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Manual do Utilizador do Platform

. Nos EUA, o teste LumiraDx SARS-CoV-2 Ag ndo foi autorizado nem
aprovado pela FDA; a sua ufilizacdo foi autorizada pela FDA ao
abrigo de uma autorizagdo do uso de emergéncia (EUA, do inglés
Emergency Use Authorization) por laboratérios autorizados; uso
por laboratoérios certificados ao abrigo da CLIA, 42 U.S.C. §263a,
gue cumpram os requisitos para realizar testes de complexidade
moderada, alta ou isentos (“waived”). Este teste estd autorizado
para ufilizagdo descentralizada (POC, do inglés Point of Care),
ou seja, em contextos de cuidados aos doentes, ao abrigo
de Certificado de Renuncia, Certificado de Conformidade ou
Certificado de Acreditacdo da CLIA. Este teste foi autorizado
apenas para a deteccdo de proteinas do SARS-CoV-2 e ndo de
quaisquer outros virus ou agentes patogénicos. Nos EUA, este
teste s6 estd autorizado enquanto existirem circunsté@ncias que
justifiquem a autorizacdo de uso de emergéncia de métodos de
diagndstico in vitro para a detecgdo e/ou o diagndstico do virus
que estd na origem da COVID-19 ao abrigo da sec¢cdo 564(b)(1)
da Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos dos
Estados Unidos da América (Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act), 21 U.S.C. §360bbb-3(b)(1), excepto se a autorizacdo terminar
ou for revogada mais cedo.

. Tenha em atencdo: As instrucdes estdo associadas a capturas
de ecra exemplificativas. Alguns ecrds podem fer um aspecto
diferente no Instrument, dependendo do teste ou do modo de
funcionamento. Todos os ecrds, nomes de festes e resulfados
apresentados neste Manual do Utilizador do Platform sdo
meramente exemplificativos.

. Para ufilizacdo em diagnédstico in vitro

. Rx only
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Simbolos

Na embalagem e na placa de identificacdo do Instfrument, poderdo ser
enconfrados os seguintes simbolos, aqui mostrados com o respectivo significado:

Limitacdo de temperatura

Fabricante

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Este produto contém componentes eléctricos e electronicos que
podem conter materiais que, se eliminados juntamente com o
lixo indiferenciado, poderiam danificar o ambiente. Os residentes
da Unido Europeia tém de seguir instrucdes de eliminacdo ou
reciclagem especificas para este produto. Os residentes fora
da Unido Europeia tém de eliminar ou reciclar este produto de
acordo com as leis ou regulamentos locais em vigor.

NUmero de catdlogo

NUmero de série

Cuidado — Consultar as instrucdes de utilizacdo. Consulte as
adverténcias relacionadas com a seguran¢ga e as notas de
precaucdo nas insfrucdes de utilizacdo que acompanham este
produto como, p. ex., Manual do Utilizador do Platform, Folheto
Informativo da Tira de Teste ou Folheto Informativo do Controlo
de Qualidade.

> @ 1 R~

Indica que o Instrument pode ser potencialmente infeccioso
devido &s amostras ou aos reagentes utilizados.

Corrente continua — indica que o Instrument & adequado apenas
para corrente continua e identifica os terminais relevantes.

Porta de barramento série universal (USB)

~—~
—~
2

~—,

( ) Conectividade sem fios de curfo alcance (NFC) — indica a
presenca de um leitor de radiofrequéncia (RFID).
| Identifica o botdo de alimentacdo para ligar ou desligar o
Q Instrument.

E:Izl Consultar as instrucdes de ufilizacdo




Icones e botdes do Instrument

Os icones e os botdes que aparecem no ecrd tactil durante o normal
funcionamento do LumiraDx Instrument sao aqui mostrados juntamente com os
respectivos significados.

¢

Indica a amostra bioldgica do doente.

‘ﬁ"‘ Regressar ao ecrad principal.

@ Botdo informativo — utilizado para revelar informacdes adicionais, tais
como informagdes sobre o teste ou o doente.

~ - | Indica os campos para os quais a leifura de codigo de barras estd

LlllllllL disponivel como forma de introducdo de dados. Quando é premido
como um botdo, apresenta as instrucoes de leitura de codigos de barras.

5 Indica quando o Instrument esté ligado ao Connect Manager.

e Indica que o Instfrument tem uma ligagdo activa a um registo de salde
electrénico (EHR).
Indica que a ligagcdo do Instfrument a um registo de saude electrénico

{(7_-) g ga¢ g

(EHR) ndo estd activa.

Noftificacdo — realca uma drea que requer atencdo.

Cuidado — realca um erro ou recomendagdo de precaucdo que requer
atenc¢do. Consulte as adverténcias relacionadas com a seguranga e as
notas de precaucdo nas instrucdes de utilizacdo que acompanham este
produto como, p. ex., Manual do Utilizador do Platform, Folheto Informativo
da Tira de Teste ou Folheto Informativo do Controlo de Qualidade.

Indica o estado da bateria.

Apresentado quando a bateria estéd a carregar.

fcone que actua como botdo — elimina todos os dados do campo de

63
& introducdo de texto.

o Indica a extremidade de maior brilho do controlo deslizante do brilho
“i* | do ecra tactil.

> Indica a extremidade de menor brilho do controlo deslizante do brilho

do ecra tactil.

Volume (alto)

Volume (baixo)

Indica um campo de fexto onde pode fazer uma pesquisa.

Confirma uma acc¢do concluida.




Abreviaturas

CDhC
EHR
HCP
D
QC
RFID
RU
usB
OMS
HIS
LIS
DN

Centros para Controlo e Prevencdo de Doencas
Registo de salde electronico
Profissional de sadde

|dentificacdo

Controlo de Qualidade
Identificacdo por radiofrequéncia
Reino Unido

Barramento série universal
Organiza¢cdo Mundial de Saldde
Sistema de Informac¢do Hospitalar
Sistema de Informacdo Laboratorial

Data de nascimento



Informacoes de seguranca importantes

Quando utilizarem o LumiraDx Platform, os profissionais de salde tém de

aderir &s precaugdes padrdo'?3. Apds a utilizacdo, todas as partes do
LumiraDx Instrument e das Tiras de Teste LumiraDx devem ser consideradas
potencialmente infecciosas e capazes de tfransmitir agentes patogénicos entre
os doentes e os profissionais de salde .

O Instrument deve ser desinfectado apds a utilizagdo com cada doente ou em
caso de suspeita de contfaminagcdo e, pelo menos, uma vez por dia quando
estiver a ser utilizado?. O Instrument s6 pode ser utilizado para testar maltiplos
doentes quando as precaucdes padrdo e os procedimentos de desinfeccdo
do fabricante forem seguidos. Os procedimentos completos de limpeza e
desinfeccdo sdo descritos no capitulo “Limpeza e desinfeccdo” deste Manual
do Utilizador do Platform.

Deve calcar um par de luvas limpas antes de testar cada doente.

Lave minuciosamente as mdos com sabonete e dgua antes de calgcar um
novo par de luvas e efectuar o teste no proximo doente.

Use apenas lancetas de utilizacdo Unica e autodesactivacdo.

Elimine todas as Tiras de Teste usadas para testes em doentes ou de
Confrolo de Qualidade em seguranca, de acordo com os regulamentos e
procedimentos locais.

O LumiraDx Instrument contém 2 portas USB para utilizagdo exclusiva com
dispositivos USB LumiraDx aprovados e suportados. NAO ligue dispositivos ndo
suportados ds portas USB.

O LumiraDx Instrument contém um iman de neodimio.

Apesar de o risco de interferéncia com dispositivos implantados, como
pacemakers, ser minimo, recomendamos que os doentes com dispositivos
implantados mantenham uma disténcia minima de 15 cm entre o LumiraDx
Instrument e o seu dispositivo cardiaco.

Este manual do utilizador e o respectivo conteldo estdo protegidos por direitos
de autor do LumiraDx Group Limited, 2020. © Todos os direitos reservados, em
todo o mundo. O conteldo destina-se a utilizagdo exclusiva com os produtos
LumiraDx, de acordo com as instrucdes fornecidas. Ndo pode, excepto com

Qa Nossa permissdo expressa por escrito, distribuir ou explorar comercialmente o
conteddo. Também ndo pode transmiti-lo nem armazend-lo em nenhuma outfra
forma de sistema electrénico de recuperacdo além das necessdrias para a
utilizagcdo do LumiraDx Instfrument ou das Tiras de Teste LumiraDx.

LumiraDx e o logdtipo de chama sdo marcas registadas protegidas da LumiraDx
International LTD. Os detalhes completos destes e de outros registos de LumiraDx
podem ser encontrados em lumiradx.com/IP. Todas as outras marcas registadas
pertencem aos respectivos proprietdrios.






Descricdo do LumiraDx Platform

O LumiraDx Platform € um sistema de cuidados descentralizados (“point of
care”) que € utilizado para testes de diagndstico in vitro. Consiste num LumiraDx
Instrument portafil e numa Tira de Teste LumiraDx para o teste necessario.

Isto permite aos profissionais de salde realizarem testes, utilizando amostras

de pequeno volume, e verem os resultados rapidamente no ecrd tactil do
Instrument. As informacdes acerca da duracdo do teste e do seu desempenho
podem ser encontradas nos Folhetos Informativos da Tira de Teste LumiraDx.

O LumiraDx Instrument destina-se a ser ufilizado em varios doentfes. O LumiraDx
Instrument pode ser utilizado em modo Auténomo, fornecendo os resultados
dos testes no ecrd tactil. Para funcionalidade e configuracdo alargadas, um
ou varios Instruments podem ser ligados ao LumiraDx Connect Manager. O
LumiraDx EHR Connect pode permitir a transferéncia dos resultados dos testes
de um doente para o registo de salde electronico (EHR).

O LumiraDx Platform é composto por:

. LumiraDx Instrument

o Tiras de Teste LumiraDx (disponiveis em separado)

. Controlos de Qualidade LumiraDx (disponiveis em separado)
o LumiraDx Barcode Scanner (disponivel em separado)

o LumiraDx Printer (disponivel em separado)

Solucdo de conectividade do diagndstico LumiraDx Connect:

. LumiraDx Connect Manager
e LumiraDx Connect App (para iOS e Android)
e LumiraDx Connect Hub

o LumiraDx EHR Connect

O modo de funcionamento e a seleccdo dos componentes do Platform estdo
dependentes dos seguintes requisitos da organizacdo:

o Tipos de testes a realizar

. NUmero de locais de teste e utilizadores

. Administracdo e integracdo do sistema, e fransferéncia de dados para o
EHR



Acerca deste Manual do Utilizador do Platform

Leia atentamente, na integra, este Manual do Utilizador do LumiraDx Platform e
os Folhetos Informativos da Tira de Teste LumiraDx antes de realizar qualquer teste
pela primeira vez.

Este Manual do Ufilizador do Platform fornece as informagdes necessdrias para
utilizar e cuidar do LumiraDx Instrument.

Se aparecerem mensagens de erro no ecrd tactil do Instrument, siga as
instrucoes apresentadas ou consulte o capitulo “Resolucdo de problemas”. Em
caso de davidas ndo respondidas no Manual do Utilizador do LumiraDx Platform
ou nos folhetos informativos, contacte o Apoio ao Cliente. Consulte o capitulo
"Apoio ao Cliente” deste Manual do Utilizador do Platform para obter os dados
de contfacto.

Tenha em atengdo: As instru¢coes estdo associadas a capturas de ecrd
exemplificativas. Alguns ecrds podem fer um aspecto diferente no Instrument,
dependendo do teste ou do modo de funcionamento. Todos os ecrds, nomes
de testes e resulfados apresentados neste Manual do Utilizador do Platform séo
meramente exemplificativos.

Este Manual do Utilizador do Platform destaca precaucdes e informacdes
importantes:

Este simbolo indica uma precaucdo. Consulte as adverténcias relacionadas
com a seguranca e as notas de precaucdo nas instrucoes de ufilizacdo que
acompanham esfte produto como, p. ex., Manual do Utilizador do Platform,
Folheto Informativo da Tira de Teste ou Folheto Informativo do Controlo de
Qualidade.



1 Introduc¢do

1.1 Utilizagdo prevista

O LumiraDx Instrument (doravante designado por Instrument) destina-se a ser
utilizado com as Tiras de Teste da familia LumiraDx (doravante denominadas
Tiras de Teste) para a determinacdo in vitro de varios analitos em diversas
amostras bioldgicas por profissionais de saude com a devida formagado.

1.2 Informag¢des importantes

Leia atentamente, na integra, este Manual do Utilizador do LumiraDx Platform
e os Folhetos Informativos da Tira de Teste LumiraDx antes de realizar qualquer
teste. Antes de operar o Instfrument, preste atencdo as “Informacdes de
seguranca importantes” no inicio deste Manual do Utilizador do Platform.
Adicionalmente, veja este video de formacdo do LumiraDx Platform disponivel
em kc.lumiradx.com.

