1 ™ Varningar och forsiktighetsatgarder:
u I I I I ro X - O — g ra Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala féreskriffer. Se produktens stkerhetsdatablad avseende risk- och

sAkerhetsformuleringar samt information om kassering. Produktens sakerhetsdatablad finns pé lumiradx.com. laktta vanliga forsiktighetsatgérder som krévs
fér hantering av alla laboratoriereagenser. Noggranna laboratorie- och forsiktighetsatgdarder ska alltid foljas vid hantering av SARS-CoV-2-patientprover.

' Provpinnar, anvénda Testkort och férbrukade vialer med extraktionsbuffert kan vara potentiellt infektidsa. Noggranna hanterings- och kasseringsmetoder

S m Q b b U | d e ska etableras av laboratoriet i enlighet med lokala, statiga och kommunala forordningar. De inbyggda reagensernda i Testkortet fdrekommer i extremt smd
mangder och ddr vissa komponenter &r av animaliskt ursprung. De ¢r cerfifierat fria frén infektiost och smittsamt material. Om ndigon reagens exponeras,

ska den dock behandlas som potentiellt infektids.
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L016000508048, LO16000408024, LO16000408048, LO16000504024, LO16000504048, LO16000404024, LO16000404048, LO16000505024, LO16000505048,
L016000405024, L016000405048

For in vitro diagnostisk an

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag-testkitets innehdill

Testkort Extraktionsvial och droppkorkar
LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra test ér ett snabbt mikrofiuidiskt immunofluorescenstest for anvéndning tillsammans
SARS-CoV-2 - d LumiraDx Platform, for patientndra analyser. Det ér avsett for kvalitativ upptéckt av nukleokapsidproteinantigen
N . q — . me , forp v op psidp g
Ag Ultra E"er eller —sl_ fréin SARS-CoV-2 direkt frén ndsswalbprov insamlade frén individer som av sjukvardspersonal misstéinks ha COVID-19,
Ec- k] ’ inom de férsta tolv dagarna fréin symtomdebut eller frén individer utan symtom eller andra epidemiologiska skal for
i aft misstéinka COVID-19.
- i L&s bruksanvisningen fér LumiraDx Platform och bipacksedeln fér LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra noggrant, fére
ca @" Ndasswabs (endast tillgéngliga i vissa kit) anvéndning av denna snabbguide eller utférande av ett fest. Detta dr inte en fullsténdig bipacksedel.
Anvand LumiraDx Platform vid en rumstemperatur mellan 16°C och 30°C samt 10%-75% relativ luftffuktighet. Det
;AR:;gx;g extraherade provet mdste anvéndas inom 5 fimmar efter det att det forberetts, ndr det forvaras vid rumstemperatur.
Extraherade ndsprov kan frysas vid -80°C och anvéndas i upp till 5 dagar efter frysning. Prov och extraktionsbuffert
| mdste anta rumstemperatur innan de analyseras. Kontrollera utgéngsdatum pé testkitets ytterférpackning och varje
_ individuell testférpackning fére anvéndning. Anvénd inte négot test som har passerat utgdngsdatum. Se bipacksedeln
for LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Ultra fér provinsamling, varningar och forsiktighetsétgdrder samt begrénsningar.

Foérbereda provet

Insamla ett swalb-prov frén en patient innan stegen 1-4 foljs | Utféra en analys.
Provinsamling och hantering: Korrekt provinsamling och hantering av n&sswalbs krdvs for att sékerstalla korrekta resultat. (Se bipacksedeln). Ytterligare utbildning eller fréning rekommenderas om anvandarna
ar ovana med provinsamlings- och hanteringsprocedurerna.

Vi

Avldagsna férseglingen Bl6tiéigg provpinnen Krama ur provpinnen Satt fast droppkorken

Ta bort férseglingen eller den bld skruvkorken frén Placera och blétidgg patientens provpinne Avlégsna provpinnen samtidigt som du ki&mmer p& Satt fast den genomskinliga eller lila droppkorken

den &vre delen av extraktionsvialen som innehdller i extraktionsbufferten under tio (10) sekunder extraktionsvialen for aft ta bort véatskan frén provpinnen. ordentligt dverst p& extraktionsvialen. Det extraherade

extraktionsbufferten. och rér sedan om val genom att vridal Kassera provpinnen som biologiskt riskavfall. provet mdste anvdandas (se steg 5 och 6 nedan) inom
provpinnen fem (5) génger mot vialens sida. fem (5) timmar ndr det férvaras i rumstemperatur.

