Korisnicki priru¢nik za Kinetic inkubacijski ¢ita¢ epruveta PKF08
27.05.2026. Rev. 6 (ovo zamjenjuje sve prethodne verzije)

PKF08-1 C €

“ Proizvodac: Lab Kinetics LLC. 150 Mustang Dr., Hutto, Texas 78634 SAD, www.labkinetics.com

1. Predgovor: Hvala vam 3to ste kupili i $to ¢ete se sluZiti ovim Kinetic inkubacijskim ¢ita¢em epruveta PKF08. Cast nam je $to ste na3 kupac.
Molimo da paZljivo procitate ovaj prirucnik prije rukovanja ovim uredajem. Pridrzavamo sva prava izmjene ovog priru¢nika bez prethodne
najave. Ovaj je proizvod namijenjen obuéenim stru¢njacima u klini¢kim laboratorijima ili industrijskim okruzenjima.

Napomena: Kinetic inkubacijski ¢ita¢ epruveta PKFO8 nema neovisnu funkciju mjerenja i stoga zahtijeva softver i reagens koji su prikladni za
doticno ispitivanje kako bi ga se moglo upotrebljavati za in vitro dijagnosticke namjene.

PKFO8 je registriran kod americke FDA GUDID

2. Informacije za kontakt

Sluzba za korisnike:

Associates of Cape Cod, Inc.

124 Bernard E. Saint Jean Drive

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

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

3. Namjena: PKFO8 je 8-kanalni kineticki ¢itac epruveta s funkcijom inkubacije, namijenjen ocitavanju optickih signala na valnim duljinama od
405 nm i 495 nm. PKFO8 je namijenjen pruzanju podataka za analizu uzoraka ljudskog seruma, kao $to je, na primjer, in vitro dijagnosticki
Fungitell STAT® test (FT007, Associates of Cape Cod, Inc). Ovaj proizvod je namijenjen za in vitro dijagnosticke svrhe.
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Slika 1. Tehnologija instrumenta PKFO8

Uredaj je koncipiran za slanje podataka o razini svjetlosti u teku¢im uzorcima seruma pri konstantnoj temperaturi i intenzitetu svjetlosti.
Dijagram prikazuje put svjetlosti iz niza izvora svjetlosti kroz uzorak u staklenoj epruveti, koja se precizno zagrijava na zadanu temperaturu,
do posebnog senzora vrlo visoke osjetljivosti koji opticki signal pretvara u elektricni signal za daljnju obradu. Postoji osam ovih krugova, po
jedan za svaki od osam jaZica za epruvete u grijacem plastu. Precizna elektronika upravlja tim krugovima kako bi izvrsila sve potrebne fine
prilagodbe za kontrolu stabilnosti. Temperatura uzorka precizno se kontrolira na 36,0 - 37,0 °C i umjerava se internim NIST termometrom s
trajnom umjerenoséu. 8 mjernih mjesta za epruvete su opticki neovisna i nude optimalni dinamicki raspon. PKFO8 je prilagoden za upotrebu
s borosilikatnim staklenim epruvetama promjera 11,6-12 mm i duljine 65-75 mm, napunjenim s najmanje 350 uL tekucine.

5. Ukljuceni dijelovi: kineticki inkubacijski ¢ita¢ epruveta PKFO8, prekrivac za zastitu od prasine, napajanje, komunikacijski kabel i korisnicki
prirucnik.

6. Potreban materijal i oprema koji nisu isporuceni:
e  racunalo: racunalo s USB A prikljuckom na kojem se izvodi softver za zapisivanje, analiziranje i provjeru podataka
o  softver:
- PKFO8 ne ukljucuje softver. PKFO8 je koncipiran za uporabu s vanjskim racunalnim softverom.
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PKFO8 je potvrden za upotrebu sa softverom Beta Glucan Analytics (BG Analytics®) za izvodenje Fungitell STAT® testa. BG

Analytics® softver zajedno s PKFO8 dostupan je od strane Associates of Cape Cod, Inc. (kat. br. PKFO8-PKG). Uz njega priloZeni su

i priruénik za softver i protokol za provjeru sustava BG Analytics®.

