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INFORMAZIONI GENERALI

1 INTRODUZIONE

Grazie per aver scelto il lettore Quantum Blue® Reader. Siamo certi che questo prodotto diventera parte
integrante delle vostre attivita quotidiane.

I testrapidi consentono la refertazione veloce deirisultati offrendo pertanto agli operatori sanitari uno strumento
a sostegno di processi decisionali immediati. Sulla base dellampia esperienza che deriva dall’aver fornito
la tecnologia riflettometrica di rilevazione a migliaia di clienti in tutto il mondo, gli specialisti di BUHLMANN
Laboratories AG hanno sviluppato un lettore di nuova generazione destinato alle applicazioni mobili per
test rapidi. Il dispositivo Quantum Blue® Readere & un sistema di misura per test a flusso laterale ad alta
sensibilita, robusto ed economico. Questo sistema flessibile e affidabile, concepito per essere pronto all’'uso,
permette agli utenti di eseguire facilmente test a flusso laterale.

Questo manuale descrive il funzionamento del lettore Quantum Blue® Reader. Prima di utilizzare il dispositivo,
€ essenziale leggere attentamente il presente manuale.

2 INFORMAZIONI GENERALI

2.1 Assistenza tecnica

BUHLMANN Laboratories AG & orgogliosa della qualitéi
scientifico. Il nostro reparto di assistenza clienti pud contare ori e te
competenze, sia teoriche che pratiche, nell’'uso dei pr i NN dgboratories AG.

Per ottenere assistenza tecnica e scientifica per i prodotti
BUHLMANN Laboratories AG (vedere il capitolo 13

lue®, rivolgersi al distributore locale
e_scientifico).

La politica aziendale di BUHLMANN
€ nuovi componenti diventg di
specifiche dei prodotti in qua¥si

ira a migliorare i prodotti man mano che nuove tecniche
LMANN Laboratories AG si riserva il diritto di modificare le

2.3 Gestione delle versi

Il presente documento € Quantum BIJE® Reader Manuale per l'utente VA2_IT_IVDR.

3 USO PREVISTO DEL LETTORE QUANTUM BLUE® READER

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.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA

4 INFORMAZIONI DI SICUREZZA

Le istruzioni e le informazioni di sicurezza riportate in questo manuale devono essere rispettate per garantire
il funzionamento in sicurezza del lettore Quantum Blue® Reader. Tenere presente che se I'apparecchiatura
viene usata in maniera non conforme a quanto specificato da BUHLMANN Laboratories AG, la protezione
fornita dall’apparecchiatura potrebbe essere compromessa.

Nel manuale sono riportati i tipi di informazioni di sicurezza descritti di seguito. | dettagli sono forniti nel
formato mostrato di seguito.

Il termine PERICOLO informa l'utente in merito a situazioni che potrebbero
comportarne il decesso o lesioni gravi.

A PERICOLO

Il termine AVWVERTENZA informa l'utente in merito a situazioni che potrebbero
comportare lesioni personali ad altre persone.

Il termine ATTENZIONE informa l'utente in_gaéfito a situazioni che potrebbero

A ATTENZIONE

Il termine NOTA indica inform i j portanti ma non correlate a
NOTA pericoli (per esempio, messaggi i a, linee guida su manutenzione e

pulizia).

Le indicazioni fornite i ale sono intese a integrare, non a sostituire,
NOTA . . e ,

i normali requisitadi sic gore nel Paese dell’utente.

4.1 Uso corretto ¢

Il lettore Quantum Blue® Re
formazione e che abbia familia

Poichéillettore Quantum Blue® Reade® impiegato per effettuare misure sucampionidi pazienti potenzialmente
infetti, BUHLMANN consiglia 'uso di opportuni dispositivi di protezione individuale, per esempio guanti. |
campioni dei pazienti devono essere trattati in conformita alle buone pratiche di laboratorio (GLP) adottando
opportune precauzioni. Se, nonostante le misure precauzionali, il lettore Quantum Blue® Reader dovesse
entrare in contatto con materiale potenzialmente infetto, seguire le istruzioni fornite nel capitolo 12.1 Pulizia.

L'uso non corretto del lettore Quantum Blue® Reader pud provocare lesioni
personali o danni allo strumento.

Il lettore Quantum Blue® Reader deve essere messo in funzione da personale
qualificato e che abbia ricevuto un’adeguata formazione.

Tutti gli interventi correlati allo strumento possono essere eseguiti esclusivamente
da dipendenti di BUHLMANN Laboratories AG.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA

4.2 Sicurezza elettrica

Eventuali difetti riscontrati su componenti elettrici / sotto-gruppi devono essere

riparati senza indugio. Fino all’avvenuta riparazione, il sistema, sotto-gruppo
A PERICOLO o componente dell'apparecchiatura non deve essere usato nelle condizioni
difettose. Contattare il distributore locale BUHLMANN.

Non esporre il lettore a radiazione elettromagnetica intensa. E responsabilita
dell'utente assicurarsi di mantenere un ambiente elettromagnetico compatibile
A\ ATTENZIONE | con lo strumento al fine di garantirne prestazioni adeguate. Questo dispositivo
soddisfa i requisiti in materia di immunita e interferenze emesse dello standard
DIN EN 61326-2-6.

4.3 Ambiente ¢

Se il lettore Quantum Blue® Reader deve essere utilizz
sporcizia, pulire con regolarita il dispositivo. Per la pulizia,

voro soggetto all’accumulo di
ornite nel capitolo 12.1 Pulizia.

4.4 Pericoli ambientali

Non esporre il lettore Quant e® Reader a luce solare diretta durante il
A\ ATTENZIONE :
funzionamento

A\ ATTENZIONE P‘egg [ condizioni di elevata umidita e dal contatto con liquidi.

4.5 Pericolo di riscaldamen

A\ ATTENZIONE | Non esporre il lettore a calore eccessivo.

4.6 Sicurezza degli interventi di manutenzione

Eseguire la manutenzione come descritto nel capitolo 12.2 Manutenzione. BUHLMANN Laboratories AG
addebita il costo delle riparazioni necessarie a causa degli interventi eseguiti in maniera non corretta.

4.7 Smaltimento dei rifiuti

I rifiuti dei test condotti con il lettore Quantum Blue® Reader possono contenere determinate sostanze chimiche
pericolose o materiali contagiosi/a rischio biologico e devono essere raccolti e smaltiti adeguatamente in
conformita alle leggi e ai regolamenti sanitari e di sicurezza nazionali, statali e locali.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA

4.8 Simboli sul strumento Quantum Blue® Reader

| seguenti simboli sono apposti sulla targhetta di identificazione sul retro dello strumento Quantum Blue®

Reader.
Simbolo Descrizione
‘ € Marchio CE per I'Europa
IVD Marchio per uso diagnostico in vitro, 'uso previsto del
dispositivo & quello di un dispositivo diagnostico in vitro

SH Numero di serie

g

Fabbricante autorizzato

Data di fabbricazigne'

A Attenzione - consultare le istruzioni prima dell’'uso

I P1 0 Classificazione IP

U D I -D | Unique device identifier
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA

4.9 Simboli sull’imballaggio dello strumento Quantum Blue® Reader

Conditions

Transport

Storage

+50°C

-20°C

+40°C

+15°C

¥ [¥

ESALOT-MS.0033 Rev0 1

Condizioni per il trasporto e lo
stoccaggio

Tenere I'imballaggio
all’asgiutto!

ballaggio con

EC

Rappresentante legale
nell'Unione Europea

Importatore nell'Unione
Europea

IJO BUHLMANN
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DESCRIZIONE FUNZIONALE

5 DESCRIZIONE FUNZIONALE

5.1 Hardware

Quantum Biye®

’E) BUHLMANN

Figura 1 Figura 2

Schermo tattile

Pulsante di accensione con LED

Cassetto per cassetta del test

Maniglia

AW IN|-

Connettore per l'alimentazi

Targhetta di identific
capitolo 4.8 Si

maggiori informazioni fare riferimento al
to Quantum Blue® Reader)

Il cassetto pud essere espulso per era lunghezza premendo il pulsante posto sulla base del dispositivo
(indicato in Figura 3) ed estraendo Contemporaneamente il cassetto stesso. Prestare attenzione a non
toccare il punto di orientamento bianco (indicato in Figura 4) sul lato in alto a destra del cassetto.

l% BUHLMANN

Figura 3 Figura 4
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DISIMBALLAGGIO E PROCEDURE DI CONFIGURAZIONE

Il cassetto deve essere completamente inserito nello strumento per avviare lo
strumento ed eseguire le misurazioni.

