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LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

The LumiraDx Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) CoV-2 Antigen (AQ) Ultra test strips
(hereafter referred to as Test Strips) are to be used with the LumiraDx Platform. The LumiraDx Platform
is a point of care system for professional use which is used for in vitro diagnostic tests. It comprises

a portable LumiraDx Instrument and a LumiraDx Test Strip for the required test. This test is for
HEALTHCARE PROFESSIONAL USE ONLY and allows users to perform tests using small sample volumes
and to view results quickly on the Instrument touchscreen.

Intended use:

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

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

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

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

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



Caution: For in vifro diagnostic use.

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

Summary and explanation of the Test:

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

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

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

Principle of the assay:

The LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test is a single use fluorescence immunoassay device designed

to detect the presence of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in anterior nasal swab
samples, without fransport media.

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

Materials provided:

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

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

. Extraction Buffer Vials

. Dropyper Lids

. Individually packaged sterile nasal collection swaibs (provided only with product
codes L016000501024, LO16000501048, L016000502024, LO16000502048, LO16000504024,
016000504048, LO16000505024, LO16000505048, L016000508024, LO16000508048)




Materials required but not provided with the Test Strip carton:

. LumiraDx Instrument

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

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

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

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

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

Warnings and precautions

. For in vitro diagnostic use only

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

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

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

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

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

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

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

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

. Do not use the kit components beyond the expiration date

. Do not reuse any kit components.

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

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

regulations and procedures.

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

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

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



Storing the Test Strips:

Store the Test Strips in their original carton. You can store the Test Strips af a femperature between
2°C and 30°C (36°F and 86°F). Avoid freezing or storing in any area that could exceed 30°C. When
stored properly, the Test Strips can be used until the expiration date printed on the Test Strip foil
pouch and the Test Strip carton. Discard the Test Strips if they are passed the expiration date.

Handling the Test Strips:

When you are ready to perform a test, open the Test Strip carton, take out a Test Strip, and remove
it from the foil pouch. Hold the Test Strip by gripping the blue label end with the label facing
upward. Do not fouch Test Strip Sample Application Area. Do not bend or fold the Test Strip. Do
not fouch Test Strip contacts. After removing the Test Strip from the foil pouch, it should be used
immediately. Do not use the Test Strip if there are any visible signs of damage to the foil pouch such
as tears or holes.

Sample material:
The following samples can be used with the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test:
. Anterior Nasal Swab Sample (NS)

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

The Test device contains:

. Rabbit and mouse monoclonal antibodies
. Fluorescent particles

. Magnetic particles

. Buffer and stabilising agents

Preparing the Instrument to perform a Test:

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

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

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

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



Lot Calibration File installation

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

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

Installation

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

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

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

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

Instructions for sample collection:

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

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

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

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



Sampling from an anterior nasal swab:

1. Tilt patient’s head back 70°

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

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

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

Instructions for sample extraction:

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




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

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

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

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



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

1.

Apply the extracted sample from the Extraction Vial onto the Sample Application Area of
the inserted Test Strip. To do this gently press the sides of the extraction vial until one whole
drop is visible and allow it fo touch the Sample Application Area of the Test Strip. The sample
will then be drawn by capillary action into the Test Strip. When the sample is detected the
Instrument will sound (if sounds are enabled) and a confirmation message will be displayed.
The touchscreen of the LumiraDx Instrument will request the user to immediately close the
door (Note: you have 10 seconds only to close the door).

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

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

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

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

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

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

Result interpretation:

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

SARS-CoV-2 Ag

Gomment

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

SARS-CoV-2 Ag

Comment

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

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

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



Invalid test results

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

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

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

an identifying code that may be used for further troubleshooting

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

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

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

oK

Example of an error screen:

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

Built-in controls:

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

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

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

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

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

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

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

regulatory compliance requirements.

External Quality Controls:

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

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

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

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



Cleaning and disinfection:

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

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

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

Excessive liquid may damage the Instrument. It is important for the protection of the Instrument that
exposure fo excess moisture is prevented. All disinfection cloths and/or wipes should only be slightly
damp, with any excess liquid being manually removed from the cloth before use.

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

Limitations

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

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

information, including patient history and other test results.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 81 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra Test.

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

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

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



Clinical performance

The following table shows the performance measure, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for 81 nasal samples collected up to and including 12 DSSO* for the
detection of SARS-CoV-2 subset by PCR reference method Ct.

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 fo Ct 34 and

including 12 DSSO*.

LumiraDx
SARS-
CoV-2 Ag
Ultra

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

NPV - Negative Predictive Value

OPA - Overall Percent Agreement
Cl - Confidence Interval

LCI - Lower Confidence Inferval

UCI - Upper Confidence Inferval

*DSSO = Days Since Symptom Onset

RT-PCR to Ct <34 95% Wilson Score Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucl
POS 38 0 38 PPA 97.4% 86.8% | 99.5%
NEG 1 40 4 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%



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

< 5years 0 0 0.00%
6 1o 21 years 11 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 Ct subsets of the results 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 CI
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx

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

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

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

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

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

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 477 samples used in the study. The
following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra fest.

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

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

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



Clinical performance

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

DSSO | Cumu- LDx PPA LCI uci Cumu- LDx NPA LCI ucli
lative +ve lative -ve
PCR+ve PCR-ve
0 3 3 100.0% | 43.9% | 100.0% 8 8 100.0% | 67.6% | 100.0%
4 110 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 Ct subsets of the results below.

Grouping N PPA 95% ClI
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-
C°L‘{I;2MA9 NEG | 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 98.2% | 99.9%
TOTAL | 166 | 311 477 PPV 99.3% 96.3% | 99.9%
NPV 94.8% 91.8% | 96.7%
Prevalence 34.8% 30.7% | 39.2%
OPA
(% Agreement) 96.2% 94.1% | 97.6%
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Clinical Performance 4 (Expanded data set with Nasopharyngeal swab as reference method)

For 345 subjects in the dataset in section “clinical performance 3“, an additional Nasopharyngeal
swab was collected following the dual nasal collection. The Nasopharyngeal swab was placed into

3ml universal fransport medium (UTM) and tested with an EUA authorized PCR method.

Patient demographics

Patient demographics (gender, age) are available for the 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

<5years 8 3 37.5%

6 to 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 163 52 34.0%

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

Clinical performance

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

DSSO | Cumu- LDx PPA LCI ucli Cumu- LDx NPA LCI ucl
lative +ve lative -ve
PCR+ve PCR-ve
0 3 3 100.0% | 43.9% | 100.0% 8 8 100.0% | 67.6% | 100.0%
4 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 infervals, as calculated
with the Wilson Score method for reference method Ct subsets of the results below.

Grouping N PPA 95% CI

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 9 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 intervals, as calculated
with the Wilson Score method for subjects results above, up to and including 12 DSSO using an EUA
authorized RT-PCR method as the reference.

RT-PCR 95% Wilson Score Cl
POS | NEG | Total Measure Estimate LCI ucl
LumiraDx POS 89 1 90 PPA 86.4% 78.5% | 91.7%
SARS-
°°l‘j/|;;"uA9 NEG | 14 | 241 | 256 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% 25.3% 34.9%
OPA
(% Agreement) 95.7% 93.0% | 97.3%

Limit of Detection - (Analytical sensitivity)

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

Limit of Detection screening

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

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

Limit of Detection range finding

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



Limit of Detection confirmation

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cross-reactivity (analytical specificity) and microbial interference studies

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



Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Ves/No) (Yes/No)
Adenovirus ’ 5 No No
(eg. Type 1) Zepfomefrix | 11O PRU/ML | 55 nogative) | (3/3 positive)
Adenovirus LcC 5 No No
(eg. Type 5) tmited | X 1OPRU/ML T 55 negative) | (3/3 postive)
Adenovirus ’ 5 No No
(eg. Type 7) Zeptomefrix | 1 x10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. m LeC No No
Acinetobacter Baumannii Limited 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. ) No No
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . ) No No
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . ) No No
Candida albicans Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. 5 . No No
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. ) No No
Cytomegalovirus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Enterovirus q 5 No No
(EV70) Zeptometrix | 1x10°PFU/ML | (33 noative) | (3/3 positive)
y ) No No
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
e 3 5 No No
Escherichia.coli Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Epstein-Barr Virus Zeptometrix 1x 105 cp/mL G3 nzsmive) @3 F’)\‘(;)vae)
P . No No
Haemophilus influenzae | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Haemophilus ’ " No No
parainfluenzae Zeptomefrix | 1 x 10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
q n LcC No No
Herpes Simplex Virus Limited 1 x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Human coronavirus 2298 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)
Human coronavirus NL63 | Zeptometrix | 1x 108 PRU/mL o o
(38/3 negative) (3/3 positive)
Human coronavirus OC43 | Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)
q LeC No No
RV GRS tmited | "XTO°PRUML 1 55 negative) | (3/3 postive)
Human Metapneumovirus | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)



Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Yes/No) (Ves/No)
Influenza virus A HIN1 . No No
Brisbane Zepfometrix | 1x10°PFU/ML | 3/5 noative) | (3/3 positive)
Influenza virus B I " No No
(Victoria/2/87) Zepfomefrix | 1x10°PRUMML | 55 nogative) | (3/3 positive)
. . o No No
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . . No No
Lactobacilus acidophilus | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Measles Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL G/3 nzgoﬁve) @/3 r.!:‘oiiﬁve)
’ Helvetica No No
MERS-coronavirus Care Sarl 1x10° PRU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . No No
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Mycobacterium I " No No
tuberculosis Zeptomefrix | 1x10° CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Mycoplasma o No No
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | 35 nogative) | (3/3 positive)
. . . No No
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
0 o o No No
Parainfluenza virus Type 1 | Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
. . . No No
Parainfluenza virus Type 2 | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
N " . No No
Parainfluenza virus Type 3 | Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Parainfluenza virus Type . 5 No No
4a Zepfomefrix | 1x10° PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
- - . No No
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Pooled Human Nasal In-house 14%v /v No No
Wash donors (3/3 negative) (3/3 positive)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL N@ o
(3/3 negative) (3/3 positive)
Proteus Vulgaris Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL o o
(3/3 negative) (3/3 positive)
Respiratory syncyftial virus LcC s No No
(type A) Limited 1x10° PRU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Respiratory syncytial virus LGC 5 No No
(type B) Limited 1 U AR (3/3 negative) (8/3 positive)
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Cross-reactivity

Interference

Microorganism Source Concentration (Yes/No) (Yes/No)
Rhinovirus " s No o
(eg. type 1A) Zepfometrix | 1x10°PFU/ML | 53 nogative) | (3/3 positive)
Rhinovirus ; 5 No o
(eg. Type 2A) Zepfometrix | 1x10°PFU/ML | 35 nogative) | (3/3 positive)
. No No
5
Mumps Zeptometrix | 1x 10°PFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
5 ; No o
)6
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Staphylococcus aureus | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)
Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1 x 108 CFU/mL o o
(3/3 negative) (3/3 positive)
. . No o
)6
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL o Mo
(3/3 negative) (3/3 positive)
Streptococcus I " No o
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°CRU/ML | 5,5 nogative) | (3/3 positive)
q No o
)6
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL No No
(3/3 negative) (3/3 positive)
. ; No o
)6
Streptococcus oralis Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL (3/3 negative) (3/3 positive)
Varicella Zoster Virus Zeptometrix | 1x 105 PFU/mL No No

(3/3 negative)

(3/3 positive)

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

sequence homology.

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

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

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

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

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

21



Endogenous and Exogenous interference studies

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

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

Interfering substance Concentration Interference
(Yes/No)

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

(phenylephrine)**

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

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

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

* Endogenous substances
** Exogenous substances

22



High dose hook effect

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

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

Test Dilution Concentration (TCID,,/mL)

1 0

2 4921.88

3 9843.75

4 19687.5

5 39375

6 78750

7 157500

8 315000

9 630000

Point of Care Use

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

Variants of Concern

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

References:

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

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

Symbol

Meaning

Temperature limitation

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Catalogue Number

Lot Number

Use-by Date - indicates the date after which the unopened IVD/Quality
Control Material cannot be used

Refer fo instructions for use

Do not re-use

For near patient testing

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

Importer

Date of manufacture

®rL@ s [EEEE=

Do noft re-sterilize

)
m

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

()

—
—

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

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

§ <

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

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide

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

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

Indicates the entity distributing the medical device into the locale

&

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

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

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

For return policy:

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

it. Before returning tests please obtain a return authorization number from LumiraDx Customer
Services. This return authorization number must be on the shipping carton for return. For ordinary
returns following purchase, please contact LumiraDx Customer Services for terms and conditions.

Limited warranty:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test kit - As per shellf life.

Unused strips and nasal collection swalbs must be stored according to the required storage
conditions as printed in this product insert and they can be used only up to the expiry date printed
on the Test Strip pouch, Test Strip box and swab packaging. For the applicable warranty period,
LumiraDx warrants that each product shall be (i) of good quality and free of material defects, (ii)
function in accordance with the material specifications referenced in the product insert, and (i)
approved by the proper governmental agencies required for the sale of products for their intended
use (the “limited warranty”). If the product fails to meet the requirements of the limited warranty,
then as customer’s sole remedy, LumiraDx shall either repair or replace, at LumiraDx's discretion,

the Test Strips. Except for the limited warranty stated in this section, LumiraDx disclaims any and alll
warranties, express or implied, including but not limited to, any warranty of merchantability, fitness
for a particular purpose and non-infringement regarding the product. LumiraDx’s maximum liability
with any customer claim shall not exceed the net product price paid by the customer. Neither
party shall be liable to the other party for special, incidental or consequential damages, including,
without limitation, loss of business, profits, data or revenue, even if a party receives nofice in
advance that these kinds of damages might result. The Limited Warranty above shall not apply if the
customer has subjected the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test to physical abuse, misuse, abnormal
use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual or Product Insert, fraud, fampering,
unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty claim by Customer pursuant fo the
Limited Warranty shall be made in writing within the applicable Limited Warranty period.

25



Intellectual property:

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

Legal notices:

Copyright © 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:

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

FK10 2PB, United Kingdom Connect Hub only

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

Swabs:

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

United States Emergo Europe BV

Prinsessegracht 20, The Hague,
2514 AP, The Netherlands

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Date of Rev 2024/09
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2 lUMiroDX” SARS-CoV-2 Ag Ultra

Yalnizca I'j‘rofesyonel Kullanim igindir .
Yalnizca In Vitro Diyagnostik Kullanim Igindir

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Rev. Tarihi 2024/09

Urin Adi

Uriin Aciklamasi

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
Test Seritleri ve SuUrinty
Cubuklan

L016000501024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
Test Seritleri ve Surinty
Cubuklar

L016000505048

48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
Test Seritleri olmadan
Surintt Cubuklan

L016000405024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
Test Seritleri olmadan
Surintt Cubuklan

L016000405048

48
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(ﬂ lumiraDX” SARS-CoV-2 Ag Ulira

Yalnizca Profesyonel Kullanim icindir .
Yalnizca In Vitro Diyagnostik Kullanim Igindir m

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Rev. Tarihi 2024/09

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

LumiraDx Ciddi Akut Solunum Yetmezligi Sendromu (Severe Acute Respiratory Syndrome - SARS)
CoV-2 Antilen (Ag) Ultra Test Seritleri (oundan bdyle Test Seritleri olarak adlandinlacaktr), LumiraDx
Platform ile birlikte kullanimalidir. LumiraDx Platform, in vitro diyagnostik testlerde profesyonel
kullanima yonelik bir hasta basi sistemidir. Tasinabilir bir LumiraDx Instrument ve gerekli teste ait
LumiraDx Test Seridinden olusur. Bu test YALNIZCA SAGLIK ALANINDA PROFESYONEL KULLANIM
icindir ve kullanicilann kUgUk dmek hacimleri kullanarak testler yapmasina ve sonuglar Instrument
dokunmatik ekraninda hizica gérintilemesine olanak saglar.

Kullanim amacr:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, semptomun ortaya cikmasindan itibaren ik on iki gin icinde
saglk uzmani tarafindan COVID-19 sUphesi tasiyan veya semptom gérlimeyen veya COVID-19'dan
sUphe etmek icin baska epidemiyolojik nedenleri olan kisilerden alinan anterior nazal strintt
orneklerinden dogrudan SARS-CoV-2 nUkleokapsit protein antijeninin kalitatif tespiti icin kullanimak
Uzere tasarlanmig, hasta basi testlerde LumiraDx Platform ile kullanima yénelik bir hizli mikroakiskan
immUnofloresans testidir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, SARS-CoV ile SARS-CoV-2 arasinda aynm yapmaz.

Sonuglar, SARS-CoV-2 nikleokapsit protein antijeninin tanimlanmasina ydneliktir. Antijen, genelde
enfeksiyonun akut fazinda anterior nazal strintt érneklerinde tespit edilebilir niteliktedir. Pozitif
sonuglar viral antijenlerin varligini gdsterse de, enfeksiyon durumunu belilemek icin diger diyagnostik
bilgiler ve hasta dykUsuyle klinik korelasyon gereklidir. Pozitif sonuclar bakteriyel enfeksiyon veya
diger virUslerle ko-enfeksiyon olasiigini ekarte etmez. Tespit edilen ajan, hastaligin kesin sebebi
olmayabilir.

Negatif sonuglar, muhtemel olarak degerlendirimelidir ve hasta ydnetimi icin gerekirse bir molekUler
test ile dogrulama yapilabilir. Negatif sonuglar SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiigini ekarte etmez ve
enfeksiyon kontrol kararlan dahil olmak Uzere tedavi veya hasta ydnetim kararlan igin tek dayanak
noktasi olarak kullaniimamalidir. Negatif sonuglar, hastanin yakin zamandaki maruziyetleri, dykisU ve
COVID-19 ile tutarl klinik belirti ve semptomlann varigi baglaminda degerlendiriimelidir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, hasta basi dUzeni konusunda egitimli ve LumiraDx Instrument'la
yapllan testlerde yetkin saglk uzmanlan tarafindan kullanimak Uzere tasarlanmistir.
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Dikkat: In vifro diyagnostik kullanim icindir.

yeniyseniz ¢cevrimici erisilebilir olan LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin
Hizl Referans Talimatini, LumiraDx Platform Kullanim Kilavuzunu ve bu Urin
ProspektUsUnU bastan sona okumaniz gerekir. Ek olarak [0tfen lumiradx.com
adresinde bulunan LumiraDx Platform Egitim Videosunu izleyin.

E]E Teste baslamadan énce, LumiraDx Instrument ve LumiraDx Platform konusunda

Testin 6zeti ve agiklamasi:

Dinya Sagdlk Orgity (DSO), SARS-CoV-2 virisinden kaynaklanan hastalidi, koronavirls 2019 veya
COVID-19 olarak adlandirmistir’. COVID-19'un en yaygin semptomlan ates, yorgunluk ve kuru
OksUrUktUr. Bazi hastalarda agn ve sanci, burun tikanikiidi, bas agnsi, konjonktivit, bogaz agrisi,

diyare, tat veya koku kaybi ya da deri dokUntUsl veya el veya ayak parmakiannda renk degdisimi
gorulebilmektedir. Bu semptomlar genelde hdfiftir ve asamali olarak baslar. Bazi insanlar enfekte olur
ancak herhangi bir ssmptom gelistrmez ve kendini hasta hissetmez. Ancak hastalik, dzellikle altta
yatan rahatsiziiklan olanlar olmak Uzere, belifi popUlasyonlarda hizia gelisebilir ve yUksek morbiditeye
sahip olabilir. COVID-19 tasiyan bir hasta 6kstrdiginde veya nefes verdiginde, hastalik burundan
veya agizdan yayilan kicUk damlaciklar yoluyla kisiden kisiye bulasabilir. COVID-19"un inkUbasyon
dénemiicin yapilan tahminlerin cogu 2-14 gin arasinda degismektedir?.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin kullaniimasi hekimin enfeksiyonu hizica dogrulamasini, uygun
tedaviye baslamasini ve enfeksiyonun daha da yayilmasini dnlemeye yardimcel izolasyon dnlemlerini
baslatmasini saglar.

Testin prensibi:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, tasima ortami olmadan, anterior nazal sOrintd éreklerinde
SARS-CoV-2'den nikleokapsit protein antijeni varligini tespit etmek Uzere tasarlanmis, tek kullanimiik
bir loresans immuUnoassay cihazidir.

Test islemi, dnerilen sOrintd cubugu veya spesifik Urin kodlanyla temin edilen strintt kullanilarak
anterior nazal sUruntl dmeginin (Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu iceren bir flakon icinde aynistirilir)
toplanmasini igerir. Ekstraksiyon tampon solUsyonu icindeki éregin tek bir damlasi, saglanan
flakon damlalig kullanilarak Test Seridine ilave edilir. LumiraDx Instrument, serit icinde yer alan
kurutulmus reaktifleri kullanarak test protokolUnU gergeklestirmek Uzere programlanmistir. Test
sonucy, Instrument’in Test Seridinin 6lcUm bdlgesi icinde tespit ettigi floresans miktanndan belirlenir.
Ormek icindeki analiin konsantrasyonu, tespit edilen fiioresans ile orantilidir. Sonuglar, dmegin ilave
edilmesinden ifibaren 5 dakika sUreyle Instrument dokunmatik ekraninda gérintilenir.

Saglanan materyaller:

. LumiraDx Test Seritleri, mUhUrl0 nem gidericili folyo posetler icinde tekli olarak ambalajlanir.
. LumiraDx UrGn Prospektis

d Test Serit kutusu icinde bulunan RFID (radyo frekans tanimlama) etiketi

. Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu Flakonlar

. Damlalik Kapaklar

. Ayr ambalajlanmis steril nazal toplama surintuleri (yalnizca LO16000501024, LO16000501048,
L016000502024, LO16000502048, LO16000504024, LO16000504048, LO16000505024,
L016000505048, LO16000508024, LO16000508048 Grun kodlarnyla sagdlanir)
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Gerekli olan ancak Test $eridi kutusunda saglanmayan materyaller:

d LumiraDx Instrument

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi Hizll Referans Talimati (lumiradx.com adresinden ¢cevrimici
olarak erisilebilir)

. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri (yerel ve organizasyonel uyum kosullarini
karsilamak igin gerektigi sekilde)

. Baglanti gerektiginde LumiraDx Connect (LumiraDx Connect Kullanim Kilavuzuna basvurun)

. SUrOntU icermeyen LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra kitleri kullaniliyorsa standart nazal sGrintt

toplama ekipmani (LO16000401024, LO16000401048, LO16000402024, LO16000402048,
L016000404024, LO16000404048, L0O16000405024, LO16000405048, LO16000408024,
L016000408048). Onerilen strintiler hakkinda bilgi icin [Utfen bu prospektisin Siniramalar
bélimUne basvurun.

Uyarilar ve 6nlemler

. Yalnizca in vitro diyagnostik kullanim igindir

. Test seridini, kullanima hazrr olana kadar agmayin.

. Hasarl veya dUsirilen Test Seritlerini veya diger materyalleri atin ve kullanmayin.

. SUrOnt0 cubugu ambalajlannin her birinin bGtONILGING hasar agisindan kontrol edin. Hasar
gdrmuUsse atin ve kullanmayin.

. Hasarl veya dUstriimis Nazal toplama strOntUlerini atin ve kullanmayin

. Nazofarengeal ek toplama igin temin edilen Nazal sUrUntUleri kullanmayin.

. Ornek kontaminasyonundan kacinmak icin émek toplama éncesinde ve sonrasinda stronti
drnekleme ucuna dokunmaktan kaginin.

. Yetersiz veya uygun olmayan érnek toplama, saklama ve tasima islemleri hatali sonuglara
neden olabilir.

. Test gérsel olarak yorumlanamaz; sonug elde etmek icin LumiraDx Instrument kullanimalidir.

. Kit bilesenlerini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

. Herhangi bir kit bilesenini tekrar kullanmayin.

. Ornekler, bu Uriin Prospektisinin Ormek Ekstraksiyonu ve Testin Yapilmasi bdlimlerinde

belirtilen sekilde islemden gegirimelidir. Kullanim talimatinin uygulanmamasi yanlis sonuglara
neden olabilir.

. Bu kitin tUm bilesenleri, yerel ydnetmelikler ve islemlere gére biyotehlikeli atik olarak bertaraf
edimelidir.
. TUm laboratuvar reaktiflerini islemek icin gerekli olan normal dnlemleri uygulayin. Omekler

toplanirken ve degerlendirilirken laboratuvar énlUkleri, maskeler, tek kullanimlik eldivenler ve
g6z koruma UrUnleri gibi koruyucu giysiler giyin.

. SARS-CoV-2 hasta érnekleriyle ¢alisiirken her zaman uygun laboratuvar givenlik teknikleri
uygulanmalidir. Hasta sOrintd drekleri, kullanimis Test Seritleri ve kullanimis Ekstraksiyon
Tampon SolUsyonu flakonlan potansiyel olarak enfeksiydz olabilir. Yerel ydnetmelikler
ve islemlere uygun sekilde laboratuvar tarafindan uygun isleme ve bertaraf yontemleri
olusturuimalidr.

. Bu kit icerisindeki bilesenlerin givenligi, kullanimi ve bertarafi konusunda ek bilgiler icin 10tfen
lumiradx.com adresinde bulunan GUvenlik Veri Sayfasina (SDS) basvurun
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Test Seritlerinin Saklanmasi:

Test Seritlerini orijinal kutusunda saklayin. Test Seritlerini 2 °C ila 30 °C (36 °F ila 86 °F) sicaklikta
saklayabilirsiniz. Dondurmaktan veya 30 °C'yi asabilecek bir alanda saklamaktan kaginin. Uygun
sekilde saklandiginda, Test Seritleri Test Seridinin folyo poseti ve Test Seridi kutusunda yazil son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir. Test Seritlerinin son kullanma tarihi gegmisse, atin.

Test §eritlerinin Kullanimi:

Test yapmaya hazr oldugunuzda, Test Seridi kutusunu agin, Test Seridini alin ve folyo posetinden
cikann. Mavi etiketli ucunu etiket yukan bakacak sekilde kavrayarak Test Seridini tutun. Test

Seridi Orek Uygulama Alanina dokunmayin. Test Seridini bikmeyin veya katlamayin. Test Seridi
kontaklanna dokunmayin. Test Seridi folyo posetten ¢ikarildiktan sonra hemen kullanimalidir. Folyo
posette yirtiklar veya delikler gibi gézle gorUIur hasar belirtileri varsa Test Seridini kullanmayin.

Brnek materyali:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle asagidaki dmekler kullaniabilir:

. Anterior Nazal SUrintt Ornegi (NS)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle kullanim icin valide edilmis srint cubuklan hakkinda bilgi igin
10tfen lumiradx.com adresini ziyaret edin.

Test cihazi sunlan igerir:

. Tavsan ve fare monoklonal antikorlan
. Fldoresans partikiller

. Manyetik partikiller

. Tampon solUsyonu ve stabilizér ajanlar
Instrument'in test yapmaya hazrlanmasi:

Instrument'in arkasinda yer alan gi¢ digmesine basarak Instrument'in gicUnU agin. Instrument'in
gUcUnUn aclldigini isiteceksiniz ve baslamadan énce birkac saniye bos siyah bir ekran gérinecektir.
Ekran sadece karanrsa Instrument'i uyandirmak igin dokunmatik ekrana dokunun.

Bir hasta émeginin nasll test edilecegdi konusunda bilgi icin, bu Urin Prospektisiindeki Testin
Yapilmasi bélimUne basvurun. LumiraDx Hizl Basvuru Talimatinda (QRI), testin nasil yapilmasi
gerektigi konusunda gorsellestiriimis adim adim islem streci sunulmaktadir. LumiraDx Platform'u
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle 15 °C ila 30 °C (59 °Fila 86 °F) oda sicakliginda ve %10 ila %75
bagil nemde c¢alistinn.

Yeni Test Seridi Lotu yerlestirilirken Instrument, Lot Kalibrasyon Dosyasinin yUklenmesini isteyecektir.
YUklendiginde Instrument, testi ve ayni Test Seridi Lotundaki gelecekteki herhangi bir testi islemek icin
gereken tUm bilgiye sahip olacaktr.
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Lot Kalibrasyon Dosyasini yilkleme

Lot Kalibrasyon Dosyalar, Instrument’a, tani testlerini yaparken ihtiyac duyulan bilgileri saglamak igin
gereklidir. Bunun her Test Seridi Lotu i¢in sadece bir kez tamamlanmasi gerekir. Yeni Test Seridi Lotu
yerlestirilirken Instrument, Lot Kalibrasyon Dosyasinin yUklenmesini isteyecektir.

RFID serit kodu okuyucu

Instrument Uzerinde (((-))) sembolUnUn yerini belirleyin.

Yikleme
YUklemek icin Test Seridi Kutusunun
arkasini (((0))) sembolUne dokundurun.

v

Lot Catbration Fle
vl compiete

Instrument sesli sinyal verir ve bir onay mesaiji
goruntilenir.

Dokunmatik ekranda belirtildiginde, kullanimdan hemen énce folyo poseti agin ve LumiraDx
Test Seridini LumiraDx Instrument'e yerlestirin. Instrument, drnegin ne zaman uygulanmaya hazir
oldugunu gosterecektir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi sonuclar, mevcut tim klinik ve laboratuvar verileri baglaminda
bir Saglik Uzmani tarafindan degerlendiriimelidir.

Ormek alma talimath:

Herhangi bir érnek tirU alirken, kurumunuza gére evrensel drnek alim énlemlerine ve kilavuz ilkelerine
uyun. Nazal strintt émegi aliminda, uygun Strintt Omegi Aima Kilavuz likelerine ve sirintt
cubugu Ureticisinin dnerilerine uyun. Kullanicilar, uygun érnek alma ve isleme islemleri konusunda
egitilmis olmalidir.

Siradaki adimlar, anterior nazal sUrintd dregdi toplamayla ilgilidir.

SUrint0 cubugunun saglandigl anterior nazal drnek alma islemleri icin Utfen kitteki sUrintOyU kullanin.
(LO16000501024, LO16000501048, LO16000502024, LO16000502048, LO16000504024, LO16000504048,
L016000505024, LO16000505048, LO16000508024, LO16000508048)

Kitle birlikte sUrUnt0 cubugunun saglanmadig durumlarda LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle
kullanim igin valide edilmis sUrintl cubuklan hakkinda bilgi icin 10tfen lumiradx.com adresini ziyaret
edin.
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Anterior nazal sirintd gubugundan érnek alimi:

1.

Hastanin basini 70° geriye yatinn

Her iki burun deliginden sUrintt érnedi alinmasi
gerekir ve bu, ayni sUrintd cubugu kullanilarak alinir.
Steril sUrUNt0 cubugunu sUrintd cubugu paketinden
cikarn. SUrintd cubugunu gdévdesinden tutun, sOrintu
cubugunu nazikge cevirirken, konka kemiklerinde
direng hissedilene kadar sUrintd cubugunu ilk burun
deliginin icine 2,5 cm'den daha az sokun. (Konka
kemikleri burnun icindeki ki¢Uk yapilardir).

SUrint0yU burun duvarina temas edecek sekilde
10-15 saniye boyunca birkag kez déndirin. SUrintu
cubugunu c¢ikarin ve ayni gubugu kullanarak bu
islemi ikinci burun deliginde tekrarlayin. SOrontiy0
kuru, temiz ve steril bir tUpe koyun veya asagdida
ana hatlanyla belirtilen drnek ekstraksiyonu talimati
uyarinca dogrudan ekstraksiyon tampon solisyonu
flakonuna isleyin.

Hastadan siriinti aldiktan sonra Sirintiyd mimkin olan en kisa sire icinde Ekstraksiyon
Flakonuna isleyin veya ekstraksiyon tamponunda islemeden 6nce azami 1 saat kuru, temiz
ve steril bir tipe koyun. Omek alindiktan sonra sirintii gubugunu yeniden sirinti gubugu

ambalajina yerlestirmeyin.

Brek ekstraksiyonu talimat:

veya

1. Ekstraksiyon Tampon Soliisyonunu
iceren Ekstraksiyon Flakonunun
UstUndeki mUhri veya mavi cevirmeli
kapagdi ¢ikarin.
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2. Hasta Surintd Cubugunu 10 saniye
sUreyle ekstraksiyon tampon
solUsyonuna yerlestirip bekletin ve
ardindan sorintd cubugunu flakonun
yanina temas edecek sekilde 5 kez
doéndurerek iyice karnstirin.

3. Surintt Cubugunu Sikin SUrOntd
cubugundaki siviyl cikarmak Uzere
ekstraksiyon flakonunun ortasini
sikarken hasta sOrintd cubugunu
cikarin. SUrintd cubugunu biyotehlikeli
atik olarak atin.