Pri uporabi drugog softvera korisnik je odgovoran za instalaciju softvera te za biljezenje i obradu podataka ispitivanja. U tu je

svrhu potreban softver sa skupom naredbi za upravljanje uredajem PKFO8 te za prikupljanje i procjenu podataka u skladu sa

zahtjevima ispitivanja. Zahtjevi u pogledu sustava i internetske sigurnosti ovise o konkretnom softveru i definirani su kako slijedi.

Zahtjevi sucelja:

o Komunikacijska veza (hardverski dio) — komunikacijski kabel je priloZen. Kraj kabela s USB-A prikljuckom spaja se na USB
priklju¢ak racunala, a kraj kabela s USB-B prikljuckom na PKFO8 — vidi sliku 2.

o  Komunikacijski protokol — softver na rac¢unalu slijedi komunikacijski protokol — vidi odjeljak Tehnicke specifikacije.

o Naredbeno upravljanje: PKFO8 odgovara na definiran nacin kada primi naredbu od softvera na rac¢unalu — vidi odjeljak
Tehnicke specifikacije.

staklene epruvete: epruvete od borosilikatnog stakla promjera 11,6 - 12 mm i duljine 65 - 75 mm
specificne komponente testa i upute za uporabu

7. Sigurnosne upute

NAPOMENA KORISNICIMA: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

7.1 Napomene o smjestaju

Za optimalne rezultate, instrument treba biti smjeSten na prikladnom radnom mjestu:

temperatura 10-30 °C

previsoka vlaznost: kondenzacija moze uzrokovati kvar citaca. Navedeni raspon relativne vlaznosti za ovaj ¢itac je izmedu 10 % i
70 % (bez kondenzacije)

prejaka okolna svjetlost: jaka sunceva svjetlost ili snazna svjetlost Zarulje sa Zarnom niti mogu utjecati na optiku citaca i ocitane
vrijednosti

prasina: na podatke mogu utjecati strane Cestice. Za osiguranje to¢nih ocitanja potreban je Cist radni prostor

prije pustanja PKFO8 u rad procijenite elektromagnetsko okruzenje. Ne koristite uredaj u blizini izvora jakog elektromagnetskog
zracenja

prije spajanja PKFO8 na napajanje, provijerite sljedece:

- dostupne su najmanje 2 utinice za koristenje racunala i uredaja PKFO8

- koristena uti¢nica ima ispravan napon (vidi tehnicke specifikacije)

- kabel za napajanje i uti¢nica imaju uzemljenje

ne postavljajte PKF08 ispod ventilacijskog otvora klimatizacijskog uredaja ili na izravnu suncevu svjetlost

provjerite je li povrsina ravna, stabilna i horizontalna bez vibracija

drzite PKFO8 dalje od izvora vode

7.2 Opce mjere opreza

Bududi da grmljavine mogu uzrokovati kratke spojeve i ostetiti ovu opremu, preporucujemo da uredaj iskljucite iz elektri¢ne uticnice
prije grmljavine. Preporucujemo da ne ukljucujete ili isklju¢ujete uredaj tijekom grmljavine. Takoder preporucujemo koristenje
prenaponske zastite izmedu uti¢nice i napajanja. Prvo, prije prikljucivanja na elektricnu mrezu, priklju¢ite fotometar na napajanje.

Na povrsinama koje nisu uzemljene (posebno plasti¢nim) moze dodi do elektrostati¢kog praznjenja. Takvi incidenti su ¢esci kada je
vlaZnost niska (Cesto zimi). Stati¢ko praznjenje instrumenta moZze uzrokovati nepravilan rad uredaja i treba ga izbjegavati. PKFOS8 je
projektiran tako da staticka praznjenja smanji na najmanju mjeru. Medutim, preporucljivo je ponoviti svaki test u kojem je doslo
do elektrostatickog praznjenja.

AN Ne otvarajte kuciste PKFO8. Unutra nema dijelova koje korisnik mozZe servisirati, a time biste i ponistili sva jamstva. Servis smije

obavljati samo obuceno i ovlasteno osoblje.

7.3 Upute za uporabu

7.3.1 Upute za odredene vrste uredaja

Ne postavljajte PKFO8 izravno pored Vortex miksera ili drugih izvora elektri¢nih ili magnetskih smetniji ili elektrostatickog praznjenja
tijekom prikupljanja podataka.

U slucaju prodiranja krhotina stakla i tekuéina u jaZicu uredaja PKFO8, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Associates of Cape Cod,
Inc.

Drzite mobilne telefone najmanje 1 metar od PKFO08 tijekom rada.

