| 1 D ™ S ARS C V 2 & FI A / B Varningar och férsiktighetsatgérder:
u I I I I rO X - O = u Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskrifter. Se produktens

sdkerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens

S b b H d f - h .I- 1 f - sdkerhetsdatablad finns tillgédngligt pd lumiradx.com/us-en/what-we-do/diagnostics/compliance-documents.

ﬂ O g U | e OI’ O n e rl n g OV p rover Or laktta vanliga forsiktighetsétgdrder som krdvs for hantering av alla laboratoriereagenser. Noggranna laboratorie-
och forsiktighetsatgarder ska alltid féljas nér du arbetar med patientprover av SARS-CoV-2, influensa A eller

SARS‘COV‘Q & Fl u A / B influensa B. Provpinnar fréin patienter, anvénda testkort och férbrukade vialer med extraktionsbuffert kan vara
potentiellt infekti®sa. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med

For in vifro diagnostisk anvéndning lokala, statliga och kommunala férordningar. De inbyggda reagenserna i Testkortet forekommer i extremt smé
mdangder - dock om ndgot reagens exponeras ska det behandlas som potentiellt infektiost.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B - testkitets innehdill

Testkort Extraktionsvial och droppkorkar
L&s bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och bipacksedeln fér LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B noggrant,
SARS-CoVi2 eller eller fére anvéndning av denna snabbguide eller utférande av ett test. Detta dr inte en fullstéindig bipacksedel.
i |: &FluA/B :I
Anvand LumiraDx Platform fillsammans med SARS-CoV-2 & Flu A/B test vid en rumstemperatur mellan 15°C
M g g i och 30°C samt 10%-75% relativ luftfuktighet. Det extraherade provet mdste anvéindas inom fem timmar nér det
g §§§ nllll] férvaras i rumstemperatur. Extraherade nésprov kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp fill 5 dagar efter
] 3 §§§ W frysning. Prover samt vialer med extraktionsbuffert méste anta rumstemperatur innan de analyseras. Kontrollera
o ® E; I utgdingsdatum pd testkitets ytterférpackning och varje individuell festférpackning fore anvéndning. Anvdnd
B ﬁ inte n&gra testkomponenter som har passerat utgdngsdatum. Se bipacksedeln fér LumiraDx SARS-CoV-2 &
it PRV — Flu A/B fér provinsamling, varningar och férsiktighetséitgérder samt begréinsningar.
513 (©)

Forbereda provet

Testning &r endast avsedd fér anvéndning med né&sswab. Insamling och hantering: Korrekt provinsamling och hantering av provpinnar krévs for att sékerstélla korrekta resultat (se bipacksedel).
Ytterligare utbildning eller fréining rekommenderas om anvéndarna ar ovana med provinsamlings- och hanteringsprocedurerna.

Insamla individuella nésprov frén patienter innan stegen 1-4 6ljs i Utféra en analys.

WV

Avlagsna férseglingen Bl6tldgg provpinnen Krama ur provpinnen Satt fast droppkorken

Ta bort forseglingen eller skruvkorken frén den Gvre Placera och blétidgg patientens provpinne Avlégsna provpinnen samtfidigt som du kiémmer Satt fast den genomskinliga eller lila droppkorken

delen av extraktionstvialen som innehdller i extraktionsbufferten under tio sekunder och pd& extraktionsvialen for att ta bort vatskan fréin ordentligt dverst p& extraktionsvialen. Det extraherade

extraktionsbuffert. rér sedan om val genom att rotera provpinnen. Kassera provpinnen som biologiskt provet maste anvéndas (se steg 5 och 6 nedan) inom
provpinnen 5 gé&inger mot vialens sida. riskavfall. fem (5) timmar ndr det férvaras i rumstemperatur.

Rengodring och desinfektion

Det rekommenderas aft desinficera Instrument med material som godkants av LumiraDx om man misstéinker konfaminering och minst en géing om dagen vid anvéndning. Detaljer om desinficeringsmaterial som dr godkdnda av LumiraDx finns pd& LumiraDx.com.
Anvénd materialet tills ytan pé Instrument ar synligt fuktig. Lat ytan vara fuktig under 1 minut och &t den lufttorka. Undvik USB-portar och stromuttag. For mycket vétska kan skadal Instrument. Fére rengéring ér det nédvéndigt att krama ur allit dverfiod av véatska fréin
rengdringsdukar och -trasor. Duken eller frasan ska vara &t fuktig, men inte droppande véit fore rengdring och/eller desinficering. Du fér inte spraya eller hdlla 16sning direkt pd Instrument. Lagg inte négra foremal eller rengéringsmaterial i Testkortets port.
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Patientanalys Nasta

