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Symbole

Die folgenden Symbole befinden sich eventuell auf der Verpackung und dem
Typenschild des Instruments und haben die jeweils angegebene Bedeutung:

Temperaturgrenze

Hersteller

Hil A

In-vitro-Diagnostikum

Dieses Produkt enthdlt elektrische und elekfronische Bauteile, die
eventuell Materialien enthalten, die bei regul&rer Mullentsorgung
umweltschddlich sein k&dnnen. In der Europdischen Union
ansdssige Benutzer mussen besondere Enfsorgungs- bzw.
Recycling-Anweisungen fUr dieses Produkt befolgen. AuRBerhalb
der Europdischen Union anséssige Benutzer missen dieses Produkt
entsprechend den lokal gultigen Geseftzen und Vorschriften
entsorgen oder recyceln.

Bestellnummer

Seriennummer

CE-Kennzeichnung. Das Produkt erfullt alle relevanten europdischen
Richtlinien und Verordnungen. Volist&indige Einzelheiten der
KonformitatserklGrung entnehmen.

> QNgE

Vorsicht - Gebrauchsanweisung beachten. Sicherheitsrelevante
Warn- und Vorsichtshinweise in der diesem Produkt beiliegenden
Gebrauchsanweisung (z. B. Platform-Benutzerhandbuch, Test-
streifen-Gebrauchsanweisung oder Qualitétskontrollen-Packungs-
beilage) beachten.

20

Bedeutet, dass das Instrument aufgrund der verwendeten Proben
oder Reagenzien potenziell infektids sein kann.

Gleichstrom - Bedeutet, dass das Instrument nur fur Gleichstrom
geeignet ist, und kennzeichnet die entsprechenden AnschlUsse.

b

USB-Anschluss (Universal Serial Bus)

Near Field Connectivity (NFC) - Bedeutet, dass ein RFID-Leseger&it
(Radio Frequency Identification) vorhanden ist.

Kennzeichnet die Ein/Aus-Taste zum Ein- bzw. Ausschalten des
Instruments.

Gebrauchsanweisung beachten

Authorized representative in the European Community




Symbole und Schaltfidchen am Instrument

Hier sind die Symbole und Schaltfiéchen zusammen mit der jeweiligen
Bedeutung aufgefuhrt, die im normalen Betrieb auf dem Touchscreen des
LumiraDx Instruments erscheinen.

‘ Biologische Patientenprobe
ﬁ Zurck zum Home-Screen
@ Info-Schaltfidiche - Zum Aufrufen von Zusatzinformationen wie z. B.
Test- oder Patienteninformationen.
o Gibt an, fur welche Felder Barcodes zur Dateneingabe
J||||||L eingescannt werden k&nnen. Beim Antfippen als Schaltfidche
werden Anweisungen zum Scannen des Barcodes angezeigt.
B Zeigt an, dass das Instrument mit Connect Manager verbunden
ist.
Ve Bedeutet, dass das Instrument Uber eine aktive Verbindung zu
einer elektronischen Gesundheitsakte (eGA) verfugt.
{7_) Bedeutet, dass die Verbindung des Instruments zu einer

elektronischen Gesundheitsakte (eGA) nicht akfiv ist.

Hinweis - Zum Hervorheben von Bereichen, die Aufmerksamkeit
erfordern.

>

Vorsicht - Zum Hervorheben von Fehler- oder Vorsichtshinweisen,
die Aufmerksamkeit  erfordern.  Sicherheitsrelevante  Warn-
und Vorsichtshinweise in der diesem Produkt beiliegenden
Gebrauchsanweisung  (z. B.  Platform-Benutzerhandbuch,
Teststreifen-Gebrauchsanweisung oder Qualit&tskontrollen-
Packungsbeilage) beachten.

Akku-Status

Wird angezeigt, wdhrend der Akku geladen wird.

Symbol, das als Schaltfidche fungiert. Loscht alle Daten im
Texteingabefeld.

.:.'.:.

Obere Grenze des Helligkeits-Reglers fUr den Touchscreen

Untere Grenze des Helligkeits-Reglers fUr den Touchscreen

©

Lautstérke (hoch)

Lautstérke (niedrig)

Textfeld, das eine Suchfunktion ausfUhren kann

Bestatigung eines abgeschlossenen Vorgangs




Abkiirzungen

CcbC
eGA
MFK
ID
QK
RFID
GB
usB
WHO
HIS
LIS
Geb.

Centers for Disease Control and Prevention
Elektronische Gesundheitsakte
Medizinisches Fachpersonal
Identifikation

Qualit&tskontrolle
Radio-Frequency Identification
GroBbritannien

Universal Serial Bus
Weltgesundheitsorganisation
Krankenhausinformationssystem
Laborinformationssystem

Geburtsdatum



Wichtige Sicherheitsinformationen

Medizinisches Fachpersonal muss bei der Verwendung der LumiraDx Platform
die Ublichen VorsichtsmaBnahmen befolgen.!23 Alle Teile des LumiraDx
Instruments und der LumiraDx Teststreifen sollten nach Gebrauch als potenziell
infektids angesehen werden und kénnen Erreger zwischen Patienten und
medizinischem Fachpersonal Ubertragen.*

Das Instrument sollte bei Gebrauch mindestens einmal téiglich oder bei

Verdacht auf eine Kontamination desinfiziert werden, sofern die Empfehlungen

fUr bestimmte Tests nicht anders lauten.* Das Instrument darf nur zum Testen von
mehreren Patienten verwendet werden, wenn die Ublichen VorsichtsmaBnahmen
und die vom Hersteller angegebenen Desinfektionsverfahren befolgt werden.
Vollsténdige Reinigungs- und Desinfektionsverfahren werden im Kapitel ,Reinigung
und Desinfektion™ im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch beschrieben.

Vor jedem neuen Patiententest ein sauberes Paar Handschuhe anziehen.

Vor der DurchfUhrung des n&chsten Patiententests die Hdnde grandlich mit
Wasser und Seife waschen und ein neues Paar Handschuhe anziehen.

Alle fUr Patienten- oder Qualitétskontrolltests verwendeten Teststreifen gemdaB
den lokalen Vorschriften und Verfahren sicher entsorgen.

Das LumiraDx Instrument verfugt Gber 2 USB-Anschllsse zur ausschlieBlichen
Verwendung mit zugelassenen und unterstltzten LumiraDx USB-Ger&ten. Nicht
unterstUtzte Gerate dirfen NICHT angeschlossen werden.

Das LumiraDx Instrument enthdlt einen Neodym-Magneten.
Obwohl das Risiko einer Stérung von implantierten Geraten wie z. B. A
Herzschrittmachern minimal ist, empfehlen wir, dass Patienten mit einem
implantierten Gerdt einen Mindestabstand von 15 cm zwischen dem

LumiraDx Instrument und dem Implantat einhalten sollten.

Dieses Benutzerhandbuch und dessen Inhalt unterliegen dem Copyright von
LumiraDx Group Limited, 2022 © Alle Rechte weltweit vorbehalten. Der Inhalt sollte
nur fUr die Verwendung der LumiraDx Produkte und in Ubereinstimmung mit den
bereitgestellten Anweisungen verwendet werden. Sie durfen den Inhalt nur mit
unserer ausdrucklichen schriffichen Genehmigung verbreiten oder kommerziell
verwerten. Sie dUrfen den Inhalt auBerdem nur zum Zweck der Verwendung

des LumiraDx Instruments oder der LumiraDx Teststreifen Ubertragen oder in
jeglichem elektronischen Abrufsystem speichern.

LumiraDx und das Flammen-Logo sind geschutzte Marken von LumiraDx
International LTD. Vollst&indige Angaben zu diesen und anderen Einfragungen
von LumiraDx sind zu finden unter lumiradx.com/IP. Alle Ubrigen Marken sind
Eigentum des jeweiligen Inhabers.






Die LumiraDx Platform im Uberblick

Die LumiraDx Platform ist ein Point-of-Care-System, das fur In-vifro-diagnostische Tests
verwendet wird. Sie besteht aus einem tragbaren LumiraDx Instrument und einem
LumiraDx Teststreifen fur den jeweils erforderlichen Test. Damit kann medizinisches
Fachpersonal Tests mit kleinen Probenvolumina durchfiihren und die Ergebnisse nach
kurzer Zeit auf dem Touchscreen des Instruments ablesen. Informationen zur Testdauer
und Testleistung gehen aus den Gebrauchsanweisungen flr LumiraDx Teststreifen hervor.

Das LumiraDx Instrument ist zum Testen von mehreren Patienten bestimmt. Das LumiraDx
Instrument kann im Standalone-Modus verwendet werden. Testergebnisse werden

auf dem Touchscreen angezeigt. Ein oder mehrere Instruments kbnnen an LumiraDx
Connect Manager angebunden werden, um erweiterte Funktionen und Konfigurationen
zu erhalten. Mit LumiraDx EHR Connect kdnnen Patiententestergebnisse in die
elektronische Gesundheitsakte (eGA) Ubertragen werden.

Die LumiraDx Platform besteht aus:

In dieser Packung enthalten Separat erhdltlich

* LumiraDx Teststreifen

* LumiraDx Qualitttskontrollen
* LumiraDx Barcode Scanner
e LumiraDx Instrument e LumiraDx Printer

 Transporttasche fur die LumiraDx
Platform

* Desinfektionsmaterial - validiertes
Desinfektionsmaterial siehe LumiraDx
Welbsite

LumiraDx Connect (diagnostische Konnektivitét):

. LumiraDx Connect Manager
*  LumiraDx Connect App (flr iOS und Android)
. LumiraDx Connect Hub

o LumiraDx EHR Connect
Der Betriebsmodus und die Auswahl der Platform-Komponenten h&ngen von den
folgenden Anforderungen der Organisation ab:

. Art der durchzufUhrenden Tests
. Anzahl der Teststandorte und Anwender

e Systemadministration, -infegration und Datentransfer an die eGA



Info Uber dieses Platform-Benutzerhandbuch

Das vorliegende LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch und die LumiraDx
Teststreifen-Gebrauchsanweisung sorgfdltig durchlesen, bevor der erste Test
durchgefuhrt wird.

Dieses Platform-Benutzerhandbuch enthdlt die erforderlichen Informationen far
Betrieb und Pflege des LumiraDx Instruments.

Falls Fehlermeldungen auf dem Touchscreen des Instruments erscheinen,
die angezeigten Anweisungen befolgen oder im Kapitel ,Fehlerbehebung®
nachschlagen. Bei Fragen, die nicht im LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch
oder in den Gebrauchsanweisungen besprochen werden, bitte den
Kundendienst verstéindigen. Kontaktinformationen enthdlt das Kapitel
.Kundendienst" im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.

Bitte beachten: Anweisungen sind mit Beispiel-Display-Abbildungen kombiniert.
Je nach Test oder Betriebsmodus kdnnen manche Display-Anzeigen auf dem
Instrument anders aussehen. S&mtliche Display-Anzeigen, Testnamen und
Ergebnisse, die in diesem Platform-Benutzerhandbuch erscheinen, sind nur als
Beispiele zu verstehen.

Vorsichtshinweise und wichtige Informationen sind in diesem
Platform-Benutzerhandbuch besonders hervorgehoben:

Dieses Symbol kennzeichnet einen Vorsichtshinweis. Sicherheitsrelevante
Warn- und Vorsichtshinweise in der diesem Produkt beiliegenden
Gebrauchsanweisung (z. B. Platform-Benutzerhandbuch, Teststreifen-
Gebrauchsanweisung oder Qualitétskontrollen-Packungsbeilage) beachten.



1 Einleitung

1.1 Verwendungszweck

Das LumiraDx Instrument (im Weiteren ,das Instrument™) ist zur Verwendung mit
der LumiraDx Teststreifenfamilie (im Weiteren ,die Teststreifen™) fdr die In-vitro-
Quantifizierung verschiedener Analyten in einer Reihe von biologischen Proben
durch geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

1.2 Wichtige Informationen

Das vorliegende LumiraDx Platform-Benutzerhandbuch und die LumiraDx
Teststreifen-Gebrauchsanweisungen sorgféltig und vollsténdig durchlesen, bevor
Tests durchgefuhrt werden. Die , Wichtigen Sicherheitsinformationen™ am Anfang
dieses Platform-Benutzerhandbuchs beachten, bevor das Instrument betrieben
wird. Zusé&tzlich bitte auch das Schulungsvideo zur LumiraDx Platform ansehen,
das auf ke.lumiradx.com zur VerfGgung steht.

1.3 Zusammenfassung des Testverfahrens

Um einen Patiententest durchzufUhren, muss der Benutzer einen Teststreifen
einfUhren, ein kleines Probenvolumen (einen Tropfen) auffragen und die
Instrumententlr schlieBen. Die Patienten-ID kann mit der Tastatur auf dem
Touchscreen oder mit dem LumiraDx Barcode Scanner eingegeben werden.

Wenn der Testvorgang abgeschlossen ist, wird das Ergebnis auf dem
Touchscreen angezeigt und der Benutzer kann optional einen Kommentar
anflgen. Nach Abschluss des Tests speichert das Instrument das Testergebnis.

Wé&hrend des Testvorgangs gibt das Instrument optische und akustische
Aufforderungen.

Einleitung - 11



1.4 Funktionsprinzipien

Das Instrument bearbeitet den Teststreifen automatisch, einschlieBlich
Befbrderung der Probe, Mischen der Reagenzien, Temperatursteuerung

und Fluoreszenzablesung der Reaktionsprodukte, und gibt ein kalibriertes,
quantitatives oder qualitatives Ergebnis aus. FUr jede Teststreifencharge ist
eine LumiraDx Chargen-Kalibrationsdatei erforderlich, die dem Instrument
die fur die Testdurchfuhrung nétigen Informationen bereitstellt. Die Chargen-
Kalibrationsdatei wird installiert, indem das RFID-Etikett im Teststreifenkarton an
das RFID-Lesegerdt des Instruments gehalten wird.

