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OBECNE INFORMACE

1 UVOD

Dékujeme, Ze jste si vybrali ¢teCku Quantum Blue® Reader. V&fime, Ze se tento produkt stane nedilnou
soucasti vasi kazdodenni prace.

Rychlé testovani umoznuje rychlé hlaseni vysledkl a poskytuje tak nastroj pro zdravotnické pracovniky na
podporu okamzitého rozhodovani. Na zakladé bohatych zkudenosti ziskanych pfi poskytovani reflektometrické
detekéni technologie s predchozimi generacemi ¢te¢ek Quantum Blue® Reader tisicim zakaznik( po celém
svété vyvinuli specialisté spolecénosti BUHLMANN Laboratories AG novou generaci &tedek pro mobilni
aplikace rychlych testd. Ctecka Quantum Blue® Reader je vysoce citlivy, robustni a nakladové efektivni
meéfici systém pro testy lateral flow. Tento flexibilni a spolehlivy systém zalozeny na ready-to-use koncepci
umozfuje uzivatelim snadno provadét lateral flow testy.

Tato pfiruka popisuje, jak ¢teCku Quantum Blue® Reader obsluhovat. Pfed pouzitim zafizeni je nutné si
peclivé precist tuto uzivatelskou pfirucku.

2 OBECNE INFORMACE

2.1 Technicka podpora

Ve spole&nosti BUHLMANN Laboratories AG si zakladame na kvalité a dostupnosti nasi technické a védecké
podpory. V naSem oddéleni zakaznické podpory pracuji zkuSeni védci a inzenyfi s rozsahlymi praktickymi a
teoretickymi znalostmi v pouzivani produkti BUHLMANN Laboratories AG.

Pro technickou a védeckou pomoc tykajici se produktd Quantum Blue® se obratte na mistniho distributora
BUHLMANN Laboratories AG (viz kapitola 13 Technicka a védecka podpora).

Aktualni informace o produktech tykajicich se c¢tecky Quantum Blue® Reader najdete na
https://www.buhimannlabs.ch.

2.2 Prohlaseni o zasadach

Zasadou spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG je zlepSovat produkty, jakmile budou k dispozici nové
techniky a komponenty. BUHLMANN Laboratories AG si vyhrazuje pravo kdykoli zménit specifikace produktd.

2.3 Sprava verzi

Tento dokument je uzivatelska pfiru¢ka ke ¢te¢ce Quantum Blue® Reader VA3_IVDR_CS.

3 ZAMYSLENE POUZITiIi CTECKY QUANTUM BLUE®READER

Ctecka Quantum Blue® Reader je &tecka rychlych testl pro detekci in vitro a/nebo kvantifikaci cilovych analytd
na kazetach pro lateral flow testovani.

Ctecka Quantum Blue® Reader se pouziva pouze v kombinaci s lateral flow testy spoleénosti BUHLMANN.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE

4 BEZPECNOSTNI INFORMACE

K zajisténi bezpecného provozu ¢tecky Quantum Blue® Reader je tfeba dodrzovat pokyny a bezpecnostni
informace v této uzivatelské pfiru¢ce. Pamatujte, Zze pokud je zafizeni pouzivano zpusobem, ktery neni
specifikovan spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG, maZe byt sniZena zaruka poskytovana nasi
spole€nosti, bezpecnost provozu pfistroje i spolehlivost jeho vysledku.

Nasledujici typy bezpecnostnich informaci se v pfFiru¢ce zobrazuji ve formatu uvedeném nize:

Termin NEBEZPECI se pouziva k informovani o situacich, které by mohly mit za
1N LU B | nasledek smrt nebo vazné zranéni.

Termin VAROVANI se pouziva k informovani o situacich, které by mohly vést ke
zranéni osob.

Termin POZOR se pouziva k informovani o situacich, které by mohly mit za
A CAUTION | nasledek poskozeni pfistroje nebo jiného vybaveni.

Termin OZNAMENI se pouziva k ozna&eni informaci povaZzovanych za duleZité,
NOTICE ale nesouvisejici s rizikem (napf. Bezpecénostni zpravy, pokyny pro udrzbu a
cisténi).

Pokyny uvedené v této pfiruce jsou urCeny k doplnéni, nikoli k nahrazeni,
NOTICE e . . . . . A
,béznych bezpelnostnich pozadavki platnych v zemi uzivatele.

4.1 Spravné pouziti

Cteéku Quantum Blue® Reader musi obsluhovat personal obeznameny s testy BUHLMANN Quantum Blue®
a musi mit odpovidajici Skoleni.

Protoze ¢teckou Quantum Blue® Reader budou méfeny potencialné infekéni vzorky pacientl, spole¢nost
BUHLMANN doporu&uje pouzivat vhodné osobni ochranné pomucky, jako jsou rukavice. Se vzorky pacienttl
by se mélo zachazet v souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP) za pouziti pfisluSnych preventivnich
opatfeni. Pokud by navzdory v§em preventivnim opatfenim &tecka Quantum Blue® Reader méla pfijit do
styku s potencialné infekénim materidlem, postupuijte podle pokynd uvedenych v kapitole 12.1 Citéni.

Nespravné pouziti ¢tecky Quantum Blue® Reader mize zpUsobit zranéni osob
nebo poskozeni pfistroje.

Ctecku Quantum Blue® Reader musi obsluhovat kvalifikovany personal, ktery
proSel pfislusnym Skolenim.

VesSkeré zasahy souvisejici s nastroji mohou provadét pouze zaméstnanci
spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE

4.2 Elektricka bezpecnost

Jakékoli zavady, které zjistite na elektrickych sou€astech / podsestavach, musi
byt neprodlen& opraveny. Dokud tak neuginite, nesmi byt systém, podsestava

nebo zafizeni v chybném stavu pouzivany. Zavolejte mistniho distributora
BUHLMANN.

Nevystavujte CteCku silnému elektromagnetickému zafeni. Je odpovédnosti
A CAUTION uzivatele zaijistit, aby bylo pro pfistroj udrzovano kompatibilni elektromagnetické

prostfedi pro zajisténi odpovidajiciho vykonu. Toto zafizeni spliuje poZadavky
na vyzarované ruseni a vyzafovanou imunitu podle normy DIN EN 61326-2-6.

4.3 Pracovni prostredi

Pokud se ma ¢te¢ka Quantum Blue® Reader pouzivat v pracovnim prostfedi nachylném k Lvlsazovénl’ necistot,
zafizeni pravidelné Cistéte. Pfi Cisténi postupuijte podle pokynu uvedenych v kapitole 12.1 Cisténi.

4.4 Rizika pracovniho prostredi

A CAUTION Bé&hem provozu nevystavuijte ¢te¢ku Quantum Blue® Reader pfimému slune¢nimu
zafeni.

A CAUTION | Chrarite &tecku pFed vysokou vihkosti a kontaktem s kapalinamis.

4.5 Teplotni rizika

A CAUTION | Nevystavujte étecku nadmérnému teplu.

4.6 Bezpecnost udrzby

Udrzbu provadéijte podle popisu v kapitole 12.2 Udrzba. Spoleénost BUHLMANN Laboratories AG si G&tuje
poplatky za opravy, které jsou nutné kvuli nespravné manipulaci.

4.7 Nakladani s odpady

Odpad z mérenych testl ¢teckou Quantum Blue® Reader mliZze obsahovat urcité nebezpeéné chemikalie
nebo nakazlivé / biologicky nebezpecné materialy, které musi byt shromazdovany a radné likvidovany v
souladu se v8emi narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zdkony na ochranu zdravi a bezpe&nosti.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE

4.8 Symboly na ¢tecim zarizeni Quantum Blue®Reader

Na typovém §titku na zadni strané pfistroje Quantum Blue® Reader se objevuji nasledujici symboly:

Symbol Description
‘ € Znacka CE pro Evropu
IVD Diagnosticka znacka in vitro, zafizeni je ur€eno k pouziti jako

diagnostické zafizeni in vitroe

SN Sériové Gislo

Legalni vyrobce

ﬂ Datum vyroby
I

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE)

REF Katalogové Cislo
r a

A Upozornéni - pfed pouzitim si pfectéte pokyny
L _I

| P 1 0 Klasifikace IP

UDI-DI Jedinecny identifikator prostfedku

Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouZiti verze A3 7

)
Datum vydani: 2024-06-06 IO BUHLMANN



BEZPECNOSTNI INFORMACE

4.9 Symboly na obalu ¢te€ky Quantum Blue®Reader

Symbol Popis
Conditions
Transport Storage
+50°C +40°C
Pfrepravni a skladovaci
20°C sec podminkys

(2] | & Y]

ESALOT-MS.0033 Rev0

d
)’ 4‘4
T Baleni udrzujte v suchu!

S balenim zachazejte opatrné!

Zplnomocnény zastupce v
EC |REP Evropské unii

Dovozce do Evropské unie
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FUNKCNI POPIS

5 FUNKCNI POPIS

5.1 Hardware

Quantum Blue®

"bEUHLMANN

Obr. 1

Dotykovy displej

Tlacitko napajeni s LED

Zasuvka pro kazetu pro bocni tok
Rukojet
Konektor pro napajeni

AWM~

6 Typovy §titek (dal$i informace viz kapitola 4.8 Symboly na ¢tecim zafizeni
Quantum Blue® Reader)

3 USB porty (typ A)
Port pro ethernet (RJ-45)

Zasuvku Ize zcela vysunout stisknutim tlacitka ve spodni ¢asti zafizeni (na obrazku 3) a sou¢asnym vytazenim
zasuvky. Pozor, nedotykejte se bilého orientaCniho bodu (znazornéno na obrazku 4) v pravé horni ¢asti
Zasuvky.

