Prirucka pre pouzivatela ¢itacky inkubaénych kinetickych skimaviek PKF08
2022-06-06 Rev 5.7 (nahradza vsetky predchadzajice verzie)
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“ Vyrobca: Lab Kinetics LLC. 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 USA, www.labkinetics.com @I

1. Predslov: Dakujeme, Ze ste si zakupili a pouzivate tuto ¢itacku inkubaénych kinetickych skimaviek PKF0S8. Lab Kinetics, L.L.C. je
$pecialista a svetovy lider vo vyrobe najmodernejsich vysoko kvalitnych ¢itaciek kinetickych skiimaviek. Je naSou vysadou mat’ vas ako
nagho zékaznika. Prosim, pred pouzitim zariadenia si pozorne precitajte tento navod. Vyhradzujeme si vSetky prava na zmenu a doplnenie
tejto prirucky bez predchadzajuceho upozornenia. Tento produkt je uréeny pre vyskolenych odbornikov v klinickych laboratériach alebo
priemyselnych prostrediach.

Pozn.: Citagka inkubaénych kinetickych skimaviek PKF08 nema nezavislii meraciu funkciu, preto si na diagnostické pouzitie in vitro
vyzaduje Specificky softvér pre test a reagent.

PKFO08 je zaregistrovand na US FDA GUD

2. Kontaktné informacie

Sluzba zakaznikom:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Tel: (888) 395-2221 alebo (508) 540-3444
Fax: (508) 540-8680

Email: custservice@acciusa.com
WWWw.acciusa.com

3. Uréené pouzivanie: PKFO0S je ¢itatka inkubaénych kinetickych skimaviek s 8 kanalmi, ktora ¢ita optické signaly na vinovych dizkach 405
nm a 495 nm. PKFO08 je uréena na poskytovanie udajov pre analyzu vzoriek Pudského séra, ako napriklad pomocou vitro diagnostického testu
Fungitel ® STAT Assay (FT007, Associates of Cape Cod, Inc). Tento produkt je uréeny na diagnostické Gicely in vitro.

4. Princip fungovania
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Obrézok 1. Technoldgia pristroja PKF08

Zariadenie je uréené na posielanie udajov o Girovni svetla vo vzorkach tekutého séra pri konstantnej teplote a intenzite svetla. Diagram ukazuje,
ako svetlo zo série viacerych svetelnych zdrojov prechadza vzorkou, ktord je obsiahnuta v sklenenej skimavke, je presne vyhrievana na presni
teplotu a kedy prichadza k $pecialnemu senzoru s vel'mi vysokou citlivost'ou, ktory prevadza svetlo na elektrické udaje. Existuje osem z tychto
okruhov, jeden pre kazda z 6smich rarovych jamiek vo vykurovacom plasti. Presna elektronika riadi tieto obvody, aby vykonala vSetky potrebné
jemné Upravy pre riadenie stability. Teplota vzorky je presne riadend na teplotu 36,0 - 37,0 °C a kalibrovand vnutornym sledovatelnym
teplomerom NIST s celoZivotnou kalibraciou. 8 meracich stanic pre elektrdnky je opticky nezavislych a pondka optimalny dynamicky rozsah.
PKFOS je navrhnuta na pouzitie so skimavkami z borosilikatového skla s priemerom 11.6-12 mm a dizkou 65-75 mm, naplnenou s minimalne
350 pL tekutiny.

5. Zahrnuté polozky: citacka inkubacnych kinetickych skiimaviek PKFO08, protiprachovy kryt, napajaci zdroj, komunikaény kabel a
uzivatel'ska prirucka.

6. Potrebny material a vybavenie ktoré sa nedodavaju:
e Pocitaé: Pocitac s USB pripojenim, ktory prevadzkuje softvér na zaznamenavanie / analyzu / testovanie udajov.
e  Softvér
- PKFO08 nezahtna softvér. PKFO8 je ureny na pouzitie s vonkaj$im pocitaCovym softvérom.
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PKFO08 bol potvrdeny na pouzitie so softvérom Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) ¢o je softvér na vykonanie testu Fungitell

STAT®. Softvér BG Analytics® spolu s PKF08 je k dispozicii od Associates of Cape Cod, Inc. (Cat. No. PKF08-PKG). Zahtta

softvérovii prirucku a protokol o overeni systému Analytics®.

