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Az itt szerepl6 informaciok elGzetes figyelmeztetés nélkil valtozhatnak.
A Boditech Med Inc. nem vallal felelGsséget, azt itt szereplé mdszaki és szerkesztési hibakért

vagy hianyossagokért.

Ezen kivil az elemekben, mint az optikai érzékel6ben, a rendszer alaplapban és a meghajtéban
barmilyen hibas m(ikodésiik esetén fel kell venni a kapcsolatot a Boditech Med Inc. szerviz
részlegével.

A dokumentumban nem javasolt elemek jogosulatlan m(ikodése érvényteleniti a meglévé
garanciat.

Technikai segitségért forduljon a kévetkez6hoz:
Boditech Med Inc. Technikai Szolgaltatas
Telefon: +(82)-33-243-1400, Email: support@boditech.co.kr

d Boditech Med Részvénytarsasag

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, Koreai Koztarsasag
Telefon: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail : mail@obelis.net

C€

1030 Brisszel, BELGIUM
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1. Altaldnos figyelmeztetés és fontos iranyelvek

Grafikus szimbdolumok

A kovetkez6 lista magaban foglalja azokat a jeloléseket/szimbdlumokat, melyeket a teljes
gépkonyv, a termék cimkéje, a csomagolds és a termék designhoz kapcsolodd szamos jeldlés

tartalmaz.

Szimbolum

Leiras

Gyarté

A gyartas datuma

A gyartas orszaga

=

wal

o]
mEm

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben/Eurdpai Unidban.

C€

CE megfelel6sségi jelolés

UDI

Egyedi termékazonositd

IVD

In vitro diagnosztikai felhasznalasra

REF

Kataldgasszam / Megrendelési szam

SN

Szériaszam

Bioldgiai veszély
Bioldgiai veszélyrél szol6 figyelmeztetés. Ugyeljen arra, hogy elkeriilje a
bioldgiai veszéllyel torténd expoziciot.

Bioldgiai kockazat

Utalva minden olyan anyagra, mely bioldgiai aktivitasuk (példaul
virustartds) alapjan veszélyesek lehetnek az emberre, allatokra,
névényekre vagy a kornyezetiikre.

Form-GEQ2-15 (Revizi6 04)

Figyelmeztetés
Ez a szimbdlum kiilonosen egy olyan biztonsagi jel6lés, ami akkor
hasznalatos, amikor a berendezéssel kapcsolatban kiilonleges
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figyelmeztetésrdl vagy dvintézkedésrdl van szé, amely masképp nem
taldlhaté meg a cimkén. A , Figyelmeztetés” szimbdlum a ,Figyelem,
olvassa el a hasznalati utmutatot” értelmezésben is hasznalatos.

Olyan veszélyhelyzet, amit nem tud elkertlni, ami a kezel6 vagy a
kozelben |év6 személy sériléséhez vezethet (példaul aramitése, vagy UV
sugarzas.)

LEZERsugarzas
Ne nézzen bele sugarba.

‘ Tekintse at a hasznalati utmutatot.

Gydjtse kulon, szepardlva az elektromos és az elektronikai eszkozoket.

USB csatlakozas/memodria

H6meérsékleti korlatozasok

Paratartalom korlatozasok

& == A’I\”@M%’ >

Egyenaram

Valtakozd aram

Bekapcsolds (aram)

Kikapcsolas (daram)

Importdr

RIED|| |

Forgalmazé

R
&
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A Elektromos veszély!
Danger

Ha az analizatort az Utmutatdban nem javasolt mddon haszndlja, aramutést, égési sérilést,
tlzet vagy egyéb veszélyeket tapasztalhat. A kockdzatok csokkentése érdekében, kérjik
kovesse az aldbbi utasitasokat:
- Kizardlag az analizatorhoz mellékelt tapkabelt hasznalja.
- Az analizatornak nincsenek a felhasznalo altal javithato részei. Soha se szerelje szét az
analizatort.
- Ne tegye ki az analizatort viznek, vagy folyadéknak barmilyen korilmény alatt
(bekapcsolt, kikapcsolt, aramtalanitott, aram alatt 1évé allapot)
- Amennyiben sziikséges a berendezés tisztitasa, a tesztkazettatarolot és a berendezés
kiilsé fellletét puha térl6ronggyal térélje le. Aramtalanitott allapotban tegye mindezt.
- Amennyiben az analizdtort hosszabb id6re tarolni szlikséges, aramtalanitott
allapotban tegye.

fs‘;% Bioldgiai kockazat

A betegmintakat és a felhasznalt tesztkazettakat potencialisan fert6z6nek kell tekinteni és
potencidlisan fert6z6ként kell kezelni. A bioldgiai veszély lecsdkkentése érdekében, kovesse
az alabbi javaslatokat:

- A hasznalt tesztkazettakat a helyi vagy regionalis szabalyozasoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani és megsemmisiteni.

- A hasznalati élettartam végeztével, az analizator a Boditech Med Inc. részére kell
visszajuttatni Ujrahasznositas vagy végsé megsemmisités érdekében. Alternativ
lehetdségként, az analizator megsemmisithet6 a megfelel6 helyi szabdlyozasokkal
0sszhangban.

A helyi eldirasoknak megfelel6en semmisitse meg a bioldgiailag veszélyes anyagokat.
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& Lézersugdrzas
N\

Amidta az analizator egy beépitett |ézer modullal rendelkezik, a Iézersugarzas, és az emisszio

kockazatot jelent. Annak érdekében, hogy a kockazatot csokkentse, kérjik kovesse az alabbi

utasitasokat:

Soha ne alakitsa at és szerelje szét az analizatort. Ugyanis ez a lézersugarzas
,Szivargasahoz” vezethet.

Specidlis szemvédelem nem sziikséges a hétkoéznapi, normalis hasznalat soran: a lézer
emisszioja le van arnyékolva a kifelé iranyuld sugarzastol.

Ne nézzen bele a mikodés alatt 1évé rendszerbe barmilyen képalkotd eszkdzzel: a szort
|ézersugdrzas az optikan keresztll iranyithatd, ami fizikai sériilést okozhat.

Az analizator kilsé burka védelmet nyujt a felhasznaldnak a szort [ézersugdarzastél. Ne
nyissa ki a burkolatot.

A lézer teljesitményét csak a gyartd allithatja be.

& Figyelmeztetés

A lehetséges karok lecsokkentése érdekében, kovessen az alabbi utasitasokat:

A megadott utasitasok be nem tartasa esetén a garancia megsziinik.

Hasznaljon tiszta, pormentes kdrnyezetet.

Ne tegye ki az analizatort tulzott paratartalomnak és magas hémérsékletnek.

Ne helyezzen semmilyen targyat sem az analizatorra.

Ne hasznaljon mast, szigoruan az analizatorhoz kapcsolédd termékeket hasznalja.
Az analizator nyilasainak idegen targyaktdl mentesnek kell lennitk.
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Ovintézkedések a vizsgalat futdsa soran:

Ezen dvintézkedések be nem tartdsa téves értékeket eredményezhet.

= Bizonyosodjon meg, hogy az analizator a szamara megfelel6 kornyezetben van-e
elhelyezve.

= Avizsgalat futdsanak h6mérséklete 15-35°C kozottinek kell lennie.

= A tesztkazettdkat az ajanlott h6mérséklet alatti tarolasi kovetelményeken kell tartani.
Ne hasznalja a tesztkazettakat a lejarati idén tul.

= Hitelesitse a tesztkazettan és az azonositd (ID) chipen lévé gyartasi szamokat (LOT),
meg kell egyeznilk.

= Tartsa a tesztkazettat szobahé&mérsékleten a hasznalata el6tt legaldabb 30 perccel vagy
hosszabb ideig.

= A tesztkazetta féliatasakbdl torténé eltavolitasa kizardlag akkor torténjen meg, mikor
a betegminta hasznalatra kész allapotban van.

= A vizsgdlat el6tt, olvassa el alaposan a csatolt hasznalati dtmutatot és a futtassa a
vizsgalatot az ott leirtak betartasa mellett.
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2. MUkodési elv

Rendeltetésszeri hasznalat

Az ichroma™ |l analizdtor, a véltozatos analitok kvantitativ, szemi-kvantitativ és kvalitativ
mérését végzd fluoreszcens immumoldgiai modszeren (FIA) alapuld kitek rendeltetésszer(
haszndlatara szolgal.

Kizarélag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato.

Rendeltetésszeri felhasznalo
Az analizator m(ikodtetését és hasznalatat a jol képzett egészségiigyi és/vagy laboratdriumi
szakember végezheti.

Alapelv
(1) Az analizator Boditech Med Inc. altal gyarottt laterdlis aramldasd immunoldgiai
madszeren alapuld tesztkazettak jeleit olvassa le.
(2) Az analizator egy félvezet6 diddat lézert hasznal a fluoreszcencia létrehozasahoz.
(3) Az analizator a jeleket atalakitja az analit koncentraciojara.
(4) Az eredmény a kijelzén kijelz6dik, nyomtathatd és/vagy feltolthetd a gazdaszerver
kapcsolédasaval.
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3. A csomag tartalma

A tartalom ellendrzése

Az analizator és a kiegészit6i egy csomagban biztositva all rendelkezésre. A termék megfelel6
hasznalatahoz, a felhaszndlonak jol kell ismernie az OsszetevGket és a terminoldgiakat.
Ellendrizze le, hogy a kdvetkez6 komponensek a csomagban megtaldlhatéak-e: Amennyiebn
barmi hidnyzik, kérjik, hivja fel a terméktamogatasi csoportot a +(82)-33-243-1400 szamon
vagy a helyi forgalmazot.

icrhoma™ 1| 1db

Hasznalati Utmutatod 1db

SYSTEM CHECK CARTRIDGE

Rendszer-ellen6rz6

tesztkazetta és rendszer- 1 készlet
ellenérzé azonositd (ID) chip

AC adapter, és tapkapel 1db

HG6 nyomtatd papir (Tovabbi

g 1db
nyomtatépapir elérhetd)
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Valaszthato tartalmak

BIO @ TECHNOLOGY

Vonalkdd leolvaso 1db
Billenty(zet 1db
USB OTG kabel 1db
WIFl-adapter 1db
Bluetooth-adapter 1db
Memoriakartya 1db
AA ceruzaelem 1db
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4. Technikai jellemzék

Kiilso jellemzdok
O Méret 276 mm (szélesség) x 220 mm (magassag) x 91 mm (mélység)
o Saly 1,3 kg

O Energiaellatottsaga

Haldzati (AC/DC) Adapter

Bemenet: 100-240V ~ 50/60Hz, 1,5A
Kimenet: egyenaram (DC) 12V/5A
Elem: egyenaram (DC) 1,5V x 4

o Adat kimenet

LCD / bels6 nyomtato

Kornyezeti elGirasok

0 Uzemi hémérséklet

15-35°C(59-95 °F)

o Tarolasi
hémérséklet

-20 - 50°C (-4 — 122°F)

o Paratartalom

Paratartalom: 10 — 70 % (nem-kondenzald)

O Kornyezeti
tulajdonsagok

Szdaraz és tiszta, sima, horizontalis fellilet.
Kerilje a kozevetlen napfényt, rezgéseket és az erbs
elektromdagneses mez6t.

