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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1 EINLEITUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Quantum Blue® Reader entschieden haben. Wir sind sicher, dass dieses
Produkt ein fester Bestandsteil bei Ihrer taglichen Arbeit werden wird.

Schnelle Tests ermdglichen eine schnelle Bereitstellung von Ergebnissen und dienen dem medizinischem
Fachpersonal daher als Hilfsmittel, um sofortige Entscheidungen zu treffen. Auf Basis der umfangreichen
Erfahrung mit der reflektometrischen Detektion mittels Quantum Blue® Readern durch tausende Kunden
weltweit hat BUHLMANN Laboratories AG eine neue Generation von Auswertegeraten fiir Schnelltests
entwickelt. Der Quantum Blue® Reader ist ein hochempfindliches, stabiles und wirtschaftliches Messsystem
fur Lateral Flow Tests. Dieses flexible und zuverlassige System, das auf einem gebrauchsfertigen Konzept
basiert, ermdglicht den Benutzern die einfache Durchfiihrung von Lateral Flow Tests.

Dieses Handbuch beschreibt, wie der Quantum Blue® Reader betrieben wird. Vor dem Gebrauch dieses
Gerats ist es unerlasslich, dass Sie dieses Bedienerhandbuch aufmerksam durchlesen.

2 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

2.1 Technische Hilfe

Bei BUHLMANN Laboratories AG sind wir stolz auf die Qualitat und Verfligbarkeit unserer technischen und
wissenschaftlichen Hilfe. Unsere Kundendienstabteilung ist mit erfahrenen Wissenschaftlern und Ingenieuren
besetzt, die Giber umfassende praktische und theoretische Erfahrung bei der Anwendung von BUHLMANN
Laboratories AG Produkten verfugen.

Wenn Sie technische oder wissenschaftliche Hilfe zu Quantum Blue® Produkten bendétigen, wenden Sie
sich an lhren oértlichen Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG (siehe Kapitel 13 Technische und
wissenschaftliche Hilfe).

Aktuelle Informationen zu Lateral Flow Tests des Quantum Blue® Readers sind unter
https://www.buhlmannlabs.ch erhaltlich.

2.2 Grundsatzerklarung

Es ist der Grundsatz von BUHLMANN Laboratories AG, Produkte zu verbessern, wenn neue Methoden oder
Komponenten verfiigbar sind. BUHLMANN Laboratories AG behalt sich das Recht vor, die Spezifikationen
von Produkten jederzeit zu andern.

2.3 Version Bedienerhandbuch
Dieses Dokument entspricht dem Quantum Blue® Reader User Manual VA3 _IVDR_DE.

3 VERWENDUNGSZWECK DES QUANTUM BLUE® READERS

Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerat zum in vitro Nachweis und/oder zur Quantifizierung
von Analysemethoden auf Lateral Flow Testkassetten.

Der Quantum Blue® Reader wird ausschlieRlich in Kombination mit BUHLMANN Lateral Flow Tests verwendet.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN

4 SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Anweisungen und Sicherheitsinformationen in diesem Bedienerhandbuch mussen befolgt werden,
um den sicheren Betrieb des Quantum Blue® Readers zu gewahrleisten. Bitte beachten Sie, dass, wenn
das Gerat anders verwendet wird als von BUHLMANN Laboratories AG vorgesehen, die vorhandenen
Schutzvorrichtungen des Gerats beschadigt werden konnen.

Die folgenden Arten von Sicherheitsinformationen sind im Handbuch aufgefuhrt. Einzelheiten werden im
nachfolgend angegebenen Format angegeben.

Der Begriff GEFAHR wird verwendet, um Sie uber Situationen zu informieren, die
GEFAHR zum Tod oder zu einer ernsthaften Verletzung flihren kénnen.

_ Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie Uber Situationen zu informieren,
die zu einer Verletzung anderer Personen fiihren kénnen.

Der Begriff VORSICHT wird verwendet, um Sie Uber Situationen zu informieren,

AVORSICHT die zu einer Beschadigung des Gerats oder anderer Gerate fihren kdnnen.

Der Begriff HINWEIS bezeichnet Informationen, die als wichtig erachtet werden,

HINWEIS aber nicht gefahrbedingt sind (z. B. Sicherheitsmeldungen, Wartungs- und
Reinigungsvorschriften).

Die in diesem Bedienerhandbuch gegebenen Hinweise sind dazu gedacht, die
HINWEIS geltenden Sicherheitsanforderungen im Land des Benutzers zu erganzen, diese

nicht aber zu ersetzen.

4.1 Richtige Verwendung

Der Quantum Blue® Reader darf nur von Personal betrieben werden, das mit BUHLMANN Quantum Blue®
Tests vertraut ist und angemessen geschult wurde.

Da potenziell infektidse Patientenproben mit dem Quantum Blue® Reader gemessen werden, empfiehlt
BUHLMANN die Verwendung einer adaquaten persdnlichen Sicherheitsausriistung wie zum Beispiel
Handschuhe. Patientenproben sollten gemal Good Laboratory Practice (GLP) unter Verwendung geeigneter
Vorsichtsmaflinahmen gehandhabt werden. Sollte der Quantum Blue® Reader trotz aller VorsichtsmafRnahmen
in Kontakt mit potenziell infektiosem Material kommen, befolgen Sie bitte die in Kapitel 12.1 Reinigung
aufgefuhrten Anweisungen.

Die unsachgemafe Verwendung des Quantum Blue® Readers kann
Personenschaden oder Schaden am Geréat verursachen.

Der Quantum Blue® Reader darf nur von qualifiziertem Personal betrieben
werden, das angemessen geschult wurde.

Gerate-bedingte Eingriffe durfen nur durch Mitarbeiter von BUHLMANN
Laboratories AG durchgefiihrt werden.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN

4.2 Elektrische Sicherheit

Defekte an elektrischen Komponenten/Unterbaugruppen missen unverziglich

A GEFAHR repariert werden. Bis zur Reparatur darf das System, die Unterbaugruppe oder
die Geratekomponente nicht in seinem fehlerhaften Zustand verwendet werden.

Rufen Sie Ihren értlichen BUHLMANN Vertriebshandler an.

Setzen Sie das Lesegerat nicht starker elektromagnetischer Strahlung aus. Es
liegt in der Verantwortung des Benutzers sicherzustellen, dass sich das Gerat
AVORSICHT dauerhaft in einer vertraglichen elektromagnetischen Umgebung befindet,
um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten. Dieses Gerat erfiillt die
Anforderungen an die Storaussendung und Storfestigkeit gemafs Norm DIN EN
61326-2-6.

4.3 Umgebungsbedingungen am Standort

Wenn der Quantum Blue® Reader in einer Umgebung eingesetzt werden soll, in der Staub oder Schmutz
auftreten konnen, muss das Gerat regelmafig gereinigt werden. Befolgen Sie dazu die Anweisungen, die in
Kapitel 12.1 Reinigung aufgeflihrt sind.

4.4 Umweltgefahrdungen

AVORSICHT Vermeiden Sie einen direkten Lichteinfall auf den Quantum Blue® Reader wahrend
desBetriebs.

AVORSICHT Vermeiden Sie, dass das Lesegerat hoher Luftfeuchtigkeit ausgesetzt wird bzw.
in Kontakt mit FlUssigkeiten kommt.

4.5 Hitzegefahr

A VORSICHT | setzen Sie das Lesegerat nicht hohen Temperaturen aus.

4.6 Wartungssicherheit

Fuhren Sie die Wartung durch, wie in Kapitel 12.2 Wartung beschrieben. BUHLMANN Laboratories AG stellt
Reparaturen in Rechnung, die aufgrund einer falschen Handhabung erforderlich sind.

4.7 Abfallentsorgung

Der Abfall von Tests, die mit dem Quantum Blue® Reader gemessen wurden, kann gefahrliche Chemikalien
oder ansteckende/biologisch gefahrliche Materialien enthalten und muss gesammelt und entsprechend
den nationalen, staatlichen oder lokalen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften und Gesetzen entsorgt
werden.
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SICHERHEITSINFORMATIONEN

4.8 Symbole auf dem Quantum Blue® Reader

Die folgenden Symbole sind auf dem Typenschild auf der Rickseite des Quantum Blue® Reader Gerats

aufgeflhrt.
Symbol Beschreibung
‘ € CE-Kennzeichnung fur Europa
IVD Kennzeichnung fur In-vitro-Diagnostik, das Gerat ist fur die
Verwendung in der In-vitro-Diagnostik bestimmt

SH Seriennummer

Rechtmaliger Hersteller

Herstellungsdatum

K Elektro- und Elektronikgerate-Abfall (WEEE)
L

REF Katalognummer
r Bl

A Vorsicht — Vor der Verwendung die Anweisungen durchlesen
L |

I P 1 0 IP-Klassifizierung

U D I -D I Einmalige Produktkennung
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SICHERHEITSINFORMATIONEN

4.9 Symbole auf der Verpackung des Quantum Blue® Reader

Symbol

Beschreibung

Transport

Conditions

Storage

+50°C

¥ [¥]

+40°C

+15°C

#| (¥

ESALOT-MS.0033 Rev0

Transport- und
Lagerungsbedingungen

Verpackung trocken halten!

Die Verpackung mit Vorsicht
behandeln!

EC

REP

Bevollmachtigter Vertreter in
der Europaischen Union

Importeur in der Europaischen
Union

IJO BUHLMANN
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FUNKTIONSBESCHREIBUNG

5 FUNKTIONSBESCHREIBUNG

5.1 Hardware

Quantum Blue®

’b BUHLMANN

Abbildung 1 Abbildung 2

Touch Display

Ein/Aus-Taste mit LED

Schublade fir Lateral Flow Testkassette
Handgriff

Anschlussbuchse fir die Stromversorgung

AW IN|I-~

6 Typenschild (weitergehende Informationen siehe Kapitel 4.8 Symbole auf
dem Quantum Blue® Reader)

3 USB-Buchsen (vom Typ A)
Ethernet-Buchse (RJ-45)

Die Schublade kann durch Driicken der Taste auf der Unterseite des Gerats (wie in Abbildung 3 dargestellt)
vollstandig ausgefahren werden, wahrend die Schublade gleichzeitig herausgezogen wird. Achten Sie
darauf, dass der weil3e Ausrichtungspunkt auf der oberen rechten Seite der Schublade (wie in Abbildung 4
dargestellt) nicht berihrt wird.

Quantum Blue®

l% BUHLMANN

Abbildung 3 Abbildung 4
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AUSPACKEN UND EINRICHTUNGSVERFAHREN

HINWEIS Fur die Einrichtung des Gerats und die Durchflihrung von Messungen muss die

_ Schublade vollstandig in das Gerat eingefahren werden.

HINWEIS Schubladen dirfen nicht zwischen verschiedenen Quantum Blue® Reader
Geraten ausgetauscht werden.