4. Seffaf veya mor damlalik kapagini
ekstraksiyon flakonunun Ustine
saglamca takin. Ekstrakte edilen
drnek, oda sicakliginda saklandiginda,
hazrlandiktan itibaren 5 saat icinde
kullaniimalidir. Ekstrakte edilen
nazal sirints drnekleri -80 °C'de
dondurulabilir ve dondurulduktan
sonra 5 gine kadar kullanilabilir.

5. Ornegi Test Seridine uygulamadan
hemen 6nce ekstraksiyon flakonunu
bes kez nazikce ters cevirin.

?"‘
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Testin Yapilmasi (bu adima baslamadan énce Instrument’inizin hazirlandigindan emin olmak igin
Hizh Referans Talimatina basvurun). Donduruimus bir érnek kullaniliyorsa, testten énce érnek oda
sicakhiginda olmaldir.

1.

Ekstraksiyon Flakonundan ekstrakte edilen érnegi, yerlestirilen Test Seridinin Omek Uygulama
Alani Uzerine uygulayin. Bunu yapmak igin, bir tam damla gérinene kadar ekstraksiyon
flakonunun yanlanna nazikce bastinn ve bunun Test Seridinin Ornek Uygulama Alanina temas
etmesine izin verin. Bunun ardindan érnek, kilcal etki ile Test Seridinin icine cekilecektir. Omek
algilandiginda Instrument ses cikarr (sesler etkinlestiriimisse) ve bir onay mesaiji gérontilenir.
LumiraDx Instrument dokunmatik ekrani kullanicinin kapagi hemen kapatmasini ister (Not:
Kapag kapatmak igin sadece 10 saniyeniz vardir).

Bir damladan fazla érnek ilave etmeyin. Test devam ederken kapadi agmayin. Dokunmatik
ekranda testin ilerleme durumu gosterilir.

Sonug, érnek uygulandiktan ve test baslatildiktan sonra 5 dakika icinde Instrument
dokunmatik ekraninda gérinUr. Sonuglar, Instrument ekraninda porzitif veya negatif SARS-
CoV-2 Ag sonucu olarak gérntUlenir. (Bkz. Sekil 1 ve Sekil 2).

SUrint0 cubugunu, Ekstraksiyon Flakonunu ve Test Seridini uygun biyotehlikeli atik olarak atin.

Kontaminasyondan siiphe duyuldugunda Instrument'in LumiraDx onaylh materyallerle
dezenfekte edimesi dnerilir. Onayl dezenfeksiyon materyallerinin ayrintilarnna lumiradx.com
adresinden ulasliabilir. Sonraki dredi test etmeden énce Instrument’in havayla kurumasini
bekleyin. Dezenfektan en az 1 dakika boyunca temas halinde kalmalidir.

Testi tekrarlamaniz gerekirse yeni bir Test Seridi kullanmalisiniz. Ayni ekstraksiyon flakonunu
kullanin ve testi tekrarlayin. Ekstrakte edilen 6rnek, oda sicakliginda saklandiginda,
hazrlandiktan itibaren 5 saat iginde kullanimalidir. Ekstrakte edilen nazal sirintt érnekleri
-80 °C'de dondurulabilir ve dondurulduktan sonra 5 gine kadar kullanilabilir.

Sonuglann yorumlanmasi:

Sonuglar Instrument ekraninda gérintilenecektir - sonug ekraninin érnekleri:

1232 100% (] 1232 100% (]
Patient Test Finish
O

Gender: Male
Patient D: 123456780

Patient Test Finish

SARS-CoV-2 Ag Ultra

NEGATIVE -

SARS-CoV-2 Ag

Comment

‘SARS-CoV-2 Ag Ultra

POSITIVE +

SARS-CoV-2 Ag

Comment

Sekil 1: SARS-CoV-2 Ag igin

negatif sonug

Sekil 2: SARS-CoV-2 Ag

igin pozitif sonug

NOT: Semptomlarin ortaya gikmasindan itibaren on iki ginden fazla sire gegmis hastalardan
alinan bir negatif sonug, muhtemel olarak degerlendiriimelidir ve hasta yonetimi igin gerekirse bir
molekiiler test ile dogrulama yapilabilir.



Gegersiz test sonuglan

Bir sorun olusmasi halinde Instrument dokunmatik ekraninda bir
mesaj gérintilenir. ikaz mesajlan faydal bilgiler icerir ve turuncu bir
bant ile vurgulanir. Hata mesajlan ayrica bir A sembol( icerir. TUm
mesajlar Instrument durumunun veya hatanin bir agiklamasini ve bir

_Tqﬁmcn ic;erir._Hotc m_esojlonndo, daha ileri sorun giderme amagclan A Test Operation Error

icin kullanilabilecek bir tanimlayict kod yer alir. LumiraDx Instrument

dokunmatik ekraninda bir hata mesaji gérintUlenirse LumiraDx Instrumont has axperienced a problem and
cannot complete test. Dispose of Test Strip

Platform Kullanim Kilavuzuna basvurun ve and start new test. If problem persists,

customerservices@lumiradx.com adresinden LumiraDx MUsteri eeniactCrstomer Semce:

Hizmetleriyle iletisim kurun Error 117-4001

oK

Bir hata mesaiji 6rnegi:

BUtUnlesik kontrol (OBC) basansiz olursa, bir hata mesaiji gdsterilir ve
test sonucu alinmaz. Test Seridini atmak ve yeni bir test baslatmak
icin ekrandaki talimati uygulayin. Sorun devam ederse, MUsteri
Hizmetleriyle iletisim kurun.

Entegre kontroller:

Instrument, her Test Seridindeki 2 boyutlu barkodu okur ve seridin son kullanma tarihinin gegip
gecmedigini ve serit Lot Kalibrasyon dosyasinin hendz yiklenip yUklenmedigini (bu noktada dosya
istenir) belirleyebilir.

LumiraDx Instrument ve LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, her test isleminin gecerliligini saglamak
icin bircok kalite kontrol fonksiyonuna sahiptir. Bu kontroller, ilave edilen érnek hacminin yeterli
olmasini ve Test Seridinin test sirasinin beklenen sekilde olmasini saglar. Bu kontroller aynca Test
Seridinin hasarl veya daha énce kullanimis oimadigindan emin olunmasini saglar. Bu kontroller
dogrulanmazsa, test islemi reddedilir ve Instrument dokunmatik ekraninda bir hata mesaiji
gorintilenir.

LumiraDx Instrument, su &zellikler araciligyla elde edilen test sonuglarnnin kalitesini saglar:

. GU¢ acma ve calisma sirasinda Instrument'in dogru isleyisinin otomatik kontrolleri.

. Buna, elektrikli bilesenlerin calismasi, isiticinin calismasi, batarya sarj durumu, mekanik
aktUatérler ve sensorler ve optik sistem performansi dahildir.

. Testin calisma zamani sirasinda Test Seridi performansinin ve kontrollerin izZienmesi.

. Yasal gerekliliklere uyumun saglanmast igin LumiraDx Kalite Kontrol ¢ézUmleri kullanilarak

Kalite Kontrol Testlerinin yapilabilmesi.
Harici Kalite Kontrolleri:

Harici sivi SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri, LumiraDx'den temin edilebilir ve beklenen Kalite Kontrol
sonuglan ve operatdrin dogru test performansi kanitianarak Testin dUzgUn isledigini gdstermek icin
kullanilabilir.

Harici Kalite Kontrol gereklilikleri, yerel, eyalet dizeyinde ve federal dizenleme veya akreditasyon
gerekliliklerine uygun sekilde belilenmelidir. Harici kontrol testinin her yeni operatérle ve LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin yeni lotu veya génderisi kullanimadan énce yapilmasi énerilir. Ayrintili
talimat igin lumiradx.com adresinde bulunan LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrol prospektisine
basvurun.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri ayrica satin alinir.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kalite Kontrolleri beklenen sekilde performans géstermezse QC Testini
tekrarlayin ve sorun devam ederse hasta sonuclanni bildirmeyin ve LumiraDx MUsteri Hizmetleriyle
iletisim kurun.
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Temizlik ve dezenfeksiyon:

Instrument temizlik ve dezenfeksiyonunda, yerlesik kurum protokollerine ve zaman cizelgelerine
uyulmalidr.

Instrument kirli gérondigunde, temizlemek icin, harici yizeyleri yumusak, hafif nemli bezle silin.

Instrument’in, kontaminasyon stphesi oldugunda ve kullanim sirasinda giinde en az bir kez LumiraDx
tarafindan onaylanmis materyallerle temizlenmesi ve dezenfekte ediimesi dnerilir. LumiraDx onayl
dezenfektan materyaller hakkinda ayrintill bilgiyi lumiradx.com adresinde bulabilirsiniz. Sonraki
ornegi test etfmeden dnce Instrument'in havayla kurumasini bekleyin. Dezenfektan en az 1 dakika
boyunca temas halinde kalmalidir.

Fazla sivi Instrument’ a zarar verebilir. Instrument't korumak igin asin nem maruziyetini énlemek
Snemlidir. TUm dezenfeksiyon bezleri ve/veya mendilleri sadece hafif nemli olmalidir, kullanmadan
dnce bezdeki fazla sivi elle gideriimelidir.

USB portlarindan ve gii¢ girisinden uzak durun. Soliisyonu dogrudan Instrument Uzerine
puskirtmeyin veya dékmeyin. Test Seridi yuvasina herhangi bir obje veya temizlik malzemesi
koymayin.

Sinrlamalar

. Bu test, gerek canli gerekse canli olmayan SARS-CoV ve SARS-CoV-2 virUslerini tespit eder.
Test performansi érnekteki virls (antijen) miktanna baglidir ve ayni érek Uzerinde yapilan viral
kUltUr sonuclaryla korelasyonlu olabilir veya olmayabilir.

. Kullanma talimatinin uygulanmamaisi test performansini olumsuz etkileyebilir ve/veya test
sonucunu gegersiz kilabilir.
. Test sonuglar; hastanin gecmisi ve diger test sonuclan dahil tUm mevcut kiinik ve tani bilgileri

baglaminda degerlendirimelidir.
. Porzitif test sonuclan SARS-CoV ile SARS-CoV-2 arasinda degisiklik gdstermez.

. Negatif test sonuglannin diger SARS disi viral veya bakteriyel enfeksiyonlann gerceklesme
olasiigini géstermesi amaglanmamistir.
. Semptomlarn ortaya gcikmasindan itibaren on iki ginden fazla sire gegmis hastalardan

alinan negatif sonuclar, muhtemel olarak degerlendirimelidir ve hasta yénetimi icin gerekirse
bir molekdler test ile dogrulama yapilabilir.

. Ag Ultra testinin performansi, Temmuz 2020 ila Mart 2022 tarihlerinde toplanan klinik
numunelerin degerlendirmesine dayanarak belilenmistir. Klinik performans, tUm dolasim
varyantlannda belilenmemistir ancak klinik degerlendirme tarih ve konumundaki yaygin
varyantlan yansitacadr d5ngérilmektedir. Test srasindaki performans, yeni ortaya ¢ikan
SARS-CoV-2 suslan ve prevalansian gibi zaman icinde degisen dolasim varyantianna gére
farkliik gosterebilir.

. Belirli SARS virUsleri ve suslannin ayirt ediimesi gerekirse, eyalet dizeyinde veya yerel halka
sagligr dairelerine danisiiarak ek testler yapilmasi gerekir.

. Klinik performans, donduruimus drekler Uzerinde belifenmis olup taze klinik dreklerle
performans farkl olabilir.

. Kullanicilar, érnekler foplandiktan sonra mimkUn olan en kisa sUrede drnekleri test etmelidir.

. Ekstrakte edilen anterior nazal érnekler -80 °C’de dondurulabilir ve dondurulduktan sonra
5 gUne kadar kullanilabilir.

. Test dncesinde sUrintu érnekleri ve Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu oda sicakliginda olmalidir.

. Porzitif test sonuclan, diger patojenlerle ko-enfeksiyonu ekarte etmez

. Bir drnekteki viral antijen dizeyi testin tespit limitinin altindaysa veya érmek uygun olmayan

sekilde alindiysa, yanlis negatif sonu¢ meydana gelebileceginden, negatif test sonucu SARS-
CoV-2 enfeksiyonu olasiigini ortadan kaldirmaz.

. Hastalik suresi arttikga érnekteki antijen miktan azalabilir. 12 gdnden sonra alinan érneklerin
RT-PCR'ye kiyasla negatif olma olasiigr daha fazladir.
. Bu kitin icerigi yalnizca nazal strintd émeklerinden alinan SARS-CoV-2 antijenlerinin kalitatif

tespitine yoneliktir.
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. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle kullanim icin valide edilmis srintd cubuklan hakkinda
bilgiicin 10tfen lumiradx.com adresini ziyaret edin ve teknik biltene danisin.

Klinik Performans 1 (Semg tik kisil alinan érneklerde performans)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin performansi, COVID-19 pandemisi srasinda bireysel
génUllilerden prospektif olarak alinan 81 direkt nazal sUrintt érnegiyle tespit edilmistir. Omekler,
COVID-19 veya influenza benzeri hastalik semptomlan gésteren, sirall olarak kaydedilmis
gonUllllerden toplanmistir. Semptom bulunmayan veya semptomun ortaya ¢cikmasindan itibaren
(DSSO) 12 giinden fazla zaman gecmis hastalarda pozitif sonuclar gézienmemistir. ikili nazal
sUrUntUler ayni anda alinmis ve ardindan LumiraDx testi veya EUA izinli PCR referans yontemiyle test
icin rastgele ayrimistr. Omekler, tUm ABD’de 2 calisma merkezinden alinmistr.

SUrOnt0 drnekleri alinmis ve tasima ortfami olmadan LumiraDx Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu icine
ekstrakte edilmistir.

Ornekler alindiktan sonraki 1 saat icinde dondurulup test edilene kadar saklanmistr. Omekler eritilmis
ve PCR sonucunu bilmeyen operatérler tarafindan Uriin Prospektistne gére sirayla test edilmistir.
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin performansi, 3 ml Universal tasima ortami (UTM) igine alinan ve
EUA izinli PCR referans ydntemiyle test edilen nazal sUrintl drneklerinin sonuclartyla karsilastinimistir.

Hasta demografik bilgileri

Calismada kullanilan 81 émegin hasta demografik bilgilerine (yas, cinsiyet) ulasilabilir. Asagidaki
tabloda, LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra Testiyle dogru sekilde tanimlanan pozitif génulldlerin
sayisl gosterimektedir.

Yas Toplam $ LumiraDx ve PCR SARS-CoV-2 Prevalans*
Pozitif

<5yas 1 0 %0,0
6ila 21 yas 6 2 %33,3
22ila 59 yas 59 29 %49,2
260 yas 15 7 %46,7
Kadin 49 21 %42.,9
Erkek 32 17 %53,1

*Burada prevalans, LumiraDx'in dogru tanmladigi pozitifierin Toplam S degerine bélinmesiyle
hesaplanmistir
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Klinik performans

Asagidaki tabloda, SARS-CoV-2 alt kimesinin PCR referans yéntemi Ct ile tespiti icin azami
12 DSSO'ya* kadar (ve bu sayr dahil) 81 nazal drnegin, Wilson Skoru yéntemiyle hesaplanan
performans dlcimU ve %95 gUven araliklan gosterimektedir.

Gruplama S PPA %95 GA

Ct (tm0) 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 85 %971 [%85.5; %99.5]
Ct<25 25 %100,0 [%86.,7; %100,0]

Ct degeri 33-34'U asan dmekler genelde nonenfeksiydz olarak degerlendirilir.

Bu nedenle asagidaki tabloda Ct 34 degerine kadar ve 12 DSSO* dahil olmak Uzere toplanan
79 dmekte SARS-CoV-2 tespitinde LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ile Referans RT-PCR testi arasindaki

uyusma gdsterilmektedir.

o %95 Wilson Skoru Given
RT-PCR ila Ct <34 Araligi
POZ | NEG | Toplam Olgim Tahmin LCI ucl
LumiraDx POZ 38 0 38 PPA %974 | %868 | %99.5
SARS-
CoV-2Ag | Ngg 1 40 41 NPA %1000 | %91,2 | %100,0
Ulira
TOPLAM 39 40 79 PPV %100,0 | %908 | %100,0
NPV %97.6 %874 %99.6
Prevalans %49.,4 %38,6 | %602
OPA
(% Uyusma) %98,7 %93,2 %99.8

PPA - Pozitif YUzdelik Uyusma (Hassasiyet)
NPA - Negatif YUzdelik Uyusma (Ozgullok)

PPV - Pozitif Prediktif Deger

NPV - Negatif Prediktif Deger
OPA - Genel YUzdelik Uyusma

Cl - GUven Aralgi
LClI - Alt GUven Aralig
ucCl - Ust Given Araligi

*DSSO = Semptom Baslangicindan Beri Gecen GUn
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Klinik Performans 2 (Asemptomaitik kisilerden alinan érneklerde performans)

SARS-CoV-2 Ag ultra testinin performansi, aynca, Kasim 2020 ila Mart 2021 tarihlerinde farkl
asemptomatik génullilerden prospektif olarak alinmis 52 anterior nazal sirintide test edilmistir.
Ornekler, tUm ABD'de 4 calisma merkezinden alinmistr. SUrints érnekleri alinmis ve LumiraDx
Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu icine ekstrakte edimistir. Ornekler alindiktan sonraki 1 saat icinde
dondurulup test edilene kadar saklanmistir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin performansi, 3 ml
Universal tasima ortami (UTM) icine alinan ve EUA izinli PCR ydntemiyle test edilen eslestiriimis anterior
nazal sUrintl éreklerinin sonuclarnyla karsilastinimistir.

Calsmada kullanilan 52 érmegin hasta demografik bilgilerine (yas, cinsiyet) ulasilabilir. Asagidaki
tabloda, LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle dogru sekilde tanimlanan pozitif génUlltlerin
sayisl gosterimektedir.

Hasta demografik bilgileri

Yas Toplam § LumiraDx ve PCR SARS-CoV-2 Prevalans*
Pozitif

<5yas 0 0 %0,00
6ila 21 yas 1 7 %63.,6
22ila 59 yas 31 10 %32,3
260 yas 10 5 %50,0
Kadin 35 12 %34,3
Erkek 17 10 %58,8

*Burada prevalans, LumiraDx'in dogru tanmladigi pozitifierin Toplam S degerine bélinmesiyle
hesaplanmistir
Klinik performans

Asagidaki tabloda, asagidaki sonuglarnn PCR referans Ct alt kimeleri icin Wilson Skoru yéntemiyle
hesaplanan performans 6lcimU ve %95 given araliklan gdsteriimektedir.

Gruplama S PPA %95 GA

Ct (t0m0) 23 %95,7 [%79.0; %99.2]
Ct <30 22 %100,0 [%85.1; %100]
Ct <25 18 %100,0 [%82.4; %100]
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Asagidaki tabloda asemptomatik kisilerden alinan dmeklerde SARS-CoV-2 tespitinde LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra ile Referans RT-PCR testi arasindaki uyusma gésterimektedir.

RT-PCR %95 Wilson Skgru Given
Araligi
POZ | NEG | Toplam Olgim Tahmin LCI ucl
LumiraDx
SARS- POZ 22 0 22 PPA %957 | %790 | %99.2
CoV-2
Ag Ulira NEG 1 29 30 NPA %100,0 %88,3 | %100,0
TOPLAM 23 29 52 PPV %100,0 %85,1 | %100,0
NPV %96,7 %83,3 %99.4
Prevalans %442 %31,6 | B57.7
OPA
(% Uyusma) | %981 | %89.9 | %99.7

Ek Klinik Performans Degerlendirmeleri
Klinik Performans 3 (Referans yéntem olarak Anterior Nazal Siriintiyle genisletilmis veri seti)

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin performansi, COVID-19 pandemisi sirasinda bireysel
gonullilerden prospektif olarak alinan 477 direkt nazal sUrUnty iceren bir veri seti olusturmak icin ek
dmeklerle daha da genisletiimistir. Omekler, COVID-19 semptomu gdsteren, sirali olarak kaydedilmis
génUllilerden veya asemptomatik taramadan alinmistir. Semptomun ortaya cikmasindan itibaren
(DSSO) 12 giinden fazla zaman gecmis hastalarda porzitif sonuclar gézlenmemistir. ikili nazal
sUrintUler ayni anda alinmis ve ardindan LumiraDx testi veya EUA izinli PCR ydntemiyle test igin
rastgele aynimistir. Omekler, tom ABD'de 11 calisma merkezinden alinmistir.

SUrint érnekleri alinmis ve tasima ortami omadan LumiraDx Ekstraksiyon Tampon SolUsyonu

icine ekstrakte edilmistir. Omekler alindiktan sonraki 1 saat icinde dondurulup test edilene kadar
saklanmistir. Ornekler eritiimis ve PCR sonucunu bilmeyen operatérler tarafindan Uriin Prospektisine
gdre sirayla test edilmistir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin performansi, 3 ml Universal

tasima ortami (UTM) igine alinan ve EUA izinli PCR y&ntemiyle test edilen nazal strintl érneklerinin
sonuclanyla karsilastinimistir.

Hasta demografik bilgileri

Calsmada kullanilan 477 érnegin hasta demografik bilgilerine (yas, cinsiyet) ulasilabilir. Asagidaki
tabloda, LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra testiyle dogru sekilde tanimlanan pozitif génUlltlerin
sayisl gosterimektedir.

Yas Toplam $ LumiraDx ve PCR SARS-CoV-2 Prevalans*
Pozitif

<5yas 9 3 %33,3
6ila 21 yas 75 25 %33.3
22ila 59 yas 306 94 %30,7
260 yas 87 27 %31,0
Kadin 275 70 %25,5
Erkek 202 79 %39.1

*Burada prevalans, LumiraDx'in dogru tanimladigi pozitifierin Toplam S degerine bélinmesiyle
hesaplanmistir
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Klinik performans

Asagidaki tabloda, semptom baslangicindan beri gegen ginlerde (DSSO) LumiraDx cihazi ve
RT-PCR tarafindan dogru sekilde tanmlanan porzitif ve negatif génUlidlerin sayisi karsilastirmali olarak

gosteriimektedir:

DSSO | Kimu- LDx PPA LCI ucl Kimi- LDx NPA LCI uci
latif PCR | pozitif latif PCR | negatif
pozitif negatif
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 | %928 279 278 %99.6 | %980 | %99.9
12 143 127 | %888 | %826 | %93.0 282 281 %99.6 | %980 | %99.9

Asadidaki tabloda, asadidaki sonuclarin PCR referans Ct alt kimeleri icin Wilson Skoru yéntemiyle
hesaplanan performans 6lcUmU ve %95 given araliklan gdsteriimektedir.

Gruplama S PPA %95 GA

Ct (tom0) 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]

Asagidaki tabloda, referans olarak EUA izinli RT-PCR yoéntemi kullanilarak azami 12 DSSO'ya kadar
(12 DSSO dahil) yukandaki génulli sonuclar icin Wilson Skoru yéntemiyle hesaplanan performans
SlcimU ve %95 gUven araliklan gésterimektedir.

RT-PCR %95 Wilson Skf)ru Given
Aralig

POZ | NEG | Toplam Olgim Tahmin LCI ucl

LumiraDx POZ 149 1 150 PPA %89.8 %842 | %93,5
SARS-

CoV-2 NEG 17 | 310 | 327 NPA %997 | %982 | %99.9
Ag Ultra

TOPLAM | 166 | 311 477 PPV %99.3 %96,3 | %99.9

NPV %94,8 %918 | %967

Prevalans %34,8 %30,7 %39,2

OPA
(% Uyusma) %96.,2 %94,1 %97.6
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Klinik Performans 4 (Referans yontem olarak Nazofarengeal sirintiyle genisletilmis veri seti)

“Klinik Performans 3" bélimUndeki veri setindeki 345 génUIlU icin ikili nazal alimin ardindan ek olarak
Nazofarengeal sUrUntd alinmistir. Nazofarengeal striintU, 3 ml Universal tasima ortamina (UTM)
yerlestirimis ve EUA izinli PCR yéntemiyle test edilmistir.

Hasta demografik bilgileri

Calsmada kullanilan 345 érnegin hasta demografik bilgilerine (cinsiyet, yas) ulasilabilir. Asagidaki
tabloda, LumiraDx (LDx) SARS CoV-2 Ag Ultra testiyle dogru sekilde tanimlanan pozitif génulidlerin
sayisl gosterimektedir.

Yas Toplam $ LumiraDx ve PCR SARS-CoV-2 Prevalans*
Pozitif

<5yas 8 3 %37.,5
6ila 21 yas 57 16 %28,1
22ila 59 yas 217 58] %25,3
260 yas 63 15 %23,8
Kadin 192 37 %19.3
Erkek 153 52 %34,0

*Burada prevalans, LumiraDx'in dogru tanimladigi pozitifierin Toplam S degerine bélinmesiyle
hesaplanmistir

Klinik performans

Asagidaki tabloda, semptom baslangicindan beri gegen ginlerde (DSSO) LumiraDx cihazi ve
RT-PCR tarafindan dogru sekilde tanmlanan porzitif ve negatif génUlidlerin sayisi karsilastirmali olarak
gosteriimektedir:

DSSO | Kimu- LDx PPA LCI ucl Kimi- LDx NPA LCI ucl
latif PCR | pozitif latif PCR | negatif
pozitif negatif
0 3 3 %100,0 | %43,9 | %100,0 8 8 %1000 | %67.6 | %100,0
4 80 70 %87.5 | %785 | %931 202 201 %99.5 | %97.2 | %99.9
7 101 87 %86,1 | %78,1 %91,6 240 239 %99,6 | %977 | %99.9
12 103 89 %86,4 | %785 | %91,7 242 241 %99.6 | %977 | %99.9

Asagidaki tabloda, asagidaki sonuglarn referans ydntemi Ct alt kimeleri igin Wilson Skoru
yéntemiyle hesaplanan performans dlcUmU ve %95 given araliklan gdsterimektedir.

Gruplama S PPA %95 GA

Ct > (timty) 103 %864 (%78.5; %91.,7)
Ct <35 97 %90,7 (%83,3; %95,0)
Ct<34 94 %92,6 (%85,4; %96,3)
Ct<33 9N %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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Asagidaki tabloda, referans olarak EUA izinli RT-PCR yéntemi kullanilarak azami 12 DSSO'ya kadar
(12 DSSO dahil) yukandaki génUlld sonuglar icin Wilson Skoru yéntemiyle hesaplanan performans
SlcimU ve %95 gUven araliklan gosterimektedir.

RT-PCR 795 Wilson Skoru Given
Aralg
POZ | NEG | Toplam Blgim Tahmin LCI ucl
LumiraDx POZ 89 1 90 PPA %86,4 %785 | %917
SARS-
CoV-2 NEG 14 | 241 255 NPA %996 | %977 | %99.9
Ag Ultra
TOPLAM | 103 | 242 345 PPV %98,9 %940 | %99.8
NPV %94,5 %910 | %967
Prevalans %29,9 %25,3 %34,9
OPA
(% Uyusma) | %957 %93,0 | %97.3
Tespit Limiti - (Analitik hassasiyet)

Tespit Limiti (LoD) calismalarnda, tom kopyalarn %95'inin pozitif test sonucu (gercek porzitif) verdigi
en dUsUk tespit edilebilir SARS-CoV-2 konsantrasyonu belilenmistir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag

Ultra testinin LoD degeri, Ultraviyoleyle (UV) inaktive edilmis SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV)
sinrlama dilsyonlanyla belienmistir. 08106220V, ultraviyole isimasiyla inaktive edilmis, USA/NY-
Wadsworth-33126-01/2020 izolati, SARS lliskili KoronavirUs 2 (SARS-CoV-2) preparatidir. Materyal,
1,26 x 104 TCID, /ml konsantrasyonda dondurulmus olarak temin edilmistir.

Tespit Limiti taramasi

Baslangic LoD farama calismasi, 1,6 x 10° TCID, /ml test konsantrasyonunda baslayan havuzianmis
negatif insan nazal matrisinde haziianan ve her bir calisma icin yukanda tarif edilen sekilde islenmis
UV inaktive virsin 5 kat seri dilusyonlanyla (toplam alti dilUsyon) gerceklestirimistir. Bu dilisyonlar,
U¢ kopya olarak ve 3 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Lot numarasinin tdminde test edilmistir. TOm
dilusyonlarn (3 kopyanin 3'0) porzitif oldugu en distk konsantrasyon LoD Aralidi belilemek icin
secilmistir. Bu deger 1600 TCID, /ml'dir.

Tespit Limiti araligini belireme

1600 TCID, /ml konsantrasyonu kullanilarak, LoD, havuzianmis negatif insan nazal matrisinde
hazrlanan, UV inaktive virisin 2 kat dilisyon dizisi (toplam bes seyrelti) kullanilarak daha da rafine
edilmistir. Bu dilusyonlar U¢lU olarak test edilmistir. Tom dilUsyonlarnn (3 kopyanin 3'0) pozitif oldugu en
dUsUk konsantrasyon, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testiicin gegici LoD olarak kabul edilmistir. Bu
deger 800 TCID, /ml'dir.
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Tespit Limitini dogrulama

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin LoD degeri, ardindan gecici Tespit Limiti konsantrasyonlarnda
20 kopya test edilerek dogrulanmistir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin nihai LoD degeri, yirmi
(20) kopyanin en az on dokuzunun (19) porzitif tespitiyle sonucglanan en disik konsantrasyon olarak
belinenmistir. Bu testlere dayal olarak, nazal strinti dmekleri icin LoD’nin 800 TCID, /ml oldugu
dogrulanmistir.

Baslangi¢c Materyali Konsantrasyonu ‘ Tahmin Edilen LoD ‘ Potzitif Sayisi/Toplam ‘ % Porzitif

1,26 x 104 TCID, /ml ‘ 800 TCID,,/ml ‘ 20/20 ‘ 100

Karsilastirma icin LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testi (12 dakikalik test) aynca LoD'yi karsilastrmak icin UV
inaktive virUs stokuyla test edimistir. Asagidaki tablodaki sonuglar, bu stok kullanidiginda her iki test
seridinin LoD'sinin 800 TCID, /ml oldugunu géstermektedir. Bu, LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira testinin
LoD'sinin LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testine (12 dakikalik test) es deger oldugunu dogrulamaktadir.

Sonraki dahili incelemeler 32 TCID, /ml Gl virusu (orijinal olarak SARS-CoV-2 Ag 12 dakikalik testin
LoD'sini g&stermistir), 800 TCID,,/ml UV virUs ve 3,2 pg/ml rekombinant Nikleoprotein arasinda
benzerlik oldugunu géstermistir; bu da her iki test icin LoD degderlerinin benzer olduguna isaret
etmektedir.

L:;“:gg’;f:gz'kfgf SARS-CoV-2Ag | SARS-CoV-2 Ag

test) Ultra Lot A Ulira Lot B

Zﬁ:}";ﬂ:;g?e‘:?&llgyﬁ; Test Sonucu Test Sonucu Test Sonucu
1600 3/3 poritif 3/3 poritif 3/3 porzitif

800 3/3 poritif 3/3 poritif 3/3 poritif

400 0/3 poritif 2/3 poritif 4/20 porzitif

200 0/3 poritif 0/3 poritif 0/3 porzitif

100 0/3 poritif 0/3 poritif 0/3 porzitif

50 0/3 poritif 0/3 poritif 0/3 porzitif

Not: TCID, /ml dUzeyleri; partiler, preparatiar ve kullanilan farkl stok materyaller arasinda farklik
gosterebilir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testi (12 dakikalk test) ile SARS-CoV-2 Ag Ultra testi, izlenebilirik
icin ayni anda ayni stok materyal preparatia karsilastinimis ve es deger LoD degeri gstermistir.