Pri pouziti iného softvéru je pouzivatel’ zodpovedny za instalaciu softvéru, zaznam a spracovanie testovacich tidajov. Na tento ucel

je potrebny softvér so zostavou prikazov na riadenie PKFO8 a na zhromazdovanie a vyhodnocovanie udajov v stlade s

poziadavkami testov. Poziadavky na systém a zabezpecenie internetu zavisia od konkrétneho softvéru a st definované nasledovne.

Poziadavky na rozhranie:

o  Komunikaéné pripojenie (hardvér) — komunikaény kabel je su¢astou. USB-A koncovka ide do USB portu pocitaca, koncovka
USB -B ido do PKF08 - pozri obrazok 2.

o  Komunikacény protokol — pocitatovy softvér sa riadi komunikacnym protokolom — pozri Cast’ Technicka $pecifikacia.

o  Ovladanie zalozené na prikazoch: Pocita¢ PKF08 reaguje definovanym spdsobom, ked’ prijme prikaz z po¢itacového softvéru
— pozri ¢ast’ Technicka $pecifikacia.

o Sklenené skamavky e: Borosilikatové sklenené skimavky s priemerom 11.6 — 12 mm a diZkou 65 - 75 mm
e Specifické komponenty testu a navod na poutZitie.

7. Bezpeénostné instrukcie

OZNAMENIE POUZIVATELOVI: Kaidy vazny incident, ku ktorému do§lo vo vztahu k pomécke, sa musi nahlasit’ virobcovi a

prislusnému uradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel’ a/alebo pacient posobi.

7.1 Pozndmky k umiestneniu

Pre optimalne vysledky by mal byt’ pristroj umiestneny na vhodnom pracovisku:

Teplota 10-30°C

Prili§ vysoka vlhkost’: Kondenzacia moze sposobit’ poruchu ¢itaCky. Zadany rozsah relativnej vlhkosti pre tto ¢itacku je medzi 10%
a 70% (bez kondenzécie).

Nadmerné mnozstvo okolitého svetla: Jasné slnecné svetlo alebo silné ziarovky m6zu mat’ vplyv na optiku ¢itacky a na hodnoty.
Prach: Hodnoty mézu byt ovplyvnené cudzimi Gasticami. Cisty pracovny priestor je nevyhnutny na zabezpe&enie presnych odpoétov.
Pred uvedenim do prevadzky posudte elektromagnetické prostredie PKF08. Nepouzivajte pristroj v blizkosti zdrojov silného
elektromagnetického Ziarenia.

Pred pripojenim PKFO08 do elektrického prudu uistite sa, Ze:

- pre pripojenie pocitaca a PKF08 st k dispozicii najmenej 2 zasuvky

- pouZita zasuvka ma spravne napdtie (pozri technické parametre)

- napjaci kabel a zasuvka si uzemnené.

Neumiestitujte PKF08 pod ventilaény hriadel’ klimatiza¢ného systému alebo na priame slne¢né svetlo.

Uistite sa, ze povrch je rovny, stabilny a vodorovny bez vibracii.

Uchovévajte PKF08 mimo zdrojov vody.

7.2 Vieobecné preventivne opatrenia

A

Pretoze birky mo6Zu spdsobit’ skrat a poskodit’ toto zariadenie, odpori¢ame vam pred birkou odpojit’ zariadenie z elektrickej zasuvky.
Odportacame vam, aby ste zariadenie pocas burky nezapajali a neodpajali. TieZ vam odporu¢ame pouzit’ prepat'ovi ochranu medzi
zasuvkou a zdrojom napétia. Ako prvé zapojte fotometer do elektrického napétia, potom pripojte napatie.

Na neuzemnenych povrchoch (najmé plastovych) moze dojst’ k elektrostatickému vyboju. Takéto udalosti st beznejsie pri nizkej
vlhkosti vzduchu (¢asto v zime). Staticky vyboj pristrojom mdZze sposobit’ nespravne fungovanie pristroja a je potrebné sa mu vyhnut'.
PKFO08 je navrhnuté tak, aby minimalizoval statické vyboje. Je vSak vhodné zopakovat' vsetky testy, pri ktorych doslo k
elektrostatickému vyboju.