5.2 Im Lieferumfang enthaltene Komponenten

Quantum Blue® Reader Gerat

e Kurzanleitungen fir Fast Track Mode und Fail Safe Mode

e Anweisungen fur das Herunterladen der Bedienerhandbucher und zusatzlicher Software-Tools
(z. B. Quantum Blue® Connect Software)

e Stromkabel mit internationalem Anschlussadapter

» Reinigungs-/Wattestéabchen

6 AUSPACKEN UND EINRICHTUNGSVERFAHREN

6.1 Auspacken des Quantum Blue® Readers

Entnehmen Sie den Quantum Blue® Reader aus seinem Transportkoffer und stellen Sie ihn auf eine stabile
und ebene Oberflache und Uberprifen Sie, ob alle Komponenten enthalten sind, die in Kapitel 5.2 Im
Lieferumfang enthaltene Komponenten aufgefiihrt sind.

Uberpriifen Sie das Gerat sorgféltig, um sicherzustellen, dass es wahrend des Transports nicht beschadigt
wurde. Im Falle von Schaden oder fehlenden Komponenten (siehe hierzu Kapitel_5.2 Im Lieferumfang
enthaltene Komponenten), setzen Sie sich umgehend mit lhrem 6rtlichen Vertriebshandler von BUHLMANN
Laboratories AG in Verbindung.

HINWEIS Bitte bewahren Sie den Originaltransportkoffer auf. Es ist bei Rlicksendung oder
Transport des Gerats erforderlich.

6.2 Einrichtung und Anschluss des Quantum Blue® Readers

6.2.1 Wechselstromanschluss

The Quantum Blue® Reader darf nur mit dem Stromkabel verwendet werden, das mit dem Gerat geliefert
wurde.

SchlieRen Sie das Niederspannungsende des Stromkabels am Anschluss auf der Rickseite des Gerats an
(Pos. 5in Kapitel 5.1 Hardware). Schlieen Sie das Netzspannungsende des Stromkabels in eine Steckdose.
Vergewissern Sie sich, dass das Kabel auf beiden Seiten richtig angeschlossen ist.

Bitte stellen Sie sicher, dass die ortlich verfiigbare Netzspannung mit der
AVORSICHT | spannung iibereinstimmt, die auf dem Typenschild des Quantum Blue® Readers
angegeben ist.
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INSTALLATION

7 INSTALLATION

7.1 Anforderungen

Der Quantum Blue® Reader sollte vorzugsweise auf einem Tisch oder einer stabilen Oberflache mit gentigend
Freiraum platziert werden, um die Testkassetten einfach einfiihren zu kdnnen oder das Gerat einfach trennen
zu konnen. Im Notfall oder unter fehlerhaften Betriebsbedingungen sollte der Standort jederzeit gentigend
Platz bieten, um das Gerat einfach von der Stromversorgung trennen zu kdnnen.

Der Quantum Blue® Reader ist ein hochempfindliches und prazises optisches Gerat. Das Ergebnis kann
durch Vibrationen beeintrachtigt werden, z. B. wenn das Gerat in der Nahe von stark vibrierenden Maschinen
aufgestellt wird.

Das Gerat korrigiert im Normalfall einfallendes Umgebungslicht. Fallt aber wahrend der Messung Licht mit
hoher Intensitat in die Testkassettenschublade, kann es zu einer Beeintrachtigung der Messung kommen und
dies muss mdglichst vermieden werden.

HINWEIS Das Lesegerat wahrend des Betriebs nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

7.2 Hardware-Installation / Zubehor

Installation von Stromkabel-Optionen und Zubehdr:

« Externes Stromkabel: SchlieRen Sie das externe Stromkabel an der Netzanschlussbuchse an
(Pos. 5 in Kapitel 5.1 Hardware). Ein blaues LED-Licht in der Ein/Aus-Taste zeigt den Anschluss an die
Stromversorgung an.

* Thermodrucker: Der Quantum Blue® Reader kann an einen Dymo TM 450/550 Etikettendrucker mit
groBen Adressetiketten (101 x 54 mm) Uber USB angeschlossen werden.

Das Stromkabel des DYMO-Druckers nicht am Quantum Blue® Reader
A VORSICHT | anschlieRen.

Dies kann bleibende Schaden am Quantum Blue® Reader verursachen.

* Externes Barcode-Lesegerat: Anstatt der Bildschirmtastatur kann ein externes Barcode-Lesegerat zur
Eingabe der Benutzer-ID oder Proben-ID verwendet werden. SchlieRen Sie hierzu das USB-Kabel des
Barcode-Lesegerats an eine freie USB-Buchse auf der Rickseite des Quantum Blue® Readers an (Pos.
7 in Kapitel 5.1 Hardware).

Der Quantum Blue® Reader wurde in Kombination mit dem Barcode-Lesegerat Modell Zebra DS 2208
gepruft. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzers, wenn alternative/andere Barcode-Lesegerat-
Modelle verwendet werden.

Bitte beachten Sie, dass der Thermodrucker und das externe Barcode-Lesegerat

HINWEIS nicht mit dem Quantum Blue® Reader geliefert und separat bei einem ortlichen
Lieferanten bestellt werden miissen. BUHLMANN stellt das oben beschriebene

Zubehdr nicht zur Verfigung.

7.3 Standortwechsel des Quantum Blue® Readers

Der Quantum Blue® Reader ist ein mobiles Gerat, bei dem ein Standortwechsel leicht durchflihrbar ist.
Stellen Sie sicher, dass die ordnungsgemaflen Betriebsbedingungen stets erfillt sind (siehe Kapitel
15 Techische Daten).

HINWEIS Bitte das Gerat wahrend einer Messung nicht bewegen oder an einem anderen
Ort aufstellen.
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8 ALLGEMEINE BEDIENUNG

Haftungsausschluss: Die Screenshots in dieser Gebrauchsanweisung dienen nur zu Demonstrationszwecken
und kénnen je nach gewahlter Geratesprache, verwendeter Testmethode und Lotnummer variieren.

8.1 Ein- und Ausschalten des Quantum Blue® Readers

Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie auf die Ein/Aus-Taste dricken (Pos. 2 Abbildung 1, Kapitel
5.1 Hardware). Das Gerat zeigt einen standardmagigen schwarzen Bildschirm an und wechselt dann in einen
Startbildschirm. Nach erfolgreicher Initialisierung aller Komponenten wird die Home-Anzeige angezeigt.

Das Ausschalten erfolgt, indem die Ein/Aus-Taste mindestens 1 Sekunde lang gedrickt wird. Der Quantum
Blue® Reader wird Sie vor dem Herunterfahren zur Bestatigung auffordern.
Beachten Sie bitte, dass das blaue LED-Licht weiterhin leuchtet, selbst wenn dass Gerat ausgeschaltet ist.

8.2 Inbetriebnahme des Gerats

Wahrend des Hochfahrens wird ein routinemafiger Selbsttest durchgeflhrt, um zu Gberprifen, ob die Werte
der internen Grauwertskala sich im definierten Toleranzbereich befinden. Wenn sich die gemessenen Werte
der internen Grauwertskala aul3erhalb des Toleranzbereichs befinden, wird eine Warnmeldung angezeigt.
Weitere Informationen zu dieser Warnmeldung sind in Kapitel 12.2 Wartung aufgefthrt.

HINWEIS Bitte stellen Sie sicher, dass die Schublade vollstandig eingefahren ist.

8.3 Erstanmeldung

Beim Quantum Blue® Reader ist der Benutzerverwaltungsmodus standardmaRig eingeschaltet. Melden Sie
sich bitte mit dem vorinstallierten Standardbenutzernamen ,ADMIN* (1) an. Das Initialpasswort ist ,,0000“ (2).

Nach der Erstanmeldung hat der Benutzer die Mdglichkeit, das Administrator-Passwort zu andern und neue
Benutzer mit «Administratorrechten» oder «Laborbenutzerrechten» zu definieren. Die Benutzerverwaltung
kann im Menlu unter System/Einstellungen/Adminbereich/Benutzerverwaltung (siehe Kapitel
11.4.5 Benutzerverwaltung) konfiguriert werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, dass das neu festgelegte Passwort mindestens 8 Zeichen enthalt, davon
mindestens 1 in Kleinbuchstaben, 1 in GroRBbuchstaben und 1 Ziffer. Fligen Sie zusatzliche Zeichen wie @
oder # hinzu, um das Passwort noch sicherer zu machen.

LOGIN

PASSWORD: 0000 ¢ a
(o fQwl-D- Qe vleR Rolr]
of-D-D-0vdel-0-0 0 |

&123 British English -

8.4 Abruptes Herunterfahren

Um das Gerat abrupt herunterzufahren, muss die Ein/Aus-Taste mindestens 6 Sekunden lang gedruckt
werden, bis das Gerat ausschaltet. Das Gerat muss anschlielliend neu gestartet werden.
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ALLGEMEINE BEDIENUNG

8.5 Menustruktur

In Abbildung 5 ist die Mendistruktur des Quantum Blue® Readers abgebildet. Das grau unterlegte Feld
kennzeichnet Mendus, die nur fir den Administrator verfigbar sind. Weitere Informationen zu Administrator-
Einstellungen finden Sie in Kapitel 11.4.5 Benutzerverwaltung.

L} Info Menii
Startup

\L Ereignisprotokoll anzeigen
—  Authentifizierung
J, % Ergebnisse % Status
— QC-Check
Home Anzeige — I
Tests Aktualisieren
—  System —~ = Helligkeit
Praferenzen —
> Neuer Test — Il = ungen L3  Sprache
. Wartun Methoden I6schen
et = : Adminbereich —  Datum & Uhrzeit —

— Ereignisprotokoll I6schen
—)  Abfolgemodus

% Ergebnisse l6schen

% Daten verwalten —
—  Rohdaten exportieren

9 Reset auf Basiseinstellung ﬁLo'Ssche nicht gesendete Ergebnisse

—  Benutzerverwaltung

Netzwerk
— Dialog Einstellungen ~——

—) Software aktualisieren

%
> Connect
%

Sicherheit

— Abschalt-Settings

Abbildung 5

8.6 Anzeige des Hauptmenis

Nach dem erfolgreichen Start des Systems wird die Home-Anzeige angezeigt. Die Home-Anzeige zeigt die
drei Hauptmenus an: Starten eines neuen Tests (1), Ergebnisse (2) und Systemeinstellungen (3) sowie die
Abmeldefunktion (4) und das Datum und die Uhrzeit (5).

START
NEW TEST

€=

@ System 3

9 1000 d

1 | Schaltflache zum Starten einer neuen Messung

2 | Schaltflache zur Anzeige der Ergebnisse

3 | Schaltflache zur Anzeige des Status und Anderung von Einstellungen

4 | Schaltflache zur Abmeldung vom Gerat

5 | Statusleiste mit Anzeige von Datum/Zeit und ggf. Statussymbolen
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VERWENDUNG DES GERATS

9 VERWENDUNG DES GERATS

9.1 Die zwei Bedienungsoptionen (Abfolgemodi)

Der Quantum Blue® Reader verfligt Uber zwei Bedienungsoptionen: Fail Safe Mode und Fast Track Mode.

