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PAGRINDINE INFORMACIJA

1 [IVADAS

Dékojame, kad pasirinkote Quantum Blue® Reader Esame jsitikine, kad Sis produktas taps neatsiejama jlsy
kasdienio darbo dalimi.

Greitasis testavimas leidzia greitai gauti rezultatus, todél tai yra jrankis padedantis sveikatos priezitros
specialistams nedelsiant priimti sprendimus. Naudodami didele patirtj, jgytg teikiant reflektometrinio aptikimo
technologijas tikstangiams klienty visame pasaulyje, BUHLMANN Laboratories AG specialistai sukire
naujos kartos skaitytuva, skirtg mobiliosioms greitojo testavimo programoms. ,Quantum Blue® Reader” yra
labai jautri, tvirta ir ekonomigka matavimo sistema, skirta $oninio srauto bandymams. Si lanksti ir patikima
sistema, pagrjsta naudojimui paruosSta koncepcija, leidzia vartotojams lengvai atlikti Soninio srauto testus.

Siame vadove aprasoma, kaip valdyti Quantum Blue® Reader. Prie$ naudojant jrenginj, labai svarbu atidziai
perskaityti §j vartotojo vadova.

2 PAGRINDINE INFORMACIJA

2.1 Techniné pagalba

BUHLMANN Laboratories AG didZiuojasi savo techninés ir mokslinég albos kokybe ir prieinamumu. Masy
klienty aptarnavimo skyriuje dirba patyre mokslininkai ir in@ieria' idele praktine ir teorine patirtj
naudojant BUHLMANN Laboratories AG produktus.

Dél techninés ir mokslinés pagalbos dél Quantum Blue® g i ioKi vietinj BUHLMANN Laboratories
AG platintojg (zidréti skyriy 13 Techniné ir moksliné pagalba).

>

obuli minius, kai atsiranda naujy techniky ir komponenty.
bet kuriuo metu keisti gaminiy specifikacijas.

Norédami gauti naujausios informacijos apie Qua
apsilankykite https://www.buhimannlabs.ch

2.2 Politikos pareiskimas

BUHLMANN Laboratories AG politi
BUHLMANN Laboratories %G pagi

2.3 Versijy valdymas

Sis dokumentas yra Quantum Blu ader vartotojo vadovas VA2_LT_IVDR.

3 QUANTUM BLUE® READER PASKIRTIS

Quantum Blue® Reader yra greityjy testy skaitytuvas, skirtas in vitro aptikti ir (arba) kiekybiSkai jvertinti
tikslines analites, Soninio srauto bandymo kasetése.

Quantum Blue® Reader naudojamas tik kartu su BUHLMANN Soninio srauto testais.
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SAUGUMO INFORMACIJA

4 SAUGUMO INFORMACIJA

Norint uztikrinti saugy Quantum Blue® Reader veikimg, bdtina laikytis Siame naudotojo vadove pateikty
instrukcijy ir saugos informacijos. Atkreipkite démesj, kad jei jranga bus naudojama BUHLMANN Laboratories
AG nenurodytu bidu, gali sumazéti jrangos teikiama apsauga.

Vadove pateikiama toliau nurodyty tipy saugos informacija. ISsami informacija pateikiama tokiu formatu, kaip
parodyta toliau.

Terminas PAVOJUS naudojamas informuoti jus apie situacijas, kurios gali baigtis
1N :LU L8 | asmens mirtimi arba rimtu suzalojimu

Terminas JSPEJIMAS naudojamas informuoti jus apie situacijas, dél kuriy gali
bati suzaloti kiti asmenys

Terminas ATSARGIAI naudojamas informuotig

ie situacijas, dél kuriy gali
A CAUTION | biiti sugadintas instrumentas ar kita jrang

Terminas PASTABA vartojamas cija, kuri laikoma svarbia,

NOTICE bet nesusijusi su pavojumi (pvz., pranesimai, priezidros ir valymo
gaires).
Siame vadove pateikti i irti papildyti, o ne pakeisti jprastus saugos
NOTICE reikalavimus, gali@janci i

4.1 Tinkamas naudq&na

Quantum Blue® Reader turi v ip nalas, susipazines su BUHLMANN Quantum Blue® tyrimais ir turéti
atitinkamg apmokyma.

Kadangi potencialiai infekuoti paciéMty méginiai bus matuojami Quantum Blue® Reader, BUHLMANN
rekomenduoja naudoti tinkamas asmenines apsaugos priemones, pvz., pirstines. Pacienty meéginiai turi
bati tvarkomi laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP), taikant atitinkamas atsargumo priemones. Jei,
nepaisant visy atsargumo priemoniy, Quantum Blue® Reader lie€iasi su potencialiai uzkre¢Giama medziaga,
vadovaukités 12 1 Valymas skyriuje pateiktomis instrukcijomis.

Netinkamas Quantum Blue® Reader naudojimas gali susizaloti vartotojg arba
sugadinti instrumenta.

- ,Quantum Blue® Reader* turi valdyti kvalifikuotas personalas, turintis atitinkama
apmokyma.

Visas su prietaisu susijusias intervencijas gali atlikti ik BUHLMANN Laboratories
AG darbuotojai.
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SAUGUMO INFORMACIJA

4.2 Elektros sauga

Bet kokie defektai, kuriuos aptinkate ant elektriniy komponenty / mazguy, turi bati
A\ DANGER nedelsiant pataisyti. Kol tai nepadaryta, sugedusios sistemos, mazgo ar jrangos

naudoti negalima. Paskambinkite vietiniam BUHLMANN platintojui.

Saugokite skaitytuvg nuo stiprios elektromagnetinés spinduliuotés. Naudotojas

A CAUTION yra atsakingas uz tai, kad baty palaikoma suderinama prietaiso elektromagnetiné
aplinka, kad bty uztikrintas tinkamas veikimas. Sis prietaisas atitinka standarto

DIN EN 61326-2-6 keliamus trukdziy ir skleidZziamo atsparumo reikalavimus.

Auptis neSvarumai, reguliariai
instrukcijomis.

4.3 Aplinka TS
Jei Quantum Blue® Reader bus naudojamas darbo a 0
e

Oj {le
valykite jrenginj. Valydami vadovaukites 12 1 Valyma%

4.4 Aplinkos pavojus

A CAUTION | Veikimo metu nelaikykite Quant ue® Reader ant tiesioginiy saulés spinduliy

4 CAUTION Swokit aitytu o didelés drégmés ir salycio su skysciais

4.5 Heat Hazard

A CAUTION | Nelaikykite skaitytuvo per dideliam kar&cio

4.6 Prieziuros sauga

Atlikite technine prieZidrg, kaip aprasyta skyriuje 12 2 Techniné prieZidra. BUHLMANN Laboratories AG ima
mokestj uz remontg, kuris reikalingas dél netinkamo naudojimo.

4.7 Atlieky Salinimas

Bandymy atliekose, iSmatuotose su Quantum Blue® Reader, gali biti tam tikry pavojingy cheminiy medziagy
arba uzkreCiamy/biologiSkai pavojingy medziagy, todél jos turi bati tinkamai surenkamos ir pasalinamos
laikantis visy nacionaliniy, valstijy ir vietiniy sveikatos ir saugos taisykliy bei jstatymy.
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SAUGUMO INFORMACIJA

4.8 Quantum Blue® Reader simboliai

Sie simboliai yra ant plokstelés, esangios Quantum Blue® Reader prietaiso gale.

Symbol

Description

C€

CE Zenklas Europai

IVD

In vitro diagnostikos zZenklas, prietaisas skirtas naudoti kaip

in vitro diagnostikos prietaisas

SN

Serijos numeris

Legalus gamintojas

Gamybos data

ul
]
B

jrangos atliekos (EEJA)

r n

AN\

L _I

Atsargiai — prieS naudodami perskaitykite instrukcijas

IP10

IP Kklasifikacija

UDI-DI

Unikalus jrenginio identifikatorius
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SAUGUMO INFORMACIJA

4.9 Quantum Blue® Reader pakuotés simboliai

Symbol Description

Conditions
Transport Storage

+50°C +40°C
Transportavimo ir
sandéliavimo sglygos

-20°C +15°C

(2] | & Y]

ESALOT-MS.0033 Rev0

d
)’ 4‘4
T Laikykite pakuote sausg!

kités atsargiai!

|galiotas atstovas Europos
sgjungoje

EC

Importuotojas Europos
sgjungoje
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FUNKCINIS APRASYMAS

5 FUNKCINIS APRASYMAS

5.1 Aparatiné jranga

——————

Quantum Blue®

’é BUHLMANN

2 pav.

