PKFO08 inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuvo naudotojo vadovas
2023-06-06, 5.7 leidimas (pakeiCia visas ankstesnes versijas)

PKF08-1 C €

“ Gamintojas: ,,Lab Kinetics, L.L.C.* 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 JAV, www.labkinetics,com@l

1. Pratarmé: Dékojame, kad jsigijote ir naudojate §j PKFO08 inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuva. ,,Lab Kinetics, L.L.C.“ yra
auksciausios kokybés kinetiniy vamzdeliy skaitytuvy gamybos specialistas ir pasaulinis lyderis. DZiaugiamés, kad esate misy klientas.
Pries naudodami prietaisa, atidZiai perskaitykite § vadova. Mes pasilickame visas teises keisti vadova be jspéjimo. Sis prietaisas skirtas
kvalifikuotiems specialistams, dirbantiems klinikinéje laboratorijoje arba pramoninéje aplinkoje.

Pastaba: PKF08 inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuve néra atskiros matavimo funkcijos, todél in vitro diagnostikai reikalinga
speciali tyrimui skirta programiné jranga ir reagentas.

PKFO08 yra uzregistruotas JAV FDA GUD

2. Kontaktiné informacija

Klienty aptarnavimas:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

East Falmouth, MA 02536-4445 JAV
Tel.: (888) 395-2221 arba (508) 540-3444
Faksas: (508) 540-8680

El. pastas custservice@acciusa.com
WWW.acciusa.com

3. Paskirtis: PKF08 yra inkubacinio kinetinio mégintuvélio skaitytuvas su 8 kanalais, kurie nuskaito 405 nm ir 495 nm bangy ilgio optinius
signalus. PKFO08 skirtas teikti duomenis Zmogaus serumo méginiy analizei, pavyzdZiui, naudojant in vitro diagnostinj ,,Fungitell ® STAT*
tyrimg (FT007, ,,Associates of Cape Cod, Inc.”). Sis prietaisas skirtas in vitro diagnostikai.

4. Veikimo principas:
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1. pav. PKFO8 prietaiso technologija

Prietaisas skirtas siysti Sviesos lygio duomenis skysto serumo méginiuose esant pastoviai temperatiirai ir Sviesos intensyvumui. Diagramoje
parodoma, kaip $viesa i§ keleto Sviesos Saltiniy sklinda per stikliniame vamzdelyje esantj méginj, tiksliai jkaitintame iki tikslios temperatiiros,
ir pasiekia specialy, labai didelio jautrumo jutiklj, kuris pavercia §viesa elektriniais duomenimis. Yra astuonios grandinés, po vieng kiekvienam
i§ astuoniy vamzdeliy Zuliniy kaitinimo tinklelyje. Sias grandines kontroliuoja tikslioji elektronika, kad biity galima atlikti visus reikiamus
smulkius stabilumo kontrolés reguliavimus. Méginio temperatiira tiksliai kontroliuojama 36,0-37,0 °C ir kalibruojama vidiniu atsekamu NIST
termometru, kuris sukalibruotas visam naudojimo laikui. 8 vamzdeliy matavimo stotys yra optiskai nepriklausomos ir pateikia optimaly
dinaminj intervalg. PKFO08 skirtas naudoti su 11,6-12 mm skersmens ir 65-75 mm ilgio borosilikatinio stiklo mégintuvéliais, pripildytais
maziausiai 350 pl skyscio.

5. Pakuotéje yra: PKF08 inkubacinio kinetinio vamzdelio skaitytuvas, dangtelis nuo dulkiy, maitinimo blokas, ry$io kabelis ir naudotojo
vadovas.

6. Reikalingos, ta¢iau nepateikiamos medZiagos ir jranga:
e  Kompiuteris: kompiuteris su USB A prievadu, kuriame veikia duomeny jraSymo, analizés ir testavimo programiné jranga
e  Programiné jranga:
- PKFO8 néra programinés jrangos. PKF08 skirtas naudoti su iSorine kompiuterine programine jranga.
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PKFO08 patvirtintas naudoti su ,,Beta Glucan Analytics* (BG Analytics®) programine jranga, kad biity galima atlikti ,,Fungitell

STAT®" tyrimus. ,,BG Analytics® programing jrangg ir PKF08 galima jsigyti i3 ,,Associates of Cape Cod, Inc.“ (kat. Nr. PKF08-

PKG). Ten yra programinés jrangos vadovas ir ,,BG Analytics®" sistemos patikrinimo protokolas.

