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INFORMATII GENERALE

1 INTRODUCERE

Va multumim pentru alegerea Cititorului Quantum Blue® Reader. Suntem increzatori ca acest produs va
deveni o parte integranta a lucrului dumneavoastra de zi cu zi.

Testarea rapida permite raportarea rapida a rezultatelor si ofera astfel un instrument pentru profesionistii
din domeniul sanatatii pentru a sprijini luarea imediata a deciziilor. Folosind experienta bogata obtinuta prin
furnizarea tehnologiei de detectie reflectometrica cu generatiile anterioare ale Quantum Blue® Reader pentru
mii de clienti din intreaga lume, specialistii de la BUHLMANN Laboratories AG au dezvoltat o noua generatie
de cititoare pentru aplicatii mobile de testare rapida. Cititorul Quantum Blue® Reader este un sistem de
masurare extrem de sensibil, robust si eficient din punct de vedere al costurilor pentru testele de flux lateral.
Acest sistem fiabil si flexibil, bazat pe un concept gata -de-utilizare, permite utilizatorilor sa efectueze cu
usurinta teste de flux lateral.

Acest manual descrie cum sa utilizati Cititorul Quantum Blue® Reader. Tnainte de a utiliza dispozitivul, este
esential sa cititi cu atentie acest manual de utilizare.

2 INFORMATII GENERALE

2.1 Asistenta Tehnica

La BUHLMANN Laboratories AG, ne mandrim cu calitatea si disponibilitatea suportului nostru tehnic si stiintific.
Departamentul nostru de Suport pentru Clienti este format din oameni de stiinta si ingineri cu experienta, cu
o vasta expertiza practica si teoretica in utilizarea produselor de la BUHLMANN Laboratories AG.

Pentru asistenta tehnica si stiintifica in privinta produselor de la Quantum Blue®, contactati-va distribuitorul
local BUHLMANN Laboratories AG (vezi capitolul 13 Suport Tehnic si Stiintific).

Pentru informatii actualizate despre produsele cititorului de flux lateral ale Cititorului Quantum Blue® Reader,
vizitati https://www.buhlmannlabs.ch

2.2 Declaratie privind Politica

Politica de la BUHLMANN Laboratories AG este de a imbunatati produsele pe masura ce noi tehnici si
componente devin disponibile. BUHLMANN Laboratories AG isi rezerva dreptul de a modifica specificatiile
produselor in orice moment.

2.3 Gestionarea Versiunilor

Acest document este Manualul de utilizare al Cititorului Quantum Blue® Reader VA3_IVDR_RO.

3 UTILIZAREA CITITORULUI QUANTUM BLUE® READER

Cititorul Quantum Blue® Reader este un cititor de testare rapida pentru detectarea in vitro si/ sau cuantificarea
analitilor tinta de pe casetele de testare cu flux lateral.

Cititorul Quantum Blue® Reader este utilizat doar in combinatie cu testele BUHLMANN cu flux lateral.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

4 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Instructiunile si informatiile privind siguranta din acest manual de utilizare trebuie urmate pentru a asigura
functionarea in siguranta a Cititorului Quantum Blue® Reader. Va rugam sa retineti ca, in cazul in care
echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este specificat de citre BUHLMANN Laboratories AG, protectia
oferitd de echipament poate fi afectata.

Urmatoarele tipuri de informatii in privinta sigurantei care apar in Detalile din Manual sunt prezentate in
formatul prezentat mai jos:

Termenul DANGER este utilizat pentru a va informa cu privire la situatiile care ar
A DANGER putea duce la deces personal sau vatdmare grava

Termenul WARNING este utilizat pentru a va informa cu privire la situatiile care
ar putea duce la vatamarea corporala a altor persoane

Termenul CAUTION este utilizat pentru a va informa cu privire la situatiile care ar
A CAUTION | putea duce la deteriorarea instrumentului sau a altor echipamente

Termenul NOTICE este utilizat pentru a indica informatii considerate importante,
NOTICE dar care nu au legatura cu pericolele (de exemplu mesaje de securitate,
instructiuni privind Tntretinerea si curatarea).

Sfaturile oferite in acest manual sunt menite sa completeze, nu sa inlocuiasca,
NOTICE . . 8 ) N o .
cerintele normale de sigurantd predominante in tara utilizatorului

4.1 Utilizarea Corecta

Cititorul Quantum Blue® Reader trebuie sa fie operat de personal familiarizat cu testele BUHLMANN Quantum
Blue®si care sa aiba instruirea corespunzatoare.

Deoarece probele de la pacientii potential infectiosi vor fi masurate cu Cititorul Quantum Blue® Reader,
BUHLMANN recomanda utilizarea unui echipament adecvat de siguranti personald, cum ar fi manusile.
Probele de la pacienti trebuie manipulate in conformitate cu Practica Buna de Laborator (BPL), utilizand
precautii adecvate. Daca, in ciuda tuturor masurilor de precautie, Cititorul Quantum Blue® Reader trebuie
sa intre in contact cu materiale potential infectioase, va rugam sa urmati instructiunile furnizate in capitolul
12.1 Curatare.

Utilizarea necorespunzatoare a Cititorului Quantum Blue® Reader poate provoca
vatamari corporale sau deteriorarea instrumentului.

Cititorul Quantum Blue® Reader trebuie sa fie operat de personal calificat care a
primit o instruire corespunzatoare.

Toate interventiile legate-de instrument pot fi efectuate doar de catre angajatii de
la BUHLMANN Laboratories AG.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

4.2 Siguranta Electrica

Orice defecte pe care le descoperiti la componentele/subansamblurile electrice

trebuie reparate fara ntarziere. Pana cand se face acest lucru, sistemul,
A DANGER b

subansamblul sau echipamentul nu trebuie utilizat in stare defectuoasa. Sunati
distribuitorul dvs. local BUHLMANN.

Nu expuneti cititorul la radiatii electromagnetice puternice. Este responsabilitatea
utilizatorului sa se asigure ca este mentinut un mediu electromagnetic compatibil
A CAUTION | pentru instrument pentru a garanta rezultate adecvate. Acest dispozitiv
indeplineste cerintele standardului DIN EN 61326-2-6 in privinta interferentei
emise si a imunitatii emise.

4.3 Mediul de Lucru

In cazul in care Cititorul Quantum Blue® Reader urmeaza si fie utilizat intr-un mediu de lucru predispus la
acumularea de murdarie, curatati dispozitivul in mod regulat. Pentru curatare, va rugam sa urmati instructiunile
furnizate in capitolul 12.1 Curatare.

4.4 Pericole de Mediu

Nu expuneti Cititorul Quantum Blue® Reader la lumina directa a soarelui in timpul
A CAUTION functionarii

A CAUTION | Protejati cititorul de umiditatea ridicata si de contactul cu lichidele

4.5 Pericolul Caldurii

A CAUTION | Nu expuneti cititorul la caldura excesiva

4.6 Siguranta in privinta Mentenantei

Efectuati mentenanta conform descrierii din capitolul 12.2 Mentenanta. BUHLMANN Laboratories AG taxeaza
reparatiile care sunt necesare din cauza manipularii incorecte.

4.7 Eliminarea Deseurilor

Deseurile de la testele masurate cu Cititorul Quantum Blue® Reader pot contine anumite substante chimice
periculoase sau materiale contagioase/periculoase dpv biologic si trebuie colectate si eliminate in mod
corespunzator, in conformitate cu toate reglementarile si legile nationale, de stat si locale privind sanatatea
si siguranta.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

4.8 Simbolurile de pe Cititorul Quantum Blue® Reader

Urmatoarele simboluri apar pe placa tip de pe partea din spate a Cititorului Quantum Blue® Reader.

Simbol

Descriere

C€

Marcaj CE pentru Europa

IVD

Marcaj de diagnosticare in vitro, dispozitivul este destinat
utilizarii ca dispozitiv de diagnosticare in vitro

SN

Numar de serie

Producator legal

Data fabricatiei

ul
]
B

Deseuri de Echipamente Electrice si Electronice (WEEE)

REF Numar de catalog
r n

A Atentie - consultati instructiunile inainte de utilizare
L _I

IP10

Clasificare IP

UDI-DI

Identificator de dispozitiv unic
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

4.9 Simbolurile de pe Ambalajul Cititorului Quantum Blue® Reader

Simbol Descriere

Conditions
Transport Storage

+50°C +40°C
Conditii de transport si
depozitare

-20°C +15°C

(2] | & Y]

ESALOT-MS.0033 Rev0

d
Ly 4‘4
T Pastrati ambalajul uscat!

Manipulati ambalajul cu
atentie!

