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GENEREL INFORMATION

1 INDLEDNING

Tak, fordi du har valgt Quantum Blue® Reader. Vi er sikre pa, at dette produkt vil blive en integreret del af dit
daglige arbejde.

Hurtig testning muliggar hurtig rapportering af resultater, og giver dermed laeger et veerktgj til understgttelse
af gjeblikkelig beslutningstagning. Ved at anvende den righoldige erfaring, der er erhvervet ved at levere
reflektometrisk detektionsteknologi til tusinder af kunder verden over, har specialisterne hos BUHLMANN
Laboratories AG udviklet en ny generation leeser til mobile hurtige testapplikationer. Quantum Blue® Reader
er et yderst falsomt, robust og omkostningseffektivt malesystem til lateralflowtest. Dette fleksible og palidelige
system, som er baseret pa et brugsklart koncept, gor brugere i stand til nemt at udfere lateralflowtest.

Denne manual beskriver, hvordan Quantum Blue® Reader betjenes. Far du bruger dette udstyr, er det meget
vigtigt, at du lzeser denne brugermanual grundigt.

2 GENEREL INFORMATION

2.1 Teknisk assistance

Hos BUHLMANN Laboratories AG saetter vi en aere i kvali
videnskabelige support. Medarbejderne i vores kundesupp
en omfattende praktisk og teoretisk ekspertise i brug

8ligheden af vores tekniske og
forskere og teknikere med
ANN Laboratories AG.

Hvis du gnsker teknisk og videnskabelig assistance vedrgr QU@ntum Blue® produktet, kan du kontakte
din lokale BUHLMANN Laboratories AG forhandler ( isk og videnskabelig support).

Du finder opdateret information om Quantum Blue®fRea ukter til laesning af lateralflowtest pa https://
www.buhlmannlabs.ch.

2.2 Politisk erkleering

Det er BUHLMANN Laboratories
komponenter bliver tilgeengglige.
specifikationer pa et hvilke®som

litik a bedre produkter efterhanden som nye teknikker og
Laboratories AG forbeholder sig ret til at sendre produkters

2.3 Versionsstyring

Dette dokument er brugermanualen t®Quantum Blue® Reader VA2_DA_IVDR.

3 TILSIGTET ANVENDELSE AF QUANTUM BLUE® READER

Quantum Blue® Reader er en hurtig testleeser til in vitro-detektion og/eller -kvantificering af malanalytter pa
lateralflowtestkassetter.

Quantum Blue® Reader anvendes udelukkende i kombination med BUHLMANN lateralflowtest.
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SIKKERHEDSINFORMATION

4 SIKKERHEDSINFORMATION

Anvisningerne og sikkerhedsinformationen i denne brugermanual skal fglges for at garantere sikker
anvendelse af Quantum Blue® Reader. Bemaerk: Hvis udstyret anvendes pa en made, der ikke er angivet af
BUHLMANN Laboratories AG, vil den beskyttelse, som udstyret yder, blive forringet.

Folgende typer sikkerhedsinformation optraeder gennem hele manualen. Detaljerne gives i det format, der
er vist herunder.

Ordet FARE anvendes til at informere dig om situationer, der kunne medfare
MEULE G | Gpdsfald eller alvorlig tilskadekomst.

Ordet ADVARSEL anvendes til at informere dig om situationer, der kunne medfare
andremenneskerstilskadekomst.

Ordet FORSIGTIG anvendes til at informe

om situationer, der kunne
A CAUTION | ncdfgre skade pa instrumentet eller an

Ordet BEMARK anvendes il
NOTICE vigtig, men ikke farerelateret (f.e
vedligeholdelse og renggrin

, der anses for at veere
dsmeddelelser, retningslinjer for

NOTICE Radene, derg|v§3|den ma eregnettll at supplere, ikke treede i stedet
for, de normale sikkerhe av, geelderibrugerens land.

4.1 Korrekt anvende‘e

Quantum Blue® Reader skal b es ersonale, der er fortroligt med BUHLMANN Quantum Blue®analyser
og har modtaget korrekt oplaering?

Da der vil blive malt potentielt smittef@lige patientprgver pa Quantum Blue® Reader, anbefaler BUHLMANN
at der anvendes egnede personlige vaernemidler, som for eksempel handsker. Patientprgver skal handteres
i overensstemmelse med god laboratoriepraksis (GLP) ved anvendelse af relevante forholdsregler. Hvis
Quantum Blue® Reader trods alle sikkerhedsforanstaltninger skulle komme i kontakt med potentielt
smittefarligt materiale, skal anvisningerne i kapitel 12.1 Renggring felges.

Forkert anvendelse af Quantum Blue® Reader kan forarsage personskade eller
skade pa instrumentet.

Quantum Blue® Reader skal betjenes af uddannet personale, der har modtaget
korrekt oplaering.

Alle instrumentrelaterede interventioner ma kun udfgres af medarbejdere fra
BUHLMANN Laboratories AG.
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SIKKERHEDSINFORMATION

4.2 Elektrisk sikkerhed

Hvis du opdager nogen som helst defekter pa de elektriske komponenter/

A DANGER underenheder, skal de straks repareres. Indtil det er gjort, ma systemet,

underenheden eller udstyrsdelen ikke anvendes i defekt tilstand. Kontakt din
lokale BUHLMANN forhandler.

Laeseren ma ikke udsaettes for staerk elektromagnetisk straling. Det er brugerens
ansvar at sikre, at der opretholdes et kompatibelt elektromagnetisk miljg for
A CAUTION | instrumentet, hvis korrekt ydeevne skal kunne garanteres. Dette udstyr opfylder
kravene i standarden DIN EN 61326-2-6 vedrgrende udsendt interferens og
udsendt immunitet.

4.3 Miljo
Hvis Quantum Blue® Reader skal anvendes i arbejdsomggivel \ Sandsynlighed for ophobning
af snavs, skal udstyret renggres regelmeessigt. Ve n skal anvisningerne i kapitel

12.1 Rengearing felges.

4.4 Miljofarer

A CAUTION | Quantum Blue® Reader ikke ttes for direkte sollys under driften.

4 CAUTION LWren | bes mod hgj luftfugtighed og kontakt med vaesker.

4.5 Termisk fare

A CAUTION | Lzeseren mé ikke udsaettes for kraftig varme.

4.6 Vedligeholdelsessikkerhed

Vedligeholdelse skal udfares som beskrevet i kapitel 12.2 Vedligeholdelse. BUHLMANN Laboratories AG
tager betaling for reparationer, der skyldes forkert handtering.

4.7 Affaldsbortskaffelse

Affald af test, der er malt med Quantum Blue® Reader, kan indeholde visse farlige kemikalier eller smittefarlige/
biologisk farlige materialer og skal indsamles og bortskaffes i overensstemmelse med nationale, statslige og
lokale sundheds- og sikkerhedsregler og -love.
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SIKKERHEDSINFORMATION

4.8 Symboler pa Quantum Blue® Reader

Falgende symboler er angivet pa typeskiltet bag pa Quantum Blue® Reader instrumentet.

Symbol

Beskrivelse

C€

CE-meerke for Europa

IVD

In vitro-diagnostik-meaerke, udstyret er beregnet til at blive
anvendt som in vitro-diagnostisk udstyr

SN

Serienummer

Producent

Produktionsdato

Affald ktri ktronisk udstyr (WEEE)
K gni¥Amer

Forsigtig - laes brugsanvisningen far brug

IP klassificering

Unik udstyrsidentifikationskode
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SIKKERHEDSINFORMATION

4.9 Symboler pa emballagen med Quantum Blue® Reader

Conditions
Transport Storage

+50°C +40°C
Transport- og

20°C sc opbevaringsforhold

(¥ | #[¥

ESALOT-MS.0033 Rev0 1

d
« ! 4‘4
T Pakken skal holdes tar!

handles

Autoriseret repraesentant i
Den Europeeiske Union

EC

Importer i Den Europeeiske
Union
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FUNKTIONEL BESKRIVELSE

5 FUNKTIONEL BESKRIVELSE

5.1 Hardware

Quantum Blue®

E) BUHLMANN

Figur 1

Bergringsskaerm
Stremknap med LED
Skuffe til lateralflowtestkassette

Handtag

AWM~

Stik til strgamforsyning

6 Typeskilt (for yderligere in atiq @ es der til kapitel 4.8 Symboler pa
Quantum Blue® Reader)

3 USB-porte (type A

7
8 Ethernet-port -
Skuffen kan skubbes helt ve t trykke pa knappen nederst pa apparatet (angivet pa

figur 3) og samtidig treekke ud i sk . Pas pa ikke at bergre det hvide orienteringspunkt (angivet pa figur
4) pa skuffens gverste hgjre side.

