Inkuboivan kineettisen PKF08-putkenlukijan kayttdopas
2023-06-06 Rev.5.7 (korvaa kaikki aiemmat versiot)
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“ Valmistaja: Lab Kinetics LLC. 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 USA, www.labkinetics.com @I

1. Esipuhe: PKFO08 Inkubointikineettisen putkilukijan ostamisesta ja kdytosta. Lab Kinetics, L.L.C. on asiantuntija ja maailmanlaajuinen
johtaja uusinta tekniikkaa edustavien korkealaatuisten Kineettisten putkenlukijoiden valmistajana. Olemme etuoikeutettuja saadessamme
sinut asiakkaaksemme. Lue tdma opas huolellisesti ennen laitteen kayttoa. Pidatdmme kaikki oikeudet muuttaa tatd opasta ilman eri
ilmoitusta. Tama tuote on suunniteltu koulutetuille ammattilaisille kliinisessa laboratorioissa tai teollisuusympéristdissa.

Huomautus: PKF08 Incubating Kinetic Tube Reader -laitteessa ei ole itsendistd mittaustoimintoa, joten se vaatii in vitro
diagnostiikkakayttédn maarityskohtaisen ohjelmiston ja reagenssin.

PKFO08 on rekisterdity Yhdysvaltain FDA:n GUD:ssa.

2. Yhteystiedot

Asiakaspalvelu:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 USA
Puhelin: (888) 395-2221 tai (508) 540-3444
Faksi: (508) 540-8680

S-posti: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

3. Kéyttotarkoitus: PKF08 on kahdeksankanavainen inkuboiva kineettinen putkenlukija, joka mittaa aaltopituuksilta 405 nm ja 495 nm optisia
signaaleja. PKFO08 on tarkoitettu tuottamaan tietoja ihmisen seerumindytteiden analysointia varten, kuten esimerkiksi in vitro diagnostiikkaan
tarkoitetun Fungitell® STAT Assay -madrityksen (FT007, Associates of Cape Cod, Inc) avulla. Tama tuote on tarkoitettu in vitro diagnostisiin
tarkoituksiin.
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Kuva 1. PKF08-laitetekniikka

Laite on suunniteltu lahettdmaan valon tasotietoja nesteméisista seerumindytteistd vakioldmpdtilassa ja -valon voimakkuudella. Tdmé kaavio
néyttad, miten valo useasta valoldhteesta kulkee lasiputkessa olevan ja tarkkaan lampétilaan tarkasti lammitetyn ndytteen lapi ja tulee sitten
erityiseen, erittdin herkka&én anturiin, joka muuntaa valon sdhkoiseksi tiedoksi. Né&itd piireja on kahdeksan, yksi kullekin kahdeksalle
lammitysvaipassa olevalle putkikuilulle. Tarkkuuselektroniikka ohjaa néitd piireja ja tekee kaikki tarvittavat hienosaddot vakaudenhallintaa
varten. Ndytteen lampoétila ohjataan tarkasti 36,0 - 37,0 °C. ja kalibroidaan siséiselld jaljitettdvalla NIST-lampomittarilla, jossa on elinik&inen
kalibrointi. Kahdeksan mittausasemaa putkia varten ovat optisesti itsendisié ja niilld on optimaalinen dynaaminen toiminta-alue. PKF08 on
suunniteltu kéytettavaksi halkaisijaltaan 11,6 - 12 mm:n ja pituudeltaan 65 - 75 mm:n silikoboraattilasiputkilla, jotka on taytetty vahintdén 350
pl:lla nestetta.

5. Toimitussisaltd: Inkuboiva kineettinen PKF08-putkenlukija, pélysuoja, verkkovirtalaite, tietoliikennekaapeli ja kdyttdjan opas.

