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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips (hereafter referred to as test strips) are to be used with
the LumiraDx Platform. The LumiraDx Platform is a point of care system for professional use which is
used for in vitro diagnostic tests. It comprises a portable LumiraDx Instrument and a LumiraDx Test
Strip for the required test. This test is for HEALTHCARE PROFESSIONAL USE ONLY and allows users to
perform tests and to view results quickly on the Instrument touchscreen.

Infended use:

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test is an automated rapid microfiuidic immunofluorescence
assay for use with the LumiraDx Platform, for near-patient testing, infended for the qualitative
detection and differentiation of SARS-CoV-2, Influenza A and/or Influenza B viral antigens from
nasal swab samples. Samples are collected from individuals suspected of respiratory viral infection
consistent with COVID-19 by their healthcare provider.

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test is intended for use as an aid in the differential diagnosis of
SARS-CoV-2, Influenza A, and Influenza B in humans and is nof intended fo detect Influenza C.

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Results are for the identification and differentiation of SARS-CoV-2, Influenza A and/or Influenza B
nucleocapsid viral antigens. Viral antigens are generally detectable in respiratory specimens
during the acute phase of infection. Positive results are indicative of active infection but do not
rule out bacterial infection or co-infection with other pathogens not detected by the test. Clinical
correlation with patient history and other diagnostic information is necessary to determine patient
infection status. The agent detected may not be the definite cause of disease.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2, Influenza A, and/or Influenza B infection and should
not be used as the sole basis for treatment or patient management decisions, including infection
control decisions. Negative results should be considered in the context of a patient’s recent
exposures, history and presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19, and
confirmed with a molecular assay, if necessary, for patient management.

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test is intended for use by trained clinical laboratory personnel
and individuals trained in point of care settings, and proficient in performing tests using the LumiraDx
Instrument.



Caution: For in vifro diagnostic use.

Before you start testing, if you are new to the LumiraDx Instrument and LumiraDx
[E Platform, you must read the LumiraDx Platform User Manual, the LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test Quick Reference Instructions, available online, and
this entire Product Insert. In addition please watch the LumiraDx Platform Training
Video available at lumiradx.com.

Summary and explanation of the Test:

The World Health Organisation (WHO) have named the disease caused by SARS-CoV-2 virus as
coronavirus 2019 or COVID-19". The most common symptoms of COVID-19 are fever, tiredness, and
dry cough. Some patients may have aches and pains, nasal congestion, headache, conjunctivitis,
sore throat, diarrhea, loss of taste or smell, or a rash on skin or discoloration of fingers or foes. These
symptoms are usually mild and begin gradually. Some people become infected but do not
develop any symptoms and do not feel unwell. However, the disease can develop rapidly and
have high morbidity in certain populations, especially those with underlying health conditions. The
disease can spread from person to person through small droplets from the nose or mouth which are
spread when a person with COVID-19 coughs or exhales. Most estimates of the incubation period
for COVID-19 range from 2-14 days?.

Influenza (commonly known as *flu’) is a highly contagious, acute viral infection of the respiratory
tract. It is a communicable disease easily fransmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus. Influenza outbreaks occur each year during the fall and
winter months. Type A viruses are typically more prevalent than type B viruses and are associated
with most serious Influenza epidemics, while type B infections are usually milder.2

The use of a LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test will enable the physician to help verify infection
quickly, differentiate between SARS-CoV-2 and Influenza infection, begin appropriate treatment
and to initiate isolation precautions helping prevent further spread of infection.

Principle of the assay:

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test is a rapid microfiuidic immunofiuorescence assay for

use with the LumiraDx instrument for the qualitative detection and differentiation of SARS-CoV-2,
influenza type A, and influenza type B viral antigens. The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fest uses
nasal swab specimens. The test procedure involves taking a sample and adding to an extraction
buffer. Then one drop of sample from the extraction buffer vial is added to the sample application
area of the Test Strip. The LumiraDx Instrument is programmed to perform the analysis when the
specimen has reacted with the reagents. The analysis is based on the amount of fluorescence the
Instrument detects within the measurement area of the Test Strip. The concentration of the analyte
in the specimen is directly proportional to the fluorescence detected. The results are displayed on
the Instrument touchscreen within 12 minutes from the addition of specimen.

Materials provided:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips packed individually in sealed desiccant foil
pouches.

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Product Insert

. RFID (Radio frequency ID) Tag held inside the Test Strip carton

. Extraction Buffer Vials

. Dropyper Lids

. Nasal swabs (provided only with product codes L019000202012, LO19000202024,
L019000202048)



Materials required but not provided with the Test Strip carton:

. LumiraDx Instrument

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Quick Reference Instructions (available online at
www.lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Quality Controls (as required to meet local and
organisational compliance)

. LumiraDx Connect if connectivity required (refer fo LumiraDx Connect User Manual)

. Standard nasal swab collection equipment if using LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B kits which
do not include swalbs (L019000102012, LO19000102024, LO19000102048). Please refer fo the
Limitations section of this product insert for information on recommended swabs.

Warnings and precautions

. For in vitro diagnostic use only

. Do not open the test strip until ready for immediate use.

. Discard and do not use any damaged or dropped Test Strips or other materials.

. Check the integrity of the individual swab packaging for damage. If damaged discard and
do not use.

. Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport can result in incorrect
resulfs.

. To avoid sample contamination avoid fouching the swab sampling head before and after
sample collection

. The test cannot be visually inferpreted; the LumiraDx Instrument must be used to generate
resulfs.

. Do not use the kit components beyond the expiration date

. Do not reuse any kit components.

. Samples must be processed as indicated in the Sample Extraction and Performing a Test
sections of this Product Insert. Failure fo follow the instructions for use can result in inaccurate
resulfs.

. All components of this kit should be discarded as Biohazard waste according to local

regulations and procedures.

. Refer to the product safety data sheet for risk and safety phrases and disposal information.
The product safety data sheet is available via our website lumiradx.com

. Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Wear
protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves, and eye protection when
samples are collected and evaluated.

. Proper laboratory safety techniques should be followed at all times when working with
SARS-CoV-2 and/or Influenza patient samples. Patient swabs, used Test Strips and used
extraction buffer vials may be potentially infectious. Proper handling and disposal methods
should be established by the laboratory in accordance with local regulations and
procedures.

. For additional information on safety, handling, and disposal of the components within this kit,
please refer to the Safety Data Sheet (SDS) located at lumiraDx.com.
Storing the Test Strips:

Store the Test Strips in their original carton. You can store the Test Strips at a temperature between
2°C and 30°C (36°F and 86°F). Avoid freezing or storing in any area that could exceed 30°C. When
stored properly, the Test Strips can be used until the expiration date printed on the Test Strip foil
pouch and the Test Strip carton. Discard the Test Strips if they are passed the expiration date.
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Handling the Test Strips:

When you are ready to perform a test, open the Test Strip carton, take out a Test Strip, and remove
it from the foil pouch. Hold the Test Strip by gripping the blue label end with the label facing
upward. Do not touch Test Strip Sample Application Area. Do not bend or fold the Test Strip. Do
not touch Test Strip contacts. After removing the Test Strip from the foil pouch, it should be used
immediately. Do not use the Test Strip if there are any visible signs of damage to the foil pouch such
as tears or holes.

Sample material:
The following samples can be used with the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strip:
. Anterior Nasal Swab Sample (NS)

The Test device contains:

. Mouse monoclonal antibodies
. Fluorescent particles

. Magnetic particles

. Buffer and stabilising agents

Preparing the Instrument to perform a Test:

Power on the Instrument by pressing the power button at the rear of the Instrument. You will hear
the Instrument powering on, and the display will be a blank black screen for several seconds before
starting up. If the screen is just dimmed tap the tfouch-screen to wake up the Instrument.

Refer to the section on Performing a Test in this Product Insert for information on how to fest a
Patient sample. The LumiraDx Quick Reference Instructions (QRI) provide an illustrated step-by-step
procedure on how to run a Test. Operate the LumiraDx Platform with the SARS-CoV-2 & Flu A/B test
at room temperature between 15°C and 30°C (69°F and 86°F) and 10% - 75% relative humidity.

The Instrument will prompt fo install the Lot Callibration File when inserting a new Test Strip Lot. Once
installed, the Instrument will have all the information required to process the test, and any future tests
from the same Lot of Test Strips.

Lot Calibration File installation

Lot Calibration Files are required fo provide the Instrument with the information needed to perform
diagnostic tests. This only needs to be completed once for each Test Strip Lot. The Instrument will
prompt fo install the Lot Calibration File when inserting a new Test Strip Lot.

RFID strip code reader
Locate (((0))) symbol on Instrument.

Installation

Touch back of Test Strip Carton
({e+) symbol to install.

The Instrument will sound and a confirmation
message will be displayed.




When indicated by the touchscreen, open the foil pouch just before use and insert the LumiraDx
Test Strip info the LumiraDx Instrument. The Instrument will indicate when it is ready for the sample to
be applied.

The LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test results should be evaluated by a Healthcare Professional in
the context of all available clinical and laboratory data.

Instructions for sample collection:

When collecting any type of sample, follow universal collection precautions and guidelines
according fo your organization. Users should be trained in appropriate sample collection and
handling procedures. If swab packaging is damaged, do not use.

The steps that follow apply to an anterior nasal swab. Where provided, (Refer to Materials Provided
Section for product codes which include swabs) please use the swab within the kit. Where a swab
is not provided ( Refer to Materials Not Provided Section for product codes which do not include
swabs) within the kit please refer to the Limitations section of this Product Insert for information on
recommended swabs to use with the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fest.

Sampling from an anterior nasal swab:

1. Tilt patient’s head back 70°

2. A swab sample is needed from both nostrils, and this
is taken using the same swab. Remove sterile swab
from the swab packet. Hold the swab by the shaft,
while gently rotating the swab, insert swab less than
one inch info the first nostril until resistance is met at
Turbinates. (Turbinates are the smalll structures inside
the nose).

3. Rotate the swab af least 4 times against the nasal wall
for 10-15 seconds. Remove and repeat this process
by using the same swab into the second nostril.
Then place the Swab into the Extraction Vial. See
instructions for Sample Extraction.

After patient swabbing, process the Swab in the Extraction Vial as soon as possible. Do not place
the swab back into the swab packaging sleeve after sample collection.
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Instructions for sample extraction:

1. Remove the seal or blue screw cap
from the top of the Extraction Vial
containing the Extraction Buffer.

2. Place and soak the Patient Swab in
fthe Extraction Buffer for 10 seconds
and then stir well by rotating the swab
against the side of the vial 5 times.

3. Squeeze Swab Remove the Patient
Swab while squeezing the middle of
the Extraction Vial to remove the liquid
from the swab. Discard the swab in
biohazard waste.




4. Firmly attach the clear or purple Dropper
Lid to the fop of the Extraction Vial.
The extracted sample must be used
within five hours when stored at room
temperature. Extracted nasal swab
samples may be frozen at -80°C and
used up to 5 days affer freezing.

5. Gently invert the Extraction Vial five fimes

E)a E)a just before applying the sample to the
X5 X5 X5 Test Strip.




Performing a Test (refer to the Quick Reference Guide to make sure that your Instrument
has been prepared before starting this step). If using a frozen sample, the sample must be at room
temperature before testing.

1.

Apply the extracted sample from the Extraction Vial onfo the Sample Application Area of
the inserted Test Strip. To do this gently press the sides of the extraction vial until one whole
drop is visible and allow it to touch the Sample Application Area of the Test Strip. The sample
will then be drawn by capillary action intfo the Test Strip. When the sample is detected the
Instrument will sound (if sounds are enabled) and a confirmation message will be displayed.
The touchscreen of the LumiraDx Instrument will request the user to immediately close the
door (Note: you have 10 seconds only to close the door).

Do not add more than one drop of sample. Do not open the door while the test is in progress.
The touchscreen will indicate test progress.

The result will appear on the Instrument tfouchscreen within 12 minutes of applying the
sample and starting the test. Positive or negative results will be displayed for each of
SARS-CoV-2, Flu A and Flu B on the Instrument screen. (see Fig 1 and Fig 2).

Dispose of the swalb, Extraction Vial and Test Strip in the appropriate biohazard waste.

Disinfection of the Instrument with LumiraDx approved materials is recommended if
contamination is suspected and at least once per day when in use. A list of approved
disinfecting materials is available at lumiradx.com. Use the wipe until the surface of the
Instrument is visibly wet, Allow the surface to remain wet for 1 minute and let air dry.

If you need to retest, you will use a new Test Strip. Use the same extraction vial and repeat the
test. The extracted sample must be used within five hours when stored at room temperature..
Extracted nasal swab samples may be frozen at -80°C and used up to 5 days after freezing.

Result interpretation:

The results will be displayed on the Instrument screen - examples of result screen display:

FluB

Comment

Patient Test Finish Patient Test Finish

Q)L Q)L

SARS-CoV-2 & FLU A/B @ SARS-CoV-2 & FLUA/B @
NEGATIVE- POSITIVE+
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluA FluA
NEGATIVE- NEGATIVE-

FluB

Comment

Fig 1: Negative result for

Fig 2: Positive result for

SARS-CoV-2 Ag and Flu A
and Flu B

SARS-CoV-2 Ag, negative
for Flu A and Flu B

NOTE: A negative result should be treated as presumptive and confirmation with a molecular
assay, if necessary, for patient management, may be performed. A negative result for Flu
should be treated as presumptive for Influenza A and B and, if necessary, these results may be
confirmed by an Influenza A and B molecular assay.
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Invalid test results:

If an issue occurs, a message will be displayed on the
Instrument touch-screen. Alert messages include useful
information and are highlighted by an orange banner.
Error messages also include a 4} symbol. All messages will

contain a description of the Instrument status or error and A\ Test Operation Error

an instruction. Error messages contain an identifying code

that may be used for further froubleshooting purposes. Refer Reonitinasalpbnt il
to the LumiraDx Platform User Manual if an error message and start new test. If problem persists,
is displayed on the LumiraDx Instrument touch-screen and S S
contfact LumiraDx Customer Services. Enor 137-4001

oK

Example of an error screen:

If the On Board Control (OBC) fails, an error message will be
shown and no tfest result will be returned. Follow the on screen
instructions to dispose of the Test Strip and start a new test. If
the problem persists, contact Customer Services.

Built-in controls:

The instrument reads the 2D bar code on each Test Strip and can identify if the strip has
exceeded the expiry date for use, and if the strip Lot Calibration file has not yet been loaded,
at which point it will request it.

The LumiraDx Instrument and LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips have several quality
control functions integrated to ensure validity of each test run. These checks ensure that the
volume of sample added is sufficient and the assay sequence of the Test Strip is as expected
The checks also ensure that the Test Strip has not been damaged or used previously. If these
checks are noft verified, the test run will be rejected and an error message displayed on the
Instrument touchscreen.

The LumiraDx Instrument ensures the quality of test results obtained through the following
features:

. Automated checks of the correct functioning of the Instrument af power on and during
operation.

. This includes electrical component operation, heater operation, battery charge state,
mechanical actuators and sensors and optical system performance.

. Monitoring of Test Strip performance and controls during test runtime.

. Ability to perform Quality Control Tests using LumiraDx Quality Control solutions o meet

regulatory compliance requirements.

External Quality Controls:

External liquid Quality Controls for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B are available from LumiraDx and
may be used to demonstrate that the Test is functioning properly by demonstrating the expected
Quality Control results and correct test performance by the operator. External Quality Control
requirements should be established in accordance with local and organizational compliance.

It is recommended that external control testing be performed with each new operator and
before using a new lot or shipment of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B. Refer to the LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Quality Controls pack insert available at lumiradx.com for detailed
instructions.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Quality Controls are purchased separately.

If the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Quality Controls do not perform as expected, repeat the
QC Test and if the problems persist, do not report patient results and contact LumiraDx Customer
Services



Cleaning and disinfection:

Cleaning and disinfection of the Instrument should follow and be performed according fo
established site protocols and schedules.

To clean the Instrument wipe the external surfaces with a soft, slightly damp cloth when it
appears visibly dirty.

It is recommended fo disinfect the Instrument with LumiraDx approved materials if
contamination is suspected and at least once per day when in use. Details of LumiraDx
approved disinfectant materials can be found at LumiraDx.com. Use the material until the
surface of the Instfrument is visibly wet. Allow the surface to remain wet for 1 minute and let
air dry. Avoid USB ports and power inlet. Excessive liquid may damage the Instrument. Prior

to cleaning, it is necessary to manually squeeze any excess liquid from cleaning wipes or
cloth. The wipe or cloth should be slightly damp, but not dripping wet prior to cleaning and/or
disinfecting. Do not spray or pour solution directly onto the Instrument. Do not put any objects or
cleaning materials into the Test Strip slot.

Limitations

. This test detects both viable (live) and non-viable, SARS-CoV, SARS-CoV-2, Influenza A and
Influenza B. Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and
may or may not correlate with viral culture results performed on the same sample.

. Failure to follow the instructions for use may adversely affect test performance and/or
invalidate the test result.

. Test results should be considered in the context of all available clinical and diagnostic
information, including patient history and other test results.

. Positive test results do not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

. Negative test results are not infended to rule in other non-SARS or Influenza viral or bacterial
infections.

. Negative results should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay,
if necessary for patient management, may be performed.

. If the differentiation of specific viruses and strains is needed, additional testing, in consultation
with state or local public health departments, is required.

. Clinical performance was established on frozen samples and performance may be different
with fresh clinical samples.

. Extracted anterior nasal samples may be frozen at -80°C and used up to 5 days after
freezing.

. Swab samples and Extraction buffer must be at room temperature before testing.

. Positive test results do not rule out co-infection with other pathogens

. A false negative result may occur if the level of viral antigen in a sample is below the

detection limit of the test or if the sample was collected inappropriately

. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases.
Samples collected after 12 days are more likely to be negative compared to RT-PCR.

. The contents of this kit are for qualitative detection of SARS-CoV-2 and Influenza antigens
from nasal swab samples only.

. For information on swaibs that have been validated for use with the LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B test please visit lumiradx.com.



Performance Characteristics
Clinical performance - Anterior Nasal Swalb

The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was established with anterior nares
nasal swabs prospectively collected from individual subjects up to 12 days since symptom onset. For
SARS-CoV-2, the samples were collected in the US between June and September 2020 during the
SARS-CoV-2 pandemic. Influenza samples were collected in the US between January and March
2020, ahead of the SARS-CoV-2 pandemic. Samples were collected from sequentially enrolled
subjects who presented with symptoms of Influenza A/B (1569) or COVID-19 (188). For SARS-CoV-2,
dual nasal swabs were simultaneously collected for testing with the LumiraDx test or the reference
test (EUA authorized PCR method ). For Influenza, dual nasal swalbs were randomised and collected
for testing with the LumiraDx test or the reference test (610K cleared PCR method). Swalbs were
collected and extracted info the LumiraDx Extraction Buffer. Samples were frozen within 1h of
collection and stored until tested. Samples were thawed and sequentially tested according to the
Product Insert, with operators blinded to the reference test result. The performance of LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test was compared to the results from nasal swabs collected into 3ml universal
fransport medium (UTM) and fested with the reference methods.

Patient demographics

Patient demographics (age) are available for the samples used in the study. The following table
shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx device (LDx).

Assay Age Total N Positive Prevalence
< 5years 44 0 0.0%
6to 21 years 102 5 4.9%
SARS-CoV-2

(N=42 LDx Posifive) 2210 59 years 123 34 27.6%
> 60 years 14 3 21.4%
< 5years 44 5} 11.4%
610 21 years 102 13 12.7%

Flu A
(N=25 LDx Positive) 22 to 59 years 123 7 5.7%
> 60 years 14 0 0.0%
<byears 44 5 11.4%
6to 21 years 102 17 16.7%

FluB
(N=24 LDx Positive) 2210 59 years 123 2 1.6%
> 60 years 14 0 0.0%




Clinical performance
The following table shows the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fest and the

Reference RT-PCR assay for Detection of SARS-CoV-2

RT-PCR 95% Wilson Score Cl
POS | NEG Total Measure Estimate LCI ucl
Lumirabx POS 42 9 51 PPA 95.5% 84.9% | 98.7%
SARS-

CoV-2 NEG 2 | 230 | 232 NPA 96.2% | 93.0% | 98.0%
&Flu A/B

TOTAL | 44 239 283 PPV 82.4% | 69.7% | 90.4%

NPV 99.1% | 96.9% | 99.8%

Prevalence 15.5% 11.8% 20.2%

OPA (%
Agreement) 96.1% 93.2% | 97.8%

The following table shows the performance measures, and 95% confidence intervals, as calculated
with the Wilson Score method for subsets of the results above. Reference method used to
determine Ct was the Roche Cobas® 6800 SARS-CoV-2:

Grouping N PPA 95% CI
Ct <33 (all) 44 95.5% 84.9-98.7
Ct < 30 (all) 40 100% 91.2-100
Ct <25 (all) 25 100% 86.7-100




The following table shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx
device vs RT-PCR across days since symptom onset:

Ds?r’rs\::gﬁ-.e e B se{‘;f,}i‘;‘" Lcl ucl
Onset +) )
0 3 3 100.0% 23.9% 100.0%
1 8 8 100.0% 67.6% 100.0%
2 19 19 100.0% 83.2% 100.0%
3 24 24 100.0% 86.2% 100.0%
4 32 31 96.9% 84.3% 99.4%
5 34 33 97.1% 85.1% 99.5%
6 37 36 97.3% 86.2% 99.5%
7 39 38 97.4% 86.8% 99.5%
8 20 38 95.0% 83.5% 98.6%
9 20 38 95.0% 83.5% 98.6%
10 n 39 95.1% 83.9% 08.7%
1 43 4 95.3% 84.5% 98.7%
12 44 22 95.5% 84.9% 98.7%

The following table shows the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test and the
Reference RT-PCR assay for Detection of Influenza A

RT-PCR 95% Wilson Score ClI
POS | NEG Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx POS 25 6 31 PPA 83.3% 66.4% | 92.7%
SARS-

Cov-2 NEG | 5 | 247 | 252 NPA 97.6% | 94.9% | 98.9%
&Flu A/B

TOTAL 30 253 283 PPV 80.6% 63.7% 90.8%

NPV 98.0% 95.4% 99.1%

Prevalence 10.6% 7.5% 14.7%

OPA (%
Agreement) 96.1% 93.2% 97.8%




The following table show the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test and
Reference RT-PCR assay for Detection of Influenza B

RT-PCR 95% Wilson Score CI
POS | NEG Total Measure Estimate LCI ucli
LumiraDx POS 24 13 37 PPA 80.0% 62.7% | 90.5%
SARS-

Cov-2 NEG | 6 | 240 | 246 NPA 94.9% | 91.4% | 97.0%
&Flu A/B

Total 30 253 283 PPV 64.9% 48.8% 78.2%

NPV 97.6% 94.8% 98.9%

Prevalence 10.6% 7.5% 14.7%

OPA (%
Agreementy | 93:3% | 89.8% | 957%

PPA - Positive Percent Agreement (Sensitivity)
NPA - Negative Percent Agreement (Specificity)
PPV - Positive Predictive Value

NPV - Negative Predictive Value

Cl - Confidence Interval

LCI - Lower Confidence Interval

UCI - Upper Confidence Interval

Clinical performance 2
Prospective Clinical Perfformance - Anterior Nasal Swabs

A study of ninety-one (91) direct nasal swabs was performed between November 2021 and
February 2022 during the Delta to Omicron variant fransition in the USA. The samples (anterior nares
swabs) were collected from individual symptomatic patients suspected of COVID-19 or influenza
from one (1) location and tested fresh with the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test af the collection
site. All patients had a matched nasal swab collected for RT-PCR at the central location. Test and
RT-PCR swalbs were collected af the same time using the dual nares method. The LumiraDx SARS-
CoV-2 & Flu A/B Test was compared to the Reference RT-PCR assay. Note that during the period of
testing prevalence of SARS (Delta/ Omicron) was high but Influenza was very low across the USA,
and only 6 Flu A positive subjects were recruited, no Flu B was detected.

Patient demographics
Patient demographics (age) are available for the patients tested in the studly.
Age Total N
< 5years 2
6to 21 years 9
22 to 59 years 62
> 60 years 18
Female/Male 52/39 (57%/43%)




Clinical performance

The following table shows the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test and the
Reference RT-PCR assay for Detection of SARS-CoV-2 (Novemiber 2021 - February 2022).

EUA Authorized PCR 95% Wilson Score ClI
POS | NEG Total Measure Estimate LCI ucl
LumiraDx POS 37 2 39 PPA 94.9% 83.1% | 98.6%
SARS-
CoV-2 NEG 2 50 52 NPA 96.2% | 87.0% | 98.9%
&FluA/B
Total | 39 52 91 PPV 94.9% 83.1% | 98.6%

The following table shows the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test and the
Reference RT-PCR assay for Detection of Influenza A and B (November 2021 - February 2022).

N PPA 95% Cl N NPA 95% Cl
Flu A 6 100% 61.0-100 85 96.5% | 90.1-98.8
FluB 0 - - 91 96.7% | 90.8-98.9

Clinical Performance 3 - Anterior Nasal Swab

The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was further analysed for SARS-CoV-2
Antigen with anterior nares nasal swabs prospectively collected from individual subjects and study
samples combined fo create a larger sample set. The samples were collected in the US and UK
between June and September 2020 during the SARS-CoV-2 pandemic. Samples were collected
from sequentially enrolled subjects. Dual nasal swabs were simultaneously collected for testing with
the LumiraDx test or the reference test (RT- PCR method ). Swalbs were collected and extracted into
the LumiraDx Extraction Buffer. Samples were frozen within 1h of collection and stored until tested.
Samples were thawed and sequentially tested according to the Product Insert, with operators
blinded fo the reference test result. The performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was
compared fo the results from nasal swabs collected info 3ml universal transport medium (UTM) and
fested with the reference methods.

Patient demographics

Patient demographics (age) are available for the samples used in the study. The following table
shows the number of positive subjects correctly identified by the LumiraDx device (LDx).

Assay Age Total N Positive Prevalence
< 5years 49 2 4.1%
SARS-CoV-2 610 21 years 120 13 10.8%
(N= 126 LDx
Positive) 22 10 59 years 288 102 35.4%
> 60 years 68 9 13.2%
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The following table shows the agreement between the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test and the
Reference RT-PCR assay for Detection of SARS CoV-2

Grouping | Cumulative | LDx | PPA Cl Cumulative | LDx | NPA Cl
PCR +ve +ve PCR -ve -ve

85.4%- 96.3%-

<5 103 95 | 92.2% 06.0% 192 190 | 99.0% 00.7%

85.9%- 96.3%-

<6 116 107 | 92.2% 05.0% 195 193 | 99.0% 00.7%

bsso 85.0% 95.9%:

<7 126 115 | 91.3% 95"]% 213 210 | 98.6% 99"5%

83.2%- 96.1%-

<10 134 120 | 89.6% 0379, 222 219 | 98.6% 00.5%
Ct<33 81.7%-
@l 122 - | 885% 03.0%
Ct<30 o | 85.2%-
o 110 - 918% | ory
Ct<25 89.3%-
(ally o4 © [ 969% | o9y

DSSO = days since symptom onset.

Analytical performance
Limit of Detection - LoD (Analytical sensitivity)

Limit of Detection (LoD) studies determine the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2, Flu A
and/or Flu B at which at least 95% of alll (frue positive) replicates test positive. The LoD for the LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test was established using limiting dilutions of gamma-iradiated SARS-CoV-2 (BEI
Resources NR-52287), Influenza A HIN1 California 07/2009 (Zeptometrix 0810165CF), Influenza A H3N2
Hong Kong/8/68 (ATCC VR-1679), Influenza B Brisbane 60/08 (Zeptometrix 0810254CF) and Influenza B
Wisconsin/1/10 (Zeptometrix 0810241CF) viruses.

The NR-52287 is a preparation of SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolate USA-WAT1/2020,
that has been inactivated by gammar-irradiation at 5 x 10° RADS. The material was supplied frozen at
a concentration of 2.8 x 10° TCID,,/mL.

The Influenza viruses are dll live viruses and were supplied frozen at concentrations of 4.17 x10° (Flu A
Callifornia/07/2009), 5 x 10* (Flu A H3N2 Hong Kong/8/68), 5 x 10° (Flu B Brisbane 60/08) and 3.89 x 10*
(Flu B Wisconsin/1/10) TCID,,/mL respectively.

LoD Screening

An initial LoD screening study was performed using 5-fold serial dilutions of each virus made in pooled
negative human nasal matrix starting at a test concentration of 10x the expected LoD and processed
for each study as described above. These dilutions were tested in triplicate. The lowest concentration
at which all (3 out of 3 replicates) were positive was chosen for LoD Range Finding.

LoD Range Finding

Using the selected concentration for each virus from LoD Screening, the LoD was further refined using
a 2-fold dilution series of each virus made in pooled negative human nasal matrix. These dilutions
were tested in friplicate. The lowest concentration at which all (3 out of 3) were positive was freated
as the tentative LoD for the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test.

LoD Confirmation

The LoD of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test for each virus was then confirmed by festing
20 replicates with concentrations af the tentative Limit of Detection. The final LoD of the LumiraDx
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SARS-CoV-2 & Flu A/B test was determined fo be the lowest concentration resulting in positive detection
of twenty (20) out of twenty (20) replicates. Based on this festing the LoD for nasal swab specimens was
confirmed as:

Virus Material Co:";’r"i'"rg“on Estimated LoD | N f:'ﬂ'li“/ PO:i"’ive
SARS-COV-2 USA-WA1/2020 | 28x105TCID, /mL | 80TCIDg/mL 20/20 100
Flu A H3N2 Hong Kong/8/68 |  5x 10¢TCID,/mL | 100 TCIDs /mL 20/20 100

Flu B Brisbane 60/08 5x 10° TCID,/mL 100 TCIDsg /mL 20/20 100
Flu B Wisconsin/1/10 3.89x 104TCID,, /mL | 40 TCIDs /L 20/20 100

Cross-reactivity (analytical specificity) studies

Cross-reactivity of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was evaluated by testing a panel of
related pathogens, high prevalence disease agents and normal or pathogenic flora that are
reasonably likely to be encountered in the clinical specimen and could potentially cross-react with
the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test, including various microorganisms, viruses and negative
matrix. Each organism and virus were tested in triplicate in the absence SARS-CoV-2, Flu A and Flu B
virus. The final concentration of the organisms and viruses are documented in the Table below:

Cross Reactivity
" (Yes/No, replicates)
Microorganism Source CEREEiEEm
tested SARS-
i Flu A Flu B
Human Coronavirus | 7o ometrix | 1x 105 pfu/m No(3/3) | No@3/3) | No(3/3)
H“m”é:&gnc""“s Zeptometrix 1% 105 pfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
Humon COINAVIS | Zeptometrix | 1x10°pfu/ml | No(3/3) | No/3) | No(3/3)
AdenovirusType 1 | ZOPR0MOMX | 10 pfu/ml | No(3/3) | No@/3) | No@/3)
Adenovirus Type 7 Zeptometrix 1 x10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Human N 5
Mefapneumovirus Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Parainfluenza Type 1 Zeptometrix 1 x 105 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Parainfluenza Type 2 ATCC 1 x 105 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Parainfluenza Type 3 ATCC 1 x 105 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
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Cross Reactivity

(Yes/No, replicates)

Microorganism Source CEREEiEln
tested SARS-
CoV-2 Flu A FluB
Parainfluenza Type 4a ATCC 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1.58 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Respiratory Syncytial
Virus Type A ATCC 1 x 108 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Respiratory Syncytial .
Virus Type B Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Rhinovirus Type 1A ATCC 1 x 105 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Rhinovirus Type 2 ATCC 8.89 x 108 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Hemophilus .
influenzae Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Hemophilus "

e Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)

Streptococcus .

oneumoniae Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)

Strepfococcus

Pyogenes ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Candida Albicans AICC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
IFEEISE VeI LumiraDx 14% (v/v) No(3/3) | No(3/3) | No(3/3)
nasal wash
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Mycoplasma
iyt ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Chlamydia
preumoniae ATCC 1x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Legionella "

e Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Cytomegalovirus ATCC 1 x10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Epstein Barr Virus Zeptometrix 1.4 x10% cp/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)




Cross Reactivity
(Yes/No, replicates)

Microorganism Source Con;::enlration
ested SARS-
i Flu A FluB
Kingella kingae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Klebsiella oxytoca AICC 1x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Measles Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (20/20) | No (19/20) | No (20/20)
Mumps Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Pseudomonas
aeruginosa ATCC 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Serratia marcescens | Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Staphylococcus
i ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
Staphylococcus
epidermis ATCC 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Varicella-Zoster Virus | Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
SARS-CoV-2 .
(WA1/2020) Zeptometrix | 7.55x 105 TCID,/mL | Yes (5/5) No (6/5) No (6/5)
Influenza A HIN1 q
(Denver/1/57) Zeptometrix | 1.5x 107 TCID,,/mL No (3/3) Yes (3/3) No (3/3)
Influenza B .
(Victoria/2/87) Zeptometrix | 1x104%TCID,,/mL No (4/4) No (4/4) Yes (4/4)
Lactobacillus casei ATCC 1x10° cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Corynebacterium | zeptometix | 1x10tcfuiml | No@/3) | No@/3 | No(@/3
Mycobacterium | 7o iometry | 1x100cfiml | No(3/3) | No(3/3) | No(3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1 x 10° cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)




To estimate the likelihood of cross-reactivity of the SARS-CoV-2 assay channel in the LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test with related organisms that were not available for wet testing, In silico
analysis using the Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) managed by the National Center for
Biotechnology Information (NCBI) was used to assess the degree of protein sequence homology.

. For Human Coronavirus HKU1, homology exists between the SARS-CoV-2 nucleocapsid
protein and Human Coronavirus HKU1. BLAST results showed 30 sequence IDs, all
nucleocapsid protein, showing homology. Sequence ID AGW27840.1 had the highest
alignment score and was found to be 39.1% homologous across 76% of the sequences, this is
relatively low but cross-reactivity cannot be fully ruled out.

. For SARS-Coronavirus, high homology exists between the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein
and SARS-Coronavirus. BLAST results showed 68 sequence IDs, mostly nucleocapsid protein,
showing homology. Sequence ID AAR87518.1, had the highest alignment score isolated from
a human patient and was found fo be 90.76% homologous across 100% of the sequence.
This is high and cross-reactivity is likely.

Due to the differences between the viral species and protein sequences, no cross-reactivity
between the Influenza A and B channels of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test would be
expected with either Human Coronavirus HKU1 or SARS-Coronavirus No cross-reactivity was
observed in these channels using SARS-CoV-2.

Microbial Interference Studies

Microbial interference in the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was evaluated by testing a

panel of related pathogens, high prevalence disease agents and normal or pathogenic flora

to demonstrate that false negatives do not occur when SARS-CoV-2, Flu A or Flu B is present in a
specimen with other microorganisms including various microorganisms, viruses, and negative matrix.
Each organism and virus were tested in triplicate in the presence of heat inactivated SARS-CoV-2
(WA-1/2020 Zeptometrix 0810587CFHI), Flu A (A/California/07/09 Zeptometrix 0810165CF) and Flu B
(B/Wisconsin/1/10 Zeptometrix 0810241CF) virus at 3 x LoD. The final concentration of the organisms
and viruses are documented in the Table below.

Cross Reactivity
Concentanon (Yes/No, replicates)

Microorganism Source
tested
SARS-

R Flu A Flu B

Human Coronavirus Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
229E

Hurman Coronavirus Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
0OC43

Human Coronavirus Zeptometrix 1 x 10 pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
NL63

Adenovirus Type 1 Zeptometrix 1 x10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
ATCC

Adenovirus Type 7 Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)

Human Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Metapneumovirus

Parainfluenza Type 1 Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)

Parainfluenza Type 2 ATCC 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
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Cross Reactivity

(Yes/No, replicates)

Microorganism Source CerEamiEiem
tested SARS-
e~ Flu A Flu B
Parainfluenza Type 3 ATCC 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Parainfluenza Type ATCC 1 x10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
4a
Enterovirus Zeptometrix | 1.68 x 10° pfu/mL | No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Respiratory Syncytial ATCC 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Virus Type A
Respiratory Syncytial Zeptometrix 1x10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Virus Type B
Rhinovirus Type 1A ATCC 1 x 108 pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Rhinovirus Type 2 ATCC 8.89 x 105 pfu/mL | No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Hemophilus Zeptometrix 1 x 106 cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
influenzae
Hemophilus Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
parainfluenzae
Streptococcus Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
pneumonice
Streptococcus ATCC 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
pyogenes
Candida Albicans ATCC 1 x 106 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Pooled human nasal LumiraDx 14% (v/Vv) No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
wash
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Mycoplasma ATCC 1 x 106 cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
pneumoniae
Chlamydia ATCC 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
pneumoniae
Legionella Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
pneumophila
Cytomegalovirus ATCC 1 x 105 pfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No (3/3)
Epstein Barr Virus Zeptometrix 1.4 x 108 cp/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 cfu/mL No (8/3) | No(3/3) | No (3/3)
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Cross Reactivity

(Yes/No, replicates)

Microorganism Source CERCEIEER
tested SARS-
i Flu A FluB
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Kingella kingae Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) No (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1 x 106 cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Measles Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Mumps Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1x10¢ cfu/mL No (3/3) | No(3/3) | No(3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Pseudomonas ATCC 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
aeruginosa
Serratia marcescens Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Staphylococcus ATCC 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
aureus
Staphylococcus ATCC 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
epidermis
Varicella-Zoster Virus Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Lactobacillus casei ATCC 1x10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Corynebacterium Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
bovis
Mycobacterium Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
tuberculosis

MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
Pneumocytis jiroveci Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL No (3/3) No (3/3) | No (3/3)
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Competitive Interference (Co-infection)

A study was performed to confirm there is no Competitive Interference between the test channels
on the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test. This was completed by testing SARS-CoV-2 at 2-3 x
LOD level in the presence of high levels of Influenza A or B and Influenza A or B at 2-3x LOD in the
presence of high levels of SARS-CoV-2. Each condition was tested in friplicate. In this testing there
does not appear to be any competitive interference.

on Target
COT,PQMWQ Strain Concentration Target Virus | Concentration | Percent
irus P
Positivity
Influenza A A/Brisbane 1x 105 TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100%
HIN1 /59/07
Influenza A A/Hong 1x 10°TCIDsy/mL | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100%
H3N2 Kong/8/68
Influenza B B/Lee/40 1x10°TCIDg/mL | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100%
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10°TCIDsy/mL | Influenza A 2-3x LOD 100%
HIN1
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10°TCIDg/mL | Influenza A 2-3x LOD 100%
H3N2
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x 105 TCIDso/mL | Influenza B 2-3x LOD 100%
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Endogenous/Exogenous Interference Substances Studies:

A study was performed to demonstrate that twenty six (26) potentially interfering substances that
may be found in the upper respiratory tract in symptomatic subjects (including over the counter
medications) do not cross react or inferfere with the detection of either SARS-CoV-2, Influenza A or
Influenza B in the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test. Each substance was tested in triplicate in the
absence or presence of SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810587CFHI), Influenza A (Hong Kong H3N2 virus
lysate Zeptometrix Lot 319908) and Influenza B (Florida 02/06 virus lysate Zeptometrix Lot 309769 or
Victoria 2/87, Zeptometrix Lot 317294) at 3x LOD.

Interference (Yes/No), replicates

q Test
Interfering Substance )
Concentration | ¢xps cov-2 Flu A FluB
Whole Blood 5% w/v No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Mucin 500 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg. | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Chloraseptic / Sore Throat 150 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
Phenol Spray (Menthol/ 3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Benzocaine)
Naso GEL (NeilMed) 5% v/v No (3/3 Neg, No (3/3 Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
CVS Nasal Drops 15% v/v No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
(Phenylephrine) 3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Afrin (Oxymetazoline) 15% v/v No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
CVS Nasal Spray 15% v/v No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
(Cromolyn) 3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Zicam 5% v/v No (3/3 Neg. No (3/3 Neg. | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Biotin 0.35 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Homeopathic (Alkalol) 10% v/v No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Tobramycin 0.4 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Mupirocin 0.15 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Fluticasone Propionate 0.000126 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Dextromethorphan 0.00156 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Tamiflu 500 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
Acetylsalicylic acid 2.04 mg/dL No (3/3 Neg. No (3/3Neg., | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
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Interference (Yes/No), replicates

9 Test
Interfering Substance q
Concentration | gaps.cov-2 Flu A Flu B

Beclomethasone 16 pg/mL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Budesonide 6.3 x10* mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Dexamethasone 1.2mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Diphenhydramine 7.74 x 102 mg/dL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Flunisolide 68.75 pg/mL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Histaminum hydrochloricum 1% No (3/3 Neg, No (3/3Neg. | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Luffa opperculata 5% v/v No (3/3 Neg, No (3/3 Neg. No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Mometasone 2.5 pg/mL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Triamcinolone 5.5 ug/mL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg,
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)

Zanamivir 1 mg/mL No (3/3 Neg, No (3/3Neg, | No (3/3 Neg.
3/3 Pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)
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Inclusivity (analytical reactivity):

Influenza A and B

TThe Analytical Reactivity of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was evaluated using a total
of twenty one (21) strains of human influenza virus comprised of fwelve (12) Influenza A and nine
(9) Influenza B viruses (outwith those used in LoD testing in Section J1). Serial ten-fold dilutions for
each virus with starting concentrations ranging from & x 10° to 6 x 104 TCID, ,/mL were prepared in
negative pooled nasal matrix. Five replicates of each dilution were tested. The highest dilution
where 100% replicates were positive was chosen fo make a series of 2-fold dilutions in negative
pooled nasal matrix. Five replicates at each dilution were tested. The highest dilution that gave
five out of five positive results was reported. Testing was completed across multiple lots of LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test Strips.