Capraz reaktivite (analitik 6zgillik) ve mikrobiyal etkilesim ¢alismalan

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin capraz reaktivitesi ve etkilesimi ilgili patojenler, yUksek
prevalansh hastalik ajanlan ve klinik drmekte karsilasiima ihtimali makul olan ve LumiraDx SARS
CoV-2 Ag Ultra testi ile capraz reaksiyona veya etkilesime girme potansiyeli bulunan cesitli
mikroorganizmalar ve virUsler ile negatif matriks dahil olma Uzere normal veya patojenik floradan
olusan bir panel test edilerek degerlendiriimistir. Her organizma ve virs, 2-3 x LoD'de isiyla inaktive
edimis SARS-CoV-2 yoklugunda veya varliginda test edilmistir.
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Mikroorganizma Kaynak Konsantrasyon CG(;;:::;;ﬁgl;:i'\)rite (E?::I/?f:;‘")
*}gf'”ﬁg"](;s Zeptometrix | 1x10°PFU/MI | s /SHI%VQ';O i) 6 /g'gé';iﬁ”
?gf,”%i?f tmea | 1X10°PFU/mI (3/3anjayglgroﬁf) (3/; oot
A[gre'/nﬁgi;xi;s Zeptometrix 1 x10° PFU/ml (3/3Hr$eygl;roﬁf) (3/53\(/)';“”’

Acinetobacter Baumannii Lilrhvﬁiid 1 x 106 CFU/ml (3/3an:eygaiif) (3/:?8\(/)';””]
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mI (3/3Hr?eygmif) (3/;2\{)‘;””’
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3Hr:jeygl;oﬁf] (3/51(;\8'2””1
Candida albicans Zeptometrix 1 x10¢ CFU/ml (3/3Hr?eyglargﬁf) (S/glg\g;im)
Chlamydia pneumoniae Zeptometrix 1 x10¢ CFU/ml (3/3Hnoeyglgroﬁf) (3/;(;\2)';“”]

Cytomegalovirus Zeptometrix 1 x10° PFU/mI (3/3Hrieyglyroﬁfj (3/;3\3‘;”“’

En{r;r/%\g}ros Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml (3/3Hr?eyg|;rotif) (3/:',:'2\(/)';””]

Eikenella corrodens Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3Hndeygoiif) (3/:?2\(/)';””’
Escherichia coli Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/ml (3/3Hnoeygciif] (3/;8\(/)';””]
Epstein-Barr Vir(sd Zeptometrix 1x10° cp/ml [3/3Hr:jeyglgroﬁf) (3/;‘2\8';””)
Haemophilus influenzae Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3Hnoeyglgr01if) (B/glg\giﬁ”
p,;f;nmﬂ%gﬁilge Zepfometrix | 1x10°CRU/MI | (3,700 o (3/3 ol
Herpes Simplex Virus Lirlﬁtgd 1 x 10° PFU/ml (3/3Hr?eyglgrotif) (3/§g\c/>|;iﬁfl
insan koronaviriist 229€ Zeptometrix 1 x10° PFU/ml (3/3Hr?eyg|;rotifj (3/53\2)';“”’
insan koronavirst NL63 Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml (3/3an<19yg|;roiif) (3/;3\(/)';””]
insan koronaviriisi OC43 Zeptometrix 1 x10° PFU/ml (3/3Hr?eygaiif) (3/?S\g£iﬁf)
insan ekovirst 3 LoC | Tx0 PRU/mI @ /3ery§onn & /g'gé';mﬂ
insan Metapndmoviriist Zeptometrix | 1x 10° PFU/mI Hayr Hayr
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Mikroorganizma Kaynak Konsantrasyon Cu(;;:::;;ﬁzl;:i\)lite (E?::I/T-Iir;r)
Ituons om TN | zeptometrx | 1x10°Pru/m (8/3 et (a/% o
'”(ﬂv“.cef”oﬁ%?‘ﬁé?f Zeplometii | 1x10°PRU/mI | (o SO (/5 ot
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3an2'9”0“” (3/;82;“)
Lactobacilus acidophilus | Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml (3/3angg‘r0ﬁ” (S/SE\Q;M)
Kizamik Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml (3/3Hr%2rufif] (3/512\(/);“)
MERS koronavirUsu %ecl;leeggﬁ 1 x 10° PFU/ml (3/3H:eyg‘r0ﬁ” (3/?22';””
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix 1 x10¢ CFU/ml (3/3H:ey§‘;roﬁf] (3/?ngf)
M oot Zeptometrix | 1 x10° CFU/mI (3/3Hrff£om; (3/3H porit
Mycoplasma pneumoniae | Zeptometrix 1x 10¢ CFU/ml (3/3Hr?egotif] (3/;2\32””)
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3anzegotif] (3/52\(/)';””)
Parainfluenza virlsd Tip 1 Zeptometrix 1 x10° PFU/ml (3/3angg‘roﬁf] (3/:?2\(/)';“)
Parainfluenza vir0sG Tip 2 | Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml (3/3Hrfegrotif] (3/5122;“)
Parainfluenza vir0si Tip 3 | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/ml (3/3Hr1c2/g‘rc1ﬁf] (3/5422;;“)
Parainfluenza virUsi Tip 4a | Zeptometrix | 1 x 10° PFU/mI (3/3Hrfegr0“” (3/;32;“)
Pneumocystis jrovecii | Zeptometrix | 1x 106 CFU/ml a /SH:eyé’oﬁ” - /?Sl'ém
Havuzlanmis insan Nazal Kurumici %14 hacim/ Hayir Hayir
Yikama dondrler hacim (3/3 negatif) (3/3 pozitif)
Proteus mirabilis Zeptometrix | 1x 104 CFU/mlI (3/3'_:;20““ (3/§g\cl)lgiﬁf)
Proteus Vulgaris Zeptometrix | 1x10¢ CFU/ml (3/3Hndegoﬁf] (S/SS\QLiﬁf)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/ml (3/3angg‘rcﬁf] (3/§g\égiﬁf)
Respimu(crjiggiwm VO ey | 10 PRU/mI (3/3H:egonn (3/? porit]
Respmuﬁir;ig)s AT peey | 10 PRU/mI (3/3Hnoeyg‘;rc1ﬁf] (3/3H pori]

48




Mikroorganizma Kaynak Konsantrasyon Cu&?;;:gl;:ir\)/ile (E?::I/?:;r)

(o T Tl Zepfometix | 1x10°PRU/MI | (g 10 (875 ot
(frm(rngr;i\) Zeptomelrix | 1 x 10°PFU/ml [3/3an<la\gotif) (3/; oot
Kabakulak Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml [3/3an2gcﬁf) (3/§g§;iﬁf)
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml [3/3an2goiif) (3/;2\;';“”
Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml [3/3Hnoeygoiif) (3/;%;1”)
Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1x 104 CFU/ml [3/3Hnoegcﬁf) (3/;32';””)
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 104 CFU/ml (3/3Hndeyglgroﬁf) (3/;(;2;';“”
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mlI [3/3an<|eyglgrc:tif) (3/;?(/)';””
omoumonice. Zepfometix | 1x10°CFU/mI | (g T80 o (875 ot
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix 1x 10¢ CFU/ml [3/3anggotif) (B/glg\c:;itif)
Streptococcus salivarius Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml [3/3an:eygcﬁf) (S/ESgItif)
Streptococcus oralis Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/ml [3/3an2/gciif) (3/:22;1“)
Varicella Zoster VirGsU Zeptometrix 1 x 10° PFU/ml [3/3an6ng“” (3/;ggi1if)

Islak test icin kullanilamayan organizmalarnn SARS-CoV-2 ile capraz reaktivite olasiigin tahmin etmek
icin protein sekans homolojisinin derecesini degerlendirmek Uzere Ulusal Biyoteknoloji Bilgi Merkezi
(NCBI) tarafindan yénetilen Temel Yerel Uyum Arama Aract (BLAST) kullanilarak in silico analiz

yapilmistir.

. insan KoronavirGst HKU1 icin, SARS-CoV-2 nikleokapsit proteiniile insan Koronavirlst HKU1
arasinda homoloji mevcuttur. BLAST sonuclan, tamami nUkleokapsit proteini olan, 30 homoloji
gosteren sekans kimligi gostermistir. AGW27840.1 sekans kimligi en yUksek uyum skorunu elde
etmis ve sekanslann %76'sinda %39,1 homolog oldugu tespit edilmistir; bu deger gérece
dUsUk olsa da ¢apraz reaktivite olasiigi tamamen ortadan kaldinlamaz.

. SARS KoronavirUsU igin, SARS-CoV-2 nukleokapsit proteini ile SARS KoronavirisU arasinda
yUksek homoloji mevcuttur. BLAST sonuclar, cogunlukla nikleokapsit proteini olan 68
homoloji gdsteren sekans kimligi gdstermistir. AAR87518.1 sekans kimligi bir insan hastadan
izole edilmis en yUksek uyum skorunu elde etmis ve sekansin %100'Unde %90,76 homolog
oldugu tespit edilmistir. Bu deger yUksektir ve capraz reaktivite muhtemeldir.
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Endojen ve Eksojen girisim galismalan

Semptomatik hastalarda Ust solunum yollarinda bulunabilen, etkilesim potansiyeline sahip
maddelerin (regetesiz satilan ilaclar dahil), LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testinde SARS-CoV-2
tespitiyle etkilesim veya capraz reaktivite goéstermedigini kanitlamak icin bir calisma yapilmistir. Her
madde, 2-3 x LoD degerinde SARS-CoV-2 yoklugunda veya variginda Ucl olarak test edilmistir. Test
edilen maddelerin nihai konsantrasyonu asagidaki tabloda belirtilmistir.

Etkilesim maddesi K trasyon Etkilesim
(Evet/Hayir)
Kan (insan)* %4 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
HAMA* 44 ng/ml Hayir (5/5 Negatif, 5/5 Pozitif)
Musin* 500 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Asetilsalisilik Asit** 3 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Afrin (Oksimetazolin)** %15 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Biyotin** 0,35 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Budezonid** 0,00063 mg/dl Hayrr (3/3 Negatif, 3/3 Poritif)
CVS Burun Damlalari %15 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
(fenilefrin)**
CVS Burun Spreyi %15 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
(Kromolin)**
Deksametazon** 1,2 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Dekstrometorfan** 0,00156 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Difenhidramin** 0,0774 mg/dL Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Flutikazon Propiyonat** 0,000126 mg/dL Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Homeopatik (Alkalol)** %10 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Menthol/Benzokain** 150 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Metanol** %5 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Mupirosin** 10 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Naso GEL (NeilMed) %5 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Salbutamol** 0,0045 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Bogaz Adrisi Fenol Spreyi** %15 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Tamiflu 500 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
(Oseltamivir fosfat)**
Tobramisin** 0,4 mg/dl Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)
Zicam Cold Remedy** %5 hacim/hacim Hayir (3/3 Negatif, 3/3 Pozitif)

*Endojen maddeler
**Eksojen maddeler
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Yiksek doz kanca etkisi

YUksek Doz Kanca Etkisi calismalarnda, test edilen érnekte hedefin cok yUksek duzeyleri mevcut
oldugunda, yanls negatif sonuglann gérilebildigi dizey belirlenir. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
testinin yUksek dozda kanca efkisi deneyimleyip deneyimlemedigini belilemek icin artan UV inaktive
edilmis SARS-CoV-2 virlsU konsantrasyonlan (Zeptometrix 0810622UV) azami 6,3 x 10° TCID /ml
konsantrasyona kadar test edilmistir. Bu calismada, sagdlikll dondrlerden alinan ve SARS-CoV-2 icin
negatif oldugu dogrulanan havuzianmis insan nazal matrisi icine baslatma materyali ilave edilmistir.
Her dilusyonda, sUrint0 cubuklarna 50 pl drnek eklenmis ve sUrintl dmekleri, hasta nazal sOrintd
Srnekleri icin uygun prosedir kullanilarak Uriin Prospektistne gére LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
testi Uzerinde testten gecirimistir.

Azami 6,3 x 10° TCID, /ml SARS-CoV-2 konsanirasyona kadar test performansi veya yUksek doz
kanca etkisi Uzerinde herhangi bir etki gérilmemistir.

Test Diliisyonu Konsantrasyon (TCID,,/ml)

1 0

2 4921,88

3 9843,75

4 19687.5

5 39375

6 78750

7 157500

8 315000

9 630000

Hasta Basinda Kullanim

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testi, ABD genelinde 4 merkezde 8 egitimsiz kullanici tarafindan
kullanilmistir. Egitimsiz kullanicilar 132 hastayi test etmis ve 148 test yapmistir. Bu ¢calisma, aynca, is akist
es deger oldugundan SARS-CoV-2 Ag Ultra testiicin de gecerlidir.

Dikkate Deger Varyantlar

LumiraDx, ortaya ¢iktikga yeni SARS-CoV-2 viral genom mutasyonlanni aktif olarak izler. LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra testinin reaktivitesi, ortaya ciktikca tUm dikkate deger varyantlar icin
degerlendirilecektir. Bu test programinin giincel sonuglarina lumiradx.com adresindeki web
sitemizde yer alan SARS-CoV-2 Varyant Teknik BUltenimizden ulasilabilir.

Referanslar:

1. Dinya Saglk Orgiti 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
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Sembol

Anlami

e

Sicaklik sinirlamasi

o]

Uretici

in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Son Kullanma Tarihi - agilmamis IVD/Kalite Kontrol Materyalinin artik
kullanilamayacagd) tarihi gdsterir

Kullanma talimatina basvurun

Tekrar kullanmayin

Hasta basi testleri icin

Birlesik Krallik uygunlugu 2002 Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (SI 2002 No 618,
degistirildigi sekliyle) (UK MDR 2002) kapsaminda belirlenmistir

ithalatcl

Uretim tarihi

GIEERS =

Yeniden sterilize etmeyin

N
m

“CE Isareti”. Bu Ur0n, in vitro diyagnostik tibbi cihazlara iliskin 98/79/EC sayili
Avrupa Direktifinin gerekliliklerini yerine getirir.

—
—~
&

—

Radyo Frekans Tanmlama (RFID) okuyucusunun/etiketinin varligini gosterir.

IVD tibbi cihazla yapilabilecek toplam IVD test sayisini gosterir.

g <

Tekil cihaz kimligi bilgileri iceren bir tastyiciyr gdsterir.
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Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi gosterir.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilen bir fibbi cihazi g&sterir

ek bilgiler icin kullanicinin kullanim talimatina basvurmasi gerektigini gdsterir

@ Ambalaj hasarliysa veya agilimissa tibbi cihazin kullanimamasi gerektigini ve
=
%‘m Tibbi cihazi yerel bélgeye dagitan kurulusu gésterir

LumiraDx musteri hizmetleri:

Urbnle ilgili sorulanniz icin 10tfen customerservices@lumiradx.com adresinden LumiraDx Misteri
Hizmetleri ile iletisime geciniz veya lumiradx.com adresinden telefon iletisim bilgilerini bulunuz.

Bu Urdndn kullanimiyla yasanan tOm olumsuz sonuclar ve/veya kalite sorunlan da e-posta yoluyla
LumiraDx MUsteri Hizmetlerine bildiriimelidir: customerservices@lumiradx.com veya lumiradx.com.

Cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiginde IUtfen
bunu Ureticiye ve/veya yefkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.

iade politikasi igin:

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira testiyle ilgili bir sorun varsa sizden Grinleri iade etmeniz istenebilir.
Testleri iade etmeden 6nce, [Utfen LumiraDx MUsteri Hizmetlerinden bir iade onay numarasi alin. Bu
iade onay numarasl, iadenin yapildidi sevkiyat kutusunun Uzerinde belirtimelidir. Satin almay takiben
yapilan olagan iadeler icin, hUkim ve kosullar hakkinda LumiraDx MUsteri Hizmetleriyle iletisim kurun.

Sinirh garanti:
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test kiti - Raf Smrine gére.

Kullanimamis seritler ve nazal alim strintUleri bu Urin prospektistnde belirtilen gerekli saklama
kosullanna gére saklanmalidir ve sadece Test Seridi posetinde, Test Seridi kutusunda ve sOrUnto
ambalajinda belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabili. Gegerli garanti stresi boyunca,
LumiraDx her UrinUn (i) iyi kalitede olacagini ve malzeme kusurlar icermeyecegini, (i) Urin
prospektUsinde belirtilen malzeme teknik dzelliklerine uygun sekilde islev gdsterecedini ve (iii)
UrUnlerin kullanim amaglan igin satisinda zorunlu olan ilgili devlet kurumu onayindan gecmis
olacagni garanti eder (“sinifi garanti”). Urin siniri garantinin gerekliliklerini yerine getirmezse,
mUsterinin tek caresi olarak LumiraDx kendi takdiri dogrultusunda Test Seritlerini onaracak veya
degistirecektir. Bu bélumde ifade edilen sinir garanti disinda LumiraDx, herhangi bir pazarianabilirlik,
belirli bir amaca uygunluk ve Urinle ilgili inlal etmeme garantisi dahil olmak, ancak bunlarla sinir
kalmamak Uzere tOm agik ya da zimni garantileri reddeder. LumiraDx'in herhangi bir misteri

talebi karsisindaki azami sorumlulugu, mUsteri tarafindan ddenen net Urin bedelini asmayacaktr.
Taraflardan higbiri diger taraf karsisinda, is, kér, veri veya gelir kaybr dahil olmak, ancak bunlarla sinirli
kalmamak Uzere dzel, anzi veya dolayl zararlardan sorumlu olmayacak, tarafin bu tirden zararlarin
meydana gelebilecegine dair bir dn bildirim almasi da bu durumu degistirmeyecektir. MUsterinin
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra testini fiziksel suistimal, yanls kullanim, anormal kullanim, LumiraDx
Platform Kullanim Kilavuzu veya Urin Prospektisiine uygun olmayan kullanim, dolandincilik,
kurcalama, olagan disi fiziksel baski, ihmal ve kazalara maruz birakmasi durumunda yukandaki Sinirli
Garanti gegerli olmayacaktr. MUsteri tarafindan yapilacak her t0rl0 garanti hak talebi, gecerli Sinirli
Garanti dénemiicinde yazil olarak yapilacaktir.
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Fikri milkiyet:
LumiraDx Instrument, Test Seritleri ve saglanan tGm LumiraDx belgeleri (*Urinler’) yasalarnn korumasi

altindadir. LumiraDx Urinlerinin Fikri MUlkiyeti, LumiraDx’e aittir. UrGnlerimizle ilgili Fikri MUlkiyetin
aynntilan lumiradx.com/IP adresinde bulunabilir.

Yasal bildirimler:

Telif Hakki © 2024 LumiraDx UK ve bagl kuruluslan. Tom haklarn saklidir. LumiraDx ve Alev logosu,
LumiraDx International LTD sirketinin koruma altindaki ticari markalandir. LumiraDx ait bu ve diger
tescillerin tUm aynntilan lumiradx.com/IP adresinde bulunabilir. Tom diger ticari markalar ilgili
sahiplerinin mUlkiyetindedir.

Urefici bilgisi:

Test Serifteri:
LumiraDx UK Lid CE Isareti yalnizca LumiraDx Instrument,
Dumyat Business Park, Alloa Test Seritleri, Kalite Kontrolleri ve
FK10 2PB, Birlesik Krallik Connect Hub icin geceriidir

Sirket numarasi: 09206123

LumiraDx AB, Véstra Végen 5A,

16961 Solna, Isvec

Puritan Medical Products Co LLC CE Isareti yalnizca bu Ureticinin
31 School St, P.O. Box 149, Guilford, 2797 sUrOntd cubuklarn icin gecerlidir
ME 04443-0149,

Amerika Birlesik Devletleri Emergo Europe BV

Prinsessegracht 20, Lahey,
2514 AP, Hollanda

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Rev. Tarihi 2024/09
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2 lUMiroDX” SARS-CoV-2 Ag Ultra
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Ovopacia TPoiovTog

Mepiypaepn mpoiovrog

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
AokipaoTikg Taivieg kai
gTLALOI

L016000501024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
AokipaoTikég Taivieg kai
oTuAeoi

1016000501024

48

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
AokipaoTikég Taivieg Xwpig
oTLAEOI

L016000405024

24

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

EN,TR,GR,FR
AokipaoTikig Taivieg Xwpig
oTuAgoi

L016000405048
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EAAHNIKA

(ﬂ lumiraDX” SARS-CoV-2 Ag Ulira

MNa xpnon povo amo emayyeApaTieg
Ta in vitro SiIAyV@OTIKA XPRON HOVO

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Hp/via ava®. 09/2024

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra

O1 SOKIUACTIKEG TAIVIEG AVTIYOVOL TOL 100 TOL CORAPOL OEEOG AVATIVELOTIKOD CLVEPOHOL (SARS)
CoV-2 (Ag) Ultra LumiraDx (eegng avapepOpeveg WG AOKIHAOTIKEG Talvieg) TTpoopifovTal yia Xeron
pe 1o LumiraDx Platform. To LumiraDx Platform eival éva cbotnua TapakAiviag ¢povTisag, yia
ETTAYYEAUQATIKT XPrON, TO OTTOIO XOENCIMOTIOLEITA YIA in Vitro SIayveoTIKEG SoKIUaaieg. MepIAapBavel
pIa @opnT cuokeLr LumiraDx Instrument kail pia AokipacoTikr) Taivia LumiraDx yia TNy arramoduevn
Sokipaoia. AuTr n dokipaoia mpoopileral yia XPHIH MONO AMO EMATTEAMATIA YTEIAX kai €MTOETTE!
OTOLG XPNOTEG VA TIOAYHATOTTOIOLY SOKIUATIES XPNTILOTTOIVTAG HIKPOVG OYKOLG SEIYHATMY Kal va
BAETTOLY Ypryopa Ta amoTeAéopaTa oTny 08ovn agng Tou Instrument.

MpoPAemropevn Xpnon:

H dokipaoia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra gival évag Tax\dg, auTopaToTToINPEVOS TTOOTSIOPICHOG
QAVOCOPOOPICHOV HIKPOPELOTOUNXAVIKAG Yia XPnon e To LumiraDx Platform, yia Sokiuacieg o€
onueia POoVTISEag acBevaY, TTOL TIPOOPICETAI YIA TNV TTOIOTIKN AVIXVELCN TOL TTIPWTEIVIKOL AVTIYOVOL
TOL VOLKAEOKaWISIOL TOL SARS-CoV-2 amevdeiag amo Seiypata TEOCOIOL PIVIKOL ETTXOICUATOG TTOL
CLAEYOVTAI ATTO ATOWA YIA TA OTToIa LTTAPKE! LTTOWIa COVID-19, ATTO TOV TOTTIKO TIAPOXO LTTNPETICV
LYEIQG EVTOG TRV TIPATWY SGSEEKA NUEPGV EPPAVIONG TGV CUUTITHATGV 1 ATTd ATOUA XWPIG
CLPTITAHPATA 1) GAAOLG ETISNUIOAOYIKOLG AOYOULG Yia LTTowia COVID-19.

H Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra &ev pmmopei va Siakpiver petagh SARS-CoV kal SARS-CoV-2.

Ta amoTEAéTUATA ApOPOLY TNV TALTOTIOINGT TOL TIPWTEVIKOL AVTIYOVOL TOL VOLKAEOKAWISIOL TOL
SARS-CoV-2. To avTiyovo €ival YEVIKA QVIXVELOIUO O SEiyUATa TTIOOTBIOL PIVIKOV ETTIXPICUATOG KATA
v o€gia paon TG AOIHWENG. OETIKE ATTOTEAECHATA SEiXVOLV TNV TTAPOLOIA KWV AVTIYOVGY, GANG
QTTAITEITAl KAIVIKR) CLOXETION HE TO IOTOPIKO TOL ACOEVOLG KAl AANEG SIAYVWOTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TOV TIPOTSIOPICHO TNG KATACTAONG TNG AOIMWENG. Ta BETIKA ATTOTENECUATA SEV QTTOKAEIOLY TNV
TIaPOoLOIa PAKTNEIAKAG ACIUWENG N TNV TALTOXEOVN AOIUWEN ATTO AAOLG 100G. O TTAPAYOVTAG TTOL
QVIXVELETAI UTTOPET Va PNy gival N oagng amoioyia 1ng vooou.

Ta apvNTIKG ATTOTEAECUATA Oa TIOETTEl VA AVTILETWTTICOVTAI (G TIOAVOAOYOLHEVA KAl UTTOPE, £V
€ival arrapaimTo YIa Tn SIaxeipion TV acOevav, va empeRAIOOLY e HOPICKO TTPOCSIOPIOHO.

Ta apvNTIKG ATTOTEAECUATA SeV ATTOKAEIOLY TN AOIHWEN aTtd SARS-CoV-2 kai Sev Oa TpéTel va
XONOILOTIOIOLVTAI WG ATTOKAEIOTIKA BACN YIa TIG ATOPACEIG BePATTEIAG I SIaxEipIoNG TV AoBevaY,
CLUTTERPIAAUBAVOEVEY TGV ATTOPATERY EAEYXOL TNG AOIUWENG. Ta apvNnTIKG ammoTeAéouaTa Ba
TPEmel va e§eTaiovTal A\aURAvVOVTAg LTTOWN TNV TTEOCPATN EKBEDT, TO IGTOPIKO KaI TNV TTAPOLSIa
KAIVIKGV ONPEIV KAl COPTITOUATY TOL AoBevOLG TTOL CLYVASOLY e COVID-19.

H Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Trooopietal yia xpron amo emayyeAUATES LYEIAG
EKTTAISELHEVOLG OF TTEPIRANOVTA TTAPAKAIVIAG (PEOVTIEAG KAl IKAVOLG VA EKTEAOLY SOKIUACIEG
XONOIUOTIOIVTAG TN GLOKELH LumiraDx Instrument.
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Mpoooxn: MNa in vitro SiayveoTiKn XErHon.

Mpiv EekivhoeTe TN Sokipacoia, eav Sev €i0Te EEOIKEIPEVOI pE TN GLOKELR LuMiraDx
E]E Instrument kai To LumiraDx Platform, Tpérmel va SIapAaceTe To eyxeIpiSio Xprnong Tou

LumiraDx Platform, Tig cuvorTikég 0dnyieg TG Sokipaaoiag LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra, Trou eival SIaBECIUEG NAEKTPOVIKA, KAl OAOKANPO TO TTAPOV £VOETO TOL
TIPOIGVTOG. EMoNG, TTAPAKOAOLBNOTE TO EKTTAISELTIKO BiVTEO Yia TO LumiraDx
Platform trou vmapxel ot SiebBLvon lumiradx.com.

IOvoyn Kai emegfynon g Sokipaaciag:

O MNaykoopiog Opyaviopog Yyeiag (MOY) éxel XapaKkTnEIioer T vOTO TTOL TIPOKAAEITAI artd Tov 10
SARS-CoV-2 wg kopwvoio 2019 r) COVID-19'. Ta cuvnBEcTEPA CLUTTTAUATA TNG VOoOoL COVID-19
€ival TTOPETOG, KOTION Kal ENPOG PAXAG. OPICHEVOl AOOEVEIG UTTOPET VA £XOLY HVAAYIES, TTOVOLG,
PIVIKI) CLHPOPNTN, KEPAAAYIQ, ETTITTEPLKITISEA, TTOVOAQILO, SIAPEOIA, ATTAAEIA YEOONG 1 OCPENONG,
N €€AvONUQa OTO SEPPA 1 AAAOICON TOL XPWHATOG TGV SAKTOAGY TGV XEPICV I TGV TTOSICV. ALTA
TQ CLUTITAUATA gival CLYABWGS NTTIA KAl eppaviovTal oTadiakd. OpIoHEVA ATopa HOALVOVTal

QMG Sev EUPAVICOLY CLUTTTAUATA KAl §ev AIoBAvovTal adlabecia. QoTOCO, N VOCOG PTToEE! va
QavarTuxBel ypriyopa Kai va £xel LWNAR vooneoTnTa Ot OPICHEVOLG TTANBLOHOVG, EIGIKG OF EKEVOLG
HE LTTOKEIUEVA VOO uaTa. H vOOOG Umopei va e§amAwOEl ammo ATopo o€ ATOPO PETW PIKPGV
oTayoviSicv ard T pbTN ) To OTOA, Ta oTToia SiacTieipovtal dtav éva atopo e COVID-19 Rrixel

1 ekmIvéel. Ol TIEPICTOTEPES EKTIMNTEIG TNG TIEPIOSOL EMCOACNG Yia TNV COVID-19 kupaivovTal amo
2-14 NpéPeg?.

H xpnon Tng sokiuaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ©a emtpéwel oTov 1aTpo va eMaAnBeLoEl
YPryopa tn AoiHwEn, va Eekivioel TNV KaTaAANAN Beparteia kKal va BEoel TIPOPLAGEEIG ATTOPOVWONG,
BONBGVTAG OTNV ATTOTPOTIN TIEPAITEPE EEATTAWONG TG AOILWENG.

Apx1 ToL TTPOTSIopPICHOL:

H sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ival éva TexvoAoYIKO TTPoIOV avoooTTpoCSIopIcHoD
POOPICHOL HIag XProNG TTOL £XEl OXESIATTE YIQ TNV AVIXVELOT TNG TTAPOLCIAG TOL TIPWTEVIKOL
AVTIYOVOL TOL VOLKAEOKAWISIOL aTto Tov SARS-CoV-2 o€ Seiypara pooBIou PIVIKOU ETTIXOICHATOG,
XWPIG HECT HETAPOPAG.

H 8iadikacia TG SoKINaciag TTepIAapBAVEl TN CLANOYT SEiYATOG TIPOTBIOL PIVIKOL EMXPICUATOS (UE
XONO™N CLVIOTAUEVOL GTLAEOD 1 GTLAEOL TTOL TIAPEXETANl PIE CLYKEKPIMEVOLG KWSEIKOLG TIPOIOVTOG) TO
OTT0I0 EKAOLETAI GE PIANSIO TTOL TIEPIEXEI PLBPICTIKO SIANLHA EKXOANIONG. Mia oTayova ToL SeiyaTog
o€ PLOHICTIKO SIAALUA EKXOAIONG TTPOCTIOETAI OTN AOKIMAOCTIKN TAIVIA HEGG TOL TIAPEXOHUEVOL
OTAYOVOUETPIKOV KATTIAKIOL TOL PlaNiSiov. H cuokewr) LumiraDx Instrument eival mooypappamopévn
VA EKTEAET TO TIPWTOKOANO SOKIHATIAG XPNCIMOTIOIVTAG Ta AOENEAPEVa avTISPACTHOIA TTOL
TIEQIEXOVTAl OTNV TaIVia. To ATTOTEAETHA TNG SOKINATIAG TIPOTSIONIZETAI ATTO TV TTOCOTNTA
POOPICHOL TTOL AVIXVELE N CLOKELT Instrument eviog TNG {vNG PETPNONG TNG AOKIMAOTIKAG TaIVIag.
H CLYKEVTPWON TNG AVAALOPEVNG OLOIAG OTO Seiya Eival AVAAOYN TOL POOPICHIOL TTOL AVIXVEVETAI.
Ta amoteAéopara eupavifovial oTny 060vN apng TNG CLOKELNG Instrument evidg 5 AemTdv amd v
TIPOTONKN TOL SEiYHATOG.

YAIKG TTOL TTapéxovTal:

. AOKINAOTIKEG Talvieg LUMIiraDx ATOUIKG CUOKELAOHEVEG O OPPEAYICUEVA AAOLUIVEVIC
OAKOLAGKIA HE ENEAVTIKO PECO.

. ‘EvBeTO TTPOIGVTOG LUMiraDx

. ETikéTa RFID (TauTtoTmoinon pHECK PASIOCLXVOTATWY) TTOL PEICKETAI UECA OTO KOULTI TGV

AOKIHAOTIKGV TavIGV
. DIaNSIa PLOUICTIKOL SIGALUATOG EKXDAIONG

. TTAYOVOUETPIKA KATTAKIO
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. ATOUIKG CLOKELAOUEVOI, ATTOCTEIPWHEVO! GTUAEOI TUAAOYNG PIVIKGV ETTIXPICHATOV
(TTapéxovTal pe TOLG KWSEIKOLS TTPOIOVTOG LOT6000501024, LO16000501048, LO16000502024,
1016000502048, LO16000504024, LO16000504048, LO16000505024, LO16000505048,
L016000508024, LO16000508048)

YAika 1Tou amairobvral, alAa Sev mepIAaUBAvovTal aTo KOLTi TV AOKIHATTIKGV Tavicov:

. TuokeLr) LumiraDx Instrument

. TOVOTITIKEG 06nYieg Sokipaaiag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra (81a6¢a1peg NAEKTOOVIKG OTN
SiebOLVON lumiradx.com)

. MdapTLPEES MoloTIKOL EAEYXOL LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (OTTeG aTaIteiTal yia TN COMHOPP®ON
HE TIG TOTTIKEG ATTAITACEIS KAl TIG ATTAITOEIG TOL OPYAVIOHOL CAg)

. LumiraDx Connect, e&v amaimeital CLVEECIUOTNTA (AVATPEEETE OTO EYXEINISIO XONONG TOL
LumiraDx Connect)

. TOTTIKOG EEOTTAICHOG CLANOYNG PIVIKOL ETTIXPICUATOG £AV XPNCIMOTTIOIOLVTAI KIT LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Trou Sev epIAapBavouy aTuleodg (LOT16000401024, LO16000401048,
L016000402024, LO16000402048, LO16000404024, LO16000404048, LO16000405024,
1016000405048, LO16000408024, L0O16000408048). Avatpe€te oTnV £voTNTA MEPIOPICHOI ALTOD
TOUL EVOETOL TTPOIOVTOG YIA TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TOLG TTOOTEIVOUEVOLG GTUAEOVG.

Mpo&SomoINoeIg Kal MPOPLAAEIS

. Ta in vitro SIayVeOoTIKA XErHon HOVO

. MnVv QVoIyETE TN AOKIUQOCTIKR TaIVIa UEXO! VA €I0TE ETOILIOI VIO GPETN XPNON.

