PKF08 inkuberande kinetisk rorlasare, bruksanvisning
2023-06-06 Rev.5.7 (denna ersatter alla tidigare versioner)

PKF08-1 C €

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

1. Inledning: Tack for att du har képt och anvander denna PKF08 inkuberande kinetiska rorlasare Lab Kinetics, L.L.C. &r specialiserat pa
och vérldsledande inom tillverkning av hypermoderna Kinetiska rorldsare med hég specifikation. Det &r ett privilegium for oss att ha dig
som kund. L&s denna bruksanvisning noga innan enheten anvénds. Vi forbehaller oss ratten att andra denna bruksanvisning utan
foregdende meddelande. Denna produkt ar utvecklad for utbildad, professionell personal pé kliniska laboratorier eller i industriella miljéer.

Observera: PKFO08 inkuberande kinetiska rorlasare har ingen separat métfunktion och behéver alltsa specifik programvara och reagens for
att anvandas i in vitro-diagnostik..

PKFO8 ér registrerad i US FDA GUD

2. Kontaktuppgifter

Kundservice:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

3. Avsedd anvandning: PKFO08 &r en inkuberande Kinetisk rorlasare med 8 kanaler som avlaser optiska signaler vid vaglangderna 405 nm och
495 nm. PKFO08-instrumentet ar avsett att ge data for analys av humana serumprover som till exempel med in vitro -diagnostisk Fungitell®
STAT Assay (FT007, Associates of Cape Cod, Inc). Denna produkt &r avsedd for in vitro-diagnostiska d&ndamal.
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Figur 1. PKFO8, instrumentteknik

Rorlasaren ar konstruerad for att skicka ljusnivéadata for flytande serumprover vid konstant temperatur och ljusintensitet. Bilden visar hur ljuset
fran en serie av multipla ljuskallor passerar genom provet, som befinner sig i ett glasror och &r precisionsvarmt till en exakt temperatur, for att
sedan traffa en speciell, mycket hogkanslig sensor som omvandlar ljuset till elektriska data. Det finns &tta sddana kretsar, en for var och en av
de atta rorbrunnarna i varmemanteln. Precisionselektroniken kontrollerar dessa kretsar for att géra alla nodvandiga finjusteringar for
stabilitetskontroll. Provets temperatur precisionskontrolleras till 36.0 - 37.0°C och kalibreras med en intern sparbar NIST-termometer med
livstidskalibrering. De 8 métstationerna for ror dr optiskt oberoende och ger ett optimalt dynamiskt intervall. PKFO8 &r konstruerad for
anvéandning med ror av borsilikatglas och med en diameter av 11,6-12 mm och en l&ngd av 65-75 mm, fyllda med minst 350 pl vétska.

5. Ingéende artiklar: PKFO08 kinetisk rorlasare, dammskydd, stromfarsorjningsenhet, kommunikationskabel och bruksanvisning.

6. Material och utrustning som kravs men som inte medféljer:
e  Dator: En dator med en USB A-port som kor program for registrering/analys/testning av data
e Programvara:
- | PHFO08 ingdr ej nagon programvara. PKFO08 ar konstruerad for anvandning med extern, datorbaserad programvara.
- PKFO8 har validerats for anvandning med Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) programvara for utférande av Fungitell STAT®
-analysen. BG Analytics® programvara kan tillsammans med PKF08 erhéllas frdn Associates of Cape Cod, Inc. (katalognummer
PKF08-PKG). Da ingar en programvarumanual och BG Analytics® protokoll for systemverifikation.
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- Vid anvéndning av annan programvara ar anvéndaren ansvarig for installation av denna och for registrering och bearbetning av
testdata. For detta andamal kravs en programvara med kommandouppsattning for kontroll av PKF08 och for insamling och
bedémning av data enligt testets krav. Kraven pa systemet och pa internetsakerhet beror av den specifika programvaran och
definieras som foljer.