Viral Strain Viral Type Sub-type xgg“g:s‘ifg’gz :fn‘r"f)'
A Brisbane 59/07 A HIN1 50
A Denver 1/57 A HIN1 125
A/New Jersey/8/76 A HIN1 500
A/California 07/09 A 2009 HIN1 5000
A/New Caledonia 20/1999 A HIN1 125
A/Puerto Rico 8/34 A HIN1 625
A/Aichi/2/68 A H3N2 500
A/HongKong 8/68 A H3N2 250
A/Perth 16/09 A H3N2 25
A/Wisconsin 67/05 A H3N2 2500
A/Switzerland 9715293/2013 A H3N2 50000
A/Swine 1976/31 A HIN1 5000
B/Florida 78/2015 B N/A 5000
B/GL/1739/54 B N/A 25000
B/Taiwan/2/62 B N/A 62.5
B/Brisbane 60/08 B N/A 12.5
B/Lee/40 B N/A 12500
B/Hong Kong/5/72 B N/A 50000
B Maryland/1/59 B N/A 5000
B/Victoria/2/87 B N/A 50
B/Allen/45 B N/A 9493
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SARS-CoV-2

LumiraDx has been monitoring the impact of new and emerging SARS-CoV-2 viral mutations and
variants on the performance of the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test. Results of the latest testing
can be found on our website lumiradx.com

CDC Panel Assessment

The analytical reactivity if the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test was verified against the Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) human influenza panel 2021 (VP2021 lot# 210601)

to ensure adequate performance against currently circulating strains of influenza. Testing was
performed as per CDC instructions with each viral stock being prepared in a 5-fold dilution series
using LumiraDx Extraction buffer. 50uL of each diluted viral stock was spiked onto a swab and
extracted as per the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Product Insert using the method appropriate
for nasal swab specimens. Each extracted viral stock dilution was tested on the LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test strip in replicates of 5 until ftwo consecutive 5-fold dilutions showed non-
reactivity (negative results for all 5 replicates tested). The last dilution that produces positive results in
at least one of the five replicates is considered to be the minimum reactive concentration.

Results of the testing showed detection of all strains using the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test.
The minimum reactive concentrations of each viral stock is shown below:

Influenza Virus Stock
Virus Strain Concen- Virus Serial Dilution Concentration (IDsp/mL) and
(Type/ Name tration Number of Positive Results at each Dilution
Subtype) (IDso/mL)

Influenza A/CHRIST- 1.58 x 10° 3.17 | 6.34 127 2.54 | 5.07 1.01 2.03 | 4.06
A HINT CHURCH/ X X X X X X X X
pdm09) 16/2010 108 107 107 10° 10° 10° 104 10°

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 N/A

Influenza Al 1.58 x 10° 3.17 | 634 | 127 | 254 | 507 | 101 | 203 | 4.06
A (HIN1 VICTORIA/ X X X X X X X X
pdm09) 257072019 107 10 100 10° 104 10 10° 10

5/5 5/5 5/5 5/5 2/5 0/5 0/5 | N/A

Influenza A/PERTH/ 2x10° 4 8 1.6 32 6.4 128 | 256 | 512
A (H3N2) 16/2009 X X X X X X X
107 10° 100 10° 104 104 10° 102

5/5 5/5 5/5 5/5 4/5 0/5 0/5 | N/A

Influenza Al 3.16x 108 6.32 126 | 2583 | 5.06 1.01 202 | 405 | 8.10
A (H3N2) | TASMANIA/ X X X X X X X X
503/2020 107 107 100 108 108 104 10° 102

5/5 5/5 5/5 5/5 5/5 0/5 0/5 | N/A

Influenza B/ 7.94x10° 159 | 3.18 | 6.35 127 | 254 | 508 1.02 | 203
B (Victoria | MICHIGAN/ X X X X X X X X
Lineage) 09/2011 100 10° 10¢ 104 10° 102 10% 10'

5/5 5/5 5/5 4/5 2/5 0/5 0/5 | N/A
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Influenza Stock

Virus ;:i’::: Concen- Virus Serial Dilution Concentration (IDs,/mL) and
(Type/ NErD tration Number of Positive Results at each Dilution
Subtype) (IDso/mL)
Influenza B/WASH- 2x10° 4 8 1.6 32 6.4 128 | 256 | 512
B (Victoria INGTON/ X X X x1 X X X X
Lineage) 02/2019 10° 107 107 0° 10° 10° 104 10°

5/5 5/5 5/5 5/5 5/5 1/5 0/5 0/5

Influenza B/TEXAS/ 1.26 x 108 2.52 | 5.04 1.01 2.01 403 | 8.06 1.61 3.22
B (Yama 81/2016 X X X X X X X X

gata 107 10¢ 100 10° 10¢ 10° 10° 10?
Lineage)

5/5 5/5 5/5 5/5 4/5 0/5 0/5 | N/A

Influenza B/PHUKET/ 7.94x10° 159 | 3.18 | 6.35 127 | 254 | 508 1.02 | 203
B (Yama 3073/2013 X X X X X X X X

gata 10° 108 107 107 100 10° 10° 10¢
Lineage)

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 N/A

High Dose Effect

High Dose Hook Effect studies determine the level at which false negative results can be seen when
very high levels of target are present in a tested sample. To determine if the LumiraDx SARS-CoV-2
& Flu A/B test suffers from any high dose hook effect, increasing concentrations of SARS-CoV-2
(Zeptometrix Heat Inactivated WA1/2020), Influenza A (A/California/07/09 and A/Hong Kong/8/68)
or Influenza B (B/Victoria/2/87) were tested from near LOD up to 0.5x stock concentration as
provided by the supplier. In this study, the starting material was spiked into a volume of pooled
human nasal matrix obtained from healthy donors and confirmed negative for SARS-CoV-2,
Influenza A and Influenza B. At each dilution, 50uL samples were added to swabs and the swabs
processed for testing on the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test as per the Package Insert using the
procedure appropriate for patient nasal swab specimens. Samples were tested in replicates of 5.
Testing was completed using one lot of LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips.

No impact on test performance or high dose hook effect was observed in any of the test channels
on the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test up to the concentrations detailed in the table below:

Virus tested for Hook Effect Concentration (TCIDs,/mL)
SARS-CoV-2 7.55x 10°
Influenza A HIN1 2.08 x 10°
Influenza A H3N2 6.33 x 10°
Influenza B 8.49 x 10
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Point of care use

Point of care use was assessed previously for the LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test. The LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag test was used by 8 unfrained users in 4 sites across the United States. Unfrained users
tested 132 patients and ran 148 tests.

In addition, a contrived testing study was completed with untrained infended use operators at point
of care testing sites to demonstrate usability using contrived specimens at <2 x LOD of the SARS-
CoV-2 & Flu A/B Test. The study protocol included 2 point of care sites and 6 untrained infended

use operators who tested samples positive for SARS-CoV-2, or Flu A or Flu B, near to the LOD, plus
negative specimens in a blinded manner.

References:

1. World Health Organisation who.int

2. Centers for Disease Control and Prevention cde.gov

3. Taubenberger JK, Morens DM. The pathology of influenza virus infections. Annu Rev Pathol.

2008;3:499-522. doi:10.1146/annurev.pathmechdis.3.121806.154316
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Symbols glossary

Symbol

Meaning

Temperature limitation

Manufacturer

In Vitro Diagnostic Medical Device

Catalogue Number

Batch code/Lot Number

Use-by Date - indicates the date after which the unopened IVD/Quality
Control Material cannot be used

Refer fo Instructions for Use

Do Not Re-use

For near patient testing

UK conformity assessed under the Medical Devices Regulations 2002 (SI
2002 No 618, as amended) (UK MDR 2002)

Importer

Date of manufacture

®rL@ s [EEEE=

Do noft re-sterilize

)
m

“"CE Mark *. This product fulfils the requirements of the European Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

()

—
—

Indicates the presence of the Radio Frequency Identification (RFID) reader/
tag.

Total number of IVD tests that can be performed with the IVD medical
device.

§ <

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.
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Indicates the authorized representative in the European Community/
European Union.

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide

been damaged or opened and that the user should consult the instructions

Indicates that a medical device that should not be used if the package has
@ for use for additional information

Indicates the entity distributing the medical device into the locale

&

LumiraDx customer services:
For product inquiries and technical support please contact LumiraDx Customer Services by
email: customerservices@lumiradx.com or Lumiradx.com

For retumn policy

If there is a problem with the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips you may be asked to return
them. Before returning tests please obtain a return authorization number from LumiraDx Customer
Services. This return authorization number must be on the shipping carton for return. For ordinary
returns following purchase, please contact LumiraDx Customer Services for terms and conditions:
customerservices@lumiradx.com

Limited warranty
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test strips - As per shellf life.

Unused strips must be stored according to the required storage conditions as printed in this product
insert and they can be used only up to the expiry date printed on the Test Strip pouch and Test Strip
box. For the applicable warranty period, LumiraDx warrants that each product shall be (i) of good
quality and free of material defects, (i) function in accordance with the material specifications
referenced in the product insert, and (iif) approved by the proper governmental agencies required
for the sale of products for their infended use (the “limited warranty”). If the product fails fo meet
the requirements of the limited warranty, then as customer’s sole remedy, LumiraDx shall either
repair or replace, at LumiraDx's discretion, the Test Strips. Except for the limited warranty stated in
this section, LumiraDx disclaims any and all warranties, express or implied, including but not limited
to, any warranty of merchantability, fitness for a particular purpose and non-infringement regarding
the product. LumiraDx’s maximum liability with any customer claim shall not exceed the net product
price paid by the customer. Neither party shall be liable fo the other party for special, incidental or
consequential damages, including, without limitation, loss of business, profits, data or revenue, even
if a party receives notice in advance that these kinds of damages might result. The Limited Warranty
above shall not apply if the customer has subjected the LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test to
physical abuse, misuse, abnormal use, use inconsistent with the LumiraDx Platform User Manual or
Product Insert, fraud, tampering, unusual physical stress, negligence or accidents. Any warranty
claim by Customer pursuant to the Limited Warranty shall be made in writing within the applicable
Limited Warranty period.

Intellectual property:

The LumiraDx Instrument, Test Strips and all provided LumiraDx documentation (‘Products’) are
protected by law. The Intellectual Property of the LumiraDx Products remains at LumiraDx. Details of
relevant Intellectual Property regarding our products can be found at lumiradx.com/IP.
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Legal notices:

Copyright © 2022 LumiraDx UK and dffiliates. All rights reserved. LumiraDx and Flame logo are
protected frademarks of LumiraDx Infernational LTD. Full details of these and other registrations of
LumiraDx can be found at lumiradx.com/IP. All other trademarks are the property of their respective
owners.

Manufacturer information:

CE mark applies to LumiraDx Instrument, Test Strips, Quality Controls, swabs and Connect Hub
only.

Test Strips:
LumiraDx UK Lid
M Dumyat Business Park, Alloa, c EE
FK10 2PB, UK.
Company number: 09206123 EC LumiraDx AB, Vastra Véagen 5A,
-E 16961 Solna, Sweden
Swabs: or,
Zhejiang Gongdong Medical Puritan Medical Products Co LLC
Technology Co., Lid. 31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan ME 04443-0149,
318020 Taizhou, Zhejiang, United States
China
Shanghai International Holding Emergo Europe BV
Corporation GmbH (Europa) Prinsessegracht 20, The Hague,
EiffestraBe 80, 20537, 2514 AP. The Netherlands
Hamburg, Germany
" - Hutchison Intemnational Ltd. CE Mark applies fo this
<> 15 Luna Place Dundee 2707 manufacturer’s swabs only
ﬂ Technology Park Dundee,

DD21TP
United Kingdom

CE Mark applies o this
0123 manufacturer’s swabs only

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3
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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

Kun til professionel brug
Udelukkende til in vifro-diagnostik

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3

Produkinavn Produkibeskrivelse W
e o oo | 1
RIS 00w | EUDANORE e rsoom00s|
LRI 00w | EUDANOIE e om0 o
Ié(u;mri[/)é SARSCoV2 Egstllzﬁr:\‘gnzsrf podepinde inkluderet) LO19000102012 12
Ié(u:ﬂiri?; SARSCoV2 Egst[;ﬁr:\lgnzsrf podepinde inkluderet) 1019000102024 24
;UPI’ETCI;':/); SARSCoV2 'Iggsfl:l)(gr:\jgnges: podepinde inkluderet) 1019000102048 48
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DAN

(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 og Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort (herefter kaldet testkort) skal bruges sammen med
LumiraDx Platformen. LumiraDx Platform er et patientncert system fil professionel brug, der
anvendes til in vitro-diagnostik. Det bestér af et baerbart LumiraDx Instrument og et LumiraDx
Testkort fil den pdkrcevede analyse. Testen er KUN TIL BRUG FOR SUNDHEDSPERSONALE og
lader brugere foretage test ved brug af smé prgvemcengder og viser resultater hurtigt pd
bergringsskcermen pd Instrumentet.

Pataenkt anvendelse:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen er en automatisk, hurtig mikrofiuidisk
immunfluorescensanalyse til brug sammen med LumiraDx Platformen, som anvendes til
patientncer analyse, beregnet til kvalitativ pévisning og differentiering af SARS-CoV-2,
influenza A og/eller influenza B virale antigener fra nasale podepindspraver. Prgver indsamlet
fra personer med formodet luftvejsinfektion, der stemmer overens med COVID-19 af
vedkommendes lcege.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen er beregnet til brug som en hjcelp til differentialdiagnosen
for SARS-CoV-2, influenza A og influenza B hos mennesker. Den er ikke beregnet fil pavisning af
influenza C.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen kan ikke skelne mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultaterne er til identifikation af og differentiering mellem SARS-CoV-2, influenza A og
influenza B nucleocapsid virale antigener. Virale antigener kan typisk pdvises i respirationsprgver
under infektionens akutte fase. Positive resultater er indikativ for akfiv infektion, men udelukker
ikke bakterieinfektion eller samtidig infektion med andre patogener, der ikke pavises af

testen. Kiinisk korrelation med patientens anamnese og andre diagnostiske oplysninger er
ngdvendige for, at infektionens status kan bestemmes. Det paviste stof er ikke ngdvendigvis den
grundliggende drsag til sygdommen.

Negative resultater udelukker ikke en SARS-CoV-2, influenza A og/eller influenza B infektion

og ma ikke bruges som eneste grundlag for beslutninger i forbindelse med behandling eller
patientadministration, herunder beslutninger vedrgrende infektionskontrol. Negative resultater
skal ses i sammenhceng med en patients nylige eksponeringer, anamnese og tilstedevaerelse af
kliniske fegn og symptomer, der stemmer overens med COVID-19, og om ngdvendigt bekrceftes
med en molekylcer analyse mhp. patientadministration.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen er beregnet til brug af uddannet klinisk
laboratoriepersonale og personer oplcert i patientncer behandling, der er kvalificerede til at
udfgre analyser med LumiraDx Instfrumentet.
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Forsigtig: Til in vitro-diagnostik.

inden du begynder at analysere prgver, lcese brugervejledningen til LumiraDx
Platformen, hurtigvejledningen til LumiraDx SARS-CoV-2 og Flu A/B testen,

der findes online, og hele denne indlcegsseddel igennem. Derudover skal du
ogsd se undervisningsvideoen til LumiraDx Platformen pd lumiradx.com.

DI' Hvis du er ny bruger af LumiraDx Instrumentet og LumiraDx Platformen, skal du,

Oversigt og forklaring af analysen:

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har givet sygdommen fordrsaget af SARS-CoV-2 virus
navnet coronavirus 2019 eller COVID-19'. De mest almindelige symptomer p& COVID-19 er
feber, tfraethed og tgr hoste. Nogle patienter kan opleve smhed og smerter, forstoppet ncese,
hovedpine, gjenkatar, ondt i halsen, diarré, tab of lugte- og smagssans, udslcet pd huden

eller misfarvning af fingre og taeer. Disse symptomer er i reglen milde og starter gradvist. Nogle
mennesker far en infektion men udvikler ikke symptomer og faler sig ikke utilpasse. Sygdommen
kan imidlertid udvikle sig hurtigt og udvise hgj dgdelighed i visse populationer, iscer hos
mennesker med underliggende helbredsproblemer. Sygdommen kan sprede sig fra person fil
person via smd dréber fra ncese og mund, der spredes, ndr personen med COVID-19 hoster
eller udander. Det vurderes, at inkubationsperioden for COVID-19 er mellem 2-14 dage?.

Influenza er en meget smitsom, akut virusinfektion i luftvejene. Det er en overfgrbar sygdom,
der nemt overfgres med hoste og nysen af luftbdrne dréber, der indeholder levende virus.

Der forekommer influenzaudbrud hvert dr i lgbet af efterdrs- og vintermdanederne.

Type A-vira er typisk mere proevalente end type B-vira og er forbundet med de fleste alvorlige
influenzaepidemier, mens type B-infektioner almindeligvis er mildere.?

Brugen af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen gar lceger i stand til hurtigt at bekrcefte
infektion, skelne mellem SARS-CoV-2 og influenzainfektion, starte relevant behandling og freeffe
foranstaltninger til isolation af personen for at undgé yderligere smittespredning.

Principper for analysen:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen er en hurtig mikrofiuidisk immunfluorescensanalyse fil brug
sammen med LumiraDx Instrumentet fil kvalitativ pévisning og differentiering af

SARS-CoV-2, influenza type A og influenza type B virale antigener. LumiraDx SARS-CoV-2 &

Flu A/B testen bruger nasale podepindspraver. Testproceduren involverer indsamling af en
preve og tilscetning til en ekstraktionsbuffer. Derefter tilscettes en drébe prove fra hcetteglasset
med ekstraktionsbuffer til preveplaceringsomradet pd Testkortet. LumiraDx Instrumentet er
programmeret til at udfgre analysen, ndr prgven har reageret med reagenserne. Analysen

er baseret p& den mcengde fluorescens, som Instrumentet detekterer inden for Testkortets
mdleomréde. Koncentrationen af analytten i prgven er direkte proportional med den
detekterede fluorescens. Resultaterne vises pd Instrumentets bergringsskaerm efter ca.

12 minutter fra filscetningen af praven.

Vedlagte materialer:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort pakket individuelt i folieposer med tgrremiddel.

. Indlcegsseddel til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

. RFID (radiofrekvens-id) - Mcerke pdsat inden i cesken med Testkort
. Heoetteglas med ekstraktionsbuffer

. L&g med drébetcellere

. Nasale podepinde (medfglger kun med produktkoderne L019000202012, L019000202024,
L019000202048)
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Ngdvendige materialer, der ikke er indeholdt i cesken med Testkort:

LumiraDx Instrument

Hurtigvejledning til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B (findes online p& www.lumiradx.com)
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller

(pdkreevet for at overholde lokale og institutionelle bestemmelser)

LumiraDx Connect, hvis konnektivitet er pékrasvet

(se brugervejledningen fil LumiraDx Connect)

Standardudstyr il indsamling af nasale podepindsprgver ved brug af LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B scet, der ikke inkluderer podepinde (LO19000102012,
L019000102024, LO19000102048). Der henvises til afsnittet Begraensninger pé denne
indlcegsseddel for oplysninger om anbefalede typer podepinde.

Advarsler og forholdsregler

Udelukkende fil in vitro-diagnostik
Testkortet ma ferst dbnes umiddelbart inden anvendelsen.
Bortskaf og brug ikke eventuelt beskadigede eller tabte Testkort eller andre materialer.

Konfrollér infegriteten af emballagen for hver podepind for tegn pé& beskadigelse. Hvis
emballagen er beskadiget, mé produktet ikke anvendes.

Utilstraekkelig eller ukorrekt pravetagning, -opbevaring og -transport kan fgre til ukorrekte
resultater.

For at undgd kontaminering af praven mdé prgvetagningsspidsen pd podepinden
hverken bergres far eller efter prgvetagningen.

Analysen kan ikke fortolkes visuelt. LumiraDx Instrumentet skal anvendes for, at der kan
dannes resultater.

Brug ikke scettet eller dets komponenter efter udigbsdatoen
Scettets komponenter mé ikke genbruges.

Prgver skal behandles som angivet i afsnittet Prgveekstration og Udfgrelse af en Analyse
pd denne indlaegsseddel. Undladelse af at fglge brugsanvisningen kan resultere i
ungjagtige resultater.

Alle scettets komponenter skal bortskaffes som biologisk farligt affald ifglge lokale
forordninger og procedurer.

Der henvises til produktets sikkerhedsdatablad vedrgrende risiko- og sikkerhedsscetninger
og oplysninger om bortskaffelse. Produktets sikkerhedsdatablad kan hentes via vores
websted lumiradx.com

Overhold normale forholdsregler for hé&ndtering of alle laboratoriereagenser.
Anvend beskyttelsestgj som f.eks. laboratoriekittel, engangshandsker og gjenvaern ved
indsamling og evaluering af praver.

Passende laboratoriesikkerhedsteknikker skal til enhver tid overholdes, nér der arbejdes
med SARS-CoV-2 og/eller influenza patientpragver. Brugte podepinde, Testkort og
pravergr med ekstraktionsbuffer kan udggre en potentiel smittefare. Laboratoriet bgr
fasticegge korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder i overensstermmelse med
lokale forordninger og procedurer.

For yderligere oplysninger om sikkerhed, handtering og bortskaffelse af komponenterne i
dette scet henvises fil sikkerhedsdatabladet (SDS) pé lumiraDx.com.

Opbevaring af Testkortene:

Testkortene skal opbevares i deres oprindelige ceske. Du kan opbevare Testkortene ved en
temperatur mellem 2 °C og 30 °C (36 °F og 86 °F). Testkortene md ikke nedfryses og mé ikke
opbevares p& omréder, hvor temperaturen kan overstige 30 °C. S&fremt Testkortene opbevares
korrekt, kan de bruges indtil udigbsdatoen p& den enkelfe foliepose og pd cesken med Testkort.
Testkortene skal kasseres, hvis udigbsdatoen er overskredet.

39



Handtering af Testkortene:

Nar du er Klar fil af udfgre en test, skal du Gbne cesken med Testkort, fage et Testkort ud og

fierne det fra folieposen. Hold Testkortet i den blé ende og med meerket opad. Testkortets
praveplaceringsomréide md ikke bergres. Testkortet mé ikke bgjes eller foldes. Testkortets kontakter mé
ikke bergres. Testkortet skal anvendes med det samme, efter det er taget ud af folieposen. Du mé ikke
bruge Testkortet, hvis der er synlige tegn pd beskadigelse af folieposen, f.eks. revner eller huller.
Prgvemateriale:

Fglgende praver kan anvendes med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort:

. Anterior nasal podepindsprave (NS)

Testenheden indeholder:

. Mus monoklonale antistoffer

. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliserende stoffer

Klargering af Instrumentet til udferelse af en analyse:

Teend for Instrumentet ved at trykke p& afbryderen bag pd Instrumentet. Du vil hare
Instrumentet starte, og skaermen vil vaere tom og sort i nogle sekunder, inden det starter op.
Hvis skcermen er nedblcendet, trykker du pé bergringsskcermen for at aktivere Instrumentet.

Der henvises til afsnittet Udferelse af en analyse p& denne indlcegsseddel for oplysninger
om, hvordan en patientprgve testes. LumiraDx hurtigvejledningen beskriver trin for trin med
illustrationer, hvordan du udfgrer en analyse. LumiraDx Platformen skal anvendes med
SARS-CoV-2 & Flu A/B testen ved stuetemperatur mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F)
og 10 % - 75 % relativ fugtighed.

Instrumentet beder dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indscetter et nyt lot Testkort.
Nér filen er installeret, har Instrumentet alle de oplysninger, det har brug for, for at behandle
analysen - og alle senere analyser fra samme lot Testkort.

Installation af lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler er ngdvendige for at give Instrumentet de oplysninger, der krceves,
for af der kan udfgres diagnostiske analyser. Dette skal kun gares én gang for hvert lot Testkort.
Instrumentet beder dig om at installere lotkalibreringsfilen, nér du indscetter et nyt lot Testkort.

RFID-Iceser fil Testkort-koder
Find (())-symbolet p& Instrumentet.

Installation

Bergr (((-))) -symbolet pé& Testkort-ceskens
bagside for at starte installationen.

v

nstataton af Lot
ol

Instrumentet udsender en lyd, og en
bekrceftelsesmeddelelse vises.
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Nér det vises p& bergringsskcermen, skal du ébne folieposen umiddelbart inden brug og indfgre
LumiraDx Testkortet i LumiraDx Instrumentet. Instrumentet angiver, hvornér det er klart til,
at prgven kan péfgres.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testens resultater bgr evalueres af en sundhedsperson sammen
med alle tilgcengelige kliniske data og laboratoriedata.

Anvisninger fil indsamling af praver:

Nér du indsamler en hvilken som helst type prave, skal du fglge institutionens generelle forholdsregler
og retningslinjer for pravetagning. Brugere bar vaere oplcert i den korrekte pravetagningsteknik og i
héndtering of pragver. Brug ikke podepinden, hvis dens emballage er beskadiget.

De nedenstéende trin gaelder pravetagning med en anterior nasal podepind. Hvis en podepind

er vedlagt scettet (se afsnittet Vediagte materialer for de produktkoder, der inkluderer podepinde),
bedes disse anvendes. Hvis en podepind ikke er vedlagt scettet (se afsnittet Ikke vedlagte materialer

for de produktkoder, der ikke inkluderer podepinde), henvises der til afsnittet Begrcensninger i denne
indlcegsseddel om anbefalede podepinde til brug sammen med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen.

Pravetagning med anterior nasal podepind:

1. Bgj patientens hoved bagover 70°

2. Der skal indsamles prgvemateriale fra begge
ncesebor, og dette ggres med den samme podepind.
Tag den sterile podepind ud af podepindspakningen.
Hold p& podepindens skaft, og drej podepinden
forsigtigt. Far ikke podepinden lcengere end 2,56 cm
ind i det fgrste naesebor, indfil der maerkes modstand
fra turbinaterne. (Turbinater er smé strukturer inde i
ncesen).

3. Drej podepinden mindst 4 gange op imod
ncesevaeggen i 10-15 sekunder. Fjern podepinden,
og gentag denne proces med den samme podepind
i det andet ncesebor. Placer derefter podepinden
i hcetteglasset til ekstraktion. Se anvisningerne fil
praveekstraktion.

Efter preavetagningen skal podepinden behandles i haetteglasset sé hurtigt som muligt. Leeg ikke
podepinden tilbage i emballagehylsteret efter pravetagningen.
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Anvisninger til praveekstraktion:

42

Fjern forseglingen eller det

bld skruelag fra toppen af

ekstraktionsprgvergret med
ekstraktionsbuffer.

Leeg podepinden brugt til patienten
i bled i ekstraktionsbuffereni 10
sekunder, og rgr derpd rundt ved at
rotere podepinden op imod siden af
hcetteglasset 5 gange.

Klem pé& podepinden Fiern podepinden
ved samtidig at klemme midt p&
hcetteglasset, s& vaesken fiernes fra
podepinden. Bortskaf podepinden som
biologisk farligt affald.



43

Scet det gennemsigtige eller lilla
drdbetcellerlag godt fast pd tfoppen af
ekstraktionshcetteglasset. Den udtagne
pr@ve skal anvendes inden for fem fimer,
hvis den opbevares ved stuetemperatur.
Udtagne nasale podepindsprgver kan
nedfryses til -80 °C og anvendes op fil

5 dage efter nedfrysningen.

Vend forsigtigt haeetteglasset fem gange,
umiddelbart inden praven pdfares
Testkortet.



Udfer en analyse (der henvises til hurtigvejledningen for at sikre, at Instrumentet
er blevet klargjort, inden dette trin udferes). Hvis en frossen prgve anvendes, skal denne have
stuetemperatur fgr den analyseres.

1.

Placér den udtagne preve fra haetteglasset pé& péfgringsomrédet pé det indsatte
Testkort. Dette gegres ved forsigtigt at klemme pd& haetteglassets sider, indtil én hel drabe
kommer til syne, hvorpd du lader dréiben bergre pafgringsomradet pd Testkortet. Prgven
fraekkes derefter vha. kapillcerkraft ind i Testkortet. Nér der registreres en prave, afgiver
Instrumentet en lyd (hvis lyd er aktiveret), og der vises en bekrceftelsesmeddelelse.
Bergringsskaermen pd LumiraDx Instrumentet beder brugeren om straks at lukke lagen
(Bemcerk: Du har kun 10 sekunder til at lukke l&gen).

Tilscet ikke mere end én prevedrdbe. Ladgen ma ikke dbnes, mens festen behandles.
Bergringsskaermen angiver analysens status.

Resultatet vises pd bergringsskaermen pd Instrumentet inden for 12 minutter efter,
at preven blev pé&fert, og analysen blev startet. Positive eller negative resultater vises for
hver SARS-CoV-2, Flu A og Flu B pd Instrumentets skaerm (se Fig. 1 og Fig. 2).

Kassér podepinden, hoetteglasset til ekstraktion og Testkortet med det relevante Kiiniske affald.

Desinfektion af Instrumentet med materialer godkendt af LumiraDx tilréides ved formodning
om kontamination og mindst en gang om dagen, nér det er i brug. En liste over godkendte
desinfektionsmaterialer fas pd lumiradx.com. Brug vadservietten, indtil overfladen pd
Instrumentet fremstér fugtig. Lad overfladen vaere véd i 1 minut, og lad Instrumentet Iufttarre.

Hvis du far behov for at gentage en analyse, skal du bruge et nyt Testkort. Brug

det samme ekstraktionshcetteglas, og gentag analysen. Den udtagne prgve skal
anvendes inden for fem timer, hvis den opbevares ved stuetemperatur. Udtagne nasale
podepindsprgver kan nedfryses til -80 °C og anvendes op til 5 dage efter nedfrysningen.

Fortolkning af resultater:

Resultaterne vises pd Instrumentets skaerm - eksempler pd en resultatvisning:

Patientanalyse Afslut
SMITH
John
Fodt: 21 Mar 1970
on: Mand
Patient-ID: 123456789

SARS-CoV-2 & FLUA/B ®

NEGATIVE-

SARS-CoV-2 Ag

NEGATIVE-

FluA

NEGATIVE-

FluB

Kommentar

Patientanalyse Afslut
SMITH
John
Fodt: 21 Mar 1970
on: Mand
Patient-ID: 123456789

SARS-CoV-2 & FLUA/B ®

POSITIVE+

SARS-CoV-2 Ag

NEGATIVE-

FluA

NEGATIVE-

FluB

Kommentar

Figur 1: Negativt resultat for Figur 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag og Flu A SARS-CoV-2 Ag, negativt for
ogFluB influenza A og Flu B

BEMARK: Et negativt resultat skal behandles som formodet, og det kan om ne@dvendigt
bekraeftes med en molekylcer analyse mhp. patientadministration. Et negativt resultat for
influenza (Flu) skal behandles som formodet influenza A og B, og disse resultater kan om
nedvendigt bekrceftes med en influenza A og B molekylcer analyse.
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Ugyldige analyseresultater:

Hvis der opstdr et problem, vises der en meddelelse pd
Instrumentets bergringsskcerm. Alarmmeddelelser indeholder
nyttige oplysninger og er fremhcevet med et orange banner.
Fejimeddelelser inkluderer ogsd et g -symbol. Alle meddelelser

indeholder en beskrivelse af Instrumentets tilstand eller A Driftsfeil ved analysen

fejlen samt en vejledning. Fejlimeddelelser indeholder en

identifikationskode fil eventuel brug ved yderligere fejlfinding. Der or opstétet en fefl ved analysen, og den
N N N kan ikke fuldfores. Kassér Testkort og start

Se brugervejledningen til LumiraDx Platformen, hvis der vises en en ny analyse. His problemet fortszetter,

fejlmeddelelse p& LumiraDx Instrumentets bergringsskaerm, kentais:da famclesarvice;

og kontakt LumiraDx kundeservice. Fejl 117-4001

Eksempel pé en fejlskcerm: oK

Hvis den inferne kontrol (On Board Control, OBC) svigter,
vises der en fejlmeddelelse, og der returneres ikke noget
analyseresultat. Fglg anvisningerne pé skaermen for at
bortskaffe Testkortet og starte en ny analyse. Konfakt
kundeservice, hvis problemet fortscetter.

Interne kontroller:

Instrumentet lceser 2D-stregkoden pd& hvert Testkort og kan afggre, om kortets holdbarhedsdato
er overskredet, og om kortets lotkalibreringsfil endnu ikke er indsat, hvorpd det beder om dette.

LumiraDx Instrumentet og LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkortene har fiere, integrerede
kvalitetskontrolfunktioner for at sikre validiteten af hver testkgrsel. Disse kontroller sikrer, at der
filscettes filstraekkelig prevemateriale, og at analysesekvensen pé Testkortet er som forventet.
Kontrollerne sikrer endvidere, atf Testkortet ikke er beskadiget eller har vaeret brugt tidligere.
Hvis disse kontroller ikke bekraeftes, afvises testkarslen, og der vises en fejlmeddelelse p&
bergringsskcermen pé Instrumentet.

LumiraDx Instrumentet garanterer kvaliteten aof analyseresultater pé falgende méde:

. Automatiske kontroller af korrekt funktion af Instrumentet ved opstart og under drift.

. Dette inkluderer drift af elektriske komponenter og varmer, fjek af batteristand, mekaniske
aktuatorer og sensorer samt ydeevnen af det optiske system.

. Monitorering af Testkortenes og kontrollernes ydeevne under testkgrselstiderne.

. Mulighed for at udfgre Kvalitetskonfrolanalyser med LumiraDx Kvalitetskontroloplgsninger

for at opfylde overensstemmelseskravene.

Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksterne, flydende Kvalitetskontroller til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fés fra LumiraDx,

og de kan anvendes til at pavise, at testen fungerer korrekt ved at pévise de forventede
Kvalitetskontrolresultater og korrekt udfgrelse af testen af operatgren. Der skal fastscettes krav fil
eksterne Kvalitetskontroller i henhold til lokale og institutionelle besternmelser. Det anbefales, at der
udfgres ekstern kontrolanalyse med hver ny operatgr og inden et nyt lot eller en ny forsendelse af
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B anvendes. Der henvises til indicegssedlen til LumiraDx SARS-CoV-2
& Flu A/B Kvalitetskontroller, som fés pé lumiradx.com, for detaljerede anvisninger.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller kabes scerskilt.

Hvis LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontrollerne ikke fungerer som forventet, skal
QC-analysen genfages. Hvis det ikke Izser problemer, m& patientresultaterne ikke rapporteres.
Kontakt LumiraDx kundeservice
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Renggring og desinfektion:

Renggaring og desinfektion af Instrumentet skal overholdes og udfgres i overensstermmelse med
etablerede hospitalsretningslinjer og tidsplaner.

Hvis der observeres snavs pd Instrumentet, aftgrres ydersiderne med en blgd, let fugtet kiud.

Det anbefales at desinficere Instrumentet med materialer godkendt af LumiraDx ved
formodning om kontamination og mindst en gang om dagen, nér det er i brug. Oplysninger om
LumiraDx-godkendte desinfektionsmaterialer kan findes p& LumiraDx.com. Brug materialet,
indtil overfladen pd Instrumentet fremstér fugtig. Lad overfladen vaere vad i 1 minut,

og lad Instrumentet Iluftterre. Undgé USB-porte og stikkontakter. Brug af for megen vaeske

kan beskadige Instrumentet. Inden rengeringen skal al overskydende vaeske klemmes ud af
renseservietten eller kluden med handen. Renseservietten eller kluden skal veere let fugtig,

men ikke dryppende vad fer rengeringen og/eller desinfektionen. Vaeske ma ikke sprajtes

eller haeldes direkte pd Instrumentet. Der ma ikke placeres objekter eller rengeringsmaterialer i
dbningen til Testkortet.

Begrcensninger

. Testen pdviser bade levedygtig (levende) og ikke-levedygtig SARS-CoV, SARS-CoV-2,
influenza A og influenza B. Testens ydeevne afhcenger af mcengden af virus (antigen)
i preven og vil eller vil muligvis ikke korrelere med virusdyrkningsresultater foretaget p&
samme prgve.

. Undladelse af at fglge brugsanvisningen kan pévirke analysens ydeevne negativt
og/eller ggre analyseresultatet ugyldigt.

. Analyseresultater skal betragtes i sasmnmenhaeng med alle tilgoengelige kliniske og
diagnostiske oplysninger, herunder patientens anamnese og andre analyseresultater.

. Positive analyseresultater skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.

. Negative testresultater er ikke beregnet til at veere geeldende i andre ikke-SARS eller
influenza virus- eller bakterieinfektioner.

. Negative resultater skal behandles som formodede, og de kan om ngdvendigt
bekrceffes med en molekylcer analyse mhp. patientadministration.

. Hvis en differentiering mellem forskellige typer vira og stammer er ngdvendig, skal der
udfgres yderligere testning i samréd med de offentlige sundhedsmyndigheder.

. Den kliniske ydeevne blev fastlagt ved brug of frosne praver, og ydeevnen kan vcere
anderledes med friske kliniske prgver.

. Udtagne anteriore nasale prgver kan nedfryses til -80 °C og anvendes op fil 5 dage efter
nedfrysningen.

. Podepindsprgver og ekstraktionsbuffer skal have stuetemperatur inden analysen.

. Positive analyseresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener

. Et falsk negativt resultat kan forekomme, hvis niveauet af viralt antigen i en prave ligger

under analysens detektionsgraense, eller hvis praven blev indsamlet forkert

. Mcengden af antigen i en prgve kan reduceres i takt med forlcenget varighed af
sygdommen. Prgver indsamlet efter 12 dage har starre tilbgjelighed til at veere negative i
sammenligning med RT-PCR.

. Indholdet i dette scet er udelukkende til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 og influenza
antigener fra nasale podepindspraver.

. For oplysninger om podepinde, der er godkendt til brug med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu
A/B testen, henvises der fil lumiradx.com.
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Ydelseskarakteristika
Klinisk ydeevne - anterior nasal podepind

Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev fastlagt ved hjcelp af anteriore
podninger fra ncesebor indsamlet prospektivt fra individuelle forsggspersoner op fil

12 dage efter symptomdebut. SARS-CoV-2-prgverne blev indsamlet i USA i perioden juni

til september 2020 under SARS-CoV-2-pandemien. Influenzapraverne blev indsamlet i

USA i perioden januar til marts 2020 forud for SARS-CoV-2-pandemien. Der blev indsamlet
prever fra sekventielt tiimeldte forsggspersoner, som udviste symptomer pd influenza A/B

(159) eller COVID-19 (188). Der blev for SARS-CoV-2 indsamlet ncesepodninger fra begge
ncesebor samtidigt til analyse med LumiraDx testen eller referencetesten (ngdgodkendt
PCR-metode). Der blev for influenza randomiseret og indsamlet ncesepodninger fra begge
ncesebor til analyse med LumiraDx testen eller referencetesten (510K-godkendt PCR-metode).
Podepindsprgverne blev indsamlet og udtaget i LumiraDx Ekstraktionsbufferen. Prgver blev
nedfrosset inden for 1 time efter indsamling og opbevaret indtil analysen. Prgverne blev tget
op og analyseret sekventielt ifglge indicegssedlen, med operatgrer, som blev blindet mht.
referencetestresultatet. Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev sammenlignet
med resultaterne fra nasale podepindspragver indsamlet i 3 ml universalt transportmedium (UTM)
og analyseret med referencemetoderne.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (alder) er tilgaengelige for de praver, der blev anvendt i
undersggelsen. Antallet af positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med
LumiraDx-anordningen (LDx) fremgdr af nedenstéende fabel.

