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1. Bevezetés: Koszonjiik, hogy megvasarolta, és hasznalja ezt a PKF08 inkubald kinetikus cséleolvasot. A Lab Kinetics, L.L.C. a
legkorszeriibb, magas specifikacioknak megfeleld kinetikus cséleolvasok gyartasanak specialistaja, és vilagvezetdje. Megtiszteltetés, hogy
Ugyfeliink lett. Kérjiik, hogy olvassa el figyelmesen ezt a kézikonyvet, még miel6tt miikodteti ezt a késziiléket. Fenntartjuk a jogot a
hasznalati Gtmutato értesités nélkili modositasara. Ezt a terméket képzett szakemberek szamara, klinikai laboratériumi és ipari
kornyezetben vald hasznalatra tervezték.

Megjegyzés: A PKF08 inkubal¢ kinetikus cs6leolvasd nem rendelkezik 6nallo méréfunkcidval és ebb6l adédoan szitkségeltetik egy
vizsgalat-specifikus szoftver és reagens az in vitro diagnosztikai hasznalathoz.

A PKF08 az US FDA GUD-el keriilt regisztralasra

2. Kapcsolattartasi informéciok
Ugyfélszolgalat

Cape Cod, Inc. tarsai

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

3. Rendeltetésszerii hasznalat: A PKFO08 8 csatornds, inkubalo kinetikus cséleolvasd, amely 405 nm-es, és 495 nm-es hullamhosszon méri az
optikai jeleket. A PKF08 a human szérum mintak elemzésére szolgal, mint példaul az in vitro diagnosztikai Fungitell® STAT teszttel (FT007,
Cape Cod, Inc tarsai). Ez a termék in vitro diagnosztikai célokra szolgal.
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1.abra PKF08 miszer technologia

A késziiléket arra tervezték, hogy allandé hdmérséklet, és fényintenzitis mellett mérje a folyadék szérum mintak szineinek valtozasat, vagy
zavarossagat. A diagram azt mutatja, hogy a tébb fényforrasbol jov fény hogyan halad keresztiil az tivegesében 1év6 mintan, amely precizidsan
keriilt felmelegitésre egy pontos hémérsékletre, és amely egy specialis, nagyon nagy érzékenységil érzékel6hoz érkezik, amely a fényt
elektromos adatokka alakitja. Nyolc ilyen aramkor van, a fiitékopenyben 1év6 nyolc csé mélyedés mindegyikéhez. A precizids elektronika
ezeket az aramkoroket szabalyozza, azért hogy a stabilitds szabalyozashoz sziikséges 6sszes finombeallitas elvégzésre keriiljon. A minta
hémérséklete pontosan 36,0 - 37,0°C-ra kertilt beallitasra, valamint a bels6leg nyomon kovethetd NIST homérével élettartam-kalibralasra. A
csovek 8 mérdallomasa optikailag fiiggetlen, és optimalis dinamikatartomanyt kinadl. A PKO08-at 11.6-12 mm atmérdjii boroszilikat
livegcsovekkel vald hasznélatra tervezték, amely legaldbb 350 pL-nyi folyadékkal van feltoltve.

5. Tartozékok: PKF08 inkubald kinetikus cs6leolvaso, porvédd burkolat, tapegység, kommunikacids kébel, és kézikonyv.
6. Sziikséges anyagok, és felszerelések, amik nem keriltek kiszallitasra:
e  Sza&mitdgép: Egy USB porttal rendelkez6 szamitdgép, amely az adatok rogzitéséhez/elemzéséhez/teszteléséhez szoftvert futtat

e  Szoftver:
- A PKF08-hoz nem tartozik szoftver. A PKFO08 kiils6 szamitogépes szoftverekkel valé hasznalathoz késziilt.
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A PKFO08 a Béta Gliikin Elemz6 (BG Analytics®) szoftverhez valo hasznélatra hitelesitették a Fungitell STAT®teszt elvégzéséhez.

A BG Analytics® szoftver a PKF08-al egyiitt szerezhetd be az Associates of Cape Cod, Inc. cégtdl (Kat. sz. PKF08-PKG). Ez

tartalmazza a szoftver kézikonyvet, és BG Analytics® rendszer ellendrzé protokollt.

