PKF08 Incubating Kinetic Tube Readeri kasutusjuhend

2023-06-06 Rev.5.7 (see asendab kdik varasemad versioonid)
PKF08-1 C €

“ Tootja: Lab Kinetics LLC. 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 USA, www.labkinetics.com @I

1. EessBna: Taname selle PKFO08 Incubating Kinetic Tube Readeri ostmise ja kasutamise eest. Lab Kinetics, L.L.C. on spetsialist ja
tilemaailmne liider kérgtehnoloogiliste kineetiliste torulugejate tootmisel. See on meie privileeg, et olete meie klient. Enne seadme
kasutamist lugege see juhend hoolikalt labi. Me jatame endale kdik Gigused selle juhendi muutmiseks ilma ette teatamata. See toode on
mdeldud koolitatud spetsialistidele kliinilistes laborites voi t66stuslikes keskkondades.

Markus: PKFO08 Incubating Kinetic Tube Reader ei oma sltumatut mé&tefunktsiooni ja seetdttu vajab analudsispetsiifilist tarkvara ja
reagenti in vitro diagnostiliseks kasutuseks.

PKFO08 on registreeritud USA FDA GUD-s

2. Kontaktinfo

Klienditeenindus:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

E-post: custservice@acciusa.com
Www.acciusa.com

3. Kasutusotstarve: PKFO08 on Incubating Kinetic Tube Reader 8 kanaliga, mis loeb optilisi signaale lainepikkustel 405 nm ja 495 nm. PKF08
on ette nahtud inimese seerumiproovide analtiiisimiseks vajalike andmete saamiseks, naiteks in vitro diagnostiline Fungitell® STAT Assay
(FT007, Associates of Cape Cod, Inc). See toode on ette ndhtud in vitro diagnostilistel eesmarkidel.

4. Funktsionaalne pdhimdote:
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Joonis 1. PKF08 instrumenditehnoloogia

Seade on ette ndhtud vedelate seerumiproovide valgustaseme andmete saatmiseks konstantsel temperatuuril ja valguse intensiivsusel.
Diagramm nditab, kuidas mitmest valgusallikast koosnev valgus l&bib klaastorus oleva proovi, tdpse temperatuurini kuumutades ja jduab
spetsiaalse vaga korge tundlikkusega anduri juurde, mis muundab valguse elektriandmeteks. Neid ahelaid on kaheksa, tiks kittemantlis oleva
kaheksa toru stivendi jaoks. Tappiselektroonika juhib neid ahelaid, et teha kdik stabiilsuskontrolliks vajalikud peenreguleerimised. Proovi
temperatuur on tapselt reguleeritud temperatuurini 36,0-37,0 °C ja kalibreeritud sisemise jélgitava NIST-termomeetriga, mille kalibreerimine
kestab eluaeg. Torude 8 mddtmisjaama on optiliselt sGltumatud ja pakuvad optimaalset dinaamilist vahemikku. PKF08 on mdeldud
kasutamiseks boorsilikaatklaastorudega Iabim66duga 11,6-12 mm ja pikkusega 65-75 mm, mis on tdidetud vdhemalt 350 pL vedelikuga.

5. Items Included: PKF08 Incubating Kinetic Tube Reader, Dust Cover, Power Supply, Communication Cable and User Manual.

6. Materjalid ja seadmed, mis on néutavad, kuid tarnimata:
e  Arvuti: USB-A pordiga arvuti, kus jookseb tarkvara, et salvestada/analliisida/testida andmeid
e Tarkvara:
- PKFO08 ei sisalda tarkvara. PKF08 on méeldud kasutamiseks koos valise arvutipdhise tarkvaraga.
- PKFO08 on kinnitatud kasutamiseks tarkvara Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) abil Fungitell STAT® katse tegemiseks. BG
Analytics® tarkvara koos instrumendiga PKFO08 on saadaval ettevdttelt Associates of Cape Cod, Inc. (katalooginumber PKFO08-
PKG). See sisaldab tarkvarajuhendit ja stisteemi kontrollimise protokolli BG Analytics®.
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Teise tarkvara kasutamisel vastutab tarkvara installimise ning testandmete salvestamise ja to6tlemise eest kasutaja. Selleks on
PKFO08 juhtimiseks ning andmete kogumiseks ja hindamiseks vastavalt testinduetele vaja kasustikuga tarkvara. Nduded siisteemi
ja interneti-turvalisuse osas s6ltuvad konkreetsest tarkvarast ja on méaratletud jargmiselt.

