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SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testspecifikationer

For in vitro-diagnostisk anvandning.

Avsedd anvéndning*

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ulfra Pool Test ér en automatiserad snabb mikrofluidisk
immunfluorescensanalys som ska anvéndas tillsammans med LumiraDx Platform. Den &r
avsedd fér kvalitativ upptéckt av nukleokapsidproteinantigenen mot SARS-CoV-2 i 1 Hill

5 individuella prover fréin professionellt dvervakade och sjdlvinsamlade ndsswalbprover
eller professionellt insamlade nésprover, vilka sedan poolas fér analys. Proverna samlas
in fréin 1 till 5 personer som misstéinks ha COVID-19-infektion inom de férsta folv dagarna
fréin symptomdebut eller frdn asymtomatiska individer.

Testets beskrivning

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test anvéinder SARS-CoV/SARS-CoV-2-specifika
antikroppar i en partikel-partikel sandwich immunoassay fér att faststalla nérvaro av
SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinantigenet (NP) i proven.

Inbyggda kvalitetskontroller

LumiraDx Instrument och LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Test har flera kvalitetskontroll-
funktioner infegrerade fér att sdkerstdlla giltigheten av varje testning. Dessa kontroller
inkluderar:

Elektriska komponenters drift, vérmares drift, batterinivd, mekaniska
mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda.

Position av Testkort, optik och utgé&ngsdatum for Testkort.
Overvakning av Testkorfets prestanda och kontroller under pag&ende fest.

SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test innehdiller en inbyggd kvalitetskontroll
(Onboard Quality Control, OBC).

SARS-CoV-2 Ag externa kvalitetskontroller

Positiva och negativa kvalitetskontroller finns tillgéngliga hos LumiraDx f&r att
genomféra beddmning med kvalitetskontroller av Instrument och SARS-CoV-2 Ag
Ultra Pool Testkort.

Klinisk prestanda*

SARS-CoV-2 Ag Ultra test - symtomatiska och asymtomatiska data

| kliniska studier visade LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test 97,4%* * positiv dverensstdmmelse
kontra RT-PCR i prover till Ct <34 frén individer med symtom upp ftill och inklusive 12 DSSO (dagar
sedan symfomen intrédde).

Symtomatisk Asymtomatisk
PPA 97.4%** 95,7%
NPA 100% 100%

**Ct <34

SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test med 5 nasprover

| kliniska studier visade LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test 93,1% positiv dverensstémmelse
kontra RT-PCR i poolade prover till Ct <34.

Gruppering N PPA 95% Kl

Ct (alla) 30 90% 74,4-96,5%
Ct <34 (alla) 29 93.1% 78,098,1%
Ct <33 (alla) 28 92,9% 77,4-98,0%
Ct <33 (alla) 26 96,2% 81,1-99,3%
Ct <33 (alla) 22 100% 85,1-100,0%

PPA - POSITIV PROCENTOVERENSSTAMMELSE; NPA - NEGATIV PROCENTOVERENSSTAMMELSE; CI - KONFIDENSINTERVALL

Analytisk prestanda (detektionsgrans)

Startmaterialkoncentration Berdéknad detektionsgrdns Antal positiva/totalt | % positiva
1,26 x 10°TCID,,/mL 400TCID,,/mL 19/20 >95

Korsreaktivitet

Det visade sig att SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test inte visade p& négon korsreaktion med en panel
av organismer och virus, inklusive fliera humana coronavirus. Se bipacksedeln fill LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool fér fullsténdig information.

*SE BIPACKSEDELN TILL SARS-CoV-2 AG ULTRA POOL FOR FULLSTANDIG DEKLARATION OM AVSEDD ANVANDNING OCH KLINISKA DATA



SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testspecifikationer

Provtyp Nd&sswalb

Tid fill resultat 5 minuter

Kitstorlek 48 test

Pool testkapacitet 1-5 patientprov

Resultatskérm Kvalitativ - Positivt eller Negativt

Férvaringstemperatur 2-30 °C

Driftstemperatur 15-30 °C

Interferenser Se .bipockse.deln fill LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool
foér information

Inbyggd kontroll Inbyggd kvalitetskontroll (OBC) och provbearbetningskontroll

Kvalitetskontrolimaterial Positiva och negativa externa kontrollésningar

Steril nésswalb fér insamling finns tillgénglig med

Ndsswab for insamling vissa produktkoder

Swabbar

Besdk lumiradx.com fér information om swabbar som har validerats fér anvéndning med
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test och I&s den tekniska bulletinen.

For ytterligare information besdk lumiradx.com eller kontakta LumiraDx kundservice via @ SARS-CoV-2 Ag
e-post: Info.se@lumiradx.com eller telefon: 0080058647239 6 Ultra
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