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ALTALANOS TUDNIVALOK

1 BEVEZETES

Kbszonjik, hogy a Quantum Blue®Reader leolvasé késziléket valasztotta. Biztosak vagyunk abban, hogy ez
a termék majd a mindennapi munkaja szerves részét képezi.

A villamgyors tesztelés gyors eredményjelentéseket tesz lehetévé, igy kivald eszkdz az egészségugyi
szakemberek azonnali déntéshozatalahoz. A BUHLMANN Laboratories AG szakemberei a Quantum Blue®
Reader leolvaso korabbi generacioival vilagszerte tdbb ezer lgyfélnek nyujtott reflektometrias detektalasi
technoldgia soran szerzett gazdag tapasztalataikat felhasznalva kifejlesztettek egy Uj generacios leolvasot
mobil gyorsteszt alkalmazasokhoz. A Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék egy magas érzékenység(,
strapabird és koltséghatékony mérérendszer ,lateral flow” vizsgalatokhoz. Ennek a felhasznalobarat elven
készitett sokoldalu és megbizhatd rendszernek a segitségével a felhasznald kdnnyen végezhet ,lateral flow”
vizsgalatokat.

Ez a hasznalati utmutatd a Quantum Blue® Reader leolvasd késziilék uzemeltetését irja le. A készllék
hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatot.

2 ALTALANOS TUDNIVALOK

2.1 Miszaki segitségnyujtas

A BUHLMANN Laboratories AG-nél blszkék vagyunk a miszaki- és tudomanyos segitségnyujtd
szolgaltatasaink minéségére és elérhetéségére. Az ligyfélszolgalati osztalyunkat tapasztalt, a BUHLMANN
Laboratories AG termékeivel kapcsolatos kiterjedt gyakorlati és elméleti tudassal rendelkezd kutatok és
meérnokok alkotjak.

A Quantum Blue® termékekkel kapcsolatos miiszaki és tudomanyos segitségnyuijtasért vegye fel a kapcsolatot
helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazdjaval (lasd a 13 Miiszaki és tudomanyos segitségnyuijtas
fejezetet). A Quantum Blue® Reader leolvasé készulékkel kapcsolatos naprakész informacidért latogasson el
a https:// www.buhlmannlabs.ch weboldalra.

2.2 Jognyilatkozat

A BUHLMANN Laboratories AG szabalyzata szerint termékeinket az elérhet6 Uj technikak és alkatrészek
felhasznalasaval folyamatosan fejlesztjuk. ABUHLMANN Laboratories AG fenntartja a jogot a termékjellemzék
barmikori modositasara.

2.3 Verzié hasznalata

Ez a dokumentum a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék felhasznaldi kézikonyve: VA3 _IVDR_HU.

3 QUANTUM BLUE® READER LEOLVASO KESZULEK RENDELTETESSZERU
HASZNALATA

A Quantum Blue® Reader egy in vitro kimutatashoz és/vagy ,lateral flow” tesztkazettak célanalizishez
hasznalatos gyorsteszt leolvaso.

A Quantum Blue® Reader leolvasd késziilék kizardlag a BUHLMANN lateral flow” tesztekkel egydtt
hasznalatos.
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BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

4 BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A Quantum Blue® Reader leolvaso készillék biztonsagos lizemeltetése kizardlag az ebben a felhasznaloi
kézikbnyvben talalhaté utasitasok és biztonsaggal kapcsolatos informaciok betartasaval garantalhato.
Figyelem: Amennyiben a késziiléket a BUHLMANN Laboratories AG éltal elé6 nem irt mdédon hasznélja, a
készllék védettsége sérllhet.

Az alabbi tipusu biztonsaggal kapcsolatos informaciok talalhatdk a felhasznaloi kézikdnyvben. A részletek az
alabbi formatumban olvashatok.

A VESZELY cimsz6 alatt olyan helyzetekre vonatkozé informaciokat kézliink,
A DANGER amelyek halalhoz vezethetnek vagy sulyos sériilést okozhatnak.

A FIGYELMEZTETES cimsz6 alatt olyan helyzetekre vonatkozé informaciokat
kozlink, amelyek mas személyek sulyos sérllését okozhatjak

A VIGYAZAT cimszé alatt olyan helyzetekre vonatkozé informaciokat kdzliink,
A CAUTION | amelyek a miiszer vagy mas berendezés karosodasat okozhatjak.

A FIGYELEM cimsz6 alatt olyan helyzetekre vonatkozé informaciokat kdzliink,
NOTICE melyek nem veszéllyel kapcsolatosak (pl. biztonsagi Gizenetek, karbantartasi- és
tiszitasi utasitasok). .

A jelen kézikdnyvben szereplé tanacsoknak az a célja, hogy kiegészitse a
NOTICE felhaszndlo orszagaban érvényes szokasos biztonsagi kovetelményeket, és
nem célja azok felllirasa.

4.1 Szabalyos hasznalat

A Quantum Blue® Reader leolvasd késziiléket kizardlag a BUHLMANN Quantum Blue® assays
immunkromatografiai vizsgalatokban jartas és megfeleléen képzett személyzet (zemeltetheti.

Mivel a Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket potenciadlisan fert6zd betegmintak mérésére is
hasznaljak, a BUHLMANN javasolja, hogy ennek megfeleld biztonsagi felszerelést — pl. véddkesztylik —
hasznaljon. Abetegmintakat a helyes laboratériumi gyakorlatnak (Good Laboratory Practice (GLP)) megfeleld
el6készuletekkel kell kezelni. Amennyiben a megel6z6 intézkedések ellenére a Quantum Blue® Reader
leolvasé készllék potencialisan fertéz6 anyaggal kerll kapcsolatba, kdvesse a 12.1 Tisztitas fejezetben leirt
utasitasokat.

A Quantum Blue® Reader leolvasé készUllék szabalytalan hasznélata személyes
sérlléseket vagy a készilék karosodasat okozhatja.

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket csak megfeleléen képzett,
képesitéssel rendelkez6 személyzet Uzemeltetheti.

A késziilékkel kapcsolatos beavatkozasokat csak a BUHLMANN Laboratories
AG altal kiképzett szervizmérnokok végezhetik.
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BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

4.2 Elektromos biztonsag

Az elektromos alkatrészeken/szerelvényeken felfedezett meghibasodasokat

azonnal javitani kell. A javitas elvégzéséig a rendszer, a szerelvény, illetve
A DANGER ) ) gzeseig y

az egység vagy fels;erelés hibas allapotban nem hasznalhaté. Vegye fel a
kapcsolatot helyi BUHLMANN forgalmazoéjaval.

Ne tegye ki a leolvasé készlléket er6s elektromagneses sugarzasnak. A
A CAUTION felhasznald felel6ssége, hogy biztositsa a készulék megfeleld teljesitményéhez

el6irt kompatibilis elektromagneses kdrnyezetet. Ez a késziilék megfelel a DIN EN
61326-2-6 szabvany kibocsatott radidzavar- és zavartlrési kdvetelményeinek.

4.3 Kornyezet

Amennyiben a Quantum Blue® Reader leolvasé készlilék tervezett lizemeltetési kdrnyezete hajlamos a kosz
felnalmozasara, akkor a késziléket rendszeresen le kell tisztitani. A tisztitashoz kovesse a 12.1 Tisztitas
fejezetben leirt utasitasokat.

4.4 Kornyezetbd6l adodé veszélyek

Uzemelés alatt ne tegye ki a Quantum Blue® Reader leolvaso késziiléket
A CAUTION kozvetlen napfénynek.

A leolvaso késziléket védeni kell a magas paratartalomtodl és a folyadékokkal
A CAUTION torténd érintkezéstdl.

4.5 Hoveszély

A CAUTION | Tilos a leolvaso késziiléket tulsagosan nagy hének kitenni.

4.6 Biztonsagos karbantartas

Karbantartas céljabdl végre kell hajtani a 12.2 Karbantartas fejezetben leirt karbantartasi eljarasokat. A
BUHLMANN Laboratories AG a nem megfelel§ kezelésbél fakadé meghibasodasok javitasaért dijat szamit
fel.

4.7 A hulladék artalmatlanitasa

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilékkel végzett mérésekbdl eredé hulladék veszélyes vegyileteket
illetve fert6zd/bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazhat, melyet az orszagos-, allami- és helyi
egészséglgyi- és biztonsagi szabalyzatoknak megfeleléen kell dsszegylijteni és artalmatlanitani.

6 Quantum Blue® Reader Leolvaso Késziilék Felhasznalsi Kézikényv

IO BUHLMANN Verzioszam A3 Kiadasi datum: 2024-06-06



BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

4.8 A Quantum Blue® Reader leolvaso6 késziiléken feltiintetett szimbolumok

Az alabbi szimbdlumok vannak feltintetve a Quantum Blue® Reader leolvasd készulék hatuljan [évé

tipustablan.
Szimbo6lum Leiras
‘ € CE jel, Eurdpa esetében
IVD In vitro diagnosztikai jelzés, a készllék

in vitro diagnosztikai készulékként hasznalatos

S N Sorozatszam

Torvény szerinti gyarto

Gyartas datuma

ﬁ Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)
I

REF Katalégusszam

r a

A Vigyazat — hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat

L _I

I P 1 0 IP osztalyozas

U D I - D | Egyedi eszkbzazonosito
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4.9 A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék csomagolasan feltiintetett

szimbolumok

Szimbdlum Leiras
Conditions
Transport Storage
+50°C +40°C
Szallitasi és tarolasi
20°G isec kortlmenyek

ESALOT-MS.0033 Rev0

Tartsa szarazon a csomagot!

¢
d
‘I‘tt

Ovatosan kezelje a csomagot!

EC

REP

Meghatalmazott képvisel az
Eurdpai Unidban

Importér az Eurépai Unidban

IJO BUHLMANN
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FUNKCIOK LEIRASA

5 FUNKCIOK LEIRASA
5.1 Hardver

Quantum Blue®

E) BUHLMANN

1. abra

Erintdkijelzd

LED-es bekapcsoldé gomb

,Lateral flow” tesztkazetta tarto fidok

Fogo

AWM~

Tapellatas konnektora

6 Tipustabla (tovabbi informaciokért lasd a 4.8 A Quantum Blue® Reader
leolvaso késziléken feltintetett szimbolumok fejezetet)

3 USB port (A-tipus)
Ethernet port (RJ-45)

A fiok teljes egészében kivehetd a keésztlék aljan Iévé gomb (3. abra) lenyomasa kozben a fidk egyidejl
kihuzasaval. Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a fehér orientaciés pontot (4. abra) a fidk jobb felsé oldalan.