Nouded liidesele:

o  Sidethendus (riistvara) - sidekaabel on kaasas. USB-A ots ldheb arvuti USB-porti, USB-B ots ldheb PKF08-le - vt joonis 2.
o  Sideprotokoll - arvutitarkvara jérgib sideprotokolli - vt jaotist Tehnilised andmed.

o  Kasupbhine juhtimine: PKF08 vastab méaratletud viisil, kui ta saab k&su arvutitarkvarast - vt jaotist Tehnilised andmed.

Klaastorud: Borosilikaatklaasist torud 1abim66duga 11,6 - 12 mm ja pikkusega 65 - 75 mm
Konkreetsed katse komponendid ja kasutusjuhised

7. Ohutusjuhised

MARKUS KASUTAJALE: seadmega toimunud igast tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada valmistajat ja selle liikmesriigi padevat

asutust, kus kasutaja ja/v8i patsient asuvad.

7.1 Markused asukoha kohta

Optimaalsete tulemuste saavutamiseks peaks seade asuma sobivas tédkohas:

A

Temperatuur 10-30°C

Liiga kdrge Ghuniiskus: kondenseerumine v8ib pdhjustada lugeja rikke. Selle lugeja méaratud suhtelise 6huniiskuse vahemik on 10—
70% (mittekondenseeruv).

Liigne Umbritsev valgustus: ere pdikesevalgus vdi tugev hddguv valgus vdib mdjutada lugeja optikat ja ndite.

Tolm: mdddetud véartusi voivad mdjutada vodrosakesed. Néidete tapsuse tagamiseks on vajalik puhas todala.

Enne PKFO08 kasutuselevéttu hinnake elektromagnetilist keskkonda. Arge kasutage seadet tugeva elektromagnetkiirguse allikate
laheduses.

Enne PKFO08 toiteallikaga iihendamist veenduge, et:

- arvuti ja PKFO08 kasutamiseks on saadaval vahemalt 2 pistikupesa

- kasutatud pistikupesal on Gige pinge (vt tehnilisi andmeid)

- toitekaabel ja pistikupesa on maandatud.

Arge asetage PKF08 kliimaseadme ventilatsioonivolli alla ega otsese paikesevalguse kétte.

Veenduge, et pind oleks tasane, stabiilne ja horisontaalne ilma vibratsioonita.

Hoidke PKF08 veeallikatest eemal.

7.2 Uldised ettevaatusabindud

Kuna dike vdib pdhjustada liihiseid ja seadet kahjustada, soovitame enne &ikest seadme vooluvargust lahti tihendada. Aikese ajal ei
soovitata seadet vooluvdrku ihendada ega vooluvorgust lahti Gihendada. Samuti soovitame pistikupesa ja toiteallika vahel kasutada
liigpingekaitset. Kdigepealt Gihendage toiteallikas fotomeetriga enne toite tihendamist.

Elektrostaatiline mahalaadimine vdib toimuda maandamata pindadel (eriti plastist). Selliseid juhtumeid esineb sagedamini madala
ohuniiskuse korral (sageli talvel). Seadme staatiline mahalaadimine vdib pdhjustada seadme ebadige toimimise ja seda tuleks véltida.
PKFO08 on loodud staatiliste mahalaadimiste minimeerimiseks. Siiski on soovitatav korrata kdiki teste, mille kéigus on toimunud
elektrostaatiline tiihjendus.