Quantum Blye®

Figur 3 Figur 4
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UDPAKNINGS- OG OPSZATNINGSPROCEDURER

NOTICE Skuffgn skal veere sat helt ind i instrumentet for instrumentopstart og for udfgrelse
afmalinger.
i ® i o -
NOTICE Skuffer. fra forskellige Quantum Blue® Reader-instrumenter ma ikke byttes ud
med hinanden.

5.2 Leverancens indhold

Quantum Blue® Reader

e Hurtigvejledninger til fremskyndet tilstand og fejlsikker tilstand

e Anvisninger i download af brugermanualer og yderligere softwarevaerktgjer (f.eks. Quantum Blue®
Connect Software)

e Strgmforsyning, inklusive international stikadapter

¢
6 UDPAKNINGS- OG OPS/ATNINGSPRQEE

e Vatpinde til rensning

6.1 Udpakning af Quantum Blue® Read

€ har taget skade under transporten. | tilfeelde af
ens indhold) skal din lokale BUHLMANN Laboratories
AG forhandler straks kontaktes.

NOTICE Be%l de iginaleMtransportkasse. Den skal bruges ved returnering eller

forsen e

6.2 Opsatning og tilslutning af Quantum Blue® Reader

6.2.1 Tilslutning til vekselstrem
Quantum Blue® Reader ma kun anvendes med den stremforsyning, der fglger med apparatet.

Saet stremkablet (lavspaendingsenden) i stikket bag pa apparatet (pos. 5 i kapitel 5.1 Hardware). Saet
streamkablet (lysnetenden) i et strgmudtag. Serg for at tilslutte kablet korrekt i begge ender.

Husk at tjekke, at den lokalt tilgeengelige netspaending er den samme som den,

A CAUTION der er angivet pa typeskiltet paA Quantum Blue® Reader.
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7 INSTALLATION

7.1 Krav

Quantum Blue® Reader skal helst placeres pa et skrivebord eller en anden stabil og plan overflade med
tilstraekkelig omgivende plads til, at det er nemt at indfgre testkassetten eller tage stikket ud af apparatet. |
ngdstilfaelde eller under abnorme driftsforhold skal placeringen til enhver tid sikre, at strammen til apparatet
nemt kan afbrydes.

Quantum Blue® Reader er en meget fglsom og preecis optisk anordning. Resultaterne kan blive pavirket af
vibrationer, f.eks. hvis apparatet er placeret taet pa maskiner, der vibrerer.

Apparatet har en intern korrektion for normale omgivende lysniveauer. Meget kraftigt lysindfald i
testkassetteskuffen kan forarsage alvorlig interferens med malingerne og skal sa vidt muligt undgas.

NOTICE Laeseren ma ikke udseettes for direkte sollys under driften.

7.2 Hardwareinstallation / tilbehor

Installation af stramforsyningsmuligheder og tilbehar:

\ 4

* Ekstern stremforsyning: Tilslut den eksterne s fo in stramporten (pos. 5 i kapitel
5.1 Hardware). Et blat LED-lys i stramknappen vil angivi a atet er tilsluttet til en stramforsyning.

* Termisk printer: Quantum Blue® Reader kan
adresselabels (101 x 54 mm) via USB.

Dymo TM 450 labelprinter med store

DYMO printeren mfog8yning ma ikke sluttes til Quantum Blue® Reader.
A CAUTION
Det kan bes Qu lue® Reader permanent.

* Ekstern stregkodelaeser:
preve-ID i stedet for at brug
port pa bagsiden af Quantum

anverides en ekstern stregkodelaeser til at indfagre bruger-ID eller
pa skeermen. Seet stregkodeleeserens USB-kabel i en ledig USB-
® Reader (pos. 7 i kapitel 5.1 Hardware).

Quantum Blue® Reader er blevet testet| kombination med stregkodeleeseren Model Zebra DS 2208. Brugeren
patager sig det fulde ansvar, hvis der anvendes alternative/andre stregkodelaesermodeller.

Bemeerk, at den termiske printer og eksterne stregkodelaeser ikke fglger med
[\'[ed y [ 8 | Quantum Blue® Reader og skal bestilles separat fra den lokal leverander.
BUHLMANN leverer ikke ovenstaende tilbehgr.

7.3 Flytning af Quantum Blue® Reader

Quantum Blue® Reader er et mobilt instrument, der nemt kan flyttes. Sarg for, at de korrekte driftsbetingelser
altid er opfyldt (se kapitel 15. Tekniske data).

NOTICE Instrumentet ma ikke flyttes, mens der er en maling i gang.
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GENEREL BETJENING

8 GENEREL BETJENING

8.1 Taend og sluk for Quantum Blue® Reader

Teend apparatet ved at trykke pa stremknappen (pos. 2 figur 1, kapitel 5.1 Hardware). Apparatet viser en
standard sort skeerm og skifter derefter til en boot-skaerm. Efter vellykket initialisering af alle komponenter,
kommer startskaermen frem.

Sluk ved at trykke pa stremknappen i mindst 1 sekund. Quantum Blue® Reader beder om bekraeftelse for
nedlukning.

Bemeerk, at den bla LED vil forblive teendt, selvom apparatet slukkes.

8.2 Opstart af instrumentet

Nar apparatet booter, udfgres den automatiske selvtjekrutine for at kontrollere, om veerdierne fra interne
referencestandarder er inden for det definerede toleranceinterval. Hvis de malte veerdier for de interne
referencestandarder er uden for toleranceintervallet, vises der en advarselsmeddelelse. Der findes yderligere
information om denne advarselsmeddelelse i kapitel 12.2 Vedligehgldelse.

L 2

m Sarg for, at skuffen er sat helt i

8.3 Forste log ind

Quantum Blue® Reader vil have tilstanden
standardbrugeren, som paforhand erinstalleret
"0000" (2).

dtion slaet til som standard. Log ind med
DMIN" (1). Tilatbegynde med er adgangskoden

Efter detindledende fgrste log ind har,
nye brugere med enten “ad&
konfigureres i menuen un
Brugeradministration).

d for at &endre administratoradgangskoden og definere
b-bruger"-rettigheder. Den sakaldte brugeradministration kan
er/Admin-omrader/Brugeradministration (se kapitel 11.4.5

LOGIN

PASSWORD: 0000 2 [x]

(o Qulc] - Jefv Qo ifofr]
- Q- f<fcfufofofo] J |
&123 British English -

USER ID:

PASSWORD:

8.4 Tvungen nedlukning

Tvungen nedlukning kan udfgres ved at holde stramknappen nede i mindst 6 sekunder, indtil apparatet
slukkes. Derefter skal apparatet genstartes.

) .- 12 Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2
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GENEREL BETJENING

8.5 Menustruktur

Figur 5 viser Quantum Blue® Reader menustruktur. Den gra skraverede boks angiver menuer, der kun

er tilgeengelige for administratorer.

11.4.5 Brugeradministration.

L} Startup

l

AN Authentication

7

¢

Home

8.6 Startskarm

Nar systemet er startet korrekt op, KBm
2) og

start en ny test (1), resultafjesu

klokkesleet (5).

— Results — Status

— System __ > Update Tests

— New Test —>  Settings
Log out = Maintenance

Info Menu
Show Event Log
QC Check
Brightness

Preferences

— Language
Admin Area = Date & Time

Mode of Operation

START
NEW TEST

Manage Data

% Communication Settings
— Update Software

% Shutdown Settings

Der findes mere information om administratorindstillinger i kapitel

% Delete Methods

% Delete Event Log
—  Delete Results

— Export Raw Data

> Delete Unsent Results

Network

Connect

Security

Figur 5

startskeermen frem. Startskeermen viser de tre hovedmenuer:
temindstillinger (3), samt log ud-funktionen (4) og dato og

Knap til start af en ny maling

Knap til gennemsyn af resultater

Knap til tjek af status og eendring af indstillinger

Knap til at logge af apparatet

A | S WOIN=

Statusbjaelke, der viser dato/klokkeslaet og statussymboler, hvis det er relevant

Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2
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ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

9 ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

9.1 De to betjeningstilstande

Quantum Blue® Reader har to betjeningstilstande: Fejlsikker tilstand og fremskyndet tilstand.

