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Boditech Med Inc.

ichroma™ M3

Informace zde obsazené mohou byt zmé&nény bez pFfedchoziho upozornéni.
Spolegnost Boditech Med Inc. nenese odpovédnost za jakékoli technické a redakéni
chyby nebo opomenuti zde obsazeneé.

Kromé& toho by mé&la byt jakakoli porucha prvki, véetné optického senzoru, systémové
desky a hnaciho Ustroji, konzultovana a servisovana spole¢nosti Boditech Med Inc.
Jakékoli neopravnéné operace na prvcich, které nejsou navrzeny v tomto dokumentu,

vedou ke ztraté stavajici zaruky.

Pro technickou pomoc se obratte na:
EXBIO Olomouc s.r.o.
Tel: 587 301 011

u Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398, Korea
Tel: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
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Skute&ny obsah displeje se milze liSit v zavislosti na specifikaci a pozadavcich

zakaznika.
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1 Uvod

Pouziti

Pristroj ichroma™ M3 je pFenosny analyzator ur€eny k pouziti s diagnostickymi imunofluorescenénimi
soupravami in vitro vyrab&nymi spoleénosti Boditech Med Corporation. Pfistroj je uréen pro profesionalni
laboratorni  pouziti. Pftistroj ichroma™ M3 je uréen k pouziti pouze ve spojeni se sadami
imunofluorescengnich testl ichroma™ a je uréen pouze pro diagnostické U8ely in vitro. Pfistroj ichroma™

M3 Ize pouzit ke screeningu, monitorovani a/nebo vySetfeni v centralizovanych laboratofich nemocnic a

|ékatskych ordinacich.

Popis produktu

Pristroj ichroma™ M3 je rugni imunofluorescendni &tetka uréend k mé&¥eni vysledkl imunoanalytickych
testovacich souprav vyrabé&nych spolegnosti Boditech Med Inc. Pristroj ichroma™ M3 méFi intenzitu
fluorescen&niho signalu pomaoci laseru jako zdroje svétla.
- Reprodukce &asti nebo celého obsahu tohoto dokumentu do jakékoliv podoby je bez povoleni
zakazana.

- Obsah tohoto dokumentu se mi Ze zmé&nit bez pfedchoziho upozornéni.

Kontrola systému a kontrola systému ID &ipem

Pro kontrolu systému se dodava kazeta a identifika&ni &ip, které uZivateli umozfi uji provést kontrolu vykonu
optického modulu v pFistroji ichroma™ M3. Testy kontroly systému v pfistroji ichroma™ M3 se dirazng
doporuguje provadét jiz pfi prvnim pouziti. Po Usp&sném provedeni kontroly systému nemusi uZivatelé test
kontroly systému opakovat, pokud u pfistroje ichroma™ M3 nedojde k padu, narazu nebo pFemisténi na
jiné misto. Kazeta pro kontrolu systému a identifika&ni &ip pro kontrolu systému jsou sougasti baleni Pfistroj
ichroma™ M3. Pro vymé&nu kazety pro kontrolu systému & identifikadniho &ipu pro kontrolu systému

kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

Testovaci rezimy

Pristroj ichroma™ M3 ma k dispozici dva rezimy testovani v zavislosti na vasich pozadavcich na pracovni

postup.

< Single> rezim mUZe byt uziteény pro kontrolu vysledkll jednoho pacienta. Po naneseni vzorku a vloZeni
kazety do pftistroje ichroma™ ,M3 pfistroj automaticky odpocita reak&ni dobu a zobrazi vysledek.

< Multi> rezim mlze byt velmi uZite€ny pFi praci s vice pacienty. Po naneseni vzorku pacienta do jamky
pro vzorek uzivatel odpotita reakéni dobu pomoci stopek a naledné vloZi kazetu do nosice pfistroje ichroma

™ M3. Poté pfistroj okamzité naskenuje kazetu a do 30 sekund zobrazi vysledek testu.
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2 Pouzité symboly

V této pFirugce jsou pouzity nasledujici symboly.

Symbol

Popis

Vyrobce

Datum vyroby

= | [

PFe¢téte si navod k pouziti

IVD

Pro diagnostické pouziti /n vitro

M
m

Tento vyrobek spliuje pozadavky smé&rnice 98/79/ES o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Oddé leny sbér elektrickych a elektronickych zaFizeni

Omezeni teploty

Sériové &islo

Potencialni biologické nebezpeti

Pozor! PFed pouzitim si pe¢livé pre¢téte navod k pouziti

Oznaduje nebezpednou situaci. Pokud se ji nevyhnete, ml ze dojit ke
zran& ni obsluhy nebo okolnich osob (nap¥. Uraz elektrickym proudem).

Zareni LASERU. Nedivejte se do paprsku.
LASEROVY VYROBEK TRIDY 1
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3 Upozorn&ni a bezpe&nostni opatfeni

A

Pfed pouzitim si peclivé prectéte tento navod. Nedodrzeni tohoto navodu k instalaci a
provozu PFistroj ichroma™ M3 mi Ze vést k elektrickému, mechanickému nebo biologickému
nebezpedi.

Neneseme odpové&dnost za jakékoli neopravné&né otevieni nebo servisni zasahy do Pristroj
ichroma™ M3. Pokud zjistite zdvady v Pfistroj ichroma™ M3, obratte se na EXBIO Olomouc
S.r.o.

Nevystavujte pfistroj ichroma™ M3 pusobeni prachu, soli, vody nebo jiné kapaliné a pfimému
slune&nimu zaFeni.