1.4.1 Qualitétssicherung

Das LumiraDx Instrument enthdlt die folgenden Funktionen zur
Qualitétssicherung der erhaltenen Testergebnisse:

. Automatisierte Prifungen der korrekten Funktion des Instruments beim
Einschalten und im Betrieb.

. Diese umfassen den Betrieb der elekirischen Komponenten und des
Heizelements, den Ladezustand des Akkus, mechanische Antriebselemente
und Sensoren und die Leistung des opfischen Systems.

. Uberwachung der Teststreifenleistung und der Kontrollen weéihrend des
Testablaufs.

¢ OnBoard-Qualitétskontrolltest (OBC) bei einigen Tests (siehe
Gebrauchsanweisung).

Moglichkeit zur Durchfihrung von Qualitétskontrolltests mit LumiraDx
Qualitétskontrollen, um regulatorische Anforderungen zu erflllen.

12 - Einleitung



1.5 Lager- und Betriebsbedingungen

1.5.1 LumiraDx Teststreifen

Sperzifische Informationen zu Lager- und Anwendungsbedingungen fur
Teststreifen enthdlt die Gebrauchsanweisung zum jeweiligen LumiraDx
Teststreifen.

1.5.2 LumiraDx Instrument

Das Instrument ist tragbar und kann an einer Reihe von Einsatzorten
genutzt werden, z. B. in Pflegeheimen, Arztpraxen, Krankenhausstationen
und -abteilungen, Apotheken und Labors. Das Instrument ist nicht fur den
.hand-held"-Betrieb (als handgehaltenes Gerdt) bestimmit.

Das Instrument kann bei Temperaturen zwischen -10 °C und 50 °C (14 °F und
122 °F) gelagert und transportiert werden.

Um das Instrument einschalten und auf die Ergebnishistorie zugreifen zu
k&dnnen, muss das LumiraDx Instrument bei Temperaturen zwischen 15 °C und
30 °C (59 °F und 86 °F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 10 % und
90 % (nicht kondensierend) betrieben werden. Die Betriebsbedingungen fur
spezifische Tests kbnnen restriktiver sein. Erlauben Sie dem Instrument, sich an
die vorgesehenen Betriebstemperaturen anzupassen, wenn das Gerdt in einer
khlen Umgebung gelagert wurde.

Das Instrument stets auf eine waagerechte, stabile Oberfidche stellen, bevor

es eingeschaltet oder ein Test durchgeflhrt wird. Tests sollfen so durchgeflhrt
werden, dass LUuffungsodffnungen an der Rickseite des Instruments nicht
verdeckt werden, z. B. auf einem Tisch mit Abstand zu weichen Oberfléichen. Das
Instrument zeigt eine Fehlermeldung an, falls diese Betriebsbedingungen nicht
erfullt sind.

Das Instrument nicht in direktem Sonnenlicht aufstellen. Dadurch kdnnte die
korrekte Funktion des Instruments gestért werden.

Weitere Informationen zu Betriebsbedingungen sowie vollst&indige technische

Daten des Instruments enthdalt das Kapitel ,Technische Daten des Instruments®
im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.

Einleitung - 13



1.6 Warnhinweise

Teststreifen einfiihren

Das Probenauftragsfeld NICHT berthren.
Den Teststreifen NICHT biegen oder falten.
Die Kontakte des Teststreifens NICHT berUhren.

Die Probe NICHT vor Aufforderung auftragen.

Durchflihrung eines Patiententests

Vor der DurchfUhrung eines Patiententests ein Paar saubere Handschuhe
anziehen.

Das Instrument auf eine waagerechte, stabile Oberfléche stellen, bevor
ein Test durchgefUhrt wird.

Die Probe auftragen, NACHDEM der Teststreifen eingefUhrt wurde und die
Aufforderung am Instrument erscheint.

NICHT mehr als einen Tropfen Probe auftragen.

Die Tur des Instruments schlieBen, nachdem die Probe aufgetragen
wurde und das Instrument dazu auffordert.

Den Teststreifen NICHT berUhren, bis der Test abgeschlossen ist und das
Ergebnis angezeigt wird.

Wd&hrend des Tests NICHT die Tur 6ffnen oder das Instrument bewegen.
Andernfalls wird ein Fehler angezeigt und die Informationen werden
nicht gespeichert.

Alle fUr Patiententests verwendeten Teststreifen gemdB den lokalen
Vorschriffen und Verfahren sicher entsorgen.

Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Test-Betriebsbedingungen einhalten.

Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Informationen zur korrekten Handhabung der Teststreifen einhalten.

14 - Einleitung



Durchfiihrung eines Qualitéitskontrolltests ﬁ

. Das Instrument auf eine waagerechte, stabile Oberfiéiche stellen, bevor
ein Test gestartet wird.

o Nur LumiraDx Qualitétskontrollen verwenden.

. Die Qualitétskontrolllésung auftragen, NACHDEM der Teststreifen
eingefUhrt wurde und die Aufforderung am Instrument erscheint.

. NICHT mehr als einen Tropfen Qualitétskontrolllésung auftragen.

. Die Tur des Instruments schlieBen, nachdem die Qualit&tskontroll-Lésung
aufgefragen wurde und das Instfrument dazu auffordert.

. Den Teststreifen NICHT berUhren, bis der Test abgeschlossen ist und das
Ergebnis angezeigt wird.

*  Wahrend des Tests NICHT die Tur 6ffnen oder das Instrument bewegen.
Andernfalls wird ein Fehler angezeigt und die Informationen werden
nicht gespeichert.

*  Alle fur Qualitétskontrolltests verwendeten Teststreifen gemd&B den lokalen
Vorschriften und Verfahren sicher entsorgen.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Test-Betriebsbedingungen einhalten.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Informationen zur korrekten Handhabung der Teststreifen einhalten.

Reinigung und Desinfektion n

. Bei der Reinigung und Desinfektion des Instruments stets Handschuhe tragen.

. Zur Desinfektion des Instruments stets von LumiraDx empfohlene
Materialien verwenden. Einzelheiten zu von LumiraDx empfohlenen
Materialien sind auf lumiradx.com zu finden.

. UbermaéBige Fllssigkeit kann das Instrument beschédigen. Vor der
Reinigung und Desinfektion mussen daher Desinfektionstuch bzw.
-lappen gut von Hand ausgedriickt werden, um Uberschussige
Feuchtigkeit zu entfernen. Vor der Desinfektion sollten Tuch bzw. Lappen
leicht feucht, aber nicht nass oder fropfend sein.

. Losungen NICHT direkt auf das Instrument sprihen oder gieBen.

. NICHT versuchen, Gegensténde oder Reinigungsmittel jeglicher Art in
den Teststreifenschacht einzufUhren.

. Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Anschluss auslassen.

. Nach der Reinigung und Desinfektion die Handschuhe wechseln und
die H&nde waschen, bevor ein Patiententest durchgefuhrt wird.

Einleitung - 15



Entsorgung des Instruments

NICHT versuchen, den Akku auszutauschen oder wieder einzusetzen.

1.7 Vorsichtshinweise

Das LumiraDx Instrument ausschlieBlich fur den angegebenen
Verwendungszweck und gemdaB dem vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch
und den Warnhinweisen einsetzen. Bei Verwendung des Instruments in

einer nicht im Platform-Benutzerhandbuch angegebenen Weise werden die
vorgesehenen SchutzmaBnahmen beeintréchtigt. Das LumiraDx Instrument
(einschlieBlich des Netzteils) ist fur den Betrieb innerhallb der vom Hersteller
angegebenen technischen Daten konzipiert. Die vom Hersteller angegebenen
fechnischen Daten im Betrieb nicht Uberschreiten.

Vermeidung von Stromschlag-, Brand- und Explosionsgefahren

AusschlieBlich das zusammen mit dem Instrument gelieferte Netzteil
verwenden. Den fUr die jeweilige Region geeigneten Netzstecker
verwenden. Um Sicherheit und elektromagnetische Vertréglichkeit des
Systems zu erhalten, missen das korrekte Netzteil und der korrekte
Adapter verwendet werden.

Das Instrument ausschlieBlich auf einer sauberen, waagerechten

und stabilen Oberfiiche betreiben. Das Instrument nicht fallen lassen.
Sicherstellen, dass Luft ungehindert zu den Lafftungséffnungen an der
Ruckseite des Instruments stromen kann.

Stromschlagrisiko. Weder das Instrument noch das Netzteil betreiben,
wenn es gedffnet oder beschadigt wurde oder Feuchtigkeit,
Kondensation oder Regen ausgesetzt war.

Bei Uberhitzung kann der Akku-Pack in Brand geraten oder explodieren.

16 - Einleitung
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Sichere Entsorgung ﬁ

. Bei der Handhabung aller Proben und zugehdrigen Arfikel korrekte
Infektionsschutzrichtlinien befolgen. Alle kontaminierten Abfélle
entfsprechend den lokalen Vorschriffen sachgemd&B entsorgen.

. Das LumiraDx Instrument und seine Komponenten mussen wie potenziell
biologisch geféhrlicher Abfall behandelt werden. Vor Wiederverwendung,
Recycling bzw. Enfsorgung ist eine Dekontamination (d. h. eine
Kombination von Vorg&dngen einschlieBlich Reinigung, Desinfektion und/
oder Sterilisation) erforderlich.

o Das System bzw. seine Komponenten entsprechend den einschlégigen
lokalen Vorschriften entsorgen.

Elektromagnetische Stérungen A

. Das Instrument nicht in der N&he starker elektromagnetischer Felder
verwenden, die den korrekten Betrieb des Instruments stéren kénnten.

Elekiromagnetische Vertréaglichkeit ﬁ

. Dieses Instrument wurde gemd&B CISPR 11 Klasse A entworfen und
gepruft. Es kann in einer Wohnumgebung Funkstérungen verursachen,
die der Anwender eventuell durch AbhilfemaBnahmen beheben muss.

1.8 Hilfe und Support

Das vorliegende Platform-Benutzerhandbuch enthdlt Informationen zur
Verwendung des LumiraDx Instruments. Informationen zu den Teststreifen und der
Testleistung gehen aus den Gebrauchsanweisungen fur LumiraDx Teststreifen
und den Packungsbeilagen fur Qualitétskontrollen hervor. Informationen zu
LumiraDx Connect Manager und LumiraDx EHR Connect gehen aus dem
LumiraDx Connect Benutzerhandbuch hervor.

Die genannten Dokumente stehen auch unter ke.lumiradx.com zur Verflgung.

Falls Fehlermeldungen auf dem Display angezeigt werden, im Kapitel
.Fehlerbehebung” im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch nachschlagen.
Bei Fragen, die nicht in den LumiraDx Benutzerhandbutichern oder in den
Gebrauchsanweisungen besprochen werden, bitte den Kundendienst
versténdigen. Kontaktinformationen enthdlt das Kapitel ,Kundendienst™ im
vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.
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2 Erste Schritte

2.1 Auspacken
Die Verpackung des LumiraDx Instruments enthdlt die folgenden Artikel:
LumiraDx Instrument

LumiraDx Netzteil
Platform-Benutzerhandbuch

N~

Platform-Kurzanleitung (einschlieBlich Passwoértern flr den Standalone-
Betrieb)

Instrument und Verpackung vor dem Gebrauch auf Sch&dden untersuchen.
Jegliche Schaden dem Kundendienst melden. Kontaktinformationen enthalt das
Kapitel ,Kundendienst” im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.

2.2 Ein- und Ausschalten des Instruments

Das Instrument muss vor dem ersten Gebrauch vollstéindig aufgeladen werden.
Der vollstédndige Aufladevorgang des Akkus mit dem mitgelieferten Netzteil
dauert ungefdhr 2 Stunden.

Das Instrument auf eine waagerechte, stabile Oberfi&iche stellen. Durch kurzes
Drlcken auf die Ein/Aus-Taste an der Ruckseite des Instruments einschalten. Das
Instrument wird hérbar hochgefahren und das Display bleibt einige Sekunden
lang inaktiv. Nach der entsprechenden Aufforderung zum Anmelden die
Benutzer-ID und/oder das Passwort eingeben.

Der Touchscreen des Instruments wird nach 2 Minuten Inakfivitét gedimmt.
Den Touchscreen antippen, um die Helligkeit wiederherzustellen.

Um das Instfrument nach dem Gebrauch auszuschalten, die Ein/Aus-Taste an
der Ruckseite des Instruments 2 Sekunden lang dricken und auf die Display-
Anzeige fippen, um das Ausschalten zu bestétigen. Das Instrument sollte zum
Transport und bei Nichtgebrauch ausgeschaltet werden.

2.3 Selbsttest des Instruments

Dass Instrument flhrt beim Einschalten einen Selbsttest durch. Sicherstellen, dass
das Instrument wdhrend dieses Vorgangs auf einer waagerechten, stabilen
Oberfiéiche steht. Falls die TUr des Instruments gedffnet ist, fordert das Instrument
dazu auf, die Tur zu schlieBen, bevor der Selbsttest durchgeflhrt wird. Falls zu
diesem Zeitpunkt ein Teststreifen eingefuhrt ist, fordert das Instrument dazu auf,
den Teststreifen zu entfernen und die Tur zu schlieBen. Der Selbsttest kann erst
stattfinden, wenn die Tur geschlossen ist.
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2.4 Benutzer-ID

Das Instrument verwendet zwei Identifikationstypen:
Allgemeiner Benutzer

Allgemeine Benutzer k&nnen das Instrument verwenden, um Patienten- und
Qualitatskontrollfests durchzuflihren, die Ergebnishistorie zu sehen und
Vorzugseinstellungen, darunter Display-Helligkeit und Tone, einzustellen.

Administrator

Der Administrator verfugt Uber zusdizliche Berechtigungen fUr Einstellungen
des Instruments, darunter Sprache, Uhrzeit und Datum, wenn das Instrument
im Standalone-Modus betrieben wird. Falls das Instrument in einem
Konnektivittsmodus verwaltet wird, werden diese Einstellungen vom Connect
Manager heruntergeladen.

