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OPSTE INFORMACIJE

1 UVOD

Hvala Sto ste odabrali Quantum Blue® Reader. Uvereni smo da ée ovaj proizvod postati sastavni deo vaseg
svakodnevnog rada.

Brzo testiranje omogucava brzo izveStavanje o rezultatima i na taj nacin pruza alat zdravstvenim radnicima
za brzo donoSenje odluka. Koristeci bogatstvo iskustva dobijenog obezbedivanjem reflektrometrijskih metoda
odredivanja za hiljade kupaca Sirom sveta, specijalisti kompanije BUHLMANN Laboratories AG razvili su
novu generaciju mobilnih Readera za brzo testiranje. Quantum Blue® Reader je izuzetno osetljiv, robustan i
isplativ sistem merenja testova lateralnog protoka. Ovaj fleksibilni i pouzdan sistem, zasnovan na konceptu
“spreman za upotrebu”, omogucava korisnicima lako testiranje testovima lateralnog protoka.

Ovaj priruénik opisuje kako se upravlja Quantum Blue® Readerom. Pre upotrebe uredaja, neophodno je da
pazljivo procitate ovaj korisnicki prirucnik.

2 OPSTE INFORMACIJE

2.1 Tehni¢ka podrska

U kompaniji BUHLMANN Laboratories AG, ponosimo se kvalitetorg nos¢éu nase tehni¢ke i naucne
podrske. U naSem Odeljenju za korisni¢ku podrsku rade is enjeri sa Sirokom praktiCnom i
teorijskom struénoscu u kori¢enju proizvoda BUHLMARQIN

Zatehni¢ku i nau¢nu podrsku u vezi sa proizvodima Quantu e lokalnom distributeru kompanije
BUHLMANN Laboratories AG (vidi poglavlje 13. Tehnic¢kaina

Za najnovije informacije o proizvodima lateralnog¥pro
buhimannlabs.ch.

2.2 Izjava o politici

Politika kompanije B_UHLMANN Labgraiofgs AG je da poboljSava proizvode kako nove tehnike i komponente
postaju dostupne. BUHLMA‘\J L atorie zadrzava pravo da izmeni specifikacije proizvoda u bilo kom
trenutku

2.3 Upravljanje verzijam
Ovaj dokument je korisnicki priru¢nik Za uredaj Quantum Blue® Reader VA2_SR_IVDR.

3 PREDVIDENA UPOTREBA UREDAJA QUANTUM BLUE® READER

Uredaj Quantum Blue® Reader je ¢ita¢ brzih testova za in vitro detekciju i/ili kvantifikaciju ciljnih analita na test
kasetama sa lateralnim protokom.

Uredaj Quantum Blue® Reader se koristi samo u kombinaciji sa BUHLMANN testovima lateralnog protoka.
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BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

4 BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

Moraju se poStovati uputstva i bezbednosne informacije u ovom korisni¢kom priru¢niku kako bi se obezbedio
bezbedan rad uredaja Quantum Blue® Reader. Imati na umu da ako se oprema Kkoristi na nacin koji nije
utvrdila kompanija BUHLMANN Laboratories AG, zastita koju oprema pruza moze biti naruSena.

Slededi tipovi bezbednosnih informacija pojavljuju se u Priru€niku. Detalji su dati u formatu kao $to je prikazano
dole

Termin OPASNOST koristi se za obavestavanje o situacijama koje mogu dovesti
1N LU =8 | do smrti ili ozbiljnih povreda.

Termin UPOZORENJE Kkoristi se za obaveStavanje o situacijama koje mogu
dovesti do telesnih povreda drugih osoba.

Termin OPREZ Koristi se za obavestavanje o

ijjama koje mogu dovesti do
A CAUTION | ostecenja uredaja ili druge opreme.

Termin OBAVESTENUJE koristi S
NOTICE vaznim, ali nisu povezane sa opas
za odrzavanje i CiS¢enje).

rmacije koje se smatraju
r.bezbednosne poruke, smernice

cili da dopuni, a ne zameni normalne

NOTICE Savet dat u ovom pri i opL
u zemlji korisnika.

bezbednosne z

4.1 Pravilna upotrels

Uredaj Quantum Blue® Read or.
testovima i koje je proSlo odgo juc

koristi osoblje koje je upoznato sa BUHLMANN Quantum Blue®
buku.

Bududi da ée se uzorci potencijalno inf8Rtivnih pacijenata meriti uredajem Quantum Blue® Reader, BUHLMANN
preporucuje upotrebu odgovarajuce licne zastitne opreme poput rukavica. Uzorcima pacijenta treba rukovati
u skladu sa dobrom laboratorijskom praksom (GLP), primenom odgovaraju¢ih mera predostroznosti.
Ako, uprkos svim merama predostroznosti, uredaj Quantum Blue® Reader dode u kontakt sa potencijalno
infektivnim materijalom, slediti uputstva data u poglavlju 12.1 Cis¢enje.

Nepravilna upotreba uredaja Quantum Blue® Reader moze prouzrokovati telesne
povrede ili oStetiti uredaj

Uredajem Quantum Blue® Reader mora upravljati kvalifikovano osoblje koje je
proSlo odgovaraju¢u obuku.

Sve intervencije koje se odnose na uredaj mogu izvoditi samo zaposleni u
kompaniji BUHLMANN Laboratories AG.
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BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

4.2 Elektricna bezbednost

Svi kvarovi koji se otkriju na elektricnim komponentama/podsklopovima moraju

A DANGER se bez odlaganja popraviti. Dok se to ne uradi, sistem, podsklop ili deo opreme
ne smeju se koristiti u o§teCenom stanju. Pozvati lokalnog distributera kompanije

BUHLMANN.

Ne izlagati uredaj jakom elektromagnetnom zracenju. Na korisniku je odgovornost
A CAUTION da obezbedi da se za uredaj odrzava kompatibilno elektromagnetno okruzenje

kako bi se garantovala odgovarajuc¢a performansa. Ovaj uredajispunjava zahteve
0 emitovanju smetniji i otpornosti u skladu sa standardom DIN EN 61326-2-6.

4.3 Okruzenje ¢

Ako se uredaj Quantum Blue® Reader koristi u radno

astajanju necistoc¢e, redovno
Cistiti uredaj. Za Cis¢enje, slediti uputstva data u poglav/ug

4.4 Opasnosti iz okruzenja

A CAUTION | Ne izlagati Quantym Blu ea irektnoj sunc¢evoj svetlosti tokom rada.

A CAUTION Z@titi j od vlaznosti i kontakta sa teénostima.

4.5 Opasnosti od toplote

A CAUTION | Ne izlagati uredaj prevelikoj toploti.

4.6 Bezbednost prilikom odrzavanja

Izvrsiti psotupke odrzavanja u skladu sa uputstvima datin u poglavlju 12.2 OdrZavanje. BUHLMANN
Laboratories AG naplacduje popravke koje potrebne usled nepravilnog rukovanja.

4.7 Odlaganje otpada

Otpad koji je nastao testiranjem pomoc¢u Quantum Blue® Readera moze da sadrzi odredene opasne hemikalije
ili infektivne/bioloSki opasne materijale i mora se pravilno sakupljati i odlagati u skladu sa svim nacionalnim,
drzavnim i lokalnim zdravstvenim i bezbednosnim propisima i zakonima.
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BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

4.8 Simboli na uredaju Quantum Blue® Reader

Slededi simboli se pojavljuju na tipskoj plocici na zadnjoj strani uredaja Quantum Blue® Reader.

Symbol

Description

C€

Oznaka CE za Evropu

IVD

Oznaka za in vitro dijagnostiku, medicinsko sredstvo je
namenjeno za in vitro dijagnostiku

SN

Serijski broj

Zakonski proizvodac

Datum proizvodnje

ul
]
B

ktronska oprema (WEEE)

r "

AN

L .

Oprez - pre upotrebe procitati uputstva

IP10

Klasifikacija IP

UDI-DI

Jedinstveni identifikator medicinkog sredstva
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BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

4.9 4.9 Simboli na pakovanju Quantum Blue® Reader

Conditions
Transport Storage

+50°C +40°C
Uslovi za transport i

20°C seC skladistenje

(¥ | #[¥

ESALOT-MS.0033 Rev0 1

d
! 4‘4
T Odrzavati pakovanje suvim!

\ 4

ati pakovanjem!