1.3 Resumo do procedimento de teste

Para realizar um teste de um doente, o utilizador tem de inserir uma Tira de
Teste, aplicar um pequeno volume de amostra de uma gota e fechar a porta
do Instrument. A ID do doente pode ser infroduzida utilizando o teclado no ecrd
tactil ou o LumiraDx Barcode Scanner.

Quando o processo de teste for concluido, o resulfado é apresentado no ecrd
tactil e o utilizador pode, opcionalmente, adicionar um comentario. Apds a
conclusdo do feste, o Instrument armazena o resulfado do teste.

O Instrument fornece indicacdes visuais e sonoras ao longo do processo de
feste.

Infroducdo - 11



1.4 Principios do funcionamento

O Instrument processa automaticamente a Tira de Teste, incluindo a
movimentacdo da amostra, a mistura de reagentes, o confrolo térmico e

a leitura fluorescente do produto da reacc¢do, fornecendo um resultado
quantitativo ou qualitativo calibrado. Cada lote das Tiras de Teste requer

um ficheiro de calibracdo de lote LumiraDx, que fornece ao Instrument as
informacdes necessarias para processar o teste. O ficheiro de calibragcdo do
lote & instalado, colocando a etiqueta RFID da caixa de cartdo da Tira de Teste
contra o leitor RFID do Instrument.

Garantia da qualidade

O LumiraDx Instrument assegura a qualidade dos resultados dos testes obtidos
através das seguintes funcionalidades:

o Verificacoes automdaticas do funcionamento correcto do Instrument na
ligacdo e durante o funcionamento.

¢ Isto inclui o funcionamento de componentes eléctricos, o
funcionamento do aquecedor, o estado de carga da bateria e
o desempenho dos accionadores mecdnicos, sensores e sistema
Sptico.

. Monitorizacdo do desempenho da Tira de Teste e dos controlos durante o
tempo de execucdo do feste.
o Ensaio do Controlo de Qualidade integrado no Insfrument (OBC).

o Capacidade para realizar testes de Controlo de Qualidade utilizando os
Controlos de Qualidade LumiraDx, de modo a cumprir os requisitos de
conformidade regulamentares.

12 - Introducdo



1.5 Condi¢coes de armazenamento e funcionamento

1.5.1 Tiras de Teste LumiraDx

Para obter informagdes especificas sobre as condicdes de armazenamento e
funcionamento das Tiras de Teste, consulte os Folhetos Informativos da Tira de
Teste LumiraDx.

1.5.2 LumiraDx Instrument

O Instrument é portatil e pode ser utilizado numa grande diversidade de
cendrios, como lares, clinicas de cuidados primarios, enfermarias e servicos
hospitalares, farmdcias e laboratérios. O Instrument ndo se destina a ser utilizado
manualmente.

O Instrument pode ser armazenado ou transporfado a uma femperatura entre
-10°C e 50 °C (14 °F e 122 °F).

Para ligar e aceder ao histérico de resultados do Instrument, utilize o LumiraDx
Instrument a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C (89 °F e 86 °F) e uma
humidade relativa entre 10% e 90% (sem condensacdo). As condicdes de
utilizacdo de testes especificos podem ser mais restritivas. Aguarde que o
Instrument se aclimatize as temperaturas de funcionamento se tiver sido
armazenado num ambiente frio. Aguarde que o Instrument se aclimatize as
temperaturas de funcionamento se tiver sido armazenado num ambiente frio.

Cologue sempre o Instrument numa superficie nivelada e estével ao ligd-lo ou
ao iniciar um novo teste. O teste deve ser realizado num local onde os orificios
de ventilacdo situados na fraseira do Instrument ndo fiquem bloqueados, ou
seja, no fopo de uma mesa afastada de superficies moles. Se estas condicdes
de funcionamento ndo forem cumpridas, o Instrument apresentard uma
mensagem de erro.

Evite colocar o Instrument sob luz solar directa. Isto pode interferir com o
funcionamento correcto do Instrument.

Consulte o capitulo “Especificacdes do Instrument” deste Manual do Utilizador
do Platform para obter mais informagodes sobre as condicdes de funcionamento
e as especificacdes do Instrument completas.
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1.6 Adverténcias

Inserir Tiras de Teste

. NAO toque na zona de aplicacdo da amostra da Tira de Teste.
o NAO dobre nem vinque a Tira de Teste.
. NAO toque nos contactos da Tira de Teste.

o NAO aplique a amostra até tal ser indicado.

Realizar um teste de um doente

o Calce um par de luvas limpas antes de realizar um teste de um doente.

o Coloque o Instrument numa superficie nivelada e estavel antes de iniciar
um feste.

. Aplique a amostra DEPOIS de inserir a Tira de Teste e de o Instrument dar
essa indicagdo.

o NAO aplique mais do que uma gota de amostra.

. Feche a porta do Instrument depois de aplicar a amostra e de o
Instrument dar essa indicagdo.

. NAO foque na Tira de Teste até o teste ser concluido e o resultado
apresentado.

o NAO abra a porta nem deslogue o Instrument durante o teste ou
ocorrerd um erro e o resulfado de teste ndo serd guardado.

. Elimine todas as Tiras de Teste usadas para testes de doentes em
seguranca, de acordo com os regulamentos e procedimentos locais.

. Siga as condicdes de utilizacdo do teste constantes do Folheto
Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

. Siga as informagodes sobre o correcto manuseamento das Tiras de Teste
no Folheto Informativo da Tira de Teste LumiraDx.
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Realizar um teste de Controlo de Qualidade n

. Coloque o Instrument numa superficie nivelada e estével antes de iniciar
um teste.

o Utilize apenas Controlos de Qualidade LumiraDx.

. Aplique a solucdo de Controlo de Qualidade DEPOIS de inserir a Tira de
Teste e de o Instrument dar essa indicagdo.

o NAO aplique mais do que uma gota de solucdo de Controlo de
Qualidade.

o Feche a porta do Instrument depois de aplicar a solu¢do de Controlo de
Qualidade e de o Instrument dar essa indicagdo.

. NAO foque na Tira de Teste até o teste ser concluido e o resultado
apresentado.

o NAO abra a porta nem desloque o Instrument durante o teste ou
ocorrerd um erro e o resulfado de teste ndo serd guardado.

. Elimine todas as Tiras de Teste usadas para testes de Controlo de
Qualidade em seguranca de acordo com os regulamentos e
procedimentos locais.

. Siga as condicdes de utilizacdo do teste constantes do Folheto
Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

. Siga as informacdes sobre o correcto manuseamento das Tiras de Teste
no Folheto Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

Limpeza e desinfec¢do A

o NAO tente colocar quaisquer objectos ou materiais de limpeza dentro
da ranhura da Tira de Teste.

. Use sempre luvas quando limpar e desinfectar o Instrument.

o Utilize apenas materiais de limpeza e desinfeccdo recomendados pela
LumiraDx nas superficies do Instrument.

o Utilize apenas uma zaragatoa ou pano humedecidos e ndo molhados
para limpeza. O excesso de liquido pode danificar o Instrument.

. Para desinfectar o Instrument, utilize sempre toalhetes aprovados pela
LumiraDx. Podem ser enconfrados mais detalhes sobre os toalhetes
aprovados pela LumiraDx em lumiradx.com.

. NAO pulverize nem verta a solucdo directamente sobre o Instrument.

. Apos a limpeza e a desinfeccdo e antes de realizar um teste de um
doente, froque de luvas e lave as maos.
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Eliminag¢do do Instrument

o NAO tente substituir nem volte a colocar a bateria.

Exposi¢cdo a radiagdo da FCC

Este Instfrument estd em conformidade com os limites de exposicdo a
radiacdo de RF da FCC definidos para um ambiente ndo contfrolado. Para
manter a conformidade, siga as instrucdes abaixo:

. O transmissor ndo pode ser recolocado nem operado em conjunto com
qualquer oufra antena ou fransmissor.

o Evite o confacto directo com a antena ou mantenha um contacto
minimo ao utilizar o Instrument.
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1.7 Precaucoes

Utilize o LumiraDx Instrument apenas para a utilizacdo pretendida e de acordo
com este Manual do Utilizador do Platform e as suas adverténcias. Se o
Instrument for utilizado de forma ndo especificada no Manual do Utilizador do
Platform, a proteccdo fornecida pelo equipamento ficard comprometida. O
LumiraDx Instrument (incluindo a fonte de alimentacdo) foi concebido para
operar dentro das especificacdes do fabricante. Ndo exceda as especificacoes
do fabricante durante a utilizacdo.

Prevengdo de choque eléctrico, incéndio e explosoes A

. Utilize apenas a fonte de alimentac¢do fornecida com o Instrument.
Utilize o adaptador de ficha de alimentacdo adequado para a regido. E
necessdrio utilizar a fonte de alimentacdo e o adaptador correctos para
manter a seguranca e a compatibilidade electromagnética do sistema.

o Utilize sempre este Instrument numa superficie limpa, nivelada e
est@vel. Ndo deixe o Instrument cair. Certifique-se de que o fluxo de
ar dos orificios de ventilagdo situados na traseira do Instrument ndo é
restringido.

o Risco de choque eléctrico. Ndo opere o Instrument nem a unidade
de alimentacdo se tiverem sido abertos, danificados ou expostos a
humidade, condensag¢do ou chuva.

. O sobreaguecimento pode fazer com que a unidade de bateria se
incendeie ou expluda.

Eliminagdo em seguranca A

. Siga as directrizes de controlo de infeccdes adequadas para manusear
todas as amostras e itens relacionados. Elimine de forma correcta todos
0s residuos contaminados de acordo com os regulamentos locais.

. O LumiraDx Instrument e os seus componentes tém de ser fratados
como residuos com potencial perigo biolégico. Antes da reutilizagdo,
reciclagem ou eliminacdo, é necessario efectuar a descontfamina¢do
(ou seja, uma combinacdo de processos que inclui limpeza,
desinfeccdo e/ou esterilizacdo).

o Elimine o sistema ou os seus componentes de acordo com 0s
regulamentos locais em vigor.
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Interferéncias electromagnéticas

o Na&o utilize o Instrument perto de campos electromagnéticos fortes, que
podem interferir com o funcionamento adequado do Instrument.

Compatibilidade electromagnética

. O Instrument foi testado e foi considerado como estando em
conformidade com os limites para um dispositivo digital Classe B,
de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites foram
concebidos para oferecer proteccdo razodvel contra interferéncias
nocivas em instalacdes residenciais. O Instrument gera, utiliza e pode
irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado
de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia nociva com
comunicacdes via radio. Contudo, ndo hd garantia que ndo ocorrerdo
interferéncias numa determinada instalacdo. Se este Instrument originar
interferéncias nocivas com recepcdo de radio ou televisdo, o que pode
ser determinado, desligando e voltando a ligar o Instrument, o utilizador
€ incentivado a tentar corrigir as interferéncias através de uma das
seguintes medidas:

a. Reorientar ou mudar a localizacdo da antena receptora.
b. Aumentar a separacdo entre o Instfrument e o receptor.

c. Ligar o Instrument a uma tomada eléctrica pertencente a um
circuito diferente daquele a que esta ligado o receptor.

d. Consultar o vendedor ou um técnico de radio/TV experiente para
obter ajuda.
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1.8 Ajuda e assisténcia

As informacodes relativas & utilizacdo do LumiraDx Instfrument podem ser
encontradas neste Manual do Utilizador do Platform. As informacdes acerca da
duracdo das Tiras de Teste e do desempenho do teste podem ser encontradas
nos Folhetos Informativos da Tira de Teste LumiraDx e nos Folhetos Informativos
do Kit de Controlo de Qualidade. As informagdes sobre o LumiraDx Connect
Manager e o LumiraDx EHR Connect podem ser encontradas no Manual do
Utilizador do LumiraDx Connect.

Os documentos também podem ser encontrados em kc.lumiradx.com.

Em caso de aparecimento de mensagens de erro no ecrd, consulte o capitulo
"Resolucdo de problemas” deste Manual do Utilizador do Platform. Em caso
de duvidas ndo respondidas nos Manuais do Utilizador LumiraDx ou nos
folhetos informativos, contacte o Apoio ao Cliente. Consulte o capitulo “Apoio
ao Cliente” deste Manual do Utilizador do Platform para obter os dados de
contacto.
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2 Comecar

2.1 Desembalar
A embalagem do LumiraDx Instrument inclui o seguinte conteddo:

1 LumiraDx Instrument

2 Fonte de alimentacdo LumiraDx
3. Manual do Utilizador do Platform
4

Guia de Consulta Répida do Platform (incluindo as palavras-passe para
funcionamento Auténomo)

Inspeccione o Instrument e a embalagem quanto a danos antes de utilizar.
Comunigque quaisquer danos ao Apoio ao Cliente. Consulte o capitulo “Apoio
ao Cliente” deste Manual do Utilizador do Platform para obter os dados de
contfacto.