A Arge avage PKF08 korpust. Sees pole kasutaja poolt hooldatavaid osi ja see tiihistab igasuguse garantii. Hooldustdid tohib teostada

ainult selleks koolitatud ja volitatud personal.

7.3 Kasutusjuhend

7.3.1 Seadmespetsiifiline

Andmete kogumise ajal &rge asetage PKF08 otse Vortexi segisti v8i muude elektriliste vGi magnetiliste hdirete voi elektrostaatilise
mahalaadimise allikate juurde.

Klaasikildude ja vedelike sissetungimise korral PKF08 stivendisse vGtke tihendust Cape Cod, Inc. tehnilise teenistuse to6tajatega.
Tootamise ajal hoidke mobiiltelefone PKF08-st vahemalt 1 meetri kaugusel.

PKFO08 vastab standardi IEC 61326-1 heitmete ja immuunsuse nduetele

Raadiosageduslikud (RF) heitkogused vastavad klassile B.

Kui on kahtlus, et elektromagnetilised héired mdjutavad elektrit, saab seadme dige toimimise taastada seadme ja rikkeallika vahelise
kauguse suurendamise teel.

7.3.2 Testipetsiifiline

Operaator peab jargima sobiva tarkvara ja ndidu parameetrite maaramiseks kasutatud katse juhiseid. Kasutaja peab jargima ka tootja
juhiseid ja konkreetseid soovitusi katse kohta, et kinnitada, et test viiakse 1&bi etten&htud viisil ja vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Kvaliteedikontrolli tegemata jatmine v8ib p&hjustada valeandmeid.

Mdni test vOi proov voib olla bioloogiliselt ohtlik. Tuleb vdtta asjakohased ettevaatusabindud, nagu on néidatud katse pakendi
infolehes. Kandke alati sobivaid kaitsevahendeid ja tehke soovitatud tehnilised kontrollid.

Nakkuslike voi ohtlike bioloogiliste proovide kasitsemisel kandke Kkaitsekindaid. Saastunud instrumentide ka&sitsemisel ja
saastatusest puhastamisel kandke profulaktilisi kindaid. Kindaid tuleb alati pidada saastunuks; hoidke kinnastes kasi silmadest, suust
ja ninast eemal. Kandke silmakaitset ja kirurgilist maski, kui on aerosooliga saastumise v8imalus.
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Segavad ained: paigast dra varvidega vOi hagused proovid, nditeks need, mis on tugevalt hemoliiisitud, lipeemsed v@i sisaldavad
liigset bilirubiini, vdivad testi katkestada. Selliste proovide analliisimisel peab analisitulemusi kontrollima optilise héiringu
tdendite ja/vdi ebatavaliste kineetiliste mustrite suhtes.

7.4 Puhastamine ja desinfitseerimine
PKF08 puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutage 70-91% kontsentratsiooniga isopropanooliga (IPA) puuvillast kangast. Tuleb kanda

kaitsekindaid.

8. Torulugeja paigaldamine ja kasutamine:
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Joonis 2: PKF08 instrumendi ja arvuti Gihenduse kuvamine

1.

2
3
4.
5
6

Uhendage toiteallikas pistikupessa ja PKF08 12 V alalisvoolu véljundiga ning seejarel pistikupessa.
Uhendage sidekaabel arvuti ja PKF08-ga.

Vajutage torulugeja vasakul kiiljel sisse/valja lilitusnuppu - kostab sisselllitamistoon.
Ulessoojenemine votab aega umbes 10 minutit.

Kasutaja tdiendavaid seadistusi ega kalibreerimisi pole vaja.

Kasutamisel koos Fungitell STAT® katsega peab kasutaja installimise, funktsionaalsuse ja toimivuse kvalifitseerimise
kontrollimiseks jargima BG Analytics® tarkvarakasiraamatu ja BG Analytics® siisteemi kontrollimise protokolli installiprotsessi.

