktivitet (analytisk spesifisitet) og mikrobeinterferens med 5 nasalpraver

Kryssreaktivitet og interferens for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ble evaluert ved
analysering av et panel med patogener med hay risiko som det er rimelig sannsynlig & finne i den
kliniske praven, og som potensielt kunne kryssreagere eller interferere med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool Test. Analysekonsentrasionen av hver organisme eller hvert virus ble analysert i fravcer eller
ncerveer av varmeinaktivert SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD (ved & ekstrahere én positiv pinneprgve og
fire negative pinneprgver i ett enkelt Tauns ekstraksjonsbufferrgr). Resultatene vises under.

. . . . Kryssreaktivitet Interferens
Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon Ja/Nei) (Ja/Nei)
Burkholderia cepacia Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei Nei
(3/3 negative) (3/3 positive)
Chlamydia LcC 3 Nei Nei
pneumonice | Limited / ATcc | 1 X 1% CFUML |35 neqative) | (3/3 positive)
. . Nei Nei
5
Cytomegalovirus Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus ; o Nei Nei
parainfluenzae A Bt 1 1e° iUtk (3/3 negative) (3/3 positive)
Humant LeC Nei Nei
ECHO-virus 3 Limited / ATCC 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Humant Nei Nei

Zeptometrix 8138 PFU/mL

metapneumovirus 3* (3/3 negative) (3/3 positive)

Legionella " " Nei Nei
pneumophila Zeptometrix 1x10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)

. . . Nei Nei
Varicella zoster-virus Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Mycobacterium Nei Nei

Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL

tuberculosis (3/3 negative) (3/3 positive)

* For humant metapneumovirus var den leverte konsentrasjonen lavere enn eller lik den anbefalte
analyseringskonsentrasjonen. | dette filfellet var det bare mulig & analysere det ved den leverte
konsenfrasjonen.
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«Hook effect» ved hay dose med 5 nasalprever

Studier av «hook effect» ved hgy dose bestemmer nivéet hvor falske negative resultater kan ses

ndr sveert hgye nivéer av mdlet er til stede i en analysert prgve. For & bestemme om LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool 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

pd 6,3 x 105 TCID,,/mL. | denne studien ble startmaterialet filsatt i et volum med poolet human
nesemaitriks innhentet fra friske donorer og bekreftet negative for SARS-CoV-2. Ved hver fortynning
ble praver pé 50 uL pé&fert pinner og pinnene prosessert for analysering pé LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool Test i henhold til pakningsvedlegget ved bruk av den rikfige prosedyren for nasale praver
fra pasienter.

Det ble ikke observert noen pévirkning pd analyseytelsen eller noen «hook effect» ved hgy dose
opp il 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
5 39375
6 78 750
7 157 500
8 315000
9 630 000

Bekymringsvarianter

LumiraDx overvéker aktivt nye mutasjoner i virusgenomet til SARS-CoV-2 etter hvert som de dukker
opp. Reaktiviteten til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool 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 pd 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 @ management tool for discharge of SARS-CoV-2 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061

53



Symbolforklaring

Symbol

Betydning

X

Temperaturbegrensninger

Produsent

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Lotnummer

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

Se bruksanvisningen

Md& ikke brukes pd& nytt

For pasientncer analysering

Importar

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

Indikerer tilstedevcerelse av RFID (radiofrekvensidentifikasjon) avieser/tag.

Indikerer det totale antallet IVD-analyser som kan utfgres med det
medisinske IVD-ufstyret.

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

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

54




LumiraDx kundeservice:

For sparsmdl om produkter, kontakt LumiraDx kundeservice pé post@lumiradx.com eller finn
telefonnr./kontakfinformasjon pd lumiradx.com.

Ugunstige resultater ved bruk av dette produktet og/eller kvalitetsproblemer bgr ogsé rapporteres il
LumiraDx kundeservice p& e-post: post@lumiradx.com eller pé& 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 Pool Testkortene, kan du bli
bedt om & returnere dem. Fgr du returnerer dette, vennligst innhent et returautorisasionsnummer fra
LumiraDx kundeservice. Dette returautorisasjonsnummeret md sté pé forsendelsespakken for retur.
For vanlig retur efter kjigp, vennligst kontakt LumiraDx kundeservice for betingelser og vilkar.

Begrenset garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testkort - per holdbarhetsdato.

Ubrukte Testkort mé lagres i henhold til de pékrevde oppbevaringsforholdene som oppfert i

dette pakningsvedlegget, og de kan kun brukes frem til utizpsdatoen som er frykt pd folieposen

fil Testkort og pd& esken med Testkort. For den aktuelle garantiperioden garanterer LumiraDx af
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 (i) godkjent av aktuelle
myndighetsorganer som kreves for salg av produkter for deres tiltenkte bruk (<oegrenset garanti»).
Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den begrensede garantien, skal LumiraDx, som kundens
eneste reftsmiddel, 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 underforstéitt, inkludert, men ikke begrenset fil, enhver garanti for salgbarhet, egnethet
for et bestemt formdl og produktets manglende rettighetskrenking. LumiraDx’ maksimumsforpliktelse
overfor ethvert kundekrav skal ikke overstige neftoprisen betalt av kunden. Ingen part skal vcere
ansvarlig overfor den andre parten for spesielle eller tifeldige skader, eller fglgeskader, inkludert,
uten begrensning, tap av forretninger, forfieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar
fornéindsvarsel om af slike skader kan oppsté. Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis
kunden har utsaft LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test for fysisk mishandling, misbruk, 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.

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 angéende vére produkter finner du pé lumiradx.com/IP.

Juridiske merknader:

Copyright © 2024 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og
flammelogoen er beskyttede varemerker som tilhgrer LumiraDx Infernational LTD. Fullstendige
opplysninger om disse og andre registreringer som tilhgrer LumiraDx, finnes pd lumiradx.com/IP.
Alle andre varemerker tilhgrer deres respektive eiere.
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Opplysninger om produsenten:

LumiraDx UK Ltd

“ Dumyat Business Park, Alloa
FK10 2PB, Storbritannia
Registreringsnummer: 09206123

CE-merket gjelder kun for LumiraDx
Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller
og Connect Hub

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A,
16961 Solna, Sverige

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisjonsdato 2024/09
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ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Vain ammattikéyhéon

Vain in vitro -diagnostiseen kayttédn

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Versiopdivéimc

%1 2024/09

Tuotenimi

Tuotekuvaus

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

EN, FR,DE,IT.NL,ES

L016000701048

48

Testiliuskat

Testiliuskat

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/.NO/FI/DA/SE L016000702048 48
Testiliuskat

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/.E.S/PT_EU/PT_BR LO16000704048 48
Testiliuskat

. EN/TR/GR/FR/Arabia

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testiliuskat L016000705048 48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/.I.D/VN/KR/TH LO16000706048 48
Testiliuskat

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool | EN/CZ/RO/PLIHU/BG | o, 4000708048 48




(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Vain ammattik@yttéén
Vain in vitro -diagnostiseen kayttéon

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Versiop&ivamadré 2024/09

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 Antigen (Ag) Ultra Pool -festiliuskoja
(Jéliempdnd “testiliuskoja”) tulee kéayttéd LumiraDx Platform -alustalla. LumiraDx Platform on
ammattikéyttéon tarkoitettu vieritestijérjestelmd, jota kéytetédn in vitro -diagnostisiin médrityksiin.
Se késittéid kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-testiliuskan tarvittavaa testic
varten. T8md testi on farkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON. Sen avulla
kayteat voivat suorittaa testejc pienillé ndytetilavuuksilla ja tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-
laitteen kosketusndytoltd.

Kaytttarkoitus:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test on automaattinen nopea mikrofiuidinen
immunofiuoresenssimddritys, jota kaytet&dn LumiraDx Platformilla ja joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-
viruksen nukleokapsidiproteiiniantigeenin kvalitativiseen havaitsemiseen 1-5 yksittdisestd néytteestd,
jotka ovat ammattinenkildn ohjauksessa itse otettuja nasaalindytteitd tai ammattinenkildn ottamia
nasaalindytteitd ja jotka on sitten poolattu testausta varten. Néytteet on otettava 1-5 henkilditd,
joilla epdillaéin COVID-19-infektiota, 12 ensimmdisen pdivan sisdllé oireiden iimaantumisesta, tai
oireettomilta henkildilté.

Positiiviset tulokset osoittfavat tarttuvasta viruksesta perdisin olevien virusantigeenien esiintymisen
yhdessa poolatuista naytteistd, mutta kliininen korrelaatio kunkin yksildn historiaan ja muihin
diagnostisiin tietoihin on tarpeen infektiotilan vahvistamiseksi. Jos pooli on positiivinen, jokainen
yksild on testattava uudelleen yksildstd uudelleen otetulla erillisellc ndytteelld ennen tuloksen
iimoittamista.

Negatiiviset tulokset eivét sulie pois SARS-CoV-2-infektiota, ja niiden yhteydessé on otettava
huomioon potilaan vimeaikaiset altistumiset, esitiedot ja COVID-19-taudin kanssa yhteensopivat
kliiniset merkit ja oireet.

Tuloksia ei tule kayttéd ainoana perustana hoito- tai tapaushallintap&dtoksille, mukaan lukien
infekfioiden forjuntapddtodkset.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test on tarkoitettu henkildiden kayttédn jotka ovat koulutettuja
suorittamaan vieritestianalytiikkkaa ja perehtyneet testien suorittamiseen LumiraDx Platform-alustalla.

Huomio: in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Jos et ole kayttanyt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta etké LumiraDx
I:E Platformia, sinun on luettava LumiraDx Platform -k&yttdopas ja tdmd koko
tuoteseloste ennen testauksen aloitffamista. Kafso liséksi LumiraDx Platform
-koulutusvideo, joka l6ytyy osoitteesta lumiradx.com
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Testimenetelmdén yhteenveto ja kuvaus:

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

nimeksi koronavirustauti 2019 eli COVID-19'. COVID-19:n yleisilmmdt oireet ovat kuume, vasymys

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. Némé oireet ovat yleensd lievid ja alkavat asteittain. Jotkut inmiset
saavat tartunnan mutta eivat kehité mitéidn oireita eivatkd voi huonosti. Tauti voi kuitenkin kehitty&
nopeasti ja tietyissé véestéryhmissé kuolleisuus on korkea, erityisesti niilléy, joilla on perussairauksia.
Tauti voi levité henkildltd toiselle nendstd tai suusta perdisin olevien pienten pisaroiden vdlitykselld,
jotka leviévat, kun COVID-19-tartunnan saanut henkild yskii fai hengittéid ulospdin. Useimmat arviot
COVID-19:n itémisajasta ovat 2-14 vuorokautta?,

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n avulla I&dkar voi nopeasti todeta tartunnan 1-5 potilaan
joukosta, aloittaa asianmukaisen hoidon ja madrétd eristystoimet, jotka auttavat estémadn
infektion leviGmisen edelleen.

Maadritysperiaate:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test on fluoresenssi-immunomddrityslaite, joka on suunniteltu
havaitsemaan SARS-CoV-2:sta perdisin olevan nukleokapsidiproteiiniantigeenin nasaalindytteistd.
Testiliuska on kertakd&yttdinen.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test suoritetaan oftamalla korkeintaan viideltd henkildite
nasaalindytteet ja yhdistémalid ne yhdeksi pooliksi uuttamalla jokainen yksittéinen néyte
vuorotellen samassa uuttopuskuripullossa. Yksi pisara taté ndytettd lisétédn testiliuskan alaosassa
olevalle ndytealueelle. LumiraDx Instfrument -laite on ohjelmoitu suorittamaan Poolatun né&
protokollan, kun ndyte on reagoinut reagenssien kanssa. Analyysi perustuu fluoresenssin mé 3
jonka Instrument-laite havaitsee testiliuskan mittausalueella. Naytteessé olevan analyytin pitoisuus
on suoraan verrannollinen havaittuun fluoresenssiin. Tulokset ndytet&dn Instrument-laitteen
kosketusnaytolié viiden minuutin kuluessa poolatun néytteen lisémisestd. Jos pooli on positiivinen,
jokainen yksild on testattava uudelleen erilisend ja tuoreesti kercittynd yksittdisend ndytteend. Jos
pooli on negatiivinen, jokainen osandyte imoitetaan negatiiviseksi.

Toimitetut tarvikkeet:

. LumiraDx-festiliuskat pakattu yksittéisiin, suljettuinin kuivausaineeliisin foliopakkauksiin,
. LumiraDx-testin tuoteseloste
. RFID (Radio Frequency ID) -tagi on testiliuskapakkauksen siséillé

. Uuttopuskuripullot
. Pipettikorkit

Tarvittavat mutta erikseen toimitettavat tarvikkeet:

. LumiraDx Instrument -laite

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -pikakdayttdopas

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -QC-kontrollit (paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisina)
. LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect -laitteen kayttéopas)
. Vakiot n&ytteenottotarvikkeet nasaalindytettd varten. Kay osoitteessa lumiradx.com

saadaksesi tietoja validoiduista ndytteenottotikuista, joita kéytetddn LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra Pool Test:ssé.
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Varoitukset ja varotoimet:

. Vain in vitro -diagnostiseen kayttéon

. Al& avaa testiliuskaa ennen kuin se on valmis kaytettévéksi valitdmdsti.

. Havitd, alaka kaytd vaurioituneita tai pudotettuja testiliuskoja tai muita materiaaleja.

. Valttédksesi ndytteen kontaminaation, valtd koskemasta néytteenottotikun
ndytteenottopddtd ennen ja jélkeen ndytteenoton.

. Testic ei voi tulkita visuaalisesti; tulosten lukemiseen on kaytettéva LumiraDx Instrument
-laitetta.

. Ald kaytes pakkauksen siséitdd viimeisen kayttopdivan jalkeen

. Ales kayte mitaan pakkauksen siséltémics osia uudelleen.

. Naytteet taytyy kdasitelld kuten t&mdn tuoteselosteen osissa Naytteen uutto ja Testin

suorittaminen on kerrottu. Néiden kayttdéohjeiden noudattamatta jéttédminen voi johtaa
virheellisiin fuloksiin.

. Kaikki tamdan pakkauksen osat on hévitettéva biovaarallisena jétteend paikallisten
mdadrdysten ja menetelmien mukaisesti.

. Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdésittelylté vaadittuja tavanomaisia varotoimia.
Kaytd suojavaatetusta, kuten laboratoriotakkia, kertakdayttokasineitd ja silmdasuojaimia
ndytteenoton ja ndytteiden arvioinnin aikana.

. Oikeaa laboratorioturvallisuustekniikkaa tulee noudattaa aina, kun tydskentelet
SARS-CoV-2-potilasnéytteiden kanssa. Potilaan néytteenottotikut, k&ytetyt testiliuskat
ja uuttopuskuripullot voivat potentiaalisesti olla tartuntavaarallisia. Laboratorion téytyy
luoda kunnolliset kasittely- ja jatteenhdvitysmenetelmdt, jotka noudattavat paikallisia
madrdyksid ja prosesseja.

. Lisatietoja tamdan pakkauksen osien turvallisuudesta, kdasittelystd ja havittémisestd on
Kayttoturvallisuustiedotteessa (KTT), joka on osoitteessa lumiraDx.com

Testipakkauksen sdilyttdminen:
Sdilytd testiliuskat niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja voi sdilyttaics 2-30 °C Iémpdtilassa.
Vailtés jadrtymisté tai scilytystes paikassa, jonka lampatila voi ylittéid 30 °C. Oikein varastoituna

testiliuskoja voidaan kayttad niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen painettuun vimeiseen
kayttdpdivadn saakka. Havitd testiliuskat, jos niiden vimeinen kayttépdivé on umpeutunut.

Testiliuskojen kasittely:

Kun olet valmis suorittamaan testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota yksi tesfiliuska ja
poista se foliopakkauksesta. Pidd testiliuskaa tarttumalla sinisellé merkittyyn alueeseen, kyseinen
puoli yldspdin. Al kosketa testiliuskan ndytealuetta. Ald taivuta tai taita testiliuskaa. Alé kosketa
testiliuskan kontaktipintoja. Kun testiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kéyttad
valittdmasti. Ald kayté testiliuskaa, jos foliopakkauksessa on ndkyvid vaurion merkkej& kuten
repedmid tai reikid.

Ndytemateriaali:

Seuraavia néytteitd voidaan kayttéd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n kanssa:

. Anteriorinen nasaalinéyte (NS)
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Testilaite sisdltéd:

. Kanin ja hiiren monoklonaalisia vasta-aineita
. Fluoresoivia lateksipartikkeleita

. 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 ndyttd pysyy vield pimednd useiden sekuntien
ajan. Jos néyttd on juuri himmentynyt, napauta kosketusndyttdd Instrument-laitteen aktivoimiseksi.
Tarkista, ettd Instrument-laitteen aloitusndytdssct on valittuna Poolattu néyte. Mikdli ei, valitse
Poolattu ndyte Instrument-laitteen asetuksista.

Jos SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test suoritetaan 2-5 potilaalle, valitse Platformin aloitusnéytolté
Poolattu nayte. Jos SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test suoritetaan yhdelle potilaaile, valitse Platformin
aloitusnéytoltd Potilastesti. Alé aseta testiliuskaa paikalleen ennen kuin saat sihen kehotteen.

Lue t&madn tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot potilasndytteen testaamisesta.
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n pikakdyttéoppaassa on vaine vaiheelta kuvattu prosessi
testin suorittamiseksi. Kayté LumiraDx Platform -alustaa 15-30 °C huoneldmpdtilassa ja suhteellisen
kosteuden ollessa 10-75 %.

Instrument-laite antaa kehotteen asentaa eréin kalibrointitiedosto, kun uusi testiliuskaerd otetaan
kéyttdon ensimmdisté kertaa. Kun erdin kalibrointitiedosto on asennettu, Instrument-laitteella on
kaikki testin ksittelyyn tarvittavat tiedot, myds saman testiliuskaerdn tulevia festejé varten.

Eréin kalibrointitiedoston asennus:

Eréin kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa tiedot diagnostisten
testien suorittamiseksi. T&m& taytyy tehdd vain kerran kutakin testiliuskaer&id kohden. Instrument-laite
antaa kehotteen asentaa erén kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi festiliuskaerd.

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

Asennus

Asenna koskettamalla
testiliuskapakkauksen
takaosan (((-))) -symbolia.

v

Instrument-laitteesta kuuluu &éni ja nayttéon
iimestyy vahvistusviesti.
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Kosketusndyton kehotteesta avaa foliopakkaus juuri ennen kéyttod ja aseta LumiraDx-testiliuska
LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-laite Néyttad, kun se on valmiina ndytteen lisdmiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen tulee arvioida LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n tulokset
kaikkien saatavilla olevien Kliinisten ja laboratoriotietojen pohjalta.

Naytteenotto-ohjeet:

Noudata kaikentyyppisten ndytteiden otossa yleisié néytteenoton varotoimia ja organisaatiosi
kayttamid toimintaohjeita. Nasaalindytteenotossa, noudata asianmukaisia tikkundytteenoton
toimintaohjeita ja ndytteenottotikun valmistajan suosituksia, K&ytdiillé on oltava asianmukaisia
ndytteenotto- ja késittelymenetelmic koskeva koulutus.

Seuraavat vaiheet soveltuvat nasaalindytteile. LisGtietoja LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n
kanssa kaytettavista ndytteenottotikuista [6ytyy ‘SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test - Néytteenottotikut’
feknisestd tiedotteesta osoiffeessa lumiradx.com.

Anteriorisen nasaalindytteen ndytteenotto:
Yksittdiset ndytteet on kerattéva ja asetettava kuivaan, puhtaaseen ja erilliseen steriilin putkeen.

1. Kallista potilaan padtd taaksepdin 70°

2. Tikkundyte tarvitaan kummastakin sieraimesta ja
se otetaan samalla néytteenottotikulla. Poista
steriili n&ytteenottotikku pakkauksestaan. Pid&
ndytteenottotikun varresta kiinni, pyoritd sité varovasti
ja samallla vie alle kahden ja puolen senttimetrin
(2,5 cm) matkalta sieraimeen, kunnes se tormad
nendkuorikkoihin. (Nendkuorikot ovat nen&onteloon
ulottuvia pienid rakenteita.)

3. Pyorité ndytteenottotikkua muutamia kertoja
nendseindmdad vasten. Ota ndytteenottotikku pois
ja toista prosessi toiselle sieraimelle kayttamalla
samaa ndytteenottotikkua. Aseta ndytteenottotikku
kuivaan, puhtaaseen ja steriilin putkeen tai késittele
ndytteenottotikku suoraan uuttopuskuripullossa alla
olevien, poolattuja ndytteitd koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Potilasndytteenoton jélkeen késittele néytteenottotikku uuttopullossa mahdollisimman pian
tai aseta yksittiseen kuivaan, puhtaaseen ja steriiliin putkeen max. tunniksi ennen késittelyé
uuttopuskurissa. Alé aseta ndytteenottotikkua takaisin pakkaukseensa ndytteenoton jdlkeen.
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Ndytteiden poolaus SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -testausta varten:
1-5 tikkundytteen poolit voidaan testata SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:lid.
Kdsittele naytepoolit kuten alla olevissa ndytepooleja koskevissa néytteenuutto-ohjeissa kerrotaan.

Ndytteen uutto-ohjeet poolatuille naytteille:
1-5 yksittdistér ndytteenottotikkua voidaan uuttaa perdkkdain samaan uuttopuskuripulloon.

1. Poista sinetti tai sininen kierrekorkki
i i uuttopuskuria sisalt&van uuttopullon
tai tai suulta.

2. Liota potilasndytetté uuttopuskurissa
10 sekuntia ja sekoita sitten hyvin
pyorittamalia ndytetikkua pullon
seindmad vasten viisi (5) kertaa.

sekuntia

3. Purista naytetikkua Poista poftilasnéyte
ja purista samailla uuttopullon
keskiosaa nesteen poistamiseksi
ndaytteenottotikusta. Havitd
ndytteenottotikku biovaarallisen
jatteen astiaan.

HUOM: 2-5 henkildn poolattujen ndytteiden
testaamiseksi toista vaiheet 2 ja 3 perdikkdin
enint&dn neljdlid naytteelld. Samaan
uuttopuskuripulloon voidaan uuttaa yhteensé
enint&dn viisi ndytettd.
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4. Kiinnité IGpindkyva tai violetti
pipettikorkki tiiviisti uuttfopullon suulle.
Uutettu poolindyte on kaytettava
viiden tunnin kuluessa valmistuksesta,
kun sitd sailytetadn huoneenldmmaossd.
Uutetut nasaalindytteet voidaan
pakastaa -80 °C ja kayttad enintadn
viisi pdivéd pakastamisen jalkeen.

5. K&dannd uuttopulloa varovasti viisi
kertaa juuri ennen ndytteen lisamistd
testiliuskalle.

Testin suorittaminen (varmista pikakdyttéoppaasta, ettd Instrument-laitteesi on valmisteltu
ennen tdmdn vaiheen aloittamista).

1.

Purista ja lisdd uutettu néiyte uuttopuskuripullosta paikoilleen asetetun testiliuskan
ndytealueelle. Paina tété varten uuttopuskuripullon kylkié kevyesti, kunnes yksi kokonainen
pisara tulee ndkyviin ja anna sen koskettaa testiliuskan néytealuetta. Nayte imeytyy
testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun ndyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu &éni
(jos &dnet ovat kaytossd) j télle iimestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument -laitteen
kosketusndyttd pyytad kayttdjad sulkemaan luukun valittdmasti (Huom: aikaa luukun
sulkemiselle on vain 10 sekuntia).

Ald liséié enempdd kuin yksi pisara ndytettd. Al avaa luukkua testin ollessa kéynnissc,
Kosketusndytolld ndkyy testin eteneminen.

Tulos iimestyy Instrument-laitteen kosketusnéytdlle viiden minuutin siséllié néytteen lisGdmisesté
ja testin aloittamisesta. Kun 2-5 néytteen pooli on testattu, fulokset néytet&dn Instrument-
laitteen n&ytolia "Pooled positive” tai "Pooled negative” SARS-CoV-2 Ag -tuloksena

(ks. kuva 1 ja kuva 2). Yhdelstd ndytteestd tehdyn pooli-testin tulokset ndikyvat SARS-CoV-2
Ag positive tai negative tuloksena Instrument-laitfeen naytolid.