Optikai rendszer

0 Fényforras

Lézer dioda
Névleges sugarzdsi hulldmhossz: 635 nm
Maximalis teljesitmény: kevesebb, mint 1 mW

o Detektor Fotodidda

Egyéb jellemz6k
USB 4 port
LAN 1 port

O Interfész Memdriakartya 1 port
oTG 1 port

LCD / beépitett nyomtatd

o Kijelzé

TFT LCD (érint6képernyés)

Az analizator megfelel az EN IEC 61326-2-6 szabvany EMC kovetelményeinek.
Az analizator megfelel az EN 61010-1 és EN 61010-2-101 szabvanyok szerinti biztonsagi

kovetelménynek.
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5. Funkcionalis és miikodési elemek

<El6Inézeti oldal>

Sorszam Az egység neve Funkcio

A teszttel kapcsolatos 6sszes informacio
@ LD megadhaté ezen a fellleten.

Kijelzi a vizsgalati eredményeket és
rendszer figyelmeztetéseket.

Azonosito (ID) chip bemeneti helye | Azonositd (ID) chipet ide kell behelyezni

Tarolé és tarold fedele Ez tarolja a tesztkazettat.

Y Méri a szobahémérsékletet, ahol az
H&mérsékleti érzékels / szenzor

analizator kihelyezve van.

©@ ® |©E

Hényomtato Kinyomtatja az eredményeket
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<Hatso és fels6 oldal>

Sorszam Az egység neve

Funkcio

®

Elem helyének fedele

Amikor az elem fedele kinyitdsra kerul, akkor
behelyezhetd az Uj elem, valamint az SD
memoriakartya

Bekapcsolégomb

A f6 energiaellatas bekapcsolasahoz szikséges
gomb

Tapkabel port

Tapfesziiltség kabel csatlakozo port

USB OTG port

PC-hez val6 csatlakoztatashoz

USB port

interfész periféridkhoz; vonalkdd olvasé stb.

@OEE® ®

LAN port

Ethernet (internet) kdbel csatlakozd helye

Form-GEQ2-15 (Revizi6 04)
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6. A késziilék telepitése

A vizsgalati futtatas el6tt, kérjik olvassa el ezen hasznalati dtmutato 1.
fejezetében fellelhet( a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket

1) Tapegység
Kérjuk, olvassa el az idetartozd 4. Technikai jellemz6k fejezetet az analizator beallitasa
érdekében és/vagy az itt alabb leirtakat.

e VAaltéaramu halézati adapter hasznalata

@ Kérjuk, ellendrizze le, hogy a kapcsolégomb ,,OFF” (,,KI”) &llapotban all-e és, hogy a haldzati
adapter az energiaellatasi porthoz van-e csatlakoztatva.

(2) Csatlakoztassa a tapkabelt a kiils dramforrashoz.

e Elemek hasznalata

Az elemek hasznalata kizardélag aramsziinet esetén lehetséges. Hosszu ideig
nem lehetséges az elemek hasznalata a normal mikodés soran. Javasoljuk a
valtakoz6 aramu adaptert és a tapkabelt a stabil biztonsagos Gizemeltetéshez.
Az elemekkel 30 multiteszt vagy 2 egyszeri teszt végezhetd el.

A valtakozé aramu haldzati adapter és az elemek egyidejd hasznalata
lehetséges. Bar javasoljuk, hogy a haldzati adapter hasznalatakor tavolitsa el
az elemeket a késziilékbdl.

Kérjik, ne haszndlja a nyomtatét, amikor az ichroma™ Il készilék elemmel
mukodteti.

A nyomtatd hasznélata tulzott aramfelvétel miatt aramkimaradast okozhat.
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(@D Nyissa ki az analizator aljan taldlhatd elem fedelet. Kérjiik, ellen8rizze az elemek
irdnyultsagat és a behelyezés megfelel6 modjat.

(2) Zérja be az elemfed6t és helyezze az analizatort a megfeleld pozicidba.

2) Mikodési kornyezet
Kérjiik, olvassa el az idetartozo 4. Technikai jellemz6k fejezetet.

3) Beilizemelés
Tavolitsa el az alkatrészeket a csomagolasbal, és ellendrizze, hogy nincsenek-e fizikai sériilések
vagy hianyzé alkatrészek.
(@ Csatlakoztassa a tapkabelt az adapterrel egyiitt a hatsd részen 1évé tapkabel csatlakozdhoz.
(2 Kapcsolja be a bekapcsolégombbal az analizatort.

N

- 4

Az analizatoron végighalad a betoltési Iépések, beleértve az 6n-ellenérzé folyamatot is.
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iCHROMAIL

Check the Moving part

Check the Disk part
Check the Optical part

Check the Temp.part Sl

Application : IR2.01.01.00
Firmware : FI2ZWW.02.22

Vizsgalati eredmény

Leiras

OK'!

Az ichromaTM Il rendszer normalis/megfelel§ allapotban van

Nem elérhetd !

Fellépet néhany probléma az analizator egységeivel, vagy a
kornyezeti h6mérséklettel, ami nem megfelel6 az optimalis
mikodéshez.

A rendszernek kortlbelll 10 masodpercig tart mig az

érintéképernydn a vizualis valasz a felhasznalo felé mutatkozik.

(@) Példak fellépé hibakra

Vizsgalati eredmény

Leiras

Optikaban fellépd
meghibasodas !

Mozgathaté
egységekben fellépd
hiba !

Tarolo lemez hiba |

Kapcsolja ki: Kapcsolja ki a késziiléket és vegye fel a kapcsolatot
a helyi forgalmazéjaval vagy a gyartéval.

Figyelmen kivil hagyas: Folytathatja a kovetkez6 lépést, de
lehetetlen vizsgalni a mintakat.

H6mérsékletérzékel6
hiba !

Lehet6ség van az elemek tesztelésére, de a vizsgalati
eredmények nem feltétlenlil lesznek pontosak, mert a
hémérséklet nem éri el a javasolt feltételeket. Kérjiik, hivja a
gyartot vagy a hivatalos forgalmazot.

Kapcsolja ki: Kapcsolja ki a késziiléket és vegye fel a kapcsolatot
a helyi forgalmazéjaval vagy a gyartéval.
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Figyelmen kiviil hagyas: Folytathatja a kdvetkez6 1épést, és a
mintak vizsgalatat.

Lehet6ség van az elemek tesztelésére, de a teszt eredményének

Nyomtato . . el L s .
o .y. o kinyomtatdsa lehetetlen. Kérjlk, hivja a gyartot vagy a hivatalos
inicializalasanak

Hibdia | forgalmazot.
ibdja !

Kapcsolja ki: Kapcsolja ki a késziiléket és vegye fel a kapcsolatot a
helyi forgalmazdjaval vagy a gyartoval.

Figyelmen kiviil hagyas: Folytathatja a kovetkez6 |épést, és a
mintak vizsgalatat.

Onellendrzé |épések a kdvetkezdk:

@ M(kodtets és nyomtaté részek ellen8rzése (Mindkettd
ugyanazt a h6nyomtatdt hasznal)

(2 Optika

(3 Tarold lemez

(@ HBmérséklet (kdrnyezeti h8mérséklet)

Ne szedje szét az ichromaTM Il eszkozt, ha az 6nellen6rzé
folyamatos soran hibak lépnek fel.

Ha az 6nellendrzési folyamat kozben kikapcsolja a késziiléket, az
meghibasoddashoz vezethet.

Ha a vizsgdlati eredmények azt mutatjak, hogy a mikdodtetd,
optika vagy tarold lemez ,Nem allnak rendelkezésre”, hivja a
gyartot vagy a hivatalos forgalmazot.

Ha a mUkodési h6mérséklet (15-35°C) a tartomanyon kivil esik,
kérjlik, allitsa be a kornyezeti hémérsékletet 15-35°C-ra.

(5 Ha az dnellenérzés sikeresen befejez8détt, az ichromaTM Il készilék megjeleniti a

féképerny6t.
Dec-19-2016 / 13:44:42

Single
Test

w

System off Holder In/Out Review
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7. Vizsgalat futtatasa

Kapcsolja be az dramellaté gombot
(Az dramellato gomb az eszkoz hatulso részén taldlhato) |

- Helyezze be vagy regisztralja az azonosito chipet,
amit vizsgalni kivan

v

Koppintson a , Tobbszoros Vizsgalat” lehetGségre
a féképernyén

v

Helyezze be a mintaval betoltott tesztkazettat a
tesztkazetta taroloba és koppintson a ,Start” gombra.

v

Ellendrizze le a vizsgalati eredményt.
(LCD képernyén vagy a kinyomtatott papiron)

|

_’ Dobja el a felhaszndlt tesztkazettat.

Kihagyhatja a kovetkezd lIépéseket

ol

Allitsa be az , id6zit6t”.

Vigye be a beteg azonositojat,
életkorat és nemét.

SO O

Ha minden teszt befejez6dott, I
kapcsolja ki a késziiléket a megfelel6 1épések szerint. |

A vizsgalat el6tt figyelmesen olvassa el a tesztkazetta csomagolasi
tajékoztatdjat.

Ellenérizze, hogy a tesztkazettdk tételszama (LOT) és az azonosité (ID) chip
megegyezik-e.

A tesztkazetta és a Boditech Kontrollok a szallitd altal elGirt tarolasi
kortlmények kozott kell tarolni.

Amennyiben a vizsgalat hirtelen ledll, vagy hiba Iép fel, a megfelel6 hibakdd
jelenik meg a kijelz6n.

A hibdk és a megolddsuk tovabbi informacidért kérjik, tekintse at a 10.
Hibaelharitas fejezetet.
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1) Vizsgalat futtatasa

Dec-19-2016 / 13:44:42

Single
Test

System off  Holder In/Out

o Az egyes gombok funkcidja

Review

Sorszam

Gomb

Funkcio

@)

Single Teszt — Egyszeres
vizsgalat

Egyszeres vizsgalat kivitelezéséhez sziikséges.

Multi Teszt — Tobbsz6ros
vizsgalat

Tobszoros vizsgalat kivitelezéséhez sziikséges.

QCTest —
MinGségellendrzési
vizsgalat

MinGségellendrzési vizsgalat kivitelezéséhez
szlikséges.

System Off — Rendszer
kikapcsoldsa

A mérbeszkoz kikapcsolasahoz vagy Ujrainditasahoz
szlikséges.

Holder In/Out — Tarolo
Be/Ki

A tesztkazetta tartét behuzza vagy kiadja.

Review — Attekintés

Attekintés mddot lehet elhozni vele.

O ©| ®| @ | ©®

Setup — Beallitas

Bedllitasi modot lehet el6hozni vele.

Form-GEQ2-15 (Revizi6 04)
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e Az egyes ikonok leirasa
Nov-03-2015/ 8:10:45 am

lkon Megnevezés Leiras

T0REE Elem Az éppen elemmel m(ikédé ichroma™ Il készilék elemtdltottségét
toltottsége | mutatja.

Halozati Amikor a valtéaramu adapter csatlakoztatva van a készilékhez,
adapter ugy azt ez az ikon mutatja.

Z06ld: A kornyezeti h6mérséklet a 15-35°C kozott

Hoémeérsékleti | tartomanyon belil helyezkedik el.

tartomany | Piros: A kornyezeti hémérséklet a 15-35°C tartomanyon

kivilre esik.
WIFI Amikor a készilék WIFI-hez csatlakozik, Ugy azt ez az
ikon mutatja.
Amikor a készillék Buetooth-on csatlakozik, Ggy azt ez az
Bluetooth ] ]
ikon mutatja.
Amikor a késziilékbe ethernet kabel (vezetékes internet)
Ethernet

csatlakozik, ugy azt ez az ikon mutatja.
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2) Vizsgdlat futtatdsa
<Egyszeres teszt>

BIO @ TECHNOLOGY

Koppintson a ,,Single Test” (,,Egyszeres teszt”)
lehetdségre a féképerny6n, majd az
ichromaTM Il késziilék a kovetkez6 képernyét
mutatja.

