ﬂ lumiraDx" Platform specifikationer

Designet fil af transformere patientbehandling -
en hgjtydende platform, der opfylder alle behov

til fests pd behandlingsstedet,

Komponenter

e LumiraDx Instrument

* LumiraDx Testkort

* LumiraDx Connect (integreret diagnostisk konnektivitetsigsning)

Beskrivelse

LumiraDx Platform er et innovativt, ncestegenerations system ftil
behandling pd stedet, der kombinerer et lille, boerbart instrument, et
avanceret, omkostningsbesparende testkort og problemfri digital
opkobling.

Den patentbeskyttede teknologi gar det muligt at levere
exceptionel klinisk behandling pé stedet, samtidig med at den er
enkel og nem at bruge.

* Ydeevne svarer til laboratorietest

* Baerbart instrument, problemfri opkobling

* En enkel, intuitiv testarbejdsgang

* Hurtige resultater p& minutter

* Alle almindelige kliniske praver

e Lille prgvestgrrelse inklusive kapillcerblod

* Opbevaring ved stuetemperatur

Teknologi

LumiraDx Platform og tests er designet efter de samme principper
som laboratorieanalysesystemer med henblik p& at levere ngjagtige
resultater, der téler samnmenligning med analyser pd laboratorier p&
tvcers af en raekke parametre i en boerbar, nem Igsning fil
behandling p& stedet.

Kvalitetssikring

* Instrument og Testkort er hgjt integrerede og har flere Kvalitetskontrolfunktioner. Automatiske
kontroller af korrekt funktion af Instrument ved opstart og under drift. Dette omfatter:

- Drift of elektriske komponenter og varmer, tiek af batteristand, mekaniske aktuatorer og sensorer

samt ydeevnen af det optiske system
- Testkortpositionering, optik, hcematokrit og Testkortudiglb

- Monitorering af Testkortenes og kontrollernes ydeevne, mens der kgres analyser
* Mulighed for at udfgre Kvalitetskontrolanalyser med LumiraDx Kvalitetskontroller for at opfylde

overensstemmelseskravene.

* Indbygget Kvalitetskontrol (IBK) analyse for nogle analyser (se indloegsseddel).

Sammenligning af designprincipper for LumiraDx Platform sammenlignet med

analyseapparater pd laboratorier
LumiraDx Platform

Almindelig mélemetode Fluorescens/elektrokemi

Preecis fluidisk kontrol Interne mikropumper

Lasning af prevematrix-bias Maling i vaeskefrit miljg

Kontrol aof ikke-specifik binding Overfladebelcegning/blokeringsagenter

Kalibrerings-bias Kalibrering, der svarer fil standard
laboratorieprgver og -analyser

Analysepraecision Materialer, reagenser, fremstillings-

proces og analysekontroller

Laboratorieanalyseapparat

f.eks. fluorescens/kemiluminescens
Sprgjtepumper

Flere buffer-vaske
Overfladebelcegning/blokeringsagenter

Kalibrering, der svarer til standard
laboratoriepraver og -analyser

Kemi, reagenser og analysekontroller



Instrument-specifikationer

Dimensioner

210 mm x 97 mm x 73 mm

Driftstemperatur, omrade

Mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F)

Opbevaringstemperatur,
omrdde

Mellem -10 °C og 50 °C (14 °F og 122 °F)

Drift

| selvsteendig filstand eller en af o tilsluttede
filstande: 'Styret” og 'EHR-tilsluttet’

Relativ luftfugtighed

10-90 % (ikke-kondenserende)

Maks. hejde

3000 m (9840 fod) ved drift

Datalagring

1000 festresultater med dato, tid og
kommentarer

Kommunikation

Stremforsyningsenhed

2 x USB-porte

RFID-lceser 13,56 MHz, 0 dBi (EIRP)
Bluetooth lavenergi 2,4 GHz ISM-bdnd,
2400 MHz til 2483,5 MHz, 0.5 dBm (ERP)

Indgangsstrem 100-240V / 50-60 Hz / 1,0-0,5 A
Udgang: 12V /3 A

Batteri Lithium-ion polymer 7,4 V 5000 mAh

Ca. 20 analyser pr. opladningspetiode
Vaegt 1100 g
Display Touchscreen med hgj kontrast og en bred

visningsvinkel

Beerbart instrument

Vedligeholdelse

Instrument er baerbart og designet til brug pd
et plant, stabilt underlag

Ikke pdkreevet - ingen servicerbare dele

Installation af
lotkalibreringsfilen

Hjcelpeudstyr

Placér Testkortets karton RFID-mcerkat mod
Instrument RFID-ceseren

Connect Hub og Connect App fil filsluttet
filstand; Barcode scanner; USB-stik fil
softwareopdateringer; printer til
USB-resultater kommer snart

Barcode Scanner

Til scanning af patient-ID, scanning aof
bruger-ID fil login, hvis der anvendes et
filsluttet Instrument, og scanning of
Kvalitetskontroloplgsningens lofnummer

C-COM-ART-00054 R2

Patientanalyse

Resultathistorik

Kvalitetskontrol

LumiraDx Connect

LumiraDx Connect er en infelligent infegreret
konnektivitetsplatform, der bruger den seneste
skybaserede teknologi designet fil brug
sammen med LumiraDx Instrument. LumiraDx
Connect sikrer nem, sikker overfarsel af
resultater fra LumiraDx Instrument til Connect
Manager eller fil patientjournalen.

Indstillinger

-

eller PC'er.

-

umiraDx sygejournal.

For mere information, beseg lumiradx.com eller kontakt LumiraDx Kundeservice e-muil:
customerservices@lumiradx.com
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Connect Manager - skybaserede fjenester
indeholder alle funktioner til at fiernstyre og
konfigurere instrumenter, se testresultater og
forenkle tildelinger fil arbejdsgrupper. Kan
bruges sammen med mobiltelefoner, tablets

EHR Connect - muliggar overfarsel af
resultater fra Instrument til patientens
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