Odpojte napajeci kabel, pokud PFistroj ichroma™ M3 neni del3i dobu pouzivan.

Chrarite pfistroj ichroma™ M3 pFed vystavenim zareni LASERU.
Nedemontujte, prosim PFistroj ichroma™ M3 k opravé vnitfniho prostoru. Mohlo by dojit k
trvalému poskozeni pFistroje.

NenahliZzejte dovnitF pfistroje ichroma™ M3 b&hem provozu.

Pristroj ichroma™ M3 vyzaduje manipulaci s potencialné biologicky nebezpe&nymi materialy,
jako jsou vzorky krve, séra nebo plazmy. PFistroj miZe byt kontaminovan patogennimi
mikroorganismy zpl sobujicimi infekce. Proto p¥i manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné
rukavice, rousky a dalsi pomiicky nezbytné pro ochranu.

Pfed pouzitim si pre¢téte cely obsah této pFirucky.

Pristroj ichroma™ M3 by mé&l obsluhovat pouze vyskoleny personal.

Abyste zabranili infekci nebo kontaminaci, vygistéte vystup kazety.

S pouzitym vzorkem je tFeba zachazet opatrné. Rid te se prosim souvisejicimi pokyny.
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Pristroj ichroma™ M3 ma stitek biologického nebezpeti, jak je znazorn&no nize na obréazku. Prectéte si

prosim nize uvedené pokyny a postupujte podle nich:

Na mist& vloZeni testovaci kazety mize zllstat biologicky nebezpe&ny vzorek . Abyste
prededli infekci nebo kontaminaci, pouZivejte pfi manipulaci s pFistrojem vzdy ochranné

rukavice.

A

Pouzivejte pouze testovaci soupravy vyrobené spoleénosti Boditech Med Inc.
Nazev testovaci kazety je oznaten jako ichroma XXXX". Obvykle je XXXX nazev cilového
markeru. Nazev testovaci kazety tedy predstavuje druh cilového markeru.

Informace o bezpe&ném a spravném pouziti testovaci kazety naleznete v pfibalovém letaku.

Chcete-li zkontrolovat datum expirace nebo zataveni testovaci kazety, pouzijte pfibalovy
letdk testovaci kazety.

Nepouzivejte po uplynuti doby exspirace.

Jednorazové materidly a ¢inidla by se mé&ly pouzivat pouze v dobé& jejich pouzitelnosti.
Doporugujeme nepouzivat materidly po dobé exspirace.

Nespravné vlozeni kazety mUze vést k posSkozeni sougasti uvnitf pfistroje. Nevkladejte prsty

ani jiné pfedméty do mista pro viozeni kazety.
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3.1

Instalace a ulozeni zafizeni
Instalalujte pfistroj ichroma™ M3 v mistech s vhodnou regulaci klimatu (viz 4.1).
Instalalujte pfistroj ichroma™ M3 na rovném povrchu.
Nepohybujte ptistrojem ichroma™ M3 v prlib& hu testu.
Upusténi pristroje ichroma™ M3 muze pfistroj poskodit.
NepiSte na &arovy kdéd, ani na povrch kontrolni kazety systému. Mize to zpisobit chybu &teni
¢arového kodu.
PouZivejte pouze sitovy adaptér, ktery je dodavan s pristrojem ichroma™ M3.
Neinstalujte ani neskladujte pfistroj ichroma™ M3 v blizkosti chemikalii, plynt a v prasném prostoru.
Vyvarujte se expozici ptistroje ichroma™ M3 prachu, slané vodé nebo jiné kapaling a také pFimému
slune&nimu zafeni.
Pristroj ichroma™ M3 neni navrZzen tak, aby odolal silnému padu nebo vibracim.
Vyvarujte se narazdim, padim a vibracim.
PFed pouzitim si peclivé prectéte tento navod. Poruseni pokynl pro instalaci a provoz pfistroje
ichroma™ M3 mi Ze zpl sobit elektrické, mechanické nebo biologické nebezpegi.
Ptistroj ichroma™ M3 by mé&l obsluhovat vyskoleny zdravotni laborant nebo personal, jako jsou

zdravotni sestry nebo lékafi.

3.2 Manipulace se zafizenim

Ujistéte se, Ze kazeta neni uvnitF pfistroje. Pokud se s pfistrojem manipuluje, zatimco testovaci kazeta
zli stava uvnitf, mohou se do pfistroje rozsifit patogenni mikroorganismy.

PFi manipulaci s pFistrojem dbejte na to, abyste jej nevystavovali mechanickému, chemickému
nebo elektrickému namahani.

Nevkladejte zadné cizi materialy do mista vlozeni kazety pfistroje ichroma™ M3.
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4 Instalace

4.1 Specifikace

BIO @ TECHNOLOGY

Nazev produktu

Pristroj ichroma™ M3

Princip

Fluorescen&ni imunoanalyza

Opticky zdroj

Laserova dioda

Doba méfeni

Multi rezim: Méné nez 30 s

Single rezim: (popsano v navodu pro kazdy test)

Provozni teplota /

vlhkost

Teplota: 15 - 35°C / Vlhost 20 ~ 85% RH (nekondenzujici)

Skladovaci teplota / vlhkost

Teplota: 1 - 35°C / Vlhost: 20 ~ 85% RH (nekondenzujici)

PFepravni teplota / vlhkost

Teplota: : -20 - 55°C / Vlhost: 20 ~ 85% RH (nekondenzujici)

Rozméry 95 (S) x (165D) x (55V) mm
Hmotnost 300 g
Pouze AC/DC adaptér
Napajeni Vstupni Udaje: 100-240V ~ 50/60Hz, 0.15A
Vystup: DC 5V/1A
Komunikace RS232C (volitelng)

Misto pouziti

Pouze pro pouziti uvnitt.