- Krav péinterface:

o  Kommunikationsanslutning (hardvara) — Kommunikationskabel ingar. USB-A-anden gér till datorns USB-port; USB-B-
anden gar till PHFO8 — se Figur 2.

o  Kommunikationsprotokoll — PC-programvaran foljer kommunikationsprotokollet — se avsnittet Tekniska specifikationer.

o Kommandobaserad kontroll: PKF08 reagerar pa ett definierat satt nar den far ett kommando fran PC-programvaran — se
avsnittet Tekniska specifikationer.

Glasror: Ror av borsilikatglas med en diameter av 11,6-12 mm och en langd av 65-75 mm

Specifika analyskomponenter och bruksanvisning

7. Sékerhetsinstruktioner
MEDDELANDE TILL ANVANDAREN: Allvarliga tillbud som intraffat i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren

och den behdriga myndigheten i det land déar anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

7.1 Att observera om placering

For optimala resultat bor instrumentet placeras pa en lamplig arbetsplats:

Temperatur 10-30 °C

For hog luftfuktighet: Kondens kan fa lasaren att inte fungera. Det specificerade intervallet for relativ luftfuktighet ar for denna lasare
mellan 10% och 70% (icke-kondenserande).

Starkt omgivningsljus: Starkt ljus fran sol eller glodlampa kan paverka lasarens optik och métningarna.

Damm: Data kan paverkas av frimmande partiklar. En ren arbetsyta ar nodvandig for att sakerstélla korrekta resultat.

Beddm den elektromagnetiska miljon innan PKFO8 tas i drift. Anvand inte enheten néra starka elektromagnetiska stralningskallor.
Kontrollera fore anslutning av PKFO08 att:

— minst 2 eluttag finns tillgdngliga for anvandning till dator och PKF08

— att det uttag som anvands har korrekt spénning (se de tekniska specifikationerna)

— att natkabeln och uttaget &r jordade.

Placera inte PKF08 under ett ventilationsschakt i luftkonditioneringen eller i direkt solljus.

Se till att ytan &r slt, stabil och horisontell samt utan vibrationer.

Hall PKF08 borta fran vattenkallor.

7.2 Allmanna forsiktighetsatgarder

Eftersom askvader kan framkalla kortslutningar och skada pé& denna utrustning, rekommenderar vi att du kopplar bort enheten fran
natuttaget fore ett dskvader. Vi rekommenderar att du inte kopplar in eller frdn enheten under ett dskvader. Vi rekommenderar ocksa
att ett Overspanningsskydd anvands mellan uttaget och natenheten. Anslut forst stromkéllan till fotometern innan strémmen ansluts.

Elektrostatiska urladdningar kan ske pé ytor (sarskilt plast) som inte ar jordade. Detta ar vanligare vid lag luftfuktighet (ofta pa
vintern). Statisk urladdning vid instrumentet kan gora att detta inte fungerar korrekt och bdr undvikas. PKF08 &r konstruerad for att
minimera statiska urladdningar. Det ar emellertid tillradligt att upprepa alla tester vid vilka en elektrostatisk urladdning har &gt rum.

A Oppna inte PKFO08:s hélje. Det finns i detta inga delar att serva och 6ppnande gér all garanti ogiltig. Service ska endast utforas av

utbildad, auktoriserad personal.

7.3 Bruksanvisning

7.3.1 Enhetsspecifik

Placera under datainsamling inte PKFO8 i direkt nérhet av en Vortex-blandare eller annan kélla till elektrisk eller magnetisk
interferens eller elektrostatisk urladdning.

Om glasskérvor eller vatska tranger in i en brunn i PKF08, kontakta Associates of Cape Cod, Inc. Technical Service.

Hall mobiltelefoner pd minst 1 meters avstand fran PKFO08 under drift.

PKFO08 uppfyller kraven pa emission och immunitet i standarden IEC 61326-1

Radiofrekvens(RF)emissioner motsvarar Klass B.

Vid misstanke om att natstrommen paverkas av elektromagnetisk interferens kan korrekt funktion aterstallas genom en 6kning av
avstandet mellan enheten och kallan till felfunktionen.