Betjeningstilstanden kan konfigureres af brugere med administratorrettigheder i
NOTICE menuen under System/Indstillinger/Admin-omrader/Betjeningstilstand (se kapitel
11. System oq indstillinger)

c MODE OF OPERATION

veelges fra en liste med allerede installer
springes over, og der kan anvendes
apparatet. En testmetode kan gent
pa skeermen. ’

Fejlsikker tilstand er beregnet vendt til individuelle test, mens fremskyndet tilstand er beregnet il

at blive anvendt til at kere testi b

14 Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2
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ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

9.2 Start af en test i fejlsikker tilstand

Laes nedenstaende anvisninger omhyggeligt, far du starter din maling. Sgrg for at saette din prgve i pa det
relevante tidspunkt for at sikre den korrekte testspecifikke inkubationstid.

O En ny karsel startes ved at trykke pa knappen
START NY TEST pa startskarmen (1).

START
NEW TEST

@ System
-
|

Trin 1:

Testforlgbet starter med en skaerm, der opfordrer dig til at indseette {g stregkodekort.

et stregkodekortet ind i holderen.
Insert barcode card g start laeseprocessen ved at trykke
into drawer as °

indicated, close the st egkOde-

drawer and press
"Read Barcode"

O Fjern dit stregkodekort, og tryk pa Fortszet , nar
anvisningerne pa skaermen opfordrer dig til det.

ROy Bemaerk: Laeseren har nu indlaest alle de
and press : metodespecifikke indstillinger til udfgrelse af
"Continue” karslen, som for eksempel testmetode, lot-ID og

kalibreringsparametre.

Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2 1 5
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ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

Trin 3:

O Nogle testmetoder kan kreeve valg af pravetype
og/eller prgvefortynding. Hvis du opfordres til
det, skal du veelge din provetype og/eller den
relevante prgvefortynding fra undermenuen.

c SELECT SPECIMEN/DILUTION

Serum 1:20 (Meas. Range 0.4-20 pg/mL)

Serum 1:200 (Meas. Range 10-180 pg/mL)

Trin 4:

° s e frem pa skaermen med en
' @sispecifikke parametre (f.eks.

TEST1 kt-ID, lot-ID, udlgbsdato,

Product ID: P1

indstillingerne er korrekte,
trykke Fortsaet for at ga
Ski tion time: Yes . . .
Incubation time in E.ecrunds: 25 til prQVeIndtaStnlngSSk%rmen.

Trin 5:

° ENTER SAMIT O Indtast prgve-ID enten via skeermens tastatur

eller via en ekstern stregkodescanner (se kapitel

n n H - n n - ﬂ n 7.2 Hardwareinstallation/tilbeher).
O Knappen Fortsat kommer frem, hvis der er
H H n n n n “ n indtastet mindst 3 tegn. Tryk pa Fortsazet for at
c ga til den sidste skeerm og starte malingen.
of-BxfcfoJofof-0 §
o
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ANVENDELSE AF INSTRUMENTET

Trin 6:

O Seet din prove pa testkassetten ifglge den
_ testspecifikke brugsanvisning. Tjek, at
Apply saTpiErRE RS testkassetten vender rigtigt (se testkassette-

test cassette and . . .
press "Start omridset inde i skuffen).

Measurement”

O Luk skuffen, og forsaet straks ved at trykke pa
Start maling.

O Kaoarslen vil nu starte med den testspecifikke
inkubationstid. Derefter gar Quantum Blue®
Reader automatisk videre til maling af
testkassetten.

Inkubationen og malingen kan afbrydes ved at

trykke pa (X).
INCUBATION i Pa 9

IN PROGRESS ...

\ 4

MEASUREMEN

IN PROGRF "S ...

Trin 7:

Efter malingen gemmes resultatet automatisk og vises pa resultatoversigtsskaermen:

O Du kan enten udskrive resultatet (1), hvis der er
2 tilsluttet en printer, eller du kan vende tilbage til

8;{;;1" startskaermen (2).

Product ID: P1
Lot ID: L1
Expiry: 2022-02-02

D
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9.3 Start af en test i fremskyndet tilstand

O En ny kersel startes ved at trykke pa knappen
START NY TEST pa startskeermen (1).

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

Trin 1a:

blevet uploadet til lseseren.

llerede installeret testmetode
n tilsvarende knap pa skaermen

2

© suuccrmeros

3

gnskede testmetode ikke star pa listen,
viS der ikke er installeret nogen test endnu,
u trykke pa Ny test / LOT-ID (3) for at
ortere en ny testmetode fra stregkodekortet
se Fejlsikker tilstand, trin 2).

O Foratga et trin tilbage, skal du trykke pa knappen
Ga tilbage (<) (2). Tryk i lzengere tid for at vende
tilbage til startskaermen.

Trin 1b:

O Hvis den gnskede testmetode er valgt, gar du

videre til skeermen for valg af LOT, hvor det

gnskede LOT-ID for din testmetode kan veelges
3 (1)

O Hvis LOT-ID'et mangler, kan du importere
testmetoden (3) med det korrekte lot-ID ved at
bruge stregkoden, som fglger med din testpakke
(se Fejlsikker tilstand, trin 2).

O For at ga et trin tilbage, skal du trykke pa knappen
Ga tilbage (<) (2). Tryk i leengere tid for at vende
tilbage til startskaermen.

18 Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2
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Trin 2:

O Nogle testmetoder kan kreeve valg af pravetype
og/eller prgvefortynding. Hvis du opfordres til
det, skal du veelge din prgvetype og/eller den
relevante prgvefortynding fra undermenuen.

° SELECT SPECIMEN/DILUTION

Serum 1:20 (Meas. Range 0.4-20 pg/mL)

Serum 1:200 (Meas. Range 10-180 pg/mL)

Trin 3:

° SKIP INCUBATION O P3 en UDELAD INKUBATION skal du

ette er defineret individuelt for hver
BUHLMANN Laboratories AG.

Trin 4:

O Der kommer et vindue frem pa skeermen med en
oversigt over alle testspecifikke parametre (f.eks.

TEST1 testmetode, produkt-ID, lot-ID, udlgbsdato,
Product hetn inkubationstid osv.).

O Huvis testindstillingerne er korrekte,

skal du trykke Fortseet for at ga

videre til prgveindtastningsskeermen.

Continue

Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2 1 9
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Trin 5:

° ENTER SAMIE T O Indtast prgve-ID enten via skeermens tastatur

eller via en ekstern stregkodescanner (se kapitel

n n H - n n - n n 7.2 Hardwareinstallation/tilbeher).
O Knappen Fortsat kommer frem, hvis der er
H n n - u n “ n - indtastet mindst 3 tegn. Tryk pa Fortszet for at ga
c til den sidste skeerm og starte malingen.
Q- fxQcfviofnfmf §
.

Trin 6a:
Hvis UDELAD INKUBATION NEJ blev valgt (= inkubationstiden teelles ned af lzeseren):

gsanvisning. Tjek, at
Insert test cassette r rigtigt (se testkassette-
and press "Start i i skuffen).

Measurement” .
og forseet straks ved at trykke pa

bationstid. Derefter gar Quantum Blue®
ader automatisk videre til maling af
testkassetten.

Inkubationen og malingen kan afbrydes ved at
trykke pa (X).

“ICL. \TION

[ "ROGK S8 ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...
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Trin 6b:

Hvis UDELAD INKUBATION JA blev valgt (= inkubationstiden teelles ned ved hjeelp af en ekstern tidtager):

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Trin 7:

Efter malingen gemmes res@jtate

=l 202v-09-04
L 46:40
@ ADMIN

Product 1D P1

Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2
Udgivelsesdato: 2022-04-20

Seet din prgve pa testkassetten ifglge den
testspecifikke  brugsanvisning. Indstil  en
ekstern tidtager manuelt til den testspecifikke
inkubationstid som angivet i den tilhgrende
brugsanvisning.

Abn skuffen, og anbring testkassetten i holderen.
Tjek, at testkassetten vender rigtigt (se
testkassette-omridset inde i skuffen).

Nar inkubationstiden for praven pa testkassetten
er udlgbet, skal du lukke skuffen og trykke pa
Start maling.