Quantum Blye®

R

Obr. 3 Obr. 4
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VYBALENI A NASTAVENI ZARIZENI

NOTICE Zasu’vkva 'mu3|"byt' zcela zasunuta do pfistroje pro spusténi pfistroje a pro
provadéni méreni
NOTICE Nezaménujte zasuvky mezi riiznymi nastroji ¢teGky Quantum Blue® Reader.

5.2 Dodavany obsah

Ctecka Quantum Blue® Reader

e Rychli pravodci rezimy Fast Track a Fail Safe

o Pokyny ke staZeni uzivatelskych pfiru¢ek a dalSich softwarovych nastroji (napf. Software
Quantum Blue® Connect)

* Napajeni v€etné mezinarodniho adaptéru

« Cistici bavinéné tampony

6 VYBALENIi A NASTAVENI ZARIZENI

6.1 Vybaleni ¢tecky Quantum Blue® Reader

Vyjméte ¢tecku Quantum Blue® Reader z pfepravniho obalu, umistéte ji na stabilni a vyrovnany povrch a
zkontrolujte, zda obsahuje vSechny poloZzky uvedené v kapitole 5.2 Dodavany obsah.

Peclivé prohlédnéte pristroj, abyste se ujistili, Ze béhem prepravy nebyl poskozen. V pripadé poskozeni nebo
chybéjicich dill (viz kapitola 5.2 Dodavany obsah) neprodlené kontaktujte mistniho distributora BUHLMANN
Laboratories AG.

NOTICE Uschovejte si prosim originalni pfepravni kuffik. Vyzaduje se pfi vraceni nebo

pfepravé zafizeni.

6.2 Nastaveni a pripojeni ¢tecky Quantum Blue® Reader

6.2.1 Pripojeni k elektrické siti
Cte¢ku Quantum Blue® Reader Ize pouzivat pouze s napajenim dodavanym se zafizenim.

Zapojte napajeci kabel (konec nizkého napéti) do konektoru na zadni strané zafizeni (kapitola 5.1 Hardware).
Zapojte napajeci kabel (napajeci konec) do zasuvky. Zkontrolujte, zda je kabel fadné zapojen na obou
stranach.

Ujistéte se, Ze lokalné dostupné sitové napéti odpovida napéti uvedenému na

A CAUTION typovém S§titku éteCky Quantum Blue® Reader.

10 Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouZziti verze A3
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7 INSTALACE

7.1 Pozadavky

Umisténi ¢tecky Quantum Blue® Reader musi byt na stole nebo jiném stabilnim a vyrovnaném povrchu s
dostatecnym okolnim prostorem, aby bylo mozné snadno vlozit testovaci kazetu nebo odpoijit zafizeni. Vzdy
poskytnéte dostatek prostoru pro snadné odpojeni zafizeni.

Ctetka Quantum Blue® Reader je vysoce citlivé a presné optické zafizeni. Vysledek miize byt ovlivnén
vibracemi, napf. pokud je zafizeni umisténo v blizkosti vibraénich stroju.

Zafizeni ma vnitfni korekci pro normalni uroven okolniho svétla. Vysoka intenzita svétla dopadajiciho do
zasuvky testovaci kazety muze zpulsobit vazné interference pfi méreni, proto je tfeba se mu vyhnout.

NOTICE Cte¢ka nesmi byt bé&hem provozu vystavena pfimému slune&nimu zéfeni.

7.2 Instalace hardware/ prislusenstvi

Instalace moznosti napajeni a prislusenstvi:

* Externi napajeci zdroj: pfipojte externi napajeci zdroj k napajecimu portu (kapitoa 5.1 Hardware).
Pfipojeni k napajecimu zdroji bude signalizovat modra kontrolka LED v tlaCitku napajeni.

» Termalni tiskarna: Ctecku Quantum Blue® Reader Ize pFipojit k vypalovadéce $titkii Dymo TM 450/550 s
velkymi adresovymi stitky (101 x 54 mm) pfes USB.

Nezapojujte napajeci zdroj tiskarny DYMO do ¢tecky Quantum Blue® Reader,

A CAUTION mohlo by to zpUsobit trvalé poskozeni ¢tecky Quantum Blue® Reader.

e Externi ¢tecka ¢arovych koédt: Externi ¢tecku ¢arovych kédl Ize pouzit k zadani ID uzivatele nebo 1D
vzorku namisto pouziti klavesnice na obrazovce. Pfipojte USB kabel ¢te€ky ¢arovych kodd do volného
USB portu na zadni strané ¢tecky Quantum Blue® Reader (kapitola 5.1 Hardware)

Ctecka Quantum Blue® Reader byla testovana v kombinaci se &teckou ¢arovych kédi Model Zebra DS 2208.
Je vyhradni odpovédnosti uzivatele, pokud jsou pouzity alternativni/jiné modely ¢te€ek ¢arovych koéda.

Vezméte prosim na védomi, ze termalni tiskarna a externi ¢tecka ¢arovych kodu
m nejsou soucasti ¢tecky Quantum Blue® Reader a je tfeba je objednat zvlast od
mistniho dodavatele. BUHLMANN vy3e popsané pfisluenstvi nedodava..

7.3 Pfremisténi ¢tecky e Quantum Blue® Reader

Ctetka Quantum Blue® Reader je mobilni pfistroj, ktery Ize snadno premistit. Ujistéte se, Ze jsou vZdy spinény
spravné provozni podminky (viz kapitola 15 Technické udaje).

m Bé&hem méreni nepfemistujte pfistroj ani s nim nepohybuijte.

Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouziti verze A3 11
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OBECNA OBSLUHA

8 OBECNA OBSLUHA

Upozornéni: Snimky obrazovky v tomto navodu k pouZiti slouzi pouze pro demonstraéni ucely a mohou se
liSit v zavislosti na zvoleném jazyce Ctecky, pouzité testovaci metodé a Cisle Sarze.

8.1 Zapinani a vypinani ¢tecky Quantum Blue®Reader

Zapnéte zafizeni stisknutim tlaCitka napajeni (Obrazek 1, kapitola 5.1 Hardware). Zafizeni zobrazi standardni
Cernou obrazovku a poté se prepne na spoustéci obrazovku. Po Uspésné inicializaci vSech komponent je
viditelna domovska obrazovka.

Zafizeni vypnéte stisknutim vypinade po dobu alespori 1 sekundy. Cteéka Quantum Blue® Reader si pred
vypnutim vyzada potvrzeni.
Modra LED dioda zUstane rozsvicena, i kdyz je zafizeni vypnuté.

8.2 Spusténi pristroje

Béhem spousténi bude provedena rutina interni samokontroly, aby se zkontrolovalo, zda jsou hodnoty z
internich referen¢nich standardud v definovaném rozsahu toleranci. Pokud jsou naméfené hodnoty internich
referen¢nich standardl mimo rozsah toleranci, zobrazi se varovné hlaseni. DalSi informace o této varovné
zpravé najdete v kapitole 12.2 Udrzba.

m Ujistéte se, Ze je zasuvka zcela zasunuta

8.3 Prvni prihlaseni

Ctecka Quantum Blue® Reader bude mit ve vychozim nastaveni zapnuty rezim spravy uzivateli. Pro
pfihlaseni pouzijte pfedinstalovaného vychoziho uZivatele s nazvem ,ADMIN® (1). Pocateéni heslo
je ,0000* (2).

Po pocate€nim prvnim pfihlaseni ma uzivatel moznost zmeénit heslo spravce a definovat nové uzivatele s
pravy «Spravce» nebo «Uzivatel laboratofe» Tzv. Spravu uzivatell Ize konfigurovat v nabidce v ¢asti Systém
/ Nastaveni / Spravce Oblasti / Sprava uzivatell (viz kapitola 11.4.5 Sprava uzivatelu).

Poznamka: Doporu€ujeme, aby nové nastavené heslo obsahovalo alespon 8 znakd, z toho alespori 1 malé
pismeno, 1 velké pismeno a 1 Cislici. Pro zvySeni bezpec¢nosti hesla pfidejte dalSi znaky, napfiklad @
nebo #.

LOGIN

PASSWORD: 0000 2 &
USER ID: Cromn @ OOODoaaonn
EdBononDonn
&123 British English -

8.4 Tvrdé vypnuti

Chcete-li provést tvrdé vypnuti, je tfeba stisknout tlagitko napajeni po dobu nejméné 6 sekund, dokud se
zarizeni nevypne. Poté je tfeba zafizeni restartovat.
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OBECNA OBSLUHA

8.5 Struktura nabidky

Obrazek 5 ukazuje strukturu nabidky &éteéky Quantum Blue® Reader. Sedé stinované pole oznaduje
nabidky, které jsou k dispozici pouze pro spravce. DalSi informace o nastaveni spravce najdete v kapitole
11.4.5 Sprava uZivatelu.

Info Menu
Startup

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

8.6 Domovska obrazovka

Po uspésném spusténi systému je viditelna domovska obrazovka. Domovska obrazovka zobrazuje tfi hlavni
nabidky: spusténi nového testu (1), shrnuti vysledku (2) a nastaveni systému (3), stejné jako funkce odhlaseni
(4) a datum a ¢as (5).

START
NEW TEST

€=

{§} System 3

0 100 Gl

Tlacitko pro spusténi nového méreni

Tlacgitko pro kontrolu vysledku

Tlacitko pro zobrazeni stavu a zménu nastaveni

Tlacitko pro odhlaseni ze zafizeni

A S WOIN =

Stavovy fadek se zobrazenim data/Casu a stavovych symboll, pokud existuji
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9 POUZITI PRISTROJE

9.1 Dva provozni rezimy

U ¢tecky Quantum Blue® Reader jsou k dispozici dva provozni rezimy: Fail Safe a Fast Track:

Provozni rezim mohou konfigurovat uzivatelé s pravy spravce v nabidce v Casti
NOTICE Systém/Nastaveni/Oblasti spravy/Provozni rezim (viz kapitola 11 _Systém a
nastaveni).

c MODE OF OPERATION

Rezim Fail Safe (viz kapitola 9.2 Zahajeni testu v Fail Safe Mode) je vychozim nastavenim a bude vzdy
vyzadovat nacteni karty s ¢arovym koédem. PFi spusténi méfeni spusti Quantum Blue® Reader nejprve
inkubacéni Cas specificky pro dany test a poté naskenujte testovaci kazetu.

