Cell-Tech 330 FINAL CHECK REPORT | SN: 665000215

Issued to Certify the Quality of the following Product

(kiadva, a kévetkezd termék mindségi tanusitdsa céljabol)

Tests performed before packing Model: Cell-Tech 380
(Csomagolds elétt a kovetkezd tesztek valdsultak meg) (Modell)

Options: Printer
(Opcidk)

Item
(Tétel)

Description (Leirds)

Checked (i)
(V'-OK / %-NOK)

1.

Overview of documents: self test, stress test and C&T pass signed, serial number of the unit
and the subassemblies are indicated, all Calibration & Test and Top Level Assembly

documents presents. (Dokumentdcid feliilvizsgdlata: self test, stress test és C&T megfeleléség aldirva, termék
szériaszdma és beépiilé egységek jelolve, minden C&T és Top Level Assembly dokumentdcié mellékelve.)

Verification of C&T measurements: low-, normal-, high control test report — RBC, WBC, PLT
histograms; HGB, MCV measurement results —, calibration factors all right.

(C&T mérések ellenbrzésre: alacsony-, normal- magas kontrol teszt jegyzékényvek — RBC, WBC, PLT hisztogramok,
HGB, MCV mérési eredmények —, kalibrdcids faktorok megfeleléek.)

Check-up of rear connectors, switches and labels. Check-up of presence of front label(s),
correct logo on the front panel (OEM). Serial number on the label is corresponding.

(Hdtsd csatlakozok, kapcsoldk és cimkék ellenbrzése. Az elélapi cimkék meglétének, az el6lapi logo megfeleléségének
(OEM) ellendrzése. Szériaszdm a cimkén megfelelé.)

Power-on the unit, check of SW start and version, the greeting screen, LCD, touch screen and

beeper operation. (Berendezés bekapcsoldsa, SW indulds és verzid, iidvézl6 képernyd, LCD, érint6képernyd és
csipogd miikdésének ellenérzése.)

Check-up of empty database, user calibration factors at 1.00, presence of C&T graphs, correct

SW settings. (Adatbdzis irességének, felhaszndldi kalibrdcids faktorok bedllitdsénak: 1.00, C&T grafikonok
meglétének, helyes SW bedllitdsok ellenérzése.)

Check-up of binding of connectors, screws and mechanical components; grounding, integrity,
USB, printer, power-off. Check-up of IDEEPROM soldering up and Dimm Board is fixed.

(Csatlakozdk, csavarok és gépészeti alkatrészek rogzitettségének ellendrzése; foldelés, egységesség, USB és nyomtatd
ellenérzése, kikapcsolds. IDEEPPROM forrasztdsdnak és Dimm Board régzitettségének ellendrzése.)

Check-up of pneumatics: connection of tubing, valves, pumps, rear reagent connectors,

apertures and others. (Pneumatika ellendrzése: csévek csatlakoztatdsa, szelepek, pumpdk, hdtsé reagens
csatlakozdk, kapilldris és egyebek.)

Verification of the absence of extraneous components inside the unit, replacement of cover,

check-up for stable leg-support. (Elszdrt alkatrészek hidnydnak ellenérzése a termék belsejében, a burkolati
elem felhelyezhetd, késziilékldbak stabilitdsdnak ellenérzése.)

Overview of external parts, side and top cover, LCD foil: metal and plastic case for no damage

on structure and paint. (Kiils6 részek, oldalsé és felsé burkolati elemek, LCD fdlia ellenérzése: a fém és miianyag
elemeken nincs anyag-, ill. festésbeli sériilés.)

10.

Check-up of cleanliness of instrument case, existence of wrapping material, accessories,

power cord, User's Manual. (késziilékhdz tisztasdgdnak, csomagoldanyag, tartozékok, tdpkdbel, felhaszndloi
kézikényv meglétének ellendrzése.)