2.5 Betriebsmodus und Ersteinrichtung

Bevor ein Patiententest durchgefUhrt werden kann, muss der
Administrator Sprache und aktuelles Datum und Uhrzeit einstellen. Andere
Vorzugseinstellungen fur Téne und Display kbnnen von allen Benutzern
eingestellt werden.

Einstellungen werden automatisch auf das Instrument heruntergeladen, wenn
es an den LumiraDx Connect Manager angebunden ist. Weitere Informationen
zur Ersteinrichtung enthdlt das Kapitel ,Betrieb des Instruments™ im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.
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2.6 Das LumiraDx Instrument

Das Instrument wird zusammen mit der LumiraDx Teststreifenfamilie fUr die In-vitro-
Quantifizierung verschiedener Analyten in einer Reihe von biologischen Proben
verwendet.

Touchscreen

RFID-Lesegerat

Tar
3 Stromanschluss
. , Zwei USB-Anschliisse
Teststrei-
fenschacht Ein/Aus-Taste
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2.7 Stromversorgung

Das LumiraDx Instrument enthdlt einen nicht herausnehmbaren Akku. Bei
kritisch niedriger Akkuladung fordert das Instrument den Benutzer auf, das
Netzteil anzuschlieBen. Der vollst&indige Aufladevorgang des Akkus dauert
ungefdhr 2 Stunden. Das Instrument kann betrieben werden, wéhrend der
Akku aufgeladen wird.

Netzteil Stromstecker

Wdhrend des Betriebs wird auf dem Touchscreen des Instruments st&ndig die
Akkuladung angezeigt. Bei niedriger Akkuladung erscheint ein Hinweis. Um im
Akkubetrieb Strom zu sparen, schaltet sich das Instrument nach 55 Minuten automatisch
aus, wenn der Touchscreen nicht berthrt wird. Beim selbsttétigen Ausschalten des
Instruments bleiben alle Ergebnisdatensdize im Speicher des Instruments sowie alle
Einstellungen erhalten.

Weitere Informationen zu Betriebsbedingungen sowie vollstéindige technische Daten des

Instruments enthdlt das Kapitel ,Technische Daten des Instruments™ im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.
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2.8 Installation der LumiraDx Chargen-Kalibrationsdatei

LumiraDx Chargen-Kalibrationsdateien sind erforderlich, um dem Instrument die fUr die
Durchfuhrung von diagnostischen Tests nétigen Informationen bereitzustellen. Zu jeder
Herstellercharge von Teststreifen gehort eine spezifische Chargen-Kalibrationsdatei. Sie
enthdlt Informationen zur Testmethode, die Chargennummer, die Kalibrationsdaten und
das Ablaufdatum.

Die Installation der Chargen-Kalibrationsdatei erfolgt manuell. Das RFID-Lesegerat
lokalisieren. Es ist mit dem Symbol () an der Seite des Instruments gekennzeichnet. Um
eine neue Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, die Rlckseite des Teststreifenkartons
flr 3 Sekunden an das Symbol () halten. Sobald die Chargen-Kalibrationsdatei
installiert ist, gibt das Instrument einen Signalfon ab (wenn die Téne in den
Gerdteeinstellungen akfiviert sind) und zeigt eine Bestétigungsmeldung an.

Das Instrument fordert dazu auf, die Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, wenn
Teststreifen einer neuen Charge eingefUhrt werden. Nach der Installation verfugt das
Instrument Uber alle erforderlichen Informationen zur Bearbeitung des Tests sowie aller
kunftigen Tests aus der gleichen Teststreifencharge.

RFID-Lesegerat

Das Symbol () am Instrument lokalisieren.

Installation

Zum Installieren das Symbol () mit
der RUckseite des Teststreifenkartons
berUhren.

Bestétigung

Chargen-Kalibr.
Datei installiert

Das Instrument gibt einen Signalton ab
und zeigt eine Bestatigungsmeldung an.
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2.9 Erweiterte Funktionen und Betriebsmodi

Das LumiraDx Instrument kann im Standalone-Modus oder in zwei KonnekfivitGtsmodi
betrieben werden: ,Online-Verwaltung® und EHR Connect, d. h. mit Konnektivitat zur
elektronischen Gesundheitsakte der Organisation. Weitere Informationen enthdlt das
Benutzerhandbuch zu LumiraDx Connect.

Standalone

Patiententests und Qualitétskontrolltests
durchflhren

Testergebnisse zusammen mit Uhrzeit,
Datum und Patienten-ID speichern
LumiraDx Instrument

Online-Verwaltung

Ein oder mehrere Instruments

konfigurieren '
40 g )
Arbeitsgruppen und J -

Anmeldeinformationen fur

Benutzer erstellen LumiraDx Instrument LumiraDx Connect
) und LumiraDx Connect Hub Manager
Compliance- und oder LumiraDx Connect App

Kontrollfunktionen verwalten

eGA-Anbindung (EHR Connect)

Integration mit elekfronischer Patientenakfe zur
Ubertragung der Testergebnisse von Patienten.

Anzeigen von Patientenergebnissen im eigenen
LIS bzw. HIS.

LumiraDx Instrument LumiraDx Connect Elektronische
und LumiraDx Connect Hub Manager Patientenakte
oder LumiraDx Connect App
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3 Vorbereitung des Tests

Alle Proben sind potenziell infektids und k&nnen Erreger zwischen Patienten und
medizinischem Fachpersonal Ubertragen.

3.1 Umgang mit Teststreifen

Wenn alles fur den Test bereit ist, einen Teststreifen auswédhlen und das Ablaufdatum
prufen. Die Teststreifen entsorgen, falls das Ablaufdatum Uberschritten ist. Falls das
Ablaufdatum nicht Uberschritten ist, den Teststreifenkarton &ffnen, einen Teststreifen
entnehmen und an dem mit dreieckigen AufreiBsymbolen gekennzeichneten Ende aus
der Folienverpackung nehmen. Weitere Informationen zu Handhabung und Stabilitét
gehen aus den Gebrauchsanweisungen flr LumiraDx Teststreifen hervor.

o~

3.2 EinfUhren und Enthehmen von Teststreifen

Das blaue Etikett des Teststreifens mit dem Etikett nach oben halten.

Die schwarze Orientierungslinie auf dem Teststreifen an die schwarze Linie am
Instrument fUhren. Den Teststreifen vorsichtig so weit wie méglich einfUhren. Das
Instrument gibt einen Signalton ab, wenn der Teststreifen erkannt wird, sofern Tone
in den Instrumenteneinstellungen aktiviert sind (siehe Abschnitt 4.5).

Um einen Teststreifen aus dem Instrument zu entfernen, diesen am blauen Etikett
fassen und vorsichtig gerade herausziehen.

Das Probenauftragsfeld NICHT berUhren. ﬁ
Den Teststreifen NICHT biegen oder falten.

Die Kontakte des Teststreifens NICHT berUhren.
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Teststreifenkontaktie

Orientierungslinie
Schwarze Orientierungslinie auf

dem Teststreifen an die schwarze
Linie am Instrument fUhren.

Testtyp —

Probenaufiragsfeld

Probe bzw. Qualitétskontrolllésung
auftragen, NACHDEM der
Teststreifen eingefUhrt wurde.

Hinweis: Eventuell sieht der
Teststreifen anders aus.
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3.3 Entnahme und Auftragen der Probe

Ungeachtet des Probentyps mussen bei der Probenentnahme die universellen
VorsichtsmaBnahmen flr die Entnahme sowie die Richtlinien der jeweiligen
Organisation befolgt werden. Informationen zu Probenentnahme und -verarbeitung
gehen aus der Gebrauchsanweisung fur die Teststreifen hervor.

Einzelheiten zu von LumiraDx empfohlenen Kapillarrdhrchen und Tupfern stehen unter
lumiradx.com zur VerfGgung. Schulungsvideos zum Auftfragen der Probe stehen unter
ke.lumiradx.com zur Verflgung.

Auftragen einer Probe auf den
Teststreifen

Einen Tropfen der Probe auf den
Teststreifen auftragen. Sicherstellen,
dass die Probe zentral aufgetragen wird
und das Probenauftragsfeld mit einem
sauberen Tropfen vollstdndig ausfullt.

Wenn die Probe erkannt wird, gibt das
Instrument einen Signalton ab und zeigt
eine Bestdtigungsmeldung an.

Auf dem Touchscreen des LumiraDx Instruments wird der Benutzer aufgefordert, die
Tur unverziglich zu schlieBen. (Hinweis: Die Tir muss innerhalb von nur 10 Sekunden
geschlossen werden.)

NICHT mehr als einen Tropfen Probe auftragen. A

Den Teststreifen NICHT berthren, bis der Test abgeschlossen ist und das
Ergebnis angezeigt wird.
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3.4 Auftragen der QualitGtskontrolliésung

Informationen Uber Tests mit LumiraDx Qualit&tskontrollen gehen aus den
Packungsbeilagen fur LumiraDx Qualitétskontrollen hervor.
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4 Betrieb des Instruments

Das LumiraDx Instrument kann in drei Modi betrieben werden: ,Standalone”,
,Online-Verwaltung" oder ,eGA-Anbindung”.

In diesem Kapitel werden die Ersteinrichtung, die Festlegung von Vorzugseinstellungen,
die DurchfUhrung von Patienten- und QualitGtskontrolltests sowie das Betrachten der
Ergebnishistorie beschrieben. AuBerdem wird der erweiterte Funktionsumfang fur
angebundene Instruments beschrieben.

Bitte beachten:

. Anweisungen sind mit Beispiel-Display-Abbildungen kombiniert. Je nach Test
oder Betriebsmodus kbnnen manche Display-Anzeigen anders aussehen.
S&miliche Display-Anzeigen, Testnamen und Ergebnisse, die in diesem Platform-
Benutzerhandbuch erscheinen, sind nur als Beispiele zu verstehen.

J Die Téne des LumiraDx Instruments sind nur zu héren, wenn sie akfiviert sind. Das
vorliegende Platform-Benutzerhandbuch geht davon aus, dass sie akfiviert sind.

4.1 Home-Screen

13 Mai 2019

Patiententest

Allgemeiner Benutzer

Einen
Patiententest
durchflhren

Ergebnishistorie
Vorherige

Testergebnisse
betrachten

Patiententest

Qualitatskontrolle

Qualitats-
kontrolle

Qualitétskontrollitests
durchfUhren

Ergebnishistorie

—e

Einstellungen Abmelden

Einstellungen —e Abmelden

Vorzugs- und
Administratoreinstellungen

Vom Instrument
abmelden

i
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4.2 Menu ,Einstellungen™®

Mendi flr allgemeine Benutzereinstellungen

Alle Benutzer kénnen im Menu ,Einstellungen®
Vorzugseinstellungen fUr Display und Téne
festlegen. Anweisungen enthdlt das Kapitel
,Betrieb des Instruments” im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.

Mend fir Administratoreinstellungen

Der Administrator kann Datum und Uhrzeit
einstellen. Anweisungen enthdlt das Kapitel
.Betrieb des Instruments” im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.

Mit dem Schieberegler ,Gepoolter Test" kann ein
Administrator die Pool-Testung auf SARS-CoV-2
Ag am Instrument akfivieren.

Die Display-Anzeige ,Info Uber™ enthdlt
Informationen zur Software- und Hardware-
Version des Instruments sowie die
Seriennummer. Bei angebundenen Instruments
werden in der Display-Anzeige auch die Namen
von Organisation, Instfrument und Arbeitsgruppe
angegeben.

Mit ,RUcksetzung auf Werkseinstellungen®
WERDEN alle derzeit auf dem Instrument
gespeicherten Daten, einschlieBlich
Ergebnishistorie, Einstellungen und Chargen-
Kalibrationsdateien geldscht.

12:32

a Einstellungen

Display

Tone

Info Uber

Rechtliches

100%

12:32

"N Einstellungen

Display

Tone

Sprache

Datum und Uhrzeit

Info tber

Rechtliches

Software-Update

Ruicksetzen auf Werkseinstellung

100% (NI
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4.3 Ersteinrichtung eines
Standalone-Instruments

FOr Instruments im Standalone-Modus: Bevor
ein Patiententest durchgefuhrt werden kann,
muss der Administrator Sprache und aktuelle
Werte fur Datum und Uhrzeit einstellen. Andere
Vorzugseinstellungen fur Téne und Display
kédnnen von allen Benutzern eingestellt werden.

Passworter fur den Administrator und fur
allgemeine Benutzer fUr den Standalone-Betrieb
finden Sie auf einem heraustrennbaren Blatt in
der Platform-Kurzanleitung.

1.Einschalten

Das Instrument durch Dricken der Ein/Aus-Taste
an der Ruckseite des Instruments einschalten.
Das Instrument wird hérbar hochgefahren und
das Display bleibt vor der Initialisierung einige
Sekunden lang inaktiv bzw. schwarz. Wenn

das Display nur gedimmt ist, den Touchscreen
berUhren, um das Instrument aufzuwecken.

2. Passwort eingeben

Das Passwort-Feld antippen. Daraufhin wird die
Tastatur angezeigt.

Das Passwort eingeben (das bereitgestellte
Administrator-Passwort verwenden) und auf
LAnmelden” fippen, um die Anmeldung
abzuschlieBen.

Hinweis: Das Administrator-Passwort finden
Sie auf einem heraustrennbaren Blatft in der
Platform-Kurzanleitung.
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3.Sprache einstellen

Die Sprache ist standardmdaBig auf Englisch
eingestellt. Um eine andere Sprache
einzustellen, ,Einstellungen® aufrufen und
auf ,Sprache” tippen.

Aus der Liste im Display eine Textsprache
auswdhlen. Die aktuell eingestellte Sprache
ist mit einem H&kchen markiert.

Auf ,Fertig" tippen, um die Einstellung
zu speichern und wieder zum MenU
LEinstellungen® zu gelangen.

4. Datum und Uhrzeit einstellen

LEinstellungen™ aufrufen und auf ,Datum
und Uhrzeit" fippen.

Das Datumsfeld antippen und mit dem
Auswahlrad das aktuelle Datum einstellen.
.Eingabe™" anfippen.