Jos tarvitaan uusintatestausta, on kaytettévé uutta testiliuskaa. Kéyté samaa
uuttopuskuripulloa ja toista testi. Uutettu ndyte tulee kéyttad viiden tunnin sisGillc
valmistuksesta, kun sitd sdilytet&dn huoneenldmmaossd. Uutetut nasaalindytteet voidaan
pakastaa -80 °C ja kayttad eninté&dn vilsi pdivad pakastamisen jélkeen.

Havité naytteenottotikut, uuttopuskuripullo ja testiliuska asianmukaiseen kliinisten jatteiden
astiaan.

Instrument-laitteen desinfiointia LumiraDx:n hyvaksymillé materiaaleilla suositellaan, jos
epdilléddn kontaminaatiota. Lisétietoa hyvaksytyistd desinfiointimateriaaleista on osoitteessa
lumiradx.com. Anna Instrument-laitteen iimakuivua ennen seuraavan ndytteen testaamista.
Desinfioinfiaineen fulee olla pinnalla vahint&dn minuutin ajan.
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Yksittdisen testin tulosten tulkinta:

Tulokset naytetddn Instrument-laitteen ndytollid - alla on esimerkkejd 2-5 néytteen poolin
tulosndaytosta:

1232 100% (- 1232 100% (-
Poolattu nayte Lopeta Poolattu nayte Lopeta
s s sum s
Joim Sohm
Syt 07 Hun 1979 Syt 07 Hun 1979
< Sukup: Mies 3 < Sukup: Mies D
Potiastnnas: 12045 6789 Potiasunnas: 12345 6760
SARSC2 Ag Utra Poot ® SARSC2 Ag Uitra Pool ®
POOLED NEGATIVE- POOLED POSITIVE+
SARSC2 Ag Ultra Pool SARSC2 Ag Ultra Pool
Kommentti Kommentti
Kuva 1: Negatiivinen tulos Kuva 2: Positiivinen tulos
2-5 potilaan SARS-CoV-2 Ag  2-5 potilaan SARS-CoV-2 Ag
Pool Test:ssc Pool Test:ssG

HUOM: Negatiivinen tulos, joka on saatu potilaista, joiden oireet ovat jatkuneet yli 12 pé&ivad, on
kasiteltdva todenndkdisend, ja voidaan tarvittaessa vahvistaa molekyylimddrityksella potilaan
hoidon niin vaatiessa.

Negatiivinen—Negatiiviset tulokset poolatusta ndytteestd eivat vaadi lisétestausta pooliin kuuluvilta
henkililtd, ja jokainen osandyte imoitetaan negatiiviseksi. Jos yksilon Kliniset merkit ja oireet ovat
ristiridassa negatiivisen fuloksen kanssa ja jos tulokset ovat vattamdattomid yksittdisen néytteen
ké&sittely& varten, on harkittava yksildllisen testin tekemistd.

Positiivinen—Positivinen pooli tarkoittaa, etté yksi tai useampi kyseisessé poolissa testatuista
yksildistér voi olla positiivinen SARS-CoV-2-antigeenin suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool
Test:ll& suoritettuun positiiviseen néytepoolin kuuluvat henkilét tulee 1) kutsua takaisin testattavaksi
henkildkohtaisella testillé tai 2) ohjaftava jatkohoitoon I&dkériin tai muuhun terveydenhuolion
tarjoamaan pisteeseen lisGtestausta varten.
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Virheviestit:

Jos imenee jokin ongelma, Instrument-laitteen néytolle

iimestyy viesti. Oranssilla imoituspalkilla korostetut varoitusviestit
siséltGvat hyddylliste tietoa. Virheviesteissé on myds A -symboli.
Kaikissa viesteissé on kuvaus Instrument-laitteen filasta tai

virheestd sekd foimintaohje. Virheviestit sisélfévét virhekoodin, A Testin toimintavirhe

jota voidaan kayttad vianetsimisessd. Kafso LumiraDx ) o
Platform -kéyttéoppaasta, jos LumiraDx Insfrument -laitteen - s
kosketusnéytdlle imestyy virheviesti, ja ota yhteys LumiraDx- aloita uusi testi. Jos ongelma jatkuu, ota

yhteys asiakaspalveluun.

asiakaspalveluun info.fi@lumiradx.com
Virhe 117-4001

Esimerkki virhendytosta: oK

Jos laitteen siséinen laadunvalvonta (OBC) epd&onnistuu,
ndytdlle iimestyy virheviesti ja testitulos j&& saamatta. Noudata
ndytolic ndkyvid ohjeita hdvittéidksesi testiliuskan ja aloittaaksesi
uuden testin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

Sisadnrakennettu laadunvarmistus:

Laite lukee kunkin testiliuskan 2D-viivakoodin ja tfunnistaa, onko liuskan viimeinen kayttdpdivé
umpeutunut tai jos liuskan erdkalibrointitiedostoa ei ole vield asennettu, tassé vaiheessa se pyytad
sif@.

LumiraDx Instrument -laitteseeen ja LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -testiliuskoihin on integroitu
useita QC-toiminfoja varmistamaan jokaisen testikerran toimivuus. N&mé tarkistukset varmistavat,
ettd lisaityn ndytteen tilavuus on rittéiva ja testiliuskan mdadritysjérjestys toimii odotetulla tavalla.
Tarkastuksilla varmistetaan myés, ettei testiliuska ole vaurioitunut tai jo kaytetty. Jos néma tarkistukset
epdonnistuvat, testi hyl&té&dn ja Instrument -laitteen kosketusndytolle iimestyy virheviesti.

LumiraDx Instrument-laite varmistaa festitulosten laadun seuraavilla ominaisuuksilla:

. Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta foiminnasta k&ynnistettGiessd ja
kéytodn aikana.

. Tahdn kuuluvat séihkdkomponenttien toiminta, IGmmittimen toiminta, akun lataustila,
mekaaniset foimintalaitteet ja anturit sekd optisen jérestelmdan suorituskyky.

. Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta festin suorittamisen aikana.

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

littyvien vaatimusten téyttémiseksi.

Erilliset QC-kontrollit:

Erilliset nestemdiset SARS-CoV-2 Ag -QC-testit ovat saatavilla LumiraDx:itd ja niités voidaan kayttéad
osoittamaan, ettd testi toimii asianmukaisesti odotettujen QC-testitulosten ja kéayttdjén oikean testin
suoritusosaamisen osalta

Erilliset QC-vaatimukset on laadittava paikallisten ja maakohtfaisten sdénndsten tai
akkreditointivaatimusten mukaan. Suosittelermme, ettd ulkoinen laadunvalvontakontrolli suoritetaan
aina kayttéjéan vaintuessa seké ennen LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool Test:n uuden erdn tai
toimituksen kayttddnottoa. Katso yksityiskohtaiset ohjeet LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Quality Controls
-tuoteselosteesta, joka on saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag QC-testit tulee hankkia erikseen.

Mikdli LumiraDx SARS-CoV-2 Ag:n QC-testit eivat toimi odotusten mukaisesti, toista QC-testi, ja jos
ongelma jatkuu, &l 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, etté puhdistetaan ja desinfioidaan kéytdssé oleva Instrument-laite vahintGdn
kerran pdivassd ja aina kun epdillddn kontaminaatiota. LumiraDx:n hyvéksymien desinfiointicineiden
tiedot 16ytyvat osoitteesta lumiradx.com. Anna Instrument-laitteen iimakuivua ennen seuraavan
ndytteen testaamista. Desinfiointicineen tulee olla pinnalla v&ahint&dn minuutin ajan.

Liiallinen neste voi vaurioittaa Instrument-laitetta. Instrument-laitteen suojaamisen kannalta on
tarkedd, ettd sen alfistuminen 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. Al& suoraan suihkuta tai kaada liuosta Instrument-laitteelle.
Ald vie mitdén esineité tai puhdistusmateriaaleja testiliuska-aukon siséiéin.

Rajoitukset:

. Tamé testi havaitsee sekd elinkelpoisen (eldvan) ettd elinkelvottoman SARS-CoV:n ja
SARS-CoV-2:n. Testin suorituskyky riippuu viruksen (antigeenin) madrésté naytteessé ja
saattaa korreloida tai olla korreloimatta samasta ndytteestd tehdyn virusvilielyn
fulosten kanssa.

. Kayttdohjeiden noudattamatta jé&ttéminen saattaa haitata testin suorituskykyd ja/tai
mitéitdidd testituloksen.

. Testituloksia on tarkasteltava yhdessé kaikkien saatavilla olevien Kliinisten ja diagnostisten
tietojen kanssa, mukaan lukien esitiedot potilaasta ja muut testitulokset.

. Positiivisissa testituloksissa ei erotella SARS-CoV ja SARS-CoV-2.

. Negdtiivisia testituloksia ei ole tarkoitettu offamaan huomioon muita ei-SARS-virus- tai
bakteeri-infektioita.

. Negatiivinen tulos, joka on saatu potilaista, joiden oireet ovat jatkuneet yli 12 pdivéd, on
késiteltéiva fodenndikdisend, ja voidaan farvitfaessa vahvistaa molekyylimddrityksellé
potilaan hoidon niin vaatiessa.

. Ag Ultra Test:n suorituskyky madritettin heindlkuun 2020 ja foukokuun 2022 vdlisend
aikana kerdttyjen Kliinisten néytteiden evaluoinnin perusteella. Kiiinisté suorituskykyd ei ole
md&dritetty kaikkien likkeell& olevien varianttien osalta, mutta sen odotetaan hejjastavan
yleisié variantteja, jotka olivat likkeelld Kliinisen arvioinnin aikana ja paikassa. Suorituskyky
testaushetkelld voi vaihdella riippuen likkeelldr olevista varianteista, mukaan lukien uudet
SARS-CoV-2-kannat ja niiden esiintyvyys, jotka muuttuvat ajan myota.

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

. Klininen suorituskyky madritettin pakastetuilla n&ytteilld ja suorituskyky saattaa olla erilainen
tuoreilla Kiiinisillé naytteilld.

. Kun harkitaan poolaus-strategioita, poolaus-strategian asianmukaisuutta tulee harkita
testauspopulaation positiivisuusasteen, poolaamisen tydnkulun fehokkuuden ja poolatun
testin spesifisyyden perusteella.

. Kayttdjien on analysoitava ndytteet mahdollisimman pian n&ytteenoton jélkeen.

. Uutetut nasaalindytteet voidaan pakastaa -80 °C ja kayttad enintédn viisi pdivad
pakastamisen jélkeen.

. Naytteiden ja uuttopuskurin t&ytyy olla huoneenldmpdisié ennen testausta.
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. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois yhteisinfektiota muiden patogeenien kanssa.

. V&aré 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 sulje pois SARS-CoV-2-infektion mahdollisuutta.

. Naytteen sisaitémdan antigeenin madrd saattaa vahentyd sairauden pitkittyessé.
12 vuorokauden jalkeen keratyt néytteet ovat todenndkdisernmin negatiivisia verrattuna
RT-PCR:&én.

. Taman pakkauksen siscltd on tarkoitettu SARS-CoV-2-antigeenien kvalitatiiviseen

havaitsemiseen vain nasaalinéytteistd.

. Tietoja naytteenofttotikuista, jotka on validoitu kéytettéviksi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Test:n kanssa, on osoitteessa lumiradx.com.

. Vain kuivat, puhtaat ja sterillit putket on validoitu kéytettévaksi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Test:n kanssa.

Kliininen suorituskyky 1 (suorituskyky oireisilta henkilGilté kerdtyilla naytteilld)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskyky selvitettiin 81 suoralla nasaalindytteelld, jotka oli
kerditty tutkittavilta henkildilté prospektiivisesti COVID-19-pandemian aikana. Naytteet kerdttiin
tutkimukseen perdkkdin iimoittautuneilta henkildiltd, joilla oli COVID-19:n tai influenssan kaltaiseen
tautiin viittaavia oireita. Oireettomilla potilailla tai pofilailla, joiden oireiden puhkeamisesta oli yli
12 vuorokautta, ei havaittu positivisia tuloksia. Kaksoisnasaalindytteet keréttiin samanaikaisesti ja
valittiin sitten satunnaisesti testaukseen LumiraDx-testillé tai hatakayttéluvan (EUA) saaneella
PCR-referenssimenetelmalid. Naytteitd kerdtiin kahdessa paikassa eri puolila Yhdysvaltoja.

Naytteet kerdttiin ja uutettin LumiraDx-uuttopuskuriin iilman kuljetuselatusaineita.

Naytteet pakastettin tunnin siséllci ndytteenotosta ja sdilytettin testaamiseen asti. Naytteet
sulatettiin ja testattin perdkkdain tuoteselosteen mukaisesti niin, etté kayttdjét oli sokkoutettu
PCR-tuloksen suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskykyd verrattiin tuloksiin
nasaalindytteistd, jotka oli kerétty 3 miin UTM-kuljetusputkiin ja testattu hatékayttoluvan (EUA)
saaneella PCR-referenssimenetelmdilid.

Potilaan demogrdfiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja ik&) ovat saatavilla tutkimuksessa k&ytetyille 81 néytteelle.
Seuraavassa taulukossa ndkyy LumiraDx (LDX) SARS-CoV-2 Ag Ultra -testillé oikein tunnistettujen
positiivisten koehenkildiden lukumdadrd.

[%] Yhteensé N SARS-CoV-2-positiivinen Prevalenssi*
LumiraDx- ja PCR-testeissé

< 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 %

laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein tunnistetut positiiviset tulokset
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Kliininen suorituskyky

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

Wilson Score -menetelmdllc 81 nasaalindytteelle, jotka oli kerditty vimeistédn 12. DSSO*

SARS-CoV-2:n havaitsemiseksi PCR-vertailumenetelmdn Ct-arvojen alaryhmdéand

, jotka on laskettu

Ryhmittely N PPA 95 % Cl

Ct (kaikki) 41 92,7 % (80,6 %, 97.5 %)
Ct<34 39 97.4% (86,8 %, 99.5 %)
Ct<33 38 97.4% (86,5 %, 99.5 %)
Ct<30 35 97.1% (85,5 %, 99.5 %)
Ct<25 25 100.0 % (86,7 %, 100,0 %)

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

Siksi seuraava taulukko esittéd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n ja RT-PCR-referenssimdadrityksen
vdlisen yhtdpit&vyyden SARS-CoV-2:n havaitsemisen suhteen 79 ndytteelle, jotka keratty Ct 34
mukaan ja kerdtty viimeistéidin 12. pivénd oireiden puhkeamisesta*.

RT-PCR, Ct-arvot < 34

Wilsonin 95 %:n CI

POS | NEG |Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI uci
LumiraDx POS 38 0 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-CoV-2
Ag Ulira NEG 1 40 41 NPA 100,0% | 91,2% | 100,0 %
Yhteensd| 39 40 79 PPV 100,0% | 90,8 % | 100,0 %
NPV 97.6% | 87.4% | 99.6%
Prevalenssi 494% | 386% | 602%
OPA
(Yhiapitavyys, %) | 98.7% | 932% | 99.8%

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

PPV - positiivinen ennustearvo

NPV - negatiivinen ennustearvo
OPA - prosentuaalinen kokonaisyhtépitéivyys

Cl - luottamusvdli
LCI - alempi luottamusvali
V@] - ylempi luottamusvéli

*DSSO = vuorokautta kulunut oireiden puhkeamisesta
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Kliininen suorituskyky 2 (suorituskyky oireettomilta henkilGilta otetuilla ndytteilld)

SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskykyd selvitettiin liséiksi 52 anteriorisella nasaalindytteelld, jotka
kerdttiin oireettomilta henkildilté prospektivisesti marraskuun 2020 ja maaliskuun 2021 vélisend
aikana. Néytteitd kerdttiin neljéissé paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja. Naytteenottotikut kerdttiin ja
uutettiin LumiraDx-uuttopuskuriin, Naytteet pakastettiin tunnin siscllé ndytteenotosta ja sdilytettiin
testaamiseen asti. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskykyc verrattiin tuloksiin pariftaisista
anteriorisista nasaalindytteistd, jotka oli ker&tty 3 miin UTM-kuljetusputkiin ja testattu hatakéaytoluvan
(EUA) saaneella PCR-menetelmdllc.

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja iké) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 52 néytteelle.
Seuraavassa taulukossa nékyy LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra -testilld oikein tunnistettujen
positiivisten koehenkildiden lukumdadrd,

Potilaan demogrdfiset tiedot

Ika Yhteensaé N LumiraDx ja PCR Prevalenssi*
Positiivinen SARS-CoV-2

<5 vuotta 0 0 0,00 %
6-21 vuotta 11 7 63,6 %
22-59 vuotta 31 10 323 %
> 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
kokonaismddirdilic (N)
Kliininen suorituskyky

Seuraavassa faulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdilit, jotka on laskettu Wilson
Score -menetelmdlié alla olevien PCR-vertailumenetelmdan Ctin tulosten alaryhmd&d varten.,

Ryhmittely N PPA 95 % Cl

Ct (kaikki) 23 95,7 % (79.0%, 99.2%)
Ct<30 22 100,0 % (85,1 %, 100 %)
Ct<25 18 100,0 % (82,4%, 100 %)

Seuraavassa faulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra:n ja RT-PCR-referenssim&drityksen
vdlinen yhtépitévyys SARS-CoV-2:n havaitsemisen suhteen oireettomilta henkiléiltd otetuille ndytteille.
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RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG |Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl
LumiraDx | pog 2| o 22 PPA 957% | 79.0% | 99.2%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG 1 29 30 NPA 1000% | 883 % | 100,0%
Yhteensd| 23 29 52 PPV 100,0% | 851 % | 100,0%
NPV 967% | 833% | 99.4%

Prevalenssi 442% | 31,6% | 57.7%

OPA

(Vhidipitivyys, %)| 98.1% | 89.9% | 99.7%

Kliininen suorituskyky 3 (SARS-CoV Ag Ultra Pool Test viidelld nasaalindytteelld)

SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n suorituskyky selvitettiin vuosien 2020-2022 COVID-pandemian
aikana 30 positiivisella poolilla, jotka oli otettu 150 tutkittavalta henkildltd, ja 36 negatiivisella
poolilla, jotka oli otettu 180 tutkittavalta henkildltd. Testinenkildillé oli COVID-19-oireita tai

heiddn oletettiin olevan negatiivisia luovuttajia. Naytteet (anteriorisista sieraimista) kerdsi
terveydenhuollon tarjogja tai valvoi itsetestausta Yhdysvalloissa, Saksassa ja Yhdistyneessc
kuningaskunnassa. Néytteet kerdttin ja pakastettin yhden tunnin siséliés néytteenotosta.

Sitten naytteiden annettiin sulaa, ja ne uutettiin LumiraDx-uuttopuskuriin. Yksi positivinen néyte
siséllytettiin satunnaistettuun neljién negatiivisen néytteen pooliin, positivisen poolin saamiseksi
Negatiivisia pooleja varten uutettiin viisi negatiivista néytettd. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool
Test:n suorituskyky& verrattiin yksittéisten testinenkildiden nasaali- tai nendnielundytteisté saatuihin
tuloksiin, jotka keréttiin UTM:&én ja testattiin PCRiNIG.

Kliininen suorituskyky (kaikkien arvioitavien poolien luokittelu)

Seuraavassa taulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdiit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdlié alla olevien PCR-vertailumenetelmdn Ctin tulosten alaryhmdad varten.,

Ryhmittely N PPA 95% Cl

Ct (kaikki) 30 90,0 % 74,4-96,5%
Ct<34 29 93,1% 78,0-98,1%
Ct<33 28 92,9% 77.4-98,0 %
Ct<30 26 96,2% 81,1-99,3%
Ct<28 22 100 % 85,1-100,0 %

Wilson Score -menetelmdilié lasketut suorituskykyarvot ja 95 %:n luottamusvailit,
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Yksittdisen ndytteen RT-PCR-tulos Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG |Yhteensd| Vertailuperuste | Arvio LCI ucl
LumiraDx:n | POS 27 1 28 PPA 900% | 744% | 965%
poolattu
néyte NEG 3 35 38 NPA 97.2% | 858% | 99.5%
Yhteensa| 30 36 66 PPV 964% | 823% | 99.4%
NPV 921% | 792% | 97.3%

Prevalenssi 455% | 340% | 57.4%

OPA
(Yhtépitavyys, %)| 93.9% | 854% | 97.6%

Kliinisen suorituskyvyn t&ydent&vét arvioinnit

Kliininen suorituskyky 4 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - Laajennettu aineisto, anteriorinen nasaal-
indyte referenssimenetelménd)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskykyarviointia laajennettiin edelleen liséindytteilld, jotta
luotiin 477 suoran nasaalindytteen kokoelma, jotka kerdttiin yksittéisilte testihenkilGittcs prospektiivisesti
COVID-19-pandemian aikana. Naytteet kerdittiin peréikkdain iimoittautuneilta testihenkilditt, joilla

oli COVID-19-oireita, tai oireetfomien seulonnasta. Potilailla, joiden oireiden puhkeamisesta oli yli

12 vuorokautta, ei havaittu positivisia tuloksia. Kaksoisnasaalindytteet otettiin samanaikaisesti ja
valittiin sitten satunnaisesti testaukseen LumiraDx-testillé tai hatakayttéluvan (EUA) saaneella
PCR-menetelmali&. Naytteitd kerdttiin 11 paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja.

Naytteet kerdttiin ja uutettin LumiraDx-uuttopuskuriin ilman kuljetuselatusaineita. Naytteet
pakastettiin tunnin siséllé ndytteenotosta ja séilytettin testaamiseen asti. Naytteet sulatettiin ja
testattiin perdkkdin tuoteselosteen mukaisesti niin, ettd k&ytdjat oli sokkoutettu PCR-tuloksen
suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n suorituskyky& verrattiin tuloksiin nasaalinéytteistd, jotka
oli kerétty 3 ml:n UTM-kuljetusputkiin ja testattu hatakayttoluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmdailid.

Potilaan demogrdfiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja ik&) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 477 néaytteelle.
Seuraavassa faulukossa nékyy LumiraDx (LDX) SARS-CoV-2 Ag Ultra -testillé oikein tunnistettujen
positivisten koehenkildiden lukumadré.

k& Yhteensd N SARS-CoV-2-positiivinen Prevalenssi*
LumiraDx- ja PCR-testeissc

< 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
kokonaismdadrdlld (N)
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa taulukossa ndkyy LumiraDx (LDx)-laitteella oikein tunnistettujen positiivisten ja
negatiivisten koehenkildiden lukumdadrd vs RT-PCR-tulokset pdivissél oireiden alkamisen jalkeen:

DSSO | Kumu- LDx PPA LCI ucl Kumu- LDx NPA LCI ucl
latiivinen | +pos. Iatiivinen | -neg.
PCR +pos. PCR -neg.
0 3 3 |100,0%| 43,9 % |100,0 % 8 8 100,0 % | 67.6 % {100,0 %
4 110 98 [89.1% |81.9% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 9.9 %
7 139 123 | 885% | 821% | 928% 279 278 | 99.6% | 98,0% | 99.9%
12 143 127 | 888% | 826% | 93.0% 282 281 99.6% | 98,0% | 99.9 %

Seuraavassa taulukossa esitetédin suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdli¢ alla olevien PCR-vertailumenetelmdan Ctin tulosten alaryhmdad varten.

Ryhmittely N PPA 95 % Cl

Ct (kaikki) 166 89.8% (84,2%, 93,5%)
Ct<35 149 96,0% 91.5%, 98,1 %)
Ct<34 144 98,6% (95,1%, 99,6 %)
Ct<33 141 98,6% (95,0 %, 99.6 %)
Ct<30 128 98,4% (94,5 %, 99.6 %)
Ct<25 91 98,9% (94,0%, 99.8 %)

Seuraavassa taulukossa esitetédin suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdlic edellé esitetyistd tuloksista niiden ndytteiden osalta, jotka oli otettu
viimeistadn 12. pdivand oireiden alkamisesta, referenssimenetelmdand hétdkayttdluvan (EUA)
saanut RT-PCR-menetelma.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG |Yhteensd| Vertailuperuste Arvio LCI ucl
LumiraDx POS 149 1 150 PPA 898% | 842% | 935%
SARS-CoV-2
Ag Ultra NEG 17 | 310 327 NPA 99.7% | 982% | 99.9%
Yhteensd| 166 | 311 477 PPV 99.3% | 96.3% | 99.9%
NPV 94,8% | 91.8% | 96.7%
Prevalenssi 348% | 307% | 392%
OPA
962% | 941% | 97.6%

(Yhtapitévyys, %)
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Kliininen suorituskyky 5 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - Laajennettu aineisto, nendnielunéyte
referenssimenetelmand)

Kohdan “Kliininen suorituskyky 4” fietoaineistosta 345 koehenkildltd kerdttiin liséiksi nenénielundyte
kaksoisnasaalindytteitd keréttéessé. Nendnielundyte otettiin 3 mi:n UTM-kuljetusputkeen ja testarttiin
hétdkayttdluvan (EUA) saaneella PCR-menetelmalld.

