2 lumiraDx” SARS-CoV-2 & RSV
Technical Bulletin - Abstrichtupfer

Der LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test ist ein automatisierter schneller Mikrofluidik-Immunfiluoreszenztest zur Verwendung mit der
LumiraDx Platform fUr die patientennahe Testung. Er ist fur den gleichzeitigen qualitativen Nachweis und die Differenzierung von
Nukleokapsid-Protein-Antigen von SARS-CoV-2 und viralen Antigenen des Respiratory-Syncytial-Virus (RSV) bestimmt. Die direkten
Nasalabstrich-Proben werden von Personen mit Verdacht auf eine mit COVID-19 vereinbare virale Atemwegsinfektion durch eine
medizinische Fachkraft entnommen.

Dieses Technical Bulletin soll eine umfassende Liste der durch LumiraDx validierten Abstrichtupfer zur Verwendung mit dem
SARS-CoV-2 & RSV Test bereitstellen.

SARS-CoV-2 & RSV Test - Zugelassene Tupfer

Nasal:

+ Copan Nasal FLOQSwab™ Regular mit 80--mm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 502CS01)
+ Copan Nasal FLOQSwab™ Regular mit T00-mm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 519CS01)
+ Copan Nasal FLOQSwab™ Regular mit 30-mmm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 520CS01)
+ Copan Nasal FLOQSwab™ Regular ohne Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 5U060S0T)

+ Copan FLOQSwab Regular Tip (Bestellnummer des Lieferanten: 519C)

+ Copan FLOQSwab Regular Tip (Bestellnummer des Lieferanten: 552C)

+ Copan FLOQSwab Regular Tip (Bestellnummer des Lieferanten: 520C)

+ Copan FLOQSwab Minitip FLEXIBEL mit T00-mm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 516CS01)
+ Copan FLOQSwab Minitip mit 100-mm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 518CS01)

+ Copan FLOQSwab Minitip mit 80-mm-Bruchstelle (Bestellnummer des Lieferanten: 501CS0T)

+ Puritan HydraFlock™ Sterile Standard Flock Swab (Bestellnummer des Lieferanten: 25-3506-H)

+ mwe medical wire DrySwab™ Rayon Swab (Bestellnummer des Lieferanten: MW112)

* Medico Technology Co., Ltd Probenentnahmetupfer (Bestellnummer des Lieferanten: MFS-94000KQ)

+ Gongdong Disposable Sterile Swab (Bestellnummer des Lieferanten: G1029FT77)

Dieses Technical Bulletin enthdlt eine vollsttindige Liste der Abstrichtupfer spezifischer Lieferanten mit Bestellnummer, deren
Leistung zum Zeitpunkt der Validierungstests fur die Verwendung mit dem LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test als akzeptabel
bestétigt wurde. LumiraDx kann keine Gewdhr dafir (bernehmen, dass die Lieferanten der Abstrichtupfer keine Anderungen an
den Rohmaterialien oder anderen Sperzifikationen der Abstrichtupfer vornehmen werden, wodurch deren Leistung beeintréchtigt
werden kénnte. Abstrichtupfer von alternativen Lieferanten wurden nicht fur die Verwendung mit dem LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV
Test validiert. Bei der Verwendung von Abstrichtupfern anderer Lieferanten verhdilt sich der Test méglicherweise nicht wie erwartet.

AuBerdem kdnnen die oben genannten Lieferanten dhnliche Abstrichtupfer unter einer anderen Bestellnummer anbieten. Diese
Abstrichtupfer wurden nicht fUr die Verwendung mit dem LumiraDx SARS-CoV-2 & RSV Test validiert. Der Test verhdilt sich
moglicherweise nicht wie erwartet, wenn Sie Abstrichtupfer mit anderen als den oben angegebenen Bestellnummern verwenden.

Fir Produktanfragen und technische Unterstiitzung bitte den Kundendienst von LumiraDx verstéindigen.
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