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INFORMACJE OGOLNE

1 WSTEP

Dziekujemy za wybranie czytnika Quantum Blue® Reader. JestesSmy przekonani, ze ten produkt stanie sie
integralng czescig Twojej codziennej pracy.

Szybkie testowanie umozliwia szybkie raportowanie wynikdéw, a tym samym zapewnia pracownikom stuzby
zdrowia narzedzie wspierajgce natychmiastowe podjecie decyzji. Korzystajac z bogatego doswiadczenia
zdobytego podczas dostarczania technologii detekcji reflektometrycznej z poprzednimi generacjami czytnika
Quantum Blue® Reader tysigcom klientéw na catym $wiecie, specjalisci z BUHLMANN Laboratories AG
opracowali czytnik nowej generacji dla mobilnych aplikacji szybkich testéw. Czytnik Quantum Blue® Reader
jest bardzo czutym, solidnym i ekonomicznym systemem pomiarowym do testow przeptywu bocznego. Ten
elastyczny i niezawodny system, oparty na koncepcji ,gotowy do uzycia” umozliwia uzytkownikom tatwe
przeprowadzenie testow przeptywu bocznego.

Niniejsza instrukcja opisuje, jak uzytkowac¢ czytnik Quantum Blue® Reader. Przed uzyciem urzadzenia nalezy
doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

2 INFORMACJE OGOLNE

2.1 Pomoc techniczna

W BUHLMANN Laboratories AG jeste$my dumni z jakosci i dostepno$ci naszego wsparcia technicznego i
naukowego. Nasz dziat Obstugi Klienta sklada sie z doswiadczonych naukowcéw i inzynieréw posiadajacych
rozlegtg wiedze praktyczng i teoretyczng w zakresie stosowania produktéw BUHLMANN Laboratories AG.
Aby uzyska¢ pomoc techniczng i naukowa dotyczacag produktéw Quantum Blue®, skontaktuj sie z lokalnym
dystrybutorem BUHLMANN Laboratories AG (Rozdziat 13 Wsparcie techniczne i naukowe). Aby uzyskaé
aktualne informacje na temat produktéw przeptywu bocznego dla czytnika Quantum Blue® Reader, nalezy
odwiedzi¢ strone https://www.buhimannlabs.ch.

2.2 Oswiadczenie o polityce

Polityka BUHLMANN Laboratories AG opiera si¢ na ulepszeniu produktow w miare pojawienia si¢ nowych
technik i komponentéw. BUHLMANN Laboratories AG zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji
produktéw w dowolnym momencie.

2.3 Zarzadzanie wersjami

Niniejszy dokument to instrukcja uzytkowania czytnika Quantum Blue® Reader VA3_IVDR_PL.

3 PRZEZNACZENIE CZYTNIKA QUANTUM BLUE® READER

Quantum Blue® Reader to szybki czytnik testowy do wykrywania in vitro i/llub iloSciowego oznaczania
docelowych analitbw na kasetkach testowych z przeptywem bocznym.

Czytnik Quantum Blue® Reader jest uzywany wylgcznie w potgczeniu z testami przeptywu bocznego
BUHLMANN.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

4 INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Aby zapewni¢ bezpieczng obstuge czytnika Quantum Blue® Reader, nalezy przestrzegac instrukcji i informac;ji
dotyczgcych bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Nalezy pamietac, ze jesli czytnik
jest uzywany w sposdb nie rekomendowany przez BUHLMANN Laboratories AG, ochrona zapewniana przez
urzgdzenie moze by¢ ostabiona.

W instrukcji znajdujg sie nastepujgce rodzaje informacji dotyczgcych bezpieczenstwa. Szczegéty podano w
formacie pokazanym ponizej.

Termin NIEBEZPIECZENSTWO jest uzywany do informowania o sytuacjach,
A DANGER ktére mogg skutkowaé $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.

Termin OSTRZEZENIE jest uzywany do informowania o sytuacjach, ktére mogg
spowodowac obrazenia ciata innych oséb.

Termin PRZESTROGA jest uzywany do informowania o sytuacjach, ktére mogag
A CAUTION | spowodowaé uszkodzenie instrumentu lub innego sprzetu.

Termin UWAGA jest uzywany do wskazania informacji uwazanych za wazne,
NOTICE ale niezwigzanych z zagrozeniami (np. komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa,
wytyczne dotyczgce konserwacji i czyszczenia).

Porady zawarte w niniejszej instrukcji majg na celu uzupetnienie, a nie
NOTICE zastgpienie, zwyktych wymogow bezpieczenstwa obowigzujgcych w kraju
uzytkownika.

4.1 Wlasciwe uzytkowanie

Czytnik Quantum Blue® Reader musi by¢ obstugiwany przez personel zaznajomiony z testami BUHLMANN
Quantum Blue® i posiadajgcy odpowiednie przeszkolenie.

Poniewaz potencjalnie zakazne prébki pacjenta bedg mierzone za pomocg czytnika Quantum Blue® Reader,
firma zaleca stosowanie odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej, takiego jak rekawiczki. Z probkami
pobranymi od pacjenta nalezy postepowac¢ zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng (ang. Good Laboratory
Practice; GLP), stosujgc odpowiednie $rodki ostroznosci. Jesli pomimo wszelkich srodkéw ostroznosci
czytnik Quantum Blue® Reader wejdzie w kontakt z potencjalnie zakaznym materiatem, nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 12.1 Czyszczenie.

Niewtasciwe uzycie czytnika Quantum Blue® Reader moze spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzenie instrumentu.

Czytnik Quantum Blue® Reader musi by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany
personel, ktéry przeszedt odpowiednie szkolenie. Wszelkie interwencje
zwigzane z urzgdzeniem mogg by¢ wykonywane wylgcznie przez pracownikéw
BUHLMANN Laboratories AG.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

4.2 Bezpieczenstwo elektryczne

Wszelkie defekty wykryte na elementach/podzespotach elektrycznych muszag

A DANGER zostaé bezzwtocznie naprawione. Do tego czasu system, podzespaét lub element
wyposazenia nie mogg by¢ uzytkowane w niesprawnym stanie. Nalezy zadzwoni¢

do lokalnego dystrybutora firmy BUHLMANN.

Nie nalezy narazaC czytnika na silne promieniowanie elektromagnetyczne.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie kompatybilnego $rodowiska

elektromagnetycznego dla przyrzadu w celu zagwarantowania wtasciwego
A CAUTION dziatania.

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczgce emisji zaktocen i emitowanej
odpornosci normy DIN EN 61326-2-6.

4.3 Srodowisko

Jesli czytnik Quantum Blue® Reader ma byé¢ uzywany w $rodowisku pracy podatnym na gromadzenie sie
brudu, nalezy regularnie czy$cic¢ urzadzenie. W celu czyszczenia nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale 12.1 Czyszczenie.

4.4 Zagrozenie dla sSrodowiska

Podczas pracy czytnika Quantum Blue® Reader nie nalezy wystawia¢ go na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

A CAUTION

A CAUTION | Czytnik nalezy chroni¢ przed wysokg wilgotno$cig i kontaktem z ptynami.

4.5 Zagrozenie cieplne

A CAUTION | Nie narazaj czytnika na nadmierne ciepfo.

4.6 Bezpieczenstwo konserwaciji

Konserwacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z opisem w rozdziale 12.2 Konserwacja. BUHLMANN
Laboratories AG opiera opftaty za naprawy wymagane z powodu nieprawidtowej obstugi.

4.7 Utylizacja odpadow

Odpady z testow mierzonych czytnikiem Quantum Blue® Reader mogg zawiera¢ pewne niebezpieczne
chemikalia lub materiaty zakazne/biologiczne i muszg by¢ zbierane i usuwane w odpowiedni sposob, zgodnie
ze wszystkimi krajowymi, stanowymi i lokalnymi przepisami i prawami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

4.8 Symbole na czytniku Quantum Blue® Reader

Na tabliczce znamionowej z tytu czytnika Quantum Blue® Reader znajdujg sie nastepujgce symbole:

Symbol Description
‘ € Oznaczenie CE dla Europy
IVD Znak do diagnostyki in vitro, wyréb przeznaczony do

stosowania jako wyrdb do diagnostyki in vitro

SN Numer seryjny

Legalny producent

ﬂ Data produkcji
|

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

REF Numer katalogowy
r Bl

A Uwaga — przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg
L |

IP10 Klasyfikacja IP

U D I -D I Globalny numer jednostki handlowej
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

4.9 Symbole na opakowaniu czytnika Quantum Blue® Reader

Symbol Description

Conditions
Transport Storage

+50°C +40°C
Warunki transportu i

-20°C e przechowywania

(2] | & Y]

ESALOT-MS.0033 Rev0

d
)’ 4‘4
Opakowanie nalezy
przechowywaé¢ w suchym
miejscu!

Nalezy ostroznie obchodzi¢
sie z opakowaniem!

Upowazniony przedstawiciel
EC |REP w Unii Europejskiej

Importer w Unii Europejskiej
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OPIS FUNKCJONALNY

5 OPIS FUNKCJONALNY
5.1 Sprzet

Quantum Blue®

’& BUHLMANN

Rys. 1

Dotykowy wyswietlacz

Przycisk zasilania z diodg LED

Szuflada na kasetke testu przeptywu bocznego

Uchwyt

AW IN|-~

Ztgcze do zasilania

6 Tabliczka znamionowa (wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 4.8
Symbole na czytniku Quantum Blue® Reader)

3 porty USB (typ A)
8 portow Ethernet (RJ-45)

Szuflade mozna catkowicie wysungé¢, naciskajac przycisk na spodzie czytnika (wskazany na rysunku 3)
z jednoczesnym wysunieciem szuflady. Nalezy uwazac, aby nie dotkngC biatego punktu orientacyjnego
(wskazanego na rysunku 4), znajdujgcego sie w prawym gérnym rogu szuflady.

Quantum Blue®

Dewus @

Rys. 3 Rys. 4
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PROCEDURY ROZPAKOWANIA | KONFIGURACJI

NOTICE Aby uruchomi¢ czytnik i wykona¢ pomiary szuflada musi by¢ catkowicie wsunieta

- do urzadzenia.

NOTICE Nie nalezy zmienia¢ szuflady miedzy réznymi czytnikami Quantum Blue® Reader.