2.2 Ligar e desligar o Instrument

Antes da primeira utilizagdo, o Instrument tem de estar totalmente carregado.
Demorard aproximadamente 2 horas a carregar fotalmente a bateria utilizando
a fonte de alimentac¢do fornecida.

Cologue o Instrument numa superficie nivelada e estavel. Prima por breves
instantes o botdo de alimentacdo existente na traseira do Instrument, para
lig&-lo. Ouvird o Instrument a ligar e o ecra ficard vazio durante varios segundos.
Quando indicado, infroduza a ID do utilizador e/ou a palavra-passe para iniciar
5e55010.

O ecrd tactil do Instrument reduz a sua luminosidade apds 2 minutos de
inactividade. Toque no ecrd tactil para restaurar a luminosidade do ecra tactil.

Para desligar o Instrument apds a utilizacdo, prima o botdo de alimentagdo
na fraseira do Instfrument durante 2 segundos e toque na mensagem do ecrd
para confirmar que pretende desligar. O Instrument deve ser desligado para
fransporte ou quando ndo estiver a ser utilizado.

2.3 Autoverificagdo do Instrument

O Instrument executard uma autoverificacdo ao arrancar. Certifique-se de que,
durante este processo, o Instfrument estd numa superficie nivelada e estavel. Se
a porta do Instrument estiver aberta, o Instrument indicard que seja fechada
antes de efectuar a autoverificacdo. Se uma Tira de Teste for inserida nesta
altura, o Instrument indicard que seja removida e que se feche a porta. A
autoverificacdo sd prosseguird depois de a porta ser fechada.
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2.4 ID do utilizador

Sdo dois os tipos de identificacdo utilizados com o Instrument:
Utilizador geral

Permite que utilizadores gerais utilizem o Instrument para efectuar testes em
doentes e de Controlo de Qualidade, ver o histérico de resultados e ajustar as
preferéncias, nomeadamente a luminosidade e os sons do ecra.

Administrador

O administrador tem direitos adicionais em relacdo as definicoes do Instrument,
que incluem o idioma, a hora e a data, caso o Instrument esteja a ser utilizado
no modo auténomo. Se o Instrument estiver a ser gerido num modo ligado,
entdo, estas definicdes serdo transferidas a partir do Connect Manager.

2.5 Modo de funcionamento e configuracdo pela
primeira vez

O idioma e a data e hora actuais terdo de ser definidos pelo administrador
antes de efectuar um teste de um doente. Outras preferéncias de som e do
ecrd podem ser definidas por qualquer utilizador.

As definicdes serdo automaticamente fransferidas para o Insfrument se estiver
ligado ao LumiraDx Connect Manager. Consulte o capitulo “Funcionamento do
Instrument” deste Manual do Utilizador do Platform para obter mais informacoes
sobre como configurar pela primeira vez.
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2.6 O LumiraDx Instrument

O Instrument & utilizado em conjunto com a familia LumiraDx de Tiras de Teste
para a quantificagdo in vitro de varios analitos em diversas amostras bioldgicas.

Ecra tactil

Leitor RFID

Porta
- Ligacdo da
S L / alimentagdo
Ranhura Porta USB 2x
para Tra Botdo de alimentacdo
de Teste [+
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2.7 Fonte de alimentac¢do

O LumiraDx Instrument contém uma bateria ndo amovivel recarregavel. Se
o nivel de carga da bateria estiver criticamente baixo, o Instrument indicard
a ligacdo a fonte de alimentacdo. Demorard aproximadamente 2 horas a
carregar totalmente a bateria. O Instrument pode ser utilizado enquanto a
bateria carrega.

Conector de
alimentacgdo

Fonte de
alimentacdo

Durante o funcionamento, o ecrd tactil do Instrument apresenta o nivel de carga da
bateria e fornece um alerta quando esse nivel for baixo. Para poupar energia quando
se estiver a utilizar energia da bateria, o Instfrument ird desligar-se automaticamente
apds 55 minutos, a ndo ser que se toque no ecrd tactil. Quando o Instrument se desliga,
todos os registos de resultados permanecerdo na memaoria do Instrument e quaisquer
definicdes do Instrument serdo mantidas.

Consulte o capitulo “Especificacdes do Instfrument” deste Manual do Utilizador do
Platform para obter mais informacdes sobre as condicdes de funcionamento e as
especificacdes do Instrument completas.
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2.8 Instala¢cdo do ficheiro de calibra¢do de lote
LumiraDx

Os ficheiros de calibracdo de lote LumiraDx sGo necessdarios para fornecer ao
Instrument as informacdes necessdarias para efectuar os testes de diagndstico.
Cada lote de Tiras de Teste fabricado tem um ficheiro de calibracdo de lote
Unico. Este ficheiro contém informacdes acerca do método de teste, do
nUdmero de lote, dos dados da calibracdo e do prazo de validade.

A instalacdo do ficheiro de calibragdo de lote é realizada manualmente.
Localize o leitor RFID, procurando o simbolo («) na parte lateral do Instrument.
Para instalar um novo ficheiro de calibracdo de lote, foque com a parte traseira
da embalagem da Tira de Teste no simbolo (@) para instalar. Quando o ficheiro
de calibracdo de lote estiver instalado, o Instrument emite um som e apresenta
uma mensagem de confirmacdo.

O Instrument fornecerd a indicacdo de que o ficheiro de calibracdo de lote
deve ser instalado sempre que for inserido um novo lote de Tira de Teste. Depois
de instalado, o Instrument terd fodas as informacdes necessarias para processar
o teste e quaisquer futuros testes do mesmo lote de Tiras de Teste.

Leitor RFID

Localize o simbolo () no Instrument.

Instalagdo

Toque com a parte traseira da
embalagem da Tira de Teste
no simbolo ((») para instalar.

Confirmagado

Instal. ficheiro calibr.
lote concl.

O Instrument ird emitir um som e apresentar
uma mensagem de confirmacado.
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2.9 Funcionalidade alargada e modos de

funcionamento

O LumiraDx Instrument pode ser utilizado em modo Auténomo ou em dois
modos de ligag¢do: “Gerido” e “Ligado ao EHR” (o que significa que esta ligado
ao registo de salde electronico da organizacdo). Consulte o Manual do

Utilizador do LumiraDx Connect para obter mais informacoes.

Autébnomo

Executar testes de doentes e testes de
Controlo de Qualidade.

Armazenar os resultados dos festes juntamente
com a hora, a dafa e a ID do doente.

Gerido

Configurar um ou varios Insfruments.

Criar grupos de trabalho e :J/' s |

credenciais de inicio de sessdo
de utilizador.
LumiraDx Instrument

e LumiraDx Connect Hub
ou LumiraDx Connect App

Gerir funcdes de conformidade
e governacdo.

Ligado ao EHR

Integrar com o registo de salde electrénico para
fransferir os resulfados dos testes do doente.

Ver os resulfados do doente no seu LIS ou HIS.

LumiraDx Instrument LumiraDx Connect
e LumiraDx Connect Hub Manager
ou LumiraDx Connect App

LumiraDx Instrument

LumiraDx Connect
Manager

Registo de salide
electrénico
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3 Preparacdo para teste

Todas as amostras sdo potencialmente infecciosas e capazes de transmitir
agentes patogénicos entre os doentes e os profissionais de sadde.

3.1 Manusear as Tiras de Teste

Quando estiver pronto para realizar um feste, seleccione uma Tira de Teste e verifique
o prazo de validade. Elimine as Tiras de Teste se o prazo de validade tiver expirado. Se
estiverem dentro do prazo de validade, abra a embalagem das Tiras de Teste, refire
uma Tira de Teste e remova-a da bolsa de aluminio pela extremidade indicada pelos
fridngulos destacdveis. Consulte o Folheto Informativo da Tira de Teste LumiraDx para
obter mais informagdes sobre 0 manuseamento e a estabilidade.

Ny

3.2 Inserir e remover as Tiras de Teste

Segure a Tira de Teste, agarrando na extremidade com a efiqueta azul virada para
cima.

Alinhe o bordo de alinhamento preto da Tira de Teste com a linha preta do
Instrument. Insira a Tira de Teste com cuidado até ao mdaximo possivel. O Instrument
emitird um som quando detectar a Tira de Teste, se 0s sons estiverem ligados nas
definicoes do Instrument (ver seccdo 4.5).

Para remover uma Tira de Teste do Instrument, puxe cuidadosamente pela efiqueta
azul, puxando a tira a direito para fora.

NAO toque na zona de aplicacdo da amostra da Tira de Teste. ﬁ

NAO dobre nem vinque a Tira de Teste.

NAO toque nos contactos da Tira de Teste.
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Contactos da Tira de Teste

Bordo de alinhamento

Alinhe a linha preta da Tira de Teste
com a linha preta do Instrument.

Tipo de teste -

Zona de aplicacd@o da amostra

Aplique a amostra ou a solucdo de
Controlo de Qualidade DEPOIS de
inserir a Tira de Teste.

Nota: A Tira de Teste pode fer um
aspecto diferente.
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3.3 Colheita e aplicacdo de amostra capilar

Ao colher qualguer tipo de amostra, siga as precaucoes e directrizes universais de
colheita de sangue de acordo com a sua organizacdo. Consulte o Folheto Informativo
da Tira de Teste para obter mais informacdes sobre os tipos e a colheita de amostras.
As amostras podem ser aplicadas directamente a partir de puncdo do dedo ou pode
ufilizar-se um ftubo de transferéncia.

Os pormenores sobre os fubos de transferéncia recomendados pela LumiraDx estdo
disponiveis em lumiradx.com e os videos de formagdo sobre a aplicagcdo de amostras
estdo disponiveis em kc.lumiradx.com.

Colheita de uma amostra de sangue
capilar por pung¢do do dedo

Utilize uma lanceta préximo da ponta do
dedo no lado ventral.

Antes da pun¢do do dedo, peca ao
doente para lavar as mdos com agua
morna e seca-las. Esta & uma boa pratica
para remover residuos e aumentar o

fluxo sanguineo no dedo. Se o doente
mantiver o braco de lado e para baixo
ou massajar o dedo desde a base,
tfambém produz uma gota de sangue
pendente suficienfemente grande.

Aplicar uma amostra obtida por
puncdo de dedo naTira de Teste

Deixe que a gota de sangue pendente
tfoque ligeiramente na zona de
aplica¢cdo da amostra da Tira de Teste.

Certifique-se de que a amostra é
aplicada centfralmente e enche
fotalmente a zona de aplicagcdo da
amostra com uma gota limpa.

N&o permita que o dedo tfoque na Tira
de Teste para evitar espalhar a amostra.

Quando a amostra for detectada, o

Instrument ir& emitir um som e apresentar
uma mensagem de confirmagdo.
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Colheita de uma amostra de sangue
capilar utilizando um tubo de
transferéncia

Para utilizar um tubo de transferéncia
para colher uma amostra de sangue,
siga 0s passos anteriormente descritos
para aumentar o fluxo de sangue para
o dedo escolhido e ufilize uma lanceta
para produzir uma gota de sangue na
extremidade do dedo.

B

Toque com a ponta do fubo de

Toque com a ponfa do fubo de fransferéncia na amostra de sangue. Néo
transferéncia na amostra de sangue, aperte o bolbo.

segurando-o horizontalmente. O sangue
serd automaticamente encaminhado
para o tubo, por ac¢cdo capilar.

NAO aperte o bolbo do tubo de
fransferéncia antes ou depois da
colheita de amostra.

NAO permita que o tubo de
fransferéncia toque no dedo.

Certifique-se de que o tubo é
enchido até a linha de enchimento
preta ou até & extremidade do
tubo de colheita, dependendo do

kx JE ‘

tipo de tubo de transferéncia que Togue com a ponta do tubo de
estiver a utilizar. fransferéncia na amostra de sangue.

) o O sangue serd automaticamente
Caso existam bolhas de ar, elimine encaminhado para o tubo, por accdo
o fubo de tfransferéncia e comece capilar.
novamente.
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Aplicar uma amostra de tubo de
transferéncia na Tira de Teste

Segure o fubo de transferéncia cheio
em posi¢cdo vertical sobre a zona

de aplicagdo da amostra e aperte
suavemente o bolbo, ou pressione o
émbolo para deslocar a amostra até a
ponta do tubo de fransferéncia.

Sem soltar a pressdo no bolbo para
aplicar a amostra, permita que a gota
de sangue tfoque na zona de aplicacdo
da amostra.

Quando a amostra for detectada, o
Instrument ir& emitir um som e apresentar
uma mensagem de confirmagdo.

Elimine a lanceta no lixo hospitalar
apropriado. Limpe o dedo do doente
com um toalhete limpo e aplique uma
ligeira pressdo.

Se for necessdrio repetir o teste, utilize
uma nova Tira de Teste e uma nova
lanceta num outro dedo.