9. Testi labiviimine

9.1 Uldine
1. Kaivitage sobiv salvestus-/analiilisitarkvara ning jérgige tarkvara ja analtisi spetsiifilisi kasutusjuhendeid.
2. Sisestage voolik ja alustage andmete lugemist.
Markus: toru sisestamisel mddtmisjaama muutub LED-indikaator punasest roheliseks. Nii inkubeerimise ajal kui ka andmete
kogumise ajal on oluline sisestada iga toru PKF08 instrumenti tdielikult sisse. Toru tuvastamise mehhanismi saab kdivitada juba siis,
kui toru on sisestatud ainult osaliselt (md6tmisjaama LED-tuli muutub punasest (torudeta) roheliseks (koos torudega). Inkubatsioon
ja andmete kogumine v@ivad siiski olla hdiritud ja pdhjustada seetdttu kehtetuid tulemusi.
A Ettevaatust, torud on haprad.
3. Jéargneb katsespetsiifiline andmete tédtlemine ja analliis tarkvara poolt.
4. Tarkvara kontrollib katsespetsiifilisi kvaliteedikontrolli kriteeriume.
5. Katsespetsiifilised tulemused kuvatakse ja on tdlgendamiseks kéttesaadavad.
9.2 Spetsiifiline Fungitell STAT®-le
1. Etlabi viia Fungitell STAT® katset, jargige Fungitell STAT® ja BG Analytics® tarkvara juhiseid.
2. Kasutades koos Fungitell STAT® katsega, reguleerib BG Analytics® tarkvara automaatselt lainepikkusi, kineetilise lugemise
intervalli ja médtmisaega.
3. Lisateavet Fungitell STAT® katse analuiitilise ja kliinilise toimivuse kohta selle instrumendi kasutamisel ning spetsiifilist teavet
seerumiproovide séilitamise ja ettevalmistamise kohta leiate Fungitell STAT® kasutusjuhendist.
4. Maddtmistulemuste arvutamine

Kasutades koos Fungitell STAT® testi ja BG Analytics® tarkvaraga (joonis 3), maaratakse optilise tiheduse (delta OD) erinevus
lainepikkustel 405 ja 495 nm. Tulemuste arvutamiseks kasutatakse seerumiproovi optilise tiheduse (kiiruse) kallet vahemikus 1900
kuni 2400 sekundit. Indeksi arvutamiseks vorreldakse seerumiproovi kiirust Fungitell STAT® standardi kiirusega.
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Joonis 3. Fungitell STAT® kineetiliste kdverate naide ja andmete analtitis
Hall esiletdstetud ala on kalde ma&ramise ala (1900 kuni 2400 sekundit), tilemine punane joon téhistab patsiendi proovi ja alumine
sinine joon on Fungitell STAT® Standard. Proovi kalle (s.0 0,00022 OD/s) jagatuna Fungitell STAT® Standardi kaldega (st 0,00016
OD/s) annab proovi indeksiks 1,4.

10. Hooldus:

Pinna puhastamine pérast kasutamist.
Kalibreerimine: temperatuuri ja optilist kalibreerimist saab teha ainult teie PKFO08 tarnija. Kalibreerimine on soovitatav iga 24 kuu
tagant vdi vastavalt teie labori kvaliteeditagamise programmile ja kohalikele eeskirjadele.

11. PKFO08 lugeja ja automaatjuhtimise funktsioonid

Suvendi LED-indikaatorid:  punane - toru pole sisestatud.
Suvendi LED indikaatorid:  roheline - toru on olemas ja normaalne testimine on pooleli.
Sitivendi LED-indikaatorid:  oranz - seade soojeneb vai viib I&bi temperatuuri automaatset kalibreerimist.
Sisse-/vélja luliti: LCD (vedelkristallekraan) stttib roheliselt, ndidates, et seade on SEES.
- Sisselulitamine:  kahest kiirest jarjestikusest tdusvast helist koosnev kuuldav komplekt.
- Vdljalulitamine:  kahest kiirest jarjestikusest langevast helist koosnev kuuldav komplekt.
Kui ploki temperatuur tduseb ~60°C-ni, kostab korduv ,piiksumine® ja LCD-ekraanil kuvatakse ,, TEMPERATURE ERROR®.
Sellisel juhul peaksite p6érduma oma tarnija poole.
2-realine LCD (vedelkristallkuvar) v8ib naidata jargmist:
- Rida 1 vdib kuvada toote seerianumbrit v6i tarkvara suvalist 16-margist teadet.
- Real 2 kuvatakse lainepikkus '405nm’, '495nm’, '405nm’ ja '405nm’ vOi veateade.
e  Sisselllitamisel naaseb PKF08 automaatselt kalibreeritud temperatuurile, mida kontrollitakse automaatselt sisemise NIST-
jalgitava termomeetri abil.
e  BG Analytics® tarkvara kasutamisel kontrollitakse optilist kalibreerimist automaatselt enne kineetilise mdgtmise alustamist.