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj uniji

EC

Uvoznik u Evropskoj uniji
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FUNKCIONALNI OPIS

5 FUNCTIONAL DESCRIPTION
5.1 Hardver

Quantum Blue®

E) BUHLMANN

Slika 1 Slika 2

Ekran osetljiv na dodir

Taster za uklju€ivanje sa LED lamp

Fioka za kasete lateralnog protoka

Rucica

AWM~

Konektor za napajanje

s | Tipska plotica (za vise infdfinacil @ ¥ poglaviie 4.8 Simboli na uredaju
Quantum Blue® Reader)

3 porta za USB (tip
Port za Ether 5)

\ 4

Fioka se moze u potpunosti izba rit’'S®mM na dugme na dnu uredaja (prikazano na slici 3) uz istovremeno
izvlaCenje fioke. Obratiti paznju da e dodiruje bela taCka za smer (navedena na slici 4) na gornjoj desnoj
strani fioke.

Quantum Blue®

Slika 3 Slika 4
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OTPAKIVANJE | POSTUPCI PODESAVANJA

Fioka mora biti potpuno postavljena u uredaj kako bi se uredaj pokrenuo i kako
bi se merenje izvrsilo.

NOTICE

NOTICE Ne kombinovati fioke izmedu razli¢itin uredaja Quantum Blue® Reader.

5.2 Isporuc€en sadrzaj

Uredaj Quantum Blue® Reader
e Brze smernice za Fast Track Mode i Fail Safe Mode rezime

o Uputstva za preuzimanje korisnickih priru¢nika i dodatnih softverskih alata (npr. softver Quantum
Blue® Connect)

e Kabl za napajanje uklju€ujucéi i medunarodni adapter

¢
6 OTPAKIVANJE | POSTUPCI PODESAVAN

e Pamucni brisevi za CiS¢enje

Okom isporuke. U slu€aju ostecenja ili nedostatka
Zaj), odmah se obratiti lokalnom distributeru kompanije

nekih delova (pogledati poglavlje 5.2 Ispor
BUHLMANN Laboratories AG.

NOTICE Saxv ti 0 alnu tralsportnu kutiju. Bi¢e potrebna prilikom vracanja ili slanja

ureda)

6.2 Podesavanje i priklju€ivanje uredaja Quantum Blue® Reader

6.2.1 Priklju¢ivanje na naizmeni€nu struju
Uredaj Quantum Blue® Reader se moze koristiti samo sa napajanjem isporu¢enim sa uredajem.

Prikljuciti kabl za napajanje (kraj za niski napon) u konektor na zadnjoj strani uredaja (poz. 5 u poglaviju
5.1 Hardver). Prikljuciti kabl za napajanje (kraj za mrezu) u uticnicu. Proveriti da li je kabl pravilno priklju¢en
na obe strane.

Proveriti da li se napon lokalne mreze podudara sa naponom navedenim na

A\ CAUTION tipskoj plocici uredaja Quantum Blue® Reader.
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INSTALIRANJE

7 INSTALIRANJE
7.1 Zahtevi

Uredaj Quantum Blue® Reader bi trebalo da bude postavljen na radni sto ili na neku drugu stabilnu i ravnu
povrSinu sa dovoljno okolnog prostora kako bi se lako umetnula test kaseta ili isklju€io uredaj. U hitnom
slucaju ili pod nepravilnim radnim uslovima, lokacija bi trebalo da ima u svakom trenutku dovoljno prostora
koji omogucava lako isklju€ivanje uredaja.

Uredaj Quantum Blue® Reader je visoko osetljiv i precizan opti¢ki uredaj. Na rezultat mogu uticati vibracije
npr. ako je uredaj postavljen blizu aparata koje ispustaju vibracije.

Uredaj ima internu korekciju za normalne nivoe ambijentalnog osvetljenja. Jako intenzivna svetlost koja
dopire u fioku kasete za test moze prouzrokovati ozbiljne smetnje u merenju i mora se izbegavati kad god je
to moguce.

NOTICE Reader ne sme biti izloZen direktnoj suncevoj svetlosti tokom rada.

7.2 Instalacija hardvera/Dodaci

Instalacija opcija za napajanje i dodataka:

e Spoljno napajanje: prikljuciti spoljno napajanje
5.1 Hardver). Plava LED lampica na tasteru za napajan

apajanje (poz. 5 u poglavlju
vezu sa izvorom napajanja.

¢ Termalni Stampac: Uredaj Quantum Blue® Rea
sa rolnama za Siroke etikete (101 x 54 mm) putém

ljucitina Dymo TM 450 Stamapac etiketa

Na uredaj Quan lueReader ne priklju€ivati napajanje DYMO Stampaca.
A CAUTION _ ,
To moze do stec¢enja Quantum Blue® Reader.

e Spoljni bar kod éitaé:g
umesto tastaturom koja je
zadnjoj strani uredaja Quant

¢ moze se koristiti za unos korisnickog ID-a ili ID-a uzorka
Prikljuciti USB kabl bar kod ¢itac¢a u slobodan port za USB na
CitaCa (poz. 7 u poglavlju 5.1 Hardver).

Uredaj Quantum Blue® Reader je teStiran u kombinaciji sa bar kod &itacem Model Zebra DS 2208. Na
korisiku je isklju¢iva odgovornost u slu€aju da koristi alternativhe / druge modele bar kod citaca..

Napominjemo da termalni Stampac i spoljni ¢ita¢ bar koda nisu ukljuceni u
NOTICE pakovanje uredaja Quantum Blue® Reader i da bi ih trebalo naruciti od lokalnog

dobavljaéa. BUHLMANN ne isporuéuje gore opisanu dodatnu opremu .

7.3 Premestanje uredaja Quantum Blue® Reader

Uredaj Quantum Blue® Reader je prenosivi uredaj koji se jednostavno moze premestiti. Uvek proveriti da li
su ispunjeni odgovarajuci radni uslovi (videti poglavlje 15. Tehnicki podaci).

NOTICE Ne premestati i ne pomerati uredaj dok je testiranje u toku.

Quantum Blue ® Reader - Korisnigki priruénik Verzija A2 11
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OPSTE FUNKCIONISANJE

8 OPSTE FUNKCIONISANJE

8.1 Ukljucivanje i isklju€ivanje uredaja Quantum Blue® Reader

Ukljuciti uredaj pritiskom na taster za napajanje (poz. 2 slika 1, poglavlje 5.1 Hardver). Uredaj ¢e prikazati
standardni crni ekran, a zatim ¢e se prebaciti na ekran za pokretanje. Nakon uspesne inicijalizacije svih
komponenti, vidljiv je po€etni ekran.

Iskljuciti ga pritiskom na taster za napajanje u trajanju od najmanje 1 sekunde. Uredaj Quantum Blue® Reader
Ce zatraziti potvrdu pre isklju€ivanja.
Imati na umu da ¢e plava LED lampica ostati uklju¢ena ¢ak i ako je uredaj isklju¢en

8.2 PodesSavanje uredaja

Tokom pokretanja izvrSice se rutinske interne provere kako bi se proverilo da li su vrednosti internih referentnih
standarda unutar definisanog opsega tolerancije. Ako su izmerene vrednosti internih referentnih standarda
izvan opsega tolerancije, prikazac¢e se poruka upozorenja. Za dodatne informacije o ovoj poruci upozorenja,
pogledati poglavlje 12.2 Odrzavanje.

L 2

m Proveriti da li je fioka u pravilno tav

8.3 Prvo prijavljivanje

Uredaj Quantum Blue® Reader imace uklju¢
izvrsilo prijavljivanje, potrebno je koristiti podraz
LADMIN® (1). PoCetna lozinka je ,,0000“ (

ni rezim upravljanja korisnicima. Da bi se

podr
ev risnika koji je unapred instaliran pod nazivom

Nakon pocetne prve prijave, korisnikg
korisnike sa pravima «AdministratQumli Blser». Takozvano upravljanje korisnicima moze se konfigurisati u
meniju System/Settings/Admin Ared agement (pogledati poglavlje 11.4.5 Upravljanje korisnicima).

PASSWORD: 0000 2 €
doOnnomaonon
EdDoononn

&123 British English -

LOGIN

USER ID:

PASSWORD:

8.4 Prisilno iskljucivanje

Da bi se izvrSilo prisilno iskljuivanje, potrebno je pritisnuti dugme za napajanje i drzati ga najmanje 6 sekundi
dok se uredaj ne iskljuci. Posle toga, uredaj se mora ponovo pokrenuti.
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OPSTE FUNKCIONISANJE

8.5 Struktura menija

Slika 5 prikazuje strukturu menija Uredaja Quantum Blue® Reader. Sivo osencéeno polje oznacava menije
koji su dostupni samo administratorima. Za viSe informacija o administratorskim podeSavanjima pogledati
poglavlje 11.4.5 Upravljanje korisnicima.