Nyissa ki a tesztkazettdat és tegye a
tesztkazetta tdroldba, majd koppintson a
,Next” (,,Kévetkez6”) gombra.

Amennyiben a felhasznalé az azonosité (I1D)
chipet az azonosité (ID) chip portba nem tette
be vagy el6z6leg nem volt ott megtalalhatd, az
ichroma™ |l képernydje a kdvetkezd
megjegyzést (Notice) mutatja. Kérjlk, tegyen
be egy azonosito (ID) chip-et, ami a hozza
tartozo teszkazetta gyartdsi szamaval
megegyezik.

Jul-12-2023 / 16:41:46 a5

&

Insert or store the ID-chip
in the system.

Ellendrizze, hogy a tesztkazetta, a LOT szam és
a lejarati ddtum megfelel-e a képernydén
kijelzett tartalomnak. (El6fordulhat, hogy a
LOT szdm és a lejarati id6 nem jelenik meg az
ichroma™ elem LOT szdmanak megfelelGen.)
Vigye be a betegazonositét (maximum 15
karakter), életkorat és nemét. (Ez a lépés
kihagyhatd.)

Koppintson a , Next” (,Kévetkez3”) gombra.
Majd az ichromaTM |l mutatni fogja a
vizsgalati eljarast.

Oct-28-2015 / 4:15:42 pm

Helyezze be a mintaval beto6ltott vizsgdlati
tesztkazettdt a tesztkazetta tdroléba és
koppintson a ,,Start” gombra azonnal.

Az ichroma™ Il ki fogja jelezni a reakcié
(inkubacid) idejét. Amikor a reakcié
befejez6dott, akkor az ichromaTM Il késziilék
automatikusan elkezdi a vizsgalatot
(leolvasas).

Amikor a vizsgalat befejez6d6tt, akkor az
ichroma™ [l késziilék LCD kijelz6je mutatni
fogja a teszteredményt és a bels6 memariaba

STe =4
SLEPIS

Reaction progressing..

02:53
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el fogja menteni. Ki tudja nyomtatni a vizsgélat
eredményét, akkor ha a ,Print” (,Nyomtat”)
gombra koppint.

Amennyiben az ,0K” vagy a ,,Print”
(,Nyomtat”) gombra koppint, tgy az
ichroma™ Il késziilék visszaall a ,,Single Test”
(,,Egyszeres Teszt”) képernyGijére.

BIO @ TECHNOLOGY

CRP Result

Patient ID

Age

Gender

Lot
Expire Date

Result

Kérjiik, dobja ki a felhasznalt tesztkazettat.

Uj teszt elvégzéséhez, hajtsa végre Ujra a teszt
inditasat az a ,,Single Test” (,,Egyszeres Teszt”)
utasitdsai szerint.

Jul-12-2023 / 16:41:46

Male
CRXXX01
2016.12.31

3.26 mg/L
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<Tobbszoros teszt>

Nov-11-2015 / 12:10:26 am 3= 8 -
o  PatientId  Age Gender Ttem Result '

1

e Koppintson a ,Multi Test” (, TObbszoros teszt”)
@ lehet&ségre a f6képernyén, majd az ichroma™ | .
Il a kbvetkez6 képernyGn fogja mutatni.

o Allitsa be az idGzitét.

e Vigye be a betegazonositét (maximum 15

karakter), életkorat és nemét. (Ez a lépés

/" patientId  Age Gender, Item Result
/
{ \

kihagyhaté.)
e Helyezze be a mintaval betoltott vizsgalati
@ tesztkazettdt a tesztkazetta tdaroldba és ;'i‘\
koppintson a ,,Start” gombra azonnal.

e Amikor a vizsgdlat befejez6dott, a tesztkazetta e _ -
neve és a vizsgalati eredmények a kijelz8 e i i
mutatni fogja, majd a szoftver automatikusan

elmenti azokat.

. X o . . . , . , Nov-11-2015 / 12:11:50 am S ___________ 8 &
e Kitudja tordlni a kijelzett vizsgalati eredményt, | ¥  raienio  age cender ™ rem T Resuc
abc 20 Male i CRP 295.60 mg/L. i

ha a torolni kivant eredményt kivalasztja és a

H H
abed Female | CRP 29592 mg/L ||

@ ,Delete” (,Torlés”) gombra koppint. Ki is tudja
nyomtatni a vizsgdlati eredményt, amelyet
szeretné. > 2 > D > 2 > 2 » 2

Home Delete Print Start

Kérjiik, dobja ki a felhasznalt tesztkazettat.
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Az ichroma™ vizsgélat kivitelezése el6tt, bizonyosodjon meg
afeldl, hogy a vizsgalat megnevezése, ugy mint a gyartdsi (LOT)
szama az azonositd (ID) chipen ugyanaz-e, mint a tesztkazettan
feltliintetett.

> >

Az icrhomaTM tesztkazetta LOT szambeli nem azonossaga az
azonositd (ID) chip-pel, hibalizenethez fog vezetni: , Helyezze be
az azonosité (ID) chip-et”.

Az ichromaTM vizsgdlat sikeres kivitelezését kovetéen, a
felhasznalt tesztkazettat a bioldgiai veszélyes hulladékokrél
artalmatlanitasardl szélé a helyi szabalyozasok szerint kell
kidobni.

Amennyiben a bekapcsolé gombot megnyomta a vizsgdlat
folyamata alatt, a kijelz8 lekapcsol. Azonban, a vizsgdlat tovabb
fut normalis mdédon anélkil, hogy hatassal lenne az eredményre.
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3) 1d6zit6 bedllitasa

e Amikor a , Time icon”-ra (,ld6mutaté ikonra”)
koppint, akkor az ichroma™ Il késziilék mutatni
fogja a ,Set Timer (Min.)” (,,Id6zit6 beallitasa”)
felugré ablakot. A ,+” vagy a ,-” gombokra

koppintva tudja bedllitani az id6zit6t maximum
60 percre.
o A bedllitott id6zit6 megerésitése érdekében,
@ koppintson a , Save” (,,EIment”) gombra.

e Amennyiben a ,Save All” (,,Elment mindent”)
gombra koppint, akkor az Osszes id6zité a

beallitott id6zitéssel lesz elmentve.

e Amikor a beallitott id8 lejar, az ichroma™ 1l
készilék figyelmezteté hangot fog kiadni és az i -
id6zit6 kijelzbje piros szintivé valik.

e A figyelmeztet6 hangjelzés befejezése
érdekében koppintson a reset gombra.

e Miutdn bedllitotta az idG6zit6t, koppintson a
,Start button”-ra (,Elinditd gombra”) az id6zit6
elinditdasahoz. Majd a ,Start button” (,Elinditd

gombot”) ,,Pause buttonra” (,Sziinet gombra”) -
00:58

@ valtozik.

e Az id6zit6 ledllitdsdhoz, koppintson a ,Pause
button” (,,Szlinet gomb”) lehetdségre.

e Majd a ,Pause button” (,,Sziinet gomb”) , Start
button”-ra (, Elinditd gomb”-ra) valtozik.

e Ha koppint a ,Reset gomb”-ra, amikor az
@ id6zité lejart vagy sziinet allapotban van, az

,ldémutatd ikon” az eredeti bedllitott idére
valtozik vissza.
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Minden vizsgalatot tiszta és stabil helyen kell kivitelezni.

A vizsgalati futtatds el6tt, kérjik, tekintse at az egyes tesztek csomagoldsat,
hogy megfelel6-e.

A tesztkazetta tulzott erével torténd tesztkazetta taroldba behelyezése az
ichroma™ |l késziilék meghibdsoddsahoz vagy hibdihoz vezethet.

Kérjuk, regisztrdlja a vizsgalati tételt a futtatdst megel6z6en.
Az Osszes tesztkazetta eldobhatd. Kérjik, dobja el a felhasznalt
tesztkazettakat a megfelel6 helyi szabdlyok betartasa mellett.

Amikor az ichroma™ Il késziulék ,Multi test” (,Tobbszorés teszt”)
uzemmodban miikédik, akkor az ichroma™ Il késziilék 100 vizsgélatot tud
futtatni folytonosan.

Ha nem szeretné haszndlni a bels6 id6zit6t, akkor Iépjen tovabb ezen a
[épésen.

Ugyanugy elhagyhatd a beteg azonositdjanak, életkoranak és nemének
bevitele is.

Be tudja vinni a betegazonositot a vonalkdd beolvasé segitségével (lasd 11.1
fejezetet).

Ha nem vdlasztja ki a beépitett nyomtatd lehet6séget, akkor a ,,Print”
(,Nyomtat”) gomb nem fog megjelenni az LCD kijelz6n. A vizsgalati
eredmények kinyomtathatok az asztali szamitégéppel valé Osszekottetés
segitségével (lasd 10.6 fejezet).

4) Az analizator leallitasa

e Miel6tt kikapcsolna az analizatort, | MERRZIIEZEEY
bizonyosodjon meg rdla, hogy az azonosité (ID)
chipet és a tesztkazettat eltdvolitotta az Single
@ azonosité (ID) chip portbdl és a tesztkazetta hes

tarolébal.

e Nyomja meg a ,System off” (,Rendszer leall”)

gombot a lekapcsolashoz. scoicits bl o iy S

Do you want to shut down the system?

az analizator kikapcsolasaért. aa

@ e Nyomja meg a , Turn off” (,Kikapcsol”) gombot
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Power off

Step 1
> Shutting down.

Do you want to shut down the system?

0 2 3

@ e Nyomja meg a ,Re-boot” (,Ujrainditas”)
gombot az analizator Gjrainditasaért.

i ’ Rebooting..Please wait
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8. MinGség-ellendrzés és adatkezelés

Az analizator integritasanak és megbizhatdsaganak megGrzése érdekében elengedhetetlen,

hogy a rendszer idénként mindség-ellenérzésen és rendszerellenérzésen atessen. Az
analizator adatkezelési funkciéval is rendelkezik: lekérhet6 és attekinthet6 a memdridban

tarolt vizsgdlati eredmény el6zmények.

1) Rendszerellen6rzés és mindség-ellendrzés
(1) RendszerellenGrzés

- A rendszerellen6rzéshez sziikség van a gyartd altal tdmogatott ,rendszerellenérzé

tesztkazettara” és ,rendszerellen6rz6 azonositd (ID) chip-re”.

- Az analizator méri a jel szintjét, amely daltal megerGsiti a biztositott referencia

tolerancia szintjét.

- Afelhaszndldnak azt tanacsoljuk, hogy futtassa le a rendszerellenérzést.

v' amikor az analiztort elsé alkalommal installaljak,

v' amikor az analizatort Uj helyre szallitjak,

v'amikor néhany hiba fellépett és

v amikor a vizsgalati eredmény abnormalisként figyelhet6 meg, vagy a referencia

értékt6l szamottevéen eltér.

e Nyissa ki a rendszerellen6rzé tesztkazetta

tasakot, amely az ichroma™ Il készilékhez
biztositott és végezze el az ellenbérzést a

kovetkez6k szerint (Rendszerellenérzé

tesztkazetta és rendszerellenérz6 azonositod

chip).

Megjegyzés: Amennyiben a rendszerellenérzé

tesztkazetta nitrocelluléz membrdnjdn idegen &=
anyagok taldlhatéak, akkor ez  hibds < G’Az}f:f’*‘

rendszerellenérzési eredményt eredményez.
Megjegyzés: Ne t6ltsén be semmilyen
vizsgdlati mintdt a rendszerellenérzé kazetta
minta befogaddsdra alkalmas vdlyulatdba.
Megjegyzés: Ne érintse meg kézzel a
rendszerellenérz6 tesztkazetta nitrocelluldz
membrdnjat.