Quantum Blue®

Dewus @

3. abra 4. abra
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KICSOMAGOLAS ES BEUZEMELES

NOTICE A keszglek |n'd|ta“s§hoz és a mérések elvégzéséhez a fidkot teljesen be kell
helyezni a készulékbe.

NOTICE Ne cserélje fel kiilonb6zé Quantum Blue® Reader leolvasé készilékek fidkjait.

5.2 A csomag tartalma

Quantum Blue® Reader leolvasé készilék
e Gyors utmutatdk a Fast track [gyorsitott] és Fail Safe [hibamentes] lzemmddokhoz

o Utasitasok a hasznalati utmutatok és tovabbi szoftvereszkézok (pl Quantum Blue® Connect
Software) letdltéséhez

o Tapellatas nemzetkozi csatlakozos adapterrel

o Tisztitd/ vattapalcikak

6 KICSOMAGOLAS ES BEUZEMELES

6.1 A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék kicsomagolasa

Vegye ki a Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket védb-hordozo taskajabol, és helyezze a készuléket
egy stabil és vizszintes fellletre; ezt kdvetden ellendrizze, hogy az 5.2 A csomag tartalma fejezetben felsorolt
minden elem megtalalhato-e.

Figyelmesen ellenérizze, hogy a készulék nem sérilt-e szallitas kozben. Sértlés, illetve barmely alkatrész
hianya esetén (lasd 5.2 A csomag tartalma fejezet), azonnal vegye fel a kapcsolatot a helyi BUHLMANN
Laboratories AG forgalmazojaval.

Keérjuk, 6rizze meg a termék szallitdsahoz hasznalt eredeti csomagolast, mivel
NOTICE et . . . e s a
ez a készulék visszajuttatasahoz vagy szallitasahoz szukséges.

6.2 A Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék belizemelése és csatlakoztatasa

6.2.1 AC tapegység csatlakoztatasa
A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék csak a vele érkezett tapellatassal hasznalandé.
Csatlakoztassa a tapellatd kabelt (alacsony feszlltségl végével) a készilék hatuljan 1évé csatlakozoba

(lasd az 5. poziciét az 5.1 Hardver fejezetben). Csatlakoztassa a tapellaté kabelt (halézati végével) egy
konnektorba. Ellenérizze, hogy a kabel mindkét vége megfeleléen van-e csatlakoztatva.

A CAUTION Ellenérizze, hogy a helyi halézati fesziltség megegyezik-e a Quantum Blue®
Reader leolvasé készulék tipustablajan feltintetett feszultségértékkel.

10 Quantum Blue® Reader Leolvaso Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv
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TELEPITES

7 TELEPITES

7.1 Kovetelmények

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket lehetbleg egy asztalra vagy egy stabil feliiletre kell helyezni
ugy, hogy elegendé hely legyen korlldtte a tesztkazetta készlilékbe torténd kdnnyl berakasahoz, illetve
a készulék aramellatasanak megszakitasahoz. Vészhelyzet, illetve rendellenes lzemi feltételek esetén a
készulék helyszinén mindig elegendd helynek kell lennie ahhoz, hogy meg lehessen szakitani a készulék
aramellatasat.

A Quantum Blue® Reader leolvaso készllék egy igen érzékeny és pontos optikai készllék. Az eredményt
befolyasolhatjak a rezgések (példaul abban az esetben, ha a készlléket rezgé gépek kdzelében hasznaljak).

A készllék rendelkezik a kdrnyezeti fényer6sség kompenzalasat szolgald belsé beadllitdé funkcioval,
azonban ennek ellenére a tesztkazetta (tartd) beillesztési portjara esé nagyon erés fény jelentés mértékben
megzavarhatja a mérést és ezért azt kerilni kell.

m Uzemelés alatt tilos a leolvaso késziléket kdzvetlen napfénynek kitenni.

7.2 Hardver telepitése / tartozékok

Tapellatasi opciok és tartozékok telepitése:

* Kiilsé tapellatas: csatlakoztassa a kils6 tapellatast a tapcsatlakozoba (5. pozicié az 5.1 Hardver
fejezetben). A bekapcsologomb kék LED-fénye fogja jelezni a tapellatashoz torténd csatlakozast.

* Hényomtaté: A Quantum Blue® Reader leolvasé USB-n keresztil csatlakoztathaté a Dymo TM 450/550
etikett-irohoz nagyméretii cimkék (101 x 54 mm) nyomtatasa céljabal.

Ne csatlakoztassa a DYMO nyomtaté tapellatasat a Quantum Blue® Reader

leolvasd készilékbe.
A CAUTION _
Ez maradanddan karosithatia a Quantum Blue® Reader Reader leolvasé

késziléket.

¢ Kiilsé vonalkod-leolvasé: Az érintéképerny8s billentylizet mellett egy kilsé vonalkdd-leolvasé is
hasznalhat6é a felhasznalé azonosité vagy minta azonosité megadasara. Csatlakoztassa a vonalkdd-
leolvas6 USB kabelét egy szabadon allé USB portba a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék hatuljan
(7. pozicié az 5.1 Hardver fejezetben).

* A Quantum Blue® Reader leolvaso készliléket a DS 2208-as modellszamu Zebra vonalkdd-leolvaséval
egyutt tesztelték. Az alternativ/iegyéb vonalkdd-leolvasok hasznalataval jaré felel6sség kizardlag a
felhasznalét terheli.

Vegye figyelembe, hogy a hényomtatd és a kilsé vonalkdd-leolvasé nem
NOTICE alapértelmezett tartozékai a Quantum Blue® leolvaso késziléknek, ezeket egy
helyi beszallitotol kiildn kell megrendelni. A BUHLMANN nem szolgéltatja a.

7.3 A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék athelyezése

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék egy konnyedén athelyezheté hordozhatéd eszkdz. Gondoskodjon
a megfelel6 Uzemeltetési feltételeirél (lasd a 15 Miszaki adatok fejezetet).

m Méreés végzeése kdzben ne probalja athelyezni vagy mozgatni a készuléket.

Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznaldi Kézikonyv 11
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8 ALTALANOS UZEMELTETES

Jogi nyilatkozat: A jelen hasznalati utasitasban szereplé képerny6képek csak demonstracidos célokat
szolgalnak, és a Kkivalasztott olvasényelvtdl, az alkalmazott vizsgalati modszertél és az olvasén
kivalasztott nyelviél, az alkalmazott vizsgalati moédszert6l és a sarzsszamtdél fliggéen valtozhatnak.

8.1 A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék be- és kikapcsolasa

A bekapcsolégomb lenyomasaval kapcsolja be a késziléket (2. pozicid, 1. abra, 5.1 Hardver fejezet). A
készllék egy altalanos fekete képerny6t mutat, amely egy boot-képernyére valt. A tartozékok sikeres
inicializalasat kovetéen megjelenik a kezddképernyd.

A készlléket a bekapcsolégomb legalabb 1 masodpercig torténé nyomva tartasaval kapcsolhatja ki.
Kikapcsolas el6tt a Quantum Blue® Reader leolvasé készilék visszaigazolast kér.
A kék LED akkor is bekapcsolva marad, ha a készilék kikapcsolt.

8.2 A késziilék inditasa

A boot-inditas soran a belsé 6nellenérzé rutin indul annak ellenérzésére, hogy a belsé referencia-alapértékek
a meghatarozott tolerancia-spektrumon belll vannak-e. Ha a mért belsé referencia-alapértékek a tolerancia-
spektrumon kivtliek, egy figyelmeztetd Gzenet jelenik meg. A figyelmeztetd Gzenettel kapcsolatos tovabbi
tudnivaldkeért 1asd: 12.2 Karbantartas fejezet.

NOTICE Ellendrizze, hogy a fiok teliesen be van-e helyezve.

8.3 Elsé bejelentkezés

A Quantum Blue® Reader leolvasé készulék alapértelmezett bedllitdsa a User management [felhasznaldk
kezelése] lzemmodd. Abejelentkezéshez hasznalja az elére telepitett alapértelmezett ,ADMIN” (1) felhasznaloi
profilt. A kezdeti jelsz6 ,,0000” (2).

Az elsd bejelentkezést kdvetben a felhasznalonak lehetésége van az adminisztratori jelsz6 mddositasara,
valamint hogy uj felhasznalokat definialjon «Administrator» [adminisztrator] vagy «Lab User» [laboratoriumi
felhasznald] jogosultsagokkal. Az un. felhasznalokezelés a System [rendszer]/Settings [beallitasok]/
Admin Areas [adminisztratori terlletek]/User Management [felhasznalok kezelése] meniben (lasd:
11.4.5 Felhasznalok kezelése fejezet.

Megjegyzés: Ajanlott, hogy az ujonnan beallitott jelszé legalabb 8 karaktert tartalmazzon, ebbél legalabb
1 kisbetls, 1 nagybetiis és 1 szamjegy legyen. A jelszd biztonsagosabba tételéhez adjon hozza tovabbi
karaktereket, példaul @ vagy #.

LOGIN

PASSWORD: 0000 2 [ X]
doOonoNaonon
SAdDoDononn

&123 British English -

8.4 Kényszeritett leallitas
Kényszeritett leallitashoz a bekapcsolégombot legalabb 6 masodpercig kell nyomva tartani addig, amig a
készulék kikapcsol. Ezt kovetben a készuléket ujra kell inditani.

12 Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznaldi Kézikdnyv
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8.5 Mentuszerkezet

Az 5. abran lathaté a Quantum Blue® Reader leolvasé meniliszerkezete. A szilrkével jelolt dobozok azokat
a menuket jeldlik, melyek kizarélag az adminisztratorok szamara hozzaférhetéek. Az adminisztratori
beallitasokkal kapcsolatos tovabbi informacioért lasd: 11.4.5 Felhasznaldk kezelése fejezet.