Das Uhrzeitfeld antippen und mit dem
Auswahlrad die aktuelle Uhrzeit einstellen.
,Eingabe™ antippen.

JFertig” antippen, Datum und Uhrzeit auf
Richtigkeit Uberprdfen und zum Speichern
auf ,Bestatigen™ tippen.

Zum Home-Screen zurlickkehren und auf
L/Abmelden” tippen.

12:32 100% (NI

Zuriick Sprache

Dansk

Deutsch v
English

Espanol

Francais

Italiano

Nederlands

Norsk

Portugués

Suomi

Svenska

Datum einstellen

02 Februar
03 Mérz 2017
04 April 2018
05 Mai 2019
Juni 2020
Juli 2021

August 2022

Eingabe
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4.4 Ersteinrichtung eines angebundenen Instruments

Die Einrichtung eines angebundenen Systems sollte vom Administrator in Connect
Manager durchgefuhrt werden. Weitere Informationen enthdlt das LumiraDx

Connect Benutfzerhandbuch.

Durch Drlcken der Ein/Aus-Taste an der Rickseite des Instruments einschalten. Das
Instrument wird hoérbar hochgefahren und das Display bleibt vor der Initialisierung
einige Sekunden lang inaktiv. Zum Einstellen der Sprache die Schritte zur
Ersteinrichtung fUr ein Standalone-Instrument befolgen.

Um andere Instrumenteneinstellungen
herunterzuladen, sicherstellen, dass sich das
Instrument in Reichweite eines LumiraDx Connect
Hub oder eines Gerdts, auf dem die LumiraDx
Connect App lauft, befindet (d. h.innerhalb von
ca. 10 Metfern). Falls das Symbol & am oberen
Display-Rand angezeigt wird, ist das Instrument
mit Connect Manager verbunden, sodass

die Instrumenteneinstellungen automatisch
heruntergeladen und installiert werden.

Uhrzeit, Datum und Sprache werden automatisch
eingestellt, sofern sich das Instrument in
Reichweite eines LumiraDx Connect Hub
befindet. Diese Einstellungen sind dann im MenU
LEinstellungen™ ausgegraut.
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Das Herunterladen der Einstellungen fur die Ersteinrichtung kann bis zu 4 Minuten
dauern.

Bei ,EHR Connected” Instruments erscheint <22 am oberen Displayrand. Dies
bedeutet, dass das LumiraDx Instrument mit der vorhandenen elektronischen
Gesundheitsakte verbunden ist, um Patiententest-Ergebnisse zu Ubertragen. Die
Patiententest-Ergebnisse kdnnen dann innerhalb des LIS bzw. HIS betrachtet werden.

In der Statusleiste des Instruments
wird & angezeigt, wenn das
Instrument mit Connect Manager
verbunden ist.

13 Mai 2019 ¢ B 100% (I

In der Statusleiste des Instruments
wird £ angezeigt, wenn das
Instrument mit der elektronischen
Gesundheitsakte verbunden ist.
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4.5 Vorzugseinstellungen
far Display und Téne

Alle Benutzer kbnnen im MenU ,Einstellungen™
Vorzugseinstellungen fur Display und Téne
festlegen.

Display

Im MenU ,Display* kann die Helligkeit des
Displays eingestellt werden.

LEinstellungen™ aufrufen und auf ,Display™®
fippen. Die Helligkeit mit dem Schieberegler
einstellen.

LFertig" antippen, um die Einstellung
zu speichern und wieder zum MenU
LEinstellungen” zu gelangen.

Téne

Im Menu ,Téne™ kbnnen Tasten-Klicks
und akustische Hinweissignale ein- bzw.
ausgeschaltet werden.

L,Einstellungen™ aufrufen und auf ,Téne" fippen.

Die Téne ein- bzw. ausschalten und mit dem
Schieberegler die Lautstérke einstellen.

JFertig” antippen, um die Einstellung

zu speichern und wieder zum MenU
LEinstellungen” zu gelangen.
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4.6 DurchfUhrung eines Patiententests

Im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch wird die grundlegende Methode fur
Patiententests auf dem LumiraDx Instrument beschrieben. Falls die Methode flr einen
bestimmten diagnostischen Test hiervon abweicht, zeigt das Instrument fur jeden
Verfahrensschritt eine Anweisung an.Vor der Durchfuhrung eines neuen Tests bitte die
spezifischen Testinformationen in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen
durchlesen.

Wichtige Hinweise

IMMER A

. Das Instrument auf eine waagerechte, stabile Oberfléiche stellen, bevor
ein Test durchgefuhrt wird.

. Die Probe auftragen, NACHDEM der Teststreifen eingefUhrt wurde und die
Aufforderung am Instrument erscheint.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Test-Betriebsbedingungen einhalten.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Informationen zur korrekten Handhabung der Teststreifen einhalten.

Um wdhrend eines Patiententests oder auf dem Testergebnis-Display Testinformationen
anzeigen zu lassen, auf das Symbol @ am oberen Rand des Touchscreens tippen.

15:14 100%

Abbr. Patiententest @

Um einen Patiententest abzubrechen, auf ,Abbr." am oberen Rand des Touchscreens
fippen und die Aufforderungen des Instruments befolgen.

Betrieb des Instruments - 35



1. Einschalten und Anmelden

Das Instrument durch Drlcken der Ein/Aus-Taste
an der Ruckseite des Instruments einschalten.
Das Instrument wird hérbar hochgefahren und
das Display bleibt vor der Initialisierung einige
Sekunden lang inaktiv bzw. schwarz. Wenn das
Display gedimmt ist, den Touchscreen beruhren,
um das Instrument aufzuwecken.

Bei Verwendung eines Standalone-Instruments
mit nur einem Passwort-Feld auf das Passwort-
Feld tippen, um die Tastatur anzeigen zu lassen.

Das Passwort eingebben und auf ,Anmelden®
fippen, um die Anmeldung abzuschlieBen.

Bei Verwendung eines angebundenen
Instruments auf das Feld ,Benutzer-ID" tippen,
um die BenutzerID mit der Tastatur einzugeben.
Alternativ die BenutzerID mit dem Barcode
Scanner einscannen. Anweisungen zum
Scannen enthdlt das Kapitel ,Zubeh&r” im
vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.

Das Passwort-Feld antippen. Daraufhin wird die
Tastatur angezeigt.

Das Passwort eingeben und auf ,Anmelden”
fippen, um die Anmeldung abzuschlieBen.
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2. Datum und Uhrzeit priifen

Prifen, ob Datum und Uhrzeit korrekt sind. Falls
diese nicht korrekt sind, muss der Administrator
Datum und Uhrzeit einstellen. Weitere
Informationen siehe unter ,Ersteinrichtung”

in diesem Kapitel.

3. .Patiententest™ antippen

Die Schaltflache ,Patiententest” auf dem
Home-Screen antippen.

4. Patienteninformationen eingeben

Ein beliebiges Feld antippen, um
Patienteninformationen mit der Tastatur
einzugeben, oder die Patienten-ID mit dem
Barcode Scanner einzuscannen. Anweisungen
zum Scannen enthdlt das Kapitel ,Zubehor” im
vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch.

Mit der Schaltfiéche ,Eingabe™ auf der Tastatur
von einem Feld zum n&chsten springen oder
auf ein Feld tippen, um weitere Angaben
einzugeben.

Alle vorhandenen Patienteninformationen
eingeben und anschlieBend auf ,Weiter" tippen,
um fortzufahren.

Hinweis: Falls keine Patienteninformationen
vorliegen, auf ,Weiter" tippen.

X 13 Mai 2019

Allgemeiner Benutzer

Patiententest

. . Qualitéts-
Ergebnishistorie Koritrolle
Einstellungen Abmelden
100%
Patiententest Weiter

Scan/Dateneingabe, um Patiententest

Patenten-id | N[
Vorname ]
Nachname | |
Gebutsdawm | |

Geschlecht ‘ ‘

durchzufiihren
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5.Das Instrument im Modus ,eGA-Anbindung™ 123 5@ 100% [
(EHR Connect) verwenden

a Patiententest Suchen
Wenn das Instrument Uber eine aktive Scan/Dateneingabe, um Patienten zu
Verbindung zur eGA verfugt, die Patienten-ID suchen

mit dem Barcode Scanner einscannen oder Patentend | |
den Patienten im HIS bzw. LIS suchen. Dazu =
Patientenangaben eingeben und auf ,Suchen® Vorname \ \

fippen.

Nachname ‘ ‘
Hinweis: Falls keine Patienteninformationen ﬁ :
vorliegen, auf ,Suchen" fippen, ohne Details Geburtsdatum \ \
einzugeben. Um nach einem Patienten zu

suchen, muss entweder die volle Patienten-ID Gesctleont | |
oder der Nachname eingegeben werden.

Patientensuche in ,eGA-Anbindung™ 1232 5@ 100% [
(EHR connec*) Zuriick Ubereinstim. der SucheUberspr.
Falls nur ein Patient zu den eingegebenen Q) Holaerson

Informationen passt, zeigt das Instrument die Geb.: 01 Mér 1940 Geschl: Mannlich

. . " . vy N Patienten-ID: 1234567890123456
Display-Anzeige ,Patienteninfo. best&tigen

an. Falls zwischen 2 und 5 Patienten zu den
eingegebenen Suchinformationen passen,
werden sie als Liste angezeigt. Den korrekten
Patienten aus der Suchliste auswdhlen.

JENNIFER

ANDERSON

Geb.: 11 Jul 1980  Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 1234567890123456

OLAF

ouzo

Geb.: 31 Apr 2000 Geschl.: Mannlich
. . n . 1 Patienten-ID: 1234567890123456
Hinweis: Auf ,Uberspr.” tippen, um fortzufahren,

ohne einen der Patienten auf der Suchliste
auszuwdahlen.

HANS

HOLGERSON

Geb.: 01 Mar 1940 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 1234567890123456

JENNIFER

ANDERSON

Geb.: 11 Jul 1980  Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 1234567890123456

® (o (o (o
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Kein passender Patient

Falls die Suche das Zeitlimit Uberschreitet,
keine passenden Patienten oder mehr als

5 passende Patienten gefunden werden, wird
eine Meldung angezeigt. Auf ,Fortfahren™
fippen, um mit dem Test fortzufahren, ohne die
Patienteninformationen zu bestatigen, oder auf
LAbbr."” fippen, um zurlckzugehen und eine
neue Suche zu versuchen.

6. Patienteninformationen bestatigen

Patienteninformationen auf inre Richtigkeit
prufen und auf ,Bestdtigen™ tippen, um
fortzufahren.

Kein tbereinstimmender Patient

o JOHN

1 SMITH
Geb.: 07 Apr 1979 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

Patientensuche ergab keine
(ibereinstimmenden Patienten. Mit den
angezeigten Patienteninformationen
fortfahren?

Abbr. Fortfahren

Patienteninfo. bestatigen

JOHN

SMITH

Geb.: 07 Apr 1979 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

Abbr. Bestatigen
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7.Tir 6ffnen und Teststreifen einflihren 15:14 100% (57

Abbr. Patiententest @

Auf dem Instrumenten-Display erscheint eine
Aufforderung, die Tur zu 6ffnen und einen
Teststreifen einzufUhren.

Einen Teststreifen aus der Verpackung nehmen
und mit dem blauen Etikett nach oben halten.

Die schwarze Orientierungslinie auf dem
Teststreifen an die schwarze Linie am Instrument
fUhren. Den Teststreifen vorsichtig so weit wie
moglich einfGhren.

Das Instrument gibt einen Signalfon ab, wenn

der Teststreifen erkannt wird. Tiir 5ffnen und Teststreifen

einfiihren

Das Probenauftragsfeld des Teststreifens :
A

Die Kontakte des Teststreifens NICHT
berthren.

Die Probe NICHT vor Aufforderung
auftragen.

8. Probentyp auswdhlen

Den vorgesehenen Probentyp aus der
angezeigten Liste auswdhlen.

Der Probentyp héngt vom Testtyp ab (weitere
Informationen siehe Gebrauchsanweisung der
LumiraDx Teststreifen).

Hinweis: Das Instrument fordert dazu auf, die Probentyp auswahlen
Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, wenn

Teststreifen einer neuen Charge eingefUhrt Kapillarblit

werden.

Hinweis: Der Begriff ,Kapillarblut™ bezieht sich
auf das Auftragen von Blutproben sowohl
direkt aus der Fingerbeere als auch aus
Kapillarrdhrchen.
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9.Test- und Probentyp bestatigen

Test- und Probentyp auf ihre Richtigkeit prifen
und auf ,Bestatigen® tippen, um fortzufahren.

Hinweis: Eine Statusanzeige gibt an, ob das
Instrument den Teststreifen aufwdrmt.

10. Probe auftragen

Das Instrument zeigt eine Aufforderung an,
wenn die Probe aufgetragen werden soll.

Die Probe direkt auf das kreisférmige
Probenauftragsfeld des Teststreifens auftragen.
Die Probe muss das Probenauftragsfeld
vollstéindig bedecken. Anweisungen zum
Auftragen der Probe enthdlt das Kapitel
,Umgang mit Teststreifen™ im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.

Der Teststreifen zieht die Probe durch
Kapillarwirkung ein.

Hinweis: Auf den Countdown fur das Auftragen
der Probe achten, um Testfehler zu vermeiden.
Dieser wird als Countdown-Balken angezeigt.
Wenn nur noch 10 Sekunden verbleiben, gibt
das Instrument einen Signalton ab. Falls die
Probe nicht vor dem Ende des Countdowns
aufgetfragen wird, zeigt das Instrument eine
Fehlermeldung an.

Test und Probentyp bestéatigen

INR
Streifencharge: 1000201

Kapillarblut

Bestatigen

15:12 100%
Abbr. Patiententest @

Probe auf Teststreifen auftragen
03:59

A Nur einen Tropfen
auftragen
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Wenn die Probe erkannt wird, gibt das
Instrument einen Signalton ab und zeigt
eine Bestdtigungsmeldung an.