Jei naudojama kita programiné jranga, naudotojas atsako uz programinés jrangos diegima ir tyrimo duomeny jraSyma bei tvarkyma.

Siuo atveju, PKF08 valdyti ir duomenims rinkti bei vertinti pagal bandymy reikalavimus reikalinga programiné jranga su komandy

rinkiniu. Reikalavimai, susij¢ su sistema ir interneto saugumu, priklauso nuo konkre¢ios programinés jrangos ir jy apibrézimas

pateikiamas toliau.

Sasajos reikalavimai:

o Rysio jungtis (aparatiné jranga) — pridedamas rysio kabelis. USB-A galas jvedamas j kompiuterio USB prievada, USB-B —|
PKFO08 (zr. 2 pav.).

o Rysio protokolas — kompiuterio programiné jranga vadovaujasi rysio protokolu (zr. skyriy ,,Techniné specifikacija“).

o  Komandinis valdymas: PKF08 reaguoja apibréztu biidu, kai gauna komanda i§ kompiuterio programinés jrangos (Zr. skyriy
,»Techniné specifikacija“).

e  Stikliniai mégintuvéliai: 11,6-12 mm skersmens ir 65-75 mm ilgio borosilikatinio stiklo mégintuveéliai
e  Specifiniai tyrimo komponentai ir naudojimo instrukcijos

7. Saugaus naudojimo instrukcijos

PASTABA NAUDOTOJUI: apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje

yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

7.1 Pastabos dél vietos

Kad rezultatai buity optimaliis, instrumentas turi biti tinkamoje darbo vietoje:

Temperattira 10-30 °C

Per didel¢ drégmé: dél kondensacijos skaitytuvas gali sugesti. Sio skaitytuvo santykinés drégmeés intervalas yra nuo 10 % iki 70 %
(be kondensacijos).

Per didelis aplinkos apS$vietimas: ryski saulés Sviesa arba kaitriné Sviesa gali paveikti skaitytuvo optikg ir rodmenis.

Dulkés: duomenis gali paveikti paSalinés dalelés. Norint uztikrinti tikslius rodmenis, darbo zona turi bati Svari.

Prie$ pradedant eksploatuoti PKFO08, reikia jvertinti elektromagneting aplinka. Nenaudokite prietaiso $alia stipriy elektromagnetinio
spinduliavimo Saltiniy.

Pries prijungiant PKFO08 prie maitinimo $altinio, jsitikinkite, kad:

- yra bent 2 maitinimo lizdai kompiuteriui ir PKF08

- naudojamas lizdas turi tinkama jtampa (Zr. technines specifikacijas)

- maitinimo kabelis ir lizdas turi izeminima.

PKFO08 nelaikykite po oro kondicionavimo sistemos ventiliacija arba tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Isitikinkite, kad pavirSius yra ploksc¢ias, stabilus, horizontalus ir nevibruoja.

Laikykite PKFO8 toliau nuo vandens Saltiniy.

7.2 Bendrosios atsargumo priemonés

A

Kadangi perkiinija gali sukelti trumpajj jungima ir sugadinti prietaisg, rekomenduojame jj atjungti nuo maitinimo lizdo pries§
perkiinijg. Perkiinijos metu rekomenduojame neprijungti ir neatjungti prietaiso. Taip pat rekomenduojame naudoti apsauga nuo
vir§jtampio tarp lizdo ir maitinimo Saltinio. Pirmiausia, prijunkite maitinimo Saltinj prie fotometro pries prijungdami maitinima.

Elektrostatiné iSkrova gali vykti ant nejZeminty pavirSiy (ypaé plastiko). Tokie incidentai dazniau pasitaiko esant mazai dréegmei
(dazniausiai ziema). Dél statinés instrumento iskrovos prietaisas gali veikti netinkamai, todél jos reikia vengti. PKFOS skirtas
statinéms iSkrovoms sumazinti. Taciau patartina pakartoti visus bandymus, kuriy metu buvo atlikta elektrostatiné iskrova.

Neatidarykite PKF08 korpuso. Viduje néra daliy, kuriy techning priezitirg galéty atlikti naudotojas, todél nebegalios jokia garantija.
Techning priezifirg turi atlikti tik kvalifikuoti ir jgalioti darbuotojai.