Provozni / skladovaci

nadmof¥ska vyska

< 3000 m

V souladu s

Specifikace EMC EN 61326-2-6: 2013
Laserova bezpetnost IEC60825-1:2014

Laserova tfida

LASEROVY VYROBEK TR DY 1
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4.2 Pristroj ichroma™ M3 obsah baleni

Pristroj ichroma™ M3 a jeho pfFisluSenstvi jsou dodavany v jedné krabici. Pro spravnou funkci systému
musi byt uZivatelé sezndmeni s technickymi pozadavky a pouzZitim jednotlivych polozek. Uzivatelé se
musi ujistit, Ze jsou v krabici obsazeny nasledujici polozky. Pokud by néktera(é) polozka(y) chybéla(y),

obratte se na EXBIO Olomouc s.r.o. (viz &lanek 9).

—— oo
) « D (o)rmn

2hejsu Cuscy

@ Uzivatelska priruska&Quick ® Kazeta pro kontrolu

Manual systému
7 [
“>) ;

@ AC PIN ® Sitovy adaptér ® Kabel
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4.3 Zobrazeni systému

4.3.1 Funk&ni a provozni prvky

®m Pohled zepfedu a shora

Nazev Popis
@ LCD displej Zobrazeni informaci, jako je nabidka, vysledky testli a chybova hlaseni.
@ Kligové tlacitko Tlagitko pro zapnuti a OK
® Otvor pro vlozeni kazety Misto pro vlozeni testovaci kazety.

m Pohled zezadu

Nazev Popis

Slot pro identifikadni &ip pro specificky diagnosticky biomarker, ktery ma
@ Slot pro identifikagni &ip
byt testovan.

® Napajeci port PFipojovaci port pro AC adaptér a komunikaci R$232
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4.3.2Hlavni displej

Nabidka mé&Feni a nastaveni se zobrazuje na hlavnim displeji takto.

Nazev Popis
@ Rezim méfeni Zobrazuje stavy nabidky (rezim mé&f¥eni, chyba atd.)
@ Popis Zobrazi popis aktualniho stavu nebo néasledujicich akci.

® Reakéni doba Pokud je vyZadovéna reakéni doba, zobrazi se odpogitavani asu.




G islo dokumentu : OPM-IM3-EN 810 @ TECHNOLOGY

Datum revize : ervenec6 , 2021 (Rev. 02)

4.4 Instalace
Pristroj ichroma™ M3 by mé&l byt umist&n na rovném a suchém misté. Teplota a vlhkost mista musi z({ stat
pokud mozZno konstantni.

Vyhnéte se pfimému slune€nimu zafeni.

4.4.1 Prfipojeni zdroje napajeni

m Pouziti adaptéru
Pristroj ichroma™ M3 nabizi AC adaptér se dvéma AC vyvody (uzaviené AC vyvody, které splh uji

mezinarodni normy, jsou hlavnimi typy pouzivanymi ve Spojenych statech a Evrop€.)

Viz obrazek nize. Zvolte koliky stfidavého proudu, které jsou vhodné pro mistni oblast. Koliky
stfidavého proudu jsou:

- Zastréka typu A (Severni Amerika / Japonsko)

- Zastréka typu C (Evropa / Afrika / Jizni Korea)

@ =

<Type C> <Type A> <USB AC adapter>

4

- Sestavte sitovy adaptér se sitovymi koliky.

- PFipojte kabel USB typu A k adaptéru stfidavého proudu a pFipojte sestaveny adaptér k

externi zasuvce.

How to remove the AC pin

/N Do not remove the AC pin by force. When you press

the button as shown above, the AC pin can be easily deta
ched from the adapter.
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- Opatrné pfipojte zastreku USB typu micro B k napajecimu portu Pfistroj ichroma™ M3

Zkontrolujte, zda je zastréka USB micro B spravné& zasunuta. lkona USB a symbol B by
A mély sméFovat nahoru. V opa&ném pfFipad€ mizZe dojit k poskozeni zasuvky nebo

zastréky USB micro B.

- Pokud neni pouzit adaptér doporugeny vyrobcem, mize se zobrazit chybové hlaseni o

nestabilni Urovni napajeni (1-04).

®m Zapnuti napajeni
- Stisknutim kligového tlagitka (tlagitko start/finish) spustite &te¢ku. Po provedeni tohoto Ukonu se

na pfistroji ichroma™ M3 zapne LCD displej. Poté pFejdéte do reZzimu samokontroly.

® Rezim samokontroly

- Po dokong&eni samokontroly se zobrazi "OK". Za 2 sekundy automaticky prejdete k dalSimu kroku.

< Obrazovka samokontroly > <Vysledek povoleni>
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4.4.2 Kontrola testovaciho systému

Pro potvrzeni spravné funkce by na pfistroji ichroma™ M3 méla byt nejprve
provedena kontrola systému,
Doporuguje se, aby se Getnost kontrolnich testd systému Fidila mistnimi, statnimi

a/nebo federalnimi pFfedpisy nebo postupy.

Otevrete sacek s kontrolni kazetou systému, ktery je sougasti baleni pfistroje ichroma™ M3 a zkontrolujte

obsah podle néasledujicich pokynd (System check cartridge).