V rezimu Fast Track (viz kapitola 9.3 Zahajeni testu v rezimu Fast Track) |Ize vybrat poZadovanou testovaci
metodu ze seznamu jiz nainstalovanych testovacich metod ve ¢te¢ce Quantum Blue® Reader. Lze preskodit
inkubaéni dobu a Ize pouzit externi ¢asova¢ misto interniho ¢asovace obsazeného ve cte€ce. Testovaci
metodu se stejnym nastavenim Ize opakovat stisknutim tlaCitka Repeat test (Opakovani testu) na obrazovce.

Rezim Fail Safe je urCen k pouziti pro jednotlivé testy, zatimco rezim Fast Track je urCen k pouziti pro
spousténi celych davek testu.

14 Ctedka Quantum Blue ® Reader- navod k pouziti verze A3
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9.2 Spusténi testu v bezpeéném rezimu Fail Safe

Pred zahajenim méreni si prosim peclivé prectéte nize uvedené pokyny. Ujistéte se, ze jste pouzili vzorek ve
vhodném ¢asovém bodé, abyste zajistili spravnou inkubaéni dobu specifickou pro test.

O Abyste zahdjili novy béh, stisknéte tlacitko
START NEW TEST (Spusténi nového testu) na
domovské obrazovce (1).

i
es¢ Results
NEW TEST

|

Krok 1:

Pracovni postup zacina obrazovkou, ktera vas vyzve k vlozeni karty s Carovym kodem.

o O Oteviete zasuvku umisténou pred ¢&teCkou

Quantum Blue® Reader a vlozte kartu ¢arového
Insert barcode card kédu do drzaku. Zaviete zasuvku a spustte
into drawer as “ . . . > ,
indicated, close the ;v)r’oceg ctenltstlsknutlm Read Barcode (Cteni
drawer and press ¢arového kOdU).

"Read Barcode"

O \Vyjméte kartu s ¢arovym kddem a po zobrazeni
pokyni na obrazovce stisknéte Continue

Remove barcode (PokraCovat).
card from drawer . X, . x X
el pre Poznamka: CteCka nyni nacetla vSechna

"Continue” nastaveni specificka pro metodu pro provedeni
béhu, jako je testovaci metoda, ID Sarze a
kalibracni  parametry.

Ctedka Quantum Blue ® Reader- navod k pouziti verze A3 15
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Krok 3:

e SELECT SPECIMEN/DILUTION

Serum 1:20 (Meas. Range 0.4-20 pg/mL)
Serum 1:200 (Meas. Range 10-180 pg/mL)

Whole Blood 1:1 (Meas. Range 0.7-34 pg/mL)

Krok 4:

TEST1

Product ID: P1

Incubation time in seconds: 25

Krok 5:

° ENTER SAMPLE ID X123 L X|

ODdodonnononn
DOdDOonnnn

of-BxfcfoJofof-0 §
&123 British English -

IJO BUHLMANN
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O Neékteré testovaci metody mohou vyzadovat

vybér typu vzorku a/nebo fedéni vzorku. Pokud
se zobrazi vyzva, vyberte v podnabidce typ
vzorku a/nebo vhodné Fedéni vzorku.

Na obrazovce se zobrazi souhrnné okno se véemi
parametry specifickymi pro test (napf. Zkusebni
metoda, ID produktu, ID Sarze, datum expirace,
nastaveni doby inkubace atd.).

Pokud je nastaveni testu spravné, pokracujte
stisknutim tlacitka Continue (PokraCovat) na
obrazovku zadavani vzork(.

ID vzorku zadejte pomoci klavesnice na
obrazovce, externi klavesnice nebo externiho
snimaCe  Carovych  koédu  (viz  kapitola
7.2 Instalace hardwaru/pfisluSenstvi).

TlaCitko Continue (PokraCovat) se zobrazi,
pokud zadate alespon 3 znaky. Stisknutim tlacitka
Continue (Pokraovat) prejdete na posledni
obrazovku a zahajite méfeni..

Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouZziti verze A3
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Krok 6:

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

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Krok 7:

o

POUZITI PRISTROJE

Aplikujte svUj vzorek na testovaci kazetu podle
pokynl specifickych pro test. Ujistéte se, Ze je
testovaci kazeta umisténa ve spravné orientaci
(viz reliéf testovaci kazety v zasuvce)..

Zaviete zasuvku a ihned pokracujte stisknutim
Start Measurement (Zahajeni mérfeni).

Béh nyni zacne testovaci specifickou inkubacni
dobou. Poté bude ¢tecka Quantum Blue® Reader
automaticky pokracovat v méfeni testovaci
kazety.

Inkubaci a méfeni Ize prerusit stisknutim tlacitka
(X).

Po mérfeni se vysledek automaticky ulozi a zobrazi na obrazovce se souhrnem vysledku:

2024-02-09

(® 14:58

& apMIN

LF-TLIF
Serum 1:20
9.8 pg/mL

Patientl

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

VALID

Control Line :
Test Line :

1 D

Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouZiti verze A3
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Muzete bud vytisknout vysledek (1), pokud je
pfipojena tiskarna, nebo se muzete vratit na
domovskou obrazovku (2).
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9.3 Spusteéni testu v rezimu Fast Track

O K zahgjeni nového runu, stisknéte tlacitko
START NEW TEST (Spusténi nového testu) na
o domovské obrazovce (1).

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

Krok 1a:
Obrazovka ,Vybrat metodu® zobrazuje vSechny nainstalované testovaci metody, které byly dfive nahrany do
CtecCky.
2 O Stisknutim pfislusného tlac¢itka na obrazovce
° SELECEM (1) muzZete vybrat jiz nainstalovanou zkuSebni
metodu.

E O Pokud v seznamu chybi poZzadovana zkuSebni

metoda nebo zatim neni nainstalovan zadny test,
stisknéte New Test/Lot ID (Novy test/ID Sarze)
(3) a tim importuje novou zkuSebni metodu z
karty s ¢arovym kédem (viz rezim Fail Safe,krok
2).

O Chcete-li se vratit o jeden krok zpét, klepnéte na
tlacitko (<) (2). Dlouhym stisknutim se vratite na
domovskou obrazovku.

Krok 1b:

O Pokud je vybrana pozadovana testovaci metoda,
prejdete na obrazovku vybéru LOT (Sarze), kde

Ize vybrat pozadované LOT ID pro vasi testovaci
3 metodu (1).

O Pokud LOT ID chybi, mizete importovat testovaci
metodu (3) se spravnym ID Sarze pomoci karty
s Carovym kédem, ktera je soucasti vasSeho
testovaciho balicku (viz rezim Safe Safe, krok 2 ).

O Chcete-li se vratit o krok zpét, klepnéte na
tlacitko (<) (2). Dlouhym stisknutim se vratite na
domovskou obrazovku.

18 Cte¢ka Quantum Blue ® Reader- navod k pouZziti verze A3
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Krok 2:

O Neékteré zkuSebni metody mohou vyzadovat
vybér typu vzorku a/nebo fedéni vzorku. Pokud

se zobrazi vyzva, vyberte v podnabidce typ
Serum 1:20 (Meas. Range 0.4-20 pg/mL) r w aw
vzorku a/nebo vhodné Fedéni vzorku.
Serum 1:200 (Meas. Range 10-180 pg/mL)
Whole Blood 1:1 (Meas. Range 0.7-34 pg/mL)

o SELECT SPECIMEN/DILUTION

Krok 3:

o SKIP INCUBATION O Na obrazovce SKIP INCUBATION (Pfeskoceni

inkubace) vyberte, zda se inkubacni doba
testovaci kazety provadi pomoci externiho
Casovace (stisknéte YES (Ano)) nebo zda ma
inkubacni ¢as odpocitavat CteCka (stisknéte NO

(Ne)).
Krok 4:
° O Naobrazovce se zobrazi souhrnné okno se vSemi
parametry specifickymi pro test (napf. ZkuSebni
TEST1 metoda, ID produktu, ID Sarze, datum expirace,
T —— nastaveni doby inkubace atd.).

e O Pokud je nastaveni testu spravné, pokradujte

stisknutim tladitka Continue (PokraCovat) na

Skip incubation time: Yes

Incubation time in secun;:l-s-: 25 obrazovku zadavani vzorkdn.

Continue
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Krok 5:

° ENTER SAMTIER O ID vzorku =zadejte pomoci klavesnice na

obrazovce, externi klavesnice nebo externiho

n n H - “ n - n n ?nzllnl]:sizIaceéﬁ;c;\c?\’:\?:ru/p?l?gligensE\\;:'? epiola
H n n - u n “ n - O Tlagitko Continue (Pokratovat) se zobrazi,
ﬂ n n n ﬂ ﬂ - - pokud zadate alespon 3 znaky. Stisknutim tlacitka
. : Continue (Pokracovat) prejdete na posledni

- obrazovku a zahdjite mérfeni.

Krok 6a:

Pokud byla zvolena metoda SKIP INCUBATION NO (PfeskoCeni inkubace Ne) (= doba inkubace je
odpocitavana Cteckou):

O Aplikujte svUj vzorek na testovaci kazetu podle

pokynl specifickych pro test. Ujistéte se, Ze je
Insart toot casoart testovaci kazeta umisténa ve spravné orientaci
and press "Start (viz reliéf testovaci kazety v zasuvce).

