Instrukcja obshugi kinetycznego czytnika probowek z funkcjq inkubacji PKF08

2023-06-06 Rev 5.7 (wersja ta zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje)
PKFO08-1 C €

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

1. Wprowadzenie: dzigkujemy za zakup i uzywanie kinetycznego czytnika probowek z funkcja inkubacji PKF08. Lab Kinetics, L.L.C. jest
wyspecjalizowana firma, liderem w produkcji najnowoczes$niejszych czytnikow probowek, charakteryzujacych si¢ najwyzszymi
parametrami kinetycznymi. Czujemy si¢ zaszczyceni, ze jest Pan/Pani naszym klientem. Pzed przystapieniem do eksploatacji urzadzenia
prosimy zapozna¢ si¢ z niniejsza instrukcja. Zastrzegamy sobie wszelkie prawa do wprowadzania bez uprzedzenia poprawek do niniejszej
instrukcji Urzadzenie zostato zaprojektowane z mysla o przeszkolonym, profesjonalnym personelu laboratoriow klinicznych lub
przedsiebiorstw przemystowych.

Uwaga:kinetyczny czytnik probowek z funkcja inkubacji nie ma niezaleznej funkcji pomiaru i z tego powodu do diagnostyki in vitro nalezy
uzywac oprogramowania i odczynnikow przeznaczonych do konkretnego testu.

Urzadzenie PKFO08 zostato zarejestrowane w US FDA GUD

2. Dane kontaktowe

Obstuga klientow

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

3. Przeznaczenie: urzadzenie PKFO08 jest 8-kanalowym kinetycznym czytnikiem probowek z funkcja inkubacji, ktory odczytuje sygnaty
optyczne przy dtugosci fal 405 nm i 495 nm. Zgodnie z przeznaczeniem PKF08 dostarcza danych do analizy probek ludzkiej surowicy, na
przyktad w takich testach, jak test do diagnostyki in vitroFungitell® STAT Assay (FT007, Associates of Cape Cod, Inc). Opisywany produkt
jest przeznaczony do celéw diagnostyki in vitro.

4. Zasada dzialania:
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Rysunek 1. Technologia instrumentu PKF08

Urzadzenie stuzy do przesylania danych o luminancji w pltynnych probkach surowicy przy stalej temperaturze i stalym natg¢zeniu
promieniowania $wietlnego. Schemat ilustruje, jak promieniowanie $wietlne z réznych Zrédet wedruje pzez probke w szklanej probowce,
precyzyjnie podgrzanej do $cisle okreslonej temperatury i dociera do specjalnego, wysokoczutego czujnika, ktory przeksztalca promieniowanie
$wietlne na sygnat elektryczny. Istnieje osiem takich obwodow, jeden na kazda z o$miu studzienek na proboéwki w ptaszczu grzejnym. Obwody
te s sterowane przez precyzyjne uktady elektroniczne, ktére przeprowadzaja wszystkie precyzyjne regulacje w celu zapewnienia stabilnosci.
Temperatura probki, utrzymywana doktadnie w przedziale 36,0 - 37,0 °C, jest kalibrowana za pomoca wewngtrznego, legalizowanego
termometru kalibrowanego na caty okres eksploatacji. 8 stacji pomiarowych, ktore dokonuja pomiaréw probowek, jest optycznie niezaleznych
i zapewnia optymalny zakres dynamiczny. Czytnik PKFO8 jest przeznaczony do stosowania z probowkami ze szkta borokrzemowego o
$rednicy 11,6-12 mm i wysokosci 6-7 mm, zawierajacych co najmniej 350 pl ptynu.

5. Dolaczone wyposazenie:kinetyczny czytnik probowek PKFO0S8, ostona przeciwkurzowa, zasilacz, przewod komunikacyjny i instrukcja
obstugi.

6. Materialy i urzadzenia wymagane, ale niedostarczone:
e  Komputer: komputer z portem USB A, w ktérym mozna uruchomié¢ oprogramowanie rejestrujace/analizujace/testujace dane
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e  Oprogramowanie:

Czytnik PKF08 nie ma oprogramowania. Czytnik PKFO08 jest przeznaczony do stosowania z oprogramowaniem w zewnetrznym

komputerze.