NOTA

NOTA Non alternare tra loro cassetti di strumenti Quantum Blue® Reader diversi.

5.2 Contenuto alla consegna

e Strumento Quantum Blue® Reader
e Guide rapide Fast Track Mode e Fail Safe Mode

e Istruzioni per il download dei manuali per l'utente e degli strumenti software aggiuntivi (per
esempio, Quantum Blue® Connect Software)

o Alimentatore con adattatore di corrente internazionale

L 4
6 DISIMBALLAGGIO E PROCEDURE DGO

e Bastoncini cotonati / di pulizia

NE

Estrarre il lettore Quantum Blue® Reader dalla cust@diadp asporto, collocarlo su una superficie piana
i I'nel capitolo 5.2 Contenuto alla consegna.

2 non abbia subito danni durante la spedizione.
al capitolo 5.2 Contenuto alla consegna), contattare
aboratories AG.

stodia per il trasporto originale. E necessaria per la restituzione
| dispositivo.

6.2 Configurazione e connessione del lettore Quantum Blue® Reader

6.2.1 Connessione all’alimentazione CA

Il lettore Quantum Blue® Reader pud essere utilizzato esclusivamente con I'alimentatore in dotazione con il
dispositivo.

Collegare il cavo di alimentazione (estremita a bassa tensione) al connettore sul retro del dispositivo (pos. 5
nel capitolo 5.1 Hardware). Collegare il cavo di alimentazione (estremita della rete) a una presa di corrente.
Assicurarsi che il cavo sia collegato saldamente ad entrambe le estremita.

Assicurarsi che la tensione di alimentazione locale corrisponda alla tensione

A\ ATTENZIONE riportata sulla targhetta di identificazione del lettore Quantum Blue® Reader.

1 O Quantum Blue ® Reader - Manuale per I'utente Versione A2

) .
IO BUHLMANN Data di pubblicazione: 2022-04-20



INSTALLAZIONE

7 INSTALLAZIONE

7.1 Requisiti

I lettore Quantum Blue® Reader deve essere collocato preferibilmente su un banco o su un’altra superficie
piana stabile con uno spazio circostante sufficiente a poter inserire facilmente la cassetta del test o scollegare
il dispositivo. In casi di emergenza o in presenza di condizioni operative anomale, la posizione deve essere
tale da garantire in qualsiasi momento spazio sufficiente per poter scollegare facilmente il dispositivo.

Il lettore Quantum Blue® Reader & un dispositivo ottico ad alta sensibilita e alta precisione. | risultati possono
risentire dell'influenza delle vibrazioni, per esempio se il dispositivo & posizionato in prossimita di macchine
che generano vibrazioni.

Il dispositivo &€ dotato di un sistema di correzione interno per i livelli normali di luminosita ambientale.
L'ingresso di luce ad alta intensita nel cassetto della cassetta del test pud provocare gravi interferenze con la
misurazione e deve essere evitato laddove possibile.

NOTA Il lettore non deve essere esposto a luce so diretta durante il funzionamento.

7.2 Installazione di hardware / accessori €

Installazione di opzioni di alimentazione e accessori:

¢ Alimentatore esterno: collegare I'alimentatore esterno p di alimentazione (pos. 5 nel capitolo
5.1 Hardware). Una luce blu del LED nel pulsante indica il collegamento a un alimentatore.

Quantum Blue® Reader a una stampante di
i (101 x 54 mm).

e Stampante termica: €& possibile collegare via
etichette Dymo TM 450 con etichette di g

Non collegare I tatQfe della stampante DYMO al lettore Quantum Blue®
Reader.

A ATTENZIONE ‘ . . .
Questa o ud danneggiare in maniera permanente il lettore Quantum
B

* Lettore di codici a barre es : ssibile utilizzare un lettore di codici a barre esterno perimmettere
I'ID utente o I'D campione anziCQ§, utilizzare la tastiera a schermo. Collegare il cavo USB del lettore di
codici a barre a una porta USB disponibile sul retro del lettore Quantum Blue® Reader (pos. 7 nel capitolo
5.1 Hardware).

Il lettore Quantum Blue® Reader ¢ stato testato in abbinamento al lettore di codici a barre modello Zebra DS
2208. L'uso di modelli di lettori di codici a barre alternativi/di altro tipo € esclusiva responsabilita dell’'utente.

Tenere presente che la stampante termica e il lettore di codici a barre esterno

NOTA non sono in dotazione con il lettore Quantum Blue® Reader e devono essere
ordinati separatamente presso un fornitore locale. BUHLMANN non fornisce gli

accessori sopra descritti.

7.3 Riposizionamento del lettore Quantum Blue® Reader

Il lettore Quantum Blue® Reader € uno strumento mobile che puo essere riposizionato facilmente. Assicurarsi
che siano sempre soddisfatte le adeguate condizioni operative (vedere il capitolo 15. Dati tecnici).

NOTA Non riposizionare né spostare lo strumento mentre & in corso una misurazione.

Quantum Blue ® Reader - Manuale per 'utente Versione A2 11

)
Data di pubblicazione: 2022-04-20 IO BUHLMANN



FUNZIONAMENTO GENERALE

8 FUNZIONAMENTO GENERALE

8.1 Accensione e spegnimento del lettore Quantum Blue®Reader

Accendere il dispositivo premendo il pulsante di accensione (pos. 2, Figura 1, capitolo _5.1 Hardware). Sul
dispositivo viene visualizzata una schermata nera standard e quindi una schermata di avvio. Dopo la corretta
inizializzazione di tutti i componenti, € visibile la schermata iniziale.

Spegnere tenendo premuto il pulsante di accensione per almeno 1 secondo. Il lettore Quantum Blue® Reader
richiede la conferma prima dello spegnimento.
Tenere presente che il LED blu rimane acceso anche quando il dispositivo € spento.

8.2 Avvio dello strumento

Durante l'avvio viene eseguita la routine di auto-verifica interna per controllare se i valori degli standard di
riferimento interno rientrano nell’intervallo di tolleranza definito. Se i valori misurati degli standard di riferimento
interno non rientrano nell’intervallo di tolleranza viene visualizzato un messaggio di avvertenza. Per ulteriori
informazioni sul messaggio di avvertenza, vedere il capitolo 12.2 Mg

NOTA Assicurarsi che il cassetto sia ¢ m?e me

8.3 Primo accesso

Per impostazione predefinita, nel lettore Quant
eseguire l'accesso, usare l'utente predefinito pr 2nominato “ADMIN” (1). La password iniziale &
“0000” (2).

Dopo il primo accesso, I'utente pud
diritti di «<Amministratore» Q «Uteat
Sistema/lmpostazioni/Areah—n i

ACCESSO PASSWORD:
. nooEononon
TTILL11 L
T
T ST S

PASSWORD:

8.4 Spegnimento forzato

Per forzare lo spegnimento &€ necessario premere il pulsante di accensione per almeno 6 secondi finché il
dispositivo si spegne. In seguito il dispositivo deve essere riavviato.

12 Quantum Blue ® Reader - Manuale per I'utente Versione A2

) .
IO BUHLMANN Data di pubblicazione: 2022-04-20



FUNZIONAMENTO GENERALE

8.5 Struttura dei menu

In Figura 5 & mostrata la struttura dei menu del lettore Quantum Blue® Reader. Le caselle con ombreggiatura
in grigio indicano i menu che sono disponibili solo per gli amministratori. Per maggiori informazioni sulle
impostazioni del’amministratore fare riferimento al capitolo 11.4.5 Gestione utenti.