Info Menu
Startup

\L Show Event Log
AN Authentication
7
— Results — Status
‘L QC Check
o TN System ___ >  Update Tests Brightness
Preferences
r Language
— New Test — Settings =
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 ,
= 5. dbra

8.6 Kezdoképernyo

A rendszer sikeres inditasat kovetéen megjelenik a kezdéképernyd. A kezd6képernyd a harom fémenut
mutatja: start a new test [Uj teszt inditasa] (1), result summary [eredmények Osszefoglalasa](2) és system
settings [rendszerbeallitasok] (3), valamint a log out [kijelentkezés] funkcié (4) és a date and time [datum/
idd] (5).

START
NEW TEST

€=

{§} System 3

0 100 Gl

Uj mérést indité gomb

Gomb az eredmények ellenérzéséhez

Gomb az allapot megtekintéséhez és a beallitdsok moédositasahoz

Gomb a készulékbdl torténd kijelentkezéshez

A S WOIN =

Datumot/idét, valamint allapotjeleket (ha van) mutato allapotjelz6 sav

Quantum Blue® Reader Leolvast Késziilék Felhasznaldi Kézikonyv 1 3

Verzioszam A3 Kiadasi datum: 2024-06-06 IO BUHLMANN



A KESZULEK HASZNALATA

9 A KESZULEK HASZNALATA

9.1 A két uzemeltetési mod

A Quantum Blue® Reader leolvas6 késziléken két Gzemmadd all rendelkezésre: Fast track [gyorsitot]
Uzemmod és Fail Safe [hibamentes] Uzemmaod.

Az (zemmodot adminisztratori  jogosultsaggal rendelkezd felhasznaldk

NOTICE modosithatjgak a System [rendszer]/Settings [beallitdsok]/Admin Areas

[adminisztratori tertlet]/Mode of Operation [lzemeltetési mdd] meniben (lasd a
11 _Rendszer és beallitasok fejezetet).

c MODE OF OPERATION

A Fail Safe [hibamentes] Uzemmadd (lasd a 9.2 Teszt inditasa Fail Safe [hibamentes] Uzemmaodban fejezetet)
az alapértelmezett beallitas, amelyhez minden esetben sziikséges a vonalkddkartya beolvasasa. A mérés
inditasakor a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék elészor a tesztnek megfeleld inkubacios idét futtatja
le, majd ezt kdvetben szkenneli a tesztkazettat.

Fast Track [gyorsitott] Gzemmodban (lasd a 9.3 Teszt inditasa Fast Track [gyorsitott] Gzemmaoddban fejezetet)
a kivant tesztmodszert a Quantum Blue® Reader leolvaso késziilékre elbre telepitett tesztmodszerek listajabdl
lehet kivalasztani. Az inkubacios id6 atugorhato, és a leolvaso készulékben 1évd belsd id6zitd helyett egy kilsé
id6zit6 hasznalhatd. A teszt médszer megismételhetd ugyanazokkal a beallitasokkal a képerny6 Repeat Test
[teszt megismétlése] gombjanak megnyomasaval.

AFail Safe [hibamentes] lzemmad egyedi tesztekhez, mig a Fast Track [gyorsitott] Gizemmadd tesztsorozatokra
hasznalatos.

14 Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznaldi Kézikdnyv
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A KESZULEK HASZNALATA

9.2 Teszt inditasa Fail Safe [hibamentes] uzemmaoédban

A mérés inditasa el6tt figyelmesen olvassa el a lenti utasitasokat. A megfeleld teszt-specifikus inkubacios idé
biztositasahoz gondoskodjon arrdl, hogy a megfelel6 idépontban alkalmazza a mintat.

START
NEW TEST

«i] Log out |

1 lépés:

o

Uj mérés inditdsahoz nyomja meg a START
NEW TEST [uj teszt inditasa] gombot a
kezd6képernydn (1).

A munkafolyamat egy képernydvel indul, melyen a készilék a vonalkédkartya behelyezését kéri.

Insert barcode card
into drawer as
indicated, close the
drawer and press

"Read Barcode"

Remove barcode
card from drawer
and press

"Continue"

Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznalodi Kézikonyv
Verziészam A3 Kiadasi datum: 2024-06-06
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Nyissa ki a Quantum Blue® Reader leolvasé
készllék elején talalhatd fiokot, és helyezze a
vonalkédkartyat a tartoba. Csukja be a fidkot,
és inditsa el a folyamatot a Read Barcode
[vonalkod olvasasa] gomb megnyomasaval.

Vegye ki vonalkddos kartyajat, majd nyomja
meg a Continue [folytatas] gombot, amikor a
képernyé erre kéri.

Megjegyzés: Ezen a ponton a leolvaso készliilék a
futtatashoz sziikséges minden modszerspecifikus
beallitast betdltott, agymint tesztmdodszer, lot
azonosito és kalibracios paraméterek.

Po BUHLMANN



A KESZULEK HASZNALATA

3 lépés:

e SELECT SPECIMEN/DILUTION

4 Iépés:

TEST1

Product ID: P1

tion time: Yes
Incubation time in seconds: 25

5 lépés:

° ENTER SAMPLE ID X123 L X|

ODdodonnononn
DOdDOonnnn

of-BxfcfoJofof-0 §
&123 British English -

IJO BUHLMANN

O Egyes tesztmoddszerekhez szilkséges lehet a

minta tipusa és/vagy a minta higitasa. Ha ezt jelzi
a készulék, az almentben valassza ki a minta
tipusat és/vagy megfelel6 mintahigitast..

Az Osszes tesztspecifikus paramétert (pl. teszt
modszer, termékazonositd, Lot azonosito, lejarati
id6, inkubacios id6beallitas stb.) ésszefoglald
ablak jelenik meg a képernydn.

Ha a tesztbedllitasok megfeleléek, nyomja meg
a Continue [folytatds] gombot a sample entry
[minta megadasa] képernybhdz lépéshez.

Adja meg a minta azonositéjat a képerny6n
megjelend billentylzet, egy kulsd billentylzet
vagy egy kulsé vonalkodolvaso segitségével
(lasd: 7.2 Hardver telepitése / tartozékok fejezet).

A Continue [folytatas] gomb akkor jelenik meg,
ha legalabb 3 karaktert megadott. Nyomja meg a
Continue [folytatas] gombot az utols6 képernyére
Iépéshez és a mérés elkezdéséhezent.

16 Quantum Blue® Reader Leolvaso Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv
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6 Iépés:

o

Apply sample, insert

test cassette and

press "Start

Measurement”
o
o

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

7 lépés:

Helyezze a mintat a tesztkazettara az adott tesztre
vonatkozd hasznalati utasitasnak megfeleléen.
Gondoskodjon arrél, hogy a tesztkazetta a
megfeleld helyzetben legyen behelyezve (a fiok
kazetta-bemélyedésének megfeleléen).

Csukja be a fidkot, és azonnal nyomja meg a
Start Measurement [mérés inditasa] gombot.

A mérés a tesztre vonatkozo inkubacios id6vel
fog futni. Ezt kdvetéen a Quantum Blue® Reader
leolvaso készllék automatikusan mérni kezdi a
tesztkazettat.

Az inkubacié és mérés visszavonhaté az (X)
megnyomasaval.

A mérés utan az eredmény automatikusan elmentdédik és megjelenitddik az eredmény-6sszefoglald

képernyén:
(o)
2024-02-09
LF-TLIF ® 14:58
Serum 1:20 @ ADMIN
9.8 pg/mL
kg Product ID: TLIF
Patientl Lot ID: 3822
Control Line : VALID Expiry: 2024-10-31
Test Line : VALID
D
Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznalodi Kézikonyv 17
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9.3 Teszt inditasa Fast Track [gyorsitott] Llzemmoddban

START
NEW TEST

332 Results

@ System

«i] Log Out

1a Iépés:

O Uj mérés inditdsahoz nyomja meg a START

NEW TEST [Uj teszt
kezdbképerny6n (1).

inditasa] gombot a

A ,Select Method” [mddszer kivalasztasa] képernyd az Osszes telepitett, a leolvasd készllékre el6zbleg

feltoltott tesztmoddszert megjeleniti.

MNew Test/Lot ID

3

2

° SELECT METHOD

MNew Test/Lot ID

3

IJO BUHLMANN

o

Kivalaszthat egy mar telepitett tesztmddszert a
kapcsolédé gomb megnyomasaval a képernyén
(1)

Ha a kivant teszt mddszer hianyzik a listardl,
illetve ha még nem telepitett tesztet, uj teszt
maodszer vonalkodkartyarol térténd importalasara
nyomja meg a New Test/Lot ID [Uj teszt/
Lot azonosité] gombot (3) (lasd: Fail Safe
[hibamentes] Uzemmdd, 2. lépés)

Ha egy lépéssel vissza kivan lépni, koppintson
a Go-Back |[vissza] gombra (<) (2. A
kezdéképernybre visszatéréshez nyomja
hosszabban a gombot.

A kivant teszt modszer kivalasztdsa utan
tovabbléphet az LOT kivalaszt6é képernyére, ahol
kivalaszthatja a tesztmodszerhez szikséges
LOT azonositot (1).

Ha az LOT azonosité hianyzik, a tesztcsomagban
mellékelt vonalkédkartyaval importalhatja
a megfelel6 lot azonositéval rendelkezd
tesztmodszert (3) (lasd: Fail Safe [hibamentes]
uzemmédd, 2. lépés).

Ha egy lépéssel vissza kivan lépni, koppintson
a Go-Back |[vissza] gombra (<) (2). A
kezdéképernybre visszatéréshez nyomja
hosszabban a gombot.

18 Quantum Blue® Reader Leolvaso Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv
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2 lépés:

O Egyes tesztmddszerekhez sziikséges lehet a
minta tipusa és/vagy a minta higitasa. Ha ezt jelzi
a készulék, az almenuben valassza ki a minta
tipusat és/vagy medfelel6 mintahigitast..

o 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)

3 lépés:

o SKIP INCUBATION O A SKIP INCUBATION [inkubéacio kihagyasa]

képerny6n valassza ki, hogy a tesztkazetta
inkubaciés ideje egy kulsé id6ézitdvel (nyomja
meg a YES [igen] lehetéséget) térténjen-e, vagy
hogy az inkubacios id6t az olvasé szamolja-e
vissza (nyomja meg a NO [nem] lehet&séget).