7.3 Naudojimo instrukcijos

7.3.1 Konkrediam prietaisui skirtos instrukcijos

Duomeny gavimo metu nedékite PKFO8 tiesiai prie stikurinio maiSytuvo ar kity elektriniy ar magnetiniy trukdziy Saltiniy ar
elektrostatinés iskrovos.

Jei stiklo Sukes ir skysciai prasiskverbia j PKF08 Sulinélj, kreipkités j ,,Cape Cod, Inc.“ techninés tarnybos darbuotojus.

Darbo metu laikykite mobiliuosius telefonus maziausiai 1 metro atstumu nuo PKF08.

PKFO08 atitinka IEC 61326-1 standarto emisijos ir atsparumo reikalavimus

Radijo dazniy (RF) spinduliuoté atitinka B klase.

Jei jtariama, kad maitinimg veikia elektromagnetiniai trukdziai, tinkama veikima galima atkurti didinant atstuma tarp prietaiso ir
gedimo $altinio.

7.3.2 Konkreciam tyrimui skirtos instrukcijos

Operatorius turi laikytis gamintojo nurodymy dél tyrimo, naudojamo tinkamiems programinés jrangos ir rodmeny parametrams
nustatyti. Operatorius taip pat turi laikytis gamintojo instrukcijy ir konkre¢iy rekomendacijy dél tyrimo, naudojamo siekiant
patvirtinti, kad tyrimas atlickamas pagal paskirt] ir laikantis vietiniy taisykliy. Neatlikus kokybés kontrolés, tyrimo duomenys gali
biiti neteisingi.

© 2022 Lab Kinetics, LLC Psl. 2157



A Kai kurie tyrimai arba méginiai gali kelti biologinj pavojy. Reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, kaip nurodyta tyrimo
pakuotés lapelyje. Visada dévekite tinkamas apsaugos priemones ir atlikite rekomenduojamus techninius patikrinimus.

. Dirbdami su biologiniais méginiais, kurie gali buti infekciniai arba pavojingi, mavékite apsaugines pirstines. Dirbdami su uZterstais
instrumentais ir atlikdami nukenksminimo procesg muvékite profilaktines pirstines. Pirstines laikancias rankas visada reikia laikyti
uzterstas; pirstines laikykite atokiau nuo akiy, burnos ir nosies. Jei yra galimybé uztersti acrozoliu, dévékite akiy apsaugg ir chirurgine
kauke.

. Nespalvoti arba drumsti méginiai, pavyzdziui, labai hemolizuoti, lipemiski arba kuriuose yra per daug bilirubino, gali sukelti optinius
trukdzius tyrimui. Jei bandomi tokie bandiniai, bandymo rezultatai turéty biiti tikrinami siekiant nustatyti optinius trukdzius ir (arba)
nejprastus kinetinius modelius.

7.4 Valymas ir dezinfekavimas

PKFO08 valyti ir dezinfekuoti naudokite medvilning $luostg be piikeliy su izopropanoliu (IPA), kurio koncentracija yra nuo 70 % iki 91 %.
Biitina muvéti apsaugines pirstines.

8. Mégintuvéliy skaitytuvo montavimas ir naudojimas:
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2 pav.: PKFO8 prietaiso ir kompiuterio jungtis

Prijunkite maitinimo 3altinj prie maitinimo lizdo ir PKF08 12 V nuolatinés srovés iSvesties ir tada prijunkite prie maitinimo lizdo.
Prijunkite rysio kabelj prie kompiuterio ir PKF08.

Paspauskite mégintuvéliy skaitytuvo kairéje puséje esantj jjungimo/i§jungimo maitinimo mygtuka ir tada pasigirs jjungimo signalas.
Apsildymas truks apie 10 minuciy.

Kity naudotojo nustatymy ar kalibravimy nereikia.

o o M 0w D P

Kai naudojamas su ,,Fungitell STAT®" tyrimu, naudotojas turi laikytis diegimo proceso, aprasyto ,,BG Analytics®* programinés
jrangos vadove ir ,,BG Analytics®“ sistemos patikrinimo protokole, kad patikrinty diegimo, veikimo ir veikimo kvalifikacija.