4

Segure o fubo de fransferéncia em
posicdo vertical e aperte suavemente o
bolbo para aplicar a gota de sangue na

zona de aplicacdo da amostra.

Segure o fubo de transferéncia em

posicdo vertical e pressione suavemente o
émbolo para aplicar a gota de sangue na

zona de aplicagdo da amostra.

NAO aplique mais do que uma gota de amostra. A

NAO toque na Tira de Teste até o teste ser concluido e o resultado apresentado.

3.4 Aplicacdo de outros tipos de amostra

Consulte os Folhetos Informativos da Tira de Teste LumiraDx para obter informacdes sobre
fipos de amostra disponiveis por teste e procedimentos para transferir outros tipos de
amostra para a zona de aplicacdo da amostra da Tira de Teste. Utilize o procedimento
de transferéncia recomendado para dispensar uma pequena amostra de uma gota na
zona de aplicacdo da amostra circular no fopo da Tira de Teste inserida.

3.5 Aplica¢cdo da solucdo de Controlo de Qualidade

Consulte os Folhetos do Kit de Controlos de Qualidade LumiraDx para obter
informacdes sobre os testes com os Controlos de Qualidade LumiraDx.
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4 Funcionamento do Instrument

O LumiraDx Instrument pode ser utilizado em trés modos: Auténomo, Gerido ou Ligado
o EHR.

Este capitulo descreve como configurar pela primeira vez, definir preferénci_os, realizar
festes de doentes e Controlo de Qualidade e ver o histérico de resultados. E também
descrita a funcionalidade alargada para Instruments ligados.

Tenha em aftencdo:

. As instrucoes estdo associadas a capturas de ecrd exemplificativas. Alguns
ecras podem ter um aspecto diferente, dependendo do teste ou do modo de
funcionamento. Todos os ecrds, nomes de testes e resulfados apresentados neste
Manual do Utilizador do Platform sGo meramente exemplificativos.

° Os sons do LumiraDx Instrument apenas poderdo ser ouvidos quando estiverem
ligados. Este Manual do Utilizador do Platform assume que os sons estdo ligados.

4.1 Ecra Principal

05 Mai 2019

Testar doente

Administrador

Realizar um teste
de um doente.

Teste do doente

Controlo de

Histérico de Qualidade

resultados

Ver resultados

Histérico de Controlo de
resultados Qualidade

Realizar testes
de Controlo de

—e

de testes Qualidade.
anteriores.

Definiges Terminar sessdo
Definicoes —e Terminar sessao

Preferéncias e
definicoes do
administrador.

Terminar sessdo
no Instrument.
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4.2 Menu Definicoes

Menu de definicoes do utilizador geral

Todos os utilizadores podem definir as
preferéncias de som e do ecrd no menu
Definicoes. Consulte o capitulo “Funcionamento
do Instrument” neste Manual do Utilizador do
Platform para obter mais instrucoes.

Menu Defini¢cées do administrador

O administrador pode acertar a dafa e a
hora. Consulte o capitulo “Funcionamento
do Instrument” neste Manual do Utilizador do
Platform para obter mais instrucoes.

O ecrda Acerca de fornece informacdes

sobre as versdes de software e hardware do
Instrument, bem como o ndmero de série. Para
Instruments ligados, o ecrd pode fambém
apresentar os nomes da Organizacdo,
Instrument e Grupo de trabalho.

A Reposicdo de fabrica pode ser utilizada
para eliminar todos os dados actualmente
armazenados No Instrument, que incluem o
histérico de resulfados e as definicoes.
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4.3 Configurar o Instrument
auténomo pela primeira vez

Para Instfruments em modo Auténomo, o idioma e
a data e hora actuais terdo de ser definidos pelo
administrador antes de efectuar um teste de um
doente. Outras preferéncias de som e do ecrd
podem ser definidas por qualquer utilizador.

As palavras-passe de administrador e utilizador
geral para o funcionamento Auténomo sdo
fornecidas na folha destacavel do Guia de
Consulta Rapida do Platform.

1. Ligar
Para ligar o Instrument, prima o botdo de

alimentacdo existente na parte traseira. Ouvird
o Instfrument a ligar e o ecra ficard de cor preta,

vazio, durante varios segundos anfes do arranque.

Se a luminosidade do ecrd tiver diminuido, toque
no ecrd tactil para “acordar” o Instrument.

2. Introduzir a palavra-passe

Togue no campo da palavra-passe para fazer
aparecer o teclado.

Infroduza a palavra-passe (utilizando a palavra-
passe do administrador fornecida) e toque em
“Iniciar sessdo” para concluir o inicio de sessdo.

Nota: A palavra-passe do administrador é
fornecida numa folha destacdével do Guia de
Consulta Réapida do Platform.

(ﬂ lumiraDx

A realizar config. software
01:58
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3. Definir o idioma

O idioma esta predefinido para Inglés. Para
definir outro idioma, aceda a “Definicoes” e
toque em “ldioma”.

Escolha um idioma da lista para o texto que
aparece no ecra. O idioma actualmente
definido estd marcado.

Toque em “Concluido” para guardar e regressar
ao menu Definicoes.

4. Acertar a data e a hora

Aceda a "Definicdes” e foque em “Data e
hora”.

Togue no campo da data e utilize a roda de
seleccdo para acertar a data actual. Toque em
“Enter”.

Togue no campo da hora e utilize a roda de
seleccdo para acertar a hora actual. Toque em
“Enter”.

Toque em “Concluido” e, em seguida, verifique
se a data e a hora estdo correctas, e toque em
*Confirmar” para guardar.

Regresse ao ecrd principal e foque em
“Terminar sessco”.
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4.4 Configurar o Instrument ligado pela primeira vez

A configuracdo do sistema ligado deve ser efectuada pelo administrador no Connect
Manager. Consulte o Manual do Utilizador do LumiraDx Connect para obter mais

informacaoes.

Prima o botdo de alimentacdo existente na traseira do Instrument, para ligd-lo. Ouvird o
Instrument a ligar e o ecrd ficard vazio durante vérios segundos antes do arranque. Siga os
passos para a configuracdo em modo Auténomo pela primeira vez para definir o idioma.

Para transferir outras definicdes do Instrument,
assegure-se de que o Instrument estd dentro
do alcance do LumiraDx Connect Hub ou

de um dispositivo que esteja a executar a
LumiraDx Connect App (a uma disténcia de
aproximadamente 10 metros). Se & aparecer
na parte de cima do ecrd, o Instrument estd
ligado ao Connect Manager e as definicdes do
Instrument serdo automaticamente transferidas
e instaladas.

As definicdes da data, hora e idioma serdo
automaticamente definidas se o Instrument
estiver dentfro do alcance de um LumiraDx
Connect Hub e serdo desactivadas no menu
Definicoes.

12:32
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A tfransferéncia das definicoes na primeira vez em que for configurado pode demorar
até 4 minutos.

Aparecerd £ na parte de cima do ecrd para Instruments ligados ao EHR. Isto integra
o LumiraDx Instrument com o registo de salde electronico existente para transferir os
resulfados dos testes do doente. Os resultados do teste do doente podem depois ser
visualizados no LIS ou HIS.

A barra de estado do
Instrument apresenta &
quando o Instrument esta
ligado ao Connect Manager

05 Mai 2019 /™ ) 1009 (N

A barra de estado do
Instrument apresenta
& quando o Instrument
estd ligado ao Registo
de saude electrénico
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4.5 Preferéncias do ecra
e de som

Todos os utilizadores podem definir as
preferéncias de som e do ecrd no menu
Definicoes.

Ecra

No menu Ecrd, é possivel definir a luminosidade
do ecrad.

Aceda a "Definicoes” e toque em “Ecra”.
Regule a luminosidade com o controlo
deslizante.

Toque em “Concluido” para guardar e regressar
ao menu Definicoes.

Sons

No menu Sons, € possivel ligar ou desligar os
sons das teclas e dos alertas sonoros.

Aceda a "Definicdes” e toque em “Sons”. Ligue
ou desligue os sons, ou regule o volume com o
controlo deslizante.

Toque em “Concluido” para guardar e regressar
ao menu Definicoes.

12:32 100% (]
Anterior Visualizar
Brilho
‘e ) B3
12:32 100% (]
Anterior Sons
Cliques em teclas o
Alertas e erros ()
q ¢ L))
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4.6 Realizar um teste de um doente

Este Manual do Utilizador do Platform descreve o método de teste de doentes

basico do LumiraDx Instrument. Se existirem diferencas no método de teste para um
determinado teste de diagndstico, o Instrument fornecerd indicagcdes em cada etapa
do processo. Antes de realizar um novo feste, consulte o Folheto Informativo da Tira de
Teste LumiraDx para obter informagdes especificas do teste.

Notas importantes

SEMPRE A

. Coloque o Instrument numa superficie nivelada e estvel antes de iniciar
um teste.

o Aplique a amostra DEPOIS de inserir a Tira de Teste e de o Instrument dar
essa indicagdo.

. Siga as condicdes de utilizacdo do teste constantes do Folheto
Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

. Siga as informacdes sobre o correcto manuseamento das Tiras de Teste
no Folheto Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

Para ver as informacdes do teste durante um teste de um doente ou no ecrd do
resulfado do teste, toque em ®na parte de cima do ecrad tactil.

12:32 100% (NI

Cancelar ~ Teste do doente @

Para cancelar um feste de um doente, tfoque em “Cancelar” na parte de cima do
ecrd tactil e siga as indicacdes do Instrument.
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1. Ligar e iniciar sessd@o

Para ligar o Instrument, prima o botdo de
alimentag¢do existente na parte traseira. Ouvird
o Instfrument a ligar e o ecrd ficard de cor
preta, vazio, durante varios segundos anfes

do arranque. Se a luminosidade do ecra tiver
diminuido, toque no ecrad tactil para “acordar”
o Insfrument.

Se estiver a utilizar um Instrument auténomo
com gpenas um campo de palavra-passe,
togue no campo da palavra-passe para
apresentar o teclado.

Infroduza a palavra-passe e toque em “Iniciar
sessdo” para concluir o inicio de sessdo.

Se estiver a utilizar um Instrument ligado, toque £ @ 100% (]
no campo ID do utilizador para usar o teclado
para infroduzir a ID do utilizador. Em alternativa,
leia a ID do utilizador com o Barcode Scanner.
Consulte o capitulo “Dispositivos auxiliares”
neste Manual do Utilizador do Platform para
obter instrucdes de leitura.

(ﬂ lumiraDx

Togue no campo da palavra-passe para fazer

aparecer o teclado. -

Infroduza a palavra-passe e toque em “Iniciar
sessd0” para concluir o inicio de sessdo.
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2.Verificar a data e a hora

Verifique se a data e a hora estdo correctas.
Se ndo estiverem, a data e hora actuais terdo
de ser definidas pelo administrador. Consulte
“Configurar pela primeira vez” neste capitulo
para obter mais informacaoes.

3.Tocar em Testar doente

Toque no botdo “Testar doente” no ecrd
Principal.

4. Introduzir os dados do doente

Toque em qualquer campo para utilizar o
teclado para infroduzir dados do doente ou
leia a ID do doente com o Barcode Scanner.
Consulte o capitulo “Dispositivos auxiliares”
neste Manual do Utilizador do Platform para
obter instrucdes de leitura.

Utilize o botdo “Enter” no teclado para passar
de campo para campo, ou toque num campo
para infroduzir mais detalhes.

Preencha todos os detalhes do doente
disponiveis e, em seguida, toque em “Seguinte”
para continuar.

Nota: Toque em “Seguinte”, se nGo houver
detalhes do doente disponiveis.
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100% (]

05 Mai 2019

Utilizador geral

Teste do doente

Historico de Controlo de
resultados Qualidade
Definicoes Terminar sessao

12:32 100% (I
"N Teste do doente  Seguinte

Ler/introduzir dados doente p/ realizar
teste doente

—r'\
ID do doente | i

Nome préprio ‘ ‘
Apelido \ |
DN \ |

Sexo ‘ ‘




5. Utilizar o Instrument no modo Ligado ao EHR

Se o Instrument tiver uma ligacdo activa ao
EHR, leia a ID do doente com o Barcode
Scanner ou pesquise o doente no HIS ou
LIS, infroduzindo os detalhes do doente; em
seguida, toque em “Pesquisar”.

Nota: Se ndo houver detalhes do doente
disponiveis, foque em “Pesquisar” sem adicionar
qualqguer detalhe. Para pesquisar um doente, &
necessdrio infroduzir a ID do doente completa
ou o Apelido.

Pesquisa de doente no modo Ligado ao EHR

Se apenas um doente corresponder aos
detalhes intfroduzidos, o Instfrument mostrard o
ecrd “Confirmar detalhes do doente”. Se entre
2 e 5 doentes corresponderem aos detalhes

de pesquisa infroduzidos, serd apresentada a
lista de correspondéncias. Seleccione o doente
correcto da lista de pesquisa.