4 Iépés:

° O Az o6sszes tesztspecifikus paramétert (pl. teszt

modszer, termékazonosito, Lot azonosito, lejarati

TEST1 id6, inkubacios iddbeallitas stb.) 6sszefoglald
rodo i ablak jelenik meg a képernydn.

= O Ha a tesztbeallitasok megfeleléek, nyomja meg

a Continue [folytatas] gombot a sample entry

Skip incubation time: Yes

Incubation time in secunl:_‘ls: 25 [m|nta megadésa] képel’nyﬁhOZ |épéSheZ

Continue

Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv 19

Verziészam A3 Kiadasi datum: 2024-06-06 Io BUHLMANN



A KESZULEK HASZNALATA

5 lépés:

° ENTER SAMTIER O Adja meg a minta azonositojat a képernydn

megjelend billentylzet, egy kuls6é billentylizet

KN 1 N N I N N e s v et
H n n - u n “ n - O A Continue [folytatas] gomb akkor jelenik meg,
ﬂ n n n ﬂ ﬂ - - ha legalabb 3 karaktert megadott. Nyomja meg a
o ; Continue [folytatas] gombot az utolsé képernyére

- Iépéshez és a mérés elkezdéséhez.

6a lepés:
Ha a SKIP INCUBATION NO [inkubacié kihagyasa, nem] lehet8séget valasztotta (= az inkubacids idét a
leolvasé készllék szamolja vissza):

O Helyezze amintat atesztkazettara az adott tesztre
vonatkozd hasznalati utasitasnak megfeleléen.
Insart toot casoart Gondoskodjon arrdl, hogy a tesztkazetta a
and press "Start megfeleld helyzetben legyen behelyezve (a fiok
Neairesn kazetta-bemélyedésének megfelelSen).

O Csukja be a fiokot, és azonnal nyomja meg a
Start Measurement [mérés inditdsa] gombot.

O A mérés a tesztre vonatkozdé inkubacios id6vel
fog futni. Ezt kdvetéen a Quantum Blue® Reader
leolvaso készillék automatikusan mérni kezdi a
tesztkazettat.

Az inkubacidé és mérés visszavonhaté az (X)
megnyomasaval.
INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

20 Quantum Blue® Reader Leolvaso Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv
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6b lépés:

Ha a SKIP INCUBATION YES [inkubaci6 kihagyasa, igen] lehetéséget valasztotta (= az inkubacios id6t egy
kulsé id6zité szamolja vissza):

O Helyezze a mintat a tesztkazettara az adott

tesztre vonatkozé haszndlati utasitasnak
Insert et e megfeleléen. Manualisan allitson be egy kulsé
and press "Start id6zit6t a vonatkozé inkubacids id6hdéz mérten
Measurement” az adott tesztre vonatkozé hasznalati utasitasnak
megfeleléen..

O Nyissa ki a fiokot, és helyezze a tesztkazettat a
tartoba. Gondoskodjon arrdl, hogy a tesztkazetta
a megfelel6 helyzetben legyen behelyezve (a fidk
kazetta-bemélyedésének megfeleléen).

O Ha a tesztkazettan lévé minta inkubaciés ideje
letelt, csukja be a fidkot, és nyomja meg a Start
Measurement [mérés inditdsa] gombot.

O A Quantum Blue® Reader leolvasd készilék
MEASUREMENT elinditia a tesztkazetta méréseét.

IN PROGRESS ...

7 lépés:
A mérés utan az eredmény automatikusan elmentédik és megjelenitédik az eredmény-6sszefoglald
képernydn:

O Kinyomtathatjaazeredményt(1),hacsatlakoztatott

2024-02-09 ey S .
LE-TLIE O egy nyomtatot, illetve megismételheti a tesztet
Serum 1:20 © Ao ugyanazokkal a beallitasokkal (2), vagy

9.8 pg/mL visszatérhet a kezddképernyére (3).
Product ID: TLIF

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

Test Line : VALID m
2 Repeat Test
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10 ELLENORZESI EREDMENYEK

A Results [eredmények] megnyomasaval megjelenik a result [eredmény] képerny6, a legutdbbi eredmények
attekintésével.

START
NEW TEST

Aresult [eredmény] képernyb tablanézetben mutatja a teszteredményeket. Az eredmények megtekintéséhez
és bongészéséhez kilonbozé Iépések allnak rendelkezésre (lasd a lenti tablazatot).

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
Szam Tevékenység
1 Egy tablara koppintva megnyilik az egyéni eredmény nézet, az adott eredmény 6sszes
adataval (lasd: 7. lépés, Fail Safe [hibamentes] és Fast Track [gyorsitott] Gzemmdd.).
2 Egy adott teszteredmény kikereséséhez adja meg a teszt mddszer nevét, datumat vagy
minta-/felhasznaldi azonositéjat a ,Search for Result” [eredmény keresése] mez&ben.
3 A lista gorgetéséhez soporjon végig az eredménylistan

Ha egy eredménytablat hosszabb ideig nyomva tart, egy tovabbi lehet8ségeket tartalmazé meni nyilik meg:

Szam Tevékenység
4 Eredmények kivalasztasa exportalasra vagy nyomtatasra.
5 Osszes eredmény kijeldlése vagy kijelélésének megsziintetése.
6 Akivalasztott eredmények .csv formatumban térténd elmentése USB adathordozora*.
7 Kivalasztott eredmények nyomtatasa.

*Az adat manipulaciotol/valtoztatastdl torténd megoévasara a BUHLMANN az dsszegyiijtétt adatok kinyomtatasat
javasolja. Az adatintegritas kizarélag a készliléken garantalt. Adatatvitel a gyakorlatban lehetséges, azonban a gyarté

ezért nem vallal felelésséget.
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11 RENDSZER ES BEALLITASOK

° SYSTEM

(. ©)
START

3% Results

@ System

Q:] Log Out

A system [rendszer] menl négy f6 szekcidbdl all:

+ A Status (1) [allapot] (1) az adott leolvaséval kapcsolatos informacidkat (pl. szoftver (SW), IP cim vagy
sorozatszam) jeleniti meg.

* Update test [teszt frissitése] menl (2)
* Akészulék beallitdsainak modositasa settings (3)

* Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék karbantartasa a Maintenance (4) - [karbantartas] lehetéséggel

11.1 Status [allapot]

Nyomja meg a System [rendszer / Status [allapot] lehet6séget; itt a Quantum Blue® Reader leolvasé
készllékkel kapcsolatos miszaki informaciot olvashatja. Két lehetéség all rendelkezésre:

* Info Menu [informacié menu] (1): az IP cimet, a készllék nevét, a készllékazonositot, a sorozatszamot,
a szoftverazonositot és az operacioés rendszer verzioszamat jeleniti meg.

* Show Event Log [eseménynapléd megjelenitése] (2): a Quantum Blue® Reader leolvasé késziléken
végzett tevékenységek idérendi listajat mutatja, pl. bejelentkezési prébalkozasok, elvégzett mérések és
megjelenitett hibatzenetek. Ez a lista USB adathordozéra exportalhato.

Mindkét menu elhagyhat6 a Go-Back [vissza] gomb segitségével (<)

* QC Check (3): ezen eszkdz segitségeével végre lehet hajtani egy ellen6rzé tesztet a miszer beindulasakor
végrehajtott dnellendrzés mellett. Amennyiben a QC ellendrzés sikertelen, kérjuk, hogy tanulmanyozza
a Karbantartas cim( 12.2. pontot és/vagy a Készilék 6nellenérzése cimi 12.3 pontot, ahol az
utéintézkedésekre vonatkozo informaciok talalhatok.
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 Update Tests [beallitasok]

A Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék Uj tesztmodszerekkel torténd frissitéséhez Iépjen be ebbe a
mentbe.

Barmelyik felhasznalé megadhat modszereket. A mar telepitett modszereket
NOTICE NPT . . DAL kot
kizarélag adminisztratori jogosultsaggal rendelkezd felhasznaldk torélhetik.

Q svorev o G

Tesil

@ 2022-02-02
a=Tme

Amenuatelepitetttesztmddszerek attekintésétmutatja. Akeresémez6 (1) segitségével adotttesztmddszerekre
lehet rasziirni. Uj teszt médszer importalasahoz nyomja meg a New Test [U] teszt] gombot (2). A The Quantum
Blue® Reader leolvaso késziilék ekkor megkéri Ont, hogy az Uj teszt médszer importalasahoz helyezze az
dsszes BUHLMANN ,lateral flow” tesztkészlet részeként kapott vonalkédkartyat a fiokba (lila nyil a 6. abran).
Ugyeljen arra, hogy a vonalkédkartya a megfelelé helyzetben legyen a fiokban (7. dbra).

Quantum Blue® Quantum Blue®

B BUHLMANN

6. abra 7. dbra

Egy Uj modszer importalasa akar 1 percig is eltarthat. Ha hibalzenetet kap, miszerint a vonalkédkartyaja
nem olvashato, probalja ki az alabbi Iépéseket:

e gazitson a vonalkodkartya helyzetén

e Ellendrizze, hogy a vonalkédkartya nincs-e meghaijlitva

o Ellendrizze, hogy a vonalkdd terulete tiszta és sértetlen-e

e Ellendrizze, hogy a vonalkédkartya a megfelel helyzetben van-e behelyezve (7. abra)

e Ha a fenti |épések ellenére sem olvashaté a vonalkédkartyaja, tovabbi segitségert lépjen
kapcsolatba a helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazojaval.

Fontos: A Quantum Blue® Reader leolvasé készlilék megakadalyozza a mar telepitett teszt moédszerek
importalasat.
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11.3 Settings [beallitasok]

A setting [beallitas] menl az alabbi almentkbél all:

* Preferences [tulajdonsagok] (1), ez minden felhasznalé szamara hozzaférhetd

* Admin Area [adminisztratori terulet] (2), ez kizardlag adminisztratorok szamara hozzaférheté
11.3.1 Preferences [tulajdonsagok]

APreferences [tulajdonsagok] menlben a felhasznal6 allithat a képernyd fényerején (80% az alapértelmezett
beallitas) (1.1), valamint a leolvaso készilék nyelvén (1.2).