Measurement” . } . L. . )
O Zaviete zasuvku a ihned pokracujte stisknutim
Start Measurement (Zahajeni méfeni).

O Béhnynizacne sinkuba¢ni dobou specifickou pro
test. Poté bude ¢tecka Quantum Blue® Reader
automaticky pokraCovat v méfeni testovaci
kazety..

Inkubaci a méfeni Ize pferusit stisknutim (X).

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...
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Krok 6b:

Pokud byla zvolena moznost SKIP INCUBATION YES (PreskoCeni inkubace Ano) (= k odpocitavani doby
inkubace se pouziva externi ¢asovac):

O Aplikujte svlj vzorek na testovaci kazetu podle

pokynu specifickych pro test. Ujistéte se, ze je
Insert et e testovaci kazeta umisténa ve spravné orientaci
and press "Start (viz relief testovaci kazety v zasuvce).

e O Oteviete zasuvku a vlozte testovaci kazetu do
drzaku. Zajistéte, aby byla testovaci kazeta
umisténa ve spravné orientaci (viz reliéf testovaci
kazety v zasuvce).

O Jakmile je inkubacni doba vzorku na testovaci
kazeté dokoncCena, zaviete zasuvku a stisknéte
Start Measurement (Zahajeni méfeni).

O Testovaci kazeta bude méfena Eteckou Quantum
Blue® Reader.

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Krok 7:
Po méfeni se vysledek automaticky ulozi a zobrazi na obrazovce se souhrnem vysledku:

O Vysledek mulzete vytisknout (1), pokud je
2024-02-09 M . o
LF-TLIF o 1498 pfipojena tiskarna, nebo muiZzete test zopakovat
Serum 1:20 @ Aonl se stejnym nastavenim (2) nebo se mizete vratit
9.8 pg/mL rrodt na domovskou obrazovku (3).

Patientl Lot ID: 3822
Control Line : VALID Expiry: 2024-10-31

Test Line : VALID m
2 Repeat Test
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10 ZOBRAZENIi VYSLEDKU

Stisknutim tlacitka Results (Vysledky) se zobrazi obrazovka s prehledem naposledy ziskanych vysledku.

START
NEW TEST

Na obrazovce s vysledky se zobrazuji vSechny vysledky testu v zobrazeni dlazdic. K prohlizeni a vyhledavani
vysledku jsou k dispozici rizné moznosti (viz tabulka nize).

LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF - LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLIF
Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient10 Patients Patients [] Patientio M [] Patienta Patientc@W | Patient?

LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF
Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo...
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient6 Patients Patient4 Patient3 [ ] Patients [ ] Patients W[ | Patients M[ | Patient3
LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF

Carim 1-300 . Carum 1:200

Cislo Akce

Klepnutim na dlazdici se otevie zobrazeni jednoho vysledku se vSemi podrobnostmi
o vysledku (viz Krok 7 Bezpecné a rychlé sledovani)

Zadejte nazev testovaci metody, datum nebo ID vzorku / uzivatele do pole. ,Hledat
vysledek®, abyste mohli vyhledat konkrétni vysledky testu

3 Prejedte pfes seznam vysledkl a posunte se dol{l v seznamu

Dlouhym stisknutim dlazdice vysledk( oteviete nabidku s dalSimi akcemi:

Cislo | Akce
4 Vyberte vysledky pro export nebo tisk
5 Vyberte nebo zruste vybér vSech vysledku
6 Ulozit vybrané vysledky na USB flash disk ve formatu CSV*
7 Tisk vybranych vysledku

*V zajmu ochrany dat pfed manipulaci/zmé&nami spoleénost BUHLMANN doporuduje vytisknout shromazdéna data.
Integrita dat je zaru¢ena pouze na plvodnim zafizeni. Pfevod je technicky mozny, ale nepfebira se Zadna odpovédnost
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11 SYSTEM A NASTAVENI

° SYSTEM

(. ©)
START

3% Results

@ System

Q:] Log Out

Nabidka systému nabizi Ctyfi hlavni Easti:

» Status (1) pro zobrazeni aktualnich informaci ¢tecky, jako je verze softwaru (SW), IP adresa nebo sériové
Cislo

* Nabidka Update test (2)

+ Zmeény nastaveni systému settings (3)

* Maintenance (4) udrzba ¢teCky Quantum Blue® Reader

11.1 Stav

Stisknutim System / Status pfejdéte do nabidky, kde mate pfistup k technickym informacim o ¢te¢ce Quantum
Blue® Reader. K dispozici jsou dvé moznosti:

* Info Menu (1): zobrazuje IP adresu, nazev zafizeni, ID zafizeni, sériové Cislo, ID softwaru, verzi softwaru
a verzi operacniho systému.

* Show Event Log (2): zobrazuje chronologicky seznam akci, které jsou provadény ve ¢te¢ce Quantum
Blue® Reader, jako jsou pokusy o pfihlaseni, provedena méfeni a zobrazené chybové zpravy. Tento
seznam lze exportovat na USB flash disk.

Obé nabidky Ize opustit pomoci tlacitka (<)

QC Check (3): Ize pouzit k provedeni ovérovaciho testu jako dodatku k samokontrole provedené béhem
spusténi pristroje. V pfipadé, Zze QC kontrola selze, postupujte dle pokynu v kapitole 12 2 Udrzba a/nebo
12.3 Automaticka kontrola zafizeni, kde najdete dalSi informace o naslednych opatfenich. .

o STATUS

Show Event Log

° SYSTEM
o=
arm.

QC Check

° STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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11.2 Aktualizace testu

Vstupte do této nabidky a aktualizujte ¢tecku Quantum Blue® Reader novymi testovacimi metodami:

Metody mohou pfidavat vSichni uzivatelé. Odstranéni jiz nainstalovanych metod
NOTICE je mozné pouze spravcem.

Q svorev o G

Tesil

@ 2022-02-02
a=Tme

Nabidka zobrazuje pfehled vSech nainstalovanych testovacich metod. Maze byt filtrovana pro konkrétni
testovaci metody pomoci vyhledavaciho pole (1). Chcete-li importovat novou zkuSebni metodu, stisknéte
New Test (Novy test) (2). Ctecka Quantum Blue® Reader vas vyzve k vioZeni karty s arovym kédem do
zasuvky (fialova Sipka na obrazku 6) dodavané s kazdou soupravou pro testovani lateral flow spole¢nosti
BUHLMANN, abyste mohli importovat novou zkudebni metodu. Ujistéte se, Ze je karta s ¢arovym kddem
umisténa ve spravné orientaci vzhledem k zasuvce (obrazek 7).

Quantum Blue® Quantum Blue®

B BUHLMANN

Obr. 6 Obr. 7

Import nové metody muze trvat az 1 minutu. Pokud se zobrazi chybova zprava, ze kartu s ¢arovym kédem
nelze precist, vyzkousejte nasledujici kroky:

e Znovu vlozte kartu s ¢arovym kdédem.

o Zajistéte, aby karta s ¢arovym kédem nebyla ohnuta.

o Zajistéte, aby oblast Carového kédu byla Cista a neposkozena.

e Zkontrolujte, zda byla karta s ¢arovym kédem vlozena ve spravné orientaci (obrazek 7).

e Pokud se karta ¢arovych kédu i pres vysSe uvedené akce neprecte, obratte se o pomoc na mistniho
distributora BUHLMANN LaboratoriesAG.

Dulezité: Ctecka Quantum Blue® Reader znemoZriuje import jiz nainstalovanych testovacich metod.
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11.3 Nastaveni
Nabidka nastaveni se sklada z nasledujicich podnabidek:

* Preferences (1), pfedvolby, které jsou pfistupné vSem uzivateliim

* Admin Area (2), ktera je pfistupna pouze spravciim

11.3.1 Predvolby
V nabidce Preferences, (pfedvolby) mlize uzivatel upravit jas obrazovky (vychozi nastaveni je 80 %) (1.1) a
Ize zvolit jazyk ¢tecky (1.2).

Zvolte pozadovany jazyk stisknutim pfislusné dlaZzdice na obrazovce vybéru jazyka.

o SYSTEM o SETTINGS

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Oblast spravce

Toto menu je pristupné pouze spravcim, kdyz je aktivovana sprava uzivateld (viz kapitola
11.4.5 Sprava uzivatell).

V této nabidce Ize zménit nasledujici nastaveni:

o Date & Time (1) nastaveni data a ¢asu ¢te¢ky Quantum Blue® Reader

¢ Manage Data (2) odstrani nainstalované zkuSebni metody nebo vysledky
e User Management (3) umozniuje pfidavat, spravovat a mazat uZivatele

o Update Software (4) k instalaci aktualizace softwaru pfistroje

e« Mode of Operation (5) k vybéru mezi rezimy Fail Safe a Fast Track

e Manufacturer Reset (6) k odstranéni vSech uloZzenych dat a metod ve ¢teéce Quantum Blue®
Reader

« Communication Settings (7) umoznuje konfigurovat sitova pfipojeni pro pfenos dat

e Shutdown Settings (8) umoznuje nakonfigurovat ¢asovy interval pro automatické vypnuti cteCky
Quantum Blue® Reader

Date & Time / Mode of Operation @]

Manage Data Manufacturer Reset{{

User Management @] Communication Settin{

Update Software ! Shutdown Settings €]

11.4 Struktura nabidky v oblasti spravce

11.4.1 Datum & Cas
V této nabidce mulzete zménit datum, format data a ¢as ¢tecky Quantum Blue® Reader.

CIT - D

~ 0~

Muzete si vybrat mezi nasledujicimi dvéma formaty data: rrrr-MM-dd a rrrrMMdd. Hodnoty zménite pomoci
Sipek nahoru a dolu vedle Cisel data a ¢asu (3). Ulozte vybér stisknutim Save (Ulozit) (1).
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11.4.2 Sprava dat
V této nabidce mlizete mazat data nebo exportovat vysledkovou databazi. K dispozici jsou nasledujici funkce:

o Delete Methods (1) — smazat metody

o Delete Results (2) — smazat vysledky

o Delete Unsent Results (3) — smazat neodeslané vysledky
o Delete Event Log (4) — odstranit protokol udalosti

o Export Raw Data (5) — exportovat hruba data

o MANAGE DATA

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

Nize je uveden pfiklad zpUsobu odstranéni metod: podnabidky Delete Methods, Delete Results a Delete
Unsent Results maji obdobnou strukturu.

