é |Um|rODX'M SARS-COV_2 Ag U”TG POOI 1'es1' Varningar och férsiktighetsatgarder:

Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskrifter. Se sékerhetsdatabladet for
. SARS-CoV-2 Ag Ultra avseende risk- och séikerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens sékerhetsdatablad
S m O b b u | d e finns p& Lumiradx.com. laktta vanliga forsiktighetsétgdrder som kravs for hantering av alla laboratoriereagenser. Noggranna
g laboratorie- och forsiktighetsatgarder ska alltid féljas vid hantering av SARS-CoV-2-patientprover. Provpinnar, anvénda Testkort
och férbrukade vialer med extraktionsbuffert kan vara potentiellt infektiésa. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder
Fo&r in vitro-diagnostisk onvdndning. ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala, statliga och kommunala férordningar.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Test ér en automatiserad snablb mikrofluidisk immunfluorescensanalys som ska anvandas fillsammans med LumiraDx Platform. Den &r avsedd for kvalitativ upptdckt av nukleokapsidproteinantigenen
mot SARS-CoV-2i 1 till 5 individuella prover fran professionellt Gvervakade och sjdlvinsamlade nésswabprover eller professionellt insamlade ndsprover, vilka sedan poolas for analys. Proverna samlas in frén 1 1ill 5 personer som misstéinks
ha COVID-19-infektion inom de forsta tolv dagarna frédn symptomdebut eller frén asymtomatiska individer.

L&s bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och bipacksedeln fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool noggrant fére anvéndning av denna snabbguide eller utférande av ett fest. Detta &r inte en fullstéindig bipacksedel. Anvand LumiraDx
Platform vid en rumstemperatur mellan 15°C och 30°C samt 10%-75% relativ luftfuktighet. Det extraherade provet mdste anvéndas inom 5 fimmar efter det aft det forberetts, nér det férvaras vid rumstemperatur. Extraherade néisswabprover
kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp till fem dagar efter frysning. Prover samt vialer med extraktionsbuffert mdste anta rumstemperatur innan de analyseras. Kontrollera utg@ngsdatum pad testkitets ytterforpackning och varje individuell
festforpackning fore anvéndning. Anvand ingen testkomponent som har passerat sitt utgangsdatum. Se bipacksedeln for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool for provinsamling, varningar och férsiktighetsétgdrder samt begransningar.

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool testkitets innehdll Instalining av Instrument
. : Kontrollera att “Pool test” finns tillg&ngligt Aktivera “Pool test” i instaliningsmenyn
Testkort Extraktionsvial och droppkorkar frédn hemsk&rmen pd Instrument. pd& Instrument.
SARS-CoV-2 eller eller
dl < Ag Uitra »
N
w
£
] 2
oa ® I Rosutatistork  Kvaltaskontrol -
C—>
° ] =
8 @)

Foérbereda provet

Insamla 1-5 individuella swabprov frén patienter och placera dem i torra rér innan stegen 1-4 foljs | Utféra en analys. Provpinnarna mdaste bearbetas i extraktionsvialen inom 1 timme frén provinsamlingen.
Insamling och hantering: Korrekt provinsamling och hantering av ndsswabprover krévs for att séikerstélla korrekta resultat (se bipacksedel). Yiterligare utbildning eller tréining rekommenderas om anvéndarna &r ovana med

provinsamlings- och hanteringsprocedurerna.
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Steg 2-3 ﬁ

1. Avléigsna férseglingen 2. Blétidgg provpinnen 3. Krama ur provpinnen 4. Upprepa steg 2-3 5. Sdtt fast droppkorken

Ta bort férseglingen eller den bld skruvkorken Placera och blétlégg patientens provpinne i Avldgsna provpinnen samtidigt som du Upprepa steg 2 och 3 effer varandra Satt fast den genomskinliga eller lila droppkorken

fr&in den dvre delen av extraktionsvialen som extraktionsbufferten under tio (10) sekunder kidmmer p& extraktionsvialen for att ta for upp till 4 ytterligare nésprovpinnar ordentligt dverst pd extraktionsvialen. Det

innehdller extraktionsbufferten. och rér sedan om vél genom att vrida bort vértskan fréin provpinnen. Kassera i samma vial med extraktionsbuffert. extraherade provet maste anvéindas (se steg 5
provpinnen fem (5) g&nger mot vialens sida. provpinnen som biologiskt riskavfall. och 6 nedan) inom 5 timmar efter det att det

forberetts, ndér det foérvaras i rumstemperatur.



