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Rengodrings- och desinficeringsprocedur for LumiraDx Instrument

Rengdring och desinficering av LumiraDx Instrument ska félja och utféras enligt faststallda protokoll pd plats
och scheman och/eller lokala riktlinjer. Denna tekniska bulletin syftar till att tilhandahdilla féljande:

* Allmd&n vagledning avseende rengdring
* Allmdn vagledning avseende desinficering

e Specifik véigledning avseende desinficering baserad pd vilken typ av prover som analyseras
(blodbaserade, provpinnebaserade, eller b&ada)

e En kortfattad lista dver desinficeringsmaterial som rekommenderas av LumiraDx

Skillnaden mellan rengéring och desinficering:
* Rengoring &r det fysiska avidgsnandet av smuts eller annat fr&mmande material frén ytan pé Instrument.
« Desinficering &r det kemiska avidgsnandet av skadliga mikroorganismer (patogener) frén Instrument.

Allman vagledning avseende rengéring av Instrument

*  Anvdand alltid handskar vid rengéring av Instrument.

e Torka av de yttre ytorna pd Instrument med en mjuk trasa, négot fuktad med vatten, men inte vét,
For mycket vétska kan skada Instrument.

e Kassera rengoringsmaterial i enlighet med lokala féreskrifter om kassering av biologiskt riskmnaterial.

Allmdn vagledning avseende desinficering av Instrument

*  Anvand alltid handskar nér du desinficerar Instrument.
e Fore desinficering av Instrument ar det nédvandigt att avidgsna skérmskyddet.

* Detrekommmenderas aft desinficera Instfrument med desinficeringsmaterial som godkants av LumiraDx minst
en gd&ng per dag under anvandning eller ndr kontaminering misstéinks, sévida inte annat rekommenderas
for specifika analyser. For ytterligare information, se bipacksedeln for den analys som kors.

*  Foér mycket vétska kan skada Instrument. Fore desinficering dr det nddvandigt att krama ur all dverfiddig
vatska fréin desinficeringsdukar och -trasor. Duken eller frasan ska vara &t fuktig, men inte droppa eller vara
vart fére desinficering.

Desinficeringsvéigledning - om endast blodbaserade prover analyseras

* Det rekommenderas att desinficera Instrument efter varje patientanalys, eller nér man misstéinker kontaminering.

* Fér mycket vétska kan skada Instrument. Det &r viktigt att exponering fér dverdriven fukt férhindras for att
skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara néigot fuktiga. All dverflddig
vatska ska manuellt avidigsnas frén trasan fére anvéndning.

e Enbart alkoholvétservetter &r inte tillréickligt for att desinficera Instrument for blodbaserade prover p& grund
av risken for blodburna patogener.

Forfarande:

1. Torka av de yttre ytorna p& Instrument med rekommenderat desinficeringsmaterial som godkdnts av
LumiraDx medan du ser till att undvika skyddets géngjérn, Testkortets port, elsladden och USB-porten.

2. Medge en kontakttid p& minst 5 minuter mellan desinficeringsmediet och Instrument innan nésta prov analyseras.

3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala féreskrifter om kassering av biologiskt riskavfall.
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Desinficeringsvagledning - om endast provpinnebaserade prover analyseras

* Detrekommenderas att desinficera Instrument minst en géing per dag, eller nér man misstéinker kontaminering.

*  For mycket vétska kan skada Instrument. Det &r viktigt att exponering fér dverdriven fukt férhindras for att
skydda Instrument. Alla desinficeringstrasor och/eller -dukar ska endast vara négot fuktiga. Allt dverfldd av
vatska ska manuellt avidigsnas frén trasan fére anvéndning.

Procedur:

1. Torka av de yttre ytorna pé Instrument med rekommenderat desinficeringsmaterial som godkdants av
LumiraDx medan du ser fill att undvika skyddets géngjérn, Testkortets port, elsladden och USB-porten.

2. Medge en kontakttid p& minst 1T minut mellan desinficeringsmedlet och Instrument innan néista prov analyseras.

3. Kassera desinficeringsmaterial i enlighet med lokala féreskrifter om kassering av biologiskt riskavfaill.

Ytterligare vagledning - om bdde blodbaserade och provpinnebaserade prover analyseras

¢ Om du analyserar b&de blodbaserade och provpinnebaserade prover med din Platform, félj ovan
vagledning for desinficering baserat pd den allra senaste provtypskdrningen.

Rekommenderat desinficeringsmaterial fér blodbaserade prover

Féljande formuleringar har av LumiraDx funnits vara kompatibla fér desinficeringssyften med LumiraDx Instrument
ndér blodbaserade prover analyseras.

e Desinficeringsmedel innehdllande natriumhypoklorit mellan 0,5% och 1,5%.

e Kvartdr ammoniumférening med didekyldimetylammoniumklorid <0,05%, alkyldimetylbensylammoniumklorid
<0,03% eller en blandning av alkyl C12-C18 dimetyletylbensylarnmoniumklorid, alkyl C12-C18
dimetylbensylammoniumklorid.