NICHT mehr als einen Tropfen Probe A
auffragen.

Den Teststreifen NICHT berthren, bis
der Test abgeschlossen ist und das
Ergebnis angezeigt wird. /

Probe erkannt

11.Zum Fortfahren unverziiglich die 15:07 100% (3]
Instrumenten-Tiir schlieBen Abbr. P ®

Auf dem Display des Instruments erscheint
eine Aufforderung, die TUr zu schlieBen.

Hinweis: Der Countdown-Balken wird nur einige
Sekunden lang angezeigt. Es ist wichtig, die Tur
nach der entsprechenden Aufforderung rasch
zu schlieBen, um Testfehler zu vermeiden. Falls
die Tur nicht vor dem Ende des Countdowns
geschlossen wird, gibt das Instrument einen
Signalton ab und zeigt eine Fehlermeldung an.

Tiir schlieBen, um fortzufahren

Eeeesss——— 00:08
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12.Test lauft 12:32

Abbr.

Der Test beginnt. W&hrend der Testdurchflihrung
I&uft eine Statusanzeige.

Hinweis: Die Testdauer h&ngt vom jeweiligen
Testtyp ab.

100% (I]
Patiententest @

Test lauft

02:29

A Tur nicht 6ffnen

Wadhrend des Tests NICHT die TUr 6ffnen oder das Instrument bewegen. A
Andernfalls erscheint eine Fehlermeldung und die Informationen werden

nicht gespeichert.
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13. Ergebnis Uberpriifen

Wenn der Test abgeschlossen ist, wird das
Ergebnis auf dem Display angezeigt (die
Abbildung zeigt ein Beispiel fUr ein quantitatives
und ein qualitatives Ergebnis).

Ergebnisse, die ober- oder unterhalb des
Analysebereichs liegen, werden in rot
angezeigt und mit den Symbolen > (oberhalb)
bzw. < (unferhalb) gekennzeichnet.

Falls ein LumiraDx Printer an das Instrument
angeschlossen wird, steht die Option ,Drucken”
zur VerfGgung. Auf ,Drucken™ tippen, um das
Testergebnis auszudrucken.

Dass Ergebnis Uberprifen und anschlieBend
auf ,Fertig" bzw. bei Bedarf auf ,Kommentar®
fippen, um einen Kommentar einzufligen.
Kommentare kénnen bis zu 50 Zeichen lang
sein.

Um ein Testergebnis abzulehnen, ,Kommentar®
aufrufen und auf ,Ergebnis ablehnen® tippen.
Wenn ein Testergebnis abgelehnt wird, muss ein
Kommentar eingegeben werden.

Sobald gewulnschte Kommentare eingegeben
wurden, auf ,Fertig" tippen, um wieder zum
Ergebnis-Display zu gelangen.

JFertig” antippen, um das Ergebnis in der
Ergebnishistorie zu speichern und den Test ab-
zuschlieBen.

Hinweis: Wenn das Instrument in einem
KonnektivitGtsmodus betrieben wird, muss
JFertig" angetippt werden, um das Ergebnis
und ggf. die Kommentare an die eGA zu
senden.
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Patiententest

JOHN

SMITH

Geb.: 07 Apr 1979 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

Fertig

SARS-CoV-2 Ab @
POSITIVE +
SARS-CoV-2 Ab
Drucken Kommentar
12:32 100% (]

Patiententest Fertig

JOHN
SMITH

Geb.: 07 Apr 1979 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

INR

2.8

INR

Drucken Kommentar

®




14.Teststreifen entfernen und entsorgen 1507 100% (3]

Test abgeschlossen

Das Instrument fordert dazu auf, den Teststreifen
zu entfernen.

Den Teststreifen vorsichtig am blauen Etikett
anfassen und ziehen, um diesen zu entfernen
und entsorgen.

Das Instrument bei Gebrauch mindestens
einmal t&glich oder bei Verdacht auf eine
Kontamination desinfizieren, sofern die
Empfehlungen flr bestimmte Tests nicht anders
lauten. Weitere Informationen enthdlt das Kapitel
.Reinigung und Desinfektion™ im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch. Tiir 6ffnen und Teststreifen

entnehmen

Die Tur des Instruments schlieBen.

Alle fUr Patiententests verwendeten A
Teststreifen gemdB den lokalen

Vorschriffen und Verfahren sicher

entsorgen.

4.7 Qualitatskontrolle

Das LumiraDx Instrument verfUgt Uber eine Anzahl von infegrierfen Qualitéitskontrollfunktionen.
Darlber hinaus kénnen LumiraDx Qualitétskontrollen (Qualitétskontrollldsungen) verwendet
werden, um ggf. erforderliche regulaforische Anforderungen zu erflllen.

Zur Durchfuhrung von QK-Tests mit Qualitétskontrollen werden bendtigt:

. LumiraDx Instrument
. LumiraDx Teststreifen
o LumiraDx Qualit&tskontrollen

Die Vorbereitung fur einen QK-Test umfasst die gleichen Schritte wie die Vorbereitung
flr einen Patiententest. Der einzige Unterschied bezlglich der Testmethode ist, dass
Qualitatskontrollen anstelle der Patientenprobe verwendet werden.

Bei Instruments, die in einem KonnekftivitGtsmodus verwaltet werden, ist das
Qualitétskontrollprogramm eventuell in den Einstellungen von Connect Manager auf

e ,Aus" gesetzt.

. Verpflichtend - Wenn das Qualitétskontrollprogramm abgelaufen ist, kdnnen
Benutzer keine Patiententests mehr durchfuhren, bis ein QualitGtskontrolltest mit
dem Status ,BESTANDEN" durchgefuhrt wurde.
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. Empfehlend - Wenn das Qualitétskontrollprogramm abgelaufen ist, erscheint auf
dem Instrument eine Warnung. Die Benutzer kbnnen die Warnung quittieren und
mit dem Testen fortfahren.

e Verpflichtend mit Uberschreiben - Wenn das Qualitétskontrollprogramm
abgelaufen ist, missen Benutzer entweder einen Qualitdtskontrolltest durchflhren
oder das abgelaufene Qualitdtskontrollprogramm ignorieren und einen
Patiententest durchflhren, indem sie einen Kommentar mit einem Grund fur das
Ignorieren eingeben.

Zeitpunkt und Haufigkeit von verpflichtenden QualitGtskontrolltests sind in Connect
Manager je nach Programm konfigurierbar:

*  Charge - Benuizer mUssen einen Qualitétskontrolltest durchflihren, wenn sie auf
einem Instrument erstmals eine neue Testcharge verwenden.

. Typ - Benutzer mUssen einen Qualitétskontrolltest durchfUhren, wenn sie auf einem
Instrument erstmals einen neuen Testtyp verwenden.

Informationen Uber Tests mit LumiraDx Qualitétskontrollen gehen aus den
Packungsbeilagen fur LumiraDx Qualitdtskontrollen hervor. I:Iﬂ
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4.8 DurchfUhrung eines Qualitatskontrolltests

Im vorliegenden Platform-Benutzerhandbuch wird die grundlegende Methode fur

Tests mit QualitGtskontrollen flr die LumiraDx Platform beschrieben. Falls die Methode
fur einen bestimmten QK-Test hiervon abweicht, zeigt das Instrument fUr jeden
Verfahrensschritt eine Anweisung an.Vor der Durchfuhrung eines neuen QK-Tests bitte
die spezifischen Testinformationen in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen
durchlesen.

Wichtige Hinweise

IMMER A

. Vor der Durchflhrung eines QK-Tests ein Paar saubere Handschuhe
anziehen.

. Das Instrument auf eine waagerechte, stabile Oberfliche stellen, bevor
ein Test gestartet wird.

o Nur LumiraDx Qualitétskontrollen verwenden.

. Die Qualitétskontrolle auffragen, NACHDEM der Teststreifen eingefUhrt
wurde und die Aufforderung des Instruments erscheint.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Test-Betriebsbedingungen einhalten.

. Die in der Gebrauchsanweisung der LumiraDx Teststreifen angegebenen
Informationen zur korrekten Handhabung der Teststreifen einhalten.

Um wéhrend eines QK-Tests oder auf dem Testergebnis-Display Testinformationen
anzeigen zu lassen, auf das Symbol @ am oberen Rand des Touchscreens tippen.

15:07 100%

Abbr.  Qualitatskontrolltest ©)

Um einen QK-Test abzubrechen, auf ,Abbr.” am oberen Rand des Touchscreens tippen
und die Aufforderungen des Instruments befolgen.
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1. Einschalten und Anmelden

2. Datum und Uhrzeit priifen

Prifen, ob Datum und Uhrzeit korrekt sind. Falls
diese nicht korrekt sind, muss der Administrator
Datum und Uhrzeit einstellen. (Weitere
Informationen siehe unter ,Ersteinrichtung”

in diesem Kapitel.)

3. Qualitatskontrolllédsung vorbereiten

Die Qualitétskontrolllésung wie in

der Packungsbeilage der LumiraDx
Qualitétskontrollen angegeben vorbereiten.

4. ,Qualitatskontrolle™ antippen

Die Schaltflache ,Qualitéitskontrolle™ auf dem
Home-Screen antippen.

5. ,Qualitatskontrolltest™ auswdhlen

Im MenU , Qualitétskontrolle™ die Option
.Qualitatskontrolltest™ antippen.
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6.Tir offnen und Teststreifen einflihren 15:14 100% (2]

Abbr. Qualitatskontrolltest

Auf dem Instrumenten-Display erscheint eine
Aufforderung, die Tur zu 6ffnen und einen
Teststreifen einzufUhren.

Einen Teststreifen aus der Verpackung nehmen

und mit dem blauen Etikett nach oben halten.

Die schwarze Orientierungslinie auf dem

Teststreifen an die schwarze Linie am Instrument

fuhren. Den Teststreifen vorsichtig so weit wie

maéglich einfhren. ’
@

Das Instrument gibt einen Signalton ab, wenn

der Teststreifen erkannt wird. _— .
Tiir 6ffnen und Teststreifen

einfiihren

Das Probenauftragsfeld des Teststreifens n A Keine QK-Lésung
NICHT berUhren. auftragen

Die Kontakte des Teststreifens NICHT
berUhren.

Die Qualitéitskontrolle NICHT vor
Aufforderung auftragen.

7.Testtyp bestéatigen

Den Testtyp auf seine Richtigkeit prifen und auf
,Bestdtigen™ tippen, um fortzufahren.

Hinweis: Das Instrument fordert dazu auf, die
Chargen-Kalibrationsdatei zu installieren, wenn
Teststreifen einer neuen Charge eingefuhrt

werden. Testtyp bestatigen

INR
Streifencharge: 1000201

Abbr. Bestatigen
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8. Qualitatskontroll-Level auswdhlen

Den vorgesehenen Qualit&tskontroll-Level aus
der angezeigten Liste auswdahlen.

Weitere Informationen bitte der
Packungsbeilage der LumiraDx
Qualitatskontrollen entnehmen.

Hinweis: Das Instrument fordert zum Auftragen der
Qualitgtskontrollldsung auf den Teststreifen auf.

9. Chargennummer der Qualitéitskontrolle
eingeben

Auf das Eingabefeld tippen, um die 16-stellige
Chargennummer des QualitGtskontroll-Level mit
der Tastatur einzugeben, und zum Fortfahren auf
Weiter™ tippen.

Alternativ den Barcode der Qualitétskontrolle
mit dem Barcode Scanner einscannen.
Anweisungen zum Scannen enthdlt das
Kapitel ,Zubeh&r® im vorliegenden Platform-
Benutzerhandbuch.

Hinweis: Falls der Barcode fUr ein anderes QK-
Level oder einen anderen Test eingegeben wird,
als auf der vorhergehenden Display-Anzeige
ausgewdhlt wurde, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.
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Abbr. Qualitatskontrolle

/Ae) INR
\QC Streifencharge: 1000201

QK-Level wahlen fiir Teststart

Level 1

Level 2

12:32 100% (]
Zurlick Qualitatskontrolle

(Qc) INR
\__/ Streifencharge: 1000201

Chargennummer der QK-Losung eingeben

Level 1 L




10. Qualitétskontrolllésung auftragen 16:12 100% (5]

Abbr.  Qualititskontrolltest ©)
Das Instrument fordert zum Auftragen der

Qualit&tskontrollprobe auf.

Die Qualitatskontrollprobe direkt auf

das kreisférmige Probenauftragsfeld

des Teststreifens auftragen. Die Losung
muss das Probenauftragsfeld vollstéindig
bedecken. Weitere Informationen Uber Tests
mit LumiraDx Quallit&tskontrollen gehen
aus den Packungsbeilagen fur LumiraDx
Qualitatskontrollen hervor.

Hinweis: Auf den Countdown fUr das
Auftragen der Probe achten, um Testfehler zu
vermeiden. Dieser wird als Countdown-Balken ErobelnRIerat nifenlant aaon
angezeigt. Falls die Probe nicht vor dem Ende P
des Countdowns aufgetragen wird, gibt das :

Instrument einen Signalton ab und zeigt eine A Nur einen Tropfen
Fehlermeldung an. auftragen

Wenn die Qualitatskontrollprobe erkannt wird,
gibt das Instrument einen Signalton ab und
zeigt eine Bestatigungsmeldung an.

NICHT mehr als einen Tropfen A
Qualittitskontrolle auftragen.

Den Teststreifen NICHT berlhren, bis
der Test abgeschlossen ist und das

Ergebnis angezeigt wird. /

Probe erkannt
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11.Zum Fortfahren sofort die Instrumententir 15:07 100% 2]
schlieBen Abbr.  Qualititskontrolitest @

Auf dem Display des Instruments erscheint eine
Aufforderung, die Tur zu schlieBen.

Der Test beginnt. W&hrend der TestdurchfUhrung

I&uft eine Statusanzeige.
Hinweis: Auf den Countdown fUr das SchlieBen N
der Tur achten, um Testfehler zu vermeiden. Dies !
wird nur einige Sekunden lang als Countdown-
Balken angezeigt. Falls die Tur nicht vor dem
Ende des Countdowns geschlossen wird, gibt
das Instfrument einen Signalton ab und zeigt
eine Fehlermeldung an.