Reprezentant autorizat in
EC |REP Uniunea Europeana

Importator in Uniunea
Eropeana
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DESCRIEREA FUNCTIILOR

5 DESCRIEREA FUNCTIILOR

5.1 Unitatea Hardware

——————a

Quantum Blue®

E) BUHLMANN

igura 1 . Figura 2

Afisaj tactil

Buton de alimentare cu LED

Sertar pentru caseta de testare cu flux lateral

Maner

AWM~

Conector pentru sursa de alimentare

6 Placa Tip (pentru mai multe informatii, consultati capitolul 4.8 Simbolurile de
pe Cititorul Quantum Blue® Reader)

3 porturi USB (tip A)
Port Ethernet (RJ-45)

Sertarul poate fi scos complet prin apasarea butonului din partea de jos a dispozitivului (indicat in Figura 3) in
timp ce scoateti simultan sertarul.Atentie, nu atingeti punctul de orientare alb (indicat in Figura 4) din partea
din dreapta sus a sertarului.

Quantum Blue®

Dewus @

Figura 3 Figura 4
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PROCEDURI DE DESPACHETARE S| CONFIGURARE

NOTICE Sertarul trebuie introdus complet in instrument pentru a porni instrumentul si

- pentru a efectua masuratorile.

NOTICE Nu schimbati sertarele intre cititoare Quantum Blue® Reader diferite.

5.2 Continut Livrat

Cititor Quantum Blue® Reader

e Ghiduri rapide pentru Modul Fast Track si pentru Modul Fail Safe

e Instructiuni pentru descarcarea manualelor de utilizare si a instrumentelor suplimentare de
software (de exemplu, Quantum Blue® Connect Software)

e Sursa de alimentare, inclusiv adaptor de conectare international

o Tampoane din bumbac / curatare

6 PROCEDURI DE DESPACHETARE $I CONFIGURARE

6.1 Despachetareae Cititorului Quantum Blue® Reader

Scoateti Cititorul Quantum Blue® Reader din carcasa sa de transport, plasati-l pe o suprafata stabila si
nivelata si verificati daca contine toate elementele enumerate in capitolul 5.2 Continut Livrat.

Examinati cu atentie instrumentul pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat in timpul transportului. In caz
de deteriorare sau daca lipseste vreo parte (consultati capitolul 5.2 Continut Livrat), contactati-va imediat
distribuitorul local BUHLMANN Laboratories AG.

NOTICE Va rugam sa pastrati carcasa originala de transport. Este necesara in cazul

returnarii sau expedierii dispozitivului.

6.2 Configurarea si Conectarea Cititorului Quantum Blue® Reader

6.2.1 Conexiune la Alimentarea cu Curent Alternativ
Cititorul Quantum Blue® Reader poate fi utilizat doar cu sursa de alimentare furnizata impreuna cu dispozitivul.

Conectati cablul de alimentare (capatul cu tensiune joasa) la conectorul din partea din spate a dispozitivului
(poz. 5 din capitolul 5.1 Unitatea Hardware).Conectati cablul de alimentare (capatul retelei) intr-o priza de
alimentare. Asigurati-va ca cablul este conectat corect pe ambele parti).

A CAUTION Va rugam sa va asigurati ca tensiunea de alimentare disponibila local se potriveste
cu tensiunea indicata pe placa tip a Cititorului Quantum Blue® Reader.
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INSTALAREA

7 INSTALAREA

7.1 Cerinte

Amplasarea Cititorului Quantum Blue® Reader ar trebui sa fie, de preferinta, pe un birou sau pe orice alta
suprafata stabila si nivelata, cu suficient spatiu inconjurator, pentru a introduce cu usurinta caseta de testare
sau pentru a deconecta dispozitivul. In caz de urgenta sau in conditii anormale de functionare, locatia trebuie
sa ofere Tn orice moment suficient spatiu pentru a permite deconectarea cu usurinta a dispozitivului.

Cititorul Quantum Blue® Reader este un dispozitiv optic extrem de sensibil si de precis. Rezultatul poate fi
influentat de vibratii, de exemplu, daca dispozitivul este plasat in apropierea masinilor care vibreaza.

Dispozitivul are o corectie interna pentru nivelele normale de lumina ambientala. Lumina foarte intensa care
cade in sertarul casetei de testare poate provoca interferenta serioasa cu masurarea si trebuie evitata atunci
cand este posibil.

m Cititorul nu trebuie s& expus la lumina directa a soarelui in timpul functionarii

7.2 Instalarea Unitatii Hardware / Accesorii

Instalarea optiunilor si a accesoriilor de alimentare cu energie electrica:

* Sursa de alimentare externa: conectati sursa de alimentare externa la portul de alimentare (poz.5 in
capitolul 5.1 Unitatea Hardware). O lumina LED albastra in butonul de alimentare va indica conexiunea
la o sursa de alimentare.

* Imprimanta termica: Cititorul Quantum Blue® Reader poate fi conectat la o imprimanta marca Dymo TM
450/550 cu etichete mari pentru adrese (101 x 54mm) prin USB.

Nu conectati sursa de alimentare a imprimantei DYMO Cititorul Quantum Blue®
4 CAUTION Reader.
Acest lucru poate cauza daune permanente Cititorului Quantum Blue® Reader.

Cititor Extern de Cod de Bare: Un cititor extern de cod de bare poate fi folosit pentru a introduce ID-ul
utilizatorului sau ID-ul probei in loc de a utiliza tastatura de pe ecran. Conectati cablul USB al cititorului de
cod de bare intr-un port USB liber din partea din spate a Cititorului Quantum Blue® Reader (poz. 7 in capitolul
5.1 Unitatea Hardware).

Cititorul Quantum Blue® Reader a fost testat in combinatie cu cititorul de cod de bare Modelul Zebra DS
2208 Este responsabilitatea exclusiva a utilizatorului in cazul in care sunt utilizate alternative / alte modele
de cititor de cod de bare.

Va rugam sa retineti ca imprimanta termica si cititorul extern de cod de bare nu
NOTICE sunt incluse in Cititorul Quantum Blue® Reader si trebuie comandate separat de

la un furnizor local. BUHLMANN nu furnizeaza accesoriile descrise mai sus.

7.3 Relocarea Cititorului Quantum Blue® Reader

Cititorul Quantum Blue® Reader este un instrument mobil care poate fi relocat cu usurinta. Asigurati-va ca
sunt indeplinite mereu conditiile de functionare corespunzatoare (vezi capitolul 15 Date Tehnice).

m Va rugam sa nu relocati sau sa mutati instrumentul in timp ce are loc o masurare.
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FUNCTIONAREA GENERALA

8 FUNCTIONAREA GENERALA

Declinarea responsabilitatii: Capturile de ecran din aceste instructiuni de utilizare sunt doar in scop
demonstrativ si pot varia in functie de limba de citire selectata, de metoda de testare utilizata si de numarul
de lot.

8.1 Pornirea si Oprirea Cititorului Quantum Blue® Reader

Porniti dispozitivul prin apasarea butonului de alimentare (poz.2 Figura 1, capitolul 5.1 Unitatea Hardware).
Dispozitivul va afisa un ecran negru standard si apoi va comuta la un ecran de pornire. Dupa initializarea cu
succes a tuturor componentelor, ecranul de pornire este vizibil.

Opriti prin apasarea butonului de alimentare timp de cel putin 1 secunda. Cititorul Quantum Blue® Reader va
solicita confirmarea inainte de a se inchide.

Retineti ca LED-ul albastru va ramane pornit chiar daca dispozitivul este oprit.

8.2 Pornirea Instrumentului

In timpul pornirii, se va efectua rutina interna de verificare-automatd pentru a verifica dacé valorile din
standardele interne de referintd se incadreaza in intervalul de toleranta definit. Daca valorile masurate ale
standardelor interne de referinta se afla in afara intervalului de tolerantd, se va afisa un mesaj de avertizare.
Pentru informatii suplimentare despre acest mesaj de avertizare, consultati capitolul 12.2 Mentenanta.

m Va rugam sa va asigurati ca sertarul este introdus complet.

8.3 Prima Logare

Cititorul Quantum Blue® Reader va avea modul de gestionare al utilizatorului activat in mod implicit. Pentru
a va loga, utilizati utilizatorul implicit care este preinstalat numit «kxADMIN» (1) Parola initiala este “0000” (2)

Dupa Prima Logare initiala, utilizatorul are posibilitatea de a schimba parola de administrator si de a defini
utilizatori noi fie cu drepturi de «Administrator» fie cu drepturi de «Lab User». Asa-numita gestionare a
utilizatorului poate fi configurata in meniu in System/Settings/Admin Areas/User Management (vezi capitolul
11.4.5 Gestionare Utilizator).

Nota: Se recomanda ca parola nou setata sa contina cel putin 8 caractere, dintre care cel putin 1 minuscula,
1 majuscula si 1 cifra. Adaugati caractere suplimentare precum @ sau # pentru a face parola mai sigura.