Jutiklinis ekranas

Maitinimo mygtukas su LED

StalCius Soninio srauto tyrimo kasetei

Rankena

AW~

Jungtis maitinimo Saltiniui

6 Tipo lentelé (daugiau inform@acij @ Ekyriuje 4 8 Quantum Blue® Reader
simboliai)

StalCiy galima visiSkai iSstumti p
iStraukiant stalCiy. Saugokités, ka
desinéje stalCiaus puséje.

yrenginio apacioje esantj mygtukg (nurodytas 3 pav.) ir tuo pat metu
iestuméte balto orientacijos tasko (nurodyto 4 paveiksle) virSutinéje

- ——

Quantum Blye®

E————

3 pav. 4 pav.
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ISPAKAVIMO IR NUSTATYMO PROCEDUROS

NOTICE Norint paleisti prietaisg ir atlikti matavimus, stalCius turi bati pilnai jstatytas |

NOTICE Nekeiskite stalciy tarp skirtingy Quantum Blue® Reader instrumenty

5.2 Pateiktas turinys

Quantum Blue® Reader

e Greiti vadovai Fast Track Mode ir Fail Safe Mode

« Naudotojo vadovy ir papildomy programinés jrangos jrankiy (pvz., Quantum Blue® Connect
programinés jrangos) atsisiuntimo instrukcijos

e Maitinimo Saltinis, jskaitant tarptautinio rySio adapterj

*

e Valymo/ medvilniniai tamponai

6 ISPAKAVIMO IR NUSTATYMO PROC

6.1 Quantum Blue® Reader iSpakavimas

ISimkite Quantum Blue® Reader i§ transportavim
patikrinkite, ar jame yra visi elementai, kaip nuro

ji ant stabilaus ir lygaus pavirSiaus ir
5 2 Pateiktas turinys.

Atidziai apzidrékite prietaisg, kad jsitikintuméte,
pazeistas arba troksta kokiy nors daliy
BUHLMANN Laboratories AG plati

NOTICE 'é.‘szi Kite
siunci re

6.2 Quantum Blue® Reader sagranka ir prijungimas

jis Vo pazeistas siuntimo metu. Jei prietaisas yra
5 2 Pateiktas turinys), nedelsdami kreipkités j vietinj

iginalig¥transportavimo pakuote. Ji reikalingas grazinant arba

6.2.1 Kintamosios srovés maitinimo jungtis
Quantum Blue® Reader gali bati naudojamas tik su maitinimo Saltiniu, pateiktu kartu su jrenginiu.

|kiSkite maitinimo kabelj (Zemos jtampos galg) j jungtj jrenginio gale (5 poz. skyriuje 5 1 Aparatiné jranga)
JkiSkite maitinimo kabelj (maitinimo tinklo galg) j elektros lizda. |sitikinkite, kad laidas yra tinkamai prijungtas
i$ abiejy pusiy.

Jsitikinkite, kad vietoje prieinama tinklo jtampa atitinka jtampa, nurodytg Quantum
A CAUTION Blue® Reader tipo lenteléje.
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MONTAVIMAS

7 MONTAVIMAS

7.1 Reikalavimai

Pageidautina, kad Quantum Blue® Reader blty ant stalo ar bet kokio kito stabilaus ir lygaus pavirSiaus,
kuriame buty pakankamai vietos, kad baty galima lengvai jdéti bandymo kasete arba atjungti jrenginj.
Avariniu atveju arba esant nejprastoms veikimo sglygoms bet kuriuo metu turi biti pakankamai vietos, kad
bty galima lengvai atjungti jrenginj.

Quantum Blue® Reader yra labai jautrus ir tikslus optinis jrenginys. Rezultatg gali paveikti vibracija, pvz., jei
prietaisas yra arti vibruojan¢iy masiny.

Jrenginys turi viding normalaus aplinkos ap3Svietimo lygio korekcija. Labai stipri Sviesa, patenkanti j bandymo
kasetés stal€iy, gali sukelti imty matavimo trukdZiy, todél, jei jmnanoma, jos reikia vengti.

m Darbo metu skaitytuvas neturi bati veikiamas tiesioginiy saulés spinduliy.

7.2 Techninés jrangos diegimas / Priedai

Maitinimo varianty ir priedy montavimas: ‘

e |ISorinis maitinimo Saltinis: prijunkite iSorinj maitini Iti ie imo prievado (5 poz. Skyriuje 5
1 Aparatiné jranga). Mélyna LED lemputé maitinimo my ys prijungimg prie maitinimo $altinio.
e Terminis spausdintuvas: Quantum Blue® Re, ali bati prijungtas prie Dymo TM 450
etikeciy spausdintuvo su didelémis adresy 101 x 54 mm)
Nejunkite DYMO. sdifluvo maitinimo $altinio prie Quantum Blue® Reader
A CAUTION
Tai gali negrj i Quantum Blue® Reader

e ISorinis bruksniniy kod
klaviatlros, gali bati nau
skaitytuvo USB kabelj j laisvg
Aparatiné jranga)

rint jvesti vartotojo ID arba pavyzdZio ID vietoje ekraninés
rinis brdksninio kodo skaitytuvas. Prijunkite brikSniniy kody
pfevadg Quantum Blue® Reader galinéje dalyje (7 poz. skyriuje 5 1

Quantum Blue® Reader buvo iSbandytas kartu su brik$niniy kody skaitytuvu Zebra DS 2208 modeliu. Tik
vartotojas yra atsakingas uZz alternatyvius / kitus brok3ninio kodo skaitytuvo modelius.

Atkreipkite démesj, kad terminis spausdintuvas ir iSorinis brakSniniy kody
[,'[ed j [« | skaitytuvas nejeina j Quantum Blue® Reader ir turi bati uZzsakomi atskirai i$

vietinio tiekéjo. BUHLMANN nepateikia auk3&iau apradyty priedy.

7.3 Quantum Blue® Reader perkélimas

Quantum Blue® Reader yra mobilus instrumentas, kurj galima lengvai perkelti. |sitikinkite, kad visada yra
tinkamos eksploatavimo salygos (zr. 15 Techniniai duomenys).

m Neperkelkite ir nejudinkite prietaiso, kol vyksta matavimas

Quantum Blue® Reader — Vartotojo vadovo versija A2 11
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BENDROJI VEIKLA

8 BENDROJI VEIKLA

8.1 Quantum Blue®Reader jjungimas ir iSjungimas

Jjunkite jrenginj paspausdami maitinimo mygtukg (poz. 2, 1 paveikslas, skyriuje 5 1 Aparatiné jranga). Jrenginys
parodys standartinj juodg ekrang ir persijungs j jkrovos ekrang. Sékmingai inicijavus visus komponentus,
matomas pagrindinis ekranas.

ISjunkite paspausdami ir laikydami maitinimo mygtukg bent 1 sekunde. Prie$ i§jungdamas Quantum Blue®
Reader papra8ys patvirtinimo.
Atminkite, kad mélynas Sviesos diodas liks jjungtas, net jei jrenginys iSjungtas.

8.2 Prietaiso paleidimas

Jkrovos metu bus atliekama vidiné savikontrolés rutina, siekiant patikrinti, ar vidiniy etaloniniy standarty
reikSmes patenka j apibréztg leistiny nuokrypiy diapazong. Jei vidiniy etaloniniy standarty iSmatuotos vertés
nepatenka | tolerancijos diapazong, bus rodomas jspéjamasis praneSimas. Daugiau informacijos apie §j
jspeéjamajj pranesima rasite skyriuje 12 2 PrieZidra.

m Jsitikinkite, kad stalCius jdétas iki aﬁ

8.3 Pirmas prisijungimas

Pagal numatytuosius nustatymus Quantum Blue®
prisijungti, naudokite humatytgjj naudotojg, ku
slaptazodis yra ,,0000“ (2).

pgtas naudotojo valdymo rezimas. Norédami
o jdiegtas pavadinimu ,ADMIN® (1). Pradinis

Po pirminio Pirmojo prisijungimo vartotojas ybe pakeisti administratoriaus slaptazod;j ir apibrézti
naujus vartotojus su ,Administratogig¥e .caporatorijos naudotojo“ teisémis. Vadinamajj vartotojy
valdymg galima sukonfiglrdoti mg /Settings/Admin Areas/User Management (Zr. skyriy 11 4 5
Vartotojo valdymas.

LOGIN

PASSWORD: 0000 2 €
doOnnomaonon
-— EdDoononn

&123 British English -

USER ID:

PASSWORD:

8.4 Sunkus isjungimas

Norint atlikti sunky iSjungima, maitinimo mygtuka reikia paspausti ir laikyti bent 6 sekundes, kol jrenginys
iSsijungs. Po to jrenginj reikia paleisti i naujo.