. ATTOPPIYTE KAl PN XPNOIHOTIOINCETE AOKIMAOTIKEG TAIVIEG 1) GAAG LAIKG TTOL £XOLY LTTOOTE! {NPIGH
1 £XOLV TIECEI KATE.

. EAEYETE TNV QKELAIOTNTA TNG ATOHIKNG CLOKELATIAG TOL GTLAEOL YIa TLXOV {NHIAL. EV éxel
LTTOOTE NMIAL, ATTOPPIYTE TO TTIPOIOV KAl NV TO XONOIHOTIOINCETE.

. ATTOPPIYTE KAl N XPNOIHOTIOINGETE GTUAEODG TUANOYAG PIVIKOL ETTIXOICHATOG TTOL £XOLV
LTTOOTE NI 1) £XOLV TTECE KATR

. Mn XPNOILOTIOIEITE TOLG TTAPEXOHEVOLG PIVIKODG GTUAEOVS YIA GUAAOYN PIVOPAPLYYIKGV
SelyHATOV.

. a TNV amopuLYN EMPOALVONG TOL SElYHATOG, ATTOPVYETE VA AYYIEETE TNV KEPAAR
SeEIlYHATOANWIAG TOL GTLAEOL TTPIV KAl IETA TN CLAAOYT) TOL SeiypaTOG.

. H QVeTapkng r) akataAANAN CLANOYT), ATTOBNAKELOT KAl LETAPOPA SEIYPATWY UTTOPE va
0o8nNyNoel € E0PANUEVA ATTOTEAEOUATA.

. H Sokipacia Sev umopei va epunvevdei oTtmikA. MEETTEl va xoNnoiuoTToindei n cuokeLr) LumiraDx
Instrument yia TNV TTapaywyr amoTEAECUATV.

. Mn XENOCIMOTTOIEITE T CLOTATIKA PEEN TOL KIT JETA TNV NUEPOUNVIa ANENG

. MnV EMavaxENOILOTTOIEITE KAVEVA ATTO T CLOTATIKA PEPN TOL KIT.

. Ta SeiypaTa TIPETTE va LTTOPRANBOLY OF ETTESEPYATIA OTTWG LTTOSEIKVVETAI OTIG EVOTNTEG

EkXONION SelyHAT@V Kal EKTEAEON SOKINACIag auTol ToL £VBETOL TTPOIOVTOG. H U TAPNON TGV
08NYICV XPHONG PTTOPET va 08Ny oel O avakpIPr) ATTOTEAETUATA.

. ‘OAa Ta CLOTATIKA PEPN ALTOL TOL KIT OA TTPETTEI VA ATTOPEITTITOVTAI WG RIOAOYIKA ETTIKIVELVA
QMORANTA, COPPHVA HE TOLG TOTIIKOLG KAVOVICHOVG KAl TIG TOTTIKEG SIASIKATIES.

. AGPETE TIG CLVABEIG TIPOPLAGEEIG TTOL ATTAITOLVTAN YIA TOV XEIRICHO KABE E0YACTNEIAKOL
QVTISEACTNEIOL. POPATE TIPOCTATELTIKA POLXA OTIWG POUTTEG EQYACTNEIOL, HACKEG, YAVTIAL
Hiag xprong Kai TToOCTATELTIKA HATICV KATA Tn GLANOYN Kal agloAdYNon SelyuaTav.
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. Kard v epyacia pe Seiypara acBevav pe SARS-CoV-2 Ba Tpérel va akohovBolvTal TTavia
01 OPOEG TEXVIKEG EOYAOTNEIAKNAG ACPAAEIAG. TA ETTXPICHATA AOBEVEYV, O XONOIHOTIOINUEVEG
AOKIHQOTIKEG TAIVIEG KAl TA XONOILOTIOINKEVA PIAAISIA PUBHICTIKOL SIGADHATOG EKXOAIONG
popsi va givar SuvnTIKG poAvopaTikd. Ol CWOTEG HEBOSOI XEIPIOUOL Kal ATTOPPIYNG TTPETTE!
va kaBopiovtal amd To pYATTPIO, COUPWVA E TOLG TOTIIKOVLG KAVOVICHOVG KAl TIG TOTTIKEG
Sladikaoieg.

. Na TPOOOETEG TIANPOPOPIEG OXETIKA HIE TNV ACPAAEIQ, TOV XEIPIOHO KAl TNV ATTOpPIYN TV
CLOTATIKGV HEPGV ALTOD TOL KIT, AVATOEETE OTO SEATIO SESOUEVRV ACPAAEIAG TTOL BPICKETAI
oTn siebBvvon lumiradx.com

DOAGEN TGV AOKIPACTIKAV TaIVICV:

DLAACOETE TIG AOKIUAOTIKEG TAIVIEG OTO APXIKO TOLG KOUTI. MTTOPEITE VO PUAACTETE TIG AOKIUCOTIKEG
Tawvieg o€ Beppokpaaia peragd 2 °C kai 30 °C (36 °F kai 86 °F). ATTOQEDYETE Va TIG KATAYOXETE N va
TIG PLAACTETE OE OTTOIASNTIOTE TIEPIOXN TTOL N BEPUOKPATIa Ba prmopoboe va LTTEPREi Toug 30 °C.
E(pOoOV pLAACTOVTAI GWOTA, OF AOKIHAGCTIKEG TAIVIEG UTTOPOLY VA XPNCILOTTIOINOOLY LEXOI TNV
nUepopNVia AngNg TToL avayPAPETAl OTO AAOLUIVEVIO CAKOLAAKI TNG AOKIUAOTIKAG Taviag kai oto
KOLTI TGV AOKIUACTIKGYV TAIVIGV. ATIOPPIWTE TIG AOKIUACTIKEG TAIVIEG, EAV £XEl TIAPEABEI N NUELOUNVIa
ANRENG TOLG.

XeIPIoPHOG TV AOKIHAOTIKGV TaIVIGV:

‘OTav €i0TE ETOIUOI VA TIPAYHATOTTOINCETE pIA SOKIHATIA, AVOIETE TO KOULTI TGV AOKIUACTIKGYV TAIVIGV,
TIAPTE IA AOKILACTIKY TaIVIa KAl ApAIQESTE TNV ATTO TO AAOLUIVEVIO GAKOLAGKI. KoaThoTe Tn
AoKIHaoTIKN Tavia TAvovTag To AKPO HE TNV JTTAE ETIKETA, PE TNV ETIKETA OTOAUMEVN TIPOG TA ETTAVE.
Mnv ayyileTe TNV TIEQIOXN EPAPHOYNG SEIYUATOG TG AOKIUAGOTIKAG Taviag. Mn ALyiete kal pun
SITTAGVETE TN AOKINAOTIKA Tavia. Mny ayyideTe TIG ETTAPEG TNG AOKIUACTIKAG Taviag. AQol apalpEcETe
TN AOKIUQOTIKY) Tavia Ao TO GAOLUIVEVIO GAKOLAGKI, Ba TTPETTEN VA TN XENOIUOTIOINCETE AUECKG.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN AOKIHQOTIKA Talvia, v LTTAPXOLY EUPavH CNUASIA {NUIAG OTO AAOLUIVEVIO
OAKOLAGKI, OTIWG OXICIUATA 1| OTTEG.

YAIKO ciyparog:

Ta akdhovBa SeiypaTa PIToPoLY VA XPNOILOTTOINBOLY pe TN AoKIMACTIKA Talvia LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra:

. Acgiypa TpdoBIov PIVIKOL eTTXPIoHATOS (NS)

ETTIOKeQOEiTE TOV IOTOTOTTO luMIradx.com yia TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOLG GTLAEOVG TTOL EXOLV
EMKLEWOEI yIa XPr|oN He TN Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra.

H ovokevn Sokipaciag mepINapPaver:

. MOVOKAGVIKG QVTICGUATA KOLVENIOD Kl TIOVTIKOU
. DdBopiovra cwparisia

. MayvnTika coparTisia

. PLBIOTIKOULG KAl OTABEPOTTOINTIKOVG TTAPAYOVTEG

Nposroipacia Tng cLOKELAG Instrument yia ekTéheon Sokipaciag:

EvepyoTToInaTe Tn cLOKELT) Instrument TTATEVTAG TO KOLUTT AEITOLEYIAG OTO TOW HEPOG TG
oLOKELNG Instrument. @a akoLoEeTe TN CLOKELN Instrument va evepyoTToiEiTal Kal N 0OOvVN Ba
EUPAVIZETAI KEVR, HALPN YIA QPKETA SELTEPOAETTTA TIPIV ATTO TNV €KKivnon. EGv n oBovn eival amAcg
QTTEVEQYOTTOINUEVN, TIATACTE TNV 00OV APNG YIA VA AQUTTVIOTE N CLOKELT) Instrument.

AvaTpEETe oTnV evoTnTa Ale§aywyn §oKipaciag auToL To EVBETOL TIPOIOVTOG YIA TIANPOPOPIES
OXETIKA E TOV TPOTTO SIEEAYWYNG SOKINATIAG SelyaTog aoBevolg. ITIG CUVOTITIKEG 0dnyieg (QRI)
LumiraDx ©a PpeiTe P EIKOVOYPAPNHEVN SIASIKACIA BAUA TIPOG PrUC OXETIKA LE TOV TOOTTO
Sle€aywynG pIag dokipaaciag. Na xelpi¢eaTe T cuokewr) LumiraDx Platform pe Tn Sokipacia LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra oe Beppokpacia swpartiov peragd 15 °C kai 30 °C (59 °F kai 86 °F) kal OXeTIKN
vypaoia 10% - 75%.
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H ovokevn Instrument ©a oag {nNToel va eykaracTrhoETe To apxeio BaBpovopnong mapTiéag kard
TNV €0aYWYN HIAG VEAG TTAPTISAG AOKIHAOTIKGY TaVIGVY. AQoL eykataoTabl, N cuokevn Instrument
Oa £xel OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOL ATTAITOLVTAN YIa TN SIEEAYWYI TG SOKIHACIAg, KABWG Kal
HEANOVTIKQV SOKIUACICV aTTO TNV iSIa TTaETISA AOKIMACTIKGY TaIVIGV.

EykaraoTtaon apxeiov Padpovopnong maprisag

Ta apxeia PABUOVOUNCNG TIAPTISWY €ival ATTAPAITATA TIPOKEILEVOL VA TIAPEXOLY GTN GUOKELI
Instrument TIg TTANPOPOPIEG TTOL XPEIAZoVTAl YIa TN SlEEaYYN SIAYVWOTIKGY SOKIUATIGV. ALTO
XOEIAZETal va Yivel HOVO pia ¢opd yia KABe TTapTiéa AoKIACTIKGY Tavicdv. H cuokeur Instrument 6a
0ag {NTAOEI VA EYKATAOTHOETE TO ApXEio PABUOvVOUNoNG TTAPTISAG KATA TNV EI0AY®YN VEAG TTAPTISAG
AOKIHQOTIKGV TAIVICV.

ILOKELN AVAYVGONG KWSIKGV Tavieov RFID
EvToTrioTe TO GOPROAO (((-))) TTAve oTn ovokevn Instrument.
Eykaraortaon

DEPTE OE EMTAPN TO THOW PEPOG TOL KOLTIOV
TV AOKIUGOTIKGV TAIVIQV HE TO COPROAO
(((-))) YIQ va EEKIVAOEI N £yKATACTAOT).

v

Lot Catbration Fle
i compiete

H cuokeur| Instrument Ba exmépwer évav rxo kai 6a
EUPAVIOTEN Eva UnvLpa empPeRaicong.

‘Otav LTTOSEIKVVOETAI ATTO TNV 0BOVN APNG, AVOIETE TO AAOLUIVEVIO GAKOLAAKI HONIG TTPIV aTtd TN
XENOoN Kal eloayAyeTe TN AoKIaoTIKA Taivia LumiraDx oTn cuokeor) LumiraDx Instrument. H cuokeun
Instrument Ba LTToSEiSeI TTOTE €ival ETOILO Yia va TOTTOBETNOE TO Seiypa.

Ta anoteAéopara g Sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira 6a rpémel va agloAoyobvTal amd
EMTAYYEAUATIA LYEIAG AQUPBAVOVTAG LTTOWN OAQ TA SIABECIUC KAIVIKG KAl EQYACTNEIOKG Sedopéva.

06nyieg yia TN LANOYH SelypaT®V:

Katd 1 cLANOYI OTTOIOLENTTOTE TOTTOL SElYHATOG, AKOAOLBNTTE TIG YEVIKEG TTOOPLAAEEIG KAl 08NYiEG
GULAOYNG TTOL ICXVLOLY CGTOV OPYAVIOUO TAG. A CLANOYN PIVIKGV ETTIXOICHATY, AKOAOLONOTE

TIG KATAANAEG 08NYiEG CLANOYNG ETTIXPICHATRV KAl TIG CLUOTACEIG TGV KATAOKELAOTV OTUAEGV.

Q1 xpNoTeg Ba TTEETTEN VA €ival EKTTAISELPEVOI OTIG KATAAMNAEG SIASIKATIEG CLUANOYNG KAl XEIPICUOL
SelypAToV.

Ta PAPATA TTOL AKOAOLOOLY ICXLOLY YIa CLANOYT TIPOGBIOL PIVIKOL ETTIXPICUATOG.

a MPOoOIa PIVIKN SelypaToANWia OTTOL TIAPEXOVTAI OTLAEOI, XONOIUOTIOINGCTE TOV OTLAED TTOL
mepAapBaveral oTo Kit. (L016000501024, LO16000501048, LO16000502024, LO16000502048,
L016000504024, LO16000504048, LO16000505024, LO16000505048, LO16000508024, LO16000508048)

‘OTI0L Sev TTAPEXETAI TTLAEOG OTO KIT, ETMOKEPOEITE TOV I0TOGTOTTO lumiradx.com yia TTANPOPOPIEG
OXETIKA JE TOLG OTLAEOVG TTOL £XOLV ETTIKLPWOE YIa XPNON He TN Sokiuacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra.
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AgiyparoAnyia amd mpdobio pIvikd emixpiopa:

1.

[€ipETE TO KEPAN TOL ACOEVOLG TTIPOG TA THOW KATA 70°

ATaiteital Afjyn SeiyaTog emMxpiopaTog Kal amo Ta SLO
povboLVIa, Kal ALTO AAPBAVETAl XPNOIHOTIOIVTAG
TOV i610 GTUAEO. APAIPETTE TOV ATTOCTEIRWHEVO OTOUAED
aTTo TN CLOKELATIA OTLAEOL. KOATHOTE TOV GTLAEO
ard TO OTENEXOG TOUL Kal, TIEPIOTREPOVTAG TOV HE

NTTIEG KIVAOEIG, EICAYAYETE TOV OTUAEO NIYOTEQO ATTO

2,5 €EKATOOTA (Wia ivIod) OTO TIPGWTO POLOOLVI LEXOI

VA CLVAVTHOETE QVTIOTACN OTIG PIVIKEG KOYXEG. (PIVIKEG
KOYXEG €iVAl PIKPEG AVATOUIKEG SOMEG OTO ECWTEPIKO
NG HOTNG.)

MePIOTPEWTE TOV OTUAEO APKETEG POPEG TTAVE OTO
PIVIKO TOIXHA YIa 10-15 SeLTEPOAETTTA. APAIPETTE KAl
emavalaBeTe avTv TN SIASIKACIA XPNOILOTIOIVTAG
TOV i610 OTLUAEO OTO SeLTEPO POLBOLVI. TOTTOOETHOTE
TOV OTUAEO OE OTEYVO, KABAPO KAl ATTOCTEIRWUEVO
CWANVAPIO N ETTEEEPYATTEITE TOV GTLAES ATTELOEIAG OTO
@IANSIO PLBUICTIKOL SIAALPATOG EKXLAIONG, COUPLVA
HE TIG 08NYIEG EKXOAIONG SEIYHAT®Y Yia Ta SelypaTta TTou
TIEPIYPAPOVTAI TTAPAKATE®.

MeTd T AfYn £MIXPICHATOG ATt TOV ACOEVH, HETAPEPETE TO EMiXPIOUA OTO PIAAiSIo ekXOAIoNG
TO CLVTOUOTEPO SLVATO 1} TOTTOBETHOTE OF OTEYVO, KABAPO KAl ATTOCTEIPWHEVO TWANVAPIO Yia
£6¢ Kkai 1 opa mpiv TV eme§epyacia oTo puBHICTIKO SiIaAvpa ekXOAIONG. MnV ToTToBETEITE TOV

OTLOAES TTANI OTN BAKN CLOKELACIAG OTOAEGV HETA TN CLANOYI TOL Seiyparog.

08nyieg yia TNV eKXONION SElYPATEV:

1. ApaipioTe To TOPA oPpAyIong f To
HITAE BIS@TO TTUA ATTO TO TTAVE PEPOG
TOL PIANIGIOL EKXOAIONG TTOL TTEPIEXEI TO
PLBUICTIKO SIGALHA EKXOAIONG.
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TOTTOBETAOTE KAI EUTTOTIOTE TO EMXPITHA
TOL AOOEVOLG OTO PLOUICTIKO SIGALUA
eKXLAIONG Yia 10 SeuTEPOAETTTO

KaI OTN CLVEXEIQ AvASELTTE KAAG
TIEPIOTPEPOVTAG TOV OTLAEO OTA TIAAYIT
TOL PIANISIOL 5 POPES.

MiéoTe TOV OTOAES APQIPETTE TO
£TTXPIOUA TOL ACBEVOLG TTECOVTAG OTN
HEDT TOL PIAAISIOL EKXOAIONG YIa va
QAPAIPETETE TO LYPO ATTO TOV OTLAED.
ATIOPPIYTE TOV OTOAES OF SOXEIO
BIOAOYIKG ETTIKIVELVGV ATTOPANTGV.

MpocapTthoTe KAAa To Siapavo

) HOP OTAYOVOMETPIKO KATTAKI

OTO TTAV® PEPOG TOL PIANISIOL
€KXONIONG. TO eKXLANIOUEVO Seiypa
TIPETTEl VA XPNOIPOTIOINBE eVTOG

5 wpav amd TNV TapaoKeLT) EPOCOV
QLAACOETAI O€ OepUOKPATIa
Swpartiov. Ta ekxLAICEVa SeiypaTta
PIVIKOD ETTIXPICUATOG UTTOPOLY va
karayuxOoLy oToug -80 °C kal va
XPNOIPOTIOINBOLY £WG 5 NUEPEG HETA
NV Katayoén.

AvaoTpiyte AMMIA TO PIAAiISIO
eKXONIONG TTEVTE POPEG AiYO TTPIV
TNV EQAPHOYT) TOL SElyPATOG OTN
AokipaoTikn Tavia.



Aic§aywyn Sokipaciag (avarpi€re oTig CLVOTITIKEG 08nyies yia va BePaicBsire o1 £xel ONOKANPGOE
n mposrolpacia NG cvokevng Instrument Tov Ba XPNCIUOTTOINTETE TTPIV EEKIVACETE ALTO TO PHpAa).
EQV XpNOILOTTOIEITE KATEWLYHEVO Selyua, TO Selyua TIRETTEl VA PRICKETAI O€ BEPUOKPATIa SwPATion
TIPIV aTTd TN SOKIMATIaL.

1. EpapuooTe To EKXLAITHEVO Seiypa aTmd To pIaAislo eKXOAIONG GTNY TTEQIOXN EPAPHOYNG
SelyHaTog TNG AOKIACTIKAG TAIVIAG TTOL £XETE EI0AYAYEL. Ma VA TO KAVETE QLTO THIECTE ATTAAG
Ta TTAGYIA TOL PIAAISIOL EKXONIONG MEXOI VA Yivel 0paTH pia OAGKANPEN aTayova Kai aproTe
TNV va ayyi€e v TepIoxn EpApHOYNG SelypaTog TG AOKIHAOTIKAG Taviag. To Seiypa Ba
QTTOPPOPNBE OTN CLVEXEID PETK TOIXOEISOLG 6pdcng ano ™ AokipaoTikn Tavia. Otav
avixvevBei 10 &elypa, n cuokevn Insfrument Ba exTTEpYE Evav NXO (EAV eival evepyoToINpEvol
ol Nxol) kai Ba gupavioTe éva unvuuo mbaﬁomcng H 06bvn o¢ng ™mg O'UGKEUF]Q LumlroDx
Instrument Ba {nmoe ammo Tov XPoTn va KAEioel apéowg T Bbpa (Inpeioon: éxere povo
10 SevTepOAenTa yia va KAgioeTe T O0pa).

2. Mnv TTPOCOETETE TTEPICCOTEPES ATTO Hia OTAYOVEG Seiyparog. Mnv avoiyete Tn BOPA VOO N
Sokipaoia gival og eGENEN. H 060V apng Ba LImodeikvLel TNV e5ENIEN TNG SOKIIATTAG.
3. To amotéAeopa 6a EUPAVIOTEI TNV 0BOVN PG TNG CLOKELNG INstrument eviog 5 AerTcov

Qrmo TNV eQAPHOYT) TOL SElyPATOG KAl TNV evapén TN SOoKIAcIiag. Ta amoteAéopara 6a
EUPAVIOTOLY WG BETIKO R apvnTIKS amotéAeapa SARS-CoV-2 Ag otV 086vn Tou Instrument.
(BA. Eik. 1 kai Eik. 2.)

4, ATToppiyTe TOV GTLAED, TO PIANISIO ETTIXOICUATOG KAl TN AOKIUAGTIKY) Tavia o1a KatdANAa
RloAoyIKG emTKiveLVa ATTORANTA.

5. Edv mBavoloyeital MUOALYON, CLVICTATAI aTOABPAVET TNG CLOKELNG Instrument pe
LAIKG EYKEKPIMEVA ATTO TN LUMiraDX. MTTOPEITE VO BOEITE AETITOMEQEIES YIA TA EYKEKPIUEVT
QTTOALHAVTIKA LAIKG OTOV I0TOTOTTO lumiradx.com. A(roTe Tn cLokeLN Instrument va
OTEYVOE OTOV QEPQ, TTPIV ATt TN SOKINATIA TOL EMTOUEVOL SeiyaTOg. TO ATOALPAVTIKO 6a
TIPETTEl VA TIAPAUEIVEl O€ ETTAP YIA TOLAGXIOTOV 1 AeTTTO.

6. Edv xpaidderal va emavaldpere Tn SOKINACIQ, TIPETTEl VA XONOILOTTOINOETE VEQ AOKIMAOTIKA
Tavia. XpnoIPoTToINGOTE TO i610 PIANSIO eKXONIONG Kal ETAVAAGRETE TN SOKIUATIAL. TO EKXLNICUEVO
Selypa TTEETTE va XPNOIKOTIOINGET EVTOG 5 PGV aTtd TNV TIAPACKELT EPOTOV PUAACTETAI
o€ BeppoKPacia SPATIoL. Ta EKXLNICHEVA SElyATa PIVIKOL ETTIXOICHATOG UTTOPOLY VAl
KaTayuxBoLY 0TOLG -80 °C KAl VA XPNOIUOTIOINOOLY £G 5 NUEPES HETA TNV KATAWLEN.

Epunveia amoteAeopdrcv:

Ta amoteAéopaTa Ba eueavioToLby TNV 0BOVN TNG CLOKELNG Instrument - Tapadeiypara o8ovng
ATOTEAETHATGOV:

1232 100% () 1232 100% ()
Patient Test Finish Patient Test Finish
SMITH SMITH

John John
DOB: 21 Mar 1970 DOB: 21 Mar 1970

Ger a fr: Malg
Patient D: Patient ID: 123456769

SARS-CoV-2 Ag Ultra ® SARS-CoV-2 Ag Ultra ®

NEGATIVE - POSITIVE +
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
Gomment Comment

Eik. 1: ApvnTiKO amotéAeopa Eik. 2: @¢TiO amoTtéAeopa
yia SARS-CoV-2 Ag yia SARS-CoV-2 Ag

IHMEIQIH: Apvr|m(o arrorr)\wua, orro aoBeveig ToL :utpuw{ouv CLUTITOMATA PETA ammd Swézkc
nuépeg amoé v ekBeon ooV 16, Ba TIPETTEl Va AVTIHETMTICETAl G MOAVOAOYOLHEVO Kal UTTopsi, éav

ivai paitnTo yia ipion TV acBevav, va emPePaiBti e HopIakd TTPoasIopIoHO.
64




Mn éykvpa amoreAéopara Sokipaoiag

EQv TapoLoIaoTe KATToIo TPOBANUA, 8a EUQAVIOTE OXETIKO prvLUA
oTnv 086vN ARG nse cuokevng Instrument. Ta unvouom gdomoinong
TIEPINAPBAVOLY XONOIUES n)\npocpoplsg Kal EMonUaivovTal he
rromom)\\ TACjcI0. Tal unvuumc OPANIATOG TIEQINAUPAVOLY &mcng
éva oLpBoAO A.O\aTa pNvoHaTa 8a TEPINaPBAVOLY TTEQIYPAPT
TNG KATGOTAONG TNG OLOKELAG Instrument ) TOL GPANUATOG Kal A\ Test Operation Error
pia oényia. Ta pnvopaTa oeAaAUAaTog TIEPIAABAVOLY EVaV KWEIKO
QvVayV@wPIONG TTOL UTTOPE VA XONOIUOTIONSE! VI OKOTTOLG TIEQAITENGD | instrument has experionced a problem and
QVTILETATTIONG ﬁpo[&)\npom)v AVOTp£§T£ aTo EYxslplélo Xxenong cannot complete test. Dispose of Test Strip
7oL LumiraDx Platform eav eppavioTel LAvOpa CRAAIATOG OtV e Fow fost I proiem perkits;
0oBo6vN oq:nq ng cuokzung LumiraDx Instrument kai E]'HKOI\/COVI’]OTE

HE TO TUNUA EELTTNPEETNONG TTEAATCOV TNG LumiraDx o SiebBuvon Error 117-4001
customerservices@lumiradx.com

oK

Napasdeypa 086vng oPAAPaTog:

L€ TIEQITITAON AOTOXIAG TOL EVOWHATWUEVOL eAéyxoL (OBC), Ba
EUPAVIOTE Eva UNVOUA OQAAIATOG KAl Sev Ba eUPAVIOTE Kavéva
amoTéAeopa NG 6oKIHAciag. AKOAOLBNATE TI 08nyieg aTnv 08ovn yia va
amoppiyere TN AokipaoTikr Taivia kai va §ekivoeTe véa sokiuacia. Eav to
TIPOPANUC ETTIUEVEI, ETTIKOIVGVAOTE HE TO THNHA EELTINEETNONG TTEACTGV.

Evowparwpévol EAeyxol:

H ouokeur Instrument SIGBACel Tov SIBIACTATO YPAUHIKO KOSIKA O€ KaBe AOKILAOTIKY Tavia Kai éxel
N LVATOTNTA Va EVTOTTICEl €AV TAPEABEI N NHEPOHNVIA ANENG TNG TAIVIAG YIa XPr)on KAl €AV TO apXEio
BaBpovounong TMapTiSag TG TaViag Sev £xel AKOUN poPTwOE, OTTdTE Oa TO (NTNOE!.

H ovokeor) LumiraDx Instrument kai n dokipaoia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra &iaBétouv TToMEG
AeIToLpYieg MoloTIKoL EAEYXOUL EVOWUATMUEVEG WOTE VA SIACPANZETAI N eYKLPOTNTA KEBE AVAALONG.
AUTOI O EAEYXOI IA0PANCOLY OTI O OYKOG TOL TIPOCTIBEHEVOL SelyHaTOG Elval ETAPKNG Kal OTI

N AAANAOLXIO TOL TIPOCEIOPICHOL TNG AOKINACTIKAG TaVIag ival dTieg avapéveral. Or EAeyxol
SlaoPaAigovy emmiong Ot N AOKILAGTIKY Tavia Sev éxel LTTOOTE {NUIG OVTE EXEl XONOIIOTIOINGE
TIPONYOLUEVAG. EAV auToi O EAEYXOI SEV EMOANBELTOLY, N EKTEAEDN TNG SOKIATiag Ba amopPIpeE
KaIl ©6a EPPAVIOTE EVa UAVLPA CPAAUATOG OTNY 08OVN APNG TNG CLOKELNG Instrument.

H cvokeur| LumiraDx Instrument SIacpaAilel TV TTOIOTNTA TGV ATTOTEAECUATGYV TGV SOKIHACICY HECK
TGV AKOAOLOWY XAPAKTNPIOTIKAV:

. ALTOATOTTOINUEVOI EAEYXOI TNG OWOTAG AEIToLPYIAG TNG CLOKELNG Instrument kaTa TNV
evepyoTToinon Kall KATA TN SIAPKEIA TG AEITOLPYIAG.
. Q1 éAeyxol QULTOI TIEPIAAWBAVOLY TN AETOLEYIA NAEKTPIKGVY EEQPTNHIATGY, TN AeToLPYIa

TOL BEPUAVTAPA, TNV KATACTACT POETIONG UMATAPIAG, TNV Amd600T TGV UNXAVIKGY
EVEQYOTTOINTAV KAl AIOONTEGY KAl TNV ATTOS00T TOL OTITIKOD CLOTAHATOG.

. MapakoAobONOoN TNG aTOS00NG TNG AOKIMACTIKAG Taviag Kai EAeyxol katd Tn SIGEKEI TG
EKTEAEONG TNG SOKINACIAG.

. AvvaToTNTa EKTEAEONG SOKIATICV MOIOTIKOV EAEYXOL pE TN XOron SIaALUATY MapTbpwV
MoloTikob EAEyxoL LumiraDx ¢aTe va TTANPOLVTAl OF ATTAITNOEIG CUPHOPPWONG HE TOLG
KAVOVIOUOUG.

E€arepikoi MapTupeg Moiotikobd EAéyxou:

E€cotepikol MapTLpEG MoIoTIKOL EAEyX0L LYPNG HOPPNG SARS-CoV-2 Ag éiatiBevial ammo Tn
LUMiraDXx kail PTTopobY va XPNoIoTIoINBOLY Yid Va KATadeigouy O n S0KIHAcia AeTovpyE 0woTa
KQTaSEKYDOVTAG TA AVAUEVOUEVA amoTeAEoHaTa MoloTkoL EAEYXOL Kal TIG OWOTEG EMSOTEIG TG
SoKINaoiag aTmod Tov XEpIoTH.

O1 ona\m(mg €§Q)T€D\KOU MoloTikob EAéyxoL Ba Trpérel va KOeOpICOVTOI O€ OLPPOPPWON PE TOLG
TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OHOOTIOVSIAKOLG KAVOVICHOUG 1 aMAmAoeI§ SIaTToTenong. IuvioTaral va
npovpmowowmm Sokipaaia e E§Q)T€D\KOU§ popmpag KGO popd TTOL c)\)\oécl O XEIPIOTNG KAl TTOIV
amd ™ xpnon vacg TapTiéag cmaoro)\mvng T0ooTNTAG TNG doKiaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra. Tiar avaAuTIKEG 08nyieg, ovmpaﬁm OTO £VOETO CLOKELATIAG TV MaPTLEWV MOIOTIKOL EAEYXOL
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag TTOL LTTAPXEI OTOV ICTOTOTTO lumiradx.com.

O1 MapTLpEG MoloTikob EAéyxoL LumiraDx SARS-CoV-2 Ag TTeAoLVTal EEXxwPIoTA.

Eav o MapTupeg Moiotikod EAeyxou LumiraDx SARS-CoV-2 Ag &ev amodibouv Omwg avapiéveral,
EMTAVAAGRETE TN 6OKMOOIG QC kai mv TO TTPORANUIA ETTILEVEL, UNV AVAPEPETE TA ATTOTEAECUATA TGV
QOBEVGV KAl ETTKOIVGVINOTE HE TO TUNHA eELTINEETNONG TTEAATGYV TNG LumiraDx.
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KaBapiopog kai amohbpaven:

TMa Tov KaBapIoUO Kal TNV AToALUIAVON TNG CLOKELNG Instrument Ba TTPémel va TNPoLVTal Ta
KABIEPWHEVA TTOGWTOKOAQ Kall XOOVOSIAYPAUUATA TOL KEVTPOU.

lNa va kaBapioeTe TN GLOKELN Instrument, TKOLTTIOTE TIG ESWTEPIKEG EMIPAVEIEG PE HAAAKO, EAAPPEG
LYPO TTaVi, TAV Eival EPPAVEG AKABAPTES.