Der Betriebsmodus kann von Benutzern mit Administratorrechten im MenU unter
HINWEIS System/Einstellungen/Adminbereich/Abfolgemodus konfiguriert werden (siehe
Kapitel 11 System und Einstellungen).

c MODE OF OPERATION

Der Fail Safe Mode (siehe Kapitel 9.2 Fail Safe Mode: Starten eines Tests) entspricht der Standardeinstellung
und erfordert stets das Ablesen der Barcodekarte. Beim Start der Messung wird der Quantum Blue® Reader
zuerst die testspezifische Inkubationszeit durchlaufen und dann die Testkassette scannen.

Im Fast Track Mode (siehe Kapitel 9.3 Fast Track Mode: Starten eines Tests) kann die erwinschte
Testmethode aus einer Liste, die bereits auf dem Quantum Blue® Reader installierte Testmethoden enthalt,
ausgewahlt werden. Die Inkubationszeit kann Ubersprungen und ein externer Zeitmesser anstelle des
internen Zeitmessers des Lesegerats verwendet werden. Eine Testmethode mit den gleichen Einstellungen
kann wiederholt werden, indem man in der Anzeige auf die Schaltflache Test wiederholen (Repeat Test)
drickt.

Der Fail Safe Mode ist flr einzelne Test vorgesehen, wohingegen der Fast Track Mode zur Durchfiihrung von
Testserien bestimmt ist.

14 Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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VERWENDUNG DES GERATS

9.2 Fail Safe Mode: Starten eines Tests

Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig, bevor Sie mit der Messung beginnen. Bitte achten Sie darauf, dass
Ihre Probe zum richtigen Zeitpunkt aufgetragen wird, um die vorgeschriebene testspezifische Inkubationszeit

sicherzustellen.

START
NEW TEST

«i] Log out |

Schritt 1:

O Um einen neuen Lauf zu starten, driicken Sie in

der Home-Anzeige die Schaltflache (1) START
NEUER TEST.

DerArbeitsgang beginnt miteiner Anzeige, indem Sie aufgefordertwerden, die Test-Barcodekarte einzusetzen.

Insert barcode card
into drawer as
indicated, close the
drawer and press

"Read Barcode"

Schritt 2:

Remove barcode
card from drawer
and press
"Continue"

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
Freigabedatum: 2024-06-06
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Offnen Sie die Schublade, die sich auf der
Vorderseite des Quantum Blue® Readers befindet,
und setzen Sie die Barcodekarte in den Halter
ein. Schlief3en Sie die Schublade und starten Sie
den Ablesevorgang durch Drucken von Barcode
lesen (Read Barcode).

Entnehmen Sie die Barcodekarte und driicken Sie
Fortfahren (Continue) wenn die Anweisungen in
der Anzeige Sie dazu auffordern.

Anmerkung: Das Lesegerdt hat jetzt alle
methodenspezifischen Einstellungen fiir die
Durchfiihrung des Laufs geladen, wie z. B. die
Testmethode, Lot-ID und Kalibrationsparameter..

Po BUHLMANN



VERWENDUNG DES GERATS

e SELECT SPECIMEN/DILUTION

Serum 1:20 (Meas. Range 0.4-20 pg/mL)
Serum 1:200 (Meas. Range 10-180 pg/mL)
Whole Blood 1:1 (Meas. Range 0.7-34 pg/mL)

Schritt 4:

TEST1

Product ID: P1

tion time: Yes
Incubation time in seconds: 25

Schritt 5:

° ENTER SAMPLE ID X123 L X|

ODdodonnononn
DOdDOonnnn

of-BxfcfoJofof-0 §
&123 British English -

IJO BUHLMANN
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O Bei einigen Testmethoden muss eventuell der

Probentyp und/oder die Probenverdinnung
ausgewahlt werden. Bei Aufforderung, wahlen
Sie im Untermenu Ihren Probentyp und/oder die
entsprechende Probenverdinnung aus.

Ein Zusammenfassung wird angezeigt, in
dem alle testspezifischen Parameter (z.B.
Testmethode, Produkt-ID, Lot-ID, Verfallsdatum,
Inkubationszeiteinstellung usw.) aufgefihrt sind.

Wenn die Testeinstellungen richtig sind, driicken
Sie Fortfahren (Continue), um zur Anzeige fur die
Probeneingabe zu gehen.

Geben Sie die Proben-ID Uber die
Bildschirmtastatur, eine externe Tastatur oder
Uber einen externen Barcode-Scanner ein (siehe
Kapitel 7.2 Hardware-Installation / Zubehor).

Die  Schaltflache  Fortfahren  (Continue)
wird angezeigt, wenn mindestens 3 Zeichen
eingegeben werden. Dricken Sie Fortfahren
(Continue), um zur letzten Anzeige zu gehen und
die Messung zu beginnen.

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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Apply sample, insert
test cassette and
press "Start
Measurement”

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

VERWENDUNG DES GERATS

Tragen Sie Ihre Probe gemal der testspezifischen
Bedienungsanleitung auf die Testkassette auf.
Stellen Sie sicher, dass die Testkassette in der
richtigen Orientierung eingesetzt wird (siehe
hierzu das Testkassettenrelief in der Schublade).

SchlieRen Sie die Schublade und fahren Sie
sofort durch Driicken auf Messung starten (Start
Measurement) fort.

Der Lauf beginnt nun mit der testspezifischen
Inkubationszeit. Anschlielend wird der Quantum
Blue® Reader automatisch mit der Messung der
Testkassette fortfahren.

Die Inkubation und Messung kann durch Driicken
von (X) abgebrochen werden.

Nach der Messung wird das Ergebnis automatisch gespeichert und in der Anzeige fir die

Ergebniszusammenfassung angezeigt:

LF-TLIF
Serum 1:20
9.8 pg/mL

Patientl

Control Line : VALID
Test Line : VALID

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3 17
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- O Sie kénnen das Ergebnis ausdrucken (1), wenn
@® 14:58 ein Drucker angeschlossen ist, oder zur Home-

® apMmIN Anzeige zurUckkehren (2).
Product ID: TLIF

Lot ID: 3822

Expiry: 2024-10-31
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VERWENDUNG DES GERATS

9.3 Fast Track Mode: Starten eines Tests

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

Schritt 1a:

O Um einen neuen Lauf zu starten, driicken Sie in

der Home-Anzeige die Schaltflache (1) START
NEUER TEST.

Die Anzeige “Methode auswahlen” zeigt alle installierten Testmethoden an, die zuvor auf das Lesegerat

hochgeladen wurden.

2

° SELECT METHOD

MNew Test/Lot ID

3

MNew Test/Lot ID

3

IJO BUHLMANN
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Sie kénnen eine bereits installierte Testmethode
auswahlen, indem Sie auf die entsprechende
Schaltflache in der Anzeige drucken (1).

Wenn die gewlnschte Testmethode in der Liste
fehlt oder bisher kein Test installiert ist, driicken
Sie (3) Neuer Test/LOT-ID, um eine neue
Testmethode von der Barcodekarte zu importieren
(siehe hierzu Fail Safe Mode, Schritt 2).

Um einen Schritt zurlick zu gehen, tippen Sie die
Zurtickgehen-Schaltflache (<) (2) an. Driicken Sie
langer, um zur Home-Anzeige zurlickzukehren.

Wenn die gewilinschte Testmethode ausgewahlt
ist, gehen Sie zur LOT-ID-Auswahl-Anzeige,
wo die gewunschte Lot-ID fur lhre Testmethode
ausgewahlt werden kann (1).

Wenn die Lot-ID fehlt, kbnnen Sie die Testmethode
(3) mit der richtigen Lot-ID importieren, indem
Sie die Barcodekarte verwenden, die der
Testpackung beigelegt ist (siehe hierzu Fail Safe
Mode, Schritt 2).

Um einen Schritt zurtick zu gehen, tippen Sie die
Zuruckgehen-Schaltflache (<) (2) an. Driicken Sie
langer, um zur Home-Anzeige zurlickzukehren.

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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O Bei einigen Testmethoden muss eventuell der
Probentyp und/oder die Probenverdinnung

S Unterment: hren Probentyp uneloder di
erum 1: eas. Range U.4- m . . . .
N 9 Sie im Untermenti lhren Probentyp und/oder die

o SELECT SPECIMEN/DILUTION

Schritt 3:

o SKIP INCUBATION O Wahlen Sie in der Anzeige INKUBATION

UBERSPRINGEN, ob die Inkubationszeit fir lhre
Testkassette Uber einen externen Zeitmesser
gesteuert wird (JA (YES) drliicken) oder ob die
Inkubationszeit vom Lesegerat heruntergezahlt
werden soll (NEIN (NO) dricken).

o O Ein Zusammenfassung wird  angezeigt, in

dem alle testspezifischen Parameter (z.B.
TEST1 Testmethode, Produkt-ID, Lot-ID, Verfallsdatum,
- Inkubationszeiteinstellung usw.) aufgefihrt sind.

O Wenn die Testeinstellungen richtig sind, driicken
) Sie Fortfahren (Continue), um zur Anzeige fir die
Incubation time in secuntll:l-s-: 25 Probeneingabe zu gehen.

Continue

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3 19
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° ENTER SAMPLE ID X123 €3

afuwlc] - JelvQulifofr
c g fcfofofof-f § |
&123 British English -

Schritt 6a:

o

VERWENDUNG DES GERATS

Geben Sie die Proben-ID dber die
Bildschirmtastatur, eine externe Tastatur oder
Uber einen externen Barcode-Scanner ein (siehe
Kapitel 7.2 Hardware-Installation / Zubehdr).

Die  Schaltflache  Fortfahren  (Continue)
wird angezeigt, wenn mindestens 3 Zeichen
eingegeben werden. Dricken Sie Fortfahren
(Continue), um zur letzten Anzeige zu gehen und
die Messung zu beginnen.

Wenn INKUBATION UBERSPRINGEN NEIN ausgewahlt wurde (= die Inkubationszeit wird vom Lesegerat

heruntergezahilt):

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

IJO BUHLMANN

o

o
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Tragen Sie lhre Probe gemal der testspezifischen
Bedienungsanleitung auf die Testkassette auf.
Stellen Sie sicher, dass die Testkassette in der
richtigen Orientierung eingesetzt wird (siehe
hierzu das Testkassettenrelief in der Schublade).

SchlieRen Sie die Schublade und fahren Sie
sofort durch Dricken auf Messung starten (Start
Measurement) fort.

Der Lauf beginnt nun mit der testspezifischen
Inkubationszeit. Anschlief3end wird der Quantum
Blue® Reader automatisch mit der Messung der
Testkassette fortfahren.

Die Inkubation und Messung kann durch Driicken
von (X) abgebrochen werden.

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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VERWENDUNG DES GERATS

Wenn INKUBATION UBERSPRINGEN JA ausgewanhlt wurde (= die Inkubationszeit wird von einem externen

Zeitmesser heruntergezahlt):

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Schritt 7:

Nach der Messung wird das Ergebnis automatisch gespeichert und in der Anzeige fur die
Ergebniszusammenfassung angezeigt.

