é lumiraDx- Technical bulletin

LumiraDx Instrument - Reinigungs- und Desinfekfionsverfahren

Die Reinigung und Desinfektion des LumiraDx Instruments sollte gemd&B den etablierten Protokollen und
Zeitpl&nen der Einrichtung und/oder den vor Ort geltenden Vorschriffen durchgefuhrt werden. Zweck dieses
technischen Mifteilungsblatts ist es, folgende Informationen zu liefern:

¢ Allgemeine Anleitungen zur Reinigung

* Allgemeine Anleitungen zur Desinfektion

* Sperzifische Anleitungen zur Desinfektion, je nach getestetem Probentyp (blutbasiert, abstrichbasiert oder beide)
e Eine Kurzaufstellung der von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterialien

Unterschied zwischen Reinigung und Desinfektion:

* Reinigung ist die physikalische Entfernung von Schmutz oder sonstigem Fremdmaterial von der Oberfliche
des Instruments.

+ Desinfektion ist die chemische Entfernung von gesundheitsschadlichen Mikroorganismen
(Krankheitserregern) vom Instrument.

Allgemeine Anleitungen zur Reinigung des Instruments

e Bei der Reinigung des Instruments stets Handschuhe tragen.

e Die GuBeren Obe(_ﬂdchen des Instruments mit einem leicht mit Wasser angefeuchteten, jedoch nicht nassen
Tuch abwischen. UbermdBige Flissigkeit kann das Instrument beschddigen.

e Reinigungsmaterialien gemdaB den vor Ort geltenden Verfahren zur Entsorgung von biologisch gefdhrlichem
Abfall entsorgen.

Allgemeine Anleitungen zur Desinfektion des Instruments

e Bei der Desinfektion des Instruments stets Handschuhe tragen.
e Vor der Desinfektion des Instruments muss die Bildschirmschutzfolie entfernt werden.

* Sofern die Empfehlungen fur bestimmte Tests nicht anders lauten, wird empfohlen, das Instfrument
bei Gebrauch mindestens einmal taglich oder bei Verdacht auf eine Kontamination mit von
LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterialien zu desinfizieren. Weitere Informationen bitte der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Tests enftnehmen.

+ UbermdBige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Vor der Desinfektion muissen daher
Desinfektionstuch bzw. -lappen gut von Hand ausgedrlckt werden, um Uberschussige FlUssigkeit zu
entfernen. Vor der Desinfektion sollfen Tuch bzw. Lappen leicht feucht, aber nicht nass oder tropfend sein.

Anleitung zur Desinfektion - wenn ausschlieBlich blutbasierte Proben getestet werden

e Eswird empfohlen, das Instrument nach jeder Patientenprobe oder bei Verdacht auf Kontamination zu
desinfizieren.

+ UbermaBige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Zum Schutz des Instruments ist es wichtig, dieses
keiner UbermdBigen Feuchtigkeit auszusetzen. Alle Desinfektionstiicher und/oder -lappen sollten nur leicht
feucht sein und vor Gebrauch gut von Hand ausgedrlickt werden, um Uberschussige Flussigkeit zu entfernen.

e Bei blutbasierten Proben sind Alkoholttcher alleine fur die Desinfektion des Instruments nicht ausreichend,
da moglicherweise von durch Blut Ubertragbare Krankheitserreger vorliegen kdnnten.

Verfahren:

1. Mit einem von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterial die &uBeren Oberfldchen des Instruments abwischen
und darauf achten, dass Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkalbel und USB-Port dabei ausgelassen werden.

2. Das Desinfekfionsmittel sollfe mindestens 5 Minuten in Kontakt mit dem Instrument verbleilben, bevor die
néchste Probe getestet wird.

3. Desinfekfionsmaterialien gemdaB den vor Ort geltfenden Verfahren zur Entsorgung von biologisch
gefdhrlichem Abfall entsorgen.
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Anleitung zur Desinfektion - wenn ausschlieBlich abstrichbasierte Proben getestet werden

*  Eswird empfohlen, das Instrument mindestens einmal pro Tag oder bei Verdacht auf Kontamination zu desinfizieren.

« Ubermagige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Zum Schutz des Instruments ist es wichtig, dieses
keiner UbermdBigen Feuchtigkeit auszusetzen. Alle Desinfektionstiicher und/oder -lappen solifen nur leicht
feucht sein und vor Gebrauch gut von Hand ausgedrickt werden, um Uberschussige Flussigkeit zu entfernen.

Verfahren:

1. Mit einem von LumiraDx empfohlenen Desinfekfionsmaterial die duBeren Oberflichen des Instruments abwischen
und darauf achten, dass Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Port dabei ausgelassen werden.