TLVIOTATAI VA KaBapIZeTe Kal va ATTOALHAIVETE T GLOKeLN INstrument pie eykekpipéva amd Tn LumiraDx
LAKA, GV TIBAVOAOYEITAI ETMUOALVON, KAl TOLAGKIOTOV Hid pOPA TNV NUERT OTAV N CLUOKELT
XONOILOTIOIEITAl. MTTOPEITE VA PPEITE AETITOPEPEIES YIA TA EYKEKPIUEVA aTTO T LumiraDx AmmOALHUAVTIKG
LAKA OTOV IOTOTOTTO lumiradx.com. AQNOTE TN CLOKELN INstrument va oTeyvaoe oToV aéPa, TTPIV
Qro TN SOKIUACIA TOL EMOHEVOL SelyHATOG. TO ATTOALHAVTIKO Ba TIPETTEN VA TIAPAEIVEl O€ ETTAPN YIC
TOLAGXIOTOV 1 AETTTO.

H LTTEPPROAIKT) TTOCOTNTA LYPOV UTTOPET Va TTEPOKAAETEI {NuIG 0T cuokewr) Instrument. Ma Ty
TIPOCTACIA TNG CLOKELNG INstrument gival CNUAVTIKO Va ATTOTEETTETAI N €KOEOT Ot LTTEPBOAIKN
vypaoia. OAa Ta TTavakia f/kal JavTNAGKIa armoAbPavong Ba TTEETTE va gival HOVO EAapPGS LYPS
KaI TO TTAeOVAZoV LYPO Ba TTPETTEN VA EXEl APAIPEDET aTTO TO TTAVAKI PE TO XEQI TIOIV ATTO TN XPNON.

Amogoyere TiIg B0peg USB Kal TV £i0060 Tpopodoaiag. Mnv wekaete Kal pn PiXVeTe SIGALHA
ameveiag mave otn cvokevn Instrument. Mnv TomoBeTeiTe avTikeipeva 1 LAIKG kaBapiopob otV
vrrosoxn TG AokipaoTiknig Taiviag.

Neplopiopoi

. AT N Sokipacia avixvevel TOOO BIGOIHO ({wvTavo) 6oo kar pn BIoiuo SARS-CoV kal
SARS-CoV-2. H amodoon TG Sokipaciag eaptdral amo Tny TocoTNTa TOL 100 (avTyovo)
OT0 Selypa Kall UTToPE va CLOXETICETAI 1) OXI HE TA ATTOTEAECHATA TNG IIKNG KAANEQYEIAG TTOL
TIPAYHMATOTIOINONKE OTO 810 Seiypa.

. H pn Thpnon Tev 08nyIY XPHong EVEEXETAI Va ETTNEEATE! APVNTIKA TNV ArTod00n TG
SOoKIUaoiag n/Kal va KaTaoTAoEl TO ATTOTEAECHA TNG SOKILATIAG PN £YKLPO.
. Ta amoTeAéopaTa TV SOKINACI®Y Oa TIEETEN va eEETAlOVTAl 0 CLVELACHO HE ONEG TIG

SI0BETIPES KAIVIKEG KAl SIAYVWOTIKEG TIANPOPOPIEG, TUUTIEPINCRAVOUEVOL TOL ICTOPIKOL TGV
QACOEVEV KAI TGV ATTOTEAEOHATGRV AANV EEETATEDV.

. Ta BETIKG ATTOTEAECATA TGV SOKIUATICY SEV UTTOPOLY VA SIAKPIVOLY HETAED SARS-CoV Kal
SARS-CoV-2.

. Ta apVvNTIKG ATTOTEAEOUATA TRV SOKIHATICV SeV TIOOOPIOVTAI VA ATTOKAEITOLY AAAEG IIKEG 1)
BAKTNPIOKEG AOCILGEEIG EKTOG TOL SARS.

. APVNTIKG ATTOTEAECATA, ATTO ACOEVEIG TTOL EUPAVI{OLY CUUTITOUATA PETA ATTO 6CSEKA

NUEPES aTTo TNV €KBean OTOV 10, Oa TTPETTEN VA QVTILETWTTICOVTAI G TIOAVOAOYOLHEVA KAl
HTTOPOLY, €AV Eival ATTAPAITNTO YIA TN SIXEIPION TGV ACOEVAY, va EMPBERAIOOVLY g HOPIAKO
TTPOCSI0PIoHO.

. O1 embooeg TG Sokipaciag Ag Ulfra Tekpnpicdnkav pe Bacn Ty agloAdynon KAIVIKGY
SEIYUATV TTOL CLAEXONKAV PETAEL loLAIOL 2020 kal MapTioL 2022. O KAIVIKEG €TISOTEIG
SEV £XOLV TEKUNPIWOE T€ OAEG TIG KUKAOPOPOVLOEG TTAPAAAYES, GANG avapéveTal va
QVTIKATOTITRICOLV TIG ETTIKOATOLOES TTAPAAAYEG TTOL ATAV € KUKAOPOPIA KATA TN OTIYWN KAl
otV ToTmoBeoia TG KAIVIKNG afloAdynong. Or emSOoEIg KaTtd T OTIYHN TG SOKINACIAg UTTope va
SIAPEPOLY AVANOYQ LE TIG KUKAOPOPOVTEG TIAPAANAYEG, CUUTTEQINIUPRAVOUEVGV VEDY OTEAEXGV
TOL SARS-COV-2 Kai TOL EMMOACCHOL TOLG, Ol OTToI0I AANGTOLY HE TNV TTIAPOSEO TOL XPOVOL.

. Eav amarmeital n SIGKPIoN CLYKEKPILEVGV IQV KAl OTEAEXGV TOL SARS, amrairobvTal ToOoOETeG
SOKINAOIEG, OE GLVEVVONOT UE KOATIKEG 1 TOTTIKEG LTTNPECIEG SNPOTIAG LYEIAG.

. H KAIVIKR artO800T KaBOPIOTNKE O KATEWLYHEVA SElyHATA KAl N ATOS00N UTTOPET va SIapEQE
HE VOTTA KAIVIKG SelypaTa.

. Q1 xpnoTeg Ba TEETTEN va LTTORANOLY Gt SOKIMATIA TA SElyUATA TO CLVTOPOTEPO SLVATO PETA
TN CLAMOYR TOLG.

. Ta ekXLNICPEVA TIPOOBIA PIVIKA SeiyaTA UTTOPOLY va KatayuxBoLy oTtoug -80 °C kal va
XONOILOTTOINBOLY £WG 5 NUEPEG META TNV KATAWLEN.

. Ta SeiypaTa eMyPICUATOG KAl TO PUBHICTIKO SIAGALMA EKXONIONG TIOETTEN VA PpicKovTal o€

OeppoKPATia SwHATIoL TIPIV ATTO TN SOKIKATIAL.
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. OETIKG ATTOTEAECHATA TGV SOKIUATIGV SEV ATTOKAEIOLY TNV TALTOXEOVN ACIHKEN ATTO GANG
maboyodva

. WeLSWG aPVNTIKO ATTOTEAETHA HTTOPET VA TIOOKVYEN EGV TO ETTITTIESO TOL IKOL AVTIYOVOL
o€ £va Selyua eival XapnAOTEPO armd To OPIO avixveLong TNG SOKILAGCIAG N €AV TO Seiyua
OLMEXONKE AKATAMNNAA. QG €K TOLTOL, £va APVNTIKO ATTOTEAECHA SOKIHATIAG eV ATTOKA¢iel
TNV MOAVOTNTA AoiuwENG ammd SARS-CoV-2.

. H TocdTNTa AvTiyovou o £va Seiyua UTTopEi var HecdBel kaBa g avgaveral n SIAPKEIA TG
VOOOUL. AtlypaTa TTOL CLAAEYOVTAI JETA ATTO 12 NPEPEG Eival TIBAVOTEQO Va €ival apvnTIKA O€
obLykpion pe TNV RT-PCR.

. Ta TEpIEXOPEVA ALTOL TOL KIT TIPOOPIZOVTAI YIA TTOIOTIK) AVIXVELON AVTIYOVWY TOL SARS-CoV-2
povo amd SeiyuaTa PIVIKOU ETXOICUATOG.
. M1 TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TOLG GTLAEOLG TTOL £XOLV ETTIKLEWOET YIA XPNON HE TN SoKIpacia

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra, emokepOeite Tov I0TOTOTTO lumiradx.com kal avaTpégTe oTo
TEXVIKO SEATIO.

KAivikég em&ooeig 1 (Em&6oelg pe Seiyparta mov CLAAEXBNKAV amd CLUTTHATIKA ATopa)

Or emdooeg NG Sokipaaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra eakpipcBnkay pe 81 apeca Selypata
PIVIKOL ETTIXPICHIATOG TTOL CLMEXONKAY TTPOOTITIKA ATTO HEPOVUEVA ATOUA KATA TN SIGPKEIT TNG
mavénuiag COVID-19. TuMEXBNkav Seiypata armo SIadoxIKa eyyeypappéva atopa TTou Tapovsiacay
cupmepara COVID-19 1 ypimng g vOoo. Ay TTApATNENONKaV BETIKG AMOTEAECUATA ATTO ACOEVEIG
XWPIG COUTTTAUATA ) PETA ATTO 12 NUEPES ATTO TNV EVAPEN TGV CLUTTOPATRY (DSSO). TLANEXONKAV
TALTEXPOVA SITTAG PIVIKA ETTIXPICHATA KAl TN CLVEXEID KATAVEUNONKAV TUXAIA YIa avAALoN e TN
Sokipaoia LumiraDx ry pe péBoso PCR avagopds pe £ykpion emelyovoag xenong (EUA). TuMEXBNkav
Seiypara armd 2 kEvipa o ONEG TIG HVGWPEVES MOAITEIEG TNG AUEQIKNG.

Ta emixpIoPaTa GLAAEXBNKAV KAl EKXLAICTNKAY GTO PLOUICTIKO SIAGALHUA EKXOAIONG LUMiraDXx XwEIig
HECQ PETAPOPAG.

Ta SeiypaTa Karawdxonkayv eviog 1 (eag ammd Tn CLANOYT KAl TIAPEUEIVAY ATTOBNKELEVA EXQ!

va avauBouv. Ta Seiypata amoydxonkav kar avaAbenkay SIaS0XIKG COPPGVA JE TO EVOETO TOL
TIPOIOGVTOG, ATTO XEIPIOTEG TTOL Sev YVdPIZAV TO aTToTéAeaa TG PCR. Or emédoeig TG Sokipaaciag
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra cLykpiBnkav He Ta ATTOTEAECUATA ATTO PIVIKA ETTIXOICUATA TTOL
CLAEXONKAV Te 3 Ml HECOL PETAPOPAG YeVIKNG XPong (UTM) kal avaAvenkav pe péboso PCR
Qavapopag He Eykpion emelyovoag xprong (EUA).

Anpoypagika oTolxeia aoBevev

Eival SiaBéoiua 1a SNUOYPAPIKG OTOIXEIQ Tedv aoBevadv (PpLAO, NAIKI) yia Ta 81 SeiypaTa TTov
XONOILOTIOINBNKAY TN HEAETN. O TIAPAKATE THVAKAG TTAPOLOIALEl TOV APIBHO TRV BETIKMV ATOPGMY
TTOL TALTOTTOINBNKAY CWOTA HE TN AOKIUAOTIKY Taivia LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

HAikia Ibvolo N OeTikda pe LumiraDx kai PCR EmmoAacpoc*
SARS-CoV-2

<5 etV 1 0 0.0%
6 £6G 21 €TV 6 2 33,3%
22 £0G 59 €TV 59 29 49.2%
2 60 etV 15 7 46,7%
rovaikeg 49 21 42,9%
AVEPEC 32 17 53,1%

*O eMMTOAQOUOG €66 LTTOAOYICETAI GG T TWOTA TALTOTTOINUEVA BETIKA e LumiraDx Sicipguéva e To
obvoAo N
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KAvikég embooeig

O TTAPAKATE TTIVAKAG TTAPOLCIALEl TN PETENON EMSOTE®Y, KABMS KAl T SIACTAUATA EUTTIOTOOLVNG
95%, OTIG LTTOAOYIovTal e TN PEBOSO Wilson Score yia 81 pIviKd Seiypata TToL CLAEXBNKAVY £6G KAl
12 DSSO* yia TNV avixvevon NG LITooUAadag SARS-CoV-2 ue Tn péBoso PCR avagopdg Ct.

Ouasormoinon N PPA 95% CI
Ct (0Aa) 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 85 97.1% [85,5%, 99,5%]
Ct<25 25 100,0% [86,7%, 100,0%]

Aciypata pe Ct maved amo 33-34 BewpolVTal YeVIKG WG PN HOALCHATIKA.?

QG €K TOLTOL, O TTAPAKATE THVAKAG TTAPOLOIALE! TN CLUPVIA PETAEL ToL LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra kai Tov Mpoadiopiopob RT-PCR avapopdg yia Tnv avixvevon Tou SARS-CoV-2 ot 79 Seiyuara
TIOL CLAMEXONKaY ot Ct 34 Kal CLUTTEPINAURAVOPEVGY 12 DSSO*.

RT-PCR éwg Ci < 34 95% Cl kara Wilson Score
OET. | APN. [Ibvolo Mérpnon Extipnon LCI ucl

LumiraDx OFT. 38 0 38 PPA 97.4% | 868% | 99.5%
SARS-

CoV-2Ag | apN. 1 0 | 4 NPA 100,0% | 91.2% | 100,0%
Ultra

IYNOAO | 39 40 79 PPV 100,0% 90,8% | 100,0%

NPV 97.6% 87,4% | 99.6%

EmimoAaouog 49,4% 38.6% | 60.2%

OPA
(% ovpgaviag) 98,7% 93.2% | 99.8%

PPA - O¢eTikn) TOCOCTIGIG CLHPVIa (Evaicnaia)
NPA - ApvnTiKr) TTOCOOTIIa CLPPVIA (EISIKOTNTA)
PPV - Otk TTOOYVGOTIKA afia

NPV - ApvnTIKr| TTIOOYVGOTIKH agicl

OPA - TLVOAKO TTOCOOTO CLUPWVIAg

Cl - AIGCTNUA EUTTIOTOOLVNG

LCI - KaTQTEPO SIGOTNUA EPTTIIOTOCLVNG

UCI - Av®Tepo SIA0TNPA EUTTIOTOCLVNG

*DSSO = Hugpeg atmo TNV Evapen TV COUTITOUATWV

68



KAivikég emooeig 2 (Em&O0EIg pe Seiyparta mov CLAAEXONKAV ATTO ACLUTITGUATIKA ATopa)

Q1 emdooEIg TNG Sokipaciag SARS-CoV-2 Ag Ultra tekunpicoBnkay Trepaimépe pe 52 mpoodia
PIVIKA ETTIXPICHATA TIOL CLAAEXONKAV TIPOOTITIKA ATTO EUOVRMEVA ACLUTITAHATIKA ATOHA PETAED
Noepppiov 2020 kal MapTiov 2021. TOAEXONKAV SeiypaTta amo 4 kEVTPa Ot OAEG TIG HVOPEVES
MoAITeieG TNG AUEQIKNG. Ta ETTIXQICHATA CLUAAEXBNKAV KAl EKXLAITTNKAY OTO PLUBHICTIKO SIAALHA
ekXLAIoNG LumiraDx. Ta SeiypaTta kataydxonkay eviog 1 pag armmd T GLANOYH Kal TTAPEUEVAV
amoBnkevpéva péxol va avaluBouy. O1 emdooeig TG Sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra
CLYKPIBNKAV PE Ta ATTOTEAECUATA aTTO ZeLYN SEYHATOV TIPOCBIRY PIVIKGV ETTIXPICUATWY TTOL
CLAEXONKAV O€ 3 Ml PECOL PETAPOPAG YEVIKNG XPNong (UTM) kar avaibenkay pe péBoso PCR pe
£ykplon emelyovoag xpnong (EUA).

Eival SiaBéoipa 1a SNUoYPAPIKG OTOIXEIa TGV aoBevav (PpLAO, NAIKIA) yia Ta 52 SeiyuaTa TTou
XPNOIHOTTOINBNKAV OTN PEAETN. O TTAPAKATE TTIVAKAG TIAPOLOIALE! TOV APIBHO TV BETIKWV ATOH®Y
TIOL TALTOTTOINBNKAY CWOTA pe TN SokiHaoTikn Talvia LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Anpoypagika oTolxeia aoBevev

HAikia Ibvoho N OeTika pe LumiraDx kai PCR EmmoAacuog*
SARS-CoV-2

<5 €10V 0 0 0,00%
6 £0G 21 TRV 1 7 63,6%
22 £aG 59 eTv 31 10 32,3%
> 60 €TV 10 5 50,0%
Tovaikeg B 12 34,3%
Avépeg 17 10 58,8%

*O emMTTOAQOUOG €56 LTTOAOYIZETAI WG TA CWOTA TALTOTTOINUEVA BETIKG e LumiraDx Siaipeuéva e To
obvoAo N

KAivikég em&ooeig

O TTaPAKAT TTIVAKAG TTAPOLOIGLE! TN HETPNON EMSOTEWY, KABWS KAl T SIACTAUATA EUTTIOTOCVLVNG
95%, OTIG LTTOAOYICovTal e TN EB0SO Wilson Score yia Tig opadorromnoeg PCR avagopdg Ct v
TIAPAKATE ATTOTEAECHATV.

Opasdormoinon N PPA 95% Cl
Ct (6Aa) 23 95,7% 179,0%, 99,2%)
Ct<30 22 100,0% [85,1%, 100%]
Ct<25 18 100,0% [82,4%, 100%]
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O TapAKATE MVaKAG TAPOLOIALE TN CLUPGYVIA ETAEL ToL LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira kal Tou
TPOT6I0PIoHOL RT-PCR avapopdg yia Ty avixveuon Tou SARS-CoV-2 o€ SeiyaTa TToL CLUAAEXBNKaV
aATrd ACLUTITOPATIKG ATOA.

RT-PCR 95% Cl kara Wilson Score
OET. | APN. |Ibvoho Métpnon ETipnon LCI ucli
LumiraDx
SARS- OFT. 22 0 22 PPA 957% | 79.0% | 99.2%
Cov:ZA9 | aen. | 1 | 2 | % NPA 1000% | 88.3% | 100,0%
IYNOAO | 23 29 52 PPV 100,0% 85,1% | 100.0%
NPV 96,7% 83,3% | 99.4%
EmmoAacpog 44,2% 31,6% | 57.7%
OPA
(% ovppoviag) | 981% | 89.9% | 99.7%
TOPTTANPGHATIKEG AEIOAOYATEIG KAIVIKOV EMEOTEWV
KAivikég em&ooeig 3 (Alevpupévo oBVOAO Sedopé HE TTPOOBIO PIVIKS EMiXPIoCHA 66 PEB0SO

avagpopag)

O1 eméooeig TNG Sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Sieupbvenkav Trepaimépe pe

TIPOOBETa SElYHATA YIa TN SNUIOLPYIC CLVOAOL EESOUEVEV 477 UECGV PIVIKGV EMXPIOUATRV

TI0L GLAMEXBNKAV TIPOOTTTIKA ATTO PEHOVGUEVA ATOHA KATA TN SIapkeia TG Tavénuiag COVID-19.
TOMEXONKAY beiypaTa aro SIadoXIKA £yyeyPAPUEVA ATOUA TTOL TTAPOLCIACAY CLPTTOUATA
COVID-19 y aro aCLUTTOHATIKO EAEYXO. Agv TTapaTnEnBnkav BeTik amoteAéouaTa amd acOeveiq
TIOL TTAPOLOIACTNKAY HE CLPTITAHATA HETA ATTO 12 NUEDES ATTO TNV EVAPEN TV CUUTITOUATOY
(DSSO). TLAAEXBNKAY TALTOXPOVA SITTAG PIVIKA ETTIXOICIATA KAl TN CLVEXEIQ KATAVEUNBNKAY TLXAIC
yIa avaALon We TN SoKIuacia LumiraDx f pe péBodo PCR pe £ykpion emelyovoag xpnong (EUA).
TOMEXONKaV SeiypaTta atmo 11 KEvTpa Ot OAEG TIG HVGPEVEG TTONTEIES TNG AUERIKNG.

Ta emgpIoPaTa CLANEXBNKAV Kal EKXLAIOTNKAV OTO PLBUICTIKO SIGALHA ekXOAIONG LumiraDx xwpig
HECQ PETAPOPAG. Ta Seiypata KAtaywbxONnKayv eviog 1 wpeag amo T CLAAOYN KAl TTapéuevay
QTTOBNKELHEVA HEXPI VA AvaALBOLY. Ta GeiypaTa amoyLxBnkav kal avaAuenkav SIadoxika GOUpwVa
HE TO £VOETO TOUL TIPOIOVTOG, ATTO XEIPIOTEG TTOL SEV YVAPICAV TO amoTéheopa NG PCR. O1 em&ooeg
NG 6okipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira cuykpiBnkav pe Ta arotehicuara armd pIvika
ETTIXPIOHATA TTOL CLANEXONKAY O 3 Ml HECOL PETAPOPAG YEVIKNG XPNonG (UTM) kar avaibBnkayv pe
pEBoSo PCR e Eykpion emelyovoag xonong (EUA).

Anpoypagika oToixtia acOevav

Eival SiaBéoiya 1a SNUoYPAPIKa OToIxEIa TV aoBevaV (PpLAO, NAIKIQ) yia Ta 477 Seiypata TTov
XONOIHOTIOINBNKAV TN HEAETN. O TIAPAKATE THVAKAG TIAPOLOIALEl TOV APIBHO TGV BETIKGV ATOPGYV
TIOL TALTOTTOINBNKAY CWOTA PE TN SoKIKaoTIKA Talvia LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

HAIkia Ibvolo N OeTikda pe LumiraDx kai PCR EmmoAacpoc*
SARS-CoV-2

<5 etV 9 © 33.3%
6 £6G 21 €TV 75 25 33,3%
22 £wG 59 eTGOV 306 94 30.7%
> 60 €TQV 87 27 31,0%
Tovaikeg 275 70 25.5%
Avépeg 202 79 39.1%

*O €MmMOAQOHOG €66 LTTOAOYICETAI G TG OWOTA TALTOTTOINUEVA BETIKA e LumiraDx Sicipepéva e To
obvoro N 70



KAivikég em&ooeig

O TTaPAKAT TTIVAKAG TTAPOLCIALE! TOV APIBUO TGV BETIKGV KAl APVNTIKGY ATOUGY TTOL

TALTOTTOINONKAY CWOTA HE TN CLOKEL) LumiraDx évavTi TNG RT-PCR o€ SIAPOPESG NUEPEG aTTd TNV
£vapén TV cupmTpATeV (DSSO):

DSSO |ABpoioTika LDx PPA LCI UCI |ABpoicTika LDx NPA LCI ucl
OeTIkA | BeTIKG apvnTika | apvnTika
PCR PCR
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% | 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%

O TTapakATE THVAKAG TTAPOLCIALEl TN PETENON €MEO0ERDY, KABMS KAl TA SIA0TAPATA EUTIOTOCLVNG 95%,
OTWG LTToAoYifovTal pe TN pEBodo Wilson Score yia Tig opadoronoeig PCR avagopdg Ct Tav TapakdaTe

QTTOTEAEOHATEV.
Opadormoinon N PPA 95% Cl
Ct (0Aa) 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%]

O TTaPAKAT TTVAKAG TTAPOLOIGLE! TN LETPNON EMSOCEWY, KABGS KAl Ta SIACTAUATA EUTTIOTOCVLVNG
95%, OTIG LTTOAOYICOVTal HE TN KEBOSO Wilson Score yia Ta Tapanmave amoTeAéopaTa acevay, g
Kai 12 DSSO pe T xpnon pebodou RT-PCR pe ykpion emelyovoag xpnong (EUA) wg avagopd.

RT-PCR 95% Cl kara Wilson Score
OET. | APN. [Ibvolo Mérpnon Extipnon LCI ucl

LumiraDx OFT. 149 1 150 PPA 89.8% | 842% | 93.5%
SARS-

°°l‘j’|;2 Ag | APN. 17 | 310 | 327 NPA 99.7% | 98.2% | 99.9%
ra

IYNOAO | 166 311 477 PPV 99.3% 963% | 99.9%

NPV 94,8% 91.8% | 96.7%

EmmoAaouog 34.8% 30.7% | 39.2%

OPA
(% ovpgpwviag) 96.2% 941% | 97.6%
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KAvikég em&O0eIG 4 (AIELPLUEVO TOVONO SESOUEVEV HE PIVOPAPLYYIKO EMXPICHA WG NEB0So
avagpopag)

Ma 345 aropa 010 GOVOAO SeS0EVEY OTNY EVOTNTA (KAIVIKEG ETISOTEIG 31, CLANEXONKE TTPOCBETO
PIVOPAPLYYIKO ETTIXPICHUA WETA TN SITTAR) PIVIKR CLAAOYT). TO PIVOPAPLYYIKO ETTXOICHA TOTTOBETHONKE
o€ 3 ml HECOL PETAPOPAG YEVIKNG XPNoNG (UTM) kal avaAbBnke pe péBodo PCR eykekpIpévn yia
emeiyovoa xpnon (EUA).

Anpoypagika oToixtia acOevev

Eival SiaBéoiya 1a SNUoYPAPIKG OTOIXEIa TGV aoBevaV (PpLAO, NAIKIQ) yia Ta 345 Seiypata TTov
XPNOILOTTOINONKAY OTN WEAETN. O TTAPAKATE TTIVAKAG TTAPoLCIAlel TOV apiBud TV BETIKOV ATOUWY
TIOL TALTOTTOINONKAY CWOTA HeE TN SOKIWACTIKN Taivia LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

HAikia IGvolo N ©eTikd pe LumiraDx kai PCR EmmoAacuog*
SARS-CoV-2

<5tV 8 3 37.5%
6 £wG 21 eTCOV 57 16 28,1%
22 £wg 59 TRV 217 55 25.3%
> 60 eTCOV 63 15 23,8%
Tuvaikeg 192 37 19.3%
Avbpeg 153 52 34,0%

*O emMMTOAQOUOG €66 LTTOAOYICETAI G T TWOTA TQLTOTTOINUEVA BETIKA e LumiraDx Siaipguéva e To
obvoio N

KAvikég em&ooeig

O TTAPAKAT TTIVAKAG TTAPOLCIALE TOV APIBUO TGV BETIKGV KAl PVNTIKGVY ATOUGY TTOL
TALTOTTOINBNKAY CWAOTA HE TN CLOKELI) LumiraDx évavTi TG RT-PCR o€ SIGPOPES NUEPES ATTO TNV
£vapén TV cuPTTPATWV (DSSO):

DSSO |ABpoioTikdl LDx PPA LCI UCI |ABpoioTika LDx NPA LCI ucl
BeTIkA | BeTIKA apvnTika | apvnTika
PCR PCR
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%

O TapakATe TMVaKag TAPOLCIAZE TN PETENON EMEOCEWY, KABAG KAl TA SIA0THAHATA EUTMOTOgOVNG
95%, OTIWG LTTOAOYIZovTal He TN PEBoSO Wilson Score yia TG opadoToInoeg HeBosov avapopds Cf Tev
TIAPAKATE ATTOTEAECUATGV.

Opadotroinon N PPA 95% CI
Ct > (6Aa) 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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O TTaPAKATE TTVAKAG TTAPOLOIALE! TN PETPNON EMSOCEWY, KABMWS KAl Ta SIACTIUATA EUTTIOTOCVLVNG
95%, GG LITOAOYICoVTal Pe TN PEBOSO Wilson Score yia Ta Tapandave amoteAéopara acOevav, g
Kai 12 DSSO pie T xpnon pebodou RT-PCR e £ykpion emelyovoag xpnong (EUA) wg avagopd.

RT-PCR 95% Cl kara Wilson Score

OFT. | APN. [Ibvolo Mérpnon Extipnon LCI ucl

LumiraDx OFT. 89 1 90 PPA 86,4% | 785% | 91.7%
SARS-

C°l‘j’|;f‘\9 APN. 14 | 241 | 255 NPA 99.6% | 97.7% | 99.9%
a

IYNOAO | 103 | 242 | 345 PPV 989% | 940% | 99.8%

NPV 94,5% | 91.0% | 96,7%

EmmoAacpog 29.9% 253% | 34.9%

OPA
(% ovpgwviag) 95.7% 93.0% | 97.3%

'Oplo avixvebong - (AvaAuTikn evaiodnaoia)

O1 HEAETEG OpiovL avixvevong (LoD) kaBdpioav TN xauNASTERN AVIXVEDTIUN CLYKEVTPWOT) TOL
SARS-CoV-2 oTnv oroia 10 95% OAwV TeV (aANB®S OeTkV) aviypdpay nrav BeTiko. To LoD yia
Sokipaoia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra kaBopioTnke XPnOIMOTIOIGVTAG TTEQIOPICTIKEG APAICTEIG
(limiting dilutions) aépavoroinuévou e LTTEPICSN akTivoRohia (UV) 100 SARS-CoV-2 (Zeptometrix
0810622UV). To 0810622UV tival éva TTApACKELACHA TOL OXETICOPEVOL HE TO SARS KOPGVOIOL

2 (SARS-CoV-2), armopovapévo oTéAexog USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, o otmoiog éxel
adpavoTroindei pe LTTEPICEN AKTIVOROAIA. TO LAIKO TTAPEXETAI KATEWLYHEVO € CLYKEVTPWON 1,26 X 104
TCID, /.

AgloAdYnon opiov avixvebong

MEAyHATOTTIOINONKE HIA AEXIKN MEAETN a§loAOynong Tou LoD XpNnoIMOTTOIVTAG STTAACIES SIASOXIKEG
APAIGTEIS (E€ APAITEIG CLVOAIKG) TOL ASPAVOTTOINUEVOL HE LTTEPICSN (UV) akTiVOBOAIC 10L TTOL
TIAPAOKELACTNKAV O CLVEVWUEVO apVNTIKO AVBPMTTIVO PIVIKO DTTOOTEMHA, SEKIVAVTAG ATTO HIdl
SOKINAOTIKR CLYKEVTP®ON 1,6 x 10° TCID, /ml kar LITOBARBNKaV Ot emegepyacia yia KB PeAETn,
OTIWG TTEPIYPAPETAI TIAPATTIAVE. AULTEG Ol APAICTEIG AVAABONKAYV €IG TPITTAOLY KAl Ot 3 apIBpoLS
mapTiéag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra. H xapunAoTepn ouykévipwon otny otoia oAa (3 ota 3
avriypaga) Arav BeTikd EMAEXBNKE YA TNV ELPECN TOL ELPOLG LoD. To ebpog Arav 1600 TCID, /ml.

Ebpeon £dPOLG OpioL avixvebong

XPNOIMOTIOIVTAG TN OLYKEVTPWON 1600 TCID, /ml, To LoD BeATioTOTIONBNKE TIEPAITEOG
XONOILOTIOIVTAG SIMTAGCIEG SIASOXIKEG APAICTEIG (TTEVTE APAICTEIG CLVOAKA) TOL ASPAVOTIOINKEVOL
e LTTEPIESN (UV) aKTIVOBOAIC 10D TTOL TTAPACKELACTNKAY OE CUVEVUEVO APVNTIKO AVOPMTTIVO
PIVIKO LTTOOTPWHA. ALTEG Ol APAITEIG AVAALBNKAV &G TPITTAOLY. H XAUNAGTEDN CLYKEVTPWON OTNY
orroia 0Aa (3 ota 3 avriypaga) nrav BeTika BewpnBnke wg To avermReBaicoTo LoD yia Tn Sokipacia
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. To ebpog fArav 800 TCID,/m.
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EmpBePaicdoon Tov opiov avixvevong

To LoD tng Sokipaociag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra emBeBaicobnke oTn cuvéxeia bToRAAOVTag
oe Sokipacia 20 avtiypapa e CUYKEVTPMOEIG OTO avermBeBaicdTo OpIo avixveuong. To TeAiko LoD

NG Sokipaaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra TTpoc8IopioTnKe G N XAUNAOTEPN CLYKEVTPWOT TTOL
Sivel BeTIKO ATTOTEAEOA O€ TOLAGKIOTOV SekagvvIa (19) amo Ta gikoat (20) avtiypaga. Baoe avtg g
avalvuong, To LoD yia Seiypata piviko emmxpiouatog empepaicbnke g 800 TCID,,/ml.

TUYKEVTPGON ApXIKOL LAIKOD ‘ ExTipcpevo LoD ‘ Ap. >v/cbVOAO ‘ % BETIKOV

1,26 x 104 TCID,,/ml ‘ 800 TCID,/ml ‘ 20/20 ‘ 100

la AOYOLG CLYKPICIUOTNTAG, N Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (Sokipacia 12 AemTav) SOKIAoTNKe
€1MIONG XPNOIMOTIOIGVTAG TO ATTOOEUa adpavoTToinpévou pe UV 100 yia obykpion Tou LoD. Ta
QATTOTEAECUATA GTOV TTAPAKATE TTIVAKA KATASEIKYOOLY OTI TO LoD Kal TV 5§00 SOKIUACTIKGV TAIVIV €ival
800 TCID,/ml étav xonoiuooiEital auto 1o amoBepa. AuTd emBeaicovel OTi N sokiuacia LumiraDx SARS-
CoV-2 Ag Ultra éxel ilcod\bvapo LoD pe Tn dokipaacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (Sokiuaaia 12 AemTaov).