S =
- \(3_?" Q}Lj'
C =

(@) ID &ip pro kontrolu systému b) Kazeta pro kontrolu systému

Kontrolni kazeta systému je citlivd na sv&tlo a vlhkost. Kdykoli ji nepouzivate, uloZte ji
do satku se silikagelem.

Do jamky pro vzorek v kontrolni kazeté systému nevkladejte 7addné biologické
testované vzorky.

Nedotykejte se rukama okénkovych €asti kazety pro kontrolu systému.

Neposkozujte okénkové &asti kazety pro kontrolu systému.

Pokud jsou na okénkovych €astech kazety pro kontrolu systému cizi materialy, zpd sobi
to chybny vysledek kontroly systému.

V pfipadé vymény kontrolni kazety systému kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
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W Postup testu kontroly systému
Po dokon€eni kontrolniho testovani systému lIze jako testy pouzit b&zné vzorky pacientl.
Doporuguje se, aby &etnost kontrolnich testd systému byla dana mistnimi, statnimi a/nebo
federalnimi predpisy nebo postupy. Pokud je pozadovano dalsi provedeni kontroly systému,
postupujte podle nize uvedeného postupu v rezimu < Multi>. ReZim < Single> testovani kontroly
systému nepodporuje. ReZim testovani Ize prFepnout v nabidce vyb&ru rezimu méfeni. Dalsi

informace naleznete v ¢lanku 5.5.

C. Metoda Akce LCD displej

Pfed zapnutim vloZte do slotu ID €ipu

kontrolni &ip systému.

Po dokon&eni kroku samokontroly se

zobrazi nabidka rezim "Multi".

VloZte kazetu pro kontrolu systému, abyste
3 zkontrolovali interni  systém  Pristroj

ichroma™ M3.

Probiha rezim kontroly systému,
nevyjimejte kazetu, ani se nedotykejte
Steky. To mize vést k nespravnym

vysledkd m.

Testovani kontroly systému bylo Uspé&sné
dokon&eno a méFeni vzorku je pFipraveno.
Pokud tomu tak neni, podivejte se na

vysledky v nize uvedené tabulce.

Tabulka. Vysledky kontroly systému

Vysledek testu Popis ProtiopatFeni
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Result
System Check Neni tfeba provadét kontrolni méFeni.
Systém je normalni. Systém mi zete pouzivat podle svého
System OK uréeni.
Zkontrolujte, zda v kazet& pro kontrolu
systtmu nejsou cizi materidly nebo
Error E-21 A poskozeni, a zkuste proces kontroly
System Check Vyskytly se problémy v systému opakovat.
Failure systémové kontrolni kazet& nebo
optice. Pokud  stejny  problém  pretrvava,
kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o..
5 Provoz

5.1 Upozornéni pfi testovani

Tento analyzator by mé&| obsluhovat vyskoleny personal, ktery méa kvalifikaci pro klinické
testovani a zpracovani nebezpe&ného a/nebo infek&niho odpadu.

Pfi manipulaci s pfistrojem ichroma™ M3, napriklad v misté pro vlozeni kazety, holyma
rukama je riziko mikrobialni infekce. Pokud je nutné je zkontrolovat, pouZivejte
ochranné rukavice, abyste pfedesli mozné mikrobialni infekci.

Pouzité kazety musi byt likvidovany jako biologicky nebezpe&ny material. Dalsi informace

naleznete v mistnich pFedpisech.

Vyhn&te se pfimému sv&tlu v misté vioZeni kazety, protoZe to miZe ovlivnit vysledky.
Pokud pfistroj vydava neobvykly zapach (nap¥. kouF), okamzit& jej vypnéte, aby nedoslo
k trvalému poSkozeni jeho sougasti.

Pokud je zaFizeni mimo provoz, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o. Nepokousejte se jej
opravit sami, protoZe neru€ime za druh neautorizované opravy nebo Upravy. DalSi
informace naleznete v ¢lanku 9.

Vysledky testu mohou byt ovlivnény pohybem b&hem méfeni. BEhem mé&¥eni se
pFistrojem nehybejte.

Pokud jsou v okénkovych &astech testovaci kazety cizi materialy, zpl sobi to chybny
vysledek.

Nedotykejte se rukama okénkovych &asti zkusebni kazety.

Neposkozujte okenkové €asti zkuSebni kazety.
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5.2 Provozni schéma

Inserting the ID chip ———» Power ON
Self- check
v
Selecting a Mode
Press Key button for 5 sec I
v v v
Review mode Multi mode Single mode
. Selecting a sample type Selecting a sample type
Display most recent record With a button With a button 7 E
v v g
Add samples/ 4
Wait for reaction time Add samples _z
| I o
v n
g
Insert the cartridge >
I <
wn
o
[a]
Result is displayed
Eject the cartridge ¥
‘ Power OFF

[POZNAMKA] Pokud se analyzator nepouzivd déle nez 30 minut, sdm se vypne, aby 3etfil

energii.
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5.3 PFed spust&nim testu

Sougasti kazdé krabitky s testovacimi kazetami je identifikadni &ip
Novy identifika&ni €ip pouzijte pFi kazdém otevFeni nové krabice s kazetami.

A PFed zapnutim pFistroje nezapomefite vlozit identifikaéni €ip markeru, ktery chcete méFit.
ID &ip by mél byt vlozen pFed zapnutim napajeni, jinak se informace v ID €ipu

neaktualizuji.

@ Vlozeni identifika&niho &ipu
Vlozte identifikagni €ip do slotu pro identifika&ni Eip. Ujistéte se, Ze se &islo Sarze kazety shoduje s

¢islem ID €ipu i sacku s kazetou.