9. Bandymo atlikimas
9.1 Bendrosios pastabos

1. Paleiskite atitinkama jraSymo/analizés programing jrangg ir vadovaukités programinés jrangos bei tyrimo naudojimo instrukcijomis.
2. Idékite mégintuvelj ir paleiskite duomeny rodmenis.

Pastaba: Jdéjus mégintuveélj | matavimo stotj, LED indikatorius pasikei¢ia i§ raudonos j Zalig. Labai svarbu, kad kiekvienas
mégintuvélis bty iki galo jdétas | PKFO08 prietaisg tiek inkubavimo, tieck duomeny rinkimo metu. Mégintuvélio aptikimo mechanizma
jau galima jjungti, jei mégintuvélis tik dalinai jdétas (matavimo stoties LED lemputé pasikeicia i§ raudonos (néra mégintuvéliy) j
zalig (su mégintuvéliais). Taciau inkubavimas ir duomeny rinkimas gali sutrikti, todél rezultatai gali buti netinkami.

M Atsargiai, mégintuvéliai yra lengvai diizta.
Toliau pateikiamas konkretaus tyrimo duomeny apdorojimas ir programinés jrangos atlickama analizé.

Programiné jranga patikrina konkretaus tyrimo kokybés kontrolés kriterijus.
5. Rodomi konkretaus tyrimo rezultatai, kuriuos galima interpretuoti.

»w

9.2 Konkreéiai ,,Fungitell STAT®" skirtos instrukcijos

1. Norédami atlikti ,,Fungitell STAT®" tyrimg, vadovaukités ,,Fungitell STAT®* ir ,,BG Analytics® programinés jrangos instrukcijomis.

2. Kai naudojama su ,,Fungitell STAT®" tyrimu, ,,BG Analytics®" programiné jranga automatiskai reguliuoja bangy ilgius, kinetinio
nuskaitymo intervalg ir matavimo laika.

3. Daugiau informacijos apie analitinj ir klinikinj ,,Fungitell STAT®“ tyrimo veikima, kai jis naudojamas su 3iuo prietaisu, taip pat
konkregios informacijos apie serumo méginiy laikyma ir ruosima rasite ,,Fungitell STAT®* naudojimo instrukcijose.

4. Matavimo rezultaty apskai¢iavimas
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10.

11.

Naudojant su ,,Fungitell STAT® tyrimu ir ,,BG Analytics®" programine jranga (3 pav.), optinio tankio (delta OD) skirtumas
nustatomas esant 405 ir 495 nm. Serumo meéginio optinio tankio (grei¢io) nuolydis sekcijoje nuo 1 900 iki 2 400 sekundziy
naudojamas rezultatams apskai¢iuoti. Serumo méginio greitis palyginamas su ,,Fungitell STAT® standarto grei¢iu indeksui

apskaiciuoti.
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3. pav. ,,Fungitell STAT®* kinetiniy kreiviy ir duomeny analizés pavyzdys
Pilkai paryskinta sritis yra nuolydzio nustatymo sritis (nuo 1 900 iki 2 400 sekundziy), virSutiné raudona linija rodo paciento méginj,
o apatiné mélyna linija yra ,,Fungitell STAT®* standartas. Méginio polinkis (t. y. 0,00022 OD/s), padalytas i§ Fungitell ,,Fungitell
STAT®“ standarto polinkio (t. y. 0,00016 OD/s), parodo méginio indeksg 1,4.

Priezitira:
e  PavirSiaus valymas po naudojimo.
e  Kalibravimas: temperatiiros ir optinj kalibravima gali atlikti tik PKF08 tickéjas. Kalibruoti rekomenduojama kas 24 ménesius arba
pagal laboratorijos kokybés uztikrinimo programa ir vietines taisykles.