Potilaan demografiset tiedot

Demografiset potilastiedot (sukupuoli ja ik&) ovat saatavilla tutkimuksessa kéytetyille 345 néytteelle.
Seuraavassa faulukossa ndkyy LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra -testillé oikein tunnistettujen
positiivisten koehenkildiden lukumdadrd.

k& Yhteensd N SARS-CoV-2-positiivinen Prevalenssi*
LumiraDx- ja PCR-testeissc

< 5 vuotta 8 3 37.5 %
6-21 vuotta 57 16 28,1 %
22-59 vuotta 217 55 25,3 %
> 60 vuotta 63 15 23.8%
Nainen 192 37 19.3 %
Mies 153 52 34,0%

*Prevalenssi on laskettu jakamalla LumiraDx:n oikein tunnistetut positiiviset tulokset
kokonaismddirdilici (N)

Seuraavassa faulukossa ndkyy LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra -festillé oikein tunnistettujen
positiivisten ja negatiivisten koehenkildiden lukumddrd vs RT-PCR-tulokset pdivissét oireiden alkamisen
jélkeen:

Kliininen suorituskyky

DSSO | Kumulatii- | LDx PPA LCI UCI | Kumulatii-| LDx | NPA LCI ucl
vinen +pos. vinen | -neg.
PCR +pos. PCR -neg.
0 3 3 |100,0%| 43,9 % |100,0% 8 8 |100,0%| 67,6 % {100,0 %
4 80 70 87.5% | 785% | 93.1% 202 201 | 99.56% | 97.2% | 9.9%
7 101 87 |861%|781% |91.6% 240 239 [ 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 864% | 785% | 91,7 % 242 241 | 99,6% | 97,7 % | 99.9%

Seuraavassa taulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdlit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdili& alla olevien PCR-vertailun Ct:n tulosten alaryhnmdéd varten.
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Ryhmittely N PPA 95 % ClI

Ct (kaikki) 103 86,4 % (78,5 %, 91,7 %)
Ct<35 97 90.7 % (83,3 %, 95,0 %)
Ct<34 94 92,6 % (85,4 %, 96,3 %)
Ct<33 91 93,4% (86,4 %, 96,9 %)
Ct<30 84 96,4 % (90.0 %, 98.8 %)
Ct<25 59 98,3 % (91,0 %, 99,7 %)

Seuraavassa taulukossa esitetédn suorituskykymittaus ja 95 %:n luottamusvdilit, jotka on laskettu
Wilson Score -menetelmdlic edella esitetyistd tuloksista niiden néytteiden osalta, jotka oli otettu
viimeistaén 12. pdivand oireiden alkamisesta, referenssimenetelmdand hatdkayttéluvan (EUA)
saanut RT-PCR-menetelmd.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG | Yhteensd | Vertailuperuste | Arvio LCI ucl
lumiraDx | POS | 89 | 1 9 PPA 864% | 785% | 91.7%
SARS-CoV-2
Ag Ulira NEG 14 241 255 NPA 99.6% | 97.7% | 99.9%
Yhteensa| 103 | 242 345 PPV 989% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91.0% | 967 %
Prevalenssi 299% | 2563% | 349%
OPA
(% yhtépitévyys)| 95.7% | 930% | 97.3%

Havaitsemisraja - analyyttinen herkkyys nasaalinéytteilld:

Havaitsemisraja (LoD) -tutkimukset mdadrittivét SARS-CoV-2:n pienimmadn havaittavan pitoisuuden,
jolla 95 % kaikista (oikeista positiivisista) replikaateista todetaan positiivisiksi. LumniraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool Test:n LoD mé&éritettiin kayttémdlid ultraviolettiséteilylié (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-isolaatti, joka on inakfivoitu
ulfraviolettisGteilylid. Materiaali toimitettiin jcisend ja sen pitoisuus oli 1,26 x 106 TCID,,/m.

Havaitsemisrajan (LoD) seulonta:

Alkuperdinen LoD-seulontatutkimus tehtiin kéyttdmalld UV-inaktivoidun viruksen 5-kertaisia
sarjalaimennoksia (yhteensd kuusi laimennosta), jotka oli tehty poolattuun negatiiviseen inmisen
nasaalimatriksiin IGhtotestipitoisuudella 1,6 x 102 TCID,,/ml, ja jokaista tutkimusta varten laimennokset
kasiteltiin edellé kuvatulla tavalla. Yhteen néytetikkuun liséitiin virusta ja neljiédn néytetikkuun liscitin
negatiivinen ihmisen nenématriisi, ja sitten ne uutettiin yksitellen samaan uuttopuskuriputkeen
jaljittelemdadn pool-testici. N&Gmd laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena néytteend ja
kolmella eri LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -erénumerolla. Pienin pitoisuus, jolla kaikki

(3/3 replikaatista) olivat positiivisia, valittin LoD:n vitealueeksi. T&mé oli 1600 TCID,,/m.
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Havaitsemisrajan viitealue:

Tastd 1600 TCID, /ml -pitoisuudesta jatkettiin edelleen LoD:n madrittémisté poolattuun negatiiviseen
ihmisen nasaalimatriksiin valmistetulla 2-kertaisella laimennossarjalla (yhteensd viisi laimennosta)
UV-inaktivoitua virusta. N&amd laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena ndytteend. Pienin
pitoisuus, jolla kaikki (3/3 replikaatista) olivat positivisia, k&siteltin alustavana LumiraDx

SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n LoD-arvona. Témé oli 400 TCID/ml.

Havaitsemisrajan (LoD) vahvistaminen:

Seuraavaksi LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n LoD vahvistettiin testaamalla 20 replikaattia,
joiden pitoisuudet olivat alustavalla havaitsemisrajalla. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n
lopulliseksi LoD:ksi médritettiin pienin pitoisuus, jolla 19/20 replikaatista todettiin positiivisiksi. TGmdén
testauksen perusteella nasaalindytteiden LoD-arvoksi vahvistettiin 400 TCID, /ml.

Lahtémateriaalin pitoisuus ‘ Arvioitu LoD ‘ Positiivisia/yhteensa kpl ‘ % positiivisia

1,26 x 108 TCID, /. ‘ 400 TCID,/ml ‘ 19/20 ‘ 95

Havaitsemisrajoja vertailtin suorittamalla LoD-tutkimus my&s LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:lié
kéyttéen UV-inaktivoidun viruksen kantaliuosta. Alapuolella olevassa taulukossa esitetyt tulokset
osoittavat, eftd talld viruskantaliuoksella saatin molempien testiliuskojen havaitsemisrajaksi

400 TCID*/ml. Téma vahvistaa sen, etté LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ulira Pool Test:n havaitsemisrajal
on sama kuin LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Test:llc.

Aikaisemmat tutkimukset ovat osoittaneet, etté SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n LoD on vertailukelpoinen
12 minuutin SARS-CoV-2 Ag Test:n kanssa.

LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra Test (yksittdinen e
ndytteenottotikku)
SARS-CoV-2 testattu

(TCID,,/ml) kéytamdalla Testitulos Testitulos

Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positiivista 3/3 positiivista
800 3/3 positiivista 3/3 positiivista
400 20/20 positiivista 19/20 positiivista
200 0/3 positiivista 0/3 positiivista
100 0/3 positiivista 0/3 positiivista
50 0/3 positiivista 0/3 positiivista

Huom: TCID, /ml-pitoisuudet voivat vaihdella erien, valmisteiden ja kaytetyn kantaliuosmateriaalin
mukaan, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ja SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test -testejé verrattiin
keskendadn kayttéen samaa kantaliuosmateriaalia samanaikaisesti jdljitettévyyden parantamiseksi,
jolloin niille saadut havaitsemisrajat vastasivat toisiaan.
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Endogeenisen ja eksogeenisen hdirinndn tutkimukset yhdellé nasaalindytteelld

Suoritettiin tutkimus, jonka tarkoituksena oli osoittaa, eftd potentiaalisesti héiritsevat aineet, joita
saattaa esiintyd oireilevien henkildiden yldhengitysteissé (myos reseptivapaat Iédkkeet), eivat
ristireagoi tai hdiritse SARS-CoV-2:n havaitsemista LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Testllc. Jokainen
aine testattiin kolmena rinnakkaisena ndytteend SARS-CoV-2:n kanssa pitoisuutena 2-3 x LoD tai
iiman sité. Testattujen aineiden lopullinen pitoisuus on kirjattu seuraavaan taulukkoon

Riskinarvioinnin jélkeen yhdelldk&dn aineella ei katsottu olevan kohonnutta riskici johtaa
uusintatestaukseen viidelld nasaalindytteelld.

Hdiritseva aine Pitoisuus HdirintGvaikutus
(KyllG/Ei)

Veri (ihmisen)* 4% v/Iv Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
HAMA-vasta-aineet* 44 ng/ml Ei (6/5 negdtiivista, 5/5 positiivista)
Musiini* 500 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Asetyylisalisyylihappo** 3 mg/dl Ei (3/3 negdtiivista, 3/3 positiivista)
Afrin (oksimetatsoliini)** 15% v/v Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Biotiini** 0,35 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)

Budesonidi**

0,00063 mg/dl

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

CVS-nendtipat 15 % v/v Ei (3/3 negdtiivista, 3/3 positiivista)
(fenyyliefriini)**
CVS-nendsumute 15% v/v 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 negdtiivista, 3/3 positiivista)
Flutikasonipropionaatti** 0,000126 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Homeopaattinen (alkaloli)** 10% v/v Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Mentoli/bentsokaiini** 150 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Metanoli** 5% v/v Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Mupirosiini** 10 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Naso GEL (NeilMed) 5% v/v Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)

Salbutamoli**

0,0045 mg/dl

Ei (3/3 negatiivista,

3/3 positiivista)

Fenolisumute kipedlle 15 % v/v Ei (3/3 negdtiivista, 3/3 positiivista)
kurkulle™*
Tamiflu 500 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
(oseltamiviirifosfaatti)**
Tobramysiini** 0,4 mg/dl Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
Zicam-nuhakuumel&dke** 5% v/v Ei (3/3 negatiivista, 3/3 positiivista)
* Endogeeniset aineet
= Eksogeeniset aineet 77



Ristireagointi- (analyyttinen spesifisyys) ja mikrobien aiheuttaman héirinndn tutkimukset yhdellé
nasaalindytteelld

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test:n ristireagointi ja h&iridt arvioitiin testaamalla
sukulaispatogeeneista, korkean prevalenssin omaavista taudinaiheuttajista sek& normaali-

tai patogeenifioorasta koostuva paneeli, mukaan lukien erilaisia mikro-organismeja, viruksia

ja negatiivista matriksia, joita kohtuullisen todenndkdisesti esiintyy kliinisess¢ ndytteessd ja jotka
voivat mahdollisesti ristireagoida LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n kanssa tai hairité
sité. Jokainen organismi ja virus testattiin Idmpdinaktivoidun SARS-CoV-2-viruksen kanssa, jonka
pitoisuus oli 2-3 x LoD, tai ilman SARS-CoV-2-virusta, ja tulokset ovat alla.

Ristireagointi | Hdirintévaikutus

Mikro-organismi Léhde Pitoisuus (Kyll&/Ei) (KylI&/Ei)
Adenovirus . " Ei Ei

(esim. tyypin 1) Zeptometrix | Tx 10°PRU/MI | g3 o tinvista) | (3/3 positiivista)
Adenovirus LeC 3 Ei Ei

(esim. tyypin 5) Limited U UG AU (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Adenovirus

) Ei Ei
(esim. tyypin 7) Zeptometrix | Tx10°PRU/MI | g3 o tinvista) | (3/3 positiivista)

Acinetobacter LeC 3 Ei Ei
Baumannii Limited 15 U GG (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

Bordetella

pertussis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml

Ei Ei
(3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

Burkholderia . 3 Ei Ei
cepacia AzjpitemmEtiike || 1% 10> ERUm (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

Candida I " Ei Ei
albicans Zeptometrix | 1x10° CRU/MI | 3 o tinvista) | (3/3 positiivista)

Chlamydia ) " Ei Ei
pneumoniae AsjgitemEtiike || 1% > CRUYm) (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

. . Ei Ei
)5
Sytomegalovirus Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mI (3/3 negativista) | (3/3 postiivista)

EISiodIes Zeptometrix | 1x 105 PFU/m 2 El

(EV70) (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
y . Ei Ei
)6
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 posiiivistc)
o . . Ei Ei
Escherichia coli Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI (3/3 negativistay | (3/3 posiiivistc)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix 1x10° Ei Ei
kopiota/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Haemophilus . Ei Ei
influenzae AzjpitemEtike || 1% 0> ERUYm (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Haemophilus . Ei Ei
parainfluenzae Zeptometrix | 1x10° CFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

LeC Ei Ei

il ~Vil )5
Hierpss simplexavills Limited VX0 PRUME | 33 hegativistay | (3/3 postivista)

Ihmisen koronavirus I 5 Ei Ei
Zepfometrix | Tx10°PRU/MI | 55 nogativistay | (3/3 posttivista)

Ihmisen koronavirus . 5 Ei Ei
NL63 Zeptometrix | 1x10°PFU/MI 55 o qativistay | (3/3 positiivista)
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Mikro-organismi Léhde Pitoisuus Riiﬁﬁ%%i)" i Hair(i:(‘;ﬁ‘g;gi(;’ i
Ihmisen koronavirus OC43 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mI @3 negEiJTiivisTo) @3 poEsLTiivisTo)
st = Geleivs S Lilr_nGiTCed U WA | gy negi:ﬁivisfc) @/3 poEsii‘riivis‘ro)
fnmisen ”}iEECf UMOVILS| Zeptometrix | 1x10° PFU/mI ©r3 neggTiivisTo) ©r3 poEsii‘riivis‘ro)
'?ﬂ?ﬁ?sé‘ﬁs’&;féﬂs Azgiemeiin | 1 G FIM | e negiﬁivisfo) ©r3 poEsiiTiivis’ro)
In(q;ﬁrncfrs\g/%/;g;ls Zeptometrix | 1x10°PFU/MI | 55 negi;ﬁivisfa) ©r3 poEsii’riivisTo)
prﬁiﬁ%ﬂﬁm aepienneiie | 1 CRYm | e negi:ﬁivisfo) ®r3 poEsii’riivisTG)
nglgggﬂ/lﬁs Zeptometrix | 1 x10° CFU/ml 373 ne;ﬁiivisfo) 3/3 poELTiivisTo)
Tuhkarokko Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI @3 ne;ﬁiivism) @3 poEsiiTiivis‘ro)
MERS-koronavirus oot | 1x10°PRU/mI @/3 ne;ﬁiivism) @/3 poﬂ‘riivis‘ro)
Moraxella catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 ne;:ﬁiivis‘rc) @3 poEsii‘riivis‘ro)
i essodd Zeptometrix | 1x10°CFU/mI | 53 nei}ﬁivis’fa) ©r3 pokEsLTiivisTo)
Ap/’nyggggfazg Azgienneii | 1SR | e negi;ﬁivisfo) ©r3 poEsii’riivis’ro)
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml 63 ne;ﬁiivisfo) 63 poEsiiTiivisTo)
PorOi?w;e:gisstVirus' AzipiemEtie || 1% W PRI | e negi}ﬁivisfo) @3 poEsii’riivis’rc)
Pmi?giﬁgfszov"us' Zepfometrix | 1x10°PFU/mMI | 55 ne;ﬁiivism) @3 poE:iTiivisTo)
Poroi?\jsggisssowms' azigiiomEtiie || U WO ERYR | e ne;ﬁiivis‘ro) @/3 poE:iﬁivisTo)
POrOifr;:/l::ep;SZgVims' Zeptometrix | 1x10°PFU/mI | 55 ne;ﬁiivis‘ro) @/3 poﬂ‘riivis‘ro)
Pn?it’gzg(c:fﬁs aepienneii | 110G | caym neggtiivisto) ©/3 poEsii‘riivis‘rc)
POO\Qﬁlﬂ ihmisen Laitoksen siséi— 14% viv Ei o Eil N
nenderite set luovuttajat (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml @3 negiﬁiivisfo) @3 pOESiiTiiViSTG)
Proteus vulgaris Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml Ei Ei
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Mikro-organismi Léhde Pitoisuus Riiiﬁ%%i;‘“ Ha"(il'(‘;ﬁ‘é‘/’gi‘)‘""s
Pseudomonas aeruginosa| Zeptometrix | 1x 106 CFU/mI @3 ne;:ﬁivism) @3 poEsliTiivis‘rO)
(*rs%gfi\) Lilrﬁ‘rced 1x10°PRU/MI | (55 ne;a‘riivis‘ro) @/3 poEs‘i‘riivis‘ro)
(Tliigg:‘lg) Lilr-r(ﬁ'fe:d U ¢ U0 (ARt @/3 ne;a’riivis'ro) @73 poEsiiTiivisTo)
(esmrilnr(ng: 1A) Zeptometrix | 1x10°PRU/mI | 33 negmiivisfo) 3/3 poi‘i'riivis'ra)
(esinr\:i.nri;ipr;: 2A) Azpiemetiibe || 1 W R | o negioﬂivisfo) 3/3 poEsli’riivisTo)
Sikotauti Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI G3 negoﬁivisfo) G3 poEsii’riivisTo)
mgrecr;i:iaens deigiematiits || 1% 10 G 3/3 negiaﬁivisfo) 3/3 poiiiﬂivis’ro)
S eace Zepfometrix | 1x10° CFU/MI | 55 negi:ﬁivisfo) @3 poE:iTiivisTo)
S’i‘;’?é’e‘iﬁi’é}i“s Ay | 1 U CRm | ey ne;icﬁivistc) @/ poEsliTiivis‘ro)
s”eprfg?gccus Zeptometrix | 1x10° CFU/mI | 55 ne;:ﬁiivis‘ro) @®/3 poEs‘i‘riivis‘ro)
sr,eﬁﬁ%%?us azgiemeii | 110G | ey negiofiivis'ro) 3/3 poiii'riivis’ro)
s;fé’f’nfgﬁ,i,‘ﬁ Zeptometrix | 1x10° CRU/mI | 55 negi;ﬁivisfo) 373 poEsii’riivis’rO)
s’ﬁi’é‘g@i@iw azpieneiiie | 1SRl | e negicﬂiivisfa) ©r3 poEsiiTiivisTo)
S ance Zeptometrix | 1x10°CFU/mI | 55 negixﬁivisfo) ®r3 poEsii’riivis’ro)
SISE oo dggienmaii | 10 G || ey ne;:ﬁivisfo) @3 poEsiiﬁivism)
Varicella zoster -virus Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI Ei Ei

(3/3 negatiivista)

(3/3 positiivistar)

Niiden organismien, jotka eivat soveltuneet niin sanottuun markd&laboratoriotestaukseen,
ristreagoinnin todenn&kdisyys SARS-CoV-2:n kanssa arvioitiin in silico -analyysillé, jossa
proteiinisekvenssihomologia-aste mdadritettiin k&yttdmaiié USA:n kansallisen biotekniikan
informaatiokeskuksen (NCBI) hallinnoimaa linjausvertailutydkalua (BLAST).

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

osoittavaa sekvenssi-|

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

suurin rinnastuspistemdadrd ja se oli 39, 1-prosenttisesti homologinen 76 %:ssa sekvenssejd, miké
on suhteellisen vahdan, mutta ristireagointia ei voi téysin sulkea pois.
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. SARS-koronaviruksella SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin ja SARS-koronaviruksen valillcs
on korkea homologia. BLAST-fulokset toivat esiin 68 homologiaa osoittavaa sekvenssi-ID:td,
suurin osa nukleokapsidiproteiinista. Inmispotilaasta eristetylic sekvenssi-ID:lIi AAR87518.1 oli
suurin rinnastuspistemdadrd ja se oli 90,76-prosenttisesti homologinen 100 %:ssa sekvenssid.
Témaé on suuri arvo ja ristireagointi on todenndkainen.

Ristireagointi- (analyyttinen spesifisyys) ja mikrobien aiheuttaman héirinndn tutkimukset viidella
nasaalindytteelld

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n ristireagointi ja hairidt arvioitiin testaamalla paneeli
suuremman riskin patogeeneja, joita kohtuullisen todenndkdisesti esiintyy kliinisessé néytteesse
jotka voivat mahdollisesti ristireagoida LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n kanssa tai héirités

sité. Jokainen organismin tai viruksen testipitoisuus testattiin Idmpdinaktivoidun SARS-CoV-2-viruksen
kanssa, jonka pitoisuus oli 2-3 x LoD, tai iiman SARS-CoV-2-virusta (uuttamalla yksi positiivinen néyte

ja neli& negdtiivista néytettd samaan Tauns-uuttopuskuripulloon). Tulokset ovat alla.

Mikro-organismi Lahde Pitoisuus Rli::%%il;h Ha"(lz;'il‘é%i()ms
) . ) Ei Ei
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
) . LGC Limited/ Ei Ei
Clapicierelizepes ATCC 1X0°CRU/MI |- 33 negatiivista) | (3/3 positiivista)
. . Ei Ei
Sytomegalovirus Zeptometrix 1 x10% PFU/ml (3/3 negativist) | (3/3 posiiivistc)
Haemophilus " Ei Ei
parainfluenzae depgiienmatiits || 1 5% Ve Clmi (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)
. . LGC Limited/ Ei Ei
Ihmisen echovirus 3 ATCC X0 PRU/MI 1 (33 negatiivista) | (3/3 posttivista)
Ihmisen metapneumovirus . Ei Ei
(MPV) 3* Zepfometrix | - 8138 PRU/MI |35 neqtiivista) | (3/3 postiivista)
Legionelia pneumophia | Zeptomefrix | 1x 105 CFU/mI | (o nesgmvm) @ poiimivism)
. ) ) Ei Ei
Varicella zoster -virus Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml (3/3 negativista) | (3/3 positiivista)
Mycobacterium . Ei Ei
tuberculosis Zeptometrix |1 x10° CFU/ml (3/3 negatiivista) | (3/3 positiivista)

* Ihmisen metapneumoviruksen kantaliuoksen pitoisuus oli pienempi tai yhté& suuri kuin suositettu
testipitoisuus. Tassé tapauksessa sité oli mahdollista testata vain kantaliuoksen pitoisuudelia.

Suuren annoksen hook-efekti viidelld nasaalindytteelld

Suuren annoksen hook-efektitutkimukset madrittévat tason, jolla voi esiintyd vadrna

negatiivisia tuloksia, kun testatussa néytteessé on hyvin suuria madrié kohdeanalyyttic. Sen
m&drittémiseksi, kérsiikd LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test suuren annoksen hook-efektisté,
testattiin UV-inaktivoidun SARS-CoV-2-viruksen (Zeptometrix 0810622UV) kasvavia pitoisuuksia

6,3 x 10° TCID /ml:n pitoisuuteen asti. Téssd tutkimuksessa Idhtomateriaali lisGitiin tiettyyn madrédn
terveiltd luovuttaiilfa hankittua poolattua ihmisen nasaalimatriksia, joka oli vahvistettu SARS-CoV-2-
negatiiviseksi. Jokaisessa laimennuksessa liséittiin 50 pl ndytettd ndytteenottotikkuihin ja tikut késiteltin
testausta varten LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n tuoteselosteen mukaisesti kéyttéen
potilaan nasaalindytteelle sopivaa menettelyd.

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

1 0

2 4921,88
3 9843,75
4 19687,5
5 39375
6 78750
7 157500
8 315000
9 630000

Huolestuttavat variantit

LumiraDx seuraa aktiivisesti SARS-CoV-2 -viruksen genomin uusia mutaatioita niiden
imaantuessa. LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Pool Test:n reakfiivisuutta arvioidaan kaikkien
huolestuttavien varianttien osalta niiden imaantuessa. Tamdan testausohjelman ajantasaiset
tulokset I6ytyvat SARS-CoV-2-varianttien teknisestd tiedotteesta, joka on verkkosivustollamme
osoitteessa lumiradx.com.