5.2 Dostarczona zawartos¢

Quantum Blue® Reader

e Skrécone przewodniki po trybach szybkiej sciezki i trybie awaryjnym

e Instrukcje dotyczgce pobierania instrukcji uzytkowania i dodatkowych narzedzi programowych
(np. oprogramowanie Quantum Blue® Connect)

e Zasilacz z miedzynarodowym adapterem potgczeniowym

e Czyszczgce/bawetniane waciki

6 PROCEDURY ROZPAKOWANIA | KONFIGURACJI

6.1 Rozpakowanie czytnika Quantum Blue® Reader

Nalezy wyjg¢ czytnik Quantum Blue® Reader z futeratu transportowego, umiesci¢ go na stabilnej i rownej
powierzchni; sprawdzi¢, czy zawiera wszystkie wymienione elementy w rozdziale 5.2 Dostarczona zawartos¢.

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ urzgdzenie, aby upewni¢ sie, ze nie zostato uszkodzone podczas transportu.
W przypadku uszkodzenia lub braku jakichkolwiek elementow (rozdziat 5.2 Dostarczona zawartosc) nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem BUHLMANN Laboratories AG.

NOTICE Nalezy zaghowac oryginalne opako_wanle transportowe. Jest ono wymagane
przy zwrocie lub wysytce urzadzenia.

6.2 Konfiguracja i podtaczenie czytnika Quantum Blue® Reader

6.2.1 Podtaczenie zasilania pragdem zmiennym
Czytnik Quantum Blue® Reader moze by¢ uzywany wytgcznie z zasilaczem dostarczonym z urzgdzeniem.

Nalezy podtgczy¢ kabel zasilajgcy (koniec niskiego napiecia) do ztgcza z tytu urzadzenia (poz. 5 w rozdziale
5.1 Sprzet). Podtaczy¢ kabel zasilajgcy (wtyk sieciowy) do gniazdka elektrycznego. Nalezy upewnic sie, ze
kabel jest prawidtowo podtgczony po obu stronach.

Nalezy upewni¢ sie, ze lokalne napiecie sieciowe odpowiada napieciu
wskazanemu na tabliczce znamionowej czytnika Quantum Blue® Reader.

A CAUTION

10 Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3
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INSTALACJA

7 INSTALACJA

7.1 Wymagania

Czytnik Quantum Blue® Reader nalezy umiesci¢ najlepiej na biurku lub innej stabilnej i réwnej powierzchni z
wystarczajgco wolng przestrzenia, aby tatwo wiozy¢ kasetke testowg lub odtgczy¢ urzgdzenie. W sytuacjach
awaryjnych lub w nietypowych warunkach pracy lokalizacja powinna w dowolnym momencie zapewni¢
wystarczajgcg ilos¢ miejsca, aby umozliwic tatwe odtgczenie urzgdzenia.

Czytnik Quantum Blue® Reader to bardzo czute i precyzyjne urzgdzenie optyczne. Na wynik mogg mie¢
wplyw wibracje m.in. jesli urzadzenie jest umieszczone w poblizu maszyn wibracyjnych.

Urzadzenie posiada wewnetrzng korekcje dla normalnego poziomu oswietlenia otoczenia. Bardzo intensywne
Swiatto wpadajgce do szuflady kasetki testowej moze spowodowaé powazne zaktdcenia pomiaru i jesli to
mozliwe, nalezy go unikac.

m Podczas pracy czytnik nie moze by¢ narazony na bezposrednie dziatanie
promieni  stonecznych.

7.2 Instalacja sprzetu / Akcesoriow

Instalacja opcji zasilania i akcesoriow:

» Zasilanie zewnetrzne: podtgcz zasilanie zewnetrzne do portu zasilania (Poz. 5 w rozdziale 5.1 Sprzet).
Niebieska dioda LED w przycisku zasilania wskazuje potgczenie z zasilaczem.

* Drukarka termiczna: Czytnik Quantum Blue® Reader mozna podtgczy¢ za pomocg USB do drukarki
etykiet Dymo TM 450/550 z duzymi etykietami adresowymi (101 x 54 mm).

Nie nalezy podtgczac zasilania drukarki DYMO do czytnika Quantum Blue®
A CAUTION | Reader.
Moze to spowodowac trwate uszkodzenie czytnika Quantum Blue® Reader.

Zewnetrzy czytnik kodéw kreskowych: Do wprowadzenia identyfikatora prébki moze by¢ uzyty zewnetrzny
czytnik kodéw kreskowych zamiast korzystania z klawiatury ekranowej. Nalezy podtgczy¢ kabel USB
czytnika kodow kreskowych do wolnego portu USB z tytu czytnika Quantum Blue® Reader (poz. 7 w rozdziale

5.1 Sprzet).

Czytnik Quantum Blue® Reader zostat przetestowany w potgczeniu z czytnikiem kodoéw kreskowych modelu
Zebra DS. 2208. Uzytkownik ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za uzycie alternatywnych/innych modeli
czytnikow kodow kreskowych.

Nalezy pamietac, ze drukarka termiczna i zewnetrzy czytnik kodow kreskowych
m nie sg dotgczone do zestawu z czytnikiem Quantum Blue® Reader i nalezy je
zamowi¢ oddzielnie u lokalnego dostawcy. Firma BUHLMANN nie dostarcza

wyzej opisanych akcesoriow.

7.3 Przenoszenie czytnika Quantum Blue® Reader

Czytnik Quantum Blue® Reader to mobilne urzgdzenie, ktére mozna tatwo przenosi¢. Nalezy upewni¢ sie, ze
zawsze spetnione sg odpowiednie warunki pracy (Rozdziat 15 Dane techniczne).

m Nie nalezy przenosi¢ ani nie przesuwac czytnika podczas wykonywania pomiaru.
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8 OBSLUGA OGOLNA

Zastrzezenie: Zrzuty ekranu w tej instrukcji uzytkowania stuzg wytgcznie do celéw demonstracyjnych i mogg
sie rézni¢ w zaleznosci od wybranego jezyka czytnika, zastosowanej metody testowej i numeru partii.

8.1 Wiaczanie i wylgczanie czytnika Quantum Blue® Reader

Czytnik nalezy wtgczy¢ naciskajgc przycisk zasilania (Poz. 2 Rysunek 1, Rozdziat 5.1 Sprzet). Czytnik
wyswietli standardowy czarny ekran, a nastepnie przetgczy sie na ekran rozruchowy. Po pomysinej inicjalizacji
wszystkich komponentéw wyswietli sie ekran gtéwny.

Czytnik nalezy wytaczy¢ naciskajgc przycisk zasilania przez co najmniej 1 sekunde. Czytnik Quantum Blue®
Reader poprosi o potwierdzenie wytgczenia. Pamietaj, ze niebieska dioda LED pozostanie wigczona, nawet
jesli czytnik jest wytgczony.

8.2 Uruchomienie czytnika

Podczas uruchamiania zostanie przeprowadzona wewnetrzna procedura autokontroli, aby sprawdzi¢, czy
wartosci z wewnetrznych wzorcéw odniesienia mieszczg sie w zdefiniowanym zakresie tolerancji. Jezeli
zmierzone wartos$ci wewnetrznych wzorcéw odniesienia sg poza zakresem toleranciji, zostanie wyswietlony
komunikat ostrzegawczy. Dodatkowe informacije dotyczace tego komunikatu ostrzegawczego znajdujg sie w
rozdziale 12.2 Konserwacja.

m Nalezy upewni¢ sie, ze szuflada jest wsunieta catkowicie.

8.3 Pierwsze logowanie

Czytnik Quantum Blue® Reader bedzie miat domysinie wigczony tryb zarzadzania uzytkownikami. Aby sie
zalogowac, nalezy wybra¢ uzytkownika domysinego, ktéry jest wstepnie zainstalowany o nazwie ,ADMIN”
(1). A wstepne hasto to ,0000” (2).

Po pierwszym logowaniu uzytkownik ma mozliwos¢ zmiany hasta administratora i przypisania nowych
uzytkownikéw z uprawnieniami ,Administratora” (ang. ,Administrator”) lub z uprawnieniami ,Uzytkownik
laboratorium” (ang. Lab User”. Mozna skonfigurowac tak zwane zarzadzanie uzytkownikami w menu System/
Ustawienia/Obszary Administracyjne/Zarzadzanie uzytkownikami (ang. System/Setting/Admin Area/ User
Management) (Rozdziat 11.4.5 Zarzadzanie uzytkownikami).

Uwaga: Zaleca sie, aby nowo ustawione hasto zawierato co najmniej 8 znakéw, w tym co najmniej 1 matg
litere, 1 wielkg litere i 1 cyfre. Dodaj dodatkowe znaki, takie jak @ lub #, aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo
hasta.

LOGIN

PASSWORD: 0000 a

(o Qwl-D- Qe vheR Rolr]

BE R (om0 F |
&123 British English -

8.4 Twarde wytaczanie

Aby wykona¢ twarde wylgczenie, przycisk zasilania musi by¢ wcisniety przez co najmniej 6 sekund, az
urzgdzenie sie wytgczy. Nastepnie urzgdzenie nalezy ponownie uruchomic.

12 Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3
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8.5 Struktura menu

Rycina 5 przedstawia strukture menu czytnika Quantum Blue® Reader. Szare, zacieniowane pole wskazuje
menu, ktére jest dostepne tylko dla administratorow. Wiecej informacji na temat ustawien administratora
znajduje sie w rozdziale 11.4.5 Zarzadzanie uzytkownikami.

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
lode of Operation
Mode of O i
—  Delete Results
— Manage Data ~ ——
— Export Raw Data
—>  Manufacturer Reset Ly Delete Unsent Results
—  User Management
Network
—  Communication Settings
Connect
— Update Software Security
Shutdown Settings
= Rys. 5

8.6 Ekran gtéwny

Po pomysinym uruchomieniu systemu widoczny jest ekran gtéwny. Na ekranie gtbwnym wys$wietlane sg trzy
gtbwne menu: rozpoczecie nowego testu (1), podsumowanie wynikow (2) i ustawienia systemowe (3), a
takze funkcja wylogowania (4) oraz data i godzina (5).