Megjegyzés: Ne sértse meg a rendszerellenérzé
tesztkazetta nitrocelluloz membrdnjdt.
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Nov-11-2015 / 12:18:16 am

e Koppintson a ,QC Test” (,MindségellenGrzési

@ Teszt”) gombra a f6képernyén.  system QC
e Ezutan az ichroma™ 1l ki fogja adni a Materials

tesztkazetta tartét automatikusan.

/ -
Home Control list

e Helyezze be a rendszerellen6rz§ azonositd
chipet az azonositd chip portjaba és koppintson
a ,Next” (,,Kovetkezs”) feliratd gombra az LCD
kijelzén.

Megjegyzés: A rossz irdnyban vagy a tulzott
erével térténé azonosito chip behelyezése
meghibdsoddst fog okozni az ichromaTM Il
késziilekben. A rendszerellenérzési folyamat
@ folytatdsdhoz  be  kell illesztenie  a

rendszerellen6rzé azonosito chipet.

Megjegyzés: Ha elvesziti a rendszerellenérzési ‘

azonosito chipet, vegye fel a kapcsolatot a

Boditech Med Inc. technikai szolgdlatdval vagy

a meghatalmazott helyi képviselGjével.
Megjegyzés: Az LCD kijelz6n megjelené
felhaszndldi azonosité azt jelenti, hogy az
érintett felhaszndlé be van jelentkezve az
ichromaTM Il késziilékbe.

o Helyezze be arendszerellendrz tesztkazettat a
@ helyes iranyban és koppintson a ,Start”
gombra.

Insert the System check
cartridge and
press the start button.

Back Previous Start
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Oct-26-2015 / 6:04:24 pm

Result

System OK !

Oct-26-2015 / 6:04:24 pm

. y et . , . Result
e Az ichroma™ Il készilék el fogja végezni a | . b
® rendszerellenérzést és ki fogja jelezni az AEror 1!
ere d m é nyt UseriD Contact your distributor.
*? Py
Test log Re-Test
Nov-11-2015 / 12:16:04 am
pemm—" Result
ﬂ A Barcode err
Retry af m mdﬂmmh arcode of the
UserID 1 the mmm « rs, toﬂnnywr
- (7
Print Test log Re-Test
e Kitudja nyomtatni a teszt eredményét a ,Print”
(,,Nyomtat”) gombra koppintva.
e Kérjuk, csomagolja el a rendszerellen6rzé

tesztkazettat és a rendszerellen6rz6 azonosité
chipet az eredeti tasakba és zarja le. Ezutan
szobah6mérsékleten tarolja.

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a LOT szdm és
idé
rendszerellenérz6 tesztkazetta LOT szdma

a lejarati nem jelenik meg a

szerint.
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Teszt eredmény

Leiras

Intézkedés

A rendszer mikodése

Nincs szikség ellenintézkedésre.

Rendszer OK ! . . i )
megfelel6. A rendszert normalisan haszndlhatja.
A Prébalja Gjra a rendszerellenGrzési folyamatot,
miutdn ellendrizte, hogy a rendszerkazetta nem
$1 Hiba | A rendszerellendrzé szennyezett vagy sérilt.
tesztkazetta vagy a Ha ugyanazok a problémak mertlnek fel, hivja a
mérémdiszer optikaja | Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
kapcsan néhany meghatalmazott helyi képvisel§jét.
probléma felmeriilt.
& Prébalja Gjra a rendszerellenGrzési folyamatot,
miutdn ellendrizte, hogy a rendszerkazetta nem
$2 Hiba | Arendszerellen6rzé | szennyezett vagy sérilt.
tesztkazetta vagy a Ha ugyanazok a problémak meriilnek fel, hivja a
mérémdiszer optikaja | Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
kapcsan néhany meghatalmazott helyi képviselGjét.
probléma felmeriilt.
A Ellenérizze, hogy van-e idegen anyag vagy sériilés
a rendszerellen6rzd tesztkazettan és probalja Ujra
$3 Hiba ! A rendszerellenérzé a rendszerellendérzési folyamatot. Ha ugyanazok a
' tesztkazetta vagy a problémak meriilnek fel, hivja a Boditech Med Inc.
mérémszer optikdja technikai szolgalatat vagy a meghatalmazott helyi
kapcsan néhany képviselSjét.
probléma felmeriilt.
A Ellenérizze, hogy van-e idegen anyag vagy sériilés
a rendszerellen6rzd tesztkazettan és probalja Ujra
$4 Hiba | A rendszerellenérzé a rendszerellenérzési folyamatot.
tesztkazetta vagy a Ha ugyanazok a problémak merilnek fel, hivja a
mérémszer optikdja Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
kapcsan néhany meghatalmazott helyi képvisel§jét.
probléma felmerdilt.
Ellenérizze, hogy van-e idegen anyag vagy sériilés
a rendszerellenérzd tesztkazettan és probalja Ujra
. a rendszerellenérzési folyamatot.
S5 Hiba ! A rendszerellenérzé

tesztkazetta vagy a
mérémlszer optikaja
kapcsan néhany

Ha ugyanazok a problémak merilnek fel, hivja a
Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
meghatalmazott helyi képvisel§jét.
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probléma felmeriilt.

Vonalkéd Hiba !

Lehetetlen azonositani a
vonalkddot a
rendszerellen6rzé
tesztkazettan.

Helyezze be megfelel6 médon a rendszerellenérzé
tesztkazettat a tesztkazetta tartoba. Ellendrizze,
hogy vannak-e idegen anyagok vagy sériilések a
tesztkazetta vonalkddjaban, és prébalkozzon ujra
a rendszerellenérzési folyamattal.

Ha ugyanazok a problémak mertlnek fel, hivja a
Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
meghatalmazott helyi képvisel§jét.

llleszkedési Hiba !

A rendszerellendrzé
tesztkazetta és
rendszerellenérz6
azonosité chip LOT
szama nem egyezik meg

Ellenérizze le és egyeztesse a rendszerellen6rzé
tesztkazetta és rendszerellendrzé azonositd chip
LOT szamait és probalja Ujra a rendszerellen6rzé
folyamatot.

Ha ugyanazok a problémak merilnek fel, hivja a
Boditech Med Inc. technikai szolgdlatat vagy a
meghatalmazott helyi képviselGjét.
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(2) MinGség-ellenérzés (QC)
- A minGségellen6rzési futtatashoz szikséges a specifikus kontroll anyag, amelyet
kérésre rendelkezésre bocsatunk.
- Afelhaszndlénak ajanlatos minGségellendrzési tesztet végezni, ha
v’ egy Uj gyartési szamu tesztkazettdval dolgozik.
v a vizsgdlati eredmény abnormdlisként figyelhet6 meg, vagy a referencia
értéktdl szamottevben eltér.
v’ avizsgalati eredmény nincs 6sszhangban a tiinetekkel.
v arendszer frissitésre van sziikség.

<A kontroll anyagok regisztracidja>

Nov-11-2015 / 12:18:16 am

@ e Koppintson a ,Control List” (,Kontroll lista”)
gombra. Materials

Home Control list

Nov-11-2015 / 12:23:09 am 3= 8 -
hsCRP Universal Control I PCT Lv.1

PCT Lv.2 PCTLv.3

@ e Koppintson a ,Control Install” (,Kontroll
betoltése”) gombra.

Back Control install

Nov-11-2015 / 12:23:17 am

e Koppintson a,,Control Name” (,,Kontroll neve”)
gombra, majd az ichroma™ Il késziilék ki fogja

jelezni a Boitech Med Inc altal biztositott teljes
@ Control Lot

kontroll listat. Valassza ki a megfelel6t a

. oy . L , Control Exp.
regisztraciéhoz. Be tudja vinni a kontroll nevét

a vonalkdd leolvaso segitségével is.

e Koppintson a ,,Control list” (,Kontroll lista”) és
a ,Control exp.” (,Kontroll lejarata”) Nov-11-2015 / 12:24:18 am
lehetdségekre, és vigye be a megfeleld

informacidkat, amelyeket a kontroll cimkén

@ kinyomtatva fog szerepelni. Majd koppintson a Control Lot
,Next” (,Kovetkez6”) gombra. A Control Exp.

vonalkddolvasd segitségével torténd kontroll
név bevitele esetén a LOT szam és a lejarati

datum automatikusan betoéltésre kerdal.
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| Item Mean value Low limit High limit '
e Vigye be a tétel nevét (vizsgalat neve), az | ! ' A
atlagértéket és az alacsony és magas
@ szélsGértékeket. A vonalkddleolvasé
segitségével be tudja vinni ezeket az adatokat | ferres e >0
. Exp: 2015.11
is. 7 \ .
Back Delete s: Add Item ‘
Item Mean value Low limit High limit
. , .. , D-Dimer 5 1 10
e Amennyiben egynél tobb teszt tételt
@ szeretne regisztralni, ugy kérjuk,
kopplntson az IIAdd Item" (,,Tétel Control name : D-Dimer
Lot : test
hozzaadasa”) gombra. LEXpi20151
Ba B?Ite sae Adltem |
e Vigye be a megfelel6 informacidkat és

koppintson a ,Save” (,,Elment”) gombra a
teljes regisztracidért. A ,Save” (,,Elment”)
gombra koppintast kovet6en, ki tudja mar
keresni a regisztralt kontrollt az LCD

kiejlz6n.

hsCRP PCT Lv.1

Universal Control I

PCT Lv.2 PCTLv.3

A regisztralt kontroll anyagok informacidinak

leellendrzése
e A regisztralt kontroll anyagok
informacidinak leellenérzése érdekében,
koppintson a regisztralt kontroll nevére, o e |
amelyet ellendrizni  szeretne. Majd
ellenérizze le a tétel nevét, egységét, LOT
szamat, lejdrati idejat, atlag értékét,
legalacsonyabb és legmagasabb
szélsGértékeit.
A regisztralt kontroll anyagok

70 7

informacidjanak torlése

A torolni kivant kontroll nevét valassza ki,
majd koppintson a ,Delete” (,Torlés”)
érdekében, utdna
Majd az
informacid végérvényesen torlésre kerdil.

A kontroll
kézzel vagy vonalkédolvasdval is be lehet

gombra. A torlés

koppintson az ,OK” gombra.
Megjegyzés: informdcidkat

vinni.

D-Dimer Control

Exp:  2015.11
Mean value | Low limit | High limit
10 100
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Megjegyzés: Amennyiben a kontroll
informdciokat manudlisan viszi be, kérjiik,
adja meg pontosan és helyesen az
informdciokat a LOT szamrdl és a lejdarati
datumrol. A nem helyes adatok hibds
eredményekhez vezethetnek. A
vonalkddolvasd opciondlis kiegészité elem.
Amennyiben szeretné megvdsdrolni, kérjiik,
lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval
vagy a Boditech Med Inc. értékesitési
részlegével. Ha a felhaszndlé ugyanazt a
kontroll anyagot regisztrdlja ugyanazon
elemre, akkor a legfrissebb informdcidk

fognak regisztralddni.

<Egyszeres teszt>

Koppintson a QC test > QC Materials > Single
Test
MinGség-ellen6rzés anyagai > Egyszeres teszt)

lehet6ségre  (Min6ség-ellenbrzés >
Azutdn az ichroma™ Il a kovetkezd kijelz6t
fogja mutatni.