Czytnik PKF08 zostal zatwierdzony do stosowania z oprogramowaniem Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) w celu

przeprowadzania testu Fungitell STAT® . Oprogramowanie BG Analytics® wraz z czytnikiem PKF08 jest dostarczane przez

Associates of Cape Cod, Inc. (Nr kat. PKF08-PKG). Do produktu dotaczona jest instrukcja obstugi oprogramowania i protokot

weryfikacji systemu BG Analytics®.

W przypadku korzystania z innego oprogramowania uzytkownik jest odpowiedzialny za instalacj¢ oraz rejestracje i przetwarzanie

danych testowych. Do tego celu potrzebne jest oprogramowanie z zestawem komend, umozliwiajacych sterowanie czytnikiem

PKFO08 oraz zbieranie i ocenianie danych zgodnie z wymaganiami testu. Wymagania wobec systemu i bezpieczenstwa internetu

zalezg od konkretnego oprogramowania i sg okreslone w nastgpujacy sposob:

Wymaganie wobec interfejsu:

o  Polaczenie komunikacyjne (sprz¢t) — dotaczono przewodd komunikacyjny. Koncoéwka USB-A jest podiaczana do portu USB
komputera, koncowka USB-B do czytnika PKF08 — zob. Rysunek 2.

o  Protokét komunikacyjny — Oprogramowanie PC dziata zgodnie z protokotem komunikacyjnym — zob. czg$¢ Specyfikacja
techniczna.

o  Sterowanie oparte na komendach: czytnik PKF08 reaguje w okre§lony sposob na komendg otrzymang z programu PC — zob.
cze$¢ Specyfikacja techniczna.

e Probowki szklane: probowki ze szkta borowokrzemowego, o $rednicy 11,6 — 12 mm i wysokos$ci 65 - 75 mm
e  Poszczegblne elementy testu oraz instrukcja stosowania

7. Instrukcja bezpieczenstwa

UWAGA DLA UZYTKOWNIKOW Kaide powazne zdarzenie majace zwiazek z tym urzadzeniem nalezy zglasza¢ do producenta i

wlasciwych wladz panstwa czlonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik oraz/lub pacjent.

7.1 Uwagi dotyczace lokalizacji

Instrument nalezy umiesci¢ w odpowiednim miejscu, jest to warunek otrzymywania optymalnych wynikow.

Temperatura 10-30 °C

Zbyt wysoka wilgotno$¢: kondensacja moze spowodowaé nieprawidtowsa pracg czytnika Okreslony przedziat wilgotnosci wzglednej
to 10% — 70% (bez kondensacji).

Zbyt intensywne promieniowanie §wietlne; jaskrawe $wiatlo stoneczne lub silne §wiatto sztuczne moze mie¢ wptyw na optyke
czytnika i jego odczyty.

Pyl czastki obce moga wpltywac na doktadno$¢ wynikow. Czystos¢ w strefie roboczej jest niezbednym warunkiem doktadnosci
odczytow.

Przed rozpoczeciem eksploatacji czytnika PKF08 nalezy przeprowadzi¢ oceng $rodowiska elektromagnetycznego. Nie nalezy
uzywac urzadzenia w poblizu zrodet silnego promieniowania elektromagnetycznego

Przed podtaczeniem czytnika PKF08 do zasilania, nalezy zadbaé, aby:

- byty dostgpne co najmniej dwa gniazda, z ktérych moze by¢ zasilany komputer i czytnik PKF0S8

- w uzywanym gniezdzie bylto prawidlowe napigcie (zob. specyfikacja techniczna)

- przewdd zasilania i gniazdo byly uziemione.

Nie nalezy umieszcza¢ czytnika PKF08 pod wylotem szybu wentylacyjnego lub systemu klimatyzacji, ani w miejscu
nastonecznionym.

Powierzchnia, na ktérej bedzie umieszczony czytnik, musi by¢ ptaska, stabilna i nienarazona na wibracje.

Czytnik PKF08 powinien by¢ umieszczony w miejscu oddalonym od zrodet wody.