Lahteet:
1. Maailman terveysjérjestd (WHO) wwwwho.int
2. Centers for Disease Control and Prevention www.cdc.gov

3. La Scola B., Le Bideau M., Andreani J., Hoang V.I., Grimaldier C., Colson P. Viral RNA load as
determined by cell culture as a 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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Merkkien selitykset

Symboli Merkitys

/ﬂ/ Lampotilarajoitus

M Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Iddkinndllinen laite

Luettelonumero

Eréin numero

Viimeinen ké&yttdpdiva - osoittaa pdivéd, jonka jélkeen avaamatonta IVD-/
QC-materiaalia ei voi endd kayttad

Tarkista kayttdohjeista

Al& kéytér uudelleen

Pofilaan vieritestaukseen

Maahantuoja

“CE-merkint& “. Tadmd tuote tayttad EU:n direktiivin 98/79/EY vaatimukset
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista I&&kinndllisistes laitteista.

Osoittaa radiotagjuisen funnistuksen (Radio Frequency Identification, RFID)
lukijan/tagin k&yton.

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

Yksildllinen laitetunniste.

E Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa.

LumiraDx-asiakaspalvelu:

Tuotteita koskevissa tiedusteluissa ota yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun séhkodpostitse
info.fi@lumiradx.com tai hae puhelinyhteystiedot lumiradx.com.

T&man tuotteen kaytdsté mahdollisesti aiheutuneet haitalliset tulokset ja/tai laatuongelmat on
my®&s raporfoitava LumiraDx-asiakaspalveluun séhkopostilla info.fi@lumiradx.com tai verkkosivustolla
lumiradx.com.

Jos laitteen kaytdn aikana tai sen kéytdn seurauksena on tapahtunut vakava vaaratiianne, iimoita
asiasta valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle.
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Palautuskdytanto:

Jos LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -testiliuskojen kanssa imenee ongelma, sinua voidaan
pyyt&d palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-
asiakaspalvelusta. Tamdn palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen p&dlld. Normaalien
oston jélkeisten palautusten ehtojen osalta ole yhteydessé LumiraDx-asiakaspalveluun.

Rajoitettu takuu
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool -festiliuskat - Séilyvyysajan mukainen.

Kayttamattomid liuskoja on sdilytettéva téhdn tuoteselosteeseen painettujen vaadittavien
sdilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité& voidaan kayttéd vain testiliuskapakkaukseen ja
testiliuskalaatikkoon painettuun vimeiseen kéyttépdivédn saakka. Takuun voimassaoloaikana
LumiraDx takaa, etté kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eikd sind ole materiaalivirheitd, (i)

toimii tuoteselosteessa iimoitettujen materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (i) on saanut
asianmukaisten viranomaisten hyvdaksynndn, jota tuotteiden myyminen niiden kayttdtarkoitusta
varten edellyttad (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei taytd rajoitetun takuun vaatimuksia, asiakkaan
ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korjaa tai korvaa testiliuskat LumiraDx:n harkinnan
mukaisesti. Lukuun ottamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx kiistéid kaikki
takuut, sekd iimaistut ettd oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta, soveltuvuutta
tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n enimmdisvastuu minké
tahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu fuotteen nettohintaan, jonka asiakas on maksanut.
Kumpikaan osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd, satunnaisista tai vdlilisté
vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen, tietojen tai likevaindon
menetykset, vaikka osapuolelle olisi etukateen iimoitettu tdllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.
Edell&r mainittu rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas on alfistanut LumiraDx SARS-CoV-2

Ag Pool Test:n huonolle késittelylle, vadrinkaytolle, epénormadiile kaytolle, LumiraDx Platform
-k&yttdoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle kaytdlle, petokselle, peukaloinnille, epdtavalliselle
fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai vahingoille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun
takuuseen perustuva takuuvaatimus kirjallisesti sovellettavan rajoitetun takuun aikana.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki toimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”) on
suojattu lainsé&dénndlié. LumiraDx:n tuotteiden immateriaaliomaisuus séilyy LumiraDx:n hallussa.
Tiedot fuotteitamme koskevasta merkityksellisestd immateriaaliomaisuudesta ovat saatavilla
osoitteessa lumiradx.com/IP.

Oikeudelliset iimoitukset:

Copyright © 2024 LumiraDx UK ja tytéryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetédn. LumiraDx ja liekkilogo ovat
LumiraDx International LTD:n suojattuja tavaramerkkejé. Néiden ja muiden LumiraDx-rekisterdintien
yksityiskohtaiset tiedot 16ytyvét verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut tavaramerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

Lumirabx UK Ltd CE-merkinté koskee vain LumiraDx
Dumyat Business Park, Alloa Instrument -laitetta, testiliuskoja,
FK10 2PB, Iso-Britannia QC-testeje ja Connect Hub -laitetta

Rekisterdintinumero: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Végen 5A,
16961 Solna, Ruotsi

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Versiop&ivamadré 2024/09
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(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Kun til professionel brug

Udelukkende til in vifro-diagnostik [IVD ]
SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdato 2024/09

Produkinavn

Produkibeskrivelse

EN, FR,DE,IT.NL,ES

Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool - L016000701048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/NO./FI/DA/SE L016000702048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ES/.PT_EU/PT_BR LO16000704048 48
Test Strips

. EN/TR/GR/FR/Arabic

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Strips L016000705048 48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ID/.VN/KR/TH LO16000706048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool | EN/CZ/RO/PLIHU/BG | o, 4000708048 48




(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

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

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdato 2024/09

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

LumiraDx Svcer Akut Respiratorisk Syndrom (Severe Acute Respiratory Syndrome, SARS) CoV-2
Antigen (Ag) Ultra Pool Testkort (herefter betegnet Testkort) er beregnet fil anvendelse med
LumiraDx Platform. LumiraDx Platform er et patientncert system til professionel brug, der anvendes fil
in vifro-diagnostiske analyser. Det bestér af et baerbart LumiraDx Instrument og et LumiraDx Testkort
til den pdkraevede analyse. Analysen er KUN TIL BRUG FOR SUNDHEDSPERSONALE og lader brugere
udfgre analyser ved brug af smé prgvemcengder og se resultater hurtigt p& bergringsskcermen pé
Instrumentet.

Patcenkt anvendelse:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er en automatiseret, hurtig mikrofluidisk
immunofiuorescensanalyse til anvendelse med LumiraDx Platformen, som er beregnet fil kvalitativ
pavisning af nucleocapsid-proteinantigen for SARS-CoV-2 i 1 1il 5 individuelle praver fra professionelt
overvagede og selvudtagne nasale podepindspraver eller professionelt udtagne nasale praver,
som derefter pooles il analyse. Prgverne skal udtages fra 1 1il 5 personer, som mistaenkes for at
have COVID-19-infektion, inden for de farste tolv dage efter symptomstart, eller fra asymptomatiske
personer.

Positive resultater er tegn pé tilstedeveerelse of virale antigener fra smitsomt virus i en af de poolede
praver, men information om den kliniske sammenhaeng med den individuelle anamnese og andre
diagnostiske oplysninger er ngdvendig for, at infekfionens status kan bestemmes. Hvis poolen er
positiv, skal hver person analyseres igen som en separat og nyligt udtaget individuel prave, far
resultatet rapporteres.

Negative resultater udelukker ikke en SARS-CoV-2 infektion og skal ses i sammenhceng med
personens nylige eksponeringer, anamnese og tilstedevcerelse af kliniske tegn og symptomer, der
stemmer overens med COVID-19.

Resultater mé ikke bruges som det eneste grundiag for beslutninger i forbindelse med
behandlingsstyring eller sygdomistilfaelde, herunder bestermelser vedrgrende infektionskontrol.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er beregnet fil brug for personer, der er oplcert i patientnaer
behandling og som er kvalificerede til at udfgre analyser med LumiraDx Platformen.

Forsigtig: Til in vifro-diagnostik.

Hvis du er ny bruger af LumiraDx Instrumentet og LumiraDx Platformen, skal du,
I:E inden du starter analysen, laese brugervejledningen til LumiraDx Platformen og
hele denne indlcegsseddel. Derudover skal du ogsd se undervisningsvideoen til
LumiraDx Platform pd& lumiradx.com
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Oversigt og forklaring af analysen:

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

af fingre og taeer. Disse symptomer 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 Pool Test gar laeger i stand til hurtigt at bekraefte infektion
blandt en pool af 1 il § patienter, starfe korrekt behandling og freeffe foranstaltninger til isolation af
personen for at undgd yderligere smittespredning.

Principper for analysen:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test er et produkt til immunfluorescensanalyser udviklet fil at
registrere tilstedevcerelse af nucleocapsid-proteinantigen fra SARS-CoV-2 i nasale podepindspraver.
Testkortet er fil engangsbrug.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test udfgres ved at indsamle nasale podepindspraver fra op til
fem personer og kombinere dem i en enkelt pool ved at eluere hver individuel prave sekventielf i
et enkelt haetteglas indeholdende ekstraktionsbuffer. En drébe af denne prave tilscettes derefter
fil preveporten nederst pé Testkortet. LumiraDx Instrument er programmeret til at udfere den
poolede testprotokol, nér praeparatet har reageret med reagenserne. Analysen er baseret

pd den mcengde fluorescens, som Instrumentet detekterer inden for Testkortets maleomréde.
Koncentrationen af analytten i praven er direkte proportional med den detekterede fluorescens.
Resultaterne vises pd Instrument-bergringsskcermen efter ca. 5 minutter fra tilscetningen af den
poolede prgve. Hvis poolen er positiv, skal hver person analyseres igen som en separat og nyligt
udtaget individuel prgve. Hvis poolen er negativ, rapporteres hver preve, der indgdr, som negativ.

Vedlagte materialer:

. LumiraDx Testkort pakket for sig i folieposer med tarremiddel.

. Indlcegsseddel til LumiraDx Test

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

. L&g med drébetcellere

Nedvendige materialer, der ikke medleveres:

. LumiraDx Instrument

. Hurfigvejledning til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

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

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

. Almindeligt udstyr til udtagning af nasale podepindsprgver. For oplysninger om podepinde,
der er godkendt til brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test, henvises der til
lumiradx.com.
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Advarsler og forholdsregler:

. Udelukkende fil in vifro-diagnostik

. Testkortet ma farst dbnes umiddelbart inden anvendelsen.

. Bortskaf og brug ikke eventuelt beskadigede eller tabte Testkort eller andre materialer.

. For at undgd kontaminering af praven mé prgvetagningsspidsen pé podepinden
hverken bergres far eller efter prgvetagningen.

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

. Brug ikke scettet eller dets komponenter efter 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 fglge brugsanvisningen kan resultere i
ungjagtige resultater.

. Alle scettets komponenter skal bortskaffes som biologisk farligt affald ifglge lokale
forordninger og procedurer.

. Overhold normale forholdsregler for héndtering af alle laboratoriereagenser. Anvend
beskyttelsestaj som f.eks. laboratoriekittel, engangshandsker og gjenvcern ved
indsamling og evaluering af praver.

. Passende laboratoriesikkerhedsteknikker skal til enhver tid overholdes, nér der arbejdes
med SARS-CoV-2 patientpragver. Podepinde fra patienter, brugte Testkort og brugte
hcetteglas med ekstraktionsbuffer kan udggre en potentiel smittefare. Laboratoriet bgr
fasticegge korrekte hdndterings- og bortskaffelsesmetoder i overensstermmelse med
lokale forordninger og procedurer.

. For yderligere oplysninger om sikkerhed, hdndtering og bortskaffelse af komponenterne i
dette scet henvises fil sikkerhedsdatabladet (SDS) pé lumiraDx.com

Opbevaring af analysescettet:

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). Testkortene ma ikke nedfryses og md ikke
opbevares p& omréder, hvor temperaturen kan overstige 30 °C. S&fremt Testkortene opbevares
korrekt, kan de bruges indtil udigbsdatoen p& den enkelte foliepose og p& cesken med Testkort.
Testkortene skal kasseres, hvis udigbsdatoen er overskredet.

Handtering of Testkortene:

Nar du er klar til at udfgre en test, 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 mé ikke bergres. Testkortet mé 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 pd beskadigelse af folieposen,
f.eks. revner eller huller.

Prevemateriale:
Fglgende prgver kan anvendes med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool Test:

. Anterior nasal podepindsprave (NS)
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Testenheden indeholder:

. Monoklonale antistoffer fra kanin og mus
. Fluorescerende latexpartikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliserende stoffer

Klargering af Instrumentet til udferelse af en analyse:

Teend for Instrumentet ved af 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
nedblcendet, trykker du pd bergringsskaermen for at aktivere Instrumentet. Kontrollér, af “Pooled
test” er tiigaengelig pd Instrument-startskaermen. Hvis den ikke er tilgaengelig, aktiveres “Pooled
test” i indstilingsmenuen for Instrumentet.

Hvis SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test udfgres med 2-5 patienter, vaelges “Pooled Test” fra Plafform-
startskaermen. Hvis SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test udfagres med 1 patient, vaelges “Patientanalyset”
fra Platform-startskaermen. Indscet ikke Testkortet, fgr du bliver bedt om atf gare det.

Der henvises til afsnittet Udferelse af en analyse i denne indiaegsseddel for oplysninger om, hvordan
en prgve analyseres. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test hurtigvejledningen beskriver frin

for rin med illustrationer, hvordan du udfgrer en analyse. LumiraDx Platform skal anvendes 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 indscetter et nyt lot Testkort farste
gang. 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.

Installation af lotkalibreringsfilen:

Lotkalibreringsfiler er ngdvendige for at give instrumentet de oplysninger, der kraeves for, at 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 ((+2)) -symbolet pa Instrumentet.

Installation

gergr () -symbolet pd Testkort-ceskens
bagside for at starte installationen.

v

nstataton af Lot
ol

Instrumentet udsender en lyd, og en
bekrceftelsesmeddelelse vises.

Nér det vises pd bergringsskaermen, skal du ébne folieposen umiddelbart inden brug og indfgre
LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrumentet angiver, hvornér det er kiart til, at prgven kan
péferes.
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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool testresultaterne bgr evalueres af en sundhedsperson sammen
med alle filgcengelige Kliniske data og laboratoriedata.

Anvisninger til indsamling af praver:

Nér du indsamler en hvilken som helst type prave, skal du fglge institutionens generelle forholdsregler
og retningslinjer for pr@vetagning. Ved indsamling af nasale podepindsprgver falges retningslinjerne
for pravetagning med podepinde og anbefalinger fra podepindsfabrikanten. Brugere bgr vaere
oplcert i den korrekte prgvetagningsteknik og i héndtfering af praver.

De nedenstéende trin geelder pravetagning med nasale podepinde. Oplysninger om anbefalede
podepinde til brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test, henvises fil “SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Teknisk meddelelse - Podepinde”, der er filgaengelig pd Lumiradx.com.

Prevetagning med anterior nasal podepind:
Individuelle praver skal udtages og placeres separat i et tart, rent og sterilt rer.

1. Vip patientens hoved bagover 70°

2. Det er ngdvendigt at indsamle en prgve fra begge
naesebor, og dette gares med den samme podepind.
Tag den sterile podepind ud af podepindspakningen.
Hold p& podepindens skaff, og drej podepinden
forsigtigt. Fer ikke podepinden lcengere end 2,6 cm
ind i nceseboret, indtil der maerkes modstand fra
turbinaterne. (Turbinater er sma strukturer inde i
ncesen).

3. Drej podepinden flere gange op imod
naesevoeggen. Fiern podepinden, og gentag denne
proces med den samme podepind i det andet
naesebor. Anbring podepinden i et fgrt, rent og sterilt
rar, eller behandl podepinden direkte i hcetteglasset
med ekstraktionsbuffer som beskrevet i anvisningerne
til praveekstraktion af poolede prgver, der er skitseret
nedenfor.

Efter pravetagning pd patienten behandles podepinden i ekstraktionshcetteglasset s& snart
som muligt, eller podepinden placeres i et scerskilt tart, rent og sterilt rer i op til 1 time, inden
den behandles i ekstraktionsbufferen. Laeg ikke podepinden tilbage i emballagehyisteret efter
prevetagningen.
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Pooling af praver til SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool-analyse:
Pools pé 1 1il 5 podepindsprgver kan analyseres med SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.

Poolede praver skal behandles som beskrevet i anvisningerne nedenfor fil praveekstraktion af
poolede praver.

Anvisninger til pi ion af poolede prever:
1 1il 5 individuelle podepinde kan elueres sekventielt i et enkelt hcetteglas med ekstraktionsbuffer.

1. Fjern forseglingen eller det bla skruelag
eller eller fra toppen af heetteglasset med
ekstraktionsbuffer.

2. Leeg podepinden brugt til patienten
i bled i ekstraktionsbufferen i
10 sekunder, og rgr derpd rundt ved at
rotere podepinden op imod siden af
hcetteglasset 5 gange.

3. Klem pd& podepinden. Fiern
podepinden ved samtidig at klemme
midt p& heetteglasset, s& vaesken
fiernes fra podepinden. Bortskaf
podepinden som biologisk farligt
affald.

BEMARK: Ved analyse af poolede prgver fra
2-5 personer, genfages frin 2 og 3 sekventielt
for op til 4 podepinde mere. Der kan placeres
op til og inklusive & prgver i alt i det samme
heetteglas med ekstraktionsbuffer.

7N
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4. Scet det gennemsigtige eller lilla

e||e|- * drébetcelleriég godt fast pé toppen
af ekstraktionshcetteglasset. Den
udtagne Pool-prave skal anvendes
inden for 5 timer efter klargaringen, hvis
den opbevares ved stuetemperatur.
Udtagne nasale podepindspragver kan
nedfryses til -80 °C og anvendes op fil
5 dage efter nedfrysningen.

5. Vend forsigtigt haetteglasset fem

gange, umiddelbart inden prgven
X5 Elej X5 Dler X5 pafgres Testkortet.

Udferelse af en test: (se hurtigvejledningen for at sikre, at dit Instrument er blevet klargjort, for
dette trin startes).

1.

Klem og placér den ekstraherede preve fra hcetteglasset med ekstraktionsbuffer pé
preveplaceringsomréadet pd det indsatte Testkort. Dette geres ved forsigtigt at kemme

pd siderne af hoetteglasset med ekstraktiosbuffer, indtil én hel drabe kommer til syne og

lad drében bergre preveplaceringsomrédet pd Testkortet. Prgven fraekkes derefter vha.
kapillcerkraft ind i Testkortet. Nér der registreres en preve, afgiver Instrumentet en lyd (hvis
lyd er aktiveret), og der vises en bekrceftelsesmeddelelse. Bergringsskcermen pd LumiraDx
Instrument beder brugeren om straks at lukke lIdgen (Bemaerk: Du har kun 10 sekunder fil at
lukke lagen).

Tilscet ikke mere end én pravedrabe. Lagen md ikke dbnes, mens testen behandles.
Bergringsskaermen angiver analysens status.

Resultatet vises pd& bergringsskcermen pd Instrumentet inden for 5 minutter efter, at
prgven blev pdfert, og analysen blev startet. For pooled prgveanalyse med 2-5 prgver

Vil resultaterne blive vist som et “Pooled positivt” eller “Pooled negativt” resultat for
SARS-CoV-2-Ag pd Instrument-skaermen. (Se figur 1 og figur 2). For pooled prgveanalyse
med 1 prave vises resultaterne som et positivt eller negativt resultat for SARS-CoV-2 Ag pd&
Instrument-skaermen.

Hvis en ny analyse er nadvendig, skal et nyt Testkort anvendes. Brug det samme heoetteglas
med ekstraktionsbuffer, og gentag analysen. Den udtagne prgve skal anvendes inden

for 6 timer effer klarggringen, hvis den opbevares ved stuetemperatur. Udtagne nasale
podepindsprgver kan nedfryses 1il -80 °C og anvendes op til 5 dage efter nedfrysningen.

Kassér podepindene, haetteglasset med ekstraktionsbuffer og Testkortet med det relevante
kliniske affald.
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6. Desinfektion of Instrumentet med materialer godkendt af LumiraDx anbefales, hvis der
er mistanke om kontamination. Oplysninger om godkendte desinfektionsmaterialer
fés pd lumiradx.com. Lad Instrumentet Iufttgrre, inden den nceste pragve analyseres.
Desinfektionsmidlet skal blive siddende i mindst 1 minut.

Fortolkning af resultater for individuel analyse:

Resultaterne vil blive vist p& Instrument-skaermen - nedenfor ses eksempler pd visning af
resultatskaerme for pools pd 2-5:

1232 100% (. 1232 100% (-]
Pooled test Afslut Pooled test Afslut
OE @ o
< Kon: Mand > < Kon: Mand >
'SARSC2 Ag Uttra Pool o SARSC2 Ag Ultra Pool @
POOLED NEGATIVE- POOLED POSITIVE+
SARSC2 Ag Ultra Pool SARSC2 Ag Ultra Pool
Kommentar Kommentar

Figur 1: Negativt resultat for Figur 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag Pooltest SARS-CoV-2 Ag Pooltest
af 2-5 patienter af 2-5 patienter

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.

Negativ—Negative resultater fra analyse af poolede praver krcever ingen yderligere analyse af
personer inden for poolen, og hver prave, der indgér, rapporteres som negativ. Hvis personens
kliniske tegn og symptomer er inkonsistente med et negativt resultat, og hvis der er behov for
resultater til individuel pravehdndtering, bgr individuel analyse for personen overvejes.

Positiv— En positiv pool betyder, af en eller flere af de analyserede personer i den pageeldende
pool kan veere positiv for SARS-CoV-2 antigen. Personer som indgér i en pool med positive praver
med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test skal (1) kaldes ind igen fil analyse med individuel
prgveudtagning eller (2) sege opfgigende behandling hos deres lcege med henblik pé yderligere
analyse.
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Fejlmeddelelser:

Hvis der opstdr et problem, vises der en meddelelse pd
Instrumentets bergringsskaerm. Alarmmeddelelser indeholder
nyttige oplysninger og er fremhcevet med et orange

banner. Fejmeddelelser inkluderer ogsé et A—symbol. Alle
meddelelser indeholder en beskrivelse af Instrumentets filstand A Dritsfejl ved analysen
eller fejlen samt en vejledning. Fejmeddelelser indeholder en i
identifikationskode til eventuel brug ved yderligere fejlfinding. B e o o
Se brugervejledningen til LumiraDx Platform, hvis der vises en anveanslyes. s priimet ortseutn
fejlmeddelelse pd& LumiraDx Instrument-bergringsskaermen, og )
kontakt LumiraDx kundeservice pé& info.dk@lumiradx.com. Fefl117:4001

oK

Eksempel pd en fejlskaerm:

Hvis den inferne kontrol (On Board Control, OBC) svigter,
vises der en fejlmeddelelse, og der returneres ikke noget
analyseresultat. Fglg anvisningerne pé skcermen for at
bortskaffe Testkortet og starte en ny analyse. Kontakt
kundeservice, hvis problemet fortscetter.

Interne kontroller:

Instrumentet lceser 2D-stregkoden pé hvert Testkort og kan afgere, om korfets 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 Pool Testkort har flere integrerede
kvalitetskontrolfunktioner for at sikre validiteten af hver testkarsel. Disse kontroller sikrer, at der
filscettes tilstraekkeligt prevemateriale, og at analysesekvensen pd Testkortet er som forventet.
Kontrollerne sikrer endvidere, at Testkortet ikke er beskadiget eller har veeret brugt tidligere. Hvis disse
kontroller ikke bekrceftes, afvises analysen, og der vises en fejlmeddelelse pd bergringsskcermen pé
Instrumentet.

LumiraDx Instrument garanterer kvaliteten af analyseresultater pé felgende méde:

. 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 samf ydeevnen af det optiske system.

. Monitorering af Testkortenes og kontrollernes ydeevne, mens der kgres analyser.

. Mulighed for at udfgre Kvalitetskontrolanalyser med LumiraDx Kvalitetskontroloplasninger for

at opfylde overenssternmelseskravene.

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 analyseydeevne udfgrt af operatgren.

Krav til ekstern Kvalitetskontrol bgr fasticegges i overensstemmelse med lokale og offentlige
forordninger eller akkrediteringskrav. Det anbefales, at ekstern kontrolanalyse udferes med hver

ny operatgr og inden et nyt lot eller en ny forsendelse af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test
anvendes. Der henvises il indicegssedlen il LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, som féis p&
www.lumiradx.com, for detaljerede anvisninger.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller kgbes scerskilt.