PKF08 ispunjava zahtjeve norme IEC 61326-1 u pogledu emisija i otpornosti.

Radiofrekvencijske (RF) emisije odgovaraju razredu B.
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Postoji li sumnja da elektromagnetske smetnje utjeCu na rad uredaja, ispravan rad moZe se ponovno uspostaviti poveéanjem
udaljenosti izmedu uredaja i izvora smetnji.

7.3.2 Upute za odredene vrste ispitivanja

Rukovatelj se mora pridrZzavati uputa proizvodaca upotrebljavanog testa kako bi odredio odgovarajuce parametre softvera i
ocCitavanja. Rukovatelj se takoder mora pridrzavati uputa proizvodaca i posebnih preporuka za koristeni test kako bi potvrdio da se
test provodi kako je predvideno i u skladu s lokalnim propisima. Neprovodenje kontrola kvalitete moze dovesti do netocnih
podataka testa.

Neki testovi ili uzorci mogu predstavljati biolosku opasnost. Potrebno je poduzeti odgovarajuce sigurnosne mjere navedene u uputi
priloZenoj pakiranju testa. Uvijek nosite odgovarajuéu zastitnu opremu i provedite preporucene tehnicke provjere.

Pri rukovanju bioloskim uzorcima koji mogu biti zarazni ili opasni nosite zastitne rukavice. Pri rukovanju kontaminiranim
instrumentima i provedbi postupka dekontaminacije nosite zastitne rukavice. Ruke u rukavicama uvijek treba smatrati
kontaminiranima. Ruke u rukavicama drZite podalje od ociju, usta i nosa. Nosite zastitu za ocCi i kirursku masku ako postoji
mogucnost kontaminacije aerosolom.

Interferirajuce tvari: uzorci promijenjene boje ili mutni uzorci, primjerice izrazito hemolizirani ili lipemicni uzorci ili uzorci koji
sadrzavaju prekomjernu koli¢inu bilirubina, mogu uzrokovati opticke smetnje u testu. Ako se takvi uzorci testiraju, rezultate testa
treba pregledati radi utvrdivanja znakova optickih smetnji i/ili neuobicajenih kineti¢kih obrazaca.

7.4 Ciséenje i dezinfekcija
Za Cis¢enje i dezinfekciju uredaja PKFO8 upotrijebite pamucnu krpu koja ne ostavlja dlacice i izopropanol (IPA) u koncentraciji izmedu 70 %
i 91 %. Obavezno je nositi zastitne rukavice.

8. Instalacija i rad citaca epruveta:
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Slika 2: Prikaz povezivanja instrumenta PKFO8 i racunala

A T o

Spojite napajanje na elektricnu uticnicu i izlaz od 12 V DC na uredaj PKF08, a zatim ga spojite na elektri¢nu uticnicu.
Spojite komunikacijski kabel na ra¢unalo i PKFO08.

Pritisnite tipku za ukljuéivanje/isklju€ivanje na ¢itacu epruveta, na lijevoj strani i zacut ¢e se zvucni signal ukljuéivanja.
Zagrijavanje traje oko 10 minuta.

Nisu potrebne nikakve dodatne korisnicke postavke ni umjeravanja.

Pri uporabi s testom Fungitell STAT®, korisnik se mora pridrZavati postupka instalacije iz softverskog priruénika za BG Analytics® i
protokola za provjeru sustava BG Analytics® kako bi se potvrdila instalacijska, funkcionalna i radna kvalifikacija.

9. lzvrienje testa

9.1 Opcenito

1.

Pokrenite odgovarajuéi softver za biljezenje/analizu i pridrzavajte se uputa za uporabu softvera i uputa koje se odnose na taj
konkretni test.
Umetnite epruvetu i pokrenite oCitavanje podataka.

Napomena: nakon umetanja epruvete u mjerno mjesto, LED indikator mijenja boju iz crvene u zelenu. NuZno je do kraja umetnuti
svaku epruvetu u instrument PKF08, i tijekom inkubacije i tijekom prikupljanja podataka. Mehanizam za detekciju epruvete moze
se aktivirati veé i kada je epruveta samo djelomi¢no umetnuta (LED indikator mjernog mjesta mijenja boju iz crvene (nema epruveta)
u zelenu (epruvete su umetnute)). Medutim, inkubacija i prikupljanje podataka tada mogu biti otezani, sto mozZe dovesti do
nevazecih rezultata.