12 Quantum Blue® Reader — Vartotojo vadovo versija A2
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BENDROJI VEIKLA

8.5 Meniu struktura

5 paveiksle parodyta Quantum Blue® Reader meniu struktira. Pilkai nuspalvintas langelis nurodo meniu,
kurie galimi tik administratoriams. Daugiau informacijos apie administratoriaus nustatymus rasite skyriuje 11
4 5 Vartotojo valdymas.

L} Startup

l

AN Authentication

7

¢

Home

— Results — Status

— System __ > Update Tests

— New Test —>  Settings
Log out = Maintenance

8.6 Pagrindinis ekranas

Sékmingai paleidus sistemg, mato
meniu: pradéti naujq testq (@ rez
(4) ir data bei laikas (5).

Quantum Blue® Reader — Vartotojo vadovo versija A2
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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

% Delete Methods
% Delete Event Log
Delete Results

%

— Export Raw Data

> Delete Unsent Results

Network

Connect

Security

5 pav.

S rindinis” ekranas. Pradiniame ekrane rodomi trys pagrindiniai
ty suvestineé (2) ir sistemos nustatymai (3), taip pat atsijungimo funkcija

Mygtukas pradéti naujg matavimg

Mygtukas rezultatams perziréti

Mygtukas, skirtas perzitréti biseng ir keisti nustatymus

Mygtukas, skirtas atsijungti nuo jrenginio

A | S WOIN=

Blsenos juosta, rodanti datg / laikg ir blsenos simbolius, jei taikoma
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INSTRUMENTY NAUDOJIMAS

9 INSTRUMENTY NAUDOJIMAS

9.1 Du veikimo rezimai

Quantum Blue® Reader galimi du veikimo rezimai: ,Fail Safe Mode* ir ,Fast Track Mode*.

Darbo rezimg gali sukonfiglruoti vartotojai, turintys administratoriaus teises
NOTICE meniu System/Settings/Admin Areas/Mode of Operation (zr. skyriy 11 Sistema
ir_nustatymai).

c MODE OF OPERATION

afe Mode rezimu) yra numatytasis
. Pradedant matavima, Quantum Blue®

nustatymas, todél visada reikés nuskaityti broksniy
i ijos laikg ir tada nuskaito bandymo kasete.

Reader pirmiausia paleidzia konkreCiam bandy

Fast Track Mode rezime (zr. skyriy 9 3 Bandymo ast Track Mode rezimu) norimg tyrimo metodg
galima pasirinkti i$ jau jdiegty Quantum Bl tyrimo metody sgraso. Inkubacijos laikg galima praleisti
ir vietoj skaitytuve esancio vidinio laik j udoti iSorinj laikmatj. Bandymo metodg su tais paciais

nustatymais galima pakartoti paspa ne esahtj mygtukg Repeat Test.
Fail Safe Mode skirtas nauﬁi tsk ams, o Fast Track Mode skirtas naudoti atliekant bandymy
paketus.
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9.2 Bandymo paleidimas Fail Safe Mode rezimu

Prie$ pradédami matavimag, atidziai perskaitykite toliau pateiktas instrukcijas. Jsitikinkite, kad méginj uztepéte
tinkamu laiko momentu, kad uztikrintumeéte tinkamg konkreciam tyrimui bladingg inkubacijos laikg

O Norédami pradéti naujg vaziavimg, paspauskite
START NEW TEST mygtukg pagrindiniame
ekrane (1).

i
es¢ Results
NEW TEST

«i] Log out |

1 Zingsnis:
Darbo eiga prasideda ekrane, kuriame raginama jdéti bandomajg brjg

kodo kortele

antj prieSais Quantum Blue®
raksninio kodo kortele j laikiklj.
Insert barcode card i ICiy ir pradékite skaitymo procesg
o i Read Barcode.

indicated, close the
drawer and press
"Read Barcode"

2 zZingsnis:

O ISimkite brik3ninio kodo kortele ir, kai to paragins
ekrane pateikiamos instrukcijos, paspauskite

Remove barcode Continue.
card from drawer

and press Pastaba: Skaitytojas dabar jkélé visus metodui
Continue _ . . .

badingus parametrus, tokius kaip bandymo
metodas, partijos ID ir kalibravimo parametrai.
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INSTRUMENTY NAUDOJIMAS

3 Zingsnis:

O Taikant kai kuriuos tyrimo metodus, gali reikéti
pasirinkti méginio tipg ir (arba) méginio skiedima.
Jei busite paraginti, submeniu pasirinkite savo
meginio tipa ir (arba) atitinkamg méginio skiedima.

e SELECT SPECIMEN/DILUTION

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

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

4 Zingsnis:

° O E ASi suvestinés langas, kuriame
ro ivi aPbandymo parametrai (pvz.,
TEST1 8, produkto ID, partijos ID,

Product ID: P1

tion time: Yes . . . . ve .
Incubation time in seconds: 25 ue, kad pereituméte j pavyzdZio jvedimo

5 Zingsnis:

° ENTER SAR I O |veskite pavyzdzio ID ekrano klaviatira arba
iSoriniu brak3ninio kodo skaitytuvu (Zr. skyriy 7 2
n n H - n n - ﬂ n Techninés jrangos diegimas/Priedai).
O Jei jvesite bent 3 simbolius, pasirodys mygtukas
H H n n n n n n Continue. Paspauskite Continue, norédami
E H n n n n ﬂ - - pereiti | paskutinj ekrang ir pradéti matavima.
—
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6 Zingsnis:

Apply sample, insert
test cassette and
press "Start
Measurement”

Start Measurement

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMEN

IN PROGRF ™S ...

7 Zingsnis:

INSTRUMENTY NAUDOJIMAS

Uzdékite meéginj ant bandymo kasetés pagal
konkre€iam tyrimui skirtg naudojimo instrukcija.
Jsitikinkite, kad bandymo kaseté jdéta teisinga
kryptimi (zr. bandymo kasetés reljefg stalCiuje).

Uzdarykite stal€iy ir nedelsdami teskite
paspausdami Start Measurement.

Dabar paleidimas prasidés nuo konkreCiam
bandymui skirto inkubavimo laiko. Po to Quantum
Blue® Reader automatiSkai pradés matuoti
bandomo kasete.

Inkubacijg ir matavimag galima nutraukti
paspaudus (X).

Po matavimo rezultatas automatiskai iSsaugomas ir rodomas rezultaty suvestinés ekrane:

2020-09-04
(D 10:21
@ ADMIN

Product ID: P1
Lot ID:

Quantum Blue® Reader — Vartotojo vadovo versija A2
ISleidimo data: 2022-04-20

O Galite iSspausdinti rezultatg (1), jei prijungtas

spausdintuvas, arba galite grjzti j pagrindinj
ekrang (2).
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9.3 Bandymo paleidimas Fast Track Mode rezimu

O Norédami pradéti naujg vaziavima, paspauskite
START NEW TEST mygtukg pagrindiniame

o ekrane (1).

START
NEW TEST

332 Results

&

System

«i] Log Out

1a Zingsnis:

Ekrane ,Select Method“ rodomi visi jdiegti bandymo metodai, kurie buvo jkelti j skaitytuvg

2 jdiegtg bandymo metodg

° SELECEM nkamg mygtukg ekrane (1).

3

jdiegtas joks testas, paspauskite New
LOT ID (3), kad importuotuméte naujg
o metoda i$ braksninio kodo kortelés (Zr. Fail
dafe Mode, 2 Zingsnis).

O Norédami grjZti vienu Zingsniu atgal, spustelékite
mygtukg Grjzti atgal (<) (2). Norédami grjzti |
pagrindinj ekrang, paspauskite ilgiau.

1b Zingsnis:

O Jei pasirinktas norimas tyrimo metodas,
pereikite j LOT pasirinkimo ekrang, kuriame

galima pasirinkti norimg LOT ID jdsy bandymo
3 metodui (1).

O Jei LOT ID truoksta, galite importuoti bandymo
metodg (3) su teisingu partijos 1D, naudodami
briksninio kodo kortele, jtrauktg j jisy bandymo
paketg (zr. Fail Safe Mode, 2 zZingsnis).

O Norédami grjzti vienu Zingsniu atgal, spustelékite
mygtukg Grjzti atgal (<) (2). Norédami grizti |
pagrindinj ekrang, paspauskite ilgiau.
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2 Zingsnis:

O Taikant kai kuriuos tyrimo metodus, gali reikéti
pasirinkti méginio tipg ir (arba) méginio skiedima.
Jei busite paraginti, antriniame meniu pasirinkite
savo meginio tipg ir (arba) atitinkamg meéginio

o SELECT SPECIMEN/DILUTION

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

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

3 Zingsnis:

Ekrane SKIP INCUBATION pasirinkite, ar jasy

o SKIP INCUBATION o

(paspauskite YES), ar
i inkubacijos laikg

, t kai kuriuvos bandymus,
laiko negalima praleisti. Tai
aboratories AG nustato kiekvienam
etodui atsKirai.