Testkassetten males af Quantum Blue® Reader.

\ 4

Rg vises pa resultatoversigtsskaermen:

O Du kan udskrive resultatet (1), hvis der er tilsluttet

en printer, eller du kan gentage testen ved
anvendelse af de samme indstillinger (2), eller du
kan vende tilbage til startskeermen (3).

Po BUHLMANN
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10 GENNEMGANG AF RESULTATER

Nar du trykker pa knappen Resultater, vises resultatskaermen med en oversigt over de senest malte
resultater.

START
NEW TEST

@ System
¢i] Log out

Resultatskaermen viser alle testresultaterne i en rudevisning. Der er 10g8kellige handlinger tilgaengelige for at
se og s@ge i resultaterne (se nedenstaende tabel).

I : K ¢ @@ Y
[ = 5

TEST1 TEST1 TEST1 ‘ TEST1 TEST1
2020-05-27 2020-05-27 2020-04-24 Long Press n 2020-05-27 2020-04-24
T TESTUSER 123 q 3 4 l. P | TESTUSER 123 (@}

Nummer | Handling
1 Nar du tiffikker es enkeltresultatvisningen med alle resultatdetaljerne
(se trin 7 Fejlsi fremsKyndet tilstand).
2 Indtast testm vn, dato eller prave-/bruger-ID i feltet "Sag resultat" for at
sgge efter speci testresultater.
3 Swipe over resultatlisen for at bladre ned gennem listen.

Hvis du trykker laenge pa en resultatrude, abnes en menu med yderligere handlinger:

Nummer | Handling
4 Veelg resultater til eksport eller udskrift.
5 Veelg eller fraveelg alle resultater.
6 Gem udvalgte resultater til en USB-nggle i csv-format*.
7 Udskriv udvalgte resultater.

*Foratbeskytte datamod manipulation/zendring anbefaler BUHLMANN, at de indsamlede data udskrives. Dataintegriteten
er kun garanteret pa apparatet. Overfersel er teknisk muligt, men der patages intet erstatningsansvar.
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11 SYSTEM OG INDSTILLINGER

° SYSTEM

C e OW v @)
N> eI

START
NEW TEST

Systemmenuaen tilbyder fire hovedafsnit:

e Status (1) til visning af aktuel leeserinformation sasom software (SW)-version, IP-adresse eller
serienummer.

e Opdatér test menu (2)

* /ndring af apparatets indstillinger (3)
e Vedligeholdelse (4) af Quantum Blue® Reader ‘

eknisk information om Quantum Blue®

11.1 Status

Tryk pa System/Status for at ga ind i en menu, hvor du far n

Reader. Der er to valgmuligheder tilgeengelige:

* Info-menu (1): Viser IP-adresse, apparatnavn f@pp sefienummer, software-ID, softwareversion

og operativsystemversion

dlinger, der er blevet udfagrt pa Quantum Blue®

* Vis handelseslog (2): Viser en kronologisk
ali g viste fejlmeddelelser. Denne liste kan eksporteres pa

Reader, sasom log ind-forsag, udfart

en USB-nggle.
Begge menuer kan forlades via k ilbage (<)
* QC-tjek (3): Kan bruges e en Verificeringstest foruden det selvtjek, der udfgres, hver gang

instrumentet starterop. Hvis
og/eller 12.3 Apparatets selvij

r yderligere information om opfglgende foranstaltninger.

o STATUS

Update Tests

Show Event Log

QC Check

° STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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11.2 Opdater test

Fra denne menu kan du opdatere Quantum Blue® Reader med nye testmetoder.

NOTICE Metoder kan tilfgjes gf glle brugere. Sletning af allerede installerede metoder kan
kun foretages af administratorer.

° 2 Search for test 1 Q

Tesil
L1

@ 2022-02-02

o SYSTEM
ar—=.

IS GEIUTED

Menuen viser en oversigt over alle installerede testmetoder. De
ved hjeelp af sggefeltet (1). Tryk Ny test (2) for at import€regen afote. Quantum Blue® Reader
opfordrer dig til at indszette det stregkodekort i skuffen il
lateralflowtestkit, for at importere en ny testmetode. Kontro kodekortet er placeret, sa det vender

rigtigt i skuffen (figur 7). 2

Figur 6 Figur 7

Import af en ny metode kan tage op til 1 min. Hvis du far en fejlemeddelelse om, at dit stregkodekort ikke kan
lzeses, sa prov at gere fglgende:

e Omplacer stregkodekortet

o Kontroller, at stregkodekortet ikke er bgjet

o Kontroller, at omradet med stregkoden er rent og ubeskadiget

» Kontroller, at stregkodekortet er blevet placeret, sa det vender rigtigt (figur 7).

 Hvis dit stregkodekort ikke kan lzeses trods ovenstaende handlinger, skal du kontakte den lokale
BUHLMANN Laboratories AG forhandler for at fa yderligere hjeelp.

Vigtigt: Quantum Blue® Reader forhindrer import af allerede installerede testmetoder.
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11.3 Indstillinger

Indstillingsmenuen bestar af falgende undermenuer:

* Praferencer (1), som er tilgaengelig for alle brugere
e Admin-omrade (2), som kun er tilgeengeligt for administratorer

11.3.1 Pra=ferencer

Inden for menuen Praeferencer kan brugeren justere skaermens lysstyrke (80 % er standardindstillingen)
(1.1), og leeserens sprog kan indstilles (1.2).

Indstil det gnskede sprog ved at trykke pa den relevante rude pa skaermen for valg af sprog.

o SYSTEM o SETT'NGS

G GIITTD

1
.

GEEIID GZTED

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Admin-omrade

Denne menu er kun tilgeengelig for administratorer, nar brugeradministration er aktiveret (se kapitel
11.4.5 Brugeradministration).

Felgende indstillinger kan aendres fra denne menu:

« Dato og klokkeslat (1) til indstilling af Quantum Blue® Reader dato og klokkeslaet

e Administrer data (2) til sletning af installerede testmetoder eller testresultater

» Brugeradministration (3) til tilfgjelse, administration og sletning af brugere

e Opdater software (4) til installering af en instrumentsoftwareopdatering

o Betjeningstilstand (5) til valg mellem fejlsikker tilstand og fremskyndet tilstand

e Producentnulstilling (6) til sletning af alle gemte data og metoder fra Quantum Blue® Reader
 Kommunikationsindstillinger (7) til konfigurering af netveerksforbindelse til dataoverfgrsel

¢ Nedlukningsindstillinger (8) til konfigurering af tidsintervallet for automatisk nedlukning af
Quantum Blue® Reader

| e ADMIN AREA
N0
¢ o
o

11.4 Menustrukturi a

11.4.1 Dato og klokkeslaet
Fra denne menu kan Quantum Blue® Reader dato, datoformat og klokkesleet aendres.

CIT - D

o~

Du kan veelge mellem fglgende to datoformater: 4daa-MM-dd og 4addaMMdd. Du kan aendre vaerdierne ved
hjeelp af op- og ned-pilene ved siden af tallene for dato og klokkeslaet (3). Gem dit valg ved at trykke pa Gem

A).
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11.4.2 Administrer data
| denne menu kan du slette data eller eksportere resultatdatabasen.Fglgende funktioner er tilgaengelige:

o Slet metoder (1)

o Slet resultater (2)

o Slet ikke-sendte resultater (3)
o Slet haendelseslog (4)

o Eksporter radata (5)

o MANAGE DATA

Delete Methods 1 Delete Event Log 4
Delete Results 2 Export Raw Dat3 5
Delete Unsent Results{@]

Et eksempel pa, hvordan metoder slettes, er vist h
og Slet ikke-sendte resultater er struktureret en

enuerne Slet metoder, Slet resultater

° MANAGE DATA 3

o = D
Delete Methods Delete Event Log Test2 Tests

2 L4

2028 R 2022-02-02 2022-02-02

Delete Results Export Raw Da ) O @ @

Delete Unsent Results

Nar du trykker pa undermenuknappen Slet metoder vises der en oversigt over alle installerede testmetoder
pa Quantum Blue® Reader. Tekstsggefunktionen gar det muligt at sege og filtrere for individuelle resultater
eller testmetoder (1).