Ha mas szoftver keriil hasznalatra, akkor a felhasznalo felelés a szoftver telepitésért, és a tesztadatok rogzitéséért és

feldolgozasaért. Ebbdl a célbol, a PKF08 szabalyozasahoz, és ahhoz hogy az adatok a teszt kdvetelményei szerint keriiljenek

Osszegyljtésre, és kiértékelésre parancssorral rendelkezd szoftverre van sziikség. A rendszer, és az Internet biztonsagara

vonatkoz6 kdvetelmények az adott szoftvertdl fiiggenek, és az alabbiak szerint keriilnek meghatarozasra.

Interfész kdvetelmények:

o  Kommunikécios kapcsolat (hardver) — A kommunikacids kabel hozza tartozik. Az USB-A vég a szamitdgép USB portjahoz,
az USB-B vég pedig a PKF08-hoz keriil csatlakoztatasra - lasd a 2.abrat.

o Kommunikaciés protokoll - a PC szoftver kdveti a kommunikéacios protokollt - 14sd a Miiszaki leirast.

o Parancs alapu vezérlés: A PKF08 egy meghatarozott modon reagél, akkor amikor parancsot kap a PC szoftvertdl - 1asd a
Miiszaki leiras részt.

o Uveg csovek: 11.6 — 12 mm atmérdjii boroszilikat iiveg csévek, amelyek 65 - 75mm hossziiak

Meghatarozott teszt komponensek, és hasznalati Gtmutaté

7. Biztonsagi utasitasok

MEGJEGYZES A FELHASZNALONAK: A késziilékkel dsszefiiggésben bekovetkezett silyos eseményt kotelezd bejelenteni a

gyarténak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedésének helye szerinti
tagéllam illetékes hatosadganak.

7.1 Helyre vonatkoz6 megjegyzések

Az optimalis eredményhez a miiszert megfelel6 munkahelyre kell elhelyezni:

Hoémérséklet 10-30°C

Tul magas péaratartalom: a kondenzacio miatt az olvas6 meghibasodhat. Ennek az olvasénak a relativ paratartalom tartomanya 10%
és 70% kozott van (nem kondenzal6do).

Tul vilagos kérnyezeti megvilédgitas: a ragyogd napsutés, vagy az izzélampa fénye befolyasolhatja az olvasd optikajat, és a
leolvasasokat.

Por: A mért értéket befolyasolhatjak az idegen részecskék. A pontos leolvasasok biztositasdhoz tiszta munkateriiletre van sziikség.
A PKFO8 iizembe helyezése elott végezze el az elektromagneses kornyezet kiértékelését. A késziiléket ne haszndlja erGs
elektromagneses sugarforras kozelében.

A PKFOS tapellatasra valo csatlakoztatasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy:

- legalabb 2 csatlakozdaljzat rendelkezésre all a szamitdgép és a PKF08 hasznalatahoz

- a foglalat fesziiltsége megfelel6 (1asd a miiszaki eléirasokat)

- a tapkabel, és a foglalat is foldelt.

Ne tegye a PKF08-at 1égkondicionald rendszer szell6z6aknaja ala, vagy ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.

Gy6z6djon meg rola, hogy a feliilet rezgésmentes, sima, stabil, és vizszintes.

A PKF08-at tartsa tavol a vizforrasoktol.

7.2 Altalanos 6vintézkedések

A

Mivel a viharok révidzarlatot okozhatnak, és az karosithatja ezt a késziiléket, azt javasoljuk, hogy ha vihar kozeledik, akkor hizza ki
a késziiléket a csatlakozdaljzatbol. Azt javasoljuk, hogy vihar idején ne csatlakoztassa, vagy pedig ne huzza ki a késziiléket. Emellett
javasoljuk a talfesziiltségvéd6 hasznalatat a kimenet, és a tapellatas kozott. E18szor csatlakoztassa a tapellatast a fotométerhez, még
a taphalozatra valo csatlakoztatas elott.

Elektrosztatikus kisiilések lehetnek olyan feliileteken (kiilondsen a miianyagon), amelyek nem keriiltek foldelésre. Az ilyen
események gyakoribbak akkor, ha a paratartalom alacsony (télen gyakoribb). A miiszer okozta statikus kisiilés miatt a késziilék
helyteleniil miikodhet, és ezért az ilyet keriilni kell. A PKFO08 ugy keriilt megtervezésre, hogy a statikus kisiilések minimalizalva
legyenek. Viszont tanacsos minden olyan tesztet megismételni, amelynek soran elektrosztatikus kistlés tortént.