PKF08 skaitytuvo ir automatiniy valdikliu funkcijos
e LED indikatoriai: raudona — mégintuvélis nejdétas.
e LED indikatoriai: zalia — mégintuvélis jdétas ir atlickamas jprastas tyrimas.
e LED indikatoriai: oranziné — prietaisas apSyla arba atliekamas automatinis temperattiros kalibravimas.
e Jjungimo/i§jungimo jungiklis: LCD (skystyjy kristaly ekranas) $viecia zaliai parodydamas, kad prietaisas yra jjungtas.
- Jjungimo jungiklis: greitai vienas po kito girdimi du stipréjantys tonai.
- I§jungimo jungiklis: greitai vienas po kito girdimi du silpnéjantys tonai.

e Jei bloko temperatira pakyla iki ~60 °C, pasigirsta pasikartojantis pypteléjimas, o skystyjy kristaly ekrane rodoma
TEMPERATUROS KLAIDA (angl. ,temperature error*). Tokiu atveju turétuméte susisiekti su savo tiekéju.
o 2 ciludiy LCD (skystyjy kristaly ekrane) gali bati rodoma:
- 1 eilutéje gali biiti rodomas gaminio serijos numeris arba bet koks 16 simboliy pranesimas, kurj nurodo programiné
jranga.
- 2 eilutéje bus rodomas bangos ilgis ,,405 nm*, ,,495 nm*“, ,,405 nm“ ir ,,405 nm* arba klaidos pranesimas.
e  Jjungus PKFO08 automatiskai grjzta j kalibruotg temperatiirg, kuri automatiskai patikrinama vidiniu NIST sekamu termometru.
e  Naudojant ,,BG Analytics® programine jrangg, optinis kalibravimas automatikai patikrinamas prie§ pradedant kinetinj
matavima.

12. Trik¢iy Salinimas: dél techninés pagalbos kreipkités i ,,Cape Cod, Inc.* techniniy paslaugy skyriaus darbuotojus

*  Néra maitinimo Saltinio: neuzsidega skystyjy kristaly ekranas arba matavimo sto¢iy LED.
- Patikrinkite, ar maitinimo laidas prijungtas prie maitinimo lizdo.
- Dar karta spustelékite maitinimo mygtuka.
Jei problema islieka, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

+  Matavimo stoties LED nedega: Jei PKFOS veikia, bet SVIESOS DIODAS sugedo, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

*  LED S§viecia zaliai be mégintuvéliy: mégintuveélio aptikimo jungiklis gali biiti jjungtas (angl. ON): jdékite mégintuvelj ir keleta karty
ji iStraukite, kad atleistuméte jungiklj. Jei problema islieka, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

*  LED §vietia raudonai su mégintuvéliais: mégintuvelio aptikimo jungiklis gali biiti i§jungtas (angl. OFF). Keleta karty jdékite ir
itraukite mégintuvélj, kad atleistuméte jungiklj. Jei problema islieka, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

*  LCD ekrane rodoma tik sudarkyta informacija: i§junkite ir vél jjunkite PKF08. Jei tai nei§sprendzia problemos, kreipkités j techninés
pagalbos tarnyba. Pastaba: tai neturi jtakos PKFO08 veikimui.

*  Meégintuvélio negalima pilnai jdéti | matavimo stotj.
Jei mégintuvélis dalinai jlenda j anga, bet ne iki galo, matavimo stotyje gali biiti paSaliniy medziagy.
- Patikrinkite, ar konkrecioje matavimo stotyje néra ne§varumy ar stiklo Sukiy.
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- ISjunkite PKFOS ir istraukite maitinimo laido kiStuka. Tada apverskite prietaisa taip, kad palaidos pasalinés medziagos galéty
iSkristi.

& Suslégto oro purSkimo niekada negalima naudoti neSvarumams nuo PKFO8 prietaiso matavimo stoties pasalinti. D¢l to
nesSvarumai gali jstrigti Sviesos kelyje ir sugadinti elektronika.

- Kitu atveju, matavimo stotj galima valyti mikrovakuuminiu siurbliu.

Jei problema islieka, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

*  Temperatiira uz intervalo riby: jei po 20 min. kalibravimo temperatiira virSija 37 °C £ 1 °C, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.
. Rysys tarp PKFO08 ir programinés jrangos dingsta bandymo proceso metu.
Isitikinkite, kad rySio kabelis gerai prijungtas prie PKFO08 rysio prievado.

- Sumontave stenkités neliesti kabeliy, kad jungtis neatsilaisvinty. Fizinis kontaktas su jungtimi j PKFO08, kad rysio kabelis
neistirpty rysio prievade.

- Prijunkite rySio kabelj. Priklausomai nuo rysio praradimo laiko ir trukmés, gali biiti daromas poveikis pranestiny duomeny
perdavimui (jei naudojate ,,BG Analytics™* programing jranga, duomenys vis tick renkami. Jei problema bus i$spresta per 120
sekundZiy, ,,BG Analytics"™ ir toliau rinks duomenis.