4
Delete
Testl Test2 Tests
L1 12 L4
2022-02-02|8 ] 2022-02-02[ff [ ] 2022-02-02
2

Nar du trykker pa en testmetodes rude, abnes valgtilstanden, og du kan veelge individuelle (2) eller alle ruder
(3). Hvis mindst én rude markeres, bliver Slet-knappen (4) aktiv, og den eller de valgte rude(r) kan slettes.
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11.4.3 Slet ikke-sendte resultater

Hvis Quantum Blue® Reader er tilsluttet til en ekstern computer og/eller til et laboratorieinformationssystem
(for mere information, se Quantum Blue® Connect softwaremanualen), viser undermenuen alle ikke-sendte
resultater. Resultaterne er maske ikke blevet sendt pa grund af en netveerksafbrydelse eller et serverproblem.
Nar problemet er lgst, og laeseren far forbindelse til serveren igen, overfarer laeseren automatisk alle de
tilbageveerende resultater til serveren. Hvis du ikke gnsker, at resultaterne skal sendes til serveren, kan
disse resultater eller et udvalg af dem slettes via denne undermenu. Bemaerk, at sletning af resultater via
denne undermenu kun forhindrer resultaterne i at blive sendt til serveren. Selve resultaterne er stadig gemt
pa leeseren.

o MANAGE DATA

o UNSENT RESULTS Search for result Q

TEST1
2020-06-17

123

Delete Event Log
Export Raw Data

11.4.4 Eksporter radata

Denne menu muligger eksport af hele den resultatdg
USB-nggle. Radataene kan vaere en hjeelp til at ide
er krypteret, og krypteringen kan kun fiernes af BL
videnskabelig support. Dataoverfarslen kan tage

mt pa Quantum Blue® Reader, til en
arsag under en eventuel fejlifinding. Filen
pratories AG. Se ogsa kapitel 13. Teknisk og

o MANAGE DATA

DATA TRANSFER

IN PROGRESS ...
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11.4.5 Brugeradministration

Brugeradministration er aktiveret som standard (1). Det beskytter lzeseren mod uautoriseret adgang og
brug. Hvis Brugeradministration slas fra (2), kraeves der ikke brugernavn og adgangskode, nar apparatet
teendes, og Admin-omrade er frit tilgeengeligt. Vaer opmaerksom p4a, at de genererede resultater ikke kobles
til de programmerede brugere, hvis Brugeradministration er sléet fra.

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

Update Software Shutdown Settings

ADMIN
Administrator

@ sokkok

Der er to tilgeengelige brugerroller:

1) Administrator, som kan & i illinger og slette data i menuen Indstillinger/Admin-omrade.

2) ' uer undtagen indstillingerne i Admin-omrade.

en oversigt over den grafiske brugergreenseflades struktur og

© novuser &«
Administrator

@ ook

PASSWORD: password]l

v ) -

Hvis Brugeradministration er aktiveret, kan administratorer oprette nye brugerkonti (3) og definere
brugerens rolle (4). Den nye konto bekraeftes ved at trykke pa Gem (5).
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11.4.6 Opdater software

Din lokale BUHLMANN Laboratories AG forhandler vil informere dig om aktuelle softwareopdateringer. Via
denne undermenu kan instrumentsoftwareversionen opdateres, og/eller der kan tilfgjes yderligere sprog til
sprogvalgsafsnittet ved at indsaette en USB-nggle, der indeholder en instrumentsoftwareopdatering eller en
sprogopdatering.

Bekreeft den gennemfarte opdatering ved at trykke pa afkrydsningssymbolet.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

\ 4

Her kan du veelge mellem fremskyndet tilstand og fejlsik jlst 9.1 De to betjeningstilstande).

11.4.7 Betjeningstilstand

11.4.8 Producentnulstilling

Hvis du trykker pa knappen Producentnulstilld
som beder om bekraeftelse.

et orange advarselsskaerm (figur 8) frem,

Yes No

>

L AL

(#8888 SSR SRR RRERRERIRRIRRRENI b &

Figur 8

Hvis du bekreefter, at du vil fortseette, ved at trykke pa JA (1), justeres/slettes fglgende data fra Quantum
Blue® Reader:

« Sletning af alle maleresultater, testmetoder og oplysninger i haendelsesloggen

» Sletning af alle brugere, med undtagelse af standardadministrationsbrugeren

e Sletning af alle brugernavne og adgangskoder. Nulstilling til standardbrugernavnet "ADMIN" og
standardadgangskoden "0000" . Brugeradministration slas til.

» Nulstilling af sprog til engelsk og skeermlysstyrke til standardindstillingen 80 %
o Alle kommunikationsindstillinger slas FRA, og standardoplysninger aktiveres

* Betjeningstilstanden seettes til fejlsikker tilstand
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Bemeerk, at Quantum Blue® Reader automatisk lukker ned og genstarter, nar der
udfgres en producentnulstilling.

NOTICE

11.4.9 Kommunikationsindstillinger

I denne menu kan administratoren administrere netvaerksforbindelser og oprette en forbindelse til Quantum
Blue® Connect softwaren og en ekstern server/klient-lasning for at administrere og vise resultater fra eksterne
enheder.

Menuen har 3 undermenuer, der hedder
e Netveerk (1)

e Opret forbindelse (2)
o Sikkerhed (3)

Spearg dit laboratories it-specialist, hvis du har brug for support til oprett&ise af de forbindelser, der er beskrevet

ifelgende underkapitler.

‘ TOM T UNICAT AN SETTINGS

Undermenu Netvaerk inde*f r k& ika@onsindstillinger

I denne menu kan leeserens n genskaber konfigureres, som for eksempel dens IP-adresse, dens
subnetmaske og dens standardg .Som alternativ kan en DHCP (dynamic host configuration protocol)
slas til (1), og Quantum Blue® Rea il modtage sin netveaerkskonfiguration fra en DHCP-server.

o NETWORK

IP ADDRESS:

SUBNET MASK:

GATEWAY:

Indstillinger og eendringer gemmes ved at trykke pa knappen Gem (2).
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Undermenu Opret forbindelse inden for kommunikationsindstillinger
For at laeseren skal kunne rapportere resultater til Quantum Blue® Connect softwaren, skal funktionen Opret
forbindelse veere slaet til (1). Connect-serverens IP-adresse og portnummer skal indtastes, og eendringerne

skal gemmes (2).

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Ved at trykke Test (3) kan du teste, om forbindelsen til Quantum Blu nnect softwaren er blevet etableret.
Der kommer en succes-meddelelse (figur 9) frem pa laeserens display.

Figur 9

\ 4

Undermenu Sikkerhed inden komimunikationsindstillinger
Indstillingerne under denne menu un¥gaengelige for medarbejdere hos BUHLMANN Laboratories AG.
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11.4.10 Indstillinger for nedlukning

Automatisk aflogning efterfulgt af automatisk nedlukning af apparatet eger Quantum Blue® Reader sikkerhed,
bevarer komponenter som displayet og sparer energi.

Du kan veelge mellem tre forskellige tidsrum, hvor Quantum Blue® Reader skal have veeret inaktiv, for
apparatet lukker ned automatisk: 30, 60 eller 120 minutter (1). Apparatnedlukning kan ogsa deaktiveres
(FRA), sa Quantum Blue® Reader ikke lukker ned automatisk, sa laenge den er sluttet til en streamforsyning.

Hvis Log bruger ud er slaet til (2), logges brugeren automatisk ud efter 10 minutters inaktivitet. Denne
funktion beskytter lszeseren mod uautoriseret brug.

e SHUTDOWN SETTINGS

Device Shutdown: 1 User Log Out: 2
Date & Time

Manage Data

User Management

Update Software

12. VEDLIGEHOLDELSE OG RENG

m Kapitlerne om_sikke rmation, vedligeholdelse og rengaring skal leeses
grundgt@ve eholdelses- og renggringsarbejdet pabegyndes.

12.1 Rengoring \
Til rengering af Quantum Blue® Read@r kabinet skal der anvendes en klud, der er fugtet med vand eller et

mildt renga@ringsmiddel. Hvis der sidder genstridigt snavs tilbage, gnides Quantum Blue® Reader overflade
med en klud, der er fugtet med 70 % alkoholholdigt oplgsningsmiddel. Der ma ikke anvendes skrappe
renggringsmidler, sasom acetone.