Hvis LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontrollerne ikke fungerer som forventet, skal QC-analysen
gentages. Hvis problemet fortscetter, mé& patientresultaterne ikke rapporteres. Kontakt LumiraDx
kundeservice.
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Rengaring 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 mindst en gang om dagen, hvis det er i brug,
eller ved mistanke om kontamination. Naermere oplysninger om desinfektionsmaterialer godkendt
af LumiraDx findes pd lumiradx.com. Lad Instrumentet Iufttgrre, inden den nceste prave analyseres.
Desinfektionsmidlet skal blive siddende i mindst 1 minut.

Brug af for megen vaeske kan beskadige Instrumentet. For at beskytte Instrumentet er det vigtigt
at undgd eksponering for krafftig fugt. Alle desinfektionsklude og/eller -servietter mé kun veere let
fugtige. Eventuel overskydende vceske skal klemmes ud af kluden/servietten med hcenderne inden

brug.

Undgd USB-porte og stikkontakter. Vaeske ma ikke sprajtes eller haeldes direkte pd Instrumentet. Der
ma ikke placeres objekter eller rengeringsmaterialer i dbningen fil Testkortet.

Begreensninger:

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

Undladelse of at fglge brugsanvisningen kan pdvirke analysens ydeevne negativt og/eller
gere analyseresultatet ugyldigt.

Analyseresultater skal betragtes i sammenhceng med alle filgaengelige 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 goeldende i andre ikke-SARS virus-
eller bakterieinfektioner.

Negative resultater fra patienter med symptomstart efter tolv dage bgr behandles
som formodede, og en bekrceftelse med en molekylcer analyse, hvis ngdvendigt, til
patienthéndtering, vil muligvis blive udfert.

Ydeevnen af Ag Ultra Test blev fastlagt p& grundlag of en evaluering af Kiiniske prasparater
indsamlet mellem juli 2020 og maj 2022. Den Kiiniske ydeevne er ikke blevet fastlagt for alle
cirkulerende varianter men forventes at afspejle de praevalente varianter, der cirkulerede
pd tidspunktet og i omrédet inkluderet i den Kiiniske evaluering. Ydeevnen pd tidspunktet
for analysen kan variere afhaengigt af de cirkulerende varianter, inklusive nye stammer af
SARS-CoV-2 og praevalensen af 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.

Ved overvejelse af pooling-strategier, skal pooling-strategiens hensigtsmaessighed
tages i betragtning pé baggrund af positivitetsraten i analysepopulationen, pooling-
arbejdsgangens effektivitet og den poolede testspecificitet.

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

Udfagne nasale praver kan nedfryses fil -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.

95



. Et falsk negativt resultat kan forekomme, hvis niveauet of 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.

. Maengden af antigen i en prgve kan reduceres i takt med forlcenget varighed af
sygdommen. Praver indsamlet efter 12 dage har starre tilbgjelighed fil at voere 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
Pool Test, henvises til lumiradx.com.

. Kun tgrre, rene og sterile rgr er godkendt fil brug med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool
Test.

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
podepindsprgver 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
podepindspraver blev indsamlet samtidig og derpd allokeret vilkérligt til analyse med LumiraDx-
analysen eller med en EUA-godkendt PCRreferencemetode. Der blev indsamlet prgver fra

2 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. Preverne blev
t@et op og analyseret sekventielf ifglge indicegssedlen, med operatgrer, som blev blindet mht. PCR-
resultatet. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev sammenlignet med resultaterne fra
nasale podepindspraver indsamlet i 3 mL universalt fransportmedium (UTM) og analyseret med en
EUA-godkendt PCR-referencemetode.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er filgcengelige for de 81 prgver, der blev anvendt
i undersggelsen. Fglgende tabel viser antallet af positive forsagspersoner, der blev identificeret
korrekt af LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra-testen:

Alder laltN LumiraDx og PCR Preevalens™
SARS-CoV-2 positive

<58r 1 0 0,0%
6 il 21 &r 6 2 333%
22 1il 59 &r 59 29 49,2 %
> 60 ar 15 7 46,7 %
Kvinder 49 21 42,9 %
Mcend 32 17 53,1%

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

Den fglgende tabel viser ydeevnemdlinger og 95 % konfidensintervaller som beregnet med Wilson
Score-metoden for 81 nasale praver indsamlet indtil og inklusive 12 DSSO* for pévisning af
SARS-CoV-2 opdelt i undergrupper efter Ct-vaerdier malt med PCR-metoden.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 4 92,7 % (80,6 %,97.5 %)
Ct<34 39 97.4 % (86,8 %.,99.5 %)
Ct<33 38 97.4% (86,5 %,99,5 %)
Ct<30 35 97.1 % (85,5 %.,99.5 %)
Ct<25 25 100,0 % (86,7 %,100,0 %)

Prgver med Ct-vaerdier over 33-34 anses generelf for at vaere ikke-smitsomme.®

Den fglgende tabel viser derfor overensstermmelse mellem LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra og
reference RT-PCR-analysen fil pévisning af SARS-CoV-2 i 79 praver indsamlet til Ct 34 og inklusive

12 DSSO*.
RT-PCR il Ct < 34 95 % Wilson Score CI
POS | NEG | | alt Mdling Estimat LCI ucli
LumiraDx POS| 38 | O | 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-CoV-2

Ag Ultra NEG | 1 40 | 41 NPA 100,0% | 91,2% | 100,0 %
lalt | 39 | 40 | 79 PPV 100,0% | 90,8 % | 100,0 %
NPV 97.6% | 87.4% | 99.6%
Prcevalens 494% | 38,6% | 60,2%

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

PPA - Positive Percent Agreement (positiv procent overenssternmelse) (sensitivitet)
NPA - Negative Percent Agreement (negativ procent overensstemmelse) (specificitet)
PPV - Positive Predictive Value (positiv praedikfiv vaerdi)
NPV - Negative Predictive Value (negativ proediktiv voerdi)
OPA - Overall Percent Agreement (samlet procent overensstemmelse)

Cl - Confidence Interval (konfidensinterval)
LCI - Lower Confidence Interval (nedre grcense for intervalkonfidens)
ucl - Upper Confidence Interval (gvre graense for intervalkonfidens)

* DSSO = Dage siden symptomdebut
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Klinisk ydeevne 2 (Ydeevne med prever 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. Fglgende tabel viser antallet af positive forsagspersoner, der blev identificeret
korrekt af LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra-testen.

Patienters demografiske data

Alder laltN LumiraDx og PCR Preevalens™
SARS-CoV-2 positiv

<58r 0 0 0,00 %
6 1il 21 ér 1 7 63,6 %
22 1il 59 ér 31 10 323 %
> 60 ar 10 5 50,0 %
Kvinder 35 12 34,3 %
Mcend 17 10 58,8 %

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

Ydeevnemadling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for
undergrupperinger af resultater efter PCR referencemetode, fremgdr af nedenstéende tabel.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 23 95,7 % (79.0 %,99.2 %)
Ct< 30 22 100,0 % (85,1 %,100 %)
Ct<25 18 100,0 % (82,4 %,100 %)

Den fglgende tabel viser overensstemmelse mellem LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra og reference
RT-PCR-analysen til p&visning af SARS-CoV-2 i praver indsamlet fra asymptomatiske personer.
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RT-PCR 95 % Wilson Score CI

POS | NEG | | alt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx | pog | 22 | 0 | 22 PPA 957% | 79.0% | 99.2%

SARS-CoV-2
Ag Ulira NEG | 1 29 | 30 NPA 1000% | 88,3% | 100,0 %
lalt | 23 29 | 52 PPV 100,0% | 85,1% | 100,0 %
NPV 967% | 833% | 99.4%
Prcevalens 442 % | 31,6% | 57.7%
OPA

(% overensstemmelse) 9B1% | 899% | 997%

Klinisk ydeevne 3 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test med 5 nasale praver)

Ydeevnen af SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test blev fastsidet under COVID-pandemien i 2020-2022
COVID med 30 positive pools indsamlet fra 150 individuelle forsggspersoner og 36 negative pools
indsamlet fra 180 individuelle forsggspersoner. Forsggspersonerne udviste symptomer pé& COVID-19
eller var formodet negative donorer. Prgverne (anteriore nares) blev udtaget of en laege eller

ved overvdget selvudfagning pd forsggscentre i USA, Tyskland og Storbritannien. Podninger

blev indsamlet og nedfrosset inden for 1 fime fra prgvetagningen. Prgverne blev derncest taet

op og ekstraheret til LumiraDx-ekstraktionsbuffer. En positiv podepindsprgve inkluderedes i en
randomiseret sekvens med 4 negative podepindspraver for de positive pools. For de negative pools
ekstraheredes 5 negative podepindspraver. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test
blev sammenlignet med resultaterne fra nasale eller nasopharyngeale podninger fra de individuelle
forsggspersoner indsamlet i universalt transportmedium (UTM) og analyseret med en PCR-metode.

Klinisk ydeevne (klassifikation af alle evaluerbare pools)

Ydeevnemadling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for
undergrupperinger af resultater efter PCR referencemetode, fremgdr af nedenstéende tabel.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 30 90,0 % 74,4-96,5 %
Ct<34 29 93,1 % 78,0-98,1 %
Ct<33 28 92,9 % 77.4-98,0 %
Ct<30 26 96,2 % 81,1-99.3 %
Ct<28 22 100 % 85,1-100,0 %

Ydeevnemdlinger og 95 % konfidensintervaller beregnet med Wilson scoremetoden.
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RT-PCR-resultat for enkelt podning 95 % Wilson Score CI
POS | NEG | | alt Maling Estimat LCI ucl
POS | 27 1 28 PPA 900% | 744% | 965%
LumiraDx
pooledtest Neg | 3 | 35 | 38 NPA 97.2% | 858% | 99.5%
lalt | 30 36 | 66 PPV 964% | 823% | 99.4%
NPV 921% | 792% | 97.3%
Prcevalens 455% | 340% | 57.4%
(% overe:::;\emmelse) 939% | 854% | 97.6%

Supplerende evalueringer of klinisk ydeevne

Klinisk ydeevne 4 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - udvidet datasaet med anterior nasal
podepindsprave som referencemetode)

Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev udvidet yderligere ved hjcelp aof flere

prever for af danne et datascet pd 477 direkte nasale podepindspraver indsamlet prospektivt fra
individuelle forsggspersoner i lgbet af COVID-19 pandemien. Prgver blev indsamlet fra sekventielt
filmeldte forsggspersoner, som udviste symptomer p& 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 indlaegssedien, med operatgrer, som blev blindet mht. PCR-
resultatet. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test blev sammenlignet med resultaterne fra
nasale podepindspraver indsamlet i 3 mL universalt fransportmedium (UTM) og analyseret med en
EUA-godkendt PCR-metode.
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Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er tigaengelige for de 477 praver, der blev anvendt
i undersggelsen. Fglgende tabel viser antallet of positive forsggspersoner, der blev identificeret
korrekt af LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra-testen:

Alder laltN LumiraDx og PCR Prcevalens®
SARS-CoV-2 positive
<5dr 9 3 33.3%
6til21 ar 75 25 33,3 %
22 til 59 &r 306 94 30,7 %
> 60 ar 87 27 31.0%
Kvinder 275 70 255%
Mcend 202 79 39.1%

* Preevalens er beregnet her som positive resulfater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med
Total N

Klinisk ydeevne
Antallet af forsggspersoners positive og negative resultater, der blev identificeret korrekt med
LumiraDx-anordningen i forhold til RT-PCR pé& dagene efter symptomdebut (DSSO) fremgdr af
nedenstéende tabel:

DSSO | Kumulativ | LDx | PPA LCI ucli Kumulativ | LDx| NPA LCI ucli
PCR +ve |+ve PCR-ve |-ve
0 3 3 |100,0% |43,9% | 100,0 % 8 8 | 100,0% | 67,6 % | 100,0 %
4 110 98 | 89,1% [81.9% | 93.6% 238 237 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
7 139 123| 885% [821% | 92.8% 279 278 | 99.6% | 980% | 99.9%
12 143 127 | 88,8% |826% | 93,0% 282 281 | 99.6% | 980% | 99.9 %

Ydeevnemdiing og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for
undergrupperinger af resultater efter PCR referencemetode, fremgdér af nedenstéende tabel.

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 166 89.8% (84,2 %,93,5 %)
Ct<35 149 96,0 % (91,5 %.98,1 %)
Ct<34 144 98,6 % (95,1 %,99.6 %)
Ct<33 141 98,6 % (95,0 %,99.6 %)
Ct<30 128 98,4 % (94.5 %.,99.6 %)
Ct<25 91 98,9 % (94,0 %.99.8 %)
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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 CI

POS | NEG | | alt Maling Estimat LCI ucl
LumitaDx | POS | 149 | 1 150 PPA 89.8% | 842% | 935%

SARS-CoV-2
AgUita | NEG | 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 982% | 99.9%
lalt | 166 | 311 | 477 PPV 99.3% | 96,3% | 9.9%
NPV 948% | 91.8% | 96,7 %
Prcevalens 348% | 30,7% | 39.2%
OPA

(% overensstemmelse) 962% | 941 % | 97.6%

Klinisk ydeevne 5 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - udvidet datascet med nasopharyngeale
podninger som referencemetode)

For 345 forsggspersoner i datascettet i afsnittet “Klinisk ydeevne 4” blev der indsamlet en yderligere
naoesesveelgpodning efter de dobbelt nasale podepindsprgver. Naesesvaelgpodningen blev
placeret i 3 mL univerself fransportmedie (UTM) og analyseret med en EUA-godkendt PCR-metode.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (kgn, alder) er filgcengelige for de 345 praver, der blev anvendt i
undersggelsen. Fglgende tabel viser antallet af positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt
af LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra-testen:

Alder laltN LumiraDx og PCR Preevalens™
SARS-CoV-2 positive
<5dar 8 3 37.5%
6 1il 21 ér 57 16 281 %
22 til 59 ar 217 55 253 %
> 60 &r 63 15 23,8 %
Kvinder 192 37 19.3 %
Mcend 153 52 34,0 %

* Preevalens er beregnet her som positive resulfater identificeret korrekt af LumiraDx divideret med
Total N

Antallet af forsggspersoners positive og negative resultater, der blev identificeret korrekt med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra-testen i forhold fil RT-PCR pd& dagene efter symptomdebut (DSSO)
fremgdr af nedenstéende tabel:
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Klinisk ydeevne

DSSO | Kumulativ | LDx | PPA LCI ucl Kumulativ | LDx | NPA LCI ucl
PCR +ve |+ve PCR-ve |-ve
0 3 3 | 100,0% | 43,9 % | 100,0 % 8 8 [ 100,0% | 67,6 % | 100,0 %
4 80 70 | 87,56% [785% | 93.1% 202 201 | 995% |97.2% | 99.9%
7 101 87 | 86,1% |781% | 91.6% 240 239 | 99.6% | 97.7% | 99.9%
12 103 89 | 864% (785% | 91.7% 242 241 | 99.6% [97.7% | 99.9%
Ydeevnemdling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for
undergrupperinger af resultater efter PCR referencemetode, fremgdr af nedenstéende tabel.
Gruppering N PPA 95 % CI
Ct (alle) 103 86,4 % (78,5 %,91,7 %)
Ct<35 97 90,7 % (83,3 %,95,0 %)
Ct<34 94 92,6 % (85,4 %,96,3 %)
Ct<33 91 93,4% (86,4 %.,96,9 %)
Ct<30 84 96,4 % (90.0 %,98.8 %)
Ct<25 59 98,3 % (91,0 %,99.7 %)

Den fglgende tabel viser ydeevnemdlingen og 95 % konfidensintervaller, beregnet med Wilson
Score-metoden for forsegspersonermes resultater som vist herover, op til og inklusive 12 DSSO ved

brug af en EUA-godkendt RT-PCR-metode som reference.

RT-PCR 95 % Wilson Score CI

POS | NEG | | alt Maéling Estimat LCI ucl
LumiraDx | POS | 89 | 1 | 90 PPA 864% | 785% | 91.7%

SARS-CoV-2
AgUlra | NEG | 14 | 241 | 256 NPA 99,6% | 97,7% | 99.9%
lalt | 103 | 242 | 345 PPV 989% | 940% | 99.8%
NPV 945% | 91,0% | 96,7 %
Preevalens 299% | 253% | 349%
OPA

(% overensstemmelse) | 95.7% | 93.0% | 97.3%
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Detektionsgraense - (analytisk sensitivitet) med nasale prever:

Undersggelser af detektionsgraenser (LoD) bestemte den laveste pdviselige koncentration of
SARS-CoV-2 ved hvilken 95 % of alle (sandt positive) replikater analyseres som vaerende positive.
LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test blev bestemt ved anvendelse af begrcensende
fortyndinger af ultraviolet (UV), inaktiveret SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV er et
preeparat af SARS-relateret Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolaf USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020,
som blev gjort inaktivt med ultraviolet stréling. Materialet blev tilsendt i frossen stand med en
koncentration pé 1,26 x 106 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. En podning blev filsat virus, og fire podninger blev filsat en negativ human nasal
matrix og derefter ekstraheret individuelt til det samme ragr med ekstraktionsbuffer for at afspejle den
poolede test. Disse fortyndinger blev analyseret i triplikat og med 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
PoolHotnumre. Den laveste koncentration ved hvilken samtlige fortyndinger (3 ud af 3 replikater) var
posifive blev valgt som LoD-infervalresuitat. Dette var 1600 TCID, ,/mL.

Resultat for detektionsgreenseinterval:

Ved anvendelse af 1600 TCID, ,/mL koncentrationen blev LoD indgraenset yderligere med en
2-foldig fortyndingsserie (fem fortyndinger i alt) af UV-inaktiveret virus i en puliet, negativ human
nasal matrix. Disse fortyndinger blev analyseret i friplikater. Den laveste koncentration ved hvilken
alle (3 ud af 3 replikater) var positive blev behandlet som den forelgbige LoD for LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Dette var 400 TCID®/mL.

Bekreeftelse af detektionsgreense:

LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool Test blev derncest bekrceftet ved analyse af 20 replikater
med koncentrationer ved den forelgbige detekfionsgraense. Den endelige LoD for LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test blev bestemt til at vaere den laveste koncentration, hvilket resulterede
i en positiv pévisning af nitten (19) ud af tyve (20) replikater. P& dette analysegrundiag blev LoD for
nasale podepindspraver bekroeftet at vaere 400 TCID, /mL.

Indledende materi ion

Estil t LoD ‘ Ant. positive/total ‘ % positive

1,26 x 104 TCID,,/mL ‘ 400 TCID,/mL ‘ 19/20 ‘ 95

Som sammenligningsgrundlag blev LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test ogsé analyseret med den
UV-inakfiverede virusstamme for at sammenligne LoD. Resultaterne i den nedenstéende tabel viser,
at begge Testkort har en LoD pd 400 TCID®/mL, nér denne stamme anvendes. Det er bekrceftelse
pa, at LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Pool Test har en LoD svarende til LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra Test.

Tidligere undersggelser har vist en tilsvarende LoD for SARS-CoV-2 Ag Ultra Test med SARS-CoV-2 Ag
12-minutters analysen.
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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2
Ultra Test (enkelt podning) Ag Ultra Pool Test
SARS-CoV-2 analyseret
(TCID,,/mL) ved brug af Analyseresultat Analyseresultat
Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positiv 3/3 positiv
800 3/3 positiv 3/3 positiv
400 20/20 positiv 19/20 positiv
200 0/3 positiv 0/3 positiv
100 0/3 positiv 0/3 positiv
50 0/3 positiv 0/3 positiv

Bemcerk: TCID, /mL-niveauer kan variere p& tvaers af batches, praeparater og forskelige anvendte
stammematerialer. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test og SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test blev
sammenlignet med samme stammematerialepraeparat pd samme tid for sporbarhed og viste en
filsvarende LoD.

Undersegelse af endogen og eksogen interferens med 1 nasal preve

En undersggelse blev udfert for at vise, at potentielt interfererende stoffer, der eventuelt findes i de
gvre luftveje hos symptomatiske forsggspersoner (inklusive héndkglbsmedicin), ikke krydsreagerer
eller interfererer med pévisningen af SARS-CoV-2 i LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test. Hvert stof
blev analyseret i triplikat ved fravcer eller ved filstedevcerelse af SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD. De
analyserede stoffers endelige koncentrationer er vist i nedenstéiende tabel.

Efter en risikovurdering blev ingen stoffer bedgmt at voere forbundet med stgrre risiko for gentaget
analyse med 5 nasale podepindspraver.

Interfererende stof Koncentration Interferens
(Ja/Nej)

Blod (humant)* 4% v/Iv Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
HAMA* 44 ng/mL Nej (5/5 negativ, 5/5 positiv)
Mucin* 500 mg/dL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)

Acetylsalicylsyre** 3 mg/mL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Afrin (oxymetazolin)** 15% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Biofin** 0,35 mg/mL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Budesonid** 0,00063 mg/mL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
CVS-naesedréber 16% vIv Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(phenylephrin)**
CVS-naesespray 15% v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
(cromolyn)**

Endogene stoffer
- Eksogene stoffer 105



Interfererende stof Koncentration Interferens
(Ja/Nej)
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 15 % v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
med phenol**

Tamiflu (oseltamivir-fosfat)** 500 mg/dL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Tobramycin** 0,4 mg/dL Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)
Zicam forkglelsesmiddel** 5%v/v Nej (3/3 negativ, 3/3 positiv)

Undersagelser af krydsreaktivitet (analytisk specificitet) og mikrobiel interferens med 1 nasal
preve

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, sor med rimelighed kan forventes i den kiiniske prgve og som potentielt kunne krydsreagere
med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Hver organisme og virus blev testet i fravcer af eller
ved tilstedevcerelse af varmeakfiveret SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD, og resultaterne vises nedenfor.