Analyse Alder laltN Positiv Preevalens
<5ar 44 0 00%
6121 &r 102 5 49%
SARS-CoV-2
(N=42 LDx positiv) 221l 59 &r 123 34 27.6%
> 60 8r 14 3 21.4%
<5ar 44 5 1.4%
6121 ér 102 13 127%
Influenza A
(N=25 LDx positiv) 2211 59 &r 123 7 57%
> 60 8r 14 0 00%
<5ér 44 5 11,4%
6121 ér 102 17 167%
Influenza B
(N=24 LDx positiv) 2211159 &r 123 2 16%
> 60 &r 14 0 00%
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Klinisk ydeevne

Overensstemmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen og reference RT-PCR-testen
fil pévisning af SARS-CoV-2 fremgdr af nedenstéende tabel

RT-PCR 95 % Wilson score Cl
POS NEG lalt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 42 9 51 PPA 955% | 849% | 987 %
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG 2 230 | 232 NPA 962% | 93,0% | 980%
| ALT 44 239 283 PPV 824% | 69.7% | 90,4%
NPV 99.1% | 96,9% | 99.8%
Praevalens 155% | 11.8% | 202%
OPA (%
overensstem- 961% | 932% | 97.8%
melse)

Ydeevnemdaling og 95 %-konfidensintervaller, beregnet med Wilson Score-metoden for

undergrupper af ovenstéende resultater, fremgdr af nedenstéende tabel. Referencemetoden,
der blev brugt til at bestemme Ct var Roche Cobas® 6800 SARS-CoV-2:

Gruppering N PPA 95 % CI
Ct < 33 (alle) 44 95,5% 84,9-98,7
Ct < 30 (alle) 40 100 % 91,2-100
Ct < 25 (alle) 25 100 % 86,7-100
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Antallet of positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx-anordningen i
forhold til RT-PCR p& dagene efter symptomdebut fremgér af nedenstdiende tabel:

Dage siden Kur;\g:;:tiv Lurr}i.rqu Sensitivitet el uel
symptomdebut positiv (+) positiv (+) (PPA)
0 3 3 100,0 % 439 % 100,0 %
1 8 8 100,0 % 67.6 % 100,0 %
2 19 19 100,0 % 83,2% 100,0 %
3 24 24 100,0 % 86,2 % 100,0 %
4 32 31 96,9 % 84,3% 99,4 %
5 34 33 97.1% 85,1% 99.5%
6 37 36 97.3% 86,2 % 99,5 %
7 39 38 97,4 % 86,8 % 99,5 %
8 40 38 95,0 % 83,5 % 98,6 %
9 40 38 95,0 % 83,5% 98,6 %
10 l 39 95,1 % 83,9 % 98,7 %
11 43 41 95,3 % 84,5% 98,7 %
12 44 42 95,5% 84,9 % 98,7 %

Overensstermmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testen og reference RT-PCR-testen
fil pévisning af influenza A fremgdr af nedenstGende tabel

RT-PCR 95 % Wilson score Cl
POS NEG I alt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 25 6 31 PPA 83,3 % 66,4% | 92,7 %
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG 5 247 252 NPA 97,6% | 949% | 98,9%
| ALT 30 253 283 PPV 80,6 % 63,7% | 90.8%
NPV 98,0 % 954% | 99.1%
Praevalens 10,6 % 75% | 147%
OPA (%

overens- 96,1 % 93,2% | 97.8%

stemmelse)

49




Overensstemmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testen og reference RT-PCR-testen
til pévisning af influenza B fremgdr af nedenst&ende tabel

RT-PCR 95 % Wilson score CI
POS | NEG lalt Maling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS | 24 13 37 PPA 800% | 627% | 90.5%
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG 6 240 | 246 NPA 949% | 91.4% | 97.0%
lalt | 30 253 | 283 PPV 649% | 488% | 782%
NPV 97.6% | 948% | 989%
Praevalens 10,6 % 75% | 147%
OPA (% over-
ensstemmelse) 933% | 89.8% | 957 %

PPA - Positive Percent Agreement (positiv procent overensstemmelse) (sensitivitet)
NPA - Negative Percent Agreement (negativ procent overensstemmelse) (specificitet)
PPV - Positive Predictive Value (positiv proediktiv vaerdi)

NPV - Negative Predictive Value (negativ preediktiv voerdi)

ClI - Confidence Interval (konfidensinterval)

LCI - Lower Confidence Interval (nedre grcense for intervalkonfidens)

UCI - Upper Confidence Interval (@vre grcense for intervalkonfidens)

Klinisk ydeevne 2

Prospektiv klinisk ydeevne - Podninger i forreste del af naesen

Mellem november 2021 og februar 2022 under overgangen fra delta- til omikronvarianten i

USA blev der udfgrt en undersggelse af enoghalvfems (91) direkte naesepodninger. Prgverne
(podninger fra den forreste del af nceseborene) blev indsamlet fra individuelle symptomatiske
patienter med mistanke om COVID-19 eller influenza fra ét (1) sted og testet friske med
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen pd indsamlingsstedet. Alle patienter fik taget en
matchende naesepodning il RT-PCR pd det centrale sted. Podningerne til testen og RT-PCR
blev indsamlet p& det samme tidspunkt ved at anvende metoden med o naesebor. LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev sammenlignet med RT-PCR-analysen som reference. Bemcerk,
at ilgbet af testperioden var forekomsten af SARS (delta/omikron) i hele USA hgj, men var
meget lav for influenza. Der blev kun rekrutteret 6 forsggspersoner, som var positive for influenza
A, og der blev ikke pavist influenza B.

Patienters demografiske data
Patienters demografiske data (alder) er tilgaengelige for de testede patienter i undersagelsen.

Alder laltN
<5dar 2
6 il 21 &r 9
22 1il 59 ér 62
> 60 ar 18
Kvinder/mcend 52/39 (57 %/43 %)
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Klinisk ydeevne

Fglgende tabel viser overensstemmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen og
RT-PCR-analysen som reference til p&visning af SARS-CoV-2 (november 2021 - februar 2022).

PCR autoriseret fil brug i nedsituation 95 % Wilson score CI
POS | NEG | Ialt Maling Estimat LCl ucl
LumiraDx POS 37 2 39 PPA 949% | 831% | 98,6%
SARS-
CoV-2 NEG | 2 50 52 NPA 962% | 87,0% | 989%
og FluA/B
1 alt 39 52 91 PPV 949% | 831% | 98,6%

Fglgende tabel viser overensstemmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen og
RT-PCR-analysen som reference til pavisning af influenza A og B (november 2021 - februar 2022).

N PPA 95 % ClI N NPA 95 % ClI
Influenza A 6 100 % 61,0-100 85 965% | 90,1-98,8
Influenza B 0 - - 91 96,7% | 90,8-98,9

Klinisk ydeevne 3 - anterior nasal podepind

Ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B festen blev yderligere analyseret for SARS-CoV-2-anfigen
ved hjcelp af anteriore podninger fra naesebor indsamlet prospektivt fra individuelle forsggspersoner

og forsggspraver kombineret for at skabe en starre prgvestagrrelse. Prgverne blev indsamlet i USA og
Storbritannien i perioden juni fil september 2020 under SARS-CoV-2-pandemien. Der blev indsamlet
praver fra sekventielt filmeldte forsggspersoner. Der blev indsamlet ncesepodninger fra begge ncesebor
samtidigt til analyse med LumiraDx testen eller referencetesten (RT-PCR-metoden). Podepindspraverne
blev indsamlet og udtaget i LumiraDx Ekstraktionsbufferen. Prgver blev nedfrosset inden for 1 time

efter indsamling og opbevaret indtil analysen. Prgverne blev tget op og analyseret sekventielt ifglge
indicegssedlen, med operatgrer, som blev blindet mht. referencetestresultatet. Ydeevnen af LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev sammenlignet med resultaterne fra nasale podepindspraver indsamlet i
3 ml universalt transportmedium (UTM) og analyseret med referencemetoderne.

Patienters demografiske data

Patienters demografiske data (alder) er tilgcengelige for de prgver, der blev anvendt i undersggelsen.
Antallet of positive forsggspersoner, der blev identificeret korrekt med LumiraDx-anordningen (LDx)
fremgér af nedenstéende tabel.

Analyse Alder laltN Positiv Prcevalens
<5dar 49 2 4,1 %
SARS-CoV-2 6 1il 21 ar 120 13 10,8 %
(N= 126 LDx positiv) 221159 &r 288 102 A%
> 60 ér 68 9 13.2%
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Overensstemmelsen mellem LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen og reference RT-PCR-testen
fil pévisning af SARS CoV-2 fremgdr af nedenstéende tabel

Gruppering | Kumulativ| LDx | PPA Cl Kumulativ| LDx NPA Cl
PCR +ve | +ve PCR-ve | -ve

85,4 %- 96,3 %-

<5 103 95 | 922% 96,0% 192 190 | 99.0% 99.7 %

85,9 %- 96,3 %-

<6 116 107 | 922% 95,9 % 195 193 | 99.0% 99.7 %

psso 85,0 % 95,9 %

<7 126 115 | 91.3% 95’11% 213 210 | 98,6% 99'15%

o | 83.2% 96,1 %-

<10 134 120 | 89.6% 93.7% 222 219 | 98,6% 99.5%
Ct<33 o | 817 %
(alle) 1221 - | 885% ] o309
Ct<30 85,2 %-
(alle) 110 < 918% ) o5k
Ct<25 89,3 %-
(alle) 64 © 1 99% ) 907

DSSO = Dage siden symptomdebut.

Analytisk preestation
Limit of Detection - LoD (detektionsgreense) (analytisk sensitivitet)

Undersggelser af detektionsgraenser (LoD) bestemte den laveste pdaviselige koncentration af
SARS-CoV-2, influenza A og/eller influenza B ved hvilken mindst 95 % af alle (sandt positive)
replikater analyseres som vaerende positive. LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen
blev etableret ved brug aof begraensende fortyndinger af falgende gammabestrdlede vira:
SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287), influenza A HIN1 California 07/2009 (Zeptometrix
0810165CF), influenza A H3N2 Hong Kong/8/68 (ATCC VR-1679), influenza B Brisbane 60/08
(Zeptometrix 0810254CF) og influenza B Wisconsin/1/10 (Zeptometrix 0810241CF).

NR-52287 er et praeparat af SARS-relateret Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolat USA-WA1/2020,
der er blevet gjort inaktivt med gammastréling ved 5 x 106 RAD. Materialet blev tilsendt i frossen
stand med en koncentration p& 2,8 x 108 TCID,/ml.

Influenzaviraene er alle levende vira og blev leveret frosne ved koncentrationer p& hhv.
4,17 x10° (Flu A California/07/2009), 5 x 104 (Flu A H3N2 Hong Kong/6/68), 5 x 10° (Flu B Brisbane
60/08) og 3,89 x 10 (Flu B Wisconsin/1/10) TCID,/ml.

LoD-screening

En indledende screeningundersggelse for LoD blev udfgrt med 5-foldige serielle fortyndinger af
hver virus i en pooled, negativ, human nasal matrix med en indledende analysekoncentration
pé& 10 x den forventede LoD og behandlet til hver undersggelse som beskrevet ovenfor. Disse
fortyndinger blev analyseret i triplikater. Den laveste koncentration ved hvilken samtlige fortyn-
dinger (3 ud af 3 replikater) var positive blev valgt som LoD-intervalresultat.

LoD-intervalresultat

Ved anvendelse af den valgte koncentration for hver virus fra LoD-screeningen blev LoD
indgrcenset yderligere med en 2-foldig fortyndingsserie af hver virus i en pooled, negativ human
nasal matrix. Disse fortyndinger blev analyseret i triplikater. Den laveste koncentration ved
hvilken alle (3 ud af 3) var positive blev behandlet som den forelgbige LoD for LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B testen.

LoD-bekreeftelse
LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen for hver virus blev derncest bekroeftet ved
analyse af 20 replikater med koncentrationer ved den forelgbige detektionsgraense. Den
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endelige LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev bestemt af vcere den laveste
koncentration, der resulterede i en positiv pavisning af tyve (20) ud af tyve (20) replikater. P&
dette analysegrundlag blev LoD for nasale podepindspraver bekrceftet at veere:

Virusmateriale Startkoncentration Estimeret LoD A"‘:é/‘?%sli:i' P oz(;ﬁv
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 2,8 x10°TCID, /ml 80 TCIDso/ml 20/20 100
Coli?(ljtﬁrﬁcj(]);‘/EOO‘? 4,17 X105 TCID,, /ml 200 TCIDso/ml 20/20 100
Flu A H3N2 Hong Kong/8/68 5x 10 TCID,,/ml 100 TCIDso/ml 20/20 100
Flu B Brisbane 60/08 5x 10° TCID,,/ml 100 TCIDso/ml 20/20 100
Flu B Wisconsin/1/10 3,89 x 104 TCID /ml 40 TCIDso/mll 20/20 100

Undersggelser af krydsreaktivitet (analytisk specificitet)

Krydsreaktivitet af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev evalueret ved at analysere et
panel relaterede patogener, sygdomsfremkaldende stoffer med hgj praevalens og en normal
eller patogen flora, som med rimelighed kan forventes i den kliniske prave og som potentielt
kunne krydsreagere med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen, herunder forskellige typer
mikroorganismer, vira og negativ matrix. Hver organisme og virus blev analyseret i triplikat ved
fravaer af SARS-CoV-2-, influenza A- og influenza B-virus. Organismernes og viraenes endelige
koncentrationer fremgdr af nedenstéiende tabel:

Krydsreakfivitet (Ja/Nej, replikater)
f q q Koncentration
IS LED analyseret SARS- Influen- Influen-
CoV-2 za A zaB
Human Coronavifus | 74016 matrix 1x 105 pfu/ml Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Human Coronavirus | 7416 metrix 1x 108 pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Human Coronavinis | 74016 metrix 1x 108 pfu/ml Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Adenovirus type 1 Zep/l?g”gmx 1x 108 pfu/ml Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Adenovirus type 7 Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Human . . . n
metapneumovirus Zeptometrix 1x10° pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Parainfluenza type 1 Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Parainfluenza type 2 ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Parainfluenza type 3 ATCC 1 x 10° pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10° pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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Krydsreaktivitet (Ja/Nej, replikater)

f q o Koncentration
Mikroorganisme Kilde
Caclessl SARS-CoV-2| Influenza A | Influenza B
Parainfluenza type 4a ATCC 1 x10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1,58 x 108 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Respiratorisk syncytial . . .
virus type A ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Respiratorisk syncytial . 5 . . .
virus type B Zeptometrix 1 x 108 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Rhinovirus type TA ATCC 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Rhinovirus Type 2 ATCC 8,89 x 10° pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Hemophilus . . . .
influenzae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Hemophilus . . . )

parainfiuenzae Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Streptococcus . . . .

oneumoniae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Streptococcus n n A

Pyogenes ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Candida Albicans ATCC 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Samlet human 0 0 0 q
skylning fra ncsse LumiraDx 14 % (v/v) Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Mycoplasma % . . .
preumoniae ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Chlamydia . . .
pneumoniae ATCC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Legionella 5 A R .

e Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Cytomegalovirus ATCC 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Epstein Barr-virus Zeptometrix 1.4 x 10% cp/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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Krydsreaktivitet (Ja/Nej, replikater)

f q o Koncentration
Mikroorganisme Kilde
Caclessl SARS-CoV-2| Influenza A | Influenza B
Kingella kingae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
. . Nej Nej Nej
Meceslinger Zeptometrix 1 x 10% pfu/ml (20/20) (19/20) (20/20)
Fdresyge Zeptometrix 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1 x10° cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Pseudomonas . 0 q
Geriginosa ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Serratia marcescens | Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Staphylococcus . n A
P guacp ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Staphylococcus . . .
ordermis ATCC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Varicella-zoster-virus | Zeptometrix 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
SARS-CoV-2 B . .
(WAT/2020) Zeptometrix | 7,55x 105 TCID,,/ml Ja (5/5) Nej (5/5) Nej (5/5)
Influenza A HIN1 5 A n
(Denver/1/57) Zeptometrix 1.5 x 107 TCID /ml Nej (3/3) Ja 3/3) Nej (3/3)
Influenza B R 0 . .
(Victoria/2/87) Zeptometrix 1 x 104% TCIDg /ml Nej (4/4) Nej (4/4) Ja @/4)
Lactobacillus casei ATCC 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
conynebactenum | zeptometix | 1x10scfu/mi | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Mycobactenum | 7o niometrix | 1x 106 cfu/ml Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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For at bedgmme sandsynligheden for krydsreaktivitet af SARS-CoV-2 analysekanalen i
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen med relaterede organismer, der ikke var filgaengelige

til védanalyser, blev der anvendt in silico-analyser ved brug af Basic Local Alignment Search
Tool (BLAST), styret af The National Center for Biotechnology Information (NCBI), til evaluering af
graden af proteinsekvenshomologi.

. For human coronavirus HKU1 er der homologi mellem SARS-CoV-2 nucleocapsid-proteinet
og human coronavirus HKU1. BLAST-resultater viste 30 sekvens-ID’er, dlle
nucleocapsid-protein, der udviste homologi. Sekvens-ID AGW27840.1 havde den hgjeste
justeringscore og blev fundet at vaere 39,1 % homolog pd tvaers af 76 % af sekvenserne.
Dette er en forholdsvis lav vaerdi, men krydsreaktivitet kan ikke udelukkes helt.

. For SARS-coronavirus er der stor homologi mellem SARS-CoV-2 nucleocapsid-proteinet
og SARS-coronavirus. BLAST-resultater viste 68 sekvens-ID’er, hovedsageligt
nucleocapsid-protein, der udviste homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 havde den hgjeste
justeringscore isoleret fra en menneskepatient og blev fundet at vaere 90,76 % homolog
hen over 100 % af sekvensen. Dette er en hgj veerdi, og krydsreaktivitet er sandsynligt.

Som fglge af forskellene mellem virusarterne og proteinsekvenserne forventes der ikke at voere
nogen krydsreakfivitet mellem influenza A og B kanalerne pd LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
testen, hverken med Human Coronavirus HKU1 eller SARS-Coronavirus. Der blev ikke observeret
krydsreaktivitet i disse kanaler ved brug af SARS-CoV-2.

Undersggelser af mikrobiel interferens

Mikrobiel interferens i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev evalueret ved at analysere

et panel af relaterede patogener, hgjpreevalente sygdomsfremkaldende reagenser og

normal eller patogen fiora for at vise, at falsk negative resultater ikke forekommer, nér
SARS-CoV-2, influenza A eller influenza B forefindes i en prave med andre mikroorganismer,
herunder forskellige typer mikroorganismer, vira og negativ matrix. Hver organisme og virus

blev testet i triplikat ved filstedevcerelse af varmeaktiveret SARS-CoV-2 (WA-1/2020 Zeptometrix
0810587CFHI), Flu A (A/California/07/09 Zeptometrix 0810165CF) og Flu B (B/Wisconsin/1/10
Zeptometrix 0810241CF) virus ved 3 x LoD. Organismernes og viraenes endelige koncentrationer
fremgdr af nedenstGende tabel.

Krydsreaktivitet

Koncentration (Ja/Nej, replikater)

Mikroorganisme Kilde analyseret e

CoV-2 Influenza A | Influenza B

Human coronavirus Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Human coronavirus Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)

Human coronavirus Zeptometrix 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)

Adenovirus type 1 Zeptometrix 1 x 10° pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
ATCC

Adenovirus type 7 Zeptometrix 1 x 108 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Human Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
metapneumovirus

Parainfluenza type 1 Zeptometrix 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
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Krydsreaktivitet (Ja/Nej, replikater)

q q . Koncentration
Mikroorganisme Kilde analyseret SARS- Influonza A | infiuenza &
CoV-2 uenz u
Parainfluenza type 2 ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
Parainfluenza type 3 ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
Parainfluenza type ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
4a
Enterovirus Zeptometrix | 1,58 x 105 pfu/ml| Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Respiratorisk syncytial ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
virus type A
Respiratorisk syncytial Zeptometrix 1 x10% pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
virus type B
Rhinovirus type 1A ATCC 1x 108 pfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Rhinovirus type 2 ATCC 8,89 x 105 Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pfu/ml
Hemophilus Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
influenzae
Hemophilus Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
parainfluenzae
Streptococcus Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
pneumonice
Streptococcus ATCC 1x10¢ cfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pyogenes
Candida Albicans ATCC 1x10¢cfu/ml | Nej(3/3) | Nej3/3) | Nej(3/3)
Samlet human LumiraDx 14 % (v/Vv) Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
skylning fra ncese
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Mycoplasma ATCC 1x10¢cfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pneumoniae
Chlamydia ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
pneumoniae
Legionella Zeptometrix 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
pneumophila
Cytomegalovirus AICC 1x10%pfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Epstein Barr-virus Zeptometrix 1,4x 105 cp/ml | Nej(3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
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Krydsreaktivitet (Ja/Nej, replikater)

Mikroorganisme Kilde Kopceqtitien
analyseret SARS- Infl Al Infi B
Cov.2 |Influenza nfluenza
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10% pfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
Kingella kingae Zeptometrix 1 x 108 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
Mceslinger Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Faresyge Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Moraxella catarrhalis AICC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Pseudomonas ATCC 1 x10¢ cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
aeruginosa
Serratia marcescens Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Staphylococcus AICC 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
aureus
Staphylococcus ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
epidermis
Varicella-zoster-virus Zeptometrix 1 x 105 pfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Lactobacillus casei ATCC 1 x 10¢ cfu/ml Nej (3/3) | Nej(3/3) Nej (3/3)
Corynebacterium Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
bovis
Mycobacterium Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/ml Nej (3/3) | Nej (3/3) Nej (3/3)
Pneumocytis jiroveci Zeptometrix 1 x 106 cfu/ml Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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Kompetitiv interferens (samtidig infektion)

Der blev udfgrt en undersggelse for at bekrcefte, at der ikke er nogen kompetitiv interferens
mellem testkanalerne pé LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B festen. Undersggelsen blev udfert
ved at teste SARS-CoV-2 ved 2-3 x LOD-niveauet ved filstedevcerelsen af hgje niveauer af
influenza A eller B og influenza A eller B ved 2-3 x LOD ved tilstedevcerelsen af hgje niveauer af
SARS-CoV-2. Hver tilstand blev testet i triplikat. Der blev ved denne analyse ikke fundet nogen
kompetitiv interferens.

- Mal for
KOr‘f,\i['Jues"hV Stamme Koncentration Malvirus Koncentration procent
positivitet
Influenza A A/Brisbane 1x 10°TCIDso/ml | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100 %
HIN1 /59/07
Influenza A A/Hong 1 x10° TCIDso/ml | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100 %
H3N2 Kong/8/68
Influenza B B/Lee/40 1x 105 TCIDso/ml | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100 %
SARS-CoV-2 | WA1/2020 1x10° TCIDso/ml | Influenza A 2-3x LOD 100 %
HIN1
SARS-CoV-2 WA1/2020 1 x 105 TCIDso/ml Influenza A 2-3x LOD 100 %
H3N2
SARS-CoV-2 WA1/2020 1 x 10° TCIDso/ml Influenza B 2-3x LOD 100 %
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Undersggelser af endogene/exogene inferfererende stoffer:

Der blev udfgrt en undersggelse for at vise at seksogtyve (26) potentielt interfererende
stoffer, der kunne findes i de gvre luftveje hos symptomatiske forsggspersoner (inklusive

h&ndkgbsmedicin) ikke krydsreagerer eller interfererer med pdvisningen af hverken SARS-CoV-2,
influenza A eller influenza B i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen. Hvert stof blev analyseret

i triplikat ved fraveer eller ved tilstedevcerelse af SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810587 CFHI),
influenza A (Hong Kong H3N2 viruslysat Zeptometrix Lot 319908) og influenza B (Florida 02/06
viruslysat Zeptometrix Lot 309769 eller Victoria 2/87, Zeptometrix Lot 317294) ved 3 x LOD.

Interferende (Ja/Nej), replikater

Interfererende stof A::z:;'l(::'
SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B
Fuldblod 5% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Mucin 500 mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Kloraseptisk/ 150 mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
smertelindrende 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
halsspray med
phenol (menthol/
benzocain)
Naso GEL (NeilMed) 5% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
CVS noesedrdber 15% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
(phenylephrin) 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Afrin (oxymetazolin) 15% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
CVS ncesespray 15% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
(cromolyn) 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Zicam 5% vVv/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Biotin 0,35 mg/dl | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Homgopatisk (alkalol) 10% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Tobramycin 0,4mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Mupirocin 0,15 mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Fluticasonpropionat 0,000126 Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
mg/di 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
Dextromethorphan 0,00156 Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
mg/dl 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)
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Interferende (Ja/Nej), replikater

Interfererende stof Aggr?;:;li(::-

SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B

Tamiflu 500 mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Acetylsalicylsyre 2,04 mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Beclomethason 16 pg/ml Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Budesonid 6,3 x10*mg/dl | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Dexamethason 1.2mg/dl Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Diphenhydramin 7.74 x Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ. | Nej (3/3 negativ,
102 mg/dl 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Flunisolid 68,75 pg/ml Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Histaminum 1% Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
hydrochloricum 3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Luffa opperculata 5% v/v Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Mometason 2,5 pg/ml Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Triamcinolon 5,5 ug/mil Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,
3/3 positiv) 3/3 positiv) 3/3 positiv)

Zanamivir 1 mg/ml Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ, | Nej (3/3 negativ,

3/3 positiv)

3/3 positiv)

3/3 positiv)
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet):

Influenza A og B

Den analytiske reaktivitet af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev evalueret ved brug af

i alt enogtyve (21) stammer af human influenzavirus bestédende af tolv (12) influenza A og ni (9)
influenza B vira (uden for dem der blev brugt til LoD-analyse i punkt J1). Der blev forberedt serielle,
10-foldige fortyndinger for hver virus med startkoncentrationer i omréadet 5 x 108 il 5 x 104 TCID, /ml
i negativ, pooled nasal matrix. Der blev analyseret fem replikater af hver fortynding. Den hgjeste
fortynding, hvor 100 % replikater var positive blev valgt fil at lave en serie af 2-foldige fortyndinger i
negativ, pooled nasal matrix. Der blev analyseret fem replikater ved hver fortynding. Den hgjeste
fortynding, der gav fem ud af fem positive resultater, blev rapporteret. Analysen blev udfert p&
tveers af multiple lot LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort.

Minimalt péviseligt niveau
Virusstamme Virustype Undertype (TCIDso/ml) eller
CEIDso/ml)
A Brisbane 59/07 A HIN1 50
A Denver 1/57 A HIN1 125
A/New Jersey/8/76 A HIN1 500
A/California 07/09 A 2009 HIN1 5000
A/New Caledonia 20/1999 A HIN1 125
A/Puerto Rico 8/34 A HIN1 62,5
A/Aichi/2/68 A H3N2 500
A/HongKong 8/68 A H3N2 250
A/Perth 16/09 A H3N2 25
A/Wisconsin 67/05 A H3N2 2500
A/Switzerland 9715293/2013 A H3N2 50000
A/Swine 1976/31 A HIN1 5000
B/Florida 78/2015 B I/R 5000
B/GL/1739/54 B I/R 25000
B/Taiwan/2/62 B I/R 62,5
B/Brisbane 60/08 B I/R 12,5
B/Lee/40 B I/R 12500
B/Hong Kong/5/72 B I/R 50000
B Maryland/1/59 B I/R 5000
B/Victoria/2/87 B I/R 50
B/Allen/45 B I/R 9493

62



SARS-CoV-2

LumiraDx har fulgt virkningen af nye SARS-CoV-2 virusmutationer og -varianter samt mutationer
og varianter under udvikling p& ydeevnen af LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testen.
Resultaterne af de seneste analyser kan findes pé vores websted lumiradx.com

Vurdering af CDC-panel

Den analytiske reaktivitet, hvis LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen blev bekrceftet mod CDC's
(The Centers for Disease Control and Prevention) humane influenzapanel 2021

(VP2021 lot# 210601) for at sikre adaekvat ydeevne mod aktuelt cirkulerende influenzastammer.
Analyserne blev udfgrt i henhold til anvisningerne fra CDC, hvor hver virusstamme blev forberedt
i en 5-foldig fortyndingsserie ved brug af LumiraDx Ekstraktionsbuffer. 50 ul af hver fortyndet
virusstamme blev tilsat en podepind og udtaget i henhold til indlcegssedlen til LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B ved brug af den korrekte metode til indsamling af nasale
podepindsprgver. Hver udtaget virusstammefortynding blev analyseret pé LumiraDx SARS-CoV-2
& Flu A/B testkortet i replikater pé& 5, indftil to p& hinanden fglgende 5-foldige fortyndinger ikke
viste reaktivitet (negative resultater for alle 5 analyserede replikater). Den sidste fortynding, som
gav positive resultater i mindst en af de fem replikater, betragtes som vaerende den reaktive
minimumskoncentration.

Resultaterne af analyserne viste pévisning af alle stammer ved brug af LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B testen. De reaktive minimumskoncentrationer for hver virusstamme kan ses nedenfor:

"r‘:;‘?";;‘;‘? i | SEmEiE fortyndi \ (IDs/m) og antal
undertype) navn (IDso/ml) positive resultater for hver fortynding
Influenza A/CHRIST- 1,68 x 10° 317 6,34 1,27 2,54 5,07 1,01 2,03 4,06
A HINT CHURCH/ X X X X X X X X
pdm09) 16/2010 108 107 107 100 10° 10° 10 10°

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 IR

Influenza | A/VICTORIA/ 1,58 x 10° 317 | 634 | 1,27 | 254 | 507 | 1,01 2,03 | 4,06

A HINT 2570/2019 X X X X X X X X
pdm09) 107 100 100 10° 104 104 10° 102
5/5 5/5 5/5 5/5 2/5 0/5 0/5 IR
Influenza A A/PERTH/ 2x 108 4 8 1.6 3.2 64 128 | 256 | 512
(H3N2) 16/2009 X X X X X X X X
107 100 100 10° 10* 10¢ 10° 102

5/5 5/5 5/5 5/5 4/5 0/5 0/5 IR

Influenza A | A/TASMANIA/ | 3,16 x 108 6,32 126 | 283 | 506 1.01 2,02 | 405 | 810
(H3N2) 503/2020 X X X X X X X X
107 107 100 108 10° 104 108 102

5/5 5/5 5/5 5/5 5/5 0/5 0/5 I/R

Influenza B | B/MICHIGAN/ | 7,94 x 10¢ 1.59 | 318 | 635 127 | 254 | 508 102 | 203
(Victoria 09/2011 X X X X X X X
-slcegten) 100 10° 104 10 10° 10? 10 10"

5/5 5/5 5/5 4/5 2/5 0/5 0/5 I/R
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dsaey |V 5| Stommekon- fortyndi \ (IDso/ml) og antal
P navn positive resultater for hver fortynding

undertype) (IDso/ml)
Influenza B B/WASH- 2x10° 4 8 1.6 3.2 64 128 | 256 | 512
(Victoria- INGTON/ X X X X X X X X
slaegten) 02/2019 108 107 107 10¢ 10° 10° 10° 10°
5/5 5/5 5/5 5/5 5/5 1/5 0/5 0/5
Influenza B B/TEXAS/ 1,26 x 108 252 | 504 1,01 201 403 | 806 1.61 3,22
(Yamagata- 81/2016 X X X X X X X X
slaegten) 107 100 10° 10° 10* 10° 10° 102

5/5 5/5 5/5 5/5 4/5 0/5 0/5 IR

Influenza B B/PHUKET/ 7,94x10° 1.59 | 318 | 635 127 | 254 | 508 102 | 203
(Yamagata-|  3073/2013 X X X X X X X
slaegten) 10° 10° 107 107 100 10° 10° 10*

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 I/R

Effekt ved hgj analytmcengde

Undersggelser af Hook-effekt ved hgj analytmcengde bestemmer det niveau, ved hvilke falsk
negative resultater kan ses, ndr hgje niveauer af mdistoffet er til stede i en analyseret prave.
For at kunne bestemme om LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen lider af Hook-effekt ved hg;j
analytmecengde, blev der analyseret stigende koncentrationer af SARS-CoV-2 (Zeptometrix
Heat Inactivated WA1/2020), influenza A (A/California/07/09 og A/Hong Kong/8/68) eller
influenza B (B/Victoria/2/87) fra ncer LOD og op fil 0,5x stammekoncentrationen, som den fés
fra leverandgren. | denne undersggelse blev startmaterialet tilsat et volumen pooled human
nasalmatrix indsamlet fra raske donorer og bekrceftet negativt for SARS-CoV-2, influenza A og
influenza B. Ved hver fortynding blev der filsat 50 ul prave til podepindene, og podepindene
blev behandlet til analysering pé LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B festen ifglge produktets
indlcegsseddel ved anvendelse af en procedure egnet til nasale patientprgver. Prgverne blev
analyseret i replikater p& 5. Analysen blev udfert pé& en lof LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
testkort.

Der blev ikke observeret nogen effekt pd analysens ydeevne eller nogen Hook-effekt ved hgj
analytmecengde i nogen af analysekanalerne p& LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen op til de
koncentrationer, der fremgdr af nedenst&ende tabel:

Virus analyseret for Hook-effekt Koncentration (TCIDs,/ml)
SARS-CoV-2 7.55x 10°
Influenza A HIN1 2,08 x 10°
Influenza A H3N2 6,33 x 10°
Influenza B 8,49 x 10
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Anvendelse p& behandlingsstedet

Anvendelse p& behandlingsstedet er tidligere blevet vurderet for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test.
Otte ikke-oplcerte brugere anvendte LumiraDx SARS-CoV-2 Ag testen pd 4 forskellige klinikker i
USA. Ikke-oplcerte brugere testede 132 patienter og kgrte 148 analyser.

Der blev derudover gennemfgrt et konstrueret analyseforsgg med ikke-oplcerte tilsigtede
podere pd patientncere testcentre for af pavise anvendeligheden ved brug af kunstige praver
ved <2 x LOD af SARS-CoV-2 & Flu A/B testen. Forsggsprotokollen inkluderede to patientncere
testcentre og 6 ikke-oplcerte podere, som analyserede prgver, der var positive for SARS-CoV-2
eller influenza A eller influenza B, ncer LOD, plus negative prgver p& en blindet méde.

Litteratur:

1. World Health Organisation who.int

2. Centers for Disease Control and Prevention cdec.gov

3. Taubenberger JK, Morens DM. The pathology of influenza virus infections. Annu Rev

Pathol. 2008;3:499-522. doi:10.1146/annurev.pathmechdis.3.121806.154316
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

X

Temperaturbegrcensning

e

Fabrikant

In vitro medicinsk udstyr diagnostik

Katalognummer

Batchkode/lotnummer

Anvendes inden-dato - angiver den dato, efter hvilken det uébnede IVD-/
Kvalitetskontrolmateriale ikke lcengere md bruges

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Til patientncer analyse

Konformitet inden for Storbritannien vurderet under forordningerne om
medicinsk udstyr 2002 (SI 2002 nr. 618, som cendret) (UK MDR 2002)

Importar

Fremstillingsdato

IR =R

Ma ikke resteriliseres

N
m

“CE-mcerke”. Dette produkt overholder kravene i EU-direktiv 98/79/EC om
medicinsk udstyr fil in vitro-diagnostik.

—
—~
&

—

Angiver tilstedevcerelse af maerket/Iceseren til radiofrekvensidentifikation
(RFID).

<

Samlet antal IVD-analyser, som kan udfgres med det medicinske udstyr fil
IVD.

Angiver en udbyder der indeholder unik enhedsidentifikatorinformation.
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E Viser den autoriserede reprcesentant i EU.

Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret med ethylenoxid

@ Angiver medicinsk udstyr, der ikke md& anvendes, hvis emballagen er

beskadiget eller har veeret dbnet, og at brugeren skal sebrugsanvisningen
for yderligere oplysninger

Angiver faciliteten, der distribuerer det medicinske udstyr til stedet

&R

LumiraDx kundeservice:
Ved produktspgrgsmdl bedes du kontakte LumiraDx kundeservice via e-mail:
customerservices@lumiradx.com eller Lumiradx.com

Returnering

Hvis der er et problem med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkortene, kan du blive bedt om
at returnere dem. Inden du returnerer en analyse, skal du have et returautorisationsnummer fra
LumiraDx kundeservice. Dette returautorisationsnummer skal sté pé forsendelseskassen, nér den
returneres. Ved almindelig returnering effter et kgb bedes du kontakte LumiraDx kundeservice
vedrgrende vilkdr og betingelser: customerservices@lumiradx.com

Begraenset garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort - Ifzlge holdbarhedsperioden.

Ubrugte festkort skal opbevares ifglge de pdkreevede opbevaringsbetingelser, der stér p&
produktets indlaegsseddel, og de md kun bruges indtil den udigbsdato, der stér pd posen og
cesken med Testkort. Inden for den gceldende garantiperiode garanterer LumiraDx, af hvert
produkt (i) er af god kvalitet og fri for defekter i materialer, (ii) fungerer i overensstermmelse med
materialespecifikationerne angivet p& produktets indicegsseddel og (i) er godkendt af de
relevante myndigheder med henblik pd salg af produkterne til den tilfcenkte brug (“begrcenset
garanti”). Hvis produktet ikke opfylder kravene i den begrcensede garanti, skal LumiraDx, som
kundens eneste retsmiddel, enten reparere eller erstatte, efter LumiraDx’s skgn, Testkortene.
Med undtagelse af den begrcensede garanti i dette afsnit fraskriver LumiraDx sig enhver
garanti, sével udtrykkelig som underforstéet, herunder men ikke begrcenset til, enhver garanti af
salgbarhed, egnethed til et bestemt formdl og kraenkelse of patentret vedrgrende produktet.
LumiraDx’s starste erstatningsforpligtelse i forbindelse med et hvilket som helst krav fra kunden
skal ikke overstige produktets nettopris som betalt af kunden. Ingen part skal veere ansvarlig
over for den anden part hvad angdr scerlige, tilfceldige eller felgeskader, herunder uden
begrcensning, forretningstab, fortjeneste, data eller indtaegter, selv om en part underrettes
forud om, af sédanne skadeserstatninger kan opstd. Ovenstéende begreensede garanti
geelder ikke, hvis kunden har udsat LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testen for fysisk misbrug,
forkert brug, unormal brug, brug der ikke er i overensstemmelse med brugervejledningen til
LumiraDx Platformen eller produktets indlcegsseddel, bedrag, manipulation, uscedvanlig fysisk
belastning, uagtsomhed eller uheld. Ethvert erstatningskrav fra kunden ifglge den begrcensede
garanti skal fremscettes skriftligt inden for den geeldende periode for den begraensede garanti.

Intellektuel ejendom:

LumiraDx Instrument, Testkortene og al medfglgende LumiraDx dokumentation (*Produkter”)
er beskyttet ved lov. Den intellektuelle ejendomsret il LumiraDx produkterne tilhgrer fortsat
LumiraDx. Oplysninger om relevant intellektuel ejendom vedrgrende vores produkter findes pd&
lumiradx.com/IP.
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Juridisk meddelelse:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede virksomheder. Alle rettigheder forbeholdes.
LumiraDx og flammelogoet er beskyttede varemcerker, der filhgrer LumiraDx International LTD.
Alle oplysninger om disse og andre registreringer, der tilhgrer LumiraDx kan findes p&
lumiradx.com/IP. Alle andre varemcerker tilhgrer deres respektive ejere.

Oplysninger om producenten:

CE-mcerket geelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller, podepinde og
Connect Hub.

Testkort:

LumiraDx UK Lid UK
Dumyat Business Park, Alloa, cAa
FK10 2PB, Storbritannien.

Virksomhedsnummer: 09206123 LumiraDx AB, Véstra Vagen 5A,
16961 Solna, Sverige

Podepinde: eller
Zhejiang Gongdong Medical Puritan Medical Products Co LLC
Technology Co., Lid. 31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan ME 04443-0149,
318020 Taizhou, Zhejiang, USA
Kina
Shanghai International Holding Emergo Europe BV

EC EC

-E Corporation GmbH (Europa) -E Prinsessegracht 20, The Hague,

EiffestraBe 80, 20537, 2514 AP. Nederland

Hamburg, Tyskland

" - Hutchison International Lid. c E CE-mcerke goelder kun for
<> 15 Luna Place Dundee podepinde fra denne fabrikant
%ﬂ Technology Park Dundee, 2197
DD2 1TP
Storbritannien

CE-maerke geelder kun for
podepinde fra denne fabrikant
0123
SPEC-34352 R3 ART-01226 R3
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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

Kun for profesjonell bruk
Kun til in vitro-diagnostisk bruk

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3

Produkinavn Produkibeskrivelse W

Ié(up;‘:uri?; SARSCoV2 'E:st?(ér;\l ooéFL?;ve’rokingspinner 1019000202012 12

Ié(ulr:mri?; SARSCoV2 52533:\‘ (?éFil)?sveTo kingspinner 1019000202024 24

Ié(u;mri?é SARSCoV2 $§st?(gr:\l SQFL?;veTQ kingspinner LO19000202048 48

'&“mﬁ% SARS-CoV-2 %ﬁiﬁ?? 8ngesrs . 1019000102012 12
pravetakingspinner inkludert)

'&“;‘J"X% SARS-CoV-2 'Egs't?é;? 862,:: . 1019000102024 24
prevetakingspinner inkludert)

LumiraDx SARS.Cov-2 | frRA E?ag'esﬁ 1019000102048 48

&FluA/B

pravetakingspinner inkludert)
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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort (heretter omtalt som Testkort) skal brukes med LumiraDx
Platform. LumiraDx Platform er et system for pasientnaer analyse for profesjonell bruk, som
brukes for in vitro-diagnostiske analyser. Det bestdr av et baerbart LumiraDx Instrument og

et LumiraDx Testkort for den p&krevde analysen. Denne analysen er KUN FOR PROFESJONELT
HELSEPERSONELL, og lar brukerne utfgre analyser, og viser resultatene raskt pé bergringsskjermen
P& Instrument.

Tiltenkt bruk:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test er en automatisk hurtig mikrofluidisk immunfluorescens-
analyse for bruk med LumiraDx Platform, for pasientncer analysering, beregnet for kvalitativ
deteksjon og differensiering av virale SARS-CoV-2-, influensa A- og/eller influensa B-antigener fra
nesepinnepraver. Prgver tas av helsepersonell fra personer som mistenkes & ha virusinfeksjon i
luffveiene som samsvarer med COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test er tiltenkt brukt som et hjelpemiddel ved differensial-
diagnose av SARS-CoV-2, influensa A og influensa B hos mennesker, og er ikke beregnet pd
& detektere influensa C.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultatene er for identifikasjon og differensiering av antigener mot SARS-CoV-2-,

influensa A- og/eller influensa B-virusets nukleokapsid. Virusantigener er generelt detekterbare i
luftveispr@ver under den akutte infeksjonsfasen. Positive resultater tyder p& aktiv infeksjon, men
utelukker ikke bakterieinfeksjon eller koinfeksjon med andre patogener som ikke detekteres av
analysen. Klinisk korrelasjon med pasienthistorikk og annen diagnoseinformasjon er ngdvendig
for & besternme pasientens infeksjonsstatus. Den detekterte agensen er ikke ngdvendigvis den
definitive sykdomsdrsaken.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-, influensa A- og/eller influensa B-infeksjon og skal
ikke brukes som eneste grunnlag for behandlings- eller pasienthéndteringsbeslutninger, inkludert
infeksjonskontrollbeslutninger. Negative resultater skal vurderes i sammenheng med pasientens
nylige eksponeringer, historikk og tilstedevaerelse av kliniske tegn og symptomer som samsvarer
med COVID-19, og om ngdvendig bekreftes med en molekylcer analyse for pasienthdndtering.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test er beregnet for bruk av opplcert kiinisk laboratoriepersonell
og personer opplcert i pasientncere miliger, og som er dyktige i utfgring av analyser med
LumiraDx Instrument.
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Forsiktig: Til in vifro-diagnostisk bruk.