Avbryt Patientanalys

Skanna/skriv in patientinfo for -
patientanalys

Patient-ID \ i N
- Bekrafta analys och provtyp
Valj provtyp
Efternamn ‘ ‘ SARS-CoV-2 & FLU A/B
Néssvabb
Testkorts-LOT: 1000201
Fémamn ‘ ‘ / ‘ Néassvabb
Pr ‘ ‘ \/‘ SARS-CoV-2 Oppna luckan och fér in Avbryt Bekrafta
‘ &FluA/B Testkortet
Kén ‘ ‘

O plicera inget prov

Vallj Patientanalys fradn hemskdrmen pé Instrument Ta ut Testkortet fréin foliepdsen och hall det

Vid uppmaning éppna luckan pd Instrument och for Bekrafta provtyp.
och ange den unika patientidentifieringsinformationen genom att endast ta pé& den blé& delen. Rér inte forsiktigt in Testkortet s& langt det gér. Den breda svarta
i patient-D-informationen med hjélp av tangentbordet.  Testkortets provappliceringsomréde. Bdj inte inriktningslinjen pd Testkortet ska vara pd vanster sida och
Testkortet eller nudda vid nagra andra delar ordnas i linje med den svarta linjen pé Instrument.
&n den bl& delen Applicera inte provet férréin du blir uppmanad att géra

sd. Installera LOT-kalibreringsfilen nér du anvénder en ny
Testkort-LOT for forsta géingen. Se bruksanvisningen for
Platform for ytterligare information.
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Stéang luckan for att fortsatta

— 00:08

Vand extraktionsvialen forsiktigt fem ganger Applicera en hel droppe prov pd& Testkortets Stéing luckan pé& uppmaning for att A
precis innan du applicerar provet pé Testkortet. provappliceringsomréde vid uppmaning frén forts&tta analysen. Om den inbyggda kontrollen misslyckas kommer
Instrument.

eft felmeddelande att visas och inget testresultat
genereras. FOlj instruktionerna pd skarmen for att
kassera Testkortet och starta en ny analys. Om

problemet kvarstdr, kontakta LumiraDx:s
Resultat visas inom 12 minuter efter att provet applicerats.Tryck pé Avsluta fér att slutféra analysen eller tryck kundservice.
p& Kommentar for att kommentera eller for att avvisa analysen och folj sedan uppmaningar for att gé filloaka
fill hemskdarmen. Alla analysresultat méste Isas med hjdlp av LumiraDx Instrument.
Negativ Positiv SARS-CoV-2 Positiv influensa A Positiv influensa B Ogiltiga resultat
= oo = oo = oo = wam|  Om ett problem uppstdr visas
Patientanalys Avsluta Patientanalys Avsluta Patientanalys Avsluta Patientanalys Avsluta eﬁ meddelgnde pé |nshrumenf
L pekskdrm och inget resultat For aft fullgéra utfrandet av kvallitetskontroller av LumiraDx Instrument och SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort, maste du
p— p— p— l\%ﬂ?i?ﬂiééﬁ?ﬁnden anvéinda kvalitetskontroller fér SARS-CoV-2 & Flu A/B, vilka finns fillgéngliga separat. Om kvalitetskontrollerna inte
> > > > mi o . , : .
S 0 e 0 S 0 S TERAYD 0 innehéﬁler i fungerar som férvéintat ska infe patientresultat rapporteras. Testa igen med ett nytt Testkort - om problemen kvarstér
QES%"}I'XE 59550'3'){? QES%"}I'XE L‘,{Eﬁﬁ'}:’g information och markeras med kontakta kundservice pé& LumiraDx.
NEGATIVE NEGATIVE POSITIVE NEGATIVE en orangeftirgad rubrik.
nE 3 nE 3 2 4 = 3 Felmeddelanden inkluderar Gven i r
en symbol A Alla meddelanden Om LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fest eller LumiraDx Instrument LumiraDx UK Ltd, Dumyat Business Park, Alloa, FK10 2PB,
NEGATIVE- NEGATIVE- NEGATIVE- POSITIVE+ innehdller en beskrivning av inte fungerar som forvéntat, kontakta kundservice pé LumiraDx via Storbritannien Registreringsnummer: 09206123
FuB i B ue Instrument-status eller -fel och Lumiradx.com eller customerservices@lumiradx.com
en anvisning. Feimeddelanden
innehdller en identifieringskod LumiraDx AB, V&stra Vagen 5A, 16961 Solna, Sverige
Kommentar Kommentar Kommentar Kommentar fso|m lfgn anvéndas fOT yﬁer”ggre Copyright © 2021 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamrétt. LumiraDx och Flam-logotypen ar skyddade varumdarken som tillhér LumiraDx Infernational LTD.
elsokningar.

Fullstindiga uppgiffer om dessa och andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pé lumiradx.com/IP. Alla andra varumdrken tillhér respektive égare. S-COM-ART-01900 R1