" q . q Krydsreaktivitet Interferens
Mikroorganisme Kilde Koncentration (Ja/Nej) Ua/Ne))
Adenovirus . 5 Nej Nej
(f.eks. type 1) Zeptomefrix | Tx10° PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)
Adenovirus Nej Nej

(f.cks. type 5) LEC Limited | - 1x 10°PRU/ML | (33 nooativy | (3/3 positiv)

Adenovirus . " Nej Nej
(f.cks. type 7) Zeptometrix | Tx10°PFU/ML | 33 nogativy | (3/3 positiv)

Acinetobacter . Nej Nej
baumannii Lcellimied U U ALtk (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Nej

. . " ) Nej
Bordetella pertussis | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)
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Mikroorganisme Kilde Koncentration Kry?jz%ﬁ:;’“e' Ir;z‘:;ﬁ':jr;s
Burkholderia cepacia | Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL G313 r,:‘eeé ativ) 3 /Sh;‘)‘(e)jsiﬂv)
Candida albicans Zeptometrix 1x 108 CFU/mL G5 rlw\‘eeéo‘riv) (Slshg?sifiv)
pigggggge epiemmetiits | VI CmL | rlw\‘eegj;c‘riv) (3/3h;iijsmv)
Cytomegalovirus Zeptometrix 1x10% PFU/mL @3 ":‘:é afiv) 3 /3’\;%]9”\/)
Enterovirus (EV70) Zeptometrix 1x 105 PFU/mL G/3 r,:‘eeéotiv) (3/3’\;;§va)
Eikenella corrodens | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL @3 r,:‘eeé afiv) 3 /Sl\riijsiﬂv)
Escherichia coli Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL G/3 rlw\‘:gj; afiv) 3 /Sgijsiﬂv)
Epstein-Barr virus Zeptometrix 1x 105 cp/mL @3 rlw\‘eeécﬁv) (3/3,\;‘)§siﬂv)
e ome. | Zeptomefix | 1x10° CFU/mL ®/3 r’:-:-eéoﬁv) (3/3%§smv)
pi(igﬂg,gglzfe Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | ()3 rlw\fécﬁv) (Slshé?sifiv)
Herpes Smplex Virus | LGC Limifed | 1x10°PFU/ML | 5 ":‘:é = | @ /3’\;l>ijsmv)
Human Coronavirus | 7o tometrix | 1 x 108 PRU/mL @s "jeeé . @ /3’;ijsmv)
Humonﬁ&rgnovirus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL G/3 r,:‘eeéoﬂv) (3/3’\;;§va>
uman a1 | zeptometrx | 1x 10° PFU/mL ©r3 rlw\‘eegjgo’riv) (3/3’:§smv)
el lEClimizel | 1R UPFRML | g rlw\‘eegj;oﬁv) (3/3,\;‘3?)jsiﬂv)
memgﬁgmowus Zeptomefrix | Tx10°PFU/mL | 54 rlw\‘eeéo‘riv) (S/SI\;I)iJSiﬂv)
lnﬂuenéﬁs\gglrf:\ HINT | zeptometrix | 1x 109 PRU/mL @/3 r’:‘eeéo‘riv) (3/3’\;l)ijsiﬂv)
‘?\?\uc?gﬁg/vz%gf Zeptometrix | 1x10°PFU/ML | 33 rlﬁ\‘eegj;c‘riv) (3/3!\;?%\/)
p:ﬁi%ﬁzzlﬁla aepiemetits | VI CmL | e rlw\‘eeéoﬁv) (3/3’\;‘;§smv)
f@@’fgﬁf/ﬂf Zeptometrix | 1x10°CFU/mML | 33 rlw\leegj;o’riv) <3/3’\p‘;§smv)
Mceslinger Zeptometrix 1x 105 PFU/mL @3 rlw\leegj;o’riv) (3/3,\Ll)((a)jsiﬂv)
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Mikroorganisme Kilde Koncentration Kry?jz%ﬁ;;’“e' Ir;z‘:;ﬁ':jr;s

~ . Helvetica Nej Nej
MERS-coronavirs | corg s | 1 XTOPRU/ML 1 g /snegativ) | (3/3 positiv)
Moraxella catarrhalis | Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL @3 rlw\‘eeé ativ) G /Sl\;l;zjsiﬂv)

Mycobacterium . " Nej Nej
tuberculosis Zeptomefrix 1x10° CRU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Mycoplasma . a3 Nej Nej
pneumoniae Zepfomefrix U UC Atk (3/3 negativ) (3/3 positiv)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL G/3 ”:‘eeé afiv) 3 /3,\rlJijsiﬂv)

Parainfluenza virus . 5 Nej Nej
S 1 Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Parainfluenza virus . s Nej Nej
type 2 Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Parainfluenza virus . 5 Nej Nej
type 3 LRIt [RQICREC (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Parainfluenza virus . 5 Nej Nej
type 4a Zeptometrix 1x10° PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)
Pneumocystis jirovecii | Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL @3 rlw\‘eeé aiv) 3 /Shé?sifiv)

Pooled human skylning Interne 14%v/v Nej Nej
fra ncese donorer ° (3/3 negativ) (3/3 positiv)
Proteus mirabilis Zepfometrix | 1x10°CFU/ML | g "l}eé aiivy @ /3’;(315iﬂv)
Proteus vulgaris Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL G/3 rlw\‘eeé afiv) 3 /3,\{‘;(9)Jsiﬂv)

Pseudomonas . 3 Nej Nej
aeruginosa ZERISE X U e Gt (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Respiratorisk syncytial - s Nej Nej
virus (type A) LSC Limited 1x10° PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Respiratorisk syncytial - 5 Nej Nej
virus (fype B) LSC Umited | - 1x10°PRU/ML | 55 oty | (3/3 positiv)

Rhinovirus . 5 Nej Nej
(f.eks. type 1A) Zeptomefrix | Tx10° PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Rhinovirus . 5 Nej Nej
(f.eks. type 2A) Zeptomefrix | 1x10°PRU/ML | 33 hoqativ) (3/3 positiv)

. Nej Nej

5

Faresyge Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL (3/3 negafiv) (3/3 positiv)

5 . Nej Nej

)6

Serratia marcescens | Zeptometrix 1x 106 CFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Staphylococcus . " Nej Nej
aureus Zepfometrix 1x10¢ CRU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)
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Mikroorganisme Kilde Koncentration KrY?Jszﬂlgl!;l“ei ":'J‘:;ﬁ':j';s
Sfcgﬁdyl;ﬁggus depigmmei | URIPCAEL | @yg r’:‘e‘?l;cﬁv) ®r3 ’\;‘)‘ijsiﬁv)
Sfrep::;‘gccus Zeptometrix 1x 108 CFU/mL G5 r,:‘eeé ativ) G lshé?sifiv)
STepoeacts | zeptometrx | 1x10¢ CRU/mL G3 r,:‘eegjjoﬁv) G’ '\;‘zjsmv)
sé’ﬁé’ﬁ%fgﬁfé‘f Zeptometrix | 1x10°CFU/mML | 33 r':‘eegj;driv) (3/3’;eojsiﬂv)
s"Eﬁé‘;@i‘éﬁ“ aepiemetiits | VI EYmL | e rlw\‘:gj;cnﬁv) ©r3 ,\;‘)ijsifiv)
S ones® | zeptometrix | 1x70° CRU/mL ©r3 r’w\‘:éofiv) <3/3’\p‘>ijsmv>
STEPIoGacoU® | zeptometrx | 1x100 CRU/mL ©r3 rlw\‘eegj;o’riv) ®r3 ’:ijsmw
Varicella-zoster-virus | Zeptometrix 1x 105 PFU/mL @3 r,:‘eeé ativ) 3 /3’\;‘)‘zjsiﬂv)

For at bedgmme sandsynligheden for krydsreaktivitet med SARS-CoV-2 fra organismer, der ikke var
filgaengelige 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), fil 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 at vcere 39,1 % homolog pd tvcers of 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, hovedsageligt 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 vaerdi, og krydsreaktivitet er sandsynligt.

Undersagelser af krydsreaktivitet (analytisk specificitet) og mikrobiel interferens med 5 nasale
prever

Krydsreaktivitet og interferens i forbindelse med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test blev
evalueret ved at analysere et panel of hgjere risiko-patogener, som med rimelighed kan forventes
at findes i den Kiiniske prgve og som potentielt kunne krydsreagere eller interferere med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Hver organisme- eller viruskoncentration blev analyseret ved
fravaer eller ved tilstedevcerelse af varmeinaktiveret SARS-CoV-2 ved 2-3 x LoD (ved at ekstrahere
én positive podning og fire negative podninger i et hcetteglas med Tauns ekstraktionsbuffer).
Resultaterne vises nedenfor.
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Krydsreaktivitet Interferens

Mikroorganisme Kilde Koncentration (a/Nej) (a/Nej)

Nej Nej

i i i )6
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

CtermiyyElte PREVTenes LimitéS/CAch DU CRUIL | e r,:leeéofiv) (3/3r\£siriv)
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 10°PFU/mL @/3 r,:lggj; ativy 3 /al\é‘jsmv)
picr’c?ir:*‘qﬂou%fr);llzfe azgienmeit | 1P CRYL | ey nN:gj;oTiv) (3/3’\pl)(3)jsifiv)
o Liminl;g/(/:'-\TCC TXT0PRU/ML |- 55 r,:leegjgofiv) (3/3’\;‘:ijsmv>

Human 5 Nej Nej
metapneumovirus 3* AR DI Al (3/3 negativ) (3/3 positiv)

. . . Nej Nej
)6
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

. ~ i . 5 Nej Nej
Varicella-zoster-virus Zeptometrix | 1x 10° PFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

Mycobacterium
tuberculosis

Nej Nej

Zeptometrix | 1x10° CFU/mL (3/3 negativ) (3/3 positiv)

* For human metapneumovirus var koncentrationen af stamoplgsningen lavere end eller lig med
den anbefalede analysekoncentration. | dette tilfcelde var det kun muligt at analysere den ved
stamkoncentrationen.

Hook-effekt ved hej analytmaengde med 5 nasale prever

Undersggelser af Hook-effekt ved hgj analytmaengde bestemmer det niveau, ved hvilke falsk
negative resultater kan ses, nér hgje niveauer af mdistoffet er til stede i en analyseret prave. For at
bestemnme, om LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool 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 til en koncentration p& 6,3 x 108 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 Pool Test ifglge produktets indicegsseddel ved anvendelse af en procedure egnet il nasale
podepindspraver til patienter.
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Der var ingen indvirkning p& analysens ydeevne eller nogen Hook-effekt ved hgj analytmaengde
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

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 Pool Test vil blive vurderet i relation til alle
bekymrende varianter i fakt med deres opstéen. De nyeste dataresultater af dette analyseprogram
findes i vores tekniske meddelelse om SARS-CoV-2 varianter pd& vores websted lumiradx.com.

Litteratur:
1. World Health Organization 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 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061

11



Symbolforklaring

Symbol

Betydning

e

Temperaturbegrcensning

-l

Fabrikant

Medicinsk udstyr til in vifro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Anvendes inden-dato - angiver den dato, efter hvilken det udbnede
IVD-/Kvalitetskontrolmateriale ikke lcengere mé bruges

Se brugsanvisningen

Md ikke genbruges

Til patientncer analyse

Importar

“CE-mcerke”. Dette produkt overholder kravene i EU-direktiv 98/79/EC om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Angiver tilstedevcerelse af laeseren/mcerket til radiofrekvensidentifikation
(RFID).

Angiver det samlede antal IVD-analyser, som kan udfgres med det
medicinske udstyr til IVD.

Angiver en udbyder der indeholder unik enhedsidentifikatorinformation.

Viser den autoriserede repraesentant i EU.
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LumiraDx kundeservice:

Ved produkispgrgsmdl bedes du kontakte LumiraDx kundeservice pd info.dk@lumiradx.com eller
find oplysninger om telefonisk kontakt pd lumiradx.com.

Eventuelle uhensigtsmaessige resultater, der opnds ved brug af dette produkt, og/
eller kvalitetsproblemer bgr ogsé indberettes til LumiraDx kundeservice via e-mail fil:
info.dk@lumiradx.com eller p& www.lumiradx.com.

Hvis der opstér en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af udstyret, eller som et resultat of
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 Pool Testkort, kan du blive bedt om
at returnere dem. 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 kgb bedes du kontakte LumiraDx kundeservice
vedrgrende vilkér og betingelser.

Begreenset garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira Pool Testkort - Ifglge holdbarhedsperioden.

Ubrugte testkort skal opbevares ifglge de pékraevede opbevaringsbetingelser, der star pd
produktets indlcegsseddel, og de md kun bruges indfil den udigbsdato, der stér pé posen og
cesken med Testkort. Inden for den geeldende garantiperiode garanterer LumiraDx, at hvert
produkt (i) er af god kvalitet og fri for defekter i materialer, (i) fungerer i overensstemmelse med
materialespecifikationerne angivet pé produktets indlcegsseddel og (iii) er godkendt af de
relevante myndigheder med henblik pd salg af produktermne til den tiltcenkte brug (“begrcenset
garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den begrcensede garanti, skal LumiraDx, som
kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller erstatte, effer LumiraDx's skan, Testkortene. Med
undtagelse af den begrcensede garanti i dette afsnif fraskriver LumiraDx sig enhver garanti, sével
udfrykkelig som underforstéet, herunder men ikke begroenset til, enhver garanti of salgbarhed,
egnethed til et bestemt formdl og kraenkelse af 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 vaere ansvarlig over for

den anden part hvad angdr scerlige, tilfceldige eller falgeskader, herunder uden begrcensning,
forretningstalb, fortieneste, data eller indtcegter, selv om en part underrettes forud om, at sédanne
skadeserstatninger kan opstd. Ovenstéende begraensede garanti gcelder ikke, hvis kunden har
udsat LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pooltesten for fysisk misbrug, forkert brug, unormal brug, brug

der ikke er i overensstemmmelse med brugervejledningen til LumiraDx Platformen eller produktets
indlcegsseddel, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk belastning, uagtsomhed eller uheld.
Ethvert erstatningskrav fra kunden ifglge den begraensede garanti skal fremscettes skriftligt inden for
den geeldende periode for den begrcensede garanti.

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.
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Juridisk meddelelse:

Copyright © 2024 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes. LumiraDx
og flammelogoet er beskyttede varemcerker, der tilhgrer LumiraDx International LTD. Alle
oplysninger om disse og andre registreringer, der tilhgrer LumiraDx kan findes pé& lumiradx.com/IP.
Alle andre varemcerker tilhgrer deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:

Lumirabx UK Ltd CE-maerket gaelder kun for LumiraDx
Dumyat Business Park, Alloa Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller
FK10 2PB, Storbritannien og Connect Hub

Registreringsnummer: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Végen 5A,

16961 Solna, Sverige

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdato 2024/09
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(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Endast for professionellt bruk

Endast fér in vitro diagnostisk anvéndning m
SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdatum 2024/09

Produkinamn

Produkibeskrivning

EN, FR,DE,IT.NL,ES

Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool - L016000701048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/NO./FI/DA/SE L016000702048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ES/.PT_EU/PT_BR LO16000704048 48
Test Strips

. EN/TR/GR/FR/Arabic

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test Strips L016000705048 48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool EN/ID/.VN/KR/TH LO16000706048 48
Test Strips

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool | EN/CZ/RO/PLIHU/BG | o, 4000708048 48




SVENSKA

(ﬂ lumiraDXx" SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Endast for professionellt bruk
Endast for in vitro diagnostisk anvéndning
SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdatum 2024/09

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

Testkorten LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2-antigen (Ag) Ultra Pool
(h&danefter refererade som Testkort) ska anvéndas tilsammans med LumiraDx Platform. LumiraDx
Platform &r ett system for patientndra tester for professionellt bruk, som anvénds fér in vitro
diagnostiska tester. Den bestdr av ett barbart LumiraDx Instrument och ett LumiraDx Testkort fér det
begdrda testet. Detta test éir ENDAST FOR ANVANDNING AV SJUKVARDSPERSONAL och majliggdr
foér anvéndare att utféra tester med smdé provvolymer och att se resultaten direkt pé Instrument-
pekskarmen.

Avsedd anvdndning:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ér en automatiserad snabb mikrofiuidisk
immunfluorescensanalys som ska anvandas tillsammans med LumiraDx Platform. Den &ér avsedd
for kvalitativ upptéckt av nukleokapsidproteinantigenen mot SARS-CoV-21i 1 1ill 5 individuella prover
fréin professionellt Gvervakade och sjéivinsamlade nésswabprover eller professionelit insamiade
nasprover, vilka sedan poolas fér analys. Proverna samlas in fréin 1 ill 5 personer som misstéinks
ha COVID-19-infektion inom de forsta folv dagarna fréin symptomdebut eller frén asymtomatiska
individer.

Positiva resultat indikerar nérvaro av virala antigener fréin infektiost virus i ett av de poolade
proverna, men det krévs ett kiiniskt samband mellan varje individs fidigare anamnes och annan
diagnostisk information fér att bekrafta infektionens status. Om poolningen dr positiv mdste varje
individ festas p& nytt med ett separat och nyligen insamiat prov innan ett resultat rapporteras.

Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och ska betraktas i sasnmanhanget av vad
en individ nyligen har ufsatts fér, hens tidigare sjukdomshistoria och nérvaro av kliniska fecken och
symtom som &r dverensstdmmande med COVID-19.

Resultat ska inte anvéndas som det enda underlaget for beslut om behandling eller hantering av
patient, inklusive beslut om infektionskontroll.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ér avsett for anvandning av personer som har erfarenhet av
patientndara vérdmiljder och ér utbildade i att utféra tester pé LumiraDx Platform.

Forsiktighet: For in vitro-diagnostisk anvandning.

Fore teststart, om du inte har erfarenhet av LumiraDx Instrument och LumiraDx
E:IE.] Platform, mdste du I&sa bruksanvisningen for LumiraDx Platform och hela denna
bipacksedel. Titta Gven pé utbildningsvideon fér LumiraDx Platform som finns pé&
lumiradx.com
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Sammanfattning och férklaring av Testet:

Vérldshdlsoorganisationen (WHO) har namngett denna sjukdom som orsakas av SARS-CoV-2-virus
som coronavirus 2019 eller COVID-19". De vanligaste symfomen fér COVID-19 &r feber, trotthet

och torrhosta. En del patienter kan uppleva vérk och smarta, néstéppa, huvudvark, konjunktivit,
halsont, diarré, forlorad kénsel eller lukt, hudutslag eller missférgade fingrar eller tér. Dessa symtom
ar i alménhet milda och bérjar gradvis. En del personer blir infekterade, men utvecklar inga symtom
och mér inte ddligt. Emellertid kan sjukdomen komma att utvecklas snabbt, och den har hog
dodlighet i vissa populationer, i synnerhet hos dem med underliggande hdlsoproblem. Sjukdomen
kan spridas frén person il 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 dagar2.

Anvandningen av eft LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test hjdlper I&karen att snabbt bekr&fta
infektionen hos en pool med 1 1ill 5 patienter, pabdria korrekt behandling och initiera férebyggande
atgdrder avseende isolering, vilket ar till hjclp for aft forhindra fortsatt spridning av infektion.

Analysprincip:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test &r en fluorescensimmunanalysenhet som har utveckiats
fér att upptécka nukleokapsidproteinantigenet fréin SARS-CoV-2 i ndsswabprover. Testkort ér for
engdngsbruk.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test utfors genom att ndsswabprover tas frén upp fill fem
individer och kombineras i en pool genom att eluera varje individs prov sekventiellt in i en vial

som innehdller extraktionsbuffert. En droppe av detta prov tillsétts sedan fill provporten Idngst ner
pé& Testkortet. LumiraDx Instrument &r programmerat att utféra Pool test-protokollet nér provet

har reagerat med reagensermna. Analysen baseras p& méngden fiuorescens som detekteras

av Instrument inom Testkortets m&tomréde. Koncentrationen av analyten i provet ér direkt
proportionellt fill detekterad fluorescens. Resultaten visas pd Instrument-pekskérmen inom 5 minuter
efter fillséittande av det poolade provet. Om poolningen &r positiv mdste varje individ testas pé nytt
med ett separat och nyligen insamiat individuellt prov. Om poolningen &r negativ rapporteras varje
ing&ende prov som negativt.

Material som tillhandahalls:

. LumiraDx Testkort ér individuellt forpackade i férseglade foliepdsar med torkmedel.
. Bipacksedel for LumiraDx-test
. RFID-md&rkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter inuti férpackningen med Testkort

. Extrakfionsbuffertvialer
. Droppkorkar

Material som kréivs men som ej tillhandahdlls:
. LumiraDx Instrument
. Snabbreferensguide for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller (som krévs for att uppfylla lokala och
institutionella Gverensstmmelser)

. LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen fér LumiraDx Connect)

. Standardiserad nésswab och provinsamlingsutrustning. Besok lumiradx.com fér mer
information om validerade provpinnar fér anvéndning med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Test.

Vamingar och forsiktighetsatgarder:

. Endast fér in vitro diagnostisk anvéndning
. Oppna inte Testkortet forrén direkt fére anvandning.
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. Kassera och anvand inga Testkort eller annat material som har skadats eller tappats.

. Undvik att vidréra provpinnens insamlingsspets fére och efter provinsamling fér att
undvika kontaminering.

. Testet gdr inte att tolka visuellt. LumiraDx Instrument mdste anvéndas for att generera
resultat.

. Anvand infe kitkomponenterna efter utgéingsdatum

. 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 defta kit ska kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala regler och
foreskrifter.

. laktta vanliga forsiktighetsatgérder som krévs fér hantering av alla laboratoriereagenser.

Ha skyddskiader pd dig, t.ex. laboratorierock, engéngshandskar och égonskydd, nér du
samlar in och utvérderar prover.

. Noggranna laboratorie- och forsiktighetsatgarder ska alltid foljas vid hantering av
SARS-CoV-2-patientprover. Provpinnar fréin patienter, anvénda Testkort och forbrukade
vialer med extraktionsbuffert kan vara potentiellt smittsamma. Noggranna hanterings-
och kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala regler och
foreskrifter.

. For ytterligare information om sékerhet, hantering och kassering av komponenterna
i denna sats, se skerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) som dterfinns pd
lumiraDx.com

Forvara testkitet:

Férvara Testkorten i respektive originalférpackning. Férvara Testkorten vid en temperatur mellan
2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller forvaring pd nadgon plats som kan éverskrida 30°C. Nar
Testkorten forvaras korrekt kan de anvéandas fram till utgdngsdatum, som dr tryckt pd Testkortets
foliepd&se och Testkortets férpackning. Kassera Testkorten om de har passerat utgéngsdatum.

Hantera Testkorten:

Né&r du ér redo att utféra ett test, dppna férpackningen med Testkort, ta ut ett Testkort och
avidgsna foliepdsen. Hall Testkortet genom att greppa den blda etikettnden med etiketten
vand uppdt. Ror infe Testkortets provappliceringsomréide. Du fér inte boja eller vika Testkortet.
Ror inte Testkortens kontakter. Testkortet ska anvandas omedelbart efter uttagande frén
foliep&sen. Anvénd infe Testkortet om det finns négra synliga tecken pd skada pé foliepdsen
som t.ex. revor eller hdl.

Provmaterial:

Féliande prover kan anvandas tillsammans med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test:

. Anteriort n&sswabprov (NS)

Testenheten innehdiller:

. Monoklonala antikroppar fréin kanin och mus
. Fluorescerande latexpartiklar

. Magnetpartiklar

. Buffert och stabiliserande &mnen
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Sa& hdr forbereds Instrument for att utfora ett test:

SI& pd Instrument genom att trycka pd strombrytaren pd 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 pekskarmen for att fé i géing Instrument.
Kontrollera aft “Pool test” finns filgangligt pé Instrumentets hemskarm. Om det infe ér det ska du
aktivera “Pool test” i Instfruments instaliningsmeny.

Det utfér SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test pd& 2-5 patienter, valj “Pool test” pd& Platforms hemskarm.
Det utfér SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test péi 1 patient, valj “Patientanalys” pé Platforms hemskérm.
For inte in Testkortet forré&in du uppmanas att géra detta.

Se avsnittet Utféra ett test i denna bipacksedel for information om hur man analyserar ett prov.

Snabbreferensguiden till LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ger eft illustrerat steg-for-steg-

forfarande om hur man utfér eft test. Anvénd LumiraDx Platform vid en rumstemperatur mellan
156°C och 30°C samt 10%-75% relativ luftfukfighet

Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen ndr en ny lot med Testkort férs in for forsta
gdngen. Nér den har installerats har Instrument all den information som krévs for att utfora testet
och alla framtida tester frén samma Testkortslot.

Installation av lotkalibreringsfilen:

Lotkalibreringsfiler behdvs for att forse Instrument med den information som krévs for att utféra
diagnostiska analyser. Detta behdver endast fyllas i en géing for varje lot av Testkort. Instrument
uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér eft Testkort med ny lof fors in.

RFID-I&sare for Testkort-kod

Hitta symbolen (((-))) P& Instrument.

Installation
Hall baksidan av Testkortets forpackning
mot symbolen () fr att instatlera.

Instrument avger en ljudsignal och ett
bekraftelsemeddelande visas.

Nar sé& anges pd pekskérmen dppnar du foliepdsen precis innan anvandning och for in LumiraDx
Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrument kommmer atft ange nér det &r klart att applicera provet.

Resultaten frén LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ska utvarderas av hdlso- och
sjukvérdspersonal tillsammans med alla tillgéngliga Kliniska och laboratoriedata.
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Instruktioner fér provinsamling:

Vid alla typer av provtagning ska du féljia allmdanna forsiktighetsatgdrder och riktlinjer for
provtagning i enlighet med din organisation. For insamling av nésswatbs: folj géllande riktlinjer for
provtagning och tillverkarens rekommendationer for swabs. Anvéndare ska ha kunskap om korrekt
provtagnings- och hanteringsférfaranden.

De steg som foljer gdller fér nésswabs. For information om rekommenderade provpinnar som ska
anvéndas med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test, se “Teknisk bulletin fér SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Test - Provpinnar” som finns p& Lumiradx.com.

Provtagning med en anterior nésswab:

Individuella prover ska samlas in och placeras separat i ett torrt, rent och sterilt rér.

1. Luta fillbaka patientens huvud 70°

2. Ett prov med provpinne méste tas frén b&da
nésborrarna, detta fas med samma provpinne.
Aviégsna den sterila provpinnen frén férpackningen.
Hall provpinnen i skaftet samtidigt som du roterar
provpinnen forsiktigt, for inte in den I&ngre an
2,5cm i nasborren tills du stéter pé motsténd vid
nésmusslorna. (Nésmusslor ér de smé strukturerna
inuti nésan).