4 Zingsnis:

° O Ekrane pasirodo suvestinés langas, kuriame
rodomi visi specifiniai bandymo parametrai (pvz.,
TEST1 bandymo metodas, produkto ID, partijos ID,

T galiojimo data, inkubacijos laiko nustatymas ir
kt.).
O Jei testo nustatymai teisingi, paspauskite
Incubation time in seconds: 25 Continue, kad pereituméte | pavyzdZzio jvedimo
ekrana.

Continue
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5 Zingsnis:

° ENTER SAMTIER O |veskite pavyzdzZio ID ekrano klaviatira arba
iSoriniu braksninio kodo skaitytuvu (zr. skyriy_7 2
(a Qwlel -t BEEBRDR Techninés jrangos diegimas/Priedai).
O Jei jvesite bent 3 simbolius, pasirodys mygtukas
H n n - u n “ n - Continue. Paspauskite Continue, norédami
ﬂ n n “ ﬂ ﬂ - - pereiti | paskutinj ekrang ir pradeti matavima.
—

6a Zingsnis:
Jei buvo pasirinktas SKIP INCUBATION NO (= inkubacijos laikg skaifiuoja skaitytuvas):

Insert test cassette iti [ dymo kaseté jdéta teisinga
and press "Start : dymo kasetés reljefg stalCiuje).

Measurement”

ar paleidimas prasidés nuo konkre€iam
andymui skirto inkubavimo laiko. Po to Quantum
Blue® Reader automatiS$kai pradés matuoti
bandomo kasete.

pauSdami Start Measurement.

Inkubacijg ir matavima galima nutraukti
paspaudus (X).
\CL. \TION

. "ROGMK _SS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...
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6b Zingsnis:
Jei buvo pasirinkta SKIP INCUBATION YES (= iSorinis laikmatis naudojamas inkubacijos laikui skaiciuoti):

O Uzdékite méginj ant bandymo kasetés pagal

konkre€iam tyrimui skirtg naudojimo instrukcija.
Insert ot e Rankiniu  blddu nustatykite iSorinj laikmatj
and press "Start konkreCiam bandymui buadingam inkubacijos
el laikui, kaip nurodyta atitinkamoje naudojimo
instrukcijoje.

O Atidarykite stalCiukg ir uzdékite meéginj ant
bandymo kasetés pagal konkre€iam tyrimui skirtg
naudojimo instrukcijg. ]sitikinkite, kad bandymo
kaseté jdéta teisinga kryptimi (zr. bandymo
kasetés reljefg stalCiuje).

Pasibaig
kasetéje,

méginio inkubavimo laikui tyrimo
Z8arykite stalCiy ir paspauskite Start

MEASUREMENT

IN PROGRESS ... .
matuojama Quantum Blue®

7 Zingsnis:

Po matavimo rezultatas aut‘1ati gas ir rodomas rezultaty suvestinés ekrane:

O Galite iSspausdinti rezultatg (1), jei prijungtas
spausdintuvas, arba galite pakartoti testg
naudodami tuos pacius nustatymus (2) arba
galite grjzti | pagrindinj ekrang (3).

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

Product 1D P1
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10 REZULTATY PERZIURA

Paspaudus mygtukg Results, rodomas rezultaty ekranas su paskutiniy gauty rezultaty apzvalga.

START
NEW TEST

@ System
(-:] Log Out

Rezultaty ekrane visi bandymo rezultatai atvaizduojami laukeliais. Galiii jvairds veiksmai norint perziaréti ir
ieSkoti rezultaty (zr. lentele Zemiau).

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 (@}

Numeris | Veiksmas
1 Bakstelé la as vieno rezultato rodinys su visa iSsamia rezultato
informacija ail Safe ir Fast Track rezimas).
2 Jveskite ban o0 pavadinima, datg arba meéginio / vartotojo ID lauke
.oearch for Re kad galétuméte ieSkoti konkreCiy bandymo rezultaty.
3 Braukite per rezultaty sarasa, kad slinktuméte sgrasu zemyn.

llgai paspaudus rezultato laukelj, atidaromas meniu su papildomais veiksmais:

Numeris | Veiksmas
4 Pasirinkite rezultatus, kuriuos norite eksportuoti arba spausdinti.
5 Pasirinkite arba panaikinkite visy rezultaty pasirinkima.
6 ISsaugokite pasirinktus rezultatus j USB atmintine csv formatu®.
7 Spausdinti pasirinktus rezultatus.

*Siekiant apsaugoti duomenis nuo manipuliavimo/keitimo, BUHLMANN rekomenduoja surinktus duomenis atsispausdinti.
Duomeny vientisumas garantuojamas tik jrenginyje. Perdavimas techniSkai jmanomas, taiau atsakomybé neprisiimama.
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11 SISTEMA IR NUSTATYMAI

° SYSTEM

C e OW v @)
N> eI

START
NEW TEST

Sistemos meniu yra keturi pagrindiniai skyriai:

* Busena (1), skirta rodyti esamg skaitytuvo informacija, pvz., programinés jrangos (SW) versijg, IP adresg
arba serijos numerj

* Atnaujinti testavimo meniu (2)
* |renginio nustatymy keitimas (3)

*  Quantum Blue® Reader prieziira (4) ‘

11.1 Busena

Paspauskite System/Status, kad patektuméte j meniu, kuri galesite pasiekti technine informacijg apie
Quantum Blue® Reader. Galimi du variantai:

* Informacijos meniu (1): rodo IP adresg, jrengi ’ pa, jrenginio ID, serijos numerj, programinés
jrangos ID, programinés jrangos versijg ir o ines 0s versija.

~

my, kurie buvo atlikti su Quantum Blue® Reader,
vimai ir rodomi klaidy praneSimai. Sj sgrasg galima
eksportuoti | USB atmintine.

IS abiejy meniu galima iéeit"asp
* QC patikra (3): gali bdti na

prietaisg. Jei QC patikra nep
2 Priezilra ir/arba 12 3 Jrengini

augiau informacijos apie tolesnius veiksmus zitrékite skyriuje 12
ikontrolé.

o STATUS

Update Tests

Show Event Log

QC Check

° STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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11.2 Testy atnaujinimas
Jeikite j §j meniu, norédami atnaujinti Quantum Blue® Reader naujais bandymo metodais.

NOTICE Metgdys galllpll'ldetl visi vartotojai. I8trinti jau jdiegtus metodus gali tik
administratoriai.

° 2 Search for test 1 Q

Tesil
L1

@ 2022-02-02

o SYSTEM
ar—=.

IS GEIUTED

Meniu rodoma visy jdiegty bandymo metody apzvalga. Jj 99
naudojant paieskos laukelj (1). Norédami importuoti nauj kite New Test (2). Quantum
Blue® Reader paragins jdéti briksninio kodo kortele | st 2 6 pav.), pateiktg su kiekvienu
BUHLMANN 3oninio srauto bandymo rinkiniu, kad baty g i uotl naujg tyrimo metodg. |sitikinkite,
kad broksninio kodo kortele stal€iuje jdéta tinkama krypti

Quantum Blue®

Quantum Blue®

6 pav. 7 pav.

Naujo metodo importavimas gali uztrukti iki 1 min. Jei gaunate klaidos praneSimg, kad briksninio kodo
kortelés negalima nuskaityti, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

e IS naujo jdékite bruksninio kodo kortele

o |sitikinkite, kad braksninio kodo kortelé nesulenkta

o |sitikinkite, kad briksninio kodo sritis yra Svari ir nepazeista

o |sitikinkite, kad braksninio kodo kortelé buvo jdéta tinkama kryptimi (7 pav.)

 Jeijasy briksninio kodo kortelé nenuskaitoma, nepaisant auksciau paminety veiksmuy, kreipkités
j vietinf BUHLMANN Laboratories AG platintojg, kad gautuméte platesnés pagalbos

Svarbu: Quantum Blue® Reader neleidzia importuoti jau jdiegty bandymo metody.
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11.3 Nustatymai

Nustatymy meniu susideda i$ Siy antriniy meniu:

e Parinktys (1), kurios yra prieinamos visiems vartotojams

* Administravimo sritis (2), kuri prieinama tik administratoriams

11.3.1 Parinktys

Meniu Preferences vartotojas gali reguliuoti ekrano rySkumg (80% yra numatytasis nustatymas) (1 1) ir
skaitytuvo kalbg (1 2).

Taikykite norimg kalbg paspausdami atitinkamg laukelj kalbos pasirinkimo ekrane.

o SYSTEM o SETT'NGS

G GIITTD

1
.

GEEIID GZTED

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Administravimo sritis

Si meniu gali pasiekti tik administratoriai, kai suaktyvintas vartotojy valdymas (Zr. skyriy 11 4 5 Vartotojo
valdymas).