Tiir schlieBen, um fortzufahren

eeese—————  (00:08

12. QK-Test lauft 12:32 100 ()

Abbr.  Qualititskontrolltest [©)
Der QK-Test beginnt. Wahrend der

TestdurchfUhrung 1&uft eine Statusanzeige.

Hinweis: Die Testdauer h&ngt vom jeweiligen
Testtyp ab.

Wahrend des Tests NICHT die Tur A
6ffnen oder das Instfrument bewegen.
Andernfalls kommt es zu einer

Fehlermeldung und das Testergebnis

wird nicht gespeichert.

Test lauft

02:30

A Tir nicht 6ffnen
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13. Q@K-Ergebnis liberprifen

Wenn der QK-Test abgeschlossen ist, werden
das Ergebnis, der akzeptable Ergebnisbereich
und der QK-Test-Status (bestanden oder
fehlgeschlagen) auf dem Display angezeigt.

Das Ergebnis Uberprifen und anschlieBend auf
JFertig™ bzw. bei Bedarf auf ,Kommentar® tippen,
um einen Kommentar einzufigen. Kommentare
kénnen bis zu 50 Zeichen lang sein.

Sobald gewlUnschte Kommentare eingegeben
wurden, auf ,Fertig" tippen, um wieder zum
Ergebnis-Display zu gelangen.

Falls ein LumiraDx Printer an das Instrument
angeschlossen wird, steht die Option ,Drucken®
zur VerfGgung. Auf ,Drucken™ tippen, um das
Testergebnis auszudrucken.

LFertig” antippen, um das Ergebnis in der
Ergebnishistorie zu speichern und den Test
abzuschlieBen.

12:32 100% (I

Qualitatskontrolltest Fertig
\ INR
‘\QE' Streifencharge: 1234567

LEVEL 1
QK-Charge: 1001-0002-0100-0021 @

Testergebnis: 3.1
Bereich: 2.1 - 4.1

Drucken Kommentar

Der akzeptable Ergebnisbereich fur

die einzelnen QK-Levels ist auch in der
Kontrollbereichsinformation fUr die LumiraDx
Qualitétskontrollen im Teststreifenkarton
angegeben.

14.Teststreifen entfernen und entsorgen

Das Instrument fordert dazu auf, den Teststreifen
zu entfernen.

Den Teststreifen vorsichtig am blauen Efikett
anfassen und ziehen, um diesen zu entfernen
und entsorgen.

Die TUr des Instruments schlieBen.

Alle fUr Qualitéitskontrolltests A
verwendeten Teststreifen gemdal

den lokalen Vorschriften und

Verfahren sicher entsorgen.

15:07 100%

Test abgeschlossen

=
el
o T

Tiir 6ffnen und Teststreifen
entnehmen
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15. Ubrige @K-Level durchfiihren

Je nach Testtyp k&nnen mehrere QK-Level
erforderlich sein.

Weitere Informationen zu QK-Level
der Packungsbeilage der LumiraDx
Qualitétskontrollen enthehmen.

Um ggf. weitere QK-Level zu testen, die
Schritte unter ,DurchfUhrung eines
Qualittitskontrolltests™ wiederholen.

16. Qualitétskontrollprogramm
.Verpflichtend™

Bei angebundenen Instruments
mit auf ,Verpflichtend" gesetztem

Quallitétskontrollprogramm enthdlt das Menu
den weiteren Punkt ,QualitGtskontrollstatus™.
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Abbr. Qualitatskontrolle

(Qc) INR
">/ Sstreifencharge: 1000201

QK-Level wahlen fiir Teststart

Level 1

Level 2
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Die Eintr&dge zum QualitGtskontrolltest-

Status sind nach ,Kurzliche Tests™ sortiert,

d. h.Testchargen, fur die vor Kurzem
Patiententests oder Qualit&tskontrolltests
durchgefuhrt wurden. Unter ,Andere Tests"
sind Testchargen aufgefuhrt, fUr die seit mehr
als 90 Tagen kein Patienten- oder QK-Test
durchgefuhrt wurde.

Hinweis: Die Eintr&ige zum QK-Status kbnnen
auch nach Testtyp gefilfert werden.

Auf der Display-Anzeige fUr die Auswahl
des Qualitétskontroll-Level wird der Status
flr jedes QK-Level ebenfalls angezeigt, ggf.
zusammen mit dem Dafum eines kUrzlich
durchgefuhrten QK-Tests.

Sobald ein Q@K-Test-Level durchgefluhrt wurde,
kehrt das Instrument zur Seite flr die Auswahl
des Qualitatskontroll-Level zurlck, bis alle QK-
Level abgeschlossen sind.

12:32 &5 B 100% (]

Zurtick Qualitatskontrollstatus

Alle v
Kirzliche Tests
D-Dimer Ealli
Charge: 1003033 allig
D-Dimer Eali
Charge: 3456789 allig
INR Eali
Charge: 1000201 allig
INR Fall
Charge: 5000004 allig
INR Fall
Charge: 5000004 allig
INR

Charge: 5000006 QK falig (Tage): 14

D-Dimer

Charge: 1000204 QK fallig (Tage): 16

Andere Tests

D-Dimer Falli
Charge: 1000204 allig

D-Dimer i

12:32 OO B 100% ()
Zurick Qualitatskontrolle

/A INR
"2/ streifencharge: 1000211

QK-Level wahlen fiir Teststart

Level 1 Abgelaufen
Level 2 11 Apr 2019
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Falls ein Benutzer versucht, einen Patiententest mit
einer Charge durchzufUhren, fur die ein Pflicht-
Qualitéitskontrolltest fallig ist, zeigt das Instrument eine
Hinweismeldung an und fordert den Benutzer auf,
einen Qualitétskontrolltest durchzuflhren.
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A Qualitatskontrolle abgelaufen

INR
Streifencharge: 1000201

Qualitdtskontrolltest durchfiihren?

Fehler 012
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4.9 Ergebnishistorie

Das LumiraDx Instrument kann 1000 Patienten-
bzw. QK-Test-Ergebnisse zusammen mit Uhrzeit,
Datum und Kommentaren speichern. Falls

der Speicher des Instruments voll ist, wird
automatisch das dlteste Ergebnis geldscht.

1.Einschalten und Anmelden

2. ,Ergebnishistorie™ antippen

Um Patienten- bzw. QK-Test-Ergebnisse anzeigen
zu lassen, auf ,Ergebnishistorie™ fippen.

3.Testergebnisse Uberpriifen

Alle Datensaize werden nach Datum geordnet
und mit dem aktuellsten zuerst angezeigt. Die
Testergebnisse kdnnen gefiltert werden, indem
Patiententests”, ,QK-Tests", ,Abgelehnte Tests" oder
JUngultige Tests™ ausgewdhlt wird.

Testergebnisse werden als ,Ungultig™ markiert,

falls bei der TestdurchfUhrung ein Systemfehler
auftritt. Informationen zu Fehlern enthdit das Kapitel
JFehlerbehebung” im vorliegenden Platform-
Benutzerhandbuch.

Durch die Liste scrollen und einen beliebigen
Datensaifz antippen, um das vollsténdige
Testergebnis anzeigen zu lassen.

Um nach einem Patiententestergebnis zu

suchen, auf der Display-Anzeige ,Patiententests”,
LAbgelehnte Tests" oder ,Ungulfige Tests" die
Patienten-ID, den Vornamen oder den Nachnamen
in die Suchleiste eingeben.

Hinweis: Eine Suche nach einem Teil der Patienten-
ID, des Vornamens oder des Nachnamens ist nur
fGr den Beginn des Suchbegriffs moglich.
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()

Allgemeiner Benutzer

Patiententest

10 Apr 2019

JANE
MEYER

. . Qualitéts-
Ergebnishistorie Kontrolle
Einstellungen Abmelden
12:32 100% (NI
’ﬁ\ Ergebnishistorie

Patiententests v

Patiententests v

Geb.: 02 Feb 19§
Patienten-ID: 2_2

INR

WIKTOR 14:02
BENTON

Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Ménnlich
Patienten-ID: 2_21985

INR

1 ABDULAHI 14:02

VAZQUEZ
Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Anderes
Patienten-ID: 2_21985

INR

AMBER 13:12
MILLER

Geb.: 23 Dez 1945 Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 23_121945

INR
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Von der Display-Anzeige mit Testergebnisdetails
aus kann ein beliebiges Patienten- oder
QK-Testergebnis gedruckt werden, wenn ein
LumiraDx Printer mit einem USB-Anschluss des
Instruments verbunden ist. Dazu auf ,Drucken”
tippen.

Instruments mit eGA-Anbindung (EHR
Connect) zeigen an, ob ein Testergebnis an die

elektronische Gesundheitsakte gesendet wurde.

Das Symbol ' auf dem Home-Screen bedeutet,
dass ein oder mehrere Testergebnisse noch
nicht an die eGA gesendet wurden.
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JANE

MEYER

Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 2_21985

INR @

2.8

INR

Angenommen
Ergebnis automatisch gespeichert.

Drucken
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In der Liste der Ergebnishistorie gibt der Vermerk
,Gesendet" bzw. ,N.gesend.” an, ob das
jeweilige Testergebnis an die eGA gesendet
wurde oder nicht.

12:32 25> 100% ()
ﬁ Ergebnishistorie
Patiententests vV
10 Apr 2019
JANE 14:02
MEYER

Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 2_21985

INR N. gesend.
WIKTOR 14:02
BENTON

Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Ménnlich
Patienten-ID: 2_21985

INR N. gesend.
ABDULAHI 14:02
VAZQUEZ

Geb.: 02 Feb 1985 Geschl.: Anderes
Patienten-ID: 2_21985

INR N. gesend.
AMBER 13:12
MILLER

Geb.: 23 Dez 1945 Geschl.: Weiblich
Patienten-ID: 23_121945

INR Gesendet
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4.10 OnBoard-Qualitatskontrolle

Zusétzlich zu den SystemprUfungen, die das
Instrument beim Einschalten und wdhrend
des Testvorgangs durchfuhrt, wird bei
manchen LumiraDx Tests auch ein OnBoard-
Qualitétskontrolltest zusammen mit dem
Patiententest analysiert.

Wenn ein Test abgeschlossen ist und dieser

den OBC-Test bestanden hat, wird das
Testergebnis wie Ublich angezeigt. Wenn auf
dem Ergebnis-Display am Ende des Tests oder in
der Ergebnishistorie auf das Symbol () getippt
wird, werden weitere Details zum Test angezeigt,
einschlieBlich ,Kontrolle: GUltig", womit bestatigt
wird, dass der OBC-Test bestanden wurde.

Wenn der OBC-Test fehlschlégt, wird eine
Fehlermeldung angezeigt und kein Testergebnis
ausgegeben. Die Anweisungen auf dem Display
befolgen, um den Teststreifen zu entsorgen und
einen neuen Test zu starten. Falls das Problem
fortbesteht, den Kundendienst benachrichtigen.
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Zuriick Patiententest

JOHN

SMITH

Geb.: 21 Mar 1970 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

D-Dimer @

Getestet von: Dr. Ramoray
Getestet am: 18 Nov 2019 12:56
Charge: 1000201

Teststreifen: 512

Ablaufdatum: 2021-10-24
Kontrolle: Giiltig

Probentyp: Kapillarblut

D-Dimer - ug/L FEU

Angenommen

A\ Testbetriebsfehler

Instrument ist auf ein Problem gestoBen und
kann Test nicht durchfiihren. Teststreifen
entsorgen und neuen Test starten. Falls
Problem fortbesteht, Kundendienst
benachrichtigen.

Fehler 117-4001

OK




Ein Test mit fehlgeschlagenem OBC-Test wird im

12:32 100% (NI
Filter ,Ungultig" der Ergebnishistorie angezeigt.

Zuriick Patiententest

JOHN
SMITH

Geb.: 21 Mar 1970 Geschl.: Mannlich
Patienten-ID: 123456789

D-Dimer @

Unglltig
Testbetriebsfehler

Fehler 117-4001

Angenommen
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5 Reinigung und Desinfektion

Es ist wichtig, die Desinfektionsrichtlinien der jeweiligen Organisation einzuhalten.
Nachstehend werden die Verfahren zur Reinigung und Desinfektion des Instruments
beschrieben. Wenn diese Verfahren nicht eingehalten werden, kann es zu Fehlfunktionen
des Instruments kommen.

Unterschied zwischen Reinigung und Desinfektion:

Reinigung ist die physikalische Entfernung von Schmutz oder sonstigem Fremdmaterial
von der Oberfléche des Instruments.

Desinfektion ist die chemische Entfernung von schddlichen Mikroorganismen
(Krankheitserregern) vom Instrument.

Wann sollte das Instrument gereinigt und desinfiziert werden?

Das Instrument sollte gereinigt werden, wenn es sichtbar schmutzig ist. Es wird empfohlen,
das Gerdt mindestens einmal taglich mit von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmitteln
zu desinfizieren, wenn es in Gebrauch ist oder wenn ein Verdacht auf Kontamination
besteht, es sei denn, fur bestimmte Tests wird etwas anderes empfohlen. Weitere
Informationen finden Sie in der Produktbeilage fur den von Ihnen durchgefUhrten Test.

Was sollte gereinigt und desinfiziert werden?
Die folgenden Teile des Instruments kénnen gereinigt und/oder desinfiziert werden:

U Bereich rund um den Teststreifenschacht
*  Gesamtes Instrumentengehduse
. Touchscreen des Instruments

U Alle Oberfléchen der Instrumententur
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Reinigung und Desinfektion A

Bei der Reinigung und Desinfektion des Instruments stets Handschuhe
fragen.

Zur Desinfektion des Instruments stets von LumiraDx empfohlene
Materialien verwenden. Einzelheiten zu von LumiraDx empfohlenen
Materialien sind auf lumiradx.com zu finden.