Neotvarajte kryt PKF08. Vo vnutri sa nenachadzajt nijaké dielce opravitel'né pouzivatel'om, a otvorenim krytu sa rusi zaruka. Opravy
moze vykonavat’ iba vyskoleny autorizovany personal.

7.3 Navod na pouZitie

7.3.1 Specifické pre zariadenie

Pocas zberu dat neumiestiujte PKFOS8 priamo pro mixér Vortex alebo inych zdrojov elektrického alebo magnetického rusenia alebo
elektrostatického vyboja.

V pripade vniknutia tlomkov skla a tekutin do jamky PKFO08 kontaktujte Technicky servis spolo¢nosti Cape Cod, Inc.

Pocas prevadzky udrzujte mobilné telefony najmenej 1 meter of PKF08.

PKFO08 spifia emisné a imunitné poziadavky normy IEC 61326-1

Vysokofrekvenéné emisie (RF) zodpovedaju triede B.

Ak mate podozrenie, Ze na napajanie ma vplyv elektromagnetické rusenie, je mozné spravnu ¢innost’ obnovit’ zva¢senim vzdialenosti
medzi zariadenim a zdrojom poruchy.

7.3.2 Specifické pre test

Prevadzkovatel’ musi pri urovani vhodného softvéru a parametrov odpocty dodrziavat’ pokyny vyrobeu tykajice sa pouzitého testu.
Prevadzkovatel’ musi tiez dodrziavat’ pokyny vyrobcu a $pecifické odporucania tykajiuce sa pouzitého testu, aby sa potvrdilo, ze sa
test vykonava podl'a planu a v stlade s miestnymi predpismi. Nedodrzanie kontroly kvality moze mat’ za nasledok nespravne tidaje
v teste.
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A

Niektor¢ testy alebo vzorky mézu predstavovat’ biologické nebezpecenstvo. Mali by sa prijat’ prislusné bezpecnostné opatrenia, ako
je uvedené v prilozenom letdku daného testu. VZzdy noste vhodné ochranné prostriedky a vykonajte odporucané technické kontroly.
Pri manipulécii s biologickymi vzorkami, ktoré mozu byt infekéné alebo nebezpeéné, vzdy noste ochranné rukavice. Pri manipulacii
so zne€istenymi nastrojmi a pri procese dekontamindciu noste profylaktické rukavice. Ruky v rukaviciach by mali byt’ povazované
za kontaminované; ruky v rukaviciach si udrzujte od o¢i, ust a nosa. Ak existuje moznost’ kontaminacie aerosdlom, noste chrani¢ oc¢i
a chirurgickd masku.

Latky sposobujice narusenie: Nefarebné alebo zakalené vzorky, ako st napriklad vzorky ktoré su hrubo hemolyzované, alebo
lipemické alebo obsahuji nadmerné mnozstvo bilirubinu, mézu spdsobit’ optické rusenie testu. V pripade merania tychto vzoriek je
potrebné preskumat’ vysledky testov s ciel'om overit’ opticku interferenciu alebo neobvyklé kinetické vzory.

7.4 Cistenie a dezinfekcia
Na ¢istenie a dezinfekciu PKFO08 pouzite bavinenu tkaninu, ktora nepsta vlakna, s izopropanolom (IPA) v koncentracii medzi 70% a 91%.
Ochranné rukavice musia byt pouZité.

8. Instalacia a prevadzka ¢itacky skamaviek.
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2: Zobrazenie spojenia pristroja a po¢itaca PKF08

Pripojte napéjaci zdroj do elektrickej zasuvky a na vystup 12 VVdc PKF08 a potom ho do zapojte do elektrickej zasuvky.
Pripojte komunikacny kéabel k poc¢itacu PKFO08.

Stlacte tlacidlo zapnutia / vypnutia na itacke elektronok, l'ava strava - budete pocut’ ton zapnutia.

Zahriatie trva asi 10 minut.

Nie su potrebné ziadne d’alSie pouzivatel'ské nastavenia ani kalibracie.