Rengdring och desinfektion

Torka av de yttre ytorna pd LumiraDx Instrument med en mjuk, ndgot fuktad trasa, ndr det syns att de ar smutsiga. Det rekommenderas att rengéra och desinficera Instrument med material som godkdénts av LumiraDx om man missténker kontaminering
och minst en gé&ng dagligen vid anvandning. Detaljer om desinficeringsmaterial som &r godk&nda av LumiraDx finns pd lumiradx.com. L&t Instrument Iufttorka fére analysering av ndsta prov. Desinficeringsmedlet bér forbli | kontakt under minst 1 minut.
Undvik USB-portar och strdmuttag. Du far inte spraya eller hdlla 16sning direkt pd Instrument. Lagg inga féremal eller rengdringsmaterial i testkortets port.



Utfora ett test
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1. vailj Patientanalys frén hemskérmen p& Instrument och
ange patientuppgifter med hjdlp av tangentbordet
eller Barcode Scanner.

Se avsnitt 10 i bruksanvisningen for Platform avseende
instruktioner fér anvéndning av Barcode Scanner.

2. Ta ut Testkortet fréin foliepdésen och hall det genom
att endast ta p& den bld delen. Bdj inte Testkortet och
nudda inte vid négra andra delar &n den bla delen.

X5 eller X5 eller X5
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5. v&nd extraktionsvialen forsiktigt fem gdnger innan
du applicerar provet pd Testkortet.

TOLKNING AV RESULTAT

Positiva resultat indikerar nérvaro av virala antigener frén
infektidst virus, men det krévs ett kliniskt samband mellan
individens tidigare sjukdomshistoria och annan diagnostisk
information for att bekréfta infektionens status.

Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och

ska betraktas i sasnmanhanget av vad en individ nyligen har
utsatts for, hans/hennes tidigare sjukdomshistoria och nérvaro
av kliniska tecken och symtom som &r dverensstmmande
med COVID-19.

Ogiltiga resultat - Om ett problem uppstdr visas ett
meddelande pd Instrument-ské&rmen. Varningsmeddelanden
innehdller anvéndbar information och markeras med en
orangefargad rubrik. Felmeddelanden inkluderar éven en A
symbol. Alla meddelanden innehdller en beskrivning av
Instrument-status eller -fel och en anvisning. Felmeddelanden
innehdller en identifieringskod som kan anvandas for
ytterligare felsdkningar.

6. Applicera en hel droppe prov pé Testkortets
provappliceringsomréde vid uppmaning frén Instrument.

A Analyseringsfel

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

Fel 117-4001

oK

A Exempel pd ett felmeddelande:

Om den inbyggda kontrollen
misslyckas kommer ett
felmeddelande att visas och
inget testresultat genereras. Folj
instruktionerna pd skarmen fér
att kassera Testkortet och starta
en ny analys. Om problemet
kvarstér, kontakta kundservice.

Avbryt Patientanalys

Oppna luckan och fér in
Testkortet

A Applicera inget prov

3. Vid uppmManing dppna luckan pd Instrument och for
forsiktigt in Testkortet sé I&ngt det gér. Den breda svarta
inriktningslinjen p& Testkortet ska vara pd vénster sida och
ordnas i linje med den svarta linjen pd Instrument. Applicera
inte provet féréin du blir uppmanad att géra sd. Installera
LOT-kalibreringsfilen nér du anvénder en ny Testkort-LOT fér
forsta géngen. Se avsnitt 2.8 | bruksanvisningen for Platform.

Bekrafta analys och provtyp

Valj provtyp

SARS-CoV-2 Ag Ultra

Néssvabb Testkorts-LOT: 1000201

Nassvabb

Avbryt Bekrafta

4. Valj l&émplig provtyp och bekrafta analystypen.

Avbryt Patientanalys

Sténg luckan for att fortsé
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7. Stang luckan p& uppmaning foér att fortsétta analysen.

sans o200 U sans o200 U

POSITIVE + NEGATIVE -

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

8. Resultat visas inom fem (5) minuter efter aft provet
applicerats. Bilden fill vénster visar ett positivt resultat for
SARS-CoV-2 Ag och den hdgra bilden visar ett negativt
resultat for SARS-CoV-2 Ag. Tryck pé& Avsluta for att slutféra
analysen eller tryck p&d Kommentar for att kommentera
eller for att avvisa analysen och félj sedan uppmaningar
for att ga tillbaka till hemskérmen. Alla analysresultat
mdste Iadsas med hjdlp av LumiraDx Instrument.

Kvalitetskontroller

For att fullgéra utférandet av kvalitetskontroller av LumiraDx Instrument och SARS-CoV-2 Ag Ultra Testkort, mdéste du
anvénda LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kvalitetskontroller, vilka finns tillgé&ngliga separat. Om LumiraDx Kvalitetskontroller
fér Antfigen infe fungerar som férvantat ska inte patientresultat rapporteras. Testa igen med ett nytt Testkort - om

problemen kvarstdr kontakta kundservice pd LumiraDx.

Kundservice

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