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AFIAS 6
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DATI IDENTIFICATIVI DEL PRODOTTO

Nome commerciale AFIAS 1 -AFIAS 6

Codice 51685-51680

Ditta produttrice Boditech Med Inc.

Ditta distributrice A.MENARINI DIAGNOSTICS Srl
Firenze — ltalia

Anno immissione sul mercato 2017

CONFORMITA DIRETTIVE APPLICABILI

Direttiva CE IVD 98\79 CONFORME - MARCHIO CE IVD

UNI EN ISO 9001:2015

UNI CEI EN 1SO 13485:2016

AFIAS soddisfa le linee guida EMC secondo la norma EN 61326-2-6

USO PREVISTO

AFIAS é un sistema di scansione nanoparticolare Europium a fluorescenza per I'utilizzo con varie metodiche basate
su reazioni antigene-anticorpo e sulla tecnologia a fluorescenza (fluorofori o nanoparticelle). AFIAS utilizza un laser a
diodi a semiconduttore come sorgente luminosa di eccitazione per illuminare le cartucce di test caricate nell’apposito
slot, innescando quindi I'emissione di fluorescenza da parte dei complessi analita - fluoroforo accumulati sulla linea di
prova della cartuccia.

La luce fluorescente viene immagazzinata insieme alla luce laser sparsa. La fluorescenza pura viene filtrata dalla
miscela di luce sparsa e fluorescente. L'intensita della fluorescenza viene scansionata e convertita in un segnale
elettrico che é correlato alla concentrazione di analita nel campione.

Il microprocessore a bordo calcola la concentrazione dell'analita nel campione di test in base al software brevettato. Il
risultato della prova viene visualizzato sul display di AFIAS. | test AFIAS sono test diagnostici in vitro destinati allo
screening, monitoraggio e /o esame fisico di routine nei laboratori centralizzati di ospedali e cliniche mediche.
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SPECIFICHE TECNICHE

Caratteristiche fisiche AFIAS 1

Dimensioni 321mm (L) x 181mm (W) x 206 mm (H)
Peso 4,0 kg

Caratteristiche fisiche AFIAS 6
Dimensioni 420 mm (L) x 336 mm (W) x 293 mm (H)
Peso 15.1 Kg

Alimentazione 100-240 V AC, 50~60 Hz, 1.8 A
Uscita dati LCD / Stampante interna / RS-232 Port

Requisiti Ambientali

Temperatura di lavoro 15 ~ 35 °C (59 ~ 95 °F)

Temperatura di conservazione -20 ~ 60 °C (-4 ~ 140 °F)

Umidita Massimo 70 %

Alloggiamento: Superficie asciutta, pulita, piatta e orizzontale, distante dalla luce diretta del sole, da vibrazioni
meccaniche e

da campi magnetici.

Componenti Ottiche
Sorgente di luce: Diodo Laser
Rilevatore Diodo fotografico al silicio

Altri Componenti

Interfaccia RS-232 1 Porta USB 4 Porte; LAN 1 Porta ; SD Card
Dispaly LCD touchscreen 5" AFIAS 1

Display LCD (800x480 LCD grafico, Touch-screen) AFIAS 6

Alimentazione:
AFIAS funziona sulla linea elettrica comune, ad esempio 100-240 V AC, 50 ~ 60 Hz.

Memoria del dispositivo:
AFIAS puo salvare fino a 5.000 risultati della sua memoria interna

MANUTENZIONE E PULIZIA

Manutenzione

Per AFIAS-1 non €& necessaria alcuna manutenzione diversa da quella seguente:
- Caricamento della carta nella stampante termica incorporata

- Lo svuotamento del cassetto dei puntali scartati e il reset del contato

- Pulizia occasionale dei supporti delle cartucce e dell'esterno dello strumento

- Backup dei dati per scopi di manutenzione o di servizio

Pulizia

Si raccomanda, a volte, di pulire il supporto pulendo con un panno candeggina al 0,5%.

Non utilizzare una soluzione di sapone o un solvente industriale per pulire. Scollegare AFIAS dalla fonte esterna di
alimentazione prima di effettuare la pulizia.
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