7.2 Ogolne srodki ostroznosci

A

Poniewaz burze moga powodowa¢ zwarcia i uszkodzenia urzadzen, zalecamy, aby przed nadchodzaca burza odlaczy¢ czytnik od
gniazda zasilania. Zalecamy, aby w czasie burzy urzadzenia nie podtacza¢ do gniazda ani od niego nie odtacza¢. Zalecamy réwniez
stosowanie ogranicznika przepigciowego miedzy gniazdem a zasilaczem. Najpierw, przed podiaczeniem zasilania, fotometr nalezy
polaczy¢ z zasilaczem.

Na powierzchniach (zwlaszcza plastikowych) nieuziemionych elementéw moze dochodzi¢ do wytadowan elektrostatycznych. Do
takich zdarzen dochodzi czgsciej przy niskiej wilgotnosci powietrza (czesto zima). Wyladowania elektostatyczne na powierzchni
urzadzenia moga by¢ przyczyna jego nieprawidlowego dziatania i nie nalezy do nich dopuszczaé. Czytnik PKFO8 zostat
zapojektowany tak, aby minimalizowa¢ wyladowania elektrostatyczne. Zaleca si¢ jednak, aby powtarza¢ wszystkie testy, w
przypadku ktorych doszto do wytadowania.

Obudowy czytnika PKF08 nie nalezy otwieraé. Wewnatrz obudowy nie ma zadnych czgsci, ktore moglyby by¢ serwisowane przez
uzytkownika, a otwarcie obudowy powoduje utrate gwarancji. Serwis powinien by¢ przeprowadzany wylacznie przez
przeszkolonych, upowaznionych pracownikow.

7.3 Instrukcja stosowania

7.3.1 W odniesieniu do urzadzenia

W czasie akwizycji danych nie nalezy umieszcza¢ czytnika PKF08 w bezposredniej bliskosci wytrzasarek/mieszadet lub innych
zrodet zaktocen elektrycznych lub magnetycznych albo wytadowan elektrostatycznych.
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W przypadku dostania si¢ do studzienki czytnika PKF08 okruchow szkta lub plynu, nalezy skontaktowaé si¢ z dzialem pomocy
technicznej, Associates of Cape Cod, Inc. Technical Service.

W czasie pracy urzadzenia telefony komorkowe nie powinny znajdowac si¢ od niego blizej niz metr.

Czytnik PF08 spetnia wymagania dotyczace emisji i odpornosci na zaktdcenia, zawarte w normie IEC 61326-1

Emisje promieniowania o czestotliwosci radiowej (RF) odpowiadaja klasie B.

W razie podejrzenia, ze na zasilanie oddziatuja zaklocenia elektromagnetyczne, prawidlowe dziatanie mozna przywrdcic,
zwickszajac odleglos¢ miedzy urzadzeniem a zrodtem zaktocen.

7.3.2 W odniesieniu do testu

Przy ustalaniu odpowiedniego oprogramowania i parametrow odczytu operator musi stosowa¢ si¢ do instrukcji producenta testu.
Operator musi si¢ takze stosowa¢ do wskazoéwek producenta i szczegétowych wymagan dotyczacych uzywanego testu, aby zapewnicé,
ze jest on przeprowadzany zgodnie z zamierzeniami i w zgodzie z lokalnymi przepisami. Zaniechanie kontroli jako$ci moze
skutkowa¢ nieprawidtowymi wynikami testu.

Niektore testy lub probki moga stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w ulotce dodanej do opakowania testu. Zawsze nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne i
przeprowadzaé zalecane kontrole techniczne.

Przy pracy z probkami biologicznymi, ktére moga by¢ zakazne lub niebezpieczne, nalezy nosi¢ rekawiczki ochronne. Rekawiczki
ochronne nalezy nosi¢ rowniez w czasie obstugiwania skazonych instrumentéw i przeprowadzania procedur odkazania. Dlonie w
rekawiczkach nalezy zawsze uznawac za skazone; majac zatozone r¢kawiczki nie nalezy dotyka¢ oczu, ust ani nosa. W przypadku
mozliwosci skazenia przez aerozole nalezy stosowac oston¢ oczu i maseczke chirurgiczng.