Fgr analysering ved fgrstegangsbruk av LumiraDx Instrument og
E:IE LumiraDx Platform md du lese bruksanvisningen for LumiraDx Platform,
hurtigveiledningsinstruksjonene for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test,
tilgjengelig online, og hele dette pakningsvedlegget. | tillegg ber vi deg
om & se opplceringsvideoen for LumiraDx Platform pé lumiradx.com.

Sammendrag og forklaring av analysen:

Verdens helseorganisasjon (WHO) har kalf sykdommen fordrsaket av SARS-CoV-2-viruset for
koronawvirus 2019 eller COVID-19'. De vanligste symptomene p& COVID-19 er feber, fretthet og
terrhoste. Noen pasienter kan ha verk og smerter, tett nese, hodepine, konjunktivitt, sér hals,
diaré, tap av smaks- eller luktesans, eller utslett p& huden eller misfarging av fingre eller tcer.
Disse symptomene er vanligvis milde og starter gradvis. Noen personer blir smittet, men utvikler
ikke noen symptomer og fgler seg ikke dérlig. Sykdommen kan imidlertid utvikle seg raskt og

har hgy morbiditet i visse populasjoner, spesielt dem med underliggende helseproblemer.
Sykdommen kan spres fra person til person gjiennom smd drdper fra nesen eller munnen som
spres nér en person med COVID-19 hoster eller puster ut. De fleste estimater for inkubasjonstiden
fil COVID-19 er fra 2 til 14 dager?.

Influensa er en svcert smittsom, akutt virusinfeksjon i luftveiene. Den er en smiffsom sykdom som
enkelt overfgres gjennom hosting og nysing av aerosoliserte dréper som inneholder levende
virus. Influensautbrudd oppstar hvert éri lgpet av hgst- og vintermdanedene. Type A-virus er
typisk mer utbredt enn type B-virus og er forbundet med de mest alvorlige influensaepidemiene,
mens type B-infeksjoner vanligvis er mildere.?

Bruken av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test lar legen bidra til & verifisere infeksjon
raskt, skille mellom SARS-CoV-2- og influensainfeksjon, starte egnet behandling og starte
isolasjonsforholdsregler som bidrar til & hindre videre smittespredning.

Analyseprinsipp:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test er en hurtig mikrofiuidisk immunfluorescens-analyse for
bruk med LumiraDx Instrument for kvalitativ deteksjon og differensiering av virale SARS-CoV-2-,
influensa type A- og/eller influensa type B-antigener. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test
bruker nesepinnepraver. Analyseprosedyren innebcerer & ta en prgve og tilsette den i en
ekstraksjonsbuffer. Deretter tilsettes én drépe av praven fra ekstraksjonsbufferrgret pé& Testkortets
prevepdfgringsomréide. LumiraDx Instrument er programmert til & utfgre analysen nér preven
har reagert med reagensene. Analysen er basert p& mengden fluorescens Instrument
detekterer i Testkortets méleomréide. Konsentrasjonen av analytten i prgven er direkte
proporsjonal med den detekterte fluorescensen. Resultatene vises p& bergringsskjermen fil
Instrument innen 12 minutter etter tilsetting av prgven.

Materialer som fglger med:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort pakket enkeltvis i forseglede folieposer med

tgrkemiddel.

. Pakningsvedlegg for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

. RFID (radiofrekvens-ID) tag inni esken med Testkort

. Ekstraksjonsbufferrgr

. Drépekorker

. Nesepinner (fglger bare med produktkodene L019000202012, LO19000202024,
L019000202048)
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Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med i esken med Testkort:

. LumiraDx Instrument

. Hurtigveiledningsinstruksjoner for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B (tilgiengelig online pd&
www.lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskonfroller (som pdkrevd for & oppfylle lokalt og
organisasjonsmessig samsvar)

. LumiraDx Connect - hvis filkobling er ngdvendig (se bruksanvisningen for LumiraDx Connect)

. Standard prgvetakingsutstyr for nesepinnepraver ved bruk av LumiraDx SARS-CoV-2
& Flu A/B-kit som ikke inkluderer prgvetakingspinner (LO19000102012, LO19000102024,
L019000102048). Se avsnittet Begrensninger i dette pakningsvedlegget for informasjon
om anbefalte prgvetakingspinner.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk bruk

. Testkortet skal ikke &pnes fgr du er kiar til umiddelbar bruk.

. Kasser og unngd & bruke ethvert Testkort eller annet materiale som er skadet eller har falf.

. Kontroller integriteten til emballasjen til den enkelte pravetakingspinnen med henblikk p&
skade. Hvis den er skadet, skal prgvetakingspinnen ikke brukes, men kasseres.

. Utilstrekkelig eller uegnet prgvetaking, oppbevaring og transport av prgver kan fare til
feilaktige resultater.

. For & unngd kontaminasjon av prgven skal du ikke bergre prgvetakingspinnens hode fgr
eller efter pravetaking.

. Analysen kan ikke tolkes visuelt. LumiraDx Instrument mé brukes til & generere resultater.

. Ikke bruk kitkomponentene etter utlgpsdatoen.

. Ikke bruk noen kitkomponenter om igjen.

. Prgver m& prosesseres som indikert i avsnittene Prgveekstrahering og Utfgre en analyse
i detfte pakningsvedlegget. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det fgre til ungyaktige
resultater.

. Alle komponenter i dette kitet skal kasseres som biologisk farlig avfall i samsvar med

lokale forskrifter og prosedyrer.

. Se sikkerhetsdatabladet for produktet for risiko- og sikkerhetssetninger og informasjon om
avhending. Produktets sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pé vér nettside lumiradx.com.

. Bruk normale forholdsregler som gjelder for hdndtering av alle laboratforiereagenser.
Bruk beskyttende klcer slik som laboratoriefrakker, engangshansker og gyebeskyttelse
ndr prever tas og evalueres.

. Forsvarlige laboratoriesikkerhetsteknikker skal allfid fglges ved arbeid med
SARS-CoV-2 og/eller influensa pasientprgver. Pasientpinner, brukte Testkort og brukte
ekstraksjonsbufferrgr kan potensielt vaere smittefarlige. Forsvarlige hdndterings- og
kasseringsmetoder skal etableres av laboratoriet i samsvar med lokale forskrifter og
prosedyrer.

. Se sikkerhetsdatabladet pd lumiraDx.com for mer informasjon om sikkerhet, h&ndtering
og kassering av komponentene i dette kitet.

Oppbevaring av Testkort:

Oppbevar Testkortene i den originale esken. Du kan oppbevare Testkortene ved en temperatur
mellom 2 °C og 30 °C. Unngd frysing eller oppbevaring p& omrader hvor temperaturen
kan overstige 30 °C. Ved riktig oppbevaring kan Testkortene brukes til utigpsdatoen trykt p&
folieposen til Testkortet og p& esken til Testkortene. Kasser Testkortene dersom utlgpsdatoen har
passert.
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Handtering av Testkort:

Na&r du er Kiar til & giennomfgre en analyse, dpner du esken med Testkort, tar ut et Testkort og
tar det ut av folieposen. Hold Testkort ved & gripe den bld etiketfenden med etiketten vendt
oppover. lkke bergr prevepdfgringsomradet pd Testkort. Ikke bay eller brett Testkort. Ikke berar
kontaktene p& Testkort. Etter at Testkortet er tatt ut av folieposen, skal det brukes umiddelbart.
Ikke bruk Testkortet hvis det er tydelige tegn pd skade pd folieposen, som rifter eller hull.
Prgvemateriale:

Fglgende praver kan brukes med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort:

. Fremre nesepinneprgve (NS)

Analyseenheten inneholder:

. Monoklonale antistoffer fra mus
. Fluorescerende partikler

. Magnetiske partikler

. Buffer og stabiliseringsagenser

Klargjgre Instrument til & utfere en analyse:

Sl& pd Instrument ved & frykke pé& av/pé-knappen pd baksiden av Instrument. Du kan hgre at
Instrument sldér seg pd, og skjermen vil vcere blank og svart i flere sekunder fgr oppstart. Hvis
skjermen bare er dimmet, frykker du pd& bergringsskjermen for & vekke Instfrument.

Se avsnittet Utfere en analyse i dette pakningsvedlegget for informasjon om hvordan du
analyserer en pasientprgve. Hurfigveiledningsinstruksjonene for LumiraDx gir en illustrert trinnvis
prosedyre for hvordan man kjgrer en analyse. Bruk LumiraDx Platform med SARS-CoV-2 &

Flu A/B Test ved romfemperatur mellom 15 °C og 30 °C og 10-75 % relativ fukfighet.
Instrument viser en melding om & installere lotkalibreringsfilen nér et Testkort fra en ny lot settes
inn for farste gang. Etter installering har Instrument all informasjonen som frengs for & utfere
analysen og eventuelle fremtidige analyser fra samme lot med Testkort.

Installasjon av lotkalibreringsfil

Lotkalibreringsfiler kreves for & gi Instfrument den ngdvendige informasjonen for & utfgre
diagnostiske analyser. Dette mé bare gjgres én gang for hver lot med Testkort. Instrument viser en
melding om & installere lotkalibreringsfilen nér et Testkort fra en ny lot settes inn for farste gang.

RFID-leser
Finn (@)-symbolet pd& Instrument.

Installasjon
Trykk baksiden av Testkortesken mot
(((-)))—symboIeT for & installere.

Instrument avgir en lyd, og en
bekreftelsesmelding vises.
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Nd&r bergringsskjiermen indikerer det, dpner du folieposen like far bruk og setter LumiraDx
Testkortet i LumiraDx Instrument. Instrument vil indikere nér det er klart for p&fering av prgven.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test-resultatene skal vurderes av helsepersonell sammen med
alle tilgjengelige kliniske data og laboratoriedata.

Instruksjoner for prevetaking:

Ved pravetaking av enhver pravetype fglger du universelle forholdsregler for prgvetaking og
retningslinjer i henhold fil din organisasjon. Brukere skal voere opplcert i egnede prosedyrer for
prevetaking og prevehdndtering. Hvis pravetakingspinnepakningen er skadet, mé den ikke brukes.

Trinnene som fglger, gjelder for en fremre nesepinneprgve. Der det fglger med en
prevetakingspinne i settet (se avsnittet Materialer som fglger med, for produktkoder som
inkluderer prgvetakingspinner), brukes den. Der det ikke fglger med en prgvetakingspinne

(se avsnittet Materialer som ikke fglger med, for produktkoder som ikke inkluderer
pravetakingspinner) i settet, ser du avsnittet Begrensninger i dette pakningsvedlegget for
informasjon om anbefalte prgvetakingspinner for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test.

Ta en pinneprgve fra fremre nese:

1. Bgy pasientens hode tilbake 70°.

2. Det trengs en pinneprgve fra begge nesebor, og
denne tas med samme prgvetakingspinne. Ta den
sterile pravetakingspinnen ut av prgvetakingspinnens
emballasje. Hold pravetakingspinnen i skaftet, og
mens du varsomt roterer prgvetakingspinnen, fgrer du
den mindre enn 2,5 cm inn i det fagrste neseboret il du
mgter motstand ved nesemuslingen. (Nesemuslingen
er de smé strukturene inni nesen.)

3. Rofer prgvetakingspinnen minst 4 ganger
mot neseveggen i 10-15 sekunder. Ta ut
prgvetakingspinnen og gjenta denne prosessen
ved & bruke samme prgvetakingspinne i det andre
neseboret. Deretter plasserer du prgvetakingspinnen
i ekstraksjonsrgret. Se instruksjonene for
praveekstraksjon.

Etter at pinnepraven er tatt pa pasienten, prosesseres pinnen i ekstraksjonsreret sa snart som
mulig. Ikke plasser pinnen tilbake i pakningshylsen for pinnen etter pravetaking.
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Instruksjoner for praveekstraksjon:

eller

78

Fjern forseglingen eller den

blé skrukorken fra toppen av
ekstraksjonsrgret som inneholder
ekstraksjonsbufferen.

Plasser og blatlegg pinnepraven fra
pasienten i ekstraksjonsbufferen i

10 sekunder og rgr deretter godt ved
& rotere pinnen mot siden av rgret

5 ganger.

Klem prevetakingspinnen Fiern
pasientens prgvetakingspinne

mens du klemmer midten av
ekstraksjonsrgret for & fierne vaesken
fra prgvetakingspinnen. Kasser
pravetakingspinnen i biologisk

farlig avfall.



Sett den gjennomsiktige eller lilla
drapekorken godt pd toppen av
ekstraksjonsrgret. Den ekstraherte

preven ma brukes innen fem timer nér
den oppbevares ved romtemperatur.
Ekstraherte nesepinneprgver kan fryses
ved -80 °C og brukes opptil 5 dager etter
frysing.

Vend ekstraksjonsrgret forsiktig fem
ganger rett fgr du paferer pregven pa
Testkortet.



Utfere en analyse (se hurtigveiledningen for & sikre at Instrument er klargjort fer dette trinnet
startes). Hvis du bruker en fryst prave, mé prgven ha romtemperatur fgr analysering.

1.

Pafer den ekstraherte praven fra ekstraksjonsreret p& prevepdferingsomrédet fil det
innsatte Testkortet. Dette gjgres ved & klemme forsiktig pd sidene av ekstraksjonsrgret
fil én hel drape er synlig og la den bergre prevepdfgringsomradet pd& Testkortet.
Prgven vil deretter trekkes inn i Testkortet gjennom kapillcerkraft. Nér prgven detekteres,
vil Instrument avgi en lyd (hvis lyd er aktivert), og en bekreftelsesmelding vises.
Bergringsskjermen pd& LumiraDx Instrument vil be brukeren om umiddelbart & lukke
luken (Merk: du har bare 10 sekunder pd deg til & lukke luken).

Ikke pafer mer enn én drdpe preve. Ikke &pne luken mens analysen pagar.
Bergringsskjermen vil indikere progresjonen av analysen.

Resultatet vises pd& beraringsskjermen fil Instrument innen 12 minutter etter af praven
er pafgrt og analysen har startet. Positive eller negative resultater vises for hver av
SARS-CoV-2, influensa A og influensa B p& skjermen til Instrument (se figur 1 og figur 2).

Kasser pinnen, ekstraksjonsrgret og Testkortet pé& egnet méte i biologisk farlig avfall.

Desinfeksjon av Instrument med materialer godkjent av LumiraDx anbefales hvis det er
mistanke om kontaminering, og minst én gang om dagen ndr det er i bruk. En liste med
godkjente desinfeksjonsmaterialer er tilgiengelig pé lumiradx.com. Bruk vétservietten
helt til overfiaten p& Instrument er synlig vét. La overfiaten forbli vét i 1 minutt og la den
lufttgrke.

Hvis du md analysere pd nytt, bruker du et nytt Testkort. Bruk det samme ekstraksjonsrgret
og gjenta analysen. Den ekstraherte prgven md brukes innen fem timer nér den
oppbevares ved romtemperatur. Ekstraherte nesepinneprgver kan fryses ved -80 °C

og brukes opptil 5 dager etter frysing.

Tolkning av resultat:

Resultatene vises pd Instrument-skjermen - eksempler pa skjermvisning av resultat:

FluB

Pasientanalyse Fullfer Pasientanalyse Fullfer

Q5L Q5L

SARS-CoV-2 & FLU A/B @ SARS-CoV-2 & FLU A/B @
NEGATIVE- POSITIVE+
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluA FluA
NEGATIVE- NEGATIVE-

FluB

Kommentar Kommentar

Fig. 1: Negativt resultat
for SARS-CoV-2 Ag og
influensa A og influensa B.

Fig. 2: Positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag, negativt for
influensa A og influensa B.

MERK: Et negativt resultat skal behandles som presumptivt, og bekreftelse med en molekylcer
analyse kan om nedvendig utferes for pasienthdandtering. Et negativt resultat for influensa
skal behandles som presumptivt for influensa A og B, og om nadvendig kan disse resultatene
bekreftes med en molekylcer analyse for influensa A og B.
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Ugyldige analyseresultater:

Hvis det oppstdr et problem, vises en melding p&
bergringsskiermen pd Instrument. Varselmeldinger inneholder
nyttig informasjon og er fremhevet med et oransje felt.
Feilmeldinger har ogs& et £A-symbol. Alle meldinger inneholder

en beskrivelse av statusen eller feilen pd Instrument samt en A Driftsfeil ved analysering
instruksjon. Feilmeldinger inneholder en identifikasjonskode i

som kan brukes til videre feilsgkingformal. Se bruksanvisningen R
for LumiraDx Platform dersom det vises en feilmelding p& start ny analyse. Kontakt kundeservice his
bergringsskjermen pé& LumiraDx Instrument, og kontakt LumiraDx Breblemet veciiene
kundeservice. Fell117:4001

oK

Eksempel pé feilmelding:

Hvis den innebygde kontrollen (OBC) ikke bestds, vises

en feilmelding, og intet analyseresultat vil oppstd. Falg
instruksjonene pd& skjermen for & kassere Testkortet og starte en
ny analyse. Kontakt kundeservice hvis problemet vedvarer.

Innebygde kontroller:

Instrument leser 2D-strekkoden pd& hvert Testkort og kan identifisere om kortet har overskredet
utlgpsdatoen, og om kortets lotkalibreringsfil enné ikke er lastet inn, hvorpd det vil be om det.

LumiraDx Instrument og LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort har flere integrerte
kvalitetskontrolifunksjoner for & sikre validiteten til hver analyse. Disse kontrollene sikrer at

det tilsatte prgvevolumet er filstrekkelig, og atf Testkortets analysesekvens er som forventet.
Kontrollene sikrer ogsé atf Testkortet ikke er skadet eller allerede er brukt. Hvis disse kontrollene
ikke verifiseres, vil analysen bli forkastet, og bergringsskjermen pd Instrument vil vise en
feilmelding.

LumiraDx Instrument sikrer kvaliteten p& oppnddde analyseresultater giennom fglgende
funksjoner:

. Automatiserte kontroller av korrekt funksjon av Instrument ved oppstart og under drift.

. Dette inkluderer kontroll av drift av de elektriske komponentene, varmeapparat,
batterinivéstatus, mekaniske aktuatorer og sensorer og optisk system.

. Overvakning av ytelsen for Testkort og kontroller under analysen.

. Evne til & utfgre Kvalitetskontrollanalyser ved & bruke LumiraDx Kvalitetskontroligsninger

for & mgte regulatoriske krav til samsvar.

Eksterne Kvalitetskontroller:

Eksterne Kvalitetskontrollgsninger for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B er tilgjengelig fra LumiraDx
og kan brukes av operatgren for & vise at analysen fungerer som den skal, ved & vise
forventede Kvalitetskontrollresultater og riktig analyseutfgrelse av operatgren. Krav til ekstern
Kvalitetskontroll skal etableres i henhold til lokalt og organisasjonsmessig samsvar. Det anbefales
at analyse av ekstern kontroll utfgres med hver nye operatgr og fgr bruk av en ny lot eller
forsendelse av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B. Se pakningsvedlegget il LumiraDx SARS-CoV-2
& Flu A/B Kvallitetskontroller, som er tilgjengelig pd& lumiradx.com, for detaljerte instruksjoner.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller kigpes separat.

Hvis LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller ikke gir forventet resultat, gjentar du
QC-analysen, og hvis problemet vedvarer, rapporterer du ikke pasientresultater, men kontakter
LumiraDx kundeservice.
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Rengjering og desinfeksjon:

Rengjgring og desinfeksjon av Instrument skal fglges og utfagres i henhold fil bruksstedets
etablerte protokoller og planer.

For & rengjgre Instrument tgrker du av utvendige flater med en myk kiut som er lett fuktet, nér
det er synlig smuss.

Det anbefales & desinfisere Instrument med materialer godkjent av LumiraDx hvis det er
mistanke om kontaminering, og minst én gang om dagen nér det er i bruk. Naermere
informasjon om desinfeksjonsmaterialer godkjent av LumiraDx er filgjengelig p& LumiraDx.com.
Bruk materialet helt til overflaten pé Instrument er synlig vat. La overflaten forbli vét i 1 minutt
og la den lufttgrke. Unngd USB-porter og streminntak. For mye vaeske kan skade Instrument.
Fer rengjering ma eventuell overfiedig vaeske manuelt kliemmes ut av rengjeringsserviett eller
klut. Servietten eller kluten skal veere litt fuktig, men ikke dryppende vat fer rengjering og/eller
desinfisering. Ikke spray eller hell Iasning direkte pa Instrument. Ikke sett noen gjenstander eller
rengjeringsmaterialer inn i Testkoritsporet.

Begrensninger

. Denne analysen detekterer bade levedyktig (levende) og ikke-levedyktig SARS-CoV,
SARS-CoV-2, influensa A og influensa B. Analysens ytelse avhenger av mengden virus
(antigen) i prgven og kan eller kan ikke korrelere med viruskulturresultater utfert pé
samme prave.

. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan det ha negativ effekt p& analysens ytelse og/eller
gjgre analyseresultatet ugyldig.

. Analyseresultatene skal vurderes sammen med all tilgjengelig klinisk og diagnostisk
informasjon, inkludert pasienthistorikk og andre analyseresultater.

. Positive analyseresultater skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

. Negative analyseresultater skal ikke brukes til & utelukke andre ikke-SARS eller ikke-
influensa virus- eller bakterieinfeksjoner.

. Negative resultater skal behandles som presumptive, og bekreftelse med en molekylcer
analyse kan om ngdvendig utfgres for pasienthdndtering.

. Hvis det er behov for differensiering av spesifikke virus og stammer, er det ngdvendig med
ytterligere analysering i samarbeid med statlige eller lokale folkehelseorganer.

. Klinisk ytelse ble etablert pd fryste praver, og ytelsen kan voere annerledes med ferske
kliniske praver.

. Ekstraherte fremre neseprgver kan fryses ved -80 °C og brukes opptil 5 dager efter frysing.

. Nesepinnepraver og ekstraksjonsbuffer m& ha romtemperatur fgr analysering.

. Positive analyseresultater utelukker ikke koinfeksjon med andre patogener.

. Et falskt negativt resultat kan oppsté hvis nivéet av virusantigen i en prgve er under
analysens deteksjonsgrense, eller hvis prgven ble tatt feilaktig.

. Mengden antigen i en prgve kan reduseres etter hvert som sykdommens varighet gker.
Prgver tatt efter 12 dager har stgrre sjanse for & veere negative sammenlignet med
RT-PCR.

. Innholdet i dette kitet er kun for kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2- og influensa-

antigener fra nesepinneprgver.

. Informasjon om prgvetakingspinner som er validert for bruk med LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B Test, finnes pd& lumiradx.com.
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Ytelsesegenskaper
Klinisk ytelse - pinneprgve fra fremre nese

Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble etablert med pinnepraver fra fremre nese
prospektivt tatt fra enkeltpersoner opptil 12 dager siden symptomdebut. For SARS-CoV-2

ble prgvene tatt i USA mellom juni og september 2020 under SARS-CoV-2-pandemien.
Influensaprgvene ble tatt i USA mellom januar og mars 2020, fgr SARS-CoV-2-pandemien.
Praver ble tatt av sekvensielt pédmeldte personer som hadde symptomer p& influensa A/B (159)
eller COVID-19 (188). For SARS-CoV-2 ble doble nesepinnepraver tatt samtidig for analysering
med LumiraDx-analysen eller referanseanalysen (EUA-godkjent PCR-metode). For influensa
ble doble nesepinneprgver randomisert og tatt for analysering med LumiraDx-analysen

eller referanseanalysen (610K-godkjent PCR-metode). Pinnepraver ble tatt og ekstrahert i
LumiraDx ekstraksjonsbuffer. Prgvene ble fryst innen 1 time efter pravetaking og oppbevart fil
de ble analysert. Pravene ble tint og sekvensielt analysert i samsvar med pakningsvedlegget,
av operatgrer som ikke hadde kjennskap til referanseanalyseresultatet. Ytelsen til LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble sammenlignet med resultatene fra nesepinnepraver plassert i

3 mL universelt fransportmedium (UTM) og analysert med referansemetodene.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (alder) er tilgjengelig for pravene som ble brukt i studien. Fglgende tabell
viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx-enheten (LDx).

Analyse Alder Totalt n Positiv Prevalens

<5¢ar 44 0 0,0%
6til21 ér 102 5 4,9 %

SARS-CoV-2
(n =42 LDx-posifiv) 221il 59 &r 123 34 27.6%
> 60 ér 14 3 21,4%
<5dr 44 5 11.4%
61l 21 ar 102 13 127 %

Influensa A
(0= 25 LDx-posiiv) 221 59 & 123 7 57%
> 60 ér 14 0 0.0%
<5dr 44 5 11.4%
6 1il 21 ar 102 17 16,7 %

Influensa B
(n = 24 LDx-positiv) 22 1il 59 &r 123 2 1,6 %
> 60 ar 14 0 0,0%
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Klinisk ytelse

Den fglgende tabellen viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og referanse
RT-PCR-analysen for deteksjon av SARS-CoV-2

RT-PCR 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Totalt Maling Estimat LCl ucl

LumiraDx POS 42 9 51 PPA 955% | 849% | 987 %
SARS-

Cov-2& NEG 2 230 | 232 NPA 962% | 930% | 980%
Flu A/B

TOTALT | 44 239 283 PPV 824% | 69.7% | 904%

NPV 99.1% | 969% | 99.8%

Prevalens 15,5% 11.8% | 20,2%

OPA
(% samsvar) 96,1 % 932% | 97.8%

Den fglgende tabellen viser ytelsesmdlene, og 95 % konfidensintervaller, som beregnet med
Wilson Score-metoden for delmengder av resultatene over. Referansemetoden som ble brukt til
& bestemme Ct, var Roche Cobas® 6800 SARS-CoV-2:

Gruppering N PPA 95 % CI

Ct < 33 (alle) 44 95,5% 84,9-98,7
Ct < 30 (alle) 40 100 % 91,2-100
Ct < 25 (alle) 25 100 % 86,7-100
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Den fglgende tabellen viser antall positive forsgkspersoner som bile riktig identifisert av LumiraDx-
enheten kontra RT-PCR over dager siden symptomdebut.

Ds?/%'ne;:;(::n Plgjl;'-‘::;'ill;’:e L::)nsliri(i:lbex Se'(‘;::;’)"e‘ Lcl ucl
debut +) )
0 3 3 100,0% 439% 100,0 %
1 8 8 100,0% 67.6% 100,0%
2 19 19 1000 % 83,2% 100,0%
3 24 24 100,0% 86,2% 100,0%
4 32 31 96.9% 84,3% 99.4%
5 34 33 97.1% 851% 99.5%
6 37 36 97.3% 86,2% 99.5%
7 39 38 97.4% 86,8 % 99.5%
8 40 38 95,0% 83,5% 98,6%
9 40 38 95,0% 83,5% 98,6%
10 a 39 95,1% 83.9% 98,7 %
1 43 a 95,3% 84,5% 98,7 %
12 44 42 95,5% 84,9 % 98,7 %

Den fglgende tabellen viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og referanse
RT-PCR-analysen for deteksjon av influensa A

RT-PCR 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Totalt Maling Estimat Te ucl

LumiraDx | pos | 25 6 31 PPA 833% | 664% | 927%
SARS-

CoV-2& NEG | 5 247 252 NPA 97,6% | 949% | 989%
Flu A/B

TOTALT | 30 | 253 | 283 PPV 806% | 637% | 908%

NPV 980% | 954% | 99.1%

Prevalens 106% | 7.5% | 147%

OPA
(% samsvar) 96,1 % 932% | 97.8%
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Den fglgende tabellen viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og referanse
RT-PCR-analysen for deteksjon av influensa B

RT-PCR 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Totalt Madling Estimat LCI ucl
l-ugi';ng POS 24 13 37 PPA 800% | 627% | 905%
CoV-2& | Neg | 6 | 240 | 246 NPA 949% | 91,4% | 97.0%
Flu A/B
Totalt | 30 | 253 283 PPV 649% | 488% | 78.2%
NPV 97,6% | 948% | 989%
Prevalens 10,6 % 75% 14,7 %
OPA
(% samsvan | 933% | 89.8% | 957%

PPA - positivt samsvar i prosent (sensitivitet)
NPA - negativt samsvar i prosent (spesifisitet)
PPV - positiv prediktiv verdi

NPV - negativ prediktiv verdi

CI - konfidensintervall

LCI - nedre konfidensintervall

UCI - gvre konfidensintervall

Klinisk ytelse 2

Prospektiv klinisk ytelse - pinneprgver fra fremre nesebor

En studie av nittien (91) direkte nesepinnepraver ble utfgrt mellom november 2021 og

februar 2022 under overgangen fra delta- til omikronvarianten i USA. Prgvene (pinneprgver

fra fremre nesebor) ble tatt fra individuelle symptomatiske pasienter mistenkt & ha covid-19
eller influensa fra ett (1) sted og analysert ferske med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test p&
pravetakingsstedet. Det ble tatt en matchende nesepinneprgve for RT-PCR fra alle pasientene
pd& det sentrale stedet. Pinnepraver for analysen og RT-PCR ble tatt samtidig med doble
nesebor-metoden. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble sammenlignet med referanse
RT-PCR-analysen. Merk at i Igpet av testperioden var prevalensen av SARS (delta/omikron)
hgy, men influensa var svcert lav over hele USA. Det ble bare rekruttert 6 influensa A-positive
forsgkspersoner, og det ble ikke detektert noen influensa B.

Pasientdemografi
Pasientdemografi (alder) er tilgjiengelig for pasientene som ble testet i studien.

Alder Totalt n
<5dar 2
6 1il 21 ér 9
22 1il 59 &r 62
> 60 ér 18
Kvinner/menn 52/39 (57/43 %)
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Klinisk ytelse

Tabellen nedenfor viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og referanse
RT-PCR-analysen for deteksjon av SARS-CoV-2 (november 2021 til februar 2022).

EUA-godkjent PCR 95 % Wilson-score Cl
POS | NEG | Totalt Mdling Estimat LCI ucl
LumiraDx POS 37 2 39 PPA 949% | 831% | 98,6%
SARS-
CoV-2& | Neg | 2 50 52 NPA 962% | 87,0% | 989%
Flu A/B
Totalt | 39 52 91 PPV 949% | 831% | 986%

Tabellen nedenfor viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og referanse
RT-PCR-analysen for deteksjon av influensa A og B (november 2021 til februar 2022).

N PPA 95 % ClI N NPA 95 % ClI
Influensa A 6 100 % 61,0-100 85 96,5 % 90,1-98,8
Influensa B 0 - - 91 96,7 % 90,8-98,9

Klinisk ytelse 3 - nesepinneprgve fra fremre nese

Ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble analysert ytterligere for SARS-CoV-2-antigen
med nesepinneprgver fra fremre nese prospektivt tatt fra enkeltpersoner og studiepraver
kombinert for & lage et stgrre prgvesett. Prgvene ble tatt i USA og Storbritannia mellom
juni og september 2020 under SARS-CoV-2-pandemien. Prgver ble tatt av sekvensielt
pdmeldte personer. Doble nesepinner ble tatt samtidig for analysering med LumiraDx Test
eller referanseanalysen (RT-PCR-metode). Pinnepraver ble tatt og ekstrahert i LumiraDx
ekstraksjonsbuffer. Prgvene ble fryst innen 1 time etter prgvetaking og oppbevart til de ble
analysert. Prgvene ble fint og sekvensielt analysert i samsvar med pakningsvedlegget, av
operatgrer som ikke hadde kjennskap til referanseanalyseresultatet. Ytelsen til LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble sammenlignet med resultatene fra nesepinnepraver plassert
i 3 mL universelt fransportmedium (UTM) og analysert med referansemetodene.

Pasientdemografi

Pasientdemografi (alder) er tilgiengelig for pravene som ble brukt i studien. Den fglgende
tabellen viser antall positive forsgkspersoner som ble riktig identifisert av LumiraDx-enheten (LDx).

Analyse Alder Totalt n Positiv Prevalens
<5ar 49 2 4,1 %
SARS-CoV-2 61l 21 ar 120 13 10.8 %
(n = 126 LDx-positiv) 221l 59 & 288 102 364%
> 60 ar 68 9 13.2%
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Den fglgende tabellen viser samsvaret mellom LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test og RT-PCR-
referanseanalysen for deteksjon av SARS-CoV-2

Gruppering | Kumulative | LDx | PPA Cl Kumulative | LDx NPA Cl
PCR +ve | +ve PCR -ve -ve
85,4~ 96,3-
<5 103 95 | 922% 96,0% 192 190 | 99.0% 99.7 %
85,9- 96,3~
<6 116 107 | 922% 95.9% 195 193 | 99.0% 99.7 %
bsso 85,0 95,9
<7 126 115 | 91.3% 95,'] % 213 210 | 98,6% 991'5%
o | 83.2- 96,1~
<10 134 120 | 89.6% 93.7% 222 219 | 98,6% 99.5%
Ct<33 81,7-
(alle) 122 - |885% 930%
Ct<30 85,2-
(alle) 110 © | 9N8% o549
Ct<25 89,3-
(alle) 64 S 909% 001y

DSSO = Dager siden symptomdebut.

Analytisk ytelse
Deteksjonsgrense - LoD (analytisk sensitivitet)

Deteksjonsgrensestudier (LoD-studier) bestemmer den laveste detekterbare konsentrasjonen av
SARS-CoV-2, influensa A og/eller influensa B hvor minst 95 % av alle (sanne positive) replikater
gir positive analyseresultater. LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble etablert ved bruk
av begrensende fortynninger av fglgende gammabestrdite virus: SARS-CoV-2 (BEI Resources
NR-52287), influensa A HINT California 07/2009 (Zeptometrix 0810165CF), influensa A H3N2 Hong
Kong/8/68 (ATCC VR-1679), influensa B Brisbane 60/08 (Zeptometrix 0810254CF) og influensa B
Wisconsin/1/10 (Zeptometrix 0810241CF).

NR-52287 er et preparat av SARS-relatert koronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolat USA WA1/2020,
som er inaktivert med gammabestrdling pd& 5 x 106 rad. Materialet ble levert frosset med en
konsentrasjon p& 2,8 x 10° TCID,,/mL.

Influensavirusene er alle levende virus og ble levert frosset ved konsentrasjioner p& henholdsvis
4,17 x 108 (influensa A California/07/2009), 5 x 104 (influensa A H3N2 Hong Kong/6/68), 5 x 10°
(influensa B Brisbane/60/08) og 3,89 x 10 (influensa B Wisconsin/1/10) TCID,,/mL.

LoD-screening

Det ble utfgrt en innledende LoD-screeningstudie med bruk av 5-fold fortynningsserier av hvert
gammabestrdite virus foretatt i poolet negativ human nesematriks hvor man startet med en
analysekonsentrasjon pd 10 ganger forventet LoD og prosessert for hver studie som beskrevet
over. Disse fortynningene ble analysert i triplikat. Den laveste konsentrasjonen hvor alle

(3 av 3 replikater) var positive, ble valgt for & finne LoD-omradet.

Finne LoD-omradet

Ved bruk av den valgte konsentrasjonen for hvert virus fra LoD-screeningen ble LoD videre
finjustert ved bruk av en 2-fold fortynningsserie av hvert virus foretatt i poolet negativ human
nesematriks. Disse fortynningene ble analysert i triplikat. Den laveste konsentrasjonen hvor alle
(8 av 3) var positive, ble behandlet som midlertidig LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test.

Bekreftelse av LoD

LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble deretter bekreftet for hvert virus ved & analysere
20 replikater med konsentrasjoner ved den midlertidige deteksjonsgrensen. Endelig LoD for
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LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble bestemt & vaere den laveste konsentrasjonen som ga
positiv deteksjon av tjue (20) av tjue (20) replikater. Basert p& denne analyseringen ble LoD for
nesepinneprgver bekreffet som:

. . . Antall positive/ %
Virusmateriale Startkonsentrasjon Estimert LoD totalt Positiv
SARS-CoV-2 USA-WAT1/2020 2,8 x 10° TCID,/mL 80 TCIDso/mL 20/20 100
Influensa A HIN1
California/07/2009 417 x10°TCIDg/mL | 200 TCIDso/mL 20/20 100
Influensa A H3N2 Hong

Kong/8/68 5 x 104 TCID,,/mL 100 TCIDso/mL 20/20 100
Influensa B Brisoane/60/08 5x 10°TCID,,/mL 100 TCIDso/mL 20/20 100
Influensa B Wisconsin/1/10 | 3,89 x 104 TCID,,/mL 40 TCIDso/mL 20/20 100

Studier av kryssreaktivitet (analytisk spesifisitet)

Kryssreaktivitet for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble evaluert ved analysering av et panel
med beslektede patogener, sykdomsagenser med hay prevalens og normal eller patogen flora
som det er rimelig sannsynlig & finne i den kliniske praven, og som potensielt kunne kryssreagere
med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test, inkludert ulike mikroorganismer, virus og negativ
matriks. Hver organisme og hvert virus ble analysert i triplikat ved fravcer av SARS-CoV-2-,
influensa A- og influensa B-virus. Den endelige konsentrasjonen av organismene og virusene er
dokumentert i tabellen under:

Kryssreaktivitet

Analysert (ja/nei, replikater)

Mikroorganisme Kilde konsentrasjon e

Cov-g |Influensa A | Infuensa B

Humant KOronavirus | 7o tometrix | 1x 105PFU/mL | Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

Humant koronavirus Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)

Humant koronavirus

NL63 Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)

Zeptometrix

Adenovirus type 1 ATCC

1 x 105 PFU/mL Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

Adenovirus type 7 Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)

mem’;‘;’gfggvims Zeptometrix | 1x105PFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Parainfluensa type 1 | Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Parainfluensa type 2 ATCC 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Parainfluensa type 3 ATCC 1 x 10° PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
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Kryssreaktivitet

(ja/nei, replikater)

" . . Analysert
Mikroorganisme Kilde konsentrasjon o
CoV-2 Influensa A | Influensa B
Herpes simplex-virus ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Parainfluensa type 4a ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1,58 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Respiratorisk ialt . . )
eSD"VCi’r:’S”,fy psgr}fw'o ATCC 1 x 10° PFU/mL Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Respiratorisk syncytialt . . . )
virus type B Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Rhinovirus type 1A ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Rhinovirus type 2 ATCC 8,89 x 10° PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Haemophilus . . . )
influenzae Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Haemophilus " n n A
parainflienzae Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Streptococcus . " . . .
oReumoniae Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Streptococcus . . .
AT ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Candida albicans ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Poolet human " A . "
R LumiraDx 14 % (volumprosent) | Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Bordetella pertussis | Zeptometrix 1 x 108 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Mycoplasma . . )
preumonioe ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Chlamydia . . ’
pneumoniae ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Legionella o . n A
pneumophila Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Cytomegalovirus ATCC 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix | 1,4 x 105 kopier/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
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Kryssreaktivitet

(ja/nei, replikater)

" . . Analysert
Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon —
CoV-2 Influensa A | Influensa B
Kingella kingae Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
. . Nei Nei Nei
Meslinger Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL (20/20) (19/20) (20/20)
Kusma Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Pseudomonas . " "
geruginosa ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Serratia marcescens | Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Staphylococcus . . )
GUIENE ATCC 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Staphylococcus . . ’
epidermis ATCC 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Varicella zoster-virus | Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
SARS-CoV-2 . . )
(WA1/2020) Zeptometrix | 7,55 x 108 TCID,,/mL | Ja (5/5) Nei (6/5) Nei (6/5)
Influensa A HIN1 , " "
(Denver/1/57) Zeptometrix | 1,5 x 107 TCID,,/mL Nei (3/3) Ja (3/3) Nei (3/3)
Influensa B . . .
(Victoria/2/87) Zeptometrix | 1 x 104% TCID, /mL Nei (4/4) Nei (4/4) Ja (4/4)
Lactobacillus casei ATCC 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
Cory”igsgfe”'“’" Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
iycobacteriing Zeptometrix | 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) Nei (3/3)
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For & estimere sannsynligheten for kryssreaktivitet for SARS-CoV-2-analysekanalen i LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Test med beslektede organismer som ikke var tilgiengelig for
vétanalyse, ble in silico-analyse med Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) administrert
av National Center for Biotechnology Information (NCBI) brukt til & vurdere graden av
proteinsekvenshomologi.

. For humant koronavirus HKU1 er det homologi mellom SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein
og humant koronavirus HKU1. BLAST-resultatene viste 30 sekvens-ID-er, alle nukleokapsid-
protein, som viste homologi. Sekvens-ID AGW27840.1 hadde den hgyeste samsvarsscoren
og ble funnet & veere 39,1 % homolog over 76 % av sekvensene. Dette er relativt lavt,
men kryssreaktivitet kan ikke utelukkes helt.

. For SARS-koronavirus er det hgy homologi mellom SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein og
SARS-koronawirus. BLAST-resultater viste 68 sekvens-ID-er, stort sett nukleokapsidprotein,
som viste homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 hadde den hayeste samsvarsscoren isolert
fra en human pasient og ble funnet & vaere 90,76 % homolog over 100 % av sekvensen.
Dette er hgyt, og kryssreaktivitet er sannsynlig.

P& grunn av forskjellene mellom virusartene og proteinsekvensene ville det ikke forventes
noen kryssreaktivitet mellom influensa A- og B-kanalene til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
Test med verken humant koronavirus HKU1 eller SARS-koronavirus. Det ble ikke observert noen
kryssreaktivitet i disse kanalene ved bruk av SARS-CoV-2.

Studier av mikrobiell interferens

Mikrobeinterferens i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble evaluert ved & analysere et panel
med beslektede patogener, sykdomsagenser med hgy prevalens og vanlig eller patogen
flora for & vise at det ikke oppstér falske negativer nér SARS-CoV-2, influensa A eller influensa B
er fil stede i en prgve med andre mikroorganismer inkludert forskjellige mikroorganismer, virus
og negativ matriks. Hver organisme og hvert virus ble analysert i triplikat ved tilstedevcerelse
av varmeinaktiverte SARS-CoV-2 (WA-1/2020 Zeptometrix 0810587 CFHI)-, influensa A
(A/California/07/09 Zeptometrix 0810165CF)- og influensa B (B/Wisconsin/1/10 Zeptometrix
0810241CF)-virus ved 3 x LoD. Den endelige konsentrasjonen av organismene og virusene er
dokumentert i tabellen under.