Pri pouZiti s testom Fungitell STAT® pouZivatel' musi postupovat’ podl’a instalaéného procesu v prirucke k softvéru BG Analytics®
a protokol o overeni systému BG Analytics®, aby si overil kvalifikaciu instalacie, funkénosti a vykonu.

9. Vykonanie testu
9.1 VSeobecne

1.
2.

Hw

Spustite vhodny softvér na zaznamenavanie / analyzu a postupujte podl'a pokynov na pouZitie softvéru a testu.
Vlozte skimavku a zaénite Citanie tidajov.

Poznédmka: Vlozenim skiimavky do meracej stanice sa LED indikator zmeni z Cervenej na zelen(l. Je nevyhnutné tplne zasunat’
kazdu skiimavku do pristroja PKF08, a to poc¢as inkubacie aj po¢as zhromazd'ovania dajov. Mechanizmus detekcie skiimavky je
mozné spustit’ uz vtedy, ked’ je skimavka zasunutd iba ¢iasto¢ne (kontrolka LED meracej stanice sa zmeni z ervenej (bez skimavky)
na zelenu (so skimavkou). Avsak, inkubacia a zber udajov mozu byt narusené, a preto viest’ k neplatnym vysledkom.

A Pozor, skimavky su krehké.
Nasleduje spracovanie udajov a analyza $pecificka pre dany softvér.

Softvér kontroluje kritérid kontroly kvality $pecifické pre dany test.
Vysledky $pecifické pre dany test sa zobrazia a st k dispozicii na interpretaciu.

9.2 Specifické pre Fungitell STAT®

Pri vykonavani testu Fungitell STAT® postupujte podl'a pokynov softvéru Fungitell STAT® a softvéru BG Analytics®.

Pri pouzitim s testom Fungitell STAT® softvér BG Analytics ® automaticky upravuje vinové dlzky, kineticky interval ¢itania a Cas
merania.

Viac podrobnosti o analytickych a klinickych vlastnostiach testu Fungitell STAT® pri pouZiti s tymto pristrojom, ako aj $pecifické
informacie o skladovani a priprave vzoriek séra najdete v navode na pouzitie Fungitell STAT®.

Vypocet vysledkov merania
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Pri pouziti s testom Fungitell STAT® a softvérom BG Analytics® (Obrazok 3), sa rozdiel v optickej hustote (delta OD) stanovi pri
405 a 495 nm. Na vypocet vysledkov sa pouzije sklon optickej hustoty (rychlosti) vzorky séra v tiseku medzi 1900 a 2400 sekundami.
Rychlost vzorky séra sa porovnava s mierou Standardu Fungitell STAT® na vypocet indexu.
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Obréazok 3. Priklad kinetickych kriviek Fungitell STAT® analyzy Gdajov
Seda zvyraznena oblast’ je oblastou uréenia sklonu (1900 az 2400 sekiind), horna Gervend Giara prestavuje vzorku pacienta a dolna
modra ¢iara predstavuje Standard Fungitell STAT®. Sklon vzorky (t.j. 0.00022 OD/s) vydeleny sklonom §tandardu Fungitell STAT®
(i.e. 0.00016 OD/s) dava index vzorky 1.4.

10. Udrzba:

Cistenie povrchu po pouziti.
Kalibrécia: Teplotu a opticku kalibraciu méze vykonat’ iba vas dodavatel’ PKF08. Kalibracia sa odporuéa kazdych 24 mesiacov alebo
podl'a programu zabezpecenia kvality vo vasom laboratdriu a miestnych predpisov.

11. Funkcie ¢itacky PKF08 automatickych ovladacich prvkov

Well LED indikatory: ~ Cervena - Nie je vloZena skimavka.
Well LED indikatory: ~ Zelena - Skiimavka je k dispozicii a prebieha bezné testovanie.
Well LED indikatory: ~ Oranzova - Pristroj sa zahrieva alebo bezi automaticka kalibrécia teploty.

Vypina¢: LCD (obrazovka tekutych krystalov) sa rozsvieti nazeleno, o znamena, e pristroj je ZAPNUTY.
- Zapinac: Je pocutel'na sada dvoch stupajtcich tonov v rychlom slede.
- Vypinaé: Je pocutel'na sada dvoch klesajicich tonov v rychlom slede.