6. Tarvittavat materiaalit ja vélineet, jotka eivat ole mukana toimituksessa:
o Tietokone: USB-liittimella varustettu tietokone, joka kayttad ohjelmistoa tietojen kirjaamiseen, analysointiin ja testaamiseen
e  Ohjelmisto:
- PKFO08 ei sisalla ohjelmistoa. PKF08 on suunniteltu kaytettavaksi ulkoiseen tietokoneeseen asennetulla ohjelmistolla.
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PKFO08 on validoitu kaytettavaksi beta-glukaani analytiikka (BG Analytics®) -ohjelmistolla suorittamaan Fungitell STAT® -

madritys. BG Analytics® -ohjelmisto on saatavilla yhdessa PKF08-laitteen kanssa Associates of Cape Cod, Inc. -yhtiosta

(luettelonro. PKF08-PKG). Se sisaltaa ohjelmistokasikirjan ja BG Analytics®-jarjestelman vahvistusprotokollan.

Kéytettdessa muuta ohjelmistoa kayttdjé on vastuussa ohjelmiston asennuksesta ja testitietojen Kirjauksesta ja kasittelystd. Tahan

tarkoitukseen tarvitaan komentojoukolla varustettu ohjelmisto hallitsemaan PKF08-laitetta ja kerddméadn ja evaluoimaan tiedot

testivaatimusten mukaisesti. Jarjestelma- ja internet-turvallisuuden vaatimukset riippuvat ko. ohjelmistosta ja ne méaritetaan alla

olevan mukaisesti.

Kayttoliittymavaatimukset:

o Tietoliikenneyhteys (laitteisto) - tietoliikennekaapeli on mukana toimituksessa. USB-A-péd laitetaan tietokoneen USB-
porttiin ja USB-B-pé&4 laitetaan PKF08-laitteeseen - katso kuva 2.

o Tietoliikenneprotokolla - tietokoneen ohjelmisto noudattaa tietoliikenneprotokollaa - katso Tekniset tiedot -osio.

o Komentopohjainen hallinta: PKF08 reagoi maaritetylla tavalla sen vastaanottaessa komennon tietokoneen ohjelmistosta -
katso Tekniset tiedot -osio.

e Lasiputket: halkaisijaltaan 11,6 - 12 mm:n ja pituudeltaan 65 - 75 mm:n silikoboraattilasiputket
e  Erityiset maarityskomponentit ja kdyttdohjeet

7. Turvallisuusohjeet

ILMOITUS KAYTTAJALLE: kaikista tidhan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on raportoitava valmistajalle ja sen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

7.1 Huomautukset sijainnista

Laitteen on oltava sopivassa tydtilassa optimaalisten tulosten saamiseksi.

Lampétila 10 - 30 °C

Liian suuri ilmankosteus: kondensaatio voi aiheuttaa lukijan vikaantumisen. Télle lukijalle méaaritetty suhteellisen kosteuden alue on
10 - 70 % (ei-tiivistymistd)

Liiallinen ympéristdn valo: kirkas auringonvalo tai voimakas hehkulamppuvalo voi vaikuttaa lukijan optiikkaan ja mittauslukemiin.
Poly: vieraat hiukkaset voivat vaikuttaa tietoihin. Tarkat lukemat edellyttavét puhdasta tydskentelyaluetta.

Arvioi sahkomagneettinen ympdristd ennen PKF08-laitteen kayttéonottoa. Al kayta laitetta lahell4 voimakasta sahkémagneettista
séteilya.

Varmista ennen PKF08-laitteen liittdmisté séhkoverkkoon, etté:

- vahint&an 2 pistorasiaa on kaytettavissa tietokonetta ja PKF08-laitetta varten

- jAnnite kaytettavassa pistorasiassa on asianmukainen (ks. tekniset tiedot)

- virtajohto ja pistorasia on varustettu maadoituksella.

Al sijoita PKFO08-laitetta ilmastointijarjestelman tuuletuskanavan alle tai suoraan auringonvaloon.

Varmista pinnan olevan tasainen, vakaa, vaakasuorassa ja varinaton.