Kryssreaktivitet

Analysert (ja/nei, replikater)

Mikroorganisme Kilde Konsentrasjon T

CoV-2 Influensa A | Influensa B

Humant koronavirus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) | Nei (3/3)

Humant koronavirus Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

Humant koronavirus Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

Adenovirus type 1 Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
ATCC

Adenovirus type 7 Zeptometrix 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

Menneske Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (8/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Metapneumovirus

Parainfluensa type 1 Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) Nei (3/3) | Nei (3/3)

Parainfluensa type 2 ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
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Kryssreaktivitet
(ja/nei, replikater)

" . . Analysert
Mikroorganisme Kilde konsentrasjon o
Cov-2 Influensa A | Influensa B
Parainfluensa type 3 ATCC 1x 105 PFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Parainfluensa type 4a ATCC 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Enterovirus Zeptometrix | 1,68 x 105 PFU/mL | Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei (3/3)
Respiratorisk ATCC 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
syncytialt virus type A
Respiratorisk Zeptometrix | 1x105PFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
syncyfialt virus type B
Rhinovirus type 1A ATCC 1x105PFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Rhinovirus type 2 ATCC 8,89 x 105 PFU/mL| Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Haemophilus Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
influenzae
Haemophilus Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
parainfluenzae
Streptococcus Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
pneumoniae
Streptococcus ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
pyogenes

Candida albicans ATCC 1x10CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Poolet human LumiraDx 14 % Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)

nesevask (volumprosent)

Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Mycoplasma ATCC 1x 106 CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
pneumoniae

Chlamydia ATCC 1x10°CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
pneumoniae
Legionella Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
pneumophila
Cytomegalovirus ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix | 1,4 x 10° kopier/mL| Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Herpes simplex-virus ATCC 1 x 108 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
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Kryssreaktivitet
(ja/nei, replikater)

Mikroorganisme Kilde ko}:;‘:r?t,rs:s'i'on v
Cov-2 Influensa A | Influensa B
Kingella kingae Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Klebsiella oxytoca AICC 1x 106 CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1x 106 CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Meslinger Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Kusma Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1x10°CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Pseudomonas ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
aeruginosa
Serratia marcescens Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Staphylococcus ATCC 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
aureus
Staphylococcus AICC 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
epidermis
Varicella zoster-virus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Lactobacillus casei ATCC 1x10°CFU/mL | Nei(3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Corynebacterium Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
bovis
Mycobacterium Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 PFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
Pneumocytis jiroveci Zeptometrix 1 x 10¢ CFU/mL Nei (3/3) | Nei(3/3) | Nei(3/3)
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Konkurrerende interferens (koinfeksjon)

Det ble utfgrt en studie for & bekrefte at det ikke er noen konkurrerende interferens mellom
analysekanalene til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test. Dette ble utfert ved & analysere
SARS-CoV-2 ved 2-3 x LOD-niva ved tilstedevcerelse av hgye nivéer av influensa A eller B og
influensa A eller B ved 2-3 x LOD ved tilstedevcerelse av hgye nivéer av SARS-CoV-2. Hver
tilstand ble analysert i triplikat. | denne analyseringen synes det ikke & vaere noen konkurrerende

interferens.
Mdlets
Konk:::;e"de Stamme Konsentrasjon Malvirus Konsentrasjon |prosentvise
positivitet
Influensa A A/Brisbane/ | 1 x 10° TCIDs/mL | SARS-CoV-2 2-3 x LOD 100 %
HIN1 59/07
Influensa A A/Hong 1 x 10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3 x LOD 100 %
H3N2 Kong/8/68
Influensa B B/Lee/40 1 x 10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3 x LOD 100 %
SARS-CoV-2 WA1/2020 1 x 10°TCIDso/mL | Influensa A 2-3 x LOD 100 %
HIN1
SARS-CoV-2 WA1/2020 1 x 10°TCIDso/mL | Influensa A 2-3 x LOD 100 %
H3N2
SARS-CoV-2 WA1/2020 1 x 10° TCIDsy/mL | Influensa B 2-3 x LOD 100 %
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Studier av endogene/eksogene interferensstoffer:

Det ble utfgrt en studie for & demonstrere at tjueseks (26) potensielt interfererende stoffer

som kan finnes i gvre luftveier hos symptomatiske personer (inkludert reseptfrie medisiner), ikke
kryssreagerer eller interfererer med deteksjonen av enten SARS-CoV-2, influensa A eller influensa
B i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test. Hvert stoff ble analysert i triplikat ved fravcer eller

tilstedevcerelse av SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810587CFHI), influensa A (Hong Kong H3N2 virus
lysate Zeptometrix Lot 319908) og influensa B (Florida 02/06 virus lysate Zeptometrix Lot 309769
eller Victoria 2/87, Zeptometrix Lot 317294) ved 3 x LOD.

Interferens (Ja/Nei), replikater
Interfererende stoff Testkonsentrasjon

SARS-CoV-2 Influensa A | Influensa B

Fullblod 5 % masse- Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
volumprosent 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mucin 500 mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Chloraseptic / fenolspray for 150 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
s@r hals (mentol/bensokain) 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Naso GEL (NeilMed) 5% v/v Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

CVS-nesedréiper 15% v/v Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
(fenylefrin) 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Afrin (oksymetazolin) 15% v/v Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

CVS-nesespray 15% v/v Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
(kromoglikat) 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Zicam 5% v/v Nei (3/3 neg. Nei (3/3 neg. | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Biotin 0,35 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3 neg. | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Homeopatisk (Alkalol) 10% Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
volumprosent 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Tobramycin 0.4 mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mupirocin 0,15 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Flutikasonpropionat 0,000126 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg., | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Dextrometorfan 0,00156 mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Tamifiu 500 mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Acetylsalisylsyre 2,04 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3 neg. | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)
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Interferens (Ja/Nei), replikater

Interfererende stoff Testkonsentrasjon

SARS-CoV-2 Influensa A | Influensa B

Beklometason 16 pg/mL Nei (3/3 neg, Nei (3/3 neg, Nei (3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Budesonid 6,3 x 10* mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Deksametason 1.2 mg/dL Nei (3/3 neg. Nei (3/3 neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Difenhydramin 7,74 x 102 mg/dL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Flunisolid 68,75 pg/mL Nei (3/3 neg, Nei (3/3 neg, | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Histaminum hydrochloricum 1% Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg. | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Luffa opperculata 5% v/v Nei (3/3 neg. Nei (3/3 neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mometason 2,5 ug/mL Nei (3/3 neg, Nei (3/3neg, | Nei(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Triamcinolon 5,6 ug/mL Nei (3/3 neg, Nei (3/3 neg, | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Zanamivir 1 mg/mL Nei (3/3 neg. Nei (3/3neg. | Nei(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet):

Influensa A og B

Den analytiske reaktiviteten fil LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble evaluert med totalt
fjueen (21) stammer av humant influensavirus som besto av tolv (12) influensa A- og ni (9)
influensa B-virus (utover dem brukt i LoD-analysering i avsnitt J1). Ti-fold seriefortynninger for
hvert virus med startkonsentrasjoner fra 5 x 102 fil 5 x 104 TCID, /mL ble klargjort i negativ poolet
nesematriks. Det ble analysert fem replikater av hver fortynning. Den hgyeste fortynningen
hvor 100 % replikater var positive, ble valgt for & lage en serie med 2-fold fortynninger i
negativ poolet nesemaitriks. Det ble analysert fem replikater ved hver fortynning. Den hgyeste
fortynningen som ga fem av fem positive resultater, ble rapportert. Analysering ble fullfgrt over
fiere lot med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort.

Virusstamme Virustype Undertype (l%rt;:fri:geetl?::?a?& :}'::‘?_)
A Brisbane 59/07 A HIN1 50
A Denver/1/57 A HIN1 125
A/New Jersey/8/76 A HIN1 500
A/California 07/09 A 2009 HIN1 5000
A/New Caledonia 20/1999 A HIN1 125
A/Puerto Rico 8/34 A HIN1 62,5
A/Aichi/2/68 A H3N2 500
A/HongKong 8/68 A H3N2 250
A/Perth 16/09 A H3N2 25
A/Wisconsin 67/05 A H3N2 2500
A/Switzerland 9715293/2013 A H3N2 50 000
A/Swine 1976/31 A HIN1 5000
B/Florida 78/2015 B I/A 5000
B/GL/1739/54 B I/A 25000
B/Taiwan/2/62 B I/A 62,5
B/Brisbane 60/08 B I/A 12,5
B/Lee/40 B I/A 12 500
B/Hong Kong/5/72 B I/A 50 000
B Maryland/1/59 B I/A 5000
B/Victoria/2/87 B I/A 50
B/Allen/45 B I/A 9493
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SARS-CoV-2

LumiraDx har overvdket pavirkningen av nye og fremvoksende mutasjoner og varianter av
SARS-CoV-2-viruset pd& ytelsen til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test. Resultatene av den siste
analyseringen finnes pé& vér nettside lumiradx.com

Vurdering av CDC-panel

Den analytiske reaktiviteten til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ble verifisert mot Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) human influenza panel 2021 (VP2021 lot# 210601)
for & sikre filstrekkelig ytelse mot influensastammer som sirkulerer for tiden. Analyseringen ble
utfgrt i henhold til CDCs instruksjoner med hver viruskultur klargjort i en 5-fold fortynningsserie
med LumiraDx ekstraksjonsbuffer. 50 uL av hver fortynnede viruskultur ble tilsatt pé en
prevetakingspinne og ekstrahert i henhold til pakningsvediegget til LumiraDx SARS-CoV-2 &

Flu A/B med metoden som er egnet for nesepinnepraver. Hver ekstraherte viruskulturfortynning
ble analysert p& LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkortet i replikater pd 5 fil to efterfglgende
5-folds fortynninger viste manglende reaktivitet (negative resultater for alle de 5 replikatene som
ble analysert). Den siste fortynningen som produserer positive resultater i minst et av de fem
replikatene, anses & veere minimum reaktiv konsentrasjon.

Resultatene av analyseringen viste deteksjon av alle stammene med LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B Test. Minimum reaktiv konsentrasjon for hver viruskultur vises nedenfor:

v'::ﬂ:?";s;; / i Virusets seriefortynningskonsentrasjon (IDso,/mL) og
undertype) navn (IDwo/mL) antall positive resultater ved hver fortynning
Influensa A | A/CHRISTCHURCH/ | 1,68 x 10° 317 | 634 | 1,27 | 254 | 507 | 1,01 | 203 | 4,06
(HINT 16/2010 x x x x x x x x
pdm09) 108 107 107 100 10° 10° 10¢ 10°
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 3/5 | 0/5 | 0/5 | I/A
Influensa A A/VICTORIA/ 1,68 x 10° 317 | 634 | 1,27 | 254 | 507 | 1,01 | 2,03 | 406
(HINT 2570/2019 x x x x x x x x
pdm09) 107 10° 100 10° 10 10¢ 10° 102
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 | I/A
Influensa A A/PERTH/ 2x10° 4 8 1.6 3.2 6.4 1.28 | 256 | 512
(H3N2) 16/2009 x x x x x x

x x
107 100 100 10° 104 104 10° 10?

5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 0/5 | 0/5 | I/A

Influensa A A/TASMANIA/ 3,16 x 108 6,32 | 1,26 | 253 | 506 | 1,01 | 202 | 405 | 810
(H3N2) 503/2020 x x x x x x x x
107 107 106 10° 108 104 10% 10?

5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 0/5 | 0/5 I/A

Influensa B B/MICHIGAN/ 7,94 x 10° 1,69 | 318 | 635 | 1,27 | 254 | 508 | 1,02 | 203
(Victoria- 09/2011 x x x x x x x x
avstamning) 100 10° 104 104 10° 107 10 10

5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 | I/A
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\:I':S;‘?t';s:e- S| v Kulhurg Virusets seriefortynningskonsentrasjon (IDs,/mL) og
undertype) navn (IDo/mL) antall positive resultater ved hver fortynning
Influensa B B/WASH- 2x10° 4 8 1.6 32 64 1,28 | 256 | 512
(Victoria- INGTON/ x x x x x x x x
avstamning) 02/2019 108 107 107 10¢ 10° 10° 104 10°
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 1/5 | 0/5 | 0/5
Influensa B B/TEXAS/ 1,26 x 10° 262 | 504 | 1,01 | 201 | 403 | 806 | 1.61 | 322
(Yamagata- 81/2016 x x x x x x x x
avstamning) 107 10¢ 10° 10° 104 10° 10° 102
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 0/5 | 0/5 | VA
Influensa B B/PHUKET/ 7,94 x 10° 159 | 318 | 635 | 1,27 | 254 | 508 | 1,02 | 2,03
(Yamagata- 3073/2013 x x x x x x x x
avstamning) 10° 10° 107 107 10° 10° 10° 10*
5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 I/A

Effekt ved hgy dose

Studier av «hook effect» ved hgy dose bestemmer nivéet hvor falske negative resultater kan ses
ndr sveert hgye nivéier av mdlet er til stede i en analysert prave. For & bestemme om LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Test lider av noen «hook effect» ved hgy dose ble gkende konsentrasjoner
av SARS-CoV-2 (Zeptometrix Heat Inactivated WA1/2020), influensa A (A/California/07/09

og A/Hong Kong/8/68) eller influensa B (B/Victoria/2/87) analysert fra rundt LOD opp til

0,5 x kulturkonsentrasjonen som levert av leverandgren. | denne studien ble startmaterialet
filsatt i et volum poolet human nesematriks innhentet fra friske donorer og bekreftet negativ

for SARS-CoV-2, influensa A og influensa B. Ved hver fortynning ble 50 uL praver filsatt

pd prevetakingspinner og prgvetakingspinnene prosessert for analysering p& LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B Test i henhold fil pakningsvedlegget med prosedyren som er egnet for
nesepinneprgver fra pasienter. Prgvene ble analysert i replikater p& 5. Analyseringen ble fullfgrt
med én lot med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort.

Det ble ikke observert noen pévirkning p& analysens ytelse eller <hook effect» ved hgy dose
i noen av analysekanalene til LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test opp til konsentrasjonene
oppgitt i tabellen nedenfor:

Virus analysert for <hook effect» Konsentrasjon (TCIDs,/mL)
SARS-CoV-2 7,65 x 10°
Influensa A HIN1 2,08 x 10°
Influensa A H3N2 6,33 x 10°
Influensa B 8,49 x 10
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Pasientncer bruk

Pasientncer bruk ble tidligere vurdert for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Test ble brukt av 8 brukere uten opplcering pd 4 steder i USA. Brukere uten opplcering analyserte
132 pasienter og kjgrte 148 analyser.

I tillegg ble det utfgrt en kunstig analysestudie med uopplcerte tiltenkte operatarer pé steder for
pasientnaeranalysering for & vise brukervennligheten ved bruk av kunstige praver ved < 2 x LOD
for SARS-CoV-2 & Flu A/B Test. Studieprotokollen inkluderte 2 behandlingssteder og 6 uopplcerte
tiltenkte operatgrer som analyserte SARS-CoV-2-, eller influensa A- eller influensa B-positive
prever ncer LOD, i fillegg til negative pragver p& en blindet maéte.

Referanser:

1. Verdens helseorganisasjon who.int

2. Centers for Disease Control and Prevention cdec.gov

3. Taubenberger JK, Morens DM. The pathology of influenza virus infections. Annu Rev

Pathol. 2008;3:499-522. doi:10.1146/annurev.pathmechdis.3.121806.154316
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Symbolforklaring

Symbol

Betydning

X

Temperaturbegrensninger

e

Produsent

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Katalognummer

Batchkode/lotnummer

Brukes innen - angir dato for nér det udpnede
IVD/Kvalitetskontrollmaterialet ikke kan brukes

Se bruksanvisningen

Mé& ikke brukes p& nytt

For pasientncer analysering

Britisk samsvar vurdert under forordningene for medisinsk utstyr 2002 (SI 2002
nr. 618, som endret) (UK MDR 2002)

Importar

Produksjonsdato

®[Le KB W 1K

Skal ikke steriliseres pé nytt

()
m

«CE-merke». Dette produktet oppfyller kravene i det europeiske direktivet
98/79/EF for in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

N
~
<L

N

Indikerer tilstedevcerelse av RFID (radiofrekvensidentifikasjon) avieser/tag.

Totalt antall IVD-analyser som kan utfgres med det medisinske [VD-utstyret.

g <

Indikerer en operatgr som inneholder informasjon om unik
enhetsidentifikator (UDI).

102




Indikerer den autoriserte representanten i Det europeiske fellesskap / Den
europeiske union.

Indikerer en medinisk enhet som er sterilisert med etylenoksid

Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal brukes hvis pakningen er skadet
eller dpnet, og at brukeren ma se bruksanvisningen for mer informasjon

Indikerer enheten som distribuerer det medisinske utstyret til det lokale
markedet

LumiraDx kundeservice:
For sparsmal om produkter og teknisk support, kontakt LumiraDx kundeservice pd& e-post:
post@lumiradx.com eller Lumiradx.com

Returbetingelser

Dersom det oppstér et problem med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkortene, kan

du bli bedt om & returnere dem. Fgr du returnerer disse Testkortene, vennligst innhent et
returautorisasjonsnummer fra LumiraDx kundeservice. Dette returautorisasjonsnummeret mé
sté pd forsendelsespakken for retur. For vanlig retur efter kigp, vennligst kontakt LumiraDx
kundeservice for betingelser og vilkér: post@lumiradx.com

Begrenset garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Testkort - per holdbarhetsdato.

Ubrukte Testkort mé lagres i henhold til de pdkrevde oppbevaringsforholdene som oppfert

i dette pakningsvedlegget, og de kan kun brukes frem til utigpsdatoen som er trykt pé&
folieposen til Testkort og pd& esken med Testkort. For den aktuelle garantiperioden garanterer
LumiraDx at hvert produkt skal veere (i) av god kvalitet og fri for materielle defekter, (i) fungere

i samsvar med materialspesifikasjionene som er omtalt i pakningsvedlegget, og (iii) godkjent

av aktuelle myndighetsorganer som kreves for salg av produkter for deres tiltenkte bruk
(«begrenset garanti»). Dersom produktet ikke oppfyller kravene i den begrensede garantien,
skal LumiraDx, som kundens eneste rettsmiddel, enten reparere eller erstatte Testkortene etter
LumiraDx’ skjignn. Med unntak av den begrensede garantien som er angitt i dette avsnittet,
fraskriver LumiraDx seg alle garantier, uttrykt eller underforstétt, inkludert, men ikke begrenset

fil, enhver garanti for salgbarhet, egnethet for et bestemt formal og produktets manglende
rettighetskrenking. LumiraDx” maksimumsforpliktelse overfor ethvert kundekrav skal ikke
overstige nettoprisen betalt av kunden. Ingen part skal vaere ansvarlig overfor den andre
parten for spesielle eller tilfeldige skader, eller fglgeskader, inkludert, uten begrensning, tap av
forretninger, fortieneste, data eller inntekter, selv om en part mottar forndndsvarsel om at slike
skader kan oppstd. Den begrensede garantien ovenfor gjelder ikke hvis kunden har utsatt
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test for fysisk mishandling. mistruk, unormal bruk, bruk i strid med
bruksanvisningen for LumiraDx Platform eller pakningsvedlegget, svindel, manipulering, uvanlig
fysisk belastning, uakfsomhet eller ulykker. Eventuelle garantikrav fra kunden i henhold til den
begrensede garantien skal gjgres skriftlig i Izpet av den gjeldende begrensede garantiperioden.

Andsverk:

LumiraDx Instrument, Testkort og all dokumentasjon som fglger med LumiraDx («Produkter) er
lovbeskyttet. Andsverksretten til LumiraDx’ produkter forblir hos LumiraDx. Naermere informasjon
om relevant &ndsverksrett angéende vdre produkter finner du pd lumiradx.com/IP.
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Juridiske merknader:

Copyright © 2022 LumiraDx UK og tilknyttede selskaper. Alle rettigheter reservert. LumiraDx og
flammelogoen er beskyttede varemerker som tilhgrer LumiraDx International LTD. Fullstendige
opplysninger om disse og andre registreringer som tilhgrer LumiraDx, finnes pé& lumiradx.com/IP.
Alle andre varemerker tilhgrer deres respektive eiere.

Opplysninger om produsenten:

CE-merket gjelder kun for LumiraDx Instrument, Testkort, Kvalitetskontroller, prgvetakingspinner
og Connect Hub.

Testkort:
LumiraDx UK Ltd

M Dumyat Business Park, Alloa, c EE
FK10 2PB, Storbritannia.

Organisasjonsnummer: 09206123 LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A,
16961 Solna, Sverige

Prevetakingspinner: eller,
Zhejiang Gongdong Medical Puritan Medical Products Co LLC
Technology Co., Lid. 31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan ME 04443-0149,
318020 Taizhou, Zhejiang, USA
Kina
Shanghai International Holding Emergo Europe BV

EC EC

-E Corporation GmbH (Europa) -E Prinsessegracht 20, The Hague,

EiffestraBe 80, 20537, 2514 AP. Nederland

Hamburg, Tyskland

" - Hutchison International Lid. c E CE-merket gjelder bare
<> 15 Luna Place Dundee for denne produsentens
%ﬂ Technology Park Dundee, 2797 prevetakingspinner
DD21TP
Storbritannia
CE-merket gjelder bare
C € 0123 for denne produsentens
prevetakingspinner

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3
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Vain ammattikéyhéon
Vain in vitro -diagnostiseen kayttédn

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3

&FluA/B

Testiliuskat (ndytteenottotikut eivat sisally)
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LumiraDx SARS-CoV-2 EN,DA,NO,FI,SE 1019000102048 48







(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskat (joista ké&ytet&dn jéliempdand nimitysté “testiliuskat”)
on tarkoitettu kéytettévaksi LumiraDx Platform -alustalla. LumiraDx Platform on ammattikéyttddon
tarkoitettu vieritestijiérjestelma, jota kaytetddn in vitro -diagnostisin mdadrityksiin. Se kasittéd
kannettavan LumiraDx Instrument -laitteen ja LumiraDx-testiliuskan tarvittavaa testié varten. T&maé
testi on tarkoitettu VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON. Sen avulla kéyttejet
voivat suorittaa testejd ja tarkastella tuloksia nopeasti Instrument-laitteen kosketusnéytolid.

Kayttotarkoitus:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi on automatisoitu, mikrofluidinen pika-
immunofiuoresenssimddritys potilaiden vieritestaukseen LumiraDx Platform -alustalla
SARS-CoV-2-, influenssa A- ja/tai influenssa B -viruksen antigeenien kvalitatiiviseen
havaitsemiseen ja erittelyyn nasaalinéytteistd. Terveydenhuollon tarjodja kerdd ndytteet
henkildiltd, joilla epdill&één COVID-19:n mukaista hengitystieinfektiota.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi on tarkoitettu k&ytettévaksi inmisillé SARS-CoV-2:n,
influenssa A:n ja influenssa B:n erotusdiagnoostiikassa, eikd sité ole tarkoitettu influenssa C:n
havaitsemiseen.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi ei erittele SARS-CoV ja SARS-CoV-2.

Tulokset on tarkoitettu SARS-CoV-2, influenssa A ja/tai influenssa B nukleokapsidivirusantigeenien
tunnistamiseen ja erittelyyn. Viruksen antigeenit ovat yleensé havaittavissa hengitystiendytteisté
infektion akuutin vaiheen aikana. Positiiviset tulokset osoittavat aktiivisen infektion, mutta eivét
sulje pois bakteeri-infektiota tai yhteisinfektiota muiden patogeenien kanssa, joita testi ei havaitse.
Kliininen korrelaatio potilaan historiaan ja muihin diagnostisiin tietoihin on tarpeen potilaan
tartuntatilan madrittémiseksi. Havaittu faudinaiheuttaja ei valitadmatté ole sairauden ainoa syy.

Negatiiviset tulokset eivdt sulje pois SARS-CoV-2-, influenssa A- ja/tai influenssa B -infektiota eiké
niit& pidd kayttad ainoana perusteena potilaan hoidossa tai hoitopddtdksissdl, mukaan lukien
infektion torjuntapdadtoksissci. Negatiivisia tuloksia pitéié kdsitelld yhdessé potilaan viimeaikaisten
altistumisten, esitietojen ja COVID-19:n kanssa yhteensopivien Kliinisten merkkien ja oireiden kanssa
sekd vahvistaa tulokset tarvittaessa molekyylimdadritykselld potilaan hoitopddtosta varten.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi on tarkoitettu kliinisen laboratorion henkildstén ja
vieritestipisteiden koulutettujen henkildiden kayttodon, joilla on pdtevyys suorittaa testejé
LumiraDx Instrument -laitteella.
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Huomio: in vifro -diagnostiseen k&yttdon.

Jos et ole kayttényt aiemmin LumiraDx Instrument -laitetta etk& LumiraDx
EE Platform -alustaa, sinun on luettava LumiraDx Platform -ké&yttdopas, LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin pikakayttdopas (saatavilla verkossa) ja koko tama
fuoteseloste ennen testauksen aloittamista. Katso liséiksi LumiraDx Platform
-koulutusvideo, joka I6ytyy verkko-osoitteesta lumiradx.com.

Testimenetelmdan yhteenveto ja kuvaus:

Maailman terveysjarjestd (WHO) on antanut SARS-CoV-2-viruksen aiheuttaman sairauden
nimeksi koronavirustauti 2019 eli COVID-19'. COVID-19:n yleisimmd&t oireet ovat kuume, vésymys
ja kuiva yskda. Joillakin potilailla saattaa olla sérkyjd ja kipuja, nendn tukkoisuutta, padnsdarkyd,
sidekalvotulehdusta, kurkkukipua, ripulia, haju- tai makuaistin menetystd tai ihottumaa seké
sormien tai varpaiden varimuutoksia. Namd oireet ovat yleensd lievid ja alkavat asteittain.
Jotkut ihmiset saavat tarfunnan mutta eivét kehité mitédan oireita eivéatkd voi huonosti. Tauti voi
kuitenkin kehitty& nopeasti ja tietyiss véestdrynmissé kuolleisuus on korkea, erityisesti niilld, joilla
on perussairauksia. Tauti voi levit& henkiloltd toiselle nendstd tai suusta perdisin olevien pienten
pisaroiden vdlitykselld, jotka levivat, kun COVID-19-tartunnan saanut henkild yskii tai hengittad
ulospdin. Useimmat arviot COVID-19:n it&misajasta ovat 2-14 vuorokautta?,

Influenssa on herkdsti tarttuva, akuutti hengitysteiden virusinfektio. Se on tartuntatauti, joka
leviaid helposti yskiessd tai aivastaessa lentévien, elavad virusta siséltévien aerosolisoituneiden
pisaroiden vdlitykselld. Influenssaepidemioita esiintyy joka vuosi syys- ja falvikuukausien
aikana. Tyypin A virusten prevalenssi on suurempi kuin tyypin B virusten, ja niiden aiheuttamat
influenssaepidemiat ovat vakavimpia, kun taas tyypin B infektiot ovat tavallisesti lievempid.3

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin kaytté auttaa lddkéria todentamaan tartunnan nopeasti,
eroffamaan SARS CoV-2- ja influenssatartunnan toisistaan, aloittamaan asianmukaisen hoidon
ja madraddmadn eristystoimenpiteitd, jotka auttavat estémadn infektion leviémistd.

Maaritysperiaate:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi on nopea mikrofiuidinen immunofluoresenssim&dritys
SARS-CoV-2:n, influenssatyypin A ja influenssatyypin B virusantigeenien kvalitatiiviseen
havaitsemiseen ja eroffamiseen LumiraDx Instrument-laitteella. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
-testi tehddadn nasaalindytteestd. Testimenettely koostuu ndytteen ottamisesta ja lisémisestd
uuttopuskuriin, Mink& jalkeen yksi pisara néytettd uuttopuskuripullosta lisét&dn testiliuskan
ndytealueelle. LumiraDx Instrument -laite on ohjelmoitu suorittamaan analyysin, kun néyte

on reagoinut reagenssien kanssa. Analyysi perustuu fluoresenssin madradn, jonka Instrument-
laite havaitsee testiliuskan mittausalueella. Naytteessé olevan analyytin pitoisuus on suoraan
verrannollinen havaittuun fluoresenssiin. Tulokset ndytet&dn Instrument-laitteen kosketusnéytolle
12 minuutin kuluessa naytteen lisGdmisestd.

Toimitetut tarvikkeet:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskat, jotka on pakattu yksittdisiin kuivausainetta
sis@ltéviin foliopakkauksiin.

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin tuoteseloste

. RFID (Radio Frequency ID) -tagi on testiliuskapakkauksen siséllé

. Uuttopuskuripullot

. Pipettikorkit

. Naytteenottotikut nasaalinéiytteeseen (saatavilla ainoastaan tuotekoodeilla
1019000202012, L019000202024, L019000202048)
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisdlly testiliuskapakkaukseen:

LumiraDx Instrument -laite

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin pikakdyttdéopas (saatavilla verkossa osoitteessa
www.lumiradx.com)

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -QC-testit (paikallisten ja organisaation vaatimusten
mukaisina)

LumiraDx Connect -laite, jos tarvitaan yhteyttd (lue LumiraDx Connect -laitteen kayttdopas)
Standardivélineet nasaalindytteiden ker&dmistd varten, mikdli kaytet&dn LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B -testipakkauksia, jotka eivét sisallé ndytteenottotikkuja

(LO19000102012, LO19000102024, LO19000102048). Tarkista t&mdan tuoteselosteen
Rajoitukset-osasta tiedot suositelluista ndytetikuista.

Varoitukset ja varotoimet

Vain in vitro -diagnostiseen kayttéon.

Al& avaa testiliuskaa ennen kuin se on valmis kaytettévéksi valitdmdsti.

Ald kayté vaan hévitd vaurioituneet tai pudonneet testiliuskat tai muut materiaalit.
Tarkista yksittéispakattujen néytteenottotikkujen eheys vaurioiden varalta. Jos pakkaus on
vaurioitunut, havitd, alakd kaytd sité.

Puutteellinen tai epdasiallinen ndytteenotto, -sdilytys tai -kulietus voi johtaa virheellisin
tuloksiin.

Naytteen kontaminaation vélttamiseksi, valtd koskettamasta ndytteenottotikunpadtd
ennen ndytteenottoa ja sen jalkeen.

Testid el voi tulkita visuaalisesti; tulosten lukemiseen on kaytettéva LumiraDx Instrument
-laitetta.

Alas kayter pakkauksen siséltéd viimeisen kayttdpdivan jalkeen.

Aléy k&yte mitéiéin pakkauksen siséilfémics osia uudelleen.

Naytteet taytyy kdasitelld kuten t&émdn tuoteselosteen osissa Naytteen uutto ja Testin

suoritftaminen on kerrottu. Naiden k&yttéohjeiden noudattamatta j&ttédminen voi johtaa
virheellisiin fuloksiin.

Kaikki tamdan pakkauksen osat on havitettéva biovaarallisena jétteend paikallisten
mdadrdysten ja menettelytapojen mukaisesti.

Lue tuotteen kéyttoturvallisuustiedotteesta riski- ja turvallisuuslausekkeet sekd havittémistiedot,
Kéyttdturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustomme lumiradx.com kautta.

Noudata kaikkia laboratorioreagenssien kdésittelylté vaadittuja tavanomaisia
varotoimia. K&yté naytteenotossa ja ndytteiden arvioinnissa suojavaatetusta kuten
laboratoriotakkeja, kertakdyttokdsineitd ja silmdasuojia.

Oikeaa laboratorioturvallisuustekniikkaa tulee noudattaa aina, kun tydskentelet
SARS-CoV-2- ja/tai influenssapotilasndytteiden kanssa. Potilasndytteenottotikut, kéytetyt
testiliuskat ja kaytetyt uuttopuskuripullot saattavat olla potentiaalisesti tartuntavaarallisia.
Laboratorion taytyy luoda kunnolliset k&sittely- ja jatteenhavitysmenetelmdt, jotka
noudattavat paikallisia madrdyksid ja menettelytapoja.

Lisatietoja tdmdan pakkauksen komponenttien furvallisuudesta, kdasittelystd ja
havittamisestd on kdyttdturvallisuustiedotteessa (KTT), joka on osoitteessa lumiraDx.com.

Testiliuskojen sdilyttdminen:

Sdilyté testiliuskat niiden alkuperdispakkauksessa. Testiliuskoja voi séilyttéid 2 - 30 °C vdlisessé
lampotilassa. Valtd jadatymistd tai sdilytystd paikassa, jonka Idmpotila voi ylittéd 30 °C. Oikein

varastoituna testiliuskoja voidaan

Gyttad niiden foliopakkaukseen ja pahvipakkaukseen

painettuun viimeiseen kayttopdivadn saakka. Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen
k&yttépdivé on umpeutunut,
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Testiliuskojen kdsittely:

Kun olet valmis suorittamaan testin, avaa testiliuskojen pahvipakkaus, ota yksi testiliuska ja poista
se foliopakkauksesta. Pidd testiliuskaa tarttumalla sinisellé merkittyyn alueeseen, kyseinen puoli
yldspain. Alé kosketa testiliuskan néytealuetta. Alé taivuta tai taita testiliuskaa. Alér kosketa
Teshlluskon kontakfipintoja. Kun festiliuska on poistettu foliopakkauksesta, se taytyy kayttad
valittd i. Ale kayta testiliuskaa, jos foliopakkauksessa on néikyvid vaurion merkkejé kuten
repedmid tai reikid.

Ndytemateriaali:
Seuraavia néytteitd voidaan kayttéd LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskan kanssa:
. Anteriorinen nasaalinéyte (NS)

Testilaite sisaltad:

. Hiiren monoklonadlisia vasta-aineita
. Fluoresoivia partikkeleita

. Magneettipartikkeleita

. Puskurin ja stabiloivia aineita

Instrument-laitteen valmisteleminen testin suorittamista varten:

Kaynnist& Instrument-laite painamalla Instrument-laitteen takaosassa sijaitsevaa virtapainiketta.
Kuulet Instrument-laitteen kaynnistyvan, mutta ndyttd pysyy vield pimednd useiden sekuntien
ajan. Jos néyttd on juuri himmentynyt, napauta kosketusnéyttdd Instrument-laitteen aktivoimiseksi.

Tarkista f&man tuoteselosteen Testin suorittaminen -osasta tiedot potilasndytteen testaamisesta.
LumiraDx -pikakayttdéoppaassa on vaihe vaiheelta kuvattu menettelytapa testin suorittamiseksi.
LumiraDx Platform -alustaa ja SARS-CoV-2 & Flu A/B -testics k&ytettéessé huoneenldmmon on
oltava 156-30 °C ja suhteellisen kosteuden 10-75 %.

Instrument-laite anfaa kehotteen asentaa erdn kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi
testiliuskaerd. Kun erén kalibrointitiedosto on asennettu, Instrument-laitteella on kaikki testin
k&sittelyyn tarvittavat tiedot, myds saman testiliuskaerdn tulevia testejé varten.

Erdn kalibrointitiedoston asennus

Eréin kalibrointitiedostot tarvitaan, jotta Instrument-laite saa tarvitsemansa tiedot diagnostisen
testin suorittamiseksi. Tama t&ytyy fehdd vain kerran kutakin testiliuskaer&d kohden. Instrument-
laite antaa kehotteen asentaa erdin kalibrointitiedosto, kun asetetaan uusi testiliuskaerd.

Liuskakoodin RFID-lukija
paikanna (@) -symboli Instrument-laitteesta.
Asennus

Asenna koskettamalla
testiliuskapakkauksen takaosan

()_symbolia.

v

Kaliroin voimis

Instrument-laitteesta kuuluu &éni ja nayttédn iimestyy vahvistusviesti.
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Kosketusnéytodn niin kehottaessa avaa foliopakkaus juuri ennen kayttdd ja aseta LumiraDx-testiliuska
LumiraDx Instrument -laitteeseen. Instrument-laite Néyttdad, kun se on valmiina ndytteen lisdmiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testitulokset
yhdessé kaikkien kéytettévissé olevien laboratorio- ja Kliinisten tietojen kanssa.

Ndyheenotto-ohjeet:

Noudata kaikentyyppisten ndytteiden otossa yleisié néytteenoton varotoimia ja organisaatiosi
kéyttamid toimintaohjeita. Kayttdiillé on olfava asianmukaisia néytteenotto- ja késittelymenetelmic
koskeva koulutus. Jos ndytteenottotikkujen pakkaus on vahingoittunut, &ié kaytd.

Seuraavat vaiheet soveltuvat anterioriselle nasaalindytteelle. Mikali néytteenottotikut

kuuluvat testipakkaukseen (farkista Toimitettavat tuotteet -osiosta, millé tuotekoodeilla tikut sis.
pakkaukseen), kaytd pakkauksen mukana tulevia néytteenottotikkuja. Mikdali ndytteenottotikut
eivat kuulu testipakkaukseen (tarkista Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta -osiosta, millé
tuotekoodeilla fikut eivét sis. pakkaukseen), tarkista famdan tuoteselosteen Rajoitukset-osiosta
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin kanssa kaytettaviksi suositeltujen ndytteenottotikkujen tiedot.

Anteriorisen nasaalindytteen ndytteenotto:

1. Kallista potilaan padétd taaksepdin 70 astetta

2. Nayte tarvitaan kummastakin sieraimesta ja
se otetaan samalla néytteenottotikulla. Poista
steriili n&ytteenottotikku pakkauksestaan. Pid&
ndytteenottotikkua kiinni sen varresta ja pyoritd
sité varovasti samalla kun viet sité alle kahden ja
puolen senttimetrin (2,5 cm) matkalta ensimmaiseen
sieraimeen, kunnes se tormdad nendkuorikkoihin.
(Nendkuorikot ovat nendonteloon ulottuvia pieni&
rakenteita).

3. Pydrité ndytteenottotikkua vahint&dn 4 kertaa
nendseindmdad vasten 10-15 sekunnin ajan.
Ota ndytteenottotikku pois ja foista t&mda
menettely toiselle sieraimelle k&yttdmalld samaa
ndytteenottotikkua. Sitten, laita ndytteenottotikku
uuttopulloon. Katso ndytteenuutto-ohjeet.

Kun potilasndyte on otettu, aseta ndytteenottotikku uuttopuskuripulloon niin pian kuin mahdollista.
Naytteenottotikkua ei saa asettaa takaisin pakkauskoteloonsa néytteenoton jélkeen.
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Naytteenuutto-ohjeet:

1. Poista sinetti tai sininen kierrekorkki
uuttopuskuria siséltévén uuttopullon
suulta.

2. Liota potilasndytetté uuttopuskurissa
10 sekuntia ja sekoita sitten hyvin
pyorittémailic néytetikkua pullon
seindmad vasten 5 kertaa.
@

3. Purista naytetikkua Poistaessasi
potilasndytetikkua purista uuttopullon
keskiosaa, niin ettd saat nesteen pois
ndaytetikusta. Havité ndytteenottotikku
biovaarallisen jatteen astiaan.
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Kiinnit& IGpindkyva tai violetti
pipettikorkki fiiviisti uuttopullon suulle.
Uutettu nayte pitéid kayttéd viiden
funnin siséllé valmistuksesta, kun sité
sGilytetddn huoneenldmmodssd. Uutetut
nasaalinéytteet voidaan pakastaa

-80 °C ja kéaytt&d korkeintaan viisi pdivéd
pakastamisen jélkeen.

K&dannd uuttopulloa varovasti viisi
kertaa juuri ennen néytteen lisdamist&
testiliuskalle.




Testin suorittaminen (tarkista pikaoppaasta, etté Instrument-laitteesi on valmisteltu kaytoéa
varten ennen tdman vaiheen aloittamista). Jos k&ytat pakastettua ndytettd, ndytteen taytyy
olla huoneenldmpodinen ennen testausta.

1. Liséié uutettu ndyte uuttopullosta Instrument-laitteeseen sijoitetun testiliuskan
ndytealueelle. Paina t&td varten uuttopullon kylkié kevyesti, kunnes yksi kokonainen
pisara tulee ndkyviin ja anna sen koskettaa testiliuskan naytealuetta. Nayte imeytyy
testiliuskaan kapillaarivoiman avulla. Kun néyte havaitaan, Instrument-laitteesta kuuluu
&ani (jos ddnet ovat kéaytdssd) ja néytdlle ilmestyy vahvistusviesti. LumiraDx Instrument
-laitteen kosketusndyttd pyytad kayttdjad sulkemaan luukun vdlittdmasti (Huomautus:
aikaa luukun sulkemiseen on vain 10 sekuntia).

2, Al liséd enemp&d kuin vain yksi pisara ndytettd. Alér avaa luukkua testin ollessa
k&ynnissd. Kosketusndytollid ndkyy testin eteneminen.

3. Tulos imestyy Instrument-laitfeen kosketusndytolle 12 minuutin kuluessa ndytteen
liséémisestd ja testin aloittamisesta. Positiiviset tai negatiiviset tulokset nakyvat erikseen
kullekin virukselle: SARS-CoV-2, influenssa A ja influenssa B Instrument -laitfeen naytolld.
(ks. Kuva 1 ja Kuva 2).

4. Havitd naytetikku, uuttopullo ja testiliuska asianmukaiseen Kliinisten j&tteiden astiaan.

5. On suositeltavaa desinfioida Instrument-laite LumiraDx:n hyvaksymillé materiaaleilla, kun
epdilléén kontaminaatiota, ja kéytén aikana vahintédn kerran pdivassa. Hyvéksyttyjen
desinfiointimateriaalien luettelo on saatavana osoitteessa lumiradx.com. Pyyhi
desinfiointilinalla, kunnes Instrument-laitteen pinta on ndkyvasti markd. Anna pinnan
pysyd markand 1 minuutin ajan ja sitten ilmakuivua.