L) Menu Info
Startup

Mostra registro eventi

—  Autenticazione

—  Risultati — SED
J/ Verifica controllo qualita
Schermata Home — i i
A Aggiorna i test
—  Sistema | Aao Luminosita
Preferenze
| BRlevo Test > Impostazioni Mngua
Esci — ienutenzione Area Amministratore —— Data & Ora — Rlaietodi
— Elimina Registro Eventi
Modalita operativa
—  Elimina Risultati
— — o
— Esporta Dati grezzi
’ difabbrica |« Ejimina Risultati non inviati
tente
— Rete
tazioni di comunicazione —|
— Connect
Aggiorna software Ly Sicurezza
Imp ioni di spegniment
Figura 5

8.6 Schermata iniziale

Una volta avviato correttamente |l
visualizzati i tre menu princi.li: a
(3), oltre alla funzione di discogines e (4) e'a data e ora (5).

e visibile la schermata iniziale. Nella schermata iniziale sono

2 AVVIO
NUOVO TEST

1% Risultati

-
azma ¢

Pulsante per avviare una nuova misurazione

Pulsante per esaminare i risultati

Pulsante per visualizzare lo stato e modificare le impostazioni

Pulsante per disconnettersi dal dispositivo

A | S WOIN=

Barra di stato che visualizza data/ora e simboli di stato se pertinente
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USO DELLO STRUMENTO

9 USO DELLO STRUMENTO

9.1 Le due modalita operativa

Il lettore Quantum Blue® Reader dispone di due modalita operativa: Fail Safe Mode e Fast Track Mode.

La modalita operativa pud essere configurata dagli utenti che dispongono di
diritti di amministratore nel menu Sistema/Impostazioni/Area di amministrazione/
Modalita di funzionamento (vedere il capitolo 11. Sistema e impostazioni).

NOTA

° MODALITA OPERATIVA

La modalita Fail Safe Mode (vedere il capitolo 9.2 est’in Fail Safe Mode) & l'impostazione
predefinita e richiede sempre la lettura della sched ice a¥arre. Quando si avvia la misurazione, il
lettore Quantum Blue® Reader completa innanzi : cubazione specifico per il test e poi esegue

la scansione della cassetta del test.

In modalita Fast Track Mode (vedere il Avvio di un test in Fast Track Mode) il metodo di test
desiderato pu® essere selezionato d etodi di test gia installati nel lettore Quantum Blue®
Reader. E possibile saltare il tempo zione € usare un timer esterno anziché quello interno integrato
nel lettore. E possibile ripetye u
stesso test sullo schermo.

La modalita Fail Safe Mode € des so per singoli test, mentre Fast Track Mode € destinata all’analisi

di lotti di test.

14 Quantum Blue ® Reader - Manuale per I'utente Versione A2
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USO DELLO STRUMENTO

9.2 Avvio di un test in Fail Safe Mode

Leggere attentamente le istruzioni che seguono prima di iniziare la misurazione. Assicurarsi di applicare il
campione nell'istante corretto per ottenere il tempo di incubazione corretto per lo specifico test.

O Per avviare una nuova corsa, premere il pulsante
AVVIO NUOVO TEST nella schermata iniziale

1).

Jovo e
es+ Risultati
NUOVO TEST

|

Fase 1:

Il flusso di lavoro si avvia con una schermata che richiede l'inserimeg 9 scheda con codice a barre del

test.

8to sul lato anteriore del lettore
eader e collocare la scheda con
Inserire la card del [ [ e nel supporto. Chiudere il cassetto
barcode nel cassetto . . .
come tndiea i rocesso di lettura premendo Leggi
chiudere il cassetto

e premere “Leggi

barcode”

O Rimuovere la scheda con codice a barre e
premere Continua quando viene richiesto dalle

Togliere la card del istruzioni a schermo.

barcode dal cassetto . .

TR Nota: a questo punto il lettore ha caricato tutte le
“Continua” impostazioni specifiche del metodo per eseguire

la corsa, per esempio metodo di test, ID lotto e
parametri di calibrazione.
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USO DELLO STRUMENTO

Fase 3:

O Per alcuni metodi di test pud essere necessario
selezionare il tipo di campione e/o la diluizione

| seosmmmmeoncocniamy Ml e diliziona del campions
Siero 1:20 (Range Di Rif. 0.4-20 pg/mL) . , P .
campione e/o I'adeguata diluizione del campione

Siero 1:200 (Range Di Rif. 10-180 pg/mL) dal sottomenu.

e SELEZIONA CAMPIONE/DILUIZIONE

Fase 4:

o pare una finestra di riepilogo
i j Zati tutti i parametri specifici

TEST1 pio, metodo di test, ID del
ID Prodotto: P1 lotio, data di scadenza, impostazione

po'dipincubazione e cosi via)

stazioni del test sono corrette, premere
ua per procedere alla schermata di
ione del campione.

A

. Q
Fase 5:

O Immettere I'ID campione tramite la tastiera a
schermo o mediante uno scanner di codici a
barre esterno (vedere il capitolo 7.2 Installazione
di hardware / accessori).

O |l pulsante Continua viene visualizzato se si
immettono almeno 3 caratteri. Premere Continua
per passare all'ultima schermata e iniziare la
misurazione.
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Fase 6:

Applicare il
campione, inserire
la cassetia del test e
premere “Avvia
misurazione”y

INCUBAZIONE

IN CORSO ...

MISURAZIONE

IN CORSC .

Fase 7:

O Applicare il campione sulla cassetta del test

secondo le istruzioni per I'uso specifiche del test.
Assicurarsi che la cassetta del test sia orientata
correttamente (fare riferimento al rilievo per la
cassetta del test all'interno del cassetto).

Chiudere il cassetto e continuare immediatamente
premendo Avvia misurazione.

A questo punto la corsa si avvia con il tempo
di incubazione specifico del test. Al termine,
il lettore Quantum Blue® Reader procede
automaticamente a misurare la cassetta del test.

Incubazione e misurazione possono essere
interrotte premendo (X).

\ 4

Dopo la misurazione il risultato viene salvato automaticamente e visualizzato nella schermata di riepilogo dei

risultati:

2020-06-04

() o06:40

@ ADMIN

1D Prod
1D Lotk

Quantum Blue ® Reader - Manuale per 'utente Versione A2
Data di pubblicazione: 2022-04-20

O E possibile stampare il risultato (1) se & collegata

una stampante o tornare alla schermata iniziale

2).
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USO DELLO STRUMENTO

9.3 Avvio di un test in Fast Track Mode

O Per avviare una nuova corsa, premere il pulsante
AVVIA NUOVO TEST nella schermata iniziale

(1] (1).

AVVIO
NUOVO TEST

$33 Risultati
@ Sistema

¢4 Esci

Fase 1a:

Nella schermata “Seleziona metodo” sono mostrati tutti i metodi di astallati che sono stati caricati in

precedenza nel lettore.

2

e sELEzionAR i ((i;)) il pulsante corrispondente

on codice a barre (fare riferimento a Fail Safe
Mode, fase 2).

O Per tornare indietro di una fase, toccare |l
pulsante corrispondente (<) (2). Tenerlo premuto
piu a lungo per tornare alla schermata iniziale.

Fase 1b:

O Una volta selezionato il metodo di test desiderato,
p si passa alla schermata di selezione del Lotto in

° SELEZIONA ID LOTTO cui & possibile scegliere I'ID Lotto desiderato per
3 il metodo di test (1).

L O Se I'ID Lotto € mancante, € possibile importare
il metodo di test (3) con I'ID Lotto corretto
utilizzando la scheda con codice a barre inclusa
nel pacchetto del test (fare riferimento a Fail Safe
Mode, fase 2).

O Per tornare indietro di una fase, toccare |l

pulsante corrispondente (<) (2). Tenerlo premuto
piu a lungo per tornare alla schermata iniziale.
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Fase 2:

O Per alcuni metodi di test pud essere necessario
selezionare il tipo di campione e/o la diluizione
del campione. Se richiesto, scegliere il tipo di
campione e/o I'adeguata diluizione del campione

Siero 1:200 (Range Di Rif. 10-180 pg/mL) dal sottomenu.

o SELEZIONA CAMPIONE/DILUIZIONE

Siero 1:20 (Range Di Rif. 0.4-20 pg/mL)

Fase 3:

o SALTA INCUBAZIONE O Nella hermata SALTA INCUBAZIONE,
e il tempo di incubazione della

ere Sl) o se il conto alla
j incubazione deve essere
(premere NO).

estnon e possibile saltare iltempo
. Cio e definito singolarmente per

Fase 4:

° O Sullo schermo compare una finestra di riepilogo

in cui sono visualizzati tutti i parametri specifici

TEST1 del test (per esempio, metodo di test, ID del

Ty o prodotto, ID lotto, data di scadenza, impostazione
del tempo di incubazione e cosi via)

O Se le impostazioni del test sono corrette, premere

Continua per procedere alla schermata di
immissione del campione.
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Fase 5:

o D CAMBIET O Immettere I'ID campione tramite la tastiera a

schermo o mediante uno scanner di codici a

ﬂ n ﬂ n - n - n n barre esterno (vedere il capitolo 7.2 Installazione
I3 3 K3 K2 £ 1 BN 3 N [Psrmarsuwmmmas

f i . . . . .

