2 lumiraDx” SARS-CoV-2

Specifikationer for antigentest (AQ)

Fér in vitro diagnostisk anvéndning.

Avsedd anvandning Klinisk prestanda

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test &r etft snabbt mikrofluidiskt immunofluorescenstest fér att Direkta n&sswab-prover (257) och nasofarynxprover (255) samlades prospektivt in fréin
anvéndas fillsammans med LumiraDx Plafform. Det &r avsett for kvalitativ upptdckt av symfomatiska patienter med misstéinkt COVID-19 fréin sex platser i USA och Storbritannien.
nukleokapsidproteinantigen mot SARS-CoV-2 i prover frén ndsswab och nasofarynxpinnar. Prestandan hos LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test j@mférdes med en EUA-auktoriserad PCR-metod.

Prover samlas in fréin individer som misstéinks ha COVID-19-infektion, inom de forsta tolv
dagarna frén symtomdebut eller frdn asymtomatiska individer. Testet hjalper fill med

diagnos av aktuell SARS-CoV-2-infektion genom upptdéckt av SARS-CoV-2-anfigen. * Klinisk pres’rcmdo upp fill 12 dngr efter Symtomens bOI’jGn

Referens PCR-resultat
Testets beskrlvnlng Ndasswab Nasofarynxprov
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test anvéinder SARS-CoV/SARS-CoV-2-specifika antikroppar i en
sandwish immunoassay for att faststélla nérvaro av SARS-CoV-2 LumiraDx SARS-CoV-2 | POS NEG Totalt POS NEG Totalt
nukleokapsidproteinantigen (NP) i provet. Ag resultat
. POS 81 6 87 39 5 44
Inbyggda Kvalitetskontroller
LumiraDx Platform Instrument och Testkort &r integrerade med flera kontroller for att NEG 2 168 170 ! 210 211
sd@kerstalla aft Instrument och analys fungerar korrekt vid varje analysering. Dessa Totalt 83 174 257 40 215 255
kontroller inkluderar:
« Elektriska komponenternas drift, véirmarens drift, batterinivél, mekaniska PPV NPV OPA PPV NPV OPA
mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda

. . . p 97.6% 96,6% 96,9% 97.5% 97.7% 97,6%
. I?.osmon oyTesTkorT, optik och utgdngsdatum for Testkort o (C191,6%| (C192,7%| (C194,0% | (CI87,1%| (Cl94,7%| (Cl95,0%
+ Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under pédgéende analys -99.3%) | =98,4%) | -98,4%) | -99.6%) | -99.0%) | -98,9%)

+ SARS-CoV-2 Ag Test innehdller en inbyggd kvalitetskontroll (OBC)
PPV - Positiv procentuell dverensstémmelse; NPV - Negativ procentuell dverensstimmelse;

SARS-CoV-2 Ag externa kvalitetskontroller OPA -Totalt procentuell dverensstémmelse; Cl - Konfidensintervall

Positiva och negativa kvalitetskontroller finns tillg&ngliga hos LumiraDx for att genomféra

kvalitetskontroller av Instrument och SARS-CoV-2 Ag Test. An aly’risk prestan da

Detektionsgrdns

Berdknad
Startkoncentration | detektionsgréins | Antal positiva/totalt % positiva

2,8 x 10°TCIDso/mL | 32TCIDso/mL 20/20 100

*Se SARS-CoV-2 Ag-Test bipacksedel for full deklaration om avsedd anvéndning.



Korsreaktivitet

Det visade sig att SARS-CoV-2 Ag Test infe visade p& n&gon korsreaktion med en panel av
organismer och virus, inklusive flera humana coronavirus. Se bipacksedeln fill LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag Test fér mer information.

Specifikationer

Provityp Nasala och nasofarynx-provpinnar

Tid fill resultat 12 minuter

Resultatskérm Kvalitativ - positivt eller negativt

Férvaringstemperatur 2-30°C

Driftstemperatur 15-30°C

Interferenser Se bipacksedeln till LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test fér information

Inbyggd kontroll Inbyggd kvalitetskontrollanalys (OBC) och provbearbetningskontroll

Kvalitetskontrolimaterial Positiva och negativa externa kontrollésningar

Validerade provpinnar Se teknisk bulletin for provpinnar pé& lumiradx.com

SARS-CoV-2 Ag

Besdk lumiradx.com fér information om provpinnar som har validerats fér anvéndning med o
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test. O

For mer information, besék lumiradx.com eller kontakta LumiraDx kundservice via e-post:
CustomerServices@lumiradx.com eller tel: +46(0) 8-990090
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