START
NEW TEST

€=

{§} System 3

0 100 Gl

1 | Przycisk do rozpoczecia nowego pomiaru

2 | Przycisk do przeglgdania wynikow

3 | Przycisk do przegladania stanu i zmiany ustawien

4 | Przycisk do wylogowania sie z urzgdzenia

5 | Pasek stanu wyswietlajgcy date/godzine oraz symbole stanu, jesli dotyczy
Slajtaanw;zagr::ﬁ@;;;zjoeg_aénstrukqa uzytkowania Wersja A3 13 I)o BUHLMANN



UZYCIE INSTRUMENTU

9 UZYCIE INSTRUMENTU

9.1 Dwa tryby pracy
W czytniku Quantum Blue® Reader dostepne sg dwa tryby pracy: tryb awaryjny i tryb szybkiej $ciezki.

Tryb pracy moga skonfigurowac uzytkownicy z uprawnieniami administratora
NOTICE w menu System/Ustawienia/Obszary administracyjne/Tryb pracy (ang. System/
Settings/Admin Areas/Mode of Operation) (Rozdziat 11 System i ustawienia)

c MODE OF OPERATION

Tryb awaryjny (Rozdziat 9.2 Rozpoczecie testu w trybie awaryjnym) jest ustawieniem domysinym i zawsze
bedzie wymagat odczytu karty z kodem kreskowym. Rozpoczynajgc pomiar, czytnik Quantum Blue® Reader
najpierw przeprowadzi specyficzny dla testu czas inkubacji, nastepnie zeskanuje kasetke testowa.

W trybie szybkiej Sciezki (Rozdziat 9.3 Rozpoczecie testu w trybie szybkiej Sciezki) zgdana metoda testu
moze by¢ wybrana z listy juz zainstalowanych metod testowych w czytniku Quantum Blue® Reader. Czas
inkubacji mozna poming¢, a zamiast wbudowanego w czytnik zegara mozna zastosowac zegar zewnetrzny.
Metode testowg z tymi samymi ustawieniami mozna powtoérzy¢, naciskajgc przycisk Powtérz test (ang.
.,Repeat Test”) na ekranie.

Tryb awaryjny jest przeznaczony do wykonywania pojedynczych testéw, natomiast tryb szybkiej sciezki do
przeprowadzenia serii testow.

14 Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3

) .
IO BUHLMANN Data wydania: 2024-06-06



UZYCIE INSTRUMENTU

9.2 Rozpoczecie testu w trybie awaryjnym

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy uwaznie przeczytac ponizsze instrukcje. Nalezy upewnic sig, ze prébka
naktadana jest w odpowiednim momencie, aby zapewnic¢ wtasciwy czas inkubacji dla danego testu.

O Aby rozpoczag¢ nowg serie, nalezy nacisngc
przycisk ROZPOCZNIJ NOWY TEST (ang.
+START NEW TEST”) na ekranie gtdwnym (1).

START
NEW TEST

«i] Log out |

Krok 1:

Rozpoczecie pracy zaczyna sie od ekranu, na ktérym widnieje informacja o wiozeniu karty testowej z kodem
kreskowym.

O Nalezy otworzy¢ szuflade znajdujgca sie z przodu
czytnika Quantum Blue® Reader i umiesci¢ karte

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

"Read Barcode"

z kodem kreskowym w uchwycie. Zamkngc¢
szuflade i rozpoczgé proces odczytu, naciskajgc
przycisk Odczyt kodu kreskowego (ang. ,Read
Barcode”).

O Nalezy wyjaC karte z kodem kreskowym i gdy
pojawi sie komunikat na ekranie nacisngc

Remove barcode przycisk Kontynuuj (ang. “Continue”).
card from drawer

and press

"Continue"

Uwaga: Czytnik w tym momencie zataduje
ustawienia specyficzne dla danej metody w celu
wykonania pomiaru tj. metoda testowa, numer
partii (ang. LOT ID) i parametry kalibracji.

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja 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

tion time: Yes
Incubation time in seconds: 25

Krok 5:

° ENTER SAMPLE ID X123 L X|

ODdodonnononn
DOdDOonnnn

of-BxfcfoJofof-0 §
&123 British English -
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O Niektére metody badawcze mogg wymagac

wyboru typu prébki i/lub rozcienczenia prébki.
Jesli pojawi sie taki komunikat nalezy wybrac
rodzaj probki i/lub odpowiednie rozciehczenie
prébki.

Na ekranie pojawia sie okno podsumowujgce,
w ktérym wyswietlane sg wszystkie parametry
specyficzne dla badania (np. metoda badania,
identyfikator produktu, numer partii (ang. LOT
ID), data waznosci, ustawienie czasu inkubacji
itp.).

Jesli ustawienia testu sg prawidtlowe, nalezy
przycisng¢ przycisk Kontynuuj (ang. “Continue”)
i przejs¢ do ekranu wprowadzania probki.

Wprowadz identyfikator prébki za pomoca
klawiatury ekranowej, klawiatury zewnetrznej
lub zewnetrznego skanera kodow kreskowych
(Rozdziat 7.2 Instalacja sprzetu/akcesoriow).

Przycisk Kontynuuj (ang. “Continue”) pojawia
sie po wprowadzeniu co najmniej 3 znakow.
Aby przejs¢ do ostatniego ekranu i rozpoczac
pomiar nalezy nacisng¢ przycisk Kontynuuj (ang.
“Continue”).

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3
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Krok 6:

O Prébke nalezy natozy¢ na kasetke testowg
_ zgodnie z instrukcjg uzytkowania danego testu.
NRply Sel Nalezy upewnié¢ sie, ze kasetka testowa jest
est cassette and . . . . . .

press "Start umieszczona w prawidtowej orientacji (nalezy
Measurement” odnie$¢ sie do wytloczonej kasetki testowej w

szufladzie).

— O Zamkng¢ szuflade i natychmiast kontynuowac,
Start Measurement . . . . .
naciskajgc przycisk Rozpocznij pomiar (ang.

“Start Measurement”).

O Cykl rozpocznie sie z czasem inkubacji
wiasciwym dla danego testu. Nastepnie czytnik
Quantum Blue® Reader automatycznie przystapi
do pomiaru kasetki testowe;.

INCUBATION

IN PROGRESS ...

Inkubacje i pomiar mozna przerwac, naciskajgc
przycisk (X).

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

Krok 7:
Po pomiarze wynik jest automatycznie zapisywany i wyswietlany na ekranie podsumowania wynikow:

O Jesli drukarka jest podtgczona to mozna
wydrukowaé wynik (1) lub powréci¢é do ekranu
gtdwnego (2).

2024-02-09
LF-TLIF ® 14:58
Serum 1:20 @ ApMIN
9.8 pg/mL
Ho Product ID: TLIF
Patientl Lot ID: 3822
Control Line : WALID Expiry: 2024-10-31
Test Line : WALID

1 D
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9.3 Rozpoczecie testu w trybie szybkiej sciezki

O Aby rozpoczg¢é nowg serie, nalezy przycisngc
przycisk ROZPOCZNIJ NOWY TEST (ang,
(i) “START NEW TEST’) na ekranie gtownym (1).

START
NEW TEST

332 Results

System

&

«i] Log Out

Krok 1a:

Ekran ,Wybierz metode” (ang. Select Method) pokazuje wszystkie zainstalowane metody testowe, ktore
zostaly wczesniej przestane do czytnika.

2 O Mozna wybra¢ juz zainstalowang metode

° SEECT M testovyama, naciskajgc odpowiedni przycisk na
3 ekranie (1).

O Jedli zgdanej metody testowej brakuje na liscie
lub do tej pory nie zainstalowano zadnego testu,
nalezy nacisng¢ Nowy Test/Numer partii (ang.
“‘New Test/Lot ID”) (3), i zaimportowa¢ nowg
metode testowg z karty z kodem kreskowym
(Tryb awaryjny, Krok 2).

O Aby cofng¢ sie do poprzedniego kroku, nalezy
nacisng¢ przycisk Wro¢ (ang. “Go-Back”) (<)
(2). Nalezy przytrzymac dtuzej, aby powrdci¢ do
ekranu gtéwnego.

Krok 1b:

O Jedli wybrana jest juz metoda badania, nalezy
przejs¢ do ekranu wyboru partii (ang. LOT), gdzie

mozna wybraC¢ odpowiedni numer partii (ang.

3 LOT ID) dla metody badania (1).

O Jesli brakuje numer partii (ang. LOT ID) to mozna
zaimportowa¢ metode testowg (3) z prawidtowym
numerem partii (ang. LOT ID) za pomoca karty
z kodem kreskowym dotgczonej do zestawu
testowego. (Tryb awaryjny, krok 2).

O Aby cofng¢ sie do poprzedniego kroku, nalezy
nacisng¢ przycisk Wro¢ (ang. “Go-Back”) (<)
(2). Nalezy przytrzymac dtuzej, aby powrdci¢ do
ekranu gtéwnego.

18 Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3
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Krok 2:

O Niektére metody testowe mogg wymagac wyboru
typu prébki i/lub rozcienczenia probki. Jesli pojawi

sie taki komunikat, nalezy wybraé rodzaj probki i/
lub odpowiednie rozcienczenie.

o SELECT SPECIMEN/DILUTION

Krok 3:

o SKIP INCUBATION O Na ekranie POMIN INKUBACJE (ang. “SKIP

INCUBATION”) nalezy wybra¢, czy czas
inkubacji kasetki testowej odbywa sie za pomocag
zewnetrznego timera (nalezy nacisngc¢ przycisk
TAK (ang. ,YES”)) czy czas inkubacji ma by¢
odliczany przez czytnik (nalezy nacisng¢ NIE

(ang. ,NO”)).
Krok 4:
o O Na ekranie powinno wyswietlic sie okno
podsumowujgce, w ktorym wyswietlane sg
TEST1 wszystkie parametry specyficzne dla testu (np.
- metoda badania, identyfikator produktu (ang.

,Product ID”), Numer partii (ang. ,LOT ID”),
data waznosci (ang. ,Expiry”), ustawienie czasu
inkubacji itp.).

O Jesli ustawienia testu sg prawidtowe, nalezy

nacisng¢ przycisk Kontynuuj (ang. “Continue”),
aby przejs¢ do ekranu wprowadzania prébki.