Info Menu
Startup

\L Show Event Log
AN Authentication
’ — Results — Status
J’ QC Check
o TN System ___ >  Update Tests Brightness
Preferences
— New Test — Settings = g eoe
T out L  Maintenance g —  Delete Methods
9 Admin Area — Date & Time
% Delete Event Log
Mode of Operation
—  Delete Results
Manage Data —
— Export Raw Data
’ urer Reset Ly Delete Unsent Results
ser Management
Network
% Communication Settings
Connect
—  Update Software Security
% Shutdown Settings S|Ika 5
8.6 Pocetni ekran
Kada se sistem uspesno pokrene, p ran je vidljiv. PoCetni ekran prikazuje tri glavna menija: zapoceti
novi test (1), rezime rezulta‘(Z) iQiStemsk deSavanja (3), kao i funkciju odjave (4) i datum i vreme (5).
START
NEW TEST
1 | Taster za pokretanje novog merenja
2 | Taster za prikaz rezultata
3 | Taster za prikaz statusa i promenu podeSavanja
4 | Taster za odjavu sa uredaja
5 | Traka statusa koja prikazuje datum/vreme i simbole statusa ako je primenljivo
Quantum Blue ® Reader - Korisni¢ki priru¢nik Verzija A2 1 3 I) TH
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UPOTREBA UREDAJA

9 UPOTREBA UREDAJA

9.1 Dva rezima rada

Na uredaju Quantum Blue® Reader dostupna su dva rezima rada: Fail Safe Mode i Fast Track Mode.

Rezimi rada mogu da konfiguriSu korisnici sa administratorskim pravima u
NOTICE meniju System/Settings/Admin Areas/Mode of Operation (pogledati poglavlje
11. Sistem i podeSavanja).

c MODE OF OPERATION

Rezim Fail Safe Mode (pogledati poglavlje 9.2 Pokre zimu Fail Safe Mode) je podrazumevana
se zapocinje merenje, uredaj Quantum
st, a zatim ¢e skenirati test kasetu.

metoda testiranja moze se odabrati sa li
Reader. Vreme inkubacije se moze p

taliranih metoda testiranja na uredaju Quantum Blue®
to unutrasnjeg tajmera uklju¢enog u Reader moze se

Test (Ponovi testiranje) koj‘e n

Rezim Fail Safe Mode je nam
izvrSenje serija testiranja.

jedinacna testiranja, dok je rezim Fast Track Mode namenjen za
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9.2 Pokretanje testiranja u rezimu Fail Safe Mode

Pazljivo procitati uputstva u nastavku pre pocetka testiranja. Obavezno nanaeti svoj uzorak u odgovarajucoj
vremenskoj tacki kako bi se osigurali tano vreme inkubacije specifi¢no za test.

O Za pokretanje novog ispitivanja, pritisnuti taster
START NEW TEST koji se nalazi na po¢etnom
ekranu (1).

i
es¢ Results
NEW TEST

«i] Log out |

Korak 1:

Radni tok se pokrece pojavom ekrana koji zahteva da se stavi karticg

L 4
tv

Blue® Reader i staviti karticu

Insert barcode card u drza€. Zatvoriti fioku i zapoceti
into drawer as
indicated, close the
drawer and press
"Read Barcode™

Korak 2:

O lzvaditi karticu sa bar kodom i pritisnuti Continue
kada se to zatrazi uputstvima na ekranu.

Remove barcode Napomena: Reader je sada ucitao sva
card from drawer v , o x v

andipreen podesavgnj.a. spc?cn’/cna za metodu, .kao. sto su
“Continue” metoda ispitivanja, ID lot i parametri kalibracije,

kako bi izveo testiranje.

Quantum Blue ® Reader - Korisnicki priru¢nik Verzija A2 15
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Korak 3:

O Neke metode testiranja mogu zahtevati odabir
vrste uzorka i/ili razblazivanje uzorka. Ako se to
zatraZi, odabrati vrstu uzorka i/ili odgovarajuce
razblaZivanje uzorka iz podmenija..

c SELECT SPECIMEN/DILUTION

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

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

Korak 4:

° juje prozor sa rezimeom sa

TEST1 : anja, ID proizvoda, ID lota,

Product ID: P1

Incubation time in seconds: 25 inue kako bi se stiglo do ekrana za unos

A

Korak 5:

° ENTER S O Uneti ID uzorka ili putem tastature na ekranu
ili putem spoljnog bar koda skenera (pogledati
n n H - n n - ﬂ n poglavlje 7.2 Instalacija hardvera/Dodaci).
O Dugme Continue se pojavljuje ako su uneta
f
H H n - n n nﬂ= = najmanje 3 karaktera. Pritisnuti Continue kako

bi se preSlo u poslednji ekran za pokretanje

of-Q-Qc-QvQofn]
merenja.
&123 British English - erenja
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Korak 6:

O Staviti svoj uzorak na test kasetu u skladu sa
uputstvom za upotrebu odredenog testa. Proveriti

Apply sample, insert . ; ; ;

te‘;‘; 2’;;2‘3:3:1‘:159' Fja li je tegt kaseta prawlno. pqstavljena (pogledati

press "Start ispupCenje test kasete u fioci).

Measurement”

O Zatvoriti fioku i odmah nastavite pritiskom na
Start Measurement (Pokreni merenje).

O Testiranje c¢e biti zapoCeto sa vremenom
inkubacije specificnim za test. Nakon toga, uredaj
Quantum Blue® Reader automatski nastavlja sa
merenjem test kasete.

Inkubacija i merenje se mogu prekinuti pritiskom
na (X).
INCUBATION

IN PROGRESS ...

\ 4

MEASUREMEN

IN PROGRF "S ...

Korak 7:

Nakon merenja, rezultat se automatski Cuva i prikazuje na ekranu sa rezimeom rezultata:

O Mozete ili da odStampate rezultat (1) ako je
20 povezan Stampac ili se moZete vratiti na pocetni
s ekran (2).

@ ADMIN

Product ID: P1
Lot ID:
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9.3 Pokretanje testiranja u rezimu Fail Track Mode

O Za pokretanje novog ispitivanja, pritisnuti taster
START NEW TEST (Pokreni novo testiranje) koji
o se nalazi na po¢etnom ekranu (1).

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

Korak 1a:

Ekran ,Select Method® prikazuje sve instalirane metode testiranja

ethodno ucitane u Reader.

etoda testiranja moze se

2 na odgovarajuce dugme na

© suuccrmeros

isti nedostaje Zeljena metoda testiranja ili
ije instaliran nijedan test, pritisnuti New
OT ID (3) za uvoz nove metode testiranja
kartice sa bar kodom (pogledati Fail Safe
Viode, korak 2)..

O Za vracanje jedan korak unazad pritisnuti taster
za vracanje nazad (<) (2). Za povratak na pocetni
ekran, drzati ga duze pritisnutim.

Korak 1b:

O Ako je izabrana Zzeljena metoda testiranja,
nastaviti do ekrana za odabir LOT-a (PARTIJE)

gde se Zeljeni LOT ID (ID PARTIJE) za vas metod
3 testiranja moze odabrati (1).

O Ako nedostaje LOT ID, mozete da uvezete
metodu testiranja (3) sa tacnim ID-om partije
pomocu kartice sa bar kodom koja je ukljuCena
u test paket (pogledati Fail Safe Mode, korak 2).

O Za vracanje jedan korak unazad pritisnuti taster
za vracanje nazad (<) (2). Za povratak na pocetni
ekran, drzati ga duze pritisnutim.
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Korak 2:

O Neke metode testiranja mogu zahtevati odabir
vrste uzorka i/ili razblazivanje uzorka. Ako se to
zatrazi, odabrati vrstu uzorka i/ili odgovarajuce
razblaZivanje uzorka iz podmenija.

o SELECT SPECIMEN/DILUTION

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

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

Korak 3:

o SKIP INCUBATION O Na ekranuSKIP INCUBATION izabrati da li ¢e
se vreme bacije test kasete obaviti pomocu

inacnu metodu testiranja.

Korak 4:

o O Na ekranu se pojavljuje prozor sa rezimeom sa

prikazom svih specifi€nih parametara testiranja

TEST1 (npr. metode testiranja, ID proizvoda, ID lota,

D datum isteka roka upotrebe, podeSavanje
: vremena inkubacije itd.)

