UzZivatelska prirucka na inkubacni ¢tecku kinetickych zkumavek PKF08
2023-06-06 Rev.5.7 (toto nahrazuje vSechny ptedchozi verze)

PKF08-1 c €

“ Vyrobce: Lab Kinetics LLC. 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 USA, www.labkinetics.com
1. Uvod: Dékujeme, Ze jste si zakoupili a Ze pouZivate tuto inkubaéni ¢te¢ku kinetickych zkumavek PKF08. Lab Kinetics, L.L.C. je

specialistou a svétovym lidrem ve vyrobé nejmodernéjsich vysoce specifikovanych ¢tecek kinetickych zkumavek. Je nasi vysadou mit vas
jako naseho zakaznika. Pfed pouzitim tohoto zatizeni si prosim peclivé prectéte tento Navod. Vyhrazujeme si vSechna prava na zménu této
ptiruc¢ky bez predchoziho upozornéni. Tento vyrobek je urcen pro vyskolené profesionaly v klinickych laboratornich nebo primyslovych
prosttedich.

Poznamka: Inkubacni ¢tecka kinetickych zkumavek PKF08 nema nezavislou méfici funkcei, a proto si vyzaduje software pro dany vzorek a
¢inidlo pro diagnostické pouziti in vitro.

PKFO08 je registrovan u amerického ufadu FDA GUD.

2. Kontaktni informace

Zakaznické sluzby:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

E-mail: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

3. Ukel pouziti: PKFO08 je inkubagni ¢tetka kinetickych zkumavek s 8 kanald, ktera nagita optické signaly na vinovych délkach 405 nm a 495
nm. PKFOS je uren k poskytovani dat pro analyzu vzorki lidského séra, jako je napiiklad in vitro diagnosticky test Fungitell® STAT Assay
(FT007, Associates of Cape Cod, Inc). Tento vyrobek je urcen pro diagnostické ucely in vitro.

4. Funkéni princip:
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Obrazek 1. Technologie ptistroje PKF08

Zatizeni je urceno k odesilani dat o urovni svétla ve vzorcich kapalného séra pfi konstantni teploté a intenzité svétla. Diagram ukazuje, jak
svétlo ze série nékolika svételnych zdroji prochdzi vzorkem ve zkumavce, je pfesné zahfato na presnou teplotu a jak se dostava ke specialnimu
senzoru s velmi vysokou citlivosti, ktery prevadi svétlo na elektricka data. Existuje osm z té€chto okruht, jeden pro kazdou z osmi zkumavek v
ohfivacim télese. Pfesna elektronika fidi tyto obvody, aby provedla v§echna nezbytna jemna nastaveni pro fizeni stability. Teplota vzorku je
pfesné fizena na 36,0 - 37,0 °C a kalibrovana internim navazanym teplomérem NIST s celozivotni kalibraci. 8 méficich stanic pro zkumavky
jsou opticky nezavislé a nabizi optimalni dynamicky rozsah. PKF08 je navrzen pro pouziti se zkumavkami z borosilikatového skla o priméru
11,6-12 mm a délce 65-75 mm, naplnénych nejméné 350 pL kapaliny.

5. Zahrnuté polozky: Inkubacni ¢tecka kinetickych zkumavek PKF08, protiprachovy kryt, napéjeci zdroj, komunikac¢ni kabel a UZzivatelska
ptirucka.

6. Poti‘ebné materialy a vybaveni, které nejsou soucasti dodavky:
e Poditaé: Pocitac s portem USB A, na kterém je spustén software pro zdznam / analyzu / testovani dat
e  Software:
- PKFO08 neobsahuje software. PKF08 je navrzen pro pouziti s externim poc¢itacovym softwarem.
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PKF08 byl ovéien pro pouziti se softwarem Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) k provedenti testu Fungitell STAT®. Software

BG Analytics® spolu s PKF08 jsou k dispozici od Associates of Cape Cod, Inc. (kat. C. PKF08-PKG). Obsahuje softwarovou

piirucku a ovéfovaci protokol systému BG Analytics®.