Nyissa ki a tesztkazettat és tegye a tesztkazetta
taroléba, majd koppintson a ,Next”
(,Kovetkez6”) gombra.

Amennyiben a felhasznalé az azonosité (ID)
chipet az azonositd (ID) chip portba nem tette
be vagy el6z6leg nem volt ott megtaldlhato, az
kovetkez6

ichroma™ Il képernySje a

megjegyzést (Notice) mutatja.

Jul-12-2023 / 16:41:46

Insert or store the ID-chip
in the system.

®

EllenGrizze, hogy a tesztkazetta, a LOT szam és
a lejarati ddtum megfelel-e a képernydn
kijelzett tartalomnak. (El6fordulhat, hogy a LOT
szam és a lejarati id6 nem jelenik meg az
ichroma™ elem LOT szaménak megfelel&en.)

Valassza ki a kontroll nevét. (A kivalasztott
kontroll LOT szdma automatikusan megjelenik)
,Next”
gombra. Majd az ichroma™ Il mutatni fogja

Koppintson a (,Kovetkezd”)

a vizsgalati eljarast.

Nov-27-2015 / 5:30:23 pm 328 =

CRP : Universal Control I

CRLFA13

i Control i

Back Previous Next
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e Helyezze be a mintdval betoltott vizsgalati

@ tesztkazettdt a tesztkazetta tdaroldba és
koppintson a ,,Start” gombra azonnal. Load thesample % Inserta carrdge % Touch sart buton
e Az ichroma™ Il ki fogja jelezni a reakcié S
@ (inkubacié) idejét. Amikor a reakcid 02:58

befejez8d6tt, akkor az ichroma™ Il késziilék

2016.08.31

automatikusan elkezdi a vizsgdlatot (leolvasas).

Back Previous

e Amikor a vizsgalat befejez6dott, akkor az
ichroma™ 1l készilék LCD kijelz6je mutatni
fogja a teszteredményt és a belsé memdridba

@ el fogja menteni.
e Ki tudja nyomtatni a vizsgalat eredményét,
akkor ha a ,Print” (,Nyomtat”) gombra
koppint. = T
e Amennyiben az ,OK” wvagy a ,Print” B I
(,Nyomtat”) gombra koppint, gy az ichroma™ Resu ValueEror 1

Il készulék visszadll a ,Single Test” (,Egyszeres “

@ Teszt”) képernyGijére.

e  Kérjuk, dobja ki a felhasznalt tesztkazettat.
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a LOT szdm és
a lejdrati id6 nem jelenik meg az ichroma™

elem LOT szamdnak megfeleléen.)
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Koppintson a QC test > QC Materials > Multi
Test lehetdségre (Mindség-ellenérzés >
MinGség-ellendrzés anyagai > Tébbszoros
teszt).

Azutdn az ichroma™ Il a kdvetkezd kijelz6t
fogja mutatni.

Valassza ki a kontroll nevet koppintva a piros
négyszogletd terileten. Amennyiben nincs
regisztralt kontroll, kérjik el&szor regisztralja
be a kontrollt.

Nov-11-2015 / 12:18:49 am 328 &«

o/ Control name Control LOT Item Item LOT Result

1

2

3

5

» 2 > 2 » 2 » D > B
Back in

Delete Print Start

Amiutan kivalasztotta a regisztralt kontrollt, a
kivalasztott kontrollnak a LOT szama
automatikusan megjelenik.

Helyezze be a mintaval betdltott vizsgalati
tesztkazettdt a tesztkazetta taroldba és
koppintson a ,,Start” gombra azonnal.

Nov-11-2015 / 12:19:04 am
«/ Control name Control LOT Item
>

..............

328 &
Item LOT Result

Amikor a vizsgdlat befejez6dott, akkor az
ichroma™ 1l készilék LCD kijelz6je mutatni
fogja a teszteredményt és a belsé memdridba
el fogja menteni.

Back Delete Print Start
Nov-11-2015 / 12:19:34 am

«/ Control name Control LOT ____1 Item  ItemlLOT _ Result

h \

1 hsCRP tt H P P

Back Delete Print Start

Ki tudja tordlni a kijelzett vizsgdlati eredményt,
ha a torolni kivant eredményt kivalasztja és a
,Delete” (,Torlés”) gombra koppint. Ki is tudja
nyomtatni a vizsgdlati eredményt, amelyet
szeretné.

Kérjiik, dobja ki a felhasznalt tesztkazettat.
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2) Adatkezelés

- Az analizator tartja az eredményeket a bels6 beépitett memdridjaban.
- A ,Review” (Attekintés) fiil a fémeniiben, megnyit egy ablakot, amely megjeleniti a
tarolt adatokat.
- Az adatok forditott kronoldgiai sorrendben jelennek meg.
<A vizsgalati eredmények attekintése>

Dec-19-2016 / 13:44:42

e Koppintson a ,Review” (,Attekintés”) gombra.
@ Megjegyzés: A tdrolt vizsgdlati eredményeket
nem lehet kinyomtatni, akkor, amikor a
vizsgdlat folyamata zajlik éppen.

System off  Holder In/Out Review

Py

o Az el6z6 vizsgdlati eredmények ellenérzése

@ végett, koppintson a ,Patient result” (,Beteg
v Date Patient ID Result
eredmeny") |ehetosegre' 2016-12-05 12:53:33 >15.00 %

2016-12-05 12:53:56 - ) <010 ng/mL

201612:05 12:54:15 20.00 ng/mL.

2016-12-05 12:54:33 - e >50.00 ng/mL.

201612:05 12:54:55 <50.00 ng/mL.

2016-12:05 12:55:13 500.00 ng/mL.

20161205 12:55:32 -Dimer > 10000.00 ng/mL

[/,
Print PID History

o Tovabbiinformacidért koppintson a vizsgalati

eredményre, amelyet ellendrizni kivanna. o P o s
©) Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a LOT szdm és e B A
Py .. gz . . Expire Date 2016.12.31 User ID
a lejdrati idé nem jelenik meg a e e =
rendszerellenérzdé tesztkazetta LOT szama “m

szerint.

Form-GEO02-15 (Revizi6 04) 37/60



Dokumentum szama: OPM-IR2-EN-IVDR
Datum: 2023. julius 13. (Revizié szama: 01)

<A rendszerellendrzési eredmények attekintése>

@ e Koppintson a ,Review” (,Attekintés”) gombra.

BIO @ TECHNOLOGY

Dec-19-2016 / 13:44:42

Single
Test
>

e

v
System off  Holder In/Out Review

e Koppintson a ,System Check”
(,Rendszerellenérzés”) lehetGségre és
ellendrizze le a rendszerellen6rzé vizsgalati

@ eredményeket.

o Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a LOT szdm és
a lejarati id6é nem jelenik meg a
rendszerellenérzé tesztkazetta LOT szdma
szerint.

Nov-11-2015 / 12:26:07 am

Review data

Patient
result

Control
result

v Date Lot Result User ID
8 2016120716735 System OK 1
9 a0wazerizazte o——
10 20161207 17:2258 3 System oK1
M 201812.0717:26:06 System OK 1

12 20181207 17:45:08 System oK1

K

Back Send
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<A mindségellendrzési eredmények attekintése>

BIO @ TECHNOLOGY

@)

Koppintson a tétel nevére.

Nov-11-2015 / 12:28:20 am

Valassza ki a teszt tétel LOT szamat, kontroll
nevét és a kontrol LOTszémot és koppintson az
,OK” gombra.

CRP
Item LOT
Control materials

Control LOT

A kivalasztott tétel informacidja jelenik meg a
kijelzén.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a LOT szdm és
a lejarati id6é nem jelenik meg a
rendszerellenérzé tesztkazetta LOT szdma

Nov-11-2015 / 12:28:45 am 3= 8 &
Item Con. : hsCRP
Lot : CRP.1 Lottt
CRP Bxp: Exp :2016.11
v 4 Date UserID  Temp.(°C) Result Status
L s oo < 233 2w2.72mgn outof range
|
4 2051190221838 218 234.81 mgn Out of range
3 20151110221408 - 238 233.30 mgiL Out of range
2
1

1
2015110221339 28 23455 mgn. out of range
1

28 234,98 mghL. Out of range

. ] ree
szerint. Back Send Graph

Amikor a grafikus megjelenités gombra
koppintott, akkor a kévetkezé mddon CRP e Bme

kilistazasra keriilnek a vizsgalati eredmények.
Megjegyzés: Az ichromaTM Il késziilék
hatékony mindségellendrzési modszer biztosit
a mindségellendrzési vizsgalati eredmények
analizdldsdra és grafikus megjelenitésére.

20151022 20151026 20151027 20151027 20151027 20151027  2015-10-
10:30 1811 09:35 21 213 213 214
Min ( 2.00 mg/L R

e WS S——
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Gombok

Funkcid / Leiras

Menj vissza az el6z6 képernyére.

Nyomtassa ki a kivalasztott vizsgdlati eredményt. (Csak akkor érhet6 el,
amikor a beépitett nyomtatoét vélasztotta ki).

Kildje el a kivalasztott vizsgalati eredményeket az asztali gépre, WIFI-n vagy
Bluetooth-on.

111

PID History

Amikor koppint erre a gombra egy beteg azonosité kivalasztasat kdvetden, a
kivalasztott betegazonosité minden vizsgalati eredménye kilistazasra kerdil.
Ha

nincs betegazonositd, akkor ez a funkcié nem elérheté.

Ki tudja keresni a vizsgalati eredményeket, datum, tétel neve és
betegazonosité alapjan.

Menj a kovetkezé oldalra.

Menj az el6z6 oldalra.

Kivalasztott vagy nem kivalasztott listazott vizsgalati eredmények. Amikor ez
a jel megjelenik valami mellett, akkor az azt jelenti, hogy ki van valasztva az a
tétel.

> <« EEE

Az ichroma™ |l készulék legfeljebb 1000 vizsgalati eredményt képes
elmenteni a bels6 memdridjdba. A kovetkez6 vizsgdlati eredmények
automatikusan elmentésre kerilnek, mig a régebbiek torlésre kerilnek.
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<A vizsgdlati eredmények nyomtatasa>

utan kozvetlendl.

e Abban az esetben, ha a beépitett nyomtato fel
van telepitve, akkor azonnal ki tudja nyomtatni
@ a vizsgalati eredményeket a vizsgalat befejezte

e A beépitett nyomtatd beallitasa érdekében, [
kérjik, tekintse at a 11. Karbantartds fejezetet.

BIO @ TECHNOLOGY

Nov-11-2015 / 12:28:20 am

PCT

Kinyomtatott tartalmak a kovetkez6k alapjan torténik.

Datum: 2022-05-04

Id6: 00:00:00

Felhasznald azonositd: admin
Tétel LOT: CRXXX01

Tétel Lejarati id6: 2023.XX.XX

Betegazonosito: aaa
Eletkor: 30
Nem: Férfi

Eredmény: 2,65 mg/|
Referencia érték: -

Datum: 2022-05-04

Id6: 00:00:00

Felhasznald azonositd: admin
Tétel LOT: CRXXX01

Tétel Lejarati id6: 2023.XX.XX

Kontroll: Univerzalis Kontroll I.

Kontroll LOT: UCIXXX03
Kontroll Lejarati id6: 2015.12

Eredmény: 43,4 mg/|
Minimum szélsGérték: mg/I
Maximum szélsGérték: mg/l

Példa
Futtatott vizsgalati Mindségellendrzési Rendszerellendrzési
eredmény teszteredmény eredmény
[ CRP teszt ] [ CRP QC teszt ] [ Rendszerellen6rz6 teszt |

Datum: 2022-05-04

Id&: 00:00:00

Felhasznald azonositd: admin
Tétel LOT:

Tétel Lejarati id6:

Eredmény: Rendszer OK !

vagy
Eredmény: Nem elérhet6 !