12. Torkeotsing: tehnilise abi saamiseks pddrduge Cape Cod, Inc. tehniliste teenuste osakonna partnerite poole

Toiteallikat pole: LCD-ekraan v8i m&dtmisjaamade valgusdioodid ei sitti.

- Veenduge, et toitejuhe on pistikupesaga tihendatud.

- Vajutage uuesti toitenuppu.

Kui probleem pisib, pd6érduge tehnilise toe poole.

Ma&dtmisjaama LED(id) ei sutti: kui PKF08 téotab, kuid LED ei toota, pdérduge tehnilise toe poole.

Valgusdioodid p6levad roheliselt ilma torudeta: toru tuvastamise llliti vBib olla asendis SEES: llliti vabastamiseks sisestage ja

eemaldage toru mitu korda. Kui probleem pisib, péérduge tehnilise toe poole.

Valgusdioodid pdlevad punaselt, kui torud on sisestatud: torude tuvastamise liliti véib olla VALJAS-asendis. Liliti vabastamiseks

sisestage ja eemaldage toru mitu korda. Kui probleem pusib, pdérduge tehnilise toe poole.

LCD-ekraanil kuvatakse ainult moonutatud teave: Lulitage PKF08 vélja ja uuesti sisse. Kui see probleemi ei lahenda, poérduge

tehnilise toe poole. Mérkus: See torge ei mjuta PKFO08 jéudlust.

Toru ei saa mddtejaama taielikult sisestada.

Kui toru sobib osaliselt avausse, kuid ei lahe téielikult alla, vib mddtmisjaam sisaldada vddrkehi.
Kontrollige, kas kdnesolevas mddtmisjaamas pole mustust ega klaasikilde.

- Lulitage PKFO08 vélja ja eemaldage toitepistik. Seejérel keerake seade imber, et lahtised v66rkehad saaksid vélja kukkuda.

A Seadme PKF08 modtmisjaamast ei tohi mustuse eemaldamiseks kunagi kasutada surudhu pihustit. See vdib pShjustada mustuse
takerdumise valguse teele ja elektroonika kahjustumise.

- Alternatiivina saab md6tmisjaama puhastada mikrovaakumpumbaga.

Kui probleem pisib, pd6érduge tehnilise toe poole.
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»  Temperatuur véljaspool lubatud piire: kui temperatuur on parast 20-minutist kalibreerimist valjaspool 37°C + 1°C, poérduge tehnilise
toe poole.
»  Testprotsessi kdigus katkeb side PKF08 ja tarkvara vahel.
- Veenduge, et sidekaabel on tdielikult PKF08 sidepordiga tihendatud.
- Pérast paigaldamist valtige kaablite puudutamist, nii et Uhendus ei katkeks. Fldsiline kontakt ihendusega PKF08, et véltida
sidekaabli lahtitulekut sidepordist.
- Uhendage sidekaabel uuesti. S6ltuvalt side kadumise ajast ja kestusest voib see mdjutada aruandlusega seotud andmeedastust
(kui kasutate tarkvara BG Analytics™, kogutakse andmeid ikkagi. Kui probleem lahendatakse 120 sekundi jooksul, jatkab BG
Analytics™ andmete kogumist.
- Kui probleem psib, pdérduge tehnilise toe poole.
*  Vead kuvatakse arvutimonitoril: kiisige tarkvara tarnijalt ndu.