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

Delete Unsent Results

Stisknutim tlaCitka podnabidky Delete Methods se zobrazi pfehled v8ech nainstalovanych testovacich
metod ve CteCce Quantum Blue® Reader. Funkce textového vyhledavani umoznuje vyhledavat a filtrovat
jednotlivé vysledky nebo testovaci metody (1).

Stisknutim na dlazdici testovaci metody se otevfe rezim vybéru a mazete vybrat jednotlivé (2) nebo vSechny
dlazdice (3).Pokud je oznaCena alespori jedna dlazdice, aktivuje se tlaCitko Odstranit (4) a vybrané dlazdice
mohou byt odstranény.
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11.4.3 Odstranéni neodeslanych vysledku

Pokud je ¢tecka Blue® Reader pfipojena k externimu pocitaci a/nebo k laboratornimu informaénimu systému
(dalsi informace naleznete v pfiru¢ce k softwaru Quantum Blue® Connect),v podnabidce se zobrazi vSechny
neodeslané vysledky. Vysledky nemusi byt odeslany kvuli pferuseni spojeni nebo problému se serverem.
Jakmile je problém vyfeSen a CteCka je znovu pfipojena k serveru, ¢teCka automaticky prenese vSechny
zbyvaijici vysledky na server. Pokud si nepfejete, aby byly vysledky odeslany na server, mohou byt tyto
vysledky nebo jejich vybér smazan v této podnabidce. Pamatujte, Ze smazani vysledku v této podnabidce
zabrani pouze odeslani vysledku na server, samotné vysledky jsou stale ulozeny ve ¢tecce.

o MANAGE DATA o UNSENT RESULTS Search for result Q

LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLIF
Whole Bloo... Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient10 Patientd Patients Patient7
LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF LF-TLIF

Serum 1:20 Serum 1:20 Serum 1:20 Whole Bloo...
2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09 2024-02-09

Patient6 Patient5 Patient4 Patient3
LF-TLIF LF-TLIF

Carmm 120N Carmim 1-20N

Delete Methods

Delete Event Log
Export Raw Data

Delete Results

Delete Unsent Results

11.4.4 Export hrubych dat

Tato nabidka umozriuje export celé databaze vysledkl ulozenych ve ¢te¢ce Quantum Blue® Reader na
USB flash disk. Nezpracovana data mohou pomoci identifikovat hlavni pfiCinu v pfipadé feSeni problému.
Soubor je Sifrovan a desifrovan miZe byt pouze spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG. Viz také kapitola
13 Technicka a védecka podpora. Pfenos dat mlze trvat az 10 minut.

o MANAGE DATA

L® o0
" * . IN PROGRESS ...
|

Delete Unsent Results
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11.4.5 Sprava uzivatell

Sprava uzivatelu je ve vychozim nastaveni aktivovana (1).Chrani ¢te¢ku pred neautorizovanym pfistupem
a pouzivanim. Pokud je sprava uzivatelli vypnuta (2), nejsou pfi zapnuti zafizeni vyZzadovana zadna
pfihlasovaci povéfreni a oblast spravce je volné pfistupna. Uvédomte si, Ze pokud je sprava uzivatel(
vypnuta, generované vysledky nejsou propojeny s naprogramovanymi uzivateli

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

Update Software Shutdown Settings

e USER MANAGEMENT W o 2

ADMIN
Administrator

@ sokkok

K dispozici jsou dvé uzivatelské role:
1) Administrator (spravce), ktery mize ménit nastaveni a mazat data v nabidce Nastaveni/Oblast spravy

2) Lab user (uzivatel laboratore), ktery ma pfistup ke vSem nabidkam s vyjimkou nastaveni v administratorské
oblasti

Poznamka: Prehled struktury grafického uZivatelského rozhrani a vizualizace nabidek spravce najdete v
kapitole 8.5 Struktura nabidek.

Q@ revuses €

USER ID:

PASSWORD: Passwordl@

Lo @) )

Pokud je aktivovana sprava uzivateld, mohou administratofi vytvaret nové uzivatelské ucty (3) a definovat roli
uzivatele (4). Novy ucet se potvrdi stisknutim tlaCitka Save (Ulozit) (5).
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11.4.6 Aktualizace softwaru

O aktudlnich aktualizacich softwaru budete informovani mistnim distributorem spole¢nosti BUHLMANN
Laboratories AG. V této podnabidce |ze aktualizovat verzi softwaru pfistroje a/nebo pfidat dalSi jazyky do
sekce pro vybér jazyka pfipojenim USB kli¢e obsahujiciho aktualizaci SW pfistroje nebo jazykovou aktualizaci.

Usp&sné dokond&enou aktualizaci potvrdte stisknutim symbolu zaskrtnuti.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

1-0.0.9

Zde si mUzete vybrat mezi rezimem Fast Track nebo Fail Safe (viz kapitola 9.1 Dva provozni rezimy).

11.4.7 Provozni rezim

11.4.8 Reset na vyrobni nastaveni

Pokud stisknete tlaCitko Manufacturer Reset (Obnoveni vyrobniho nastaveni), zobrazi se oranzova varovna
obrazovka (obrazek 8) s dotazem na pokracovani:

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

Pokud potvrdite pokracovani stisknutim YES (Ano) (1), budou nasledujici data upravena/odstranéna z
aplikace Quantum Blue® Reader:

* Vymazani vSech vysledkl méfeni, testovacich metod a zaznamu v protokolu udalosti.

o Odstranéni vSech uzivateld, s vyjimkou vychoziho administratora.

e Vymazani vSech uzivatelskych ID a hesel Resetovani na vychozi ID uzivatele ,ADMIN“ a heslo
,0000“. Sprava uzivatell je zapnuta.

» Resetovani jazyka na angli¢tinu a jas obrazovky na vychozi nastaveni 80 %.

Nastaveni vSech nastaveni komunikace na VYPNUTO a aktivace vychozich polozek.

Nastaveni provozniho rezimu na Fail Safe Mode
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Méjte na paméti, Zze se Quantum Blue® Reader automaticky vypne a restartuje,
kdyZ provedete reset na vyrobni nastaveni.

NOTICE

11.4.9 Nastaveni komunikace

V této nabidce mlze spravce spravovat sitova pfipojeni a je schopen nastavit pfipojeni k softwaru Quantum
Quantum Blue® Connect a externimu serveru / klientskému feSeni pro spravu a prohlizeni vysledku z
externich zafizeni.

Nabidka nabizi 3 dil¢i nabidky s nazvem:
e Network (1)

e Connect (2)
e Security (3)

Zeptejte se svého laboratorniho IT specialisty v pfipadé€, Ze potiebujete podporu pro nastaveni pfipojeni
popsanych v nasledujicich podkapitolach.

° COMMUNICATION SETTINGS

Date & Time Mode of Operation

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

Diléi nabidka Network v ramci nastaveni komunikace

V této nabidce Ize konfigurovat sitové viastnosti ¢tecky, napfiklad jeji IP adresu, masku podsité a vychozi
branu. Alternativné Ize zapnout DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol) (1) a ¢tecka Quantum Blue®
Reader jeho sitova konfigurace ze serveru DHCP.

o NETWORK - DHCP OFF

IP ADDRESS: 192.168.3.1

GATEWAY: 0.0.0.0

Nastaveni a zmény se ulozi stisknutim tlaCitka Save (Ulozit) (2).
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Diléi nabidka Connect v nastaveni komunikace

Aby ¢tecka mohla hlasit vysledky softwaru Quantum Blue® Connect, je tfeba zapnout funkci Connect (1). Je
tfeba zadat IP adresu a Cislo portu serveru Connect a ulozit zmény (2).

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Stisknutim Test (3), Ize otestovat, zda bylo Usp&Sné navazano pfipojeni k softwaru Quantum Blue® Connect.
Na displeji EteCky se zobrazi zprava o uspéchu (Obrazek 9).

X

Obr. 9

Dil€i nabidka Security v ramci nastaveni komunikace
K nastaveni v této nabidce maji pFistup pouze zaméstnanci spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG.
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11.4.10 Shutdown Settings

Automatizované odhlaseni s naslednym automatickym vypnutim zafizeni zvySuje bezpecCnostni Uroven
CteCky Quantum Blue® Reader, zachovava komponenty jako displej a Setfi energii.

Muzete si vybrat ze tfi riznych ¢asovych obdobi necinnosti aplikace Quantum Blue® Reader, po které se
automaticky vypne: 30, 60 nebo 120 minut (1). Lze také deaktivovat vypnuti zafizeni (Off) a aplikace Quantum
Blue® Reader se nevypne automaticky, dokud bude pfipojen ke zdroji napajeni.

Pokud je zapnuto odhlaseni uzivatele (2), bude uzivatel automaticky odhlasen po 10 minutach necinnosti.
Tato funkce chrani ¢teCku pfed neopravnénym pouZitim.