6. Jos testi on tehtdvd uudelleen, kéytd uutta testiliuskaa. Kaytd samaa uuttopulloa ja toista
testi. Uutettu ndiyte pitéd kayttad viiden tunnin sisallé valmistuksesta, kun sité sailytetéddan
huoneenladmmdssa. Uutetut nasaalindytteet voidaan pakastaa -80 °C ja kayttad
korkeintaan viisi pdivad pakastamisen jalkeen.

Tulosten tulkinta:
Tulokset iimestyvart Instfrument-laitteen naytolle - esimerkkejé néytolla ndkyvista tuloksista:

Kommentti

Potilastesti Lopeta Potilastesti Lopeta

Q5L Q5L

SARS-CoV-2 & FLU A/B @ SARS-CoV-2 & FLU A/B @
NEGATIVE- POSITIVE+
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluA FluA
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluB FluB

Kommentti

Kuva 2: Positiivinen tulos
SARS-CoV-2:n antigeenin
suhteen, negatiivinen influenssa
A:n ja influenssa B:n suhteen

Kuva 1: Negatiivinen tulos
SARS-CoV-2:n antigeenin,
influenssa A:n ja
influenssa B:n suhteen
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HUOMAUTUS: Negatiivista tulosta tdytyy pitdd todenndkéisend ja tulos voidaan potilaan hoidon
niin vaatiessa vahvistaa molekyylimddritykselld. Influenssan negatiivista tulosta tulee pitaa
todenndkoisend influenssa A ja B osalta, ja némé tulokset voidaan tarvittaessa vahvistaa
influenssa A- ja B-molekyylimadaritykselld.

Virheelliset testitulokset:

Jos ilmenee jokin ongelma, Instrument-laitteen kosketusndyttddn
iimestyy viesti. Varoitusviestit sisGltévat hyddyllista tietoa ja
korostetaan oranssilla iimoituspalkilla. Virheviesteissé on myos

A -symboli. Kaikissa viesteissé on kuvaus Instrument-laitteen A Testin toimintavirhe
tilasta tai virheestd sekd toimintaohje. Virheviestit sisGltavat
tunnistekoodin, jota voidaan k&ytt&d vianetsinndn jatkamiseen. Testiesd on limennyt ongelia, olkA sitd

| N N . N ) voida suorittaa loppuun. Hévita testiliuska ja
Tarkista LumiraDx Platform -kayttdoppaasta, jos LumiraDx aloita uusi testi. Jos ongelma jatkuu, ota

Instrument -laitteen kosketusndytdlle iimestyy virheviesti, ja ota ¥hteys asiakaspalvelinin:
yhteys LumiraDx-asiakaspalveluun. Virhe 117-4001

Esimerkki virhendytosta: oK

Jos laitteen siséinen laadunvalvonta (OBC) ep&onnistuu,
ndaytolle iimestyy virheviesti ja testitulos j&& saamatta. Noudata
naytolld nakyvid ohjeita havittadksesi testiliuskan ja aloittaaksesi
uuden testin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

Sisddnrakennettu laadunvarmistus:

Instrument-laite lukee 2D-viivakoodin jokaiselta testiliuskalta ja pystyy tunnistamaan, onko liuska
ylittényt vimeisen kayttépdivan tai onko liuskaerdn kalibrointitiedosto viel& asentamatta, jolloin
se pyytad sitd.

LumiraDx Instrument -laitteeseen ja LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskoihin on integroitu
useita QC-toimintoja varmistamaan jokaisen testikerran foimivuus. Nama tarkistukset
varmistavat, ettd lisatyn ndytteen tilavuus on riittéva ja ettd testiliuskan madritysjcrjestys toimii
odotetulla tavalla. Tarkistukset varmistavat myds, ettd testiliuska ei ole vaurioitunut eikd sité ole
kaytetty ciemmin. Jos ndmé& tarkistukset eivét onnistu, analyysi hylatédn ja Instrument -laitteen
kosketusnaytélle ilmestyy virheilmoitus.

LumiraDx Instrument -laitteella saatujen testitulosten laatu varmistetaan seuraavilla ominaisuuksilla:

. Automaattiset tarkastukset Instrument-laitteen oikeasta toiminnasta k&ynnistettédessé ja
kéaytodn aikana.

. T&han kuuluvat sahkdkomponenttien toiminta, Idmmittimen toiminta, akun lataustila,
mekaaniset foimintalaitteet ja anturit sek& optisen jérjestelman suorituskyky.

. Testiliuskan suorituskyvyn ja kontrollien seuranta testin suorittamisen aikana.

. Mahdollisuus suorittaa QC-testit LumiraDx QC -liuoksilla séanndsten noudattamiseen

littyvien vaatimusten téyttémiseksi.

Erilliset QC-testit:

Erilliset nestemdiset QC-testit LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testic varten ovat saatavana
LumiraDx:lta ja niité voidaan kéyttéd osoittamaan, ettd testi toimii asianmukaisesti odotettujen
QC-testitulosten ja kéyttdjan oikeiden testitoimenpiteiden osalta. Erillisile QC-testeille tulee
madrittad kayténtd paikallisten ja organisaation vaatimusten mukaisesti. On suositeltavaa, ettd
QC-testi suoritetaan aina uuden kayttdjan toimesta ja ennen uuden LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu
A/B -erdn tai -tuotetoimituksen kayttdd. Katso yksityiskohtaiset tiedot LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu
A/B -QC-testien tuoteselosteesta, joka on saatavilla osoitteessa lumiradx.com.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B QC-testit hankitaan erikseen.

Mik&li LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B QC-testit eivart toimi odotetulla tavalla, toista QC-testi,
mikali ongelma jatkuu, &i& raportoi potilastuloksia vaan ota yhteys LumiraDx:n asiakaspalveluun
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Puhdistus ja desinfiointi:

Instrument-laitteen puhdistus ja desinfiointi on tehtévd toimipaikan vakiintuneita menetelmid ja
aikatauluja noudattamalla.

Puhdista Instrument-laite pyyhkimdll& sen ulkopinnat hieman kostutetulla pehmedlld linalla, kun
siiné on ndkyvad likaa.

On suositeltavaa desinfioida Instrument-laite LumiraDx:n hyvaksymillé materiaaleilla, kun
epdill&an kontaminaatiota, ja k&ytdn aikana vahint&dn kerran pdivassd. Tietoa LumiraDx:n
hyvéksymistd desinfiointimateriaaleista on osoitteessa lumiradx.com. Kayté materiaalia, kunnes
Instrument-laitteen pinta on ndkyvasti marké. Anna pinnan pysyd markéné minuutin ajan ja
iimakuivua. Valta USB-portteja ja virran tuloliitintd. Liiallinen neste voi vaurioittaa Instrument-
laitetta. Ennen puhdistusta on tarpeen puristaa ylimadrdinen neste puhdistuspyyhkeisté tai
-liinasta manuaalisesti. Pyyhkeen tai liinan tdytyy olla hieman kostea, mutta siitd ei saa tippua
nestetté ennen puhdistamista ja/tai desinfiointia. Alé suoraan suihkuta tai kaada liuosta
Instrument-laitteelle. Alé vie mitddn esineitd tai puhdistusmateriaaleja testiliuska-aukon sisadn.

Rajoitukset

. Téma testi havaitsee seka elGvan eftd ei-elévan SARS-CoV:n, SARS-CoV-2:n, influenssa
A:n ja influenssa B:n. Testin suorituskyky riippuu viruksen (antigeenin) madrastd ndytteessa
ja saattaa joko korreloida tai ei korreloida saman ndytteen virusvilielytulosten kanssa.

. Kayttdohjeiden noudattamatta jattéminen saattaa haitata testin suorituskykyd ja/tai
mit&itdidd testituloksen.

. Testituloksia on tarkasteltava kaikkien saatavilla olevien kliinisten ja diagnostisten tietojen
yhteydessd, mukaan lukien esitiedot potilaasta ja muut testitulokset.

. Positiivisissa testituloksissa ei erotella SARS-CoV ja SARS-CoV-2.

. Negatiivisten testitulosten ei ole tarkoitus ilment&d muita ei-SARS- tai influenssavirus- tai
bakteeri-infektioita.

. Negatiivista tulosta tulee pit&d todenndkodisend ja tulos voidaan potilaan hoidon niin
vaatiessa vahvistaa molekyylim&aritykselld.

. Mikali tietyt virukset ja viruskannat pitéd erotella toisistaan, tarvitaan lisGtestejd, joista
konsultoidaan vailtion tai paikallisten terveydenhuoltoyksikdiden kanssa.

. Kliininen suorituskyky madritettin pakastettujen néytteiden perusteella ja suorituskyky
saattaa olla erilainen tuoreita Kliinisié ndytteitd kéytettdessa.

. Uutetut anterioriset nasaalindytteet voidaan pakastaa -80 °C ja kayttad korkeintaan
viisi pdivéd pakastamisen jalkeen.

. Tikkundytteiden ja uuttopuskurin taytyy olla huoneenldmpdisi ennen testausta.

. Positiiviset testitulokset eivat sulje pois yhteisinfektiota muiden patogeenien kanssa

. Vaaré negatiivinen tulos on mahdollinen, jos ndytteen sisaltdmdan virusantigeenin méaré
on testin havaintorajan alapuolella tai néyte on otettu védrin,

. Ndytteen siscltadman antigeenin madard saattaa véhentyd sairauden pitkittyessd.
Néytteet, jotka on kerdtty 12 vuorokauden jalkeen, ovat fodenndkdisemmin negatiivisia

RT-PCR:&dn verrattuna.

. Téman pakkauksen siséltd on tarkoitettu SARS-CoV-2- ja influenssa-antigeenien
kvalitatiiviseen havaitsemiseen vain nasaalindytteistd.

. Tietoa LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiin kaytettavistd validoiduista
ndytteenottotikuista on osoitteessa lumiradx.com.
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Suorituskyvyn ominaisuudet
Kliininen suorituskyky - anterioriset nasaalindytteet

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin suorituskyky selvitettiin anteriorisilla sieraimesta

kerdtyillé nasaalindytteilld, jotka oli keratty tutkittavilta henkildilté prospektiivisesti enintédn

12 vuorokauden kuluessa oireiden puhkeamisesta. SARS-CoV-2-ndytteet kerdttiin Yhdysvalloissa
vuoden 2020 kesakuun ja syyskuun vdlillé SARS-CoV-2-pandemian aikana. Influenssandytteet
kerdattiin Yhdysvalloissa vuoden 2020 tammikuun ja maaliskuun valillé ennen SARS-CoV-2-
pandemiaa. Naytteet kerdttiin tutkimukseen perdkkain ilmoittautuneilta henkildiltd, joilla ol
influenssa A/B:n (159) tai COVID-19:n oireita (188). SARS-CoV-2:ta varten tuplanasaalindytteet
kerd&ttiin samanaikaisesti joko LumiraDx-testillé tai referenssitestillé (EUA-hyvéksytty PCR-
menetelmd) testaamista varten. Influenssandytteitd varten tuplanasaalindytteet kerattiin

ja satunnaistettin LumiraDx-testillé tai referenssitestillé (510(K) prosessin mukainen PCR-
menetelmd) testaamista varten. Naytteenottotikut kerdttiin ja uutettiin LumiraDx-uuttopuskuriin.
Néytteet pakastettiin 1 tunnin kuluessa ndytteenotosta ja varastoitiin testaukseen saakka.
Naytteet sulatettiin ja testattiin perdikkdain fuoteselosteen mukaisesti, niin ettd k&yttajat oli
sokkoutettu PCR-tuloksen suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin suorituskyky& verrattiin
nasaalindytteisiin, joiden tulokset oli saatu sijoittamalla nasaalindyte 3 mi:n viruskuljetusputkeen
(UTM) ja testaamailla se referenssimenetelmillé.

Potilaan demografiset tiedot

Tutkimuksessa kaytettyjen ndytteiden demografiset potilastiedot (iké) ovat saatavilla.
Seuraavassa taulukossa nékyy LumiraDx-laitteen (LDx) oikein tunnistamien positiivisten
koehenkildiden lukumadrd.

Analyysi Ika Yhteensé N | Positiivinen | Prevalenssi
< 5 vuotta a4 0 0.0%
6-21 vuotta 102 5 49 %
SARS-CoV-2
(N=42 LDx posifiivinen) 22-59 vuotta 123 34 27.6%
> 60 vuotta 14 3 21.4%
< 5 vuotta 44 5 11,4%
6-21 vuotta 102 13 12,7 %
Influenssa A
(N=25 LDx positiivinen) 29_59 vuotta 123 7 57%
> 60 vuotta 14 0 00%
< 5 vuotta 44 5 11,4%
6-21 vuotta 102 17 16,7 %
Influenssa B
(N=24 LDx positiivinen) 2259 vuotta 123 2 1.6%
> 60 vuotta 14 0 0,0%
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin ja SARS-CoV-2:n

havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssimddrityksen valinen yhtapitéivyys.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS NEG |Yhteensd |Vertailuperuste| Arvio LCI ucl
LumiraDx POS 42 9 51 PPA 955% | 849% | 987 %
SARS-CoV-2
&Flu A/B NEG 2 230 232 NPA 962% | 930% | 98,0%
YHTEENSA| 44 239 283 PPV 824% | 69.7% | 90,4 %
NPV 91% | 969% | 99.8%
Prevalenssi 155% | 11.8% | 202%
OPA (%
yhtdpitévyys) | 96.1% | 93.2% | 97.8%

Seuraavassa taulukossa on esitetty suorituskyvyn mittarit seké 95 % luottamusvalit yidpuolella
esitettyjen tulosten alaryhmille Wilsonin menetelmdillé laskettuina. Ct:n madrityksessé kaytettiin
referenssimenetelmdnd Roche Cobas® 6800 SARS-CoV-2:

Ryhmittely N PPA 95 % Cl
Ct < 33 (kaikki) a4 95,5 % 84,9-98,7
Ct < 30 (kaikki) 0 100 % 91,2-100
Ct < 25 (kaikki) 25 100 % 86,7-100
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Seuraavassa taulukossa ndkyy LumiraDx-laitteen (LDx) oikein tunnistamien positiivisten
koehenkildiden lukumdadrd vs RT-PCR-tulokset pdivissé oireiden alkamisen jélkeen:

Kumulatii- )
Voot | unenPCR | MO peys | g
alkamisesta °s"('.'._v)'"en (+) (PPA)
0 3 100,0 % 43,9 % 100,0 %
1 8 100,0 % 67,6 % 1000 %
2 19 19 100,0 % 83,2% 100,0 %
3 24 24 100,0 % 86,2 % 100,0 %
4 32 31 96,9 % 84,3 % 99.4%
5 34 33 97.1% 85,1 % 99.5 %
6 37 36 97.3% 86,2 % 99.5%
7 39 38 97.4% 86,8 % 99.5%
8 40 38 95,0 % 83,5% 98,6 %
9 40 38 95,0 % 83,56% 98,6 %
10 41 39 95,1 % 83,9 % 98,7 %
1 43 41 95,3 % 84,5 % 98,7 %
12 44 42 95,5 % 84,9 % 98,7 %

Seuraavassa faulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin ja influenssa A:n

havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssim&drityksen valinen yhtépitévyys.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS | NEG |Yhteensd Vertailuperuste| Arvio LCI ucl
LumiraDx POS 25 6 31 PPA 833% | 664% | 927 %
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG 5 247 252 NPA 97.6% | 949% | 98.9%
YHTEENSA| 30 253 283 PPV 80,6% | 63,7% | 90.8%
NPV 980% | 954% | 99.1%
Prevalenssi 10,6 % 75% | 147 %
OPA (%
yhtapitavyys) | 96.1% | 93.2% | 97.8%
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Seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin ja influenssa B:n
havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssimd&drityksen valinen yhtépitévyys.

RT-PCR Wilsonin 95 %:n CI
POS NEG |Yhteensd | Vertailuperuste| Arvio LCI ucl
LumiraDx POS | 24 13 37 PPA 80,0% |627% | 905%
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG 6 240 246 NPA 949% | 91,4% | 97.0%
Yhteensd| 30 253 283 PPV 649% | 488 % | 782 %
NPV 97.6% | 948% | 98,9 %
Prevalenssi 10,6 % 75% | 147 %
yhti?:;?&(\‘/y;y 9| 933% | 898% | 957%

PPA - positiivinen prosentuaalinen yht&pitévyys (herkkyys)
NPA - negatiivinen prosentuaalinen yht&pitévyys (spesifisyys)
PPV - positiivinen ennustearvo

NPV - negatiivinen ennustearvo

ClI - luottamusvali

LCI - alempi luottamusvali

UCI - ylempi luottamusvaili

Kliininen suorituskyky 2

Tuleva kliininen suorituskyky - anterioriset nasaalincytteet

Tutkimus 91:sta suorasta nasaalindytteestd suoritettin marraskuu 2021 - helmikuu 2022 vdlisen&
aikana Delta-Omicron-variantin siitymdn aikana Yhdysvalloissa. Naytteet (anterioriset
nasaalindytteet) kerdttiin yksittdisiltd oireisilta pofilailta, joilla epdiltin COVID-19:4¢ tai influenssaa
samassa sijainnissa ja testattiin tuoreina kerdyspaikalla kéyttamdalld LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu
A/B Test. Kaikilta potilailta kerdttiin vastaava nasaalindyte RT-PCR:&é& varten. Vieritesti- ja RT-PCR-
ndaytteet kerattiin samanaikaisesti kayttamailic tuplatikku-menetelmdad. LumiraDx SARS-CoV-2

& Flu A/B Test verrattiin RT-PCR-referenssimenetelmdadn. Huomaa, ettd SARS:n (Delta/Omicron)
esiintyvyys oli korkea testausjakson aikana, mutta influenssa oli erittdin alhainen kaikkialla
Yhdysvalloissa, ja vain 6 Influenssa- A positiivista henkildd rekrytoitiin, influenssa B:té ei havaittu.

Potilaan demografiset tiedot
Tutkimuksessa kaytettyjen ndytteiden demografiset potilastiedot (iké) ovat saatavilla.

k& Yhteensa N
< 5 vuotta 2
6-21 vuotta 9
22-59 vuotta 62
> 60 vuofta 18
Nainen/Mies 52/39 (57 %/43 %)
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Kliininen suorituskyky

Seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ja SARS-CoV-2:n
havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssimddrityksen valinen yhtépitévyys (Marraskuu 2021
- Helmikuu 2022).

EUA:n hyvdksyméa PCR Wilsonin 95 %:n Cl
POS | NEG | Yhteensd | Vertailuperuste | Arvio LCI ucl
LumiraDx POS 37 2 39 PPA 94,9% | 831% | 98,6%
SARS-
CoV-2& | Npo 2 50 52 NPA 962% | 87.0% | 98.9%
Flu A/B
Yhteensd | 39 | 52 91 PPV 94,9% | 83.1% | 98.6%

Seuraavassa faulukossa nékyy LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test ja Influenssa A/B
havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssim&drityksen valinen yhtapitévyys (marraskuu 2021
- helmikuu 2022).

N PPA 95 % Cl N NPA 95 % Cl
Influenssa A 6 100% | 61,0-100 85 96,5% | 90,1-98,8
Influenssa B 0 - - 91 96,7% | 90,8-98,9

Kliininen suorituskyky 3 - anterioriset nasaalindytteet

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin suorituskyky& analysoitin edelleen SARS-CoV-2-
antigeenid varten anteriorisilla sieraimesta kerétyillé nassalindytteilld, jotka oli kerétty
prospekfiivisesti tutkittavilta henkililte ja tutkimusnaytteitd yhdistettiin suurernman néytesarjan
luomiseksi. Naytteet kerdttiin Yhdysvalloissa ja Isossa-Britanniassa vuoden 2020 kesékuun ja
syyskuun vdilillés SARS-CoV-2-pandemian aikana. Naytteet kerdttiin tutkimukseen perdkkdain
iimoittautuneilta henkildilté. Tuplanasaalindytteet keréttiin samanaikaisesti joko LumiraDx-
testillcy tai referenssitestillé (RT-PCR-menetelmd) testaamista varten. Néytteenottotikut keréttiin
ja uutettiin LumiraDx-uuttopuskuriin. Naytteet pakastettiin tunnin kuluessa néytteenotosta

ja varastoitiin festaukseen saakka. Naytteet sulatettiin ja testattiin perdkkain tuoteselosteen
mukaisesti, niin ettd kayttdjat oli sokkoutettu PCR-tuloksen suhteen. LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B -testin suorituskykyd& verrattiin nasaalindytteisiin, joiden fulokset oli saatu sijoittamalla
nasaalindyte 3 mi:n viruskuljetusputkeen (UTM) ja testaamalla se referenssimenetelmillé.

Potilaan demografiset tiedot

Tutkimuksessa kaytettyjen ndytteiden demografiset potilastiedot (k&) ovat saatavilla. Seuraavassa
taulukossa néikyy LumiraDx-laitteen (LDx) oikein tunnistamien positiivisten koehenkildiden lukumdadrd.

Analyysi Ika Yhteensé N | Positiivinen | Prevalenssi
< 5 vuotta 49 2 41 %
SARS-CoV-2 6-21 vuotta 120 13 10,8 %
(N= 126 LDx positiivinen) 22-59 vuotta 288 102 354%
> 60 vuotta 68 9 13.2%
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Seuraavassa taulukossa on esitetty LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin ja SARS-CoV-2:n
havaitsemiseen tarkoitetun RT-PCR-referenssim&drityksen valinen yhtépitévyys.

Ryhmittely [Kumulatiivinen| LDx PPA Cl Kumulatiivinen| LDx | NPA Cl
PCR pos. pos. PCR neg. neg.
85,4~ 96,3-
<5 103 95 | 922% 96,0 % 192 190 | 99.0 % 99.7 %
85,9- 96,3~
<6 116 107 | 922% 95.9% 195 193 | 99.0% 99.7 %
psso 85,0 95,9
<7 126 1156 | 91.3% 951’] % 213 210 | 98,6 % 991'5%
83,2~ 96,1-
<10 134 120 | 89,6 % 93.7 % 222 219 | 98,6 % 99.5%
Ct<33 81,7-
(kaikii) 122 - | 885% ] 0309%
Ct<30 85,2-
(kaikkiy 110 © 1 918% o569
Ct<25 89,3-
(kaikkiy 64 © | 909% | o071

DSSO = vuorokautta kulunut oireiden puhkeamisesta.

Analyyitinen suorituskyky
Havaitsemisraja - LoD (analyyttinen herkkyys)

Havaitsemisraja (LoD) -tutkimukset madrittévat SARS-CoV-2:n, influenssa A ja/tai influenssa

B pienimman havaittavan pitoisuuden, jolla véhintédn 95 % kaikista (oikeista positiivisista)
replikaateista todetaan positiivisiksi. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin havaitsemisraja
madritettiin kayttamalld gammasateilytetyn SARS-CoV-2-viruksen (BEI Resources NR-52287),
influenssa A HIN1 California 07/2009 (Zeptometrix 0810165CF), influenssa A H3N2 Hong
Kong/8/68 (ATCC VR-1679), influenssa B Brisbane 60/08 (Zeptometrix 0810254CF) ja influenssa B
Wisconsin/1/10 (Zeptometrix 0810241CF) rajalaimennoksia.

NR-52287 on SARSiin liittyv& koronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolaatin USA-WA1/2020 valmiste, joka on
inaktivoitu gammasateilylié 5 x 106 RADSIIG. Materiaali toimitettiin jéisend ja sen pitoisuus oli
2,8 x 10° TCID,,/mL.

Kaikki influenssavirukset ovat elévid viruksia, ja ne toimitettiin jaddytettyinéd seuraavina pitoisuuksina:
4,17 X108 (influenssa A California/07/2009), 5 x 104 (influenssa A H3N2 Hong Kong/6/68), 5 x 10%
(influenssa B Brisbane/60/08) ja 3,89 x 10 (influenssa B Wisconsin/1/10) TCID,/mL.

LoD-seulontatutkimus

Alkuperdinen LoD-seulontatutkimus tehtiin k&yttamalld kunkin viruksen 5-kertaisia sarjalaimen-
noksia, jotka oli fehty ihmisen negatiiviseen poolattuun nasaalimatriksiin Idhtdtestipitoisuudella
10 x oletettu LoD, ja jokaista tutkimusta varten laimennokset kdsiteltiin edelld kuvatulla tavalla.
Nama laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena ndytteend. Pienin pitoisuus, jolla kaikki
(3/3 replikaatista) olivat positiivisia, valittiin LoD:n viitealueeksi.

LoD-viitealue

LoD:n tarkempi md&dritys tehtiin k&yttdmalld kunkin viruksen LoD-seulontatutkimuksessa valittua
viitealuepitoisuutta ja 2-kertaisia sarjalaimennoksia, jotka oli tehty ihmisen negatiiviseen
poolattuun nasaalimatriksiin, N&dmé laimennokset testattiin kolmena rinnakkaisena néytteend.
Pienin pitoisuus, jolla kaikki (3/3 replikaatista) olivat positiivisia, késiteltiin alustavana LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin LoD-arvona.

LoD-arvon vahvistus
Seuraavaksi LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin LoD kullekin virukselle vahvistettiin
testaamalla 20 replikaattia, joiden pitoisuudet olivat alustavalla havaitsemisrajalla.
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LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin lopulliseksi LoD:ksi mdadritettiin pienin pitoisuus, jolla 20/20
replikaatista todettiin positiivisiksi. TGmdan testauksen perusteella nasaalingytteiden LoD-arvoksi
vahvistettiin:

Positiivisia/ %
Virusmateriaali Lahtopitoisuus Arvioitu LoD yhteensa Positii-
kpl vinen
SARS-CoV-2 USA-WAT/2020 | 2,8 x 105 TCID,, /mL 80 TCIDso/mL 20/20 100
Influenssa A HIN1
California/07/2009 417 x10°TCID, /mL | 200 TCIDg /ml 20/20 100
Influenssa A H3N2
Hong Kong/8/68 5x 104 TCID,,/mL 100 TCIDs, /mL 20/20 100
Influenssa B Brisbane 60/08 5x 10° TCID,,/mL 100 TCIDs, /mL 20/20 100
Influenssa B Wisconsin/1/10 | 3,89 x 104 TCID,, /mL 40 TCIDsy /mL 20/20 100

Ristireagointi (analyyttinen spesifisyys) -tutkimukset

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin ristireagointi arvioitiin testaamalla paneeli
samankaltaisia patogeeneja, lagjalti esiintyvid taudinaiheuttajia ja normaalia tai patogeenista
mikrobikasvistoq, joita voidaan kohtuudella kohdata Kliinisessé ndytteessd ja jotka voivat
mahdollisesti ristireagoida LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin kanssa, mukaan lukien erilaiset
mikro-organismit, virukset ja negatiivinen matriisi. Kukin organismi ja virus testattiin kolmena
replikaattina iman SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B -virusten Iésn&oloa. Testattujen
organismien ja virusten lopullinen pitoisuus on kirjattu seuraavaan taulukkoon:

Ristireagointi (kylld/ei, replikaatit)
Mikro-organismi Lahde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A|Influenssa B

Ihmisen koronavirus | 7o aetrix | 1x 108 PRU/mL B@G/3) | EGER) | E®GS)

Ihmisen kOronavirus | 7o tometrix | 1% 108 PFU/mL B@B) | EEB | EGS)

Ihmisen koronavirus | 7o ometrix | 1 x 108 PFU/mL B@B) | EBEB | EGS)

Tyypin 1 adenovirus Zepll%“cemx 1x 108 PFU/mL B@/3) | E@GE) | EGH)

Tyypin 7 adenovirus | Zeptometrix 1x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Ihmisen

metapneumovirus Zeptometrix 1 x10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
(hMPV)

Tyypin 1 . 5 y . .
parainfluenssavirus Zeptometrix 1x 10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 2 . . .
parainfiuenssavirus ATCC 1x10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 3 5 . . .
paralnasavis ATCC 1% 10° PEU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
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Ristireagointi (kylla/ei, replikaatit)

Mikro-organismi Lahde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A |Influenssa B
Herpes simplex -virus ATCC 1x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 4a § . .
paralnfluenssavirus ATCC 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1,68 x 10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin A RS-virus ATCC 1x10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin B RS-virus Zeptometrix 1x10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin TA rinovirus ATCC 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 2 rinovirus ATCC 8,89 x 10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
H hil " . " "
%?T;npz(;:s Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Hemophilus . " . . .
parainfuenzae Zeptometrix 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Streptococcus . . . .
o e Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Streptococcus . X .
oyogenes ATCC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Candida albicans ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Poolattu ihmisen LumiraDx | 14 filavuusprosenttia | Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
nenderite P
Bordetella pertussis | Zeptometrix 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Mycoplasma . . .
preumoniae ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Chlamydia . . .
preumoniae ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Legionella . X . .
preumophila Zeptometrix 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Sytomegalovirus ATCC 1 x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei 3/3)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix 1,4 x 10% CP/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
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Ristireagointi (kylla/ei, replikaatit)

Mikro-organismi Lahde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A |Influenssa B
Kingella kingae Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tuhkarokko Zeptometrix 1 x 10 PFU/mL Ei (20/20) | Ei (19/20) | Ei(20/20)
Sikotauti Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Pseudomonas . . .
Geruginosa ATCC 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Serratia marcescens | Zeptometrix 1 x10° CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Staphylococcus . . .
o e ATCC 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Staphylococcus n n n
epiciermiclis ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Varicella zoster -virus | Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
SARS-CoV-2 ; . ) )
(WA1/2020) Zeptometrix | 7,55 x 105 TCID,/mL | Kyll& (5/5) Ei (6/5) Ei (5/5)
Influenssa A HIN1 . . N .
(Donver/1/57) Zeptometrix | 1,6x107TCID,/mL | Ei(3/3) | Kyl&i(3/3) | Ei(3/3)
Influenssa B ) . . ..
(Victoria/2/87) Zeptometrix | 1x104%TCID, /mL Ei (4/4) Ei (4/4) Kyll& (4/4)
Lactobacillus casei ATCC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Corynebacterium | zeptometrix | 1x 104 CFU/mL BE® | BEB | EER)
Myeobacterium | 7o tometr | 1% 105 CFU/mL BE® | BEB | EEM)
tuberculosis
MERS-CoV. Zeptometrix 4095 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
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Niiden organismien, jotka eivat soveltuneet markdlaboratoriotestaukseen, ristireagoinnin
todenndkdisyys LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin SARS-CoV-2-md&drityskanavan kanssa
arvioitiin in silico -analyysill&, jossa proteiinisekvenssihomologia-aste madritettiin kayttamailica
NCBI:t&, USA:n kansallisen biotekniikan informaatiokeskuksen (National Center for Biotechnical
Information) hallinnoimaa linjausvertailutydkalua BLAST (Basic Local Alignment Search Tool).

. Ihmisen koronavirus HKU1:n suhteen SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin ja ihmisen
koronavirus HKUT:n vdilillé on homologiaa. BLAST-tulokset toivat esiin 30 homologiaa
osoittavaa sekvenssi-ID:t&, kaikki nukleokapsidiproteiinista. Sekvenssi-ID:IIi&é AGW27840.1 oli
suurin rinnastuspistemadrd ja se oli 39, 1-prosenttisesti homologinen 76 %:ssa sekvenssejd,
mik& on suhteellisen vahan mutta ristireagointia ei voi t&ysin sulkea pois.

. SARS-koronaviruksella SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin ja SARS-koronaviruksen vdailillé
on korkea homologia. BLAST-tulokset toivat esiin 68 homologiaa osoittavaa sekvenssi-
ID:td, suurin osa nukleokapsidiproteiinista. Inmispotilaasta eristetylld sekvenssi-ID:llé
AAR87518.1 oli suurin rinnastuspistemdadré ja se oli 90,76-prosenttisesti homologinen
100 %:ssa sekvenssid. Tamd on suuri arvo ja ristireagointi on todenndkdinen.

Koska eri viruslajien ja proteiinisekvenssien vdlillér on eroja, LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
-testin influenssa A ja B -kanavien ei oleteta ristireagoivan inmisen koronavirus HKU1:n tai
SARS-koronaviruksen kanssa. Ristireagointia ei havaittu ndissé SARS-CoV-2-virusta kayttavissé
kanavissa.

Mikrobihdirintatutkimukset

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin mikrobihdirint& arvioitiin testaamalla paneeli

vastaavia patogeeneja, helposti levidvan taudin aiheuttajia ja normaalia tai patogeenista
mikrobikasvustoa v&drien negatiivisten tulosten poissulkemiseksi, kun kliinisessé n&ytteessé
esiintyy SARS-CoV-2:n, influenssa A tai influenssa B liséiksi muita mikro-organismeja kuten erilaisia
mikro-organismeja, viruksia ja negatiivista matriksia. Kukin organismi ja virus testattiin kolmena
replikaattina naytteilld, jotka sisdlsivét Idmpdinaktivoitua SARS-CoV-2- (WA-1/2020 Zeptometrix
0810587CFHI), influenssa A- (A/California/07/09 Zeptometrix 0810165CF) ja influenssa B (B/
Wisconsin/1/10 Zeptometrix 0810241CF) -virusta pitoisuutena 3 x LoD. Testattujen organismien ja
virusten lopullinen pitoisuus on kirjattu alla olevaan taulukkoon.

Ristireagointi (kylld/ei, replikaatit)

Mikro-organismi Lahde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A [Influenssa B

Ihmisen koronavirus Zeptometrix 1x10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)

Inmisen koronavirus Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)

Ihmisen koronavirus Zeptometrix 1x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)

Tyypin 1 adenovirus Zeptometrix 1 x 10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
AICC

Tyypin 7 adenovirus Zeptometrix 1x10° PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)

Ihminen Zeptometrix 1x 10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Metapneumovirus
Tyypin 1 Zeptometrix | 1x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)

parainfluenssavirus

Tyypin 2 ATCC 1 x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
parainfluenssavirus
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Ristireagointi (kylla/ei, replikaatit)

Mikro-organismi Léhde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A [Influenssa B
Tyypin 3 ATCC 1 x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
parainfluenssavirus
Tyypin 4a ATCC 1 x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
parainfluenssavirus
Enterovirus Zeptometrix 1,58 x 10° PFU/ Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
mL
Tyypin A RS-virus ATCC 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin B RS-virus Zeptometrix 1x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 1A rinovirus ATCC 1x 10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tyypin 2 rinovirus ATCC 8,89 x 10% PFU/ Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
mL
Haemophilus Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
influenzae
Hemophilus Zeptometrix | 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
parainfluenzae
Streptococcus Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
pneumoniae
Streptococcus ATCC 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
pyogenes
Candida albicans ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Poolattu ihmisen LumiraDx 14 tilavuus- Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
nenderite prosenttia
Bordetella pertussis Zeptometrix 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Mycoplasma AICC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
pneumoniae
Chlamydia ATCC 1 x 10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
pneumoniae
Legionella Zeptometrix | 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
pneumophila
Sytomegalovirus ATCC 1x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Epstein-Barr-virus Zeptometrix | 1,4x 105 CP/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Herpes simplex -virus ATCC 1 x 108 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
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Ristireagointi (kylla/ei, replikaatit)

Mikro-organismi Léhde Testipitoisuus
SARS-CoV-2|Influenssa A [Influenssa B
Kingella kingae Zeptometrix | 1x 10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Tuhkarokko Zeptometrix 1 x10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Sikotauti Zeptometrix 1 x 105 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Moraxella catarrhalis AICC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1x 10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Pseudomonas ATCC 1x 108 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
aeruginosa
Serratia marcescens | Zeptometrix 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Staphylococcus ATCC 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
aureus
Staphylococcus AICC 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
epidermidis
Varicella zoster -virus Zeptometrix 1x10% PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Lactobacillus casei ATCC 1x 10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Corynebacterium Zeptometrix 1x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
bovis
Mycobacterium Zeptometrix 1 x 106 CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
tuberculosis
MERS-CoV Zeptometrix 4095 PFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1x10¢ CFU/mL Ei (3/3) Ei (3/3) Ei (3/3)
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Kompetitiivinen hairint& (yhteisinfektio)

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testic tutkittiin testikanavien vdlisen kompetitiivisen héirinnén
poissulkemiseksi. T&md& tehtiin testaamalla SARS-CoV-2 pitoisuudella 2-3 x LOD, kun ndytteessd
oli mukana suuret pitoisuudet influenssa A tai B, ja vastaavasti testaamalla influenssa A tai B
pitoisuudella 2-3 x LOD, kun naytteessd oli mukana suuri pitoisuus SARS-CoV-2:ta. Kukin festi
suoritettin kolmena replikaattina. T&mdan testin perusteella kompetitiivista hdirintéd ei havaittu.

Positiivi-
nen fulos
Kompetitiivi- o Tutkittava o tutkittavan
TS Kanta Pitoisuus - Pitoisuus e~
suhteen
(%)
Influenssa A A/Brisbane 1x10°TCIDsg/mL | SARS-CoV-2 | 2-3x LOD 100 %
(HIND) /59/07
Influenssa A A/ 1 x10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100 %
H3N2 Hong Kong/8/68|
Influenssa B B/Lee/40 1x10°TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3x LOD 100 %
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10°TCIDso/mL | Influenssa A | 2-3 x LOD 100 %
HIN1
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10°TCIDso/mL | Influenssa A 2-3x LOD 100 %
H3N2
SARS-CoV-2 WA1/2020 1% 10° TCIDso/mL | Influenssa B 2-3 x LOD 100 %
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Endogeenisten / eksogeenisten hdiritsevien aineiden tutkimukset:

Tutkimus tehtiin osoittamaan, ettd 26 potentiaalisesti hdiritsevad ainetta (mukaan lukien
kasikauppalddkkeet), joita voi esiintyd oireilevien henkildiden yldhengitysteissd, ei ristireagoi
tai hairitse SARS-CoV-2:n, influenssa A eiké influenssa B havaitsemista LumiraDx SARS-CoV-2 &
Flu A/B -testissc. Kukin aine tutkittiin kolmena replikaattina joko seuraavien virusten I&sn&ollessa
pitoisuudella 3 x LOD tai ilman virusten I&sndoloa: SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810587CFHI),
influenssa A (Hong Kong H3N2 -viruslysaatti Zeptometrix eré 319908) and Influenza B (Florida
02/06 -viruslysaatti Zeptometrix eré 309769 tai Victoria 2/87, Zeptometrix eré 317294).

Hdirinta (Kyll&/Ei), replikaatit

Hdiritseva aine Testipitoisuus
SARS-CoV-2 Influenssa A | Influenssa B
Kokoverindyte 5 massa/ Ei (3/3 negadtiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
tfilavuus- 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
prosenttia 3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Musiini 500 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei 3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Chloraseptic / 150 mg/dL Ei (3/3 negdfiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
fenolisuihke kipedile 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
kurkulle (mentoli/ 3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
bentsokaiini)
Naso GEL (NeilMed) 5 tilavuus- Ei (3/3 negadtiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
CVS-nendtipat 15 filavuus- Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei(3/3
(fenyyliefriini) prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Afrin (oksimetatsoliini) 15 tilavuus- Ei (3/3 negdfiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
CVS-nendsumute 15 tfilavuus- Ei (3/3 negdfiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
(Cromolyn) prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Zicam 5 tilavuus- Ei (3/3 negdtiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Biotiini 0,35 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Homeopaattinen 10 filavuus- Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
(alkaloli) prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Tobramysiini 0,4 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Mupirosiini 0,15 mg/dL Ei (3/3 negdtiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,

3/3 positiivista)

3/3 positiivista)
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Héirinta (Kyllé/Ei), replikaatit

Hdiritseva aine Testipitoisuus
SARS-CoV-2 Influenssa A | Influenssa B
Flutikasonipropio- 0,000126 mg/dL | Ei (3/3 negatilvista, Ei (3/3 Ei (3/3
naatti 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Dekstrometorfaani 0,00156 mg/dL | Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Tamiflu 500 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei 3/3 Ei 3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Asetyylisalisyylihappo 2,04 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Beklometasoni 16 pg/mL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Budesonidi 6,3x10*mg/dL | Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Deksametasoni 1.2 mg/dL Ei (3/3 negatiivista, Ei 3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,

3/3 positiivista)

3/3 positiivista)

Difenhydramiini

7.74 x 102 mg/dL

Ei (3/3 negatiivista,
3/3 positiivista)

Ei (3/3
negatiivista,
3/3 positiivista)

Ei (3/3
negatiivista,
3/3 positiivista)

Flunisolidi 68,75 pg/mL Ei (3/3 negafiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Histamiinidihydrokloridi 1% Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Luffa opperculata 5 tilavuus- Ei (3/3 Ei 3/3
prosenttia 3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Mometasoni 2,5 pg/mL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei 3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Triamsinoloni 5,5 pg/mL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,
3/3 positiivista) | 3/3 positiivista)
Zanamivir 1 mg/mL Ei (3/3 negatiivista, Ei (3/3 Ei (3/3
3/3 positiivista) negatiivista, negatiivista,

3/3 positiivista)

3/3 positiivista)
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Inklusiivisuus (analyyttinen reaktiivisuus):

Influenssa A ja B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin analyyttista reaktiivisuutta tutkittin k&ytamdlld 21 ihmisen
influenssaviruskantaa, joista 12 oli influenssa A- ja yhdeksan influenssa B-viruksia (muita kuin

osion J1 LoD-mddrityksessc kaytettyjcl). Negatiiviseen poolattuun nasaalimatriksiin valmistettiin
kunkin viruksen kymmenkertaiset sarjalaimennokset, joiden I&htépitoisuudet olivat vélillé 5 x 10% -
5x 104 TCID,,/mL. Kustakin laimennoksesta testattiin viisi replikaattia. Suurin laimennos, jolla 100 %
replikaateista olivat positiivisia, valittin kaksinkertaisten laimennosten sarjan valmistelemiseksi
negatiiviseen poolattuun nasaalimatriksiin. Kustakin laimennoksesta testattiin viisi replikaattia.
Tulokseksi kirjattiin suurin laimennos, joka sai positiivisen tuloksen kaikista viidestd testisté. Testaus
suoritettiin usealla eri erdlié LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -festiliuskoja.