Pida PKF08-laite pois lahelta vesilahteita.

7.2 Yleiset varotoimet

A

Koska ukonilmat voivat aiheuttaa oikosulkuja ja vaurioita téalle laitteelle, suosittelemme laitteen irrottamista pistorasiasta ennen
ukonilmaa. Suosittelemme, ettd et laita pistotulppaa pistorasiaan tai irrota pistotulppaa ukonilman aikana. Suosittelemme myds
ylijannitesuojan kéyttdmista pistorasian ja pistotulpan vélissa. Liité virtajohto ensin fotometriin ennen liittdmistd séhkoverkkoon.

Maadoittamattomilla pinnoilla (erityisesti muovisilla) voi tapahtua staattisen séhkon purkaus. Tallaiset purkaukset ovat yleisempia
kosteuden ollessa alhainen (usein talvella). Laitteessa tapahtuva staattisen sahkén purkaus voi aiheuttaa toimivan virheellisesti ja
sellaista on véltettdvd. PKF08-laite on suunniteltu minimoimaan staattisen sdéhkon purkaukset. On kuitenkin suositeltavaa toista testi,
jossa on tapahtunut s&hkdstaattinen purkaus.

Ali avaa PKF08-laitteen kotelointia. Laitteen sisélla ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia ja koteloinnin avaaminen mitatoi
takuun. Huollon saa suorittaa vain koulutettu ja valtuutettu henkilsto.

7.3 Kéyttdohjeet

7.3.1 Laitekohtainen

Ali laita PKFO08-laitetta \Vortex-sekoittajan tai muiden sahké- tai magneettihairididen tai sahkostaattisten purkausten lahteiden
vélittdmaan laheisyyteen tiedonkeruun aikana.

Jos lasinsirpaleita ja nesteitd padsee PKF08-laitteen putkikuiluun, ota yhteys Associates of Cape Cod, Inc.:in tekniseen palveluun.
Pida matkapuhelimet véhintaan 1 metrin etdisyydellda PKF08-laitteesta sen kdyton aikana.

PKFO08-laite tayttdd IEC 61326-1 -standardin sdteily-- ja immuniteettivaatimukset.

Radiotaajuiset (RF) sateilypédstot vastaavat B-luokkaa.

Jos on syyta epdilld sahkdsyotdssa olevan séhkdmagneettinen héirio, laitteen asianmukainen toiminta voidaan palauttaa lisdéamélla
etdisyytta laitteen ja vikaldhteen valilla.

7.3.2 Testikohtainen

Kéyttajan taytyy noudattaa kaytetyn maarityksen valmistajan ohjeita asianmukaisen ohjelmiston ja lukuparametrien méaarittamiseksi.
Kéyttajan tdytyy myds noudattaa valmistajan ohjeita ja erityisid suosituksia kaytetylle maaritykselle vahvistamaan maarityksen
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tulleen suoritetuksi aiotusti ja paikallisten sddnndsten mukaisesti. Laadunvalvonnan suorittamatta jattdminen voi johtaa virheellisiin
testitietoihin.

Jotkut testit tai ndytteet voivat aiheuttaa biologisen vaaran. Madrityksen pakkausselosteessa ilmoitetut asianmukaiset
turvallisuusvarotoimet on suoritettava. Kdyta aina asianmukaisia suojavarusteita ja suorita suositellut tekniset tarkistukset.

Kéyta suojakasineitd kasitellesséasi biologisia naytteitd, jotka voivat olla tarttuvia tai vaarallisia. Kéyta profylaktisia késineita
kasitellessasi kontaminoituneita instrumentteja ja suorittaessasi puhdistusprosessin. Kasineellisia k&sia on pidettdva aina
kontaminoituneina, pida kasineelliset kadet poissa silmistési, suustasi ja nenastasi. Kéyta suojalaseja ja kirurgista kasvosuojusta, jos
on aerosolikontaminaation mahdollisuus.