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

m PFed zahajenim Udrzby a &i$téni je nutné dlikladné piedista pochopit bezpeénostni
pokyny kapitoly o udrzbé a Cisténi..

12.1 Cisténi

K vycisténi krytu ¢tecky Quantum Blue® Reader pouzijte hadfik navlhéeny vodou nebo jemnym disticim
prostfedkem. Pokud necistoty pretrvavaji, otfete povrch étecky Quantum Blue® Reader hadfikem navihéenym
v 70% alkoholovém rozpoustédle. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky jako je aceton.

Pro trvalejSi skvrny a dezinfekci pfistroje je mozné povrch o istit hadfikem namoCenym v 1% bélidle (1%
aktivniho chloru) a nasledné otfit vodou. Postup Ize opakovat 2-3x. Je také mozné pouzit 70% alkoholove
rozpoustédlo k setfeni zbyvajicich stop bélidla. Rozsypany potencialné infek&ni material by mél byt okamzité
setfen a materialy pouzité k Cisténi rozlitych latek, v€etné rukavic, by mély byt zlikvidovany v souladu s
pokyny pro biologicky nebezpecny odpad.

Drzak testovaci kazety by se mél Cistit tampony bez prachu nebo vhodnymi hadfiky. Nepouzivejte pfedméty,
které by mohly povrch poskodit nebo poSkrabat.

Pokud je vnitfek ¢tecky Quantum Blue® Reader znecistény, kontaktujte pfimo mistniho distributora
BUHLMANN Laboratories AG (viz kapitola 13 Technicka a védecka podpora).
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12.2 Udrzba

V pfipadé, Ze ¢tecka Quantum Blue® Reader zobrazi varovani béhem samokontroly (dal$i informace viz
Obrazek 11 v kapitole 12.3 Samokontrola zafizeni) s uvedenim, Ze opticky systém splnil pozadované hodnoty
pouze Castec¢né nebo je nesplnil, uzivatel mize vycistit interni referenéni material suchymi tampony. V
nabidce Udrzba se na obrazovce zobrazi aktualni nahled vnittku zafizeni a rozsviti se svétlo uvnitf systému
(Obrazek 10C). Uzivatel muze nyni vygistit vnitfni referen¢ni material a restartovat ¢tecku Quantum Blue®
Reader pro dals§i samokontrolu.

o SYSTEM

T

Postup cisténi:

. Zapnéte ¢tecku Quantum Blue® Reader (Obrazek 10A)

. Ujistéte se, ze mate tampon, ktery nepousti viakna (doporu€eno: Techspray, Super-Tip Foam Swab,
produkt 2306)

. Zcela vysunte zasuvku ¢tecky Quantum Blue® Reader (Obrazek 10B) (Vice informaci o vysunuti
zasuvky najdete v kapitole 5 Popis funkce)

. Ptejit na Systém/Udrzba — spusti se aktualni zobrazeni (Obrazek 10C)

. Zkontrolujte vnitfni komoru ¢te¢ky Quantum Blue® Reader a opatrné ocistéte ¢astice prachu a necistot

z vnitfniho referen¢niho materialu (uvedeno na obrazku 10D)

Obr. 10B

Obr. 10D
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Dbejte na to, abyste se nedotkli fotoaparatu nebo svétel ¢teCky Quantum

A CAUTION Blue® Reader, které jsou umistény na horni strané vnitfni komory.

ReZim udrzby Ize opustit pouze provedenim tvrdého vypnuti - tlacitko napajeni

NOTICE je tfeba stisknout po dobu alesporn 6 sekund, dokud se zafizeni nevypne. Po

restartu provede ¢tecka Quantum Blue® Reader sebekontrolu a zobrazi se
domovska obrazovka.

12.3 Automaticka kontrola zarizeni

Cte¢ka Quantum Blue® Reader je vysoce citlivé optické zafizeni pro kvalitativni a kvantitativni méFeni. Za
ucelem kontroly stavu mechanickych, elektronickych a optickych soucasti pfistroje se provadi automaticka
kontrola pfi kazdém zapnuti ¢te¢ky Quantum Blue® Reader.

V ptFipadé selhani samokontroly se na obrazovce ¢tec¢ky Quantum Blue® Reader zobrazi bud varovna zprava
o nutnosti vygisténi vnitfnich referenénich materialti (obrazek 11, viz kapitola 12.2 Udrzba), nebo varovna
zprava o nutnosti zavolat odborny servis (obrazek 12).

Obr. 11 Obr. 12

Pokud samokontrola neprobéhla Uspésné, ¢tecka Quantum Blue® Reader znemozriuje dalsi méfeni. Vysledky
Ize stale prohlizet a ménit nastaveni. UzZivatel je v takovém pfipadé povinen kontaktovat mistniho distributora
BUHLMANN Laboratories AG z nasledujicich davod(:

* Znecisténi optickych Casti
* Elektromagnetické ruseni
* Zmény teploty/vlhkosti

*  Mechanické pohyby

« Spatna zasuvka

NOTICE Ujistéte se, Ze je vloZena zasuvka se stejnym sériovym Cislem jako sériové Cislo

¢tecky Quantum Blue® Reader (viz kapitola 6 Postupy vybaleni a nastaveni).
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13 TECHNICKA A VEDECKA PODPORA

Pokud je vyZadovana technicka nebo védeckéa podpora, kontaktujte pfimo mistniho distributora BUHLMANN
Laboratories AG. NaSi mistni distributofi vam poskytnou pocate¢ni pomoc pfi hledani okamzitého feSeni
vaseho problému. V pfipadé potfeby nas mistni distributor pfeda vase dotazy nebo problémy zakaznické
podpofe ve spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG.

V pfipadé, Ze potrebujete ¢te¢ku Quantum Blue® Reader vratit, musi byt dekontaminovana a zbavena
patogenl a infekénich materialt (viz kapitola 12.1 Cisténi).

Ctecka Quantum Blue® Reader musi byt vracena v pivodnim obalu. Pokud jiZ neni k dispozici, informuijte
svého mistniho distributora BUHLMANN Laboratories AG.

Prislusna ¢tecka Quantum Blue®Reader je vyloucena z jakékoli zaruky a dal$iho
NOTICE zpracovani, pokud do$lo k manipulaci s bezpe&nostnim $titkem na zadni strané

¢tecky Quantum Blue®Reader.

14 ODSTRANOVANI ZAVAD A CHYBOVE ZPRAVY

V nasledujici tabulce jsou uvedeny informace o chybovych zpravach a moznych opatfenich vedoucich k
naprave:

wrwe

Zprava na grafickém Potencialni hlavni pric¢ina Mozna akce uzivatele
uzivatelském rozhrani

«Cérovy kod nebyl nalezen. V zasuvce neni karta s Carovym | Zkontrolujte kartu carového kodu v
Zkontrolujte ¢arovy kéd na kédem zasuvce a zkuste to znovu (viz také
testovaci karté a zkuste to . kapitola 11.2 Testy aktualizace)
Nalezen pouze jeden ze dvou
Znovuy» P e
¢arovych koédld  metody
Chyba 2001

Céarovy koéd je negitelny kvdli
necistotam,posSkozeni,poskrabani
«Neplatny ¢arovy kod/metoda | Nespravny protokol (napf. testovaci | Zkontrolujte kartu ¢arového koédu v

Vlozte platny ¢arovy kod a kazeta namisto karty s Carovym | zasuvce a zkuste to znovu.

zkuste to znovu » kédem viozena do zasuvky)

Chyba 2002

«Test vyprsel: Zkontrolujte Datum expirace testu je prekroCeno | Zkontrolujte datum vyprSeni platnosti
datum expirace testu» testu. Pokud vyprsela platnost, pouzijte
Chyba 2003 novy test.

«Test <-> nesoulad kazety» Zvolena zkuSebni metoda | VlozZte testovaci kazetu, ktera odpovida

neodpovida c&arovému koédu na | zvolené metodé do 30 sekund nebo

Chyba 2004 a chyba 2016 testovaci kazeté (ID produktu a /| vyberte spravnou testovaci metodu

nebo LotID). a do 30 sekund proméfte testovaci
kazetu.
«Test jiz existuje» Testovaci metoda se stejnym | Delete existing method on device with

produktovym ID a Lot ID je jiz | same name and lot. If required, contact
nainstalovanad v Quantum Blue® | your admin user.
Reader.

Chyba 2012
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Zprava na grafickém
uzivatelském rozhrani

Potencialni hlavni pfi¢ina

Mozna akce uzivatele

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

No or non-BUHLMANN test cassette
is inserted.

Odstranit stavajici metodu ze zafizeni
se stejnym nazvem a Sarzi. V pfipadé
potfeby se obratte na svého spravce.

«Chybna orientace kazety» Nespravna orientace testovaci | Otocte kazetu o 180° a do 30 sekund ji
kazety znovu vlozte do zasuvky. Na obrazovce

Chyba 7 and Chyba 2017 ¢tecky Quantum Blue® Reader se
zobrazi pfislusné pokyny. Pokud
prekrocite 30 sekund, vezméte novou
testovaci kazetu a znovu naneste
stejny vzorek.

«Kontrola inicializace ¢tecky Selhani autokontroly Restartujte zafizeni. Poradte se s

selhala Volejte servis» nebo mistnim  distributorem BUHLMANN

«Chyba zafizeni Restartovat La’l:iora’tonesv AG pokgd chypove

Safizeniy hlaseni  pretrvava (viz  kapitola
12.3 Samokontrola zafizeni)..

Chyba 1001 a chyba 1003

«Chyba systému Text: xx Potencialni  hardwarova nebo | Restarttujte zafizeni nebo se poradte

Cislo: yy rezim: zz» softwarova chyba s mistnim distributorem BUHLMANN

Chyba 2000 La’bvora’torievs A’G’, pokud chybové
hlaSeni pretrvava..