A kivant nyelv kivalasztasahoz nyomja meg az adott tablat a nyelvkivalaszto képernyén.

o SYSTEM o SETTINGS

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais

Quantum Blue® Reader Leolvasé Késziilék Felhasznaloi Kézikonyv 25 I) -
Verziészam A3 Kiadasi datum: 2024-06-06 o BUHLMANN



RENDSZER ES BEALLITASOK

11.3.2 Admin Area [adminisztratori teriilet]

Ehhez a menlhoz kizarélag adminisztratorok férhetnek hozza, ha a felhasznaldkezelés aktivalva van (lasd:
11.4.5 Felhasznalok kezelése fejezet)

Ebben a menlben az alabbi beallitasok mdédosithatok:

e A Quantum Blue® Reader leolvas6 készilék Date & Time [datum/id&] (1) beallitasa
e Manage Data [adatkezelés] (2) a telepitett teszt mddszerek vagy teszteredmények térlésére

e User Management [felhasznalok kezelése] (3) a felhasznalok hozzdadasahoz, kezeléséhez és
torléséhez

e Update Software [szoftver frissitése] (4) készllékszoftver-frissités telepitéséhez

e« Mode of Operation [lUzemeltetési mod] (5) a Fail Safe [hibamentes] és a Fast Track [gyorsitott]
Uzemmod kozotti valasztashoz

o Manufacturer Reset [alaphelyzetbe allitas] (6) a Quantum Blue® Reader leolvasd késziilék
Osszes elmentett adatanak és moddszerének torléséhez

e Communication Settings [kommunikaciés beallitasok] (7) az adatatvitelhez sziikséges haldzati
kapcsolatok konfiguralasahoz

o Shutdown Settings [ledllitasi beallitasok] (8) a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék
automatikus ledllitasa id6intervallumanak konfiguralasahoz

Date & Time Mode of Operation @

Manage Data Manufacturer Reset{{

User Management (& Communication Settin{§f§

Update Software (€ Shutdown Settings ]

11.4 Az Admin Area [adminisztratori teriilet] menliszerkezete

11.4.1 Date & Time [datum/id6]

A Quantum Blue® Reader leolvaso készilék datumanak, datumformatumanak és idejének médositasahoz
Iépjen ebbe a menube.

Cnas @) -

o

Az alabbi két datumformatum kdzul valaszthat: yyyy-MM-dd [éééé-HH-nn] és yyyyMMdd [ééééHHnn]. Az
értékeket a datum és id6szamok melletti fel és le nyilakkal modosithatja (3). A kivalasztott értéket a Save
[mentés] (1) gomb megnyomasaval mentheti el (1).
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11.4.2 Manage Data [adatkezelés]

Ebben a menlben adatot tordlhet, illetve exportalhatja az eredmények adatbazisat. Az alabbi lehetéségek
allnak rendelkezésére:

e Delete Methods (1) [mddszerek torlése]

o Delete Results (2) [eredmények torlése]

o Delete Unsent Results (3) [elkildetlen eredmények torlése]
o Delete Event Log (4) [eseménynaplo torlése]

o Export Raw Data (5) [nyers adat exportalasa]

o MANAGE DATA

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

Alabb egy példa szemlélteti a mdédszerek torlését. A Delete Methods [mddszerek torlése], Delete Results
[eredmények torlése] és Delete Unsent Results [elkildetlen eredmények torlése] almenik hasonlo
szerkezetiek.

° MANAGE DATA 3

Delete Methods Delete Event Log
Delete Results Export Raw Data )

4
Delete
Testl Test2 Testa Testl Test2 Tests
L 2 L4 L L2 Ls
© 2022-02-02)] ® 2022-02-02)§ @ 2022-02-02 2022-02-02[fl [ 2022-02-02fff (] 2022-02-02
2

Delete Unsent Results

A Delete Methods [mddszerek torlése] almenii gomb megnyomasaval a Quantum Blue® Reader 0sszes
telepitett teszt mdédszerének attekintése jelenik meg. A szdveges keresd funkcid segitségével rakereshet/
raszlirhet egyedi eredményekre vagy teszteredményekre (1)

Egy teszt mdodszer tablara koppintva megnyilik a kivalasztasi méd; itt egyenként valaszthat a tablakbdl (2),
illetve kivalaszthatja az dsszeset (3). Ha legalabb egy tabla meg van jeldlve, a Delete [torlés] gomb (4)
aktivalodik és a kivalasztott tabla (tablak) kitérolhetd(k).
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11.4.3 Delete Unsent Results [el nem kiildott eredmények torlése]

Ha a Quantum Blue® Reader leolvasé készilék egy kiilsé szamitdgépre és/vagy laboratériumi informacios
rendszerhez csatlakozik (tovabbi informacioért lasd a Quantum Blue® Connect Software felhasznaldi
kézikdnyvét), az almenl az 6sszes elklldetlen eredményt megjeleniti. El6fordulhat, hogy az eredmények
halézati interferencia vagy szerverprobléma miatt nem kerllnek elkildésre. Amint a probléma megoldodik
és a leolvaso Ujracsatlakozik a szerverre, a leolvasé készulék automatikusan tovabbitja a fennmaradoé
eredményeket a szerverre. Ha nem akarja, hogy az eredmények a szerverre tovabbkeruljenek, ezek (vagy
egy kijelolt részik) kitorélhetéek ebben az almenlben. Vegye figyelembe, hogy az eredmények ebbdl az
almenubdl torténd kitorlésével azok szerverre kildését akadalyozza csak meg; maguk az eredmények ettdl
még a leolvaso késziléken tarolédnak.

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

Delete Event Log
Export Raw Data

Delete Methods

Delete Results

Delete Unsent Results

11.4.4 Export Raw Data [nyers adat exportalasa]

Ennek a menilinek a segitségével a Quantum Blue® Reader leolvasé teljes eredmény-adatbazisa exportalhato
egy USB adathordozéra. Hibaelharitas esetén a nyers adat segitségével azonosithaté a kivalté ok. A fajl
titkositott, melyet kizarolag a BUHLMANN Laboratories AG fejthet vissza. Lasd tovabba a 13 Miszaki és
tudomanyos segitségnyujtas fejezetet. Az adatatvitel némi idét vehet igénybe (akar kb. 10 percet is).

e MANAGE DATA

. IN PROGRESS ...

Delete Unsent Results
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11.4.5 User Management [felhasznal6k kezelése]

A User Management [felhasznalok kezelése] opcié alapértelmezetten aktivalva van (1). Ez megvédi a
leolvasé készliléket a jogtalan hozzaféréstél és hasznalattél. Ha a User Management [felhasznaldk kezelése]
opcio ki van kapcsolva (2), a készulék bekapcsolasakor nincs sziikség bejelentkezési adatok megadasara,
tovabba az Admin Area [adminisztratori terllet] szabadon hozzaférhetd. Vegye figyelembe, hogy ha a User
Management [felhasznaldk kezelése] opcid ki van kapcsolva, a generalt eredmények nem kapcsolodnak a
beprogramozott felhasznaldkhoz.

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

Két felhasznaldi szerepkor all rendelkezésre:

1) Administrator, [adminisztrator], aki mddosithatja a beallitasokat és adatokat térolhet a Settings
[beallitasok]/Admin Area [adminisztratori tertilet] menuben.

2) Lab user, [laboratériumi felhasznald], aki az adminisztratori tertlet beallitdsai kivételével hozzaférhet
az 6sszes menuhoz.

Megjegyzés: Lasd a 8.5 Mentiszerkezet fejezetet a grafikus felhasznaloi feliilet szerkezetének attekintéséhez,
valamint az adminisztratorimenlik vizualizaciéjahoz.

o @ rowusen - €
Administrator

@ ook

PASSWORD: Passwordl@
(Lo e @)

Ha a User Management [felhasznaldk kezelése] lehetség aktivalva van, az adminisztratorok uj felhasznaléi
fiokokat hozhatnak Iétre (3), valamint meghatarozhatjak a felhasznalok szerepkorét (4). Az Uj fiok a g Save
(5) [mentés] (5) gomb megnyomasaval kertl jévahagyasra.
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11.4.6 Update Software [szoftver frissitése]

Helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazdja értesiteni fogja ént az aktudlis szoftverfrissitésekrél.
Szoftver- vagy nyelvfrissitést tartalmazé USB adathordozon keresztll ebben az almeniben frissithetd a
készllék szoftververzidja, és/vagy tovabbi nyelvek adhaték hozza a nyelvlistahoz.

A pipa megnyomasaval hagyhatja jova a sikeresen elvégzett frissitést.

QB3 Update 1.1.0

Do not power off the device

I oo

QB3 Update 1.1.0 successfully done....

1-0.0.9
11.4.7 Mode of Operation [lizemeltetési mod]

Ebben az almenlben valaszthat a FastTrack [gyorsitott] vagy a FailSafe [hibamentes] Gzemmaddok kdzul
(lasd:_9.1 A két Gzemeltetési mdd fejezetet).

11.4.8 Manufacturer reset [alaphelyzetbe allitas]

Egy jovahagyast kérdé narancssarga figyelmezteté képerny6 (8. abra) fog megjelenni, ha megnyomja a
Manufacturer Reset [alaphelyzetbe allitds] gombot.

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

Ha a YES [igen] lehet8ségre kattintva jévahagyja a folytatast (1), az alabbi adatok fognak atallitodni/torlédni
a Quantum Blue® Reader leolvasé készilékbdl:

o Az Osszes mérési eredmeény, teszt modszer és eseménynaplo-bejegyzés torlése

o Az adminisztrator kivételével az o0sszes felhasznald torlése

o Az 0Osszes felhasznald azonositd és jelszd torlése. Az alapértelmezett ,ADMIN” [adminisztratori]
felhasznald azonositd és ,0000” jelszé visszaadllitasa. A User Management [felhasznaldk kezelése]
lehetéség bekapcsolodik

e A nyelv visszadllitodik angolra, valamint a képerny8 fényereje az alapértelmezett 80%-os beallitasra
all vissza

o Az Osszes kommunikacios beallitas OFF [ki] allapotra allitodik, valamint az alapértelmezett bejegyzések
aktivalasa

o Az lzemeltetési mdd Fail Safe [hibamentes] lzemmaodra allitasa
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Vegye figyelembe, hogy a Quantum Blue® Reader leolvasd késziilék az
alaphelyzetbe allitds soran automatikusan kikapcsol és Ujraindul.