Mol O Ako su podeSavanja testiranja ispravna, pritisnuti
Ski ation time: Yes . . .
Incubation time in seconds: 25 Continue kako bi se stiglo do ekrana za unos

uzorka
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Korak 5:

° ENTER SAMIE T O Uneti ID uzorka ili putem tastature na ekranu

ili putem spoljnog bar koda skenera (pogledati

n n H - n n - n n poglavlje 7.2 Instalacija hardvera/Dodaci).
O Taster Continue se pojavijuie ako su uneta
H n n - u n “ n - najmanje 3 karaktera. Pritisnuti Continue kako bi
E ﬂ n n “ ﬂ ﬂ - - se preslo u poslednji ekran za pokretanje merenja
.

Korak 6a:
Ako se odabere SKIP INCUBATION NO (= vreme inkubacije odbrojava Reader):

1 test kasetu u skladu sa

bu odredenog testa. Proveriti
Insert test cassette avilno postavljena (pogledati
and press "Start i asete u fioci).

Measurement”
i odmah nastaviti pritiskom na Start

anje Ce biti zapoCeto sa vremenom

merenjem test kasete.
Inkubacija i merenje se mogu prekinuti pritiskom
na (X).

“ICL. \TION

[ "ROGK S8 ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...
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Korak 6b:

Ako se odabere SKIP INCUBATION YES (=za odbrojavanje vremena inkubacije koristi se spoljni tajmer):

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Korak 7:
Nakon merenja, rezultat se’|to

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

Product 1D P1

Quantum Blue ® Reader - Korisnicki priru¢nik Verzija A2
Datum izdavanja : 2022-04-20

Staviti svoj uzorak na test kasetu u skladu sa
uputstvom za upotrebu odredenog testa. Ruéno
podesiti spoljni tajmer za vreme inkubacije
specificno za test, kako je navedeno u
odgovarajuéem uputstvu za upotrebu
Otvoriti fioku i staviti test kasetu u nosac. Proveriti
da li je test kaseta pravilno postavljena (pogledati
ispupc&enje test kasete u fioci).

Kada se zavrSi vreme inkubacije uzorka na
test kaseti, zatvoriti fioku i pritisnuti Start
Measurement.

Uredaj Quantum Blue® Reader ¢e analizirati test
kasetu.

\ 4

Rezultat moze da se odStampa (1) ako je povezan

Stampac ili se moze ponoviti test koricenjem istih
podeSavanja (2) ili je moguce vratiti se na pocetni
ekran (3).

Po BUHLMANN
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10 PREGLED REZULTATA

Pritiskom na dugme Results, prikazuje se ekran sa rezultatima sa pregledom poslednje dobijenih rezultata.

START
NEW TEST

@ System

¢i] Log out

Ekran sa rezultatima prikazuje sve rezultate testa u prikazu prozora. B@stupne su razli¢ite radnje za pregled
i pretrazivanje rezultata (pogledati tabelu ispod).

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 (@}

Broj Radnja
1 Pritiskorva p prikaz pojedinacnog rezultata sa svim informacijama
o rezultatu i korak 7 Fail Safe i Fast Track Mode).
2 U polje “Sea sult” uneti naziv metode testiranja, datum ili ID uzorka/
korisnika za pr u odredenog rezultata testa.
3 Listati spisak rezultata kako bi se pomerali nadole.

Dugim pritiskom na prozor rezultata otvara se meni sa dodatnim radnjama:

Broj Radnja
4 Odabir rezultata za eksport ili Stampanije.
5 Odabir ili opoziv svih rezultata.
6 Cuvanje odabranih rezultata na USB memoriji u formatu csv*.
7 Stampanje odabranih rezultata.

*Kako bi se zastitili podaci od manipulacije/izmena, BUHLMANN preporucuje Stampanije prikupljenih podataka. Integritet
podataka zagarantovan je samo na uredaju. Prenos je tehnicki mogu¢, ali se ne preuzima odgovornost..
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11 SISTEM | PODESAVANJA

° SYSTEM

C e OW v @)
N> eI

START
NEW TEST

Sistemski meni nudi Cetiri glavna odeljka:

» Status (1) za prikaz trenutnih informacija o Readeru, poput verzije softvera (SW), IP adrese ili serijskog
broja.

* Meni Update test (2)

+ Promena podeSavanja uredaja (3)

e Odrzavanje (4) uredaja Quantum Blue® Reader ‘
11.1 Status
Pritisnuti System/Status kako bi se uslo u meni u kom se m pri iti tehni¢kim informacijama o uredaju

Quantum Blue® Reader. Tu postoje dve dostupne opgij

* Info Menu (1): prikazuje IP adresu, naziv ured
verziju operativnog sistema

ia, serijski broj, ID softvera, verziju softvera i

* Show Event Log (2): prikazuje hrongloskuWistu koje su izvedene na uredaju Quantum Blue®
Reader, poput pokuSaja prijave, izvrs ef@nja i prikazanih poruka o greSkama. Ova lista se moze
izvesti na USB memoriju.

Oba menija mozete napust"po

* Provera kontrole kvalit
samoprovere prilikom pokre
pogledati poglavlje 12.2 Odrz
merenjima.

e se upotrebiti za izvodenje verifikacionog testa pored zavrSene
menta. U slu€aju neuspele provere kontrole kvaliteta, molimo
je ifili 12.3 Samoprovera uredaja, za dalje informacije o follow-up

o STATUS

Update Tests

Show Event Log

QC Check

° STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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11.2 Azuriranje testova

Za azuriranje Quantum Blue® Reader novim metodama testiranja u¢i u ovaj meni.

NOTICE Met9de mogu da.dpdaju svi korisnici. Brisanje ve¢ instaliranih metoda mogu da
izvrSe samo administratori.

° 2 Search for test 1 Q

Tesil
L1

@ 2022-02-02

o SYSTEM
ar—=.

IS GEIUTED

Meni prikazuje pregled svih instaliranih metoda testiranja. Me?

pomocu polja za pretragu (1). Za uvoz nove metode testiranja paiti ¥ (2). Uredaj Quantum Blue®
Reader traZi da se kartica sa bar kodom stavi u fioku (lju 6) koja se isporuc€uje uz svaki
BUHLMANN test kit laterlanog protoka, kako bi se uvezla a testiranja. Proveriti da li je kartica sa
bar kodom pravilno postavljena u fioci (Slika 7).

Quantum Blue®

Quantum Blue®

Slika 6 Slika 7

Uvoz nove metode moze trajati do 1 min. U slu€aju da se dobije poruka o greSci da barkod ne mozZe da se
ocCita, pokusSati sledece:

e Ponovo postaviti karticu sa bar kodom

e Proveriti da li je kartica sa bar kodom savijena

e Proveriti da li je podrucje bar koda Cisto i neosteceno

e Proveriti da li je kartica sa bar kodom pravilno postavljena (slika 7)

e U slucaju da se bar kod kartica ne ocita, uprkos gore pomenutim radnjama, obratiti se lokalnom
distributeru BUHLMANN Laboratories AG za dodatnu pomo¢.

VAZNO: Uredaj Quantum Blue® Reader spreava uvoz veé instaliranih metoda testiranja.
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11.3 PodesSavanja

Meni za podeSavanje sastoji se od sledecih podmenija:

* Preferences (1), koji je dostupan svim korisnicima

* Admin Area (2), koji je dostupan samo administratorima

11.3.1 Preferencije

U meniju Preferences korisnik moze da podesi osvetljenost ekrana (80% je podrazumevana postavka) (1.1)
i moze biti izabran jezik Readera (1.2).

Primeniti zeljeni jezik pritiskom na odgovarajuci prozor na ekranu za odabir jezika.

o SYSTEM o SETT'NGS

G GIITTD

1
.

GEEIID GZTED

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Admin Area

Ovom meniju mogu pristupiti administratori samo kada je aktivirano upravljanje korisnicima (pogledati
poglavlije 11.4.5 Upravljanje korisnicima.