««Doporucena udrzba» Hodnoty samokontroly se blizi | Provedte udrzbu na CteCce

Chyba 2011 limitdm jejich cilovych hodnot. Qvgvarltu'm . Bl’ue® Reva(’jer
oCidténim  interniho  referenniho
materidlu tampony (viz  kapitola

12.2 Udrsba).

«Zasuvka oteviena béhem
inicializace. Zavfete
zasuvku a restartujte pfistroj
pro opakovani kontroly
inicializace»

Chyba 1004

Zasuvka je oteviena béhem

inicializace

Zaviete zasuvku, vypnéte a zapnéte
pro zacatek nového testu.
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15 TECHNICKA DATA

BUHLMANN Laboratories AG si vyhrazuje pravo kdykoli zménit specifikace.

15.1 Rozméry a hmotnost pristroje

Rozméry V /S /H: 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 palch)

Hmotnost Priblizné 1,2 kg (2,6 Ib)

15.2 Mechanicka data a hardwarové funkce

Graficke , uzivatelske Interaktivni dotykova obrazovka 10,9 cm (4,3 palce)
rozhrani

Hiuk <10 db (A)

Pfipojeni 3 x USB, 1x ethernet

Pamétova kapacita Az 99 zkuSebnich metod a az 300 vysledkl zkousek
Provozni podminky +15az+35°C(59az95 °F), vihkost<70%, nekondenzujici
Pfepravni podminky -20 az +50 °C

Podminky skladovani +15az+40°C

IP klasifikace IP10

15.3 Software

Software pfistroje je Fidici jednotka ¢teCky Quantum
Instrument software Blue® Reader. Umozfiuje ¢teCce skenovat testovaci
(ISW) kazety, analyzovat bé&hy a zobrazovat a ukladat
vysledky behu.

Software Quantum Blue® Connect je volitelna soucast,
kterou Ize pouzit ke spravé a ukladani dat na externich
pocitacich a k pfipojeni ¢tecky Quantum Blue® Reader
k laboratornim informacénim systémdm nebo podobnym
informacnim systémum.

Quantum Blue® Connect
Software
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15.4 Optika

TECHNICKA DATA

Opticky systém

5 Mpix fotoaparat (8Bit)

Detekce signalu

Kolorimetrické

Kolorimetricka detekce

Koloidni zlato, barevné latexové kulicky, uhlikové
Castice atd.

Cas méreni

<20 sekund

Dohled

Interni kontrola referenci pomoci pevnych standard

15.5 Pozadavky na napajeni pristroje

Externi napdjeci zdrojy

Vstup: 100-240 VAC / 0,5A/ 50-60 Hz;
Vystup: +12V DC /1,67 A.

15.6 Mozné doplnky

Externi tiskarna

Zapisovac Stitki Dymo TM 450/550

Stitky tiskarny

Dymo velké adresni Stitky (101 mm x 54 mm)

Ctecéka &arovych kodu

Model Zebra DS 2208 *

Cistici tampony

Techspray, tampon Super-Tip Foam Swab, vyrobek 2306

Ostatni

Klavesnice, mys, které se pfipojuji pfes porty USB

* Ctecka Quantum Blue® Reader byla testovana v kombinaci se &te¢kou &arovych kédd Model Zebra DS
2208. Je-li pouzit alternativni/jiny model ¢tec¢ky ¢arovych kodd, je to vyhradni odpovédnost uzivatele.
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PLATNE NORMY

15.7 Platné normy

Shoda CE s Tento vyrobek ma oznaceni CE vsouladu s pozadavky

CE prislusné smérnice a nafizeni EU tykajicich se
zdravotnickych zafizeni in vitro (EU) 2017/746
Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro

Pozadavky Elektricka zafizeni pro méfeni, kontrolu a pouziti v

DIN EN 61326-2-6:2013

elektromagnetic ké | laboratofich - EMC pozadavky - ¢ast 2-6: Zvlastni pozadavky + IEC 61326-2-6-2012

kompatibility (EMC) | - In vitro diagnostic (IVD) pro zdravotnicka zafizeni.

Bezpecnostni pozadavky pro elektricka zafizeni ur€ena pro EN 61010-1:2010
méfeni, kontrolu a pouziti v laboratofich ¢ast 1: Obecné + |EC 61010-1:2010
Bezped&nostni pozadavky
pozadavky Bezpecnostni pozadavky pro elektricka zafizeni uréena pro EN 61010-2 101:2017

mé&Feni, kontrolu a pouZiti v laboratofich ¢ast 2-101: Zvlastni|  + IEC 61010-2-101:2015
pozadavky pro zdravotnicka zafizeni in vitro (IVD)

Omezeni tykajici Na zakladé prohlaseni dodavatele o pouzitych sou€astech a .

N " . RSN . dir. 2011/65/EU
se nebezpecnyc nasich souCasnych znalostech, miize byt pfistroj deklarovan dir. 2015/863/EU
latek (RoHS) jako zafizeni splfiujici RoHS. '

Na zakladé prohlaseni dodavatele o pouzitych sou€astech
REACH smérnice |a naSich soucCasnych znalostech, mulze byt pfistroj dir. 1907/2006/EC

deklarovani jako odpovidajici smérnici REACH.
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16 ZARUKA A POVINNOSTI

S dotazy ohledné produktl a sluzeb se obratte na:

BUHLMANN Laboratories AG

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

Fax: + 41 61 487 12 34

Email: support@buhlmannlabs.ch

Zakaznicky a produktovy servis jsou k dispozici béhem standardnich kancelarskych ¢asu (pondéli az patek,
8:00 az 5:00 stfedoevropského ¢asu (SEC).

16.1 Zaruka na produkt

Zaruka vyrobce na dvanact (12) mésicu plati pro vSechny mechanické a elektronické soucasti a provozni
spolehlivost produktu.

V pfipadé pouzitého zafizeni je vylou¢ena odpovédnost za vady a zaruka.

Mistem plnéni zaruky bude spole&nost BUHLMANN, Schénenbuch. Je povinnosti spole¢nosti BUHLMANN
rozhodnout, zda bude vadna soucast nebo produkt opraven nebo vyménén na misté, nebo zda jsou vyrobky
Schoénenbuch dodavany FOB na nebo ze zavodu spolecnosti.

Zaruka se nevztahuje na provozni chyby a $kody zplsobené nespravnym zachazenim, zejména na pouzivani
softwaru tfetich stran, ktery nebyl pro dané zafizeni schvalen spole¢nosti BUHLMANN. Odpovédnost
spole¢nosti BUHLMANN nesmi v Zadném piipadé& prekrogit povinnost vyménit jakoukoli vadnou souéast
nebo produkt.

Spoleénost BUHLMANN neodpovida za zadné ztraty zpUsobené pouzivanim aplikace Quantum Blue®
Reader, jejiho softwaru nebo vysledky analyz generovanych zakaznikem a/nebo poskytovanych trfetim
stranam

Upozorfiujeme, Ze ¢tecka Quantum Blue® Reader je vylouc¢ena z jakékoli zaruky
NOTICE a dalSiho zpracovani, pokud do$lo k manipulaci s bezpeénostnim $titkem na

zadni strané ¢tecky Quantum Blue® Reader

16.2 Povinnosti uzivatele

S vyjimkou pFipadu poskozeni nebo vady, kterou Ize priist spolecnosti BUHLMANN, nebude uZivatel vag&i
spole¢nosti BUHLMANN uplatfiovat Zadné naroky na poskozené nebo vadné vyrobky nebo soucéasti. UZivatel
ihned po obdrzeni peclivé zkontroluje stav vyrobku.

Pokud nebudou dodrzeny pokyny spoleénosti BUHLMANN Laboratories AG tykajici se skladovani, instalace
a manipulace s vyrobky nebo pokud dojde ke zménam na produktu, vyméné komponent nebo pouziti
spotfebniho materialu, ktery neodpovida puvodnim specifikacim, zaru¢ni prava propadaji, pokud uzivatel
neni schopen vyvratit jakékoli tvrzeni, Zze nedostatek zpUsobila pouze néktera z téchto okolnosti.

Vady, nespravné dodavky, mnozstvi nebo poSkozeni pfi pfepravé musi uzivatel neprodlené oznamit pisemné
nebo faxem (v pfipadé zavad, které Ize zjistit okamzit&) distributorovi BUHLMANN nebo pfimo BUHLMANN,
jinak do dvou tydnu od pfijeti produktd v misté uréeni jasnym popisem vady; v tomto ohledu je nutné, aby
uzivatel fadné plnil své vySetfovaci a oznamovaci povinnost.
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APPENDIX

16.3 Odpad z elektrickych a elektronickych zarizeni (WEEE)

Tato ¢ast poskytuje informace o likvidaci pouzitych elektrickych a elektronickych zafizeni uzivateli v Evropské
unii

Evropska smérnice 2012/19/ES o OEEZ vyZaduje po skonCeni Zivotnosti fadnou likvidaci elektrickych a
elektronickych zafizeni. Symbol pfeskrtnuté popelnice na koleCkach (viz nize) znamena, Ze tento vyrobek
nesmi byt likvidovan spolu s jinym odpadem; musi byt odevzdan do schvaleného zpracovatelského zafizeni
nebo na urCené sbérné misto pro recyklaci, v souladu s mistni legislativou. Tfidény sbér a recyklace
elektronického odpadu v dobé likvidace pomaha chranit pfirodni zdroje a zajistuje recyklaci produktu
zpusobem, ktery chrani lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

BUHLMANN Laboratories AG pfijima odpovédnost v souladu se specifickymi pozadavky na recyklaci WEEE
a v pfipadé, Ze nahradni produkt dodava spoleénost BUHLMANN Laboratories AG, poskytuje bezplatnou
recyklaci svych elektronickych zafizeni oznaenych WEEE v Evropé. Pokud nahradni produkt neni
zakoupen od spole¢nosti BUHLMANN Laboratories AG, recyklaci Ize poskytnout na vyzadani za pfiplatek.
Chcete-li recyklovat elektronicka zafizeni, vyzadejte si u mistniho distributora BUHLMANN Laboratories
AG pozadovany formulaF pro vraceni. Po odeslani formulafe vas spoleénost BUHLMANN Laboratories AG
kontaktuje bud s zadosti o nasledné informace za ucelem planovani sbéru elektronického odpadu nebo za
poskytnuti individualni nabidky
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PROHLASENI O SHODE

17 PROHLASENI O SHODE

I BUHLMANN

EU-KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE UE
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

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

IT: Noi, BUHLMANN Laboratories AG,
dichiariamo sotto la nostra esclusiva
responsabilita che il prodotto specificato
di seguito & conforme alle disposizioni
del regolamento 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.