Ak teplota stipne na ~60°C ozve sa opakujuce sa "pipanie" a na obrazovke LCD sa zobrazi "CHYBA TEPLOTY". V takomto pripade
by ste sa mali obratit’ na svojho dodévatel’a.
Dvojriadkova LCD obrazovka (obrazovka z tekutych krystalov) moéze zobrazovat’ nasledovné:
- Nal riadku je mozZné zobrazit’ sériové ¢islo produktu alebo Fubovolnti 16-znakovi spravu smerovanu softvérom.
- Na2 riadku sa zobrazi vlnova dizka "405nm", "495nm", "405nm" a "405nm" alebo chybova sprava.
e Po zapnuti PKFO8 sa automaticky vrati na kalibrovant teplotu, ktord sa automaticky skontroluje pomocou interného NIST
sledovateI'ného teplomeru.
e Pri pouzivani softvéru BG Analytics® sa pred spustenim kinetického merania automaticky skontroluje opticka kalibracia.

12. RieSenie problémov: Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte oddelenie technickych sluzieb spoloénosti Associates of Cape Cod,
Inc.'s Technical Services Department

Nie je elektrické pripojenie: Obrazovka LCD alebo LED meracich stanin nesvietia.

- Skontrolujte, ¢i je elektricky kabel pripojeny do elektrickej zasuvky.

- Znova stlacte zapinac.

Ak problém pretrvéava, kontaktujte technickd pomoc.

LED diody meracej stanice nezasvietia: Ak PKFO08 funguje, ale LED didda zlyhala, kontaktujte technickd pomoc.

LED bez skumaviek svietia na zeleno: Spina¢ detekcie skiimavky moze byt v polohe ON (Zapnuté): niekol’kokrat zasuiite a vyberte
skumavky, aby ste spina¢ uvolnili. Ak problém pretrvava, kontaktujte technickil pomoc.

LED dioédy svietia nacerveno s vlozenymi skamavkami: Spina¢ detekcie skiimavky moze byt v polohe OFF (vypnuté). Vlozte a
vyberte viackrat skimavky, aby ste spina¢ uvolnili. Ak problém pretrvava, kontaktujte technicka pomoc.

Obrazovka LCD zobrazuje iba nejasné informacie: Vypnite a znovu zapnite PKF08. Ak toto problém nevyriesi, kontaktujte technicku
pomoc. Pozndmka: Této chyba nemé vplyv na vykon PKF08.

Sktmavky nie je mozné plné zasunut’ do meracej stanice.

Ak skiimavka ¢iasto¢ne zapadne do otvoru, ale neklesa uplne dole, méze v meracej stanicu byt zapadnuty vonkajsi material

- Skontrolujte prislusnti meraciu stanicu, ¢i neobsahuje necistoty alebo tlomky skla.

- Vypnite PKFO08 a vytiahnite ho z elektrickej zastr¢ky. Potom pristroj otocte, aby mohli vypadnut’ cudzie telesa a necistoty.
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A Na odstranenie nedistot z meracej stanice pristroja PKFO8 by sa nikdy nemal pouzivat’ sprej stlaéeného vzduchu. Toto moze
sposobit’ uviaznutie necistot v drahe svetla a posSkodenie elektroniky.

- Pripadne, meraciu stanicu je méZno &istit’ pomocou mikro-vakuovej pumpy.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicki pomoc.

«  Teplota mimo rozsah: Ak je teplota po 20 mindtovej kalibracii mimo rozsah 37°C + 1°C kontaktujte technickd pomoc.
*  Pocas procesu testovania sa prerusila komunikacia medzi PKF08 a softvérom.

- Skontrolujte, ¢o je komunikacny kabel uplne zapojeny do komunika¢ného portu PKF08.

- Po inStalacii sa nedotykajte kablov, aby sa spojenie neuvolnilo. Fyzicky kontakt s pripojenim na PKFO0S8, aby sa zabranilo
narus$eniu pripojenia komunika¢ného kabla v komunikacnom porte.