LOGIN

PASSWORD: 0000 2 [x]
(o QB RrRefvlelifolr]
of-RReQvfef-d-0 0 |

&123 British English -

8.4 Oprirea Unitatii Hardware

Pentru a efectua o oprire a unitatii hard, butonul de alimentare trebuie sa fie apasat timp de cel putin 6
secunde pana cand dispozitivul se opreste. Dupa aceea, dispozitivul trebuie repornit.
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FUNCTIONAREA GENERALA

8.5 Structura Meniului

Figura 5 afiseaza structura meniului Cititorului Quantum Blue® Reader. Caseta gri umbrita indica meniurile,
care sunt disponibile doar pentru administratori. Pentru mai multe informatii despre setarile administratorului,
consultati capitolul 11.4.5 Gestionare Utilizator.

Info Menu
Startup

\L Show Event Log
AN Authentication
’ — Results — Status
‘L QC Check
o TN System ___ >  Update Tests Brightness
Preferences
r Language
— New Test — Beings -
L t L  Maintenance g —)  Delete Methods
gajou AdminArea T Date & Time
% Delete Event Log
—  Mode of Operation
—  Delete Results
— Manage Data ~ ——
— Export Raw Data
—  Manufacturer Reset Ly Delete Unsent Results
ser Managemen
User M t
Network
—  Communication Settings
Connect
— Update Software Security
Shutdown Settings "
- Figura 5

8.6 Ecranul Principal

Odata ce sistemul a pornit cu succes, ecranul principal este vizibil. Ecranul principal afiseaza cele trei meniuri
principale: pornirea unui test nou (1), rezumatul rezultatelor (2) si setarile sistemului (3), precum si functia de
delogare (4) si data si ora (5).

START
NEW TEST

€=

{0y system

0 1o 0 G

Buton pentru inceperea unei masuratori noi

Buton pentru evaluarea rezultatelor

Buton pentru vizualizarea statusului si modificarea setarilor

Buton pentru delogarea de la dispozitiv

Bara pentru status care afiseaza Data/Ora si simbolurile pentru status, daca
este cazul

A WO INI-~
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UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

9 UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

9.1 Cele Doua Moduri de Operare

Sunt disponibile doua moduri de operare pe Cititorul Quantum Blue® Reader: Modul Fail Safe si Modul Fast
Track.

Modul de operare poate fi configurat de utilizatorii cu drepturi de administrator
NOTICE in meniul din System/Settings/Admin Areas/Mode of Operation (vezi capitolul11
System and Settings)

c MODE OF OPERATION

Modul Fail Safe (vezi capitolul 9.2 Pornirea unui Test in Modul Fail Safe) este setarea implicita si va solicita
intotdeauna citirea cardului cu cod de bare. La pornirea masuratorii, Cititorul Quantum Blue® Reader va
analiza mai intai timpul de incubare specific-testului si apoi va scana caseta de testare.

In Modul Fast Track (vezi capitolul 9.3 Pornirea unui Test in Modul Fast Track) metoda de testare dorita poate
fi selectata dintr-o lista de metode de testare deja instalate pe Cititorul Quantum Blue® Reader. Timpul de
incubare poate fi omis si se poate utiliza un cronometru extern in locul cronometrului intern inclus in cititor. O
metoda de testare, cu aceleasi setari, poate fi repetata prin apasarea butonului Repeat Test [Repetati testul]
de pe ecran.

Modul Fail Safe este destinat sa fie utilizat pentru teste individuale, in timp ce modul Fast Track este destinat
sa fie utilizat pentru rularea loturilor de teste.
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9.2 Pornirea unui Test in Modul Fail Safe

UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de mai jos nhainte de a incepe masurarea. Asigurati-va ca aplicati
proba la momentul potrivit pentru a asigura timpul corect de incubare specific-testului.

START
NEW TEST

@ System

|

Etapa 1:

O Pentru a incepe o testare noud, apasati butonul

START NEW TEST [incepeti un nou test] de pe
ecranul de pornire (1)

Fluxul de lucru Tncepe cu un ecran, care va solicitd sa inserati cardul cu codul de bare al testului.

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

"Read Barcode"

Remove barcode
card from drawer
and press

"Continue"

Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3
Data Eliberarii: 2024-06-06

Deschideti sertarul situat in partea din fatd a
Cititorului Quantum Blue® Reader si asezati in
suport cardul cu cod de bare. inchideti sertarul
si incepeti procesul de citire prin apasarea Read
Barcode [Cititi codul de bare].

Scoateti cardul cu cod de bare si apasati
Continue [Continuati] atunci cand vi se solicita
prin instructiunile de pe ecran.

Nota: Cititorul a incarcat acum toate setarile
specifice metodei pentru a efectua testul, cum ar
fi metoda de testare, ID-ul lotului si parametrii de
calibrare.

Po BUHLMANN



UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Etapa 3:

O Unele metode de testare pot necesita o selectie
a tipului de proba si/sau dilutia probei. Daca vi
se solicita, alegeti tipul de proba si/sau dilutia
corespunzatoare probei din submeniu.

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)

Etapa 4:

TEST1

Product ID: P1

Incubation time in seconds: 25

Etapa 5:

° ENTER SAMPLE ID X123 L X|

ODdodonnononn
DOdDOonnnn

of-BxfcfoJofof-0 §
&123 British English -

IJO BUHLMANN

Pe ecran apare o fereastra care afiseaza toti
parametrii specifici testului (de exemplu, metoda
de testare, ID-ul produsului, ID-ul Lotului, data
expirarii, setarea orei de incubare etc.)

Daca setarile testului sunt corecte, apasati
Continue [Continuati] pentru a ajunge la ecranul
de introducere a probei.

Introduceti ID-ul probei fie prin intermediul
tastaturii de pe ecran, fie prin intermediul
unei tastaturi externe sau al unui cititor
de coduri de bare extern (vezi capitolul
7.2 Instalarea Unitatii Hardware / Accesorii).

Butonul Continue [Continuati] apare daca sunt
introduse cel putin 3 caractere. Apasati Continue
[Continuati] pentru a ajunge la ultimul ecran si a
fncepe masurarea.
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UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Etapa 6:

o

Apply sample, insert

test cassette and

press "Start

Measurement”
o
o

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Etapa 7:

Aplicati proba pe caseta de testare in conformitate
cu instructiunile de utilizare specifice -testului.
Asigurati-va ca caseta de testare este orientata
corecta (consultati relieful casetei de testare din
interiorul sertarului).

inchideti sertarul si continuati imediat  prin
apasarea  Start Measurement [Incepeti
masurarea].

Testarea va incepe acum cu timpul de incubare
specific-testului Dupa aceea, Cititorul Quantum
Blue® Reader va continua automat sa masoare
caseta de testat.

Incubarea si masurarea pot fi anulate prin
apasarea (X).

Dupa masurare, rezultatul este salvat automat si afisat pe ecran:

o
2024-02-09
LF-TLIF ® 14:58
Serum 1:20 @ ApMIN
9.8 pg/mL
Ho Product ID: TLIF
Patientl Lot ID: 3822
Control Line : WALID Expiry: 2024-10-31
Test Line : WALID
1 D
Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3 17
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Puteti fie sa tipariti rezultatul (1) daca este
conectata o imprimanta fie sa reveniti la ecranul
de pornire (2).
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UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

9.3 Pornirea unui Test in Modul Fast Track

O Pentru a incepe un test nou, apasati butonul
START NEW TEST [Incepeti un nou test] de pe
o ecranul de pornire (1)

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

Etapa 1a:
Ecranul “Select Method”, afiseaza toate metodele de testare instalate care au fost incarcate anterior in cititor.

2 O Puteti selecta o metoda de testare deja instalata

° SELECEM prin apasarea butonului corespunzator de pe
3 ecran (1)

O Daca metoda de testare dorita lipseste din lista
sau nu este instalat nici un test pana in prezent,
apasati New Test/Lot ID [Noul ID test/lot] (3)
pentru a importa o metoda de testare noua de
pe cardul cu cod de bare (consultati Modul Fail

Safe, etapa 2).

O Pentru a face un pas Tnapoi, atingeti butonul Go-
Back (<) (2). Apasati mai mult pentru a reveni la
ecranul de pornire.

Etapa 1b:

O Daca este selectata metoda de testare dorita,
treceti la ecranul de selectie a LOTULUI unde

poate fi ales ID-ul LOTULUI dorit pentru metoda
3 dvs.de testare (1).

O Daca lipseste ID-ul LOTULUI, puteti importa
metoda de testare (3) cu ID-ul corect al lotului
utilizand cardul cu cod de bare inclus in ambalajul
dvs. de testare (consultati Modul Fail Safe, etapa
2)

O Pentru a face un pas Tnhapoi, atingeti butonul Go-
Back (<) (2). Apasati mai mult pentru a reveni la
ecranul de pornire. .
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Etapa 2:

o 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)

Etapa 3:

° SKIP INCUBATION

Etapa 4:

TEST1

Product ID: P1
Lot ID: L1

Skip incubation time: Yes
Incubation time in seconds: 25

Continue

Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3
Data Eliberarii: 2024-06-06
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UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Unele metode de testare pot necesita o selectie
a tipului de proba si/sau dilutia probei. Daca vi
se solicita, alegeti tipul de proba si/sau dilutia
corespunzatoare a probei din submeniu.