/N Oprez, epruvete su lomljive.
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3.
4.
5.

Slijedi obrada i analiza podataka specificna za test koju provodi softver.
Softver provjerava kriterije kontrole kvalitete karakteristicne za doticni test.
Prikazuju se karakteristicni rezultati doticnog testa i dostupni su za tumacenje.

9.2 Specifiéno za Fungitell STAT®

1.
2.

Za provodenje testa Fungitell STAT® pridrZavajte se uputa za Fungitell STAT® i za softver BG Analytics®.

Pri uporabi s testom Fungitell STAT®, softver BG Analytics ° automatski podesava valne duljine, interval kinetickog oéitavanja i
vrijeme mjerenja.

Za vie pojedinosti o analiti¢koj i klini¢koj u€inkovitosti testa Fungitell STAT® kada se upotrebljava s ovim instrumentom, kao i za
specifiéne informacije o ¢uvanju i pripremi uzoraka seruma, pogledajte upute za uporabu testa Fungitell STAT".

Izracun rezultata mjerenja

Pri uporabi s testom Fungitell STAT® i softverom BG Analytics® (slika 3), odreduje se razlika u opti¢koj gustodi (delta OD) pri 405 i
495 nm. Nagib opticke gustoce (brzina) uzorka seruma u dijelu izmedu 1900 i 2400 sekundi upotrebljava se za izracun rezultata.
Kako bi se izracunao indeks, brzina uzorka seruma usporeduje se s brzinom Fungitell STAT® standarda.
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Slika 3. Primjer kineti¢kih krivulja testa Fungitell STAT' i analize podataka
Sivo oznaceno podrucje jest podrucje odredivanja nagiba (1900 do 2400 sekundi), gornja crvena linija predstavlja uzorak pacijenta,

a donja plava linija standard Fungitell STAT®. Nagib uzorka (tj. 0,00022 OD/s) podijeljen s nagibom standarda Fungitell STAT®
(tj. 0,00016 OD/s) daje indeks uzorka od 1,4.

10. Odrzavanje:

Cis¢enje povrsine nakon upotrebe.
Umjeravanje: umjeravanje temperature i optike smije obaviti samo vas dobavlja¢ uredaja PKFO8. Umjeravanje se preporucuje svaka
24 mjeseca ili u skladu s programom osiguranja kvalitete vaseg laboratorija i lokalnim propisima.

11. Funkcije citaca PKFO8 i automatske kontrole

LED indikatori jaZica: crveno - epruveta nije umetnuta.

LED indikatori jaZica: zeleno - epruveta je prisutna i u tijeku je normalno testiranje.

LED indikatori jaZica: narancasto - uredaj se zagrijava ili provodi automatsko umjeravanje temperature.

Prekida¢ za ukljuivanje/isklju¢ivanje: LCD zaslon (zaslon s tekudim kristalima) svijetli zeleno, Sto oznafava da je instrument
ukljucen.

- Ukljucivanje:  Cuju se dva uzlazna tona u brzom slijedu.

- Isklju€ivanje:  Cuju se dva silazna tona u brzom slijedu.
Ako temperatura bloka poraste na ~60 °C, oglasit ¢e se ponavljajuci zvucni signal, a na LCD zaslonu prikazat ¢e se ,TEMPERATURE
ERROR”. U tom se slucaju obratite svom dobavljacu.
Dvoredni LCD zaslon (zaslon s tekuéim kristalima) mozZe prikazivati sljedece:

- Redak 1 moze prikazivati serijski broj proizvoda ili bilo koju poruku od 16 znakova koju 3alje softver.

- Redak 2 prikazuje valnu duljinu ,,405nm”, ,,495nm”, ,,405nm” i ,,405nm” ili poruku o pogresci.
Nakon ukljuéivanja PKFO8 automatski se vra¢a na umjerenu temperaturu, koja se automatski provjerava internim termometrom
sljedivim prema NIST-u.
Pri uporabi softvera BG Analytics®, opti¢ko umjeravanje automatski se provjerava prije pocetka kineti¢kog mjerenja.
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12. RjeSavanje problema: Za tehni¢ku pomo¢ obratite se Odjelu tehnickih sluzbi drustva Associates of Cape Cod, Inc.