Pti pouziti jiného softwaru je uzivatel odpovédny za instalaci softwaru a za zdznam a zpracovani testovacich dat. Za timto uc¢elem

je pro ovladani PKF08 a pro shromazd’ovani a vyhodnocovani dat v souladu s pozadavky na test nutny software se sadou ptikaza.

Pozadavky na systém a zabezpeceni internetu zavisi na konkrétnim softwaru a jsou definovany nasledovné.

Pozadavky na rozhrani:

o  Komunikacni pfipojeni (hardware) - komunikac¢ni kabel je soucasti dodavky. Konec USB-A jde do USB portu pocitace,
konec USB-B jde do PKFO0S - viz obrazek 2.

o  Komunika¢ni protokol - pocitacovy software se fidi komunikaénim protokolem - viz ¢ast Technicka specifikace.

o Ovladani zalozené na ptikazech: PKF08 reaguje definovanym zpisobem, kdyz obdrzi piikaz z PC softwaru - viz Cast
Technicka specifikace.

e Sklenéné trubice: Borosilikatové sklenéné zkumavky o priméru 11,6 - 12 mm a délce 65 - 75 mm
e Specifické komponenty testu a navod k pouZiti

7. Bezpe¢nostni pokyny

UPOZORNENI UZIVATELI: Jakakoli zavaZna nehoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt oznamena vyrobci

a

prislu$nému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

7.1 Poznamky k umisténi

Pro optimalni vysledky by mél byt piistroj umistén na vhodném pracovisti:

Teplota 10-30 °C

Prilis vysoka vlhkost: Kondenzace muze zpusobit poruchu ¢tecky. Specifikovany rozsah relativni vlhkosti pro tuto ¢te¢ku je mezi
10% a 70% (bez kondenzace).

Nadmérné okolni svétlo: Jasné sluneéni svétlo nebo silné zarovkové svétlo mize ovlivnit optiku ¢tecky a namétené hodnoty.

Prach: Data mohou byt ovlivnéna cizimi &asticemi. Cisty pracovni prostor je nezbytny pro zajisténi presnych odedti.

Pied uvedenim PKFO08 do provozu posudte elektromagnetické prostfedi. Nepouzivejte zafizeni v blizkosti zdroji silného
elektromagnetického zateni.

Pted piipojenim PKFO08 k proudu se ujistéte, ze:

- pro pouziti pocitace a PKF08 jsou k dispozici minimalné 2 zasuvky

- pouzita zasuvka ma spravné napéti (viz technicka specifikace)

- napajeci kabel a zasuvka jsou uzemnény.

Neumist'ujte PKFO8 pod ventilaéni $achtu klimatizaéniho systému ani na piimé slunecni svétlo.

Ujistéte se, ze je povrch rovny, stabilni a vodorovny bez vibraci.

Uchovavejte PKF08 mimo dosah zdroju vody.

7.2 Obecna opati‘eni

A

Vzhledem k tomu, ze boutky mohou zpUsobit zkrat a poskodit toto zafizeni, doporucujeme pied boutkou odpojit zafizeni od
elektrické zasuvky. Doporucujeme, abyste zafizeni béhem bourky nezapojovali ani neodpojovali. Doporucujeme také pouzit
prepét'ovou ochranu mezi zasuvkou a napéjecim zdrojem. Nejprve pfipojte napajeci zdroj k fotometru pted pfipojenim napajeni.

Na neuzemnénych povrsich (zejména plastovych) miize dochazet k elektrostatickému vyboji. Takové ptipady jsou Castéjsi pii nizké
vlhkosti vzduchu (Casto v zim¢&). Staticky vyboj z pfistroje mlize zpuisobit nespravné fungovani zafizeni a je tfteba se mu vyhnout.
PKFO8 je navrzen tak, aby minimalizoval statické vyboje. Je vSak vhodné opakovat vSechny zkousky, pfi nichz doslo k
elektrostatickému vyboji.