UbermaBige Fliissigkeit kann das Instrument beschddigen. Vor
der Reinigung und Desinfektion mUssen daher Desinfektionstuch
bzw. -lappen gut von Hand ausgedrickt werden, um Uberschussige
Feuchtigkeit zu entfernen. Vor der Desinfektion sollten Tuch bzw.
Lappen leicht feucht, aber nicht nass oder tropfend sein.

Losungen NICHT direkt auf das Instrument spriihen oder gieRBen.

NICHT versuchen, Gegensténde oder Reinigungsmittel jeglicher Art in
den Teststreifenschacht einzufUhren.

Scharniere, Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Anschluss auslassen.

Nach der Reinigung und Desinfektion die Handschuhe wechseln und
die H&nde waschen, bevor ein Patiententest durchgeflhrt wird.

N

> W

Den Touchscreen des Instruments reinigen Den Bereich rund um den

Teststreifenschacht reinigen
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5.1 Reinigungsverfahren
Bei der Reinigung des Instruments stets Handschuhe tragen.

Die duBeren Oberfidchen des Instruments mit einem leicht mit Wasser angefeuchteten,
jedoch nicht nassen, weichen Tuch abwischen. UbermdaBige Fliissigkeit kann das
Instrument beschddigen.

Reinigungsmaterialien gemd&B den vor Ort geltenden Verfahren zur Entsorgung von
biologisch gef&hrlichem Abfall enfsorgen.

5.2 Desinfektionsverfahren

5.2.1 Allgemeine Anleitungen zur Desinfektion des Instruments

Bei der Desinfektion des Instruments stets Handschuhe tragen.

Vor der Desinfektion des Instruments muss die Bildschirmschutzfolie entfernt werden.

Sofern die Empfehlungen fur bestimmte Tests nicht anders lauten, wird empfohlen,

das Instrument bei Gebrauch mindestens einmal téglich oder bei Verdacht auf eine
Kontamination mit von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterialien zu desinfizieren.
Weitere Informationen bitte der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Tests entnehmen.

UbermaBige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Vor der Desinfektion
mussen daher Desinfekfionstuch bzw. -lappen gut von Hand ausgedrickt werden, um
Uberschussige FlUssigkeit zu entfernen. Vor der Desinfektion sollten Tuch bzw. Lappen
leicht feucht, aber nicht nass oder tropfend sein.

5.2.2  Anleitung zur Desinfektion - wenn ausschlieBlich blutbasierte Proben
getestet werden

Es wird empfohlen, das Instrument nach jeder Patientenprobe oder bei Verdacht auf
Kontamination zu desinfizieren.

Ubermagige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Zum Schutz des
Instruments ist es wichtig, dieses keiner UbermdaBigen Feuchtigkeit auszusetzen. Alle
Desinfektionstlcher und/oder -lappen sollten nur leicht feucht sein und vor Gebrauch
gut von Hand ausgedrlckt werden, um Uberschussige FlUssigkeit zu entfernen.

Bei blutbasierten Proben sind Alkoholtlcher alleine fur die Desinfekfion des Instruments
nicht ausreichend, da méglicherweise von durch Blut Ubertragbare Krankheitserreger
vorliegen kénnten.

Verfahren:

1. Mit einem von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterial die duBeren
Oberfléchen des Instruments abwischen und darauf achten, dass Scharniere,
Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Port dabei ausgelassen werden.

2. Das Desinfektionsmittel sollte mindestens 5 Minuten in Kontakt mit dem Instrument
verbleiben, bevor die n&chste Probe getestet wird.

3. Desinfektionsmaterialien gem&B den vor Ort geltenden Verfahren zur Entsorgung
von biologisch gefdhrlichem Abfall entsorgen.

Das Instrument ist nun zur DurchfUhrung eines weiteren Tests bereit.
64 - Reinigung und Desinfektion



5.2.3  Anleitung zur Desinfektion - wenn ausschlieBlich abstrichbasierte
Proben getestet werden

Es wird empfohlen, das Instrument mindestens einmal pro Tag oder bei Verdacht auf
Kontamination zu desinfizieren.

Ubermagige Fliissigkeit kann das Instrument beschédigen. Zum Schutz des

Instruments ist es wichtig, dieses keiner Ubermd&Bigen Feuchtigkeit auszusetzen. Alle

Desinfektionstlcher und/oder -lappen sollten nur leicht feucht sein und vor Gebrauch

gut von Hand ausgedrickt werden, um UberschiUssige Flussigkeit zu entfernen.

Verfahren:

1. Mit einem von LumiraDx empfohlenen Desinfektionsmaterial die duBeren
Oberfléchen des Instruments abwischen und darauf achten, dass Scharniere,
Teststreifen-Eingang, Stromkabel und USB-Port dabei ausgelassen werden.

2. Das Desinfektionsmittel sollfe mindestens 1 Minute in Kontakt mit dem Instrument
verbleiben, bevor die n&chste Probe getestet wird.

3. Desinfektionsmaterialien gemd&B den vor Ort geltenden Verfahren zur Entsorgung
von biologisch gefdhrlichem Abfall entsorgen.

Das Instrument ist nun zur DurchfUhrung eines weiteren Tests bereit.

Hilfestellung bei technischen Fragen sowie Informationen zu den von LumiraDx
empfohlenen Desinfektionsmaterialien stehen unter lumiradx.com zur VerfGgung.
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6 Software-Updates

LumiraDx informiert den Administrator, wenn Software-Updates bereitstehen. Software-
Updates werden auf USB Memory Sticks geliefert und mussen auf jedem Instrument
einzeln vom Administrator installiert werden. Die Installation der aktuellsten Updates
frégt dazu bei, dass das LumiraDx Instrument mit optimaler Leistungsféhigkeit betrieben
wird und dass die neuesten Funktionen verfUgbar sind. In diesem Abschnitt werden die
notwendigen Schritte zur DurchfUhrung des Software-Updates beschrieben.

Hinweis: Sicherstellen, dass das Instrument mit einem Netzteil an die Stromversorgung
angeschlossen ist, bevor ein Soffware-Update durchgefuhrt wird.

6.1 Uberpriifen der Software-Version

1. Uberprufen Sie die aktuell auf dem
Instrument installierte Software-Version.

Melden Sie sich Uber den Home-Screen

am Instrument an und tippen Sie auf die
Schaltfiiche ,Einstellungen®.
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2.Tippen Sie auf die Schalifidche ,Info Gber™.

12:32 @ 100% (3]

’ﬁ\ Einstellungen

Display

Tone

Gepoolter Test

Info tber

Rechtliches

Software-Update

Riicksetzen auf Werkseinstellung

12:32 100%

Zuriick Info Giber

(ﬂ lumiraDx

©2017-2021 LumiraDx

Software-Version: 0.0
Hardware-Version: 0.0
Seriennr.: SIMULATOR DEVICE
Region: Keine Reg. eingest.

Software-Updates - 67




6.2 DurchfUhren eines Software-Updates

1. Das Instrument ausschalfen. - T

2. Bei ausgeschaltetem Instrument den ‘HHH\H
USB Memory Stick aus der Verpackung ‘ | ‘ ‘HH
nehmen und wie nachstehend
abgebildet in den USB-Anschluss neben
der Ein/Aus-Taste stecken. ’

7
3. Den USB Memory Stick bis nach Schritt 6 Yy
in diesem Anschluss belassen.

4. Das Instrument einschalten.

Das Instrument durch Drlcken der
Ein/Aus-Taste an der Ruckseite des
Instruments einschalten.

Auf dem Display des Instruments gibt
eine Statusanzeige den Fortschritt der
Installation an.

(ﬂlumiroDx

Nach dem Abschluss der Installation
schaltet sich das Instrument wie Ublich
ein.

5.  Start und Selbsttest des Instruments
abwarten.
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6.  Sobald der Anmeldebildschirm er-
scheint, den USB Stick entfernen.

WICHTIG: Der USB Memory Stick
darf erst entfernt werden, wenn der
Anmeldebildschirm angezeigt wird.

WICHTIG: Wenn nach der Installation
eines Software-Updates eine Ricksetzung
des Instruments auf Werkseinstellungen
durchgefuhrt wurde, muss das Software-
Update erneut installiert werden. Hierzu die
Schritte 1 bis 6 befolgen.

WICHTIG: Den USB Memory Stick bitte fur den
Fall aufbewahren, dass ein Software-Update
erneut installiert werden muss.

(ﬂ lumiraDx
X
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7 Fehlerbehebung

Das LumiraDx Instrument fUhrt regelmd&Bige interne Prifungen auf unerwartete und
unerwlinschte Bedingungen durch. Diese kénnen aus technischen Grlinden oder
aufgrund von Bedienungsfehlern auftreten.

Falls ein Problem auftritt, wird eine Meldung auf dem Touchscreen des Instruments
angezeigt. Hinweismeldungen enthalten nitzliche Informationen und werden mit einem
orangefarbenen Banner hervorgehoben. Fehlermeldungen enthalten auBerdem das
Symbol A. Alle Meldungen enthalten eine Beschreibung des Instrumentenstatus bzw.
-fehlers und eine Anweisung. Fehlermeldungen enthalten einen Identifikationscode, der
zur weiteren Fehlerbehebung verwendet werden kann.

Zur Behebung des Problems die Anweisung befolgen. Falls das Problem behoben ist,
das Instrument wie erforderlich weiter verwenden.

Falls der Fehler h&ufig auftritt oder weiterhin besteht, bitte den Fehlercode notieren und
den Kundendienst verst&ndigen. Falls das Instrument fallen gelassen wurde, darf es
nicht weiter verwendet werden. In diesem Fall auch den Kundendienst verstéindigen.
Kontaktinformationen enthdlt das Kapitel ,Kundendienst® im vorliegenden Platform-
Benutzerhandbuch.
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Beispiel-Hinweismeldung:

Beschreibung und Anweisung
,OK" antippen, um fortzufahren. Das Netzteil

anschlieBen, bevor die Akkuladung verbraucht
ist.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 002

Akku schwach

6% verbleibende Akkuleistung.

OK

Beschreibung und Anweisung

Die Tur des Instruments wurde bei laufendem
Test gedffnet, sodass der Test nicht
abgeschlossen werden kann.

Den Teststreifen entsorgen, einen neuen Test

starten und die Anweisungen auf dem Display
befolgen.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 004

A Tar offen

Wahrend des Tests wurde die Tiir gedffnet.
Test kann nicht abgeschlossen werden.
Teststreifen entsorgen und neuen Test

starten.

Fehler 002-3501

OK

Beschreibung und Anweisung

Die Probe wurde zu frh aufgetragen, sodass
der Test nicht abgeschlossen werden kann.

Den Teststreifen entsorgen, einen neuen Test

starfen und die Anweisungen auf dem Display
befolgen.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 006

A Probe erkannt

Probe zu friih aufgetragen. Test kann nicht
abgeschlossen werden. Teststreifen
entsorgen und neuen Test starten.

Fehler 004-3503

OK

Beschreibung und Anweisung

Instrument muss waagerecht und ortsfest sein,
wenn ein Test durchgefuhrt wird.

Das Instrument auf eine waagerechte, stabile
Oberfléche stellen und einen neuen Test starten.

A Instrument nicht waagerecht

Instrument muss waagerecht und ortsfest
sein, um Test durchzufiihren. Instrument auf
waagerechte, stabile Oberflache platzieren

und Test neu starten.

Fehler 006-3512

OK
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Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 016

Beschreibung und Anweisung

Eine Aktion (z. B. SchlieBen der TUr des
Instruments) wurde nicht in der gesetzten
Zeit durchgefuhrt, sodass der Test nicht
abgeschlossen werden kann.

Den Teststreifen entsorgen, einen neuen Test

starten und die Anweisungen auf dem Display
befolgen.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 019

A Test-Timeout

Zeitlimit fur den Vorgang Ulberschritten. Test
unterlag Timeout. Teststreifen entsorgen
und emeut starten.

Fehler 016-3604

OK

Beschreibung und Anweisung

Es wurde ein auBerhalb des zul&ssigen Bereichs
liegender Hct-Wert der Probe festgestellt.

Den zul&@ssigen Hct-Bereich fur den Testtyp in der
Teststreifen-Gebrauchsanweisung prufen.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 038

A Hct auBerhalb Bereich

Der Hamatokritwert liegt auBerhalb des
Bereichs. Die Probe ist nicht fir den Test
geeignet.

Fehler 019-2105

OK

Beschreibung und Anweisung

Zu geringes Probenvolumen oder das
Instrument ist auf ein Problem gestoBen und
kann den Test nicht durchfUhren.

Den Teststreifen entsorgen, einen neuen Test
starfen und die Anweisungen zum Auftragen
von Proben im vorliegenden Benutzerhandbuch
befolgen. Falls das Problem fortbesteht, den
Kundendienst benachrichtigen.

Beispiel-Fehlermeldung: Fehler 117

A Probenfehler

Zu geringes Probenvolumen oder das
Instrument ist auf ein Problem gestoBen und
kann den Test nicht durchfiihren.
Teststreifen entsorgen und neuen Test
starten. Falls Problem fortbesteht,
Kundendienst benachrichtigen.

Fehler 038-3605

OK

Beschreibung und Anweisung

Die OnBoard-Kontrolle ist fehlgeschlagen. Das
Instrument zeigt daher kein Ergebnis an.

Das Instrument ausschalten und erneut

versuchen. Falls das Problem fortbesteht, den
Kundendienst benachrichtigen.
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A\ Testbetriebsfehler

Instrument ist auf ein Problem gestoBen und
kann Test nicht durchfiihren. Teststreifen
entsorgen und neuen Test starten. Falls
Problem fortbesteht, Kundendienst
benachrichtigen.

Fehler 117-4001

OK




Fehler und ungewdéhnliche Vorkommnisse ohne Fehlermeldung

Es sind Bedingungen mdéglich, die keine Hinweis- oder Fehlermeldung ausldsen. Falls
das Problem mit den nachstehenden Schritten zur Fehlerbehebung nicht behoben
werden kann oder erneut auftritt, bitte den Kundendienst versté&ndigen.