O |l pulsante Continua viene visualizzato se si

ﬂ n n “ n ﬂ - - immettono almer,loilicaratten. Premere.C.o.ntlnua

m - per passare all'ultima schermata e iniziare la

misurazione.

Fase 6a:

Se ¢é stata selezionata I'opzione SALTA INCUBAZIONE NO (= il lettore esegue il conto alla rovescia del
tempo di incubazione):

Applicare il [ assetta del test sia orientata
campione, inserire are riferimento al rilievo per la
la cassetta del test e ””

test all’interno del cassetto).

premere “Avvia
il Cassetto e continuare immediatamente

uesto punto la corsa si avvia con il tempo
incubazione specifico del test. Al termine,
il lettore Quantum Blue® Reader procede
automaticamente a misurare la cassetta del test.

Incubazione e misurazione possono essere
interrotte premendo (X).

. 'CUL 7ZIONE

MISURAZIONE

IN CORSO ...
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Fase 6b:

Se & stata selezionata 'opzione SALTA INCUBAZIONE Si (= si usa un timer esterno per il conto alla rovescia
del tempo di incubazione):

Inserire la cassetta
del test e premere
“Avvia misurazione”

MISURAZIONE

IN CORSO ...

Fase 7:

Dopo la misurazione il risult‘J Vi
risultati:

=1 202v-06-04

(» u6:39
& ADMIN
ID Prodotto: P1

1D Lotto:
Scad.: 2022-02-02

2 isura stesso tesf]

Quantum Blue ® Reader - Manuale per 'utente Versione A2
Data di pubblicazione: 2022-04-20

Applicare il campione sulla cassetta del test
secondo le istruzioni per 'uso specifiche del test.
Impostare manualmente un timer esterno per
il tempo di incubazione specifico del test come
indicato nelle istruzioni per I'uso corrispondenti.

Aprire il cassetto e inserire la cassetta del test nel
supporto. Assicurarsi che la cassetta del test sia
orientata correttamente (fare riferimento al rilievo
per la cassetta del test all’interno del cassetto).

Al termine del tempo di incubazione del campione
sulla cassetta del test, chiudere il cassetto e
premere Avvia misurazione.

Il lettore antum Blue® Reader esegue la
misurazione lla cassetta del test.

\ 4

omaticamente e visualizzato nella schermata di riepilogo dei

O E possibile stampare il risultato (1) se & collegata

una stampante o ripetere il test utilizzando le
stesse impostazioni (2) oppure tornare alla
schermata iniziale (3).

Po BUHLMANN



ESAME DEI RISULTATI

10 ESAME DEI RISULTATI

Premendo il pulsante Risultati viene visualizzata la schermata corrispondente in cui € riportata una
panoramica degli ultimi risultati acquisiti.

AVVIO
NUOVO TEST

La schermata dei risultati mostra i risultati di tutti i test in una vista a riqladri. Sono disponibili varie azioni per
prendere visione dei risultati ed eseguire ricerche tra gli stessi (vederg bella che segue).

o (N

2
A a7 6 5

TEST1 TEST1
2020-08-14 2020-08-12
TESTUSER 7T

Numero | Azione
1 Toccan n ri la vista del singolo risultato con tutti i relativi dettagli
(vedere Fa de e Fast Track Mode).
2 Immettere |l etodo di test, la data o I'ID campione/utente nel campo
“Cerca risultato’ eseguire la ricerca di specifici risultati dei test.
3 Passare velocemente un dito sull’elenco dei risultati per scorrere I'elenco verso |l
basso.

Una pressione lunga sul riquadro di un risultato apre un menu con ulteriori azioni:

Numero | Azione
4 Selezionare i risultati da esportare o stampare.
5 Selezionare o deselezionare tutti i risultati.
6 Salvare i risultati selezionati in una chiavetta USB in formato csv*.
7 Stampare i risultati selezionati.

*Allo scopo di proteggere i dati da manomissioni/alterazioni, BUHLMANN consiglia di stampare i dati raccolti. L'integrita
dei dati & garantita esclusivamente sul dispositivo. Il trasferimento & tecnicamente possibile, ma non si assume alcuna
responsabilita.

22 Quantum Blue ® Reader - Manuale per I'utente Versione A2

) .
IO BUHLMANN Data di pubblicazione: 2022-04-20



SISTEMA E IMPOSTAZIONI

11 SISTEMA E IMPOSTAZIONI

o SISTEMA
RN GEEEN -

AVVIO
NUOVO TEST

G QI ¢

Il menu di sistema €& articolato in quattro sezioni principali:

» Stato (1) per la visualizzazione di informazioni correnti sul lettore, quali la versione software (SW),
lindirizzo IP o il numero di serie.

* Menu Aggiorna i test (2)
* Modifica delle impostazioni del dispositivo (3)

* Manutenzione (4) del lettore Quantum Blue® Reader ‘

11.1 Stato

Premere Sistema / Stato per aprire un menu che consente cC e a informazioni tecniche sul lettore
Quantum Blue® Reader. Sono disponibili due opziogi

* MenuInfo (1): visualizza indirizzo IP, nome del el dispositivo, numero di serie, ID software,

* Mostra registro eventi (2): mostra u ico di azioni eseguite sul lettore Quantum Blue®
Reader quali tentativi di accesso, misu ' guite e messaggi di errore visualizzati. Questo elenco

verifica eseguita durante lam
qualita, si prega di consultare

o SISTEMA

Impostazioni Manutenzione

Mostra registro eventi (@3

verifica controllo qualita]

VERIFICA CONTROLLO QUALITA

Verifica controllo qualita
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11.2 Aggiorna i test

Accedere a questo menu per aggiornare il lettore Quantum Blue® Reader con nuovi metodi di test.

NOTA Tutti gli utenti possono aggiungere metodi. L'eliminazione di metodi gia installati
puod essere eseguita solo dagli amministratori.

2 1
o caEED

Testl
L1

@ 2022-02-02

o SISTEMA
GRS

Impostazioni Manutenzione

Il menu mostra una panoramica di tutti i metodi di test instadlati. P iltrato in base a metodi di test
specifici utilizzando il campo di ricerca (1). Per importare,un
Il lettore Quantum Blue® Reader richiede I'inserimento n
con codice a barre in dotazione con ogni kit per test a fluss er UHLMANN allo scopo di importare un
nuovo metodo di test. Assicurarsi che la scheda con codice a rientata correttamente nel cassetto
(Figura 7).

e

Quantum Blue®

Quantum Blue®

Figura 6 Figura 7

L'importazione di un nuovo metodo pud richiedere fino a 1 min. Qualora si riceva un messaggio di errore che
informa che non € possibile leggere la scheda con codice a barre, procedere come segue:

e Riposizionare la scheda con codice a barre

e Assicurarsi che la scheda con codice a barre non sia piegata

e Assicurarsi che I'area del codice a barre sia pulita e non danneggiata

e Assicurarsi di aver inserito la scheda con codice a barre nell’orientamento corretto (Figura 7)

e Qualora la scheda con codice a barre non venga letta nonostante le operazioni di cui sopra,
rivolgersi al distributore locale BUHLMANN Laboratories AG per ulteriore assistenza.

Importante: il lettore Quantum Blue® Reader impedisce I'importazione di metodi di test gia installati.
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11.3 Impostazioni
[ menu delle impostazioni contiene i seguenti sottomenu:

* Preferenze (1), accessibile a tutti gli utenti
* Area Amministratore (2), accessibile solo agli amministratori

11.3.1 Preferenze

Nel menu Preferenze I'utente pud regolare la luminosita dello schermo (80% & l'impostazione predefinita)
(1.1) e selezionare la lingua del lettore (1.2).