Substancje zaklocajace: probki przebarwione lub metne, np w znacznym stopniu zhemolizowane, lipemiczne lub o zbyt wysokim
stezeniu bilirubiny, moga by¢ przyczyng zaktocen optycznych w czasie testu. W przypadku testowania takich probek nalezy
sprawdzi¢ wyniki pod katem interferencji optycznej i/lub nietypowych schematéw kinetycznych.

7.4 Czyszczenie i dezynfekcja
Do czyszczenia i dezynfekceji czytnika PKFO08 nalezy uzywacé niepylacej bawehianej $ciereczki oaz izopropanolu (IPA) w stgzeniu od 70
do 91%. Nalezy nosi¢ rgkawiczki ochronne.

8. Instalacja i obstuga czytnika probéwek:
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Rysunek 2: Wyswietlacz czytnika PKF08 i potaczenie z komputerem
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Zasilacz nalezy podlaczy¢ do gniazda zasilania i wyjscia 12V DC czytnika PKF08, a nastgpnie do sieci.
Podlaczy¢ przewod komunikacyjny do komputera i czytnika PKF08.

Nacisna¢ przycisk zasilania wl/wyl. z lewej strony czytnika probowek - stycha¢ bedzie sygnat wlaczenia.
Rozgrzewanie si¢ urzadzenia trwa okoto 10 minut.

Uzytkownik nie musi zmienia¢ ustawien ani przeprowadza¢ kalibracji.

W przypadku uzywania z testem Fungitell STAT® uzytkownik musi przeprowadzi¢ procedure instalacji opisang w instrukcji
stosowania oprogramowania BG Analytics®Software oraz procedure weryfikacji systemu zgodng z protokotem BG Analytics® .
Procedury te maja na celu sprawdzenie prawidtowosci instalacji, dzialania oraz parametréw’systemu.

9. Przeprowadzanie testu
9.1 Informacje ogdlne

1.

2.

Uruchom odpowiednie oprogramowanie rejestrujace/analizujace i postepuj zgodnie z instrukcja stosowania oprogramowania i
danego testu.
W16z probéwke i rozpocznij odczyt danych.

Uwaga: wlozeniu probowki do stacji pomiarowej towarzyszy zmiana koloru lampki wskaznikowej LED z czerwonego na zielony.
Wazne jest, aby kazda probowka byla wlozona do czytnika PKF08 do konca, zardbwno w czasie inkubacji, jak i pobierania danych.
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3.
4.
5

Mechanizm detekcji probowek moze uruchomic si¢ juz przy czgciowym wiozeniu probowki (lampka LED stacji pomiarowe;j
zmienia kolor z czerwonego (brak probowek) na zielony (z probéwkami). Inkubacja i pobieranie danych moga jednak przebiegac
wtedy nieprawidlowo i wyniki moga by¢ obarczone btgdami.

A Uwaga: probowki sg kruche.
Nastepnie oprogramowanie przetwarza i analizuje swoiste dla testu dane.

Oprogramowanie przeprowadza kontrole jakosci przy zastosowaniu zaleznych od testu kryteriow.
Wiyniki danego testu zostaja wyswietlone i sg gotowe do interpretacji.

9.2 Informacje dotyczace tylko Fungitell STAT®

1.
2.

3.

Przeprowadzajac test Fungitell STAT® nalezy przestrzegad instrukcji stosowania oprogramowania Fungitell STAT® i BG Analytics®.
W przypadku stosowania do testu Fungitell STAT®, oprogramowanie BG Analytics® automatycznie ustawia dtugo$é fali, interwat
odczyty kinetycznego i czas pomiaru.

Wigcej informacji na temat parametréw analitycznych i klinicznych testu Fungitell STAT® uzywanego tgcznie z tym czytnikiem, a
takze szczegdlowe informacje na temat przechowywania i przygotowania probek surowicy, zamieszczono w Instrukcji stosowania
Fungitell STAT®.