Ne nyissa fel a PKF08 burkolatat. Belil nincsenek felhasznalé altal javithatd alkatrészek, és az ilyen érvényteleniteni fogja a
garanciat. A szervizelést csak képzett, és jogosult személyzet végezheti.

7.Hasznélati Gtmutato

7.3.1 Készilék specifikus

Az adatgylijtés kozben ne helyezze a PKF08-at kozvetleniil a Vortex keverd, vagy mas elektromos, vagy magneses interferencia
vagy elektrosztatikus kistilési forras mellg.

Abban az esetben, ha iiveg szilankok, és folyadékok hatolnak be a PKF08 mélyedésébe, akkor lépjen kapcsolatba az Associates of
Cape Cod, Inc. miiszaki szolgalataval.

Uzemelés kdzben legalabb 1 méter tavolsagba tartsa a mobil telefonokat a PKF08-t6l.

A PKF08 megfelel az IEC 61326-1 szabvany szerinti emisszios és zavartlirési kovetelményeknek

A rédiofrekvencias (RF) sugarzés B osztély szerinti.

Ha felmeriil annak a gyanuja, hogy a tapellatds elektromagneses interferencia befolydsa alatt all, akkor a helyes miikodés
helyreallithato, agy hogy a késziilék, és a hiba forras kdzotti tavolsag névelésre kerdil.
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7.3.2 Teszt specifikacio

A kezelének be kell tartania a teszt gyartdjanak utasitasait a megfeleld szoftver, és leolvasasi paraméterek meghatarozasahoz. A
kezelonek be kell tartania a gyartd utasitasait, és a meghatarozott ajanlasokat a teszthez, annak megerdsitésére, hogy a teszt
rendeltetésszeriien, és a helyi eldirasok szerint keriilt végrehajtasra. A mindség-ellenérzések elmulasztasa hibéas tesztadatokat
eredményezhet.

Bizonyos tesztek, vagy mintak biologiai veszélyt jelenthetnek. Be kell tartani a teszt mellékelt hasznalati utasitasaban feltiintetett
megfeleld biztonsagi vintézkedéseket. Mindig viseljen megfeleld védéfelszerelést, és végezze el az ajanlott miiszaki ellenérzéseket.
Fert6z6, vagy veszélyes bioldgiai mintak esetén viseljen védékeszty(it. A szennyezett miiszerek kezelésekor, és a fertStlenitési
folyamat elvégzésekor viseljen profilaktikus kesztylit. A kesztyiis kezet mindig szennyezettnek kell tekintetni; a keszty{is kezét tartsa
tavol a szemétdl, a szajatol, €s az orratol. Viseljen szemvédot, és miitéti maszkot, ha aeroszol szennyezddés lehetdsége all fenn.
Zavar0 anyagok: a szintelen, vagy zavaros mintak, mint példaul a nagyon hemolizalt, lipémias, vagy tdl sok bilirubint tartalmazé
mintak a teszt soran optikai interferenciat okozhatnak. Ilyen mintak tesztelése esetén meg kell vizsgalni, hogy mutatnak-e a
teszteredmények optikai zavarasra utalé jeleket és/vagy szokatlan kinetikai mintazatokat.

7.4 Tisztitas és fertotlenités

pamutszovetet. Védokesztylit kell viselni.

8. A csdleolvasé telepitése és miikodése:
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2.'bra: A PKF08 miiszer kijelzbje, és szamitogépes csatlakozasa

1.
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Csatlakoztassa a tapellatast a csatlakozdaljzathoz, és a PKF08 12Vdc kimenetéhez, majd pedig csatlakoztassa azt a
csatlakozoaljzathoz.

Csatlakoztassa a kommunikacios kabelt a szamitégéphez, és a PKF08-hoz.

A cs6leolvaso bal oldalan nyomja meg a be/ki gombot - ekkor kapcsol6 hang hallhaté.
A bemelegités korilbelil 10 percet vesz igénybe.

Nincs szilkség tovabbi felhasznaldi beallitsokra, vagy kalibraciora.

A Fungitell STAT® teszt hasznélatakor a felhasznalénak kovetnie kell a BG Analytics® Szoftver Kézikonyvét, és a BG Analytics®
Rendszer-ellendrzési protokolljat a telepités, a funkcionalitas és a teljesitmény mindsitések ellendrzéséhez.