Siame meniu galima pakeisti $iuos nustatymus:

o Datos ir laiko (1) nustatymai Quantum Blue® Reader

o Duomeny tvarkymas (2), jei norite iStrinti jdiegtus bandymo metodus arba rezultatus

e Vartotojo valdymas (3), jei norite pridéti, administruoti ir iStrinti vartotojus

e Programinés jrangos atnaujinimas (4), jei norite jdiegti prietaiso programinés jrangos atnaujinimg
e Veikimo rezimas (5), jei norite pasirinkti i$ Fail Safe Mode arba Fast Track Mode rezimo

e Gamintojo nustatymy atkurimas (6,) jei norite iStrinti visus iSsaugotus duomenis ir metodus i$
Quantum Blue® Reader

* RysSio nustatymai (7), jei norite konfiglruoti tinklo rySius duomenims perduoti

o ISjungimo nustatymai (8), jei norite sukonfiglruoti laikodntervalg automatiniam Quantum Blue®

Reader iSjungimui

‘ e ADMIN AREA
N0
¢ o
-

11.4 Meniu struktura

11.4.1 Data ir laikas
Jeikite j §j meniu, norédami pakeisti Quantum Blue® Reader datg, datos formatg ir laikg

CIT - D

~ 0~

Galite pasirinkti vieng i$ iy dviejy datos formaty: yyyy-MM-dd ir yyyyMMdd. Keiskite reikSmes naudodami
rodykles aukstyn ir zemyn Salia datos ir laiko skai€iy (3). ISsaugokite pasirinkimg paspausdami Save (1).
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11.4.2 Duomeny tvarkymas
Siame meniu galite istrinti duomenis arba eksportuoti rezultaty duomeny baze. Galimos $ios funkcijos:

IStrinti metodus (1)

IStrinti rezultatus (2)

IStrinti neiSsiystus rezultatus (3)

IStrinti jvykiy zurnalg (4)

Eksportuoti neapdorotus duomenis (5)

o MANAGE DATA

Delete Methods 1 Delete Event Log 4
TN @I ;
Delete Unsent Results@&)

Pavyzdys, kaip istrinti metodus, parodytas zemiau.
IStrinti neiSsiystus rezultatus yra panaSios stru

metodus, IStrinti rezultatus ir

° 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

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

Paspaudus antrinio meniu mygtukg Delete Methods, bus rodoma visy Quantum Blue® Reader jdiegty
bandymo metody apzvalga. Teksto paieSkos funkcija leidzia ieSkoti ir filtruoti atskirus rezultatus arba
bandymo metodus (1).

Paspaudus bandymo metodo laukelj, atsidarys pasirinkimo rezimas ir galésite pasirinkti atskirus (2) arba
visus laukelius (3). Jei pazymétas bent vienas laukelis, bus suaktyvintas trynimo mygtukas (4) ir pasirinktas
(-i) laukelis (-iai) gali bati pasalinti.
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11.4.3 NeiSsiysty rezultaty iStrynimas

Jei Quantum Blue® Reader yra prijungtas prie iSorinio kompiuterio ir (arba) prie laboratorijos informacinés
sistemos (daugiau informacijos rasite Quantum Blue® Connect programinés jrangos vadove), submeniu rodo
visus neiSsiystus rezultatus. Rezultatai gali bati neiSsiunciami dél tinklo nutriikimo arba serverio problemos.
Kai problema iSsprendziama ir skaitytuvas vél prijungiamas prie serverio, skaitytuvas automatiSkai perkelia
visus likusius rezultatus j serverj. Jei nenorite, kad rezultatai bity siunciami | serverj, Siuos rezultatus arba
kai kuriuos iS jy galite iStrinti Siame antriniame meniu. Atkreipkite démesj, kad iStrynus rezultatus Siame
antriniame meniu, rezultatai nebus siun€iami j serverj, bet vis tiek iSsaugomi skaitytuve.

o MANAGE DATA

o UNSENT RESULTS Search for result Q

TEST1
2020-06-17

123

Delete Event Log
Export Raw Data

11.4.4 Neapdoroty duomeny eksportavimas

Sis meniu leidzia eksportuoti visg rezultaty duomeny b antum Blue® Reader j USB atmintine.
iy Salinimo metu. Failas yra uZsifruotas

ir jj i8Sifruoti gali ik BUHLMANN Laboratories AG, t2 ite skyriy 13 Techniné ir moksliné pagalba.

DATA TRANSFER

IN PROGRESS ...
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11.4.5 Vartotojo valdymas

Pagal numatytuosius nustatymus jjungtas Vartotojo valdymas (1). Tai apsaugo skaitytojg nuo neteisétos
prieigos ir naudojimo. Jei Vartotojo valdymas iSjungtas (2), jjungiant jrenginj nereikia jokiy prisijungimo
duomeny, o Administravimo sritis yra laisvai prieinama. Atminkite, kad jei Vartotojo valdymas iSjungtas,
sugeneruoti rezultatai nesusiejami su uzprogramuotais vartotojais.

Mode of Operation
Manufacturer Reset
Communication Settings

Shutdown Settings

ADMIN
Administrator

@ sokkok

Galimi du vartotojo vaidmenys:

1) Administratorius, galintis k tymus ir iStrinti duomenis meniu Settings/Admin Area

2) Laboratorijos naudotgj ekti visus meniu, i8skyrus administravimo srities nustatymus

Pastaba: Zr. skyriy 8.5 Meniu s afinés vartotojo sgsajos struktiros apzvalgai ir administratoriaus

meniu vizualizacijai.

© novuser &«
Administrator

@ ook

PASSWORD: password]l

v ) -

Jei jjungtas Vartotojo valdymas, administratoriai gali susikurti naujy vartotojy prisijungimus (3) ir apibrézti
vartotojo vaidmenj (4). Nauja paskyra patvirtinama paspaudus Save (5).
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11.4.6 Programinés jrangos atnaujinimas

Vietinis BUHI_VMANN Laboratories AG platintojas jus informuos apie naujausius programinés jrangos
atnaujinimus. Siame antriniame meniu galima atnaujinti jrangos programinés jrangos versijg ir (arba) j kalbos
pasirinkimo skyriy jtraukti papildomy kalby, prijungus USB atminting, kurioje yra jrangos SW arba kalbos
naujinimas.

Patvirtinkite sékmingai uzbaigtg naujinimg paspausdami varnelés simbolj.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

11.4.7 Veikimo rezimas
Cia pasirinkite Fast Track arba Fail Safe rezimg (Zr. skyr

11.4.8 Gamintojo nustatymy atkurimas

Jei paspausite Manufacturer Reset mygtukg,geasifod @ inis jspéjamasis ekranas (8 pav.), kuriame
praSoma patvirtinimo, kad bdty galima testi.

Yes No

L AL

(#8888 SSR SRR RRERRERIRRIRRRENI b &

8 pav.
Jei patvirtinsite paspausdami YES (1), Sie duomenys bus pakoreguoti / iStrinti i§ Quantum Blue® Reader:

e Visy matavimo rezultaty, tyrimo metody ir jrady iStrynimas jvykiy zurnale
e Visy vartotojy, iSskyrus numatytgjj administravimo vartotojg, panaikinimas

e Visy vartotojo ID ir slaptazodziy panaikinimas. Atkuriamas numatytasis ,ADMIN® vartotojo ID ir
,0000“ slaptazodis. Vartotojy valdymas jjungtas

¢ IS naujo nustatoma kalba j angly kalbg ir ekrano Sviesumas j numatytajj 80 %
e Visy rySio nustatymy pakeitimas j OFF ir numatytyjy jrasy aktyvinimas

e Veikimo rezimo nustatymas j Fail Safe Mode
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Atkreipkite démesj, kad kai atkuriami gamintojo nustatymai ,Quantum Blue®
Reader” automatiSkai iSsijungs ir pasileis i$ naujo

NOTICE

11.4.9 RySio nustatymai

Siame meniu administratorius gali valdyti tinklo rysius ir nustatyti ry$j su Quantum Blue® Connect programine
jranga ir iSoriniu serveriu / kliento sprendimu, skirtu valdyti ir perzidréti rezultatus i$ iSoriniy jrenginiy.

Meniu sidlo 3 antrinius meniu, vadinamus:
e Tinklas (1)
e Prisijungimas (2)

e Saugumas (3)

Kreipkités j savo laboratorijos IT specialistg, jei jums reikia pagalbosdistatant Siuose poskyriuose apradytus

rysius.