Pe ecranul SKIP INCUBATION [Omiteti
incubarea], selectati daca timpul de incubare al
casetei de testare se face printr-un cronometru
extern (tastati YES (Da)) sau daca timpul de
incubare trebuie cronometrat de cititor (tastati NO

(No))

Pe ecran apare o fereastra rezumat care afiseaza
toti parametrii specifici testului (de exemplu,
metoda de testare, ID-ul produsului, ID-ul lotului,
data expirarii, setarea orei de incubare etc. )

Daca setarile testului sunt corecte, apasati
Continue [Continuati] pentru a trece la ecranul
pentru introducerea probei.

Po BUHLMANN



UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Etapa 5:

° ENTER SAMTIER O Introduceti ID-ul probei fie prin intermediul

tastaturii de pe ecran, fie prin intermediul

n n H - n n - n n unei tastaturi externe sau al unui cititor
de coduri de bare extern (vezi capitolul
H ﬂ ﬂ - ﬂ ﬂ “ ﬂ - 7.2 Instalarea Unitatii Hardware / Accesorii).
ﬂ n n n ﬂ ﬂ - - O Butonul Continue [Continuati] apare daca sunt
- 5 introduse cel putin 3 caractere.Tastati Continue
- [Continuati] pentru a ajunge la ultimul ecran si a
incepe masurarea.

Etapa 6a:

Daca a fost selectat SKIP INCUBATION NO [Omiteti incubarea No] (= incubation time is counted down by
the reader):

O Aplicati proba pe caseta de testare in conformitate

cu instructiunile de utilizare specifice-testului.
Insart toot casoart Asigurati-va ca caseta de testare este orientata
and press "Start corect (consultati relieful casetei de testare din
Neairesn interiorul sertarului).

O Inchideti sertarul si continuati imediat prin
apasarea  Start Measurement [Incepeti
masurareal.

O Testarea va incepe acum cu timpul de incubare
specific-testului Dupa aceea, Cititorul Quantum
Blue® Reader va continua automat pentru a
masura caseta de testare.

Incubarea si masurarea pot fi anulate prin
INCUBATION apasare  (X).

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...
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UTILIZAREA INSTRUMENTULUI

Etapa 6b:

Daca a fost selectat SKIP INCUBATION YES [Omiteti incubarea Da] (= se utilizeaza un cronometru extern

pentru a cronometra timpul de incubare) :

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Etapa 7:

Aplicati proba pe caseta de testare in conformitate
cu instructiunile de utilizare specifice -testului.
Setati manual un cronometru extern pentru timpul
de incubare specific-testarii, asa cum este indicat
in instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Deschideti sertarul si asezati caseta de testare
in interiorul suportului. Asigurati-va ca caseta de
testare este orientatd corect (consultati relieful
casetei de testare din interiorul sertarului)

Dupa ce s-a terminat timpul de incubare al probei
pe caseta de testare, inchideti sertarul si apasati
Start Measurement [Incepeti masurareal].

Caseta de testare va fi masurata de the

Quantum Blue® Reader.

Dupa masurare, rezultatul este salvat automat si afisat pe ecran:

2024-02-09

(@ 1a:s8

@ aApmin

LF-TLIF
Serum 1:20
9.8 pg/mL

Patientl

Product ID: TLIF
Lot ID: 3822
Expiry: 2024-10-31

X -
: CEEEED

Control Line : WALID
VALID

Test Line :

Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3
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O Puteti tipari rezultatul (1) daca este conectata

o imprimanta, sau puteti repeta testul utilizand
aceleasi setari (2) sau puteti reveni la ecranul de
pornire (3).
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PREZENTAREA GENERALA A REZULTATELOR

10 PREZENTAREA GENERALA A REZULTATELOR

Prin apasarea butonului Results [Rezultate], este afisat ecranul cu rezultate cu o prezentare generala a
ultimelor rezultate obtinute.

START
NEW TEST

Ecranul cu rezultate afiseaza toate rezultatele testelor intr-o vizualizare in dreptunghi. Sunt disponibile actiuni
diferite pentru vizualizare si rezultate de cautare (vezi tabelul de mai jos).

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 Patients Patients [] Patientio M [] Patienta Patientc@W | Patient?
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 2024-02-09
Patient6 Patients Patient4 Patient3 [ ] Patients [ ] Patients W[ | Patients M[ | Patient3
LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF
Numar | Actiune
1 Daca se apasa pe un dreptunghi se deschide vizualizarea rezultatului unic cu toate
detaliile acestuia (vezi Etapa 7 Modul Fail Safe si Modul Fast Track)
2 Introduceti numele metodei de testare, data sau ID-ul-probei/-utilizatorului in cdmpul
“Search for Result” pentru a cauta rezultate specifice testelor
3 Trageti peste lista cu rezultate pentru a derula lista in jos

Daca se apasa lung pe o tasta pentru rezultat, se deschide un meniu cu actiuni suplimentare:

Numar | Actiune
4 Selecteaza rezultatele pentru export sau tiparire
5 Selecteaza sau deselecteaza toate rezultatele
6 Salveaza rezultatele selectate pe un stick USB in format csv *
7 Tipareste rezultatele selectate

* Pentru a proteja datele mpotriva manipularii/modificarii, BUHLMANN recomanda tiparirea datelor colectate.
Integritatea datelor colectate este garantata doar pe dispozitiv. Un transfer este posibil din punct de vedere tehnic, dar
nicio raspundere nu este asumata.
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11 SISTEM SI SETARI

° SYSTEM

(. ©)
START

3% Results

@ System

Q:] Log Out

Meniul sistemului ofera patru sectiuni principale:

e Status [Statusul] (1) pentru afisarea informatiilor curente despre cititor, cum ar fi versiunea de software
(SW), adresa de IP sau numarul de serie

* Meniul Update Test [Actualizare teste] (2)
* Modificarea Settings [setarilor] dispozitivului (3)

* Maintenance [Mentenanta] (4) Cititorului Quantum Blue® Reader

11.1 Status

Apasati System/ Status pentru a intra Intr-un meniu unde puteti accesa informatii tehnice despre Cititorul
Quantum Blue® Reader. Exista doua optiuni disponibile:

* Info Menu (1): afiseaza adresa de IP, numele dispozitivului, ID-ul dispozitivului, numarul de serie, ID-ul
de software, versiunea de software si versiunea sistemului de operare.

* Show Event Log (2): afiseaza o listd cronologica de actiuni, care in cazul in care sunt efectuate pe
Cititorul Quantum Blue® Reader, cum ar fi incercarile de logare, masuratorile efectuate si mesajele de
eroare afisate. Aceasta lista poate fi exportatd pe un stick USB.

Ambele meniuri pot fi [asate prin intermediul butonului Go-Back (<)

* QC Check (3): poate fi utilizat pentru a efectua un test de verificare in plus fata de verificarea-automata
efectuata in timpul pornirii instrumentului.ln cazul in care verificarea QC esueaza, va rugam sa consultati
capitolul 12.2 Mentenanta si/sau 12.3 Verificare-Automata a Dispozitivului, pentru informatii suplimentare
in privinta masurilor ulterioare.

° STATUS

Show Event Log

o SYSTEM
e
e

QC Check

o STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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11.2 Actualizare Teste

Intrati in acest meniu, pentru a actualiza Cititorul Quantum Blue® Reader cu metode noi de testare.

NOTICE Metodelg p?t fi adauga’Ee de tO’;I. gtlllzatolru.Stergerea metodelor deja instalate
este posibila doar de catre administratori.

Q svorev o G

Tesil

@ 2022-02-02
a=Tme

Meniul afiseaza o prezentare generala a tuturor metodelor de testare instalate. Acesta poate fi filtrat pentru
metode de testare specifice utilizand campul de cautare (1). Pentru a importa o noua metoda de testare,
apasati New Test [Test nou] (2). Cititorul Quantum Blue® Reader va solicita sa introduceti cardul cu cod de
bare in interiorul sertarului (sageata violet din Figura 6) furnizat cu fiecare kit de testare a fluxului lateral
BUHLMANN pentru a importa o noud metoda de testare. Asigurati-va ca cardul cu cod de bare este orientat
corect n interiorul sertarului (Figura 7).

Quantum Blue® Quantum Blue®

B BUHLMANN

Figura 6 Figura 7

Importul unei metode noi poate dura pana la 1 min. In cazul in care primiti un mesaj de eroare ca cardul dvs.
de cod de bare nu poate fi citit, incercati urmatoarele actiuni:

* Re-pozitionati cardul cu cod de bare

e Asigurati-va ca cardul cu cod de bare nu este indoit

e Asigurati-va ca zona codului de bare este curata si nedeteriorata.