Hibakadd
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9. Rendszer beallitasok / konfiguraciok

BIO @ TECHNOLOGY

Az analizator ugy konfiguralhatd, hogy megfeleljen a felhasznald igényeinek.

1) Felhasznaldi azonosito

o A Belépési funkcid bedllitasa

(Ez a beallitas csak akkor érheté el, ha az
adminisztrator be van jelentkezve.)

(@ Koppintson a ,Login ON/OFF” (,BE/KI jelentkezés”)

gombra a funkcié eléréséhez.

Megjegyzés: A bejelentkezési funkcio bedllitdsdhoz

jelentkezzen be az admin fiékba. (Az ichroma™ |

késziilék az alapértelmezés szerint a ,,Login OFF” /

,Kijelentkezés” dllapotban van bedllitva.)

<Hogyan kell bejelentkezni az adminisztrdcio fiokba>

1) Koppintson a ,Setup > User ID” (Bedllitas >
Felhaszndldi azonositd) lehetbségre

2) Koppintson az ,Admin” (Adminisztrdtor)
lehetéségre

3) Koppintson a , Select User” (,,Felhaszndld

kivdlasztdsa”) és adja meg a jelszét. (A kezdeti jelszo:

0000).

Koppintson az ,,OK” lehetéségre a bejelentkezéshez

majd az ichroma™ Il eszkéz a képernyé aljén az ,,Add”

(,Hozzdad”) és a ,Login ON/OFF” (,,BE/KI jelentkezés”)

lehetdségeket fogja kijelezni.

Oct-28-2015 / 11:06:48 am 328 &
No. Operators Added State

1 admin - Selected

2 aaaaa » 2015-10-26 09:31

3 bbbbb | 2015-10-27 22557 u |

4 cceee 2015-10-27 22:57

5 ddddd | 2015-10-27 2257

{ )
Back Add Login ON/OFF
Tétel Leirds

Szeretne bejelentkezé | Amikor az ,OK" gombra

funkciét haszndini?

koppint, a bejelentkezé
funkcié elérhetd.

Szeretne kilépd funkciét
haszndlni?

Amikor az ,OK"” gombra
koppint, a kijelentkezé
funkcié elérhetd.

Az j felhaszndléi azonosito regisztracidja
(Ez a beallitas csak akkor érheté el, ha az
adminisztrator be van jelentkezve.)

@ Koppintson az ,,Add” (,,Hozzdadas”) gombra.

@ Vigye be az Uj felhaszndléi azonositot, a jelszot és

koppintson az ,OK” az Uj felhasznald

< ses

gombra

Megjegyzés: Amikor a bejelentkezés funkcidja él, az
ichroma™ |l késziilékbe torténd bejelentkezéshez
sziikséges lesz a felhaszndldi azonositora és a jelszora.
Legyen kériiltekinté a felhaszndloi azonosito és jelszo
helyesirdsakor.

A felhaszndldéi azonositonak és a jelszonak tébb mint 2
karakteriinek kell lennie.

Oct-28-2015 / 11:06:48 am 328 =&
No. Operators Added State
1 admin - Selected
2 aaaaa 2015-10-26 09:31
3 [ bbbbb -2015—10-27 22:57 . H |
4 cccce 2015-10-27 22:57
5 ddddd 2015-10-27 22:57

User 1D

Password
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o Jelsz6 megvaltoztatasa
(D Koppintson a felhasznaléi azonositéra, amelynek a
jelszavat meg kivanja valtoztatni.

(2 Koppintson a ,,Change Password” (,,Véltoztassa meg a
Jelsz6t”) gombra

(3 Vigye be a jelenlegi jelszét (current password), az U
jelszot (new password) valamint ismét az 0] jelszot (confirm
valtoztatdsdnak megerdsitése

password) a jelszo

érdekében. Majd koppintson az ,,0K” gombra.

No. Operators Added State
6 eceee 2015-10-27 2257
1 aaa | 2015-10-27 2309
R4l s
i 8 1t 2015-10-28 10:51

User information

User ID L

Added 2015-10-28 10:51

Modified

Change
(remetr, { oo [ 5 o ]

2015-10-28 10:51

Modify user password

User ID "
Existing password
New password

Password Confirm

e Felhasznald kivalasztasa vagy cseréje

(A jelenlegi felhasznal6 kijelentkezése nélkiil cserélni tud
a felhasznaldk kozott.)

(D Koppintson arra az operatorra, amelyet meg kivanja
valtoztatni

) Koppintson a ,Selec User” (,,Felhasznalé kivalasztdsa”)
gombra. Majd az ichroma™ Il mutatni fog egy felugré
ablakot a kdvetkez6 felirattal: ,,User change menu”

Oct-28-2015 / 10:51:49 am 328 &

6 eeeee 2015-10-27 22:57
aaa 2015-10-27 23:09

-
ff 2015-10-28 10:51

[

Add Login ON/OFF
User change menu

User ID f

Password

Oct-28-2015/ 10:51:49 am

6 ' eeeee 2015-10-27 22:57
7 aaa AUSI0TaNe] .
(3 Irja be a jelszdt és koppintson az ,,OK” gombra. . 201610281081 | Selected |
Back Add I.Aﬂn
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o Felhasznalé torlése
(@ Koppintson a felhasznaléra, melyet térélni kivan.

@ Koppintson a ,Delete” (,Toérlés”) gombra. Majd az
ichroma™ Il ki fog jelezni egy felugré ablakot a kévetkez8
felirattal: ,Delete user menu” (,Felhasznalé torlése
meni”). irja be a jelszét és koppintson az ,,0K” gombra a

kivalasztott felhasznalo torléséért.

o Kijelentkezés

@ A belépést kovetden meg fog jelenni a képernydn, a 6
meni jobb alsoé részében egy ,Logout” (,Kijelentkezés”)
gomb.

@ Amennyiben ki szeretne jelentkezni, koppintson a
,Logout” (,Kijelentkezés”), majd az ,OK” gombra a funkcid
Majd az ichromaTM I
felhasznald bejelentkezéséhez sziikséges a , Login menu”

véglegesitéséhez. egy masik

(,Bejelentkezés meni”) elnevezésl felugré ablakot fog
mutatni.

BIO @ TECHNOLOGY

Oct-28-2015 / 10:51:49 am 3208 =
No. Operators Added State
6 eeecee 2015-10-27 22:57
7 aaa 2015-10-27 23:09
= g
8 1 2015-10-28 10:51

Delete user menu

User ID

Password

[

Dec-20-2016 / 15:57:00

Single
Test

o v ™

System off  Holder In/Out Review Logout

Login menu

User ID |

Password

Lo | o |
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2) Vizsgdlati tétel informacio
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e Tétel regisztralasa

(@ Helyezze be az azonosité chipet, amelyet regisztrélni
szeretne, majd koppintson a ,Load” (,Bevitel”) gombra.
Ezutdn az ichroma™ Il késziilék mutatni fogja az azonosité
chip nevét, amely az azonositd chip portjdba keriilt
behelyezésre.

3128 &
Date Lot Exp

Nov-11-2015 / 12:31:09 am

2015.10.31 PSKHAOL 2016.12.31

p—

Load Delete

o Tétel kezelése

@ Ellendrizze le a regisztracié idejét, a LOT szamot és a
lejarati id6t a tételen, majd koppintson a tétel nevére, amit
le szeretne ellenérizni.

@ A regisztralt LOT torlése érdekében, valassza ki a LOT
szamot, amelyet tordlni szeretne, és koppintson a ,,Delete”
(,Torlés”) gombra. Majd az ichroma™ Il késziilék mutatni
fog egy ,Delete selected items?” (,Torli a kivalasztott
tételt?”) feliratu felugré ablakot. A torlés megerdsitése
érdekében, koppintson a ,Yes” (,Igen”) gombra.

Megjegyzés: Amikor a bejelentkezés funkcidja él, az
ichroma™ Il késziilékbe térténd bejelentkezéshez
sziikséges lesz a felhaszndldi azonositora és a jelszora.
Legyen kériiltekinté a felhaszndloi azonosito és jelszo
helyesirdsakor.

A felhaszndldi azonositonak és a jelszonak tébb mint 2
karakteriinek kell lennie.

328 =
Date Lot Exp

Nov-11-2015 7 12:31:09 am

2015.10.31 PSKHAOL 2016.12.31

p—

Back Load Delete

Delete item

Delete selected items?

=

3) Datum és Idé6

e Datum beidllitasa

(@ Koppintson a datum beallitasaért a ,date” (,datum”)
feliratra, majd a megjelené ,Set date” (,,Datum
bedllitasa”) feliratu felugré ablakon a ,,+” vagy a ,,-”
gombok segitségével, azokra rakoppintva allitsa be a
pontos datumot. A datum beallitasanak véglegesitéséért
koppintson a ,Set” (,,Beallit”) gombra.

Data &iime
¥ Date J

v Time

v Date Format
© setdate

+),
|

e il
28 12015

'Oct‘

“ S
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o 1dé beallitasa

@ Koppintson a datum beallitasaért a ,,time” (,idé”) feliratra,
majd a megjelené ,Set time” (,,Id6 beallitasa”) feliratu felugro
ablakon a ,+” vagy a ,,-” gombok segitségével, azokra
rakoppintva allitsa be a pontos datumot. Az id6 bedllitdsanak
véglegesitéséért koppintson a ,Set” (,Beallit”) gombra.

el
Data &iime
¥ Date J

v Time

e Datum forma
(Harom datum megjelenési forma koziil valaszthat)
(@ Hénap-Nap-Ev
(2 Nap-Hénap-Ev
(3) Ev-Hénap-Nap

Megjegyzés: Kérjiik, dllitsa be a helyes és pontos ddtumot
és idét. Amennyiben helytelen ddatum van bedllitva, az
ichroma™ Il eszkéz nem tudja kiszdmitani vagy ellenérizni
a tesztkazetta lejdrati datumadt.

Oct-28-2015/ 11:10:19 am * = 8 -
Datasaiime

¥ Date J

v Time

O Select date format

Normal (Oct-28-2015)

0ct-28-2015

28-0c1-2015 v

2015-Oct-28

Cancel
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e PC, Ethernet, Bluetooth, WIFI

(O Csatlakoztassa az asztali szamitégépet az ichroma
USB OTG kabelen keresztiil,
koppintson az ,ON” (,,BE”) gombra.

™ 1

készllékhez az majd

Megjegyzés: WIFI, Bluetooth, Ethernet (vezetékes internet)
funkcidk a kézeljévében lesznek elérhetdk.

Nov-11-2015 / 12:30:44 am 320 =

Communication

| % Ethernet
v Bluetooth

Nov-11-2015 / 12:30:48 am 320 =

P connection

e R R ——

5) Az ichroma™ Il analizatorrél

e  Gyari beadllitas

@ Koppintson az ,Initialize” (,Inicializaldsa”) gombra és
koppintson ,Yes” (,igen”) gombra a gyari beallitasok
végrehajtasahoz.

Megjegyzés: A gydri bedllitds visszadllitdsakor minden
mentett adat térlédik, és a torélt adatok nem dllithatok
vissza. Legyen dvatos a gydri bedllitds visszadllitdsakor.
Megjegyzés: Az ebben a meniiben megjelené énellenbrzés
eredménye a legutolso teszt eredménye. Az énellenérzé
eredmény sordn feltiintetett hémeérséklet az aktudlis
hémérséklet.