Impostare la lingua desiderata premendo il riquadro corrispondente sulla schermata di selezione lingua.

o IMP “STAZIONI

1
oz
@ JEm—

o SISTEMA
G

Impostazioni Manutenzione

° PREFERENZE ° SELEZIONA LINGUA

Espariol

English

Francgais
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11.3.2 Area Amministratore

Questo menu & accessibile solo agli amministratori quando & attivata la gestione utenti (fare riferimento al
capitolo 11.4.5 Gestione utenti).

All'interno di questo menu € possibile modificare le seguenti impostazioni:

e Impostazioni Data & Ora (1) del lettore Quantum Blue® Reader

o Gestisci dati (2) per eliminare metodi di test installati o risultati

« Gestione utenti (3) per aggiungere, amministrare ed eliminare utenti

o Aggiorna software (4) per installare un aggiornamento del software dello strumento
« Modalita operativa (5) per scegliere tra Fail Safe Mode e Fast Track Mode

» Reset impostazioni di fabbrica (6) per eliminare dal lettore Quantum Blue® Reader tutti i metodi
e dati salvati

» Impostazioni di comunicazione (7) per configurare le connessioni di rete per il trasferimento dei
dati

o Impostazioni di spegnimento (8) per configurare I'in
automatico del lettore Quantum Blue® Reader

allo di tempo per lo spegnimento

o AREA AMMINISTRATORE

1 5

2 6

.U

7

«

) ~4 : . 8
Aggiorna softwale « Imp. di spegnimento

11.4 Struttura dei me’

Area Xmministratore

11.4.1 Data e ora
Accedere a questo menu per modificare la data, il formato della data e I'ora del lettore Quantum Blue®

Reader.
© o coms 1
CEITEN - >

<0~

E possibile selezionare uno dei seguenti due formati della data: aaaa-MM-gg e aaaaMMgg. Modificare i
valori utilizzando le frecce su e giu accanto alle cifre di data e ora (3). Salvare la selezione premendo Salva

(1).
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11.4.2 Gestisci dati
Questo menu consente di eliminare dati o esportare il database dei risultati.Sono disponibili le seguenti
funzioni:

e Elimina metodi (1)

e Elimina risultati (2)

o Elimina risultati non inviati (3)

o Elimina registro eventi (4)

o [Esporta dati grezzi (5)

Elimina Metodi

1 Elimina Registro Eventi 4
v
2 Esporta Dati grezz 5

3

Elimina Risultati

limina Risultati non invia

Di seguito € riportato un esempio della procedura di zione, di metodi. | sottomenu Elimina metodi,
Elimina risultati ed Elimina risultati non inviati fiann strifttura simile.

4 3
Deseleziona

Testl Test2 Tests
L 12 L4
2022-02-02 | [] 2022-02-02|ff [ ] 2022-02-02
2

@ cesmiscioan o N B
Elimina Metodi Elimina Registro Eventi Test2 Testa
12 L4
© 202% B @ 2022-02-c2) () 2022-02-02
Elimina Risultati Esporta Dati gr8
limina Risultati non inviati

Premendo il pulsante del sottomenu Elimina metodi viene visualizzata una panoramica di tutti i metodi di
test installati nel lettore Quantum Blue® Reader. La funzione di ricerca di testo permette di cercare e filtrare
in base a singoli risultati o metodi di test (1).

Premendo il riquadro di un metodo di test si apre la modalita di selezione in cui & possibile selezionare singoli
riquadri (2) o tutti i riquadri (3). Se si contrassegna almeno un riquadro, il pulsante Elimina (4) si attiva ed &
possibile eliminare i riquadri selezionati.
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11.4.3 Elimina risultati non inviati

Se il lettore Quantum Blue® Reader € connesso a un computer esterno e/o a un sistema informatico di
laboratorio (per maggiori informazioni fare riferimento al manuale di Quantum Blue® Connect Software), il
sottomenu visualizza tutti i risultati non inviati. Il mancato invio dei risultati pud essere dovuto a un’interruzione
di rete 0 a un problema del server. Una volta risolto il problema e riconnesso il lettore al server, il lettore
trasferisce automaticamente tutti i restanti risultati al server. Se non si desidera inviare i risultati al server, &
possibile eliminare tali risultati o un loro sottoinsieme in questo sottomenu. Tenere presente che I'eliminazione
di risultati in questo sottomenu impedisce solo l'invio degli stessi al server ma i risultati sono comunque
memorizzati nel lettore.

o GESTISCI DATI o RISUL. NON INVIATI
2020-06-17

limina Risultati non inviati

11.4.4 Esporta dati grezzi

Questo menu consente di esportare in una chiavetta U3
Quantum Blue® Reader. | dati grezzi possono es idalsili I’identificazione della causa all’'origine
di un problema nel corso della risoluzione dei pro [ crittografato e pud essere decrittografato
esclusivamente da BUHLMANN Laboratories AG
Il trasferimento dei dati pud richiedere fino a 10

o GESTISCI DATI <
o T2 {30500, TRASFERIMENTO

IN CORSO0 ...

limina Risultati non inviati
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11.4.5 Gestione utente
La Gestione utente ¢ attivata per impostazione predefinita (1). Protegge il lettore nei confronti dell’accesso

e delluso non autorizzati. Se Gestione utente & disattivata (2), all’accensione del dispositivo non sono
richieste le credenziali di accesso e ’Area Amministratore ¢ liberamente accessibile. Tenere presente che
se Gestione utente € disattivata, i risultati generati non sono collegati agli utenti programmati.
° AREA AMMINISTRATORE
Data & Ora Modalita operativa
Gestisci dati Reset imp. di fabbrica

Gestione utente Imp. di comunicazione

Aggiorna software Imp. di spegnimento

ADMIN
Administrator

O AR

Sono disponibili due ruoli utente:

1) Amministratore, che pud mo impostazioni ed eliminare dati nel menu Impostazioni/Area
Amministratore.

2) Utentedilaboratorio“Lab udaccedereatuttiimenufattaeccezione perleimpostazioninell’Area

Amministratore.

Nota: vedere il capitolo 8.5 Struttura dei menu per una panoramica della struttura dell’interfaccia grafica e
della visualizzazione dei menu di amministrazione.

o NUOVO UTENTE

ADMIN ID UTENTE: UTENTE1
Administrator

@m

PASSWORD: Passwordl

ST - ) )

Se Gestione utente & attivata, gli amministratori possono creare nuovi account utente (3) e definire il ruolo
dell'utente (4). Il nuovo account viene confermato premendo Salva (5).
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11.4.6 Aggiorna software

Il distributore locale BUHLMANN Laboratories AG notifichera la disponibilita di aggiornamenti software. In
questo sottomenu & possibile aggiornare la versione software dello strumento e/o aggiungere altre lingue alla
sezione di selezione lingua collegando una chiavetta USB contenente un aggiornamento del software dello
strumento o un aggiornamento delle lingue.

Confermare il corretto completamento dell’aggiornamento premendo il simbolo del segno di spunta.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

11.4.7 Modalita operativa

Scegliere qui la modalita Fast Track Mode o la moda
modalita operativa).

vedere il capitolo 9.1 Le due

11.4.8 Reset impostazioni di fabbrica
Una schermata di avvertenza arancione (Figurag e si desidera procedere, viene visualizzata

o AREA AMMINISTRATORE si No

I I I R LTRSS RASTAYY ) o

Data & Ora

Gestisci dati

Gestione utente

Aggiorna software

igura

Se si conferma premendo Si (1), i seguenti dati vengono modificati/eliminati dal lettore Quantum Blue®
Reader:

o Eliminazione di tutti i risultati delle misurazioni, metodi di test e voci del registro eventi

» Eliminazione di tutti gli utenti, fatta eccezione per I'utente amministratore predefinito

e Eliminazione di tutti gli ID utente e delle password. Reimpostazione su ID utente “ADMIN” e
password “0000” predefiniti. Attivazione di Gestione utenti.

e Reimpostazione della lingua sullinglese e della luminosita dello schermo sull’impostazione
predefinita pari a 80%

e Impostazione su OFF di tutte le impostazioni di comunicazione e attivazione delle voci predefinite

e Impostazione della modalita operativa su Fail Safe Mode
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. ® . L
NOTA Tenere presente che il lettore Quantum Blue® Reader si spegne e riavvia

automaticamente quando si esegue un ripristino delle impostazioni di fabbrica.