Incubation time in seconds: 25

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3 19
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Krok 6a:

UZYCIE INSTRUMENTU

O Woprowadz identyfikator probki za pomocag

klawiatury ekranowej, klawiatury zewnetrznej
lub zewnetrznego skanera kodéw kreskowych
(Rozdziat 7.2 Instalacja sprzetu/Akcesoriow).

Przycisk Kontynuuj (ang. ,Continue”) pojawia sie
po wprowadzeniu co najmniej 3 znakow. Nalezy
przycisng¢ przycisk Kontynuuj (ang. ,Continue”),
aby przejs¢ do ostatniego etapu i rozpoczgé
pomiar.

Jesli wybrano ,NIE” (ang. ,NO”) na ekranie POMIN INKUBACJE (ang. ,SKIP INCUBATION”) (=czas inkubagiji

jest odliczany przez czytnik):

Insert test cassette
and press "Start
Measurement”

INCUBATION

IN PROGRESS ...

MEASUREMENT

IN PROGRESS ...

IJO BUHLMANN

O Prébke nalezy natozy¢ na kasetke testowg

zgodnie z instrukcjg uzytkowania dla konkretnego
testu. Nalezy upewni¢ sie, ze kasetka testowa
jest umieszczona w prawidtowej orientacji (nalezy
odnies¢ sie do wyttoczonej kasetki testowej w
szufladzie).

Nalezy zamkng¢ szuflade i natychmiast
kontynuowaé, naciskajgc przycisk Rozpocznij
pomiar (ang. ,Start Measurement”).

Test rozpocznie sie z czasem inkubacji
specyficznym dla danego testu. Nastepnie czytnik
Quantum Blue® Reader automatycznie przystgpi
do pomiaru kasetki testowej.

Inkubacje i pomiar mozna przerwac, naciskajgc
przycisk (X).

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3
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Krok 6b:

Jesli wybrano ,TAK” (ang. ,YES”) na ekranie POMIN INKUBACJE (ang. ,SKIP INCUBATION”) (=czas
inkubacji jest odliczany przez zewnetrzy zegar):

O Prébke nalezy natozy¢ na kasetke testowg

zgodnie z instrukcjg uzytkowania dla danego
Insert ot e testu. Nalezy ustawi¢ recznie zewnetrzny zegar
and press "Start na czas inkubacji zgodny z danym testem, tak
el jak wskazane jest to w odpowiedniej instrukcji
uzytkowania.

O Nalezy otworzy¢ szuflade i umiesci¢ kasetke
testowg w uchwycie. Nalezy upewni¢ sie, ze
kasetka testowa jest umieszczona w prawidtowej
orientacji (nalezy odnies¢ sie do wyttoczonej
kasetki testowej w szufladzie).

O Po uptywie czasu inkubacji prébki, nalezy
zamkngc¢ szuflade i nacisng¢ przycisk Rozpocznij

pomiar (ang. ,Start Measurement”).
MEASUREMENT

IN PROGRESS ... O Kasetka testowa zostanie zmierzona przez
czytnik Quantum Blue® Reader.

Krok 7:
Po pomiarze wynik jest automatycznie zapisywany i wyswietlany na ekranie podsumowania wynikow:

O Jesli drukarka jest podtgczona, mozna
wydrukowaé wynik (1) lub powtorzy¢ test przy
tych samych ustawieniach (2) lub powrdci¢ do
ekranu gtéwnego (3).

2024-02-09
LF-TLIF O
Serum 1:20 ® Apmin
8 “g_fml- Product ID: TLIF
Patientl Lot ID:
Control Line : VALID Expiry: 2024-10-31

Test Line : VALID m
2 Repeat Test
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10 PRZEGLAD WYNIKOW

Nacisniecie przycisku Wyniki (ang. ,Results”) powoduje wyswietlenie ekranu z przeglagdem ostatnio
uzyskanych wynikow.

START
NEW TEST

Ekran wynikéw pokazuje wszystkie wyniki testéw w widoku kafelkowym. Dostepne sg rézne czynnosci do
przeglagdania i wyszukiwania wynikéw (Tabela ponizej).

LF-TLIF - LF-TLAD LF-TLAD LF-TLIF LF-TLIF

LF-TLAD LF-TLAD
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 Patient9 Patients [] Patientio M [ ] Patienta PatientG@ll | Patient7
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 [ ] Patientc JM[ ] patients W[ | Patients [ | Patient3
LF-TLIF LF-TLIF

LF-TLIF LF-TLIF
- Caram 1300 Cariim

Sarum 1:200 Carim

Numer | Czynnosci
Stukniecie w kafelek otwiera widok pojedynczego wyniku ze wszystkimi szczegotami

1 wynikéw (Krok 7 Tryb awaryjny i tryb szybkiej sciezki).

2 Aby wyszukac okreslone wyniki testu, nalezy wprowadzi¢ nazwe metody testowej, date lub
identyfikator probki/uzytkownika w polu ,Wyszukaj wynik” (ang. ,Search for Result”).

3 Nalezy przesung¢ palcem po liscie wynikow, aby przewingc liste w dot.

Dtuzsze przycisniecie ikony z wynikiem otwiera menu z dodatkowymi czynnosciami:

Numer | Czynnosci
4 Wybra¢ wynik do eksportu lub drukowania.
5 Zaznaczy¢ lub odznaczy¢ wszystkie wyniki.
6 Zapisa¢ wybrane pliki na pamieci USB w formacie csv*.
7 Wydrukowac wybrane wyniki.

*W celu ochrony danych przed manipulacjg/zmiang firma BUHLMANN zaleca wydrukowanie zebranych danych.
Wiarygodnos$¢ danych jest gwarantowana tylko na urzadzeniu. Transfer jest technicznie mozliwy, ale nie ponosimy

zadnej odpowiedzialnosci.
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SYSTEM | USTAWIENIA

11 SYSTEM | USTAWIENIA

° SYSTEM

G )
START

333 Results

&

(-ﬂ Log Out

System

Menu systemu zawiera cztery giébwne sekcje:

o Status (1) do wyswietlania aktualnych informacji o czytniku, takich jak wersja oprogramowania (ang.
~Software (SW) version”), adres IP (ang. ,IP address”) lun numer seryjny (ang. ,serial number”)

e Aktualizacja testu (2)
e Zmiana ustawien urzgdzenia (3)

» Konserwacja (4) czytnika Quantum Blue® Reader

11.1 Status

Aby przej$¢ do menu nalezy nacisng¢ przycisk System/Status, w ktérym mozna uzyskac¢ dostep do informac;ji
technicznych o czytniku Quantum Blue® Reader. Dostepne sg dwie opcje:

* Menu informacyjne (ang. ,Info Menu”) (1): wySwietla adres IP, nazwe urzgdzenia, numer seryjny,
identyfikator oprogramowania, wersje oprogramowania i wersje systemu operacyjnego.

* Dziennik zdarzen (ang. ,Show Event Log”) (2): pokazuje chronologiczng liste dziatan, ktére zostaty
wykonane na czytniku Quantum Blue® Reader, takie jak proby logowania, wykonane pomiary i wyswietlane
komunikaty o btedach. Te liste mozna wyeksportowa¢ na pamie¢ USB.

Oba menu mozna opuscic¢ naciskajgc przycisk Wro¢ (ang. ,Go-Back”) (<).

* Kontrola QC (ang. ,QC Check”) (3): moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia weryfikacji testu
oprocz samokontroli wykonywanej podczas uruchamiana czytnika. W przypadku niepowodzenia kontroli
QC, nalezy zapoznac sie z rozdziatem 12.2 Konserwacja i/lub 12.3 Autokontrola czytnika, aby uzyskac
wiecej informacji na temat dziatan nastepczych.

o STATUS

Show Event Log

° SYSTEM
o=
arm.

QC Check

° STATUS

Show Event Log PASSED
QC Check

QC CHECK
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SYSTEM | USTAWIENIA

11.2 Aktualizacja testéw

To menu stuzy do aktualizacji czytnika Quantum Blue® Reader o nowe metody testowe.

Metody mogg by¢ dodawane przez wszystkich uzytkownikéw. Usuwanie juz

NOTICE zainstalowanych metod jest mozliwe tylko przez administratorow.

Q svorev o G

Tesil

@ 2022-02-02
a=Tme

Menu pokazuje przeglad wszystkich zainstalowanych metod testowych. Mozna je filtrowa¢ pod katem
okreslonych metod badawczych za pomocg pola wyszukiwana (ang.”Search for test”) (1). Aby zaimportowac
nowg metode testowg, nalezy nacisng¢ przycisk Nowy test (ang. ,New Test”) (2). Czytnik Quantum Blue®
Reader wyswietli komunikat aby wtozy¢ karte z kodem kreskowym do szuflady (fioletowa strzatka na Rycinie
6) dostarczonej z kazdym zestawem testu przeptywu bocznego firmy BUHLMANN. Nalezy upewni¢ sie, ze
karta z kodem kreskowym jest wtasciwie umieszczona w szufladzie (Rycina 7).

Quantum Blue® Quantum Blue®

B BUHLMANN

Rys. 6 Rys. 7

Import nowej metody moze zajg¢ do 1 minuty. Jesli pojawi sie komunikat o btedzie, ze nie mozna odczyta¢
karty z kodem kreskowym, nalezy sprébowac¢ wykona¢ nastepujgce czynnosci:

. Zmieni¢ potozenie karty z kodem kreskowym

. Upewnic sie, ze karta z kodem kreskowym nie jest wygieta

. Upewnic sie, ze obszar kodu kreskowego jest czysty i nieuszkodzony

. Upewnic sie, ze karta z kodem kreskowym zostata wiozona w prawidtowej orientacji (Rycina 7)

. Jedli karta z kodem kreskowym nie zostanie odczytana pomimo powyzszych czynnosci, prosimy o
kontakt z lokalnym dystrybutorem firmy BUHLMANN Laboratories AG w celu uzyskania dalsze;
pomocy.

Wazne: Czytnik Quantum Blue® Reader uniemozliwia importowanie juz zainstalowanych metod testowych.