Obliczanie wynikéw pomiaru

W przypadku stosowania z testem Fungitell STAT® i oprogramowaniem BG Analytics® (rysunek 3), roznice gestosci optycznej
(delta OD) sa okreslane przy dtugosci fal 405 i 495 nm. Do obliczania wynikow wykorzystywane jest pochylenie krzywej gestosci
optycznej (wspotczynnik) na odcinku miedzy 1900 a 2400 sekund. W celu obliczenia wskaznika wspotczynnik dla probki surowicy
jest porownywany ze wspolczynnikiem dla standardu Fungitell STAT®
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Rysunek 3. Przyklad krzywych kinetycznych i analizy danych Fungitell STAT®
Obszar zaznaczony na szaro jest obszarem okreslania wspotczynnika kierunkowego (1900 do 2400 sekund), gérna, czerwona linia
oznacza probke pacjenta, a dolna, niebieska linia — standard Fungitell STAT®. Wspoétczynnik kierunkowy prébki (np. 0,00022 OD/s)
zostaje podzielony przez wspotczynnik kierunkowy standardu Fungitell STAT® (np. 0.00016 OD/s), warto$é wskaznika probki
wynosi wtedy 1,4.

10. Konserwacja:

Czyszczenie powierzchni po uzyciu.
Kalibracja: kalibracje temperatury i optyki moze przeprowadza¢ wylacznie dostawca czytnika PKF08 Kalibracje zaleca sie
przeprowadzacé co 2 godziny lub zgodnie z programem zapewniania jakosci laboratorium i lokalnym przepisami.

11. Funkcje czytnika PKFO08 i automatyczne mechanizmy sterowania

Wskazniki LED studzienek: Czerwony - nie wtozono probowki.
Wskazniki LED studzienek: Zielony - probdéwka jest wlozona i test przebiega prawidtowo
Wskazniki LED studzienek: Pomaranczowy - urzadzenie rozgrzewa si¢ lub przeprowadza autokalibracjg.
Przetacznik wit./wyt.: LCD (wyswietlacz cieklokrystaliczny) $wieci si¢ na zielono, pokazujac, ze czytnik jest WLACZONY.
- Wiaczanie: Stycha¢ dwa, szybko nastepujace po sobie, sygnaty dzwigkowe o narastajacej glo$nosci.
- Wylaczanie:  Stycha¢ dwa, szybko nastgpujace po sobie, sygnaty dzwigkowe o zmniejszajace;j si¢ glosnosci.
Jesli temperatura bloku wzrosnie do ~60°C, stycha¢ bedzie powtarzajacy si¢ sygnat dzwickowy, a na wyswietlaczu LCD pojawi si¢
komunikat "TEMPERATURE ERROR" (BLAD TEMPERATURY). W takim przypadku nalezy skontaktowaé si¢ ze swoim
dostawca.
Na dwuwierszowym wys$wietlaczu LCD (cieklokrystalicznym) moze pojawi¢ sig:
- W wierszu 1 moze by¢ wyswietlony numer seryjny urzadzenia lub 16-znakowy komunikat przesylany przez
urzadzenie.
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- W wierszu 2 wyswietlana jest dlugos¢ fali '405nm’, '495nm’, '405nm' i '405nm' lub komunikat bledu.
e  Po wlaczeniu temperatura czytnika PKF08 automatycznie powraca do temperatury skalibrowanej, ktora jest automatycznie
sprawdzana za pomoca wewnetrznego, zalegalizowanego termometru NIST.
e W przypadku uzywania oprogramowania BG Analytics®, przed pomiarem kinetycznym automatycznie sprawdzana jest
kalibracja optyki.

12. Rozwiazywanie probleméw: o pomoc techniczng nalezy zwraca¢ si¢ do dziatu pomocy technicznej Associates of Cape Cod, Inc.'s

e Brak zasilania: ekran LCD lub lampki LED stacji pomiarowych nie §wieca sig.

- Sprawdzi¢, czy przewod zasilania jest podlaczony do gniazda elektrycznego.

- Nacisna¢ ponownie przycisk zasilania.

Jesli problem nie zniknie, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;j.

«  Lampka(i) LED stacji pomiarowej nie $wieci(a) si¢: jesli czytnik PKFO08 dziala, ale lampka nie $wieci si¢, nalezy skontaktowac sig
z dzialem pomocy techniczne;j.