1
]
’
’
’

(a) Pred vlozenim identifikagniho €ipu b) Po vloZeni identifikagniho €ipu

A Smér vloZeni &ipu ID je vyznagen na zadni ploge.

@ Zapnuti napajeni
Stisknutim klisového tlagitka spustite &te€ku. Po provedeni tohoto Ukonu se zapne LCD displej. Poté

prejd&te do reZzimu samokontroly.

Po provedeni samokontrolniho testovani se nazev diagnostického biomarkeru (polozky) a
f informace o Sarzi ulozené v identifikaénim Gipu pFenesou do pfistroje ichroma™ M3 pro
pfesny vypo&et. Nevyjimejte prosim ID &ip z Pristroj ichroma™ M3, dokud se nezobrazi

vysledek.




G islo dokumentu : OPM-IM3-EN 810 @ TECHNOLOGY

Datum revize : ervenec6 , 2021 (Rev. 02)



G islo dokumentu : OPM-IM3-EN 810 @ TECHNOLOGY

Datum revize : ervenec6 , 2021 (Rev. 02)

5.4 Test kontroly kvality (QC)
Testy kontroly kvality (QC) by mé&ly byt provedeny za Uu¢elem potvrzeni spolehlivosti a platnosti
vysledkd Pristroj ichroma™ M3 a kazety béhem pfepravy. Pfed testem kontroly kvality si

pregtéte prisluSnou pribalovou informaci pro kazdy test.

Pro vice informaci o ziskani kontrolnich materiall kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

5.5 Testovaci postup
Pristroj ichroma™ M3 ma dva rlizné rezimy testovani. Chcete-li zmé&nit testovaci rezim, podivejte

se na nize popsané testovaci metody.

Podminky manipulace s testovacimi kazetami se lisi v zavislosti na testovanych markerech.
é Podminky pro manipulaci si ov&Fte v pFirugce ke kazdé testovaci kazeté.
Ujistéte se, Ze testovana kazeta jiZ neni pouZita. PouZitou kazetu je tfeba okamzit&

zlikvidovat, aby nedoslo k zamé&né.

5.5.1 Rezim Multi
V rezimu <Multi> musi uzivatelé po vlozeni vzorkl do testovaci kazety po&itat reak&ni dobu
ru¢né. Po vloZeni kazety do pfFistroje ,pfistroj ichroma™ M3 naéte signal z kazety a okamzit&

vyhodnoti vysledek. Vysledky se zobrazi na displeji LCD.

m Spusténi testu

C. Metoda Akce LCD displej

Zobrazi se obrazovka nastaveni rezimu

ECE—
mé Feni. r'___t — _]: ) Multi 00:05
PFepnéte do rezimu <Multi>. —
1 f"l_ t
Pokud je zobrazen rezim < Single>, ® Press the key
. - to change mode
stiskn&te tlagitko , abyste do 5 sekund N
preli do refimu < Multi>. —
ECE—
—) Multi
Vyberte typ vzorku, ktery chcete testovat.
2 Stisknutim tla€itka zmé&nite poZadovany [ _1@' Press the key
typ vzorku. - to select sample
-.'iEFJ:TﬁimM_
—_
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C. Metoda LCD displej

Po vyb&ru typu vzorku pFidejte smé&s do
3 jamky pro vzorek a vytkejte na reak&ni

dobu.

4  Po dokonéeni reakce vloZte kazetu.

Vzorky se analyzuji. Nevyjimejte kazetu

ani se nedotykejte &tegky.

6 Zobrazi se vysledky.

Po vyjmuti kazety mizZete provést stejny

test v rezimu <Multi>.

5.5.2 Rezim Single
V rezimu <Single> nemusi uZivatelé po vloZeni vzorkli do testovaci kazety ode&itat reakéni dobu.
Po vlozeni kazety pfistroj ichroma™ M3 automaticky zkontroluje reak&ni &as a zmé&fi signal s

vyhodnocenim vysledku. ZaFizeni vyhodnoti vysledek po uplynuti pfedem stanovené reakéni doby.

m Spusténi testu

C. Metoda Akce LCD displej

Zobrazi se obrazovka nastaveni rezimu
5:—-._'_-===§

mé Feni. @
\

PFepn&te do rezimu <Single>.

L . . . .

Pokud je zobrazen rezim < Multi>, stiskn&te
tlagitko , abyste do 5 sekund pfesli do e M3
_

rezimu < Single>.
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.

C. Metoda

Akce LCD displej

Tato obrazovka znamena, ze &te€ka pracuje v

rezimu Single.

Neni tfeba pFijimat

7adnéa opatreni

Vyberte typ vzorku, ktery chcete testovat.
3 Stisknutim tlagitka zménite pozadovany typ

vzorku.

Neni tfeba pFijimat

7adna opatFeni

Po vyb&ru typu vzorku naneste vzorek do

jamky pro vzorek v kazetg,

Opatrné vlozte kazetu do pfistroje. Po vlozeni
5  kazety se zobrazi reak&ni doba. Reakéni doba

se odpogitava.

6  Po dokongeni reakce se zobrazi vysledky.

Po vyjmuti kazety se &tetka vrati zpét do

rezimu Single.