Slede¢a podeSavanja se mogu promeniti u ovom meniju:

o Date & Time (1), podeSavanje datuma i vremena na uredaju Quantum Blue® Reader
e Manage Data (2) za brisanje instalirinh metoda testiranja ili rezultata

e User Management (3) za dodavanje, upravljanje i brisanje korisnika

e Update Software (4) za azuriranje softvera uredaja

e Mode of Operation (5) za odabir izmedu Fail Safe Mode iFast Track Mode

o Manufacturer Reset (6) za brisanje svih sacuvanih podataka i metoda sa uredaja Quantum Blue®
Reader

¢ Communication Settings (7) za konfigurisanje mreznih konekcija za prenos podataka

o Shutdown Settings (8) za konfigurisanje vremenskoggintervala za automatsko isklju€ivanje

uredaja Quantum Blue® Reader

oADMINAREA

.
a0
To

11.4 Struktura menija

11.4.1 Datum i vreme (Date & e)
U¢i u ovaj meni za promenu datuma, formata datuma i vreme.

CIT - D

~ 0~

Moze da se izvrSi odabir izmedu slede¢a dva formata datuma: gggg-MM-dd i ggggMMdd (yyyy-MM-dd i
yyyyMMdd). MoZe da se promeni vrednosti pomocu strelica gore i dole pored brojeva datuma i vremena (3).
Moze se sacuvati odabir pritiskom na Save (1).
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11.4.2 Upravljanje podacima (Manage Data)
U ovom meniju mogu se izbrisati podaci ili izvesti baza podataka rezultata. Dostupne su sledece funkcije:

o Delete Methods (Brisanje metode) (1)

o Delete Results (Brisanje podataka) (2)

o Delete Unsent Results (Brisanje neposlatih podataka) (3)
o Delete Event Log (Brisanje zapisa o dogadajima) (4)

o Export Raw Data (Brisanje sirovih podataka) (5)

o MANAGE DATA

Delete Methods 1 Delete Event Log 4

)
Delete Results 2 Export Raw Dat3 5
Delete Unsent Results{@]

Primer kako obrisati metode prikazan je u nastavk nijN\Belete Methods, Delete Results i Delete
Unsent Results imaju slicne strukture.

4 3
@ ranace oara o a5 Bl 0 o=
Delete Methods Delete Event Log Test2 Tests Testl Test2 Test4
2 L4 L L2 Ls
2028 - 2022-02-02 2022-02-02 2022-02-02 2022-02-02 2022-02-02
Delete Results Export Raw Da ) O @ @ O =
2

Delete Unsent Results

Pritiskom na taster podmenija Delete Methods prikazuje se pregled svih instaliranih metoda testiranja na
uredaju Quantum Blue® Reader. Funkcija pretrazivanja teksta omogucava pretragu i filtriranje pojedinacnih
rezultata ili metoda testiranja (1).

Pritiskom na prozor metode testiranja otvorice se reZim odabira i mogu se odabrati pojedinacni (2) ili svi
prozori (3).

Ako je oznacen barem jedan prozor, aktivira se taster Delete (4) i odabrani prozori se mogu obrisati.
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11.4.3 Brisanje neposlatih rezultata (Delete Unsent Results)

Ako je uredaj Quantum Blue® Reader povezan sa spoljnim raéunarom i/ili sa laboratorijskim informacionim
sistemom (viSe informacija potraziti u priru¢niku Quantum Blue® Connect softvera), u podmeniju se prikazuju
svi neposlati rezultati. Rezultati mozda nece biti poslati zbog mreznog prekida ili problema sa serverom.
Kada se problem resi i Reader se ponovo poveze sa serverom i automatski prenosi sve preostale rezultate
na server. Ako ne zelite da se rezultati Salju na server, ovi rezultati ili deo njih koji su odabrani mogu se obrisati
iz ovog podmenija. Imati na umu da brisanje rezultata u ovom podmeniju samo spreCava slanje rezultata na
server, a sami rezultati se i dalje uvaju u Readeru.

o MANAGE DATA

o UNSENT RESULTS Search for result Q

TEST1
2020-06-17

123

Delete Event Log
Export Raw Data

sdcuvanih na uredaju Quantum Blue®
Reader na USB memoriju. Sirovi podaci mogu po vanju glavnog uzroka greske u slucaju
reSavanja problema. Datoteka je kodirana i mozZg jejee} amo BUHLMANN Laboratories AG. Takode

DATA TRANSFER

IN PROGRESS ...
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11.4.5 Upravljanje korisnicima (User Management)

User Management se podrazumevano aktivira (1). Stiti Reader od neovlagéenog pristupa i upotrebe. Ako
je User Management isklju¢en (2), prilikom uklju€ivanja uredaja nisu potrebni akreditivi za prijavljivanje,
a podrucju Admin Area se moze slobodno pristupiti. Imati na umu da ako je User Managment iskljucen,
generisani rezultati nisu povezani sa programiranim korisnicima.

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

Update Software Shutdown Settings

ADMIN
Administrator

@ sokkok

Dostupne su dve uloge:

1) Administrator, koji moze d

2) Lab user, koji mozZe prj ima, izuzev podeSavanjima u Admin Area.

Napomena: Pogledati poglavije ura menija za pregled graficke strukture korisnickog interfejsa i

prikaz menija administratora.

© novuser &«
Administrator

@ ook

PASSWORD: password]l

v ) -

Ako je User Management aktiviran, administratori mogu da kreiraju nove korisni¢ke naloge (3) i definiSu
ulogu korisnika (4). Novi nalog se potvrduje pritiskom na Save (5).
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11.4.6 Azuriranje softvera (Update Software)

Lokalni distributer BUHLMANN Laboratories AG obavesti¢e vas o trenutnim aZuriranjima softvera. U okviru
ovog podmenija, verzija softvera instrumenta moze se aZurirati i/ili se dodatni jezici mogu dodati u odeljak za
odabir jezika priklju€ivanjem USB memorije koja sadrzi aZzuriranje softvera uredaja ili azuriranje jezika.

Potvrditi uspedno zavrdeno aZuriranje pritiskom na simbol za $trikliranje.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

11.4.7 Rezim rada (Mode of Operation)

Ovde odabrati izmedu rezima FastTrack ili FailSafe Mo 9.1 Dva rezima rada).

11.4.8 Resetovanje na podesavanja proizvod@ca uf@@turer reset)

Ako se pritisne taster Manufacturer Reset pgjav
potvrdu za nastavak.

Zasti ekran upozorenja (slika 8) koji traZi

Yes No

>

L AL

(#8888 SSR SRR RRERRERIRRIRRRENI b &

Slika 8

Ako se potvrdi nastavak pritiskom na YES (1), sledeci podaci ¢e biti podeSeni/obrisani u uredaju Quantum
Blue® Reader:

e Brisanje svih rezultata merenja, metoda testiranja i unosa u zapis o dogadajima

e Brisanje svih korisnika, osim podrazumevanog administrativnog korisnika

e Brisanje svih korisni¢kih ID-ova i lozinki. Vrac¢anje na podrazumevani ID korisnika ,ADMIN® i
lozinku ,0000“. Upravljanje korisnicima je uklju¢eno.

e Vracanje jezika na engleski i osvetljenost ekrana na podrazumevanu vrednost od 80%
o Postavljanje svih podeSavanja prenosa podataka na OFF i aktiviranje podrazumevanih unosa

o Postavljanje rezima rada na Fail Safe Mode
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Imati na umu da ée se uredaj Quantum Blue® Reader automatski iskljugiti i
ponovo pokrenuti prilikom resetovanja na podeSavanja proizvodaca.

NOTICE

11.4.9 Podesavanje prenosa podataka (Communication Settings)

U ovom meniju administrator moze da upravlja mreznim konekcijama i moze da uspostavi konekciju sa
softverom Quantum Blue® Connect i spoljnim serverom/klijentom za upravljanje i pregled rezultata sa spoljnih
uredaja.

Meni nudi 3 podmenija koja se nazivaju
e Network (1)

e Connect (2)
e Security (3)

Obratiti se svom IT stru€njaku u laboratoriji u slu¢aju da je potrebna®@edrska za uspostavljanje konekcija

opisanih u sledec¢im potpoglavljima.

‘ TOM T UNICAT AN SETTINGS

podmreze i podrazumevani mre roféz. Alternativno se moze ukljuciti DHCP (protokol za dinamicko
um Blue® Reader ¢e dobiti mreznu konfiguraciju od DHCP servera.

o NETWORK
IP ADDRESS: 192.168.3.1

GATEWAY: 0.0.0.0

PodeSavanja i promene se Cuvaju pritiskom na Save (2).
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Podmeni Connect u okviru podeSavanja prenosa podataka

Da bi Reader prenosio izvestaj o rezultatima na softver Quantum Blue® Connect, funkcija Connect mora biti
uklju¢ena (1). Potrebno je uneti IP adresu servera Connect i broj porta i saCuvati promene (2).

o CONNECT
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Pristiskom na Test (3), moze se testirati da li je veza sa softve Quantum Blue® Connect uspesno
uspostavljena. Na ekranu Readera pojavice se poruka o uspedn ovezivanju (Slika 9).