LumiraDx rekommenderar inte anvéndningen av produkter vilka kombinerar tvé eller flera av ovan
desinficeringsformuleringar.

Observera att pd grund av risken fér blodburna patogener ér inte enbart alkoholbaserade vatservetter IGmpliga
fér desinficering.

Rekommenderat desinficeringsmaterial fér provpinnebaserade prover

Féljande desinficeringsformuleringar har av LumiraDx funnits vara kompatibla fér desinficering av LumiraDx
Instrument, ndr provpinnebaserade prover analyseras.

e Desinficeringsmedel innehdllande natriumhypoklorit mellan 0,5% och 1,5%.

e Kvartdr ammoniumférening med didekyldimetylammoniumklorid <0,05%, alkyldimetylbensylammoniumklorid
<0,03% eller en blandning av alkyl C12-C18 dimetyletylbensylammoniumklorid, alkyl C12-C18
dimetylbensylammoniumklorid.

LumiraDx rekommenderar inte anvandningen av produkter vilka kombinerar tvé eller flera av ovan
desinficeringsformuleringar.

Som ett alternativ accepterar vi anvéndningen av alkoholbaserade virus-/bakteriedddande vatservetter
(etanol- eller isopropanolbaserade, >70% v/v) som ett effektivt desinficeringsforfarande mellan
provpinnebaserade analyser (inklusive COVID-19). Vi kan inte garantera effektiv forstdrelse av kontaminerande
virus som hepatit B fér blodbaserade prover.

S-COM-ART-00790 R3 - Revisionsdatum 2021-11 Sida2av3



2 lumiraDx- Teknisk bulletin

Andra anmérkningar:

Var noga med att minimera riskerna fér korskontaminering vid analysering av patientprover, vilket kan ge falskt
positiva resultat, Oftillr&cklig rengdring av arbetsutrymmet, ofillr&cklig desinficering av Instrument, eller ol&dmplig
anvandning av skyddande utrustning (t.ex. underl&tenhet att byta handskar mellan patienter) kan dka risken
for korskontaminering mellan prover med efterféljande falskt positiva resultat.

Folj lokala férordningar och riktlinjer for byte av handskar och rengéring av arbetsomrédet mellan
provhantering och analysering.

For produktfr&gor och teknisk support, kontakta LumiraDx kundservice.

Internationellt
E-mail: Info.se@lumiradx.com
Telefon: +46 (0)8 990090

lumiradx.com

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

lumiradx.com

Copyright © 2021 LumiraDx UK LTD. Med ensamrétt, i hela varlden.

LumiraDx och flam-logotypen &r varumarken som tillhdér LumiraDx International LTD. Fullsténdiga uppgifter om dessa och andra registreringar som tillhér
LumiraDx finns pd& lumiradx.com/IP. Alla andra varumdarken tillhor respektive dgare. Innehdllet ska endast anvéndas vid anvéndning av produkter fréin LumiraDx
och i enlighet med de instruktioner som ges. Du fér inte, med undantag fér om du fér vért uttryckliga skriftiga medgivande, distribuera eller dra kommersiell
nytta av innehdllet. Du fér inte heller dverféra det eller lagra det i négon annan form av elektroniskt mottagningssystem én for anvéndning med LumiraDx
Instrument eller LumiraDx Testkort. Informationen kan éndras utan féregéende meddelande.

Produkten finns infe tillgéinglig i alla I&nder och regioner. Kontrollera med din lokala representant eller aterférsdljare for LumiraDx om tillgdnglighet pé specifika
marknader.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test och LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test har inte blivit tillstyrkta eller godkénda av FDA. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test har auktoriserats
av FDA enligt en EUA endast for detektion av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein. LumiraDx SARS-CoV-2 Ab Test har auktoriserats av FDA enligt en EUA endast for
detektion av férekomsten av totala antikroppar mot SARS-CoV-2. De har inte auktoriserats for anvandning for att detektera ndgra andra virus eller patogener.
Testerna ér endast auktoriserade i USA under varakfigheten av deklarationen om existerande omsténdigheter som rattfardigar godké&nnandet for anvéndning
i nodfall av in vitro-diagnostiska Tester for detektion och/eller diagnos av COVID-19 i Avsnitt 564(b)(1) av Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), satillvida inte
godkdannandet avbryts eller tidigare &terkallas.

Tillverkad av: Auktoriserad representant i Europeiska unionen:
LumiraDx UK Ltd Dumyat Business Park Alloa LumiraDx AB, Vastra Vagen 5A
FK10 2PB, Storbritannien 16961 Solna. Sverige

Registreringsnummer: 09206123
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