‘ TOM T UNICAT AN SETTINGS

Siame meniu galima konfigar
Sliuzg. Atitinkamai galima jjungti dinaminio pagrindinio kompiuterio konfigtracijos protokolg) (1), o
Quantum Blue® Reader tinklo konfi cijg gaus i DPKKP serverio.

o NETWORK

IP ADDRESS:

SUBNET MASK:

GATEWAY:

Nustatymai ir pakeitimai iSsaugomi paspaudus mygtukg Save (2).
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RySio nustatymy antrinis meniu Prisijungimas
Kad skaitytuvas galéty pranesti apie rezultatus Quantum Blue® Connect programinei jrangai, turi bati jjungta
Connect funkcija (1). Tam reikia jvesti Connect serverio IP adresg ir prievado numerj bei iSsaugoti pakeitimus

).

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Paspaudus Test (3), galima patikrinti, ar sékmingai uzmegztas rySys'SQuantum Blue® Connect programine
jranga. Skaitytojo ekrane pasirodys sékmeés praneSimas (9 pav.).

’ 9 pav.
RySio nustatymy antrinis m S mas
Siame meniu esangius nustatymu li p&siekti tik BUHLMANN Laboratories AG darbuotojai.
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11.4.10 ISjungimo nustatymai
Automatinis atsijungimas ir automatinis jrenginio iSjungimas padidina Quantum Blue® Reader saugos lygj,
iSsaugo komponentus, pvz., ekrang, ir taupo energija.

Galite pasirinkti vieng i$ trijy skirtingy Quantum Blue® Reader neveiklumo laikotarpiy, po kuriy jis automatiskai
iSsijungs: 30, 60 arba 120 minuciy (1). Automatinis jrenginio iSjungimas taip pat gali bati iSjungtas (OFF) ir
Quantum Blue® Reader neissijungs, kol bus prijungtas prie maitinimo $altinio.

Jei Vartotojo atsijungimas jjungtas (2), vartotojas bus automatigkai atjungtas po 10 minugiy neveikimo. Si
funkcija apsaugo skaitytojg nuo neteiséto naudojimo.

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

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

12 TECHNINE PRIEZIURA IR VALY

m Prie$ pradeda jezidros ir valymo darbus, bitina atidZiai perskaityti
ir suprasti informae€ijos bei techninés priezitros ir valymo skyrius.

12.1 Valymas

Norédami iSvalyti Quantum Blue® der korpusa, naudokite drégng Sluoste, sudrékintg vandeniu arba
Svelniu plovikliu. Jei neSvarumai nenusivalo, patrinkite Quantum Blue® Reader pavirsiy skuduréliu, sudrékintu
70% alkoholio tirpikliu. Nenaudokite agresyviy valymo priemoniy, tokiy kaip acetonas.

Kad démés neissilaikyty ir jrenginys buty dezinfekuojamas, pavirSiy galima nuvalyti Sluoste, suvilgyta 1 %
baliklio (1 % aktyvaus chloro), po to nuvalyti vandeniu. Procediirg galima kartoti 2-3 kartus. Taip pat galima
naudoti 70% alkoholio tirpiklj, kad nuvalyty likusius baliklio pédsakus. ISsiliejusios potencialiai infekcinés
medziagos turi bati nedelsiant nuvalytos, o pacios iSsiliejusios medziagos, jskaitant pirStines, turi bati
sunaikintos pagal biologiniy pavojingy atlieky gaires.

Bandymo kasetés laikiklj reikia nuvalyti nedulkétais tamponais arba atitinkamomis Sluostémis. Nenaudokite
daikty, kurie gali pazeisti arba subraizyti pavirSiy.

Jei Quantum Blue® Reader vidus yra uzterstas, susisiekite tiesiogiai su vietiniu BUHLMANN Laboratories AG
platintoju (Zr. skyriy 13 Techniné ir moksliné pagalba).

Quantum Blue® Reader — Vartotojo vadovo versija A2 33 I) .
ISleidimo data: 2022-04-20 O BUHLMANN



TECHNINE PRIEZIURA IR VALYMAS

12.2 Techniné priezilira

Jei Quantum Blue® Reader savikontrolés metu rodo jspéjimg (daugiau informacijos Zr. 11 pav. skyriuje 12 3
Jrenginio savikontrolé ), nurodantj, kad optiné sistema tik i$ dalies atitinka arba neatitiko reikalaujamy verciu,
vartotojas gali iSvalyti vidine etalonine medziagg sausais tamponais. Meniu Maintenance, ekrane rodomas
tiesioginis jrenginio vidaus vaizdas ir jjungiama sistemos viduje esanti Sviesa (10C pav.). Dabar vartotojas
gali iSvalyti vidine etalonine medziaga ir i$ naujo paleisti Quantum Blue® Reader, kad atlikty kitg savikontrole.

Update Tests

Valymo Zingsniai:

. Jjunkite Quantum Blue® Reader (10A pav.)

. Jsitikinkite, kad tamponas be pukeliy (rekomendu
produktas 2306)

. Visiskai iStraukite Quantum Blue® Reader stalCi
(Daugiau informacijos apie tai, kaip iSimti stalGi

uper-Tip Foam Swab*,

je 5 Funkcinis apraSymas)
s (10C pav.)
opsciai nuvalykite dulkes ir purvo daleles nuo

. Eikite j System/Maintenance — prasideda tie

. Patikrinkite vidine Quantum Blue® Reader$&me
vidinés etaloninés medziagos (nurodyta 10BApav.

10D pav.
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Jsitikinkite, kad nelie€iate Quantum Blue® Reader fotoaparato ar lempudiy,
esancCiy vidinés kameros virSuje

4 CAUTION

IS prieziGros rezimo galima iSeiti tik atlikus sunky iSjungimg — maitinimo mygtukg
NOTICE reikia paspausti maziausiai 6 sekundes, kol jrenginys i§sijungs. Paleidus i$ naujo,
Quantum Blue® Reader atliks savikontrole ir bus rodomas pradinis ekranas

12.3 Jrenginio savikontrolé

The Quantum Blue® Reader yra labai jautrus optinis jrenginys kokybiniams ir kiekybiniams matavimams.
Norint patikrinti prietaiso mechaniniy, elektroniniy ir optiniy komponenty biseng, kiekvieng kartg jjungiant
Quantum Blue® Reader atliekama savikontrolé.

Jei nepavyksta atlikti savikontrolés, Quantum Blue® Reader ekrane rodomas jspéjamasis prane$imas,
nurodantis, kad reikia iSvalyti vidines etalonines medziagas (Zr. 11 ., skyriuje 12 2 Techniné priezidra),
arba jspéjamasis praneSimas, nurodantis, kad reikia tiesiogiai skamDilili j servisg (12 pav.).

1 pav. 12 pav.

Jei savikontrolé nebuvo sékming uaMtum Blue® Reader neleidzia atlikti tolesniy matavimuy, bet vis tiek
galima perziaréti rezultatus ir keistin tymus. Tokiu atveju naudotojas turi susisiekti su vietiniu BUHLMANN
Laboratories AG platintoju. Atminkite, kad iSmatuotas signalas gali pasikeisti dél toliau nurodyty priezasciy:

*  Optiniy daliy uzterSimas

* Elektromagnetiniai trukdziai

*  Temperatiros/drégmés pokydciai
* Mechaniniai judesiai

¢ Netinkamas stalCius

NOTICE Sitikinkite, kad jdétas stalCius, kurio serijos numeris toks pat kaip ir Quantum

Blue® Reader serijos numeris (zr. skyriy 6 ISpakavimo ir nustatymo procediros).
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13 TECHNINE IR MOKSLINE PAGALBA

Jei reikalinga techniné ar mokslingé pagalba, susisiekite tiesiogiai su vietiniu BUHLMANN Laboratories
AG platintoju. Masy vietiniai platintojai suteiks jums pirmine pagalbg, kad galétuméte nedelsiant rasti jlsy
problemos sprendimag. Jei reikia, misy vietinis platintojas perduos jasy klausimus ar problemas BUHLMANN
Laboratories AG klienty aptarnavimo skyriui.

Jei reikia grazinti Quantum Blue® Reader, jis turi bati nukenksmintas ir be patogeny bei infekciniy medziagy,
kad buty galima saugiai tvarkyti nebiologinés saugos laboratorijoje (zr. skyriy 12 1 Valymas).

anntum Blue® Reader turi biti grazintas originalioje pakuotéje. Jei jos nebeturite, informuokite vietinj
BUHLMANN Laboratories AG platintoja.

Atitinkamam Quantum Blue® Reader netaikoma jokia garantija ir tolesnis
NOTICE apdorojimas, jei buvo pazeista saugos antspaudo etiketé, esanti Quantum Blue®

Reader galinéje puséje.

\ 4

14 TRIKCIY SALINIMAS IR PRANESIMA

Sioje lenteléje pateikiama informacija apie klaidy pr Aus, i as mazinimo priemones.