24 Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3

) .
IO BUHLMANN Data wydania: 2024-06-06



SYSTEM | USTAWIENIA

11.3 Ustawienia

Menu ustawienia sktada sie z nastepujgcego podmenu:

. Preferencje (ang. ,Preferences”) dostepne dla wszystkich uzytkownikéw

. Obszar Administracyjny (ang. ,Admin Area”) dostepne tylko administratoréw

11.3.1 Preferencje

W menu Preferencje (ang. ,Preferences”) uzytkownik moze dostosowac jasnos¢ ekranu (ang. ,Brightness”)
(80% jest ustawieniem domysinym) (1.1) oraz wybrac¢ jezyk (1.2).

Jezyk nalezy wybrac¢ naciskajgc na odpowiednig ikone na ekranie wybor jezyka (ang. ,Select Language”)

o SYSTEM o SETTINGS

o PREFERENCES c SELECT LANGUAGE

Francais
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11.3.2 Obszar administracyjny

Wigczone zarzadzanie uzytkownikami powoduje, ze menu Obszar administracyjny (ang. ,Admin Area”)
dostepne jest tylko dla administratorow (Rozdziat 11.4.5 Zarzgdzanie uzytkownikami).

W tym menu mozna zmieni¢ nastepujgce ustawienia:

» Ustawienia daty i godziny (ang. ,Date & Time”) (1) czytnika Quantum Blue® Reader

e Zarzadzanie danymi (ang. ,Manage Data”) (2) do usuniecia zainstalowanych metod testowych
lub wynikow

e Zarzadzenie uzytkownikami (ang. ,User Management”) (3) do dodania, zarzgdzania i usuwania
uzytkownikéw

e Zaktualizowanie oprogramowania (ang. ,Update Software») (4) do zainstalowania aktualizaciji
oprogramowania urzgdzenia

e Tryb dziatania (ang. ,Mode of Operation”) (5) do wyboru miedzy trybem awaryjnym a trybem
szybkiej Sciezki

e Reset producenta (ang. ,Manufacturer Reset”) (6) do usuniecia wszystkich zapisanych danych i
metod testowych z czytnika Quantum Blue® Reader

e Ustawienia komunikacji (ang. ,Communication Settings”) (7) do skonfigurowania pofgczenia
sieciowego w celu przesytania danych

e Ustawienia wytgczania (ang. ,Shutdown Settings”) (8) do konfiguracji przedziatu czasowego do
automatycznego wytgczania czytnika Quantum Blue® Reader

Date & Time Mode of Operation @]

Manage Data Manufacturer Reset{{

User Management @& Communication Settin{§f§

Update Software (€ Shutdown Settings ]

11.4 Struktura menu w obszarze administracyjnym

11.4.1 Data i czas (ang. Date & Time)
Menu stuzy do zmiany daty, formatu daty i godziny czytnika Quantum Blue® Reader

I - D

o~

Do wyboru sg dwa nastepujgce formaty daty: yyy-MM-dd oraz yyyMMdd. Wartosci nalezy zmieni¢ za pomocag
strzatki w gére lub w dét znajdujgce sie obok cyfr daty i godziny (3). Wybor nalezy zapisa¢ naciskajac przycisk
Zapisz (ang. ,Save”) (1).
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11.4.2 Zarzadzanie danymi (ang. ,,Manage Data”)
Tutaj mozna usung¢ dane lub wyeksportowaé¢ baze wynikow. Dostepne sg nastepujgce funkcije:

e Usuwanie metod (ang. ,Delete Methods”) (1)

e Usuwanie wynikéw (ang. ,Delete Results”) (2)

e Usuwanie niewystanych wynikéw (ang. ,Delete Unsent Results”) (3)
e Usuwanie dziennika zdarzen (ang. ,Delete Event Log”) (4)

o Eksportowanie surowych danych (ang. ,Export Raw Data”) (5)

o MANAGE DATA

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

Ponizej przedstawiono przyktadowe usuwanie metody. Ikony usuwanie metody (ang. ,Delete Methods”),
usuwanie wynikow (ang. ,Delete Results”) oraz usuwanie niewystanych wynikéw (ang. ,,Delete Unsent
Results”) majg podobng strukture.

° 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

Po nacisnieciu przycisku Usun metody (ang. ,Delete Methods”) zostanie wyswietlony przeglgd wszystkich
metod testowych zainstalowanych na czytniku Quantum Blue® Reader. Funkcja wyszukiwania tekstu
umozliwia wyszukiwanie i filtrowanie poszczegdlnych wynikéw lub metod testowych (1).

Naciskajgc ikone metody testowej, otworzy sie tryb wyboru i mozna wybra¢ pojedynczg (2) lub wszystkie
ikony (3). Jesli zaznaczona jest co najmniej jedna ikona, przycisk Usun (ang. ,Delete”) zostanie aktywowany,
a wybrane ikony mozna usungc.
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11.4.3 Usuwanie niewystanych wynikoéw (ang. ,,Delete Unsent Results”)

Jesli czytnik Quantum Blue® Reader jest podigczony do zewnetrznego komputera i/lub laboratoryjnego
systemu informacyjnego (wiecej informacji znajduje sie w instrukcji oprogramowania Quantum Blue® Connect),
podmenu wysSwietla wszystkie niewystane wyniki. Wyniki mogg nie zosta¢ wystane z powodu przerwy w
dziataniu sieci lub problemu z serwerem. Po rozwigzaniu problemu i ponownym podtgczeniu czytnika do
serwera, czytnik automatycznie przesyta wszystkie pozostate wyniki na serwer. Jezeli nie chcemy, aby wyniki
byly wysytane na serwer to mozna wybrane wyniki usung¢ w niniejszym podmenu. Nalezy pamietaé, ze
usuniecie wynikdw w tym podmenu uniemozliwia jedynie przestanie wynikdw na serwer, same wyniki sg
nadal przechowywane w czytniku.

o MANAGE DATA o UNSENT RESULTS 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 Eksportowanie surowych danych (ang. ,,Export Raw Data”)

Ta ikona umozliwia eksportowanie catej bazy danych wynikéw z czytnika Quantum Blue® Reader na pamie¢
USB. Surowe dane moga pomoc w ustaleniu pierwotnej przyczyny podczas napotkanych problemoéw (ang.
.trouble shootings”). Plik jest zaszyfrowany i moze zosta¢ odszyfrowany tylko przez firme BUHLMANN
Laboratories AG. Wiecej informacji w Rozdziale 13 Wsparcie techniczne i naukowe. Transfer danych moze
zajg¢ do 10 minut.

e MANAGE DATA

Delete Methods Delete Event Log
Delete Results Export Raw Data

DATA TRANSFER

IN PROGRESS ...

Delete Unsent Results
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11.4.5 Zarzadzanie uzytkownikami (ang. ,,User Management”)

Zarzadzanie uzytkownikami (ang. ,User Management”) jest wtgczone domysinie (ON) (1). Chroni to czytnik
przed nieuprawnionym dostepem i uzytkowaniem. Jesli zarzgdzanie uzytkownikami jest wytgczone (ang.
,jurned OFF”) (2), po wigczeniu urzgdzenia nie sg wymagane dane logowania, a obszar administracyjny
jest swobodnie dostepny. Nalezy pamietac, ze jesli zarzgdzanie uzytkownikami jest wytaczone, generowane
wyniki nie sg powigzane z zaprogramowanymi uzytkownikami.

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

Dostepne sg dwie role uzytkownika:

1) Administrator, ktéry moze zmienia¢ ustawienia i usuwa¢ dane w menu Ustawienia/Obszar
Administracyjny (ang. , Settings/Admin Area”)

2) Uzytkownik laboratorium, ktéry ma dostep do wszystkich opcji menu z wyjgtkiem ustawien w
ObszarzeAdministracyjnym(ang.,AdminArea”)

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z Rozdziatem 8.5 Struktura Menu, aby zapoznac sie z przegladem struktury
graficznego interfejsu uzytkownika i wizualizacji menu administratora.

o @ v usen - €

Administrator

@ *okkok
PASSWORD: Passwordl@
(Lo e @)

Jesli funkcja Zarzadzania Uzytkownikami (ang. ,User Management”) jest aktywna, administratorzy mogg
tworzy¢ nowe konta uzytkownikéw (3) i okreslic role uzytkownika (4). Zatwierdzenie nowego konta nastepuje

poprzez nacisniecie przycisku Zapisz (ang.: ,Save”) (5).
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11.4.6 Aktualizacja oprogramowania (ang. ,,Update Software”)

O aktualnych aktualizacjach oprogramowania zostaniesz poinformowany przez lokalnego dystrybutora firmy
BUHLMANN Laboratories AG. W tym menu mozna zaktualizowaé wersje oprogramowania urzgdzenia i/
lub doda¢ dodatkowe jezyki do sekcji wyboru jezyka, podigczajgc pamie¢ USB zawierajgcg aktualizacje
oprogramowania urzgdzenia lub aktualizacje jezyka.

Nalezy potwierdzi¢ pomysine zakoriczong aktualizacje, naciskajgc symbol akceptaciji.

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 Tryb pracy (ang. ,,Mode of Operation”)

W podanym menu nalezy wybrac¢ tryb szybkiej pracy (ang. ,Fast Track Mode”) lub tryb awaryjny (ang. ,Fail
Safe Mode”) (Rozdziat 9.1 Dwa tryby pracy).

11.4.8 Reset producenta (ang. ,,Manufacturer Reset”)

Po nacisnieciu przycisku Reset producenta (ang. ,Manufacturer Reset”) pojawia sie pomarahczowy ekran
ostrzegawczy (Rycina 8) z prosbg o potwierdzenie kontynuaciji.

Yes No
PRO D
Date & Time Mode of Operation A OR
Manage Data Manufacturer Reset )
User Management Communication Settings
H
L3
e
Update Software Shutdown Settings .
(#8888 SSR SRR RRERRERIRRIRRRENI b &
0
Rys. 8

Jesli potwierdzisz, ze chcesz kontynuowac, naciskajgc przycisk Tak (ang. ,YES”) (1), nastepujgce dane
zostang dostosowane/usuniete z czytnika Quantum Blue® Reader:

e Usuniecie wszystkich wynikow pomiaréw, metod testowych i wpisow w dzienniku zdarzen

e Usuniecie wszystkich uzytkownikow, z wyjatkiem domysinego uzytkownika administracyjnego

e Usuniecie wszystkich identyfikatorow uzytkownikow i haset. Resetowanie do domysinego ID
uzytkownika ,ADMIN” i hasta ,0000”. Zarzgdzenie uzytkownikami jest wtgczone.