13. Pakend: koosneb EVA vahtvoodriga karbist, mis hoiab toodet transpordi ajal paigal, ja labipaistvatest polietileenkottidest, et hoida
tolmu elektroonikast eemal.

14. Instrumendi tagastamine: Kui instrument tagastatakse, kasutage originaalpakendit, milles seade tarniti, ja jargige tipsustatud ,, Transpordi-
ja hoiutingimusi".
Mérkus: kéiki uuringuteks vdi kliinilisteks analllisideks kasutatavaid laboriseadmeid peetakse bioloogiliselt ohtlikeks ja enne
kaitlemist tuleb need saastest puhastada. Saastest puhastamine vahendab ohtu kdigile, kes puutuvad seadmega kokku transpordi,
kasitsemise ja hoolduse ajal. Tagastamismenetluse kinnitamiseks votke palun tihendust Cape Cod, Inc. tehniliste teenuste osakonna
partneritega.

15. Likvideerimine:

Kemikaalide ja preparaatide jadke peetakse tavaliselt ohtlikeks jaatmeteks. Seda tilipi jadtmete likvideerimist reguleerivad riiklikud ja
piirkondlikud seadused ja madrused. Ohtlike ja&tmete korvaldamise kohta ndu saamiseks pdorduge kohaliku omavalitsuse vOi
jaatmekaitlusettevdtte poole. Kineetiliste torude lugeja vastab RoHS 2 nduetele (2011/65 / EU) ja WEEE (2012/19/EU). Seadme
utiliseerimiseks pédrduge kohaliku esindaja poole.

16. Funktsioonid

*  PKFO08 valgusallikate maksimumvéartus on 405 nm (x 5 nm) ja 495 nm (-10 nm / + 20 nm), m&ddetuna vdrdlusmeetodi ja CV600
spektromeetri abil. See on spetsiaalne lainepikkuse tdpsusmddtur. lga valgusallikat mdddetakse, logitakse ja kontrollitakse eraldi, et
see vastaks spetsifikatsioonidele.

*  Temperatuuri kontrollitakse mddtmisjaamas nr 4 vastavalt spetsifikatsioonile 36,0-37,0 °C. Seda mdddetakse digitaalse
etalontermomeetriga YSI 4610. Kasutatakse PT100 temperatuuriandurit pikkusega 15 mm. Igas PKFO08-s kontrollitakse temperatuuri
stabiilsust 60-minutilise ajavahemiku jooksul ja logitakse kindlaks médratud spetsifikatsioonide taitmise tagamiseks.

*  Optiline baasjoon: spetsifikatsioon +/- 10 millineeldumistihikut 60 minuti jooksul, mé8detuna andmekogumistarkvaraga. See test
viiakse labi ilma torudeta ja see md0dab optika stabiilsust aja jooksul.

16.1 PKF08 funktsioonid koos Fungitell STAT® ja BG Analytics® tarkvaraga
PKF08 instrumendi joudlust hinnati, kui seda kasutati BG Analytics® tarkvaraga Fungitell STAT® teostamiseks.

Fungitell® STATi reprodutseeritavust ja tépsust testiti inimese seerumi indutseerimisega Saccharomyces cerevisiae (1 — 3) -B-D-Glucan'iga,
et saada valik viiest katsealusest, mis koosnesid madalast negatiivsest ja vdga negatiivsest, madramata, madalast positiivsest ja vaga positiivsest
proovist. Need viis proovi jagati kolme kliinilisse laborisse. Iga labor annab 150 andmepunkti (s.0 5 proovi x kolmekordne arv katse kohta x
kaks operaatorit, kes sooritavad iihe katse péevas x 5 péeva) kokku 450 andmepunkti kohta. Katsetevahelised vaartused (s.0. % CV) olid
vahemikus 11% kuni 20,4%. Analuusisisene varieeruvus oli vahemikus 0,4% kuni 26,8%, kusjuures 94% CV véértustest oli 10% v3i alla selle.