»  Lampki LED $wieca si¢ na zielono, cho¢ nie wlozono proboéwek: przetacznik wykrywania probéwek moze by¢ w potozeniu WL:
wtoz 1 wyjmij kilka razy probowke, aby odblokowaé przetacznik. Jesli problem nie zniknie, nalezy skontaktowaé si¢ z dzialem
pomocy technicznej.

+  Diody LED $wieca si¢ na czerwono przy wlozonych probowkach: przetacznik wykrywania probowek moze byé w potozeniu WYL.
Wit6z i wyjmij kilka razy probowke, aby odblokowaé przetacznik. Jesli problem nie zniknie, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem
pomocy technicznej.

*  Wyswietlacz pokazuje wylacznie niepelne informacje: wylacz i wlacz czytnik PKF08. Jesli to nie rozwiaze problemu, nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej. Uwaga: ten blad nie ma wpltywu na dziatanie czytnika PKF-08

*  Probdwka nie daje si¢ w petni wlozy¢ do stacji pomiarowe;.

Jesli probowka daje si¢ czg§ciowo wlozy¢ do otworu, ale nie mozna jej wlozy¢ do konca, w stacji pomiarowej moga znajdowac si¢

zanieczyszczenia.

- Nalezy sprawdzié, czy w danej stacji pomiarowej nie ma zanieczyszczen lub okruchoéw szkta.

- Wylaczy¢ czytnik PKFO08 i odlaczy¢ przewdd zasilania. Nastepnie nalezy odwrdci¢ urzadzenie, aby ze stacji pomiarowej mogly
wypas¢ wszelkie luzne obce ciata.

A Do usuwania zanieczyszczen ze stacji pomiarowej czytnika PKF8 nigdy nie nalezy stosowaé sprezonego powietrza. Mogloby
to spowodowac przeniesienie zanieczyszczen na tor optyczny i uszkodzenie elementow elektronicznych.

- Stacj¢ pomiarowg mozna takze oczysci¢ mikroodkurzaczem.

Jesli problem nie zniknie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dzialem pomocy techniczne;j.

*  Temperatura poza zakresem: jesli po 20-minutowej kalibracji temperatura odbiega od wartosci 37°C £ 1°C, nalezy skontaktowac si¢
z dzialem pomocy technicznej

* W czasie procedury testu dochodzi do utraty komunikacji migdzy czytnikiem PKFO08 a oprogramowaniem.

- Nalezy sprawdzié, czy przewod komunikacyjny jest odpowiednio wlozony do portu komunikacyjnego PKF08.

- Poinstalacji nalezy unika¢ dotykania przewodow, aby nie obluzowac potaczen. Nalezy sprawdzi¢ fizyczne potaczenie z PKF08,
aby zapobiec obluzowaniu si¢ przewodu w porcie komunikacyjnym.

- Wyjac i wlozy¢ wtyczke przewodu komunikacyjnego. W zalezno$ci od momentu i czasu trwania przerwy w komunikacji, moze
dojé¢ do zaktdcen w przesytaniu raportowanych danych (w przypadku korzystania z oprogramowania BG Analytics™ dane sg
nadal pobierane. Je$li problem uda si¢ rozwigza¢ w ciggu 120 sekund, BG Analytics™ bedzie nadal zbiera¢ dane.

- Jesli problem nie zniknie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dziatem pomocy techniczne;.

*  Na monitorze komputera s3 wyswietlane bledy: zwrdci¢ si¢ do sprzedawcy oprogramowania.

13. Opakowanie: sktada si¢ z pudetka z wys$cidtka z pianki EV, unieruchamiajaca produkt w czasie transportu oraz przezroczystych torebek
polietylenowych, zabezpieczajacych elementy elektroniczne przed zakurzeniem.

14. Zwrot instrumentu: zwracajac instrument nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania, w ktorym urzadzenie zostato dostarczone i przestrzegaé
podanych ,,Warunkow transportu i przechowywania."
Uwaga: kazde urzadzenie laboratoryjne uzywane do badan naukowych lub analiz klinicznych jest uwazane za stwarzajace zagrozenie
biologiczne i przed uzyciem musi zosta¢ odkazone. Odkazanie minimalizuje zagrozenie wszystkich osob, ktore stykaja si¢ z
urzadzeniem w czasie jego transportu, eksploatacji i konserwacji. W przypadku dokonywania zwrotu prosimy skontaktowac si¢ z
dziatem pomocy technicznej Associates of Cape Cod, Inc.'s.