7.3.2 Testspecifika

Anvandaren maste folja de av tillverkarens instruktioner om analysen som anvands for att bestimma lamplig programvara och
avlasningsparametrar. Anvandaren maste ocksa folja de av tillverkarens instruktioner och specifika rekommendationer som anvands
for att bekrafta att analysen utfors som avsett och i enlighet med lokala forordningar. Underlatenhet att genomfara kvalitetskontroller
kan leda till felaktiga testdata.

Vissa tester eller prover kan innebéra biologiska risker. Lampliga sakerhetsatgarder bor vidtas enligt analysens bipackade broschyr.
Anvand alltid [&mplig skyddsutrustning och genomfor de rekommenderade sékerhetskontrollerna.
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Anvind skyddshandskar vid hantering av biologiska prover som kan vara infekterade eller farliga. Anvand skyddshandskar vid
hantering av kontaminerade instrument och under dekontamineringsprocessen. Behandskade hénder ska alltid betraktas som
kontaminerade; hall behandskade hander borta fran 6gon, mun och nésa. Anvand 6gonskydd och kirurgiskt munskydd om det finns
risk for aerosolbildning.

Stérande amnen: Avvikande farg eller grumling i proverna som vid kraftig hemolys, lipemi eller hég bilirubinhalt kan framkalla
optisk interferens med analysen. Om s&dana prover testas bor testresultaten granskas med avseende pa tecken pa optisk interferens
och/eller ovanliga kinetiska ménster.

7.4 Rengdring och desinfektion

For rengdring och desinfektion av PKF08 anvénds en luddfri bomullsduk med isopropanol (IPA) i koncentrationer mellan 70% och 91%.
Skyddshandskar maste anvandas.

8. Installation och anvandning av rorléasaren:
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PKFO08-instrumentets display och datoranslutning

Anslut stromkallan till eluttaget och 12 V DC-utgangen pa PKFO08, och anslut sedan denna till eluttaget.
Anslut kommunikationskabeln till datorn och PKFO08.

Tryck pa pé/av-knappen pa rorlasarens vanstra sida — en inkopplingston hors.

Uppvérmningen tar cirka 10 minuter.

Inga ytterligare instéllningar eller kalibreringar kravs.

Nar den anvands i Fungitell STAT®-analysen maste anvandaren folja installationsprocessen i BG Analytics® programvarumanual
och BG Analytics® protokoll for systemkontroll for att sakerstalla kvalificeringen av installation, funktion, och prestanda.

9. Utférande av test

9.1 Allmént

1. Startatillamplig programvara for registrering/analys och folj de specifika bruksanvisningarna fér programvaran och analysen.

2. Satt in roret och starta avldsningen av data.
Observera: Nar ett ror satts in i matstationen slar LED-indikatorn om fran rétt till gront. Det ar viktigt att roret ar helt insatt i PKF08-
instrumentet, bade under inkubationen och datainsamlingen. Mekanismen som detekterar roret kan utlosas redan om roret endast &r
delvis infort (matstationens LED-lampa skiftar fran rétt (inga ror) till gront (med rér). Inkuberingen och datainsamlingen kan
emellertid fungera sémre och darfér ge ogiltiga resultat.
A Var forsiktig! Roren ar omtaliga.

3. Nu foljer analysspecifik databearbetning och dataanalys.

4. Programvaran kontrollerar de analysspecifika kriterierna for kvalitetskontroll.

5. Analysspecifika resultat visas och blir tillgangliga for tolkning.

9.2 Specifikt for Fungitell STAT®

For att genomfora Fungitell STAT®-analysen féljer du programvarans instruktioner for Fungitell STAT® och BG Analytics®.

Vid anvandning med Fungitell STAT®analysen justerar BG Analytics® programvara automatiskt vaglangderna, intervallet mellan de
kinetiska métningarna och méttiden.