Neotvirejte kryt PKF08. Uvniti nejsou zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel, a tim by zanikla zaruka. Servis smi provadét
pouze vyskoleni a opravnéni pracovnici.

7.3 Navod k pouZiti

7.3.1 Specifické pro zarizeni

Béhem piijmani dat neumistujte PKFO8 pfimo na mixér Vortex nebo jiné zdroje elektrického nebo magnetického ruseni nebo
elektrostatického vyboje.

V pripadé proniknuti stfepti ze skla a kapalin do vnittka PKF08 kontaktujte technickou sluzbu Associates of Cape Cod, Inc.

Béhem provozu udrzujte mobilni telefony alespori 1 metr od PKFO0S.

PKFO08 splituje pozadavky na emise a odolnost podle normy IEC 61326-1

Vysokofrekvenéni emise (RF) odpovidaji tiidé B.

Pokud existuje podezieni, ze je vykon ovlivnén elektromagnetickym ruSenim, 1ze spravné fungovani obnovit zvétSenim vzdalenosti
mezi zafizenim a zdrojem poruchy.

7.3.2 Specifické pro zkouSky

Provozovatel musi dodrzovat pokyny vyrobce pouzitého testu k urceni piislusného softwaru a parametri odectu. Provozovatel musi
rovnéz dodrzovat pokyny vyrobce a specificka doporuceni pro pouzitou analyzu, aby potvrdil, Ze je analyza provadéna podle planu
a v souladu s mistnimi pfedpisy. Neprovedeni kontroly kvality miiZze mit za nasledek nespravné vysledky testu.
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Nekteré testy nebo vzorky mohou piedstavovat biologické nebezpeéi. Je tieba ptijmout piislusnad bezpecnostni opatieni, jak je
uvedeno v ptibalové informaci k testu. Vzdy noste vhodné ochranné prostiedky a proved’te doporucené technické kontroly.

Pfi manipulaci s biologickymi vzorky, které mohou byt infekéni nebo nebezpecné, noste ochranné rukavice. Pfi manipulaci se
zneCi§ténymi nastroji a pii provadéni procesu dekontaminace noste profylaktické rukavice. Ruce v rukavici by mély byt vzdy
povazovany za kontaminované; ruce v rukavicich drzte dal od o¢i, st a nosu. Pokud existuje moznost kontaminace aerosolem, noste
ochranu o¢i a chirurgickou masku.

Interferujici latky: Nepatrné nebo zakalené vzorky, jako jsou vzorky, které jsou silné hemolyzované, lipemické nebo obsahuji
nadmérny bilirubin, mohou zptsobit optickou interferenci s testem. Pfi testovani takovych vzorku je tieba vysledky testu
zkontrolovat z hlediska optické interference a/nebo neobvyklych kinetickych vzorca.

7.4 Cisténi a dezinfekce
K ¢isténi a dezinfekci PKFO08 pouzijte bavinény hadiik, ktery nepousti vlakna, s isopropanolem (IPA) v koncentraci mezi 70% a 91%. Musi
byt pouzité ochranné rukavice.

8. Instalace a provoz ¢tecky zkumavek:
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2: Zobrazeni pfipojeni piistroje PKF08 a pocitace

Pfipojte napajeci zdroj k elektrické zasuvce a 12VDC vystup PKF08 a poté do elektrické zasuvky.
Pfipojte komunikacni kabel k pocitaci a jednotce PKFO0S.

Stisknéte tlacitko zapnuti / vypnuti na ¢tece zkumavek, leva strana - uslysite zapinaci ton.
Zahtivani trva asi 10 minut.

Nejsou nutna zadna dalsi uzivatelska nastaveni ani kalibrace.

Pii pouziti s testem Fungitell STAT® musi uZivatel provést proces instalace v piiruéee k softwaru BG Analytics® a protokolu BG
Analytics® pro ovéfeni systému, aby ovéfil kvalifikaci instalace, funk&nosti a vykonu.