» Resetowanie jezyka do angielskiego i ustawienie jasnosci ekranu do ustawiern domysinych 80%.

e Ustawienie wszystkich ustawien komunikacji na WYLACZONE (ang. ,OFF”) i aktywacja
domysinych  wpisow.

e Ustawienie trybu pracy na tryb awaryjny.
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Po zresetowaniu producenta, nalezy pamietac, ze czytnik Quantum Blue® Reader
wytaczy sie i ponownie wtgczy.

NOTICE

11.4.9 Ustawienia komunikacji (ang. ,,Communication Settings”)

W tym menu administrator moze zarzgdzac potgczeniami sieciowymi i moze skonfigurowac¢ potgczenie
z oprogramowaniem Quantum Blue® Connect oraz z zewnetrznym serwerem/klientem do zarzgdzania i
przeglagdania wynikow z urzgdzen zewnetrznych.

Menu sktada sie z 3 opciji:
e Sie¢ (ang. ,Network”) (1)

e Potaczenie (ang. ,Connect”) (2)

o Bezpieczenstwo (ang. ,Security”) (3)

Jesli potrzebujesz pomocy przy konfiguracji potgczen opisanych w kolejnych podrozdziatach ,nalezy
skontaktowaC sie ze specjalistg IT z danego laboratorium.

° COMMUNICATION SETTINGS

Date & Time Mode of Operation

Manage Data Manufacturer Reset

User Management Communication Settings

Update Software Shutdown Settings

Podmenu Sie¢ w ustawieniach komunikacji (ang. ,,Network within Communication Settings”)

W tym menu mozna skonfigurowaé¢ wtasciwosci sieciowe czytnika, takie jak adres IP (ang. ,IP ADDRESS”),
maska podsieci (ang. ,SUBNET MASK”) i przejscie domys$ine (ang. ,GATEWAY”). Alternatywnie mozna
wigczy¢ przycisk DHCP (Protokét dynamicznej konfiguracji hosta) (1), wowczas czytnik Quantum Blue®
Reader otrzyma konfiguracje sieci z serwera DHCP.

o NETWORK -

IP ADDRESS: 192.168.3.1

SUBNET MASK: 24

GATEWAY:

Ustawienia i zmiany sg zapisywane po nacisnieciu przycisku Zapisz (ang. ,Save”) (2).
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Podmenu Polaczenie w ustawieniach komunikacji (ang. ,,Connect within Communication Settings”)

Aby czytnik Quantum Blue® Reader moégt raportowac¢ wyniki do oprogramowania Quantum Blue® Connect,
funkcja Connect musi by¢ wtgczona (ang. ,ON”) (1). Nalezy wprowadzi¢ adres IP (ang. ,Address”) i numer
portu serwera (ang. ,Port No.”), a nastepnie zapisa¢ zmiany (ang. ,Save”) (2).

o CONNECT - on
ADDRESS: 192.168.3.1

PORT NO.: 55154

Naciskajgc przycisk Test (ang. ,Test”) mozna sprawdzi¢, czy potgczenie z oprogramowaniem Quantum
Blue® Connect zostato pomysinie nawigzane. Na wyswietlaczu czytnika pojawi sie komunikat (Rycina 9) o

powodzeniu.

X

Rys. 9

Podmenu Bezpieczenstwo w ustawieniach komunikacji (ang. ,,Security within Communication

Settings”)
Ustawienia w tym menu sg dostepne tylko dla pracownikéw firmy BUHLMANN Laboratories AG.
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11.4.10 Ustawienia wylaczania (ang. ,,Shutdown Settings”)

Automatyczne wylogowanie, po ktérym nastepuje automatyczne wytgczanie urzgdzenia, zwieksza poziom
bezpieczenstwa czytnika Quantum Blue® Reader, chroni komponenty, takie jak wyswietlacz oraz oszczedza
energie.

Mozesz wybrac¢ jeden z trzech réznych przedziatdéw czasowych, po ktérych czytnik Quantum Blue® Reader
zostanie automatycznie wytgczony: 30, 60 lub 120 minut (1). Mozna réwniez wytgczy¢ czytnik Quantum Blue®
Reader za pomocg przycisku Wyt (ang. ,Off’) a czytnik Quantum Blue® Reader nie wytgczy sie automatycznie
tak dtugo, jak bedzie podtgczony do zasilania.

Jesli wylogowanie uzytkownika (ang. ,User Log Out”) jest wigczone (ang. ,ON”) (2), uzytkownik zostanie
automatycznie wylogowany po 10 minutach braku aktywnosci. Ta funkcja zabezpiecza czytnik przed
nieautoryzowanym uzyciem.

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 KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

Przed rozpoczeciem prac konserwacyjnych i czyszczenia nalezy doktadnie
m przeczyta¢ i zrozumie¢ informacje dotyczgce bezpieczenstwa, konserwacji i

czyszczenia..

12.1 Czyszczenie

Aby wyczysci¢ obudowe czytnika Quantum Blue® Reader nalezy uzy¢ wilgotnej szmatki zwilzonej wodg
lub tagodnym detergentem. Jesli zabrudzenia sg trwale, nalezy przetrze¢ powierzchnie czytnika Quantum
Blue® Reader $ciereczkg zwilzong 70% rozpuszczalnikiem alkoholowym. Nie nalezy uzywaé silnych $rodkow
czyszczacych, takich jak aceton.

W przypadku bardziej uporczywych plan i dezynfekcji instrumentu mozna wyczysci¢ powierzchnie sciereczka
nasgczong 1% wybielaczem (1% aktywnym chlorem), a nastepnie przetrze¢ wodg. Procedure mozna
powtdrzy¢ 2-3 razy. Aby zetrze¢ pozostate Slady wybielacza, mozliwe jest rowniez uzycie 70% rozpuszczalnika
alkoholowego. Rozlany, potencjalnie zakazny materiat nalezy natychmiast wytrze¢, a materiaty uzyte
do czyszczenia wyciekow, w tym rekawice, nalezy usung¢ zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi odpadéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Uchwyt kasetki testowej nalezy czysci¢ za pomocg wacikow bezpytowych lub odpowiednich Sciereczek. Nie
uzywac przedmiotow, ktére mogg uszkodzi¢ lub zarysowac powierzchnie.

Jesli wnetrze czytnika Quantum Blue® Reader jest zanieczyszczone, skontaktuj sie bezposrednio z lokalnym
dystrybutorem firmy BUHLMANN Laboratories AG (Rozdziat 13 Wsparcie techniczne i naukowe).
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12.2 Konserwacja

W przypadku gdy czytnik Quantum Blue® Reader wyswietli ostrzezenie podczas autokontroli (Rycina 11 w
Rozdziale 12.3 Autokontrola Urzgdzenia), informujgce, ze system optyczny tylko czes$ciowo osiggnat lub
nie osiggnat wymaganych wartosci, uzytkownik moze wyczysci¢ wewnetrzny materiat odniesienia suchymi
wacikami. W menu Konserwacja (ang. ,Maintenance”’) na ekranie wyswietlany jest podglad wnetrza
urzgdzenia, a oswietlenie wewnatrz systemu jest wigczone (Rycina 10C). W tym momencie uzytkownik
moze wyczysci¢ wnetrze i ponownie uruchomi¢ czytnik Quantum Blue® Reader w celu przeprowadzenia

kolejnej autokontroli.
° SYSTEM

T

Etapy czyszczenia:

. Nalezy wigczy¢ czytnik Quantum Blue® Reader (Rycina 10A)

. Nalezy upewnic sie, ze posiadasz niepozostawiajgcy widkien wacik (zalecany: Techspray, Super-Tip
Foam Swab, produkt 2306)
. Nalezy catkowicie wysung¢ szuflade czytnika Quantum Blue® Reader (Rycina 10B) (Wiecej informacji

na temat wysuwania szuflady znajduje sie w Rozdziale 5 Opis funkcjonalny)

. Nalezy przejs¢ do System/Konserwacja (ang. ,System/Maintenance”). — Rozpocznie sie podglad na
zywo (Rycina 10C)

. Nalezy sprawdzi¢ wewnetrzng komore czytnika Quantum Blue® Reader i ostroznie usung¢ czasteczki
kurzu i brudu z wewnetrznego materiatu odniesienia (Figura 10D).

Rys. 10D
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Nalezy upewnic sie, ze nie dotykasz kamery ani sSwiatet czytnika Quantum

A CAUTION Blue® Reader, ktére znajdujg sie w gornej czesci komory wewnetrzne;.

Z trybu konserwacji mozna wyjs¢ tylko poprzez wykonanie twardego wytgczenia

NOTICE — nalezy nacisngc¢ przycisk zasilania przez co najmniej 6 sekund, az urzadzenie

sie wylgczy. Po ponownym uruchomieniu czytnik Quantum Blue® Reader
przeprowadzi autokontrole i wyswietli ekran gtowny.

12.3 Autokontrola urzadzenia

Czytnik Quantum Blue® Reader to bardzo czute urzadzenie optyczne do pomiaréw jakosciowych i ilosciowych.
Aby sprawdzi¢ stan elementéw mechanicznych, elektronicznych i optycznych instrumentu, po kazdym
wigczeniu czytnika Quantum Blue® Reader przeprowadzana jest autokontrola.

W przypadku niepowodzenia autokontroli, na ekranie czytnika Quantum Blue® Reader wyswietlany jest
komunikat ostrzegawczy informujacy o koniecznosci wyczyszczenia wewnetrznych materiatdw odniesienia
(Rycina 11, Rozdziat 12.2 Konserwacja) lub komunikat ostrzegawczy z informacjg o wezwaniu serwisu
(Rycina 12).

Rys. 11 Rys. 12

Jesli autokontrola nie powiodta sie, czytnik Quantum Blue® Reader uniemozliwi dalsze pomiary. Wyniki
mozna nadal przeglgdac, a ustawienia mozna zmieniaé. W takim przypadku uzytkownik jest zobowigzany do
skontaktowania sie z lokalnym dystrybutorem firmy BUHLMANN Laboratories AG. Nalezy zwroci¢ uwage, ze
mierzony sygnat moze ulec zmianie z nastepujgcych powodéw:

» Zanieczyszczenie czesci optycznych
o Zakiécenia elektromagnetyczne

* Zmiany temperatury/wilgotnosci

* Ruchy mechaniczne

* Niewfasciwa szuflada

Nalezy upewnic sie, ze wiozona szuflada jest o tym samym numerze seryjnym,
NOTICE co numer seryjny czytnika Quantum Blue® Reader (Rozdziat 6 Procedury
rozpakowania i konfiguracii).