9. Teszt elvégzése

9.1 Altalanos

1. Inditsa el a megfelel6 rogzité/elemez6 szoftvert, és kdvesse a szoftver és teszt specifikus hasznalati utasitasokat.

2. Helyezze be a csdvet és kezdje meg az adatok leolvasésat.
Megjegyzés: A cs6 méréallomasba vald behelyezésével a LED jelzd pirosrol zoldre valt. Mind az inkubalas, mind pedig az
adatgytijtés soran elengedhetetlen, hogy mindkét csdvet teljesen behelyezziik a PKFO08 késziilékbe. A cs6érzékeld mechanizmus mas
akkor is elindithatd, ha a cs6 csak részben keriil behelyezésre (a méréallomas LED lampaja pirosrol (nincsenek csévek) zoldre valt
(vannak csévek)). Viszont az inkubacio, és az adatgyijtés is sériilhet, ami emiatt érvénytelen eredményekhez vezethet.
A Vigyazat, a csovek torékenyek.

3. Ateszt specifikus adatfeldolgozas, és a szoftver elemezés kovetkezik.

4. A szoftver ellendrzi a teszt specifikus mindség-ellendrzési kritériumot.

5. A teszt specifikus eredmények megjelenitésre kertiilnek, és készen allnak az értelmezésre.

9.2 A Fungitell STAT® -ra jellemzé

1.

A Fungitell STAT® teszt elvégzéshez kovesse a Fungitell STAT® és a BG Analytics® szoftver utasitasait.
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A Fungitell STAT® teszt hasznalatakor a BG Analytics® szoftver automatikusan beéllitja a hullimhosszakat, a kinetikus olvasasi
intervallumot, és a mérési id6t.

A Fungitell STAT® teszt analitikai, és klinikai teljesitményével kapcsolatos tovabbi részletek, valamint a szérum mintak tarolasara,
és eldkészitésére vonatkozd pontos informaciok a Fungitell STAT® hasznalati Gtmutatéjaban talalhatoak.

A mérési eredmények kiszamitasa

Ha a Fungitell STAT® teszt, és a BG Analytics® szoftver egyiitt keriil hasznalatra (3.4bra), akkor az optikai siirliség kiilonbség (delta
OD) 405 és 495 nm ko6zott keriil meghatarozasra. A szérum minta optikai sliriség (aranyanak) meredekségéhez az 1900, és a 2400
masodperc kozotti szakaszban kell kiszamitani az eredményeket. A szérum minta aranyahoz a Fungitell STAT® szabvany aranya
kerill dsszehasonlitasra az indexszel.
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3.4bra Példa a Fungitell STAT® kinetikus gorbéire, és az adatelemzésre
A sziirkével jeldlt rész a meredekség meghatéarozasi teriilete (1900 - 2400 masodperc), a fels6 piros vonal a beteg mintat jeloli, az
als6 kék vonal pedig a Fungitell STAT® Standardot. A minta meredeksége (azaz 0,00022 OD/s) elosztva a Fungitell STAT® Standard
meredekségével (azaz 0,00016 OD/s), 1,4-es mintaindexet eredményez.

10. Karbantartas:

A fellilet megtisztitasa hasznlat utan.
Kalibracio: A hémérsékleti, és az optikai kalibraciot csak az On PKF08 beszallitéja tudja elvégezni. A kalibraciot 24 havonta ajanlott
elvégezni, vagy pedig a laboratérium mindségbiztositasi programjanak, és a helyi eléirasoknak megfeleléen.

11. A PKFO8 leolvaso, és automatikus vezérlési funkcioi

Meélyedés LED jelz6i: Piros - Nincs behelyezve cs6.
Mélyedés LED jelz6i:  Z06ld - A cs6 jelen van, és a normal tesztelés pedig folyamatban van.
Mélyedés LED jelzéi:  Narancssarga - A késziilék felmelegszik, vagy pedig automatikus kalibralast végez.
Be/ki kapcsolo: Az LCD (folyadékkristalyos kijelz6) zolden vilagit, azt jelezve, hogy a miiszer BE van kapcsolva.
- Bekapcsolds:  Két egymast kovetd erés6dé hangjelzés hallhato.
- Kikapcsolds:  Két egymast kovetd halkulo hangjelzés hallhato.
Ha a tomb hémérséklete ~60°C-ra nd, és ismétlodé "csipogas" hallatszik, és a kijelzon pedig megjelenik a "TEMPERATURE
ERROR" (hémérsékleti hiba) felirat. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a beszallitojaval.
A két soros LCD (folyadékkristalyos kijelz6) a kovetkezdket jelenitheti meg:
- Az l.sor a termék sorozatszamat, vagy barmilyen 16 karakterb6l allo iizenetet jelenithet meg.
- A 2sor fogja megjeleniteni a '405nm'-es, a '495nm'-es, a '405nm'-es és a '405nm'-es hulldmhosszot, vagy egy
hibalizenetet.
e Bekapcsolaskor a PKF08 automatikusan vissza fog térni a kalibralt hémérsékletre, amelyet a belséleg nyomon kévethetd NIST-
hémér automatikusan ellendriz.
e A BG Analytics® szoftver hasznalatakor az optikai kalibralas automatikusan ellendrzésre keriil, még a kinetikus mérés
megkezdése el6tt.