11.4.9 Impostazioni di comunicazione

In questo menu I'amministratore pud gestire le connessioni di rete, configurare una connessione a Quantum
Blue® Connect Software e una soluzione server/client esterna per gestire e visualizzare i risultati dai dispositivi
esterni.

Il menu include 3 sottomenu denominati
e Rete (1)
e Connect (2)

o Sicurezza (3)

Rivolgersi allo specialista informatico del proprio laboratorio qualSg, sia necessaria assistenza per la

configurazione delle connessioni descritte nei sottocapitoli succg

° AREA AMMINISTRATORE c IMP. TAZIO’ .DI COMUNICAZIONE

sibile attivare un protocollo DHCP (Dynamic Host Configuration

Protocol) (1) in modo che il lettore @antum Blue® Reader riceva la propria configurazione di rete da un

server DHCP.

o RETE

INDIRIZZO 1P:

SUBNET MASK:

GATEWAY:

Impostazioni e modifiche vengono salvate premendo il pulsante Salva (2).
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Sottomenu Connect nelle impostazioni di comunicazione

Affinché il lettore riporti i risultati a Quantum Blue® Connect Software, la funzionalita corrispondente deve
essere attiva (1). E necessario immettere I'indirizzo IP e il numero di porta del server Connect e salvare (2)
le modifiche.

1
e CONNECT - ACCESO

INDIRIZZO: 192.168.3.1

PORTA N.: 55154
S

TR

Premendo Test (2) € possibile verificare se la connessione a Qu m Blue® Connect Software € stata
stabilita correttamente. Sul display del lettore compare un messaggio ¢ nferma la riuscita dell’operazione
(Figura 9).

Figura 9

\ 4

Sottomenu Sicurezza nelle i st i di comunicazione

Le impostazioni di questo menu s acBessibili esclusivamente ai dipendenti di BUHLMANN Laboratories
AG.
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11.4.10 Impostazioni di spegnimento

La disconnessione automatica seguita dallo spegnimento automatico del dispositivo incrementa il livello di
sicurezza del lettore Quantum Blue® Reader, prolunga la durata di componenti quali il display e permette di
risparmiare energia.

E possibile scegliere uno tra tre diversi periodi di inattivita del lettore Quantum Blue® Reader trascorso il quale
il lettore si spegne automaticamente: 30, 60 o 120 minuti (1). E anche possibile disattivare (SPENTO) lo
spegnimento del dispositivo, nel qual caso il lettore Quantum Blue® Reader non si spegnera automaticamente
finché & collegato all’'alimentazione.

Se l'opzione Disconnessione utente ¢ attiva (2), 'utente viene disconnesso automaticamente dopo 10
minuti di inattivita. Questa funzione protegge il lettore nei confronti del’'uso non autorizzato.

o AREA AMMINISTRATORE ° IMPOSTAZION| DI SPEGNIMENTO

1 p
. Arresto del Dispositivo. Disconnessione Utente:
Data & Ora Modalita operativa
. Spento . Spento

Gestisci dati Reset imp. di fabbrica
. 30 mi o Acceso

. € minuti
Aggiorna software Imp. di spegnimento

\ 120 i

12. MANUTENZIONE E PULIZIA

Leggere accurat e @8sicurarsi di aver compreso i capitoli su informazioni di
NOTA sicurezza, nzio lizia prima di procedere alle attivita di manutenzione
e p’ulizia.

12.1 Pulizia \
Usare un panno inumidito con acqua'®con un detergente delicato per pulire le superfici del lettore Quantum

Blue® Reader. Se lo sporco persiste, strofinare la superficie del lettore Quantum Blue® Reader con un panno
inumidito con un solvente contenente alcol al 70%. Non usare agenti di pulizia aggressivi come 'acetone.

In caso di macchie persistenti e per la disinfezione dello strumento, & possibile pulire la superficie con un
panno immerso in candeggina 1% (cloro attivo 1%) e quindi con acqua. La procedura pud essere ripetuta
2-3 volte. E anche possibile usare un solvente contenente alcol al 70% per rimuovere le tracce residue di
candeggina. Le fuoriuscite di materiale potenzialmente infetto devono essere immediatamente rimosse e i
materiali impiegati per pulire le fuoriuscite, guanti inclusi, devono essere smaltiti in conformita alle linee guida
in materia di rifiuti a rischio biologico.

Il supporto della cassetta del test deve essere pulito utilizzando bastoncini privi di polvere o panni adeguati.
Non usare oggetti che potrebbero danneggiare o graffiare la superficie.

Se l'interno del lettore Quantum Blue® Reader & contaminato, rivolgersi direttamente al distributore locale
BUHLMANN Laboratories AG (vedere il capitolo 13. Supporto tecnico e scientifico).
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12.2 Manutenzione

Se il lettore Quantum Blue® Reader visualizza un’avvertenza durante I'auto-verifica (fare riferimento alla
Figura 11 del capitolo_12.3 Auto-verifica del dispositivo per maggiori informazioni), che informa che il sistema
ottico ha soddisfatto solo parzialmente o non ha soddisfatto i valori richiesti, I'utente pud pulire il materiale
di riferimento interno con bastoncini asciutti.Nel menu Manutenzione ¢ visualizzato in tempo reale sullo
schermo l'interno del dispositivo e la luce all'interno del sistema & accesa (Figura 10C). A questo punto
'utente puod pulire il materiale di riferimento interno e riavviare il lettore Quantum Blue® Reader per un’altra
auto-verifica.

° SISTEMA

Fasi della pulizia:

» Accendere il lettore Quantum Blue® Reader (Figura 10/-‘

» Assicurarsi di disporre di un bastoncino che non las i i 0: Techspray, Super-Tip Foam
Swab, prodotto 2306)

» Espellere completamente il cassetto del lettore Q eader (Figura 10B) (per maggiori

5. Descrizione funzionale)

* Ispezionare la camera interna del lettore Q Reader e rimuovere con cautela particelle di
polvere e sporcizia dal materiale di rifgsi

uuuuuu

Figura 10B

Figura 10C Figura 10D
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Assicurarsi di non toccare la fotocamera o le luci del lettore Quantum Blue®

A\ ATTENZIONE Reader che si trovano sul lato superiore della camera interna.

E possibile uscire dalla modalitd di manutenzione solo eseguendo uno
spegnimer\to fqrzato ps§ia te.n.endo. premuto per al.me.no 6 sgcondi il pulsante

di accensione finché il dispositivo si spegne. Dopo il riavvio, il lettore Quantum
Blue® Reader esegue un’auto-verifica e visualizza la pagina iniziale.

12.3 Auto-verifica del dispositivo

Il lettore Quantum Blue® Reader & un dispositivo ottico ad alta sensibilita per misurazioni qualitative e
quantitative. Allo scopo di verificare lo stato dei componenti meccanici, elettronici e ottici dello strumento,
viene eseguita un’auto-verifica a ogni accensione del lettore Quantum Blue® Reader.

Se l'auto-verifica ha esito negativo, sullo schermo del lettore Quantum Blue® Reader viene visualizzato un
messaggio di avvertenza che invita a pulire i materiali di riferimen terno (Figura 11, fare riferimento al
capitolo 12.2 Manutenzione) o un messaggio di avviso che invita a Igersi direttamente all’assistenza
(Figura 12).

ra 11 Figura 12

Se I'auto-verifica non € riuscita, il | e ntum Blue® Reader non consente di eseguire ulteriori misurazioni.
E comunque possibile esaminare i ri ti e modificare le impostazioni.In tal caso I'utente € tenuto a rivolgersi
al distributore locale BUHLMANN Laboratories AG. Tenere presente che il segnale misurato pud variare a
causa delle seguenti ragioni:

» Contaminazione dei componenti ottici
* Interferenze elettromagnetiche

» Variazioni di temperatura/umidita

*  Movimenti meccanici

e (Cassetto errato

Assicurarsi di aver inserito il cassetto con lo stesso numero di serie del lettore
NOTA Quantum Blue® Reader (vedere il capitolo 6. Disimballaggio e procedure di
configurazione).