Viruskanta Virustyyppi Alatyyppi gg;:‘;::: ?(I:UC;“D‘ZS;I‘:\‘:)
A Brisbane 59/07 A HIN1 50
A Denver 1/57 A HIN1 125
A/New Jersey/8/76 A HIN1 500
A/California 07/09 A 2009 HIN1 5000
A/New Caledonia 20/1999 A HIN1 125
A/Puerto Rico 8/34 A HIN1 62,5
A/Aichi/2/68 A H3N2 500
A/HongKong 8/68 A H3N2 250
A/Perth 16/09 A H3N2 25
A/Wisconsin 67/05 A H3N2 2500
A/Switzerland 9715293/2013 A H3N2 50 000
A/Swine 1976/31 A HIN1 5000
B/Florida 78/2015 B - 5000
B/GL/1739/54 B - 25000
B/Taiwan/2/62 B - 62,5
B/Brisbane 60/08 B - 12,5
B/Lee/40 B - 12 500
B/Hong Kong/5/72 B - 50 000
B/Maryland/1/59 B - 5000
B/Victoria/2/87 B = 50
B/Allen/45 B - 9493
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SARS-CoV-2

LumiraDx on seurannut uusien ja kehittyvien SARS-CoV-2-virusmutaatioiden ja -varianttien
vaikutusta LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin suorituskykyyn. Viimeisimpien testien tulokset
16ytyvat verkkosivustoltamme lumiradx.com

CDC-paneelitutkimus

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin analyyttinen suorituskyky téllér hetkelld kiertévic
influenssakantoja vastaan varmistettiin tutkimalla sen analyyttisté reaktiivisuutta CDC:n

ihmisen influenssapaneeliin 2021 (VP2021 lot# 210601). Testaus suoritettin CDC:n ohjeiden
mukaisesti tekemdlld kunkin viruksen kantaliuoksesta viisinkertaiset sarjalaimennokset LumiraDx-
uuttopuskuriin. Kutakin laimennosta liséittiin 50 pl ndytteenottotikulle ja uutettiin LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B -tuoteselosteen mukaisesti kayttéden nasaalindytteille tarkoitettua
menetelm&d. Kutakin uutettua viruksen kantalaimennosta testattiin LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu
A/B -testiliuskoilla viiden replikaatin sarjoina, kunnes kaksi perdkkaisté viisinkertaista laimennosta
oli ei-reaktiivisia (negatiivinen testitulos kaikilla viidelléd replikaatilla). Pienin reaktiivinen pitoisuus
on viimeinen laimennos, jolla saadaan positiivinen tulos vahintadn 1/5 replikaatista.

Testitulosten mukaan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testi havaitsi kaikki viruskannat. Kunkin
viruskantaliuoksen pienin reaktiivinen pitoisuus on esitetty alapuolella:

Influenssavi- 5‘;";'1';': (IDso/mL) ja
rus (tyyppi/ | Viruskannan nimi itoisuus kullakin laimennoksella saatujen positiivisten tulosten
alatyyppi) ED /ML) lukuma@aré
Influenssa A | A/CHRISTCHURCH/ 1,58 x 10° 317 | 634 | 1,27 | 254 | 507 | 1,01 | 203 | 4,06
(HIN1 16/2010 X X X X X X X X
pdm09) 10® 107 107 10° 10° 10° 10* 10°
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 3/5 | 0/5 | 0/5 =
Influenssa A/VICTORIA/ 1,68 x 10° 3,17 | 634 | 1,27 | 254 | 507 | 1,01 | 2,03 | 4,06
A (HIN1 2570/2019 X X X X X X X X
pdm09) 107 100 100 10° 104 104 10° 10?
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 -
Influenssa A | A/PERTH/16/2009 2x10° 4 8 1.6 32 64 | 1,28 | 256 | 512
(H3N2) X X X X X X X X
107 100 100 | 10° 10 10¢ 10° 102
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 0/5 | 0/5 -
Influenssa A A/TASMANIA/ 3,16x 108 632 | 1,26 | 2,63 | 506 | 1,01 | 2,02 | 405 | 8,10
(H3N2) 503/2020 X X X X X X X X
107 107 100 108 108 104 108 102
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 0/5 | 0/5 -
Influenssa B B/MICHIGAN/ 7.94x10° 159 | 318 | 6,35 | 1,27 | 2,564 | 508 | 1,02 | 2.03
(Victorian 09/2011 X X X X X X X X
alatyyppi) 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 102 | 102 | 100
5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 -
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Influenssavi- ﬁg’l‘(';"r; Jalai (IDso/mL) ja
rus (tyyppi/ | Viruskannan nimi e kullakin laimennoksella saatujen positiivisten tulosten
alatyyppi) (IDsy/mL) lukuma@ara
Influenssa B B/WASH- 2x10° 4 8 1.6 3.2 64 | 1,28 | 256 | 512
(Victorian INGTON/ X X X X X X X X
alatyyppi) 02/2019 100 | 107 | 107 | 106 | 108 | 100 | 104 | 10°
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 1/5 | 0/5 | 0/5
Influenssa B B/TEXAS/ 1,26 x 108 252 | 504 | 1,01 | 201 | 403 | 806 | 1,61 | 3,22
(Yamagatan 81/2016 X X X X X X X X
viruskanta) 107 10° 10° 10° 10¢ 10° 10° 102
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 4/5 | 0/5 | 0/5 -
Influenssa B B/PHUKET/ 7,94 x10° 159 | 318 | 6,35 | 1,27 | 2,564 | 508 | 1,02 | 2,03
(Yamagatan 3073/2013 X X X X X X X X
viruskanta) 10° 108 107 107 10° 10° 10° 10*
5/5 | 5/5 | 5/5 | 5/5 | 3/5 | 0/5 | 0/5 -

Suuren annoksen hook-efekti

Suuren annoksen hook-efektitutkimukset mdadrittavat tason, jolla voi esiintyd vadrié negatiivisia
tuloksia, kun testatussa néytteessé on hyvin suuria mé&drié kondeanalyyttic. LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B -testillé mahdollisesti esiintyvad suuren annoksen hook-efektic tutkittiin
testaamalla kasvavia pitoisuuksia SARS-CoV-2:ta (Zeptometrix Heat Inactivated WA1/2020),
influenssa A (A/California/07/09 ja A/Hong Kong/8/68) tai influenssa B (B/Victoria/2/87) I&htien
LOD-arvoa Idhellé olevista pitoisuuksista aina valmistajan/maahantuojan kantaliuoksen

0,5 x laimennokseen saakka. Tassé tutkimuksessa ldhtémateriaalia liséttiin ihmisen nasaalimatriisi-
pooaliin, joka oli saatu terveiltd luovuttajitta ja joka oli testattu negatiiviseksi SARS-CoV-2:n,
influenssa A:n ja influenssa B:n suhteen. Kutakin laimennosta liséittiin 50 uL n&ytteenottotikulle ja
tikut kasiteltiin testausta varten LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin pakkausselosteen mukaisesti
ké&yttéen potilaiden nasaalinéytteille tarkoitettua menetelmdad. Naytteet testattiin viden
replikaatin sarjoissa. Testaus suoritettiin yndelld erdlié LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskoja.

Mink&an LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin kanavan kohdalla ei havaittu vaikutusta testin
suorituskykyyn eik& suuren annoksen hook-efektid alla olevassa taulukossa esitettyihin pitoisuuksiin
saakka:

Virus, jonka hook-efektid tutkittiin Pitoisuus (TCIDs,/mL)
SARS-CoV-2 7,65x10°
Influenssa A HINT 2,08 x 10°
Influenssa A H3N2 6,33 x 10°
Influenssa B 8,49 x 10
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Vieritestikaytto

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag -testin kayttdd vieritestau een on arvioitu aikaisemmassa
tutkimuksessa. Kahdeksan kouluttamatonta kayté&jcd neljdssé paikassa eri puolilla Yhdysvaltoja
kaytti LumiraDx SARS-CoV-2-Ag -testid. Kouluttamattomart kayttéjat testasivat 132 potilasta ja
tekivat 148 testic.

Lisciksi tehtiin keinotekoisesti jarjestetty tutkimus kayttdtarkoitukseen kouluttamattomilla
kéayttdijillc vieritestauspaikoissa kaytettédvyyden todistamiseksi kayttamalié keinotekoisesti
jarjestettyjé naytteitd SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin <2 x LOD. Tutkimusmenetelmddn kuului

kaksi vieritestauspaikkaa ja kuusi kayttétarkoitukseen kouluttamatonta kayttéjad, jotka
testasivat ndytteet SARS-CoV-2- tai influenssa A- tai influenssa B -positiivisiksi Idhelld LOD:t&, sekd
negatiivisia ndytteitd sokkoutetusti.

Viitteet:

1. World Health Organisation who.int

2. Centers for Disease Control and Prevention cdec.gov

3 Taubenberger JK, Morens DM. The pathology of influenza virus infections. Annu Rev

Pathol. 2008;3:499-522. doi:10.1146/annurev.pathmechdis.3.121806.154316
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Merkkien selitykset

Symboli

Merkitys

X

Lampotilarajoitus

e

Valmistaja

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Iddkinndallinen laite

Luettelonumero

Erékoodi/erénumero

Viimeinen k&ytopdiva - osoittaa pdaivéd, jonka jalkeen avaamatonta IVD-/
QC-materiaalia ei voi endd kayttad

Tarkista kayttéohjeista

Al& kéyta uudelleen

Potilaan vieritestaukseen

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu I&akinndllisten laitteiden mdadréysten 2002
mukaan (8l 2002 No 618, muutosten mukaisesti) (UK MDR 2002)

Maahantuoja

Valmistusp&ivamadrd

Alé steriloi uudelleen

TRLIEIS B K

“CE-merkint&”. Tdmd tuote téyttad Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
I&&kinndllisistd laitteista.

2N
=

Osoittaa radiotaagjuisen tunnistuksen (Radio Frequency Identification, RFID)
lukijan/tagin k&yton.

<

L&akinndllisellé IVD-laitteella tehtévien IVD-festien kokonaism&dra.

Yksiléllinen laitetunnistekoodi
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E Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa.

Osoittaa ladikinndllisen laitteen, joka on steriloitu eteenioksidilla

on vaurioitunut tai avattu ja ettd kayttdjén tulee hakea lisétietoja

@ Osoittaa lédikinndllisen laitteen, jota ei tule kayttad, jos pakkaus
kayttdohjeista

Osoittaa tahon, joka vastaa ladkinndllisten laiteiden jakelusta alueelle.

&R

LumiraDx-asiakaspalvelu:
Tuoftteita ja teknistd tukea koskevissa tiedusteluissa ota yhteyttd LumiraDx-asiakaspalveluun
séhkopostilla: customerservices@lumiradx.com tai Lumiradx.com

Palautuskdytantd

Jos LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testiliuskojen kanssa iimenee ongelma, sinua voidaan
pyyt&d palauttamaan ne. Ennen testien palauttamista hanki palautuslupanumero LumiraDx-
asiakaspalvelusta. T&mdan palautuslupanumeron on oltava palautuspakkauksen padilld.
Normaalien oston jalkeisten palautusten osalta ole yhteydessd LumiraDx-asiakaspalveluun
saadaksesi selville palautuksen ehdot: customerservices@lumiradx.com

Rajoitettu takuu
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -festiliuskat - Sdilyvyysajan mukainen.

Kayttémattémid liuskoja on sdilytettévé tdhdn tuoteselosteeseen painettujen vaadittavien
sdilytysolosuhteiden mukaisesti. Niité voidaan kayttéd vain testiliuskapakkaukseen ja
testiliuskalaatikkoon painettuun vimeiseen kayttépdivédn saakka. Takuun voimassaoloaikana
LumiraDx takaa, ettd kukin tuote (i) on laadultaan hyvé eiké sing ole materiaalivirheitd, (i)
toimii fuoteselosteessa iimoitettujen materiaalispesifikaatioiden mukaisesti ja (i) on saanut
asianmukaisten viranomaisten hyvéksynndn, jota tuotteiden myyminen niiden ké&yttdtarkoitusta
varten edellyttéd (“rajoitettu takuu”). Jos tuote ei téytd rajoitetun tfakuun vaatimuksia,
asiakkaan ainoana korvauskeinona LumiraDx joko korvaa tai vaihtaa testiliuskat, LumiraDx:n
harkinnan mukaisesti. Lukuun ottamatta téssé kohdassa annettua rajoitettua takuuta, LumiraDx
kiist&& kaikki takuut, sekd ilmaistut ettd oletetut, jotka koskevat mm. tuotteen myyntikelpoisuutta,
soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen tai oikeuksien loukkaamattomuutta. LumiraDx:n
enimmdisvastuu mink& tfahansa asiakasvaatimuksen kohdalla rajoittuu tuotteen netftohintaan,
jonka asiakas on maksanut. Kumpikaan osapuoli ei ole toiselle osapuolelle vastuussa erityisistd,
satunnaisista tai vdlillisté vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta mm. liketoimien, tuottojen,
tietojen tai likevaihdon menetykset, vaikka osapuolelle olisi etuk&teen iimoitettu tdllaisten
vahinkojen mahdollisuudesta. Edellé mainittu rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos asiakas

on altistanut LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B -testin huonolle k&sittelylle, vadrink&ytolle,
epdnormadilille kaytdlle, LumiraDx Platform -kéyttdoppaan tai tuoteselosteen vastaiselle
kaytolle, petokselle, peukaloinnille, epdtavalliselle fyysiselle rasitukselle, huolimattomuudelle tai
vahingoille. Asiakkaan on tehtévé rajoitettuun takuuseen perustuva takuuvaatimus kirjallisesti
sovellettavan rgjoitetun takuuajan puitteissa.

Immateriaaliomaisuus:

LumiraDx Instrument -laite, testiliuskat ja kaikki foimitettu LumiraDx:n dokumentaatio (“Tuotteet”)
on suojattu lainséaddanndlid. LumiraDx:n tuotteiden immateriaaliomaisuus scilyy LumiraDx:n
hallussa. Tiedot tuotteitamme koskevasta merkityksellisestd immateriaaliomaisuudesta ovat
saatavilla osoitteessa www.lumiradx.com/IP.
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Oikeudelliset iimoitukset:

Copyright © 2022 LumiraDx UK ja tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pid&tetddn. LumiraDx ja liekkilogo
ovat LumiraDx International LTD:n suojattuja tavaramerkkejd. Naiden ja muiden LumiraDx-
rekisterdintien yksityiskohtaiset tiedot 16ytyvat verkkosivustolta lumiradx.com/IP. Kaikki muut
tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Valmistajan tiedot:

CE-merkint& koskee vain LumiraDx Instrument -laitetta, testiliuskoja, QC-testejd ja Connect Hub
-laitetta.

Testiliuskat:

LumiraDx UK Lid UK
Dumyat Business Park, Alloa, cAa
FK10 2PB, UK.

Yhtidn numero: 09206123 LumiraDx AB, Véstra Vé&gen 5A,

16961 Solna, Ruofsi

Ndytteenottotikut: tai
Zhejiang Gongdong Medical Puritan Medical Products Co LLC
M Technology Co., Lid. M 31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan ME 04443-0149,
318020 Taizhou, Zhejiang, Yhdysvallat
Kiina
Shanghai International Holding Emergo Europe BV
E Corporation GmbH (Europa) E Prinsessegracht 20, The Hague,
EiffestraBe 80, 205637, 2514 AP, Hollanti

Hamburg, Saksa

" - Hutchison International Lid. c E CE-merkint& koskee vain tadman
<> 15 Luna Place Dundee valmistajan néytteenottotikkuja
%ﬂ Technology Park Dundee, 2197
DD2 1TP
Iso-Britannia

CE-merkint& koskee vain f&man
valmistajan néytteenottotikkuja
0123
SPEC-34352 R3 ART-01226 R3
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(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

Endast for professionellt bruk
Endast for in vitro diagnostisk anvéndning

SPEC-34352 R3 ART-01226 R3

Produktnamn Produktbeskrivning W
LmrebArsooNz || Bupons wseonmaorz | 2
Ié(ulr:rluri?é SARS CoV2 fe’\:t[l:;iNg:llillsfovpinnor L019000202024 24
oowome | o
;Ulf:\;'lifili/); SARSCoV2 f«gtlzgﬁNg\S: E)rovpinnor inkluderade) 1019000102012 12
EUPI’\JTC/;?; SARSCoV2 f«;tlzgﬁNgwgas l;Earovpinnar inkluderade) 1019000102024 24
LumiraDx SARS-CoV-2 EN,DANO,FI.SE 1019000102048 8

&FluA/B

testkort (inga provpinnar inkluderade)
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SVENSKA

(ﬂ lumiraDx" SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort (h&danefter kallade testkort) ska anvéndas med
LumiraDx Platform. LumiraDx Platform &r ett system for patientndra tester for professionellt bruk,
som anvands for in vitro diagnostiska tester. Den bestér av ett barbart LumiraDx Instrument
och ett LumiraDx testkort for det begdrda testet. Detta test &ir ENDAST FOR ANVANDNING AV
SJUKVARDSPERSONAL och gor det majligt for anvéndare att utfora tester och att se resultaten
direkt pd& Instruments pekskarm.

Avsedd anvéndning:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test &r en automatiserad, snabb, mikrofluidisk
immunofiuorescens-analys som anvénds med LumiraDx Platform, for patientndra analyser.
Avsedd fér kvalitativ detektering och differentiering av SARS-CoV-2, influensa A och/eller
influensa B, virala antigener frén nésswabprover. Prover samias in av vardgivaren frén personer
med missténkt virusinfektion i andningsvégarna férenlig med COVID-19.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test &r avsett for anvéndning som en hjdlp vid differentiell
diagnos av SARS-CoV-2, influensa A och influensa B hos ménniskor och dr inte avsett for att
detektera influensa C.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test skiljer infe mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

Resultaten ar for att identifiera och sarskiljia mellan SARS-CoV-2, influensa A och/eller influensa
B nukleokapsid virala antigener. Virala antigener ér i allménhet detekterbara i lufrvégsprover
under infektionens akuta fas. Positiva resultat tyder p& aktiv infektion men utesluter inte
bakteriell infektion eller saminfektion med andra patogener som inte detekteras av testet.
Klinisk korrelation med patientens anamnes och annan diagnostisk information behdvs fér att
faststélla patientens infektionsstatus. Den upptdckta agensen behdver inte vara den egentliga
orsaken fill sjukdomen.

Negativa resultat utesluter infe SARS-CoV-2-, influensa A- och/eller influensa B-infektion och bodr
infe anvandas som det enda underlaget for beslut om behandling eller hantering av patient,
inklusive beslut om infektionskontroll. Negativa resultat ska betraktas i sammanhanget av vad
en patient nyligen har utsatts for, hans/hennes tidigare sjukdomshistoria och narvaro av Kliniska
tecken och symptom som &r dverensstdmmande med COVID-19 samt bekraffade med en
molekyl&r analys om det behdvs for hantering av patienten.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test &r avsett for anvéndning av utbildad klinisk
laboratoriepersonal och personer som har erfarenhet av patientnéra véardmilider och ér
utbildade i att utféra tester pé LumiraDx Instrument.
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Forsiktighet: For in vifro-diagnostisk anvéndning.

Fore teststart, om du inte har erfarenhet av LumiraDx Instfrument och LumiraDx
EE Platform, méste du lésa bruksanvisningen for LumiraDx Platform, Snabbguiden
for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B fest och hela denna bipacksedel. Titta dven
pd utbildningsvideon fér LumiraDx Platform som finns pé& lumiradx.com.

Sammanfattning och férklaring av testet:

Vérldshdalsoorganisationen (WHO) har namngett denna sjukdom som orsakas av SARS-CoV-2-virus
som coronavirus 2019 eller COVID-19'. De vanligaste symptomen fér COVID-19 dr feber, trtthet
och forrhosta. En del patienter kan uppleva vark och smarta, néstéppa, huvudvaérk, konjunkivif,
halsont, diarré, forlorad smak eller lukt, hudutslag eller missférgade fingrar eller tér. Dessa symptom
ar i allmé&nhet milda och boérjar gradvis. En del personer blir infekterade, men utveckiar inga
symptom och mdr inte illa. Emellertid kan sjukdomen komma att utveckias snabbt, och den

har hég dodlighet i vissa populationer, i synnerhet hos dem med underliggande hélsoproblem.
Sjukdomen kan spridas frén person till person genom smd droppar fréin ndsa eller mun, vilka sprids
ndr en person med COVID-19 hostar eller andas ut. De flesta berdkningar av inkubationstiden for
COVID-19 stréxcker sig fréin 2-14 dagar2.

Influensa &r en mycket smittsam, akut virusinfektion i luftvégarna. Det &r en smittsam sjukdom
som enkelt dverférs genom att man hostar och nyser ut aerosoliserade droppar som innehdller
levande virus. Utbrott av influensa sker varje &r under host- och vintermdanaderna. Typ A-virus ér
normalt vanligare &n typ B-virus och forknippas med allvarliga influensaepidemier, medan typ
B-infektioner vanligtvis &r mildare.®

Anvéndningen av ett LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test gor det méjligt for I&karen atft snabbt
bekrafta infektion, differentiera mellan SARS-CoV-2 och influensainfektion, pabdrja lémplig
behandling och initiera férebyggande atgarder avseende isolering, vilket dr till hjdlp for att
férhindra fortsatt spridning av infektion.

Analysprincip:

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test &r en snabb mikrofiuidiskimmunofiuorescens-analys som anvénds
med LumiraDx Instrument, for kvalitativ detektering och differentiering av SARS-CoV-2, influensa typ A
och influensa typ B, virala antigener. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test anvénder nésswabprover.
testproceduren innefattar att ta ett prov och tillsétta det till en extraktionsbuffert. Sedan fillsétts en
droppe av provet fréin extraktionsbufferten till provets appliceringsomréde pd testkortet. LumiraDx
Instrument &r programmerat att utféra analysen nér provet har reagerat med reagenserna.
Analysen baseras p& mangden fluoroscens som detekteras av Insfrument inom testkorfets
mdé&tomréde. Koncentrationen av analyten i provet ér direkt proportionellt till detekterad fiuorescens.
Resultaten visas pd& pekskérmen pd Instrument inom cirka 12 minuter efter tillséttande av prov.

Material som tillhandahdils:

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort &r individuellt fdrpackade i forseglade foliepdsar
med forkmedel.

. Bipacksedel for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B

. RFID-mdarkning (radiofrekvensidentifikation) som sitter i festkortférpackningen

. Extraktionsbuffertvialer

. Droppkorkar

. Nasswabs (tillhandahdills endast med produktkoderna LO19000202012, L019000202024,
L019000202048)
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Nédvandiga material som inte tillhandahdlls med testkortets kartong:

. LumiraDx Instrument

. Snabbguiden for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test (finns tillgéngliga online p&
www.lumiradx.com)

. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B kvalitetskontroller (som krévs for aft uppfylla lokala och
institutionella riktlinjer)

. LumiraDx Connect om anslutning krévs (se bruksanvisningen f&r LumiraDx Connect)

. Nésswab for insamling vid anvéndning av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B-kit som
inte innehdller provpinnar (LO19000102012, LO19000102024, LO19000102048). Avsnittet
“Begransningar” i denna bipacksedel ger information om rekommenderade swabs.

Varningar och férsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro diagnostisk anvéndning

. Oppna infe testkortet férrén det ska anvéindas omgéende.

. Kassera och anvénd inga testkort eller annat material som har skadats eller tappats.

. Kontrollera den enskilda provpinneférpackningen fér eventuella skador. Vid skada,
kassera och anvand infe.

. Ofillrécklig eller oldmplig provtagning, férvaring och transport av prover kan leda fill
felaktiga resultat.

. Undvik att vidréra provpinnens topp fére och efter provinsamling fér att undvika
kontaminering.

. testet gdr inte att tolka visuellt. LumiraDx Instrument mdste anvandas for att generera resultat.

. Anvand inte kitkomponenterna efter utgéngsdatum.

. Ateranvand inga kitkomponenter.

. Prover mdste bearbetas enligt avsnitten Provextraktion och Utfora ett test i denna
bipacksedel. Om bruksanvisningen inte foljs kan det leda fill felaktiga resultat.

. Alla komponenter i detta kit ska kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala regler och
foéreskrifter.

. Se produktens sékerhetsdatablad avseende risk- och sékerhetsformuleringar samt

information om kassering. Produktens séikerhetsdatablad finns pd& var webbplats,
lumiradx.com

. laktta vanliga férsiktighetsatgérder som krévs fér hantering av alla laboratoriereagenser.
Ha skyddskiader pé dig, t.ex. laboratorierock, engdngshandskar och égonskydd, nér du
samlar in och utvarderar prover.

. Noggranna laboratorie- och férsiktighetsétgarder ska alltid foljas vid hantering av
SARS-CoV-2- och/eller influensaprover. Provpinnar, anvénda testkort och foérbrukade
vialer med extraktionsbuffert kan vara potentiellt infektidsa. Noggranna hanterings- och
kasseringsmetoder ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala regler och foreskrifter.

. For ytterligare information om sékerhet, hantering och kassering av komponenterna i
kitet, se s@ikerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS) som aterfinns pd lumiraDx.com.

Forvaring av testkorten:

Forvara testkorten i respektive originalférpackning. Forvara testkorten vid en temperatur mellan
2°C till 30°C. Undvik nedfrysning eller forvaring pd nadgon plats som kan éverskrida 30°C.

Ndr testkorten forvaras korrekt kan de anvandas fram till utgéngsdatum, som dr tryckt pé&
testkortets foliepdse och testkortets forpackning. Kassera testkorten om de har passerat
utgdngsdatum.
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Hantera testkorten:

Né&r du &r klar att géra ett test, dppna férpackningen med testkort, ta ut ett testkort och
aviégsna foliepdsen. Hall testkortet genom att greppa den blda etikettdnden med etiketten
vand uppdt. Ror inte testkortets provappliceringsomréde. Du fér inte boja eller vika testkortet,
Ror inte testkortens konfakter. Testkortet ska anvandas omedelbart efter uttagande fréin
foliepdsen. Anvand inte testkortet om det finns néigra synliga tecken pd skada pd foliepasen
som t.ex. revor eller hdl.

Provmaterial:

Féliande prover kan anvdndas tillsammans med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort:

. Anteriort n&sswabprov (NS)

Testenheten innehdller:

. Monoklonala antikroppar frén mus
. Fluorescerande partiklar

. Magnetpartiklar

. Buffert och stabiliserande &dmnen

S& har férbereds Instrument f6r att utféra ett test:

Sl& pd Instrument genom att trycka pd strombrytaren pd baksidan av Instrument. Du kommer

aft héra att Instrument startar och skérmen kommer att vara svart i négra sekunder innan

Instrument startar. Om skérmen bara ér nedtonad, tryck pd pekskarmen for att f& igéng Instrument.
Se avsnittet Utféra ett test i denna bipacksedel for information om hur man analyserar ett
patientprov. LumiraDx-snabbguide ger ett illustrerat steg-fér-steg-forfarande om hur man

uffér ett fest. Anvénd LumiraDx Platform fillsammans med SARS-CoV-2 & Flu A/B test vid en
rumstemperatur mellan 15°C och 30°C samt 10%-75% relativ Iuftfuktighet.

Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér ett testkort med ny lot fors in. Nar den
har installerats har Instrument all den information som krévs fér att utféra testet och alla framtida
tester frén samma testkortslot.

Installation av lotkalibreringsfilen

Lotkalibreringsfiler behdvs for att forse Instrument med den information som krévs for att
ufféra diagnostiska analyser. Detta behdver endast utféras i en géng for varje lot av testkort.
Instrument uppmanar att installera lotkalibreringsfilen nér ett testkort med ny lot fors in.

RFID-l&sare for testkort-kod
Hittar () -symbolen p& Instrument.

Installation

Hall baksidan av testkortets
férpackning mot (1) -symbolen fér
aft installera.

v

LOT-Katibreringofi
nstalerad

Instrument avger en ljudsignal och ett
bekraftelsemeddelande visas.
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Ndér s& anges pd pekskarmen dppnar du foliepdsen precis innan anvéndning och for in
LumiraDx-testkortet i LumiraDx Instrument. Instrument kommer att ange nér det &r klart aft

applicera provet.

Resultaten frén LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test ska utvarderas av sjukvérdspersonal
tilsarnmans med alla tillgéngliga Kliniska och laboratoriedata.

Instruktioner for provinsamling:

Vid alla typer av provtagning ska du folja allmanna forsiktighetsatgarder och riktlinjer for
provtagning i enlighet med din organisation. Anvéndare ska ha kunskap om korrekt provtagnings-
och hanteringsférfaranden. Anvand inte férpackningen med provpinnar om den ér skadad.

De steg som féljer gdller fér en anterior ndsswab. Anvénd provpinnen i kitet, om den finns

(se avsnittet Material som tillhandahdills for produktkoder som inkluderar provpinnar). Nér en
provpinne inte tillnandahdlls (se avsnittet Material som inte tillhandahdlls fér produktkoder som
inte inkluderar provpinnar) i kitet, se avsnittet Begré&nsningar i denna bipacksedel fér information
om rekommenderade provpinnar som ska anvéndas med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test.

Provtagning med en anterior nésswab:

Luta tillbaka patientens huvud 70°

Ett prov med provpinne méste tas frén bdda nésborrarna,
detta tas med samma provpinne. Aviégsna den sterila
provpinnen frén forpackningen. HAll provpinnen i skaftet
samtidigt som du roterar provpinnen forsiktigt, for inte

in den léngre én 2,5cm i nésborren tills du stéter pd
motsténd vid nésmusslorna. (Nasmusslor ér de smé
strukturerna inuti nésan).

Rotera provpinnen minst fyra génger mot ndsvaggen i
10-15 sekunder. Ta ut och upprepa férfarandet genom
att anvénda samma provpinne i den andra ndsborren.
Placera sedan provpinnen i extraktionsvialen. Se
instruktionerna for provextraktion.

Nar du har provtagit patienten bearbetar du provpinnen i extraktionsvialen sé snart som majligt.
For inte tillbaka provpinnen i dess férpackningshylsa, nér du har tagit provet.
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Instruktioner fér provextraktion:
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Ta bort férseglingen eller den blé
skruvkorken fréin den dvre delen
av extraktionsvialen som innehdller
extraktionsbufferten.

Placera och blétldgg patientens
provpinne i extraktionsbufferten under
tio sekunder och rér sedan om val
genom aft rotera provpinnen fem
gdnger mot vialens sida.

Pressa ur provpinnen Ta bort patientens
provpinne samtidigt som du frycker

pé& extraktionsvialens mittparti for att
aviégsna vatskan frén provpinnen.
Kassera provpinnen som biologiskt
riskavfall.



Satt fast den genomskinliga eller lila
droppkorken ordentligt dverst p&
extraktionsvialen. Det extraherade
provet mdste anvandas inom

fem timmar nér det férvaras vid
rumstemperatur, Extraherade ndsswalb-
prover kan frysas vid -80°C och
anvéndas i upp till fem dagar efter
frysning.

Vand extraktionsvialen forsiktigt fem
gdnger precis innan du applicerar
provet pd testkortet.



Utféra ett test (IGs snabbguiden for att forsdkra dig om att Instrumentet har férberetts innan du
startar detta steg).
Om du anvénder ett fruset prov, méste provet vara vid rumstemperatur fore testning.

1.

Applicera det extraherade provet frén extraktionsvialen p& det inférda testkortets
provappliceringsomréde. Tryck forsiktigt pd sidorna av extraktionsvialen fills det syns

en hel droppe. L&t denna komma i kontakt med testkortets provappliceringsomréde.
Provet kommer sedan att sugas in i testkortet genom kapillérkraft. Nér provet detekteras
avger Instrument ett ljlud (om ljud har aktiverats) och ett bekraftelsemeddelande visas.
Pekskarmen pé LumiraDx Instfrument uppmanar nu anvéndaren att omgéende stanga
luckan (OBS! Du har endast tio sekunder pa dig att géra detta).

Applicera inte mer &n en droppe av provet. Oppna infe luckan nér testet pagar.
Pekskarmen kommer aft ange testets processférlopp.

Resultatet kommer aftt visas pd& Instruments pekskarm inom 12 minuter fréin appliceringen
av provet och start av analys. Positiva eller negativa resultat kommer att visas for var och
en av SARS-CoV-2, influensa A och influensa B pd Instrumentskéarmen (se fig 1 och fig 2).

Kassera provpinnen, extraktionsvialen och testkortet pd& I&Gmpligt stalle for Kliniskt avfall.

Desinfektion av Instrument rekommenderas med material som godkdnts av LumiraDx om
man missténker kontaminering och minst en géing om dagen vid anvandning. En lista dver
godkanda desinficeringsmaterial finns tilganglig pé lumiradx.com. Anvand vétservetten tills
ytan pd Instrument ér synligt fuktig. L&t ytan vara fuktig under en minut och I&t den lufitorka.

Om du maste upprepa ett test, anvénder du ett nytt testkort. Anvénd samma
extraktionsvial och upprepa testet. Det extraherade provet mdéste anvandas inom fem
timmar ndr det forvaras vid rumstemperatur. Extraherade ndsswab-prover kan frysas vid
-80°C och anvandas i upp till fem dagar efter frysning.

Tolkning av resultat:

Resultaten visas pd& Instruments skarm - exempel pé resultatskérmen visas:

Patientanalys Avsluta Patientanalys Avsluta
smimH smimH
L L
e Man e Man
Pationt ID: 123456789 Pationt ID: 123456789
SARS-CoV-2 & FLU B ® SARS-CoV-2 & FLU B ®
NEGATIVE- POSITIVE+
SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 Ag
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluA FluA
NEGATIVE- NEGATIVE-
FluB FluB
Kommentar Kommentar
Figur 1: Negativt resultat Figur 2: Positivt resultat fér
for SARS-CoV-2 Ag och SARS-CoV-2 Ag, negativt for
influensa A och influensa B influensa A och influensa B

OBS! Eft negativt resultat ska hanteras som presumtivt och bekréftelse med en molekyldr analys
kan vid behov utféras for patienthantering. Ett negativt resultat for influensa ska hanteras som
presumtivt fér influensa A eller influensa B och dessa resultat kan vid behov bekréftas av en
molekyldr analys fér influensa A och B.
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Ogiltiga testresultat:

Om eft problem uppstdr visas ett meddelande pd& pekskarmen
till Instrument. Varningsmeddelanden innehdller anvéndbar
information och markeras med en orangefargad rubrik.
Felmeddelanden inkluderar &ven en A\ symbol. Alla
meddelanden innehdller en beskrivning av Instrument-status A\ Analyseringsfel
eller -fel och en anvisning. Felmeddelanden innehdller en
identifieringskod som kan anvandas for ytterligare felsdkningar.

Analysen har ett problem och kan inte
slutforas. Kassera Testkort och starta en ny

Om ett felmeddelande visas p& LumiraDx Instruments analys. Om °";‘:‘:$2‘N“,Z:“‘*‘" kontakta,
pekskarm, se bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och
kontakta LumiraDx-kundservice. Fel17:4001

Exempel pd ett felmeddelande: OK.

Om den inbyggda konfrollen misslyckas kommer ett
felmeddelande aff visas och inget testresultat genereras.

Folj instruktionerna pd skarmen for att kassera testkortet och starta
en ny analys. Om problemet kvarstér, konfakta kundservice.

Inbyggda kontroller:

Instrument I&ser 2D-streckkoden pd varje testkort och kan identifiera om kortet har dverskridit
utgdngsdatum for anvéndning. Om kortets lotkalibreringsfil Gnnu inte har Iésts in, kommer
Instrument att begdra detta

LumiraDx Instrument och LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort har flera
kvalitetskontrolifunktioner integrerade fér att sékerstélla giltigheten av varje analys. Dessa
kontroller forséikrar att den provvolym som fillséitts ér fillréicklig och att testkortets analyssekvens
ar som forvantat. Kontrollerna garanterar ocksé att testkortet inte har tagit skada eller anvénts
vid ett tidigare tillfGlle. Om dessa kontroller inte bekréftats kommer det kdrda testet att avvisas
och ett felmeddelande visas pd Instruments pekskarm.

LumiraDx Instrument scikerstéller kvaliteten pé erhdlina testresultat med foljande funktioner:

. Automatiska kontroller vid péslagning och under anvéndning for att sakerstdlla att
Instrument fungerar korrekt.

. Det inkluderar de elektriska komponenternas drift, vérmarens drift, batterinivél, mekaniska
mandveranordningar och sensorer samt det optiska systemets prestanda.

. Overvakning av testkortets prestanda och kontroller under pagéende fest.

. Forméga att genomféra kvalitetskontrolitester med hjdlp av

LumiraDx-kvalitetskontrolldsningar for att uppfylia dverensstdmmelse med féreskrifferna

Externa Kvalitetskontroller:

Externa kontrollésningar for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B finns tillgéngliga hos LumiraDx
och kan anvandas fér att visa att testet fungerar korrekt genom att visa férvéntade resultat
fréin kvalitetskontrollen och att operatéren utfort testet korrekt. Krav fér extern kvalitetskontroll
ska upprdattas enligt lokala och organisationens riktlinjer. Det rekommenderas att extern
kontrolltestning utfors for varje ny anvéndare och innan en ny lot eller leverans av LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B anvands. Se bipacksedeln for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
kvalitetskontroll pé& lumiradx.com fér detaljerade instruktioner.

LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller kdps separat.

Om LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Kvalitetskontroller inte beter sig enligt férvéntan, upprepar
du QC-analyserna. Om problemet kvarstdr ska du inte rapportera patientresultaten utan
kontakta LumiraDx kundservice
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Rengoring och desinfektion:

Rengdring och desinficering av Instrument ska féljas och utféras enligt faststalida protokoll och
rutiner p& plats.

Torka av de yttre ytorna pd Instrument med en mjuk, nagot fuktad trasa, ndr dessa dr synligt
smufsiga.

Det rekommenderas att desinficera Instrument med material som godkdnts av LumiraDx om
man misstéinker kontaminering och minst en gdng om dagen vid anvandning. Information
om desinficeringsmaterial som ar godkénda av LumiraDx finns pé& LumiraDx.com. Anvand
materialet fills ytan pé Instrument dr synligt fuktig. L&t ytan vara fuktig under en minut och Iét
den luffforka. Undvik USB-portar och stromuttag. Fér mycket véatska kan skada Instrument.
Fére rengdring &r det nddvéndigt att krama ur allt Sverfidd av vétska fréin rengéringsdukar
och -trasor. Duken eller trasan ska vara IGtt fuktig, men inte droppande vat fére rengéring
och/eller desinficering. Du fér inte spraya eller hélla 16sning direkt pd Instrument. Lagg inte
ndagra foremdl eller rengdringsmaterial i testkortets port.

Begransningar

. Detta test detekterar bade livskraftig (levande) och icke livskraftig SARS-CoV, SARS-CoV-2,
influensa A och influensa B. Testets prestanda beror p& mangden virus (antigen) i provet
och kan eller kan inte korrelera med virala odlingsresultat som utfors pd samma prov.

. Om du inte foljer bruksanvisningen kan detta inverka negativt pd testprestandan
och/eller gora testresultatet ogiltigt.

. Analysresultat ska betraktas i samband med all tillgénglig klinisk och diagnostisk
information, inklusive patientens tidigare sjukdomar och andra testresultat.

. Positiva testresultat skiljer infe mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

. Negativa testresultat &r inte avsedda att inbegripa andra icke-SARS, influensavirus- eller
bakterieinfektioner.

. Negativa resultat ska hanteras som presumtiva och bekréftelse med en molekyldr analys
kan vid behov utféras for patienthantering.

. Om man behover differentiera mellan specifika virus och stammar, kréivs det fler tester
och ett samréd med statliga séval som lokala halsoinstanser.

. Klinisk prestanda har upprattats pd frysta prover, och prestandan kan skilja sig &t vad
gdller nytagna kliniska prover.

. Extraherade anteriora ndsprov kan frysas vid -80°C och anvandas i upp till fem dagar
efter frysning.

. Prover fréin provpinnar och extraktionsbuffert mdéste anta rumstemperatur innan de
analyseras.

. Positiva testresultat utesluter inte en samtidig infektion med andra patogena organismer

. Ett falskt negativt resultat kan infréffa, om den virala anfigennivén i ett prov befinner sig

under testets detektionsgréns, eller om provtagningen skett pé fel séitt

. Mdangden antigen i ett prov kan minska i och med aft sjukdomsperioden dkar. Prover som
har samlats in efter tolv dagar ér mer froliga att vara negativa jémfért med RT-PCR.

. Innehdllet i det har kitet avser endast kvalitativ upptéckt av SARS-CoV-2- och
influensaantigen frén nasswab-prover.