15. Utylizacja

Pozostalosci substancji chemicznych i preparatdéw sa uwazane za odpady niebezpieczne. Utylizacja odpadéw tego typu podlega krajowym i
regionalnym przepisom prawnym. O porady w sprawie utylizacji odpadéw niebezpiecznych nalezy zwraca¢ si¢ do wiadz lokalnych lub firm
zajmujacych si¢ zagospodarowaniem odpadéw. Kinetyczny czytnik probdwek jest zgodny z unijnymi dyrektywami RoHS 2 (2011/65/WE) i
dyrektywa WEEE (2012/19/WE). W sprawie utylizacji czytnika nalezy zwrocié si¢ do lokalnego przedstawiciela.

16. Cechy

*  Maksimum zrédet swiatta czytnika PKFO8 przypada na dlugosci fal 405 nm (+ 5 nm) oraz 495 nm (-10 nm / + 20 nm), mierzone
metoda referencyjna i spektrometrem CV600. Jest to specjalny, precyzyjny miernik dtugosci fal. Parametry kazdego zrodla $wiatla
sg indywidualnie mierzone, rejestrowane i sprawdzane pod katem zgodnosci ze specyfikacja.

*  Zgodnos¢ temperatury ze specyfikacja (36,0 to 37,0 °C) jest sprawdzana w stacji pomiarowej nr 4. Pomiar jest przeprowadzany przy
uzyciu cyfrowego termometru referencyjnego YSI 4610. Stosowany jest czujnik temperatury PT100 dlugosci 15 mm. W kazdym
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czytniku PKFO8 stabilno$¢ temperatury jest sprawdzana w ciggu 60-minut i rejestrowana w celu zapewnienia, ze s3 spetnione
wymagania specyfikacji.

*  Badanie wyjsciowego stanu optyki: pomiar mili jednostek absorpcji wg specyfikacji +/- 10 w ciggu 60 minut przy uzyciu
oprogramowania do akwizycji danych. Test ten jest przeprowadzany bez probéwek, mierzona jest stabilno$¢ uktadu optycznego w
Czasle.

16.1 Wiasciwosci czytnika PKF08 w powiazaniu z Fungitell STAT® i oprogramowaniem BG Analytics®Software
Dziatanie czytnika PKFO8 byto oceniane przez wykonanie testu Fungitell STAT® przy zastosowaniu oprogramowania BG Analytics®.

Test Fungitell® STAT byt badany pod katem powtarzalnosci i doktadnosci przez indukowanie ludzkiej surowicy przy uzyciu (1—3)-B-D-
glukanu Saccharomyces cerevisiae w celu wybrania zestawu pigciu probek: stabo ujemnej i wysoce ujemnej, nieokreslonej, stabo dodatniej i
wysoce dodatniej. Takie zestawy pieciu probek zostaty wystane do trzech laboratoriow klinicznych. Kazda laboratorium dostarcza 150 punktow
danych (tj. 5 probek x test i dwa powtdrzenia x dwdch operatoréw przeprowadzajacych test x dni), co daje tacznie 450 punktéw danych.
Zmienno$¢ migdzy testami (tj. % wspolczynnik zmiennos$ci) miescita si¢ w zakresie od 11% do 20,4%. Zmienno$¢ wewnatrz testu wahata si¢
od 0,4% do 26,8%, przy czym 94% wartosci CV wynosito 10% lub mnie;j.