5.5.3 Zmé&na testovaciho rezimu po vyb&ru testovaciho rezimu

Zména rezimu testu je umoznéna do 5 sekund ihned po dokong&eni autokontroly. V kroku

A

se rezim nezméni.

vyb&ru vzorku viak mi zete zmé&nit rezim méFeni stisknutim tla¢itka na 3 sekundy, dokud
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Multi

Type: Whole Blood
Insert Cartridge

icnnoms M3

Single

Type: Whole Blood
Insert Cartridge




G islo dokumentu : OPM-IM3-EN

Datum revize : ervenec6 , 2021 (Rev. 02)

5.6 Vystupy
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Po dokon&eni testu se zobrazi nasledujici vysledkovy displej se zvukovym signdlem a podsvicenim:

<Priklad zobrazeni>

®

Q)——

Result i i?

20
®

100 mg/dLi—

Nazev

Popis

® Nabidka

Vysledna nabidka

@ Testovaci polozka

Nazev testovaci polozky

® Vysledek testu

Vysledna hodnota se zobrazi v jednotkach.

@ Specifické &islo

Specifické &islo vygenerované pro kazdy test

Interpretace vysledki

Vysledkovy displej se lisi v zavislosti na typu testu. Kvalitativni testy zobrazuji jednu ze tFfi moznych zpray,

zatimco kvantitativni testy zobrazuji odhadovanou koncentraci analytu ve vzorku.

m Kvalitativni zpravy o vysledcich

Zobrazit Popis
Pozitivni Vysledek testu je pozitivni.
Negativni Vysledek testu je negativni.
; Toto hlaseni se zobrazi, kdyz neni mozné rozhodnout o vysledku testu.
Neplatny

Zopakujte test s novou testovaci kazetou.

m Kvantitativni zpravy o vysledcich

Vysledky testl se liSi v zavislosti na testovacich markerech. Viz navod k pouziti testovaci kazety.

PFistroj zobrazi koncentraci analytu na displeji LCD.

5.7 Prehled udaji

Do pfistroje ichroma™ M3 Ize ulozit 80 dat. Seznam naméFenych dat mi Zete zkontrolovat stisknutim

tlagitka na 5 sekund v pohotovostnim stavu mé&¥eni. Nejnovéjsi data se v zasad€ zobrazuji jako prvni

a predchozi vysledek mizete zkontrolovat, pokud na tlagitko kliknete. Chcete-li se vratit do

pohotovostniho stavu méFeni, stiskn&te tlagitko na 3 sekundy.
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Po zapnuti napajeni zkontrolujte, zda je zobrazen pohotovostni

stav mé feni.

Stisknutim tlagitka na 5 sekund vstoupite do rezimu "Review
data".

Pokud se za 5 sekund zobrazi obrazovka vpravo, uvolnéte tlagitko
3 | a vstupte do "Review Data". (Pokud tlagitko stisknete a uvolnite

po 3 sekundach, zméni se rezim mé&f¥eni. )

Po uvoln&ni tlagitka se zobrazi posledni namé¥eny vysledek s

Gislem testu.

5 | Dal$im stisknutim tlagitka zobrazite pFedchozi udaje.

Chcete-li se vratit do pohotovostniho stavu méFeni, stiskn&te

tlagitko na 3 sekundy.

5.8 Vypnuti napajeni
Chcete-li gtetku vypnout, stiskn&te klicové tlatitko na dobu min. 7 sekund a nasledné ho uvolnéte.

Pristroj ichroma™ M3 se vypne.
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6 Nastaveni
6.1 Aktualizace softwaru
Software mi Zete zmé&nit nebo aktualizovat pomoci aktualizaéniho €ipu.
- Nejprve vlozte &ip pro upgrade (dodany distributorem) do slotu pro identifika&ni &ipy na PFistroj
ichroma™ M3 a zkontrolujte, zda je verze softwaru spravna.
- B&hem procesu aktualizace nevyjimejte aktualiza&ni &ip. V opa&ném pFipadé dojde k poruse systému.

m Operace

c Popis Displej LCD nebo obraz

1 Vlozte aktualiza&ni &ip.

2  Pfipojte napdjeci kabel a stiskné&te tladitko napajeni.

Zobrazi se nabidka aktualizace softwaru.

Zobrazi se verze S/W nainstalovana v zafizeni a verze, kterou je

3
tfeba aktualizovat. Pokud chcete po potvrzeni obsahu provést
upgrade, stisknéte b&é hem 10 sekund tla¢itko pro upgrade.
Zkontrolujte verzi softwaru pro upgrade. Pokud chcete provést
4
upgrade, stiskn&te kratce tlagitko .
: Po spusténi aktualizace LCD displej blika a trva priblizné 1 minutu.

Neodpojujte napajeci kabel ani &ip pro upgrade. V opa&ném

pfipadé dojde k poruse systému.

6  Po dokongeni aktualizace systému se systém automaticky vypne.

Po aktualizaci S/W se napdajeni nezapind tlagitkem. Odpojte
adaptér od zafizeni a znovu jej pFipojte, abyste zapnuli napajeni, a
7  poté stisknéte tlagitko klavesy pro zapnuti. Verzi nového softwaru

Ize zkontrolovat v rezimu samokontroly, kdyz je P¥istroj ichroma™

M3 zapnuty.
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C Podrobng&jsi informace o problémech souvisejicich se softwarem naleznete v &lanku 10
(Zaruka).

7 Udrzba
7.1 Cisténi
Pokud se domnivate, ze PFistroj ichroma™ M3 byl kontaminovan vzorky nebo jinymi biologicky

nebezpe&nymi materialy, ogistéte pfistroj mé&kkym vihkym hadFikem se 70% obsahem alkoholu.

Pouzité kazety a €istici pomucky musi byt likvidovany jako biologicky nebezpe&ny material
@ podle platnych mistnich pFedpist .