Utfora ett Pool test

a Poolade tester Nasta

Scanna/skriv in patientinfo for att
utféra poolade tester

. —  an]
Patient-1D | i

Efternamn ‘ ‘

Fémamn ‘ ‘

1. Valj Pool fest fréan hemskérmen pé Instrument
och ange den férsta individuella provinformationen
i patient-ID-informationen med hjdlp av
tangentbordet och tryck p& Nésta.

0]

Patientanalys

Oppna luckan och fér in
Testkortet

A Applicera inget prov

4. vid uppmaning, éppna luckan pd Instrument och
for forsiktigt in Testkortet s¢& I&ngt det gér. Den breda
svarta inriktningslinjen pd Testkortet ska vara p&
vanster sida och ordnas i linje med den svarta linjen
pd Instrument. Applicera inte provet férrén du blir
uppmanad att géra sd. Installera LOT-kalibreringsfilen

ndr du anvander en ny Testkort-LOT for forsta géngen.

Se avsnitt 2.8 i bruksanvisningen for Platform.

a Poolade tester

() zému

Apr 1979

-ID: 12345 6789

Bekrifta patientinformation

Prr: 07 Apr 1979

Ken: Man
Patient-ID: 12345 6789

Avbryt Bekriifta

Ligg till en patient
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Poolade tester Nasta

Scanna/skriv in patientinfo fér att

& John
nr Prr: 07 Apr 1979
Ken: M:

Man
Patient-ID: 12345 6789
Kén

O
Pnr: 07 Apr 1979

() SARS-CoV-2
‘ Ag Ultra
SMITH
P
Por: 07 Apr 1979
Kon: Man
Patient In: 12345 6789

2. Bekraifta den férsta patientinformationen. Tryck pd& “Ldgg fill en patient” och fyll i den andra individuella
provinformationen. Upprepa fér varje individuellt prov upp till fem individer. Né&r alla individuella Patient-ID har

lagts till, tryck p& Ndésta for att fortsétta till testningen.

Bekrafta analys och provtyp
Valj provtyp
SARS-CoV-2 Ag Pool
Testkorts-LOT: 1000201

Néssvabb

Nassvabb

Avbryt Bekrafta

5. Valj den Iémplig provtypen och bekrafta.

Avbryt Poolade tester ®

/ Stang luckan for att fortsatta

——— 00:09

8. Stéing luckan pd& uppmaning for att fortsatta
analysen.

POOLED POSITIVE+ POOLED NEGATIVE-

SARSC2 Ag Uitra Pool

SARSC2 Ag Ultra Pool

3. Ta ut Testkortet fréin foliepdsen och hall det
genom att endast ta pd den bld delen. Boj inte
Testkortet och nudda inte vid nagra andra delar
an den blda delen.

6. vand extraktionsvialen forsiktigt fem (5) génger
innan du applicerar provet pd Testkortet.

7. Pressa ihop extraktionsvialen for att applicera
en hel droppe prov p& Testkortets
provappliceringsomréde vid uppmaning frén
Instrument.

9. Resultat visas inom fem (6) minuter efter atft provet applicerats. Bilden fill
vanster visar ett positivt Ultra Pool resultat fér SARS-CoV-2 Ag och den hoégra
bilden visar ett negativt poolat resultat for SARS-CoV-2 Ag.

Tryck pd Avsluta for aft slutféra analysen eller fryck p& Kommentar for att
kommentera eller f&r aft avvisa analysen och félj sedan uppmaningar fér att
gd tillbaka till hemskarmen. Alla analysresultat méste I&sas med hjdlp av
LumiraDx Instrument.