17. Warunki transportu i przechowywania

»  Temperatura otoczenia: -10 do +55°C
*  Wilgotnos$¢ wzgledna: 0% do 95%

Specyfikacja techniczna:

Stosowane dtugosci fal: pik 405 nm (5 nm), pik 495 nm (-10 nm/+20 nm)
Precyzja optyczna przy pustych studzienkach: stabilnos$¢ gestosci optycznej: 10 mili w ciggu 60 minut.
Temperatura inkubacji: 36,0 - 37,0°C
Studzienki: 8 studzienek
Wielko$¢ probowek: ®11,6 - 12 mm x 65— 75 mm
Poziom ptynu przy odczycie: 350 pl
Interwat odczytow: mniej niz 5 sekund.
Komunikacja: mostek HID USB-UART, body: 500 000, D8PNS1
Oczekiwany okres eksploatacji: 8 lat
Re¢kojmia: 2 lata
Warunki eksploatacji
Zakres temperatury otoczenia: 10~30°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% ~70%
Klasyfikacja bezpieczenstwa: typ B
Napigcie sieci: 100 do 240 VAC (zewngtrzny zasilacz medyczny)
Czgstotliwo$¢ napiecia w sieci: 50Hz/60Hz
Zapotrzebowanie mocy: 10W typowe
Wymiary: 6,9" x 4,7" 1,4" (175 x 120 x 35mm)
Masa (bez zasilacza): ~15 uncji (4259)
Opis Norma Dyrektywa
Urzadzenie zgodne z dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
Urzadzenie zgodne z dyrektywa 2011/65/ UE w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w wyrobach elektrycznych i elektronicznych (RoHS)
Urzadzenie zgodne z dyrektywa 2012/19/UE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
Dyrektywa niskonapigciowa (LVD) 2014/35/UE
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna: EN 61326-1, IEC61326-2-6 —  2014/30/UE
e Zaburzenia przewodzone: EN 55011
e Zaburzenia promieniowane: EN 55011 Klasa B Testy kompatybilnosci
e ESD: EN 61000-4-2 elektromagnetycznej zostaty
e Odpornosé na promieniowane pole elektromagnetyczne zarejestrowane w brytyjskiej
o czestotliwosci radiowej 1+2: EN 61000-4-3 Jednostce akredytujacej — UKAS
. Odpf),rn'os'é na serie szybkich elektrycznych stanéw [ Badanie bezpieczenstwa zostato
przeJSCIOY‘fYCh: EN 61000-4-4 zarejestrowane w amerykanskiej
e Odpornos¢ na udary: EN 61000-4-5 jednostce akredytujacej,
¢ Odporno$¢ na zaburzenia przewodzone, indukowane Narodowym Instytucie Norm i
przez pola o czgstotliwosci radiowe;: EN 61000-4-6 Technologii ( National Institute
¢ Odpornos¢ na pole magnetyczne o czgstotliwosci sieci of Standards and technology,
elektroenergetycznej: EN 61000-4-8 NIST)
e Zapady napigcia, krotkie przerwy i zmiany napigcia:  EN 61000-4-11 —
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e Poziomy dopuszczalne emisji harmonicznych pradu: ~ EN 61000-3-2
e Zmiany napiegcia, wahan napigcia i migotania: EN 61000-3-3
Zgodnos¢ z wymaganiami bezpieczenstwa: IEC 61010-1, IEC61010-2-101

Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia UDI (Unique
Device Identification): jest to system identyfikacji wyrobéw
medycznych, wprowadzony przez FDA (Amerykanska Agencje
ds. Zywnosci i Lekéw). Oto uzywany przez nas format GS1-128
Zob. etykieta produktu

{01)00860002740003(2 1 )PKFOE-A 100000
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Uzyte symbole:
Prad wejsciowy zasilacza jest pradem AC

Wskazuje na zgodnos$¢ z wymaganiami wszystkich
znajdujacych zastosowanie aktow prawnych UE.

Przestroga - zob. dotaczone dokumenty

>ae

Wskazuje na zgodnos¢ z dyrektywa WEEE
2012/19/UE

Typ B - zasadniczo wszystkie zastosowane czgsci sa
nieprzewodzace

Urzadzenie do diagnostyki in vitro
Nazwa modelu produktu

Data produkcji

Producent

Przedstawiciel w UE

Numer seryjny

Instrukcja stosowania

Zgodnos¢ z chinskimi przepisami RoHS

Rl TG

Prad staty
Biegunowos¢ DC
Zasilanie WL./WYL.

Zakres wilgotno$ci

~®O P

Zakres temperatury

. 2

Chron czytnik PKF08 przed wilgocia

WY
2

Chron czytnik PKF08 przed bezposrednim
promieniowaniem stonecznym
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