Quantum Blue ® Reader - Manuale per I'utente Versione A2 35

)
Data di pubblicazione: 2022-04-20 IO BUHLMANN



SUPPORTO TECNICO E SCIENTIFICO

13. SUPPORTO TECNICO E SCIENTIFICO

Se si necessita di supporto tecnico o scientifico, rivolgersi direttamente al distributore locale BUHLMANN
Laboratories AG. | distributori locali forniranno I'assistenza iniziale per trovare una soluzione immediata al
problema. Se necessario, il distributore locale inoltrera domande o problemi al reparto di assistenza clienti di
BUHLMANN Laboratories AG.

Qualora sia necessario restituire il lettore Quantum Blue® Reader, questo deve essere decontaminato e
privo di patogeni e materiali infetti affinché possa essere manipolato in sicurezza in un laboratorio senza
classificazione di sicurezza biologica (vedere il capitolo 12.1 Pulizia).

Il lettore Quantum Blue® Reader deve essere restituito nellimballaggio originale. Qualora I'imballaggio non
fosse piu disponibile, informare il distributore locale BUHLMANN Laboratories AG.

Per il lettore Quantum Blue® Reader corrispondente si escludono qualsiasi

NOTA garanzia e I'ulteriore trattamento se I'etichefta del sigillo di sicurezza sul retro del
lettore Quantum Blue® Reader € stata ma
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14. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI E MESSAGGI

Nella tabella che segue sono riportate informazioni sui messaggi di errore e possibili misure correttive.

«Barcode non trovato. Controllare
il barcode sulla scheda di prova e

Nel cassetto non & presente una scheda
con barcode.

Verificare che la scheda con barcode sia nel
cassetto e riprovare (vedere anche il capitolo

riprovare» E stato trovato solo uno dei due barcode Lz Aggona ool
Err. 2001 del metodo.
Il barcode € illeggibile a causa per esempio
di sporcizia, danni, graffi.
«Barcode / metodo non valido. Protocollo non corretto (per esempio, nel | Controllare la scheda con barcode nel
Inserire un barcode valido e cassetto € stata inserita la cassetta del | cassetto e riprovare.

riprovare»

Err. 2002

test anziché la scheda con codice a barre).

«Test scaduto. Controllare la data di
scadenza del test»

Err. 2003

La data di scadenza del test & stata
superata.

«Test <-> cassetta non
corrispondenti»

Err. 2004 ed Err. 2016

Il metodo di test scelto non C€
codice a barre sulla cassetta d&
del prodotto e/o ID del lotig

«Test gia esistente»

Err. 2012

pllare la data di scadenza del test. Usare
ovo se quello corrente & scaduto.

entro 30 secondi la cassetta del test
che corrisponde al metodo scelto o scegliere
metodo di test corretto e rimisurare la
cassetta del test entro 30 secondi.

prodotto e ID del

Eliminare dal dispositivo il metodo esistente
con lo stesso nome e lotto. Se necessario,
rivolgersi all’utente amministratore.

«Cassetta non trovata»

Err. 2006 ed Err. 2010

lettore Quantum
Non & insesi
€ inserita un

«Orientamento cassetta errato»

Err. 2007 ed Err. 2017

Verificare che la cassetta del test inserita sia
corretta. Riprovare entro 30 secondi.

ntame! ella cassetta del test non

tto

-

Ruotare la cassetta di 180° e reinserirla nel
cassetto entro 30 secondi. Sullo schermo
del lettore Quantum Blue® Reader vengono
visualizzate le istruzioni pertinenti. Se
sono trascorsi piu di 30 secondi, prendere
una cassetta del test nuova e applicare
nuovamente lo stesso campione.

«Controllo inizializzazione

lettore non riuscito. Chiamare
I'assistenza» / oppure «Errore del
dispositivo. Riavviare il dispositivo»

Err. 1001 ed Err. 1003

Errore di auto-verifica

Riavviare il dispositivo. Rivolgersi al
distributore locale BUHLMANN Laboratories
AG se il messaggio di errore persiste (vedere
il capitolo 12.3 Auto-verifica del dispositivo).

«Errore di sistema. Testo: xx
Numero: yy Modalita: zz»

Err. 2000

Potenziale errore hardware o software

Riavviare il dispositivo o rivolgersi al
distributore locale BUHLMANN Laboratories
AG se il messaggio di errore persiste.

«Manutenzione raccomandata»

| valori dell’'auto-verifica sono prossimi ai
limiti dei rispettivi valori target.

Sottoporre a manutenzione il lettore
Quantum Blue® Reader pulendo il materiale

Err. 2011
di riferimento interno con bastoncini (vedere
il capitolo 12.2 Manutenzione).

«Cassetto aperto durante | llcassettoéapertodurantelinizializzazione | Chiudere il cassetto, spegnere e riaccendere

l'inizializzazione. Chiudereil cassetto
e riavviare il dispositivo per ripetere
il controllo di inizializzazione»

Err. 1004

per iniziare un nuovo test.
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15. DATI TECNICI

BUHLMANN Laboratories AG si riserva il diritto di modificare le specifiche in qualsiasi momento.

15.1 Dimensioni e peso dello the strumento

Dimensioni

A/L/P:150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6pollici)

Peso

Circa 1,2 kg (2,6 Ib)

15.2 Dati meccanici e caratteristiche hardware

Interfaccia grafica

Schermo tattile interattivo da 10,9 cm (4,3 pollici)

Rumore

<10 db(A)

Connessioni

3 x USB, 1x Ethernet

Capacita di memoria

Fino a 99 metodi di test e fino @

Condizioni operative

15-35 °C (59-95 °F),

Condizioni per il

Da -20 a 50°C
trasporto
Condizioni per lo o
stoccaggio %HS 40
Classificazione-IP IP10

15.3 Caratteristiche del software

Software dello strumento
(ISW)

Il software dello strumento €& l'unita che presiede al
funzionamento e al controllo del lettore Quantum Blue®
Reader. Consente al lettore di eseguire la scansione
delle cassette dei test, analizzare le corse e visualizzare
€ memorizzare i risultati delle corse.

Quantum Blue® Connect
Software

Quantum Blue® Connect Software &€ un componente
opzionale che pud essere usato per gestire e
memorizzare dati su computer esterni e per connettere
il lettore Quantum Blue® Reader a sistemi informatici di
laboratorio o a sistemi informatici analoghi.

IJO BUHLMANN
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15.4 Ottica

Sistema ottico

Fotocamera da 5 megapixel (8 bit)

Rivelazione dei segnali

Colorimetrica

Rivelazione colorimetrica

Oro colloidale, bead di lattice colorate, particelle di
carbonio ecc.

Tempo di misurazione

< 20 secondi

Sorveglianza

Controllo di riferimento interno con standard solidi

15.5 Requisiti di alimentazione dello strumento

Alimentatore esterno

Ingresso: 100-240 V CA, 0,5 A, 50-60 Hz;
Uscita: +12V CC /1,67 A ‘

15.6 Accessori opzionali

Stampante esterna

Stampante di etichette @ym0o

Etichette per
stampante

Etichette di grandi i Dymo (101 mm x 54 mm)

Lettore di codici a barre

Bastoncini di pulizia

*II lettore Quantum Blue® Reader ¢ stato testato in abbinamento al lettore di codici a barre modello Zebra
DS 2208. L'uso di modelli di lettori di codici a barre alternativi/di altro tipo & esclusiva responsabilita

dell’utente.
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15.7 Standard pertinenti

Conformita CE a Que§t.o.prodotto.ha i.I marchio CE in conformita con i o
C E requisiti della Direttiva e del Regolamento UE applicabili. (EU) 2017/746
Regolamento relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
Requisiti di Apparecchi elettrici di misura, controllo e utilizzo in DIN EN 61326-2-6:2013
compatibilita laboratorio - requisiti EMC - Parte 2-6: Requisiti particolari + |IEC 61326-2-6:2012
elettromagnetica | apparecchiature medicali per uso diagnostico in vitro (IVD)
( ) Rer:qtlrlelltl di ?illcizzuzreziﬁal pt))err gtllr?pp?arerc;ch; .ell?ettn(?l i?il mlnsurral,i EN 61010-1:2010
controllo e u o in laboratorio - Parte 1: Requisiti genera +IEC 61010-1:2010
Requisiti di Requisiti di sicurezza per gli apparecchi elettrici di misura,
sicurezza controllo e utilizzo in laboratorio - Parte 2-101: Requisiti
particolari per apparecchiature medicali per uso diagnostico EN 61010-2 101:2017
in vitro (IVD) + 1EC 61010-2-101:2015
Restrizione Sulla base delle dichiarazioni del fornitore per le partidiiilizzate dir. 2011/65/EU
delle sostanze e secondo le nostre attuali conoscenze, il disposit dir 2015/863/EU
?S”ﬁosl")’se essere dichiarato conferme al RoHS '
(o]