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3 35

)
Data wydania: 2024-06-06 IO BUHLMANN



WSPARCIE TECHNICZNE | NAUKOWE

13 WSPARCIE TECHNICZNE | NAUKOWE

Jesli wymagane jest wsparcie techniczne lub naukowe, prosimy o bezposredni kontakt z lokalnym
dystrybutorem firmy BUHLMANN Laboratories AG. Nasi lokalni dystrybutorzy udzielg wstepnej pomocy w
znalezieniu natychmiastowego rozwigzania problemu. W razie potrzeby nasz lokalny dystrybutor przekaze
Twoje pytania lub problemy do Dziatu Obstugi Klienta firmy BUHLMANN Laboratories AG.

W przypadku koniecznos$ci zwrotu czytnika Quantum Blue® Reader, czytnik musi zosta¢ odkazony i musi by¢
wolny od patogendw i materiatdw zakaznych, tak aby zapewni¢ bezpieczenstwo w laboratorium (Rozdziat
12.1 Czyszczenie).

Czytnik Quantum Blue® Reader nalezy zwrdci¢ w oryginalnym opakowaniu. Jesli produkt nie jest juz dostepny,
powiadom o tym lokalnego dystrybutora firmy BUHLMANN Laboratories AG.

Jesli naruszono etykiete zabezpieczajaca z tytu czytnika Quantum Blue® Reader
NOTICE o o : o )
to urzadzenie jest wytgczone z jakiejkolwiek gwarancji i dalszego przetwarzania.
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Ponizsza tabela zawiera informacje o komunikatach btedéw i potencjalnych $srodkach naprawczych.

Wiadomosé¢ dla uzytkownika

Potencjalna przyczyna

Mozliwe dziatanie uzytkownika

«Nie znaleziono kodu kreskowego. Nalezy
sprawdzi¢ kod kreskowy na karcie testowej i
sprébowac ponownie» Bigd 2001

(ang. «Barcode not found. Check barcode on test

card and retry» Err. 2001)

W szufladzie nie ma karty z kodem
kreskowym.

Znaleziono tylko jeden z dwdch
kodow kreskowych metody.

Kod kreskowy jest nieczytelny m.in.
brud, uszkodzenia, zarysowania,...

Nalezy sprawdzi¢, czy karta z kodem kreskowym
znajduje sie w szufladzie i sprébowac ponownie

(Rozdziat 11.2 Aktualizacja testow)

«Nieprawidtowy kod kreskowy/metoda.
Wprowadz prawidtowy kod kreskowy i sprobuj
ponownie» Btad 2002

(ang. «Invalid barcode/method. Insert valid
barcode and retry» Err. 2002)

Nieprawidtowa czynnosé (np.
wiozona do szuflady kasetka testowa
zamiast karty z kodem kreskowym).

Nalezy sprawdzi¢ karte z kodem kreskowym w
szufladzie i sprébowac ponownie.

«Uptynat termin waznosci testu. Nalezy
sprawdzi¢ date waznosci testu» Btgd 2003
(ang. «Test expired. Check expiry date of test»
Err. 2003)

Data waznosci testu zostata
przekroczona.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci testu. Jesli data
waznosci wygasta, nalezy uzyé nowego zestawu
testowego.

«Test <-> niezgodnos$c¢ kaset»

Btad 2004 i Btad 2016

(ang. «Test <-> cassette mismatch»
Err. 2004 and Err. 2016)

Wybrana metoda testowa nie
odpowiada kodowi kreskowemu na
kasecie testowej (ID Produktu i/lub
LOT ID)

Nalezy wtozy¢ kasetke testowg odpowiadajgca
wybranej metodzie w ciggu 30 sekund lub wybra¢
prawidtowg metode testowania i ponownie zmierzy¢
kasetke testowg w ciggu 30 sekund.

«Test juz istnieje» Btad 2012
(ang. «Test already exists» Err. 2012)

Metoda testowa z tym samym

ID produktu i LOT ID jest juz
zainstalowana w czytniku Quantum
Blue® Reader.

Nalezy usungc istniejgcg metode na urzadzeniu o
tej samej nazwie i numerze LOT. W razie potrzeby,
nalezy skontaktowa¢ sie z administratorem.

«Nie znaleziono kasetki testowej»
Btad 2006 i 2010

(ang. «No Cassette found»

Err. 2006 and Err. 2010)

Nie wtozono kasetki testowej lub
wiozono kasetke testowg innej firmy
niz BUHLMANN.

Nalezy sprawdzi¢, czy wiozono wtasciwg kasetke
testowa. Nalezy ponownie sprobowac w ciggu 30
sekund.

«Niewtasciwe utozenie kasetki testowej»
Btad 2007 i Btad 2017

(ang. «Wrong cassette orientation»

Err. 2007 and Err. 2017)

Nieprawidtowa orientacja kasetki
testowe;.

Nalezy obroécic kasetke testowg o 180° i w ciggu

30 sekund wtozy¢ jg ponownie do szuflady. Na
ekranie czytnika Quantum Blue® Reader pojawig sie
odpowiednie instrukcje. Jesli 30 sekund zostanie
przekroczone, nalezy wzig¢ nowg kasetke testows i
natozy¢ ponownie te samg probke.

«Sprawdzenie inicjalizacji czytnika nie powiodto
sie. Wezwij serwis» / lub «Btad urzadzenia.
Uruchom ponownie urzgdzenie»

Btad 1001 i Btagd 1003

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

Niepowodzenie autotestu.

Nalezy uruchomi¢ ponownie urzgdzenie. Jesli
komunikat btedu nadal wystepuje, nalezy
skonsultowac sie ze swoim lokalnym dystrybutorem
firmy BUHLMANN Laboratories AG (Rozdziat

12.3 Autokontrola urzadzenia).

«Btad systemu. Tekst: xx Numer: yy Tryb: zz>>
Btad 200 (ang. «System error. Text: xx Number:
yy Mode: zz>>" Err. 2000)

Mozliwy btad sprzetu lub
oprogramowania.

Jesli komunikat o btedzie nadal wystepuje, nalezy
uruchomi¢ ponownie urzgdzenie lub skonsultowacé
sie ze swoim lokalnym dystrybutorem firmy
BUHLMANN Laboratories AG.

«Zalecana konserwacja» Btagd 2011
(ang. «Maintenance recommended» Err. 2011)

Wartosci autokontroli sg zblizone do
granic ich wartosci docelowych.

Nalezy przeprowadzi¢ konserwacje czytnika
Quantum Blue® Reader, czyszczgc wewnetrzny
materiat odniesienia wacikami (Rozdziat

12.2 Konserwacja)

«Szuflada otwarta podczas inicjalizacji. Zamknij
szuflade i uruchom urzgdzenie ponowne, aby
powtorzy¢ kontrole inicjalizacji» Btad 1004
(ang. «Drawer open during initialization. Close
drawer and restart device to repeat initialization
check» Err. 1004)

Szuflada jest otwarta podczas
inicjalizacji.

Zamknij szuflade, wytgcz i wigcz, aby rozpoczgé
nowy test
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15 DANE TECHNICZNE

Firma BUHLMANN Laboratories AG zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji w dowolnym momencie.

15.1 Wymiary i waga urzadzenia

Wymiary Wys. / szer. / gt.: 150 x 150 x 150 mm (6 x 6 x 6 cali)

Waga Ok. 1,2 kg (2,6 Ib)

15.2 Dane mechaniczne i cechy urzadzenia

Graficzny interfejs Interaktywny ekran dotykowy o przekatnej 10,9 cm (4,3
uzytkownika cala)

Hatas < 10db(A)

Pofgczenia 3 x USB, 1x ethernet

Pojemnosé pamieci Do 99 metod testowych i do 300 wynikdéw testéw

+15 do +35°C (59 do 95°F), wilgotnos¢ <70%, bez

Warunki pracy kondensacji

Warunki transportu -20 do +50°C

Warunki

przechowywania +15do +40°C

Klasyfikacja IP IP10

15.3 Funkcje oprogramowania

Oprogramowanie urzadzenia jest jednostkag
uruchamiajgcg i kontrolujgcg czytnik Quantum
Blue® Reader. Umozliwia czytnikowi skanowanie
kasetek testowych, analize serii oraz wyswietlanie i
przechowywanie  wynikéw  serii.

Oprogramowanie
urzgdzenia (ISW)

Oprogramowanie  Quantum Blue® Connect to
opcjonalny komponent, ktéry mozna uzywa¢ do
Oprogramowanie zarzagdzania i przechowywania danych na komputerach
Quantum Blue® Connect | zewnetrznych oraz do tgczenia czytnika Quantum Blue®
Reader z laboratoryjnymi systemami informacyjnymi
lub podobnymi systemami informacyjnymi.
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15.4 Optyka
System optyczny Aparat 5 Mpix (8 bitéw)
Detekcja sygnatu Kolorymetryczna

Ztoto koloidalne, kolorowe koraliki lateksowe, drobinki

Detekcjakolorymetryczna wegla, itp.