Comments (Megjegyzés): SW (Szoftver): 3.8

Control blood manufacturer (Kontrolvér gydrtéjaﬁ/ Diatron

LOT No. (LOT szdém): B0221

Signature (Aldirds): ....

Type (Tipus): Normal

Date (Ddtum): 2021-02-22
./

(Year, Month, Day)

Document name / Dokumentum neve:
Formanyomtatvany / Form: ELO9FO5 Final Check Report Radiant Cell Tech 380_Valtozat / Version: 3.0

1/1




diatronee

ELO9F06
QCADATLAP AJ30 j
Termék cimke / szériaszam: 66 Jooo 5
Ssz. Ellenérzési szempontok OK
1 | Akésziilékdoboz kiviilrél hibétlan. e
2 | Rogzit6 ragasztdsok hidnytalanok. P
3 | Hibdra utald cs6pogési, szivargasi nyomok nem lathatok. pd
4 | Dilutorok dugattyi szivargdsmentesek és tisztak. o
5 | Kapilldrisok rogzitése elGirasszer(, YX beallitasa megfeleld.
6 | Akészilék belsejében nincsenek idegen anyagok, tiszta. 7~
7 LOGO-k OEM szerint. Szoftver verziészam a kiadott utasitas szerint megfelelé. e
8 | Készulék bels6 nyomtatéra atallitva.
9 | Laboratérium fejléc helyes. e
10 Q.C. bizonylatok kinyomtatva és megfelelnek a Bemérési Utasitasban leirtaknak. USER szinten P
nincs Kalibracios history bejegyzés (ures)
11 | Bemérési Self-test megvan. Q.C. Self-test megvan.
12 Statisztika, mérési adatok, adatbdzisok tordlve. Reagens tartalyok feltdltve, Waste tartély leiiritve. o
Mérésszam 900-ra feltoltve (Csak zart késziilékeknél.)
13 | 10023230 (D4032) Draining Solution-nal a leirités megtértént. -]
14 | Kapcsolétarcsa mozgdsa kattogds-, razkddas-, ugralas mentes. |
15 A mosdfej mintavételi dllasban finoman nekifekszik a BOB tartd konzolnak, mintaleadaskor pedig i
a kamra faldtdl befelé dll meg 2-3mm-re. A tii figgé6legesen és szoruldsmentesen mozog.
16 A mintabeforgaté ajté mind a két végallasaban reteszel§dik, az optotarcsa jél pozicionalt, nem P
fesziti tul a reteszt, igy a motor, ill. a bordésszij nem rig vissza. A bordasszij nem laza.
17 | Akésziilék nem billeg. |
18 | A javitdsokat irdsban rogzitettem, ha sziikséges angol nyelvii QC adatlap kitéltve. e
19 | X3 NG esetén az OEM specifikus bedllitdsok megtorténtek. 7
Megjelenési hibat taldltam: T
NEM
Hiba leirasa: IGEN
A késziilék miiszaki paraméterei megfelelnek a vonatkozé Bemérési Utasitasban foglaltaknak.
Datum: ‘2’0“"01‘7—7— Aldiras: %M/
Document name / Dokumentum neve:
Formanyomtatvany / Form: ELO9F06 QC adatlap AJ30_Valtozat / Version: 21.0 1/1

Diatron MI Zrt.



Self test

Date 19/02/2021 17:59
Model Cell-Tech 380
Serial 665000215
Version 3.8
Compiled May 5 2020 10:32:26
FPGA firmware 1.03
PIC boot 04
PIC main 2.1
Overall result Success v

HGB
Vacuum
Dnift

5615 [3000,60000] «
449.3mBar [300.0,600.0] v
7.6mBar/10s [0.0,10.0]

=== WRBC channel result ===

Electrode vaoltage

Electrode offset

Electrode current

Noise test
Amplifier test
Peak

Deviance

Fast blank measure
Fast blank probe min
Fast blank probe max

485V [45.0,55.0) v
1.7mV [-6.5,6.5]