« Alkohol Ize pouzivat ke kazdodenni udrzbég.
+ Nepouzivejte alkohol v mistech, jako je napajeci port, slot pro identifikadni &ip nebo uvnitf
A mista pro vloZeni kazety. Tato mista mohou pfi kontaktu s alkoholem zpi sobit pozar a
elektrické jiskFeni. PFed a po udrzb& pomoci alkoholu také nezapomefite vyvétrat vzduch.

« PFi udrzb& nepouzivejte gistici prostfedky ani jina pri myslova rozpoustédla.
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8 Datova komunikace
Pristroj ichroma™ M3 je ur€en ke sbé&ru, ukladani a spravé dat pomoci komunikaéniho kabelu
pFipojeného k pogitadi nebo chytrému telefonu pomoci napajeciho portu.
Pokud se chcete pFipojit k programu pro spravu dat nebo aplikaci pro Android prostfednictvim

pFistroje ichroma™ M3, kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

R e$eni problémd

9.1 Zobrazeni chyby
Pokud dojde k chybg&, pftistroj ichroma™ M3 zobrazi varovné hlaseni s kédem chyby a popisem.
Zkontrolujte prosim popis a proved te spravny krok. Pokud se stejné varovani nebo chyba opakuje,

vypnéte zafizeni a obratte se na EXBIO Olomouc s.r.o.

< Zobrazeni chyby>

O—
(2  Error Message

Repeat the test.

Tabulka. Zobrazeni Popis

Nazev Popis

Pokud dojde k chybovému stavu, zobrazi se v okn& indikatoru nabidky napis
@ Indikator nabidky  "Error". Pokud je pro pFesné pouziti vyzadovéna informace, zobrazi se v okné

indikatoru nabidky "Info".

@ Popis Popis chyby nebo jeji Feseni.

® Kéd chyby Zobrazi chybovy kéd pro spravné feseni problémd.

Tabulka. Zkratka chybového kédu

Typ Popis
I (Informace) SlouzZi jako prdvodce aktualnim stavem nebo provozem pfistroje pro spravné poutziti.
W (varovani) PFi problému s pouzitim se zobrazi varovna zprava.

Ukazatel, Ze se v zaFizeni vyskytl kriticky problém. Dalsi informace naleznete v €asti 9.2

E (Chyba) o
Chybovy kéd.
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9.2 Chybovy kéd
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Informace
Chybovy Chybova o

. . . Doporugena naprava
kod zprava Pravdé& podobné pFiginy . ) )
< . .. / Napravna opatreni
Cislo na displeji LCD
[-01 Vyjmuti kazety Kazeta byla vloZena pFed testem. Vyjméte kazetu a proved te test.

Vlozte
02 identifikaéni K tomu dochazi, kdyz uZzivatel pfi prvnim PFed zapnutim vloZte identifikagni
Sip zapnuti nevlozi identifikag&ni €ip. ip.
& Restart
Okolni teplota je mimo )
Teplota ) ) Nastavte teplotu okoli na 15-
[-03 ) rozsah provoznich teplot pfi
mimo rozsah L 35 °C.
samotestovani
Zméite umisténi Pristroj ichroma
Vyhnéte se . . L . .
PFi zapnuti napajeni do portu pro ™ M3 mimo dosah pFimého
|_O4 SVétIu 7 7 ’ . 7 . Ve ’ . 7
vkladani kazety pronika jasné svétlo. slune¢niho svétla nebo jasného
& Restart
svétla.
Varovani
Chybovy . .

’ Chybova zprava . Doporugena naprava
kod . Pravdé podobné pfFiginy ’ ’ ’
» na displeji LCD / Népravna opatfeni
Gislo
Woor Neplatny Problém s internim formatem dat Vymefite identifikacni Cip

identifikadni Gip  identifikagniho Sipu a zkuste to znovu s novym
identifikagnim Eipem.
W-02 Nepodporovand  Testovana polozka neni zahrnuta v Pristroj "okud se problémy
) polozka ichroma™ M3 nevyfesi, obratte se na

EXBIO Olomouc s.ro..

Vlozte identifikagni

VloZeni shodného

gi
W-03 ) ,p ID €ip a testovaci kazeta se neshoduiji. identifikagniho &ipu
Vyjmuti kazety )
Poté zkuste test zopakovat.
& Restart
Kazeta byla ) Zkuste test zopakovat s
W-04~W-05 ) B&hem testu byla kazeta vyjmuta. ;
vyjmuta novou testovaci kazetou.
; . 5 ; Pfed vloZenim kazety

W-06 Procesni chyba Kazeta je vloZena bez vyb&ru typu vzorku.

vyberte typ vzorku.
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Chybovy L .