3. Rotera provpinnen flera génger mot nasvaggen. Ta
ut och upprepa férfarandet genom att anvénda
samma provpinne i den andra ndsborren. Sétt
provpinnen i etft torrt, rent och sterilt rér eller bearbeta
provpinnen direkt i extraktionsbufferten enligt
instruktioner for provextraktion av poolade prover som
beskrivs nedan.

Efter att patienten provtagits, bearbeta provpinnen i extraktionsvialen sa snabbt som majligt
eller placera den i ett individuellt, torrt, rent och sterilt rér i upp till en (1) timme innan den
bearbetas i extraktionsbufferten. For inte tillbaka provpinnen i dess férpackningshylsa, nér du
har tagit provet.

Poolning av prov fér SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test:

Poolningar med 1 fill 5 provpinnar kan testas med SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool test.

Bearbeta poolade prover enligt beskrivningen i instruktionerna nedan fér provextraktion av
poolade prover.
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Instruktioner fér provextraktion av poolade prover:
1 1ill 5 provpinnar kan elueras i folid i en enda extraktionsbuffertvial.

1. Ta bort férseglingen eller den bla
eller eller skruvkorken fréin den 6vre delen
av extraktionsvialen som innehdller
extraktionsbufferten.

2. Placera och bléticigg patientens
provpinne i extraktionsbufferten under
fio sekunder och rér sedan om val
genom att rotera provpinnen fem
gdénger mot vialens sida.

3. Pressa ur provpinnen. Ta bort
patientens provpinne samtidigt som
du trycker pd& extraktionsvialens
mittparti for aft avidgsna vatskan fran
provpinnen. Kassera provpinnen som
biologiskt riskavfall.

OBS! For analys av poolade prover fréin

2-5 individer ska du upprepa steg 2 och 3
sekventiellt for upp till 4 provpinnar till. Upp
till och inklusive fotalt 5 prover kan placeras i
samma vial med extraktionsbuffert.
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4. Satt fast den genomskinliga eller lila

e||e|- droppkorken ordentligt dverst p&

* extraktionsvialen. Det extraherade
poolade provet mdste anvandas inom
5 timmar efter det att det forberetts,
ndr det férvaras vid rumstemperatur.
Extraherade né&sswab-prover kan frysas
vid -80°C och anvéndas i upp till fem
dagar efter frysning.

E 5. Vénd extraktionsvialen férsiktigt fem
ller eller gdénger precis innan du applicerar
X5 eller X5 © X5 provet pé Testkortet.

Utféra ett Test (se Snabbreferensguiden for att férsékra dig om att Instrument har férberetts innan
du pdbérjar detta steg.

1.

Kiém ihop och applicera det extraherade provet fréin vialen med extraktionsbuftert p&

det inférda Testkortets provappliceringsomréide. Tryck forsiktigt pd sidorna av vialen

med extraktionsbuffert tills det syns en hel droppe. L&t droppen komma i kontakt med
Testkortets provappliceringsomréde. Provet kommer sedan att sugas in i Testkortet genom
kapillérkraft. Nér provet detekteras avger Instrument ett fjud (om ljud har aktiverats) och ett
bekraftelserneddelande visas. Pekskérmen pd LumiraDx Instrument uppmanar nu anvéndaren
att omgdende stéinga luckan (OBS! Du har endast tio sekunder pd dig att géra detta).

Applicera inte mer &n en droppe av provet. Oppna inte luckan nar testet pagdr. Pekskarmen
kommer att ange testets férlopp.

Resultatet kommer attt visas pé Instruments pekskérm inom 5 minuter frén appliceringen av
provet och start av analys. For analys av poolade prover med 2-5 prover kommer resultaten
att visas som eft resultat med “Poolade positiva” eller "Poolade negativa” fér SARS-CoV-2-Ag
pd& Instrumentskarmen (se fig 1 och fig 2). For analys av poolade prov med 1 prov kommer
resultaten visas som ett positivt eller negativt SARS-CoV-2 Ag-resultat péi Instrumentets skarm.

Om du behéver festa igen mdste eft nytt Testkort anvéndas. Anvand samma vial med
extraktionsbuffert och upprepa testet. Det extraherade provet méste anvéndas inom

5 timmar efter det att det forberetts, ndr det férvaras vid rumstemperatur. Extraherade
ndsswab-prover kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp till fem dagar efter frysning.

Kassera provpinnarna, vialen med extraktionsbuffert och Testkortet i Iimplig klinisk
avfallsbehdllare.

Desinficering av Instrument med material som godkdnts av LumiraDx rekommenderas om
kontaminering missténks. Information om godkénda desinficeringsmaterial finns tillgéngliga
p& lumiradx.com. L&t Instrument Iuftforka fére analys av nésta prov. Desinficeringsmedilet bor
férbli i kontakt under minst 1 minut.
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Tolkning av resultat fér individuellt test:

Resultaten visas pd Instruments skérm - exempel visas nedan pé resultatskérmen fér poolningar
av 2-5:

1232 100% () 1232 100% (.
Poolade tester Avsluta Poolade tester Avsluta
s s S =
B, o | L
< Kén: Man > < Kén: Man >
Pasont10: 12345 6760 Pasent 1 12345 6780
SARSG2 Ag Uitra Pool ® SARSC2 Ag Uitra Pool 0]
POOLED NEGATIVE- POOLED POSITIVE+
SARSC2 Ag Ultra Pool SARSC2 Ag Ultra Pool
Kommentar Kommentar
Figur 1: Negativa resultat Figur 2: Positiva resultat fér
for SARS-CoV-2 Ag Pool SARS-CoV-2 Ag Pool test
test hos 2-5 patienter hos 2-5 patienter

OBS! Eft negativt resultat frdn patienter med symtom som intréffar senare én tolv dagar ska
hanteras som presumtivt och bekréftelse med en molekylér analys kan vid behov utféras for
patienthantering.

Negativa—Negativa resultat fréin analys av poolat prov kréver inga ytterligare tester av individer
inom poolen och varje ing&ende prov rapporteras som negativt. Om individens Kiiniska tecken
och symtom inte dverensstimmer med ett negativt resultat och om resultat ér nddvandiga for
individuell provhantering, bér individen évervagas for individuell analys.

Positiva—En positiv pool betyder att en eller flera av individerna
som testats i denna pool kan vara positiva fér SARS-CoV-2-
antigen. Individer som ingdr i en positiv provpool med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ska (1) terkallas for analys med
individuell provtagning eller (2) séka uppfdljande vérd hos Iékare
eller vérdgivare fér ytterligare analys.

A Analyseringsfel

Felmeddelanden:
Analysen har ett problem och kan inte

Om ett problem uppstdr visas ett meddelande pd pekskarmen slutforas. Kassera Testkort och starta en ny
till Instrument. Varningsmeddelanden innehdller anvéndbar saalys: O problemat Kiarati, oniakia
information och markeras med ett orangeférgat band.

Felmeddelanden inkluderar dven en 4\ symbol. Alla
meddelanden innehdller en beskrivning av Instrument-status oK
eller -fel och en anvisning. Felmeddelanden innehdller en
identifieringskod som kan anvéndas for ytterligare felsdkningar.
Om ett felmeddelande visas p& pekskarmen fill LumiraDx
Instrument, se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och
kontakta LumiraDx-kundservice pd Info.se@lumiradx.com

Fel 117-4001
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Exempel pd ett felmeddelande:

Om den inbyggda kontrollen (OBC) misslyckas kommer ett felmeddelande att visas och inget
testresultat genereras. Folj instruktionerna pd skéarmen for att kassera Testkortet och starta en ny
analys. Om problemet kvarstér, kontakta kundservice.

Inbyggda kontroller:

Instrument I&ser 2D-streckkoden pd varje Testkort och kan identifiera om kortet har dverskridit
utgéngsdatum fér anvéndning. Om kortets lotkalibreringsfil énnu inte har laddats, kommer
Instrument att begdra detta.

LumiraDx Instrument och LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testkort har flera kvalitetskontroll-
funktioner integrerade fér att séikerstdlla gittigheten av varje testning. Dessa kontroller férséikrar

att den provvolym som fillscitts ér tillréicklig och att Testkortets analyssekvens ér som forvéntat.
Kontrollerna garanterar ocksé att Testkortet inte har tagit skada eller anvénts vid eft fidigare fillfélle.
Om dessa kontroller inte bekraftats kommer det kérda testet att avvisas och ett felmeddelande
visas pd Instrument-pekskarmen.

LumiraDx Instrument séikerstéller kvaliteten pé erhdlina testresultat med féljiande funktioner:

. Automatiska kontroller vid péslagning och under anvéandning for aft sékerstdllia 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 testets kortid.

. Forméaga att utféra kvalitetskontroller med hjdlp av LumiraDx-Kvalitetskontrolldsningar for att

uppfylla dverensstmmelse med foreskrifferna.

Externa Kvalitetskontroller:

Extern 6sning for SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller finns tillgéngliga fréin LumiraDx och kan
anvandas for aft visa att Testet fungerar korrekt genom att visa forvéntade resultat fréin
kvalitetskontrollen och att operatéren utfort testet korrekt.

Krav for extern kvalitetskontroll ska faststdllas i enlighet med lokala, statliga och federala regler
eller ackrediteringskrav. Det rekommenderas att externa kontrolitester utférs vid varje ny operatér
och innan man anvénder en ny lot eller leverans av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Se
bipacksedeln for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller som finns fillgénglig pé www.lumiradx.
com fér detaljerade anvisningar.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller kdps separat.
Om LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller inte beter sig enligt forvantan, upprepar du

QC-analyserna. Om problemet kvarstér ska du inte rapportera patientresultaten och kontakta
LumiraDx kundservice.

Rengdring och desinfektion:

Rengdring och desinficering av Instrument ska féljas och utféras enligt faststéllda protokoll och
rutiner pd& plats.

Torka av de yttre ytorna péi Instrument med en mijuk, négot fuktad trasa, nér dessa ar synligt
smutsiga.

Det rekommenderas att rengéra och desinficera Instrument minst en géng per dag vid
anvandning, eller nér man missténker kontaminering. Detalier om desinficeringsmaterial som ér
godkanda av LumiraDx finns pd lumiradx.com. L&t Instrument Iuftforka fére analys av ndsta prov.
Desinficeringsmedlet bor forbli i kontakt under minst 1 minut.

For mycket vétska kan skada Instrument. Det ér viktigt att exponering for dverdriven fukt férhindras
fér att skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara négot fukfiga.
Allt dverflod av vatska ska manuellt aviagsnas fréin trasan fére anvéndning.
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Undvik USB-portar och strdmuttag. Du fdr inte spraya eller hdlla I6sning direkt pd Instrument. Légg
inte néigra féremdl eller rengdringsmaterial i Testkortets port.

Begrdnsningar:

. Det hér testet upptacker béde viabla (levande) och icke-viabla, SARS-CoV och SARS-CoV-2.
Testets prestanda beror p& mangden virus (antigen) i provet och kan respektive inte sté i
relation till de virusodlingsresultat som utférs pé samma prov.

. Om du infe folier bruksanvisningen kan detta inverka negativt pé testprestandan och/eller
gora testresultatet ogittigt.

. Testresultat ska betraktas i samband med all tillgénglig klinisk och diagnostisk information,
inklusive patientens tidigare sjukdomar och andra testresultat.

. Positiva testresultat skilier inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

. Negativa testresultat érinte avsedda att inbegripa andra icke-SARS eller virus- eller
bakterieinfektioner.
. Negativa resultat frén patienter med symtom som intréffar senare én folv dagar ska

behandlas som presumtiva. En bekréaftelse med en molekyléranalys for patienthantering kan
utféras vid behov.

. Prestandan hos Ag Ultra Test faststélides baserat pd en utvardering av kliniska prover som
samlades in mellan juli 2020 och maj 2022. Den Kliniska prestandan har inte faststéllts for
alla cirkulerande varianter men den férvantas refiektera alla férekommande varianter i
cirkulation vid tiden och platsen for den kliniska utvérderingen. Prestandan vid fidpunkten for
analys kan variera beroende pa vilka varianter som cirkulerar, inklusive nya uppkommande
varianter av SARS-CoV-2 och deras prevalens, som kan andras Gver tid.

. Om man behdver differentiera mellan specifika SARS-virus och -stammar, krévs det fler tester
och ett samréd med statliga séval som lokala hdlsoinstanser.

. Kiinisk prestanda har upprdttats pé frysta prover, och prestandan kan skilia sig &t vad galler
nytagna kliniska prover.

. Nd&r man dvervager poolningsstrategier ska Idmpligheten av poolningsstrategin
Svervagas baserat pd den positiva frekvensen | analyspopulationen, effektiviteten av
poolningsarbetsfiddet och specificiteten hos det poolade testet.

. Anvandare ska testa prover s& snart som majligt efter provtagning.

. Extraherade ndasprov kan frysas vid -80°C och anvandas i upp fill 5 dagar effer frysning.

. Prover fréin provpinnar och extraktionsbuffert méste anta rumstemperatur innan de
analyseras.

. Positiva testresultat utesluter inte en samtidig infektion med andra patogen.

. Ett falskt negativt resultat kan intréiffa, om den virala anfigenets nivé i ett prov befinner sig

under testets detektionsnivd, eller om provtagningen skett pé fel séitt. Dérigenom utesluter
inte eft negativt testresultat maojligheten av en SARS-CoV-2-infektion.

. Mdangden antigen i ett prov kan minska i och med att sjukdomsperioden dkar. Prover som
har samiats in efter tolv dagar ér mer troliga att vara negativa jémfért med RT-PCR.

. Innehdllet i det hér kitet avser endast kvalitativ upptéckt av SARS-CoV-2-antigen frén
ndsswab-prover,

. Besok lumiradx.com fér mer information om provpinnar som har validerats fér anvéndning
med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test.

. Endast forra, rena och sterila rér har validerats for anvéndning med LumiraDx SARS-CoV-2

Ag Ultra Pool Test.
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Klinisk prestanda 1 (Prestanda med prover insamlade fran symtomatiska individer)

Prestandan fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststdlides med 81 direkta nésswabs, prospektiv
tagna pd forsdkspersoner under COVID-19-pandemin. Prover samlades in fréin sekventiellt uppforda
forsdkspersoner som hade symtom pd COVID-19 eller influensaliknande sjukdom. Inga positiva
resultat observerades frén patienter utan symtom eller efter 12 dagar fréin de forsta symfomen
(DSSO). Dubbla provpinnar samlades in samtidigt och férdelades sedan slumpmdssigt for analys
med LumiraDx-test eller en PCR-referensmetod auktoriserad av EUA. Prover insamlades fréin 2 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 finades och
testades sekventiellt enligt bipacksedeln, i vika anvéndarna var ovetande om PCR-resultatet.
Prestanda foér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test jamférdes med resultaten for de néisswabs som
samlades in i 3ml universellt fransportmedium (UTM) och testades med en PCR-referensmetod
auktoriserad av EUA.

Patientdemografi

Patientdemografi (kon, dlder) finns tilgénglig fér de 81 proverna som anvéndes i studien.
Foljande tabell visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra-test.

Aider Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens®
SARS-CoV-2-positiv

<5ar 1 0 0,0%
6 till 21 ér 6 2 33,3%
22 1ill 59 &r 59 29 49,2%
> 60 ér 15 7 46,7%
Kvinna 49 21 42,9%
Man 32 17 53,1%

* Prevalens hdr &r beréiknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva prover delade med Total N

Klinisk prestanda

Foliande tabell visar prestandamdttet och 95 % konfidensintervall, beréknat med
Wilson-podngmetoden for 81 néisswabbar som tagits upp till och med 12 DSSO* fér detektering
av SARS-CoV-2 delméngd av PCR-referensmetodens Ct-varden.

Gruppering N PPA 95% Kl
Ct (alla) 4 92,7% (80,6%,97.5%)
Ct<34 39 97.4% (86,8%.99.5%)
Ct<33 38 97.4% (86,5%,99.5%)
Ct<30 35 97.1% (85.5%.99.5%)
Ct<25 25 100,0% (86.7%,100,0%)
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Prover med Ct éver 33-34 anses generellt vara icke smittsamma.?

Darfér visar foljiande tabeller dverensstémmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra och RT-PCR-
referensanalysen for detekfion av SARS-CoV-2 i 79 prover insamlade till Ct 34 och inklusive 12 DSSO*.

RT-PCR fill Ct <34 95% Wilson-poding Kl

POS|NEG |Totalt Matning Upp- Lagre Svre
skattning |konfidens- |konfidens-
intervall | intervall

LumiraDx | pos | 38 | O | 38 PPA 97.4% 86,8% 99,5%
SARS-CoV-2
AgUitta | Ngeg | 1 | 40 | a1 NPA 100,0% | 91.2% | 100,0%
TOTALT| 39 | 40 | 79 Positivt
predikivt véirde 100,0% | 90,8% 100,0%
Negativt
predikiivt vérde 97,6% 87,4% 99,6%
Prevalens 49,4% 38,6% 60,2%
OPA

(% Overensstémmelse) |  98.7% 93.2% 99.8%

PPA - positiv procentéverensstmmelse (sensifivitet)
NPA - negativ procentéverensstmmelse (specificitet)
PPV - positivt prediktivt vérde

NPV - negativt prediktivt vérde

OPA - fotal procentdverensstmmelse

Ki - konfidensintervall
LKI - légre konfidensintervall
UKI - 6vre konfidensintervall

* DSSO = Dagar sedan symtomen intrédde

Klinisk prestanda 2 (prestanda med prover insamlade fran asymtomatiska individer)

Prestanda fér SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststdlides ytterligare med 52 anteriora nésswatbs
prospektivt fagna frén asymtomatiska forsdkspersoner 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 ja@mfordes med resultaten for de parade anteriora
ndsswabbar som samlades in i 3mL universellt transportmedium (UTM) och testades med en
PCR-metod auktoriserad av EUA.

Prestanda for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test jdmférdes med resultaten for de parade anteriora
ndsswabbar som samlades in i 3 mL universelit fransportmedium (UTM) och testades med en
PCR-metod auktoriserad av EUA.
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Patientdemografi

Aider Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens®
SARS-CoV-2 positiv

<5dar 0 0 0,00%
6 1ill 21 ér 1 7 63,6%
22 1ill 59 ar 31 10 32,3%
> 60 ar 10 5 50,0%
Kvinna 35 12 34,3%
Man 17 10 58,8%

*Prevalens har dr berdknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade med Total N

Klinisk prestanda

Patientdemografi (kon, élder) finns tillgénglig for de 52 proverna som anvéndes i studien.

Foljande tabell visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra-test.

Gruppering N PPA 95% KI
Ct (allay 23 95,7% (79.0%,99,2%)
Ct< 30 22 100,0% (85,1%,100%)
Ct<25 18 100,0% (82,4%,100%)

Féliande tabell visar dverensstémmelsen 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 Matning Upp- Lagre Ovre
skattning| konfidens- | konfidens-
intervall intervall
LumiraDx
SARS-CoV-2 POS | 22| O 22 PPA 95,7% 79.0% 99.2%
AgUltra | Neg | 1 | 29 | 30 NPA 1000% | 88,3% 100,0%
TOTALT| 23 | 29 | 52 Positivt
prediktivt véirde 100,0% 85,1% 100,0%
Negativt
prediktivtvarde | “O7% | 838% | 994%
Prevalens 44,2% 31,6% 57,7%
. OPA
(% Overensstémmelse) | 781% 89.9% 99.7%
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Klinisk prestanda 3 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test med 5 ndsprover)

Prestandan fér SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test etablerades under COVID-pandemin 2020-2022 med
30 positiva pooler som samlats in frén 150 forsdkspersoner och 36 negativa pooler som samlats

in fréin 180 forsdkspersoner. Forsdkspersonerna hade symptom p& COVID-19 eller var donatorer
som antogs vara negativa. Prover (anterior nésborre) samlades in av en vérdgivare eller genom
vagledd sjéivtestning fréin platser i USA, Tyskland och Storbritannien. Provpinnar samlades in och
frystes inom 1 timmar efter insamlingen. Proverna tinades sedan och extraherades in i LumiraDx
extraktionsbuffert, En positiv provpinne inkluderades i en randomiserad sekvens med 4 negativa
provpinnar fér de positiva poolerna. For de negativa poolerna extraherades 5 negativa provpinnar.
Prestandan for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test jamférdes med resultaten fréin nasala eller
nasofarynxpinnar fréin forsdkspersonerna som samlats in i UTM och testades med en PCR-metod.

Klinisk prestanda (Klassificering av alla utvdarderingsbara pooler)

Foljande tabell visar prestandamdttet och 95 % konfidensintervall, beréiknat med Wilson-
podngmetoden fér PCR-referensmetod Ct-delmdangder av resultatet nedan.

Gruppering N PPA 95% KI
Ct (allay 30 90,0% 74,4-96,5%
Ct<34 29 93,1% 78,0-98,1%
Ct<33 28 92,9% 77,4-98,0%
Ct<30 26 96,2% 81,1-99,3%
Ct<28 22 100% 85,1-100,0%

Prestandamétten och 95% konfidensintervall, som beréknats med Wilson-podngmetoden.

RT-PCR-resultat fér enkel provpinne 95% Wilson-poding KI
POS | NEG | Totalt Matning Upp- Lagre Svre
skattning | konfidens- | konfidens-
intervall intervall
LumiraDx | POS | 27 | 1 28 PPA 90.0% 74,4% 96.5%
Pool test
NEG | 3 | 35 | 38 NPA 97.2% 85,8% 99.5%
TOTALT| 30 | 36 | 66 Positivt
prediktivt varde 96.4% 82.3% 99.4%
Negativt
prediktivt varde 921% 79.2% 97.3%
Prevalens 45,5% 34,0% 57.4%
. OPA
(% Overensstémmelse) | 93.9% 85,4% 97.6%

129



Kompletterande utvérderingar av klinisk prestanda

Klinisk prestanda 4 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - Expanderade data instélida med anterior
ndsswab som referensmetod)

Prestandan hos LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test faststdlides ytterligare med extra prover fér

att skapa ett dataset med 477 direkta nésswabs prospektivt tagna pé férsdkspersoner under
COVID-19-pandemin. Prover samlades in fréin sekventiellt uppférda forsdkspersoner som hade
symtom pé& COVID-19 eller fréin asymtomatisk screening. Inga positiva resultat observerades fréin
patienter som uppvisade symtom efter 12 dagar frén de forsta symtomen (DSSO). Dubbla nésswabs
samlades in samtidigt och férdelades sedan slumpmdssigt for analys med LumiraDx test eller en
PCR-metod auktoriserad av EUA. Prover insamlades fréin 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 finades 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 testades med en PCR-metod auktoriserad
av EUA.

Patientdemografi

Patientdemografi (kon, élder) finns tillganglig for de 477 proverna som anvandes i studien.
Foljande tabell visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra-test.

Aider Totalt N LumiraDx och PCR Prevalens”
SARS-CoV-2-positiv

<58r 9 3 33,3%
6 till 21 ér 75 25 33,3%
22 1ill 59 &r 306 94 30,7%
> 60 ar 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
Total N

Klinisk prestanda

Foljande 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 Svre
PCR+ve |+ve konfidens- konfidens-| PCR-ve |-ve konfidens- konfidens-
intervall | intervall intervall | intervall
0 3 3 |100,0%| 43,9% 100,0% 8 8 [100,0%| 67.6% 100,0%

4 110 98 | 89,1% | 81.9% 93,6% 238 |237(99.6% | 97.7% 99.9%
7 139 123]88,5% | 82,1% 92,8% 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%
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Foljande tabell visar prestandamdttet och 95 % konfidensintervall, beréknat med
Wilson-podngmetoden for PCR-referensmetod Ct-delmdangder av resultatet nedan.

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

Foljiande tabell visar prestandamdttet och 95% konfidensintervall, beréknat med Wilson-
podngmetoden for férsdkspersonernas resultat ovan, upp till och inklusive 12 DSSO med

anvandning av en RT-PCR-metod auktoriserad av EUA som referens.