For mer detaljer om analytiska och kliniska prestanda fér Fungitell STAT®-analysen, nar den utfors med detta instrument, liksom
for specifik information om forvaring och beredning av serumprover, hanvisas till bruksanvisningen for Fungitell STAT®.
Berdkning av métresultat

Vid anvandning med Fungitell STAT®-analysen och BG Analytics® programvara (Figur 3) bestams skillnaden i optisk densitet (delta
OD) vid 405 och 495 nm. Kurvlutningen for optisk densitet (&ndringen) i serumprovet i intervallet mellan 1900 och 2400 sekunder
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anvénds for att berakna resultatet. Andringen for serumprovet jamférs med dndringen for Fungitell STAT®-standarden for berdkning
av ett index.
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Figur 3. Exempel pa kinetiska kurvor och dataanalys fran Fungitell STAT®
Den gramarkerade ytan ar ytan for bestamning av lutningen (1900 till 2400 sekunder), den 6évre réda linjen representerar ett
patientprov, och den nedre bla linjen ar Fungitell STAT®-standarden. Lutningen for provet (dvs. 0.00022 absorbans/s) dividerad med
lutningen av Fungitell STAT®-standarden (dvs. 0.00016 absorbans/s) ger ett index 1.4 for provet.

10. Underhall:

Ytrengoring efter anvandning.
Kalibrering: Temperatur- och optisk kalibrering kan endast utféras av din PKF08-leverantdr. Det rekommenderas att utfora
kalibrering var 24:e manad eller enligt ditt laboratoriums kvalitetssakringsprogram och lokala foreskrifter.

11. PKFO08-lasarens funktioner och automatiska kontroller

Brunnarnas LED-indikatorer: Rott — Inget ror isatt.

Brunnarnas LED-indikatorer: Gront — Ror isatt och normalt test pagar.

Brunnarnas LED-indikatorer: Orange — Enheten varmer upp eller kor en autokalibrering av temperaturen.
P&/Av-knapp: LCD (flytande kristallskarm) lyses upp gron, vilket visar att instrumentet &r PA.

- Knapp P& Det hors tva stigande toner i snabb féljd.
- Knapp Av: Det hors tva sjunkande toner i snabb foljd.
Om blocktemperaturen stiger till ~60 °C hors ett upprepat pipljud och LCD visar "TEMPERATURFEL". Du bor i sa fall kontakta
din leverantor.
2-raders-LCD:n (flytande kristallsk&rm) kan visa foljande:
- Rad 1 kan visa produktens serienummer eller nagot annat 16-teckensmeddelande styrt av programvaran.
- Rad 2 visar véaglangden '405 nm', '495 nm', '405 nm' och '405nm’ eller ett felmeddelande.
e Nar PKFO8 slas pa atergar den automatiskt till den kalibrerade temperaturen, som automatiskt kontrolleras med intern NIST-
sparbar termometer.
e Vid anvandning av BG Analytics® programvara kontrolleras den optiska kalibreringen automatiskt, innan den kinetiska
matningen kan péaborjas.

12. Felsokning: For teknisk support, kontakta Associates of Cape Cod, Inc.'s Technical Services Department

Ingen stromforsorjning: LCD-skarmen eller LED pa maétstationerna tands ej.

- Kontrollera att elkabeln sitter i eluttaget.

- Tryck pa startknappen igen.

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk support.

Maétstations-LED té&nds ej: Om PKFO08 fungerar men en LED inte tands, kontakta teknisk support.

LED lyser grént utan ror: En rordetektionsbrytare kan vara i PA-lage. Stt i och tag ut roret flera ganger for att frigéra brytaren. Om
problemet kvarstar, kontakta teknisk support.

LED lyser rott med ror isatta: En rordetektionsbrytare kan vara i AV-lage. Satt i och tag ut roret flera ganger for att frigora brytaren.
Om problemet kvarstar, kontakta teknisk support.

LCD-skarmen visar endast forvanskad information: sla av och pd PKF08 igen. Om inte detta loser problemet, kontakta teknisk
support. Observera: detta fel paverkar inte PKF08:s funktion.

Ett ror kan inte sattas i helt och hallet i en matstation.

Om réret passar i Gppningen men inte kan féras ned helt, kan métstationen innehélla frimmande material.

- Undersok den aktuella métstationen med avseende pa glasskérvor och smuts.

- Sténg av PKF08 och dra ur stickkontakten. Vand sedan enheten upp och ned, sé att I6sa frammande foremal kan falla ut.