» Asigurati-va ca cardul cu cod de bare e orientat corect (Figura 7)

 Incazul in care cardul dvs.cu cod de bare nu este citit in ciuda actiunilor mentionate mai sus, va
rugam sa contactati distribuitorul local BUHLMANN Laboratories AG pentru ajutor suplimentar.

Important: Cititorul Quantum Blue® Reader impiedica importul de metode de testare deja instalate.
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11.3 Setari

Meniul cu setari consta din urmatoarele submeniuri:

* Preferences [Preferinte] (1), care este accesibil tuturor utilizatorilor
* Admin Area [Zona de Administrare] (2), care este accesibil doar administratorilor

11.3.1 Preferinte

Tn cadrul meniului Preferences, utilizatorul poate ajusta luminozitatea ecranului (80% este setarea implicita)
(1.1) si poate fi selectata limba cititorului. (1.2)

Aplicati limba doritad apasand tasta corespunzatoare de pe ecranul de selectare a limbii.

o SYSTEM o SETTINGS

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Language B
Francais
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11.3.2 Zona de Administrare

Acest meniu poate fi accesat de administratori doar atunci cand este activata gestionarea utilizatorilor.
(consultati capitolul 11.4.5 Gestionare Ultilizator)

Urmatoarele setari pot fi modificate in acest meniu:

o Setarile Date & Time [Data & Ora] (1) ale Cititorului Quantum Blue® Reader

* Manage Data [Gestionare Date] (2) pentru a sterge metodele sau rezultatele testelor instalate

« User Management [Gestionare Utilizator] (3) pentru a adauga, a administra si a sterge utilizatori
e Update Software [Actualizare Software] (4) pentru a instala o actualizare a soft-ului instrumentului

¢ Mode of Operation [Modul de Operare] (5) pentru a alege intre Modul Fail Safe Mode si Modul
Fast Track

« Manufacturer Reset [Resetare de la producator] (6) pentru a sterge toate datele si metodele
salvate in Cititorul Quantum Blue® Reader

o Communication Settings [Setari de Comunicare] (7) pentru a configura conexiunile de retea in
vederea transferului de date

e Shutdown Settings [Setari pentru Oprire] (8) pentru a configura intervalul de timp in vederea
opririi automate a Cititorului Quantum Blue® Reader

Date & Time / Mode of Operation @]

Manage Data Manufacturer Reset{{

User Management (@] Communication Settin{§

Update Software ! Shutdown Settings €]

11.4 Structura Meniului in Zona de Administrare

11.4.1 Data & Ora
Intrati in acest meniu pentru a modifica data, formatul datei si ora Cititorului Quantum Blue® Reader.

CIT - D

~ 0~

Puteti selecta intre urmatoarele doua formate de data: valorile Change yyyy-MM-dd si yyMMdd utilizand
sagetile in sus si in jos de langa numerele pentru data si ora (3) Salvati-va selectia prin apasarea Save
[Salvati] (1).
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11.4.2 Gestionare Date

In acest meniu puteti sterge date sau puteti exporta baza de date cu rezultate. Urmatoarele functii sunt
disponibile:

o Delete Methods [Stergerea Metodelor] (1)

* Delete Results [Stergerea Rezultatelor] (2)

* Delete Unsent Results [Stergerea Rezultatelor Netrimise] (3)

* Delete Event Log [Stergerea Jurnalului de Evenimente] (4)

o Export Raw Data [Exportul Datelor Neprelucrate] (5)

o MANAGE DATA

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

Un exemplu de stergere a metodelor este prezentat mai jos. Submeniurile Delete Methods, Delete Results
and Delete Unsent Results au o structura similara.

4 3
@ e oaa ) e [l 0 o=z
Delete Methods Delete Event Log Testl Test2 Tests Testl Test2 Test4
L 12 L4 L L2 [
2022-02-02 2022-02-02 2022-02-02 [] 2022-02-02 2022-02-02 2022-02-02
Delete Results Export Raw Data O ® ® = =
2

Delete Unsent Results

Prin apasarea butonului de la submeniul Delete Methods [Stergerea Metodelor], se afiseaza o prezentare
generala a tuturor metodelor de testare instalate pe Cititorul Quantum Blue® Reader. Functia de cautare a
textului permite cautarea si filtrarea rezultatelor individuale sau a metodelor de testare(1).

Apasand pe o tasta de la metoda de testare, modul de selectie se va deschide si puteti selecta individual
(2) sau toate tastele (3). Daca cel putin o tasta este marcata, butonul-Delete (4) va fi activat iar tasta (ele)
selectate pot fi sterse.
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11.4.3 Stergerea Rezultatelor Netrimise

Daca Cititorul Quantum Blue® Reader este conectat la un computer extern si/sau la un sistem informatic
de laborator (pentru mai multe informatii, consultati manualul Softului Quantum Blue® Connect), submeniul
afiseaza toate rezultatele netrimise.E posibil ca rezultatele sa nu poata fi trimise din cauza unei intreruperi a
retelei sau a unei probleme de server. Odata ce problema este rezolvata si cititorul este reconectat la server,
cititorul transfera automat toate rezultatele ramase pe server. Daca nu doriti ca rezultatele sa fie trimise la
server, aceste rezultate sau o selectie a acestora poate fi stearsa din acest submeniu. Va rugam sa retineti
ca stergerea rezultatelor din acest sub-meniu impiedica doar trimiterea rezultatelor catre server, rezultatele
in sine sunt inca stocate pe cititor.

o MANAGE DATA o UNSENT RESULTS Search for result 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 Patients Patient7
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

Carmm 120N Carmim 1-20N

Delete Methods

Delete Event Log
Export Raw Data

Delete Results

Delete Unsent Results

11.4.4 Exportul Datelor Neprelucrate

Acest meniu permite exportul intregii baze de date cu rezultate stocate pe Cititorul Quantum Blue® Reader
pe un stick USB.Datele neprelucrate pot ajuta la identificarea unei cauze principale in caz de depanare.
Fisierul este criptat si poate fi decriptat numai de catre BUHLMANN Laboratories AG. Vezi si capitolul
13 Suport Tehnic si Stiintific. Transferul de date poate dura aproximativ pana la 10 minute.

e MANAGE DATA

g IN PROGRESS ...

Delete Unsent Results
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11.4.5 Gestionare Utilizator

User Management este activat in mod implicit (1). Acesta protejeaza cititorul contra accesului neautorizat
si a utilizarii. Daca User Management este dezactivat (2), nu sunt necesare acreditari de conectare la
pornirea dispozitivului, iar Admin Area este accesibil in mod liber. Retineti ca, daca User Management este
dezactivat, rezultatele generate nu sunt legate la utilizatorii programati.

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

Sunt disponibile doua roluri de utilizator:
1) Administrator, care poate modifica setarile si sterge datele din meniul Settings/Admin Area
2) Lab user, care poate accesa toate meniurile, cu exceptia setarilor din Admin Area

Observatie: Vezi capitolul 8.5 Structura Meniului pentru o prezentare generala a structurii interfetei grafice cu
utilizatorul si vizualizarea meniurilor administratorului.

Q@ revuses €

USER ID:

PASSWORD: Passwordl@

Lo @) )

Daca este activat User Management, administratorii pot crea conturi noi de utilizator (3) si pot defini rolul
utilizatorului (4). Contul nou este confirmat prin apasarea Save [Salvati] (5).
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11.4.6 Actualizare Software

Veti fi informat de catre distribuitorul dvs.local BUHLMANN Laboratories AG cu privire la actualizarile curente
ale soft-ului. In cadrul acestui submeniu, versiunea de soft a instrumentului poate fi actualizata si/sau pot fi
adaugate limbi straine suplimentare la sectiunea de selectare a limbii prin conectarea unui stick USB care
contine o actualizare de SW a instrumentului sau o actualizare de limba.

Confirmati actualizarea finalizata cu succes prin apasarea simbolului de bifare.

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 Modul de Operare

Alegeti aici intre Modul FastTrack sau FailSafe (consultati capitolul 9.1 Cele Doua Moduri de Operare).

11.4.8 Resetare de la producator

Un ecran portocaliu de avertizare (Figura 8) care solicita confirmarea pentru a continua va aparea daca
apasati butonul Manufacturer Reset [Revenire la setarile din fabrica].

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

Daca confirmati ca continuati prin apasarea YES [Da] (1), urmatoarele date vor fi ajustate/sterse din Cititorul
Quantum Blue® Reader:

o Stergerea tuturor rezultatelor masuratorilor, metodelor de testare si intrarilor din jurnalul de
evenimente
o Stergerea tuturor utilizatorilor, cu exceptia utilizatorului de administrare implicita

e Stergerea tuturor ID-urilor de utilizator si a parolelor. Resetarea la ID-ul de utilizator implicit
«ADMIN» si la parola «0000». Gestionarea utilizatorilor este activata.