Slika 9

\ 4

Podmeni Security u okviru pa@lesSav@nja prenosa podataka
PodeSavanjima u ovom meniju m ristlpiti samo zaposleni kompanije BUHLMANN Laboratories AG.
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11.4.10 Podesavanja isklju€ivanja (Shutdown Settings)

Automatska odjava praéena automatskim isklju€ivanjem uredaja povecava nivo bezbednosti uredaja
Quantum Blue® Reader, Stiti komponente poput ekrana i Stedi energiju.

Moze se odabrati jedno od tri razli¢ita vremenska perioda neaktivnosti uredaja Quantum Blue® Reader, nakon
kojih ¢e se automatski iskljuciti: 30, 60 ili 120 minuta (1). IskljuCivanje uredaja takode moze biti onemoguceno
(OFF) i uredaj Quantum Blue®Reader se neée automatski iskljuciti sve dok je priklju¢en na napajanje.

Ako je User Log Out uklju¢eno (2), korisnik ¢e automatski biti odjavljen nakon 10 minuta neaktivnosti. Ova
funkcija $titi Reader od neovlaS¢ene upotrebe.

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. ODRZAVANJE | CISCENJE

m Bezbednosne_igfor glavlja o odrzavanju i &i$éenju moraju se temeljno
procitati i r re pocetka odrzavanja i CiScenja.

12.1 Eiscenje \
Da bi se odistilo kuciste uredaja antum Blue® Readera, koristiti vlaznu krpu navlazenu vodom ili

blagim deterdZzentom. Ako je prljavstina postojana, istrljati povrSinu a krpom navlazenom 70% alkoholnim
rastvaraCem. Ne Koristiti agresivna sredstva za ciScenje poput acetona.

Za postojanije mrlje i za dezinfekciju uredaja moguce je ocistiti povrsinu krpom navlazenom 1% izbeljivacem
(1% aktivni hlor), nakon €ega sledi CiS¢enje vodom. Postupak se mozZe ponoviti 2-3 puta. Takode je moguce
koristiti 70% alkoholni rastvara za brisanje preostalih tragova izbeljivaca. Ostatke izlivenog potencijalno
infektivnog materijala treba odmah obrisati, a materijale koji se koriste za CiSc¢enje izlivenih materija, ukljuCujuci
rukavice, odloziti u skladu sa smernicama za bioloski opasan otpad.

Nosac test kasete treba ocistiti brisem bez praha ili odgovaraju¢om krpom. Ne Koristiti predmete koji mogu
oStetiti ili izgrebati povrsinu.

Ako je unutrasnjost uredaja Quantum Blue® Reader kontaminirana, obratite se direktno lokalnom distributeru
kompanije BUHLMANN Laboratories AG (pogledati poglavlje 13. Tehnic¢ka i nau¢na podrska).
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12.2 Odrzavanje

IU slu¢aju da uredaj Quantum Blue® Reader prikaZze upozorenje tokom samoprovere (za viSe informacija
pogledati Sliku 11 u poglavlju 12.3 Samoprovera uredaja), navodeci da je optiCki sistem samo delimi¢no
ispunio ili nije ispunio trazene vrednosti, korisnik moze odcistiti unutrasnji materijal suvim brisom. U meniju
Maintenance (Odrzavanje), na ekranu se prikazuje snimak unutrasnjosti uredaja uzivo i uklju€uje se svetlo
unutar sistema (Slika 10C). Korisnik sada moze da oc€isti unutrasnji materijal i ponovo da pokrene uredaj
Quantum Blue® Reader da bi se izvrSila jo$ jedna samoprovera.

o SYSTEM

T

Koraci za Cis¢enje:
. Ukljuciti uredaj Quantum Blue® Reader (Slika 10A) ‘

. Obezbediti bris koji ne ostavljaja vlakna (preporu : z per-Tip Foam Swab,
proizvod 2306)

. Potpuno izbaciti fioku uredaja Quantum Blue® Rg
fioke pogledati poglavlje 5. Opis funkcija)

. Oti¢i na System/Maintenance — prikaz uzi

. Pregledati unutradnju komoru uredaja Qu BluePReader i pazljivo ocistiti Cestice prasine i
prljavstine sa unutradnjeg materijal i

uuuuuu

aaaaa

Slika 10A Slika 10B

Slika 10C Slika 10D
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Voditi rauna da se ne dodiruje kamera ili svetla uredaja Quantum Blue®

A CAUTION Reader koji se nalaze na gornjoj strani unutrasnje komore.

Iz reZima odrzavanja mozZe se izac¢i samo prisilnim iskljuivanjem - taster
m za napajanje treba drzati pritisnutim najmanje 6 sekundi dok se uredaj ne
isklju¢i. Nakon ponovnog pokretanja, uredaj Quantum Blue® Reader c¢e izvrsiti

samoproveru i prikazace se pocetni ekran.

12.3 Samoprovera uredaja

Uredaj Quantum Blue® Reader je izuzetno osetljiv opticki uredaj za kvalitativno i kvantitativno merenje. Da
bi se proverilo stanje mehanickih, elektronskih i optickih komponenti uredaja, vrsi se samoprovera svaki put
kada se ukljuci uredaj Quantum Blue® Reader.

U sluc€aju neuspesne samoprovere, na ekranu se prikazuje ili poruka upozorenja koja nalaZe da se odcistiti
unutrasnji materijali (Slika 11, pogledati poglavlje 12.2 Odrzavanjé4gili poruka upozorenja da se direktno
pozove servis (Slika 12) koja se prikazuje na ekranu.

a1 Slika 12
Ako samoprovera nije uspela, urd@aj QB&ntum Blue® Reader spre€ava dalja merenja. Rezultati se i dalje
mogu pregledati i podeSavanja se u promeniti. Korisnik je u tom slu€aju duzan da kontaktira lokalnog
distributera BUHLMANN Laboratories AG. Imati na umu da se izmereni signal moze promeniti iz sledecih

razloga:

* Kontaminacija opti¢kih delova

* Elektromagnetne smetnje

* Promene u temperaturi / vlaznosti
* Mehanitka pomeranja

» Pogresna fioka

m Proveriti da li umetnuta fioka ima isti serijski broj kao i uredaj Quantum Blue®
Reader (pogledati poglavlje 6. Otpakivanje i postupci podeSavanja).
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13. TEHNICKA | NAUCNA PODRSKA

Ako je potrebna tehnicka ili nau¢na podrska, treba se obratiti direktno lokalnom distributeru BUHLMANN
Laboratories AG. NaSi lokalni distributeri ¢ée vam pruziti po€etnu pomo¢ da pronadete trenutno reSenje za svoj
problem. Ako je potrebno, na$ lokalni distributer ¢e proslediti vasa pitanja ili probleme Sluzbi za korisnic¢ku
podrsku u BUHLMANN Laboratories AG.

U slucaju da je potrebno da vratite uredaj Quantum Blue® Reader, on mora biti dekontaminiran i bez patogena i
infektivinih materijala kako bi se njime bezbedno rukovalo u laboratoriji koja nije bioloski bezbedna (pogledati
poglavlje 12.1 Cis¢enje).

Uredaj Quantum Blue® Reader mora se vratiti u originalnom pakovanju. Ako pakovanje nije vise dostupno,
obavestiti lokalnog distributera kompanije BUHLMANN Laboratories AG.

Odgovarajuc¢i uredaj Quantum Blue® Reader iskljucen je iz bilo kakve garancije i
NOTICE dalje obrade ako je bezbednosna plombirana@alepnica na zadnjoj strani Readera
Quantum Blue® izmenjenja.

L 2
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14. RESAVANJE PROBLEMA | PORUKE

Sledeca tabela navodi informacije o porukama o greSkama i potencijalnim merama za njihovo ublaZavanje.

Poruka na grafickom
korisniku interfejsu

Moguci glavni uzrok

Moguca korisni¢ka radnja

«Barcode not found. Check U fioci nema kartice sa bar kodom.

barcode on test card and Pronaden je samo jedan bar kod

retry» metoda od dva.
Err. 2001 Bar kod je neditliv zbog, npr.
prljavstine,oste¢enja,  ogrebotina.