© 2022 Lab Kinetics, LLC Sidan4 av 7



A Tryckluft ska aldrig anvandas for att ta bort smuts fran en métstation i PKF08-instrumentet. Det kan fa smutsen att fastna i
ljusvégen och skada elektroniken.

- Alternativt kan métstationen rengdras med en mikrovakuumpump.

Om problemet kvarstar, kontakta teknisk support.

»  Temperatur utanfor intervallet: Om temperaturen efter 20 minuters kalibrering ligger utanfor 37 °C + 1 °C, kontakta teknisk support.
«  Kommunikationen mellan PKF08 och programvaran forloras under testproceduren.
Se till att kommunikationskabeln &r helt insatt i PKF08:s kommunikationsport.

- Undvik att vidrora kablarna efter installationen, sa att inte kommunikationen gar forlorad. En fysisk kontakt med anslutningen
till PKFO8 for att undvika att kommunikationskabeln 16sg6rs fran kommunikationsporten.

- Satti kommunikationskabeln igen. Beroende pa tidpunkten for och varaktigheten av kommunikationsférlusten kan det foreligga
en paverkan pa den rapporterbara datagverforingen (vid anvandning av BG Analytics™ programvara samlas data fortfarande
in). Om problemet I6ses inom 120 sekunder, fortsatter BG Analytics™ att samla in data.

- Om problemet kvarstar, kontakta teknisk support.

+  Fel visas pa datorns skarm: Radfraga programleverantéren.

13. Forpackning: bestar av kartong med inre EVA-skumbeslaggning for att halla produkten pa plats under transporten samt genomskinliga
polyetenpésar for att halla damm borta fran elektroniken.

14. Retur av instrumentet: Anvand vid retur av instrumentet den originalférpackning som det levererades i och beakta specificerade
"Transport- och forvaringsvillkor."
Observera: Varje laboratorieenhet som anvants i forskning eller kliniska analyser ska betraktas som en biologisk risk och maste
dekontamineras fore hantering. Dekontaminering minimerar risken for alla som kommer i kontakt med enheten under transport,
hantering och underhall. Vanligen kontakta Associates of Cape Cod, Inc.'s Technical Services Department for att bekrafta
returproceduren

15. Avfallshantering:

Rester av kemikalier och preparat betraktas i allménhet som farligt avfall. Avfallshanteringen av denna typ av avfall regleras i nationella och
regionala lagar och forordningar. Kontakta dina lokala myndigheter eller avfallshanteringsforetag for rad om avfallshantering av riskavfall. For
den kinetiska rorlésaren géller RoHS 2 (2011/65/EU) och WEEE (2012/19/EU) Kontakta din lokala representant for avfallshantering av
instrumentet.

16. Egenskaper

*  PKFO08:s ljuskallor har sitt maximum vid 405 nm (£ 5 nm) och 495 nm (-10 nm/+ 20 nm), méatt med en referensmetod och en CV600
spektrometer. Detta 4r en speciell precisionsmatare av vaglangd. Varje ljuskalla méts, loggas och kontrolleras individuellt for att
uppfylla specifikationerna.

»  Temperaturen kontrolleras i matstation nr. 4 med specifikation 36.0 till 37.0 °C. Den mdts med den digitala referenstermometern YSI
4610. En temperatursensor av typ A PT100 med en l&ngd av 15 mm anvénds. | varje PKF08 kontrolleras temperaturstabiliteten under
en 60-minutersperiod, loggad for att sikerstalla att de angivna specifikationerna uppratthalls.

*  Optisk baslinje: Specifikationens +/- 10 milliabsorptionsenheter under 60 minuter méatt med programvara for datainsamling. Detta
test utfors utan ror och mater optikens stabilitet dver tid.

16.1 Egenskaper hos PKF08 i samverkan med programvaran for Fungitell STAT® och BG Analytics®
Prestanda for PKF08-instrumentet utvarderades vid anvandning med programvaran for BG Analytics®for genomforande av Fungitell STAT®.