* Resetarea limbii la Engleza si luminozitatea ecranului la setarea implicita de 80%.
o Setarea tuturor setarilor de comunicare la OFF si activarea intrarilor implicite.

e Setarea modului de operare la Fail Safe Mode
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Va rugam sa retineti ca Cititorul Quantum Blue® Reader se va inchide si va
reporni automat atunci cand efectuati o resetare de la producator

NOTICE

11.4.9 Setari de Comunicare

In acest meniu, administratorul poate gestiona conexiunile de retea si este capabil sa configureze o conexiune
la Softul Quantum Blue® Connect si, o solutie externa server/client pentru a gestiona si vizualiza rezultatele
de la dispozitive externe.

Meniul ofera 3 submeniuri numite:
e Network [Retea] (1)

e Connect [Conectare] (2)

o Security [Securitate] (3)

intreba’gi-vé specialistul-IT in cazul in care aveti nevoie de suport pentru a configura conexiunile descrise in
subcapitolele urmatoarele:

° COMMUNICATION SETTINGS

Date & Time Mode of Operation

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

Submeniul Retea din cadrul Setarilor de Comunicare

in acest meniu, proprietatile retelei cititorului pot fi configurate, cum ar fi adresa sa de IP, masca sa de
subretea si portalul implicit. Alternativ, un DHCP (protocol de configurare al gazdei Dynamic) poate fi activat
(1) iar Cititorul Quantum Blue® Reader va primi configuratia sa de retea de la un server DHCP.

o NETWORK -

IP ADDRESS: 192.168.3.1

SUBNET MASK:

GATEWAY:

Setarile si modificarile sunt salvate prin apasarea butonului Save [Salvati] (2).
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Submeniul Conectare din cadrul Setarilor de Comunicare

Pentru ca cititorul sa raporteze rezultatele Soft-ului Quantum Blue® Connect, trebuie sa fie activata
functionalitatea Connect (1). Trebuie introduse adresa de IP a serverului Connect si numarul portului iar
modificarile trebuie salvate (2).

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Prin apasarea Test [Test] (3), se poate testa daca conexiunea la Soft-ul Quantum Blue® Connect a fost
stabilita cu succes. Un mesaj de succes (Figura 9) va aparea pe afisajul cititorului.

X

Figura 9

Submeniul Securitate din cadrul Setarilor de Comunicare

Setarile din acest meniu sunt accesibile doar angajatilor de la BUHLMANN Laboratories AG.
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11.4.10 Setari pentru Oprire
O deconectare automata urmata de o oprire automata a dispozitivului creste nivelul de securitate al Cititorului
Quantum Blue® Reader, pastreaza componente precum afisajul si economiseste energia.

Puteti selecta intre trei perioade de timp diferite de inactivitate a Cititorului Quantum Blue® Reader dupa care
acesta se va inchide automat: 30, 60 sau 120 de minute (1). Oprirea dispozitivului poate fi de asemenea
dezactivata (Off [Inchideti]), iar Cititorul Quantum Blue® Reader nu se va inchide automat atata timp cat este
conectat la o sursa de alimentare.

Daca este activat User Log Out (2), utilizatorul va fi deconectat automat dupa 10 minute de inactivitate.
Aceasta caracteristica protejeaza cititorul de utilizarea neautorizata.

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 MENTENANTA SI CURATARE

m Capitolele privind informatiile despre siguranta, mentenanta si curatare trebuie
citite cu atentie si intelese Thainte de a incepe lucrarile de intretinere si curatare.

12.1 Curatare

Pentru a curata carcasa Cititorului Quantum Blue® Reader, utilizati o carpa umeda umezita cu apa sau un
detergent usor. Daca murdaria este persistenta, frecati suprafata Cititorului Quantum Blue® Reader cu o
carpa umezita cu solvent de alcool 70%. Nu utilizati agenti de curatare agresivi, cum ar fi acetona.

Pentru pete mai persistente si pentru dezinfectarea instrumentului, este posibila curatarea suprafetei cu o
carpa inmuiata in 1% inalbitor (1% clor activ) urmata de stergerea cu apa. Procedura poate fi repetata de
2-3 ori. De asemenea, este posibil sa se utilizeze 70% solvent cu alcool pentru a sterge urmele ramase de
la Tnalbitor. Scurgerile de materiale potential infectioase trebuie sterse imediat, iar materialele utilizate pentru
curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie eliminate in conformitate cu instructiunile privind deseurile
cu risc biologic.

Suportul casetei de testare trebuie curatat folosind tampoane fara praf sau carpe adecvate. Nu utilizati
obiecte care ar putea deteriora sau zgéaria suprafata.

Daca interiorul Cititorului Quantum Blue® Reader este contaminat, contactati direct distribuitorul dvs.local
BUHLMANN Laboratories AG (vezi capitolul 13 Suport Tehnic si Stiintific).
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12.2 Mentenanta

In cazul in care Cititorul Quantum Blue® Reader afiseaza un avertisment in timpul verificarii-automate (vezi
Figura 11 din capitolul 12.3 Verificare-Automata a Dispozitivului pentru mai multd informatie),care afirma
ca sistemul optic a indeplinit doar partial sau nu a indeplinit deloc valorile cerute, utilizatorul poate curata
materialul intern de referintd cu tampoane uscate din meniul Maintenance, o vizualizare live a interiorului
dispozitivului este afisatd pe ecran iar lumina din interiorul sistemului este aprinsa (Figura 10C). Utilizatorul
poate acum sa curete materialul intern de referinta si sa reporneasca Cititorul Quantum Blue® Reader pentru
o alta verificare automata.
e SYSTEM

G IS5

GEIIND ez

Etape ale curatarii:

. Porniti Cititorul Quantum Blue® Reader (Figura 10A)

. Asigurati-va ca aveti un tampon fara scame (recomandat: Tampon din Spuma cu Varf- Super
Techspray, Produs 2306)
. Scoateti complet sertarul Cititorului Quantum Blue® Reader (Figura 10B)
(Pentru mai multe informatii despre cum sa scoateti sertarul, vezi capitolul 5 Descrierea Functiilor)
. Mergi la System/Maintenance — incepe vizualizarea live (Figura 10C)
. Inspectati camera interioara a Cititorului Quantum Blue® Reader si curatati cu atentie particulele de

praf si de murdarie din materialul intern de referinta (indicat in Figura 10D)

NNNNNNN

Figura 10A Figura 10B

Figura 10C Figura 10D
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4 CAUTION

Asigurati-va ca nu atingeti camera sau luminile Cititorului Quantum Blue® Reader
care se afla in partea de sus a camerei interioare.

Se poate iesi din modul de mentenanta doar prin efectuarea unei opriri dure -

NOTICE butonul de alimentare trebuie apasat timp de cel putin 6 secunde pana cand

dispozitivul se opreste. Dupa repornire, Cititorul Quantum Blue® Reader va
efectua o verificare automata iar ecranul de pornire va fi afisat.

12.3 Verificarea Automata a Dispozitivului

Cititorul Quantum Blue® Reader este un dispozitiv optic extrem de sensibil pentru masuratori calitative si
cantitative. Pentru a verifica starea componentelor mecanice, electronice si optice ale instrumentului, se
efectueaza o verificare automata de fiecare data cand Cititorul Quantum Blue® Reader este pornit.

in caz de defectiune la verificarea-automata, se afiseaza pe ecranul Cititorului Quantum Blue® Reader
fie un mesaj de avertizare care indica curatarea materialelor interne de referintd (Figura 11, vezi capitolul
12.2 Mentenanta) fie un mesaj de avertizare care indica apelarea directa a service-ului (Figura 12).

Figura 11

Figura 12

Daca verificarea-automata nu a avut succes, Cititorul Quantum Blue® Reader nu permite masuratori
suplimentare. Rezultatele inca pot fi revizuite iar setarile pot fi modificate. Utilizatorul este obligat sa contacteze
distribuitorul local BUHLMANN Laboratories AG intr-un astfel de caz. Retineti ca semnalul masurat se poate

modifica din urmatoarele motive:

» Contaminarea pieselor optice

* Interferentele electromagnetice

» Schimbarile de temperatura/umiditate
* Miscari mecanice

» Sertar gresit

Va rugam sa va asigurati ca este introdus sertarul cu acelasi numar de serie ca si
NOTICE numarul de serie al Cititorului Quantum Blue® Reader (vezi capitolul 6 Proceduri
de Despachetare si de Configurare).
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13 SUPORT TEHNIC SI STIINTIFIC

Daca este necesar suportul tehnic sau stiintific, va rugam sa va contactati direct distribuitorul local BUHLMANN
Laboratories AG. Distribuitorii nostri locali va vor oferi asistenta initiald pentru a gasi o solutie imediata
pentru problema dvs. Daca este necesar, distribuitorul nostru local va escalada intrebarile sau problemele
dumneavoastra catre Departamentul de Suport Clienti din cadrul BUHLMANN Laboratories AG.