Proveriti da |i je kartica sa bar kodom
u fioci i pokuSati ponovo (pogledati
takode poglavlje 11.2 AZuriranje
testova).

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

Err. 2002

Neispravan protokol (npr. umesto
bar kod kartice u fioku je umetnutna
test kaseta).

Proveriti bar kod u fioci i pokuSati
ponovo.

«Test expired. Check expiry
date of test»

Err. 2003

Istekao je datum isteka testa.

overiti datum isteka roka upotrebe

«Test <-> cassette mismatch»

Err. 2004 and Err. 2016 odgovara bar kodu na t

proizvoda i/ili ID lota).

«Test already exists» Test metoda
proizvoda i

Err. 2012 instalirana u ur Blue®
Reader.

8. Koristiti novi test ako je sada3nji
% t kasetu koja odgovara

bgfiom metodu, u roku od 30
sekundi ili odabrati odgovarajuci test

petod i i ponovo izmeriti test kasetu u
roku od 30 sekundi.

Izbrisati postojec¢i metod sa uredaja sa
istim imenom i lotom. Ako je potrebno,
obratiti se svom administratoru.

Nema kas umetnuta test

kas

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

Proveriti da li je stavljena ispravna test
kaseta. PokuSati u roku od 30 sekundi.

San s test kasete

«Wrong cassette orientatio*
Err. 2007 and Err. 2017

Okrenuti kasetu za 180° i ponovo je
staviti u fioku u roku od 30 sekundi. Na
ekranu uredaja Quantum Blue® Reader
pojavice se odgovarajuca uputstva.
Ako prode 30 sekundi, uzeti novu test
kasetu i ponovo naneti isti uzorak.

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

Err 1001 and Err. 1003

GreSka u samoproveri

Restartovati uredaj. Obratiti se svom
lokalnom  distributeru  BUHLMANN
Laboratories AG ako greSka i
dalije postoji (pogledati poglavije
12.3 Samoprovera uredaja).

Err. 2011 granica njihovih ciljnih vrednosti.

«System error. Text: xx Moguca greska u hardveru ili | Restartovati uredaj ili se obratiti svom

Number: yy Mode: zz» softveru lokalnom  distributeru BUHLMANN

Err. 2000 Laborg\.torles AG ako poruka i dalje
postoji..

«Maintenance recommended» | Vrednosti samoprovere su blizu | IzvrSiti postupak odrzavanja na uredaju

Quantum Blue® Reader C¢iSéenjem
unutradnjih materijala uz pomo¢ brisa
(pogledati poglavlje 12.2 Odrzavanije).

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

Err. 1004

Fioka je otvorena tokom inicijalizacije

Zatvoriti  fioku, iskljuciti, ukljuciti i
otpoceti nov test.
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15. TEHNICKI PODACI

BUHLMANN Laboratories AG zadrZzava pravo izmena u specifikacijama u bilo kom trenutku.

15.1 Veli€ina i tezina uredaja

Dimenzije

V /S /D 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 in&a)

Tezina

Priblizno 1.2 kg (2.6 Ib)

15.2 Mehanicki podaci i karakteristike hardvera

Graficki korisnicki interfejs

Interaktivni ekran osetljiv na dodir od 10.9 cm (4.3 inca)

Buka

<10 db(A)

Prikljucci

3 x USB, 1x ethernet

Kapacitet memorije

Radni uslovi

15-35°C (59-95°F)

Uslovi za transport

-20 do 50°C

Uslovi za skladistenje ‘15 40°C
Klasifikacija IP IP1
15.3 Karakteristike softvera

Softver instrumenta
(ISW)

Softver uredaja je jedinica za testiranje i upravljanje em.
Omogucava Readeru da skenira test kasete, analizira
cikluse i prikazuje i Cuva rezultate testiranja.

Quantum Blue® Connect
softver

Softver Quantum Blue® Connect je opciona komponenta
koja se moze koristiti za upravljanje i Cuvanje podataka
na eksternim raCunarima i za povezivanje uredaja
Quantum Blue® Reader na laboratorijski informacioni
sistem ili na sli¢ne informacione sisteme.

IJO BUHLMANN
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15.4 Opticki elementi

Opticki sistem 5 Mpix kamera (8Bit)

Detekcija signala Kolorimetrijska

Koloidno zlato, obojene lateks kuglice, Cestice

Kolorimetrijska detekcija uglienika, itd.

Vremena merenja < 20 sekundi

Unutrasnja referentna provera upotrebom ¢vrstih

Nadzor standarda

15.5 Zahtevi za napajanje uredaja

Ulaz: 100-240 V AC, 0.5 A, 50-60 Hz;

2

Eksterno strujno
napajanje Izlaz: +12V DC/ 1.67 A

15.6 Opcioni dodaci

Eksterni Stampac Stampaé nalepnica Dy
Nalepnice za Siroke etikete Dy x 54 mm)
Stampanje

Bar kod ¢itac

Brisevi za CiS¢enje

*Uredaj Quantum Blue® Reader je testiran u kombinaciji sa bar kod ¢itatem Model Zebra DS 2208. Na
korisniku je isklju€iva odgovornost u sluc¢aju da koristi alternativne / druge modele bar kod ¢&itaca.
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15.7 Primenljivi standardi

CE uskladenost sa | Ovaj proizvod nosi CE oznaku u skladu sa zahtevima
C E primenjive EU Direktive i Regulative za in vitro dijagnosti¢ka
medicinska sredstva. (EU) 2017/746

Regulativa za in vitro dijagnosticka medicinska sredstva

Zahtevi za Elektricna oprema za merenje, kontrolu i laboratorijsku
elektromagnetnu upotrebu - EIF\)/IC zahtevi - deo 5-6 Posebni zahtevi - In ilitro DIN EN 61326-2-6:2013
(EMC) P ) + |EC 61326-2-6:2012

kompatibilnost dijagnosti¢ka (IVD) medicinska oprema

Bezbednosni zahtevi za elektriénu opremu za merenje, EN 61010-1:2010
kontrolu i laboratorijsku upotrebu - Deo 1: Opsti zahtevi +|EC 61010-1:2010
Bezbednosni Bezbed  ahtevi okiric '
zahtevi ezbednosni zahtevi za elektricnu opremu za merenje, i .
kontrolu i laboratorijsku upotrebu - Deo 2-101: Posebni + IEQ 218:8_2_1815812
zahtevi za in vitro dijagnosti¢ku (IVD) medicinsku opremu. '
Direktiva za

ograni¢enje
opasnih supstanci
-Restriction

of Hazardous
Substances (RoHS)

dir. 2011/65/EU

odgovara RoHS direktivi. dir. 2015/863/EU

Na osnovu izjava dobavljaa za upotreblen
REACH nasim dosadasnjim saznanjima, me&e se Plijavi j dir. 1907/2006/EC
odgovara REACH direktivi.
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16. GARANCIJA | OBAVEZE

Za upite o proizvodima i uslugama obratiti se:
BUHLMANN Laboratories AG

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

Faks: + 41 61 487 12 34

Imejl: support@buhlmannlabs.ch

Usluge za kupce i proizvodi dostupni su u uobi¢ajeno radno vreme (od ponedeljka do petka, od 8 do 17
¢asova), po srednjeevropskom vremenu (CET).

16.1 Garancija proizvoda

Garancija proizvodaca u trajanju od dvanaest (12) meseci odnosi se na sve mehanicCke i elektronske
komponente i radnu pouzdanost proizvoda.

U slucaju koristene opreme, odgovornost za nedostatke i garancija cegiti iskljucene.

duzan da odlucdi da li ¢e se
Schonenbuch. Proizvodi se

Mesto izvrdenja garancije bice BUHLMANN, Schénenbuch. BUH
oSte¢ena komponenta ili proizvod popraviti ili zameniti na‘kaciji
isporuCuju sa FOB paritetom na i sa lokacije kompanij

ja Koja se mogu pripisati nepravilnom

Garancija se ne¢e odnositi na bilo kakve greske tokom ra
j M nije odobrio za predmetni ureda;.

rukovanju, posebno ako se koristi softver trece strane, koji B

i obavezu zamene bilo koje neispravne
njuju se bez obzira na to kako je doslo do

Odgovornost kompanije BUHLMANN ni u kom slu
komponente ili proizvoda. Ova izuzeca i ograni
gubitka ili Stete (krSenje ugovora, nezakonske

BUHLMANN nece biti odgovoran za bilo
Reader, njegovog softvera ili rezultati

itak prouzrokovan upotrebom uredaja Quantum Blue®
je generisao kupac i/ili ih dostavio trec¢im licima.