BUHLMANN Laboratories AG

Baselstrasse 55
4124 Schénenbuch
Switzerland

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

ES: Nosotros, BUHLMANN Laboratories
AG, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que el producto
especificado a continuaciéon cumple con
las disposiciones del Reglamento VD
(UE) 2017/746 para productos sanitarios
de diagndstico in vitro y conforme con
otra legislacion pertinente de la Unidn,
especificaciones comunes) y otros
documentos normativos.

Phone +41 61487 12 12
Fax +41 61487 12 34
info@buhlmannlabs.ch
www.buhlmannlabs.ch

/ EU DECLARATION OF CONFORMITY
/ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
/ DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

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

PT: Nés, BUHLMANN Laboratories AG,
declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o produto
especificado abaixo cumpre as
disposi¢cdes do Regulamento VD (UE)
2017/746 para dispositivos médicos de

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

comuns e outros documentos normativos.

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

BUHLMANN Laboratories AG,
Baselstrasse 55,
4124 Schénenbuch, Switzerland

EU-Bevollmachtigter

representative

Name und Adresse des

Name and address of EU authorised

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

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

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

Nome e localizagéo do mandatario da UE

Einmalige Registrierungsnummer (SRN) CH-MF-000026305 Einmalige Registrierungsnummer (SRN) DE-AR-000024782
Single registration number (SRN) Single registration number (SRN)

Numéro d'enregistrement unique Numéro d'enregistrement unique

Numero di registrazione unico Numero di registrazione unico

Numero de registro tnico (SRN) Nuamero de registro tnico (SRN)

Numero Unico de registo Namero tnico de registo

Produktname/ Katalognummer Quantum Blue® Reader/ Basis UDI-DI +EBUHBIPOCTRABS2K
Product name/ Catalogue number BI-POCTR-ABS Basic UDI-DI

Nom du produit/ Numéro de catalogue (Serienummer grosser als 3000 IUD-ID de base

Nome del prodotto/ Numero di catalogo serial numbers above 3000 UDI-DI di base

Nombre del producto/ Numero de catéalogo numéros de série supérieurs a 3000 UDI-DI basico

Nome do produto/ Nimero de catalogo numeri di serie superiori a 3000 UDI-DI basico

niimeros de serie superiores a 3000
niimeros de série acima de 3000)

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.

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

Le Quantum Blue® Reader est un lecteur de test rapide pour la détection et/ou la quantification in vitro d'analytes cibles sur des
cassettes test a flux latéral. Le Quantum Blue® Reader est uniquement utilisé en association avec les tests par dosage a flux latéral
BUHLMANN.

Quantum Blue® Reader e 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 répidas para la deteccion y/o cuantificacion in vitro de analitos de interés en
cartuchos para pruebas de flujo lateral. EI Quantum Blue® Reader se utiliza sélo en combinacion con las pruebas de flujo lateral de
BUHLMANN.

O Quantum Blue® Reader é um leitor de teste répido para a detecgdo e ou quantificagéo in vitro de analitos de interesse em
cassetes de teste de fluxo lateral. O Quantum Blue® Reader somente é usado em combinagéo com testes de fluxo lateral
BUHLMANN.

Zweckbestimmung
Intended purpose
Destination prévue
Destinazione d'uso
Uso previsto
Utilizag&o prevista
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PROHLASENI O SHODE

BUHLMANN Laboratories AG Phone +4161487 12 12
Baselstrasse 55 Fax +41 61487 12 34
4124 Schénenbuch info@buhlmannlabs.ch
Switzerland www.buhlmannlabs.ch

I BUHLMANN

Risikoklasse gemass Anhang VIIl der EU
Verordnung 2017/746

Risk class in accordance to Annex VIl of
the EU Regulation 2017/746

Classe de risque selon I'annexe VIIl du
Réglement (UE) 2017/746

Classe di rischio secondo l'allegato VIII del
Regolamento (UE) 2017/746

Clase de riesgo de acuerdo con el anexo
Vil del Reglamento (UE) 2017/746
Classe de risco de acordo com o anexo VIII
do Regulamento (UE) 2017/746

Klasse A gemass
Klassifizierungsregel 5b
Class A according to
classification rule 5b

Classe A selon du regle de
classification 5b

Classe A secondo la regola di
classificazione 5b

Clase A segun la norma de
clasificacion 5b

Classe A de acordo com a regra de
classificagdo 5b

i) Weitere relevante (Unions)
Rechtsvorschriften und GS

i) Other relevant (Union) legislations and CS
i) D'autres actes législatifs de 'Union
pertinents et spécifications communes

i) Altre leggi (dell'Unione) pertinenti e SC

i) Otra legislacion pertinente de la Union y
especificaciones comunes

i) Outra legislagdo relevante da Unido e
especificagdes comuns

DIN EN 61326-2-6:2013
+IEC 61326-2-6:2012

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

EN 61010-2 101:2017
+|EC 61010-2-101:2015

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

dir. 1907/2006/EC

Konformitatsbewertungsverfahren geméss
EU Verordnung 2017/746

Conformity assessment procedure
according to EU Regulation 2017/746
Procédure d'évaluation de la conformité au
Reglement (UE) 2017/746

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

Procedimento de avaliagéo da
conformidade de acordo do Regulamento
(UE) 2017/746

Klasse A geméss Anhang IV

Class A according to Annex IV
Classe A selon 'annexe IV

Classe A secondo ['allegato IV
Clase A segtin el anexo IV

Classe A de acordo com 0 anexo [V

Konformitatsbewertungsstelle (0123)
Notified body (0123)

L'organisme notifié (0123)

Organismo di valutazione della conformita
(0123)

Organismo notificado (0123)

Organismo notificado (0123)

Nicht Anwendbar
Not Applicable
Non applicable
Non applicabile
No aplicable
Néo Aplicavel

Qualitatsmanagement System
Zertifikatsnummer

Quality management system certificate
number

Numéro de certificat du systeme du
management de la qualité

Numero del certificato del sistema di
gestione della qualita

Numero de certificado del sistema de
gestion de la calidad

Numero do certificado do sistema de gestao
de qualidade

Nicht Anwendbar
Not Applicable
Non applicable
Non applicabile
No aplicable

Né&o Aplicavel

4

Ort und Datum
Place and date
Lieu et date
Localita e data
Lugary fecha
Local e data

Schdnenbuch, 2022-09-05

Unterschrift des Herstellers
Signature of manufacturer
Signature du fabricant
Firma del produttore
Signatura del fabbricante
Assinatura do fabricante

%750’//»)@?%%7

Fabio Perretta
Quality Management Representative
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ZMENY

Date

Verze

Zména

2024-06-06

VA3

Zavedeni upozornéni v kapitole “8 Obecna obsluha”

Zavedeni doporuceni ohledné hesla v kapitole “8.3 Prvni prihlaSeni”

Aktualizace snimku obrazovky v kapitolach “9.2 Spusténi testu v bezpeéném rezimu Fail Safe” (krok
3a7), “9.3 Spusténi testu v reZimu Fast Track” (krok 2 a 7), “10 Zobrazeni vysledkd”, “11.4.3
Odstranéni neodeslanych vysledku” a “11.4.5 Sprava uZivatelt”

Aktualizace kapitol “7.2 Instalace hardwaru / PfisluSenstvi” a “15.6 Volitelné pfisluSenstvi’ s
zavedeni nové termaini tiskarny

Aktualizace kapitol “9.2 Spusténi testu v bezpecném rezimu Fail Safe” (krok 5), “9.3 Spusténi testu v
rezimu Fast Track” (krok 5) a “15.6 Mozné doplriky” se zavedenim pfipojeni klavesnice/mysi a
moznosti pouziti

Aktualizace prohlaseni o shodé v kapitole “17 ProhlaSeni o shodé”

r vz

HLASENI O POTIiZiCH V EU CLENSKYCH STATECH

Pokud se objevi néjaky zavaznéjsi problém v souvislosti s pouzitim tohoto pfistroje, bez prodleni o ném
informujte vyrobce.
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Oznameni
VSechna prava vyhrazena.

Informace obsazené v tomto dokumentu se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Ochranné znamky

Ochranné znamky a stitky pouzité v tomto dokumentu jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Informace o autorskych pravech Uzivatelska pfirucka ¢tecky Quantum Blue® Reader Verze dokumentu: VA3

© Copyright 2022 by BUHLMANN Laboratories AG

Predavani a reprodukce tohoto dokumentu a pouZiti nebo zvefejnéni jeho obsahu nejsou povoleny, pokud to
neni vyslovné povoleno spoleé¢nosti BUHLMANN Laboratories AG.

Produkty BUHLMANN podléhaiji standardim kvality v ramci systému Fizeni kvality podle 1ISO 13485.

C€

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Faxové objednavky +41 61 487 12 99
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