Til mere genstridige pletter og til desinfektion af instrumentet er det muligt at rengare overfladen med en
klud, der er dyppet i et 1 % chlorholdigt rengaringsmiddel (1 % aktivt chlor) efterfulgt af aftarring med vand.
Proceduren kan gentages 2-3 gange. Det er ogsa muligt at anvende et 70 % alkoholholdigt opl@gsningsmiddel
til at aftgrre de tilbageveerende spor af chlorholdigt rengaringsmiddel. Spild af potentielt smittefarligt materiale
skal straks tgrres af, og materialer der anvendes til oprensning af spild, inklusive handsker, skal bortskaffes
ifelge retningslinjer for farligt biologisk affald.

Testkassetteholderen skal rengeres ved anvendelse af stgvfri vatpinde eller egnede klude. Der ma ikke
anvendes genstande, der kan beskadige eller ridse overfladen.

Hvis Quantum Blue® Reader kontamineres indvendigt, skal du kontakte din lokale BUHLMANN Laboratories
AG forhandler direkte (se kapitel 13. Teknisk og videnskabelig support).
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12.2 Vedligeholdelse

Hvis Quantum Blue® Reader viser en advarsel under selvtjekket (se figur 11 i Kkapitel
12.3 Apparatets selvtjek for mere information), som siger, at det optiske system kun delvis opfylder eller
ikke opfylder de kraevede veerdier, kan brugeren rengere det interne referencemateriale med tgrre vatpinde.
I menuen Vedligeholdelse vises der er livebillede af apparatets indre pa skaermen, og lyset taendes
indvendigt i systemet (figur 10C). Brugeren kan nu renggre det interne referencemateriale og genstarte
Quantum Blue® Reader for endnu et selvtjek.

Update Tests

Renggringstrin:

. Teend Quantum Blue® Reader (figur 10A)
. Searg for at bruge en fnugfri vatpind (anbefales: T Fbam Swab, produkt 2306)

. Skub Quantum Blue® Reader skuffe helt ud (figur 10
(For mere information om, hvordan skuffen skul

uuuuuu

aaaaa

Figur 10A Figur 10B

Figur 10C Figur 10D

34 Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2

) .
IO BUHLMANN Udgivelsesdato: 2022-04-20



VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING

Serg for ikke at bergre Quantum Blue® Reader kamera eller lys, som er

A CAUTION placeret gverst i det indvendige kammer.

Vedligeholdelsestilstanden kan kun forlades ved at udfegre en tvungen nedlukning
m - stramknappen skal trykkes ind i mindst 6 sekunder, indtil apparatet slukkes.
Efter genstart udfarer Quantum Blue® Reader et selvtjek, og startskaermen vises.

12.3 Apparatets selvtjek

Quantum Blue® Reader er en meget falsom optisk anordning til kvalitativ og kvantitativ maling. For at tjekke
status for instrumentets mekaniske, elektroniske og optiske komponenter udfgres der et selvtjek hver gang
Quantum Blue® Reader teendes.

Hvis selvtjekket fejler, vises der enten en advarselsmeddelelse om, at de interne
referencematerialer skal rengeres (figur 11, se Kkapitel 2.2 Vedligeholdelse), eller en
advarselsmeddelelse om at ringe direkte til service (figur 12) uantum Blue® Reader skaerm.

r11 Figur 12

Hvis selvtjekket ikke er lykkedes, indPer Quantum Blue® Reader yderligere malinger. Resultaterne kan
stadig gennemses, og indstillingern8@kan eendres. | et sadant tilfaelde skal brugeren kontakte den lokale
BUHLMANN Laboratories AG forhandler. Bemaerk, at det malte signal kan aendre sig af fglgende grunde:

» Kontaminering af de optiske dele

» Elektromagnetisk interferens

» /ndringer i temperatur/luftfugtighed
* Mekaniske beveegelser

* Forkert skuffe

m Sorg for at indsastte en skuffe med samme serienummer som serienummeret pa
Quantum Blue® Reader (se kapitel 6. Udpaknings- og opsaetningsprocedurer).
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13. TEKNISK OG VIDENSKABELIG SUPPORT

Ved behov for teknisk eller videnskabelig support skal du ringe direkte til din lokale BUHLMANN Laboratories
AG forhandler. Vores lokale forhandlere giver dig den indledende assistance til at finde en gjeblikkelig lasning
til dit problem. Hvis der er behov for det, vil vores lokale forhandler eskalere dine spargsmal eller problemer
til kundeserviceafdelingen hos BUHLMANN Laboratories AG.

Hvis du skal returnere Quantum Blue® Reader, skal den vaere dekontamineret og frifor patogener og smittefarlige
materialer, s& den kan handteres sikkert i et ikke biologisk sikkert laboratorium (se kapitel 12.1 Renggring).

Quantum Blue® Reader skal returneres i den originale emballage. Hvis denne ikke laengere er tilgaengelig,
bedes du underrette din lokale BUHLMANN Laboratories AG forhandler.

Den tilsvarende Quantum Blue® Reader er udelukket fra enhver garanti og
NOTICE yderligere behandling, hvis sikkerhedsforsd@lingen pa bagsiden af Quantum

Blue® Reader er blevet brudt.

L 2
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14. FEJLFINDING OG MEDDELELSER

FEJLFINDING OG MEDDELELSER

Folgende tabel viser information om fejimeddelelser og potentielle afhjeelpende foranstaltninger.

Meddelelse pa den grafiske
brugergraenseflade

Potentiel kernearsag

Mulig handling fra brugerens side

«Stregkode ikke fundet. Tjek
stregkoden pa testkortet, og
prev igen»

Fejl 2001

Intet stregkodekort i skuffen.

Kunen afdetometodestregkoder
fundet.

Stregkoden er uleeselig f.eks.
pga. snavs, skade, ridser, ...

Tjek stregkodekortet i skuffen, og preov
igen (se ogsa kapitel 11.2 Opdater test).

«Ugyldig stregkode / metode.
Indseet gyldig stregkode, og
prev igen»

Fejl 2002

Protokol forkert (f.eks.
testkassette i  stedet for
stregkodekort indsat i skuffen).

Tjek stregkodekortet i skuffen, og prov
igen.

«Test udlgbet. Tjek testens Testens udlgbsdato er estens udlgbsdato. Brug en ny test,
udlgbsdato» overskredet.
Fejl 2003 ?
«Test <-> kassette- Den valgte testmetodg Stkassette, der svarer til den
uoverensstemmelse» svarer ikke til stregkoden gétode, inden for 30 sekunder,
. : testkassetten (produkt-1D veelg den rigtige testmetode, og mal
Fejl 2004 og fejl 2016 eller lot-ID). assetten igen inden for 30 sekunder.
«Testen findes allerede» Der er allerede etden eksisterende metode pa apparatet,
en testmetode der har samme navn og lot. Kontakt din

Fejl 2012

produkt-1D og |
Blue® Reader.

admin-bruger, hvis det er ngdvendigt.

«Ingen kassette fundet»
Fejl 2006 og fejl 2010

Ingen ell ik

«Kassetten vender forkert»
Fejl 2007 og fejl 2017

Bekraeft, at den korrekte testkassette er
indsat. Prgv inden for 30 sekunder.

ass vender forkert

Vend kassetten 180°, og saet den i skuffen
igen inden for 30 sekunder. Tilsvarende
anvisninger vil komme frem pa Quantum
Blue® Reader skaerm. Hvis der gar mere
end 30 sekunder, skal du tage en ny
kassette og saette samme prgve pa igen.

«Laeserens initialiseringstjek Seltjek mislykket Reboot apparatet. Kontakt din lokale
mislykkedes. Kontakt service» BUHLMANN Laboratories AG forhandler,
/ eller «Apparatfejl. Genstart hvis fejlmeddelelsen varer ved (se kapitel
apparatet» 12.3 Apparatets selvtjek).

Fejl 1001 og fejl 1003

«Systemfejl. Tekst: xx Potentiel hardware- eller | Reboot apparatet, eller kontakt din lokale
Nummer: yy Tilstand: zz» softwarefejl BUHLMANN Laboratories AG forhandler,

Fejl 2000

hvis fejlmeddelelsen varer ved.

«Vedligeholdelse anbefales»
Fejl 2011

Selvtjekveerdierne er teet pa
greenserne for deres malveerdier.