Nema napajanja: LCD zaslon ili LED indikatori mjernih mjesta ne svijetle.

- Provjerite je li kabel za napajanje prikljuc¢en u elektricnu uticnicu.

- Ponovno pritisnite tipku za ukljucivanje.

Ako se problem javlja i dalje, obratite se tehnickoj podrsci.

LED indikatori mjernih mjesta ne svijetle: Ako PKFO8 radi, ali je LED indikator neispravan, obratite se tehnic¢koj podrsci.

LED indikatori svijetle zeleno bez epruveta: prekidac za detekciju epruvete mozda je u uklju¢enom polozaju. Nekoliko puta umetnite

i izvadite epruvetu kako biste otpustili prekida¢. Ako se problem javlja i dalje, obratite se tehnickoj podrsci.

LED indikatori svijetle crveno iako su epruvete umetnute: prekidac za detekciju epruvete mozda je u isklju¢enom poloZaju. Nekoliko

puta umetnite i izvadite epruvetu kako biste otpustili prekida¢. Ako se problem javlja i dalje, obratite se tehnickoj podrsci.

LCD zaslon prikazuje samo neispravne informacije: Iskljucite i ponovno ukljucite PKFO8. Ako ovo ne rijesi problem, obratite se

tehnickoj podrsci. Napomena: Ova pogreska ne utjeCe na radne znacajke uredaja PKFO8.

Epruveta se ne moze do kraja umetnuti u mjerno mjesto.

Ako epruveta djelomic¢no ulazi u otvor, ali se ne spusta do kraja, moguce je da se u mjernom mjestu nalazi strani materijal.

- Pregledajte to mjerno mjesto i pogledajte je li u njemu mozda ostalo prljavstine ili krhotina stakla.

- Iskljucite PKFO8 i izvucite utika¢ napajanja. Zatim okrenite uredaj naopako kako bi slobodna strana tijela mogla ispasti.

M Za uklanjanje prljavétine s mjernog mjesta instrumenta PKFO8 nikada se ne smije koristiti komprimirani zrak u spreju. To moze
uzrokovati zaglavljivanje prljavstine na putu svjetlosti i oSteéenje elektronike.

- Alternativno, mjerno mjesto se moze ocistiti mikrovakuumskom pumpom.

Ako se problem javlja i dalje, obratite se tehnickoj podrsci.

Temperatura izvan raspona: ako temperatura nakon 20-minutnog umjeravanja nije unutar 37 °C £1 °C, obratite se tehnickoj podrsci.

Komunikacija izmedu uredaja PKFO8 i softvera prekida se tijekom postupka testiranja.

- Provjerite je li komunikacijski kabel do kraja prikljuc¢en u komunikacijski priklju¢ak uredaja PKF08.

- Nakon instalacije izbjegavajte dodirivanje kabela kako se veza ne bi olabavila. Izbjegavajte fizicki kontakt s prikljuckom na
PKFO8 kako se komunikacijski kabel ne bi olabavio u komunikacijskom prikljucku.

- Ponovno priklju¢ite komunikacijski kabel. Ovisno o vremenu i trajanju prekida komunikacije, moze do¢i do utjecaja na prijenos
podataka koji se mogu prijaviti (ako se upotrebljava softver BG Analytics®); podaci se i dalje prikupljaju. Ako se problem rijesi
u roku od 120 sekundi, BG Analytics® nastavit ¢e prikupljati podatke.

- Ako se problem javlja i dalje, obratite se tehnickoj podrsci.

Na monitoru racunala prikazuju se pogreske: Potrazite savjet od dobavljaca softvera.

13. Pakiranje: Sastoji se od kartonske kutije s oblogom od EVA pjene koja drZi proizvod na mjestu tijekom transporta i prozirnih
polietilenskih vrecica koje Stite elektroniku od prasine.

14. Povrat instrumenta: Pri povratu instrumenta upotrijebite originalno pakiranje u kojem je uredaj isporucen i pridrZavajte se navedenih
,Uvjeta transporta i skladiStenja”.

Napomena: svaki laboratorijski uredaj koji se upotrebljava za istrazivanje ili klinicku analizu smatra se bioloski opasnim i mora se
dekontaminirati prije rukovanja. Dekontaminacijom se smanjuje rizik za sve osobe koje dodu u kontakt s uredajem tijekom
transporta, rukovanja i odrzavanja. Obratite se Odjelu tehnicke sluzbi drustva Associates of Cape Cod, Inc. radi potvrde postupka
povrata.