Initialize the system?

Al stored information will be permanently
d.

.
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o Kijelzé

@ Fényesség: az ichromaTM Il eszkdz biztosit 5 |épéses
fényesség beallitast.

@ Al6é lUzemmdd: Kivalaszthatja az alvd iizemmod
bekapcsolasat ugy, ha koppint az ,,ON” (,BE”) és ki is
kapcsolhatja ugy, ha koppint az , OFF” (,KI”) gombra.
Amikor alvé lGzemmddot hasznal, akkor annak az idejét
bedllithatja.

Megjegyzés: Az alvé lizemmdd bedllithatd ideje a
kévetkezbk: 10, 20, 30, 60 és 120 perc.

System
v Sound ¥ Language

v Printer

v Display

v Update

Display;

e Hang

(@ Figyelmeztetd be vagy kikapcsoldsa: Az ON/OFF
(,BE/KI")  gombokra  koppintva kivélaszthatja a
figyelmeztets beallitasat.

Megjegyzés: Az ichromaTM |l késziilék hangjelzést képes
adni, amikor a vizsgdlat elvégezésre keriilt, az idé lejart
vagy ha hiba tértént.

Dec-19-2016 / 13:51:54 8 &

sound|

e Nyomtatd

@ ON (BE): Amikor a nyomtaté be van kapcsolva, az
ichromaTM |l
eredményeket a teszt befejezésekor.

készilék kinyomtatja a vizsgalati
(2) OFF (KI): Ha a nyomtaté ki van kapcsolva, az ichromaTM
I nem nyomtatja ki a teszt eredményét, ha a teszt
befejez6dott. A tobbszords vagy egyszeres teszt el6zé

eredményét ki tudja nyomtatni.

Nov-11-2015 / 12:34:08 am

AUTO-Prnt option|

R W S——

e Nyelv

@® A nyelv megvaltoztatasaért koppintson az adott
nyelvre, melyre le szeretné cserélni az ichroma™ Il
késziilék nyelvezetét, majd koppintson a ,Yes” (,lgen”)
gombra. Ha nem szeretné megvaltoztatni a nyelvet, akkor
koppintson a ,,No” (,,Nem”) gombra.

Megjegyzés: A tamogatott nyelvet az iigyfél igényei szerint
mddositjdk.

Jan-15-2020 / 08:56:05 i

* English * 0] Espaiiol
Deutsch Portugués Italiano

Ykpaincoka Pycckumit Svenska

Frangais

Are you really sure?
The device will be reboot.

Co 1w ]
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o  Frissités — Az applikacio frissitése

Megjegyzés: Ne kapcsolja ki az ichroma™ Il késziiléket a
frissitések letéltésekor.

Megjegyzés: Ne sziintesse meg a kapcsolatot a
kommunikdciés kdbelek levdlasztdsdval az ichroma™ I
késziilek és az asztali szamitégép ko6zott a frissitések
letéltésekor.

Megjegyzés: A frissitési folyamat pdr mdsodperctdl pdr
percig is eltarthat.

(@ Nyissa ki az ichroma™ Il késziilék aljan 1évS elemtartd
fedelét.

(2 Helyezze be a frissitésekhez sziikséges informacidkat
tartalmazé SD memdriakartyat az SD kartya helyre, a

kovetkez6 dbran szemléltetve.

i i Jan-14-2020 / 11:36:47 4 =
(3 Koppintson az ,SD card” (,Memdria kartya”) e
lehetdségre az ,,Update” (,,Frissités”) képernyén. PP —

. . o (i 4 UsB
@ Egy felugré ablak a kdvetkez6 informacidkat tartalmazza:

v' 0S (operdciés rendszer) ¥ Network
v' Szoftver
v' Firmware

@ Ezutan egy masik felugré ablak jelenik meg. Ez az ablak

megkérdezi, hogy megerdsiti a frissitési részleteket. Koppintson
. »” b 1y . . Yy SD card Update mode
a ,,Confirm” (Megerdsités) gombra a frissités megkezdéséért.

05 : Ready (o update
- Software : Ready to update
Firmware : latest version

05) [Software] update is available

Megjegyzés: Amennyiben nincs SD memdriakdrtya az SD

helyen vagy nincs frissitési informdcio az SD kdrtydn, az “ =S
ichroma™ |l késziilék egy lizenetet fog adni az SD kdrtya

leellenérzése érdekében.

Megjegyzés: Lehetetlen az applikdcidt visszamindsiteni.
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Hibaelharitas

BIO @ TECHNOLOGY

Tunetek

A probléma okai

Ajanlott javitas /
korrekcios intézkedések

Nem torténik semmi; az
ichromaTM Il eszkbz nem
mutat semmilyen
funkcionalis jelet

Energiaellatasi hiba

Kérjiik, haszndlja a Boditech Med Inc.
altal biztositott valtédramu haldzati
adaptert.

A haldzati adapter és a
tdpkabel kdzott gyenge a
kapcsolat.

Tavolitsa el a tdpkabelt és a haldzati
adaptert, majd csatlakoztassa Ujra
hatarozottan.

A f6kapcsold ki van
kapcsolva.

Kérjik, kapcsolja be a f6kapcsolét.

Valtéadramu haldzati
adapter hiba

Lépjen kapcsolatba helyi
forgalmazdjaval, vagy a BodiTech Med
Inc. technikai tamogatd csoportjaval.

Az LCD kijelz6 nem vagy
nem megfelel6en
mikaodik

Kils6 behatas

Ellenérizze le, hogy vannak-e
elektromdgneses sugarzast kibocsajtd
eszkdzok az ichromaTM Il késziilék
kornyezetében. Kérjik installalja az
ichromaTM Il analizatort tavol az ilyen
berendezésektél. Amennyiben a
probléma nem olddédik meg, ugy vegye
fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogatd
csoportjaval a kapcsolatot.

Aramkimaradas

Lasd a ,,Nem torténik semmi” leirasnal.
Amennyiben a probléma nem oldddik
meg, ugy vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdmogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

Az ichromaTM Il késziilék
nem mutatja a vizsgalati
eredményt a vizsgdlat
befejezését kbvetGen.

Az ichromaTM Il készilék a
vizsgalati eredmény
kiszamitasat végzi.

Kérjiik, varjon addig, amig az
ichromaTM Il eszk6z ki nem jelzi az
eredményeket.

Belsé kommunikacios hiba

Inditsa Ujra az ichromaTM Il késziléket.
Amennyiben a probléma nem oldddik
meg, ugy vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdmogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

A tesztkazetta tarolé nem
m(ikodik.

Idegen anyag

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.
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Szoftver meghibasodas

Inditsa Ujra az ichromaTM Il késziléket.
Amennyiben a probléma nem oldddik
meg, ugy vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdamogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

Zaj hallatszik az
ichromaTM Il készlilék
mukodése kozben

Idegen anyag

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Szoftver meghibasodas

Inditsa Ujra az ichromaTM Il késziléket.
Amennyiben a probléma nem oldddik
meg, ugy vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdmogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

M(ikodési h6mérsékleten
kivali érték. Folytathaté a
vizsgalatot?

A kornyezeti levegd a
m(ikodési hGmérsékletnél
(15-35°C) magasabb.

Folytathatd a vizsgélat. De a vizsgalati
eredmény nem biztos, hogy megbizhato
lesz a m(ikodési hGmérsékleten (15-
35°C) kivili érték esetén. Kérjlik, allitsa
be a kérnyezeti hémérsékletet 15-35°C-
ra.

A rendszerhiba miatt
lehetetlen a vizsgdlatot
folytatni.

Rendszer hiba

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Az ichromaTM Il késziilék
miikodésben van. Kérjuk,
varjon.

A tesztkazetta
tarolémozgasban van.

Kérjik, varjon addig amig a tesztkazetta
tarold megall.

Helyezze be a
tesztkazettat.

A ,Next” (,Kovetkez6”)
gombra koppintas esetén
egyszeres teszt modban
nem huzdédik be a
tesztkazetta tarolo.

Kérjik, helyezze be a tesztkazettat és
koppintson a ,Next” (,,Kovetkez6”)
gombra.

Regisztraljon vagy tegye
be az azonositd chipet.

Abban az esetben, ha az
azonosité chip nem
regisztralt, vagy nem
regisztrdlt teszt van

vizsgalva az azonosito chip
nélkal.

Kérjik, helyezze be vagy regisztralja az
azonositd chipet elGszor. Néhany teszt
nincs regisztralva. Kérjik, ellenérizze le
a tesztet Ujra.

Kérjiik, ellenérizze le a
tesztkazettat.

A rendszer ellendrzott
tesztkazettat multi,
egyszeres és kontrol anyag
vizsgalati médokban
torténd hasznalata.

Lehetetlen haszndlni a rendszer 3ltal
ellenérzott tesztkazettat, multi,
egyszeres és kontrol teszt
Uzemmadban. Prébdlja a tesztet Ujra
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kivitelezni egy megfeleld
tesztkazettdaval.

Ellenérizze le a rendszer-
ellen6rz6 azonosito (ID)
chip-et

A ,Next” (,Kovetkez6”)
gombra koppintas esetén
azonositd chip rendszer
ellen6rzése nélkil. Mas
azonositoé chip
behelyezésének esetén.

A rendszer ellenérzésének
lefolytatasaért, be kell helyezni a
rendszerellen6rz azonosité chipet.
Kérjik, helyezze be a rendszer ellenérz6
azonositd chipet és prdbalja a rendszer
ellendrzést Ujra kivitelezni.

Ellendrizze le a rendszer-
ellenérzé LOT szamot és
az azonosito (ID) chip-et.

A rendszerellendrzétt
tesztkazetta LOT szdma és
az azonositd chip nem
egyezik.

Kérjik, ellenérizze a LOT szamot és
probalja djra.

A rendszerellen6rzott
tesztkazetta lejart. Le
lehet folytatni a
vizsgalatot?

Nem helyesen bedllitott
datum és idé.
Rendszerellen8rzott
tesztkazetta lejart.

Kérjuk, ellenérizze le az ichromaTM I
eszkoz ddtumat és idejét.

A rendszerellendérzott tesztkazetta
lejarati id6jekor, lehet&ség van
lefolytatni a rendszer ellenérzott
vizsgalatot. De ez azonban nem
megfelel vizsgalati eredményt ad.

A kontroll nevének
kivalasztasa

A kontroll anyag
vizsgalatanak soran nem
kivalasztott kontroll névvel
elinditva.

Kérjik, vigye be a megfelel6 kontroll
nevet és probalja ujra.

Lehetetlen nyomtatni.
Nyomtatas ellenérzése.

Nincs nyomtatépapir.

Nyomtatd meghibdsodas.

Kérjik, helyezzen be nyomtatépapirt a
megfelel6 nyomtatadsi irdnyban.
Amennyiben a probléma nem oldddik
meg, ugy vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdamogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

Lehetetlen kikeresni
olyan elemeket, amik
nem tartalmazzak a beteg
azonositoét.

Annak soran, hogy a
felhasznald prébalna
kikeresni azon elemeket,
amik nem tartalmazzak a
beteg azonositdjat.

Ha a teszt eredményei nem
tartalmaznak betegazonositdt, a
vizsgalati eredményt betegazonosité
alapjan nem lehet keresni. Kérijlik,
ellendrizze, hogy a betegazonosito
szerepel-e a teszt
eredményinformacidjaban.

Nincs kivalasztott adat

Kivalasztott adat hianyaban
a ,Print” (,Nyomtat”) vagy
a ,Delete” (,Torlés”)
gombra koppintas

Kérjik, valasszon ki adatot, amelyet
nyomtatni vagy toérélni szeretne és
probalja ujra.