Hairitsevat aineet: ei normaalivdriset tai sameat ndytteet, kuten voimakkaasti hemolysoituneet, lipeemiset tai liikaa bilirubiinia
siséltavat, voivat aiheuttaa optisen virheen méadrityksen kanssa. Jos Kyseisid néytteitd testataan, on tarkistettava, nakyyko
testituloksissa todisteita optisesta virheesta ja/tai epatavallisista kineettisista malleista.

7.4 Puhdistus ja desinfiointi

Kéayta PKFO08-laitteen puhdistukseen ja desinfiointiin nukkaamatonta puuvillaliinaa vékevyydeltdan 70 - 91 %:sen isopropanolin (IPA)
kanssa. Kéyta aina suojakasineita.

8. Putkenlukijan asennus ja kaytto

VRFoN
LaYOUL ; —
¥ S A

BT

il

/Q . Tube el
. J B s 1 R . . s . L " Numl
Do OOOOO(}QO,WM‘

sy

ireen L
Liguid Crystal Display

PKFO8

215 Wiy

TOP

Equipment
Setup ——

aprs oo

Kuva 2: PKFO08-laitteen nayttd ja tietokoneliitdnta

[ A

Kytke virtaldhde pistorasiaan ja PKF08:n 12Vdc-1&htdon, ja kytke se sitten pistorasiaan.
Liita tietoliikennekaapeli tietokoneeseen ja PKF08-laitteeseen.

Paina paalld/pois-virtapainiketta putkenlukijan vasemmalla puolella - kuuluu kytkenta-aani.
Lammitys vie noin 10 minuuttia.

Muita kdyttéjaasetuksia tai kalibrointeja ei tarvita.

Kun kaytetadn Fungitell STAT® testid, kayttajan on noudatettava BG Analyticsin asennusprosessia® Software Manualia BG
Analytics® Jarjestelman varmennusprotokollaa asennuksen, toiminnan ja suorituskyvyn varmentamiseksi.

9. Testin suorittaminen

9.1 Yleista

1. Aloita asianmukainen kirjaus-/analyysiohjelmisto ja noudata ohjelmisto- ja maarityskohtaisia kdyttdohjeita.

2. Aseta putki paikalleen ja aloita tietojen lukeminen.
Huomautus: kun putki tydnnetddn mittausasemaan, LED-merkkivalo vaihtuu punaisesta vihredksi. On ehdottoman vélttamatonta
tyontad kukin putki tdysin paikalleen PKFO08-laitteeseen sekd inkubaation ettd tiedonkeruun aikana. Putken tunnistusmekanismi voi
laueta jo putken ollessa vain osittain paikalleen tyénnettynd (mittausaseman LED-valo muuttuu punaisesta (ei putkia) vihreéaksi
(putkia I&snd). Inkubaatio ja tietojenkeruu voi kuitenkin olla heikentynyt ja johtaa sen vuoksi virheellisiin tuloksiin.
A Varoitus, putket ovat hauraita.

3. Ohjelmisto suorittaa sitten méadrityskohtaisen tietojen késittelyn ja analyysin.

4.  Ohjelmisto tarkistaa méérityskohtaiset laatuvalvontakriteerit.

5. Madrityskohtaiset tulokset ndytetddn ja ovat tulkittavissa.

9.2 Fungitell STAT:lle ominaiset tiedot®

Suorittaessasi Fungitell STAT® -maarityksen, noudata Fungitell STAT® -maarityksen ja BG Analytics® -ohjelmiston ohjeita.
Kaytettaessa Fungitell STAT® -madrityksen kanssa BG Analytics® -ohjelmisto saatad automaattisesti aaltopituudet, Kineettisen
lukemisen aikavélin ja mittausajan.