2024-02-09

(© 14:58

G ADMIN

LF-TLIF
Serum 1:20
9.8 pg/mL

Patientl

Product I1D: TLIF
Lot ID: 2
Expiry: 2024-10-31

X -
: CEEEED

Control Line : VALID
Test Line : VALID

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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Tragen Sie Ihre Probe gemal der testspezifischen
Bedienungsanleitung auf die Testkassette auf.
Stellen Sie die testspezifische Inkubationszeit
manuell an einem externen Zeitmesser ein, wie
in der entsprechenden Bedienungsanleitung
angegeben.

Offnen Sie die Schublade und setzen Sie die
Testkassette in den Halter ein. Stellen Sie
sicher, dass die Testkassette in der richtigen
Orientierung eingesetzt wird (siehe hierzu das
Testkassettenrelief in der Schublade).

Sobald die Inkubationszeit auf dem externen
Zeitmesser abgelaufen ist, schlielen Sie die
Schublade und Driicken Sie Messung starten
(Start Measurement).

Die Testkassette wird vom Quantum Blue®
Reader gemessen.

O Sie kdnnen das Ergebnis ausdrucken (1), wenn

ein Drucker angeschlossen ist, oder den Test mit
den gleichen Einstellungen wiederholen (2), oder
zur Home-Anzeige zuruckkehren (3).

Po BUHLMANN



ERGEBNISSE ANZEIGEN

10 ERGEBNISSE ANZEIGEN

Durch Driicken der Schaltflache Ergebnisse wird die Ergebnis-Anzeige angezeigt, die eine Ubersicht der
zuletzt erfassten Ergebnisse enthalt.

Die Ergebnis-Anzeige zeigt alle Testergebnisse in einer Kachelansicht an. Zur Anzeige und Suche von

START
NEW TEST

Ergebnissen sind verschiedene Aktionen verfligbar (siehe nachfolgende Tabelle).

LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLIF
Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09
Patient10 Patient9 Patients ] Patient1o0 @[] Patiento Patients
LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF
Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo...
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09
Patient6 Patient5 Patient4 Patient3 ] patientc [ | Patients [ Patienta M[ ] Patient3
LF-TLIF LF-T LF-TLIF LF-TLIF
Nummer | Aktion
1 Antippen auf eine Kachel 6ffnet die Einzelergebnis-Ansicht, die alle Einzelheiten
zum Ergebnis enthalt (siehe Schritt 7 Fail Safe und Fast Track Mode).
2 Den Testmethodennamen, das Datum oder die Proben-/Benutzer-ID im Feld
,=Ergebnis suchen“ eingeben, um ein bestimmtes Testergebnis zu suchen.
3 Uber die Ergebnisliste wischen, um in der Liste nach unten zu scrollen.

Langes Driicken auf eine Ergebniskachel 6ffnet ein Menu mit zusatzlichen Aktionen:

Nummer | Aktion
4 Ergebnisse zum Export oder Drucken auswahlen.
5 Alle Ergebnisse auswahlen oder die Auswahl aufheben.
6 Ausgewabhlte Ergebnisse auf einem USB-Stick im CSV-Format* speichern.
7 Ausgewabhlte Ergebnisse drucken.

*Zum Schutz der Daten vor Manipulation/Ab&nderung empfiehlt BUHLMANN das Ausdrucken der erfassten Daten.
Die Integritat der Daten ist nur im Gerat garantiert. Ein Transfer ist technisch mdglich, es wird jedoch keine Haftung

Ubernommen.
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SYSTEM UND EINSTELLUNGEN

11 SYSTEM UND EINSTELLUNGEN

° SYSTEM

(. ©)
START

3% Results

@ System

Q:] Log Out

Das Systemmenu verflgt Gber vier Hauptabschnitte:

» Status (1) fur die Anzeige von aktuellen Informationen zum Lesegerat wie z. B. Software-(SW)-Version,
IP-Adresse oder Seriennummer.

* Menu Tests aktualisieren (2)
+ Anderung von Gerate-Einstellungen (3)

e Wartung (4) des Quantum Blue® Readers

11.1 Status

Driicken Sie System/Status, um in ein MenU zu gelangen, in welchem Sie Zugriff auf technische Informationen
zum Quantum Blue® Reader haben. Es sind zwei Optionen verfugbar:

* Info Menii (1): zeigt IP-Adresse, Geratenamen, Gerate-ID, Seriennummer, Software-ID, Softwareversion
und Betriebssystemversion an.

* Ereignisprotokoll anzeigen (2): zeigt eine chronologische List von Aktionen an, die vom Quantum Blue®
Reader durchgefihrt wurden, wie z. B. Anmeldeversuche, durchgefiihrte Messungen, sowie angezeigte
Fehlermeldungen. Diese Liste kann auf einen USB-Stick exportiert werden.

Beide Menus kénnen Uber die Zurlickgehen-Schaltflache (<) verlassen werden.

* QC-Check (3): zusatzlich zum Selbsttest, der beim Start des Gerats durchgefihrt wird, kann ein
Verifizierungstest durchgefihrt werden. Fur den Fall, dass der QC-Check fehlschlagt, finden Sie in
Kapitel 12.2 Wartung und/oder 12.3 Gerate-Selbsttest der Bedienungsanleitung, weitere Informationen
zu Folge-Massnahmen.

o SYSTEM ° STATUS

=T

Show Event Log (@

QC Check

o STATUS

QC CHECK
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11.2 Tests aktualisieren
Verwenden Sie dieses Meni, um den Quantum Blue® Reader mit neuen Testmethoden zu aktualisieren.

HINWEIS Alle Benutzer kdbnnen Methoden hinzufligen. Die Loschung bereits installierter
Methoden kann nur durch Administratoren erfolgen.

Search for test

Update Tests
(@® 2022-02-02

Das Men( zeigt eine Ubersicht (ber alle installierten Testmethoden. Es kann mithilfe des Suchfelds nach
bestimmten Testmethoden gefiltert werden (1). Zum Importieren einer neuen Testmethode, dricken Sie
Neuer Test (2). Der Quantum Blue® Reader fordert Sie auf, die Barcodekarte, die in jedem BUHLMANN
Lateral Flow Test Kit zum Import einer neuen Testmethode enthalten ist, in die Schublade einzusetzen
(violetter Pfeil in Abbildung 6). Stellen Sie sicher, dass die Barcodekarte in der Schublade in der richtigen
Orientierung positioniert ist (Abbildung 7).

Quantum Blye® Quantum Blue®

B BUHLMANN

Abbildung 6 Abbildung 7

Der Import einer neue Methode kann bis zu 1 Minute dauern. Falls Sie eine Fehlermeldung erhalten, dass die
Barcodekarte nicht abgelesen werden kann, fuhren Sie die folgenden Schritte durch:

e Barcodekarte neu positionieren
e Sicherstellen, dass die Barcodekarte nicht verbogen ist
e Sicherstellen, dass der Barcodebereich sauber und unbeschadigt ist

e Stellen Sie sicher, dass die Barcodekarte in der richtigen Orientierung eingesetzt wurde (Ab-
bildung 7)

» Falls die Barcodekarte trotz der oben genannten Schritte nicht abgelesen wird, setzen Sie sich
bitte mit dem &rtlichen Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG in Verbindung, um
weitere Hilfe zu erhalten.

Wichtiger Hinweis: Der Quantum Blue® Reader verhindert das Importieren bereits installierter Testmethoden.

) .. 24 Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3
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SYSTEM UND EINSTELLUNGEN

11.3 Einstellungen

Das Menu Einstellungen besteht aus den folgenden Untermenus:

* Préaferenzen (1), auf welche alle Benutzer Zugriff haben

* Adminbereich (2), auf welche nur Administratoren Zugriff haben

11.3.1 Praferenzen: Einstellungen Helligkeit und Sprache

Im MenU Préaferenzen kann der Benutzer die Helligkeit der Anzeige einstellen (die Standardeinstellung ist
80 %) (1.1) und die Sprache des Lesegerats auswahlen (1.2).

Wenden Sie die gewlinschte Sprache an, indem Sie auf die entsprechende Kachel in der
Sprachenauswahlanzeige drucken.

o SYSTEM ° SETTINGS

° PREFERENCES e SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Adminbereich: Einstellungsoptionen fiir Administrator

Auf dieses Menu haben nur Administratoren Zugriff, wenn die Benutzerverwaltung aktiviert ist (siehe hierzu
Kapitel 11.4.5 Benutzerverwaltung).

Die folgenden Einstellungen kénnen in diesem Menu geandert werden:

o Datum und Uhrzeit (1) Einstellungen des Quantum Blue® Readers

o Daten verwalten (2) zum Ldschen von installierten Testmethoden oder Ergebnissen
e Benutzerverwaltung (3) zum Hinzufligen, Verwalten und Léschen von Benutzern

o Software aktualisieren (4), um ein Software-Update fir das Gerat zu installieren

e Abfolgemodus (5), um zwischen Fail Safe Mode und Fast Track Mode zu wahlen

 Reset auf Basiseinstellungen (6) zum Ldschen aller gespeicherten Daten und Methoden auf
dem Quantum Blue® Reader

» Dialog: Verwaltung der Einstellungen (7) zur Konfiguration von Netzwerkverbindungen fur den
Datentransfer

o Abschalt-Settings (8) zur Konfiguration des Zeitintervalls flr das automatische Herunterfahren
des Quantum Blue® Readers

Date & Time Mode of Operation @

Manage Data Manufacturer Reset3
User Management @& Communication Settin{§

Update Software (€ Shutdown Settings ]

11.4 Menustruktur im Adminbereich

11.4.1 Datum und Uhrzeit

Verwenden Sie dieses MenU, um das Datum, das Datumsformat oder die Uhrzeit im Quantum Blue® Reader
zu andern.

CIT - D

~ 0~

Sie kénnen zwischen den zwei folgenden Datumsformaten wahlen: JJJJ-MM-TT und JJJUMMTT. Andern Sie
die Werte mit den Aufwarts- und Abwartspfeilen neben den Datums- und Uhrzeitzahlen (3). Speichern Sie
Ihre Auswahl durch Dricken auf Speichern (1).
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SYSTEM UND EINSTELLUNGEN

11.4.2 Daten verwalten

In diesem MenU kénnen Sie Daten I6schen oder die Ergebnisdatenbank exportieren. Die folgenden Funktionen
sindverfugbar:

e Methoden l6schen (1)

o Ergebnisse léschen (2)

e Ldsche nicht gesendete Ergebnisse (3)
o Ereignisprotokoll I6schen (4)

 Rohdaten exportieren (5)

o MANAGE DATA

Delete Methods 1 Delete Event Log 4
Delete Results 2 Export Raw Data (@)
Delete Unsent Results{@]

Nachfolgend ist ein Beispiel aufgeflihrt, das zeigt, wie Methoden geléscht werden. Die Untermenis Methoden
I6schen, Ergebnisse I6schen und Losche nicht gesendete Ergebnisse haben eine ahnliche Struktur.