In cazul in care trebuie sa returnati Cititorul Quantum Blue® Reader, acesta trebuie sa fie decontaminat si
sa nu prezinte agenti patogeni si materiale infectioase pentru a fi manipulat in siguranta intr-un laborator de
siguranta non-biologica (vezi capitolul 12.1 Curatare).

Cititorul Quantum Blue® Reader trebuie returnat in ambalajul original. Daca nu mai este disponibil, va rugam
sa va informati distribuitorul local BUHLMANN Laboratories AG.

NOTICE

Cititorul Quantum Blue® Reader corespunzator este exclus de la orice garantie
si procesare ulterioara in cazul in care eticheta sigiliului de securitate din partea
din spate a Cititorului Quantum Blue® Reader a fost deteriorata.

14 DEPANARE S| MESAJE

Urmatorul tabel enumera informatii despre mesajele de eroare si despre masurile potentiale de atenuare.

Mesaj pe Interfata Grafica cu
Utilizatorul

Cauza Potentiala Fundamentala

Actiune posibila a utilizatorului

«Codul de bare nu a fost gasit.
Verifica codul de bare pe card
de test si reincearca.»

Eroare 2001

«Barcode not found. Check
barcode on test card and retry»
Err. 2001

Nici un card cu cod de bare nu este
in sertar.

Este gasit doar unul dintre cele
doua coduri de bare cu metoda.
Codul de bare nu poate fi citit

din cauza murdariei, deteriorarii,
zgarieturilor

Verificati daca cardul cu cod de
bare este in sertar si incercati din
nou (vezi, de asemenea, capitolul
11.2 Actualizare Teste).

«Cod de bare/metoda invalide.
Introduceti codul de bare si
reincercati»

Eroare 2002

«Invalid barcode/ method. Insert
valid barcode and retry»
Err. 2002

Protocol incorect (ex. gen in sertar e
introdusa caseta de testare in loc de
cardul cu cod de bare)

Verificati cardul cu cod de bare din
sertar si incercati din nou.

«Test expirat. Verifica data de
expirare de pe test»
Eroare 2003

«Test expired. Check expiry
date of test»
Err. 2003

Data de expirare a testului este
depasita

Verificati data de expirare a testului.
Utilizati un test nou daca a expirat.

«Test <->nepotrivire caseta»
Eroare 2004 si eroare 2016

«Test <-> cassette mismatch»
Err. 2004 and Err. 2016

Metoda de testare aleasa nu
corespunde codului de bare de pe
caseta de testare (PRODUCT ID si/
sau LotID)

Introduceti caseta de testare care
corespunde metodei alese in termen
de 30 de secunde sau alegeti metoda
de testare corectd si remasurati
caseta de testare in interval de 30 de
secunde

I"o BUHLMANN
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Mesaj pe Interfata Grafica cu
Utilizatorul

Cauza Potentiala Fundamentala

Actiune posibila a utilizatorului

«Testul exista deja»
Eroare2012

«Test already exists»
Err. 2012

O metoda de testare cu acelasi
ID de produs si ID de lot este deja
instalata pe Cititorul Quantum Blue®
Reader.

Stergeti metoda existentda de pe
dispozitivul cu acelasi nume silot.Daca
este necesar, contactati-va utilizatorul
administrator

«Caseta nu a fost gasita
Eroare 2006 si Eroare 2010»

«No Cassette found»
Err. 2006 and Err. 2010

Nu este introdusa nici o caseta de
testare este introdusa una care nu e
de la BUHLMANN

Verificati daca ati inserat corect caseta
de testare. Incercati in 30 de secunde

«Orientare gresita a casetei»
Eroare 2007 si Eroare 2017

«Wrong cassette orientation»
Err. 2007 and Err. 2017

Orientare incorecta a casetei de
testare

Rotiti caseta la 180° si reintroduceti-o
in sertar in interval de 30 de secunde.
Instructiunile  corespunzatoare vor
aparea pe ecranul Cititorului Quantum
Blue® Reader. Daca se depasesc 30 de
secunde, luati o noua caseta de testare
si aplicati din nou aceeasi proba.

«Initializare citator esuata.

Suna service»/sau «Eroare
aparat Restarteaza aparat»
Eroare 1001 si Eroare 1003

«Reader Initialization check
failed. Call Service» /or «Device
error. Restart Device»

Err 1001 and Err. 1003

Esec la verificarea-automata

Reporniti  dispozitivul. ~ Consultati-
va distribuitorul local BUHLMANN
Laboratories AG daca mesajul de
eroare persista (consultati capitolul 12.3
Verificare-Automata a Dispozitivului).

«Eroare de sistem Text xx
Numar yy Mod zz»
Eroare 2000

«System error. Text: xx
Number: yy Mode: zz»
Err. 2000

Eroare Potentiald de Hard sau de
Soft

Reporniti dispozitivul sau consultati-
va distribuitorul local BUHLMANN
Laboratories AG daca mesajul de
eroare persista

«Mentenanta recomandata»
Eroare2011

«Maintenance recommended»
Err. 2011

Valorile de verificare-automata sunt
apropiate de limitele valorilor lor
tinta.

Efectuati mentenanta  Cititorului
Quantum Blue® Reader  prin
curatarea cu tampoane a materialului
intern de referinta (vezi capitolul
12.2 Mentenanta).

«Sertar deschis in timpul
initializarii. Inchide sertarul si
restarteaza aparatul pentru a
repeta verificarile de initializare»
Eroare1004

«Drawer open during
initialization. Close drawer
and restart device to repeat
initialization check»

Err. 1004

Sertarul este deschis in timp ce are
loc initializarea

Inchideti sertarul, opriti si porniti pentru
a incepe un test nou.
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15 DATE TEHNICE

BUHLMANN Laboratories AG fsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile in orice moment.

15.1 Dimensiunile si Greutatea Instrumentului

Dimensiuni

H/W/D: 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 inch)

Greutate

Approx. 1,2 kg (2,6 Ib)

15.2 Date despre Mecanica si Caracteristici ale Unitatii Hardware

Interfata Grafica cu

Ecran tactil interactiv de 10,9 cm (4,3 inch)

Utilizatorul
Zgomot <10 db(A)
Conexiuni 3 x USB, 1x ethernet

Capacitate Memorie

Pana la 99 de metode de testare si pana la 300 de
rezultate ale testelor

Conditii de Functionare

+15 péna la +35 °C (59 péana la 95 °F), umiditate < 70%,
fara condensare

Conditii de Transport

-20 pana la +50°C

Conditii de Stocare

+15 pana la +40°C

Clasificare-IP

IP10

15.3 Caracteristici ale Softului

Softul instrumentului
(ISW)

Softul instrumentului este unitatea de rulare si control
a Cititorului Quantum Blue® Reader. Acesta permite
cititorului sa scaneze casetele de testare, sa analizeze
run-urile si sa afiseze si sa stocheze rezultatele run-
urilor.

Softul Quantum Blue®
Connect

Softul Quantum Blue® Connect este o componenta
optionala care poate fi utilizata pentru a gestiona si
stoca date pe computere externe si pentru a conecta
Cititorul Quantum Blue® Reader la sisteme informatice
de laborator sau la sisteme informatice similare .

IJO BUHLMANN
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15.4 Optica

Sistem optic

Camera de 5 Mpix (8Bit)

Detectie semnal

Colorimetric

Detectie colorimetrica

Aur coloidal, bilute colorate din latex, particule din
carbon, etc.

Timp de masurare

< 20 secunde

Supraveghere

Verificarea referintelor interne utilizdnd standarde
solide

15.5 Cerinte in privinta sursei de alimentare a instrumentului

Sursa de Alimentare
Externa

Intrare: 100-240 V AC /0,5 A/ 50-60 Hz;
lesire: +12V DC /1,67 A

15.6 Accesorii Optionale

Imprimanta externa

Dymo TM 450/550 Label writer

Etichete pt. imprimanta

Etichete mari pentru adrese Dymo (101mm x 54mm)

Cititor de cod de bare

Model Zebra DS 2208*

Tampoane de Curatare

Tampon din Spuma cu Varf-Super, Techspray, Produs
2306

Altele

Tastatura, mouse, care trebuie conectate prin intermediul
porturilor USB

*Cititorul Quantum Blue® Reader a fost testat in combinatie cu cititorul de cod de bare Model Zebra
DS 2208 Este responsabilitatea exclusiva a utilizatorului in cazul in care sunt utilizate alternative / alte

modele de cititor cu cod de bare.
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15.7 Standarde Aplicabile

Conformitate CE la

]

Acest Produs este marcat CE in conformitate cu cerintele
Directivei si Regulamentului aplicabile in UE

Reglamentari pentru dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro

(EU) 2017/746

Cerinte de
compatibilitate
electromagnetica
(EMC)

Echipamente electrice pentru masurare, control si utilizare
in laborator - Cerinte EMC - Partea 2-6: Cerinte speciale —
Echipament medical pentru diagnostic in vitro (IVD)