9. Provedeni testu
9.1 Obecné

1.
2.

>

Spust’te piislusny software pro zaznam / analyzu a postupujte podle pokynti pro pouziti softwaru a testu.
Vlozte zkumavku a spust'te nacitani dat.

Poznamka: VloZenim trubice do méfici stanice se LED indikdtor zméni z ¢ervené barvy na zelenou. Je nezbytné pln¢ zasunout
kazdou zkumavku do nastroje PKF08, a to jak bé¢hem inkubace, tak béhem sbéru dat. 130 Mechanismus detekce zkumavek 1ze jiz
spustit, pokud je zkumavka vloZena pouze ¢astené (LED svétlo méfici stanice se zméni z Cervené (bez zkumavek) na zelené (se
zkumavkami). Inkubace a sbér dat v§ak mohou byt naruseny, a proto vést k neplatnym vysledkim.

A Pozor, zkumavky jsou kiehké.
Nasleduje zpracovani a analyza dat specificka pro dany software.

Software kontroluje kritéria kontroly kvality specifické pro test.
Vysledky specifické pro test jsou zobrazeny a jsou k dispozici pro interpretaci.

9.2 Specifické pro Fungitell STAT®

Pfi provadéni testu Fungitell STAT® postupujte podle pokynii softwaru Fungitell STAT® a BG Analytics®.

Pfi pouziti s testem Fungitell STAT® software BG Analytics® automaticky upravuje vlnové délky, kineticky interval &teni a Gas
méteni.

Dal3i podrobnosti o analytickych a klinickych vlastnostech testu Fungitell STAT® pti pouZiti s timto pfistrojem, stejné jako specifické
informace o skladovani a pifpravé vzorki séra, najdete v navodu k pouziti Fungitell STAT®.

Kalkulace vysledk méfeni
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Pi pouzZiti s testem Fungitell STAT® a softwarem BG Analytics® (obrazek 3) se rozdil v optické hustoté (delta OD) stanovi pti 405
a 495 nm. Pro vypocet vysledki se pouziva sklon optické hustoty (rychlosti) vzorku séra v tiseku mezi 1900 a 2400 sekundami.
Rychlost vzorku séra se pro vypodet indexu porovnd s rychlosti standardu Fungitell STAT®.
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Obrazek 3. Piiklad kinetickych k¥ivek a analyzy dat Fungitell STAT®

Sedé zvyraznéna oblast je oblast uréovani sklonu (1900 az 2400 sekund), horni Gervena ¢ara piedstavuje vzorek pacienta a dolni
modré ¢ara je standard Fungitell STAT®. Sklon vzorku (tj. 0,00022 OD/s) d&leny sklonem standardu Fungitell STAT® (tj. 0,00016
OD/s) poskytuje index vzorku 1,4.

10. Udrzba:

11.

Cisténi povrchu po pouZiti.
Kalibrace: Teplotni a optickou kalibraci mtize provadét pouze vas dodavatel PKFO0S. Kalibrace se doporucuje kazdych 24 mésici
nebo podle programu zajisténi kvality vasi laboratofe a mistnich predpist.