3

° MANAGE DATA

4
Delete
Delete Methods Delete Event Log Testl Test2 Tests Testl Test2 Test4
L 12 L4 L L2 [
® 2022-02-02f ® 2022-02-02§ @) 2022-02-02 2022-02-02[fl [] 2022-02-02[ff (] 2022-02-02
Delete Results Export Raw Data
2

Delete Unsent Results

Durch Driicken der Schaltflache des Untermenis Methoden l6schen wird eine Ubersicht aller installierter
Testmethoden auf dem Quantum Blue® Reader angezeigt. Mit der Textsuchfunktion kénnen nach einzelnen
Ergebnissen oder Testmethoden (1) gesucht und gefiltert werden.

Durch Drucken auf eine Testmethodenkachel wird der Auswahlmodus aufgerufen, in dem Sie einzelne (2)
oder alle Kacheln (3) auswahlen kénnen. Bei Markierung von mindestens einer Kachel wird die Schaltflache
Léschen (4) aktiviert und die ausgewahlten Kacheln kénnen geldscht werden.
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11.4.3 Loschen von nicht gesendeten Ergebnissen

Wenn der Quantum Blue® Reader an einen externen Computer und/oder ein Labor-Informations-System
angeschlossen ist (weitere Informationen finden Sie im Quantum Blue® Connect Software Handbuch),
zeigt das Untermeni alle nicht gesendetetn Ergebnisse an. Ergebnisse werden u. U. aufgrund einer
Netzwerkunterbrechung oder eines Serverproblems nicht gesendet. Sobald das Problem behoben ist und
das Lesegerat wieder eine Verbindung zum Server hergestellt hat, Ubertragt das Lesegerat automatisch alle
verbleibenden Ergebnisse an den Server. Wenn Sie die Ergebnisse nicht an den Server schicken méchten,
kdnnen diese Ergebnisse oder eine Auswahl davon in diesem Untermeni geléscht werden. Beachten Sie
bitte, dass die Loschung von Ergebnissen in diesem Untermend lediglich das Schicken der Ergebnisse an
den Server verhindert, die Ergebnisse selbst sind weiterhin auf dem Lesegerat gespeichert.

e MANAGE DATA o UNSENT RESULTS Search for resut Q

LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLIF
Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient10 Patientd Patient8 Patient?
LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF

Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo...
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient6 Patient5 Patient4 Patient3
LF-TLIF LF-TLIF

Caram 1700

Delete Event Log
Export Raw Data

Delete Methods

Delete Results

Delete Unsent Results

11.4.4 Rohdaten exportieren

Dieses Meni ermdglicht den Export der Gesamtergebnisdatenbank, die auf dem Quantum Blue® Reader
gespeichertist, auf einen USB-Stick. Die Rohdaten kénnen bei Fehlersuchen dabei helfen, die Fehlerursache
zu ermitteln. Die Datei ist verschliisselt und kann nur von BUHLMANN Laboratories AG entschliisselt werden.
Siehe hierzu auch 13 Technische und wissenschaftliche Hilfe. Der Datentransfer kann einige Zeit dauern (bis
zu ca. 10 Minuten).

e MANAGE DATA

Delete Methods Delete Event Log
Delete Results Export Raw Data

DATA TRANSFER

IN PROGRESS ...

Delete Unsent Results
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11.4.5 Benutzerverwaltung

Die Benutzerverwaltung ist standardmafig aktiviert (1). Es schitzt das Lesegerat vor nicht autorisiertem
Zugang und Gebrauch. Wenn die Benutzerverwaltung ausgeschaltet ist (2), sind beim Einschalten des
Gerats keine Anmeldeinformationen erforderlich und der Adminbereich ist frei zuganglich. Bitte beachten
Sie, dass bei Ausschalten von Benutzerverwaltung die erfassten Ergebnisse nicht mit den programmierten
Benutzern verknipft sind.

Date & Time Mode of Operation
Manage Data Manufacturer Reset
User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

e USER MANAGEMENT W o 2

ADMIN
Administrator

@ sokkok

Es sind zwei Benutzerrollen verfligbar:

1) Administrator, welcher im Menu Einstellungen/Verwaltungsbereiche die Einstellungen dndern und
Daten l6schen kann

2) Laborbenutzer ,,Lab user®, welcher Zugang zu allen Menus mit Ausnahme der Einstellungen im
Verwaltungsbereich hat.

Anmerkung: Eine Ubersicht iiber die Graphische Benutzeroberfliache und eine Darstellung der Administrator-
Mentis ist in Kapitel 8.5 Menustruktur aufgefiihrt.

o @ rowusen -
Administrator

@ ook

PASSWORD: Passwordl@
(Lo e @)

Wenn die Benutzerverwaltung aktiviert ist, kbnnen Administratoren neue Benutzerkonten einrichten (3) und
die Rollen der Benutzer definieren (4). Das neue Konto wird durch Driicken von Speichern (5) bestatigt.
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11.4.6 Software aktualisieren

Ihr értlicher Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG wird Sie (iber aktuelle Software-Updates
informieren. In diesem Untermenl kann die Software-Version des Gerats aktualisiert und/ oder weitere
Sprachen dem Sprachauswahlabschnitt hinzugefligt werden, indem ein USB-Stick mit einem Gerate-SW-
Update oder einem Sprachen-Update eingesteckt wird.

Bestatigen Sie das erfolgreich abgeschlossene Update durch Dricken des Hakchen-Symbols.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

1-0.0.9
11.4.7 Abfolgemodus

Wahlen Sie hier zwischen dem Fast Track Mode oder dem Fail Safe Mode (siehe hierzu Kapitel 9.1 Die zwei
Bedienungsoptionen (Abfolgemodi)).

11.4.8 Reset auf Basiseinstellungen

Wenn Sie die Schaltflache Reset auf Basiseinstellungen dricken, wird eine orange Warnanzeige (Abbildung
8) angezeigt, in der Sie aufgefordert werden, zu bestatigen, dass Sie fortfahren mochten.

Yes No
PRO »
Date & Time Mode of Operation A OR
» » »
Manage Data Manufacturer Reset . - .
»
H .
User Management Communication Settings =
H
M
.
Update Software Shutdown Settings .
(#8888 SSR SRR RRERRERIRRIRRRENI b &
0
Abbildung 8

Wenn Sie bestatigen, dass Sie fortfahren mochten, indem Sie auf JA (1) dricken, werden die folgenden
Daten im Quantum Blue® Reader angepasst/geldscht:

e Ldschung aller Messergebnisse, Testmethoden und Eintrage im Ereignisprotokoll

e Loéschung aller Benutzer mit Ausnahme des standardmafigen Verwaltungsbenutzers

e Ld&schung aller Benutzer-IDs und Passworter. Zurlicksetzung auf die standardmafige ,ADMIN®
Benutzer-ID und das ,0000“ Passwort. Benutzerverwaltung wird eingeschaltet.

e Zurlcksetzung der Sprache auf Englisch und der Helligkeit der Anzeige auf die Standardeinstellung
80 %

o Einstellung aller Dialog Einstellungen auf AUS und Aktivierung der Standardwerte

» Einstellung des Abfolgemodus auf Fail Safe Mode
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HINWEIS Bitte beachten Sie, dass der Quantum Blue® Reader bei Zuriicksetzen auf die
Herstellereinstellungen automatisch heruntergefahren und neu gestartet wird.

11.4.9 Dialog: Verwaltung der Einstellungen

In diesem MenU kann der Administrator Netzwerkverbindungen verwalten sowie eine Verbindung zur
Quantum Blue® Connect Software und einer externen Server/Client Losung einrichten, um Ergebnisse von
externen Geraten zu verwalten und anzuzeigen.

Das Menu verflgt Gber 3 Untermenus mit der folgenden Bezeichnung:

e Netzwerk (1)
e Connect (2)
o Sicherheit (3)

Wenden Sie sich an lhren Labor-IT-Spezialisten falls Sie Hilfe benétigen, um die Verbindungen einzurichten,
die in den folgenden Unterkapiteln beschrieben werden.

° COMMUNICATION SETTINGS

Date & Time Mode of Operation
Manage Data Manufacturer Reset
User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

Dialog - Einstellungen: Untermenii Netzwerk

IndiesemMenl kdnnendie Netzwerkeigenschaftendes Lesegeratswiez. B.die IP-Adresse, die Subnetzmaske
und der Standardgateway konfiguriert werden. Alternativ kann ein DHCP (Dynamic Host Configuration-
Protokoll) eingeschaltet werden (1) und der Quantum Blue® Reader erhalt seine Netzwerkkonfiguration von

einem DHCP-Server.

o NETWORK -

IP ADDRESS: 192.168.3.1

SUBNET MASK: 24

GATEWAY:

Die Einstellungen und Anderungen werden durch Driicken der Schaltflaiche Speichern (2) gespeichert.

Quantum Blue® Reader - Bedienerhandbuch Version A3 31 I) TH
Freigabedatum: 2024-06-06 o BUHLMANN



SYSTEM UND EINSTELLUNGEN

Dialog - Einstellungen: Untermenii Connect

Damit das Lesegerat Ergebnisse an die Quantum Blue® Connect Software melden kann, muss die Connect-
Funktionalitat eingeschaltet sein (1). Die Connect-Server-IP-Adresse und Port-Nummer missen eingegeben
und die Anderungen gespeichert (2) werden.

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Durch Dricken auf Test (3) kann Uberpruft werden, ob die Verbindung zur Quantum Blue® Connect Software
erfolgreich hergestellt wurde. Eine Erfolgsmeldung (Abbildung 9) wird in der Lesegerat-Anzeige angezeigt.

X

Abbildung 9

Dialog - Einstellungen: Untermenui Sicherheit
Die Einstellungen in diesem Menii sind nur fiir Mitarbeiter von BUHLMANN Laboratories AG zugénglich.
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11.4.10 Abschalt-Settings
Eine automatische Abmeldung mit nachfolgendem automatischem Herunterfahren des Gerats erhoht die
Sicherheitsstufe des Quantum Blue® Readers, schitzt Komponenten wie z. B. die Anzeige und spart Energie.

Sie kdnnen zwischen denfolgendendreiverschiedenen Zeitraumen der Inaktivitdtdes Quantum Blue® Readers,
wonach es automatisch herunterfahren wird, wahlen: 30, 60 oder 120 Minuten (1). Das Herunterfahren des
Gerats kann auch deaktiviert werden (Aus (Off)) und der Quantum Blue® Reader wird nicht automatisch
herunterfahren, solange es an die Stromversorgung angeschlossen ist.

Wenn die Benutzer-Abmeldung eingeschaltet ist (2), wird der Benutzer nach 10 Minuten Inaktivitat
automatisch abgemeldet. Diese Funktion schitzt das Lesegerat vor einer nicht autorisierten Verwendung.

e SHUTDOWN SETTINGS

Device Shutdown: 1 User Log Out: 2
Date & Time Mode of Operation

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

12 WARTUNG UND REINIGUNG

Die Sicherheitsinformationen sowie die Kapitel zu Wartung und Reinigung
HINWEIS missen aufmerksam durchgelesen und verstanden werden, bevor mit Wartung-
und Reinigungsarbeiten begonnen wird.