MePaITEQG E0WTEPIKN EDELVA KATESEIEE CLYKPICIUOTNTA LETAED TV 32 TCID, /Ml ToL akTIVOBOANUEVOL
HE YAPPA akTIVOPBOAIQ 100 (apxIKa amrodedelyuévo LoD Tng 12AemTng Sokipaciag SARS-CoV-2

Ag), Tev 800 TCID,,/ml ToL adpavoroinpévou pe UV 100 kal Tev 3,2 pg/ml avacuvévaouévng
VOULKAEOTTPWTEIVNG, TTOL LTTOSEIKVLEI GLYKPIOIUA LoD Kal yia Toug VO TTPOTEIOPICHOVG.

A"s""\‘:“;f’é‘:’\l,‘fz'“:;"x SARS-CoV-2Ag | SARS-CoV-2 Ag
(6okipacia 12 Aemé>v) Ultra Napriéa A Ulira Napriéa B
Avaluvon SARS-CoV-2 (TCID, /ml) AmotéAeopa AmotéAeopa AmotéAeopa
He xphon Zeptometrix 0810622UV Sokipaciag Sokipaoiag Sokipaoiag
1600 3/3 BeTika 3/3 BeTika 3/3 OeTika
800 3/3 BeTika 3/3 BeTika 3/3 Betika
400 0/3 BeTika 2/3 BeTiIkG 4/20 BeTika
200 0/3 BeTika 0/3 BeTika 0/3 BeTika
100 0/3 BeTika 0/3 BeTika 0/3 B¢tk
50 0/3 BeTika 0/3 BeTika 0/3 BeTika

Inusicodon: Ta emimesa TCID, /ml umopei va siagépouy avaloya pe TIg TTapTISEG, Ta TapackeLaouaTa
Kl TO SIAPOPETIKO LAKO ATTOBEUIATOG TTOL XPNnolpoTToleTal. H Sokipaaia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
(Sokipacia 12 Aerrtadv) kai n sokipacia SARS-CoV-2 Ag Ultra cuykpiBnkay pe To i510 TTapaokebaouda
LAIKOL ATTOBEUATOG TALTOXEOVA YIA IXVNAQCIUOTNTA Kall £661EaV I00S80VAUO LoD.

MeAéTeg SI00TALPOVHEVNG AVTISPACTIKOTNTAG (AVAALTIKAG EISIKOTNTAG) KAl HIKPOBIAKAG TTAPEUTTOSIoNG

H 8laoTALEOVLUEVN AVTISPACTIKOTNTA KAl N TIAPEUTTOSION TNG Sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra a§lohoynBnkay pécw TG avaALong eVOg TTAVEA OXETIKGV TTABOYOV®Y, VOTOYOV®Y TTAPAYOVTWV
LYNAOL ETTITTOAQTHOUL KaI PLUTIONOYIKAG ) TTABOYOVOL XAWPEISAG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVGV SIAPOPLV
HIKOOOPYAVIOHEV, 16V KAl APVNTIKOL LTTOCTRMHATOG, TIOL AVAUEVETAI ELAOYWG VA ATTavInBoLy OTo
KAIVIKO Seiypa Kal ©a ITropoboav evEEXOUEVMG VA £XOLY SIACTALEOVUEVN AVTISPACTIKOTNTA JE TN
Sokipacia N mapeuddion g Sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. K&Be pikpoopyaviopog kai
10G €EETAICTNKE ATTOLOIA N TIAPOLTIC ASPAVOTTOINUEVOL e BeppOTNTa SARS-CoV-2 o€ 2-3 x LoD.
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AlacTavpovuEvn

Mikpoopyaviouodg Mnyn IUYKEVTPWON avn?ﬁ:r/tgl;%mm I'Iu(p:‘i:;roé)s(:)c n

[n./;(fs%ror-féfl) Zeptometrix 1% 10°PFU/ml (3/3 cltopi(/‘nm(d) (3/3%>£<|T|Kd)
(niéiﬁff 5) dmied | VIEPRUML | s ke | (v oenwa)
(n/;é?:ggf 7) Zeptometrix | 1 x107PFU/mI | (5 ;Opé‘mmd) (3/3%)5(;.@
Acinetobacter Baumannii Likr?fgd 1 x 10¢ CFU/ml (3/3 clxopi(/‘nnm) (3/3%>E('T|Kd)
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mI (3/3 c;opé‘mlm) (3/306){('“@)
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3 clxopi(/‘rch'x) (3/306);'”'(0)
Candida albicans Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mI (3/3 ;Opz(/‘nm(d) (3/309);'“‘@)
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3 (;Opigmmd) (3/3%>s<lm<c'|)

Kotrapopeyaroiog Zeptometrix 1 x 10° PFU/mI Ox . Ox .

(3/3 apvnrika) (3/3 BeTika)

EV(TEE\‘/D%TC depiomesiive || VIO H | e olopé‘m.m) (3/3lce>)e(lm<d)
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mI (3/3 ;Opi(/‘mmd) (3/3%>£(IT|KC'1)
Escherichia coli Zeptometrix | 1 x 106 CFU/ml Ox Oox
(3/3 apvnTika) (3/3 BeTika)

6g Epstein-Barr Zepfometrix owi;gu](g;/ml (3/3 c;opé‘led) (3/3loe>é!fll<d)
Haemophilus influenzae Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3 c;;oaﬁ‘nﬂ»(d) (3/3‘09);”(('1)
parcintenrae zeplometri | 1x10°CRUMI | 35 X | (3 oenw)

s Emed e dmed | VICPRUML | s ke | v oema)
Ao ot S | zeptometix | 110 PRI | jos N | (a/smma)
AVBRETINC £OPOVORS | zeptometix | 1x 10° PRU/mi (3/3 ;Op)\s‘nTle) (3/3%)5(;.@
AP SEs %S | zeprometn | 1x 10t PRUML | DNy | s ooy
NERETES MES S uted | VICPRUML | e | a3 o)
psﬁ:vaif;g;%%ég Zeptometrix 1x10° PFU/mI (3/3 clnopi(/‘r]Tle) (3/3%>£(IT|KC'J)
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AlacTavpoluevn

Mikpoopyaviopog nnyn JTUYKEVIP®ON | avri§pacTiKoThTa na&:‘:?g:;;’ n
(Nai/Ox1)

SV T HEPEmEs || I | e J;i'm.m) (3/3%2('1..@)
('v?élﬁé"/”ia@) Zeptometrix | T x10°PFU/mI | 53 é%m.m) (3/3%§.Kd)
Legionella pneumophila | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/mI (3/3 c;?:»)\(IIled) (3/3%)80“@)
Lactobacilus acidophius | Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI | /5 c;?)é‘mm) 6 /3‘09>E(![IKG)
Aapa Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI 373 c;%’s'mm) 6 /3%?7«6:)
Kopaovoidg MERS et | 1X10°PRU/mI (3/3 c;%)Snan) (3/3%?7«@)
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1x 104 CFU/mlI 3/3 (;;Oai(llnnkd) (3/306)5('“@)
M oereioss " zeptometiic | 1x10°CRUMI | 35 X | (3 oena)
Mycoplasma pneumoniae | Zeptometrix 1x 106 CFU/ml @33 (;?)iilnnkd) (3/3%)8(;“(6')
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3 CI%SHTIKd) (3/3%>5(IT|K6)
o mpTizgé?Uéwcog depiemmetiit || 1 I HRYE || ey cl1?:»>\(/lnm<c'1) (3/3%?1.;@ )
o mp%:rgé%umiog Zeptometrix | 1x10°PFU/mI | 55 cln?aé‘nnxdj (3/3%5('7"@)
T s 15 | zeptometrx | 110 PFU/mi a3 as) | (373 oenwe)
T a5 | Zepfometrx | 1 10° PRU/mi r3omnne) | (315 omnwal
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 104 CFU/ml 3/3 (;C;i(,'mlm) (3/309)5('“@)
Zovtvcopéyc? avep®TIVo EocolTeleoi 14% v/v Oxi ) ‘Oxi )
PIVIKO EKTTALHC 80TEC (3/3 apvnrika) (3/3 Betikd)
Proteus mirabilis Zeptometrix 1 x10¢ CFU/ml @33 (;(;))i(/lr]m(d) (3/3%)€(|T|Kd)
Proteus Vulgaris Zeptometrix | 1x 104 CFU/mI (3/3 cgz(/‘mmd) (3/3%?“@)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1x 104 CFU/ml (3/3 cln?bélnnxdj (3/3IOO)5(IT|KC'1)
ouvKuﬁéigégz)znfﬁfrou A) U;wGitgd 1x10° PFU/ml (3/3 c;%)\j‘nnkdj (3/3I06)élnkd)
ouvKLﬁw\;irc'[)\égllé?l[?iErou B) Url:r(m?T(e:d 1x10° PFU/ml (3/3 c;%i(llnﬂkd) (3/3IOG)£(IT|KC'1)
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AlacTavpobpevn

Napeumdsion

Mikpoopyaviouodg Mnyn IUYKEVIP®ON | avriSpacTIKOTATA

(Nai/ox1) (Nai/Ox1)

Pivoiog . 5 ‘Oxi ‘Oxi
(Tr.x. TotToG 1A) deptienmii | 15 107 (A (3/3 apvnTikd) (3/3 BeTIkA)

Pivoidg . " ‘Oxi ‘Oxi
(TT.X. TOTTOUL 2A) Zepfometrix | 1 x 107 PFU/ml (3/3 apvnrika) (3/3 BeTikd)
NapeTinsa Zeptometrix | 1x10°PFU/ml | (o) oopélmlkc'}) @ /3%)&.@)
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mI (3/3 oopz(/lnﬂKd) (3/3%?1«0)
Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1x 104 CFU/ml (3/3 o;oa)\gnTle) (3/3%?7.@)

. . N ‘Oxi ‘Oxi
Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/ml (3/3 apvnika) (3/3 BeTikal)
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3 c;?(/lr]m(d) (3/3%§IT|KG)
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/ml (3/3 copz(/lnﬂxd) (3/3Oe)E<ITIKd)

Streptococcus . 6 ‘Oxi ‘Oxi
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°CRU/MI | 5/5 oovnme) | (3/3 Bemkes)
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1 x 10¢ CFU/ml (3/3 Q(Zi(/II']T\Kd) (3/3%§|Kd)
Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 10° CFU/ml (3/3 Oopz(/'m"(d) @ /3%)e<lm<d)
Streptococcus oralis Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mI (3/3 aopz(/lnﬂKd) (3/309>£<IT|K0)

o p o . 5 ‘Oxi ‘Oxi
166 ¢p1in {woThpa Zeptometrix 1 x 10° PFU/mI (3/3 apvnika) (3/3 BeTika)

Ma TV eKTiuNon TNG TMOAvOTNTAG SIACTALPOVHEVNG AVTISPACTIKOTNTAG HE TOV SARS-CoOV-2
OPYQAVICHGV TTOL Sev ATAV SIGBECIUOI YIA LY SOKIUCTIA, XPNOIUOTIOINONKE avaiuon in silico pe
XPnon Tov Baoikob gpyaieiov avalntnong TOTTKNG evbuypappiong (Basic Local Alignment Search
Tool, BLAST) umo n Siaxgipion Tou EBvikob Kévipou MAnpogopicey BioTexvohoyiag (National Center
for Biotechnology Information, NCBI) yia Tnv agloAdynon Tou BaBpob OHOAOYIAG TNG TIPGTEVIKAG

aMnhouxiag.

. Ma Tov avBpomvo kopwvoio HKUT, uTtapxel opoAoyia HETAED TG TTPWTEIVNG VOLKAEOKaWISIOL
ToL SARS-CoV-2 kal ToL avBPWTIVOL KopwvoioL HKUT. Ta ammoTeAéouara BLAST esei§av 30
QVAyvVePIOTIKA AGANAOLXIAG, OAT OTNV TTIPWTEIVN TOL VOLKAEOKAWISIOL, LTTOSEIKVOOVTAG
opoAoyia. To avayvaploTikd alnAouxiag AGW27840.1 eixe TNV bywnAoTEPN BaBuoloyia
€0BLYPAUHIONG Kal BEEONKe va eival 39,1% OUOAOYO GTO 76% TV AANACLXIGY. MapoT T
QATTOTEAETUA ALTO EIVAI OXETIKA XAMNAD, N SIACTALEOVKEVN AVTISEACTIKOTNTA Sev UTTOPE val

QTTOKAEIOTE TIANPGG.

. Ma ToV KOPVOId SARS, LTTAPXE LWNAN OLOAOYIQ LETAED TNG TIPGTEIVNG VOLKAEOKAWISIOL
TOL SARS-CoV-2 kail TOL KOPWVOIOL SARS. Ta amoTeAéouaTa BLAST éSei§av 68 avayvapioTKa
AMNAOLXIAG, TA TIEPICTOTERA TNV TTPWTEIVN TOL VOLKAEOKAWISIOL, LTTOSEIKVOOVTAG OHOAOYIA.
To avayvepIoTkd alMnlovxiag AAR87518.1 eixe TNV LYNAGTEPN BaBOAOYIa eLBLYPAPMIONG
TIOL ATTOHOVEBNKE aTd AcOevr) Kal Bpednke va gival 90,76% opohoyo oto 100% TG
aMnAouxiag. To amoTéecpa gival DWNAS Kail n SIaCTALEOVUEVN AVTISPACTIKOTNTA Eival TIOAvr).
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MeAETeg evEOYEVEOV Kal E§WYEVEV TTAPEUBANNOHEVEV OLOICV

MPayHaToTIONONKE MEAETN YIa va kaTaSeBei OTI SuVNTIKG TTAPEUBONOUEVEG OLGIEG TTOL UTTOPE Va
amavin@oLy GTNV avATEEN AVATTVELOTIKN 060 O GLUITTOHATIKA ATOUA (CLHTTEPINAUBAVOUEVGV
PAPHAKGY TTOL XOPNYOLVTAI XWPIG IATEIKA CLVTAYH) SV TTAPOLOIALOLY SIACTALPOLHEVN AVTISPACN
o0Te TTAPEUTTOSICOLY TNV avixvevon ToL SARS-CoV-2 e Tn sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra.
Kda6e ovoia kal 106 EEETACTNKE €IG TRITTAOLY ATTOLTIA ) TTAPOLSIA ASEAVOTTOINUEVOL e BePUOTNTA
SARS-CoV-2 aTa 2-3 X LoD. H TeAIKN CLYKEVTPWON TGV OLTIGV TTOL LTTORANBNKAY Gt SoKIATIa
TEKUNPIVETAI OTOV TTAPAKATE TTIVAKA.

Napepmosifovoa ovaoia ILYKEVIPGON Napeumodsdion
(Nai/Ox1)
Aipa (avBpomvo)* 4% v/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
HAMA* 44 ng/ml ‘Ox (5/5 apvnrika, 5/5 BeTikA)
BAevvivn* 500 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
AKETOAOTANIKLAIKO O0** 3 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikA)
Afrin (Ogupetalohivn)** 15% v/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
Biotivn** 0,35 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTiKA)
Bouveoovién** 0,00063 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
PIvIkéG oTayoveg CVS 15% v/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTKA)
(paivueppivn)**
Piviko ompél CVS 15% v/v ‘OxI (3/3 apvnTikd, 3/3 OeTikd)
(Cromolyn)**
Ae€apebalovn** 1,2 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikA)
Aegtpopeboppavn** 0,00156 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
Aipaivodpapivn** 0,0774 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTKA)
Mpotmovikr) pAovTIKaldovn** 0,000126 mg/dl ‘Oxi (3/3 apvnrika, 3/3 BeTika)
Opolomadnrika (Alkalol)** 10% v/v ‘Ox (3/3 apvnTika, 3/3 BeTika)
MevBOAn/Bevlokaivn** 150 mg/dl ‘Oxi (3/3 apvnrika, 3/3 BeTika)
MeBavorn** 5% v/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 Betikd)
Movmmpoaoivn** 10 mg/dl ‘Oxi (3/3 apvnrika, 3/3 BeTika)
Naso GEL (NeilMed) 5% Vv/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikA)
TaABoOLTAPOAN** 0,0045 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
ITTEEN PaIVOANG Yia TOV TTOVOAQIJO** 15% v/v ‘Ox (3/3 apvnTika, 3/3 BeTikA)
Tamiflu 500 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikA)
(PwopopIkn ooeATapIRiEN)**

Toumpapukivn** 0.4 mg/dl ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)
DAPPAKO YIa TO KPLOAOYNUA Zicam™** 5% v/v ‘Ox (3/3 apvnrika, 3/3 BeTikd)

*EvéOveveig ovoieg
**EwyeveiG ovaoieg
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®daivopevo rpodevng bYNARg §6ong

MEAETEG TOL PAIVOUEVOL TTPOZWVNG LYNANG 560NG KABOPICOLY TO ETTITTESO GTO OTTOIO UTTOPOLY VA
TIAPATNENBOLY WELEWS APVNTIKA ATTOTEAECUATA, OTAY LTTAPXOLY TTOAL LYNAC ETTITTESQ GTOXOL O
£va egeTalopevo Seiypa. MEokeUEvoL va TTPoadiopioTe eav N Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra TrTapouoiadel paivopevo Tpolavng LYWNANG S60NG, EETACTNKAV ALENHEVEG CLYKEVTOGOTEIS
ASPAVOTIOINUEVOL HE LTTERICSEN akTIVOROAIC (UV) 100 SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810622UV) ot
OLYKEVTP®ON 6,3 x 10° TCID, /ml. L& QLTAYV TN LEAETN, TO APXIKO LAIKO EVOPBAAUICTNKE OE pia
TIOCOTNTA CUVEVHEVOL AVOPQTTIVOL PIVIKOL LTTOCTPWHATOG TTOL ANPONKE ATTO LYIEIG SOTEG KAl
emPePaIcdBNKe wG apvnTIKO yia SARS-CoV-2. It kBt apaiwaon, mpooTédnkav 50 pl Seiypdtwy ot
ETTIXOICHATA KAl TA ETMXPIOUATA LTTOPANONKAY € EMEEEQYATIA YIA AVAALON WE TN SOKIMAGIa LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ulfra obup@va pe To €VOETO TOL TIPOIOVTOG, HE XPNoN TG SIadikaciag TTou eival
KATAANAN Yia SelypaTta PIVIKOD ETTIXOICUATOG AOOEVY.

Agv TTAPATNEABNKAV ETTITITACEIG OTIG EMSOTEIS TG SOKIHACIAG f PAIVOHEVO TTPOLMVNG LWNANG
560NG £wG TIG CLYKEVTPGOEIG 6,3 X 10° TCID, /ml ToL SARS-CoV-2.

Apaiwon okipaciag Ivykévipwaon (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

MapakAivia xpnon

H Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag XpnoIHOTTOINBNKe attd 8 un eKTTAISEVHEVOLG XPNOTEG OF 4
KévTpa oTIG Hvapéveg MoATeieg. Or pn ekTTalSeLUEVOI XPNOTEG LTTERAAAY Ot Sokipacia 132 aoBeveig
Kal TIpayparoroinoayv 148 SoKINAcieG. AUTr N HEAETN Ba 1oxLel emmong yia T sokijacia SARS-CoV-2
Ag Ultra kaBwg n por) epyaciag sival icodbvaun.

Mapallayig oL MPOKAAoLY avnovxia

To LumiraDx TTapakoAOLBE evEQYA VEEG HETAANGEEIG OTO YOVISIUA TOL 100 SARS-COV-2 KaBMG ALTEG
gu@avi¢ovtal. H avrispaoTikdTnTa TG Sokipaciag LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra 6a aglohoynOei
EvavTi OA®V TV TTAPAMAYGV TTOL TIPOKAAOLY avNoLXiA, KABWG ALTEG eppavICovTal. MTTOpEiTE

VA BEEITE TA EVNPEPWHEVA ATTOTEAECHIATA ALTOV TOL TIPOYPAUUATOG SOKINACICY OTO TEXVIKO AEATIO
TTaparayev SARS-CoV-2 1ou gival SIaBECIUO GToV IOTOTOTIO HAG lumiradx.com.

BipAioypacpia:

1. Maykoopiog Opyaviopog Yyeiag 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
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N\woodpio CLUROAGY

IOpBoAo Inuacia
/ﬂf MepIoPIoUOG BEPHOKPATIAg
M KaraokevaoThg

laTPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV TTOL XENOTIWOTIOIEITal TN SIAyvwon in vitro

APIBUOG KATAAOYOL

ApIBUOG TTapTidag

Hugpopnvia AfENG — LTTOSEIKVLEI TNV NUEPOUNVIA LETA TNV OTTOIA TO KAEIOTO
LAIKO SIAyveong in vitro/MapTtOpy MoloTikoL EAEyxou &ev utmopei va
XPnoiuoTroinOei

AvaTpEETE OTIG 06NYieg xPnong

Mnyv €TavaxPNOIPOTIOIEITE

lNa SokIpaoieg o onpeio pPovTidag acBeviov

TOMHOPP®ON Yia To Hvwuévo BaciAeio, OTTwG éxel aiohoynOei e paon Toug
KAVOVIOHOUG TTEPT IATPOTEXVOAOYIKGV TIPOIOVTGY ToL 2002 (SI 2002 ap. 618,
TG éxel Tpotrotoindei) (UK MDR 2002)

Elcaywytag

Hugpopnvia KaTaokevng

®L @ 9535 g

MnV EMavaTTOOTEIPGVETE

N
m

«znpavon CEn. AuTo To TIPOIOV TTANEOI TIG ATTAITOEIG TNG ELPWTTICIKAG
Obnyiag 98/79/EK OXETIKG HE TA IATPOTEXVOAOYIKA BoNnOnuara mov
XPNnoiuoTrolobVTal TN SIAyveon in vitro.

>
~
L

—

YTrobeikvOEl TNV OTTAPEN CLOKELNG AVAYVWOONG/ETIKETAG TALTOTTOINONG MECK
padioouxvotnT@V (RFID).

<

YTToSelkvdEl TOV GLVONIKO ApIBUO SOKILACIQV Yia Sidyvaon in vitro TTou
HUTTOPOLY Va SIEEAXO0LV E TO IATPOTEXVOAOYIKO PoNONnua yia sidyvaon
in vitro.

YTTIOSEIKVOEl POPEA TTOL SIABETEI ATTOKAEICTIKO AVAYVOPIOTIKO TEXVOAOYIKOD
TIPOIOVTOG.
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YTTOSEIKVLEI TOV £60LCI0S0TNUEVO AVTITTPOCWTTO OTNY EvpwTdikn Koivotnta/
Evpwrraikr) Eveon.

YTTOSEIKVUE IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOL EXEI ATTOCTEIPWOEI HE TN XPNon
o&eISiov ToL AIBLAEVIOL

YTTOSEIKVUEN EVA IQTPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV TTOL Sev Ba TTPETTEN VA XENCIUOTIONOE
€AV 1 CLOKELATIA £XEI LTTOCTET NI ) AVOIXTET KAI OTI O XPNOTNG Oa TTEETTEl va
GCLHPBOLAELTET TIG OSNYIES XPNONG YIA TIPOTOETEG TTANPOPOPIEG

PEG YTTOSEIKVOEI TNV OVTOTATA TTOL SIAVEUE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTNV

ﬂ TOTTKA ayopd

Turupa sormpétnong meharev TG LumiraDx:

M1 EPWTNOEIG OXETIKA HE TA TIOOIOVTA, ETTIKOIVGVIOTE HE TO TUARIA ESLTTNEETNONG TIEAQTCOV TNG
LumiraDx otn SiebBuvon

customerservices@lumiradx.com 1 avatpégte OTa OTOIXEIQ TNAEPGVIKAG EMKOIVRVIAG OTOV I0TOTOTTO
lumiradx.com.

OTOIASATIOTE SUCHEVH) ATTOTEAECUATA TTOL EANPONTAV HE TN XEAOT ALTOL TOL TTPOIOVTOG f/Kal
TIPOPANATA TTOIGTNTAG O TIPETTE ETTIONG VA AVAMEPOVTAI OTO THNUA EEVTTNEETNONG TIEACTGV TG
LumiraDx péow email: customerservices@lumiradx.com r) GTov IGTOTOTTO lumiradx.com.

EQv KaTta TN SIAPKEIA TNG XPNONG QLTOL TOL TEXVOAOYIKOV TTIOOIOVTOG 1) (G ATTOTEAECHA TNG XPNONG
TOU, TIPOKLWEI COBAPO TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKELAOTA A/KAI OTOV £§0LCI0EOTNUEVO
QAVTIMPOCTTO, KABMG Kal OTNV apposia apxn TG XPAG 0aG.

IXETIKA PE TNV TIONITIKN) EMIOTPOPGV:

EdQv LTTApXEl TTPORANUA e TN okipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra, umopei va oag {neei va v
EMOTEEWETE. MPIV EMOTOEWETE TA KIT SOKIUATICY, {NTAOTE Va AAPETE Evav ApIBUO EYKPIONG ETMIOTOOPNG
armo 1o TUAPA eELTTNEETNONG TIEAATEV TNG LumiraDx. ALTOG O APIBUOS £YKPIONG EMOTOOPNG TTOETTE!

Va QVaypPApETal GTO KOULTI ATTOCTOANG TNG EMOTPOPNG. MNA ATTAEG EMIOTROPES HETA TNV AYoPd,
EMKOIVGVNOTE HE TO TUAPIA ELTINEETNONG TTEAATEV TNG LumiraDx yia Toug SPOLG Kal TIG TTPOUTTOOETEIG.

Neplopiopévn eyydnon:
Kit sokipaciag LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra — TOp@va e T SIApKea Jong.

Ol TaIVieG Kall 0 OTLAEOI GLAAOYNG PIVIKOL ETTIXPICUATOG TTOL SV EXOLV XPNOIUOTTOINBE! TTETTEl VO
PLAACTOVTAI COPPWVA HE TIG ATTAITOLUEVEG CUVONKES PLAAENG, OTTWG AVAYPAPOVTAl GE ALTO

TO £VOETO TIPOIGVTOG KAl UTTOPOLY VA XPNCIHOTIOINBOLY HOVO £ TNV NUELOUNVIA ANENG TTOL
avaypAPETal GTO OAKOLAGKI TNG AOKIUACTIKNG TAVIAg, OTO KOLTI TV AOKIHAOTIKGV TAIVIGV Kal O
oLOKELATIA GTLAEOD. Ma TNV TIEPIOSO 1I0XVOG TNG £YYONONG, N LuMiraDx eyyvaTal 0TI KABE TTPOIOV (i)
6a gival KaAAG TTOIOTNTAG KAl EAELBEPO EAATTOHATAV WG TTPOG TA LAKY, “? Oa AeITovpYei COUPLVA
HE TIG TIPOSIAYPAPES LAIKGV TTOL AVAPECOVTAl OTO EVOETO TIPOIOVTOG Kal (iii) Oa eival eyKekpIPEVO
aTmd TOLG KATAAMNAOLG KPATIKOLG POPEIG TTOL ATTAITOLYTAI YIA TNV TTIWANCN TTPOIOVTY YIA TNV
TIPOBAETIOPEVN XONON TOLG (N (TTEPIOPICHEVN EYYLNOTY). EQV TO TTPOIGY, ATTOTOXEI OTNY EKTTANPGON
TV ATTAIMOEWY TNG TIEPIOPICHEVNG EYYLNONG, TOTE, WG ATTOKAEIOTIKO PECO ATTOKATAGTACNG TOL
TEAGTN, N LumiraDx eite ©a eMOKeLATE €iTe OQ QVTIKATAOTAOEI, KATA T SIAKPITIKF) EVXEPEID TNG
LumiraDx, TIig AOKIUQOTIKEG TaIvieg. EKTOG aTTd TV TIEQIOPICUEVN £YYUNON TTOL AVAPEPETAl OTNY
TTapoboa evoTNTa, N LumiraDx ATTOTTOIEITal OTTOIASATIOTE KaIl KABE £yyLNOT, PNTA 1) CITTNE),
CLUTTEPIAQUBAVOPEVNG, EVEEIKTIKG KAl OXI TIEQIOPICTIKA, OTIOIACSNTIOTE £YYONONG EUTTOPELTINOTNTAG,
KATGMNAOGTNTAG VIO GLYKEKPIPEVO OKOTTIO KAl Un KATAMATNONG SIKAIGUATOG AvApOPIKA LE TO TIPOIOV.
H péyiotn eoBbvN TNG LumiraDx amévavTi ot OToIadNTIoTE agityon TeAaTn dev Ba vrepPaive Ty
KaBapr) TIUrA TOL TTPOIOVTOG TTOL KATABAMBNKE ATTO TOV TTEAATN. Kavéva aTd 1a 0o pEpn Sev Oa PEpel
€0BVLVN aTTEVavVTI GTO AAO HEPOG YIQ EISIKEG, OETIKEG 1 ATTOOETIKEG {NHIES, COMTTEQINAUPAVOUEVGY,
XWPIG TIEPIOPICHO, TNG ATTAAEIAG TEOOL, SIAPLYOVTGWY KEPEGV, ATTWAEIAG SESOPEVEV I E0O6WY,
CAKOMIN KAl €AV TO £Va PEPOG AGREI €K TAV TTPOTEPWYV EI60TTOINCN OTI UTTOPEI VA TIOOKOWOLY TETOIOL
£i60LG ¢Npieg. H TTapamave TepIopIoévn eyybNoN &ev Ba I0XVE AV pe eDOVVN TOL TIEAATN N
Sokipacia LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira éxel uToPANBEi O kaTaxpnon, Kakn XPron, Un pLOIOAOYIKA
XPNON, XPAON TToL &6V CLVASE LE TO EYXEIRISIO XENOTG TOL LumiraDx Platform n 1o évBeTo mpoidvTog,
£XEI ATTOTEAETEI QVTIKEIUEVO aTTATNG, EXE TTAPABIACTEI, EXEI LTTOTTEI AOLVABIOTN LAIKA KaTATIOVNON,

£XEI ATTOTEAETEI QVTIKEIEVO QUEAEIAG 1 £xel LTTOOTEN aTOXNUA. OTToIASATIOTE agiton eyybnong amo Tov
TIEAGITN COPPWVA E TNV TTIEQIOPICHEVN £YYONON B LTTORBANETAI YOATTTAG KAl EVTOG TG TTEQIOS0L
10X0VOG TNG TIEPIOPICHEVNG EYYONONG.
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Mvevparikn iISiokTnaia:

H cuokeur) LumiraDx Instrument, of AOKIWQOTIKEG TalVIEG KAl GAO TO TIAPEXOUEVO LDAIKO TEKUNPICONG
NG LumiraDx («mmpoiovTan) TIpoaTaTebovTal amd T VOROBESIa. H TTVELUATIKY) ISIOKTNOIA TV
TIPOIOVTGY LumiraDx Trapapiével oTn LumiraDx. MTTOPEITE v BPEITE AETTTOPEQEIES VIO TN OXETIKA
TIVELATIKN I10KTNCIa GO0V apopd Ta TTPOIOVTA HAG GToV I0TOTOTTO lumiradx.com/IP.

Nopikég onueosg:

MvevpaTika Sikaipata © 2024 LumiraDx UK kal CUVEESEUEVES eTAIREIEG. ME TNV €MIPOAAEN TTAVTOG
SIKAIGUATOG. To LumiraDx Kail To AoySTLTTO TG PASYAG Eival TIPOCTATELOHEVA EUTTOPIKA OTiUATA
NG LumiraDx International LTD. Mmopeite va Beite avaALTIKEG TTANOOPOPIEG YIC ALTA KAl AANT
onuata katateBévia TG LumiraDx oTov 1oTdTomo lumiradx.com/IP. OAa Ta GAAa eurtopikd orjuata
QTOTEAOLY IBIOKTNCIA TGV AVTIOTOIKWY KATOXWY TOLG.