NOTICE

11.4.9 Communication Settings [kommunikacids beallitasok]

Ebben a menlben az adminisztrator kezelheti a halézati csatlakozasokat, kapcsolatot létesithet a Quantum
Blue® Connect Software-rel, valamintegy kiilsé szerver/kliens megoldassal az eredmények kiilsé késziilékeken
torténd kezeléséhez és megtekintéséhez.

A menitben 3 almeni érhet6 el:

o Network (1) [halézat]
e Connect (2) [csatlakozas]

o Security (3) [biztonsag]

Amennyiben a kdvetkez6 alfejezetekben leirt kapcsolatlétesitésekhez segitségre van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot laboratériumi IT-szakemberével.

° COMMUNICATION SETTINGS

Date & Time Mode of Operation

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

A communication settings [kommunikaciés beallitasok] meniin beliili almeniirendszer

Ebben a menlben a leolvasé készilék haldzati tulajdonsagai a kdvetkezdk szerint konfiguralhato: IP cim,
alhalézati maszk és alapértelmezett atjard. Alternativaként egy DHCP (Dynamic host configuration protocol
(dinamikus allomaskonfigurald protokoll)) is bekapcsolhatd (1); ezt kévetéen a Quantum Blue® Reader
leolvasé egy DHCP szerverrél fogadja majd a halézati konfiguraciot.

o NETWORK -

IP ADDRESS: 192.168.3.1

SUBNET MASK:

GATEWAY:

A beallitasok és modositasok a Save [mentés] (2) gombbal mentédnek.
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A Communication Settings [kommunikacios beallitasok] meniin beliili Connect [csatlakozas]
almeniirendszer

Ahhoz, hogy a leolvaso késziilék eredményeket jelentsen a Quantum Blue® Connect Software-nek, a Connect

[csatlakozas] funkcidt be kell kapcsolni (1). A Connect [csatlakozas] szerver IP cimét és port sorozatszamat
meg kell adni, tovabba a valtoztatasokat el kell menteni (2).

o CONNECT
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

A Test [teszt] (3) megnyomasaval, leellenérizhetd, hogy a Quantum Blue® Connect Software-hez valé

csatlakozas megfelel6en létrejott-e. A sikeres csatlakozast egy Uzenet jelzi a leolvaso készulék képerny6jén
(9. abra)..

9. dbra

A Communication Settings [kommunikaciés beadllitdsok] meniin beliili Security [biztonsag]
almeniirendszer

Az ebben a meniiben 1évé beallitasokhoz kizarolag a BUHLMANN Laboratories AG alkalmazottai férhetnek
hozza.
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11.4.10 Shutdown Settings [leallitasi beallitasok]

Egy automatikus kijelentkezést koveté automatikus készullékleallitds megndveli a Quantum Blue® Reader
leolvasé készllék biztonsagi szintjét, megovja a tartozékokat (pl. kijelz6) és energiat takarit meg.

Harom kiilénbdzd inaktivitasi idészakot valaszthat a Quantum Blue® Reader leolvaséhoz, melyet kovetéen
automatikusan kikapcsol: 30, 60 vagy 120 perc (1). A készulék ledllitasa ki is kapcsolhatd (Off [ki]); a
Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék addig nem kapcsol ki automatikusan, amig energiaforrashoz van
csatlakoztatva.

Ha a User Log Out [felhasznaldi kijelentkezés] be van kapcsolva (2), a felhasznald 10 perc inaktivitas utan
automatikusan ki lesz jelentkeztetve. Ez a funkcié a jogosulatlan hasznalattél védi a leolvaso késziiléket.

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 KARBANTARTAS ES TISZTITAS

A karbantartasi- és tisztitasi munkalatok megkezdése el6tt figyelmesen olvassa
m el a biztonsaggal kapcsolatos informacidkkal, karbantartassal és tisztitassal

kapcsolatos fejezeteket.

12.1 Tisztitas

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék hazat vizzel vagy lagy tisztitészerrel benedvesitett ruhaval
végezze. Makacs szennyez8dés esetén 70%-os alkoholos oldattal benedvesitett ruhaval is ledérzsdlheti a
Quantum Blue® Reader leolvasé készulék felliletét. Ne hasznaljon erésen maro tisztitdszereket, pl. acetont.

Kitartobb foltok és a készulék fertStlenitése esetén lehetséges 1%-o0s hipdval (1%-os aktiv klor) benedvesitett
ruhaval letisztitani a fellletet, majd vizzel letordini. Ez 2-3-szor megismételhetd. Lehetséges tovabba 70%-
os alkoholos oldattal letorélni a megmaradt hipot. A kiomlétt potencialisan fert6z6 anyagot azonnal le kell
tordlni, és a kiomlés feltakaritasara hasznalt anyagokat (a keszty(t is beleértve) a bioldgiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozo iranyelvek szerint kell artalmatlanitani.

Atesztkazetta tartojat pormentes palcikaval vagy megfeleld ruhaval kell letisztitani. Ne hasznaljon a fellletet
potencialisan karcol6 anyagokat.

Ha a Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék belseje szennyezett, vegye fel a kapcsolatot kdzvetlenil a
helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazoéval (lasd: 13 Mlszaki és tudomanyos segitségnyujtas fejezet).
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12.2 Karbantartas

Ha a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék az Onellenérzés soran figyelmeztetést mutat (tovabbi
informacidért lasd a 11. abrat a 12.3 Készulék dnellenérzése fejezetben), mi szerint az optikai rendszer
csak részben- vagy egyaltalan nem érte el a szikséges értékeket, a felhasznalé szaraz vattapalcikaval
letisztithatja a bels® referenciaanyagot. A Maintenance [karbantartas] mentben a készllék belseje él6ben
lathatd a képernydn, és a rendszeren bellli fény bekapcsol (10C. abra). A felhasznal6 ekkor letisztithatja a
belsd referenciaanyagot, és Ujraindithatja a Quantum Blue® Reader leolvasét egy Uj onellenérzéshez.

o SYSTEM

IS GIITTD

GIND GEITTED

Tisztitasi lépeések:

. Kapcsolja be a Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket (10A. abra)

. Ellenérizze, hogy pormentes-e a palcika (javasolt: Techspray, Super-Tip habszivacs végi palcika,
termékszam: 2306)

. Teljesen vegye ki a Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék fidkjat (10B. abra).
(A fiok kivételével kapcsolatostovabbi tudnivalokeért 1asd: 5 Funkciok leirasa fejezet).

. Lépjen a System [rendszer]/Maintenance [karbantartas] menibe — az él6 nézet elindul (10C. abra).

. Vizsgalja meg a Quantum Blue®Reader leolvaso késziilék belsé kamrajat, majd dvatosan tisztitsa le a

por- és koszrészecskéket a belsé referenciaanyagrél (lasd 10D. abra).

NNNNNNNN

10A abra 10B abra

10C éabra 10D abra
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Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék
kamerajat vagy lampait, melyek a belsd kamra tetején talalhatok.

4 CAUTION

A karbantartasi Uzemmodbodl kizardlag kényszeritett ledllitassal lehet kilépni;

NOTICE a keszulék lekapcsolasahoz a bekapcsolégombot legalabb 6 masodpercig

nyomva kell tartani. Ujrainditas utan a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék
Onellendrzést végez, és megjelenik a kezddképernyd.

12.3 Device Self-Check

,,,,,,

érzékenységi optikai készilék. A Quantum Blue® Reader leolvasé készilék minden bekapcsolasakor egy
onellendrzést futtat a mechanikai, elektronikus és optikai alkatrészeinek ellenérzéséhez.

Sikertelen onellendrzés esetén vagy a belsé referenciaanyagok tisztitasara figyelmezteté Uzenet jelenik
meg a képernydn (11. abra, lasd: 12.2 Karbantartas fejezet), vagy a szerviz kézvetlen hivasara utasitd
figyelmeztetd Uzenet jelenik meg a Quantum Blue® Reader leolvasé késziléken (12. abra).

11. abra 12. abra

Ha az dnellenérzés sikertelen volt, a Quantum Blue® Reader eolvasé késziilék megakadalyozza a tovabbi
méréseket. Az eredmények igy is ellendrizhetdk és a beallitasok modosithatok. llyen esetben a felhasznalonak
fel kell vennie a kapcsolatot a helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazoval. Vegye figyelembe, hogy a
mért jel az alabbi okok szerint valtozhat:

* Az optikai alkatrészek szennyez6dése

» Elektromagneses interferencia

» Hoémérsékleti/paratartalombeli valtozasok
*  Mechanikai mozgasok

* Rossz fiok

Ellendrizze, hogy a Quantum Blue® Reader leolvasé készilék sorozatszamaval
NOTICE megegyez® sorozatszamu fiok van-e behelyezve (lasd: 6 Kicsomagolas és
belzemelés fejezet).
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13 MUSZAKI ES TUDOMANYOS SEGITSEGNYUJTAS

Ha miszaki vagy tudomanyos segitségnyujtas szikséges, vegye fel a kapcsolatot kozvetlendl helyi
BUHLMANN Laboratories AG forgalmazojaval. Helyi forgalmazoink segitenek énnek az azonnali megoldas
megtalalasaban. Sziikség esetén a helyi forgalmazonk tovabbitja kérdéseit vagy problémait a BUHLMANN
Laboratories AG Ugyfélszolgalati osztalyahoz.

Abban az esetben, ha vissza kell juttatnia a Quantum Blue® Reader leolvasé készuléket, azt teljesen
fert6tlenitett modon, patogénoktél és fertézd anyagoktdl mentesen teheti csak meg, mivel vizsgalata egy
bioldgiailag nem védett laboratériumban torténik majd (lasd: 12.1 Tisztitas fejezet).

A Quantum Blue® Reader leolvasé késziiléket eredeti csomagolasaban kell visszakuldeni. Ha az eredeti
csomagolas mar nem elérhetd, tajékoztassa helyi BUHLMANN Laboratories AG forgalmazéjat.