12.1 Reinigung

Verwenden Sie zum Reinigen des Gehauses des Quantum Blue® Readers ein feuchtes Tuch, das mit Wasser
oder einem milden Reinigungsmittel befeuchtet wurde. Wenn der Schmutz sich nicht entfernen lasst, reiben
Sie die Oberflache des Quantum Blue® Readers mit einem Tuch, das mit 70%igem Alkohol befeuchtet wurde.
Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel wie z. B. Aceton.

Bei hartnackigeren Flecken und zur Desinfektion des Gerats kann die Oberflache mit einem Tuch gereinigt
werden, das in 1%iges Bleichmittel (1 % aktives Chlor) getaucht wurde, gefolgt von Nachwischen mit Wasser.
Die Prozedur kann 2 bis 3 mal wiederholt werden. Es ist auch moglich, die restlichen Bleichmittelspuren
mit 70%igem Alkohol-Lésungsmittel abzuwischen. Verschuttetes Material, das potentiell infektios ist, sollte
sofort abgewischt werden, und Materialien einschlief3lich Handschuhe, die zum Entfernen des verschutteten
Materials verwendet wurden, sollten gemaf den Richtlinien fur biologisch gefahrliche Abfalle entsorgt werden.

Der Testkassettenhalter sollte mit staubfreien Reinigungsstabchen oder geeigneten Tlchern gereinigt
werden. Verwenden Sie keine Gegenstande die die Oberflache beschadigen oder verkratzen kénnen.

Wenn das Inneredes Quantum" Blue® Readers kontaminiert ist, setzen Sie sich bitte direkt mit lhrem
ortlichen Vertriebspartner von BUHLMANN Laboratories AG in Verbindung (siehe Kapitel 13 Technische und
wissenschaftliche Hilfe).
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WARTUNG UND REINIGUNG

12.2 Wartung

Falls der Quantum Blue® Reader eine Warnung wahrend des Selbsttests anzeigt (weitere Informationen
finden Sie in Abbildung 11 des Kapitels 12.3 Gerateselbsttest), die angibt, dass die Optik die erforderlichen
Werte nur teilweise oder nicht erflllt hat, kann der Benutzer die interne Grauwertskala mit trockenen
Reinigungssstabchen reinigen. Im Menl Wartung wird eine Live-Ansicht des Gerateinneren in der Anzeige
dargestellt und das Licht im Inneren des Systems wird eingeschaltet (Abbildung 10C). Der Benutzer kann
jetzt die interne Grauwertskala reinigen und den Quantum Blue® Reader fiir einen weiteren Selbsttest neu

starten.
° SYSTEM

TS

Reinigungsschritte:

» Schalten Sie den Quantum Blue® Reader ein (Abbildung 10A)

+ Stellen Sie sicher, dass Sie ein fusselfreies Reinigungsstdbchen bereitgelegt haben (empfohlen:
Techspray Super-Tip Foam Swab, Produkt 2306)

« Fahren Sie die Schublade vollstandig aus dem Quantum Blue® Reader aus (Abbildung 10B) (Weitere
Informationen zum Ausfahren der Schublade sind im Kapitel 5 Funktionsbeschreibung) aufgeflhrt

* Gehen Sie auf System / Wartung — die Live-Ansicht beginnt (Abbildung 10C)

+ Uberpriifen Sie die Innenkammer des Quantum Blue® Readers und entfernen Sie vorsichtig Staub- und
Schmutzpartikel von der internen Grauwertskala (dargestellt in Abbildung 10D).

Abbildung 10C Abbildung 10D
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Stellen Sie sicher, dass Sie die Kamera und die Leuchten des Quantum
AVORSICHT | Bjue® Readers, die sich auf der Oberseite der Innenkammer befinden, nicht
bertuhren.

Der Wartungsmodus kann nur durch abruptes Herunterfahren verlassen werden

HINWEIS - die Ein/Aus-Taste muss mindestens 6 Sekunden lang gedrickt werden, bis
das Gerat ausschaltet. Nach dem Start wird der Quantum Blue® Reader einen

Selbsttest durchfihren und die Home-Anzeige wird angezeigt.

12.3 Gerate - Selbsttest

Der Quantum Blue® Reader ist ein hochempfindliches optisches Gerat fur qualitative und quantitative
Messungen. Zum Uberpriifen des Zustands der mechanischen, elektronischen und optischen Komponenten
des Gerats wird jedes Mal, wenn der Quantum Blue® Reader eingeschaltet wird, ein Selbsttest durchgefiihrt.
Falls der Selbsttest fehlschlagt, wird entweder eine Warnmeldung angezeigt, dass die interne Grauwertskala
gereinigt werden muss (Abbildung 11, siehe hierzu Kapitel 12.2 Wartung), oder eine Warnmeldung wird auf
der Anzeige des Quantum Blue® Readers angezeigt, dass der Kundendienst direkt kontaktiert werden soll
(Abbildung 12).

Abbildung 11 Abbildung 12

Wenn der Selbsttest nicht erfolgreich war, verhindert der Quantum Blue® Reader weitere Messungen.
Ergebnisse kdnnen weiterhin angezeigt und Einstellungen weiterhin geandert werden.In diesem Fall ist
der Benutzer verpflichtet, den drtlichen Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG zu kontaktieren.
Beachten Sie bitte, dass sich das Messsignal aus den folgenden Grinden verandern kann:

* Kontamination der optischen Komponenten
» Elektromagnetische Stérungen

+ Anderungen der Temperatur/Luftfeuchtigkeit
* Mechanische Bewegungen

» Falsche Schublade

Bitte stellen Sie sicher, dass die Schublade mit der gleichen Seriennummer wie
HINWEIS die Seriennummer des Quantum Blue® Readers eingefahren wird (siehe Kapitel
6 Auspacken und Einrichtungsverfahren).
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13 TECHNISCHE UND WISSENSCHAFTLICHE HILFE

Wenn technische oder wissenschaftliche Hilfe erforderlich ist, wenden Sie sich bitte direkt an den ortlichen
Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG. Unsere &rtlichen Vertriebshandler werden lhnen
anfangliche Hilfe bieten, um eine sofortige Lésung fir Ihr Problem zu finden. Bei Bedarf kann unser ortlicher
Vertriebshandler lhre Fragen oder Probleme an die Kundendienstabteilung von BUHLMANN Laboratories
AG weiterleiten.

Falls Sie den Quantum Blue® Reader zurlickschicken mussen, muss es dekontaminiert und frei von
Krankheitserregern und infektiosen Materialien sein, um in einem nicht-biologischen Sicherheitslabor sicher
gehandhabt werden zu kénnen (siehe Kapitel 12.1 Reinigung).

Der Quantum Blue® Reader muss in der Originalverpackung zurlickgeschickt werden. Falls nicht mehr
verflgbar, informieren Sie bitte lhren ortlichen Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories AG.

Der entsprechende Quantum Blue® Reader ist von einer Garantie und
HINWEIS Weiterbearbeitung ausgeschlossen, wenn das Sicherheitssiegel-Etikett auf der

Rickseite des Quantum Blue® Readers manipuliert wurde.

14 FEHLERBEHEBUNG UND MELDUNGEN

Die folgende Tabelle flhrt Informationen zu Fehlermeldungen und mdglichen Abhilfemalnahmen auf.

Meldung auf der Graphischen Mogliche Fehlerursache Mogliche Benutzeraktion

Benutzeroberflache

«Barcode nicht gefunden. Barcode | Keine Barcodekarte in der Schublade. Prifen Sie, ob sich die Barcodekarte in der

auf Testkarte prifen und erneut . . Schublade befindet und versuchen Sie erneut
Nur eine von zwei Methodenbarcodes ) ) .

versuchen» (siehe auch Kapitel 11.2 Tests aktualisieren).
gefunden.

Fehler 2001

Barcode ist unleserlich aufgrund z. B. von
Schmutz, Beschadigung, Kratzern, ...
«Ungltige/r Barcode/Methode. | Falsches Protokoll (z. B. Testkassette | Barcodekarte in der Schublade prifen und
Gultigen Barcode einlegen und | anstelle der Barcodekarte in die Schublade | erneut versuchen.

erneut  versuchen» eingelegt).

Fehler 2002

«Test verfallen. Verfallsdatum des | Verfallsdatum des Test tberschritten. Verfallsdatum des Tests prufen. Neuen Test
Tests prifen» verwenden falls verfallen.

Fehler 2003

«Test <-> Kassette stimmt nicht | Die gewahlte Testmethode stimmt nicht | Legen Sie innerhalb von 30 Sekunden eine
uberein» mit dem Barcode auf der Testkassette | Testkassette ein, die mit der gewahlten

Uberein (Produkt-ID und/oder Lot-ID). Methode Ubereinstimmt oder wahlen Sie die
richtige Testmethode und messen Sie die
Testkassette innerhalb von 30 Sekunden
erneut.

Fehler 2004 und Fehler 2016
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Meldung auf der Graphischen
Benutzeroberflache

Maogliche Fehlerursache

Mogliche Benutzeraktion

«Der Test ist bereits vorhanden»

Fehler 2012

Eine Testmethode mit der gleichen
Produkt-ID und Lot-ID ist bereits auf dem
Quantum Blue® Reader installiert.

Loschen Sie die Methode mit dem gleichen
Namen und der gleichen Lot-ID, die auf
dem Gerat vorhanden ist. Falls erforderlich,
kontaktieren Sie Ihren Gerate-Administrator..

«Keine Kassette gefunden»

Fehler 2006 und Fehler 2010

Es wurde keine oder eine nicht von
BUHLMANN stammende Testkassette

Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige
Testkassette eingelegt haben. Versuchen Sie

eingelegt. es innerhalb 30 Sekunden erneut.

«Falsche Ausrichtung der Kassette» | Falsche Ausrichtung der Test- | Drehen Sie die Kassette um 180° und

Fehler 2007 und Fehler 2017 kassette legen Sie die Kas_sette. erneut innerhalb
von 30 Sekunden ein. Die entsprechenden
Anweisungen werden auf der Anzeige des
Quantum Blue® Readers angezeigt. Wenn 30
Sekunden Uberschritten wurden, nehmen Sie
eine neue Testkassette und tragen Sie die
gleiche Probe erneut auf.

«Reader-Initialisierungstest ~ fehl- | Selbsttest fehlgeschlagen Gerat erneut starten. Konsultieren Sie lhren

geschlagen. Kundendienst anrufen» értlichen Vertriebshéandler von BUHLMANN

| oder «Geratefehler. Gerat erneut Laboratories AG, wenn die Fehlermeldung

starten» weiterhin angezeigt wird (siehe Kapitel

Fehler 1001 und Fehler 1003 12.3 Gerdteselbsttest).

«Systemfehler. Text: xx Nummer: yy | Méglicher Hardware- oder Software- | Starten Sie das Geraterneutoderkonsultieren

Modus: zz» Fehler Sie |hren ortlichen Vertriebshandler von

Fehler 2000

BUHLMANN Laboratories AG, wenn die
Fehlermeldung weiterhin angezeigt wird.