DIN EN 61326-2-6:2013
+ |EC 61326-2-6:2012

Cerinte de
siguranta

Cerinte de siguranta pentru echipamentele electrice pentru
masurare, control si utilizare in laborator - Partea 1: Cerinte
generale

Cerinte de siguranta pentru echipamentele electrice pentru
masurare, control si utilizare in laborator - Partea 2-101:
Cerinte speciale - Echipament medical pentru diagnosticare
in vitro (IVD)

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

EN 61010-2 101:2017
+lEC 61010-2-101:2015

Restrictia
Substantelor
Periculoase
(RoHS)

Pe baza declaratiilor furnizorului pentru piesele uzate si a
cunostintele noastre actuale, dispozitivul poate fi declarat
reclamatie RoHS

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

REACH

Pe baza declaratiilor furnizorului pentru piesele utilizate si a
cunostintelor noastre actuale, dispozitivul poate fi declarat
reclamatie REACH

dir 1907/2006/EC

IJO BUHLMANN
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16 GARANTIE SI OBLIGATII

Pentru intrebari despre produse si service, va rugam sa contactati:

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55, 4124 Schonenbuch, Switzerland
Tel.: + 41 61 487 12 12

Fax: + 41 61 487 12 34

Email: support@buhlmannlabs.ch

Serviciul pentru clienti si produse este disponibil in timpul orelor standard de birou (de Luni pana Vineri, intre
orele 8 si 17, Ora Europei Centrale (CET))

16.1 Garantia Produsului

Se aplica o garantie de la producatori de douasprezece (12) luni pentru toate componentele mecanice si
electronice si pentru fiabilitatea operationala a produsului.

In cazul echipamentelor uzate, raspunderea pentru defecte si garantie este exclusa.

Locul de efectuare a garantiei este BUHLMANN, Schdénenbuch.BUHLMANN are obligatia de a decide daca
componenta sau produsul defect sunt reparate sau schimbate la fata locului sau in Schénenbuch. Produsele
sunt furnizate FOB catre si de la locul companiei.

Garantia nu se aplica in cazul erorilor de functionare si a daunelor care pot fi atribuite manipularii
necorespunzatoare, in special a utilizarii de software din sursa terta, care nu a fost aprobat de BUHLMANN
pentru dispozitivul Tn cauza.

Raspunderea BUHLMANN nu va depasi in nici un caz obligatia de a inlocui orice componenta sau produs
defect. Aceste excluderi si limitari privind daunele se aplica indiferent de modul in care s-a produs pierderea
sau dauna (incalcarea contractului, prejudiciu sau altceva).

BUHLMANN nu va fi responsabil pentru nici una din pierderile cauzate de utilizarea Cititorului Quantum
Blue® Reader, a soft-ului sau sau pentru rezultatele analizelor generate de client si/sau pentru cele furnizate
tertilor.

Va rugam sa notati ca Cititorul Quantum Blue® Reader este exclus de la orice
NOTICE garantie si procesare ulterioara in cazul in care eticheta sigiliului de securitate

din partea din spate a Cititorul Quantum Blue® Reader a fost deteriorata.

16.2 Obligatii ale Utilizatorului

Cu exceptia cazului de" deteriorare sau defect imputabil companiei BUHLMANN, utilizatorul nu va face nici
o reclamatie contra BUHLMANN pentru produse sau componente deteriorate sau defecte. Utilizatorul va
examina cu atentie starea produselor imediat dupa receptie.

In cazul in care instructiunile date de BUHLMANN Laboratories AG cu privire la depozitarea, instalarea si
manipularea produselor nu sunt respectate sau daca se aduc modificari produsului, daca componentele
sunt Tnlocuite sau daca se utilizeaza articole din clasa consumabilelor care nu sunt conforme cu specificatiile
originale, orice drepturi de garantie sunt pierdute, cu exceptia cazului in care utilizatorul este capabil sa
respinga orice afirmatie ca deficienta a fost cauzata doar de oricare din aceste circumstante.

Defectele, livrarile incorecte, cantitatile sau daunele aduse transportului trebuie notificate fara intarziere
de catre utilizator, in scris sau prin fax (in cazul unor defecte care pot fi identificate imediat) distribuitorului
BUHLMANN sau direct catre BUHLMANN, in caz contrar in termen de douad sdptamani de la receptia
produselor la locul de destinatie, prin descrierea clara a defectului; in acest sens, este necesar ca utilizatorul
sa Tsi indeplineasca in mod corespunzator obligatiile de investigare si notificare.

Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3 41

)
Data Eliberarii: 2024-06-06 IO BUHLMANN



ANEXA

16.3 Deseuri de Echipamente Electrice si Electronice (DEEE)

Aceasta sectiune ofera informatii despre eliminarea deseurilor de echipamente electrice si electronice de
catre utilizatorii din Uniunea Europeana.

Directiva Europeana 2012/19/UE in privinta DEEE necesita eliminarea corespunzatoare a echipamentelor
electrice si electronice atunci cand acestea ajung la sfarsitul duratei de viatd. Simbolul cosului de gunoi taiat
pe roti (vezi mai jos) indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri; trebuie dus
la o instalatie de tratare autorizata sau la un punct de colectare desemnat pentru reciclare, in conformitate
cu legislatia locala. Colectarea separata si reciclarea deseurilor de echipamente electronice in momentul
eliminarii contribuie la conservarea resurselor naturale si asigura reciclarea produsului intr-un mod care
protejeaza mediul si sanatatea umana.

BUHLMANN Laboratories AG isi asumé responsabilitatea in conformitate cu cerintele specifice de reciclare
a DEEE si, in cazul in care un produs de inlocuire este furnizat de BUHLMANN Laboratories AG, asigura
reciclarea gratuita a echipamentelor sale electronice marcate cu DEEE in Europa. Daca un produs de inlocuire
nu este achizitionat de la BUHLMANN Laboratories AG, reciclarea poate fi asigurata la cerere cu costuri
suplimentare. Pentru reciclarea echipamentelor electronice, contactati distribuitorul dvs. local BUHLMANN
Laboratories AG pentru formularul de retur necesar. Odata ce formularul este trimis, veti fi contactat de
BUHLMANN Laboratories AG fie pentru a vi se solicita informatii subsecvente pentru programarea colectarii
deseurilor electronice, fie pentru a vi se oferi o oferta individuala.

42 Cititorul Quantum Blue® Reader — Manual de Utilizare Versiunea A3

IJO BUHLMANN Data Eliberarii: 2024-06-06



DECLARATIE DE CONFORMITATE

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 DECLARATIE DE CONFORMITATE

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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DECLARATIE DE CONFORMITATE

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
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JURNAL DE MODIFICARI

JURNAL DE MODIFICARI

Data Versiunea

Modificarea

2024-06-06 | VA3

Introducerea unei clauze de renuntare la raspundere in capitolul “8 Functionarea Generald”
Introducerea unei recomandari privind parola in capitolul “8.3 Prima Logare”

Actualizarea capturilor de ecran din capitolele “9.2 Pornirea unui Test in Modul Fail Safe” (pasul 3
si 7), “9.3 Pornirea unui Test in Modul Fast Track” (pasul 2 si 7), “10 Prezentare Generald a
Rezultatelor”, “11.4.3 Stergerea Rezultatelor Netrimise” si “11.4.5 Gestionare Utilizator”
Actualizarea capitolelor “7.2 Instalarea Unitatii Hardware / Accesorii” si “15.6 Accesorii Optionale”,
odata cu introducerea noii imprimante termice

Actualizare la capitolele “9.2 Pornirea unui Test in Modul Fail Safe” (pasul 5)”, “9.3 Pornirea unui
Test in Modul Fast Track” (pasul 5)” si “15.6 Accesorii Optionale” cu introducerea optiunilor de
conectare si utilizare a tastaturii/mousei

Actualizarea declaratiei de conformitate in capitolul “17 Declaratia de conformitate”

RAPORTAREA INCIDENTELOR iN STATELE MEMBRE ALE UE

Daca a avut loc un incident grav in legatura cu acest dispozitiv, va rugam sa raportati fara intarziere

producatorului.
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instiintare
Toate drepturile rezervate

Informatiile continute in acest document pot fi modificate fara notificare prealabila

Marci comerciale

Marcile comerciale si etichetele utilizate Tn acest document reprezinta proprietatea posesorilor respectivi

Informatii privind Drepturile de Autor
Manual de Utilizare a Cititorului Quantum Blue® Reader

Versiunea Documentului: VA3

© Drepturi de Autor 2022 de catre BUHLMANN Laboratories AG
Transmiterea si reproducerea acestui document si utilizarea sau divulgarea continutului sau nu sunt permise

decat daca sunt autorizate in mod explicit de catre BUHLMANN Laboratories AG
Tiparit in Elvetia
Produsele BUHLMANN sunt supuse standardelor de calitate din cadrul sistemului de management al calitatii

in conformitate cu ISO 13485

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Fax comenzi +41 61 487 12 99
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