ITOIXEia KATAOKELAOTN:

AokipaoTikig Taivieg:

il

LumiraDx UK Ltd

Dumyat Business Park, Alloa
FK10 2PB, Hvwpévo Baaiieio
Ap1Bpog eraipeiag: 09206123

ce

H orjuavon CE iox0el povo yia
ouokeLr| LumiraDx Instrument, Tig
AOKIMAOTIKEG TAIVIEG, TOLG MAPTLPEG
Molotikob EAéyxou kai o Connect Hub

LumiraDx AB, Vé&stra Vagen 5A,
16961 Solna, Zovnsia

Iroheoi:

Puritan Medical Products Co LLC
31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
ME 04443-0149,

Hvwpéveg MoNTeieG AUEQIKNG
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FRANCAIS

(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 Ag Ultra

Réservé & un usage professionnel
Pour un usage diagnostique in vifro uniquement m

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Date de révision 09/2024

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira

Les Cartes Microfiuidiques Ultra LumiraDx pour test d’antigéne (Ag) CoV-2 du syndrome respiratoire
aigu sévere (SARS) (ci-aprés appelées Cartes Microfluidiques) doivent étre utilisées avec la
Platform LumiraDx. La Plafform LumiraDx est un systéme destiné & un usage professionnel sur le

lieu des soins, dans le cadre de tests diagnostiques in vitro. Elle comprend un Instrument LumiraDx
portable et une Carte Microfiuidique LumiraDx pour le test requis. Ce test est RESERVE UNIQUEMENT
AUX PROFESSIONNELS DE SANTE ef leur permet d’effectuer des tests en utilisant de petits volumes
d’échantillon et de visualiser les résultats rapidement sur I’écran tactile de I'Instrument.

Usage prévu :

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra est un test rapide automatisé de biologie délocalisée par
immunofiuorescence microfluidique & utiliser avec la Platform LumiraDx et destiné & la détection
qualitative de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 directement & partir
d’échantillons sur écouvillon nasal antérieurs prélevés dans les douze jours suivant I'apparition
des symptdmes chez des personnes suspectées par leur professionnel de santé d’avoir contracté
la COVID-19 et chez des personnes asymptomatiques ou sans autre raison épidémiologique de
suspecter qu’elles aient confracté la COVID-19.

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ne permet pas de différencier entre le SARS-CoV et le
SARS-CoV-2.

Les résultats doivent permettre d’identifier I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du
SARS-CoV-2. En général, I'antigéne est détectable dans les échantillons sur &couvillon nasal
antérieur durant la phase aigué de I'infection. Des résultats positifs indiquent la présence
d’antigénes viraux du virus infectieux, mais ils doivent &tre mis en corrélation clinique avec les
antécédents de la personne et d’autres données diagnostiques pour confirmer le statut infectieux.
Des résultats positifs n“excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection par d’autres virus.
L'agent détecté peut ne pas étre la cause définitive de la maladie.

Des résultats négatifs doivent étre considérés comme présomptifs et un test moléculaire de
confirmation peut étre effectué, si nécessaire, pour la prise en charge du patient. Des résultats
négatifs n“excluent pas I'infection au SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre utilisés comme seule base
de fraitement ou de décision concernant la prise en charge des patients, y compris en termes de
contréle de I'infection. Des résultats négatifs doivent &tre examinés dans le cadre des expositions
récentes d'un individu, de ses antécédents et de la présence de signes et symptémes cliniques
compatibles avec la COVID-19.

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra est destiné & étre utilisé par des professionnels de santé formés
aux soins auprés du patient et maitrisant la réalisation de tests & I'aide de I'Instrument LumiraDx.
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Mise en garde : Pour un usage diagnostique in vifro.

Avant de commencer & effectuer des tests, tout opérateur utilisant I'Instrument
DE LumiraDx et la Platform LumiraDx pour la premiére fois doit lire le manuel

d’utilisation de la Platform LumiraDx, les instructions de référence rapide du test
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra, disponibles en ligne, et la présente notice dans son
intégralité. Regarder également la vidéo de formation sur la Platform LumiraDx,
disponible sur lumiradx.com.

Résumé et explication du test :

L'Organisation mondiale de la santé (OMS) a nommé la maladie provoquée par le virus
SARS-CoV-2 « coronavirus 2019 » ou « COVID-19 »'. Les symptdmes les plus courants du COVID-19
sont la fievre, la fatigue et la toux seéche. Certains patients peuvent avoir des douleurs, des
congestions nasales, des céphalées, de la conjonctivite, des maux de gorge, de la diarrhée, une
perte du golt ou de I'odorat, une éruption cutanée ou une décoloration des doigts ou des orteils.
Ces symptdmes sont généralement Iégers et se développent progressivement. Certaines personnes
sont infectées, mais ne développent pas de symptémes et ne se sentent pas mal. Cependant, la
maladie peut se développer rapidement et présenter une morbidité élevée au sein de certaines
populations, en particulier celles qui souffrent de problémes de santé sous-jacents. La maladie
peut se propager d’une personne d |'autre par de petites gouttelettes provenant du nez ou de

la bouche, qui se diffusent lorsqu’une personne atteinte du COVID-19 fousse ou expire. Selon la
plupart des estimations, la période d‘incubation du COVID-19 se situe entre 2 et 14 jours?,

L"utilisation du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra permet au médecin de vérifier rapidement
la présence d’une infection, d'instaurer le traitement approprié et de mettre en place des
précautions d‘isolement pour contribuer & prévenir la propagation de I'infection.

Principe du test :

Le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra est un test d’analyse immunologique par fluorescence &
usage unique, congu pour détecter la présence de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside
du SARS-CoV-2 dans des échantillons sur €couvillon nasal antérieur, sans milieu de transport.

La procédure de test consiste & prélever un échantillon sur écouvillon nasal antérieur (& I'cide
d’un écouvillon recommandé ou d’un écouvillon fourni avec certains codes produits) qui est
ensuite élué dans un flacon contenant un fampon d‘extraction. Une seule goutfte de I'échantillon
présent dans le tampon d’extraction est appliquée sur la Carte Microfiuidique & I'aide du
capuchon compte-gouttes du flacon fourni. L'Instrument LumiraDx est programmé pour réaliser
le protocole de test & I'cide des réactifs déshydratés confenus dans la bandelette. Le résultat

du test est déterminé & partir de I'intensité de la fluorescence détectée par I'Instrument dans

la zone de mesure de la Carte Microfiuidique. La concentration de I'analyte dans I'échantillon
est proportionnelle & la fluorescence détectée. Les résultats s affichent sur I'écran tactile de
I'Instrument dans les 5 minutes qui suivent I'cjout de I'échantillon.

Matériel fourni :

. Cartes Microfiuidiques LumiraDx emballées individuellement dans des sachets déshydratants
en aluminium scellés.

. Notice du produit LumiraDx

. Etiquette RFID (ID par radiofréquence) dans la botte des Cartes Microfiuidiques

. Flacons de tampon d’exfraction

. Bouchons compte-gouttes

. Ecouvillons de prélévement nasal stériles conditionnés & I'unité (fournis uniquement

avec les codes produits LO16000501024, LO16000501048, L016000502024, LO16000502048,
LO16000504024, L016000504048, LO16000505024, L016000505048, LO16000508024,
L016000508048)
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Matériel requis mais non fourni dans la boite des Cartes Microfiuidiques :

. Instrument LumiraDx

. Instructions de référence rapide du fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra (disponible en ligne &
I'adresse lumiradx.com)

. Contréles Qualité LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (selon les exigences de conformité locale et
organisationnelle)

. LumiraDx Connect si la connectivité est requise (consulter le manuel d' utilisation de LumiraDx
Connect)

. Equipement de prélévement sur écouvillon nasal standard lorsque des kifs LumiraDx

SARS-CoV-2 Ag Ultra ne comportant pas d’écouvillons sont utilisés (L016000401024,
LO016000401048, L016000402024, LO16000402048, L016000404024, LO16000404048,
L016000405024, L016000405048, LO16000408024, L016000408048). Veuillez consulter la section
« Limites » de cette notice pour des informations sur les écouvillons recommandés.

Averlissements et mises en garde

. Pour un usage diagnostique in vifro uniquement

. N’ouvrir la Carte Microfiuidique que juste avant utilisation.

. Ne pas utiliser les Cartes Microfiuidiques ou tout autre matériel endommagé(e)s ou étant
tombé(e)s et les jeter.

. Vérifier I'intégrité de I'emballage individuel de I'écouvillon pour détecter fout dommage. Si
endommagé, jeter et ne pas utiliser.

. Ne pas utiliser les €couvillons de prélévement nasal endormmagés ou étant tombés et les
jeter.

. Ne pas utiliser les €couvillons nasaux fournis pour le prélévement d’échantillons
nasopharyngés.

. Pour éviter la contamination des échantillons, éviter de toucher la téte de I'échantillon sur
écouvillon avant et aprés le prélévement de I'échantillon.

. Le prélévement, la conservation et le transport inadéquats ou inappropriés des échantillons
peuvent produire des résultats incorrects.

. Le test ne peut pas étre interprété de maniére visuelle ; I'Instrument LumiraDx doit étre utilisé
pour générer les résultats.

. Ne pas utiliser les composants du kit au-deld de la date de péremption.

. Ne pas réutiliser les composants du kit.

. Les échantillons doivent étre analysés comme indiqué dans les sections « Extraction de

I"'échantillon » et « Réalisation d’un test » de la présente nofice. Le non-respect du mode
d’emploi peut produire des résultats inexacts.

. Tous les composants de ce kit doivent étre éliminés avec les déchets présentant un risque
biologique, conformément aux réglementations et procédures locales.

. Prendre les précautions usuelles nécessaires pour la manipulation de tous les réactifs de
laboratoire. Porter un vétement de protection, tel qu’une blouse de laboratoire, un masque,
des gants & usage unique et des lunettes de protection, lors du prélévement et de I'analyse
des échantillons.

. Respecter en permanence les techniques de sécurité de laboratoire appropriées lors de
la manipulation d’échantillons de patients infectés par le SARS-CoV-2. Les écouvillons de
patient, les Cartes Microfiuidiques usagées et les flacons de tampon d’extraction utilisés sont
potentiellement contagieux. Des méthodes de manipulation et d’élimination appropriées
doivent étre établies par le laboratoire conformément aux procédures et réglements locaux.

. Pour plus d'informations concernant la sécurité, la manipulation et I'élimination des
composants de ce kit, veulillez vous reporter & la fiche de données de sécurité (FDS)
disponible sur lumiradx.com.
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Stockage des Cartes Microfluidiques :

Conserver les Cartes Microfiuidiques dans leur boite d’origine. Les Cartes Microfiuidiques peuvent
&tre conservées & une fempérature comprise entre 2 °C et 30 °C (36 °F et 86 °F). Eviter de

les congeler ou de les conserver dans un endroit ot la température pourrait dépasser 30 °C.
Lorsqu’elles sont conservées correctement, les Cartes Microfiuidiques peuvent étre utilisées jusqu’a
la date de péremption imprimée sur leur sachet en aluminium et sur leur boite. Jeter les Cartes
Microfiuidiques si leur date de péremption est dépassée.

Manipulation des Cartes Microfiuidiques :

Une fois prét & effectuer un test, ouvrir la bofte de Cartes Microfiuidiques, en sortir une et la retirer de
son sachet en aluminium. Tenir la Carte Microfiuidique en la saisissant au niveau de I'étiquette bleue
avec |'étiquette orientée face vers le haut. Ne pas toucher la zone d’application de I'échantillon
de la Carte Microfiuidique. Ne pas tordre ni plier la Carte Microfiuidique. Ne pas toucher les
contacts de la Carte Microfiuidique. Utiliser la Carte Microfiuidique immédiatement aprés I'avoir
retirée du sachet en aluminium. Ne pas utiliser la Carte Microfluidique s°il y a des signes visibles
d’endommagement du sachet en aluminium, tels que des déchirures ou des trous.

Matériel d’échantillon :

Les échantillons suivants peuvent étre utilisés avec le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra :

. Echantillon sur écouvillon nasal antérieur (N)

Rendez-vous sur lumiradx.com pour obtenir des informations sur les écouvillons validés pour une
utilisation avec le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Le dispositif de test contient :

. Anticorps monoclonaux de lapin et de souris
. Particules fluorescentes

. Particules magnétiques

. Tampon et agents de stabilisation

Préparation de I'instrument pour la réalisation d’un test :

Mettre I'Instrument sous tension en appuyant sur le bouton d’alimentation situé & I'arriere de
I'Instrument. La mise sous tension de I'Instrument est audible et I'écran reste vide et noir pendant
quelques secondes avant le démarrage. Sil'écran est seulement en mode veille, appuyer sur
I"écran tactile pour réveiller I'Instrument.

Consulter la section Réalisation d’un test de la présente notice pour savoir comment réaliser un test
sur un échantillon de patient. Les Instructions de référence rapide LumiraDx expliquent de maniere
détaillée et illustrée comment réaliser un test. Utiliser la Platform LumiraDx avec le test LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra & fempérature ambiante, entfre 15 °C et 30 °C (entre 59 °F et 86 °F) et & une
humidité relative comprise entre 10 % et 75 %.

L'Instrument indique d'installer le fichier de calibration du lot lorsqu’un nouveau lot de Carte
Microfiuidique est inséré. Une fois installé, I'Instrument détient toutes les informations nécessaires & la
réalisation du fest et de tous les futurs tests & partir du méme lot de Cartes Microfluidiques.
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Installation des fichiers de calibration du lot

Les fichiers de cdllibration du lot sont nécessaires pour fournir & I'Instrument les informations
nécessaires pour effectuer des tests diagnostiques. Cette opération n’est requise qu’une seule fois
pour chaque lot de Cartes Microfiuidiques. L'Instrument indique d‘installer le fichier de calibration
du lot lorsqu’un nouveau lot de Carte Microfiuidique est inséré.

Lecteur de codes RFID
Localiser le symbole (((-))) sur I'Instrument.

Installation

Mettre en contact I'arriere de la boite
de Cartes Microfiuidiques avec le
symbole (((-))) pour lancer Iinstallation.

L'Instrument émet un son et un message de
confirmation s’affiche.

Lorsque I'écran tactile I'indique, ouvrir le sachet en aluminium de la Carte Microfiuidique LumiraDx
juste avant son utilisation et I'insérer dans I'Instrument LumiraDx. L'Instrument indique quand
I"échantillon peut étre appliqué.

Les résultats du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra doivent étre évalués par un professionnel de
santé en tenant compte de toutes les données cliniques et de Iaboratoire & disposition.

Instructions de prélévement des échantillons :

Lors du prélevement de tout type d’échantillon, respecter les précautions standard ainsi que les
directives de I'organisation en matiére de prélévement. Pour réaliser le prélévement sur écouvillon
nasal, suivre les directives correspondantes et les recommandations du fabricant d’écouvillons. Les
utilisateurs doivent étre formés aux procédures de prélévement et de manipulation d’échantillons
appropriées.

Les étapes suivantes s’appliquent au prélévement sur écouvillon nasal antérieur.

Pour le prélévement nasal antérieur, veuillez utiliser I'écouvillon dans le kit lorsqu’un écouvillon
est fourni. (L016000501024, LO16000501048, L016000502024, LO16000502048, LO16000504024,
1016000504048, LO16000505024, L016000505048, L016000508024, LO16000508048)

Sile kit ne comporte pas d’'écouvillon, rendez-vous sur lumiradx.com, ol vous trouverez des
informations sur les €couvillons validés pour étre utilisés avec le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra.
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Prélévement d’échantillon sur écouvillon nasal antérieur :

1. Incliner la téte du patient & 70° vers I'arriére

2. I convient de prélever I'échantillon sur €couvillon
dans les deux narines, & I'cide du méme écouvillon.
Retirer I'écouvillon stérile de son emballage. Faire
tourner délicatement I’écouvillon en le tenant par
la tige pour I'introduire dans la premiére narine, sur
une longueur inférieure & 2,5 cm, jusqu’a ce que les
cornets offrent une résistance. (les cornets sont les
petites structures a I'intérieur du nez).

3. Faire tourner I’écouvillon plusieurs fois contre la
paroi nasale pendant 10-15 secondes. Retirer
I"écouvillon, puis I'infroduire dans la seconde narine
et répéter la procédure. Placer I'écouvillon dans
un tube sec, propre et stérile ou traiter I'écouvillon
directement dans le flacon de tampon d’extraction
conformément aux instructions d’extraction des
échantillons décrites ci-dessous.

Suite & I'écouvillonnage du patient, insérer I'écouvillon dans le flacon d’extraction le plus
vite possible, ou le placer dans un tube sec, propre et stérile pendant jusqu’d 1 heure avant
son traitement dans le tampon d’extraction. Ne pas replacer I'écouvillon dans son sachet
d’emballage aprés le prélévement.

Instructions pour I'extraction d’échantillons :

1. Retirer 'opercule ou le capuchon & vis
ou ou bleu de la partie supérieure du flacon
. d’extraction contenant le fampon
' d’extraction.
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2.

Immerger I’écouvillon du patient dans
le tampon d’extraction pendant

10 secondes, puis bien remuer en
faisant fourner I’écouvillon & fois contre
la paroi du flacon.

Presser et retirer I'écouvillon du
patient en pincant au milieu du
flacon du tampon d’extraction pour
extraire le liquide de I"'écouvillon.
Jeter I"écouvillon avec les déchets
présentant un risque biologique.

Fixer solidement le capuchon compte-
gouttes transparent ou violet sur le
fiacon d’extraction. L'échantillon
extrait doit étre utilisé dans les 5 heures
suivant sa préparation lorsqu’il est
conservé & température ambiante.
Les échantillons sur écouvillon nasal
extraits peuvent étre congelés &

-80 °C et utilisés jusqu’d 5 jours apres la
congélation.

Retourner délicatement le flacon
d’extraction cing fois juste avant
d’appliquer I'échantillon sur la Carte
Microfiuidique.



Réallisation d’un test (se reporter & linstruction de référence rapide pour s’assurer que I'instrument
a été préparé avant de commencer cette étape). Si un échantillon congelé est utilisé, il doit &tre &
température ambiante avant le test.

1.

Appliquer I'échantillon extrait du flacon d’extraction sur la zone d’application de I'échantillon
de la Carte Microfiuidique insérée. Pour ce faire, presser délicatement sur les cétés du flacon
de tampon d’exfraction jusqu’a ce qu’une goutte apparaisse et la laisser toucher la zone
d’application de I'échantillon de la Carte Microfiuidique. L'échantillon est ensuite aspiré par
capillarité dans la Carte Microfiuidique. L'Instrument émet un son lorsqu’il détecte I'échantillon
(si les nofifications sonores sont activées) et un message de confirmation s’affiche. L'écran
tactile de I'lnstrument LumiraDx demande & | utilisateur de fermer immédiatement la porte
(remarque : I'utilisateur a 10 secondes seulement pour fermer la porte).

Ne pas appliquer plus d’une goutte de I'’échantillon. Ne pas ouvrir la porte pendant que le
test est en cours. L'écran tactile indique la progression du test.

Le résultat s’affiche sur I'écran tactile de I'lnstrument dans les 5 minutes suivant I'application
de I'échantillon et le démarrage du test. Les résultats s’ afficheront comme un résultat positif
ou négatif pour le SARS-CoV-2 Ag sur I'écran de I'Instrument (voir Fig. 1 et Fig. 2).

Jeter I'écouvillon, le flacon de tampon d’extraction et la Carte Microfiuidique avec les
déchets présentant un danger biologique appropriés.

Il est recommandé de désinfecter |'Instrument avec des produits approuvés par LumiraDx
en cas de suspicion de contamination. Des informations détaillées sur le matériel de
désinfection approuvé sont disponibles sur lumiradx.com. Laisser I'Instrument sécher & I'air
avant de tester I'échantillon suivant. Laisser le désinfectant agir sur la surface pendant au
moins 1 minute.

Si le test doit étre répété, vous devez utiliser une nouvelle Carte Microfiuidique. Utiliser le
méme flacon de tampon d’extraction et recommencer le test. L'échantillon extrait doit
étre utilisé dans les 5 heures suivant sa préparation lorsqu’il est conservé & température
ambiante. Les échantillons sur écouvillon nasal extraits peuvent étre congelés & -80 °C et
utilisés jusqu’a 5 jours apres la congélation.

Interprétation des résultats :
Les résultats apparaissent & I'écran de I'Instrument - exemples d’affichage de I'écran des résultats :

1232 100% () 1232 100% ()
Test du patient  Terminer Test du patient  Terminer
sMiTH
John
DON: 21 Mar 1970
Sexe : Masculin
dentiiant du pt : 12456789
SARS-CoV-2 Ag Ultra ® SARS-Cov-2 Ag Ultra ®
NEGATIVE - POSITIVE +
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
Gommentaire Gommentaire

Fig. 1 : Résultat négatif pour Fig. 2 : Résultat positif pour
le SARS-CoV-2 Ag le SARS-CoV-2 Ag

REMARQUE : Un résultat négatif chez des patients avec des symptémes apparus plus de douze jours
auparavant, doit étre considéré comme présomptif et un test moléculaire de confirmation peut étre
effectué, si nécessaire, pour la prise en charge du patient.
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Résultats de test invalides

Si un probléme se produit, un message s’affiche sur I'écran tactile de
I'Instrument. Les messages d’alerte incluent des informations utiles et
sont mis en évidence par une banniére orange. Les messages d’erreur
incluent également un symbole 4. Tous les messages contiennent

une description de I'état de I'Instrument ou de I'erreur, ainsi qu’une A Test Operation Error
instruction. Les messages d’erreur contiennent un code d’identification

qui peut étre utilisé a des fins de dépannage. Consulter le manuel QZ?'ETZ.T“ZEZX.Z;"’&ZZZ::J???Q;:‘;
d‘utilisation de la Platform LumiraDx si un message d’erreur s’affiche sur and start new test. If problem persists,
I'écran tactile de I'Instrument LumiraDx et contacter le service client Senkact Customer Servioe:
LumiraDx & I'adresse customerservices@lumiradx.com Error 117-4001

oK

Exemple d’un écran d’erreur :

Sile contréle intégré (Onboard Control, OBC) échoue, un message
d’erreur s'affiche et aucun résultat de fest nest indiqué. Suivre les
instructions & I'écran pour jeter la Carte Microfiuidique et commencer
un nouveau test. Sile probléme persiste, contacter le service client.

Contrdles intégrés :

L'Instrument lit le code-barres 2D de chaque Carte Microfiuidique pour identifier si elle a dépassé
la date de péremption et si son fichier de calibration du lof n‘a pas été chargé, il le demande & ce
moment.

L'Instrument LumiraDx et le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra disposent de plusieurs fonctions de
contréle qualité intégrées pour garantir la validité de chaque test. Ces vérifications permettent

de s’assurer que le volume d’échantillon ajouté est suffisant et que la séquence de dosage

de la Carte Microfluidique est conforme. Les vérifications garantissent €galement que la Carte
Microfiuidique n’a pas été endommagée ni déjd utilisée. Sil'un des tests de vérification est invalide,
le test sera rejeté et un message d’erreur sera affiché sur I'écran tactile de I'Instrument.

L'Instrument LumiraDx garantit la qualité des résultats des tests obtenus gréce aux fonctionnalités
suivantes :

. Vérifications automatiques du bon fonctionnement de I'Instrument lors de sa mise sous
tension et pendant son fonctionnement.

. Celainclut le fonctionnement des composants électriques, le fonctionnement de I'élément
thermique, le niveau de charge de la batterie, les capteurs et actionneurs mécaniques et
les performances du systéme optique.

. La surveillance des performances des Cartes Microfiuidiques et des contrdles pendant la
période d’exécution des tests

. Possibilité d'effectuer des tests de controle qualité & I'aide des solutions de Contréle Qualité
LumiraDx afin de répondre aux exigences de conformité réglementaires.

Contrdles Qualité externes :

Les Contréles Qualité liquides externes du test SARS-CoV-2 Ag sont disponibles auprés de LumiraDx
et peuvent servir & démontrer que le fest fonctionne correctement, en affichant les résultats de
confrdle qualité prévus, et que I'opérateur a réalisé le test correctement.

Les exigences relatives au contréle qualité externe doivent étre déterminées conformément aux
réglementations locales, régionales et nationales ou aux exigences d’accréditation. Il est recommandé
d'effectuer un contréle externe & chaque nouvel opérateur et avant d'utiliser un nouveau lot ou une
nouvelle livraison du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulira. Se reporter & la notice des Contréles Qualité
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag, disponible sur lumiradx.com, pour des instructions détaillées.

Les Contréles Qualité LumiraDx SARS-CoV-2 Ag sont vendus séparément.

Siles Confroles Qualité LumiraDx SARS-CoV-2 Ag ne fonctionnent pas comme prévu, répéter le test
CQ. Sile probleme persiste, ne pas communiquer les résultats de patients et contacter le service
client de LumiraDx. 03



Nettoyage et désinfection :

Le nettoyage et la désinfection de I'Instrument doivent étfre effectués conformément aux
protocoles établis et aux horaires programmés par le site.

Pour nettoyer I'Instrument, essuyer les surfaces externes avec un chiffon doux légérement humide si
elles présentent des fraces visibles de saleté.

Il est recommmandé de nettoyer et désinfecter I'Instrument avec du matériel approuvé par
LumiraDx en cas de suspicion de contamination et au moins une fois par jour lorsque I'Instrument
est en service. Des informations détaillées sur le matériel de désinfection approuvé par LumiraDx
se frouvent sur le site lumiradx.com. Laisser I'Instrument sécher & I'air avant de tester I'échantillon
suivant. Laisser le désinfectant agir sur la surface pendant au moins 1 minute.

L'exceés de liquide peut endommager I'Instrument. Pour protéger I'Instrument, il est important
d’éviter de I'exposer & une humidité excessive. Tous les chiffons et/ou lingettes de désinfection
doivent étre & peine humides et I'excédent de liquide doit étre éliminé manuellement du chiffon
et/ou de la lingette avant son utilisation.

Eviter les ports USB et d’alimentation. Ne pas vaporiser ni verser la solution directement sur
I'Instrument. Ne pas insérer d’objets ni de matériel de nettoyage dans la fente destinée aux Cartes
Microfluidiques.

Limites
. Ce fest détecte le SARS-CoV ef le SARS-CoV-2 viables (vivants) et non viables. Sa

performance dépend de la quantité de virus (antigéne) dans I'échantillon et il se peut qu'il
corresponde ou non aux résultats de la culture virale réalisée sur le méme échantillon.

. Le non-respect du mode d’emploi peut nuire aux performances du test et/ou invalider le
résultat du test.

. Les résultats de test doivent étre interprétés dans le cadre de I'ensemble des données
cliniques et diagnostiques disponibles, y compris les antécédents du patient et d’autres
résultats de test.

. Les résultats de test positifs ne font pas la distinction entre le SARS-CoV et le SARS-CoV-2.

. Les résultats de test négatifs ne sont pas destinés & confirmer d’autres infections non-SARS
virales ou bactériennes.

. Des résultats négatifs chez des patients avec des symptémes apparus plus de douze

jours auparavant, doivent étre considérés comme présomptifs et un test moléculaire de
confirmation peut étre effectué, sinécessaire, pour la prise en charge des patients.

. La performance du test Ag Ultra a été déterminée sur la base de I'évaluation d’échantillons
cliniques prélevés entre juillet 2020 et mars 2022. La performance clinique n'a pas été
déterminée pour tous les variants en circulation, mais devrait refiéter les variants prévalents
en circulation au moment et & I'emplacement de I'évaluation clinique. La performance
au moment de I'analyse peut varier en fonction des variants en circulation, y compris les
nouvelles souches émergentes du SARS-CoV-2 et leur prévalence, qui évoluent dans le
temps.

. S'il s’avere nécessaire de distinguer entre les virus et les souches spécifiques du SARS, des
tests supplémentaires doivent étre réalisés avec |I'accord des services de santé publique
nationaux ou locaux.

. La performance clinique a été déterminée sur des échantillons congelés ; elle peut étre
différente avec des échantillons cliniques frais.

. Les utilisateurs doivent tester les échantillons dés que possible apres leur prélévement.

. Les échantillons nasaux antérieurs extraits peuvent étre congelés & -80 °C et utilisés jusqu’a
5 jours aprés la congélation.

. Les prélévements sur écouvillon et le tampon d’exfraction doivent se frouver & température
ambiante avant I'analyse.

. Des résultats positifs n’excluent pas une co-infection par d’autres pathogénes.
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. Un résultat faux négatif peut se produire sile taux d’antigéne viral contenu dans I'échantillon
est inférieur au seuil de détection du test ou siI'échantillon a été prélevé de maniéere
inappropriée ; c’est pourquoi un résultat de test négatif n“exclut pas la possibilité d'une
infection par le SARS-CoV-2.

. La quantité d'antigéne dans un échantillon peut diminuer & mesure que la durée de la
maladie s’allonge. Il est trés probable que les échantillons prélevés apres 12 jours soient
négatifs par rapport & la RT-PCR.

. Le confenu de ce kit est destiné uniquement & la détection qualitative des antigenes
SARS-CoV-2 provenant d’échantillons sur €couvillon nasal.
. Pour des informations sur les écouvillons validés pour étre utilisés avec le test LumiraDx

SARS-CoV-2 Ag Ultra, veuillez consulter le site lumiradx.com et le bulletin technique.

Performances cliniques 1 (performances avec des échantillons prélevés sur des individus
symptomatiques)

La performance du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été déterminée & I'aide de

81 prélévements sur écouvillon nasal directs prélevés prospectivement auprés d'individus au

cours de la pandémie de COVID-19. Les échantillons ont été prélevés aupres de sujets recrutés

de maniéere séquentielle, qui présentaient des symptémes du COVID-19 ou de la grippe. Aucun
résultat positif n“a été observé chez les patients asymptomatiques ou au-deld de 12 jours suivant
I'apparition des symptomes (JDAS). Les doubles prélévements sur €couvillon nasal ont été effectués
simultanément, puis affectés au hasard au test LumiraDx ou & un méthode PCR de référence
autorisée dans le cadre de I'autorisation d’utilisation d’urgence. Les échantillons ont été prélevés
dans 2 centres aux Etafs-Unis.

Les prélévements ont été prélevés et extraits dans le tampon d’extraction LumiraDx sans milieu de
transport.

Les échantillons ont été congelés dans I'heure suivant leur prélévement et conservés jusqu’a
I'analyse. lls ont ensuite été décongelés, puis testés de maniére séquentielle conformément a la
notice, par des opérateurs ne connaissant pas les résultats des tests PCR. La performance du fest
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été comparée aux résultats d’écouvillons nasaux prélevés dans
3 ml de milieu de transport universel (MTU) et testés avec une méthode PCR autorisée dans le
cadre de |'autorisation d'utilisation d'urgence.

Données démographiques des patients

Les données démographiques (sexe, dge) sont disponibles pour les 81 €chantillons utilisés dans
I'étude. Le tableau suivant présente le nombre de sujets positifs correctement identifiés par le test
LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Age N total Positif au SARS-CoV-2 avec Prévalence*
LumiraDx et la méthode PCR
<5ans 1 0 0,0%
6421 ans 6 2 33.3%
22 & 59 ans 59 29 49,2 %
> 60 ans 15 7 46,7 %
Féminin 49 21 42,9 %
Masculin 32 17 53,1%

*En l'occurrence, la prévalence est calculée sous la forme du nombre de cas positifs identifiés
correctement par LumiraDx divisé par le nombre total
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Performances cliniques

Le tableau suivant présente la mesure des performances et les intervalles de confiance & 95 %,
calculés selon la méthode du score de Wilson pour 81 échantillons nasaux prélevés jusqu’a 12 JDAS*
pour la détection du SARS-CoV-2, sous-ensemble par Ct de la méthode de référence PCR.

Regroupement N PCP ICa95%

Ct (fous) 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 %)

Les échantillons présentant un Ct supérieur & 33-34 sont généralement considérés comme

non infectieux.®

Par conséquent, le tableau suivant présente la concordance entre le test LumiraDx SARS-CoV-2
Ag Ultra et la méthode RT-PCR de référence concernant la détection du SARS-CoV-2 dans

79 échantillons prélevés jusqu’a Ct 34 et 12 jours apres le JDAS*,

RT-PCR jusqu’a Ct <34 IC & 95 % du score de Wilson
POS | NEG | Total Mesure Estimation LI-IC Ls-IC
LumiraDx | pos | 38 0 38 PCP 97.4% | 868% | 995%
SARS-
C°l‘j’|;2 Ad | NEG 1 a0 | a PCN 1000% | 91.2% | 100,0%
a
TOTAL | 39 40 79 VPP 1000% | 90.8% | 100,0%
VPN 97.6 % 87.4% | 99.6%
Prévalence 49,4 % 38,6% | 60.2%
CGP
(% concordance) 98,7 % 932% | 99.8%

PCP - Pourcentage de concordance positive (sensibilité)
PCN - Pourcentage de concordance négative (spécificité)
VPP - Valeur prédictive positive

VPN - Valeur prédictive négative

CGP - Concordance globale en pourcentage

IC  -Infervalle de confiance

LI-IC - Limite inférieure de I'infervalle de confiance

ICS -Intervalle de confiance supérieur

* JDAS = nombre de jours depuis I'apparition des symptémes
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Performances cliniques 2 (performances avec des échantillons prélevés sur des individus
asymptomatiques)

La performance du test SARS-CoV-2 Ag Ultra a en outre été déterminée avec 52 écouvillons
nasaux antérieurs prélevés de maniére prospective aupres de patients individuels asymptomatiques
entre novembre 2020 et mars 2021. Les échantillons ont été prélevés dans 4 centres aux Etats-Unis.
Les prélévements sur écouvillon ont été recueillis et extraits dans le tampon d’extraction LumiraDx.
Les échantillons ont été congelés dans I’heure suivant leur prélévement et conservés jusqu’
I'analyse. La performance du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été comparée aux résultats
d’échantillons sur écouvillon nasal antérieur prélevés dans 3 ml de milieu de transport universel
(MTU) et festés avec une méthode PCR autorisée aux Etats-Unis.