12. Hibaelhéritas: A miiszaki segitségnyujtashoz vegye fel a kapcsolatot az Associates of Cape Cod, Inc.'s miiszaki szolgaltatd részlegével

Nincs tapellatas: A méréallomasok LED-jeihez tartozé LCD kijelzé nem vilagit.

- Ellendrizze, hogy a tapkabel csatlakozik-e a csatlakozdaljzathoz.

- Nyomja meg Ujra a bekapcsol6 gombot.

Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki tdAmogatassal.

A méréallomas LED (jei) nem vilagitanak: Ha a PKF08 miikodik, viszont egy LED meghibasodott, akkor vegye fel a kapcsolatot a
miszaki tAmogatéssal.
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* A LED-ek csovek nélkiil is zolden vilagitanak: Lehet, hogy a cs6 érzékeld kapcsold BE allasban van: a kapcsold kioldasahoz tobb
alkalommal helyezze be, és vegye ki a csoévet. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
tdmogatassal.

* A LED-ek behelyezett csdvek mellett is pirosan vilagitanak: A cs6 érzékeld kapesold Kl allasban lehet. A kapcsol6 kioldasahoz tobb
alkalommal helyezze be, és vegye ki a csvet. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
tamogatassal.

* Az LCD kijelz csak roviditett informacidkat jelenit meg: Kapcsolja ki, és ujra be a PKF08-at. Ha ez nem oldja meg a problémat,
akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki tamogatassal. Megjegyzés: Ez a hiba nincs hatassal a PKFO0S teljesitményére.

* A csé nem illeszthetd be teljesen a méréallomasba.

Ha a cs6 részben beilleszkedik a nyilasba, viszont nem megy bele teljesen, akkor a méréallomasba esetlegesen idegen anyag van.

- Ellendrizze, hogy a kérdéses méréallomason nincs-e szennyez6dés vagy iivegszilank.

- Kapcsolja ki a PKF08-at, és htizza ki a haldzati csatlakozot. Ezt kovetden forditsa fel a késziiléket, hogy a feliileten 1év6 idegen
anyagok kiessenek.

& A PKF08 miiszer mér6allomasardl a szennyez6dés eltavolitasahoz soha ne hasznaljon siiritett levegds permetet. Mert amiatt
szennyezddés akadhat meg a fény utjaba, és az karosithatja az elektronikat.

- Alternativ megoldasként a méréallomas mikrovakuum szivattyuval is tisztithato.

Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki tamogatassal.

«  Tartomanyon kiviili hémérséklet: Ha 20 perces kalibralas utan a hdmérséklet a 37°C + 1°C-os tartomanyon kiviil van, akkor forduljon
a miiszaki tdmogatashoz.

»  Atesztfolyamat soran a PKF08, és a szoftver kdz6tti kommunikacié megszakad.

- Gy6z6djon meg rola, hogy a kommunikacids kabel teljesen be van csatlakoztatva a PKF08 kommunikacids portba.

- Telepités utan keriilje el a kdbelekhez val6 hozzé&érést, igy a csatlakozas nem fog kilazulni. Ha nem torténik a PKF08-al valé
fizikai érintkezés, akkor megakadalyozésra keril, hogy a kommunikéacids kébel kihizddjon a kommunikacids portbol.

- Csatlakoztassa ismét a kommunikacios kabelt. A kommunikacio elvesztésének iddpontjatdl, és iddtartamatol fliggden, az
hatassal lehet a jelentendd adatatvitelre (amennyiben tovabbra BG Analytics™ szoftvert hasznal az adatok dsszegytjtésére. Ha
a probléma 120 masodpercen beliil nem oldddik meg, akkor a BG Analytics™ tovéabb fogja folytatni az adatok dsszegy(ijtését.