Katso Fungitell STAT® -kayttoohjeista yksityiskohtaissmmat tiedot Fungitell STAT® -maarityksen analyyttisesta ja kliinisesta
suorituskyvysta kaytettaessa taméan laitteen kanssa seka erityistiedot seerumindytteiden sdilytyksesta ja valmistelusta.
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4. Mittaustulosten laskeminen
Kaytettaessa Fungitell STAT® -méadrityksen ja BG Analytics® -ohjelmiston (kuva 3) kanssa optisen tiheyden ero (delta OD)
madritetaddn aaltopituuksilla 405 nm ja 495 nm. Seerumindytteen optisen tiheyden kaltevuutta (muutosnopeutta) 1900 ja 2400
sekunnin aikaosion vélilla kaytetaan tulosten laskemiseen. Seerumindytteen muutosnopeutta verrataan Fungitell STAT® -vakioon
indeksin laskemiseksi.
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Kuva 3. Esimerkki Fungitell STAT® -maarityksen kineettisista kayrista ja tietoanalyysista.
Harmaalla korostettu alue on kaltevuuden méaritysalue (1900-2400 sekuntia), ylempi punainen viiva edustaa potilasnéytettd ja alempi
sininen viiva on Fungitell STAT® vakio. Néytteen kaltevuus (eli 0,00022 OD/s) jaettuna Fungitell STAT -kaltevuudella.®Standardi
(eli 0,00016 OD/s) antaa néyteindeksin 1,4.
10. Huolto:

Pinnan puhdistus kéayton jélkeen.
Kalibrointi: [ampdtilan ja optisen kalibroinnin voi suorittaa vain PKF08-laitteesi toimittaja. Kalibrointia suositellaan 24 kuukauden
vélein tai laboratoriosi laadunvarmistusohjelman ja paikallisten maéréysten mukaisesti.

11. PKF08-lukijan ja automaattisten ohjausten toiminnot

Kuilun LED-merkkivalot: punainen - ei putkea
Kuilun LED-merkkivalot: vihred - putki on 18sn& ja normaali testaus on kéynnissa.
Kuilun LED-merkkivalot: oranssi - laite [dmpid4 tai suorittaa lampotilan automaattista kalibrointia.
Paéalld/pois-kytkin: LCD (nestekidenayttt) syttyy vihreana osoittaen laitteen olevan PAALLA.
- Kytkin p&all4-asennossa: kahden nopeasti toisiaan seuraavan nousevan aanen aanimerkki.
- Kytkin pois-asennossa: kahden nopeasti toisiaan seuraavan laskevan aanen aanimerkki.

Jos lohkon lampdtila nousee ~60 °C lampdtilaan, kuuluu toistuva "piippaus” ja LCD nayttad "TEMPERATURE ERROR"
(Lampdtilavirhe) -viestin. Téssa tapauksessa ota yhteys laitteen toimittajaasi.
2-rivinen LCD (nestekidendytt0) saattaa ndyttda seuraavat asiat:
- Rivi 1 voi ndytta4 tuotteen sarjanumeron tai minka tahansa 16-merkkisen ohjelmiston ohjaaman viestin.
- Rivi 2 voi ndytta4 aallonpituutta "405 nm", 495 nm", "405 nm" ja "405 nm" tai virheviestin
e  Kaynnistettynd PKF08 palaa automaattisesti kalibroituun 1&mpdtilaan, joka tarkistetaan automaattisesti kdyttden sisdistd NIST-
jaljitettdvaa lampomittaria.
o  Kaytettidessa BG Analytics® -ohjelmistoa optinen kalibrointi tarkistetaan automaattisesti ennen kuin kineettinen mittaus voidaan
aloittaa.

12. Vianméaritys: teknistd apua varten ota yhteys Associates of Cape Cod, Inc.:in Technical Services Department (Teknisten palvelujen

osastoon)

Ei sahkdsyottod: LCD-nadytto tai mittausasemien LED-merkkivalot eivat syty.

- Varmista virtajohdon olevan liitetty pistorasiaan.