Instrument Iasst sich nicht einschalten

Falls das Instrument sich nicht durch
Driicken der Ein/Aus-Taste einschalten
IGsst:

Anmeldung nicht méglich

1. Das Netzteil anschlieBen. 15 Minuten
warfen und die Ein/Aus-Taste drlicken.

Korrektes Passwort nicht vorhanden
oder verlegt:

Instrument Idsst sich nicht verbinden

1. Das Passwort zur Anmeldung auf dem
heraustrennbaren Blatt in der Platform-
Kurzanleitung nachschlagen oder den
Administrator verstéindigen.

2. Das Passwort-Feld anfippen, um die
Tastatur anzeigen zu lassen, und das
Passwort eingeben. ,Anmelden” antippen,
um fortzufahren.

Das Instrument zeigt das Symbol ©®
nicht an:

Chargen-Kalibrationsdatei ist nicht
installiert

1. Prfen, dass sich das Instrument in
Reichweite des LumiraDx Connect Hub
bzw. des Gerdts, auf dem die LumiraDx
Connect App lauft, befindet.

2. Sicherstellen, dass der LumiraDx Connect
Hub eingeschaltet ist und das die grine
Connect-Leuchte aktiv ist.

Chargen-Kalibrationsdatei ist nicht
installiert:

1. Anweisungen zur Installation der
Chargen-Kalibrationsdatei enthélt das
Kapitel ,Erste Schritte™ im vorliegenden
Platform-Benutzerhandbuch.

2. Sicherstellen, dass die Rlckseite des

Teststreifenkartons das Symbol (*) an der
Seite des Instruments durchgdngig berdhrt,
bis das Instrument einen Signalton abgibt
und eine Bestdtigungsmeldung angezeigt
wird.
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Instrument erkennt den Teststreifen nicht

Falls der Teststreifen nicht erkannt
wird und keine Meldung auf dem
Touchscreen angezeigt wird:

Das Instrument startet den Test nicht

1. PrUfen, dass der Teststreifen vollst&ndig
eingeschoben wurde.

2. Den Teststreifen auf Schdaden
untersuchen. Bei Schéden den Teststreifen
entsorgen und einen neuen einschieben.

Falls das Instrument nach dem Auftragen
der Probe bzw. Qualitatskontrolllésung
den Test nicht startet:

Falsches Datum oder falsche Uhrzeit

Prifen, dass die TUr des Instruments ganz
geschlossen ist.

Bei falschem Datum oder falscher
Uhrzeit:

Ergebnis des Patiententests ist rot

Bei ,Connected” Instruments den
Administrator verstéindigen oder die
Anweisungen zum Einstellen von Datum
und Uhrzeit im Abschnitt ,Ersteinrichtung”®
des vorliegenden Platform-
Benutzerhandbuchs nachschlagen.

Falls das Ergebnis des Patiententests in
rot angezeigt wird:

QK-Test schlagt fehl

Testergebnisse, die ober- oder unterhalb
des Analysebereichs liegen, werden in
rot angezeigt und mit den Symbolen

> (oberhalb) bzw. < (unterhalb)
gekennzeichnet.

Falls der Qualitatskontrolitest unerwartet
fehlschlagt:
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1. Prafen, dass Typ und Level der
Qualitgtskontrolllésung zu den Angaben
fur Testtyp und QK-Bereich passen.

2.Das Ablaufdatum der
Qualitttskontrolllésung prdfen.

3.Anhand der Packungsbeilage der
Qualitétskontrollen prufen, dass das
korrekte Verfahren befolgt wird.

Den Test mit einem neuen Teststreifen
wiederholen. Sicherstellen, dass Teststreifen
und Qualitétskontrollldsung vorsichtig
gehandhabt werden, um etwaige
Kontaminationen zu verhindern.



8 Wartung und Entsorgung

Das LumiraDx Instrument bendtigt keine Wartung durch den Benutzer und weist keine
Teile auf, die Service bendtigen. Es darf nicht versucht werden, das Instrument zu &ffnen.

Bei Ausfall oder Schdden des Instruments oder um eine Abholung/Entsorgung zu
vereinbaren, den Kundendienst von LumiraDx verstéindigen.
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9 Technische Daten des Instruments

Betriebstemperatur

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F)

Lagertemperatur

-10 °C bis 50 °C (14 °F bis 122 °F)

Relative Lufifeuchtigkeit

10 % bis 90 % (nicht kondensierend)
Sperzifische Anforderungen an die
relative Luftfeuchtigkeit kénnen
restriktiver sein. Bitte die jeweilige
Gebrauchsanweisung fur den
durchgefuhrten Test beachten.

Maximale Héhenlage

3000 m (9840 FuB) im Betrieb

Datenspeicher

1000 Testergebnisse zusammen mit
Uhrzeit, Datum und Kommentaren

Chargen-Kalibrationsdateien

Kommunikation

2 USB-AnschlUsse
RFID-Lesegerdt 13,56 MHz, 0 dBi (EIRP)
Bluetooth Low Energy 2,4 GHz,

ISM-Frequenzband, 2400 MHz bis
2483,5 MHz, 0,5 dBm (ERP)

Hersteller: CUI

Modellnummer: EM1024P2 oder
SMMB30-12-RV-C1

Netzteil
Eingang 100-240V / 50-60Hz / 1,0-0,5 A
Ausgang 12V / 3 A
Lithium-lonen-Polymer, 7,4 V, 5000 mAh
Akku
Ca. 20 Tests pro Ladezyklus
GroBe 210x 97 x 73 mm
Gewicht 1100 g
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10 Zubehor

10.1 LumiraDx Barcode Scanner

Um den LumiraDx Barcode Scanner zu konfigurieren, den Kundendienst von LumiraDx
verstandigen.

Mit dem LumiraDx Barcode Scanner kann bei der Durchflihrung eines Patiententests die
Patienten-ID eingescannt werden. Er kann auBerdem zum Scannen von Qualitétskontroll-
Chargennummern verwendet werden. Wenn ein angebundenes Instrument verwendet wird,
kann fur die Anmeldung die BenutzerID mit dem Barcode Scanner eingescannt werden.

Hinweis: Die gleiche BenutzerID muss dem Benutzer auch in Connect Manager
zugewiesen sein.

'm""i‘ Das Barcodesymbol auf dem Display bedeuftet,
=9 dass die Dateneingabe per Scan mdglich ist. Das
Symbol antfippen, um Anweisungen zu erhalfen.

Scan-Abstand °

Den Scanner im Abstand von
ungefdhr 15 cm vom Barcode halten.

Scanner-Leuchten —I

Scantaste

Zum Scannen die Taste dricken. Ein
erfolgreicher Scan wird durch einen
Signalton und eine grune Leuchte
angezeigt.

lumiraDx

T
P -

Den USB-Stecker in einen der
USB-AnschlUsse an der Ruckseite des
Instruments stecken.
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Halterung fiir den LumiraDx Barcode Scanner

Anbringen der Halterung fiir den LumiraDx Barcode Scanner am Instrument

y -

\ o
Hinweis: Korrekte Ausrichtung der Halterung fur den Barcode Scanner beachten
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LumiraDx Tischhalterung
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10.2 LumiraDx Printer

Mit dem LumiraDx Printer kbnnen Patienten- bzw. Qualit&tskontrollitest-Ergebnisse auf ein
selbstklebendes Efikett gedruckt werden.

Die Patienten- bzw. QK-Test-Ergebnisse kdnnen im Anschluss an einen Test von der
Ergebnis-Seite des Instruments oder von der Seite mit Testdetails in der Ergebnishistorie
des Instruments ausgedruckt werden.

Der Printer wird mit einer bereits eingelegfen Rolle mit selbstklelbendem Papier geliefert.
Den Deckel des Papierschachtes éffnen und wieder schlieBen. Dabei den Papierstreifen
durch den Ausgabeschlitz fuhren. Ersatz-Etikettenrollen sind von LumiraDx erhdltlich.

Die Akkus in den Printer einlegen und anschlieBend USB- und Stromkabel anbringen.
Die Akkus vor dem ersten Gebrauch 16 Stunden lang vollstéindig aufiaden, indem der
Printer an eine Stromqguelle angeschlossen wird.

Um den Printer zu verwenden, den USB-Stecker in eine der USB-Buchsen an der Rlckseite
des Instruments stecken und die Einschalttaste am Printer drlcken.

LumiraDx Printer

Austauschen der Akkus
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AnschlieBen des Printers

Statusleuchte des Printers
LED-Anzeige Zustand Lésung
Ein Printer ein -
Aus Printer aus -
* * Kein Papier Neues Papier einlegen
o > > Thermokopf zu hei Kopf abklhlen lassen
rr . ok Akkus fallen aus (keine Akkus aufladen
Ladung mehr)

sokokok sokokok

sokokk

Akkus schwach (ca. 20 %

Restladung)

Akkus aufladen
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10.3 LumiraDx Connect Hub

-

* Comnect

IraDx

Informationen und Anweisungen fUr die Einrichtung
gehen aus dem Benutzerhandbuch flr LumiraDx Connect
und der Packungsbeilage zum Connect Hub hervor.

10.4 LumiraDx Connect App

LumiraDx Connect

¢

lumiraDx

Zugriffscode validieren

Informationen und Anweisungen fUr die Einrichtung
gehen aus dem Benutzerhandbuch fur LumiraDx
Connect hervor.
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10.5 LumiraDx Platform Instrument Base

Die LumiraDx Platform Instrument Base dient als zusdizliche
Schutzvorrichtung fur Ihr LumiraDx Instrument, indem sie die in
das Instrument einstrdmende Luft filtert.

Weitere Informationen und Anweisungen gehen aus der
Packungsbeilage der LumiraDx Instrument Base hervor.
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11 Kundendienst

Fur Produktanfragen bitte den Kundendienst von LumiraDx unter der E-Mail-Adresse
customerservices@lumiradx.com verstéindigen.

Die lokale Telefonnummer fUr den Kundendienst bitte auf der Seite ,Customer Services™
(Kundendienst) unter lumiradx.com nachschlagen.

11.1 Garantie

Garantie - Eingeschrénkte Garantie
LumiraDx Instrument - 2 Jahre Garantie ab dem Kaufdatum.
LumiraDx Teststreifen - Bis zum Ablaufdatum.

Fur die geltende Garantiefrist sichert LumiraDx ausschlieBlich dem Erstk&ufer zu,

dass jedes Produkt (i) von guter Qualitét und frei von wesentlichen Mangeln ist, (ii)
gemdB den in der Gebrauchsanweisung bzw. dem Benutzerhandbuch der Platform
angegebenen wesentlichen Sperzifikationen funktioniert und (iii) von den fir den
Verkauf von Produkten fUr ihren Verwendungszweck zustéindigen Behdrden zugelassen
ist (die ,eingeschrénkte Garantie™). Wenn das Produkt die Anforderungen der
eingeschréinkten Garantie nicht erflllt, kann LumiraDx als einziges Rechtsmittel des
Kunden nach eigenem Ermessen von LumiraDx das Instrument oder die Teststreifen
entweder reparieren oder ersetzen. Mit Ausnahme der in diesem Abschnitt genannten
eingeschrdinkten Garantie lehnt LumiraDx alle ausdrlcklichen oder stillschweigenden
Garantien ab, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf jegliche Gewdhrleistung der
Marktgangigkeit, Eignung fur einen bestimmten Zweck und Nichtverletzung bezlglich
des Produkts. Die maximale Haftung von LumiraDx bei einem Anspruch des Kunden
darf den vom Kunden gezahlten Nettoproduktpreis nicht Ubersteigen. Keine der Parteien
haftet gegentiber der anderen Partei fUr besondere, zufdllige oder Folgesch&den,
einschlieBlich, ohne Einschrédnkung, Verlust von Geschdften, Gewinnen, Daten oder
Einnahmen, selbst wenn eine Partei im Voraus Uber die Méglichkeit solcher Schéden
informiert wurde.

Die vorstehende eingeschrénkte Garantie gilt nicht, wenn der Kunde das LumiraDx
Instrument oder die Teststreifen unsachgemdag, missbréuchlich, abnorm, nicht im
Einklang mit dem Benutzerhandbuch bzw. der Gebrauchsanweisung flr die LumiraDx
Platform verwendet hat oder es Betrug, Manipulation, ungewdhnlichen Belastungen,
Fahrldssigkeit oder Unféllen ausgesetzt war. Jeglicher Gewdhrleistungsanspruch

des Kunden aufgrund der eingeschréinkten Garantie muss innerhalb der geltenden
Garantiezeit schriftlich geltend gemacht werden.

Details zu relevantem geistigem Eigentum zu diesem Produkt stehen unter
lumiradx.com/IP.

Informationen zu Urheberrechten von Dritten am LumiraDx Instrument,

Datenschutzbestimmungen und allgemeine rechtliche Informationen bitte vom
Kundendienst anfordern.
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13 Einhaltung von Vorschriften und Normen

13.1 Umweltschutzpraktiken

LumiraDx erflllt alle Umweltschutzvorschriften in allen Ladndern, in denen das Produkt
angeboten wird. Weitere Informationen stehen auf lumiradx.com bereit.

13.2 Einhaltung von Vorschriften und Normen

LumiraDx UK Ltd erkl&rt hiermit, dass das Produkt alle relevanten europdischen
Richtlinien und Verordnungen zum Zeitpunkt der Markteinflhrung erfullt. Die
EG-Konformit&tserkldrung steht auf lumiradx.com zur Verflgung.

Das LumiraDx Instrument wurde gemd&@ den folgenden Normen gepruft und erflllt
diese:

CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1-12 - Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - Part 1: General requirements.

CAN/CSA-C22.2 No. 61010-2-101:15 - Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-101: Particular requirements for in vifro
diagnostic (IVD) medical equipment.

UL 61010-1 (Third Edition) - Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - Part 1: General requirements.

UL 61010-2-101 (Second Edition) - Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 2-101: Particular requirements for in vifro
diagnostic (IVD) medical equipment.
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