Funkce ¢tecky PKF08 a automatického ovladani

Indikatory LED mista pro ulozeni zkumavky: Cervena - neni vloZena 7adna zkumavka.
Indikatory LED mista pro ulozeni zkumavky: Zelena - zkumavka je k dispozici a probihd normalni testovani.
Indikatory LED mista pro ulozeni zkumavky:  Oranzova - Zafizeni se zahfiva nebo probiha automaticka kalibrace teploty.
Vypinac: LCD (displej z tekutych krystali) se rozsviti zeleng, coZ znamen4, Ze je pfistroj ZAPNUTY.
- Zapnuti: K dispozici je slysitelna sada dvou stoupajicich tond v rychlém sledu.
- Vypnuti: K dispozici je slysitelna sada dvou klesajicich tont v rychlém sledu.
Pokud teplota bloku vzroste na ~ 60 °C, ozve se opakujici se ,,pipnuti“ a na LCD displeji se zobrazi ,,CHYBA TEPLOTY". V
takovém piipadé byste se méli obratit na svého dodavatele.
Dvouradkovy LCD (displej z tekutych krystaltl) mtize zobrazovat nasledujici:
- Radek 1 miize zobrazit sériové &islo produktu nebo jakoukoli 16znakovou zpravu smérovanou softwarem.
- Radek 2 zobrazi vinovou délku ,,405nm*, ,,495nm*, , 405nm* a ,,405nm* nebo chybovou zpravu.
e  Po zapnuti se PKF08 automaticky vrati na kalibrovanou teplotu, ktera se automaticky zkontroluje pomoci interniho teploméru
sledovatelného NIST.
e Pfi pouziti softwaru BG Analytics® se pfed zahdjenim kinetického méfeni automaticky zkontroluje opticka kalibrace.

12. Odstranovani problémii: Pro technickou pomoc kontaktujte oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Associates of Cape Cod, Inc.

Z4dné napajeni: LCD obrazovka nebo LED méficich stanic nesviti.

- Ov¢ite, zda je napajeci kabel ptipojen k elektrické zasuvce.

- Stisknéte znovu tlacitko napajeni.
Pokud problém pretrvava, obrat'te se na technickou podporu.

LED diody méfici stanice nesviti: Pokud jednotka PKF08 funguje, ale LED dioda selhala, obrat'te se na technickou podporu.
Kontrolky LED sviti zelené bez zkumavek: Spina¢ detekce zkumavek muze byt v poloze ZAPNUTO: nékolikrat vlozte a opust'te
zkumavku, abyste spina¢ uvolnili. Pokud problém pftetrvava, obrat'te se na technickou podporu.

LED diody sviti ¢ervené s vlozenymi zkumavkami: Spina¢ detekce zkumavek muze byt v poloze OFF. Nekolikrat vlozte a vyjméte
zkumavku, aby se spina¢ uvolnil. Pokud problém pfetrvava, obratte se na technickou podporu.

LCD displej zobrazuje pouze zménéné informace: Vypnéte a znovu zapnéte PKFO08. Pokud se tim problém nevyiesi, obrat'te se na
technickou podporu. Poznamka: Tato chyba nema vliv na vykon PKFO0S.

Zkumavku nelze zcela zasunout do méfici stanice.

Pokud zkumavka ¢asteéné zapada do otvoru, ale neklesa uplné dolti, miize méfici stanice obsahovat cizi télesa.

- Zkontrolujte pfislusnou méfici stanici, zda neobsahuje necistoty nebo ulomky skla.

- Vypnéte PKF08 a odpojte napajeci kabel. Poté zafizeni otocte, aby mohly vypadnout uvolnéna cizi télesa.
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M K odstranéni necistot z méfici stanice ptistroje PKF08 by nikdy nemél byt pouzit stladeny vzduch. To miZe zpisobit uviznuti
necistot ve svételné draze a poSkozeni elektroniky.

- Alternativné lze méfici stanici Cistit pomoci mikro vakuové pumpy.

Pokud problém pfetrvava, obrat'te se na technickou podporu.
*  Teplota mimo rozsah: Pokud je po 20minutové kalibraci teplota mimo 37 °C £ 1 °C, obrat'te se na technickou podporu.
*  Béhem procesu testovani doslo ke ztraté komunikace mezi PKFO08 a softwarem.

- Zkontrolujte, zda je komunikaéni kabel pln¢ zapojen do komunikaéniho portu PKFO0S.

- Poinstalaci se nedotykejte kabeld, aby se spojeni neuvolnilo. Fyzicky kontakt s pfipojenim k PKF08, aby se zabranilo rozpusténi
komunikaéniho kabelu v komunika¢nim portu.