Czas pomiaru < 20 sekund

Wewnetrzna kontrola odniesienia z uzyciem statych

Kontrola standardow

15.5 Wymagania dotyczace zasilania urzadzenia

Wejscie: 100-240 VAC /0,5 A/ 50-60 Hz;

Zasilanie zewnetrzne
Wyjscie: +12V DC /1,67 A

15.6 Akcesoria opcjonalne

Drukarka zewnetrzna | Dymo TM 450/550 drukarka do nadawania etykiet

Etykiety do drukarki Duze etykiety adresowe Dymo (101 mm x 54 mm)

Czytnik kodow

Model Zebra DS 2208*
kreskowych

Techspray, Waciki niepozostawiajgce wtdkien Super-Tip,

Waciki do czyszezenia | |y i 2306

Inne Klawiatura, mysz podtgczane przez porty USB

*Czytnik Quantum Blue® Reader zostat przetestowany w potgczeniu z czytnikiem kodéw kreskowych modelu Zebra
DS. 2208. Uzytkownik ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za uzycie alternatywnych/innych modeli czytnikow kodow
kreskowych.
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15.7 Obowigzujace normy

OBOWIAZUJACE NORMY

Zgodnos¢ CE z

]

Ten produkt jest oznaczony znakiem CE zgodnie =z
wymaganiami odpowiedniej dyrektywy UE i rozporzgadzenia
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro

(EU) 2017/746

Wymagania
dotyczgce
kompatybilnoSci
elektromagnety-
cznej (EMC)

Sprzet elektryczny do pomiardéw, kontroli i zastosowan
laboratoryjnych — Wymagania EMC — Czesc¢ 2 — 6: Wymagania
szczegotowe — Sprzet medyczny do diagnostyki in vitro (VD).

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

Wymagania
dotyczgce
bezpieczenstwa

Wymagania bezpieczenstwa dotyczgce urzgdzen elektrycznych
do pomiarow, sterowania i zastosowan laboratoryjnych — Czes¢
1: Wymagania ogolne.

Wymagania bezpieczenstwa dotyczgce sprzetu elektrycznego
do pomiaréw, kontroli i zastosowan laboratoryjnych — Czes¢ 2-
101: Wymagania szczegotowe dotyczgce sprzetu medycznego
do diagnostyki in vitro (IVD).

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

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

Ograniczenie
substancji
niebezpiecznych
(RoHS)

Na podstawie oswiadczen dostawcéw dotyczgcych zuzytych
czesci oraz wedtug naszej aktualnej wiedzy, urzgdzenie moze
zosta¢ zgtoszone jako reklamacja RoHS

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

Na podstawie oswiadczen dostawcéw dotyczgcych zuzytych

REACH czesci i naszej aktualnej wiedzy, urzadzenie moze zostac dir. 1907/2006/EC
zgtoszone jako reklamacja REACH
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16 GWARANCJA | ZOBOWIAZANIA

Zapytania dotyczgce produktéw i ustug nalezy kierowac do:

BUHLMANN Laboratories AG

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

Fax: + 41 61 487 12 34

Email: support@buhlmannlabs.ch

Obstuga klienta i produktu dostepna jest w standardowych godzinach pracy biura (od poniedziatku do pigtku
w godzinach od 8:00 do 17:00 czasu Srodkowoeuropejskiego (CET)).

16.1 Gwarancja na produkt

Gwarancja producenta na dwanascie (12) miesiecy dotyczy wszystkich elementow mechanicznych i
elektronicznych oraz niezawodnosci dziatania produktu.

W przypadku sprzetu uzywanego odpowiedzialnos¢ za wady i gwarancja jest wytaczona.

Miejscem wykonania gwarancji bedzie Schoénenbuch w firmie BUHLMANN. Decyzja o naprawie lub
wymianie wadliwego elementu lub produktu zostanie podjeta na miejscu lub w siedzibie firmy BUHLMANN
w Schénenbuch. Produkty sg dostarczone do siedziby firmy.

Gwarancja nie obejmuje btedoéw obstugi i uszkodzen wynikajgcych z nieprawidtowej obstugi, w szczegdlnosci
z uzyciem oprogramowania firm trzecich, ktére nie zostaty zatwierdzone dla danego urzgdzenia przez firme
BUHLMANN.

Odpowiedzialno$¢ firmy BUHLMANN w zadnym wypadku nie przekracza obowigzku wymiany wadliwego
elementu lub produktu. Te wytgczenia i ograniczenia dotyczgce odszkodowan majg zastosowanie niezaleznie
od tego, w jaki sposéb doszto do straty lub szkody ( naruszenie umowy, delikt lub inne).

Firma BUHLMANN nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty spowodowane uzytkowaniem
czytnika Quantum Blue® Reader, jego oprogramowania lub wynikami analiz wygenerowanymi przez klienta
i/lub dostarczonych osobom trzecim.

Jesli naruszono etykiete zabezpieczajgcg z tytu czytnika Quantum Blue® Reader,
NOTICE nalezy pamieta¢, ze jest on wylgczony z jakiejkolwiek gwarancji i dalszego

przetwarzania

16.2 Obowiazki uzytkownika

Z wyjgtkiem uszkodzenia lub wady, ktére mozna przypisa¢ firmie BUHLMANN, uzytkownik nie moze
wnosi¢ zadnych roszczen wobec firmy BUHLMANN z tytutu uszkodzonych lub wadliwych produktow lub
komponentow. Uzytkownik powinien doktadnie sprawdzi¢ stan produktéw natychmiast po ich otrzymaniu.

W przypadku nieprzestrzegania instrukcji wydanych przez firme BUHLMANN Laboratories AG w odniesieniu
do przechowywania, instalacji i obstugi produktow lub w przypadku dokonania zmian w produkcie, wymiany
komponentow lub uzycia materiatdw eksploatacyjnych niezgodnych z pierwotng specyfikacjg, prawa
gwarancyjne tracg waznos$¢. Chyba, ze uzytkownik jest w stanie odrzuci¢ wszelkie twierdzenia, ze tylko
ktorykolwiek z tych okolicznosci spowodowat wade.

Wady, nieprawidtowe dostawy, ilosci lub uszkodzenia transportowe muszg by¢ niezwtocznie zgtoszone przez
uzytkownika na pismie lub faksem (w przypadku wad, ktére mozna natychmiast zidentyfikowac) do lokalnego
dystrybutora firmy BUHLMANN Iub bezposrednio do firmy BUHLMANN w przeciwnym razie nalezy zgtosi¢
w ciggu dwoch tygodni od otrzymania produktéw w miejscu przeznaczenia, wyraznie opisujgc wade; w tym
wzgledzie konieczne jest, aby uzytkownik nalezycie wypetnit swoje obowigzki w zakresie dochodzenia i
powiadomienia.
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16.3 Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Ten rozdziat zawiera informacje o utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego przez
uzytkownikéw na terenie Unii Europejskiej.

Dyrektywa europejska 2012 / 19 / WE dotyczgca WEEE wymaga wtasciwej utylizacji sprzetu elektrycznego i
elektronicznego po jego zakonczeniu. Symbol przekreslonego kosza na $mieci (Rycina ponizej) oznacza, ze
tego produktu nie wolno wyrzucaé razem z innymi opadami; nalezy go przekazac¢ do zatwierdzonego zaktadu
przetwarzania lub do wyznaczonego punktu zbiérki w celu recyklingu, zgodnie z lokalnymi przepisami.
Selektywna zbidrka i recykling zuzytego sprzetu elektronicznego w momencie jego utylizacji pomaga chronié
zasoby naturalne i zapewnia recykling produktu w sposéb chronigcy zdrowie ludzkie i Srodowisko.

Firma BUHLMANN Laboratories AG przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ zgodnie z okreslonymi wymogami
dotyczgcymi recyklingu WEEE oraz w przypadku, gdy firma BUHLMANN Laboratories AG dostarcza produkt
zamienny, zapewnia bezptatny recykling swojego sprzetu elektronicznego oznaczonego znakiem WEEE w
Europie. Jesli produkt zastepczy nie jest kupowany od firmy BUHLMANN Laboratories AG, recykling moze
by¢ zapewniony za dodatkowg optatg. W celu recyklingu sprzetu elektronicznego, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem firmy BUHLMANN Laboratories AG, aby otrzyma¢ wymagany formularz zwrotu. Po
przestaniu formularza firma BUHLMANN Laboratories AG skontaktuje sie z Tobg w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczgcych planowania odbioru odpadéw elektronicznych lub przedstawienia indywidualnej

wyceny.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

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 DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

43

Quantum Blue® Reader — Instrukcja uzytkowania Wersja A3

)
Data wydania: 2024-06-06 IO BUHLMANN



DEKLARACJA ZGODNOSCI

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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LISTA ZMIAN

LISTA ZMIAN
Date Wersja |Zmiana
2024-06-06 VA3 Wprowadzenie zastrzezenia w rozdziale "8 Obsfuga ogdlna”

Wprowadzenie zalecenia dotyczgcego hasta w rozdziale "8.3 Pierwsze logowanie"

Aktualizacja zrzutéw ekranu w rozdziatach "9.2 Rozpoczecie testu w trybie awaryjnym" (krok 3i 7),
"9.3 Rozpoczecie testu w trybie szybkiej Sciezki" (krok 2 i 7), "10 Przeglad wynikéw", "11.4.3 Usuwa-
nie niewystanych wynikéw"i "11.4.5 Zarzgdzanie uzytkownikami"

Aktualizacja rozdziatéw "7.2 Instalacja sprzetu / Akcesoriow"i "15.6 Akcesoria opcjonalne” w zwigzku
z wprowadzeniem nowej drukarki termicznej

Aktualizacja rozdziatéw “9.2 Rozpoczecie testu w trybie awaryjnym” (krok 5), “9.3 Rozpoczecie testu
w trybie szybkiej Sciezki” (krok 5) i “15.6 Akcesoria opcjonalne” z wprowadzeniem opcji podigczenia i
uzytkowania klawiatury/myszy

Aktualizacja deklaracji zgodnosci w rozdziale “17 Deklaracja zgodnos$ci”

ZGLASZANIE WYPADKOW W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem prosimy o
niezwioczne zgtoszenie producentowi.
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Ogtoszenie
Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Znaki towarowe

Znaki towarowe i etykiety uzyte w tym dokumencie sg wtasnoscig ich odpowiednich wtascicieli.

Informacje o prawach autorskich
Instrukcja uzytkowania czytnika Quantum Blue® Reader

Wersja dokumentu: VA3

© Copyright 2022 by BUHLMANN Laboratories AG

Przekazywanie i powielanie tego dokumentu oraz wykorzystywanie lub ujawnienie jego tresci jest zabronione
bez wyraznej zgody firmy BUHLMANN Laboratories AG.

Wydrukowano w Szwaijcarii

Produkty BUHLMANN podlegajg normom jako$ci w ramach systemu zarzgdzania jakoscig wedtug 1SO

C€

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 12 12
Baselstrasse 55 Faks zamowienia +41 61 487 12 99
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