. Besdk lumiradx.com f&r mer information om provpinnar som har validerats for
anvandning med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test.
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Prestandaegenskaper
Klinisk prestanda - anterior nésswab

Prestandan fér LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test faststélides med anteriora nésswabbar

for nésborrarna, prospektivt insamlade fréin enskilda personer upp till 12 dagar efter
symptomdebut. For SARS-CoV-2 samlades proverna in i USA mellan juni och september 2020
under SARS-CoV-2-pandemin. Influensaprover samlades in i USA mellan januari och mars 2020,
fére SARS-CoV-2-pandemin. Prover samlades in fréin sekventiellt uppférda férsdkspersoner som
hade symptom pd influensa A/B (159) eller COVID-19 (188). For SARS-CoV-2, samlades dubbla
ndsswabbar in samtidigt for testning med LumiraDx-testet eller referenstestet (EUA-godkéanda
PCR-metoden). For influensa, randomiserades dubbla nésswabbar och samlades in for festning
med LumiraDx-testet eller referenstestet (510K-godkanda PCR-metoden). Provpinnar insamlades
och extraherades i LumiraDx-extraktionsbufferten. Prover frystes inom en timme efter insamling
och férvarades fram tills analys. Prover tinades och testades sekventiellt enligt bipacksedeln, av
anvandare som var ovetande om referensresultatet. Prestandan fér LumiraDx

SARS-CoV-2 & Flu A/B test jamfordes med resultaten fér de ndsswabbar som samlades in i 3ml
universellt fransporfmedium (UTM) och testades med referensmetoderna.

Befolkningsstatistik for patienter

Patientdemografi (&lder) finns tillgénglig for proverna som anvéndes i studien. Foljiande tabell
visar antal positiva férsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx-enheten (LDx).

Analys Aider Totalt N Positiv Prevalens

<fem ar 44 0 0,0%
61l 21 ar 102 5 4,9%

SARS-CoV-2
(N=42 LDx Positiv) 221il 59 &r 123 34 27,6%
> 60 ar 14 3 21,4%
<fem &r 44 5 11.4%
61ill 21 ér 102 13 12,7%

Influensa A
(N=25 LDx Positiv) 221l 59 ér 123 7 5,7%
> 60 ar 14 0 0.0%
< fem ér 44 5 11.4%
6 1ill 21 ér 102 17 16,7%

Influensa B
(N=24 LDx Positiv) 22 1ill 59 123 2 1,6%
> 60 ar 14 0 0,0%
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Klinisk prestanda

Féliande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test och
referensanalysen RT-PCR for detektering av SARS-CoV-2

RT-PCR 95% Wilson-podng CI
. Lagre Svre
POS | NEG | Totalt Mdatning L i Y
tervall sintervall
LumiraDx POS 42 9 51 PPA 95,5% 84,9% 98,7%
SARS-CoV-2 & Nasof
Flu A/B NEG | 2 | 230 | 282 | o eeow | 0% | 980w
TOTALT 44 239 283 ;ﬁ:&v:g::_e 82,4% 69.7% 90,4%
Negativt pre-
dikfivt vérde 99.1% 96.9% | 99.8%
Prevalens 156,5% 11.8% | 20.2%
OPA (% over-
ensstammelse)| 96.1% 93.2% | 97.8%

Foljande tabell visar prestandamdtten och 95% konfidensintervall, som beréknats av Wilson
Score-metoden foér delmdangder av resultaten ovan. Referensmetod som anvéndes for aft
faststélla Ct var Roche Cobas® 6800 SARS-CoV-2:

Gruppering N PPA 95% konfidensin-
tervall

Ct <33 (alla) 44 95,6% 84,9-98,7

Ct <30 (alla) 40 100% 91,2-100

Ct <25 (alla) 25 100% 86,7-100
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Foljande tabell visar antal positiva férsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx-enheten

kontra RT-PCR under dagarna efter symtomdebut:

Dot | s | | sonswtet | %, | Ove o
debut (+) (+) tervall

0 3 3 100,0% 43,9% 100,0%
1 8 8 100,0% 67,6% 100,0%
2 19 19 100,0% 83,2% 100,0%
3 24 24 100,0% 86,2% 100,0%
4 32 31 96,9% 84,3% 99,4%
5 34 33 97.1% 85,1% 99.5%
6 37 36 97.3% 86,2% 99,5%
7 39 38 97.4% 86,8% 99,5%
8 40 38 95,0% 83,5% 98,6%
9 40 38 95,0% 83,5% 98,6%
10 Al 39 95,1% 83,9% 98,7%
11 43 41 95,3% 84,5% 98,7%
12 44 42 95,5% 84,9% 98,7%

Foljande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 och & Flu A/B testet och
referensanalysen RT-PCR for detektering av influensa A

RT-PCR 95% Wilson-poéing ClI
| Lagre Svre
POS | NEG | Tofalt = Maining | PR |ionfiden- | konfiden-
sintervall | sintervall
LumiraDx | POS | 25 6 31 PPA 833% | 664% | 92.7%
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG | 5 | 247 | 252 N°5°:§r’z'"x°s' 97.6% | 94.9% | 98.9%
TOTALT| 30 | 253 | 283 |Posifivtpredik-1 g5 | 637% | 90,8%
tivt vérde
Negativtpre- | o509, | 954% | 99,1%
diktivt varde
Prevalens 10,6% 7.5% 14,7%
OPA (% 6ver-
onsstammelsey| 901% | 932% | 97.8%
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Foliande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test och
referensanalysen RT-PCR fér detektering av influensa B

RT-PCR 95% Wilson-poding ClI
_ | lagre Ovre
POS | NEG | Tofalt | Maining | UPPSI! lyonigen- | konfiden-
ning sintervall | sintervall
LumiraDx POS 24 13 37 PPA 80,0% 62,7% | 90.5%
SARS-CoV-2 &
Flu A/B NEG | 6 | 240 | 246 N°5°:;?r’z'"x°s' 949% | 91.4% | 97.0%
1
Totalt | 30 | 253 | 283 |Posifivtpredik-1 109 | 488% | 782%
tivt varde
Negativt 97.6% | 94.8% | 989%
prediktivt vérde|
Prevalens 10,6% 7.5% 14,7%
OPA (% 6ver-
onsstammelsey|  933% | 89.8% | 957%

PPA - positiv procentdverensstdmmelse (sensitivitet)
NPA - negativ procentéverensstdmmelse (specificitet)
PPV - positivt prediktiivt varde

NPV - negativt prediktivt varde

Cl - konfidensintervall

LCI - I&gre konfidensintervall

UCI - dvre konfidensintervall

Klinisk prestanda 2

Prospektiv klinisk prestanda - anterior nésswab

En studie av nittioen (91) direkta ndsswabs utférdes mellan november 2021 och februari

2022 under 6vergdngen frén varianten delta till omikron i USA. Proverna (anteriora swab fréin
nésborrarna) samlades in fréin enskilda symtomatiska patienter med missténkt COVID-19 eller
influensa fréin en (1) plats och testades pé& nytt med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test vid
insamlingsplatsen. Alla patienter hade en dverensstmmande ndsswab insamlad for RT-PCR

vid den centrala platsen. Test och RT-PCR-swabbar samlades in samtidigt med anvéandning av
metoden dubbelt nésprov. LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B Test jamfordes med referens RT-PCR-
analysen. Observera aft under testperioden var prevalensen av SARS (delta/omikron) hég men
influensa var mycket I&g éver hela USA, och endast 6 influensa A-positiva personer rekryterades,
ingen influensa B upptacktes.

Befolkningsstatistik for patienter
Patientdemografi (Glder) finns tillgénglig for patienterna som analyserades i studien.

Aider Totalt N
<5ar 2
6 till 21 ér 9
22 1ill 59 ér 62
> 60 ér 18
Kvinna/man 52/39 (57%/43%)
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Klinisk prestanda

Foliande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test och
referensanalysen RT-PCR fér detektering av SARS-CoV-2 (november 2021 - februari 2022).

EUA-auktoriserad PCR 95% Wilson-podng Kl
POS | NEG | Totalt | Mdatning | Uppskattning Lagre Svre
konfidens- | konfidens-
intervall intervall
LumiraDx | pos | 37 2 39 PPA 94,9% 83,1% 98,6%
SARS-
CoV-2 | Ngg | 2 | 50 | 52 NPA 96,2% 87,0% 98,9%
&Flu A/B
Totalt | 39 52 91 Positivt 94,9% 83,1% 98,6%
prediktivt
véarde

Foliande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test och
referensanalysen RT-PCR fér detektering av influensa A och B (november 2021 - februari 2022).

N PPA 95% KI N NPA 95% KI
Influensa A 6 100% 61,0-100 85 96,5% 90,1-98,8
Influensa B 0 - - 1 96,7% 90,8-98,9

Klinisk prestanda 3 - anterior n&isswab

Prestandan hos LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test analyserades ytterligare for SARS-CoV-2
antigenen med nasswabbar for anteriora ndsborren som insamlades prospektivt fréin individuella
personer och studieprover som kombinerades for att skapa ett stérre provset. Proverna samlades
in i USA mellan juni och septemiber 2020 under SARS-CoV-2-pandemin. Prov samlades fréin
individer som rekryterats fill studien sekventiellt. Dubbla nésswabbar samlades in samtidigt for
testning med LumiraDx-testet eller referenstestet (RT-PCR-metoden). Provpinnar insamlades

och extraherades i LumiraDx-extraktionsbufferten. Prover frystes inom en timme efter insamling
och férvarades fram tills analys. Prover tinades och testades sekventiellt enligt bipacksedeln,

av anvandare som var ovetande om referensresultatet. Prestandan for LumiraDx SARS-CoV-2

& Flu A/B test jamfordes med resultaten fér de nasswabbar som samlades in i 3ml universelit
transportmedium (UTM) och testades med referensmetoderna.

Befolkningsstatistik fér patienter

Patientdemografi (&lder) finns tillgénglig fér proverna som anvéndes i studien. Foljiande tabell
visar antal positiva forsdkspersoner som identifierats korrekt av LumiraDx-enheten (LDx).

Analys Alder Totalt N Positiv Prevalens
<fem d&r 49 2 41%
SARS-CoV-2 6 1ill 21 ér 120 13 10,8%
(N= 126 LDx Positiv) 22 1ill 59 &r 288 102 35,0%
> 60 ar 68 9 13,2%
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Foliande tabell visar dverensstdmmelsen mellan LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test och
referensanalysen RT-PCR fér detektering av SARS-CoV-2

Gruppering Kumulativ| Lox | PPA KI | Kumulativ| 1Dx | Naso- | ki
PCR +ve | +ve PCR -ve -ve | farynx-
aspirat
85,4%- 06,3%
<5 103 | 95 |922% | Stn 192 | 190 | 990% | Tl
85,9%- 96,3%
<6 ne | 107 | 920% | e 195 | 198 | 990% | Tl
psso 85,0% 95.9%
< 126 | s | onax | R0 | 13 | 210 | sen | fore
83.2%- 961%
<10 184|120 | 89.6% | SoTh | 222 | 210 | 9% | Goly
Cr<33 81,7%-
(all) 122 - | 885% | 9309
Ct <30 85,2%-
(alla) 110 - 9M8% | o5en
Ct<25 89,3%
(alla) o4 < 909% | 99 1%

DSSO = Dagar sedan symptomen infrédde

Analytiska prestanda
Detektionsgréins - LoD (analytisk sensitivitet)

Studier i detektionsgréns (LoD) har faststdllt den Iagsta pdvisbara koncentration av SARS-CoV-2,
influensa A och/eller influensa B vid vilken minst 95% av alla (sant positiva) replikat testade
positivt. LoD for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test faststélldes med begrénsande spédningar av
gammastrélade virus, SARS-CoV-2 (BEI Resources NR-52287), influensa A HINT California 07/2009
(Zeptometrix 0810165CF), influensa A H3N2 Hong Kong/8/68 (ATCC VR-1679), influensa B Brisbane
60/08 (Zeptometrix 0810254CF) och influensa B Wisconsin/1/10 (Zeptometrix 0810241CF).

NR-52287 &r ett preparat av SARS-relaterat coronavirus 2 (SARS-CoV-2), isolat USA WA1/2020,
vilket har inaktiverats genom gammastrdining vid 5 x 106 RADS. Materialet fillhandaholls fruset,
vid en koncentration pd 2,8 x 108 TCID,,/mL.

Influensavirusen &r alla levande virus och filhandaholls frusna vid respektive koncentration pé
4,17 x10° (Flu A California/07/2009), 5 x 104 (Flu A H3N2 Hong Kong/6/68), 5 x 10° (Flu B Brisbane
60/08) och 3,89 x 104 (Flu B Wisconsin/1/10) TCID,,/mL.

LoD-screening

En inledande screeningstudie av LoD utférdes med femdubbla seriespddningar av varje virus som
utvecklades i en sammanslagen negativ human nésmatris, vilken startade vid en testkoncentration
pd& 10x av den forvéntade LoD och bearbetades for varje studie enligt beskrivning ovan. Dessa
sp&dningar testades i fre exemplar. Den I&gsta koncentrationen, vid vilken alla (tre av tre replikat)
var positiva valdes for ett LoD-infervalifynd.

LoD intervallfynd

Med den valda koncentrationen for varje virus frén LoD-screeningen, forfinades LoD ytterligare
med en tvadubbel spddningsserie av varje virus som utvecklas i en sammmanslagen negativ
human nasmatris. Dessa sp&dningar testades i fre exemplar. Den I&gsta koncentrationen,

vid vilken alla (fre av tre) var positiva behandlades som den preliminéra detektionsgrénsen for
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test.

LoD bekréftelse
LoD av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test for varje virus bekraffades sedan genom aft testa
20 replikat med koncentrationer som I&g vid den preliminéra detektionsgrénsen. Den slutliga
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LoD fér LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test faststdlides att vara den Iagsta koncentrationen,
vilket ledde ftill en positiv upptéckt av tjiugo (20) utav tjiugo (20) replikat. Baserat pd detta test
bekraftades LoD for ndsswab-prover som:

. q . Berdiknad Antal positiva/ %
Klsncera Startkoncentration | yotertionsgrans | fotalt Positiv
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 | 2,8 x 105 TCID,, /mL 80 TCIDso/mL 20/20 100
Influensa A HIN1
California/07/2009 4,17 x10° TCID,, /mL 200 TCIDs, /mL 20/20 100
Influensa A H3N2
Hong Kong/8/68 5x10¢TCIDy,/mL | 100 TCIDs /mL 20/20 100
Influensa B Brisbane 60/08 5x 10° TCID,,/mL 100 TCIDsp /mL 20/20 100
Influensa B Wisconsin/1/10 | 3,89 x 10* TCID, /mL 40 TCIDs, /mL 20/20 100

Korsreaktivitetsstudier (analytisk specificitet)

Korsreaktiviteten for LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test utvarderades genom att testa en panel
med relaterade patogena organismer, sjukdomsagenser med hog utbredning och normal
respektive patogen flora, vilka man rimligtvis kommer att stéta pd i det kliniska provet och

vilka potentiellt kan komma att korsreagera med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test inklusive
olika mikroorganismer, virus och negativ matris. Varje organism och virus testades i friplikat vid
fréinvaro av virusen SARS-CoV-2, influensa A och influensa B. Den slutliga koncentrationen av de
organismer som testades dokumenteras i tabellen nedan:

testad Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)

Mikroorganism Kalla q
koncentration ¢\ ps. cov-2| Influensa A | Influensa B

Humant coronavirus | 7 wometrix | 1x105pfu/mL | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Humant coronavirus | 7o metrx | 1x105pfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Humant coronavirus

NL63 Zeptometrix 1 x 10 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Zeptometrix

Adenovirus typ 1 ATCC

1x 105 pfu/mL Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Adenovirus typ 7 Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Humant

TR MEUTEIS Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Parainfluensa typ 1 Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)

Parainfluensa typ 2 ATCC 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Parainfiuensa typ 3 ATCC 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)

f n = testad
Mikroorganism Kalla 9
koncentration | \ps.Cov-2| Influensa A | Influensa B
Parainfluensa typ 4a ATCC 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1,58 x 10° pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Respiratorisk ATCC 1X10°pfu/mL | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
syncytialf virus typ A
Respiratoriskt . . . .
syncyfialt virus fyp B Zeptometrix 1 x 10 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Rhinovirus typ TA ATCC 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Rhinovirus typ 2 ATCC 8,89 x 105pfu/mL | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Hemophilus . . . .
influenzae Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Hemophilus . . . )
parainfiuenzae Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Streptococcus . . . .
oneumoniae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Streptococcus n n A
Pyogenes ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Candida Albicans ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Grupperadhuman | gy 14% (V) Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
nastvétt °
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Mycoplasma % . . .
oy sttt ATCC 1 x 106 cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Klamydia pneumoni ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Legionella . . " n
pneumophiia Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Cytomegalovirus ATCC 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Epstein Barr-virus Zeptometrix 1,4 x 10% cp/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Escherichia coli ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)

f n = testad
Mikroorganism Kalla 9
koncentration | \ps.Cov-2| Influensa A | Influensa B
Kingella kingae Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
P . Nej Nej Nej

Mdssling Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL (20/20) (19/20) (20/20)
Passjuka Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Moraxella catarrhalis ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Nocardia asteroides | Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
R f;gg%’gggs ATCC 1x100cfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Serratia marcescens | Zeptometrix 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
BieZ e et ATCC 1x10¢cfu/ml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
S'C”;gi{’j‘;fsﬁscus ATCC 1x105cfu/mL | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Varicello-Zoster Virus | Zeptometrix 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
?\/;/is{/czg\z/é? Zeptometrix | 7,55 105TCID/mL | Ja(5/5) | Nej(5/5) | Nej(5/5)
'”(ﬁsg:jgrf] /H;;;n Zeptometrix | 1,5x107TCID/mL | Nej(3/3) | Ja(3/3) | Nej(3/3)
&.2?3?.273 /37) Zeptometrix | 1x104%TCID/mL | Nej(4/4) | Nej(4/4) | Ja(4/4)
Lactobacillus casei ATCC 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
conynebactenum | zeptometix | 1x10ecfuiml | Nej(3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Mykobakierie | zeptometix | 1x10°cfu/mL | Nel@/3) | Nej(3/3) | Nej(@/3)
MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
Pneumocytis jiroveci | Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) Nej (3/3)
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For att berékna sannolikheten av korsreaktivitet med SARS-CoV-2 testkanal i LumiraDx
SARS-CoV-2 & Flu A/B test med relaterade organismer som inte fanns tilgéngliga for vétkemi
anvandes datorsimuleringsanalyser med hjdlp av sokverktyg for grundidggande inriktning
(BLAST), hanterat av National Center for Biotechnology Information (NCBI), for att utvérdera
graden av proteinsekvenshomologi.

. Fér humant coronavirus HKU1 férekommer homologi mellan SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinet
och humant coronavirus HKU1. BLAST-resultat visade trettio sekvensidentiteter, varav alla hade
ett nukleokapsidprotein som visade homologi. Sekvens-ID AGW27840.1 hade den hdgsta
inriktningspodngen och patraffades vara 39,1% homolog utmed 76% av sekvenserna, vilket ar
relativt Iégt, men det gér inte att helt och hdllet utesluta korsreaktivitet.

. For SARS-coronavirus férekommer hég homologi mellan SARS-CoV-2 nukleokapsidproteinet
och SARS-coronavirus. BLAST-resultat visade 68 sekvensidentiteter, varav de flesta var
nukleokapsidproteiner som uppvisade homologi. Sekvens-ID AAR87518.1 hade den hdgsta
inriktningspod&ngen, vilken var isolerad frén en patient och patraffades vara 90,76% homolog
utmed 100% av sekvensen. Detta ér hogt och korsreaktivitet ér trolig.

P& grund av skillnader mellan de virala arterna och proteinsekvenserna, kan ingen
korsreaktivitet mellan influensa A- och B-kanaler i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test férvantas
med ndgot humant coronavirus HKU1, SARS-coronavirus. Ingen korsreaktivitet observerades i
dessa kanaler med SARS-CoV-2.

Mikrobiska interferensstudier

Mikrobiell interferens i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test utvarderades genom att testa en
panel av relaterade patogen, sjukdomsagenser med hdg prevalens och normal eller patogen
flora for att visa att falska negativa inte férekommer vid ndrvaro av SARS-CoV-2, influensa A

eller influensa B i ett prov med andra mikroorganismer, inklusive olika mikroorganismer, virus och
negativ matris. Varje organism och virus testades i triplikat vid nérvaro av varmeinaktiverade virus
SARS-CoV-2 (WA-1/2020 Zeptometrix 0810587CFHI), influensa A (A/California/07/09 Zeptometrix
0810165CF) och influensa B (B/Wisconsin/1/10 Zeptometrix 0810241CF) vid 3 x LoD. Den slufliga
koncentrationen av de organismer och virus som testades dokumenteras i tabellen nedan.

Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)
Mikroorganism Kalla fosias

koncentration |, pe cov-2|influensa Al Influensa B

Humant coronavirus Zeptometrix 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Humant coronavirus Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Humant coronavirus Zeptometrix 1 x 10 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

NL63
Adenovirus typ 1 Zeptometrix 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
ATCC
Adenovirus typ 7 Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Mdénniska Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (8/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Metapneumovirus

Parainfluensa typ 1 Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)

Parainfluensa typ 2 ATCC 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
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Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)

= Testad
Mikroorganism Kalla .
koncentration |, ps. cov-2|Infiuensa A Influensa B
Parainfluensa typ 3 ATCC 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Parainfluensa typ 4a ATCC 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Enterovirus Zeptometrix 1,68 x 105 pfu/mL | Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Respiratoriskt AICC 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
syncytialt virus typ A
Respiratoriskt Zeptometrix 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
syncytialt virus typ B
Rhinovirus typ TA ATCC 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Rhinovirus typ 2 ATCC 8,89 x 105 pfu/mL | Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Hemophilus Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
influenzae
Hemophilus Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
parainfluenzae
Streptococcus Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pneumoniae
Streptococcus ATCC 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pyogenes
Candida Albicans ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Grupperad human LumiraDx 14% (v/v) Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
ndstvétt
Bordetella pertussis Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Mycoplasma ATCC 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pneumoniae
Klamydia pneumoni ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Legionella Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
pneumophila
Cytomegalovirus AICC 1 x 108 pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej (3/3)
Epstein Barr-virus Zeptometrix 1,4 x 10% cp/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej(3/3)
Escherichia coli ATCC 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Herpes Simplex Virus ATCC 1 x 10° pfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
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Korsreaktivitet (Ja/Nej, replikat)

Mikroorganism Kalla K on::eesr:(t]rgli B
SARS-CoV-2|Influensa A| Influensa B
Kingella kingae Zeptometrix 1 x 108 cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Klebsiella oxytoca ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Lactobacillus sp. ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Mdssling Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Pé&ssjuka Zeptometrix 1 x 10% pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Moraxella catarrhalis AICC 1x10¢ cfu/mL Nej (8/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Neisseria elongata Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL Nej (8/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Nocardia asteroides Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Pseudomonas ATCC 1 x 106 cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej (3/3)
aeruginosa
Serratia marcescens Zeptometrix 1 x 106 cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Staphylococcus ATCC 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
aureus
Staphylococcus ATCC 1x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
epidermis
Varicella-Zoster Virus Zeptometrix 1 x 105 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Lactobacillus casei ATCC 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
Corynebacterium Zeptometrix 1 x 10¢ cfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
bovis
Mykobakterie Zeptometrix 1 x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
tuberkulos
MERS-CoV Zeptometrix 4095 pfu/mL Nej (3/3) Nej (3/3) | Nej (3/3)
Pneumocytis jiroveci Zeptometrix 1x10¢ cfu/mL Nej (3/3) | Nej(3/3) | Nej(3/3)
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Konkurrerande inferferens (saminfektion)

En studie utfordes for att bekrafta att det inte finns ndgon konkurrerande interferens mellan
testkanalerna i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test. Denna genomférdes genom att testa
SARS-CoV-2 vid 2-3x LOD-niva vid ndrvaro av héga nivéer av influensa A eller B och influensa A
eller B vid 2-3x LOD vid narvaro av hoga nivéer av SARS-CoV-2. Varje tillsténd testades i triplikat.
Vid denna testning forefaller det inte finnas ndigon konkurrerande interferens.

Konkurrerande 5 A 5 Mal procent-
T Stam Koncentration Madlvirus Koncentration positivitet
Influensa A A/Brisbane 1x 10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3LOD 100%
HIN1 /69/07
Influensa A A/Hong 1 x10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3LOD 100%
H3N2 Kong/8/68
Influensa B B/Lee/40 1x 10° TCIDso/mL | SARS-CoV-2 2-3LOD 100%
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10° TCIDso/mL | Influensa A 2-3LOD 100%
HIN1
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x10°TCIDso/mL | Influensa A 2-3LOD 100%
H3N2
SARS-CoV-2 WA1/2020 1x 10° TCIDgo/mL | Influensa B 2-3LOD 100%
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Studier av endogena/exogena interfererande substanser:

En studie utfoérdes for att pavisa att tiugosex (26) potentiellt interfererande substanser kan
patraffas i de dvre luftvagarna hos symptomatiska patienter (inklusive via receptfria Idkemedel),
som inte korsreagerar med eller interfererar detekteringen av antingen SARS-CoV-2, influensa

A eller influensa B i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test. Varje dmne testades i triplikat i frénvaro
eller nérvaro av SARS-CoV-2 (Zeptometrix 0810587CFHI), influensa A (Hong Kong H3N2-virus lysat
Zeptometrix LoT 319908) och influensa B (Florida 02/06 virus lysat Zeptometrix LoT 309769 eller
Victoria 2/87, Zeptometrix LoT 317294) vid 3x LOD.

Interferens (ja/nej), replikat

Interfererande substans Tes:::;::‘en-

SARS-CoV-2 Influensa A Influensa B

Helblod 5% w/v Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mucin 500mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Kloraseptisk / fenolspray for 150mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
halsont (mentol/bensokain) 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Naso GEL (NeilMed) 5% volymkon- Nej (3/3 neg. Nej (3/3neg. | Nej(3/3 neg,
centration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

CVS ndsdroppar 15% volymkon- Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
(fenylefrin) centration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Afrin (oxymetazolin) 156% volymkon- Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
centration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

CVS ndsspray 156% volymkon- Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
(kromolyn) centration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Zicam 5% volymkon- Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg.
centration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Biotin 0,35mg/dL Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Homeopatiskt (alkalol) 10% v/v Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Tobramycin 0.4mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mupirocin 0,15mg/dL Nej (3/3 neg. Nej (3/3neg. | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Flutikasonpropionat 0,000126mg/dL Nej (3/3 neg. Nej (3/3neg. | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Dextrometorfan 0,00156mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Tamifiu 500mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Acetylsalicylsyra 2,04mg/dL Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg.

168

3/3 pos) 3/3 Pos) 3/3 Pos)




Interferens (ja/nej), replikat

Interfererande substans Tes:::;::‘en-

SARS-CoV-2 Influensa A Influensa B

Beklometason 16pg/mL Nej (3/3 neg, Nej (3/3 neg, Nej (3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Budesonid 6,3 x 10" mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Dexametason 1.2mg/dL Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Difenhydramin 7,74 x 102 mg/dL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Flunisolid 68,75ug/mL Nej (3/3 neg. Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Histaminum hydrochloricum 1% Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Luffa opperculata 5% volymkoncen- Nej (3/3 neg, Nej (3/3 neg, Nej (3/3 neg,
tration 3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Mometason 2,5ug/mL Nej (3/3 neg, Nej (3/3neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Triamcinolon 5,5ug/mL Nej (3/3 neg, Nej (3/3 neg, | Nej(3/3 neg,
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)

Zanamivir Tmg/mL Nej (3/3 neg. Nej (3/3 neg. | Nej(3/3 neg.
3/3 pos) 3/3 pos) 3/3 pos)
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Inklusivitet (analytisk reaktivitet):

Influensa A och B

Den analytiska reaktiviteten i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test utvarderades med totalt
tjugoen (21) stammar av humant influensavirus som bestod av folv (12) influensa A- och nio

(9) influensa B-virus (utanfér de som testades i LoD-testning i avsnitt J1). Seriella tiofaldiga
sp&dningar for varje virus med startkoncentrationer i intervall fréin 6 x 10° till 5 x 104 TCID,,/mL
preparerades i negativ sammanslagen nasmatris. Fem replikat av varje spédning testades.

Den hogsta spadningen dér 100% replikat var positiva valdes for att gora en serie av tvafaldiga
spadningar i negativ sammanslagen ndsmatris. Fem replikat vid varje spadning testades. Den
hoégsta spédningen som gav fem av fem positiva resultat rapporterades. testning genomférdes
over flera loter med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort.

Viral stam Viral typ Undertyp a“g‘g;?fgf;‘:ﬁ:’g‘;g:}‘ﬂ)
A Brisbane 59/07 A HIN1 50
A Denver 1/57 A HIN1 125
A/New Jersey/8/76 A HIN1 500
A/California 07/09 A 2009 HIN1 5000
A/New Caledonia 20/1999 A HIN1 125
A/Puerto Rico 8/34 A HIN1 62,5
A/Aichi/2/68 A H3N2 500
A/HongKong 8/68 A H3N2 250
A/Perth 16/09 A H3N2 25
A/Wisconsin 67/05 A H3N2 2500
A/Switzerland 9715293/2013 A H3N2 50000
A/Swine 1976/31 A HIN1 5000
B/Florida 78/2015 B E/T 5000
B/GL/1739/54 B E/T 25000
B/Taiwan/2/62 B E/T 62,5
B/Brisbane 60/08 B E/T 12,5
B/Lee/40 B E/T 12500
B/Hong Kong/5/72 B E/T 50000
B Maryland/1/59 B E/T 5000
B/Victoria/2/87 B E/T 50
B/Allen/45 B E/T 9493
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SARS-CoV-2

LumiraDx har bevakat effekten av nya och uppkommande SARS-CoV-2-virusmutationer
och varianter av prestandan i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test. Resultat av den senaste
testningen finns p& vér webbplats lumiradx.com

CDC panelbedémning

Den analytiska reaktiviteten av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test verifierades mot humana
influensapanelen 2021 (VP2021 LOT nr. 210601) hos Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) for att sakerstdlla tillréieklig prestanda mot cirkulerande influensastammar. testning

utférdes enligt CDC-instruktioner med varje viralt medium preparerat i en femfaldig serie med
LumiraDx extraktionsbuffert. 50ul av varje utspdtt viralt medium spetsades pd en provpinne och
extraherades enligt bipacksedeln fr LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B med I&mplig metod fér
ndsswabprover. Varje extraherat utspdtt viralt medium testades p& LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
testkort i replikat om 5 tills tvé pé varandra foljiande femfaldiga spédningar visade icke-reaktivitet
(negativa resultat for alla 5 replikat som testades). Den sista spadningen som producerar positivt
resultat i minst ett av de fem replikaten anses vara den minsta reaktiva koncentrationen.

Resultat av testningen visade detektion av alla stammar med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B
test. De minsta reakfiva koncentrationerna av varje viralt medium visas nedan:

L’I‘:::‘s"(’r‘;:/ Virusstam- “:::m‘:’:‘ Virus seriell spaidningskoncentration (IDsy/mL) och antal
underlypy | Mensnamn (IDso/mL) positiva resultat vid varje spéadning

Influensa A Al 1,58 x 10° 317 | 634 127 | 254 | 507 1,01 203 | 406
(HINT CHRISTCHURCHY/ X X X X X X X X

Pdm09) 16/2010 10 107 107 10° 10° 10° 10¢ 10°

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 E/T

Influensa A A/ 1,68 x 108 3,17 6,34 1,27 2,54 5,07 1,01 2,03 4,06
(HIN1 VICTORIA/ X X X X X X X X

pPdm09) 2570/2019 107 100 100 10° 104 10¢ 10° 10?

5/5 | 5/5 5/5 | 5/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 E/T

Influensa A A/PERTH/ 2x10° 4 8 1.6 32 6,4 1,28 2,56 512
(H3N2) 16/2009 X X X X X X X X

107 100 100 10° 104 10 10° 102

5/5 | 5/5 5/5 | 5/5 | 4/5 | 0/5 | 0/5 E/T

Influensa A A/ 3,16 x 108 6,32 1,26 | 253 | 506 1,01 2,02 | 405 | 810
(H3N2) TASMANIA/ X X X X X X X X

503/2020 107 107 100 108 10° 104 108 102

5/5 | 5/5 5/5 | 5/5 | 5/5 | 0/5 | 0/5 E/T

Influensa B | B/MICHIGAN/ | 7,94 x 10° 1.59 | 318 | 635 127 | 254 | 508 102 | 208
(Victoria 09/2011 X X X X X X X X

Lineage) 10¢ 10° 10¢ 10¢ 10% 10% 10% 10!

5/5 | 5/5 5/5 | 4/5 | 2/5 | 0/5 | 0/5 E/T
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Influensa- Mediekon-

Virusstam- Virus seriell spadningskoncentration (IDs,/mL) och antal

virus (typ/ centration o . n i
undertyp) mens namn (IDso/mL) positiva resultat vid varje spédning
Influensa B B/WASH- 2x10° 4 8 1.6 3.2 64 128 | 256 | 512
(Victoria INGTON/ X X X X X X X X
Lineage) 02/2019 108 107 107 10¢ 10° 10° 10° 10°
5/5 5/5 5/5 5/5 5/5 1/5 0/5 0/5
InfluensaB | B/TEXAS/ 1.26x10° | 252 | 504 | 1,01 | 201 | 403 | 806 | 161 | 322
(Yamagata 81/2016 X X X X X X X X
Lineage) 107 100 10° 10° 10* 10° 10° 102

5/5 5/5 5/5 5/5 4/5 0/5 0/5 E/T

Influensa B B/PHUKET/ 7,94x10° 1.59 | 318 | 635 127 | 254 | 508 102 | 203
(Yamagata 3073/2013 X X X X X X X
Lineage) 10° 10° 107 107 100 10° 10° 10*

5/5 5/5 5/5 5/5 3/5 0/5 0/5 E/T

Effekt vid hég dos

Studier av prozoneffekt vid hog dos faststéller den nivd, vid viken man kan patréffa felaktiga
negativa resultat, nar det forekommer hoga maélnivéer i ett testat prov. For att faststalla

om LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test lider av nGgon prozoneffekt vid hég dos, testades
oOkande koncentrationer av SARS-CoV-2 (Zeptometrix varmeinaktiverad WA1/2020), influensa
A (A/California/07/09 och A/Hong Kong/8/68) eller influensa B (B/Victoria/2/87 fréin nara
LOD upp till 0,5x mediekoncentration som tillhandahdlls av leverantéren. | denna studie
spikades startmaterialet in i en volym av sammanslagen human nésmatris som erholls fréin
friska donatorer och bekraftades negativ for SARS-CoV-2, influensa A och influensa B. Vid
varje spédning tillsattes prover pd& 50l till provpinnar och provpinnarna bearbetades for
testning pd& LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test enligt bipacksedeln med Iamplig procedur for
patientprover med nésswab. Prover testades i replikat om 5. testning genomférdes med en
lot av LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort.

Ingen paverkan pd testets prestanda eller prozoneffekt av hdg dos observerades i négon
av testkanalerna i LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test upp till koncentrationerna som visas i
tabellen nedan:

Virus testat for prozoneffekt Koncentration (TCIDso/mL)
SARS-CoV-2 7,65x10°
Influensa A HIN1 2,08 x 10°
Influensa A H3N2 6,33 x 10°
Influensa B 8,49 x 10

172



Patientnéra anvéandning

Patientnéra anvéndning beddmdes tidigare for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test. LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag test anvéndes av atta ej utbildade anvéndare pd fyra platser i USA. Ej
utbildade anvdndare testade 132 patienter och korde 148 tester.

Dessutom utférdes en konstruerad teststudie med outbildade anvéndare vid patientnéra
testplatser for att demonstrera anvandbarheten med konstruerade prover vid <2 x LOD av
SARS-CoV-2 & Flu A/B test. Studieprotokollet inkluderade 2 patientnéra platser och 6 outbildade
avsedda anvéndare som blindtestade positiva prov fér antingen SARS-CoV-2, influensa A eller
influensa B, néra detektionsgréinsen, plus negativa prov.

Referenser:

1. Vdrldshdlsoorganisationen who.int

2. Centers for Disease Control and Prevention cdec.gov

3 Taubenberger JK, Morens DM. The pathology of influenza virus infections. Annu Rev
Pathol. 2008;3:499-522. doi:10.1146/annurev.pathmechdis.3.121806.154316
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Symbolférklaringar

Symbol

Innebérd

X

Temperaturbegransning

e

Tillverkare

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Batchkod/Lotnummer

Anvdand fére datum - anger det datum efter vilket det o6ppnade IVD/
Kvalitetskontrollmaterialet inte kan anvéndas

Se bruksanvisningen

Fér ej &teranvéndas

For patientnéra analyser

Storbritanniens férsakran om Gverensstmmelse under de medicintekniska
produkternas férordningar 2002 (SI 2002 nr 618, som éndrat) (UK MDR 2002)

Importér

Tillverkningsdatum

Omisterilisera inte

“CE-marke”. Denna produkt uppfyller kraven i det europeiska direktivet
98/79/EG om in vitro diagnostiska medicintekniska produkter.

BINDIEET SIS S

—

Anger férekomsten av RFID-IGsare/markning (radiofrekvensidentifikation).

<

Totala antalet IVD-tester som kan utféras med den IVD-medicintekniska
produkten.

Anger atft en bdrare innehdller information om en unik produktidentifiering.
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E Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen.

Indikerar en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid.

forpackningen har skadats eller dppnats och att anvéndaren bor Iésa

@ Indikerar en mediicinteknisk produkt som inte bdr anvéndas om
instruktionerna for ytterligare information

Anger den instans som distribuerar den medicintekniska produkten lokalt

&R

LumiraDx-kundservice:
For produktfrégor, kontakta LumiraDx-kundservice via e-post: customerservices@lumiradx.com
eller Lumiradx.com

Policy vid éterséndning

Om det uppstdr ett problem med LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort kan det hénda att

vi ber dig att refurnera dem. Innan tester &terséinds, ska du skaffa ett auktoriseringsnummer

for returer fréin LumiraDx-kundservice. Detta auktoriseringsnummer for returer méste finnas pé
férpackningen som ska returneras. For vanliga returer effer inkdp, kontakta LumiraDx-kundservice
for regler och villkor: customerservices@lumiradx.com

Begrdnsad garanti
LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B testkort - enligt hallbarhetstiden.

Oanvanda kort méste forvaras enligt de nédvandiga férvaringsvillkoren som dr tryckta pé denna
produkts bipacksedel och de kan endast anvéndas till utgéngsdatum som ar tryckt pd festkortets
foliepdse och testkortets forpackning. Fér den tillémpliga garantiperioden garanterar LumiraDx
att varje produkt ska vara (i) av bra kvalitet och infe ha materialdefekter, och (i) fungera i
enlighet med materialspecifikationerna som anges i bipacksedeln, och (i) godkdand av I&mpliga
statliga organ avseende kraven for att sélja produkten for avsett syfte (den “begrénsade
garantin”). Om produkten inte uppfyller kraven i den begrénsade garantin ér kundens enda
atgard att LumiraDx antingen reparerar eller byter ut testkorten, enligt LumiraDx:s beddmning.
Foérutomn den begrénsade garantin i det har avsnittet frénséiger sig LumiraDx alla garantier,
uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men inte begrénsat fill, all garanti om sdljoarhet,
I&Gmplighet for ett visst syfte eller icke-intréing avseende produkten. LumiraDx:s maximala ansvar
avseende négot kundkrav ska inte dverskrida det nettoproduktpris som kunden betalat. Ingen
part ska vara ansvarig infér den andra for sarskilda, oavsiktliga eller féljdskador, inklusive, men inte
begrénsat fill, forlust av affér, vinster, data eller intékter, dven om en part i forvag fér meddelande
om att denna typ av skador kan uppstd. Den begrénsade garantin ovan gdller infe om kunden
har utsatt LumiraDx SARS-CoV-2 & Flu A/B test for fysisk skada, missbruk, onormal anvéndning,
anvandning som inte dverensstammer med bruksanvisningen eller bipacksedeln fill LumiraDx
Platform, bedrégeri, manipulering, ovanlig fysisk belastning, férsumlighet eller olyckshéndelse.
Alla garantikrav fréin kunden i enlighet med den begrénsade garantin ska géras skriftigen inom
den tillémpliga begrénsade garantiperioden.

Immateriell Gganderdétt:

LumiraDx Instrument, testkort och alll tillhandahdllen dokumentation frén LumiraDx (“Produkter”)
skyddas av lagen. Den immateriella dganderatten for produkter frén LumiraDx kvarstér hos
LumiraDx. Uppgifter om relevant immateriell dganderdtt avseende vara produkter finns pd
lumiradx.com/IP.
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Juridiska meddelanden:

Copyright © 2022 LumiraDx UK och dotterbolag. Med ensamratt. LumiraDx och Flam-logotypen
ar skyddade varumdarken som fillhdr LumiraDx International LTD. Fullsté&ndiga uppgifter om dessa
och andra registreringar som tillhér LumiraDx finns pd lumiradx.com/IP. Alla andra varumdérken
tillhor respektive agare.

Tillverkarens information:

CE-mdrket gdller endast for LumiraDx Instrument, testkort, Kvalitetskontroller, provpinnar och
Connect Hub.

Testkort:

LumiraDx UK Ltd UK
Dumyat Business Park, Alloa, cAa
FK10 2PB, Storbritannien.

Féretagsnummer: 09206123 LumiraDx AB, Véstra Véigen 5A,

16961 Solna, Sverige

Provpinnar: eller
Zhejiang Gongdong Medical Puritan Medical Products Co LLC
Technology Co., Lid. 31 School St, P.O. Box 149, Guilford,
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan ME 04443-0149,
318020 Taizhou, Zhejiang, USA
Kina
Shanghai International Holding Emergo Europe BV

EC EC

-E Corporation GmbH (Europa) -E Prinsessegracht 20, The Hague,

EiffestraBe 80, 20537, 2514 AP, Nederlénderna

Hamburg, Tyskland

" - Hutchison International Lid. c E CE-mdrkningen gdller endast for
<> 15 Luna Place Dundee denna fillverkares provpinnar
%ﬂ Technology Park Dundee, 2197
DD21TP
Storbritannien

C € CE-mdrkningen gdller endast for
0123 denna tillverkares provpinnar
SPEC-34352 R3 ART-01226 R3

176