PranesSimas grafinéje
vartotojo sgsajoje

Galimas vartotojo veiksmas

«BriksSninis kodas nerastas.
Patikrinkite testo kortelés
briiksninj ir pabandykite daf
kartg nuskaityti»

Klaidos kodas 2001

«Barcode not found. Check
barcode on test card and

Patikrinkite, ar briksninio kodo kortelé
yra stalCiuje, ir bandykite dar kartg (taip
pat, zr. 11 2 Testy atnaujinimas)

kodas nejskaitomas dél
my, pazeidimy, jbrézimy

retry»

Err. 2001

«Neteisingas briksninis Neteisingas protokolas (pvz., | Patikrinkite brakSninio kodo kortele
kodas/metodas. |dékite bandomoji kaseté, o ne brakSninio | stalCiuje ir bandykite dar kartg
galiojantj braksninj kodg ir kodo kortele, jdéta | stalCiy)

bandykite dar kartg»

Klaidos kodas 2002

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

Err. 2002
«Testas yra pasibaigusio Testo galiojimo laikas virSytas Patikrinkite testo galiojimo datg. Jei
galiojimo. Patikrinti testo pasibaigé, naudokite naujg testg

galiojimo datg»
Klaidos kodas 2003.

«Test expired. Check expiry
date of test»
Err. 2003
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«Testo <-> kasetés Pasirinktas tyrimo metodas |dékite testo kasete, atitinkancig
nesutapimai» neatitinka bandymo kasetéje pasirinktg metodg per 30 sekundziy
Klaidos kodas 2004 ir 2016 esancio brik3ninio kodo (produkto | arba pasirinkite teisingg tyrimo metodg
«Test <-> cassette mismatchy ID ir (arba) partijos ID) ir iématljvgkite bandymo kasete per 30
Err. 2004 and Err. 2016 sekundziy

«Testas jau egzistuoja» Bandymo metodas su tuo paciu | IStrinkite esamg metodg jrenginyje tuo
Klaidos kodas 2012 produkto ID ir partijos ID jau jdiegtas | paCiu pavadinimu ir partija. Jei reikia,
«Test already exists» Quantum Blue® Reader susisiekite su savo administratoriumi

Err. 2012

«Nerasta kasetée» Jdéta ne BUHLMANN bandymo | Patikrinkite, ar jdéta tinkama bandymo
Klaidos kodas 2006 ir 2010 kaseté arba jos néra kaseté. Pabandykite per 30 sekundziy
«No Cassette found»

Err. 2006 and Err. 2010

«Neteisinga kasetes Neteisinga bandymo kasetés Pasukite kasete 180° ir per 30
orientacija» orientacija sekundziy vél jdékite | stalCiy.
Klaidos kodas 2007 ir 2017 Atitinkamos instrukcijos bus rodomos

Quantum Blue® Reader ekrane. Jei

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

«Skaitytuvo inicijavimo Savikontrolés nesékmé ‘ i jrenginj iS naujo. Jei klaidos
patikros klaida, skambinti as iSlieka, kreipkités j vietinj
servisui» /arba «Prietaiso ANN Laboratories AG platintojg
klaida. Paleisti prietaisg i$ r. skyriy 12 3 |renqinio savikontrolé)
naujo»

Klaidos kodas 1001 ir 1003

«Reader Initialization check
failed. Call Service» /or
«Device error. Restart Device»
Err 1001 and Err. 1003

«Sisteminé klaida tekstas: xx ratineS¥@r programinés | Paleiskite jrenginj i§ naujo arba, jei
skaiCius: yy rezimas: zz» ’ klaidos praneSimas iSlieka, kreipkités
Klaidos kodas 2000 j vietinj BUHLMANN Laboratories AG
«System error. Text: xx \ platintoja

Number: yy Mode: zz»

Err. 2000

«Rekomenduojama techniné Savikontrolées vertés yra artimos | Atlikite Quantum Blue® Reader
priezidra» tiksliniy verciy riboms technine prieziirg valydami vidine
Klaidos kodas 2011 etalonine medziagg tamponais (zr.

skyriy 12 2 Techniné priezitra).

«Maintenance recommended»

Err. 2011
«StalCius buvo atidarytas StalCius atidarytas inicijavimo metu | Uzdarykite stalCiy, iSjunkite ir jjunkite,
inicijavimo metu. Uzdaryti kad pradétumeéte naujg testg

stalCiy ir i8 naujo paleisti
prietaisa, siekiant pakartoti
inicijavimo zingsnj»

Klaidos kodas 1004

«Drawer open during initiali-
zation. Close drawer and
restart device to repeat initia-
lization check»

Err. 1004
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15 TECHNINIAI DUOMENYS

BUHLMANN Laboratories AG pasilieka teise bet kuriuo metu keisti specifikacijas.

15.1 Jrenginio matmenys ir svoris

Matmenys H/W/D: 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 incai))

Svoris Mazdaug 1.2 kg (2.6 Ib)

15.2 Mechaniniai duomenys ir aparatinés jrangos savybés

Grafiné vartotojo sgsaja | Interaktyvus 10.9 cm (4.3 coliy) jutiklinis ekranas

Triuk§mas <10 db(A)

Jungtys 3 x USB, 1x Ethernet

Atminties talpa

Veikimo sglygos

Transportavimo sglygos

Laikymo sglygos

IP klasifikacija

15.3 Programinés jrangos funkcijos

Prietaiso programiné jranga yra Quantum Blue® Reader
Jrenginio programiné veikimo ir valdymo blokas, leidziantis skaitytuvui
jranga (ISW) nuskaityti bandomagsias kasetes, analizuoti paleidimus
ir rodyti bei saugoti paleidimo rezultatus.

Quantum Blue® Connect programiné jranga yra
pasirenkamas komponentas, kurj galima naudoti
duomenims valdytiir saugotiiSoriniuose kompiuteriuose
bei prijungti Quantum Blue® Reader prie laboratoriniy
informaciniy sistemy ar panasiy informaciniy sistemuy.

Quantum Blue® Connect
programiné jranga
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15.4 Optika
Optiné sistema 5 megapikseliy kamera (8 bity)
Signalo aptikimas Kolorimetrinis

Koloidinis auksas, spalvoti latekso burbuliukai, anglies

Kolorimetrinis aptikimas daleles ir kt.

Matavimo laikas < 20 sekundziy

Vidinis atskaitos patikrinimas naudojant tvirtus

Priezitra
standartus

15.5 Jrenginio galios reikalavimai

Saltinis ISvestis: +12 V DC / 1.67 A L

15.6 Papildomi priedai

ISorinis spausdintuvas

Spausdintuvo etiketés

Braksninio kodo
skaitytuvas

Valymo tamponai

*Quantum Blue® Reader buvo iSbandytas kartu su briksniniy kody skaitytuvo Zebra DS 2208 modeliu.
Tik vartotojas yra atsakingas uz alternatyvius / kitus briksninio kodo skaitytuvo modelius.
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15.7 Taikomi standartai

CE atitikimas Sis gaminys pazymétas CE Zenklu pagal galiojandios ES
C E direktyvos ir reglamento reikalavimus.
(EU) 2017/746
Reglamentas dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
Electromagnetinio Elekiros i tavimui. kontrolei ir laboratorini
suderinamumo K0S [ranga matavimuli, Kontrofer ir iaboratoriniam DIN EN 61326-2-6:2013
naudojimui - EMC reikalavimai - 2-6 dalis: Ypatingi )
(EMS) . L . . . - . + |EC 61326-2-6:2012
) o reikalavimai - In vitro diagnostikos (IVD) medicinos jranga
reikalavimai
Saugos reikalavimai elektros jrangai, skirtai matavimui, EN 61010-1:2010
kontrolei ir laboratoriniam naudojimui - 1 dalis. Bendrieji +|EC 61010-1:2010
Saugumo reikalavimai
reikalavimai Saugos reikalavimai, keliami matavimo, valdymo ir EN 61010-2 101:2017
laboratorijy elektros jrangai - 2-101 dalis: Ypatingi +1EC 61010-2-101:2015
reikalavimai in vitro diagnostikos (IVD) medicinos ji@agai
Pavojingy e el Lo
apribojimas P 9 @ dir 2015/863/EU
skundas
(PMA)
Remiantis tiekejo pareiskimais dél naudo
REACH dabartinémis ziniomis, prietaisui gali bati pat@i dir 1907/2006/EC
skundas
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16 GARANTIJA IR |SIPAREIGOJIMAI

Kilus klausimams dél gaminiy ir paslaugy kreipkités:

BUHLMANN Laboratories AG .
Baselstrasse 55, 4124 Schonenbuch, Sveicarija
Tel.: + 41 61 487 1212

Fax: + 41 61 487 12 34

El. pastas: support@buhimannlabs.ch

Klienty ir produkty aptarnavimas pasiekiamas jprastu biuro laiku (nuo pirmadienio iki penktadienio, 8—17 val.
Vidurio Europos laiku (CET)).