NOTICE

Az aktudlis Quantum Blue® Reader leolvaso készUlékre nem vonatkozik garancia
és tovabbi Ugyintézés, ha a Quantum Blue® Reader leolvaso késziilék hatuljan
Iévd biztonsagi cimkét médositottak.

14 HIBAELHARITAS ES UZENETEK

Az alabbi tablazatban felsoroljuk a hibatizeneteket és lehetséges elharitasi Iépéseit.

Uzenet a grafikus
felhasznaloi feliileten

Lehetséges kivalté ok

Lehetséges felhasznalo6i lIépés

«Barcode not found. Check
barcode on test card and
retry» [A vonalkod nem
talalhaté. Ellen6rizze a
tesztkartyat és probalja ujral

Err. 2001

Nincs vonalkédkartya a fiokban.

A kettébdl csak az egyik
vonalkédkartya talalhato.

A vonalkodkartya olvashatatlan pl.
szennyez6deés, sérulés, karcolas

miatt ...

Ellenérizze a vonalkédkartyat a
fiokban, és prébalja Ujra (lasd tovabba:
11.2 Tesztek frissitése fejezet). .

«Invalid barcode/ method.
Insert valid barcode and
retry» [Ervénytelen vonalkod/
modszer. Helyezzen be egy
érvényes vonalkodot és
prébalja ujra]

Err. 2002

Inkorrekt protokoll (pl.

A

vonalkédkartya helyett tesztkazetta

van a fiokba helyezve).

Ellen6rizze a
fiokban, és

vonalkédkartyat a
prébalja ujra.

«Test expired. Check expiry
date of test» [Teszt lejart.
Ellenérizze a teszt lejarati
idejét]

Err. 2003

A teszt lejarati ideje tullépve.

Ellen6rizze a teszt lejarati idejét. Ha
lejart, hasznaljon U] tesztet.

IJO BUHLMANN
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Uzenet a grafikus
felhasznaléi feliileten

Lehetséges kivalté ok

Lehetséges felhasznalo6i lIépés

«Test <-> cassette mismatch»
Teszt <-> kazetta nem
egyezik]

Err. 2004 and Err. 2016

A kivalasztott teszt modszer nem
egyezik a tesztkazettan lév
vonalkéddal (termékazonositd és/
vagy Lot azonosito).

30 masodpercen belll helyezze be
a kivalasztott modszerrel egyezd
tesztkazettat, vagy 30 masodpercen
belil valassza a megfelel6 teszt
modszert, és végezzen Uj mérést a
tesztkazettan.

«Test already exists» [A teszt
mar létezik]

Err. 2012

Egy azonos termékazonositoval
és Lot azonositéval rendelkezé
teszt modszer mar telepitve van
a Quantum Blue® Reader leolvasé
készuléken

Torolje a meglévs, azonos nevl és
lot azonositdju modszert. Szlkség

esetén vegye fel a kapcsolatot
az adminisztratori  jogosultsaggal
rendelkez6 felhasznaloval.

«No Cassette found» [Nem
talalhato kazetta]

Err. 2006 and Err. 2010

Nincs  tesztkazetta  behelyezve
vagy nem BUHLMANN-gyartmanyu
tesztkazetta van behelyezve.

Ellenérizze, hogy a megfeleld
tesztkazetta van-e behelyezve. 30
masodpercen belll probalja ujra.

«Wrong cassette orientation»
[Rossz kazetta-orientacio]

Err. 2007 and Err. 2017

A tesztkazetta nem a megfeleld
helyzetben van.

Forditsael 180°-kalakazettatésillessze
be Ujra a fiokot 30 masodpercen belil.
A vonatkozo6 utasitasok megjelennek
a Quantum Blue® Reader leolvasé
készlléken. 30 masodperc letelte
utan vegyen egy Uj tesztkazettat, és
alkalmazza ujra ugyanazt a mintat.

«Reader Initialization check
failed. Call Service» /or
«Device error. Restart Device»
A leolvasé inicializalasi
ellenérzése sikertelen. Hivja a
szervizt])/ vagy [Készilékhiba.
Inditsa Ujra a készuléket]

Err 1001 and Err. 1003

Sikertelen onellendrzés

Inditsa ujra a készlléket. Vegye
fel a kapcsolatot helyi BUHLMANN
Laboratories AG forgalmazojaval, ha a
hibailizenet tartos (lasd: 12.3 Készulék
Onellendrzése fejezet)

«System error. Text: xx
Number: yy Mode: zz»
[Rendszerhiba. Széveg: xx
Szam: yy Maod: zz]

Err. 2000

Lehetséges hardver- vagy
szoftverhiba

Inditsa Ujra a késziléket vagy vegye
fel a kapcsolatot helyi BUHLMANN
Laboratories AG forgalmazojaval, ha a
hibalzenet tartds.

«Maintenance recommended»
[Karbantartas szukséges]

Err. 2011

Az Onellen6rzési értékek kozel
vannak a célértékek hataraihoz.

Végezzen karbantartast a Quantum
Blue® Reader leolvasé késziiléken a
belséreferenciaanyagtisztitopalcikaval
tortend letisztitasaval (lasd:
12.2 Karbantartas fejezet).

«Drawer open during initiali-
zation. Close drawer and
restart device to repeat
initialization check» [A Fiok
nyitva van inicializalas
kdézben. Csukja be a fidkot és
inditsa el a késziléket ujbol
az inicializalasi ellenérzés
megismétlése érdekében]
Err. 1004

Inicializalas kézben a fiok nyitva van

Csukja be a fiokot, kapcsolja ki a
készlléket, és kapcsolja azt be egy Uj
teszt végrehajtasa érdekében
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15 MUSZAKI ADATOK

ABUHLMANN Laboratories AG cég fenntartja a miiszaki adatok barmilyen idében térténé megvaltoztatasanak

jogat.
15.1 A készulék méretei és sulya
Méretek H (magassag) / W (szélesség) / D (mélység) 150 x 150 x
150 mm (6 x 6 x 6 hiivelyk)
Suly Kb. 1,2 kg (2,6 font)

15.2 Mechanikai adatok és hardverjellemzdék

Grafikus felhasznaloi

Interaktiv 10,9 cm-es (4,3 hiivelyk) érintéképernyd

felllet

Zajszint <10 db(A)

Csatlakozasok 3 x USB, 1x ethernet

Memoériakapacitas Max. 99 teszt mddszer és max. 300 teszteredmény

Uzemeltetési
kordlmeények

+15 és +35 °C kozott (59 és 95 °F kozott), paratartalom
< 70%, nem kondenzal6do

Szallitasi kdriimények

-20 és +50°C kozott

Tarolasi kérilmények

+15 és +40°C kozott

IP- osztalyozas

IP10

15.3 Szoftverjellemzdk

Készllékszoftver (ISW)

A készllékszoftver a Quantum Blue® Reader
leolvasét futtatd- és vezérld egysége. Lehetbvé teszi,
hogy a leolvasé készilék kazettakat szkenneljen,
programfutasokat  elemezzen, valamint  hogy
megjelenitse és tarolja a futasok eredményeit.

Quantum Blue® Connect
Software

A Quantum Blue® Connect Software egy opcionalis
tartozék, melynek segitségével adatot kezelhet és
tarolhat kulsé szamitdégépeken, valamint a Quantum
Blue® Reader leolvas6 késziiléket laboratériumi
informacioés rendszerekhez vagy hasonlo informacios
rendszerekhez  csatlakoztathatja.

IJO BUHLMANN
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15.4 Optika

MUSZAKI ADATOK

Optikai rendszer

5 megapixeles camera (8Bit)

Jelzésfelismerés

kolorimetrias

Kolorimetrias felismerés

aranykolloid, szines latexgydongyok, szénrészecskék
stb.

Meéresi id6

< 20 masodperc

Felligyelet

Belsé referencia szilard szabvanyok hasznalataval

15.5 A készulék energiaigénye

Kulsé tapellatas

Bemenet: 100-240 V AC /0,5 A/ 50-60 Hz;
Kimenet: +12V DC /1,67 A

15.6 Opcionalis tartozékok

Kllsé nyomtato

Dymo TM 450/550 etikettnyomtaté

Nyomtatd cimkék

Dymo nagy cimkék s (101mm x 54mm)

Vonalkod-leolvaso

Zebra DS 2208* as modellszam

Tisztitd palcikak

Techspray, Super-Tip habszivacs végi palcika , Product
2306

Egyéb

USB portokon keresztll csatlakoztathato billentylzet,
eger

*A Quantum Blue® Reader leolvaso késziiléket a DS 2208-as modellszamu Zebra vonalkéd-leolvasoval
egyutt tesztelték. Az alternativ/iegyéb vonalkéd-leolvasok hasznalataval jaré felel6sség kizarélag a

felhasznalot terheli..
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15.7 ALKALMAZANDO SZABVANYOK

CE megfelel6ség
az alabbiakra
vonatkozodan

3

E termék CE jeldléssel rendelkezik a vonatkozé EU
Iranyelvének és a Rendelet kdvetelményeinek megfeleléen.
In vitro diagnosztikai orvosi készulékekre vonatkozo rendelet

(EU) 2017/746

Elektromagneses
kompatibilitas
(EMC)
kovetelmények

Méréstechnikai, iranyitastechnikai és laboratoriumi villamos
berendezések — EMC-kdvetelmények — 2-6. rész: Egyedi
kovetelmények: In vitro diagnosztikai (IVD) gydgyaszati
berendezések

DIN EN 61326-2-6:2013
+ |EC 61326-2-6:2012

Biztonsagi
kovetelmények

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - Part 1: General
requirements

Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control and laboratory use - Part 2-101:
Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical
equipment

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

EN 61010-2 101:2017
+1EC 61010-2-101:2015

REACH kompatibilisnek minésithetd.