15. Zbrinjavanje:

Ostaci kemikalija i pripravaka opcéenito se smatraju opasnim otpadom. Zbrinjavanje ove vrste otpada regulirano je nacionalnim i regionalnim
zakonima i propisima. Za savjet o zbrinjavanju opasnog otpada obratite se lokalnim vlastima ili tvrtkama za gospodarenje otpadom. Kineticki
¢ita¢ epruveta u skladu je s direktivama RoHS 2 (2011/65/EU) i WEEE (2012/19/EU). Za zbrinjavanje instrumenta obratite se lokalnom
predstavniku.

16. Znacajke:

Izvori svjetlosti uredaja PKFO8 imaju maksimum pri 405 nm (5 nm) i 495 nm (-10 nm / +20 nm), mjereno referentnom metodom i
spektrometrom CV600. Rije je o posebnom preciznom mjeracu valne duljine. Svaki izvor svjetlosti pojedinacno se mjeri, biljezi i
provjerava kako bi se potvrdila sukladnost sa specifikacijama.

Temperatura se provjerava u mjernom mjestu br. 4 prema specifikaciji 36,0 do 37,0 °C. Mjerenje se provodi digitalnim referentnim
termometrom YSI 4610. Upotrebljava se temperaturni senzor PT100 duljine 15 mm. U svakom uredaju PKFO8 stabilnost
temperature provjerava se tijekom 60 minuta, a podaci se biljeZe kako bi se osiguralo ispunjavanje navedenih specifikacija.
Opticka pocetna vrijednost: Specifikacija £10 mOD tijekom 60 minuta, mjereno softverom za prikupljanje podataka. Ovaj se test
provodi bez epruveta i mjeri stabilnost optike tijekom vremena.

16.1 Znadajke PKFO8 u kombinaciji sa softverom Fungitell STAT’ i BG Analytics®:

Radne znacajke instrumenta PKFOS8 procijenjene su pri uporabi sa softverom BG Analytics® za provodenje testa Fungitell STAT".
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Test Fungitell STAT® ispitan je u pogledu reproducibilnosti i preciznosti induciranjem ljudskog seruma beta-D-glukanom iz Saccharomyces
cerevisiae (1->3) radi dobivanja odabira od pet ispitanika koji obuhvada nizak negativan i visok negativan, neodreden, nizak pozitivan i visok
pozitivan uzorak. Tih pet uzoraka distribuirano je u tri klinicka laboratorija. Svaki laboratorij daje 150 podatkovnih tocaka (tj. 5 uzoraka x
trostruko mjerenje po postupku x dva rukovatelja koji provode jedan postupak dnevno x 5 dana), sto ukupno daje 450 podatkovnih tocaka.
Vrijednosti izmedu testova (tj. % CV) kretale su se od 11 % do 20,4 %. Varijabilnost unutar testa kretala se od 0,4 % do 26,8 %, pri cemu je

94 % vrijednosti CV-a bilo 10 % ili manje.

17. Uvjeti prijevoza i skladiStenja:

¢ Temperatura okoline: -10 do +55 °C

. Relativna vlaznost: 0 % do 95 %

18. Tehnicke specifikacije:
Upotrijebljene valne duljine: vrh pri
Opticka preciznost prazne jazice: stabilnost
Temperatura inkubacije:

JaZice:

Velicina epruvete:

Volumen tekuéine za ocitavanje:
Interval ocitavanja:

Komunikacija:

Ocekivani vijek trajanja:

Zakonsko jamstvo:

19. Radni uvjeti:

Raspon okolne temperature: 10~30 °C
Relativna vlaznost:

Sigurnosna klasifikacija:

Mrezni napon:

Mrezna frekvencija:

Zahtjev za napajanje:

Dimenzije:

Tezina (bez adaptera za napajanje):

405 nm (+5 nm), vrh pri 495 nm (-10 nm/+20 nm)

+ 10 mOD tijekom razdoblja od 60 minuta.

36,0-37,0°C

8 jazica

promjer 11,6 - 12 mm x 65 - 75 mm

350 ul

kraci od 5 sekundi.