857uA [830,930] v
Opls/5sec [0,5] v
20000pls [19990,20005] v
1264mV [1050,1800] v
40mV [0,80] v

37 [0,100] ¥

263 [200,450] ¢

264 [200,450] ¥

=== RBC channel result ===

Electrode voltage

Electrode offset

Electrode current

Noise test
Amplifier test

Peak
Deviance

Fast blank measure
Fast blank probe min
Fast blank probe max

48.8V [45.0,55.0] v
1.6mV [-6.5,6.5] ¢

864uA [830,930] v
Opls/5sec [0,5] v
20000pls [19990,20005] v
1259mV [1050,1800] v
40mV [0,80] v

12[0,100] ¢

347 [200,450] &

347 [200,450] &
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SN: 665000215 Cell-Tech 380

19/02/2021 18:00

WBC 10°41)]

Ref. 8.00+1.20

Mean 8.00+0.22

cv 1.4 .
sD 0.1 11
RBC 10241

Ref. 4,60+0.30

Mean 4,60+0.07 I

cv 0.8 ,
SD 0.04 1
HGB o/|]

Ref. 13548 o
Mean 1351

CV 0.6 —
sD 1 "
HCT %

Ref. 40.00+2.40

Mean 40.02+0.78 R S E——
Ccv 1.1 .
SD 0.43 1"
MCV fl|]

Ref. 8715

Mean 87+1

CV 0.3 .
sD 0 1
MCH pg |l

Ref. 29.3+2.8

Mean 29.3+0.4

CcV 1.0 -
sD 0.3 "
MCHC ofl|]

Ref. 338+30

Mean 33745

Ccv 1.1 .
sD 4 11
PLT 10°411

Ref. 240x50

Mean 240114

CV 2.8 =
sD 7 1
PCT %]

Ref. 0.20+0.05 ———

Mean 0.20£0.02

cv 3.8 =
sD 0.01 "
MPV fl|]

Ref. 8.5+3.0

Mean 8.540.3

(&) 2.2 m
sD 0.2 11
PDWs fl]

Ref. 12.4+5.0|

Mean 13.5+0.8

CcVv 42 .
SD 0.6 1"
PDWc %]

Ref. 39.6+10.0

Mean 39.3+0.7

GV 1.2 .
sD 0.5 1
RDWs fl|]

Ref. 61.4+10.0

Mean 50.8+2.2

CNf 2.3 —
SD 1.2 "
RDWc %]

Ref. 18.0£5.0

Mean 18.0+0.7

CcV 1.8 —
sD 0.3 1
LYM 10%411

Ref. 2.40+0.60

Mean 2.42+0,24 el

Ccv 5.1 d
sD 0.12 "




SN: 665000215 Cell-Tech 380

19/02/2021 18:00

MID 10°1|]

Ref. 0.60+0.50

Mean 0.64+0.07

cv 58 .
SD 0.04 11
GRA 10°41]

Ref. 5.00£0.70

Mean 4,94+0.21

CcV 2.3 s
sD 0.1 1
LYM% %]

Ref. 30.5+7.0

Mean 30.3£2.6 To—— icaaa

CcV 4.4 :
sD 1.3 1"
MID% %]

Ref. 7.3%5.0

Mean 8.0+0.8

cv 5.8 .
SD 0.5 1"
GRA% % |]

Ref. 62.2+8.0

Mean 61.74£3.3

Ccv 2.3 i)
SD 1.4 1
P-LCC 10°1|]

Ref. 00

Mean 7148

CcV 6.6 .
sD L) 11
P-LCR %]

Ref. 0.00+0.00

Mean 26.37£3.10

cv 58 .
SD 1.52 "