- Znova zapojte komunikaény kabel. V zavislosti na Case a trvani straty komunikacie méze dojst’ k ovplyvneniu presunu udajov
podliehajucich hlaseniu (ak sa pouziva softvér BG AnalyticsTM' udaje sa stale zhromazd'uju. Ak sa problém vyriesi do 120
sekind, BG AnatylicsTM P44 pokragovat’ v zhromazd'ovani tdajov.

- Ak problém pretrvava, kontaktujte technickd pomoc.

*  Chyby sa zobrazuji na monitore pocitaca: Vyhl'adajte pomoc of dodavatel’a softvéru.

13. Balenie sa sklada z kartonu s vystelkou z penovej EVA, ktora drzi produkt na mieste po¢as prepravy, a z priechladnych polyetylénovych
vreciek, ktoré chrénia elektroniku pred prachom.

14. Vréatenie pristroja: Ked vraciate pristroj pouZite originalne balenie, v ktorom bol pristroj doru¢eny, a dodrZujte uvedené "Podmienky
prepravy a skladovania".
Poznamka: Kazdé¢ laboratdrne zariadenie pouzité na vyskum alebo klinicku analyzu sa povazuje za biologicky nebezpecné a pred
manipulaciou musi byt dekontaminované. Dekontaminacia minimalizuje riziko pre kazdého, kto pridu do styku so zariadenim pocas
prepravy, manipulacie a Gdrzby. Prosim kontaktujte oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti Associates of Cape Cod, Inc.'s a
potvrd’te postup vratenia.

15. Likvidécia:

Zvysky chemikalii a pripravkov sa vSeobecne povazuju za nebezpecny odpad. Zneskodiiovanie tohto druhu odpadu je regulované narodnymi
a regionalnymi zakonmi a predpismi. Ohl'adne likvidacie nebezpe¢ného odpadu sa obrat'te na miestne trady alebo spolo¢nosti zaoberajlce sa
odpadovym hospodarstvom. Citacka kinetickych skumaviek je v silade s RoHS 2 (2011/65/EU) a WEEE (2012/19/EU). O likvidéciu pristroja
sa obrat'te na miestneho zastupcu.

16. Funkcie

*  Svetelné zdroje PKF08 maji maximum 405 nm (+ 5 nm) a 495 nm (-10 nm / + 20 nm), merané pomocou referenénej metddy a
spektrometra CV600. Toto je $pecialny presny meraé vinovej dizky. Kazdy svetelny zdroj sa meria, zaznamenéava a kontroluje
individualne, aby vyhovoval $pecifikaciam.

*  Teplota sa kontroluje na meracej stanici €. 4 na Specifikaciu 36,0 to 37,0 °C. Meria sa pomocou digitalneho referen¢ného teplomeru
YSI 4610. Pouziva sa snimag teploty PT100 s dizkou 15 mm. V kazdom PKFO08, sa stabilita teploty kontroluje po dobu 60 minut a
zaznamenava sa, aby sa zabezpecilo, Ze s splnené $pecifikacie.

+  Opticka zékladn4 linia: Specifikacia +/- 10 milli absorpénych jednotiek po¢as 60 miniit merana softvérom na zaznamenania udajov.
Tento test sa vykonava bez skimaviek a meria stabilitu optiky v priebehu ¢asového obdobia.

16.1 Funkcie PKFO08 v spojeni o softvérom Fungitell STAT® a softvérom BG Analytics®
Vykon pristroja PKF08 bol hodnoteny pri pouzity so softvérom BG Analytics® na vykonavanie testu Fungitell STAT®.

The Fungitell® STAT bol testovany na reprodukovatelnosti a presnost’ indukciu l'udského séra Saccharomyces cerevisiae (1—3)-B-D-Glucan,
aby sa ziskal vyber z piatich subjektov pozostavajicich z nizko negativnych a vysoko negativnych, neur¢itych, nizko pozitivnych a vysoko
pozitivnych vzoriek. Tychto pét’ vzoriek bolo odoslanych do troch klinickych laboratorii. Kazdé laboratorium poskytuje 150 datovych bodov
(t. j. 5 vzoriek x trikrat urobeny x dvaja vyskumnici vykonavajuci test jeden krat denne pocas 5 dni) pre celkom 450 datovych bodov. Medzi-
testové hodnoty (t. j % CV) boli v rozmedzi od 11% do 20,4 %. Medzi-testova variabilita sa pohybovala od 0,4 % do 26,8 %, s 94% CV
hodnotou 10% alebo menej.