- Haa probléma tovabbra is fennall, akkor vegye fel a kapcsolatot a miiszaki timogatassal.

* A hibdk a szamitogép képernydjén keriilnek megjelenitésre: kérjen tanacsot a szoftverforgalmazotol.

13. Csomagolas: EVA hab béléses doboz, amely a terméket a szallitds soran nem hagyja elmozdulni, valamint az atlatszo polietilén zsakok
pedig nem hagyjak beporosodni az elektronikat.

14. A miiszer visszakiildése: Ha visszakiildi a miiszert, akkor hasznalja azt az eredeti csomagolast, amelyben a késziilék kiszallitasra kertilt,
valamint tartsa be az el6irt "Szallitasi és tarolasi feltételeket."
Megjegyzés: A kutatéshoz, vagy a klinikai elemzéshez hasznalt barmilyen laboratériumi késziiléket bioldgiai szemponthol
veszélyesnek kell tekintetni, és azt a kezelés el6tt ferttleniteni kell. A fert6tlenités minimalisra csokkenti a veszély kockazatat azok
szamdra, akik a készllékkel a szallités, a kezelés, és a karbantartas soran érintkeznek. A visszakuldési eljaras részleteiért kérjik, hogy
vegye fel a kapcsolatot az Associates of Cape Cod, Inc. miiszaki szolgaltatd részlegével.

15. Artalmatlanitas:

A vegyi anyagok, és a készitmények maradvanyai altaldban veszélyes hulladéknak tekintendd. Az ilyen tipust hulladék artalmatlanitasat
nemzeti, és regionalis torvények, és rendeletek szabalyozzak. A veszélyes hulladék artalmatlanitasaval forduljon a helyi hatésdgokhoz, vagy a
hulladékkezeld cégekhez. A kinetikus cs6leolvasé kompatibilis az RoHS 2-vel (2011/65/EU), és a WEEE-vel (2012/19/EU). A miiszer
artalmatlanitashoz kérjiik, hogy vegye fel a kapcsolatot a helyi képvisel6jével.

16. Jellemzok

* A PKFO08 fényforrasoknak maximuma van 405 nm-en (+ 5 nm), és a 495 nm-en (-10 nm / + 20 nm), amely egy referencia modszer,
és a CV600 spektrométerrel keriilt lemérésre. Ez egy specialis hullimhosszisagh precizios mérd. Minden egyes fényforras kiilon
keriil mérésre, napldzasra, és ellenérzésre, hogy azok megfeleljenek az eldirdsoknak.

. A hémérséklet a 4.sz. méréallomason keriil ellendrzésre a 36,0 - 37,0 °C kozotti eldirasnak megfelelden. Ennek mérése az YSI 4610
digitalis referencia hémérdvel torténik. 15 mm hossza PT100-as homérséklet érzékeld keriil hasznalatra. Minden egyes PKF08-nal
60 percen keresztiil ellendrzik a hdmérséklet stabilitasat, amely naplozasra keriil, a megadott eléirasok teljesitésének biztositasahoz.

»  Optikai alapvonal: +/- 10 millis abszorpcids egység 60 perc alatti specifikacioja, az adatgyiijt6 szoftverrel mérve. Ez a teszt csovek
nélkiil keriil elvégzésre, amely az optikai stabilitdst méri az id6 elérehaladtaval.

16.1A PKF08 jellemzdi a Fungitell STAT®-al, és a BG Analytics® szoftverrel egyutt

A PKF08 miiszer teljesitmény kiértékelésre keriilt, akkor amikor az a BG Analytics®szoftverrel egyiitt kertilt hasznélatra, a Fungitell STAT®
teszt elvégzéséhez.