Les données démographiques (sexe, dge) sont disponibles pour les 52 €chantillons utilisés dans
I'étude. Le tableau suivant présente le nombre de sujets positifs correctement identifiés par le test
LumiraDx (LDx) SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Données démographiques des patients

Age N total Positif au SARS-CoV-2 avec Prévalence*
LumiraDx et la méthode PCR
<5ans 0 0 0,00 %
6421 ans 1 7 63,6 %
22 & 59 ans 31 10 32,3%
> 60 ans 10 5 50,0 %
Féminin 35 12 34,3 %
Masculin 17 10 58,8 %

*En l'occurrence, la prévalence est calculée sous la forme du nombre de cas positifs identifiés
correctement par LumiraDx divisé par le nombre total

Performances cliniques

Le tableau suivant présente la mesure des performances et les intervalles de confiance & 95 %,
calculés selon la méthode du score de Wilson pour les sous-ensembles Ct selon la méthode de
référence PCR des résultats ci-dessous.

Regroupement N PCP IC &a95%
Ct (tous) 23 95,7 % (79.0 %-99.2 %)
Ct<30 22 100,0 % (85,1 %-100 %)
Ct<25 18 100,0 % (82,4 %-100 %)
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Le tableau suivant présente la concordance entre le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra et le test
RT-PCR de référence concernant la détection du SARS-CoV-2 dans des échantillons prélevés sur
des individus asymptomatiques.

RT-PCR IC & 95 % du score de Wilson
POS | NEG | Total Mesure Estimation | LI-IC Ls-IC
LumiraD.
aRe. | Pos | 2 | o | 2 PP 957% | 790% | 92%
Col\jllf Ag | NEe 1 29 30 PCN 1000% | 883% | 100,0%
a

TOTAL | 23 29 | 52 VPP 1000% | 851% | 100,0%
VPN 967% | 833% | 9.4%
Prévalence 44,2 % 31.,6% | 57.7%

CGP
(% concordance) 98.1% 80.9% | 97%

Evaluations supplémentaires des performances cliniques

Performances cliniques 3 (jeu de données élargi utilisant I'écouvillon nasal antérieur comme
méthode de référence)

La performance du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été élargie & I'aide d’échantillons
supplémentaires pour créer un jeu de données de 477 prélévements sur écouvillon nasal directs
prélevés prospectivement aupres d’individus au cours de la pandémie de COVID-19. Les échantillons
ont été prélevés aupres de sujets recrutés de maniere séquentielle, qui présentaient des symptémes
du COVID-19 ou qui étaient asymptomatiques lors du dépistage. Aucun résultat positif n‘a été
observé chez les patients qui présentaient des symptémes au-deld de 12 jours suivant I'apparition des
symptdmes (JDAS). Les doubles prélévements sur écouvillon nasal ont été effectués simultanément,
puis affectés au hasard au fest LumiraDx ou & un méthode PCR autorisée dans le cadre de.
I"autorisation d’utilisation d’urgence. Les échantillons ont été prélevés dans 11 centres aux Etats-Unis.

Les prélévements ont été prélevés et extraits dans le tampon d’extraction LumiraDx sans milieu de
transport. Les €chantillons ont été congelés dans I'heure suivant leur prélévement et conservés
jusqu’a I'analyse. lls ont ensuite été décongelés, puis testés de maniéere séquentielle conformément
A la notice, par des opérateurs ne connaissant pas les résultats des tests PCR. La performance du
test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été comparée aux résultats d’écouvillons nasaux prélevés
dans 3 ml de milieu de fransport universel (MTU) et testés avec une méthode PCR autorisée dans le
cadre de I'autorisation d’utilisation d’urgence.

Données démographiques des patients

Les données démographiques (sexe, age) sont disponibles pour les 477 échantillons utilisés dans I'étude.
Le tableau suivant présente le nombre de sujets positifs correctement identifiés par le test LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Age N total Positif au SARS-CoV-2 avec Prévalence*
LumiraDx et la méthode PCR

<5ans 9 3 33,3 %
6421 ans 75 25 33.3%
22 & 59 ans 306 94 30,7 %
> 60 ans 87 27 31.0%
Féminin 275 70 25,5%
Masculin 202 79 39.1%

*En I'occurrence, la prévalence est calculée sous la forme du nombre de cas positifs identifiés
correctement par LumiraDx divisé par le nombre fotal
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Performances cliniques

Le tableau suivant affiche le nombre de sujets positifs et négatifs correctement identifiés par le
dispositif LumiraDx vs RT-PCR pour les jours écoulés depuis I'apparition des symptomes (JDAS) :

JDAS | Positifs | Positif | PCP L-IC LS-IC | Négatifs |Négatif| PCN LI-IC Ls-IC
par PCR | avec par PCR | avec
cumulés | LDx cumulés | LDx
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 1223 | 88,5% |821% | 928% 279 278 99.6% | 98,0% | 99.9%
12 143 127 | 888% | 826% | 93,0% 282 281 99.6% | 980% | 99.9%

Le tableau suivant présente la mesure des performances et les infervalles de confiance & 95 %,
calculés selon la méthode du score de Wilson pour les sous-ensembles Ct selon la méthode de
référence PCR des résultats ci-dessous.

Regroupement N PCP ICa95%
Ct (tous) 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 14 98.6 % (95.0 %-99.6 %)
Ct< 30 128 98,4 % (94,5 %-99.6 %)
Ct<25 91 98,9 % (94,0 %-99.8 %)

Le tableau suivant présente la mesure de performance et les intervalles de confiance & 95 %

calculés selon la méthode du score de Wilson pour les résultats des sujets ci-dessus, jusqu’a

12 jours suivant le JDAS, une méthode RT-PCR autorisée dans le cadre de I'autorisation d’utilisation
d’urgence servant de référence.

RT-PCR IC & 95 % du score de Wilson
POS | NEG | Total Mesure Estimation LI-IC Ls-IC
Lusrﬂgl_)x POS | 149 1 150 PCP 89,8 % 842% | 935%
COI\JII;EOAQ NEG 17 | 310 | 327 PCN 99.7% | 982% | 9.9%
TOTAL | 166 | 311 | 477 VPP 9.3% | 963% | 9.9%
VPN 948% | 91.8% | 967 %
Prévalence 34,8% 30,7% | 39.2%
CGP
(% concordance) | 962% | 941% | 97.6%
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Performances cliniques 4 (jeu de données élargi utilisant 'écouvillon nasopharyngé comme
méthode de référence)

Pour 345 sujets intégrés dans le jeu de données de la section « Performances cliniques 3 », un
écouvillon nasopharyngé supplémentaire a été utilisé suite au double prélévement nasal.
L"écouvillon nasopharyngé a été placé dans 3 ml de milieu de transport universel (UTM) et analysé
selon une méthode PCR autorisée dans le cadre de I'autorisation dutilisation d’urgence.

Données démographiques des patients

Les données démographiques (sexe, age) sont disponibles pour les 345 échantillons utilisés dans I'étude.
Le tableau suivant présente le nombre de sujets positifs correctement identifiés par le test LumiraDx (LDx)
SARS-CoV-2 Ag Ultra.

Age N total Positif au SARS-CoV-2 avec Prévalence*
LumiraDx et la méthode PCR
<5ans 8 3 37.5%
6421 ans 57 16 28,1 %
22 & 59 ans 217 55 25,3 %
> 60 ans 63 15 23,8 %
Féminin 192 37 19.3 %
Masculin 153 52 34,0%

*En I'occurrence, la prévalence est calculée sous la forme du nombre de cas positifs identifiés
correctement par LumiraDx divisé par le nombre total

Performances cliniques

Le tableau suivant affiche le nombre de sujets positifs et négatifs correctement identifiés par le
dispositif LumiraDx vs RT-PCR pour les jours écoulés depuis I'apparition des symptdmes (JDAS) :

JDAS | Positifs | Positif | PCP LI-IC LS-IC | Négatifs |Négatif| PCN LI-IC Ls-IC
par PCR | avec parPCR | avec
cumulés | LDx cumulés | LDx
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%

Le tableau suivant présente la mesure des performances et les intervalles de confiance & 95 %,
calculés selon la méthode du score de Wilson pour les sous-ensembles Ct selon la méthode de
référence des résultats ci-dessous.

Regroupement N PCP ICa95%
Ct > (fous) 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 9%-96,9 %)
Ct <30 84 96,4 % (90.0 %-98,8 %)
Ct<25 59 98.3% (91,0 %-99.7 %)
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Le tableau suivant présente la mesure de performance et les intervalles de confiance a 95 %
calculés selon la méthode du score de Wilson pour les résultats des sujets ci-dessus, jusqu’a

12 jours suivant le JDAS, une méthode RT-PCR autorisée dans le cadre de I'autorisation d’utilisation
d‘urgence servant de référence.

RT-PCR IC & 95 % du score de Wilson
POS | NEG | Total Mesure Estimation LI-IC Ls-IC
LumiraDx | pOS 89 1 90 PCP 86,4 % 785% | 91.7%
SARS-
°°l‘j’|;;"aA9 NEG | 14 | 241 | 255 PCN 9,6% | 97.7% | 99.9%
TOTAL | 103 | 242 | 345 VPP 989% | 940% | 99.8%
VPN 94,5% | 91.0% | 967%
Prévalence 29.9% 253% | 349%
CGP
(% concordance) 95,7 % 93,0% | 97.3%

Limite de détection - (sensibilité analytique)

Les études sur la limite de détection (LoD) ont permis de déterminer la concentration minimale
détectable de SARS-CoV-2 & laguelle 95 % (vrais positifs) des répétitions sont positives. La LD du
test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a été définie en utilisant des dilutions limites du SARS-CoV-2
inactivé par ultraviolets (UV) (Zeptometrix 0810622UV). 0810622UV est une préparation de
Coronavirus 2 associé au SARS (SARS-CoV-2), isolat USA/NY-Wadsworth-33126-01/2020, qui a été
inactivée par rayonnement ulfraviolet. Le matériel a été fourni congelé, & une concentration de
1,26 x 106 TCID,/ml.

Evaluation de la limite de défection

Une premiére étude d’évaluation de la LD a été menée & I'aide de dilutions en série d’un facteur
5 (six dilutions au total) sur le virus inactivé par UV constitué dans une matrice nasale humaine
négative groupée, débutant & une concentration de test de 1,6 x 10° TCID, /ml, puis analysé pour
chaque étude, comme expliqué ci-dessus. Ces dilutions ont été testées en triple et sur 3 numéros
de lot de fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. La concentration minimale & laquelle tous les
échantillons (3 répétitions sur 3) ont été positifs a été choisie pour déterminer I'intervalle de LoD.

Il était de 1600 TCID,,/ml.

Recherche de l'intervalle de la limite de détection

En utilisant la concentration de 1600 TCID,/m, la LD a été affinée & I'aide d’une dilution en série
d’un facteur 2 (cing dilutions au fotal) sur \e virus inactivé par UV dans une matrice nasale humaine
négative groupée. Ces dilutions ont été testées trois fois. La concentration minimale & laquelle tous
les échantillons (3 répétitions sur 3) étaient positifs a été considérée comme la LoD d’essai pour le
fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. Il était de 800 TCID,,/ml.
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Confirmation de la limite de détection

La LD du fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra a ensuite été confirmée en testant 20 répétitions
aux concentrations correspondant & la limite de détection d’essai. La LD finale du test LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra a été déterminée comme étant la concentration minimale produisant une
détection positive pour au moins dix-neuf (19) répétitions sur vingt (20). D*aprés ce test, la LD des
&chantillons sur écouvillon nasal a été confirmée comme 800 TCID,/ml.

Concentration de départ de la . Nombre d’échantillons -
substance ‘ et ez positifs/fotal el
1,26 x 106 TCID,/ml ‘ 800 TCID,/m ‘ 20/20 ‘ 100

Pour comparer les LD, le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (fest de 12 minutes) a également été testé
sur la solution de base contenant du virus inactivé par UV. Les résultats présentés dans le fableau
ci-dessous démontrent que les deux Cartes Microfiuidiques ont une LD de 800 TCID,,/ml avec
cette solution de base. Cela confirme que le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra présente une LD
équivalente a celle du test LumiraDx SARS CoV-2 Ag (fest de 12 minutes).

Une investigation inferne approfondie a démontré la comparabilité entre 32 TCID, /ml de virus GI (LD
initialerent démontrée du test SARS-CoV-2 Ag de 12 minutes), 800 TCID, /ml de virus inactivé par UV
et 3,2 pg/ml de nucléoprotéine recombinante, indiquant des LD comparables pour les deux tests.

Test LumiraDx SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2 Ag | SARS-CoV-2 Ag
Ag (test de 12 min) Ultra, lot A Ultra, lot B
SARS-CoV-2 testé
(TCID,,/ml) & I'cide de Résultat du test Résultat du test | Résultat du test
Zeptometrix 0810622UV
1600 3/3 positifs 3/3 positifs 3/3 positifs
800 3/3 positifs 3/3 positifs 3/3 positifs
400 0/3 positif 2/3 positifs 4/20 positifs
200 0/3 positif 0/3 positif 0/3 positif
100 0/3 positif 0/3 positif 0/3 positif
50 0/3 positif 0/3 positif 0/3 positif

Remarque : Les niveaux de TCID, /ml peuvent varier entre les lots, les préparations et le matériel de
base utilisé. Le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag (test de 12 min) et le test SARS-CoV-2 Ag Ultra ont été
comparés avec la méme préparation de solution de base, au méme moment, pour des raisons de
tracabilité, et ont démontré une LD équivalente.

Etudes de réactivité croisée (spécificité analytique) et dinterférences microbiennes

La réactivité croisée et I'inferférence du test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra ont été évaluées en
testant un panel de pathogénes apparentés, des agents pathogénes & prévalence élevée, ainsi
qu’une flore normale ou pathogéne, comprenant différents micro-organismes et virus, et une
matrice négative que I'on peut raisonnablement s’attendre & observer dans I'échantillon clinique
et susceptibles de réagir ou d'interférer avec le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. Chaque
organisme et chaque virus a été analysé en I'absence ou en présence du SARS-CoV-2 inactivé dla
chaleur & 2-3 fois la limite de détection. 102



. . . Réactivité croisée | Interférence
Micro-organisme Source Concentration (oul/non) (oul/non)
Adénovirus . " Non Non
(par ex. Type 1) Zepfometrix | Tx10°PRU/MI | (33 negatitsy | (3/3 positifs)
Adénovirus N 5 Non Non
(par ex. Type 5) LeClimitée | 1x10°PRUMMI | 5/3 negatity | (3/3 positifs)
Adénovirus ’ " Non Non
(oar ex. Type 7) Zeptometrix | 1x10°PRU/MI | 3/3 negatifsy | (3/3 positifs)
. m (2 Non Non
)6
Acinetobacter Baumannii | LGC limitée 1 x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
. " Non Non
Bordetella pertussis Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
. . ) Non Non
Burkholderia cepacia Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
. . ) Non Non
)6
Candida albicans Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
. 5 . Non Non
)6
Chlamydia pneumoniae | Zeptometrix | 1 x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
- . ’ Non Non
)5
Cytomégalovirus Zeptometrix 1x 105 PFU/m (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
Entérovirus q 5 Non Non
(EV70) Zeptomefrix | 1xT0°PRU/MI | 33 nagatifsy | (3/3 positifs)
y ) Non Non
)6
Eikenella corrodens Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
L . . Non Non
Escherichia.coli Zeptometrix 1 x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
. . " Non Non
Virus Epstein-Barr Zeptometrix 1x 105 cp/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
S ) Non Non
)6
Haemophilus influenzae | Zeptometrix | 1x 106 UFC/mI (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
Haemophilus ’ " Non Non
parainfluenzae Zeptomefrix | 1 x10° UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
p = 3 Non Non
)5
Virus herpés simplex LGC limitée 1 x 105 PFU/ml (3/3 négatifs) (3/3 positis)
. . ) Non Non
5
Coronavirus humain 229€ | Zeptometrix | 1 x 105 PFU/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
. q ; Non Non
5
Coronavirus humain NL63 | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
. . ) Non Non
5
Coronavirus humain OC43 | Zeptometrix | 1 x 10% PFU/mI (3/3 négatifs) (3/3 positis)
e q 8 h Non Non
5
Echovirus humain 3 LGC limitée | 1 x 105 PFU/mI (3/3 négatifs) (3/3 positis)
Métapneumovirus humain | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml Non Non
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Micro-organisme Source Concentration Réa((:gxiii/igrr:))isée In(l:ll‘fi?:r:ge
Y e o ! | zepfometrx | 1100 PFU/mi ®/3 ne ot <3/3’\;‘>%nsiﬁfs>
Vir?\jigfolr%/ngi/%?? ® | zeptometix | 1x10°PFU/mi ®/3 ne ot (3/3’\:3%2””5)
Legionella pneumophila | Zepfometiix | 1x108UFC/ml | /g ’n\‘ggo . @ /3'\;)%’;““)
Lactobacilus acidophilus | Zeptometrix | 1x 10¢ UFC/ml G/3 r,:‘gno tifs) I /SI\L%Zirifs)
Measles Zeptometrix | 1 x 105 PFU/ml @3 r,:lggmifs) (3/3’\:3002””5)
Coronavirus MERS Core s | 1x10°PRUmI ®/3 :ggoﬁfs) (3/3%%2””5)
Moraxella Catarrhalis Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml @3 r’:lggo fifs) 3 /3’\:)?;; fifs)
M eatods " Zeptometrix | 1x10°UFC/mI | (55 :gg’;oﬁfs) (S/Sh:)%r;iﬁfs)
gﬁiﬁﬂ?ﬁﬁ? depigmaiie | IRIPUREm |- @ ne ot (3/3’\;‘3%2ififs)
Nocardia asteroides Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml @3 :‘gno tifs) 3 /3%%2mfs)
Virus parainfluenza type 1 | Zeptometrix 1x 108 PFU/ml @13 r’:lggoﬁfs) (3/3'\:3%2”"3)
Virus parainfluenza type 2 | Zeptometrix 1 x 105 PFU/ml 33 r,:‘gnoﬁfs) (a/sy\é;?sififs)
Virus parainfluenza type 3 | Zeptometrix | 1 x 108 PFU/mI @3 r,:lggoﬁfs) (3/3’\:)002””5)
Ve E%Zirlluenm Zepfometrix | Tx10°PRU/MI | (55 :ggarifs) (3/31%2””5)
Pneumocystis jirovecii Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml @3 r’:lggo fifs) 3 /Sh;‘)%r;iﬂfs)
Lavage nosolrhumoin Donneurs 14%v/v Ngm ) Non‘ )
groupé internes (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
Profeus mirabilis Zeptometrx | 1x10°UFC/mI | s o 5 | @ /3’\:3%’; -
Proteus Vulgaris Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml @3 r’:‘gnofifs) (3/3%%;””8)
Pseudomonas aeruginosa | Zeptometrix | 1 x 106 UFC/ml @3 r,:‘ggo fifs) I /3’\:3)”3””3)
vies res?rrjfjggf)syncwicl LGClimitée | 1x10°PFU/MI | (5 r'jg nmirs) (3/3’\;;%2””5)
Ve respzi;;?;grg)syncwicl leClmicD | TxIPFHUm | g ?ggoﬁ@ (3/3’\:3%r;ififs)

104




. . . Réactivité croisée | Interférence
Micro-organisme Source Concentration (oul/non) (oul/non)
Rhinovirus " s Non Non
(par ex. type 1A) Zepfometrix | Tx10°PRU/MI | (33 neqatifsy | (3/3 positifs)
Rhinovirus ; 5 Non Non
(par ex. fype 2A) Zepfometrix | T x10°PRU/MI | (33 neatifs) | (3/3 positifs)
. Non Non
5
Mumps Zeptometrix 1x 105 PFU/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
5 ; Non Non
)6
Serratia marcescens Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
. Non Non
Staphylococcus aureus Zeptometrix | 1x10¢ UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
B " q Non Non
Staphylococcus epidermis | Zeptometrix | 1 x 108 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
. . Non Non
Streptococcus mitis Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
q Non Non
)6
Streptococcus mutans Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)
Streptococcus . Non Non
pneumoniae Zepfometrix | 1x10°UFC/ml | (33 negatifsy | (3/3 positifs)
q Non Non
)6
Streptococcus pyogenes | Zeptometrix | 1 x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
A . Non Non
Streptococcus salivarius | Zeptometrix | 1 x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
. ; Non Non
)6
Streptococcus oralis Zeptometrix | 1x 106 UFC/ml (3/3 négatifs) (3/3 positifs)
) N . Non Non
Virus varicella-zoster Zeptometrix | 1 x 105 PFU/mI (3/3 négatifs) (3/3 posiifs)

Pour estimer la probabilité de réaction croisée d’organismes, qui n’étaient pas disponibles pour les
tests en milieu humide, avec le SARS-CoV-2, une analyse in silico a été réalisée avec I'outil BLAST
(Bassic Local Alignment Search Tool) gérée par le National Center for Biotechnology Information
(NCBI) pour évaluer le degré d’homologie des séquences protéiques.

. Pour le coronavirus humain HKUT, il existe une homologie entre la protéine de nucléocapside
du SARS-CoV-2 et le coronavirus humain HKU1. BLAST a généré 30 identifiants de séquences,
tous de protéine de nucléocapside, démontrant une homologie. L'identifiant de séquence
AGW?27840.1 présentait le score d’alignement maximal avec 39,1 % d’homologie sur 76 %
des séquences, ce qui est relativement faible, mais ne permet pas d’exclure fotalement une
réactivité croisée.

. Pour le coronavirus SARS, il existe une homologie élevée entre la protéine de nucléocapside
du SARS-CoV-2 ef le coronavirus SARS. BLAST a généré 68 identifiants de séquences,
principalement de protéine de nucléocapside, démontrant une homologie. L'identifiant de
séquence AAR87518.1 présentait le score d’alignement maximal isolé d’un patient humain
avec une homologie de 90,76 % sur 100 % de la séquence. Ce résultat est élevé et une
réactivité croisée est possible.

1056



Etudes sur les interférences endogénes/exogénes

Une étude a été menée pour démontrer que des substances potentiellement interférentes
susceptibles de se trouver dans les voies respiratoires supérieures des sujets symptomatiques (y
compris les médicaments en vente libre) ne réagissent pas ou n’interférent pas avec la détection
du SARS-CoV-2 dans le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra. Chaque substance a été testée en triple
en I'absence et en présence du SARS-CoV-2 & 2-3 x la LoD. La concentration finale des substances
testées est documentée dans le tableau suivant.

Substance interférente Concentration Perturbations
(Oui/Non)
Sang (humain)* 4% Vv Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
HAMA* 44 ng/ml Non (5/5 négatifs, 5/5 positifs)
Mucine* 500 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Acide acétylsalicylique** 3 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Afrin (Oxymétazoline)** 15% v/Iv Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Biotine** 0,35 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Budésonide** 0,00063 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Gouttes nasales CVS 15% vIv Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
(phényléphrine)**
Spray nasal CVS 15% v/Iv Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
(cromolyne)**
Dexaméthasone** 1.2 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Dextrométhorphane** 0,00156 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Diphénhydramine** 0,0774 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Fluticasone Propionate** 0,000126 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Homéopathie (Alkalol)** 10% v/v Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Menthol/Benzocaine** 150 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Méthanol** 5% v/v Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Mupirocine** 10 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Naso GEL (NeilMed) 5% v/v Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Salbutamol** 0,0045 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Spray au phénol contre les 15% v/v Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
maux de gorge**
Tamiflu 500 mg/dL Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
(Phosphate d’oseltamivir)**
Tobramycine** 0,4 mg/dl Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)
Zicam Cold Remedy** 5%v/Iv Non (3/3 négatifs, 3/3 positifs)

* Substances endogénes
** Substances exogenes
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Effet crochet a haute dose

Les études sur I'effet crochet & haute dose permettent de déterminer le niveau auquel des faux
négatifs peuvent étre observés lorsque des taux rés élevés de la cible sont présents dans un
échantillon testé. Pour déterminer sile test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra fait I'objet d’un éventuel
effet crochet & haute dose, des concentrations croissantes de virus SARS-CoV-2 inactivé par UV
(Zeptometrix 0810622UV) ont été testées jusqu’'a 6,3 x 10° TCID,,/ml. Dans cette étude, le matériel
de départ a été ensemencé dans un volume de matrice nasale humaine groupée obtenue aupres
de donneurs sains et dont la négativité au SARS-CoV-2 avait &té confirmée. A chaque dilution,

50 L d'échantillon ont été ajoutés aux écouvillons, qui ont été analysés a I'aide du test LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra, conformément & la notice, en appliquant la procédure appropriée pour les
prélévements sur écouvillon nasal de patients.

Aucun impact sur la performance du test ni d’effet crochet & haute dose n’a été observé a une
concentration de 6,3 x 10° TCID, /ml de SARS-CoV-2.

Dilution du test Concentration (TCID,,/ml)

1 0

2 4921,88

3 9843,75

4 19 687.5

5 39 375

6 78 750

7 1567 500

8 315000

9 630 000

Utilisation auprés du patient

Le fest LumiraDx SARS-CoV-2 Ag a été utilisé par 8 utilisateurs n’ayant pas suivi de formation dans
4 centres aux Etats-Unis. Des utilisateurs non formés ont testé 132 patients et effectué 148 tests. Cette
étude est aussi valable pour le test SARS-CoV-2 Ag Ultra, car le processus est équivalent.

Variants préoccupants

LumiraDx surveille activement les nouvelles mutations du génome viral du SARS-CoV-2 & mesure
qu’elles apparaissent. La réactivité du test LumiraDx SARS CoV-2 Ag Ultra sera évaluée par rapport
& tous les variants préoccupants au fur et & mesure qu’ils apparaissent. Les résultats & jour de ce
programme de test sont disponibles dans notre bulletin technique sur les variants du SRAS-CoV-2,
disponible sur notre site Web lumiradx.com.

Bibliographie :
1. Organisation mondiale de la santé wwwwho.int

2. Centres de contrdle et de prévention des maladies www.cdc.gov

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

Symbole

Signification

e

Limites de température

-l

Fabricant

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Référence catalogue

Numéro de lof

Date limite d’utilisation - indique la date aprés laquelle le matériel de
Contréle qualité/diagnostic in vitro non ouvert ne peut plus étre utilisé

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Destiné au test & proximité du patient

Conformité au Royaume-Uni évaluée selon les reglements relatifs aux
dispositifs médicaux de 2002 (SI 2002 n° 618, tel qu’amendé) (UK MDR 2002)

Importateur

Date de fabrication

GIRERS =D

Ne pas restériliser

N
m

«Marquage CE ». Ce produit est conforme aux exigences de la directive
européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro.

—
~
&~

—

Indique la présence d’un lecteur/d’une étiquette d‘identification par
radiofréquence (RFID).

Désigne le nombre fotal de tests de diagnostic in vitro pouvant étre réalisés
avec le dispositif médical de diagnostic in vitro.

g <

Désigne un support qui contient I'identifiant unique du dispositif.
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Désigne le représentant autorisé dans la Communauté européenne/I’Union
européenne.

Désigne un dispositif médical stérilisé & I'oxyde d’'éthyléne

Désigne un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été
endommagé ou ouvert et que |'utilisateur doit consulter le mode d’emploi
pour des informations supplémentaires

Désigne I'entité locale distributrice du dispositif médical

Service client LumiraDx :

Pour tout renseignement sur les produits, veuillez contacter le service client LumiraDx & I'adresse
suivante :

servicecommercial@lumiradx.com ; vous frouverez également les coordonnées téléphoniques sur
lumiradx.com.

Tout résultat défavorable lié & I'utilisation de ce produit et/ou probléme de qualité doit
é&galement étre signalé au service client LumiraDx par courrier électronique & I'adresse
customerservices@lumiradx.com ou sur le site lumiradx.com.

Si un incident grave survient durant | utilisation du dispositif ou & la suite de son utilisation, le signaler
au fabricant et/ou & son représentant agréé et & I"autorité nationale.

Politique de retour :

En cas de probléme avec le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra, il est possible que nous vous
demandions de nous les retourner. Avant tfout retour de produit, obtenir un numéro d’autorisation
de retour auprés du service client LumiraDx. Ce numéro d’autorisation de retour doit éfre indiqué
sur le carton d’expédition des produits retournés. Pour les retours ordinaires aprés I'achat, contacter
le service client LumiraDx afin d’obtenir les fermes et conditions.

Garantie limitée :
Kit de test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra - Selon la durée de conservation.

Les Cartes Microfiuidiques et les écouvillons de prélévement nasal non utilisés doivent étre
conservés conformément aux conditions de conservation détaillées dans cette notice et ne
peuvent étre utilisés que jusqu’d la date de péremption indiquée sur le sachet, la boite des Cartes
Microfluidiques et I'emballage de I'écouvillon. Pour la période de garantie applicable, LumiraDx
garantit que chaque produit (i) est de bonne qualité et exempt de défauts matériels, (i) fonctionne
conformément aux spécifications matérielles mentionnées dans la notice, et (iii) est approuvé par
les agences gouvernementales compétentes en la matiére et requises pour la vente de produits &
leurs fins prévues (la « garantie limitée »). Sile produit ne satisfait pas aux exigences de la garantie
limitée, LumiraDx se limitera & réparer ou & remplacer, & sa discrétion, les Cartes Microfiuidiques. A
|'exception de la garantie limitée mentionnée dans cette section, LumiraDx décline toute garantie,
expresse ou implicite, incluant de maniére non exhaustive foute garantie de qualité marchande,
d’adéquation avec un usage particulier et d’absence de contrefacon concernant le produit.

La responsabilité maximale de LumiraDx & I'égard de foute réclamation d’un client ne peut pas
dépasser le prix net du produit payé par le client. Aucune des parties n’est responsable envers
I'autre des dommages spéciaux, accessoires ou consécutifs, incluant de maniére non exhaustive la
perte d'affaires, de profits, de données ou de revenus, méme si une partie est avisée aI'avance que
ce genre de dommages pourraient en résulter. La garantie limitée ci-dessus n’est pas applicable
sile client soumet le test LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra & un préjudice matériel, une utilisation
inappropriée, une utilisation anormale, une utilisation non conforme au manuel d“utilisation de la
Platform LumiraDx ou & la notice du produit, une fraude, une altération, des contraintes physiques
inhabituelles, une négligence ou un accident. Toute demande de garantie par le client en vertu

de la garantie limitée doit étre adressée par écrit pendant la période de garantie limitée applicable.
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Propriété intellectuelle :

L'Instrument LumiraDx, les Cartes Microfluidiques ainsi que toute la documentation fournie par
LumiraDx (les « Produits ») sont protégés par la loi. La propriété intellectuelle des produits LumiraDx
reste chez LumiraDx. Des renseignements sur la propriété infellectuelle concernant nos produits se

trouvent sur le site lumiradx.com/IP.

Mentions légales :

Copyright © 2024 LumiraDx UK et sociétés affiliées. Tous droifs réservés. LumiraDx et son logo en
forme de flamme sont des marques de commerce protégées de LumiraDx International LTD. Tous
les détails sur ces marques de LumiraDx et les autres enregistrements se tfrouvent sur le site lumiradx.
com/IP. Toutes les autres marques de commerce appartiennent & leurs fitulaires respectifs.

Informations sur le fabricant :
Cartes Microfluidiques :

]

LumiraDx UK Ltd

Dumyat Business Park, Alloa
FK10 2PB, Royaume-Uni
Numéro d’enregistrement de
la société : 09206123

Le marquage CE s'applique
uniquement & I'Instrument LumiraDx,
aux Cartes Microfluidiques, aux
Contréles Qualité et au Connect Hub

LumiraDx AB, Vastra Végen 5A,
16961 Solna, Suede

Ecouvillons :
Puritan Medical Products Co LLC
31 School st, P.O. Box 149, Guilford,
ME 04443-0149,

Etatfs-Unis

Le marquage CE s'applique
aux écouvillons de ce fabricant
uniguement

Emergo Europe BV
Prinsessegracht 20, La Haye, 2514
AP, Pays-Bas

SPEC-35819 R2 ART-02557 R2 Date de révision 09/2024
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