- Paina virtapainiketta uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteys tekniseen tukeen.

Mittausaseman LED-valo(t) ei(vét) syty: jos PKF08 toimii, mutta LED-valo on vikaantunut, ota yhteys tekniseen tukeen.
LED-valot palavat vihreind ilman putkia: putken tunnistuskytkin saattaa olla P&aalla-asennossa. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys
tekniseen tukeen.

LED-valo palaa punaisena putket paikalleen tydnnettyind. Putken tunnistuskytkin saattaa olla Pois-asennossa. Vapauta kytkin
tyontamalla putki paikalleen ja poistamalla putki useita kertoja. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys tekniseen tukeen.

LCD-néyttd nayttdd tiedot vain osittain (rikkoutuneena). Sammuta ja kdynnistd PKF08 uudelleen. Jos tdma ei poista ongelmaa, ota
yhteys tekniseen tukeen Huomautus: tdma virhe ei vaikuta PKFO08-laitteen suorituskykyyn.

Putkea ei voi tyonta4 taysin paikalleen mittausasemaan.
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Jos putki sopii osittain aukkoon, mutta ei mene tdysin alas asti, mittausasemassa saattaa olla vierasta materiaalia.

- Tarkasta, ettei kyseisessé mittausasemassa ole likaa tai lasinsirpaleita.

- Sammuta PKFO08 ja irrota pistotulppa. K&anné sitten laite ylosalaisin, jotta irralliset vieraat kappaleet voivat pudota pois.

A Ala koskaan kayta paineilmasuihkua lian poistamiseen PKFO08-laitteen mittausasemasta. T4mé voi aiheuttaa lian tarttumisen
kiinni valopolkuun ja vaurioittaa elektroniikkaa.

- Vaihtoehtoisesti mittausaseman voi puhdistaa mikroalipainepumpulla.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteys tekniseen tukeen.

+  L&mpdtila alueen ulkopuolella: jos lampétila on 37 °C £ 1 °C alueen ulkopuolella 20 minuutin kalibroinnin jélkeen, ota yhteys
tekniseen tukeen.
»  Tietoliikenne PKFO08-laitteen ja ohjelmiston vélilla menetetadn testiprosessin aikana.

- Varmista tietoliikennekaapelin olevan tyonnetty taysin paikalleen PKFO08-laitteen tietoliikenneporttiin.

- Valta koskettamasta kaapeleita asennuksen jalkeen, jotta liitdntd ei 16ysty. Fyysinen kosketus PKF08-laitteen liitdnnén kanssa
estdmaén tietoliikennekaapelin hajoaminen tiedonsiirtoportissa.

- Liité tietoliikennekaapeli uudelleen. Tietoliikenteen menetyksen ajasta ja pituudesta riippuen sill& saattaa olla vaikutusta
raportoitavissa olevaan tiedonsiirtoon (jos kaytat BG Analytics™ -ohjelmistoa, tiedot kerataan tasta huolimatta). Jos ongelma
ratkaistaan 120 sekunnin aikana, BG Analytics™ -ohjelmisto jatkaa tiedonkeruuta.

- Jos ongelma jatkuu, ota yhteys tekniseen tukeen.

*  Virheet ndytetdan tietokoneen ndytdsséd: pyyda apua ohjelmiston toimittajalta.

13. Pakkaus: sisdltdd EVA-vaahtovuoratun pahvilaatikon pitdmadn tuote paikallaan kuljetuksen aikana ja lapinékyvét polyeteenipussit
pitdmaan elektroniikka polyttdmana.

14. Laitteen palautus: kéyta laitteen palautuksessa alkuperdistd pakkausta, jossa laite toimitettiin ja huomioi erityiset "Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet".
Huomautus: kaikkien tutkimukseen ja kliiniseen analyysiin kaytettyjen laboratoriolaitteiden katsotaan olevan biologisesti vaarallisia
ja ne on puhdistettava ennen késittelyd. Puhdistus minimoi riskin kaikille, jotka joutuvat kosketuksiin laitteen kanssa kuljetuksen,
kasittelyn ja kunnossapidon aikana. Varmista palautusmenettely ottamalla yhteys Associates of Cape Cod, Inc.:in teknisten
palvelujen osastoon.