RT-PCR 95% Wilson-poding Kl
POS | NEG | Totalt Matning Upp- Lagre Svre
skattning| konfidens- | konfidens-
intervall | intervall
LumiraDx | pOs | 149| 1 | 150 PPA 89,8% 84,2% 93,5%
SARS-CoV-2
AgUtta | Neg | 17 | 310 | 327 NPA 9.7% | 98,2% 99,9%
TOTALT| 166 | 311 | 477 Positivt
prediklivt véirde 99:3% | 963% | 99.9%
Negativt
predikiivt véirde 948% | 9L8% | 96.7%
Prevalens 34,8% 30,7% 39.2%
B OPA
(% Overensstémmelse) | 96.2% 94,1% 97,6%

Klinisk prestanda 5 (SARS-CoV-2 Ag Ultra Test - Expanderade data instélida med

nasofaynxprovpinne som referensmetod)

For 345 forsdkspersoner i datasetet i avsnittet “Klinisk prestanda 4” samlades ytterligare en
nasofarynxprovpinne in efter den dubbla nasala insamlingen. Nasofarynxpinnen placerades i 3ml
universellt fransportmedium (UTM) och testades med en PCR-metod auktoriserad av EUA.

Patientdemografi

Patientdemografi (kon, dlder) finns tillgénglig for de 345 proverna som anvéndes i studien.
Foljande tabell visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra-test.

131



Aider Totalt N LumiraDx och PCR SARS-CoV- Prevalens®
2-positiv

<5dar 8 3 37.5%
6 1ill 21 ér 57 16 28,1%
22 till 59 &r 217 55 25,3%
> 60 ar 63 15 23,8%
Kvinna 192 37 19.3%
Man 153 52 34,0%

*Prevalens héir ér berdknad som LumiraDx korrekt identifierade positiva personer delade med
Total N

Foliande tabell visar antal positiva och negativa férsdkspersoner som identifierats korrekt av
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra-test kontra RT-PCR under dagarna efter symtomdebut (DSSO):

Klinisk prestanda

DSSO|Kumulativ|LDx| PPA Lagre Ovre  |Kumulativ|LDx| NPA Lagre Ovre
PCR+ve |+ve konfidens-|konfidens-| PCR-ve |-ve konfidens-|konfidens-
intervall | intervall intervall | intervall
0 3 3 |100,0%| 43,9% 100,0% 8 8 |100,0%| 67.6% 100,0%
4 80 70 | 87.5% | 78,5% 93,1% 202 [201|99.5% | 97.2% 99,9%
7 101 87 | 86,1% 78,1% 91,6% 240 239|99,6% | 97,7% 99.9%
12 103 89 | 86,4% 78,5% 91,7% 242 2411 99.6% | 97.7% 99.9%

Foliande tabell visar prestandamdttet och 95 % konfidensintervall, beréknat med Wilson-
podngmetoden fér PCR-referensmetod Ct-delmdngder av resultatet nedan.

Gruppering N PPA 95% Kl
Ct (allay 103 86,4% (78,5%,91,7%)
Ct<35 97 90.7% (83,3%.95.0%)
Ct<34 94 92,6% (85,4%,96,3%)
Ct<33 91 93,4% (86,4%,96,9%)
Ct<30 84 96,4% (90,0%.98.8%)
Ct<25 59 98,3% (91.0%.99.7%)

Foliande tabell visar prestandamdttet och 95% konfidensintervall, beréknat med Wilson-
podngmetoden for férsékspersonernas resultat ovan, upp till och inklusive 12 DSSO med
anvandning av en RT-PCR-metod aukforiserad av EUA som referens.
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RT-PCR 95% Wilson-poding KI
POS |NEG | Totalt Mdtning Upp- Lagre Svre
skattning | konfidens- | konfidens-
intervall | intervall
LumiraDx POS | 89 | 1 90 PPA 86,4% 78,5% 91.7%
SARS-CoV-2
AgUltra | NEG | 14 | 241 | 255 NPA 9.6% | 97.7% 99.9%
TOTALT| 103 | 242 | 345 Positivt
prediktivt varde 98.9% 94.0% 99.8%
Negativt
prediktivt varde 94.5% 91.0% 96.7%
Prevalens 29.9% 25,3% 34,9%
OPA

(% &verensstémmelse) | 95.7% 93,0% 97.3%

Detektionsgrdns - (analytisk sensitivitet) med ndsprover:

Studier i detektionsgréns (LoD) har faststallit den Iégsta pévisbara koncentration av SARS-CoV-2,
vid vilken 95% av dlla (sant positiva) replikat testades positivt. LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
Pool Test faststdlides med anvandning av begrénsande spddningar av ulfraviolett (UV) inaktiverat
SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV ¢&r etft preparat av SARS-relaterat coronavirus 2
(SARS-CoV-2), isolat USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, vilket har inaktiverats genom ultraviolett
strélining. Materialet tilhandahéls fruset, vid en koncentration pé 1,26 x 10 TCID, /mL.

Screening av detektionsgréns:

En inledande screeningstudie av LoD utférdes med en femfaldig seriespddning (sex sp&dningar
fotalt) av det UV-inaktiverade virus som utveckiades i poolad negativ human nésmatrix, vilkken
starfade vid en testkoncentration pd 1,6 x 10° TCID, /mL och bearbetades fér varje studie enligt
beskrivning ovan. En provpinne spikades med virus och fyra provpinnar spikades med negativ
human n&smatris och extraherades sedan individuellt in i samma rér med extraktionsbuffert for att
efterlikna Pool test. Spédningarna testades i tre exemplar och éver 3 lot-nummer med LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool. Den lagsta koncentrationen, vid vilken alla (fre av tre replikat) var positiva
valdes for ett LoD-infervalifynd. Det har skedde vid 1600 TCID,,/mL.

LoD-intervallutidtande:

Med hjdlp av koncentrationen 1 600 TCID, /mL férfinades LoD ytterligare | en dubbel spadningsserie
(fotalt fem spadningar) av det UV-inaktiverade viruset, vilket framstdlldes i en poolad negativ
human nésmatris. Dessa spadningar testades i fre exemplar. Den &gsta koncentrationen, vid

vilken alla (fre av fre replikat) var positiva behandlades som den prelimindra detektionsgrénsen for
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Det hér skedde vid 400 TCID®/mL.
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Bekraftelse av detektionsgréns:

LoD av LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test bekréftades sedan genom att analysera

20 replikat med koncentrationer som Iaig vid den preliminéra detekfionsgréinsen. Den slutliga
detektionsgrénsen for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test faststélides att vara den Iégsta
koncentrationen, vilket ledde fill en positiv upptdckt av nitton (19) utav tjugo (20) replikat. Baserat
pd detta test bekréftades LoD for ndisswab-prover som 400 TCID, /mL.

q q Berdknad - -
Startmaterialkoncentration detektionsgréins Antal positiva/totalt ‘ % positiva
1.26 x 108 TCID,,/mL ‘ 400 TCID,,/mL ‘ 19/20 ‘ 95

For jamforelse festades ocksé LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test med anvandning av UV-inaktiverat
virusmedium for att jémféra LoD. Resultaten i tabellen nedan visar att béda Testkorten hade en LoD
pé& 400 TCID*/mL vid anvéndning av detta medium. Det bekréftar att LumiraDx SARS CoV-2 Ag
Ultra Pool test har en likvérdig LoD fill LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test.

Tidigare studier har visat jamforbar LoD fér SARS-CoV-2 Ag Ultra test med SARS-CoV-2 Ag
12-minutstestet.

LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra test SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test
(enkel provpinne)
SARS-CoV-2 testat (TCID,,/mL)
med anvdndning av Analysresultat Analysresultat
Zeptometrix 0810622UV

1600 3/3 positiva 3/3 positiva

800 3/3 positiva 3/3 positiva
400 20/20 positiva 19/20 positiva

200 0/3 positiv 0/3 positiv

100 0/3 positiv 0/3 positiv

50 0/3 positiv 0/3 positiv

Obs! TCID, /mL nivéerna kan variera mellan partier, preparat och olika lagermaterial som anvands.
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test och SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test jémférdes med forberedelse
av samma medie-material samtidigt, for spdribarhet och visade en likvérdig LoD.

Endogena och Exogena interferensstudier med 1 nésprov

En studie utfordes for att pdvisa att potentiellt stbrande substanser kan patréffas i de dvre
lufivéigarna hos symtomatiska forsdkspersoner (inklusive via receptfria I&kemedel), vilka inte
korsreagerar med eller stér upptdckten av SARS-CoV-2 med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

test. Varje substans testades tre géinger i frénvaro respektive nérvaro av SARS-CoV-2 vid 2-3 x
detektionsgrénsen. Den slutliga koncentrationen fér de substanser som testades dokumenteras i
foljande tabell.
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Efter riskbeddmning anséigs inga substanser 16pa hogre risk for upprepad analys med 5 nésswalbs.

Interfererande substans Koncentration Interferens
(ja/nej)

Blod (humant)* 4% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

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 positivay)

Afrin (oxymetazolin)** 15% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

Biotin** 0,35mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positivay)

Budesonid** 0,00063mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

CVS ndasdroppar (fenylefrin)** 15% Nej (3/3 negativa, 3/3 positivay)
volymkoncentration

CVS ndsspray (kromolyn)** 15% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

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% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

Mentol/Bensocain** 150mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Metanol** 5% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

Mupirocin** 10mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Naso GEL (NeilMed) 5% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

Salbutamol** 0,0045mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Fenolspray for halsont** 15% Nej (3/3 negativa, 3/3 positivay)
volymkoncentration

Tamiflu (oseltamivirfosfaf)** 500mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Tobramycin** 0,4mg/dL Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)

Zikam Cold I&kemedel** 5% Nej (3/3 negativa, 3/3 positiva)
volymkoncentration

Endogena substanser
Exogena substanser
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Korsreaktivitet (analytisk specificitet) och mikrobiella interferensstudier med 1 ndsprov

Korsreaktiviteten och interferensen fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test utvérderades genom atft
analysera en panel med relaterade patogena organismer, sjukdomsagenser med hog utbredning
och normal eller patogen flora, vilket inkluderar olika mikroorganismer och virus och negativ matris,
som man rimligtvis kommer att stéta péii det Kiiniska provet och vilka potentiellt kan komma att
korsreagera eller interferera med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test. Varje organism och virus
testades i fréinvaro eller nérvaro av varmeinaktiverad SARS-CoV-2 vid 2-3 x LoD och resultaten visas

nedan

Mikroorganism Kalla Koncentration Korijrzz:(;ij\;ilei I"&Z’;ﬁfj;'s
Qiin%nﬁ Zeptometrix | 1x10° PFU/ML | 55 nggjotivo) ©3 §§s’}ﬁvo>
Qi'in%“éi IS Umiize] | U5 IPFRUL | e nggjonvo) ©’ g:sjiﬁvo)
ﬁi‘i”@% Zepfomefrix | 1x10°PFU/ML | (55 n’:gctivo) ©3 ;Tfs"mvm

iy ISClmiee! | V510 CHUmL | eym n'lgjofw Il gfs"mv@
ngrirsi/f Zepfomefrix | 1x10¢ CRU/ML | 53 nZZjoﬁvw @3 g‘fsjmv@
Bucrg;cc’;ccjgia depiemmiiis | i IPERYL |- @y n’;gjoﬁvw @3 gc?sjmva)

gﬁo?ccjéics} Zeptometrix | 1x10°CFU/mL |55 n':gjoﬁvo) @/3 glc?imva)
pggfgoygge Zegiienmie | VI ERYmL | ey nggjorivo) @73 g‘c?sjirivo)
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 108 PFU/mL @3 n’«\elgjofivo) @/3 pNgsjiTiva)
Enterovirus (EV70) Zeptometix | 1x10°PFU/mL | 5 o n’;‘gjcﬂvo) @ g‘;ji fiva
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL @3 nggjofivo) @/3 glssji tiva)

Escherichia.coli Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL @3/3 nzgjofivo) @3/3 g‘oesji tiva)

Epstein Barr-virus Zeptometrix | 1x 108 cp/mL @3 nzgjoﬁvo) @/3 ch?stivo)
i dgpiemmiiis | 1 MPERYL |- @ n':Zjonvw @3 ch?sjiTiva)

p’-cly(ioe/,:f(lzgz;lzge Zeptomerix | 1x10¢CFU/mL | 55 n':gjarivo) @73 pNoesjiTiva)

Herpes Simplex Virus | LGC Limitedt | 1x10°PFU/ML | (/3 nggjoﬂva) @5 g‘gsji .
Humant coronavirus 229E | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL Nej Nej

(3/3 negativa)

(3/3 positiva)
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Mikroorganism Kalla Koncentration Korijrqe;:nk:j\)nlei In('jz’/'ﬁr;;‘ J
Humant coronavirus NL63 | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL @3/3 nzgjoﬁvo) @3/3 g‘c?éiﬁvo)
. ) Nej Nej
Humant coronavirus OC43 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Humant ECHO-virus 3 | LGC Limited | 1x10°PRU/mL | g/ n’:gjaﬁm) - ch‘f;i v
X ) Nej Nej
Humant metapneumovirus | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Influensavirus A HIN1 . 5 Nej Nej
Brisbane AegiemmEie | 1R AR (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Influensavirus B ) s Nej Nej
(Victoria/2/87) Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negativa) (8/3 positiva)
. . R Nej Nej
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . ; ) Nej Nej
Lactobacillus acidophilus | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
" . Nej Nej
)5
Méssling Zeptometrix | 1x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
) Helvetica 5 Nej Nej
MERS coronavirus Caresar | | X1OPRUML 53 negative) | (3/3 positiva)
§ X Nej Nej
)6
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Mycobacterium ) " Nej Nej
tuberculosis Zeptomefrix | 1 x10¢ CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Mycoplasma pneumoniae| Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL e e
(3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . ) Nej Nej
)6
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
)5
Parainfluensavirus typ 1 Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . ) Nej Nej
5
Parainfluensavirus typ 2 | Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
5
Parainfluensavirus fyp 3 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . ) Nej Nej
5
Parainfluensavirus typ 4a | Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
- - . Nej Nej
)6
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
o Interna 14% volym- Nej Nej
Poolad human nastvatt donatorer koncentration (3/3 negativa) (3/3 positiva)
A X Nej Nej
)6
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negativa)

(3/3 positiva)
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Mikroorganism Kalla Koncentration K°'fj":7r:‘:j‘;“e' '“&Z’/'ﬁz;‘s
. X Nej Nej
Proteus Vulgaris Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . Nej Nej
Pseudomonas aeruginosa| Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Respiratoriskt syncytialt . Nej Nej
virus (typ A) LGC Limited | Tx10°PRU/ML | 33 hooativay | (3/3 positiva)
Respiratoriskt syncytialt . Nej Nej
virus (typ B) e limizs! | U FRY L (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Rhinovirus (tex. fyp 1A) | Zeptometrix | 1x10°PRU/ML | (o o n’;gjcﬂvo) @ g‘;ji fives
Rhinovirus (tex. fyp 2A) | Zeptometrix | 1x10°PRU/ML | o o n’:gjcﬂvo) @5 g‘;ji fiva
- . Nej Nej
Pdssjuka Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
X X Nej Nej
Serratia marcescens Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Staphylococcus . Nej Nej
aureus Zeptomefrix | 1x10°CFU/ML | 33 hogativay | (3/3 positiva)
Staphylococcus 5 6 Nej Nej
epidermidis Zeptomefrix | 1x10°CFU/ML | 33 hogativay | (3/3 positiva)
Streptococcus . Nej Nej
mitis Zeptomefrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Streptococcus . Nej Nej
mutans ZeRione iy QGRS (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Streptococcus . Nej Nej
pnheumoniae Zeptometrix | 1 x10° CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Streptococcus . Nej Nej
pyogenes Ao | U e Rk (3/3 negativa) (8/3 positiva)
Streptococcus . Nej Nej
salivarius Zeptometrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Streptococcus . . Nej Nej
oralis Zeptometrix | 1x10°CFUMML | (33 negativay | (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
) 5
Varicella zoster-virus Zeptometrix | 1x 108 PFU/mL (3/3 negativa) (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 for grundidggande
inriktning (BLAST), hanterat av National Center for Biotechnology Information (NCBI), for aft

utvérdera graden av proteinsekvenshomologi.

. For humant coronavirus HKUT férekommer homologi mellan SARS-CoV-2
nukleokapsidproteinet och humant coronavirus HKU1. BLAST-resultat visade 30
sekvensidentiteter, varav alla hade ett nukleokapsidprotein som visade homologi. Sekvens-ID
AGW?27840.1 hade den hogsta inrikiningspodngen och patréffades vara 39,1% homolog
utmed 76% av sekvenserna, vilket &r relativt Idgt, men det gdr inte att helt och héllet utesluta

korsreaktivitet.
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. For SARS-coronavirus férekommer hég homologi mellan SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinet
och SARS-coronavirus. BLAST-resultat visade 68 sekvensidentiteter, varav de flesta var
nukleokapsidproteiner som uppvisade homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 hade den hogsta
inriktningspodngen, vilken var isolerad fréin en patient och patraffades vara 90,76% homolog
utmed 100% av sekvensen. Detta ér hogt och korsreaktivitet ér trolig.

Korsreaktivitet (analytisk specificitet) och mikrobiska interferensstudier med 5 nésprover

Korsreaktiviteten och interferensen fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test utvérderades genom
att analysera en panel med hogriskpatogen, som man rimligtvis kommer aft stéta pé i det kliniskal
provet och vilka potentiellt kan komma att korsreagera eller interferera med LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra Pool Test. Varje organism eller virusanalyskoncentration analyserades i frénvaro eller ndrvaro
av vérmeinaktiverad SARS-CoV-2 vid 2-3 x LoD (genom att extrahera en positiv provpinne och fyra
negativa provpinnar in i en enkel Tauns vial med extraktionsbuffert). Resultaten visas nedan.

. q = q Korsreaktivitet Interferens
Mikroorganism Kalla Koncentration (ia/nej) (ia/nej)
. . . Nej Nej
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
lets Nej Nej
Chlamydlia pneumoniae beal\'To&s:od/ 1 x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
X . Nej Nej
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 10% PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Haemophilus . Nej Nej
parainfluenzae AsiiemmEibe | 100> Gl (3/3 negativa) (8/3 positiva)
LGC ' !
Humant Ny Nej Nej
ECHO-virus 3 be%’gé"d/ VX0 PRU/ML | 33 nagativay | (3/3 positiva)
Humant . Nej Nej
metapneumovirus 3* aeppienmetiits | © e Rl (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
)6
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
. . . Nej Nej
Varicella zoster-virus Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negativa) (3/3 positiva)
Mycobacterium N Nej

Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL

©j
tuberculosis (3/3 negativa) (3/3 positiva)

* Fér humant metapneumovirus var mediekoncentrationen I&gre &n eller lika med den
rekommenderade testkoncentrationen. | detta fall var det endast majligt att testa vid medie-
koncentrationen.

Hogdos prozoneffekt med 5 nésprover

Studier av prozoneffekt vid hog dos faststéller den nivd, vid vilken man kan pétréffa felaktiga
negativa resultat, ndr det férekommer hdga mainivéer i ett testat prov. Fér aft faststélla om
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test péverkas av ndigon prozoneffekt vid hdg dos testade man
okade koncentrationer av UV-inaktiverade SARS-CoV-2-virus (Zeptometrix 0810622UV) upp tillen
koncentration motsvarande 6,3 x 10° TCID,,/mL. | den hér studien fillsattes startmaterialet fill poolad
human nésmatris, vilken erhdllits fréin friska donatorer som bekréftats vara negativa for SARS-CoV-2.
Vid varje spadning tillsattes S50uL prover i provpinnar, vilka bearbetades fér analys p& LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test enligt bipacksedeln med hjdlp av det forfarande som ar lampligt for
ndsswab-prover,
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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.

Testspadning Koncentration (TCID,,/mL)

1 0

2 4921,88
3 9 843,75
4 19 687.5
5 39375
6 78 750
7 157 500
8 315000
9 630 000

Betydande varianter

LumiraDx Gvervakar aktivt for aft identifiera nya mutationer i SARS-CoV-2 virusgenomet nér
de uppstdr. Reakfiviteten hos LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra Pool test kommer att bedémas
mot alla betydande varianter allt eftersom de uppstér. De uppdaterade resultaten frén detta
analysprogram gér att hitta i vér tekniska bulletin om SARS-CoV-2 varianter pé vér hemsida
lumiradx.com.

Referenser:
1. Vérldshélsoorganisationen wwwwho.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 patients from
infectious disease wards. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2020:39(6): 1059-1061
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Symbolférklaringar

Symbol

Innebdrd

X

Temperaturbegransning

l

Tillverkare

In vitro diagnostisk medicinteknisk utrustning

Artikelnummer

Lotnummer

Anvénd fére datum - anger det datum efter vilket det odppnade IVD/
Kvalitetskontrollmaterialet inte kan anvéndas

Se bruksanvisningen

Fér ej &teranvéndas

For patientndra analyser

Importér

“CE-markt “. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet
98/79/EG om in vitro diagnostiska medicintekniska produkter.

Anger forekomsten av RFID-IGsare/markning (radiofrekvensidentifikation).

Indikerar det totala antalet IVD-tester som kan utféras med den IVD-
medicintekniska produkten.

Anger att en barare innehdller information om en unik produktidentifiering.

[ Ec [ree]

Anger den auktforiserade representanten i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen.
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LumiraDx-kundservice:

For produktfréigor, kontakta LumiraDx-kundservice pd Info.se@lumiradx.com eller se
telefonkontaktuppgifter pé lumiradx.com.

Alla avvikande resultat som erfars vid anvéndningen av denna produkt och/eller kvalitetsproblem
ska ocksé rapporteras till LumiraDx-kundservice via e-post: Info.se@lumiradx.com eller p&
lumiradx.com.

Om en allvarlig incident har intréffat under anvéndningen av produkten eller som ett resultat fréin
dess anvéndning, rapportera det fill tilverkaren och/eller dess auktoriserade representant och fill din
nationella myndighet.

Policy vid atersdndning:

Om det uppstér ett problem med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testkort kan det hdnda att vi
ber dig att returnera dem. Innan tester &terséinds, ska du skaffa ett auktoriseringsnummer for returer
frén LumiraDx-kundservice. Detta auktoriseringsnummer for returer méste finnas pé forpackningen
som ska returneras. Fér vanliga returer efter inkdp, kontakta LumiraDx-kundservice for regler och
villkor.

Begrdnsad garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testkort - enligt hdlloarhetstiden.

Oanvénda kort méste forvaras enligt de nédvéndiga forvaringsvillkoren som dr fryckta pé denna
produkts bipacksedel och de kan endast anvandas till utgdngsdatum som dr tryckt pé Testkortets
foliepdse och Testkortets férpackning. For den filémpliga garantiperioden garanterar LumiraDx att
varje produkt ska vara () av bra kvalitet och intfe ha materialdefekter, och (i) fungera i enlighet
med materialspecifikationerna som anges i bipacksedeln, och (i) godkdnd av Iémpliga statliga
organ avseende kraven for atft sdlja produkten for avsett syffe (den “begrénsade garantin®). Om
produkten inte uppfyller kraven i den begrénsade garantin ér kundens enda &fgdrd aft LumiraDx
antingen reparerar eller byter ut Testkorten, enligt LumiraDx:s beddmning. Férutom den begrénsade
garantin i det hér avsnittet frénsager sig LumiraDx alla garantier, uttryckliga eller underférstédda,
inklusive, men inte begrdnsat till, all garanti om sdljbarhet, IGmplighet for ett visst syfte eller icke-
intréng avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar avseende négot kundkrav ska infe
Sverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen part ska vara ansvarig infér den andra
fér scrskilda, oavsiktliga eller folidskador, inklusive, men inte begrénsat fill, férlust av affér, vinster, data
eller intékter, dven om en part i forvag far meddelande om att denna typ av skador kan uppstd.
Den begrdnsade garantin ovan gdller inte om kunden har utsatt LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Pool
test for fysisk skada, missbruk, onormal anvéndning, anvéndning som infe dverensstémmer med
bruksanvisningen eller bipacksedeln till LumiraDx Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk
belastning, forsumlighet eller olyckshdandelse. Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med den
begrénsade garantin ska géras skrifigen inom den tillémpliga begrénsade garantiperioden.

Immateriell Gganderdéit:

LumiraDx Instrument, Testkort och alll tilhandahdllen 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 © 2024 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamréitt. 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.
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Tillverkarens information:

LumiraDx UK Ltd

“ Dumyat Business Park, Alloa
FK10 2PB, Storbritannien
Registreringsnummer: 09206123

CE-mdrket gdller endast for LumiraDx
Instrument, Testkort, kvalitetskontroller
och Connect Hub

LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A,
16961 Solna, Sverige

SPEC-35988 R3 ART-02766 R3 Revisionsdatum 2024/09
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