- Znovu pripojte komunikac¢ni kabel. V zavislosti na ¢ase a dob¢ trvani ztraty komunikace muze dojit k ovlivnéni pfenosu dat,
ktery lze hlésit (pokud pouzivate software BS AnalyticsTM, data jsou stile shromazd’ovéana. Pokud je problém vyfesen do 120
sekund, bude BG Analytics™ pokracovat ve shromazd’ovani udaj.

- Pokud problém pietrvava, obrat'te se na technickou podporu.

*  Chyby se zobrazuji na monitoru pocitace: Pozadejte o radu prodejce softwaru.

13. Baleni: karton s podSivkou z pény EVA, ktera drzi produkt na misté¢ béhem piepravy, a prihlednych polyetylénovych sacka, které
chrani elektroniku od prachu.

14. Vraceni pristroje: Po vraceni pfistroje pouzijte originalni obal, ve kterém bylo zafizeni dodano, a dodrzujte uvedené ,,Prepravni a
skladovaci podminky*.
Poznamka: Kazdé laboratorni zafizeni pouzivané k vyzkumu nebo klinické analyze je povazovano za biologicky nebezpecné a musi
byt pted manipulaci dekontaminovano. Dekontaminace minimalizuje riziko pro kazdého, kdo pfijde do kontaktu se zafizenim béhem
piepravy, manipulace a udrzby. Kontaktujte prosim technické oddé€leni spole¢nosti Cape Cod, Inc. a potvrd’te postup vraceni.

15. Likvidace:

Zbytky chemickych latek a ptipravki jsou obecné povazovany za nebezpecné odpady. Likvidace tohoto druhu odpadu se fidi narodnimi a
regionalnimi zdkony a ptedpisy. Ohledné likvidace nebezpecného odpadu se obratte na mistni Gfady nebo spolecnosti zabyvajici se
zpracovanim odpadu. Kinetic Tube Reader vyhovuje smérnici RoHS 2 (2011/65 / EU) a WEEE (2012/19 / EU). Pozadejte svého mistniho
zastupce o likvidaci pfistroje.

16. Funkce

*  Svételné zdroje PKF08 maji maximum pii 405 nm (+ 5 nm) a 495 nm (-10 nm / + 20 nm), méfeno pomoci referen¢ni metody a
spektrometru CV600. Jedna se o specialni presny méfi¢ vinové délky. Kazdy svételny zdroj se méfi, zaznamenava a kontroluje
individualng, aby vyhovoval specifikacim.

+  Teplota se kontroluje na méfici stanici €. 4 podle specifikace 36,0 az 37,0 °C. Métfi se digitalnim referenénim teplomérem YSI 4610.
Pouziva se teplotni senzor PT100 o délce 15 mm. V kazdém PKFO0S se stabilita teploty kontroluje po dobu 60 minut a zaznamenava
se, aby se zajistilo splnéni oznacenych specifikaci.

*  Opticka zékladni linie: Specifikace +/- 10 mil. absorp¢nich jednotek po dobu 60 minut métend pomoci softwaru pro sbér dat. Tato
zkouska se provadi bez trubicek a méfi se stabilita optiky v prib&hu Casu.

16.1 Vlastnosti PKF08 ve spojeni se softwarem Fungitell STAT® a BG Analytics®
Vykon nastroje PKFO08 byl hodnocen pii pouZiti se softwarem BG Analytics® k provedeni Fungitell STAT®.

Fungitell® STAT byl testovan na reprodukovatelnost a presnost indukci lidského séra Saccharomyces cerevisiae (1 — 3) -p-D-glukanem, aby
se ziskal vybér péti subjektl sestavajicich z nizko negativniho a vysoce negativniho, neurcitého, nizkého pozitivni a vysoce pozitivni vzorek.
Té&chto pét vzorkt bylo distribuovano do tii klinickych laboratofi. Kazda laboratof poskytuje 150 datovych bodui (tj. 5 vzorkl x trojnasobné
zkoumani x dva operatofi provadéjici jedno zkoumani za den x 5 dni) pro celkem 450 datovych bodt. Hodnoty mezi testy (tj.% CV) se
pohybovaly od 11% do 20,4%. Variabilita v rdmci testu se pohybovala od 0,4% do 26,8%, pticemz 94% hodnot CV bylo 10% nebo méné.