5 Chybova zprava . Doporugena naprava
koéd R Pravdé podobné pficiny ’ ’ ’
. na displeji LCD / Népravna opatfeni
Gislo

) o y Pouzijte sitovy adaptér
PFepéti v portu K tomu dochézi, kdyz z portu USB nelze ) )
W-08 o . . ~ dodany spole¢nosti
USB zajistit vykon kvt li proudovému omezeni. )
Boditech Med Inc.
o v , Test zopakujte pouzitim
G arovy kod vytiStény na €elni strang , pakyte b
oL L ) . nové kazety nebo
G arovy koéd vloZené kazety systémové kontroly nebo N , ..
W-09 L, ] S .. .. op&tovhym spravnym
Chyba p¥i &teni testovaci kazety je Saste€n& zakryty kva i L o,
- ) ) ) vloZenim stejné kazety do
pFitomnosti skvrn nebo chybnému tisku. L
otvoru pro vloZeni kazety.
Porucha vlozené testovaci kazety, ktera
Vyzkouset _ Test kuit it
W-20 zpl sobila, Ze signal generovany na jeji est opakujte s pouzitim
novou kazetu ‘ test { kazet b
Fidici lince nemohl byt detekovan. nove testovacl kazety nebo
testovaci kazety a
Nefunk&nost vloZzené testovaci kazety .
zkumavky pro odbér
W-21~W-24 Value1 Chyba Generovana hodnota signalu je mimo c
vzorku.
mezni hodnotu. )
Pokud se po opakovaném
Porucha vlozené testovaci kazety, kterad testovani zobrazi stejna
zpl sobila, Ze signal generovany na jeji chybova hlaseni,
Vyzkouset
W-25~W-29 testovaci nebo kontrolni lince nemohl byt kontaktujte EXBIO
novou kazetu
detekovan/zpracovan zafizenim P¥istroj Olomouc s.ro.
ichroma™ M3
Chyba
Chybovy , 5 L
’ Chybova zprava . Doporugend naprava
kod L Pravd& podobné pfFi€iny ’ ’ ’
. na displeji LCD / Népravna opatreni
Cislo
Teplota. Chyba  Selhani teplotniho €idla b& hem . o
E-11 Restartujte zaFizeni. P¥i
snimade postupu samotestovani Lo
samokontrole po zapnuti pfistroj
E-12 Pamét Porucha vnitfni paméti nedrzte v ruce.
B&hem samokontroly umistéte
Porucha fotopferusovate, motoru a
E-21 Pohybliva ast pFistroj na stil, aby byla
napajeci jednotky
provedena spravna kontrola.
Porucha snimage signalu &arového
E-22 Opticka East Pokud se problém nevyfesi,
kédu
obratte se na EXBIO Olomouc
E-24 Opticka gast Nefunk&nost zdroje svétla. s.r.o.
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Zkuste znovu pouZzit kontrolni

Kontrola kazetu systému.
Porucha hlavniho fotosenzoru a/nebo
E-S1 systému pokud se problém nevyfesi,
zdroje svétla (LASER)
Selhani

kontaktujte EXBIO Olomouc

S.r.o.
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9.3 Reseni problém
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PFiznaky Pravdé& podobné pfFisiny

Doporugena naprava

/ Napravna opatfeni

Vypadek napajeni

Zkontrolujte, zda je externi zasuvka pod napé&tim

Zadné znamky Spatné spojeni mezi napajecim

funkce pfistroje kabelem a napajecim adaptérem.

Odpojte napajeci kabel od napajeciho adaptéru a

Znovu jej pevné pripojte.

Porucha tlagitka

Obratte se na EXBIO Olomouc s.r.o.

Vadny napéjeci adaptér

Obratte se na EXBIO Olomouc s.r.o.

Obvod elektrostatického vyboje
Displej nefunguje zafizeni LCD m( Ze byt vadny.

Kontaktujte EXBIO Olomouc s.ro.

spravné. o
Porucha zafizeni LCD

Kontaktujte EXBIO Olomouc s.ro.
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10 Zaruka
Pristroj ichroma™ M3 proSel pFisnymi postupy zajist& ni kvality a testovani.
Vyslovné a pFfedpokladané zaruky spole€nosti Boditech Med Inc. jsou podminé&ny Uplnym dodrzovanim
zvefejnénych pokynl spolegnosti Boditech Med Inc. tykajicich se pouzZivani vyrobkd spole&nosti
Boditech Med Inc..
Spoleénost Boditech Med Inc. v Zadném p¥ipadé nenese odpovédnost za nepfimé nebo nasledné
Skody.
Pro uplatnéni zaruéniho servisu musi spotfebitel vratit vadny Pristroj ichroma™ M3 nebo jakoukoli
jeho sougast spolu s dokladem o koupi spolegnosti Boditech Med Inc. nebo jejimu nejblizSimu

autorizovanému servisnimu zastupci.

Informace o zaruce

B&hem zaruéni doby ( 24mésice od data zakoupeni), vadny nebo samovoln& nefunkéni PFistroj
ichroma™ M3 nebo jeho sougast(ky) budou bezplatn& opraveny nebo mohou byt kompenzovany
podle pravidel a pfedpistl na ochranu spotFebitele.

SpotFebiteli mize byt Udtovana oprava Pristroj ichroma™ M3 i b&hem zaruéni doby v nasledujicich

pfipadech:

Nespravné pouziti nebo zneuziti

Umyslné nespravné zachazeni, zneuziti nebo zanedbani vyrobku (vyrobki) ze strany spotfebitele.

Neopravn&na oprava / vymé&na nebo zmé&na jakékoli sou€asti

Poskozeni nebo zavady zpisobené pozZarem, znegist& nim, zemétfesenim nebo jinymi pfirodnimi

katastrofami.

V pripadé poprodejnich dotazli se obratte na:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesna 14,

779 00 Olomouc
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Zarudni list

D& kujeme vam za zakoupeni Pfistroj ichroma™ M3.

Vyplfite pozadované Udaje a zaSlete kopii tohoto zaru€niho listu do 30 dnl od data nadkupu na vyse

uvedenou adresu.

Nazev produktu Pristroj ichroma™ M3

Model

Sériové &islo

Datum vyroby

Zarugni doba 24 mésicl od data nakupu
Datum nakupu Rok Mégsic Den
Vyrobce Boditech Med Inc.

Misto nakupu