17. Podmienky prepravy a skladovania:

*  Teplota okolia: -10 az +55°C
*  Relativna vlhkost’: 0% do 95%

Technicka Specifikacia:

Pouzité vinové dizky: 405nm maximum (£5nm), 495nm maximum (-10nm/+20nm)
Opticka presnost’ prazdnej jamky: stabilita £10milli OD po dobu 60 minut.

Inkubacna teplota: 36,0-37,0°C

Jamky: 8 jamiek

Velkost skamavky: ®11.6-12 mm x 65— 75mm

Citagka hladiny tekutiny: 350 ul

Interval ¢itania: lepsi ako 5 sekund.

Komunikécia: HID USB-UART Bridge, Prenosna rychlost’ 500,000, DEPNS1
Ocakavana zivotnost”: 8 rokov
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Zakonna zéruka:

Prevadzkové podmienky:
Rozsah okolitej teploty:
Relativna vlhkost™
Bezpecnostné triedenie:
Siet'ové napitie:

Siet'ova frekvencia:

Potrebna energia:

Rozmery:

Vaha (bez sietového adaptéra):

Opis

2 roky

10~30°C
10% ~70%
Typ B

100 az 240VAC (Externy lekarsky napajaci adaptér)

50Hz/60Hz
10W typicka

6.9" x 4.7" 1.4" (175x120x35mm)

~150z. (4259)

Standardna

smernica

In Vitro diagnostické (IVD) zariadenie kompatibilné s
Obmedzenie nebezpecnych latok (RoHS) vyhovuje
Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE) vyhovuje

Nizke napétie (LVD)
Zhoda s EMC :
¢ Vedené emisie:
e Vyzarované emisie:
e ESD:
e Vyzarovana RF Imunita 1+2:
¢ Rychla prechodné davka
¢ Privodova imunita:
¢ Vedend RF Imunita:
e P.F.M.F. Imunita:
e Poklesy a prerusenia:
¢ Siet'ova harmonia
o Kmitanie:
Zhoda s bezpe¢nost'ou:

EN 61326-1, IEC61326-2-6
EN 55011

EN 55011 Trieda B

EN 61000-4-2

EN 61000-4-3

EN 61000-4-4

EN 61000-4-5

EN 61000-4-6

EN 61000-4-8

EN 61000-4-11

EN 61000-3-2

EN 61000-3-3

IEC 61010-1, IEC61010-2-101

UDI (ldentifik&cia jednotlivého pristroja): Jedna sa o systém
identifikécie zdravotnickych pomdcok zavedeny FDA. Tu je
GS1-128, ktory pouzivame. Pozrite si stitok produktu.

© 2022 Lab Kinetics, LLC

98/79/ES

2011/65/ EU
2012/19/EU
2014/35/EU
2014/30/EU

Testovanie EMC je mozné
sledovat’

u Néarodného

akredita¢ného organu Spojeného
Kralovstva — UKAS

Testovanie bezpecnosti je
mozno sledovat’

u akredita¢ného organu US
Accreditation Body "Statny
Institat Standardov a
technoldgie" (NIST)

(01)00860002740003(2 1 JPKFOE-A 100000
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Pouzité symboly:

,\[ Adaptér elektrického pripojenia je AC

Oznacuje sulad s poziadavkami vSetkych prislusnej
legislativy EU.

N
m

Pozor - pozri sprievodné dokumenty
Oznacuje sulad so smernicou 2012/19/EU

Typ B - akékol'vek pouzité Casti nie st vSeobecne
vodivé

In Vitro diagnostické zariadenie
N&zov modelu produktu
Déatum vyroby

Vyrobca

WA

EU Reprezentacny
Sériové Cislo
Navod na pouzitie

Zhoda so smernicou RoHS pre Cinu

(2=

Priamy prad

DC Polarita
Zapina¢ / Vypinac
Rozsah vihkosti

Rozsah teploty

~®O P

.

Udrzujte PKF08 v suchu

.

WY
2

Udrzujte PKF08 mimo priamych slneénych luc¢ov
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