Fungitell® STAT testades med avseende pa reproducerbarhet och precision genom induktion av humant serum med (1—3)-B-D-glukan fran
Saccharomyces cerevisiae for att fa ett urval av fem prover innefattande ett svagt och ett starkt negativt, ett obestambart samt ett svagt och ett
starkt positivt prov. Dessa fem prover distribuerades till tre kliniska laboratorier. Varje laboratorium levererar 150 datapunkter (d.v.s. 5 prover
X tripletter per kdrning x tva operatorer som gor en kérning per dag x 5 dagar), vilket ger summa 450 datapunkter. Interanalysvarden (d.v.s. %
CV) varierade fran 11 % till 20,4 %. Variabiliteten inom analysen varierade fran 0,4% till 26,8%, med 94% av CV-vérdena 10% eller lagre.

17. Transport- och forvaringsvillkor:

+  Omgivningstemperatur: -10 till +55 °C
*  Relativ luftfuktighet: 0 % till 95 %

Tekniska specifikationer:

Anvanda vaglangder: 405 nm topp (£5 nm), 495 nm topp (-10 nm/+20 nm)
Optisk precision i tom brunn: +10 milli OD stabilitet under en 60-minutersperiod.
Inkubationstemperatur: 36.0 - 37.0°C

Brunnar: 8 brunnar

Rorstorlek: ®11,6-12 mm X 65-75 mm

Avlast vatskeniva: 350 pl

Avasningsintervall: béttre &n 5 sekunder.

Kommunikation: HID USB-UART-brygga, baud: 500,000, D8PNS1
Forvantad livslangd: 8 ar

Lagstadgad garanti: 2ar
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Driftvillkor:

Omgivningens temperaturintervall:

Relativ luftfuktighet:
Séakerhetsklassificering:
Nétspanning:
Natfrekvens:
Effektkrav:

Matt:

Vikt (exkl. ndtadapter):

100 till 240VAC (extern medicinsk natadapter)

6,9" x 4,7" 1,4" (175x120x35 mm),

Beskrivning Standard Direktiv
In vitro-diagnostisk (IVD) enhet enligt 98/79/EC
Begransning av vissa farliga &mnen (RoHS) enligt 2011/65/ EU
Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) enligt 2012/19/EU
Lé&gspénning (LVD) _ 2014/35/EU
Overensstammelse med elektromagnetisk kompatibilitet: EN 61326-1, IEC61326-2-6 2014/30/EU

e Ledningsbunden emission:
e Emitterad stralning:
e ESD:

o Immunitet mot emitterade radiofrekvenser 1+2:
o Kortvariga elektriska transientskurar:

e Immunitet mot stotpulser:

¢ Immunitet mot ledningsbundna radiofrekvenser:

e P.F.M.F. Immunitet:

o Dippar och avbrott:

e Harmonisk natstrém:

e Flimmer:
Séakerhetsdverensstaimmelse:

EN 55011

EN 55011 Klass B
EN 61000-4-2
EN 61000-4-4
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

EMC-testning kan sparas till
United Kingdom National
Accreditation Body — UKAS

[ Sikerhetstestning kan spéras till
US Accreditation Body
“National Institute of Standards
and technology“ (NIST)

IEC 61010-1, IEC61010-2-101 |

UDI (Unique Device Identification): Detta &r ett system for
identifiering av medicintekniska produkter infort av FDA. Hér ar

det GS1-128-format vi anvénder. Se produktetiketten.
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Anvénda symboler:

,\[ Néitadapterns ingang ar AC (vaxelstrom)

c € Indikerar 6verensstammelse med kraven i all tillamplig
EU-lagstiftning

& Varning — se medféljande dokument

Anger 6verensstaimmelse med WEEE-direktivet
2012/19/EU

[ ]
R Typ B — delar med patientkontakt &r generellt sett icke-
ledande
In vitro-diagnostisk enhet
N

Produktmodellens namn

Tillverkare
EU-representant
Serienummer
Bruksanvisning

(O]

&I Tillverkningsdatum
o]

(1]

©

Overensstammelse med RoHS i Kina

[ecbree

Likstrom

l

® Likstrémspolaritet
i— Strom PA/AV
Luftfuktighetsintervall

jﬂ[ Temperaturintervall

.

{

.

Hall PKFO8 torr

WY
2

Hall PKFO8 borta fran direkt solljus
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