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Schnelle Ergebnisse: Zuverlassige Ergebnisse
aus einer Nasalprobe in nur 5 Minuten?

000 Testzugriff: Handliches, mobiles Gerét fiir den
(lm Einsatz an fast jedem Ort

Einfacher Ablauf: Bequeme, fir jede Art von
Patient geeignete Entnahme von Nasalabstrichen .
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Diagnostik leicht gemacht. Mit dem LumiraDx System.



Entdecken Sie das LumiraDx Portfolio
fur Atemwegserkrankungen:
einfache Testablaufe mit vier Tests
auf einem einzigen Gerat.

Das LumiraDx Panel fir Atemwegserkrankungen umfasst eine Reihe von Standalone- und Multiplex-Immunassays zum Nachweis des
Nukleokapsid-Antigens von SARS-CoV-2 bzw. zur Unterstitzung der Differentialdiagnose gegeniber Influenza A und B oder RSV anhand
einer einfachen Nasalabstrichprobe.

Einfacher Ablauf

Die LumiraDx Tests auf Atemwegserkrankungen sind flr die Verwendung mit dem LumiraDx System vorgesehen.
Lesen Sie vor der Durchfiihrung dieses Tests die im Lieferumfang des Kits enthaltene Gebrauchsanweisung genau durch.

ca. 1 Minute <12 Minuten

1. Abstrich nehmen 2. Probe vorbereiten 3. Teststreifen einfiihren 4. Auftragen und starten 5. Ergebnisausgabe

Verwenden Sie ein und dieselbe vorbereitete Probe
0 zum Testen auf SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV* -
leichter geht’s nicht.

* Der verwendete Abstrichtupfer muss fiir die Verwendung mit beiden Tests validiert sein -
siehe auch die Technical Bulletins fir Tupfer.



Technische Daten

SARS-CoV-2 Ag SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 & SARS-CoV-2 &
Ag Ultra FluA/B RSV
Ergebnisausgabe nach 12 Minuten 5 Minuten 12 Minuten 12 Minuten

Probenart

Nasal- & Naso-
pharyngealabstriche

Nasalabstriche

Nasalabstriche

Nasalabstriche

Externe Kontrollen

SARS-CoV-2 QC
Flissig-Qualitats-
kontrollenin

2 Konzentrationen
(2x0,5-ml-Flaschchen/
Konzentration/Kit)
Gekihlte Lagerung bei
2-8°C

Nach Offnen des
Flaschchens 30 Tage
stabil

Separat erhaltlich

SARS-CoV-2 QC
Flissig-Qualitats-
kontrollenin

2 Konzentrationen
(2x0,5-ml-Flaschchen/
Konzentration/Kit)
Gekihlte Lagerung bei
2-8°C

Nach Offnen des
Flaschchens 30 Tage
stabil

Separat erhaltlich

SARS-CoV-2 & FluA/BQC
Flissig-Qualitats-
kontrollenin

2 Konzentrationen

(2 x0,5-ml-Flaschchen/
Konzentration/Kit)
Gekihlte Lagerung bei
2-8°C

Nach Offnen des
Flaschchens 30 Tage
stabil

Separat erhaltlich

SARS-CoV-2 & RSV QC
Flissig-Qualitats-
kontrollenin

2 Konzentrationen

(2 x0,5-ml-Flaschchen/
Konzentration/Kit)
Gekihlte Lagerung bei
2-8°C

Nach Offnen des
Flaschchens 30 Tage
stabil

Separat erhaltlich

Lagerungs-
bedingungen Kit

Raumtemperatur
(2-30°C)

Raumtemperatur
(2-30°C)

Raumtemperatur
(2-30°C)

Raumtemperatur
(2-30°C)

Leistungsdaten

SARS-CoV-2 Ag

Klinische Ubereinstimmung mit RT-PCR’

SARS-CoV-2 & FluA/B
Klinische Ubereinstimmung mit RT-PCR®

SARS-CoV-2* SARS-CoV-2* Influenza A Influenza B
PPA (positive prozentuale Ubereinstimmung) 100,0 % PPA 95,5% 83,3 % 80,0%
NPA (negative prozentuale Ubereinstimmung) 96,6 % NPA 96,2 % 97,6 % 949 %

* Bei Personen, die 0-12 Tage nach Symptombeginn vorstellig wurden, Ct < 33,
bei Verwendung von Nasalabstrichproben. Weitere Details finden Sie in der

Produktbeilage fiir LumiraDx SARS-CoV-2 Ag.

Flu A/B.

* Bei Personen, die 0-12 Tage nach Symptombeginn vorstellig wurden, Ct < 33
Weitere Details finden Sie in der Produktbeilage fiir LumiraDx SARS-CoV-2 &

SARS-CoV-2 Ag Ultra

Klinische Ubereinstimmung mit RT-PCR?

SARS-CoV-2 & RSV
Klinische Ubereinstimmung mit RT-PCR*

SARS-CoV-2* SARS-CoV-2* RSV
PPA 97,4 % PPA 98,3 % 93,5 %**
NPA 100,0 % NPA 98,5 % 100,0 %

* Bei Personen, die 0-12 Tage nach Symptombeginn vorstellig wurden, Ct < 34
Weitere Details finden Sie in der Produktbeilage fiir LumiraDx SARS-CoV-2 Ag
Ultra.

Kreuzreaktivitat

* BeiPersonen, die 0-12 Tage nach Symptombeginn vorstellig wurden, Ct < 33
** Ct < 30. Weitere Details finden Sie in der Produktbeilage fiir LumiraDx SARS-
CoV-&RSV.

Bei den Tests SARS-CoV-2 Ag, SARS-CoV-2 Ag Ultra, SARS-CoV-2 & Flu A/B und SARS-CoV-2 & RSV wurde keine Kreuzreaktivitdt mit
dem verwendeten Panel aus Organismen und Viren, einschlieBlich mehrerer humaner Coronaviren, festgestellt. Alle Details finden Sie in

den Produktbeilagen.® 234
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