- Jei problema islieka, kreipkités j techninés pagalbos tarnyba.

*  Kompiuterio monitoriuje rodomos klaidos: pagalbos kreipkités j programinés jrangos pardavéja.

13. Pakuoté: dézutéje yra EVA putplascio pamusalas, kuris prilaiko prietaisa transportavimo metu, ir permatomo polietileno maiseliy, kurie
elektronika apsaugo nuo dulkiy.

14. Prietaiso graZinimas: kai prietaisas grazinamas, naudokite originalia pakuotg, kurioje jis buvo pristatytas, ir laikykités nurodyty
L, Transportavimo ir laikymo salygy.
Pastaba: bet koks laboratorinis prietaisas, naudojamas moksliniams tyrimams ar klinikinei analizei, laikomas biologiskai pavojingu
ir prie§ naudojant turi biiti nukenksmintas. Nukenksminimas sumazina rizika visiems, kurie lie¢iasi su prietaisu transportuodami,

tvarkydami ir priziirédami. Norédami suzinoti grazinimo tvarka, kreipkités j ,,Cape Cod, Inc.“ techninés prieziliros skyriaus
darbuotojus.

15. Salinimas:

Cheminiy medziagy ir preparaty likugiai paprastai laikomi pavojingomis atlickomis. Sios riisies atlicky $alinima reglamentuoja nacionaliniai
ir regioniniai jstatymai ir kiti teisés aktai. Kreipkités j vietos valdzios institucijas arba atlieky tvarkymo jmones patarimo dél pavojingy atlieky
Salinimo. Kinetiniy vamzdeliy skaitytuvas atitinka RoHS 2 (2011/65/ES) ir EEJA (2012/19/ES) reikalavimus. D¢l prietaiso utilizavimo
kreipkités j vietinj atstova.

16. Savybés

*  PKFO08 $viesos $altiniy maksimali verté yra 405 nm (£ 5 nm) ir 495 nm (-10 nm / + 20 nm), matuojant etaloniniu metodu ir CV600
spektrometru. Tai specialus bangos ilgio tikslumo matuoklis. Kiekvienas $viesos $altinis matuojamas, registruojamas ir tikrinamas
atskirai, kad atitikty specifikacijas.

*  Temperatiira tikrinama matavimo stotyje Nr. 4 pagal specifikacija nuo 36,0 iki 37,0 °C. Ji matuojama YSI 4610 skaitmeniniu
etaloniniu termometru. Naudojamas PT100 temperatiiros jutiklis, kurio ilgis yra 15 mm. Kiekviename PKFO08 temperatiiros
stabilumas tikrinamas 60 minudiy, registruojamas, siekiant uztikrinti, kad buity laikomasi nurodyty specifikacijy.

*  Optinis pradinis lygis: specifikacija +/- 10 mili absorbcijos vienety per 60 minu¢iy, iSmatuota naudojant duomeny gavimo programing
jranga. Sis testas atlickamas be mégintuvéliy ir matuoja optikos stabiluma laikui bégant.

16.1 PKF08 funkcijos kartu su ,,Fungitell STAT®" ir ,,BG Analytics® programine jranga
PKFO08 prietaiso veikimas buvo jvertintas, kai jis buvo naudojamas su ,,BG Analytics®“programine jranga ,,Fungitell STAT®" tyrimui atlikti.

,Fungitell ® STAT buvo istirtas atkuriamumas ir tikslumas, suzadinant Zmogaus serumg Saccharomyces cerevisiae (1—3)-B-D-Glucan, kad
biity galima atrinkti penkis tiriamuosius, sudarytus i§ maZai neigiamo ir labai neigiamo, neapibrézto, maZai teigiamo ir labai teigiamo meéginio.
Sie penki méginiai buvo isdalyti trims klinikinéms laboratorijoms. Kiekviena laboratorija pateikia 150 duomeny tagky (t. y. 5 méginiai x
trigubai per vieng tyrima x du operatoriai, atliekantys vieng tyrimg per dieng x 5 dienas) i$ viso 450 duomeny tasky. Skirtingy tyrimy reik§més
(t.y., % CV) svyravo nuo 11 % iki 20,4 %. Vidinis kintamumas buvo nuo 0,4 % iki 26,8 %, 94 % CV verciy buvo 10 % arba mazesnés.