Uredaj Qu m Blue® Reader isklju¢en je iz bilo kakve garancije i dalje obrade
NOTICE ako je bezbednosna plombirana nalepnica na zadnjoj strani uredaja Quantum
Blue® Reader izmenjenja..

16.2 Obaveze korisnika

Osim u slucaju ostecenja ili nedostatka koji se mogu pripisati kompaniji BUHLMANN, korisnik neée podneti
nikakve Zalbe protiv kompanije BUHLMANN za bilo kakve oStecene ili neispravne proizvode ili komponente.
Korisnik ¢e pazljivo ispitati stanje proizvoda odmah po prijemu.

Ako se ne postuju uputstva koja daje BUHLMANN Laboratories AG u vezi sa skladitenjem, montazom
i rukovanjem proizvodima ili ako se na proizvodu izvrSe promene, ako se zamene komponente ili ako se
koristi potroSni materijal koji nije u skladu sa originalnim specifikacijama, sva prava na garanciju se gube,
osim ako korisnik ne moZe da opovrgne tvrdnju da je neka od ovih okolnosti prouzrokovala nedostatak.

O nedostacima, neispravnim isporukama, koli¢inama ili Steti nastaloj tokom transporta korisnik ¢e bez
odlaganja pisanim putem ili putem telefaksa (u slu€aju nedostataka koji se mogu odmah utvrditi) obavestiti
sa jasnim opisom nedostatka distributera kompanije BUHLMANN ili direktno kompaniju BUHLMANN, u roku
od dve nedelje od prijema proizvoda na odrediShom mestu; s tim u vezi, neophodno je da korisnik pravilno
izvrSava svoje obaveze provere i obaveStavanja.
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16.3 Otpadna elektri€na i elektronska oprema (WEEE)

Ovaj odeljak pruza informacije o odlaganju otpadne elektriCne i elektronske opreme od strane korisnika u
Evropskoj uniji.

Evropska direktiva 2012/19/EZ o WEEE zahteva pravilno odlaganje elektrine i elektronske opreme kada
se zavrsi zivotni vek uredaja. Simbol precrtane kante za smecée na toc¢kovima (videti dole) oznacava da se
ovaj proizvod ne sme odlagati sa drugim otpadom; mora se odneti u ovlaS¢enu fabriku za tretiranje ili na
odredeno mesto za sakupljanje otpada radi reciklaze, u skladu sa lokalnim zakonom. Odvojeno sakupljanje i
recikliranje otpadne elektronske opreme u vreme odlaganja pomaze u oCuvanju prirodnih resursa i osigurava
da se proizvod reciklira na nacin koji stiti ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu.

ficnim zahtevima za reciklazu
ski proizvod, obezbeduje besplatno
. Ako se zamenski proizvoda ne kupuje
h na zahtev uz dodatni troSak. Da biste

BUHLMANN Laboratories AG prihvata svoju odgovorn
WEEE i, tamo gde BUHLMANN Laboratories AG isporu
recikliranje svoje elektronske opreme sa oznakom WE

vam dali pojedinacnu ponudu.

\ 4

42 Quantum Blue © Reader - Korisni¢ki priru¢nik Verzija A2

) -
Io BUHLMANN Datum izdavanja : 2022-04-20



DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI

17. DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI

Ib BUHLMANN

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

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55
4124 Schénenbuch
Switzerland

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

| EU DECLARATION OF CONFORMITY
! DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

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

IT: Noi, BUHLMANN Laboratories AG,
dichiariamo sotto la nostra esclusiva
responsabilita che il prodotto specificato
di seguito & conforme alle disposizioni
del regolamento VD (UE) 2017/746 per i
dispositivi medico-diagnostici in vitro ed
e conforme ad altre leggi dell'Unione
pertinenti, specifiche comuni (SC)) e altri
documenti normativi.

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

ES: Nosotros, BUHLMANN Laboratories
AG, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que el producto
especificado a continuacion cumple co
las disposiciones del Regv
(UE) 2017/746 para producto¥’s
de diagnéstico in vitra
otra legislacion pertinen
especificaciones comune!
documentos normativos.

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

communes) et autres documents
normatifs.

: Nés, Laboratérios BUHLMANN AG,

sob a nossa exclusiva

que [¢] produto

abaixo cumpre as

do Regulamento IVD (UE)
dispositivos médicos de

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

omuns’ e outros documentos normativos.

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

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

BUHLMANN Laboratories AG,
Baselstrasse 55,
4124 Schdnenbuch, Switzel

autorizado de la UE

dresse des EU

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

Nome e localizagdo do mandatario da UE

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

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

fecha de emision de esta Declaracion de Conformidad

Numero dnico de registo data de emissdo da presente Declaragdo de Conformidade
Produktname/ Katalognummer Quantum Blue® Reader/ Basis UDI-DI +EBUHBIPOCTRABS2K
Product name/ Catalogue number BI-POCTR-ABS Basic UDI-DI
Nom du produit/ Numéro de catalogue (Serienummer grosser als 3000 1UD-ID de base
Nome del prodotto/ Numero di catalogo serial numbers above 3000 UDI-DI di base
Nombre del producto/ Numero de catalogo numéros de série supérieurs a 3000 UDI-DI basico
Nome do produto/ Numero de catalogo numeri di serie superiori a 3000 UDI-DI basico
numeros de serie superiores a 3000
numeros de série acima de 3000)

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

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

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

Le Quantum Blue® Reader est un lecteur de test rapide pour la détection etlou la quantification in vitro d'analytes cibles sur des
cassettes test & flux latéral. Le Quantum Blue® Reader est uniquement utilisé en association avec les tests par dosage a flux latéral
BUHLMANN.
Quantum Blue® Reader & un lettore di test rapidi per la rilevazione e/o quantificazione in vitro di analiti target su cassette di test a
flusso laterale. Quantum Blue® Reader & utilizzato esclusivamente in abbinamento ai test a flusso laterale BUHLMANN.

El Quantum Blue® Reader es un lector de pruebas rapidas para la deteccion y/o cuantificacion in vitro de analitos de interés en
cartuchos para pruebas de flujo lateral. Ef Quantum Blue® Reader se utiliza sélo en combinacion con las pruebas de flujo lateral de
BUHLMANN.
O Quantum Blue® Reader € um leitor de teste rapido para a detecgdo € ou quantificagio in vitro de analitos de interesse em
cassetes de teste de fluxo lateral. O Quantum Blue® Reader somente é usado em combinagdo com testes de fluxo lateral
BUHLMANN.
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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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LOG IZMENA

LOG IZMENA
Date Verzija |lzmena
2022-04-20 VA2 AZuriranje poglavlja “4.9 Simboli na pakovanju Quantum Blue® Reader”
Uvodenje funkcije QC provere u poglavlju ,11.1 Status® i prilagodavanje slike 5 u poglavlju ,Struktura
menija 8 5,

Novi snimak ekrana za opcije razblazivanja u poglavljima ,9 2 Pokretanje testa u Fail Safe rezimu*
(korak 3) i ,9 3 Pokretanje testa u Fast Track rezimu“ (korak 2)

Azuriranje poglavlja ,14 ReSavanje problema i poruke®
Azuriranje poglavlja ,15 7 Primenljivi standardi*

INCIDENTI KOJI PRIJAVLJUJU U CLANICAMA EVROPSKE UNIJE

Ako se desio bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa ovim uredajem, molimo da to odmah prijavite proizvodacu.
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Obavestenje ‘
Sva prava su zadrzana.

Informacije u ovom dokumentu podlozne su promena z 0 najave.

Zastitni znaci

Zastitni znaci i etikete koji se koriste u ov kumentu vlasnistvo su njihovih vlasnika.

Informacije o autorskim pra’na
Quantum Blue® Reader korisni rirUGHi

Verzija dokumenta: VA2
© Autorsko pravo 2022 BUHLMANN Laboratories AG

Prosledivanje i reprodukcija ovog dokumenta i upotreba ili otkrivanje njegovog sadrzaja nisu dozvoljeni, osim
ako to izri¢ito ne odobri BUHLMANN Laboratories AG.

Stampano u Svajcarskoj

Proizvodi BUHLMANN podlezu standardima kvaliteta u okviru sistema upravljanja kvalitetom u skladu

sa ISO 13485.

BUHLMANN Laboratories AG Tel. +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Faks porudzbine +41 61 487 12 99
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