Cell-Tech 380

Sample ID 1 MName

Patlent ID Birth date Q0/00/0000

Type Human Sex —

Test date 19/022021 17:24  Serial No, 665000215

Report date 19/02/2021 18:00 Doctor

WBC 2.02-10% 500 0] [ ]11.60 WEBC

LYM 1.31 10% 1.30] ] [ —14.00

MID 0.10-10% 0.30[ 1 | [ ]1.00

GRA 0.61 - 10% 2,401 | [ —17.40

LYM% 64.9+ % 19.1] [ [ 1485

MID% 48 % 4.5] | I 112.1 e

GRA% 303-% 4360 ] I 173.4 400
RBC

RBC 2.35-10% 379 0] [ 1578

HGB 60 - g/l 115N [ | [173

HCT 17.39 - % 34000 [ 153.90

MCV 74 -l EI | [ |98

MCH 25.4-pg 275 N1 [ 132.4

MCHC 344 + g/l 37| I i |342 200

RDWs 49.9 +fi 36.2] [ ] 1497 PLT

RDWC 206+ % 11.7] I I I]14.0

PLT 62 -10% 1560 ] [ Ja42

PCT 0.05- % 0.16[ 1 [ [ J0.36

MPV g3 fl 8.3 ] | 1121

POWs 1.4 f 1.1 1 | 119.7 50

PDWc 3%.0 % 37.8] | [ ]43.6

P-LCC 16 - 10% 551 [ [ ]13%

P-LCR 2577 % 25.30] ] [ ]52.80

Lyse 0.20 ml

PrYW 283/286

PrvR 3421345

Comment;



Cell-Tech 380
Sample ID 2 Name
Patient ID Birth date 00/00/0000
Type Human | Sex _
Test date 19/02/2021 17:26  Serial No. 665000215
Report date 19/02/2021 18:00 Doctor
WBC 8.28 10% 5.00[ | [ 111.60 WBC
LYM 2.56 107 1.30] | 14.00
MID 070 10%  0.30] o] ]1.00
GRA 502 10° 240 T W ] [7.60
LYM% 31.0 % 19.1] [T ] —148.5 ;
MID% 84 % 4.5| [ 0] 1121 S N e , ,
GRA% 60.6 % 43.6] [ 07T 173.4 28 89 142 400

RBC

RBC 463 107 379 [ T ] 1578
HGB 137 gl 115] [ o] 1173
HCT 39.67 % 34.00[ N 153.90
MCV 86 fl 84| ] I 198
MCH 29.6 pg 27.5[ [ o] 132.4 ;
MCHC 346 + g 3170 | T 342 200
RDWs 53.7 + 1l 36.2[ | L] 14%.7 _ PLT
RDWc 18.0+% 1.1 [ [T 140
PLT 238 101 156] T 342
PCT 020 % 016 [0 ] 10.36
MPV 85 fi 8.3 ] I 1121
PDWs 120 f 1.1 M1 1197 12 24 5t
PDWc 396 % 37.8[ [0 7 143.6
P-LCC 65 10% 55 L [ 1139
P-LCR 2719 % 25.30[ | 153.80
Lyse 0.90 ml
PrYW 285287
PIVR 345/348

Comment;



Cell-Tech 380

Sample ID 3 Name

Patient ID Birth date 00/00/0000

Type Human | Sex e

Test date 19/02/2021 17:31  Serial No. 665000215

Report date 19/02/2021 18:00 Doctor

WBC 21,68+ 10%) 5.00] [ [ @ 111.60 WBC

LYM 3.04 107 1.30] [ 0 ] 14.00

MID 1,30+ 10% 0.30 | 1 11.00

GRA 17,34+ 10% 2.40[ I [ W 17.60

LY M% 14.0- % 1910 ] | |48.5

MID% 60 % 4.5] I [ T12a i

GRA% 80.0 + % 43.6] T L] [73.4 26 92 159 400
RBC

RBC 566 10°0 3791 W ]578

HGB 185+ gl 115] [ (] [173

HCT 53.54 % 34,00] I L 153.90

MCV 95 fl 84| [ 1] Jo8 K

MCH 32.6+ pg 27.5 I | ]32.4 L , . ;