Nota: Toque em “Ignorar” para prosseguir sem
seleccionar um dos doentes disponiveis na lista
de pesquisa.

12:32

=
()

O 100% ()

Teste do doente

Procurar

Let/introduzir dados doente p/ procura

ID do doente ‘

doente

—r'\
g

Apelido \

Nome préprio ‘

DN

Sexo

12:32

O 100% ()

Anterior Corresp. procura doente Ignorar

L 1

L ]

HOLGERSON

HANS

DN: 01 Mar 1940

Sexo: Masculino

ID do doente: 1234567890123456

ANDERSON

JENNIFER

DN: 11 Jul 1980

Sexo: Feminino

ID do doente: 1234567890123456

ouzo

OLAF

DN: 31 Abr 2000

Sexo: Masculino

ID do doente: 1234567890123456

HOLGERSON

HANS

DN: 01 Mar 1940

Sexo: Masculino

ID do doente: 1234567890123456

ANDERSON

JENNIFER

DN: 11 Jul 1980

Sexo: Feminino

ID do doente: 1234567890123456
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Ndo existem doentes correspondentes

Se o tempo de pesquisa se esgotar, ndo forem
encontrados doentes correspondentes ou se
forem encontradas mais de 5 correspondéncias
de doentes, serd apresentada uma mensagem.
Toque em “Prosseguir” para contfinuar com o
teste sem verificar os detalhes do doente ou
toque em “Cancelar” para retroceder e tentar
uma Nova pesquisal.

6. Confirmar os dados do doente

Verifique se os dados do doente estdo correctos
e foque em “Confirmar” para prosseguir.
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Na&o existe correspon. doentes

SMITH
/ John
DN: 07 Abr 1979
Sexo: Masculino
ID do doente: 12345 6789

A procura de doente ndo apresentou
qualquer correspondéncia. Prosseguir com
dados do doente apresentados?

Cancelar Prosseguir

Confirmar dados do doente

JOHN

SMITH

DN: 07 Abr 1979  Sexo: Masculino
ID do doente: 123456789

Cancelar Confirmar



7. Abrir a porta e inserir a Tira de Teste 12:32 100% (I
Cancelar  Teste do doente @

O ecrd do Instrument indicard que abra a porta
e infroduza uma Tira de Teste.

Retire uma Tira de Teste da respectiva
embalagem e segure-a com a extremidade com
a etiqueta azul virada para cima.

Alinhe o bordo de alinhamento preto da Tira de
Teste com a linha preta do Instrument. Insira a Tira
de Teste com cuidado até ao mdaximo possivel.

O Instrument emitird um som quando a Tira de
Teste for detectada.

NAO foque na zona de aplicacdo da

g Abrir porta e inserir Tira de Teste
amostra da Tira de Teste.

A Nao aplicar amostra

NAO toque nos contactos da Tira de
Teste.

NAO aplique a amostra até tal ser
indicado.

8. Seleccionar o tipo de amostra

Seleccione o tipo de amostra pretendido da
lista apresentada.

O tipo de amostra depende do tipo de teste
(consulte o Folheto Informativo da Tira de Teste
LumiraDx para obter mais informacoes).

Selecionar tipo de amostra

Sangue capilar
Nota: O Instrument fornecerd a indicacdo de
que o ficheiro de calibragcdo de lote deve ser Plasma
instalado sempre que for inserido um novo lote
de Tira de Teste.

Soro

Sangue venoso

Nota: O sangue capilar refere-se tanto ds
aplicacdes de puncdo de dedo como de tubo
de fransferéncia.

Cancelar
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9. Confirmar o tipo de teste e o tipo de
amostra

Verifique se o tipo de teste e o tipo de amostra
estdo correctos e toque em “Confirmar” para
prosseguir.

Nota: Uma barra de progresso indicard se o
Instrument estd a aquecer a Tira de Teste. Confirmar tipo de teste/amostra

SARS-CoV-2 Ab
Lote da tira: 1000201

Sangue capilar

Cancelar Confirmar

10. Aplicar a amostra 1232 100% ()

~ . . P . Cancelar ~ Teste do doente @
O ecra do Instrument indicard quando aplicar

a amostra.

Apligue a amostra directamente na zona de
aplicacdo da amostra circular no topo da Tira
de Teste. A amostra tem de cobrir foda a zona
de aplicacdo da amostra. Consulte o capitulo
“*Manusear as Tiras de Teste” para obter
instrucoes de aplicacdo da amostra.

A Tira de Teste absorve o sangue por ac¢do
capilar.

Nota: Preste atencdo & contagem decrescente
para aplicacdo da amostra, para evitar erros
do teste. Serd apresentada como uma barra
de contfagem decrescente e o Instrument CRELY
emitird um som quando restarem 10 segundos.
Se a amostra ndo for aplicada até ao fim gota

da contagem decrescente, o Instrument
apresentard uma mensagem de erro.

Aplicar amostra na Tira de Teste
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Quando a amostra for detectada, o Instfrument
iré emitir um som e apresentar uma mensagem
de confirmacgado.

NAO apligue mais do que uma gota A
de amostra.

NAO foque na Tira de Teste até o
teste ser concluido e o resultado
apresentado. \/

Amostra detetada

11.Fechar imediatamente a porta para 1232 100% ()
conhnuclr Teste do doente

O ecrd do Instrument indicard que feche a
porta.

Nota: A barra de contagem decrescente s6

é apresentada durante alguns segundos. E
importante que feche rapidamente a porta,
quando for indicado, para evitar erros do teste.
Se a porta ndo for fechada até ao fim da
contagem decrescente, o Instrument ir& emitir
um som e apresentar uma mensagem de erro.

Fechar porta para continuar

e———— 00:09
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12. Processamento do teste 1232 100% (I

. P Cancelar  Teste do doente @
O teste comecard e serd apresentada uma

barra de progresso enquanto decorrer o seu
processamento.

Nota: Cada tipo de teste tfem um tempo de
processamento diferente.

NAO abra a porta nem desloque o A
Instrument durante o teste ou ocorrerd

um erro e o resulfado de teste ndo serd
guardado.

Teste em processamento
02:29

A Nao abrir porta
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13. Rever o resultado 12:32 £ @ 100%

- . Teste do doente Concluir
Quando o teste for concluido, o resultado serd

apresentado no ecrd (€ aqui mostrado um o)
exemplo de resultado). DN: 07 Abr 1979 Sexo: Masculino
ID do doente: 123456789
Se uma LumiraDx Printer estiver ligada SARS-CoV-2 Ab ®

ao Instrument, estard disponivel a opcdo
“Imprimir”. Toque em “Imprimir” para imprimir o
resulfado do teste.

Reveja o resultado e, em seguida, toque em POSITIVE +
“Terminar” ou em “Comentdrio” para adicionar
um comentdrio, se necessdrio. Um comentdrio SARS-CoV-2 Ab

pode ter até 50 carateres de comprimento.

Para rejeitar um resulfado de um teste, aceda a
“Comentdrio” e toque em “Rejeitar resultado”.
Se um resultado de teste for rejeitado, &
necessario adicionar um comentario.

Apds a infrodugcdo de um ou mais comentdrios Imprimir Comentario
desejados, foque em “Concluido” para
regressar ao ecrd do resultado.

Toque em “Terminar” para guardar o resulfado
do teste no Histérico de resultados e concluir o
teste.

Nota: Se o Instrument estiver a ser ufilizado num
modo ligado, tem de tocar em “Terminar” para
que o resultado e quaisquer comentdrios sejam
enviados para o EHR.
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14. Retirar e eliminar a Tira de Teste 1232 100% ()

Teste concluido

O Instrument indicard que remova a Tira de
Teste.

Puxe cuidadosamente pela extremidade com
a etiqueta azul da Tira de Teste para remové-la,
e elimine-a.

Desinfecte o Instrument entre testes de doentes.
Consulte o capitulo “Limpeza e desinfec¢cdo”
neste Manual do Utilizador do Platform para
obter mais informagodes.

Feche a porta do Instrument.

Abrir porta e retirar Tira de Teste

Elimine todas as Tiras de Teste usadas A
para testes de doentes em seguranca,

de acordo com os regulamentos e
procedimentos locais.

4.7 Controlo de Qualidade

O LumiraDx Instrument tem diversas funcdes de QC integradas. Além destas, os
Controlos de Qualidade LumiraDx podem ser utilizados para cumprir os requisitos
de conformidade, conforme necessdrio.

Para realizar testes de QC com os Controlos de Qualidade LumiraDx, necessitard
de:

. LumiraDx Instrument
3 Tiras de Teste LumiraDx
o Controlos de Qualidade LumiraDx

A preparacdo para um feste de QC exige 0s mesmos passos que a preparacdo
para realizar um teste de um doente. A Unica diferenca no método de feste é a
utilizagdo de Controlos de Qualidade em vez de amostras de doentes.

Os Instruments que estdo a ser geridos num modo Ligado podem fer a politica
de Controlo de Qualidade definida para “Obrigatdria” nas definicdes do
Connect Manager. Isto significa que os utilizadores e os administradores ndo
poderdo realizar um fteste de um doente quando um teste de Confrolo de
Qualidade para esse teste em particular estiver em falta. © momento e a
frequéncia de realizacdo dos testes de Controlo de Qualidade obrigatdrios sGo
configur@veis no Connect Manager.
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Consulte os Folhetos do Kit de Controlos de Qualidade LumiraDx para obter
informagdo sobre os Controlos de Qualidade LumiraDx. DE:I

4.8 Realizar um teste de Controlo de Qualidade

Este Manual do Utilizador do Platform descreve o método de teste bdsico de Controlo
de Qualidade do LumiraDx Platform. Se existirem diferencas no método de feste para
um determinado teste de QC, o Instrument fornecerd indicacdes em cada etapa do
processo. Antes de realizar um novo teste de QC, consulte o Folheto Informativo da Tira
de Teste LumiraDx para obter informagdes especificas.

Notas importantes

SEMPRE A

. Calce um par de luvas limpas antes de realizar um teste de QC.

o Cologue o Instrument numa superficie nivelada e estével antes de iniciar
um feste.

. Utilize apenas Controlos de Qualidade LumiraDx.

o Apligue o Controlo de Qualidade DEPOIS de inserir a Tira de Teste e de o
Instrument dar essa indicacdo.

. Siga as condicdes de utilizacdo do teste constantes do Folheto
Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

*  Siga asinformagdes sobre o correcto manuseamento das Tiras de Teste
no Folheto Informativo da Tira de Teste LumiraDx.

Para ver as informacdes do teste durante um teste de QC ou no ecrd do resultado do
teste, foque em @ na parte de cima do ecrd tactil,

12:32 100% (NN

Cancelar Teste Contr Qualidade @

Para cancelar um teste de QC, foque em “Cancelar” na parte de cima do ecra tactil e
siga as indicagdes do Instrument.
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1. Ligar e iniciar sessdo

2.Verificar a data e a hora

Verifique se a dafa e a hora estdo correctas.
Se ndo estiverem, a data e hora actuais ferdo
de ser definidas pelo administrador. (Consulte
“Configurar pela primeira vez” neste capitulo
para obter mais informacoes.)

3. Preparar o Controlo de Qualidade
Prepare o Confrolo de Qualidade de acordo
com o Folheto Informativo do Kit de Controlos
de Qualidade LumiraDx.

4.Tocar em Controlo de Qualidade

Togque no botdo “Controlo de Qualidade” no
ecrd Principal.

5. Seleccionar o teste de Controlo de
Qualidade

Toque em “Teste de Controlo de Qualidade”
no menu Controlo de Qualidade.
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Utilizador geral

Teste do doente

Historico de Controlo de
resultados Qualidade
Defini¢coes Terminar sess@o

12:32 100% (I
’ﬁ\ Controlo de Qualidade

Teste de Controlo de Qualidade

Histdrico resultados Contr Qual




6. Abrir a porta e inserir a Tira de Teste 12:32 100% (E)

Cancelar Teste Contr Qualidade

O ecrd do Instrument indicard que abra a porta
e infroduza uma Tira de Teste.

Retire uma Tira de Teste da respectiva
embalagem e segure-a com a extremidade com
a efiqueta azul virada para cima.

Alinhe o bordo de alinhamento preto da Tira de
Teste com a linha preta do Instrument. Insira a Tira
de Teste com cuidado até ao maximo possivel.

O Instrument emitird um som quando a Tira de
Teste for deftectada.

Abrir porta e inserir Tira de Teste

A N3o aplicar solucio QC

NAO toque na zona de aplicacdo da n
amostra da Tira de Teste.

NAO foque nos contactos da Tira de
Teste.

NAO aplique o Controlo de Qualidade
até ser indicado.

7. Confirmar o tipo de teste

Verifique se o tipo de teste estd correcto e
foque em “Confirmar” para prosseguir.