A Fungitell® STAT reprodukalhatésaga, és pontossaga gy keriilt tesztelésre, hogy Saccharomyces cerecisiae (1—3)-p-D-Glukannal kerlt a
human szérum indukalasra, azért hogy 6t mérsékelten negativ, és nagymértékben negativ, meghatarozhatatlan, mérsékelten pozitiv, és
nagymértékben pozitiv minta valogatas kertiljon megkapasra. Ez az 6t minta harom klinikai laboratériumban keriilt szétosztasra. Minden egyes
laboratdrium 150 adatpontot (azaz 5 minta x haromszorozva tesztenként x két kezeld altal végrehajtott napi egy teszt x 5 naponta) biztosit az
Osszes 450 adatpontbol. Az inter-teszt értékek (azaz a % CV) a 11% - 20.4%-os tartomanyban valtoztak. Az intra-teszt a 0.4% - 26.8%
tartomanyban valtozott, a CV értékek 94%-a pedig 10%-0s, vagy az alatti volt.
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17. Széllitasi és tarolasi feltételek:

*  Kornyezeti hdmérséklet: -10 - +55°C kozott
*  Relativ paratartalom: 0% - 95% kozdott

Miiszaki specifikacio:

Alkalmazott hullamhosszak: 405nm-es csucs (£5nm), 495nm-es csucs (-10nm/+20nm)
Ures mélyedés optikai pontossaga: +10milliméteres OD stabilitas 60 perces idétartam alatt
Inkubalas hémérséklete: 36,0 - 37,0°C

Mélyedések: 8 mélyedés

Cs6 méretei: ®11,6 - 12 mm x 65— 75 mm

Leolvasé folyadék szintje: 350 ul

Leolvasas intervalluma: 5 méasodpercnél jobb.

Kommunikacié: HID USB-UART Bridge, Baud:500,000, D8PNS1
Vérhato élettartam: 8 év

Torvényes jotallas: 2 év

Hasznalat feltételei:

Kornyezeti hdmérséklet: 10~30°C
Relativ paratartalom: 10% - 70% kozott
Biztonsagi osztalyozas: B-tipus
Halozati fesziiltség: 100-240VAC (kiils6 orvosi tapegység)
Halozati frekvencia: 50Hz/60Hz
Aram feltétel: jellemzéen 10W
Meéretek: 6,9" x 4,7" 1,4" (175x120x35 mm)
Stly (a kiils6 tapegység nélkiil) : ~150z. (425 g)
Leiras Szabvany Irényelv
In vitro diagnosztikus (1VD) készulék 98/79/EC
A veszélyes anyagok korlatozasa (RoHS) vonatkozik 2011/65/ EU
Elektromos és elektronikus berendezés hulladék (WEEE) 2012/19/EU
Alacsony fesziiltség (LVD) 2014/35/EU
EMC 6sszeférhet6ség: EN 61326-1, IEC61326-2-6] 2014/30/EU
o Vezetett kibocsatas: EN 55011
e Sugérzott kibocsatas: EN 55011 B-osztaly
* ESD: EN 61000-4-2 Az EMC tesztelés lekovethetd
. Kisugérzot’[ RF immunitas1+2: EN 61000-4-3 az Egyesu|t K|ré|y5ég Nemzeti
» Gyors atmeneti kitorés: EN 61000-4-4 Akkreditaciés Testiiletén keresztil (UKAS)
e Tulfeszultség ellendllasa: EN 61000-4-5 — . . ) . ;
o Vezetett RF immunitas: EN 61000-4-6 A biztonsagi tesztelés lekdvethetéaz
eN 10004
o Kiesések, megszakitasok: EN 61000-4-11 (NIST)
e Haldzati harmoniak: EN 61000-3-2
e Villogas: EN 61000-3-3
Biztonsagi dsszeférhetdség: IEC 61010-1, IEC61010-2-101

UDI (Egyedi személyazonositd): Ez egy az FDA altal
bemutatott orvostechnikai eszk6zok beazonositasara hasznalt
rendszer. Ez itt a GS1-128 formatum, amit hasznalunk. Lasd a

termék cimkeéjén.
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Alkalmazott szimbélumok:

,\[ AC tapegység bemenet

Az 6sszes vonatkozd eurdpai unios iranyelv
eléirasainak vald megfelelést jeloli

m

Vigyazat - lasd a kiséré dokumentumokat

>

A WEEE iranyelvvel 2012/19/EU val6 megfelelést
jelzi

B tipus - barmely alkalmazott része altalanossagban
nem vezeti az aramot

In vitro diagnosztikai eszkoz
Termék modellneve

Gyartas datuma

Gyarto

EU-képviseld

Sorozatszam:

Hasznalati Utmutato

Kina RoHS megfeleldség

@ = Eign FR»

Egyenaram
DC polaritas
aram BE/KI

Paratartalom

~®O P

Hoémérséklet tartomany

. 2

Tartsa a PKF08-t szarazon

WY
2

Ovja a PKF08-t kozvetlen napfénytol
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