MCHC 345+ g/ 317] [ i |342 32 200

RDWs 58.8 +fl 36,2 [ TH 1497 PLT

RDWc 171+ % 11.0] I [T 1140

PLT 508+ 10%] 156 I [ T 342

PCT 0.45+ % 0.16] [ [0 __]0.36

MPV 89 fl 8.3] I [ 121

PDWs 138 1 1.1 . 9.7 %0

PDWC 412 % 37.8[ [T 1 ]43.6

P-LCC 157 + 1071 55 1 W19

P-LCR 3098 % 25,30] | ] 153.80

Lyse 0.20ml

Pryw 2831286

PrVR 343/345

Comment:



Calibration

Date 19/02/2021 18:01
Model Cell-Tech 380
Serial 665000215
Version 3.8
Compiled May 52020 10:32:26
FPGA firmware 1.03
PIC boot 0.4
PIC main 2.1

1940242021 17:16 Factory
WBC=0.97 RBC=0.86 HGB=0.77 MCV¥=1.01 RDWc=1.06 PLT=0.89 MPV=0.86



Stress test

Date 18/02/2021 16:10
Model Cell-Tech 380
Serial 665000215
Version 3.8
Compiled May 52020 10:32:26
FPGA firmware 1.03
PIC boot 0.4
PIC main 2.1
RBC WBC PLT HGB
10M 21 10791 10191 ol
31, 0.00 0.02 5 1
30, 0.00 0.02 6 1
29, 0.00 0.03 3 1
28, 0.00 0.03 3 1
27 0.00 0.02 3 1
26. 0.00 0.02 3 0
Z5 0.00 0.03 4 1
24. 0.00 0.02 3 0
23 0.00 0.02 3 0
22, 0.00 0.02 3 0
21, 0.00 0.02 7 1
20. 0.00 0.02 2 1
19, 0.00 0.02 7 1
18. 0.00 0.02 4 1
17, 0.00 0.02 1 1
16, 0.00 0.02 2 1
18, 0.00 0.03 3 1
14. 0.00 0.02 2 1
12 0.00 0.02 2 1
12. 0.00 0.02 1 0
1. 0.00 0.02 8 0
10. 0.00 0.03 2 1
9, 0.00 0.02 2 0
8. 0.00 0.03 2 0
i 0.00 0.03 6 1
6. 0.00 0.02 1 0
5 0.00 0.02 1 0
4, 0.00 0.03 z 1
3, 0.00 0.03 4 0
2 0.00 0.03 6 0
1. 0.00 0.05 4 0



Self test

Date 18/02/2021 16:13
Model Cell-Tech 380
Serial 665000215
Version 3.8
Compiled May 5 2020 10:32:26
FPGA firmware 1.03
PIC boot 04
PIC main z.1
Overall result Success v
HGB 5748 [3000,60000] v
Vacuum 447 5mBar [300.0,600.0] ¥
Drift 8.7mBar/10s [0.0,10.0] ¥

=== WRBC channel result ===

Electrode voltage
Electrode offset

48.6V [45.0,55.0] v
1.7mV[-6.5,6.5] ¥/

Electrode current 857uA [830,930] v
Noise test Opls/Ssec [0,5] v
Amplifier test 20000pls [19990,20005] ¥
Peak 1264mV [1050,1800] v
Deviance 40mV [0,80] v
Fast blank measure 26 [0,100] v
Fast blank probe min 274 [200,450] ¢
Fast blank probe max 275[200,450] ¥
=== RBC channel result ===

Electrode voltage 48 9V [45.0,55.0] ¢
Electrode offset 1.6mV [-6.5,6.5]
Electrode current 863uA [830,930] v
Noise test Oplsf5sec [0,5] v
Amplifier test 20000pls [19990,20005) v
Peak 1259mV [1050,1800] ¥
Deviance 40mV [0,80] v
Fast blank measure 4[0,100] ¢
Fast blank probe min 364 [200,450] v

Fast blank probe max 365 [200,450] v