17. Piepravni a skladovaci podminky:

*  Okolni teplota: -10 az + 55 °C
*  Relativni vlhkost: 0% az 95%

Technické specifikace:

Pouzité vinové délky: 405nm peak (+ Snm), 495nm peak (-10nm / + 20nm)

Opticka piesnost pii prazdném misté na zkumavky: + 10milli OD stabilita po dobu 60 minut.

Inkubaéni teplota: 36,0 - 37,0 °C

Mist pro zkumavky: 8

Velikost zkumavky: ® 11,6 -12mmx 65 -75 mm

Hladina kapaliny pro testovani: 350 pl

Interval testovani: méné nez 5 sekund.

Komunikace: HID USB-UART Bridge, ptenosova rychlost: 500 000, DEPNS1
Ocekavana zivotnost: 8 let

Zakonna zaruka: 2 roky
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Operacni podminky:

Rozsah okolni teploty: 10 ~30°C

Relativni vlhkost: 10% az 70%

Klasifikace dle bezpe¢nosti: Typ B

Sit'ové napéti: 100 az 240 VAC (Externi 1ékatsky napajeci adaptér)
Sitova frekvence: 50 Hz/ 60 Hz

Pozadovany vykon: 10W typicky

Rozméry: 6,9 "x 4,7" 1,4 "(175x120x35mm)

Hmotnost (bez napajeciho adaptéru): ~ 15 oz. (425 g)

Popis Standard

Smérnice

Kompatibilni s diagnostikou in vitro (IVD)
Vyhovuje omezenim nebezpeénych latek (RoHS)
Vyhovuje smérnici o odpadu z elektrickych a elektronickych zatizeni (OEEZ)

Nizké napéti (LVD)
Shoda s EMC: EN 61326-1, IEC61326-2-6 )
e Vedené emise: EN 55011
e Vyzatované emise: EN 55011 tfida B
¢ ESD: EN 61000-4-2
e Vyzafovana RF imunita 1 + 2: EN 61000-4-3
e Rychla prechodova davka: EN 61000-4-4
e Odolnost proti prepéti: EN 61000-4-5 —
¢ Odolnost proti VF ruseni: EN 61000-4-6
e P.F.M.F. Imunita: EN 61000-4-8
e Poklesy a preruseni: EN 61000-4-11
e Sitova harmonika: EN 61000-3-2
o Blikani: EN 61000-3-3
Shoda s bezpec¢nosti: IEC 61010-1, IEC61010-2-101

UDI (Unique Device Identification): Jedna se o systém pro
identifikaci zdravotnickych prostfedkl zavedeny FDA. Zde je
format GS1-128, ktery pouzivame. Viz §titek produktu.

© 2022 Lab Kinetics, LLC
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Pouzité symboly:

m Vstup napajeciho adaptéru je AC

Oznacuje soulad s pozadavky vsech ptislusnych
smérnic EU

M
m

Upozornéni - viz pruvodni dokumenty

Oznacuje soulad se smérnici WEEE 2012/19 / EU

Typ B - jakékoli pouzité soucasti nejsou obecné vodivé
Diagnostické zafizeni in vitro

Nézev modelu produktu

m

Datum vyroby
Vyrobce
Zastupce EU
Sériové ¢islo
Navod k pouziti

Shoda se smérnici RoHS pro Cinu

@ = gz g

Stejnosmérny proud

DC polarita

Zapnuti / vypnuti napajeni
Rozsah vlhkosti

Teplotni rozsah

Udrzujte PKFO08 v suchu

RO ¢

Uchovavejte ptistroj PKFO8 mimo piimé slune¢ni
svétlo

/,
o

)
K

© 2022 Lab Kinetics, LLC Stranka 7 z 7