«Wartung empfohlen»

Fehler 201

Die Selbsttestwerte sind knapp unterhalb
ihrer Sollwertgrenzwerte

.Fihren Sie eine Wartung des Quantum
Blue® Readers durch, indem Sie die interne
Grauwertskala ~mit  Reinigungsstabchen
reinigen (siehe Kapitel 12.2 Wartung)..

«Schublade wahrend Initialisierung
geoffnet. Schublade schliessen,
Gerat neu starten.»

Fehler 1004

Die Schublade ist wahrend der Initiali-
sierung offen.

Schliessen Sie die Schublade, schalten Sie
das Gerat aus und wieder ein, um einen
neuen Test zu starten.
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15 TECHNISCHE DATEN

BUHLMANN Laboratories AG behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an den technischen Daten
vorzunehmen.

15.1 Abmessungen und Gewicht des Gerats

Abmessungen H/W/T:.150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 Zoll)

Gewicht Ca. 1,2 kg (2,6 Pfund)

15.2 Mechanische Daten und Hardware-Merkmale

g;zzse?gge lache Interaktives 10,9 cm (4,3 Zoll) Touchscreen

Rauschen <10 db(A)

Verbindungen 3 x USB, 1x Ethernet

Speicherkapazitat Bis zu 99 Testmethoden und bis zu 300 Testergebnisse

+15 bis +35 °C (59 bis 95 °F), Luftfeuchtigkeit < 70 %,

Betriebsbedingungen nicht kondensierend

Transportbedingungen | -20 bis +50 °C

Lagerungsbedingungen | +15 bis +40 °C

IP-Klassifizierung IP10

15.3 Software-Merkmale

Die Geratesoftware ist die Betriebs- und Steuereinheit
des Quantum Blue® Readers. Es ermdglicht dem
Lesegerat Testkassetten zu scannen, Testlaufe zu
analysieren sowie die Ergebnisse von Testlaufen
anzuzeigen und zu speichern.

Geratesoftware (ISW =
Instrument software)

Die Quantum Blue® Connect Software ist eine
optionale Komponente, die verwendet werden kann,
Quantum Blue® Connect | um Daten auf externen Computern zu Verwalten und
Software zu Speichern, sowie den Quantum Blue® Reader
an  Labor-Informations-Systeme  oder  ahnliche
Informationssysteme anzuschlief3en.
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15.4 Optik
Optik System 5 Mpix Kamera (8 Bit)
Signaldetektion Kolorimetrisch

Kolloidales Gold, gefarbte Latexklgelchen,

Kolorimetrische Detektion Kohlenstoffpartikel usw.

Messzeit < 20 Sekunden

Uberwachung Interne Referenzprifung mit Feststoffstandards

15.5 Anforderungen an die Stromversorgung des Gerats

Externe Eingang: 100-240 V AC / 0,5 A/ 50-60 Hz;
Stromversorgung Ausgang: +12 V DC /1,67 A

15.6 Optionales Zubehor

Externer Drucker Dymo TM 450/550 Etikettendrucker

Druckeretiketten Dymo grolRe Adressetiketten (101 mm x 54 mm)

Barcode-Lesegerat Modell Zebra DS 2208*

Reinigungsstabchen Techspray, Super-Tip Foam Swab, Produkt 2306

Tastatur, Maus, die tUber die USB-Anschlisse

Andere -
angeschlossen werden kénnen

*Der Quantum Blue® Reader wurde in Kombination mit dem Barcode-Lesegerat Modell Zebra DS 2208
gepruft. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzers, wenn alternative/andere Barcode-
Lesegerat-Modelle verwendet werden.
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15.7 Anwendbare Normen

CE-Konformitat mit | Dieses Produkt ist CE-gekennzeichnet in
C € Ubereinstimmung mit den Anforderungen der geltenden (EU) 2017/746
EU-Richtlinie und Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika

Anforderungen an die | Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate

elektromagnetische - EMV-Anforderungen - Teil 2-6: Besondere DIN EN 61326-2-6:2013

Vertraglichkeit (EMV) | Anforderungen - Medizinische In-vitro-Diagnosegerate + |[EC 61326-2-6:2012
(IVD)

Sicherheits- Sicherheitsbestimmungen  fir  elektrische Mess-,

anforderungen Steuer-, Regel- und Laborgerate Teil 1: Allgemeine EN 61010-1:2010
Sicherheitsbestimmungen  fir elektrische  Mess-
, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 2-101: EN 61010-2 101:2017
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)- + |[EC 61010-2-101:2015

Medizingerate

Einschrankung von | Aufgrund der Lieferantenangaben fur die verwendeten
gefahrlichen Stoffen | Teile und nach unserem derzeitigen Kenntnisstand kann
(RoHS) das Gerat als RoHS-konform deklariert werden

dir. 2011/65/EU
dir. 2015/863/EU

Basierend auf den Lieferantenerklarungen fur die
verwendeten Teile und nach unserem derzeitigen
REACH Kenntnisstand kann das Gerat als REACH deklariert
werden

dir. 1907/2006/EC
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16 GARANTIE UND VERPFLICHTUNGEN

Bei Produkt- und Kundendienstanfragen wenden Sie sich bitte an:

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55, 4124 Schonenbuch, Schweiz
Tel.: + 41 61 487 1212

Fax: + 41 61 487 12 34

E-Mail: support@buhimannlabs.ch

Der Kunden- und Produktservice ist wahrend normaler Geschaftszeiten verfiugbar (Montag bis Freitag, 8 bis
17 Uhr mitteleuropaischer Zeit (MEZ)).

16.1 Produktgarantie

Far alle mechanischen und elektronischen Komponenten sowie die Betriebssicherheit des Produkts gilt eine
zwolf (12) monatige Herstellergarantie.

Bei gebrauchten Geraten ist die Haftung und Garantie flr Defekte ausgenommen.

Der Ort der Erfillung der Garantieanspriiche ist BUHLMANN, Schénenbuch. Es obliegt BUHLMANN zu
entscheiden, ob die fehlerhafte Komponente bzw. das fehlerhafte Produkt vor Ort oder in Schénenbuch
repariert oder ausgetauscht wird. Produkte werden frei Haus an Bord zum und von dem Standort des
Unternehmens geliefert.

Die Garantie gilt nicht fir Bedienungsfehler und Schaden, die auf eine unsachgemafte Handhabung
zurtickzuflhren sind, insbesondere dem Gebrauch von Drittanbietersoftware, die von BUHLMANN nicht flr
das entsprechende Gerat genehmigt wurde.

Die Haftung von BUHLMANN wird in keinem Fall Gber die Verpflichtung, eine fehlerhafte Komponente oder
ein fehlerhaftes Produkt zu ersetzen, hinausgehen. Diese Ausschlisse und Beschrankungen fur Schaden
gelten, unabhangig davon, wie der Verlust bzw. Schaden entstanden ist (Vertragsbruch, unerlaubte Handlung
oder anderweitiges).

BUHLMANN haftet nicht fir Verluste, die durch den Gebrauch des Quantum Blue® Readers, seiner Software
oder durch vom Kunden erstellte und/oder an Dritte weitergeleitete Analyseergebnisse verursacht werden.

Bitte beachten Sie, dass der Quantum Blue® Reader von einer Garantie und
HINWEIS Weiterbearbeitung ausgeschlossen ist, wenn das Sicherheitssiegel-Etikett auf
der Rickseite des Quantum Blue® Readers manipuliert wurde.

16.2 Verpflichtungen des Nutzers

Mit Ausnahme von Schéden oder Defekten, die auf BUHLMANN zuriickzufiihren sind, kann der Benutzer
gegen BUHLMANN keine Anspriche geltend machen fir beschadigte oder fehlerhafte Produkte oder
Komponenten. Der Benutzer soll den Zustand des Produkts sofort nach Erhalt sorgfaltig Gberprufen.

Wenn die von BUHLMANN Laboratories AG gegebenen Anweisungen hinsichtlich der Lagerung, Installation
und dem Umgang mit den Produkten nicht befolgt werden, oder an dem Produkt Anderungen vorgenommen
wurden, wenn Teile ausgetauscht wurden oder Verbrauchsmaterialien verwendet werden, die nicht den
urspringlichen Vorgaben entsprechen, so gehen jegliche Garantieanspriiche verloren, es sei denn der
Kunde oder Geschaftspartner kann jegliche Behauptung widerlegen, dass irgendeiner dieser Umstande den
Geratefehler verursacht hat.

Defekte, Fehllieferungen, fehlerhafte Mengen oder Transportschaden missen seitens des Benutzers in
schriftlicher Form oder tiber Fax unverziglich an den BUHLMANN Vertriebspartner oder direktan BUHLMANN
gemeldet werden (Bei Defekten, die sofort festgestellt werden kénnen), ansonsten innerhalb von zwei
Wochen nach Empfang der Produkte am Aufstellort. Der Fehler muss deutlich beschrieben werden; daher
ist es notwendig, dass der Benutzer seinen Verpflichtungen hinsichtlich einer sorgfaltigen Untersuchung und
Mitteilung ordnungsgemaly nachkommt.
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16.3 Elektro- und Elektronikgerate-Abfall (WEEE)

Dieser Abschnitt enthalt Angaben Uber die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerate-Abfall durch
Benutzer innerhalb der Europaischen Gemeinschaft.

Die Europaische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronikgerate-Abfall fordert die ordnungsgemalie
Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten nach Ablauf ihrer Nutzungsdauer. Das Symbol der
durchgestrichenen Milltonne mit Balken (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt nicht tUber den
Haushaltsmdll entsorgt werden darf; es muss entsprechend den ortlichen Vorschriften einer zugelassenen
Aufbereitungsanlage oder einem ausgewiesenen Sammelpunkt fir das Recycling zugefihrt werden. Die
getrennte Sammlung und das Recycling von elektronischen Geraten bei ihrer Entsorgung dienen dem
Schutz der natlrlichen Ressourcen und gewahrleisten, dass das Produkt so wiederverwertet wird, dass die
menschliche Gesundheit und die Umwelt geschuitzt werden.

BUHLMANN Laboratories AG Ubernimmt die Verantwortung entsprechend den speziellen Recycling-
Anforderungen fiir elektrische und elektronische Gerate. Beim Austausch eines durch die BUHLMANN
Laboratories AG gelieferten Produkts bietet die BUHLMANN Laboratories AG das kostenlose Recycling
der WEEE-gekennzeichneten elektronischen Gerate innerhalb von Europa an. Wenn ein Austauschprodukt
nicht von BUHLMANN Laboratories AG gekauft wurde, kann das Recycling auf Nachfrage durch einen
zusatzlichen Kostenaufschlag angeboten werden. Fur das Recycling elektronischer Gerate wenden Sie sich
fir das erforderliche Riicksendeformular an lhren értlichen Vertriebshandler von BUHLMANN Laboratories
AG. Nach Eingang des Formulars werden Sie von BUHLMANN Laboratories AG kontaktiert, entweder fiir
weitere Informationen zum Zeitplan der Sammlung des elektronischen Abfalls, oder um Ihnen ein individuelles
Angebot zu unterbreiten.
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KONFORMITATSERKLARUNG

Ib BUHLMANN

EU-KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE UE
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

DE: Wir, BUHLMANN Laboratories AG,
erklaren in alleiniger Verantwortung,
dass das unten angegebene Produkt
den Bestimmungen der IVD-Verordnung
(EU) 2017/746 fur In-vitro-Diagnostika
entspricht und in Einklang mit anderen
relevanten Rechtsvorschriften der Union,
gemeinsamen Spezifikationen (GS)) und
anderen normativen Dokumenten steht.