Nota: O Instrument fornecerd a indicacdo de
que o ficheiro de calibracdo de lote deve ser
instalado sempre que for inserido um novo lote
de Tira de Teste.

Confirmar tipo de teste

SARS-CoV-2 Ab
Lote da tira: 1000201

Cancelar Confirmar
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8. Seleccionar o nivel de Controlo de
Qualidade

Seleccione o nivel de Controlo de Qualidade
pretendido da lista apresentada.

Consulte o Folheto do Kit de Controlos
de Qualidade LumiraDx para obter mais
informacoes.

Nota: O Instrument indicaré quando aplicar a
solu¢cdo de Controlo de Qualidade & Tira de
Teste.

9. Introduzir o nimero de lote do Controlo de
Qualidade

Toque no campo de infrodu¢do para usar o
teclado para infroduzir o nimero de lote do
Confrolo de Qualidade de 16 digitos; toque em
“Seguinte” para confinuar.

Em alternativa, leia o cédigo de barras do
Controlo de Qualidade com o Barcode
Scanner. Consulte o capitulo “Dispositivos
auxiliares” neste Manual do Utilizador do
Platform para obter instrucdes de leitura.

Nota: Se for infroduzido um cédigo de
barras de um nivel ou teste de QC diferente
do seleccionado no ecrd anterior, serd
apresentada uma mensagem de erro.
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12:32 > B 100% ()
Cancelar Controlo de Qualidade
(QC) SARS-CoV-2 Ab
/ Lote da tira: 1000201
Selecionar nivel Cont Qual para iniciar teste
Positive
Negative
12:32 O B 1009 ()

Anterior Controlo de Qualidade

C‘ SARS-CoV-2 Ab
/ Lote da tira: 1000201

Introduzir nimero de lote da solugao QC

Positive \ |




10. Aplicar a solu¢do de Controlo de 12:30 100% (I
Qualidade ®

Cancelar Teste Contr Qualidade

O ecra do Instrument indicard quando aplicar a
amostra de Controlo de Qualidade.

Apligue a amostra de Conftrolo de Qualidade
directamente na zona de aplicacdo da
amostra circular no fopo da Tira de Teste.

A solucdo tem de cobrir foda a zona de
aplicacdo. Consulte os Folhetos do Kit de
Controlos de Qualidade LumiraDx para obter
informacdes adicionais sobre testes com os
Controlos de Qualidade LumiraDx.

Nota: Preste atencdo d contagem decrescente
para opllcogoo da amostra, para evitar erros Aplicar amestra na Tira de Teste
do teste. Serd apresentada como uma barra =
de contagem decrescente. Se a amostra .

n&o for aplicada até ao fim da contfagem

A Aplicar apenas uma
decrescente, o Instrument ird emitir um som e gota

apresentar uma mensagem de erro.

Quando a amostra de Controlo de Qualidade
for detectada, o Instrument iré emitir um som e
apresentar uma mensagem de confirmacado.

NAO aplique mais do que uma gota A
de Controlo de Qualidade.

NAO toque na Tira de Teste até o
teste ser concluido e o resultado
apresentado. /

Amostra detetada
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11. Fechar imediatamente a porta para 12:32 100% (I
continuar Cancelar Teste Contr Qualidade @

O ecrd do Instrument apresentard uma
indicacdo para fechar a porta.

O teste comecard e serd apresentada uma
barra de progresso enquanto decorrer o seu
processamento.

Nota: Preste atencdo & contfagem decrescente
para o fecho da porta, para evitar erros do
teste. Serd apresentada como uma barra de
contagem decrescente durante apenas alguns
segundos. Se a porta ndo for fechada até ao
fimm da contagem decrescente, o Instrument irG
emitir um som e apresentar uma mensagem de EaehatBoralar lcontnuar

erro. - 00:05

12. Processamento do teste de QC 12:32 100% (]

P . Cancelar Teste Contr Qualidade @
O teste de QC comecard e serd apresentada

uma barra de progresso enquanto decorrer o
processamento.

Nota: Cada tipo de teste tem um tfempo de
processamento diferente.

NAO abra a porta nem desloque o A
Instrument durante o teste ou ocorrerd

um erro e o resultado de teste ndo

serd guardado.

Teste em processamento
02:30

A N3o abrir porta
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13. Rever o resultado do QC 1232 25 @ 100%

Teste Contr Qualidade Concluir

Quando o feste de QC for concluido, o

resulfado serd apresentado no ecrad. E aqui (Qc) SARS-CoV-2 Ab
\___/ Lote da tira: 1000201
mostrado um exemplo do resulfado, que mostra
que o resulfado correcto foi obtido para todos EOSITIVE ®
Lote QC: 1001-0002-0100-0021

0s ensaios para este nivel de QC.

Reveja o resultado e, em seguida, toque em
“Terminar” ou em “Comentario” para adicionar
um comentdario, se necessdrio. Um comentdrio
pode ter até 50 carateres de comprimento.

Apds a infroducdo de um ou mais comentdrios
desejados, foque em “Concluido” para
regressar ao ecrd do resultado.

Toque em “Terminar” para guardar o resulfado
do teste no Histérico de resultados e concluir o
teste.

Imprimir Comentario

14. Retirar e eliminar a Tira de Teste 12:92 100% ()

. . . . Teste concluido
O Instrument indicard que remova a Tira de

Teste.

Puxe cuidadosamente pela extremidade com
a etiqueta azul da Tira de Teste para remové-la,
e elimine-a.

Feche a porta do Instrument.

Elimine todas as Tiras de Teste usadas A
para festes de Controlo de Qualidade

em seguran¢a de acordo com 0s
regulamentos e procedimentos locais.

Abrir porta e retirar Tira de Teste

Funcionamento do Instrument - 55



15. Realizar os restantes niveis de QC

Dependendo do tipo de teste, pode ser
necessario realizar varios niveis de QC.

Consulte o Folheto do Kit de Controlos
de Qualidade LumiraDx para obter mais
informacdes sobre os niveis de QC.

Repita os passos na seccdo “Realizar um
feste de Confrolo de Qualidade” para testar
quaisquer niveis de QC adicionais.

16. Politica de Controlo de Qualidade
obrigatéria

Os Instruments ligados com a politica de
Controlo de Qualidade definida para
“Obrigatodria” terdo um item de menu adicional
de “Estado do Controlo de Qualidade”.
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12:32 O B 100% (I
Cancelar Gontrolo de Qualidade

(QC) SARS-CoV-2 Ab
Lote da tira: 1000201

Selecionar nivel Cont Qual para iniciar teste

Positive

Negative
12:32 O B 100% (]
a Controlo de Qualidade

Teste de Controlo de Qualidade

Histdrico resultados Contr Qual

Estado do Contr Qual




Os estados do teste de Conftrolo de Qualidade 12:02 5 @ 100% )
sGo Iolrdenodos por “Testes recen’re§ ,oque Anterior Extado do Contr Gual
significa lotes de teste para os quais foram
recentemente realizados testes de um doente UL
ou testes de Controlo de Qualidade. “"Outros ESEECENCT,
testes” refere-se a lotes de testes para os quais SERETAVED aiidedis
~ . N ote:
ndo foi realizado um fteste de um doente ou
teste de QC durante mais de 90 dias. SARS-Cov2 Ab Validade
Nota: Os estados de QC também podem ser DARS Cov 2ab Validade
filtrados por fipo de feste. P ——— ,
Lote: 1000201 Validade
SARS-CoV-2 Ab ‘
Lote: 106.0201 Validade
53251 ggé’;“b Data QC (Dias): 14
fgg:s;g;:z};‘\h Data QC (Dias): 16
Outros testes.
o
SARS-CoV-2 Ab i i
O ecrd de seleccdo do nivel de Controlo de 1202 25 B 100% )

Qualidade mostrard igualmente o estado
de cada nivel de QC, bem como a data —

i /~~) SARS-CoV-2 Ab
de quaisquer festes de QC recenfemente el
realizados.

Anterior Controlo de Qualidade

Selecionar nivel Cont Qual para iniciar teste
Apds a conclusdo de um nivel de teste de QC,
o Instrument regressard & pagina de seleccdo Rosive Expitado
do nivel de QC até todos os niveis de QC terem

: . Negative 03 Jun 2020 @ZES
sido realizados. 9 B
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Se um ufilizador tentar realizar um teste de

um doente utilizando um lote para o qual o
teste de Controlo de Qualidade obrigatério
esteja em falta, o Instrument apresentard uma
mensagem de alerta e indicard ao utilizador
que deve realizar um teste de Controlo de
Qualidade.

A Controlo de Qualidade expirado

SARS-CoV-2 Ab
Lote da tira: 1000201

Realizar teste de Controlo de Qualidade?

Erro 012

Cancelar teste Confirmar
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4.9 Histérico de resultados

O LumiraDx Instrument pode armazenar
1000 resultados de testes de doentes ou de
QC, juntamente com a hora, a data e os
comentdrios. Se a memaria do Instrument
estiver cheiq, o resultado mais antigo &
automaticamente eliminado.

1. Ligar e iniciar sess@o

2.Tocar em Histérico de resultados

Para ver resultados de testes de doentes ou de
QC, toque em “Histérico de resultados”.

3. Rever resultados de testes

Todas as entradas sGo mostradas ordenadas
pela data, com a mais recente em cima. Os
resulfados de testes podem ser filfrados através
da seleccdo de Testes de doentes, Testes de
QC, Testes rejeitados ou Testes invalidos.

Os resultados de testes sdo marcados como
Invalidos se ocorrer um erro do sistema durante
o processamento do teste. Consulte o capitulo
“Resolucdo de problemas” deste Manual do
Utilizador do Platform para obter informacdes
sobre erros.

Percorra toda a lista e foque em qualquer
entrada para ver o resulfado do teste
completo.

Pesquise um resultado de teste de um doente,
infroduzindo a ID do doente, o Nome ou o
Apelido na barra de pesquisa do ecra de Testes
de doentes, Testes rejeitados ou Testes invalidos.

Nota: Uma pesquisa para uma ID de doente,
Nome ou Apelido parciais apenas funcionard
para o inicio do termo de pesquisa.

100% (H]

05 Mai 2019

Utilizador geral

Teste do doente

Hoje

L 2

L1

Histdrico de Controlo de
resultados Qualidade
Definicbes Terminar sessé@o

12:32 100% (I
N Histérico resultados

Test. do doente Vv

Test. dodoente v

JANE
MEYER

DN: 02 Fev 1985
ID do doente: 2_:

SARS-CoV-2 Ab

AMBER

MILLER

DN: 23 Dez 1945  Sexo: Feminino
ID do doente: 23_121945

12:43

SARS-CoV-2 Ab

WIKTOR

BENTON

DN: 28 Mar 1990  Sexo: Masculino
ID do doente: 2_21985

11:26

SARS-CoV-2 Ab

ABDULAHI

VAZQUEZ

DN: 07 Set 1989  Sexo: Outro
ID do doente: 2_21985

09:12

SARS-CoV-2 Ab
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Qualquer resultado de teste de um doente ou
de QC pode ser impresso a partir do ecrd de
detalhes dos resultados dos testes, tocando
em “Imprimir” quando uma LumiraDx Printer for
ligada a uma porta USB do Instrument.

Os Instruments Ligados ao EHR indicardo se um
resulfado de teste foi enviado para um registo
de sadde electrénico.

Um simbolo ' no ecrd Principal indica que um

ou mais resultados de testes ainda ndo foram
enviados para o EHR.
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12:32 &5 B 100% (]
Anterior Teste do doente

JOHN

SMITH

DN: 28 Mar 1990  Sexo: Masculino
ID do doente: 123456789

SARS-CoV-2 Ab ®

POSITIVE +

SARS-CoV-2 Ab

Aceite

Imprimir

05 Mai 2019 &5 100% (]

Administrador
Organization Name - Workgroup Name

Teste do doente

Histérico de Controlo de
resultados Qualidade
Definicbes Terminar sessdo




A lista Histérico de resultados indicard se os 12:32 > @ 100%
resultados dos testes foram enviados para o EHR
ou ndo, com “enviados” e “ndo enviados”.

ﬁ Historico resultados
Test. do doente v
Hoje
JANE 12:49
MEYER
DN: 02 Fev 1985  Sexo: Feminino
ID do doente: 2_21985
SARS-CoV-2 Ab Nao env.
AMBER 12:43
MILLER
DN: 23 Dez 1945  Sexo: Feminino
ID do doente: 23_121945

SARS-CoV-2 Ab Enviado
WIKTOR 11:26
BENTON

DN: 28 Mar 1990  Sexo: Masculino
ID do doente: 2_21985

SARS-CoV-2 Ab Nao env.
ABDULAHI 09:12
VAZQUEZ

DN: 07 Set 1989  Sexo: Outro
ID do doente: 2_21985

SARS-CoV-2 Ab N&o env.
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4.10 Controlo de Qualidade
infegrado no Instrument

Além das verificacoes do sistema efectuadas
pelo Instrument durante a inicializacdo e no
decurso do procedimento de teste, alguns testes
LumiraDx fambém executam um ensaio de
Controlo de qualidade integrado no Instrument
juntamente com o teste do doente.

