(ﬂ lumiraDx* Specifikationer for Platform

Utformad for att forandra patfientvarden — en
nogpresterande Platform som uppfyller alla

diagnaostiska behov vid patientndra vard,

Komponenter

e LumiraDx Instrument

e LumiraDx Testkort

e LumiraDx Connect (integrerad diagnostisk uppkopplingsldsning)

Beskrivning
LumiraDx Platform &r en innovativ, ndsta generations patientnéra
system som kombinerar ett litet, portabelt Instrument med
avancerade Testkort fill en 1&g kostnad och sémIds digital
uppkoppling.
Dess patentskyddade teknik goér att den kan leverera exceptionell
Klinisk prestanda, p& samma géng som den &r enkel att anvénda.

* Prestanda jémférd med laboratorietest

* Portabelt Instrument, sémlds uppkoppling

 Etf enkelt, infuitivt arbetsfldde

¢ Snabba resultat inom négra minuter

» Alla vanliga kliniska provtyper

¢ Smd& provvolymer, inklusive kapillérblod

e Férvaring i rumstemperatur

Teknologi

LumiraDx Platform och analyser ér utformade efter liknande principer

som for laboratorieanalyssystem for att leverera precisa resultat som

ar jamfoérbara med analyser frdin referenslaboratorium med etft antall

parametrar, i en portabel, IGttanvandbar I6sning for patientnéara
testning.

Kvalitetssékring
¢ Instrument och Testkort &r hégintegrerade och har flera kvalitetskontrollfunktioner.
Automatiska kontroller vid pdslagning och under anvéndning for att sdkerstdlla att Instrument fungerar korrekt,
Dessa innefattar:
- Elektriska komponenternas drift, vérmarens drift, batterinivd, mekaniska mandveranordningar och sensorer
samt det optiska systemets prestanda
- Position av Testkort, optik, hematokrit och utgé&ngsdatum for Testkort
- Overvakning av Testkortets prestanda och kontroller under pagd&ende analys
* M&jligheten att utféra kvalitetskontroll Analyserar med LumiraDx kvalitetskontroll for att méta kraven
fér dverensstmmelse.
* Inbyggd Kvalitetskontroll (OBC) for vissa analyser (se bipacksedel).

Jémférelse av grundprinciper fér LumiraDx Platform och laboratorieanalyssystem

LumiraDx Platform Labanalyssystem

Vanlig métmetod Fluorescens/elekirokemi t.ex. fluorescens/kemiluminiscens
Precis flédeskontroll Interna mikropumpar Sprutpumpar

Svervinner systematiska provmatrisfel Matning i vatskefri miljd Multipla bufferttvéttningar
Kontroll av icke-specifik bindning Ytbeléiggnings-/blockeringsmedel Ytbel&ggnings-/blockeringsmedel

Systematiska kalibreringsfel Kalibrering mot standardiserade

labreferensprover och analyser

Kalibrering mot standardiserade
labreferensprover och analyser

Analysprecision Kontroller av material, reagens,
fillverkningsprocesser och analyser

Kontroll av kemi, reagens och analys



Specifikationer for Instrument

Administratér
Matt 210 mm x 97 mm x 73 mm

LumiraDx Connect

Driftstemperatur, intervall Mellan 15 °C och 30 °C

Patientanalys

LumiraDx Connect ér en smart, integrerad
uppkopplingsplattform som anvénder den
senaste molnbaserade teknologin utformad
for anvéndning med LumiraDx Instrument.
LumiraDx Connect sdkerstdller enkel, sGker
Overforing av resultat frén LumiraDx Instrument
fill Connect Manager eller fill en

Foérvaringstemperatur, intervall Mellan -10 °C och 50 °C

Drift | fristGiende lage eller i ett av tva
uppkopplade ldgen: ‘Uppkoppelat” och Resultathistorik ~ Kvalitetskontroll
"EHR-anslutet’

Relativ luftfuktighet 10 %-90 % (icke kondenserande)

Maximal héjd

3 000 m anvéndning

Datalagring

1 000 analysresultat med datum, fid och
kommentarer

Kommunikation

2 x USB-portar

RFID-I&sare 13,56 MHz, O dBi (EIRP)
Bluetooth Low Energy 2,4 GHz ISM-band,
2 400 MHz 1ill 2 483,5 MHz, 0,5 dBm (ERP)

Natadapter Ingéng 100-240 V/50-60 Hz/1,0-0,5 A
Uteffekt: 12V/3 A

Batteri Litiumjonpolymer 7,4 V 5 000 mAh
Cirka 20 analyser per laddning

Vikt 1100 g

Skarm Pekskarm med hog kontrast och en vid

visningsvinkel

Portabel enhet

Underhall

Instrument ér portakelt och utformat fér att
anvandas pd en jamn, stabil yta

Kravs inte - inga delar som kan servas

Installation av
lotkalibreringsfilen

Placera RFID-mérkningen pd Testkortets
forpackning mot RFID-IGsaren pd Instrument

Tillbehdr

Connect Hub och Connect App for
uppkopplat Idge; Barcode Scanner;
USB-minnessticka for uppdateringar av
programvara; USB-skrivare kommer snart

Streckkodsldsare

F&r scanning av patient-ID, Anvandar-ID, for
att logga in pd ett uppkopplat Instrument,
och scanning av Kvalitetskontrolldsningens
lotnummer

C-COM-ART-00012 R3

patientjournal.

Instaliningar Logga ut

dator.

* Connect Manager - Molnbaserade tjénster
filhandahdller alla kapaciteter att fiarrstyra
och konfigurera Instrument, visa festresultat
och férenkla arbetsgruppens anvandning.
Kan anvéndas med mobil, surfplatta eller

| * EHR Connect - Mojliggdr dverféring av
umiraDx resultat frén Instrument till patientens journal

For yhterligare information se lumiradx.com eller kontakta LumiraDx Kundservice, e-post:
customerservices@lumiradx.com eller via lumiradx.com
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