HID USB-UART Bridge, brzina prijenosa: 500.000, D8PNS1
8 godina

2 godine

10% ~70 %

TipB

100 do 240 VAC (vanjski medicinski adapter za napajanje)
50 Hz/60 Hz

tipicno 10 W

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

~15 oz. (425 g)

20. Uskladenost s propisima:

Opis Standard Direktiva
Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima 2017/746
Sukladno ogranic¢enju uporabe opasnih tvari (RoHS) 2011/65/EU
Sukladno Direktivi o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (WEEE) 2012/19/EU
Direktiva o niskom naponu (LVD) 2014/35/EU
EMC sukladnost: EN 61326-1, IEC61326-2-6 2014/30/EU
e Vodene emisije: EN 55011 )
e Zracene emisije: EN 55011 razred B o
e ESD: EN 61000-4-2 EMFI ispitivanje S|je-dIVC-).Je prer’qa
e Otpornost na zracene RF smetnje 1+2: EN 61000-4-3 n:jmc?n_alnom ak_rec.jltacuskom tijelu
o Brzi prijelazni poremecaji: EN 61000-4-4 Ujedinjene Kraljevine - UKAS-u
e Otpornost na prenapon: EN 61000-4-5 Sigurnosno testiranje sljedivo je
e Otpornost na vodene RF valove: EN 61000-4-6 — prema americkom akreditacijskom

tijelu ,Nacionalni institut za
standarde i tehnologiju” (NIST)

e Otpornost na magnetsko polje mrezne frekvencije (P.F.M.F.) Imunost: EN 61000-4-8
e Propadi i prekidi napona: EN 61000-4-11
e Harmonici mreznog napona: EN 61000-3-2
e Treperenje napona: EN 61000-3-3
Sigurnosna sukladnost: IEC 61010-1, IEC61010-2-101

S0 OO0 .

(01)00860002740003(21 )PKROE-A 100000

UDI (jedinstvena identifikacija proizvoda): sustav za
identifikaciju medicinskih proizvoda koji je uvela FDA. Evo GS1-
128 formata koji koristimo. Pogledajte oznaku na proizvodu.
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21. Koristeni simboli:
Ulaz adaptera za napajanje je izmjeni¢na struja (AC)

Oznacava sukladnost sa zahtjevima cjelokupnog
mjerodavnog zakonodavstva EU-a.

Oprez - pogledajte popratne dokumente

Oznacdava sukladnost s Direktivom WEEE 2012/19/EU

>R

Tip B - svi primijenjeni dijelovi u pravilu nisu vodljivi
In vitro dijagnosticki uredaj

Naziv modela proizvoda

Datum proizvodnje

Proizvodac

Serijski broj

Upute za uporabu

Sukladnost s RoHS-om za Kinu

l0E L[

Istosmjerna struja

Polaritet istosmjerne struje
Ukljucivanje/iskljudivanje napajanja
Raspon vlaznosti

Raspon temperature

SNRO

Drzite PKFO8 suhim

/,
o~

Drzite PKFO8 dalje od izravne sunceve svjetlosti

)
K

m
N

m Predstavnik u EU

[_l_':" REF| Svicarski ovlasteni predstavnik

% Uvoznik

22. Ovlasteni predstavnici/uvoznik

| EC [REP] Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Nizozemska

1 MedEnvoy Svicarska
CH |REP «
[—l— Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Svicarska
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33-
Suite 123 2595 AM Haag, Nizozemska
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23. Informacije za kontakt

Sjediste drustva - Associates of Cape Cod, Inc.
Tel: (888) 395-2221 ili (508) 540-3444

Faks: (508) 540-8680

E-posta: custservice@acciusa.com
www.acciusa.com

Ujedinjena Kraljevina/Europa - Associates of Cape Cod Int’l., Inc.
Unit 1 F/G/H Academy Business Park, Lees Road

Knowsley, Liverpool L33 7SA, Ujedinjena Kraljevina

Tel.: (44) 151-547-7444

Faks: (44) 151-547-7400

E-posta: [info@acciuk.co.uk](mailto:info@acciuk.co.uk)
www.acciuk.co.uk

24. Povijest revizija:

Revizija 6 — AZurirano kako bi ukljucilo broj dijela, broj dokumenta i podatke o autorskim pravima. AZurirani IVD 98/79/EC prema IVDR-u
2017/746. Dodani Ovlasteni predstavnici/uvoznik, Kontaktni podaci i odjeljak Povijest revizija. Azurirano numeriranje odjeljaka.
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