Sulla base delle dichiarazioni del forni
REACH e secondo le nostre conoscenze attu
essere dichiarato REACH conforme

dir. 1907/2006/EC
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16. GARANZIA E OBBLIGHI

In caso di domande su prodotti e servizi rivolgersi a:

BUHLMANN Laboratories AG

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

Fax: + 41 61 487 12 34

E-mail: support@buhlimannlabs.ch

L'assistenza clienti e I'assistenza per i prodotti sono disponibili durante il normale orario d’ufficio (da lunedi
a venerdi, dalle 8 alle 17, ora del’Europa centrale (CET)).
16.1 Garanzia del prodotto

La garanzia del produttore della durata di dodici (12) mesi € valida per tutti i componenti meccanici ed
elettronici e per l'affidabilita di funzionamento del prodotto.

Nel caso di apparecchiature usate, si escludono la responsabilita pe
PSPelie a BUHLMANN la decisione se
% 3h. | prodotti sono forniti FOB

La garanzia non copre eventuali errori di funzionament da ttriduibili all’incorretta manipolazione,
in particolare all’'uso di software di terzi che non sia stato oV a BUHLMANN per il dispositivo in
guestione.

ifetti e la garanzia.

Il luogo di adempimento della garanzia & BUHLMANN, Schénenbu
riparare o sostituire il componente o prodotto difettoso in s‘o a
alla e dalla sede dell’azienda.

pbligo di sostituire qualsiasi componente o
i si applicano a prescindere dal modo in cui
rattuale, torto o altro).

prodotto difettoso. Tali esclusioni e limitazioni rglative
hanno avuto luogo la perdita o il danno (inade

i perdita causata dall’'uso del lettore Quantum Blue®

Reader, del suo software o dei risu alisi generati dal cliente e/o forniti a terzi.

Tenere'Qkese he per il lettore Quantum Blue® Reader si escludono qualsiasi

NOTA garanzia teri@Fe trattamento se I'etichetta del sigillo di sicurezza sul retro del

lettore Quan Blue® Reader & stata manomessa.

16.2 Obblighi dell’utente

Ecce_fcto in caso di danni o difetti attribuibilia BUHLMANN, I'utente non presentera alcun reclamo nei confronti
di BUHLMANN per qualsiasi prodotto o componente danneggiato o difettoso. L'utente dovra esaminare
attentamente la condizione dei prodotti immediatamente alla ricezione degli stessi.

In caso di inosservanza delle istruzioni fornite da BUHLMANN Laboratories AG in merito allo stoccaggio,
all'installazione e alla manipolazione dei prodotti o in caso di modifiche apportate al prodotto, sostituzione dei
componenti o uso di prodotti di consumo non conformi alle specifiche originali, ogni diritto di garanzia decade
a meno che l'utente non sia in grado di confutare qualsiasi affermazione secondo cui solo una qualsiasi di
tali circostanze ha causato il difetto.

Difetti, consegne e quantita errate o danni da trasporto devono essere notificati senza indugio dall’utente
per iscritto o via fax (in caso di difetti che possano essere immediatamente individuati) al distributore
BUHLMANN o direttamente a BUHLMANN, oppure entro due settimane dalla ricezione dei prodotti presso
il luogo di destinazione, descrivendo chiaramente il difetto; a questo proposito, € necessario che l'utente
assolva adeguatamente i propri obblighi di indagine e notifica.
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16.3 Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Questa sezione fornisce informazioni in merito allo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche da parte di utenti nell’'Unione europea.

La Direttiva europea 2012/19/EU sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) prescrive
lo smaltimento adeguato di tali apparecchiature quando raggiungono la fine del ciclo di vita. Il simbolo del
contenitore di spazzatura mobile barrato (vedere sotto) indica che questo prodotto non deve essere smaltito
con altri rifiuti; deve essere conferito a un centro di trattamento autorizzato o a un punto di raccolta designato
per il riciclaggio, in conformita alla legislazione locale. La raccolta differenziata e il riciclaggio dei rifiuti
delle apparecchiature elettroniche al momento dello smaltimento aiutano a preservare le risorse naturali e
assicurano che il prodotto sia riciclato in modo da proteggere la salute umana e 'ambiente.

BUHLMANN Laboratories AG accetta la propria res ita agli specifici requisiti di
riciclaggio della direttiva RAEE e, laddove BUHLMAN 5¥fornisca un prodotto sostitutivo,
offre il riciclaggio gratuito delle proprie apparecchiature ele i n marchio RAEE in Europa. Qualora

pud essere fornito su richiesta a un costo aggiuntivg parecchiature elettroniche, rivolgersi al
distributore locale BUHLMANN Laboratories AG pefich odulo di reso. Una volta inviato il modulo,
BUHLMANN Laboratories AG si mettera in ¢ iedere informazioni aggiuntive allo scopo di
pianificare la raccolta dei rifiuti elettronici o per ire WAPPreventivo individuale.
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17. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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.

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

BUHLMANN Laboratories AG,
Baselstrasse 55,
4124 Schdnenbuch, Switzel

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

dresse des EU

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

Nome e localizagdo do mandatario da UE

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

Numero de registro tinico {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)

The Quantum Blue® Reader is a rapid test reader for the in vitro detection and/or quantification of target analytes on lateral flow test

ﬁ‘\::e::bjstimmung cassettes. The Quantum Blue® Reader is used only in combination with BUHLMANN lateral flow tests.

Deiﬁnztignug?'gsﬁe Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerét zum in vitro Nachweis und/oder zur Quantifizierung von Analysemethoden
T . auf Lateral Flow Testkassetten. Der Quantum Blue® Reader wird ausschlieBlich in Kombination mit BUHLMANN Lateral Flow Tests

Destinazione d'uso

Uso previsto 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,

Utilizagéo prevista
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17. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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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REGISTRO DELLE MODIFICHE

REGISTRO DELLE MODIFICHE

Data

Versione

Modifica

2022-04-20

VA2

Aggiornamento del capitolo “4.9 Simboli sull'imballaggio dello strumento Quantum Blue® Reader’
Introduzione della funzione di Verifica controllo qualita nel capitolo “11.1 Stato” e adattamento
della figura 5 nel capitolo “8.5 Struttura dei menu”

Nuova schermata per le opzioni di diluizione del campione nei capitoli “9.2 Avvio di un test in Fail
Safe Mode” (fase 3) e “9.3 Avvio di un test in Fast Track Mode” (fase 2)

Aggiornamento del capitolo “14. Risoluzione dei problemi e messaggi”

Aggiornamento del capitolo “15.7 Standard pertinenti”

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI NEGLI STATI MEMBRI UE

Si prega di segnalare immediatamente al produttore e alle autorita competenti del proprio paese eventuali
incidenti gravi avvenuti in relazione all’uso di questo dispositivo.
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Avviso

Tutti i diritti riservati.

Le informazioni contenute in questo documento sono ett o] he senza preavviso.
Marchi
I marchi e le etichette usati in questo doc 0 o proprieta dei rispettivi titolari.

Informazioni sul copyright ’
Quantum Blue® Reader Manua rl te

Versione del documento: VA2

© Copyright 2022 di BUHLMANN Laboratories AG

L'inoltro e la riproduzione di questo documento e l'uso o la divulgazione dei suoi contenuti sono vietati a
meno che non siano esplicitamente autorizzati da BUHLMANN Laboratories AG.

Stampato in Svizzera

| prodotti BUHLMANN sono soggetti agli standard qualitativi nel quadro del sistema di gestione della qualita

secondo la norma ISO 13485.

BUHLMANN Laboratories AG Telefono +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Ordini via fax+41 61 487 12 99

I)O BUHLMANN Szara o bumanniabe o