17. Tansportavimo ir sandéliavimo salygos:

*  Aplinkos temperatiira: nuo -10 iki +55 °C
*  Santykinis oro drégnumas: 0-95 %

Techninés specifikacijos:

Naudojami bangos ilgiai: 405 nm ketera (+ 5 nm), 495 nm ketera (-10 nm/+20 nm)
Tuscio Sulinélio optinis tikslumas: +10 miliy optinio tankio stabilumas per 60 min.
Inkubavimo temperatiira: 36,0-37,0°C

Sulinéliai: 8 Sulinéliai

Meégintuvélio dydis: ®11,6-12 mm X 65-75 mm

Nuskaitomas skyscio lygis: 350 pl

Nuskaitymo intervalas: geresnis nei 5 sekundés.

Rysys: HID USB-UART tiltas, bodai: 500 000, D8PNS1
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Numatomas tarnavimo laikas:
Garantija:

Veikimo salygos:

Aplinkos temperatiiros intervalas:

Santykinis oro drégnumas:
Saugos klasifikacija:

Maitinimo tinklo jtampa:
Maitinimo tinklo daznis:
Reikalingas galingumas:
Matmenys:

Svoris (be maitinimo adapterio):

8 metai
2 metai

10~30°C

10% ~70%

B tipas

100-240 V kintamoji srové (iSorinis medicininis maitinimo adapteris)
50Hz/60Hz

jprastas 10 W

175 x 120 x 35 mm (6,9 x 4,7 1,4 coliai)

~150z. (425 g)

ApraSymas Standartas Direktyva
Atitinka in vitro diagnostikos (IVD) prietaisy direktyva 98/79/EB
Atitinka pavojingy medziagy ribojimo (PMR) direktyva 2011/65/ ES
Atitinka elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA) direktyva 2012/19/ES
Zemos jtampos direktyva (Z]D) 2014/35/ES
EMC atitiktis: EN 61326-1, IEC61326-2-6 | 2014/30/ES
¢ [Smetama emisija: EN 55011
o Spinduliuotés emisija: EN 55011 B klasé EMS testavimas atliktas pagal
* ESD: EN 61000-4-2 Jungtinés Karalystés
o Atsparumas 1+2 spinduliuojamiems radijo dazniams: EN 61000-4-3 Nacionalinés
¢ Greito peréjimo elektros plitipsnis: EN 61000-4-4 akreditacijos jstaigos (angl.
e Atsparumas vir§jtampiams: EN 61000-4-5 = UKAS) nuostatas
e Laidumo RD atsparumas: EN 61000-4-6 ) i
e P.F.M.F. Nelie¢iamumas: EN 61000-4-8 Saugos testavima a_thk_o
o Pokydiai ir pertraukimai: EN 61000-4-11 JAV akreditacijos jstaiga
o . ,National Institute of Standards
¢ Pagrindiné harmonika: EN 61000-3-2 and Technology® (angl. NIST)
e Mirgéjimas: EN 61000-3-3

Saugos atitiktis:

IEC 61010-1, IEC61010-2-101 |

UDI (unikalus jrenginio identifikavimas): tai FDA jdiegta
medicinos prietaisy identifikavimo sistema. Cia yra GS1-128
formatas mes naudojame. Zr. prietaiso etikete.
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Naudojami simboliai:
,V Maitinimo adapterio jvestis yra kintamoji srove

C

Nurodo, kad laikomasi visy galiojanéiy ES teisés akty.

m

Démesio: zr. pateiktus dokumentus
Nurodoma atitiktis EEJA atlieky direktyvai 2012/19/ES

B tipas Cia yra visos naudojamos dalys paprastai néra
laidZios

>

@l In vitro diagnostinis prietaisas

Prietaiso modelio pavadinimas

Pagaminimo data
Gamintojas

ES atstovas

Serijos Nr.

Naudojimo instrukcijos
Kinijos RoHS atitiktis

Nuolatiné srové

[ o=lEl 3H

NS poliskumas
Maitinimo jjungimas / i§jungimas
Santykiné oro drégmé

Temperatiiros intervalas

~®O P

Laikyti PKFO8 sausoje vietoje

. 2

Saugoti PKF08 nuo tiesioginiy saulés spinduliy

WY
2
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