Udfer vedligeholdelse pa Quantum
Blue® Reader ved at renggre det interne
referencemateriale med vatpinde (se

kapitel 12.2 Vedligeholdelse).
«Skuffe aben under Skuffen er  aben  under | Luk skuffen, sluk og teend for at starte en
initialisering. Luk skuffen, initialiseringen. ny test.
og genstart apparatet for at
gentage initialiseringstjek»
Fejl 1004
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15. TEKNISKE DATA

BUHLMANN Laboratories AG forbeholder sig ret til at @endre specifikationer pa et hvilket som helst tidspunkt.

15.1 Instrumentets mal og vagt

Mal H/B/D: 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 tommer)

Veegt Ca. 1,2 kg (2,6 Ib)

15.2 Mekaniske data og hardwarefunktioner

Grafisk Interaktiv 10,9 cm (4,3 tommer) bergringsskeerm
brugergreenseflade

Stgj <10 db(A)

Forbindelser 3 x USB, 1x ethernet

Hukommelseskapacitet | Op til 99 testmetoder og op fi

15-35 °C (59-95 °F), luft

Driftsforhold kondenserende
Transportforhold -20 til 50°C
Opbevaringsforhold %‘3 til +40rC
IP-klassificering IP10

15.3 Softwarefunktioner

Instrumentsoftwaren er Quantum Blue® Reader
Instrumentsoftware karsels- og kontrolenhed. Den ggr brugeren i stand til
(ISW) at scanne testkassetter, analysere kgrsler og vise og
lagre resultaterne af en karsel.

Quantum Blue® Connect softwaren er en valgfri
komponent, der kan anvendes til at administrere
Quantum Blue® Connect | og lagre data pa eksterne computere og oprette
software forbindelse mellem Quantum Blue® Reader og
laboratorieinformationssystemer eller lignende
informationssystemer.
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TEKNISKE DATA

15.4 Optik
Optisk system 5 Mpix kamera (8 Bit)
Signaldetektion Kolorimetrisk
Kolorimetrisk detektion Kolloidalt guld, farvede latexkugler, carbonpartikler etc.
Maletid < 20 sekunder
Overvagning Internt referencetjek ved anvendelse af
faststofstandarder

15.5 Instrumentets stremkrav

Input: 100-240 V AC, 0,5 A, 50-60 Hz;

Ekstern strgamforsyning
Output: +12V DC /1,67 A ‘

15.6 Valgfrit tilbehor

Ekstern printer Dymo TM 450 labelpri

Printerlabels Dymo store adres s\O01 mm x 54 mm)

Stregkodeleeser

Vatpinde til rensning

*Quantum Blue® Reader er blevet testet i kombination med stregkodelaeseren Model Zebra DS 2208.
Brugeren patager sig det fulde ansvar, hvis der anvendes alternative/andre stregkodeleesermodeller.
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RELEVANTE STANDARDER

15.7 Relevante standarder

CE-erensstemmelse | pette produkt er CE-meerket i overensstemmelse med

til kravene i de geeldende EU-direktiver og -forordninger. (EU) 2017/746
C E Forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Krav til Elektrisk udstyr til maling, styring og laboratoriebrug - Py
elektromagnetisk EMC-krav - Del 2-6: Seerlige krav - In vitro-diagnostisk (IVD) DIN EN 61326-2-6:2013

kompatibilitet (EMC) | medicinsk udstyr + IEC 61326-2-6:2012

EN 61010-1:2010

Sikkerhedskrav til elektrisk male-, regulerings- og + IEC 61010-1-2010

laboratorieudstyr - Del 1: Generelle krav

Sikkerhedskrav Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, styring og EN 61010-2 101:2017
laboratoriebrug - Del 2-101: Seerlige krav til in vitro- . \Ec 61010-2-101:2015
diagnostisk (IVD) medicinsk udstyr

Baseret pa leverandgrens erkleeringer for de anvendte
dele og pa vores nuvaerende viden kan enheden erklaeres
RoHS-anmeldt

Baseret pa leverandgrens erkleeringer for de br dele og
REACH pa vores nuveerende viden kan enheden erklee CH- dir. 1907/2006/EC

anmeldt
4

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

Begraensning af
farlige stoffer (RoHS)
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GARANTI

16. GARANTI OG FORPLIGTELSER

Vedrgrende produkt- og serviceforespgrgsler, kontakt:

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55, 4124 Schonenbuch, Schweiz

TIf.: + 41 61 487 1212

Fax: + 41 61 487 12 34

E-mail: support@buhlimannlabs.ch

Kunde- og produktservice er tilgaengelig inden for almindelig arbejdstid (mandag til fredag 8.00 til 17.00
centraleuropaeisk tid (CET)).

16.1 Produktgaranti

Der geelder en producentgaranti pa tolv (12) maneder for alle mekaniske og elektroniske komponenter og
produktets driftspalidelighed.

| tilfeelde af brugt udstyr er erstatningsansvar for defekter samt garanii

komponent eller det defekte produkt skal repareres eIIer [ glsesstedet eller i Schdonenbuch.
Produkterne leveres FOB til og fra virksomhedsstedet.

Garantien vilikke daekke eventuelle driftsfejl og skader, rkerthandtering, seerligtanvendelse
af en tredjeparts software, som ikke er blevet godkendfiat BU til det pageeldende apparat.

BUHLMANN's erstatningsansvar vil under ing &der overstige forpligtelsen til at erstatte en
eventuel defekt komponent eller et eventuelt def A sse udelukkelser og begraensninger vil geelde,
uanset hvordan tabet eller erstatningskra aet (KOntraktbrud, tort eller pa anden vis).

BUHLMANN vil ikke vaere ansvarlig
dens software eller analyse af res reret af kunden og/eller leveret til tredjeparter.

Bemeerk, uantum Blue® Reader er udelukket fra enhver garanti og yderligere
NOTICE behandling, Wis sikkerhedsforseglingen pa bagsiden af Quantum Blue® Reader
er blevet brudt.

16.2 Brugerens forpligtelser

Med undtagelse af skader eller defekter, der kan tilskrives BUHLMANN, skal brugeren ikke fremseette nogen
krav mod BUHLMANN for eventuelle beskadigede eller defekte produkter eller komponenter. Brugeren skal
omhyggeligt undersgge produkternes tilstand umiddelbart efter modtagelsen.

Hvis de anvisninger, der gives af BUHLMANN Laboratories AG med hensyn til opbevaring, installation og
handtering af produkterne, ikke overholdes, eller hvis der foretages sendringer pa produktet, hvis komponenter
udskiftes, eller hvis der anvendes forbrugsvarer, der ikke lever op til de oprindelige specifikationer,
ugyldiggeres alle garantirettigheder, medmindre brugeren er i stand til at tilbagevise enhver pastand om, at
det udelukkende er en eller flere af disse omsteendigheder, der har forarsaget defekten.

Defekter, fejlleverancer, forkerte maengder eller transportskader skal omgaende meddeles af brugeren
skriftligt eller pr. fax (i tilfeelde af defekter, der kan identificeres gjeblikkeligt) til BUHLMANN forhandleren eller
direkte til BUHLMANN og ellers inden for to uger efter modtagelse af produkterne pa bestemmelsesstedet
ved tydeligt at beskrive defekten. | denne henseende er det ngdvendigt, at brugeren opfylder sin forpligtelse
til undersggelse og underretning korrekt.
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16.3 Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Dette afsnit giver oplysninger om bortskaffelse af affald af elektrisk og elektronisk udstyr i Den Europaeiske
Union.

Det europeeiske direktiv 2012/19/EU om WEEE foreskriver korrekt bortskaffelse af udtjent elektrisk og
elektronisk udstyr. Skraldespandssymbolet med kryds over (se herunder) angiver, at dette produkt ikke ma
bortskaffes med andet affald. Det skal bringes til et godkendt behandlingsanlaeg eller til et saerligt udpeget
indsamlingssted til genanvendelse i henhold til lokal lovgivning. Separat indsamling og genanvendelse af
affald af elektronisk udstyr er med til at bevare naturressourcer og sikrer, at produktet genanvendes pa en
made, der beskytter menneskers sundhed og miljget.