2. Das Desinfektionsmittel sollte mindestens 1 Minute in Kontakt mit dem Instrument verbleiben, bevor die
ndchste Probe getestet wird.

3. Desinfekfionsmaterialien gemdaB den vor Ort geltenden Verfahren zur Entsorgung von biologisch
gefdhrlichem Abfall entsorgen.

Zusatzliche Anleitung - wenn sowohl blutbasierte als auch abstrichbasierte Proben getestet werden

e Wenn mit Ihrer Platform sowohl blutbasierte als auch abstrichbasierte Proben getestet werden, bitte die oben
aufgefuhrte Desinfektionsanleitung zum zuletzt getesteten Probentyp befolgen.

Empfohlene Desinfektionsmaterialien fir blutbasierte Proben

Beim Testen von blutbasierten Proben wurden die folgenden Rezepturen von LumiraDx als fur die Desinfektfion des
LumiraDx Instruments kompatibel eingestuft,

e Desinfektionsmittel mit einem Natriumhypochloritgehalt zwischen 0,5 % und 1,5 %.

*  Quartdre Ammoniumverbindung mit Didecyldimethylammoniumchlorid <0,05 %,
Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid <0,03 % oder ein Gemisch aus Alkyl-(C12-C18-)
Dimethylethylbenzylammoniumchlorid und Alkyl-(C12-C18-)Dimethylbenzylammoniumchlorid.

LumiraDx empfiehlt, keine Produkte zu verwenden, die zwei oder mehr von den oben genannten
Desinfektionsmittelrezepturen kombinieren.

Bitte beachten Sie, dass Alkoholtucher alleine fur die Desinfektion nicht ausreichend sind, da moglicherweise von
durch Blut Ubertragbare Krankheitserreger vorliegen kdnnten.

Empfohlene Desinfektionsmaterialien flr abstrichbasierte Proben

Beim Testen von abstrichbasierten Proben wurden die folgenden Rezepturen von LumiraDx als fur die
Desinfektion des LumiraDx Instruments kompatibel eingestuft.

e Desinfektionsmittel mit einem Natriumhypochloritgehalt zwischen 0,5 % und 1,5 %.

*  Quartdre Ammoniumverbindung mit Didecyldimethylammoniumchlorid <0,05 %,
Alkyldimethylbenzylammmoniumchlorid <0,03 % oder ein Gemisch aus Alkyl-(C12-C18-)
Dimethylethylbenzylammoniumchlorid und Alkyl-(C12-C18-)Dimethyloenzylammoniumchlorid.

LumiraDx empfiehlt, keine Produkte zu verwenden, die zwei oder mehr von den oben genannten
Desinfektionsmittelrezepturen kombinieren.

Als Alternative ist die Verwendung von viruziden/bakteriziden Desinfektionstichern auf Alkoholbasis (Ethanol
oder Isopropanal, = 70 Vol.-%) als effektives Desinfektionsverfahren zwischen den abstrichbasierten Tests
(einschlieBlich COVID-19) zul&ssig. Bei blutbasierten Proben kann die wirksame Vernichtung von eventuellen
kontaminierenden Viren wie z. B. Hepatitis B nicht garantiert werden.
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Andere Hinweise:

Es ist sorgfdaltig darauf zu achten, dass die Risiken einer Kreuzkontamination beim Testen von Patientenproben
auf ein Minimum reduziert werden, da andernfalls falsch-positive Ergebnisse ausgegeben werden kdnnen.

Die unzureichende Reinigung des Arbeitsbereichs, die unzureichende Desinfektion des Instruments oder die
unsachgemdBe Verwendung der Schutzausristung (z. B. kein Handschuhwechsel zwischen Patienten) kann das
Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Proben mit anschlieBenden falsch-positiven Ergebnissen erhdhen.

Die lokalen Vorschriften und Leitlinien zum Handschuhwechsel und zur Reinigung des Arbeitsbereichs zwischen
der Handhabung und Bearbeitung von Proben sind zu beachten.

Fur Produktanfragen und technische UnterstUtzung kontaktieren Sie bitte den Kundendienst von LumiraDx.

LumiraDx GmbH, An der Hasenkaule 10, N | umiraDx GmbH, Hasnerplatz 10,
50354 Hurth, Tel +49 2233 4605 200, BN 3010 Graz, Tel 00800 586 472 39,
service.de@lumiradx.com service.at@lumiradx.com

USA
E-Mail: customerservices.US@lumiradx.com
Telefon: +1-888-586-4721

lumiradx.com
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