17. Transpordi- ja ladustamistingimused:

«  Umbritsev temperatuur: -10 kuni +55°C
e Suhteline dhuniiskus: 0% kuni 95%

Tehnilised andmed:

Kasutatavad lainepikkused: tipp 405 nm (£ 5 nm), tipp 495 nm (-10 nm /+20 nm)
Tuhja stivendiga optiline tapsus: +10milli-OD stabiilsus 60 minuti jooksul.
Inkubatsioonitemperatuur: 36,0 - 37,0°C

Suvendid: 8 stivendit

Toru suurus: ®11.6 - 12 mm x 65— 75 mm

Loetud vedeliku tase: 350 pl

Lugemise intervall: parem kui 5 sekundit.

Side: HID USB-UART Bridge, Baud:500,000, D8PNS1
Eeldatav eluiga: 8 aastat

Kohustuslik garantii: 2 aastat

Toimimise tingimused:
Umbritseva temperatuuri vahemik: 10~30°C
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Suhteline niiskus: 10% ~70%

Ohutusklassifikatsioon: Type B
Toitepinge: 100 kuni 240 VAC (véline meditsiiniline toiteadapter)
Vorgusagedus: 50Hz/60Hz
Energiavajadus: 10W tadpiline
Moo6tmed: 6.9" x 4.7" 1.4" (175x120x35mm)
Kaal (vélja arvatud toiteadapter): ~150z. (425 g)
Kirjeldus Standard Direktiiv
In Vitro diagnostika (1VVD) seadmega uhilduv 98/79/EU
Ohtlike ainete piiramine (RoHS) thilduv 2011/65/EL
Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (WEEE) thilduvad 2012/19/EL
Madalpinge (LVD) - 2014/35/EL
EMC vastavus: EN 61326-1, IEC61326-2-6 2014/30/EL
e Juhitavad emissioonid: EN 55011
o Kiirgusheited: EN 55011 klass B
e ESD: EN 61000-4-2
o Kiiratud RS immuunsus 1+2: EN 61000-4-3 EMC testimine on jalgitav
o Kiire médduv purse: EN 61000-4-4 Uhendkuningriigi riikliku
e \/oogimmuunsus: EN 61000-4-5 — akrediteerimisasutusele - UKAS
e Juhitav RF immuunsus: EN 61000-4-6 Ohutustestimine on jalgitav
* P.F.M.F. Immuunsus: EN 61000-4-8 USA akrediteerimisasutusele
e Langused ja katkestused: EN 61000-4-11 ,Riiklik Standardite ja
¢ VVooluvdrgu tlemtoonid: EN 61000-3-2 Tehnoloogia Instituudile”
o Varelus: EN 61000-3-3 (NIST)
Ohutuse vastavus: IEC 61010-1, IEC61010-2-101

UDI (Unique Device ldentification): see on FDA poolt
kasutusele vdetud meditsiiniseadmete identifitseerimise stisteem.
Siin on meie kasutatav vorming GS1-128. Vaadake toote etiketti.
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Kasutatavad simbolid:
,\[ Toiteadapteri sisend on vahelduvvool

c € Naitab vastavust kdigi kohaldatavate EL-i digusaktide
nduetele

& Ettevaatust - vaadake saatedokumente

)

Nditab vastavust WEEE direktiivile 2012/19/EL

Tulp B - mistahes kasutatavad osad ei ole tldjuhul
juhtivad

In vitro diagnostikaseade
Toote mudeli nimi
Valmistamise kuupéev
Tootja

@ ELi esindaja

Seerianumber

B [P

Kasutusjuhend

Hiina RoHSi vastavus

|® =

Alalisvool

Alalisvoolu polaarsus
Toide SEES/VALJAS
Niiskuse vahemik

Temperatuuri vahemik

~®O P

Hoidke PKF08 kuiv

. 2

WY
2

Hoidke PKF08 otsese paikesevalguse eest
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