15. Havitys:

Kemikaalien ja valmisteiden ja&mid pidetddn yleensd vaarallisina jatteind. Tdmén tyyppisen jatteen hévitys on sdénnelty kansallisilla ja
alueellisilla laeilla ja maardyksilla. Pyydd neuvoa vaarallisen jétteen havityksestd paikallisilta viranomaisilta tai jatehuoltoyrityksilta.
Kineettinen putkenlukija on RoHS 2 -vaatimusten (2011/65/EU) ja WEEE (2012/19/EU) -vaatimusten mukainen. Ota yhteys paikalliseen
edustajaan laitteen havittdmiseksi.

16. Ominaisuudet

+  PKFO08-laitteen valolahteet ovat kirkkaimmillaan aallonpituuksilla 405 nm (x 5 nm) ja 495 nm (-10 nm / + 20 nm), mitattuna
referenssimenetelmalld ja CV600-spektrometrilla. Se on erityinen aallonpituuden tarkkuusmittari. Kukin valoldhde mitataan,
kirjataan ja tarkistetaan erikseen, etté se tayttaa tekniset vaatimukset.

. Lampotila tarkistetaan mittausasemalla nro 4 siten, ettd se on 36,0 - 37,0 °C. Se mitataan digitaalisella YSI 4610 -
referenssildmpomittarilla. Mittauksessa kaytetddn 15 mm:n pituista PT100-lampétila-anturia. Lampotilan vakaus tarkistetaan
jokaisessa PKF08-laitteessa 60 minuutin ajan ja Kirjataan varmistamaan, ettd maaritetyt tekniset vaatimukset taytetaén.

*  Optinen lahtdtaso: ohjearvo +/- 10 millin absorptioyksikdt 60 minuutin ajan mitattuna tiedonkeruuohjelmistolla. Tadma testi
suoritetaan ilman putkia ja se mittaa optiikan vakauden aikaa myéten.

16.1 PKFO08-laitteen ominaisuudet yhdessa Fungitell STAT® -maarityksen ja BG Analytics® -ohjelmiston kanssa.
PKFO08-laitteen suorituskyky evaluoitiin kaytettaessa BG Analytics® -ohjelmistoa suorittamaan Fungitell STAT® -maaritys.

Fungitell® STAT -midrityksen toistettavuus ja tarkkuus testattiin indusoimalla ihmisen seerumi Saccharomyces cerevisiae (1—3)-B-D-
glukaanilla, jotta saadaan valinta viidestd kohteesta, jotka koostuvat hieman negatiivisesta ja erittdin negatiivisesta, maaritteleméattémasta,
hieman positiivisesta ja erittdin positiivisesta ndytteestd. Ndma4 viisi ndytettd jaettiin kolmelle kliiniselle laboratoriolle. Kukin laboratorio tuottaa
150 tietopistettd (so. 5 naytettd x kolminkertainen ajoa kohti x kaksi operaattoria, jotka suorittavat yhden ajon paivassa x 5 pdivaa) tuottamaan
yhteensd 450 tietopistettd. Méadrityksen sisdiset arvot (so. % CV) vaihtelivat valill4 11 % - 20,4 %. Maérityksen siséinen vaihtelu vaihteli
valilla 0,4 % - 26,8 % ja 94 % CV-arvoista ollessa 10 % tai alle.

17. Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

*  Ympdristdn ldmpétila: -10 - +55 °C
»  Suhteellinen kosteus: 0 % - 95 %

Tekninen méaritys:

Kéytetyt aallonpituudet: 405 nm huippu (x5 nm), 495 nm huippu (-10 nm/+20 nm)
Tyhjén kuilun optinen tarkkuus: +10 millin OD-vakaus 60 minuutin aikana.
Hautomisl&mpétila: 36,0-37,0°C

Kuilut: 8 kuilua

Putkikoko: ®11,6-12mmx65—-75mm
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Nestemaéra lukemiseen: 350 pl

Lukemisen aikavéli: parempi kuin 5 sekuntia.

Viestinta: HID USB-UART -silta, baudi:500.000, D8PNS1
Odotettu eliniké: 8 vuotta

Lakisaateinen takuu: 2 vuotta

Kayttoolosuhteet:

Ympériston lampétila-alue: 10-30°C

Suhteellinen kosteus: 10%-70%

Turvallisuusluokitus: tyyppi B

Verkkojannite: 100 - 240 VAC (ulkoinen ladketieteellinen verkkovirtasovitin)
Verkkotaajuus: 50 Hz /60 Hz

Tehontarve: 10 W tyypillisesti

Mitat: 6,9" x 4,7" x 1,4" (175 x 120 x 35 mm)

Paino (pois lukien verkkovirtasovitin): ~15 unssia (425 g)

Kuvaus

Standardi

Direktiivi

In Vitro diagnostinen (IVD) laite
Vaarallisten aineiden rajoitus (RoHS)
Séhko- ja elektroniikkalaitejate (WEEE)
Matalajannitedirektiivi (LVD)
EMC-vaatimustenmukaisuus:

¢ Johtuneet paastot:

o Séteilleet padstot:

e ESD:

o Radiotaajuisen séteilyn immuniteetti 1+2:

o Nopea transienttipurske:
o Sybksyaaltoimmuniteetti:
¢ Johtunut radiotaajuinen immuniteetti:
¢ P.F.M.F. Immuniteetti:
e Jénnitekuopat ja keskeytykset:
o Verkkojannitteen harmoniset:
o Vilkynta:
Turvallisuuden vaatimustenmukaisuus:

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

EN 55011, luokka 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

98/79/EC -vaatimusten mukainen
2011/65/ EU -vaatimusten mukainen
2012/19/EU -vaatimusten mukainen
2014/35/EU -vaatimusten mukainen
2014/30/EU

EMC-testaus on jéljitettavissa
Yhdistyneen kuningaskunnan
kansalliseen

akkreditointielimeen— UKAS

 Turvallisuustestaus on jéljitettavissa
Yhdysvaltojen akkreditointielimeen
"National Institute of Standards and
technology* (NIST) (Kansallinen
standardien ja teknologian instituutti)

IEC 61010-1, IEC61010-2-101]

UDI (Unique Device Identification) (Laitteen yksil6llinen
tunnistus): tdimd on FDA:n ladketieteellisille laitteille
kéyttdonottama tunnistusjérjestelma. Tassa on kdyttdmamme

GS1-128-formaatti. Katso tuote-etiketti.
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Kaytetyt symbolit:

,\[ Verkkovirtasovittimen sisdantulo on vaihtovirtaa

C

Osoittaa, etta kaikki sovellettavan EU-lainsdadannon
vaatimukset tayttyvat.

m

Huomautus - katso mukana olevat asiakirjat

>

Osoittaa WEEE-direktiivin 2012/19/EU
vaatimustenmukaisuuden

Tyyppi B - mitk&an kéytetyt osat eivat yleensa ole
johtavia

In Vitro diagEistinen laite
Tuotteen mallinimi
Valmistuspvm.
Valmistaja

EU-edustaja

Sarjanumero
Kéyttdohjeet

Kiinan RoHS-vaatimustenmukaisuus

@ = Eipn FR»

Tasavirta
Tasavirran napaisuus
Virta PAALLA/POIS

Kosteusalue

SO ff

Lampoatila-alue

9

Pida PKF08 kuivana

WY
2

Pida PKF08 pois suorasta auringonvalosta
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