Veszelyes’A nyagok Az alkalmazott alkatrészekre vonatkozd beszallitoi .
Hasznalatanak . . X . . s dir. 2011/65/EU
e nyilatkozatok, és jelenlegi tudomasunk szerint a készulék .
Korlatozasa oo e dir. 2015/863/EU
RoHS kompatibilisnek mindsithetd.
(RoHS)
Az alkalmazott alkatrészekre vonatkoz6é beszallitéi
REACH nyilatkozatok, és jelenlegi tudomasunk szerint a készulék dir. 1907/2006/EC

IJO BUHLMANN
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16 GARANCIA ES KOTELEZETTSEGEK

A termékkel és szolgaltatassal kapcsolatos kérdésekkel forduljon:

BUHLMANN Laboratories AG

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

Fax: + 41 61 487 12 34

Email: support@buhlmannlabs.ch

Az ugyfél- és termékszolgalat altalanos irodaidében elérhet6 (Hétf6t6l Péntekig 08:00 - 17:00 kdzép-eurdpai
id6 szerint (CET))

16.1 Termékgarancia

A mechanikai- és elektronikus alkatrészekre, valamint a termék mikddési megbizhatésagara 12 hénapos
gyartéi garancia érvényes.

Hasznalt felszerelés esetén a meghibasodasokat nem fedi a garancia.

A garancia teljesitésének helyszine: BUHLMANN, Schénenbuch. A BUHLMANN dontése szerint a hibas
alkatrészt vagy terméket a telephelyen vagy Schoénenbuch-ban javitjak/cserélik ki. A termékek szallitasa a
cég telephelyétél oda-vissza FOB torténik.

A helytelen kezelésbél — kilonds tekintettel a BUHLMANN altal nem jovahagyott, harmadik féltél szarmazo
szoftver a készllékben valé hasznalatara —adédé tzemeltetési hibat vagy sérilést nem fedezi a garancia.

A BUHLMANN-t az alkatrész- vagy termékcserére vonatkozo kotelezettségén tdl egyébre nem kotelezheti
a garancia. Ezek a kivételek a veszteség vagy sérilés modjatél figgetlenll érvényesek (szerz8désszegés,
jogellenes karokozas stb.)

A BUHLMANN nem vallal felelésséget a Quantum Blue® Reader leolvasé késziilék, annak szoftvere
hasznalatabdl vagy az tgyfél altal generalt, illetve harmadik felek szamara kiadott elemzési eredményeibdl
adodo veszteségekért.

Vegye figyelembe, hogy a Quantum Blue® Reader leolvaséra nem vonatkozik
NOTICE garancia és tovabbi tgyintézés, ha a Quantum Blue® Reader leolvasoé hatuljan

l[évd biztonsagi cimkét mddositottak.

16.2 A felhasznal6 kotelezettségei

ABUHLMANN-nak felréhaté sériilés vagy defekteken kiviil afelhasznald nemindithatkdveteléstaBUHLMANN
felé sérilt vagy defektes termékek vagy alkatrészek miatt. Afelhasznalonak a termék kézhezvételét kbvetden
azonnal at kell ellenériznie a terméket.

Amennyiben a BUHLMANN Laboratories AG cég altal megadott, a termék tarolasara, telepitésére
és kezelésére iranyuld utasitasokat nem veszik figyelembe, ha a terméken moddositasokat hajtanak
végre, valamint ha egyes alkatrészeket kicserélnek, illetve az eredeti termékleirasnak nem megfelel6
fogydeszkdzoket hasznalnak a készilékhez, ugy minden garancia semmissé valik, kivéve, ha az tgyfél vagy
uzletfél cafolni tudja az allitast, miszerint a fenti okok egyike miatt tortént a meghibasodas.

Meghibasodas, helytelen kiszallitéas, helytelen mennyiség vagy szallitasbol eredd karosodas esetén a
felnasznaldnak haladéktalanul irasban vagy faxon keresztiil értesitenie kell a BUHLMANN forgalmazét vagy
kézvetlenil a BUHLMANN céget (abban az esetben, ha a meghibasodas azonnal megallapithato), egyéb
esetben a termékek helyszinen torténd kézhezvételtdl szamitott két héten beldl kell értesiteni a céget, a
meghibasodas részletes leirasaval; a felhasznald koteles a vizsgalatot és értesitést me1fele|6en elvégezni.
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MELLEKLET

16.3 Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)

Ez a fejezet az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak artalmatlanitasarol nyujt informaciot
az Euroépai Unidn beldl.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szold 2012/19/EU eurdpai parlamenti iranyelv az
elhasznalddott elektromos és elektronikus berendezések megfelelé artalmatlanitasat irja eld. Az athuzott
kerekes szemétgy(jté tartaly abraja (lasd lent) szerint a terméket nem lehet mas hulladékkal egyutt
artalmatlanitani; egy jévahagyott hulladékkezeld létesitménybe vagy egy kijeldlt gyljtéponthoz kell szallitani
Ujrahasznositas céljabdl, a helyi rendeleteknek megfeleléen. Az elektronikus berendezések hulladékainak
kdlénalld gyljtése és Ujrahasznositasa az artalmatlanitds soran segit a természetes erdéforrasok
megdrzéseben, és biztositja, hogy az Ujrahasznositas mdodja dvja az emberi egészséget és a kdrnyezetet.

A BUHLMANN Laboratories AG cég vaéllalia a kijelolt WEEE Ujrahasznositasi kévetelményekkel jard
felelésséget, tovabba — amennyiben a cseretermék a BUHLMANN Laboratories AG altal szolgaltatott —
ingyenesen vallalja a WEEE jeldléssel ellatott elektronikus berendezések Ujrahasznositasat Eurdpan belll.
Ha a cseretermék nem a BUHLMANN Laboratories AG cégtél keriilt vasarlasra, kérésre az Gjrahasznositas
tovabbi koltségekkel elvégezhetd. Az elektronikus berendezés Ujrahasznositasaval kapcsolatban vegye fel a
kapcsolatotahelyiBUHLMANN LaboratoriesAG képviselettel asziikséges visszakiildésiformanyomtatvanyért.
A formanyomtatvany elkildését kovetéen a BUHLMANN Laboratories AG felkeresi 6nt tovabbi informacioért
az elektronikus hulladék begyijtésének Utemezésével kapcsolatban, illetve kiilénallé ajanlatadas céljabdl.
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Ib 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 VD (UE) 2017/746 per i
dispositivi medico-diagnostici in vitro ed

17 MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

Phone +4161487 1212
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 |égislations
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

& conforme ad altre leggi dellUnione de diagndstico in vitro y conforme con diagndstico in vitro e estd em

pertinenti, specifiche comuni (SC)) e altri otra legislacién pertinente de la Unién, conformidade com outra legislagdo

documenti normativi. especificaciones comunes) y otros relevante da Unido, especificagdes
documentos normativos. comuns) e outros documentos normativos.

Name und Adresse des Herstellers BUHLMANN Laboratories AG, Name und Adresse des BUHLMANN Germany GmbH

Name and address of manufacturer Baselstrasse 55, EU-Bevoliméchtigter Marie-Curie-Strafe 8,

Nom et adresse du fabricant
Nome e indirizzo del produttore
Nombre y localizacion del fabricante

4124 Schénenbuch, Switzerland

representative

Name and address of EU authorised

Nom et adresse du mandataire de 'lUE

79539 Lérrach, Germany

Nome e localizag&o do fabricante

Nome e indirizzo del mandatario dellUE
Nombre y localizacion del representante
autorizado de la UE

Nome e localizag&o 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 Numero Uinico 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 catélogo 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
numeros de série acima de 3000)

Der Quantum Blue® Reader ist ein Schnelltest-Lesegerat 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 € un lettore di test rapidi per la rilevazione efo 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 combinacién con las pruebas de flujo lateral de
BUHLMANN.

O Quantum Blue® Reader é um leitor de teste rapido 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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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

IJO BUHLMANN
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VALTOZTATASOK NAPLOJA

VALTOZTATASOK NAPLOJA

Datum Verzié | Valtozas

2024-06-06 VA3 A “8 Altalanos iizemeltetés” cim(i fejezetben egy felelésségre vonasi nyilatkozat bevezetése

Jelszdajanlas bevezetése a “8.3 Elsé bejelentkezés” fejezetben

A képernybdképek frissitése a “9.2 Teszt inditasa Fail Safe [hibamentes] lizemmddban” (3. és 7.
Iépés), “9.3 Teszt inditasa Fast Track [gyorsitott] izemmdodban” (2. és 7. |épés), “10 Ellenbrzési
eredmények”, “11.4.3 El nem klildétt eredmények tériése” és “11.4.5 Felhasznaldk kezelése” cimii
fejezetekben

A “7.2 Hardver telepitése / tartozékok” és a “15.6 Opcionalis tartozékok” fejezetek frissitése az Uj
hényomtatd bevezetésével

A “9.2 Teszt inditasa Fail Safe [hibamentes] izemmodban” (5. 1épés), a “9.3 Teszt inditasa Fast
Track [gyorsitott] izemmodban” (5. 1épés) és a “15.6 Opcionalis tartozékok” fejezetek frissitése a
billentylzet/egér csatlakozasi és hasznalati lehet6ségek bevezetésével

A megfelel6ségi nyilatkozat frissitése a “17 Megfelel6ségi nyilatkozat” fejezetbe

INCIDENS BEJELENTESE AZ EU TAGALLAMOKBAN

Barmilyen, a jelen készulékkel kapcsolatos sulyos incidens bekdvetkezése esetén, kérjik, hogy jelentse azt
a gyartéonak mindennem(i késedelem nélkul.
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Figyelem
Minden jog fenntartva.

A jelen dokumentum informaciotartalma értesités nélkil valtozhat.

Védjegyek

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek és cimkek tulajdonosaik tulajdonat képezik.

Szerzdbi jogi informaciok

Quantum Blue® Reader leolvaso készilék felhasznaloi kézikonyv Verzio: VA3

© Copyright 2022 by BUHLMANN Laboratories AG

Azebben adokumentumban foglaltak tovabbitasa, reprodukalasa, valamintazok hasznalata és nyilvanossagra
hozatalatilos, kivéve, haa BUHLMANN Laboratories AG arra kifejezetten engedélyt adott.

Svéjcban nyomtatva.

A BUHLMANN termékek megfelelnek az ISO 13485 szerinti mindségiranyitasi rendszeren beliili minéségi

szabvanyoknak.

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Fax rendelések +41 61 487 12 99
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