Quando um teste for concluido e o teste OBC
tiver sido aprovado, o resultado do teste serd
apresentado como habitualmente. Tocar no (i)
no ecra de resulfado no fim do feste ou na vista
Histérico de resultados mostrard mais detalhes
sobre o teste, incluindo “Controlo: Valido”, que
confirma que o OBC foi aprovado.

Se o OBC falhar, entdo serd apresentada uma
mensagem de erro e ndo serd comunicado
qualqguer resultado de feste. Siga as instrucoes
no ecra para eliminar a Tira de Teste, e inicie um
novo feste. Se o problema persisti, contacte o
Apoio ao Cliente.
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12:32 &5 B 100% ()

Teste do doente Concluir

JOHN
SMITH

DN: 07 Abr 1979  Sexo: Masculino
ID do doente: 123456789

SARS-CoV-2 Ab ©)
A

Testado por: Dr. Ramoray
Testado a: 03 Jun 2020 12:56
Lote: 1000201

Tira de Teste: 512

Validade: 2021-10-24

Controlo: Valido

Tipo de amostra: Sangue capilar

SARS-CoV-2 Ab

Comentario

A Ero de operagio de teste

Ocorreu um erro no Instrument e o teste
néo pode ser concluido. Eliminar Tira de
Teste e iniciar novo teste. Se o problema
persistir, contactar a assisténcia ao cliente.

Erro 117-4001

OK




Um feste que falhe o OBC aparecerd no filtro

12:32 & B 100% ()
“Invalido” no Histérico de resultados.

Anterior Teste do doente

JOHN
SMITH

DN: 26 Mai 1989  Sexo: Masculino
ID do doente: 123456789

SARS-CoV-2 Ab ®

Invalido

Erro de operacao de teste

Erro 117-4001

Aceite
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5 Limpeza e desinfeccao

E importante respeitar as directrizes de desinfeccdo da sua organizacdo. A seguir, sGo
descritos os procedimentos de limpeza e desinfeccdo do Instrument. O ndo seguimento
destes procedimentos pode originar a avaria do Instrument.

Diferen¢a entre limpeza e desinfec¢do:

Limpeza é a remocdo fisica de sujidade ou outro material estranho da superficie do
Instrument.

Desinfec¢dio € a remocdo quimica de microrganismos nocivos (agentes patogénicos)
do Instrument.

Quando deve o Instrument ser limpo e desinfectado?

O Instrument deve ser limpo sempre que estiver visivelmente sujo. O Instrument deve ser
desinfectado apos a utilizacdo com cada doente e sempre que se considerar que o
Instrument possa ter sido contfaminado com uma amostra de um doente ou com solu¢cdo
de Conftrolo de Qualidade e, pelo menos, uma vez por dia quando estiver a ser utilizado.

O que deve ser limpo e desinfectado?

As seguintes partes do Instrument podem ser limpas e/ou desinfectadas:

o Area em redor da ranhura da Tira de Teste
o Toda a esfrutura do Instrument
o Ecrda tactil do Instrument

. Todas as superficies da porta do Instfrument

NAO tente colocar quaisquer objectos ou materiais de limpeza dentro da A
ranhura da Tira de Teste.

Para desinfectar o Instrument, utilize sempre materiais aprovados pela
LumiraDx. Mais detalhes sobre os matericis aprovados pela LumiraDx podem
ser enconfrados em lumiradx.com.

Evite as portas USB e a entrada de alimentagdo.

Limpeza do ecra tactil do Instfrument Limpeza da drea em redor da ranhura da
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Procedimento de limpeza

Use sempre luvas para limpar o Instrument.

Limpe as superficies externas do Instrument com um pano macio ligeiramente
humedecido, ndo molhado. O excesso de liquido pode danificar o Instrument.
Procedimento de desinfec¢do

Este procedimento deve ser seguido para evitar o risco de transmissdo de agentes
patogénicos apds a utilizacdo em cada doente, e é recomendado pelo CDC?,

Use sempre luvas para desinfectar o Instrument.

Para desinfectar o Instrument, utilize sempre materiais aprovados pela LumiraDx. Os
toalhetes com dlcool ndo sdo, por si s6, suficientes para desinfectar o Instrument.

Utilize o material desinfectante até a superficie do Instrument ficar visivelmente
molhada. No caso de amostras das vias respiratdrias, deixe a superficie ficar molhada
durante T minuto e deixe-a secar ao ar. No caso de amostras de sangue, deixe a
superficie ficar molhada durante 5 minutos e deixe-a secar ao ar. Elimine os materiais
de limpeza e de desinfeccdo de acordo com os procedimentos locais.

O Instrument esté& agora pronto para realizar outro teste.

Para obter assisténcia técnica ou em caso de davidas e informagcdes sobre os materiais
aprovados pela LumiraDx, visite lumiradx.com.

Utilize apenas materiais de limpeza e desinfeccdo recomendados pela A
LumiraDx nas superficies do Instrument. Mais detalhes sobre os materiais

aprovados pela LumiraDx podem ser encontrados em lumiradx.com.

Use sempre luvas quando limpar e desinfectar o Instrument.

Utilize apenas uma zaragatoa ou pano humedecidos e ndo molhados para
limpeza. O excesso de liquido pode danificar o Instrument.

NAO pulverize nem verta a solucdo directamente sobre o Instrument.

NAO tente colocar quaisquer objectos ou materiais de limpeza dentro da
ranhura da Tira de Teste.

Apds a limpeza e a desinfeccdo e antes de realizar um teste de um doente,
froque de luvas e lave as maos.

Limpeza e desinfeccdo - 65



6 Actualizagcoes do software

A LumiraDx ir& contactar os administradores quando existirem actualizacdes de
software disponiveis. As actualizacdes de software serdo fornecidas em unidades

de memdria USB e devem ser instaladas em cada Instrument pelo administrador. A
instalacdo das Ultimas actualizacdes ajudard a garantir que o LumiraDx Instrument
opera com um desempenho ideal e que dispde das funcionalidades mais recentes.
Esta seccdo descreve os passos necessdrios para efectuar a actualizacdo do software.

Nota: Antes de efectuar uma actualizacdo do software, certifique-se de que o
Instrument estd ligado a uma fonte de alimentag¢do.

1.Inserir a unidade de meméria USB v

enquanto o Instrument esta desligado H\HHHH

Retire a unidade de memadria USB da sua
embalagem. Olhando para a traseira do
Instrument, insira-a na porta USB do lado direito
maiis proxima do botdo de alimentacdo.

>

2.Ligar

Para ligar o Instrument, prima o botdo de
alimentacdo existente na parte traseira.

Uma barra de progresso no Instrument indicard
a progressdo da instalacdo.

Depois de a instalagdo estar concluida, o ( .
Instrument liga-se como habitualmente. ? lumiraDx

Apods a conclusdo, retire a unidade de memdaria
USB do Instrument.
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7 Resolucdao de problemas

O LumiraDx Instrument realiza regularmente verificacdes internas para deteccdo de
condi¢oes inesperadas e indesejadas. Podem surgir por razdes técnicas ou por erros de
manuseamento.

Caso ocorra um problema, € apresentfada uma mensagem no ecrd tactil do
Instrument. As mensagens de alerta incluem informagdes Uteis e sGo realcadas por
uma faixa laranja. As mensagens de erro fambém incluem um simbolo A . Todas as
mensagens ferdo uma descricdo do estado do Insfrument ou do erro e uma instru¢do.
As mensagens de erro contém um codigo idenfificativo que pode ser utilizado
posteriormente para a resolu¢cdo de problemas.

Siga as instrucdes para resolver o problema. Se o problema for resolvido, continue a
utilizar o Instrument conforme for necessario.

Caso ocorram frequentemente erros ou caso o erro persista, anofe o cédigo de erro
e contacte o Apoio ao Cliente. Se o Instrument tiver caido, ndo continue a utiliza-lo.
Neste caso, contacte igualmente o Apoio ao Cliente para obter aconselhamento.
Consulte o capitulo *Apoio ao Cliente” deste Manual do Utilizador do Platform para
obter os dados de contacto.
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Exemplo de mensagem de alerta:

Descricdo e instrucdo

Toque em “OK” para prosseguir. Ligue a fonte de
alimentacdo antes de a bateria ficar sem carga.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 002

Bateria fraca

6% de bateria restante.

OK

Descricdo e instru¢do

A porta do Instrument foi aberta durante a
execucdo de um feste, pelo que ndo é possivel
concluir o teste.

Elimine a Tira de Teste, inicie um novo tfeste e
siga as instrucdes no ecra.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 004

A Porta aberta

Porta aberta durante teste. Teste ndo pode
ser concluido. Eliminar Tira de Teste e
iniciar novo teste.

Erro 002-3501

OK

Descri¢cdo e instru¢do

A amostra foi aplicada demasiado cedo, pelo
que ndo é possivel concluir o teste.

Elimine a Tira de Teste, inicie um novo teste e
siga as instrucdes no ecra.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 006

A\ Amostra detetada

Amostra aplicada demasiado cedo. Teste
néo pode ser concluido. Eliminar Tira de
Teste e iniciar novo teste.

Erro 004-3503

OK

Descricdo e instru¢do

Aquando da realizacdo de um teste, o
Instrument tem de estar nivelado e imdvel.

Cologue o Instrument numa superficie nivelada
e estavel, e inicie um novo feste.
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A Instrument n3o nivelado

Para realizar o teste, o Instrument deve
estar nivelado e estacionario. Colocar o
Instrument numa superficie nivelada e
estavel e iniciar um teste novo.

Erro 006-3512

OK




Exemplo de mensagem de erro: Erro 016

Descri¢do e instrug¢ao

Uma accdo (por exemplo, fechar a porta do
Instrument) ndo foi realizada denfro de um
periodo de tfempo definido, pelo que ndo é
possivel concluir o teste.

Elimine a Tira de Teste, inicie um novo teste e
siga as instrucdes no ecra.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 019

A Tempo de teste excedido

Tempo excedido para realizar acéo. O
tempo do teste foi excedido. Eliminar Tira
de Teste e comecar de novo.

Erro 016-3604

OK

Descri¢cdo e instru¢do

Foi detectado que o valor de Hct da amostra
estava fora do infervalo.

Verifique o infervalo de Hct para o tipo de teste
no Folheto Informativo da Tira de Teste.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 038

A Hct fora de limite

Hematdcritos fora de limite. Amostra nao
adequada para o teste.

Erro 019-2105

OK

Descri¢cdo e instru¢do

Volume de amostra insuficiente ou ocorreu
um erro no Instrument e o feste ndo pode ser
concluido.

Elimine a Tira de Teste, inicie um novo teste e
siga as instrucdes de aplicacdo de amostras
descritas neste Manual do Utilizador. Se o

problema persistir, contacte o Apoio ao Cliente.

Exemplo de mensagem de erro: Erro 117

A Erro de amostra

Volume de amostra insuficiente ou ocorreu
um erro no Instrument e o teste ndo pode
ser concluido. Eliminar Tira de Teste e
iniciar novo teste. Se o problema persistir,
contactar a assisténcia ao cliente.

Erro 038-3605

OK

Descri¢do e instrug¢ao

O controlo integrado no Instrument falhou,
pelo que o Instrument ndo ird apresentar um
resultado.

Desligue o Instrument e tente novamente. Se o

problema persistir, contacte o Apoio ao Cliente.

A\ Erro de operacio de teste

Ocorreu um erro no Instrument e o teste
néo pode ser concluido. Eliminar Tira de
Teste € iniciar novo teste. Se o problema
persistir, contactar a assisténcia ao cliente.

Erro 117-4001

OK
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Erros e comportamento invulgar sem alertas de erro

Podem ocorrer algumas condicdes que ndo desencadeiem um erro ou mensagem de
alerta. Se os passos de resolu¢cdo de problemas seguintes ndo resolverem a situacdo ou
se o problema voltar a ocorrer, contacte o Apoio ao Cliente.

O Instrument ndo se liga

Se, ao premir o botdo de alimentag¢ado,
ndo ligar o Instrument:

Ndo é possivel iniciar sessdo

1. Ligue a fonte de alimentacdo. Aguarde
15 minutos e prima o botdo de alimentacdo.

Ndo tem ou ndo sabe onde encontrar a
palavra-passe correcta:

Ndo é possivel ligar o Instrument

1. Verifique se a palavra-passe de inicio
de sessdo estd na folha destacavel do
Guia de Consulta Rapida do Platform, ou
contacte o administrador.

2. Toque no campo da palavra-passe para
fazer aparecer o teclado, e infroduza a
palavra-passe. Toque em “Iniciar sessdo”
para prosseguir.