EE-genanvendelseskrav og
5 genanvendelse af sit WEEE-
hos BUHLMANN Laboratories

BUHLMANN Laboratories AG accepterer sit ansvar i henhoIQlI de spe
yder, nar et erstatningsprodukt leveres af BUHLMANN 3. gra

meerkede elektroniske udstyr i Europa. Hvis et erstatning ob
AG, kan der ydes genanvendelse efter anmodning mod ety yr. Ved genanvendelse af elektronisk
udstyr skal du kontakte din lokale BUHLMANN L rhandler for at fa den ngdvendige
returformular. Nar formularen er indsendt, vil BUHLMAN es AG kontakte dig for enten at anmode
om opfglgende information med henblik pa aftalg orgpaf] f det elektroniske affald eller for at give dig
et individuelt tilbud.
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17. OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Ib BUHLMANN

EI.'J-KONFORMITI"\TSERKLARUNQ
DECLARATION DE CONFORMITE UE

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55
4124 Schénenbuch
Switzerland

Phone +41 61487 12 12
Fax  +4161487 1234
info@buhimannlabs.ch
www.buhimannlabs.ch

| EU DECLARATION OF CONFORMITY
! DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

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
e conforme ad altre leggi dell'Unione
pertinenti, specifiche comuni (SC)) e altri
documenti normativi.

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 continuacion cumple co
las disposiciones del Regv
(UE) 2017/746 para producto¥’s
de diagnéstico in vitra
otra legislacion pertinen
especificaciones comune!
documentos normativos.

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

communes) et autres documents
normatifs.

: Nés, Laboratérios BUHLMANN AG,

sob a nossa exclusiva

que [¢] produto

abaixo cumpre as

do Regulamento IVD (UE)
dispositivos médicos de

in vitro e estd em
] com outra legislagdo
relevante da Unido, especificagbes

omuns’ e outros documentos normativos.

Name und Adresse des Herstellers
Name and address of manufacturer
Nom et adresse du fabricant

Nome e indirizzo del produttore
Nombre y localizacion del fabricante
Nome e localizaggo do fabricante

BUHLMANN Laboratories AG,
Baselstrasse 55,
4124 Schdnenbuch, Switzel

autorizado de la UE

dresse des EU

et adresse du mandataire de 'UE
Nome e indirizzo del mandatario dell'UE
Nombre y localizacion del representante

Nome e localizagdo do mandatario da UE

BUHLMANN Germany GmbH
Marie-Curie-Stralie 8,
79539 Lérrach, Germany

Einmalige Registrierungsnummer (
Single registration number (SRN)
Numéro d'enregistrement unique
Numero di registrazione unico
Numero de registro (inico (SRN)

fecha de emision de esta Declaracion de Conformidad

Numero dnico de registo data de emissdo da presente Declaragdo de Conformidade
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 1UD-ID de base
Nome del prodotto/ Numero di catalogo serial numbers above 3000 UDI-DI di base
Nombre del producto/ Numero de catalogo numéros de série supérieurs a 3000 UDI-DI basico
Nome do produto/ Numero de catalogo numeri di serie superiori a 3000 UDI-DI basico
numeros de serie superiores a 3000
numeros de série acima de 3000)

Zweckbestimmung
Intended purpose
Destination prévue
Destinazione d'uso
Uso previsto
Utilizagéo prevista

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.

Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerét 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.

Le Quantum Blue® Reader est un lecteur de test rapide pour la détection etlou la quantification in vitro d'analytes cibles sur des
cassettes test & 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 e/o 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 rapidas para la deteccion y/o cuantificacion in vitro de analitos de interés en
cartuchos para pruebas de flujo lateral. Ef Quantum Blue® Reader se utiliza sélo en combinacion con las pruebas de flujo lateral de
BUHLMANN.
O Quantum Blue® Reader € um leitor de teste rapido para a detecgdo € ou quantificagio in vitro de analitos de interesse em
cassetes de teste de fluxo lateral. O Quantum Blue® Reader somente é usado em combinagdo com testes de fluxo lateral
BUHLMANN.
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17. OVERENSSTEMMELSESERKLARING

BUHLMANN Laboratories AG Phone +41 61487 12 12

Baselstrasse 55 Fax  +4161487 1234
o 4124 Schénenbuch info@buhlmanniabs.ch
Bu H LMANN Switzerland www.buhimanniabs.ch

Risikoklasse gemass Anhang VIl der EU Klasse A gemdss i) Weitere relevante (Unions) DIN EN 61326-2-6:2013
Verordnung 2017/746 Klassifizierungsregel 5b Rechtsvorschriften und GS +|EC 61326-2-6:2012
Risk class in accordance to Annex VIIl of Class A according to i) Other relevant (Union) legislations and CS
the EU Regulation 2017/746 classffication rule 5b ) D'autres actes legislaifs de Union EN 61010-1:2010
Classe de risque selon l'annexe Vill du Classe A selon du régle de pertinents et spécifications communes +IEC 61010-1:2010
Reglement (UE) 2017/746 classification 5b i) Altre leggi (dell'Unione) pertinenti e SC EN 61010-2 101:2017
Classe di rischio secondo l'allegato VI del Classe A secondo la regola di i) Otra legislacion pertinente de la Union y +1EC 61010-2-101:2015
Regolamento (UE) 2017/746 classificazione 5b especificaciones comunes
Clase de riesgo de acuerdo con el anexo Clase A segun la norma de i) Outra legislagéo relevante da Unido e dir. 2011/65/EU
ViIl del Reglamento (UE) 2017/746 clasificacion 5b especificagdes comuns dir. 2015/863/EU
Classe de risco de acordo com o anexo VIl | Classe A de acordo com a regra de !
do Reguiamento (UE) 2017/746 classificagao 5b dir. 1907/2006/EC
Konformitatsbewertungsverfahren geméss Klasse A geméss Anhang IV
EU Verordnung 2017/746 Class A according to Annex [V
Conformity assessment procedure Classe A selon 'annexe IV
according to EU Regutation 2017/746 Classe A secondo ['allegato IV
Procédure d'évaluation de la conformité au Clase A segun el anexo IV
Réglement (UE) 2017/746 Classe A de acordo com 0 anexo IV

Procedura di valutazione della conformita
secondo del Regolamento (UE) 2017/746
Procedimiento de evaluacion de la
conformidad segtn el Reglamento (UE)
20171746

Procedimento de avaliagao da
conformidade de acordo do Regulamento

(UE) 2017/746
Konformitatsbewertungsstelle Nicht Anwendbar Nicht Anwendbar
Notified body Not Applicable Not Applicable
L'organisme notifié Non applicable Non applicable
Organismo di valutazione della conformita Non applicabile Non applicabile
Organismo notificado No aplicable No aplicable
Organismo notificado Nao Aplicavel Jima ortificato del sistema di Nao Aplicave!
gella qualita
de certificado del sistema de
ero do certificado do sistema de gestao
de qualidade )
Unterschrift des Herstellers —_—s 7 )
Ort und Datum Signature of manufacturer —75509 o M%
o Signature du fabricant 7
Lieu et date Firma del produttore Fabio Perretta
Locaiita e data Signatura del fabbricante Quality Management Representative
Lugary fecha Assinatura do fabricante
Local e data
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ANDRINGSLOG

ANDRINGSLOG
Dato Version | Andring
2022-04-20 VA2 Opdatering af kapitel "4.9 Symboler pa emballagen med Quantum Blue® Reader”

Introduktion af QC-tjekfunktion i kapitel "11.1 Status” og tilpasning af figur 5 i kapitel
8.5 Menustruktur”

Nyt screenshot til fortyndingsmuligheder i kapitlerne ”9.2 Start af en test i fejlsikker tilstand” (trin 3) og
9.3 Start af en test i fremskyndet tilstand” (trin 2)

Opdatering af kapitel "14. Fejlfinding og meddelelser”

Opdatering af kapitel "15.7 Relevante standarder”
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En hvilken som helst haendelse, der har forekommet med denne anordning, skal omgaende indberettes il
producenten og den kompetente myndighed i dit medlemsland.

\ 4

Quantum Blue® Reader - brugermanual version A2 45

)
Udgivelsesdato: 2022-04-20 IO BUHLMANN



Meddelelse ‘
Alle rettigheder forbeholdes.

De i dette dokument indeholdte oplysninger kan aendr, envaksel.
Varemeerker
Varemaerker og maerker, der anvendes i 0 ent, tilhgrer deres respektive ejere.
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Trykt i Schweiz

BUHLMANN produkter er underlagt kvalitetsstandarderne inden for kvalitetsstyringssystemet i henhold til

ISO 13485.
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