Adjon meg legaldbb 2
karakterbdl allé

Csak 1 karakter a
felhasznaldi azonositd

Kérjik, irjon be egy azonositét, tébb
mint 2 karakterbdl alljon.
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felhaszndldi azonositot.

Adjon meg legaldbb 2
karakterbdl all6 jelszot.

Csak 1 karakter a jelszé

Kérjik, irjon be egy jelszét, tébb mint 2
karakterbdl alljon.

Nem megfeleld jelszo.
Ellenérizze a jelszavat és
probalja ujra.

Beviteli jelsz6 a megerdsitd
jelszé nem egyezik meg a
felhasznaldi azonositd
regisztralasakor.

Kérjik, ellenérizze a bevitt jelszét, és
probalja djra.

Ez az azonositd mar
regisztralt.

A beviteli felhasznaloi
azonosité mar regisztralt
vagy mar létezett a
felhasznaldi azonositd
regisztracié soran.

Kérjik, ellenérizze a felhasznaldi
azonositot és prébalja djra.

Az ichromaTM Il eszkozbe
maximum 100
felhasznald regisztralhat.

A regisztralt felhasznaléi
azonosité szama
meghaladja a 100-at a
felhasznaldi azonositd
regisztracid soran.

Kérjiik, torolje a felhasznaldi azonositét
és probalja ujra.

Adja meg a felhasznaléi
azonositoét.

Felhasznaldi azonosité
bevitelének hidnya mellett
az ,0K” gombra torténd
koppintas

Kérjik, irja be a felhasznaléi azonositot
és probalja ujra.

Adja meg a jelszot.

Jelszd bevitelének hianya
mellett az ,OK” gombra
torténd koppintas

Kérjik, irja be a jelszot és probalja ujra.
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Ajanlott javitas /

Hibakod Lehetséges ok korrekcios intézkedések
55 _31 Technikai probléma a Prébalja Gjra a vizsgalatot egy Uj
tesztkazettdban tesztkazettdaval.
Kapcsolja ki az eszkozt és vegye fel a
s1.52 Optikai meghibasodés kapcs?latot a helyi forgalr.na%éj,éval vag,y
a Boditech Med Inc technikai tdmogaté
csoportjaval.
1-10 Nem megfelel6 minta vagy | Prdbalja Ujra a vizsgalatot egy Uj

puffer hasznalata

tesztkazettaval.

Figyelmeztetd hiba

Technikai probléma a
tesztkazettaban

Prébalja Gjra a vizsgalatot egy Uj
tesztkazettdaval.

Vonalkdd hiba

Probléma meril fel a
tesztkazetta vonalkddjanak
azonositasaban

Ellendrizze a vonalkddot a
tesztkazettan, hogy sériilt vagy idegen
anyag altal kontamindlt-e. Helyezze be a
tesztkazettdt a tesztkazetta taroléba a
vizsgalat befejezéséhez. Amennyiben a
probléma nem olddédik meg, ugy vegye
fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Illeszkedési hiba

Az azonosité chip és a
tesztkazetta nem
illeszkedik

Illessze az azonositd chipet és a
tesztkazettat a sajat helyére. Azutan
probalja meg Ujra a tesztet.

Jelszd hiba

Nem megfeleld jelszo

Ellenérizze le a felhasznaldi azonositéjat
és jelszavat, majd prébalja Ujra

Azonosito chip és
tesztkazetta LOT szam
illeszkedés

Az azonosité chip as a
tesztkazetta LOT szdma
nem egyezik meg

Egyeztesse az azonosito chip és
tesztkazetta LOT szdmat. Ezutan
probalja Ujra kivitelezni a vizsgalatot.

Ervénytelen elem

Azonositd chip probléma

Cserélje ki az azonosito chipet és
prébalja gjra kivitelezni a vizsgalatot egy
Uj azonosité chippel. Amennyiben a
probléma nem olddédik meg, ugy vegye
fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

A szoftver és a vizsgalati
tétel nem kompatibilis

vizsgalati elemet nem
tartalmazza a szoftver

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Optikai hiba!

Az 6nellenérzés soran
fellépd optikai hiba

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.
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Mozgé alkatrész hiba!

Mozgé alkatrész
meghibasodasa az
onellendrzé folyamat soran

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Tarol6 lemez hiba!

Belsé tarold lemez
meghibasodasa az
onellendrzé folyamat soran

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

Hémérsékleti érzékels
hiba!

Hémérsékleti szenzor
meghibasodasa az
onellendrzé folyamat soran

Vegye fel a helyi forgalmazdjaval vagy a
BodiTech Med Inc technikai tamogaté
csoportjaval a kapcsolatot.

A nyomtaté inicializalasa
hiba!

A beépitett nyomtatd
meghibasodasa az
onellendrzé folyamat soran

Lehetséges a teszt kivitelezése, de
lehetetlen kinyomtatni a vizsgalati
eredményeket. Vegye fel a helyi
forgalmazdjaval vagy a BodiTech Med
Inc technikai tdmogatd csoportjaval a
kapcsolatot.

A mUkodési
hémérséklet a
megengedett
tartomanyon
kivil taldlhato.
Folytathaté a

vizsgalat?

Belsé tarold lemez
meghibasodasa az
onellendrzé folyamat soran

Folytathatd a vizsgdlat. De a vizsgalati
eredmény nem biztos, hogy megbizhato
lesz a m(ikodési h6mérsékleten (15-
35°C) kivili érték esetén. Kérjlik, allitsa
be a kérnyezeti h6mérsékletet 15-35°C-
ra.
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11.

Karbantartas, szervizelés és artalmatlanitas

1) Karbantartas:
(1) A nyomtatopapir betoltése

@ A papirguriga a kdvetkez8 képeken 1évé médon kell behelyezni.

s
P
N}

N

Printing
~ side Z

@ Hasznalja a kovetkez6 specifikacidval rendelkezé nyomtatopapirt:

papir tipusa: H6papir, guriga
papir szélessége: 57 mm
papir vastagsag: 60 £ 5 um

Amikor a nyomtaté fedele zarva van, a nyomtaté djraindul és egy néhany
mme-t (resen nyomtat ki.

Amikor a nyomtatdval dolgozik, ne alkalmazzon tulzott er6ét, mert az
mechanikai meghibasoddast okozhat.

Ugyeljen arra, hogy eredeti papirtekercset hasznaljon.

A nyomtatdnak nem szabad mikddnie a tekercs cseréjekor. A folyamat soran
kapott adatok elvesznek.

A papirhiany miatt hidnyos nyomtatast egy Uj papirtekerccsel
Ujranyomtatjuk. - Ha nyomtatds kdzben kikapcsolja a késziiléket, a ki nem
nyomtatott adatok torl6dnek.

>P>EPEE >

Ha a nyomtato fedele nincs megfelel6en bezarva, a nyomtaté nem mikodik.

Form-GEO02-15 (Revizi6 04) 56 / 60



Dokumentum szama: OPM-IR2-EN-IVDR M-
Datum: 2023. julius 13. (Revizié szama: 01)

2) Tisztitas

(1) Javasoljuk, hogy idénként tisztitsa meg az ichroma™ Il analizator tesztkazetta taroldjat
és kilsejét 70%-os alkohollal vagy 0,5%-os fehéritGoldattal enyhén megnedvesitett
puha ruhaval.

(2) ne hazsnaljon szappanos oldatot vagy barmilyen ipari olddszert a tisztitasi célokra.

(3) Csatlakoztassa le azichroma™ Il analizatort kiilsé aramforrasrol tisztitds el6tt.

3) Artalmatlanitas

Az analizator artalmatlanitasakor be kell tartania az elektromos és elektronikus termékek
artalmatlanitdsara vonatkozé el6irdsokat az On orszdgdban/régidjaban.

Fontos!

A milkodésb6l kivont analizdator megfelel6 artalmatlanitdsa és
Ujrahasznositasa érdekében 6rommel fogadjuk az egységet.

— Kérjik, forduljon igyfélszolgalatunkhoz.
Ha ugy dont, hogy sajat maga artalmatlanitja, akkor a vonatkozé elGirasoknak
megfelelGen kell elvégezni azt.

4) Szallitas és tarolas
A termék szallitasakor hasznadlja az eredeti csomagoldédobozt. Valamint kérjik, hasznadlja az
eredeti csomagolddobozt akkor is, amikor hosszabb ideig nem hasznalja a z analizatort és csak
tarolja.

Amikor szallitja vagy tarolja az analizatort, tarolja azt szdraz és barmely
mechanikai sokkhatdstél mentes helyen.
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12. Garancialevél

Az analizator szigoru minGségbiztositasi és vizsgalati eljarasokkal rendelkezik.

A Boditech Med Inc. kifejezett és hallgatélagos garanciai a Boditech Med Inc. 3ltal gyartott
Boditech Med Inc. termékeinek haszndlatara vonatkozd kozzétett irdanymutatdsainak teljes
betartasatdl figgenek.

A Boditech Med Inc. semmilyen korilmények koz6tt nem tehet6 felel6ssé a kdzvetett vagy
kovetkezményes karokért.

A garancia szolgaltatas igénybevételéhez a fogyasztonak vissza kell kiildenie a hibas ichromamm
lleszkozt vagy annak barmely alkatrészét; a Boditech Med Inc.-hez vagy a legkozelebbi
hivatalos meghatalmazott szervizhez a vasarlast igazolé iratokkal egyutt.

Jotallasi informaciok
A jotallasi id6szak alatt (a vasarlas idépontjatdl szamitott 24 hdnap) hibas vagy hibasan
mikdd6é analizdtor vagy annak barmilyen 0Osszetev6je ingyenesen javithatd vagy
kompenzalhaté a fogyasztovédelmi szabalyok és elGirasok értelmében.
Afogyaszto szamara az ichromamll javitasaért ellenérték a jotallasi id6szak alatt felszamithaté
a kovetkez6 esetekben:

- Helytelen vagy rossz célra torténd hasznalat esetén

- A fogyaszto &ltal torténd SZANDEKOS helytelen, rossz célra torténé haszndlat vagy

elhanyagolasa

- Barmely alkatrész nem eredeti javittatasa / cseréje vagy médositasa

- A jotallasi kartya hidnya vagy a garanciakartya informacidinak szandékos modositasa

- Tz, szennyezés, foldrengés vagy mas természeti katasztrofak okozta karok vagy hibak

Az értékesités utani kérjuk, |épjen kapcsolatba:

Boditech Med Részvénytarsasag

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do 24398
Koreai KOztarsasag

Telefon: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373

Email: support@bidotech.co.kr / Honlap: www.boditech.co.kr
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Jotallasi jegy

K&szonjuk, hogy megvasarolta az analizatort.
Kérjuk, toltse ki a szlikséges informacidkat és kiildje el ezt a jotallasi jegy masolatat a
vasarlast kdvets 30 napon beliil a fent megnevezett cimre.

Termék megnevezése ichroma™ I
Katalégusszam FPRR0O21
Sorozatszam

Gyartas ideje

J6tallasi id6szak A vasarlastol szamitott 24 hénap
Vasarlas datuma Ev Hoénap Nap
Gyartoé Boditech Med Inc.

Vasarlas helyszine
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www.boditech.co.kr

Tisztelet az Eletnek.

Boditech Med Részvénytarsasag

43, Geodudanyji 1-gil, Dongnae-myeon,

Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, Koreai Kbéztarsasag
Telefon: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33243 9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brasszel, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54

Fax: +(32) 2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.net
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