IT: Noi, BUHLMANN Laboratories AG,
dichiariamo sotto la nostra esclusiva
responsabilita che il prodotto specificato
di seguito & conforme alle disposizioni
del regolamento VD (UE) 2017/746 per i
dispositivi medico-diagnostici in vitro ed

17 KONFORMITATSERKLARUNG

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55
4124 Schénenbuch
Switzerland

EN: We, BUHLMANN Laboratories AG,
declare under sole responsibility that the
device specified below meets the
provision of the IVD Regulation (EU)
2017/746 for in vitro diagnostic medical
devices and is in conformity with other
relevant Union legislations, common
specifications (CS)) and other normative
documents.

ES: Nosotros, BUHLMANN Laboratories
AG, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que el producto
especificado a continuaciéon cumple con
las disposiciones del Reglamento VD
(UE) 2017/746 para productos sanitarios

Phone +4161487 1212
Fax +41 61487 12 34
info@buhlmannlabs.ch
www.buhlmannlabs.ch

/ EU DECLARATION OF CONFORMITY
/ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
/ DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

FR : Nous, BUHLMANN Laboratories AG,
déclarons sous notre seule responsabilité
que le produit spécifié ci-dessous est
conforme aux dispositions du reglement
IVD (UE) 2017/746 pour les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et qu'il est
conforme  aux  autres |égislations
pertinentes de I'Union, des spécifications
communes) et autres  documents
normatifs.

PT: Nés, BUHLMANN Laboratories AG,
declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o produto
especificado abaixo cumpre as
disposi¢cdes do Regulamento VD (UE)
2017/746 para dispositivos médicos de

& conforme ad altre leggi dellUnione de diagndstico in vitro y conforme con diagndstico in vitro e estd em

pertinenti, specifiche comuni (SC)) e altri otra legislacién pertinente de la Unién, conformidade com outra legislagdo

documenti normativi. especificaciones comunes) y otros relevante da Unido, especificagdes
documentos normativos. comuns) e outros documentos normativos.

Name und Adresse des Herstellers BUHLMANN Laboratories AG, Name und Adresse des BUHLMANN Germany GmbH

Name and address of manufacturer Baselstrasse 55, EU-Bevoliméchtigter Marie-Curie-Strafe 8,

Nom et adresse du fabricant
Nome e indirizzo del produttore
Nombre y localizacion del fabricante

4124 Schénenbuch, Switzerland

representative

Name and address of EU authorised

Nom et adresse du mandataire de 'lUE

79539 Lérrach, Germany

Nome e localizag&o do fabricante

Nome e indirizzo del mandatario dellUE
Nombre y localizacion del representante
autorizado de la UE

Nome e localizag&o do mandatario da UE

Einmalige Registrierungsnummer (SRN) CH-MF-000026305 Einmalige Registrierungsnummer (SRN) DE-AR-000024782
Single registration number (SRN) Single registration number (SRN)

Numéro d'enregistrement unique Numéro d'enregistrement unique

Numero di registrazione unico Numero di registrazione unico

Numero de registro tnico (SRN) Nuamero de registro tnico (SRN)

Numero Unico de registo Numero Uinico de registo

Produktname/ Katalognummer Quantum Blue® Reader/ Basis UDI-DI +EBUHBIPOCTRABS2K
Product name/ Catalogue number BI-POCTR-ABS Basic UDI-DI

Nom du produit/ Numéro de catalogue (Serienummer grosser als 3000 IUD-ID de base

Nome del prodotto/ Numero di catalogo serial numbers above 3000 UDI-DI di base

Nombre del producto/ Numero de catélogo numéros de série supérieurs a 3000 UDI-DI basico

Nome do produto/ Nimero de catalogo numeri di serie superiori a 3000 UDI-DI basico

niimeros de serie superiores a 3000
numeros de série acima de 3000)

Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerat zum in vitro Nachweis und/oder zur Quantifizierung von Analysemethoden
auf Lateral Flow Testkassetten. Der Quantum Blue® Reader wird ausschlieBlich in Kombination mit BUHLMANN Lateral Flow Tests
verwendet.

The Quantum Blue® Reader is a rapid test reader for the in vitro detection and/or quantification of target analytes on lateral flow test
cassettes. The Quantum Blue® Reader is used only in combination with BUHLMANN lateral flow tests.

Le Quantum Blue® Reader est un lecteur de test rapide pour la détection et/ou la quantification in vitro d'analytes cibles sur des
cassettes test a flux latéral. Le Quantum Blue® Reader est uniquement utilisé en association avec les tests par dosage a flux latéral
BUHLMANN.

Quantum Blue® Reader € un lettore di test rapidi per la rilevazione efo quantificazione in vitro di analiti target su cassette di test a
flusso laterale. Quantum Blue® Reader ¢ utilizzato esclusivamente in abbinamento ai test a flusso laterale BUHLMANN.

El Quantum Blue® Reader es un lector de pruebas répidas para la deteccion y/o cuantificacion in vitro de analitos de interés en
cartuchos para pruebas de flujo lateral. EI Quantum Blue® Reader se utiliza sélo en combinacién con las pruebas de flujo lateral de
BUHLMANN.

O Quantum Blue® Reader é um leitor de teste rapido para a detecgdo e ou quantificagéo in vitro de analitos de interesse em
cassetes de teste de fluxo lateral. O Quantum Blue® Reader somente é usado em combinagéo com testes de fluxo lateral
BUHLMANN.

Zweckbestimmung
Intended purpose
Destination prévue
Destinazione d'uso
Uso previsto
Utilizag&o prevista
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KONFORMITATSERKLARUNG

BUHLMANN Laboratories AG Phone +4161487 12 12
Baselstrasse 55 Fax +41 61487 12 34
4124 Schénenbuch info@buhlmannlabs.ch
Switzerland www.buhlmannlabs.ch

I BUHLMANN

Risikoklasse gemass Anhang VIIl der EU
Verordnung 2017/746

Risk class in accordance to Annex VIl of
the EU Regulation 2017/746

Classe de risque selon I'annexe VIIl du
Réglement (UE) 2017/746

Classe di rischio secondo l'allegato VIII del
Regolamento (UE) 2017/746

Clase de riesgo de acuerdo con el anexo
Vil del Reglamento (UE) 2017/746
Classe de risco de acordo com o anexo VIII
do Regulamento (UE) 2017/746

Klasse A gemass
Klassifizierungsregel 5b
Class A according to
classification rule 5b

Classe A selon du regle de
classification 5b

Classe A secondo la regola di
classificazione 5b

Clase A segun la norma de
clasificacion 5b

Classe A de acordo com a regra de
classificagdo 5b

i) Weitere relevante (Unions)
Rechtsvorschriften und GS

i) Other relevant (Union) legislations and CS
i) D'autres actes législatifs de 'Union
pertinents et spécifications communes

i) Altre leggi (dell'Unione) pertinenti e SC

i) Otra legislacion pertinente de la Union y
especificaciones comunes

i) Outra legislagdo relevante da Unido e
especificagdes comuns

DIN EN 61326-2-6:2013
+IEC 61326-2-6:2012

EN 61010-1:2010
+|EC 61010-1:2010

EN 61010-2 101:2017
+|EC 61010-2-101:2015

dir. 2011/65/EU
dir. 2015/863/EU

dir. 1907/2006/EC

Konformitatsbewertungsverfahren geméss
EU Verordnung 2017/746

Conformity assessment procedure
according to EU Regulation 2017/746
Procédure d'évaluation de la conformité au
Reglement (UE) 2017/746

Procedura di valutazione della conformita
secondo del Regolamento (UE) 2017/746
Procedimiento de evaluacion de la
conformidad seguin el Reglamento (UE)
2017/746

Procedimento de avaliagéo da
conformidade de acordo do Regulamento
(UE) 2017/746

Klasse A geméss Anhang IV

Class A according to Annex IV
Classe A selon 'annexe IV

Classe A secondo ['allegato IV
Clase A segtin el anexo IV

Classe A de acordo com 0 anexo [V

Konformitatsbewertungsstelle (0123)
Notified body (0123)

L'organisme notifié (0123)

Organismo di valutazione della conformita
(0123)

Organismo notificado (0123)

Organismo notificado (0123)

Nicht Anwendbar
Not Applicable
Non applicable
Non applicabile
No aplicable
Néo Aplicavel

Qualitatsmanagement System
Zertifikatsnummer

Quality management system certificate
number

Numéro de certificat du systeme du
management de la qualité

Numero del certificato del sistema di
gestione della qualita

Numero de certificado del sistema de
gestion de la calidad

Numero do certificado do sistema de gestao
de qualidade

Nicht Anwendbar
Not Applicable
Non applicable
Non applicabile
No aplicable

Né&o Aplicavel

4

Ort und Datum
Place and date
Lieu et date
Localita e data
Lugary fecha
Local e data

Schdnenbuch, 2022-09-05

Unterschrift des Herstellers
Signature of manufacturer
Signature du fabricant
Firma del produttore
Signatura del fabbricante
Assinatura do fabricante

%750’//»)@?%%7

Fabio Perretta
Quality Management Representative

IJO BUHLMANN
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ANDERUNGSLOG

ANDERUNGSLOG
Datum Version | Anderung
2024-06-06 VA3 Einfiihrung eines Haftungsausschlusses in Kapitel “8 Allgemeine Bedienung”

Einfiihrung einer Passwortempfehlung in Kapitel “8.3 Erstanmeldung”

Aktualisierung der Screenshots in den Kapiteln “9.2 Fail Safe Mode: Starten eines Tests” (Schritt 3
und 7), “9.3 Fast Track Mode: Starten eines Tests” (Schritt 2 und 7), “10 Ergebnisse anzeigen”,
“11.4.3 Léschen von nicht gesendeten Ergebnissen” und “11.4.5 Benutzerverwaltung”

Aktualisierung der Kapitel “7.2 Hardware-Installation / Zubehér”, und “15.6 Optionales Zubehér” mit
Einfihrung des neuen Thermodruckers

Aktualisierung der Kapitel “9.2 Fail Safe Mode: Starten eines Tests” (Schritt 5), “9.3 Fast Track Mode:
Starten eines Tests” (Schritt 5) und “15.6 Optionales Zubeh6r” mit Einfihrung der Anschluss- und
Nutzungsmadglichkeiten von Tastatur/Maus

Aktualisierung der Konformitatserklarung in Kapitel “17 Konformitéatserkldrung”

VORFALLMELDUNG IN EU MITGLIEDSSTAATEN

Sollte sich ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerat ereignet haben, melden
Sie dies bitte unverziglich dem Hersteller und der zustandigen Behoérde lhres Mitgliedstaates.
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