16.1 Gaminio garantija

Gamintojo dvylikos (12) ménesiy garantija taikoma visiems mechaniniams ir elektroniniams komponentams
bei gaminio veikimo patikimumui.

Naudotos jrangos atveju atsakomybé uz defektus ir garantija netaikoma.

Garantijos vykdymo vieta yra BUHLMANN, Schénenbuch miestas. B
komponentas arba gaminys yra pataisomas arba keiCiamas vietQj
tiekiami FOB j jmonés vietg ir iS jos. ‘

MANN turi nuspresti, ar sugedes
honenbuch mieste. Produktai

netinkamo naudojimo, ypac¢
virtino konkre€iam jrenginiui.

Garantija netaikoma jokioms veikimo klaidoms ir zalai
naudojant treCiosios Salies programine jrangg, kurios B

BUHLMANN atsakomybé jokiu bldu nevirsija jsip
gaminj. Sios iSimtys ir Zzalos atlyginimo apribojimai
Zala (sutarties pazeidimas, civilinés teisés pazgid

eisti bet kokj sugedusj komponentg ar
elgiant j tai, kaip atsirado nuostoliai ar

dojant Quantum Blue® Reader, jo programine

BUHLMANN neatsako uz jokius nuostolius, atsi
i lims pateiktus analizés rezultatus.

jrangg arba kliento sukurtus ir (arba) treci

‘

Atmin ka uantum Blue® Reader netaikoma jokia garantija ir tolesnis
NOTICE apdoroji je”buvo paZeista saugos antspaudo etiketé, esanti galinéje
Quantum ® Reader puséje.

16.2 Vartotojo jsipareigojimai

I8skyrus Zalg ar defektg, priskirting BUHLMANN, vartotojas negali pareik§ti BUHLMANN pretenzijy dél
sugadinty ar sugedusiy gaminiy ar komponenty. Naudotojas turi atidziai iSnagrinéti gaminiy bukle iSkart po
gavimo.

Jei nesilaikoma BUHLMANN Laboratories AG pateikty nurodymy dél gaminiy laikymo, montavimo ir tvarkymo
arba jei gaminyje daromi pakeitimai, kei¢iami komponentai arba naudojamos eksploatacinés medziagos,
kurios neatitinka pradiniy specifikacijy, garantijos teisés netenkamos, nebent vartotojas gali paneigti teigin;,
kad tik bet kuri i$ Siy aplinkybiy sukélé defekta.

Apie defektus, netinkamus pristatymus, kiekius ar transportavimo pazeidimus vartotojas turi nedelsdamas
pranesti rastu arba faksu (jei defektai gali bati nustatyti nedelsiant) BUHLMANN platintojui arba tiesiogiai
BUHLMANN, per dvi savaites nuo prekiy gavimo j pristatymo vietg, aiSkiai nurodant trikuma; Siuo at2vilgiu
batina, kad naudotojas tinkamai vykdyty tyrimo ir praneSimo pareigas.
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16.3 Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA)

Siame skyriuje pateikiama informacija apie Europos Sajungos naudotojy atliekama elektros ir elektroninés
jrangos atlieky $alinima.

Europos direktyva 2012/19/ES dél EE] atlieky reikalauja tinkamai iSmesti elektros ir elektronine jranga, kai
baigiasi jos naudojimo laikas. Perbrauktos SiuksliadéZés su ratukais simbolis (Zr. toliau) rodo, kad Sio gaminio
negalima iSmesti kartu su kitomis atliekomis; jis turi bati pristatytas j patvirtintg apdorojimo jstaigg arba j
paskirtg surinkimo punktg perdirbti pagal vietinius jstatymus. Atskiras elektroninés jrangos atlieky surinkimas

ir perdirbimas iSmetimo metu padeda tausoti gamtos isteklius ir uztikrina, kad gaminys baty perdirbamas taip,
kad bty apsaugota Zmoniy sveikata ir aplinka.

BUHLMANN Laboratories AG prisiima atsakomybe pagal k‘krec’:i
jei BUHLMANN Laboratories AG tiekia pakaitinj gaminj, a¥savo EE| atliekomis pazymétg
elektronine jrangg Europoje. Jei pakaitinis produktas ne BUHLMANN Laboratories AG, uz
papildomg mokestj jrenginys gali bati perduotas perdirbimui. >da erdirbti elektronine jranga, susisiekite
su vietiniu BUHLMANN Laboratories AG platintoju, kg reikKlamag grgzinimo forma. Kai forma bus
pateikta, BUHLMANN Laboratories AG susisieks s s tolesnés informacijos dél elektroniniy

atlieky surinkimo grafiko arba pateiks individuaI! pasiU

perdirbimo reikalavimus ir,
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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 12 34
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 IVD (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 productoS’s

de diagnéstico in vitro
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 I'Union, des spécifications
communes) et autres documents
normatifs.

: Noés, Laboratorios BUHLMANN AG,
3 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.

dresse des EU BUHLMANN Germany GmbH
gter Marie-Curie-Stralie 8,

# address of EU authorised 79539 Lérrach, Germany
ative

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

Nome e localizagdo do mandatario da UE

BUHLMANN Laboratories AG,
Baselstrasse 55,
4124 Schdnenbuch, Switze

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

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

Numero dnico de registo nivel la data de emisséo da presente Declaragéo 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
nameros 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::bgstimn;lsmg cassettes. The Quantum Blue® Reader is used only in combination with BUHLMANN lateral flow tests.

Deiﬁnztignu;r)prévﬁe Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerét zum in vitro Nachweis und/oder zur Quantifizierung von Analysemethoden
Destinazione d'uso auf Lateral Flow Testkassetten. Der Quantum Blue® Reader wird ausschlielich in Kombination mit BUHLMANN Lateral Flow Tests
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 a flux latéral. Le Quantum Blue® Reader est uniquement utilisé en association avec les tests par dosage a flux latéral
BUHLMANN.

Quantum Blue® Reader & un lettore di test rapidi per la rilevazione 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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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 geméss 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 classification rule 5b ) D'autres actes legislais 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
Réglement (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 classificago 5b dir. 1907/2006/EC
Konformitatsbewertungsverfahren geméass 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 Regulation 2017/746 Classe A secondo ['allegato IV
Procédure d'évaluation de la conformité au Clase A segln 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 (- ortificato del sistema di Nao Aplicave!
della qualita
de certificado del sistema de
ero do certificado do sistema de gestao
de qualidade y "
Unterschrift des Herstellers —r
Ort und Datum Signature of manufacturer —75509 o7 &v%
Place and date Signature du fabricant -
Lieu et date Firma del produttore Fabio Perretta
Localita e data Signatura del fabbricante Quality Management Representative
Lugary fecha Assinatura do fabricante
Local e data
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PAKEITIMAI

PAKEITIMAI
Data Versija |Pakeitimas
2022-04-20 VA2 Atnaujintas skyrius ,4.9 Quantum Blue® Reader pakuotés simboliai“
QC tikrinimo funkcijos jvedimas skyriuje ,11.1 basena® ir 5 paveikslo pritaikymas skyriuje ,8 5 meniu
struktdra“

Nauja skiedimo parink&iy ekrano kopija skyriuose ,9 2 Bandymo paleidimas saugiuoju rezimu*“ (3
zingsnis) ir ,9.3 Bandymo paleidimas greituoju rezimu*“ (2 zingsnis)

Atnaujintas skyrius ,14 Trik&iy diagnostika ir praneSimai“

Atnaujintas skyrius ,15.7 taikomi standartai®

PRANESIMAS APIE |[VYKIUS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko rimty incidenty, susijusiy su Siuo jrenginiu, nedelsdami praneskite gamintojui
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PraneSimas ‘
Visos teisés saugomos

Siame dokumente esanti informacija gali biti kei¢iama

Prekiy zenklai

Siame dokumente naudojami prekiy Zzen >s yra atitinkamy jy savininky nuosavybé.
Autoriy teisiy informacija ’

Quantum Blue® Reader vartot a

Dokumento versija: VA2

© Autorinés teisés 2022 by BUHLMANN Laboratories AG

Sio dokumento persiuntimas ir atkdrimas bei jo turinio naudojimas ar atskleidimas neleidziamas, nebent tai
aidkiai leido BUHLMANN Laboratories AG.

Spausdinta Sveicarijoje

BUHLMANN gaminiams taikomi kokybés standartai pagal kokybés valdymo sistemg pagal ISO 13485.

C€

BUHLMANN Laboratories AG Telefonas +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 UZsakymai faksu +41 61 487 12 99
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