O Instrument ndo apresenta o
simbolo &

O ficheiro de calibra¢cdo de lote ndo
estd instalado

1. Verifigue se o Instrument estd dentro do

alcance do LumiraDx Connect Hub ou do

dispositivo que estd a executar a LumiraDx
Connect App.

2. Certifique-se de que o LumiraDx
Connect Hub esté ligado e que a luz
verde de Ligag¢do estd acesa.

O ficheiro de calibrag¢do de lote ndo
estd instalado:
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1. Consulte o capitulo “Comecar” deste
Manual do Utilizador do Platform para
obter instrucdes sobre como instalar o
ficheiro de calibracdo de lote.

2. Certifique-se de que a traseira da
embalagem da Tira de Teste estd a tocar
continuamente no simbolo (4)) existente
na parte lateral do Instrument até o
Instrument emitir um som e apresentar uma
mensagem de confirmagdo.



O Instrument ndo detecta a Tira de Teste

Se aTira de Teste nao for detectada
e ndo for apresentada nenhuma
mensagem no ecrd tdctil:

O Instrument ndo inicia o teste

1. Verifique se a Tira de Teste foi totalmente
inserida.

2. Verifique se a Tira de Teste esta
danificada. Se estiver, elimine a Tira de
Teste e insira uma nova.

Se o Instrument ndo iniciar o teste apés
a aplicagdo da amostra ou da solugdo
de Controlo de Qualidade:

Data ou hora incorrecta

Verifique se a porta do Instrument esta
bem fechada.

Se a data e a hora estiverem
incorrectas:

O resultado do teste do doente esta
vermelho

Contacte o administrador para Instfruments
“Ligados” ou consulte a seccdo
"Configurar pela primeira vez” deste
Manual do Utilizador do Platform para
obfter instrucdes sobre como acertar a
data e a hora.

Se o resultado do teste do doente for
apresentado a vermelho:

Falha do teste de QC

Os resultados de feste que estejam acima
ou abaixo do intervalo analitico sdo
apresentados a vermelho e sdo indicados
pelos simbolos > (acima) ou < (abaixo).

Se o teste de Controlo de Qualidade
falhar inesperadamente:

1. Verifique se o fipo e o nivel de solugdo
de Controlo de Qualidade correspondem
ao tipo de teste e as informacdes do
intervalo de QC.

2. Verifique o prazo de validade da
solu¢cdo de Controlo de Qualidade.

3. Consulte o Folheto Informativo do Kit de
Controlos de Qualidade para assegurar
que & seguido o procedimento correcto.

Volte a testar, utilizando uma nova Tira de
Teste. Certifique-se de que a Tira de Teste
e a solucdo de Controlo de Qualidade
sGo manuseadas cuidadosamente para
prevenir qualquer contfaminac¢do.
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8 Manutenc¢do e eliminagao

O LumiraDx Instrument ndo requer manutencdo pelo utilizador e ndo tem pecas
passiveis de serem substituidas pelo utilizador. Ndo deve ser feita nenhuma tentativa de
abrir o Instrument.

Alteracdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas por LumiraDx UK Ltd
podem anular a autorizagcdo do utilizador de usar o Instrument.

Em caso de falha ou danos no Instrument ou para combinar a sua recolha/eliminacdo,
contacte o Apoio ao Cliente da LumiraDx.
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9 Especificacoes do Instrument

Temperatura de funcionamento 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Temperatura de armazenamento -10°C a 50 °C (14 °F a 122 °F)
Humidade relativa 10% a 90% (sem condensacdo)
Altitude méaxima 3000 m (9840 pés) para funcionamento

1000 resultados de testes juntamente
Armazenamento de dados com data, hora e comentdarios
Ficheiros de calibracdo de lote

2 x portas USB

Leitor RFID de 13,56 MHz, 0 dBi (EIRP)
Comunicagoes
Bluetooth de baixa energia Banda ISM
de 2,4 GHz, 2400 MHz a 2483,5 MHz,
0,5 dBm (ERP)

Entrada: 100 V-240 V / 50 Hz-60 Hz /
1,0A-05A

Fonte de alimentagdo
Saida: 12V /3 A
Polimero de ides de litiode 7,4V e

Bateria 5000 mAh

Aprox. 20 testes por ciclo de carga
Dimensoes 210 mm x 97 mm x 73 mm
Peso 1100 g
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10 Dispositivos auxiliares

10.1 LumiraDx Barcode Scanner

Para configurar o LumiraDx Barcode Scanner, contacte o Apoio ao Cliente da LumiraDx.

O LumiraDx Barcode Scanner pode ser utilizado para ler os detalhes de ID do doente
ao redlizar o teste do doente. Também pode ser utilizado para ler nimeros de lote de
Conftrolos de Qualidade. Se estiver a ufilizar um Instrument ligado, o Barcode Scanner
pode ser utilizado para ler a ID do utilizador, para iniciar sessdo.

Nota: Tem de se aftribuir ao utilizador a mesma ID de utilizador no Connect Manager.

'm""i‘ O simbolo de coédigo de barras no ecrd

2 indica que pode efectuar a leitura para
infrodugdo de dados. Toque no simbolo para
obfter instru¢des sobre o Barcode Scanner.

DistGncia de leitura °

Segure o leitor a aproximadamente
15 cm do cddigo de barras.

Luzes do leitor —I
LA

Botdo de leitura

Primma o botdo para ler. Uma leitura bem-
sucedida é indicada por um sinal sonoro e
uma luz verde.

— ¢

(i
P -

Insira o conector USB numa das portas USB
existentes na traseira do Instrument.
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Suporte do LumiraDx Barcode Scanner

Fixar o suporte do LumiraDx Barcode Scanner ao Instrument

Separar o suporte do LumiraDx Barcode Scanner do Instrument

y -

N

Nota: Orientacdo correcta do suporte do Barcode Scanner
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Suporte para mesa LumiraDx
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10.2 LumiraDx Printer

A LumiraDx Printer pode ser utilizada para imprimir um resulfado de teste de um doente
ou de Controlo de Qualidade numa etiqueta adesiva.

Os resultados dos testes dos doentes e de QC podem ser impressos a partir da pagina
de resultados do Instrument apds um teste ou a partir da pagina de detalhes do teste
em Histérico de resultados do Instrument.

A impressora € fornecida com um rolo de papel adesivo jd instalado. Abra a tampa
arredondada do papel e, em seguida, feche-a, certificando-se de que o papel
passa através da ranhura para papel existente. E possivel adquirir & LumiraDx rolos de
etfiquetas extra.

Insira as pilhas recarregdveis na impressora, seguido pela insercdo do cabo de USB e
do cabo de alimentacdo. Carregue fotalmente as pilhas durante 16 horas antes da
primeira utilizacdo, ligando a impressora a uma fonte de alimentacdo.

Para ufilizar a impressora, insira o conector USB numa das portas USB existentes na
fraseira do Instrument e prima o botdo de alimentacdo da impressora.

LumiraDx Printer

Substituir as pilhas
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Ligar a impressora

Estado da luz da impressora

Indicac¢do do LED Estado Solucdo
Aceso Impressora ligada -
Apagado Impressora desligada -
* * * Sem papel Colocar papel novo
ox ox . Cabeca térmica .
: Deixar a cabeca arrefecer
demasiado quente
e e e Bateria gasta (sem carga) Recarregar as pilhas
. - . Pilhas fracas (aprox. 20% Recarreqar as pilhas
de carga restante) 9 P
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10.3 Unidade de meméria USB LumiraDx

O LumiraDx USB Memory Stick € utilizado para actualizagcdes
do soffware do Instrument.

Nota: E necessdrio utilizar a porta USB do lado direito mais
proxima do botdo de alimentagdo, na traseira do Instrument.
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10.4 LumiraDx Connect Hub

-

* Comecy

iraby

Consulte as informacgodes e instrucdes de configuracdo no Manual do
Utilizador do LumiraDx Connect e no Folheto Informativo do Connect Hub

10.5 LumiraDx Connect App

LumiraDx Connect

¢

lumiraDx

Cadigo de acesso

Consulte o Manual de Utilizador do LumiraDx Connect
para obter informacdes e instrucdes de configuracdo.
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11 Apoio ao Cliente

Em caso de duvidas sobre os produtos e para obter assisténcia técnica,
entre em contacto com o Apoio ao Cliente da LumiraDx pelo email
customerservices.US@lumiradx.com, pelo telefone +1-888-586-4721

ou em lumiradx.com.

11.1 Garantia

Garantia — Garantia limitada.
LumiraDx Instrument — garantia de 2 anos desde a data de compra.
Tiras de Teste LumiraDx — de acordo com o prazo de validade.

Durante o periodo de garantia aplicavel, a LumiraDx garante, apenas ao comprador
original, que todos os produtos (i) serdo de boa qualidade e sem defeitos de materiais,
(i) funcionardo de acordo com as especificacdes do material indicadas no folheto
informativo ou no Manual do Utilizador do Platform e (jii) serdo aprovados pelas
agéncias governamentais necessarias para a venda de produtos para a utilizagcdo
prevista (a “garantia limitada”). Se o produto falhar no cumprimento dos requisitos da
garantia limitada, a dnica op¢do para o cliente serd a reparacdo ou a substituicdo
por parte da LumiraDx, mediante os critérios da LumiraDx, do Instrument ou das Tiras
de Teste, conforme aplicAvel. Excepto no que diz respeito a garantia limitada indicada
nesta sec¢cdo, a LumiraDx renuncia a toda e qualquer garantia, expressa ou implicita,
incluindo, entre outras, a qualquer garantia de comercializagdo, adequag¢do para um
detferminado fim e inexisténcia de infraccdo relativa ao produto. A responsabilidade
maxima da LumiraDx perante qualquer reclamagdo de um clienfe ndo deve exceder
o precgo liquido pago pelo cliente. Nenhuma das partes deve ser responsdvel perante
a outra em caso de danos excepciondis, incidentais ou consequenciais incluindo, entre
outros, perdas comerciais, de lucros, dados ou receitas, mesmo que uma parte receba
aviso prévio da possibilidade da ocorréncia deste tipo de danos.

A garantia limitada anteriormente mencionada ndo se aplica se o cliente fiver
submetido o LumiraDx Instrument ou as Tiras de Teste a abusos fisicos, ma utilizacdo,
utilizagcdo anormal, utilizagcdo inconsistente com o Manual do Utilizador do LumiraDx
Platform ou com o folheto informativo, e em caso de fraude, adulteracdo, esforco fisico
incomum, negligéncia ou acidentes. Quaisquer reclomagdes ao abrigo da garantia
por parte de um cliente devem ser feitas por escrito dentro do periodo da garantia
limitada aplicavel.

Pode encontrar detalhes da propriedade intelectual relevantes relativos a este produto
em lumiradx.com/IP.

Contacte o Apoio ao Cliente para obter mais informacdes acerca dos direitos de autor,

avisos de privacidade e recomendacdes legais gerais de terceiros relativos ao LumiraDx
Instrument.
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13 Conformidade

13.1 Praticas ambientais

A LumiraDx cumpre toda a legislacdo ambiental em cada pais onde o produto é
vendido. Aceda a lumiradx.com para mais informacoes.

13.2 Conformidade

O LumiraDx Platform destina-se a ser utilizado apenas ao abrigo da autorizacdo de
uso de emergéncia da Food and Drug Administration (FDA), autoridade reguladora do
medicamento dos Estados Unidos da América.

O LumiraDx Instrument foi testado e considerado em conformidade com as normas:

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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Apenas para autorizagéo de uso de emergéncia (EUA).

Nos EUA, o feste LumiraDx SARS-CoV-2 Ag ndo foi autorizado nem
aprovado pela FDA; a sua ufilizagdo foi autorizada pela FDA ao abrigo de
uma autorizagdo do uso de emergéncia (EUA, do inglés Emergency Use
Authorization) por laboratérios autorizados; uso por laboratérios
certificados ao abrigo da CLIA, 42 U.S.C. §263a. Gue cumprom os
requisitos para realizar festes de complexidade moderada, alta ou isentos
(waived"). Esfe feste st autorizado para utilizagdo descentralizada
(POC, do inglés Point of Care), ou seja, em contextos de cuidados aos
doentes, ao abrigo de Cerfificado de Rendncia, Cerfiicado de
Conformidade ou Certificado de Acreditacgo da CLIA

Este fesfe foi autorizado apenas para a defecedo de proteinas do
SARS-CoV-2 & ndio de quaisquer outros virus ou agentes patogénicos. Nos
EUA, esfe feste 56 esta autorizado enquanto exisfirem circunstancias que
justifiquem a auforizagdo de uso de emergéncia de méfodos de
diagnéstico in vitro para a detecgdo e/ou o diagnéstico do virus que esta
na origem da COVID-19 ao abrigo da secedo 564(b)(1) da Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos dos Estados Unidos da América
(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act), 21 U.S.C. §360bbb-3(b)(1).
excepto se a autorizago terminar ou for revogada mais cedo.
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