Utféra en individuell patientanalys

For att utfora ett test pd ett individuellt patientprov valj Patientanalys frén hemskdrmen pd Instrument innan steg 1-9, som beskrivs i “Utféra ett Pool test”, efterfdls.

Resutatistori  Kvaitetskontrol
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POSITIVE + NEGATIVE -

SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag

Tolkning av resultat

Positiva analysresultat

En positiv pool betyder att en eller flera av individerna
som testats i denna pool kan vara positiva fér
SARS-CoV-2-antigen. Individer bor aterkallas for testning
med individuell provtagning eller soka uppfoliande vard
hos sin I&kare eller vérdgivare for ytterligare testning.

Rengoéring och desinfektion

Negativa analysresultat

Negativa resultat frén poolad provtestning kréver inga
ytterligare tester av individer inom poolen och varje
ing&ende prov rapporteras som negativt. Om individens
kliniska tecken och symtom inte éverensstdmmer med ett
negativt resultat och om resultat ér nddvandiga for
individuell provhantering, boér individen évervagas for
individuell analys.

Rengdring och desinficering av Instrument ska foljas och utféras enligt faststallda protokoll och rutiner pd plats. Torka av de
yttre ytorna pd Instrumentet med en mjuk, ndgot fuktad trasa, ndr dessa ar synligt smutsiga. Det rekommenderas att rengéra
och desinficera Instrument med material som godkénts av LumiraDx om man misstéinker kontaminering och minst en géing
dagligen vid anvéndning. Detaljer om desinficeringsmaterial som ar godk&nda av LumiraDx finns pd lumiradx.com. L&t
Instrument lufttforka fére analys av nésta prov. Desinficeringsmedlet bér forbli | kontakt under minst 1 minut. Fér mycket vétska
kan skada Instrument. Fére rengdring ér det nddvandigt att krama ur allt dverfldod av vétska fréin rengoringsdukar och -trasor.
Duken eller frasan ska vara &ttt fuktig, men inte droppande vét fére rengéring och/eller desinficering.

Undvik USB-portar och stromuttag. Du far inte spraya eller hélla I6sning direkt pd Instrument. Légg inte nagra féremal eller

rengdringsmaterial i Testkortets port.

Kundservice

Om LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool test eller LumiraDx Instrument inte fungerar som férvéntat, kontakta
kundservice p& LumiraDx via lumiradx.com eller customerservices@lumiradx.com

Ogiltiga resultat

Om ett problem uppstar visas ett meddelande pd&
pekskarmen till Instrument. Varningsmeddelanden innehdller
anvandbar information och markeras med ett orangeférgat
band. Felmeddelanden inkluderar &ven en Asymbo\‘ Alla
meddelanden innehdller en beskrivning av Instrument-status
eller -fel och en anvisning. Felmeddelanden innehdiller en
identifieringskod som kan anvandas fér ytterligare
felsokningar. | handelse av att ett fel uppstdr kan de
extraherade provet/proverna i extraktionsvialen analyseras
igen inom 5 timmar efter forberedelsen vid férvaring i
rumstemperatur. Provpinnarna kan inte anvéndas igen.

Kvalitetskontroller

A Analyseringsfel

Analysen har ett problem och kan inte
slutféras. Kassera Testkort och starta en ny
analys. Om problemet kvarstar, kontakta
kundservice.

Fel 117-4001

oK

A Exempel pd ett felmeddelande:
Om den inbyggda konfrollen
misslyckas kommer ett
felmeddelande att visas och

inget testresultat genereras. Folj
instruktionerna pd& skarmen for att
kassera Testkortet och starta en ny
analys. Om problemet kvarstar,
kontakta kundservice.

Fér att fullgéra utférandet av Kvalitetskontroller av LumiraDx Instrument och SARS-CoV-2 Ag Ultra Pool Testkort,
mdste du anvénda LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, vilka finns tillgéngliga separat. Om LumiraDx
Kvalitetskontroller for Antigen inte fungerar som férvantat ska infe patientresultat rapporteras. Testa igen med ett
nytt Testkort - om problemen kvarstér kontakta kundservice pd LumiraDx.
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