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Pfed pouzitim i-Chamberu si diikladné prostudujte tento manual.

Manual obsahuje veskeré informace tykajici se i-Chamberu.
Peclivé dodrzujte instrukce uvedené v tomto manualu.
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Obsah

Prehled obsahu je prazdny, protoZze nepouzivate styly odstavc(, u kterych je
uvadeéni v prehledu obsahu nastaveno.

1.

Dulezité informace

Pouziti:

i-Chamber je pfenosné doplfikové zafizeni pro systém ichroma™, vyrobeny
firmou Boditech Med Inc.

i-Chamber se pouzivda v ramci fluorescenéniho imunochromatografického
testovaciho systému pro detekci a kvantifikaci jednotlivych analyti/ markerd
onemocnéni v lidské krvi nebo vzorcich moc¢i.

i-Chamber umoznuje prfesné teplotni podminky pro ohfev a/nebo inkubaci
testovacich kazet dle poZzadovaného provedeni ichroma™ testu.

i-Chamber je urceny k zabranéni chybam ve vysledcich ichroma™ testu ,
které mohou byt zptsobeny vnéjsimi podminkami, jako je teplota.

i-Chamber byl navrZen pouze pro inkubaci testovacich kazet pro systém
ichroma™ .

Upozornéni :

>

>

i-Chamber muZe byt pouzivdn pouze s jednotlivymi  testy ichroma™,
vyrobenymi firmou Boditech Med Inc.

i-Chamber by mél byt pouzivan v prostredi s teplotou v rozmezi 15~35°C (59
~95°F) a do maximalni relativni vihkosti 70%.

Nevystavujte i-Chamber prachu, vodé nebo jinym tekutindm a ptfimému
slunecnimu svitu.

Zachazejte s i-Chamberrm opatrné , abyste se vyvarovali poskozeni jeho
vnitfnich soucasti.

Nepouzivejte i-Chamber v tésné blizkosti bezdratovych telefond nebo
elektrického nebo elektronického zafizeni jako je mikrovinnd trouba , které
jsou zdroji elektromagnetické radiace a mohou interferovat s normalni
funkci i-Chamberu.

V zadném pripadé se nepokousejte i-Chamber demontovat.
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Nasledujici stranka vysvétluje jednotlivé symboly, které uZivatel nalezne v
operac¢nim manudlu , na obalu a oznaceni i-Chamberu.

Tento produkt spliiuje poZadavky smérnice 98/79/EC  pro
diagnostické prostredky In Vitro

Upozornéni! Nebezpedi eletrického Soku

Upozornéni! Pred pouzitim si prectéte instrukce

Vyrobce

Pt¥imy proud

Oddélujte eletrickd a elektronicka zafizeni

Bio riziko
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2. Bezpecnostni informace

UZivatel musi pred pouZitim i-Chamberu zajistit osobni bezpecnost
dikladnym prectenim a dodrzovanim pfislusnych instrukci,varovani a
upozornéni

Neddvejte zadné predméty do blizkosti ventilacnich otvord na pravé a levé
strané i-Chamberu. Do téchto otvor( rovnéz nevkladejte zadné predméty.

Vnitfni teplota i-Chamberu je zobrazena LCD displeji . Nicméné je dodatecné
doporucovana validace vnitfni teploty pouZitim teplomért , k ¢emuz slouzi 2
zditky na hornim povrchu i-Chamberu. Viz Udaje na strané 9 (¢. 5 zdifky pro
teploméry).

Do slotu pro kazetu v i-Chamberu nevkladejte nic jiného nez testovaci kazetu
ichroma™

NepouZivejte i-Chamber, pokud naleZité nepracuje nebo pokud byl néjakym
zplsobem poskozen.

Na i-Chamber nic nepokladejte i kdyz neni v provozu.

NepouZivejte i-Chamber ve venkovnim prostredi .

Béhem delsi doby, pokud neni pouZivan, ponechte i-Chamber zabaleny v
orgindlnim obalu.

i-Chamber je elektrické zafizeni, jehoZ zneuZiti nebo neopravnéné pouziti
muzZe zpUsobit uraz elektrickym proudem ,popaleniny, poiir nebo jina
rizika.

Pro ptipojovani k externimu zdroji napéti pouZivejte pouze napajeci adapter
dodany s i-Chamberem

Zabrante jakémukoliv kontaktu i-Chamberu s kapalinami .
Pokud i-Chamber navlhne, musi byt pfed dotykem odpojen.

Dosazeni cilové teploty (Td) i-Chamberu muze trvat déle , pokud je cilova
teplota(Td) nastavena o 10 (° C) niZe nez je okolni teplota.
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3. Princip

Podstatou i-Chamberu je termo-elektrické zatizeni , které dosahuje pozadované
teploty (vnitini teplota, ktera miZe byt nastavena podle poZadavku uZivatele ) a
udrzuje ji na konstantni rovni.

i-Chamber zajistuje presné tepelné podminky pro ohfev a/nebo inkubaci
testovaci kazety , jak je pozadovano pro provedeni ichroma™ testu .

i-Chamber timto zabranuje jakékoliv chybé ve vysledku ichroma™ testu, ktera by
mohla byt zplsobena okolnimi podminkami, jako je teplota.
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4. Obsah baleni

i-Chamber v baleni obsahuje 3 polozky. Pro spravné pouZiti systému uZivatel musi znat
technicky nazev a pouziti kazdé z téchto polozek.
UZivatel se musi ujistit, Ze soucdsti baleni jsou nasledujici polozky . Pokud
néktera z polozZek chybi, kontaktujte svého distributora: EXBIO Olomouc, Ovesna
14,
779 00 Olomouc, email: info@exbio.com

1 2 3
@ ~ —777777”\\\
\ < a 8.5 /’//
\ R - PRETtes
i-Chamber Napajeci kabel s i-Chamber Opera¢ni manual
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5. Technickeé specifikace

Fyzikalni parametry
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Ohfivaci modul

O Rozméry 190 mm (D) x 120.6 mm (H) x 108 mm (V)
A Hmotnost 1.5 Kg (0.3 kg)

O Pocet slotl v kazeté 6 slotl

U Adaptér World Wise AD/DC Adaptor 12Vdc, 5A

U Jmenovité napéti DC 12V, 5A

O Displej LCD (16 x 4 characters)

Q Rozhrani Mini USB Port (Software upgradation port)
4 Klavesnice 2 kontrolni tlacitka

Q

TEC module (Peltier cooler)

Q Cas ohfivani/chlazeni

- do 10 minut, pokud je cilova teplota v rozmezi (Td)
15° C od okolni teploty .

- do 1 hodiny pokud je cilova teplota (Td) nizsi nez
okolni teplota o 10° C.

Provozni podminky prostiedi

U Teplota 15~ 35°C (59 ~ 95°F)
4 Vihkost Maximum 70 %

Suchy, Cisty, rovny a horizontdIni povrch ve vnitfnim
U Umisténi prostoru bez pfimého slune¢niho svitu, mechanickych

vibraci a magnetického pole.

i-Chamber splfiuje smérnici EMC dle EN 60601-1-2.
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6. Funkéni a provozni prvky

Prvek Funkéni/Operacni role

@  Sloty pro kazety Odpovidaji testovacim kazetam ichroma™

@ zdrojovy prepinat Zapnuto/vypnuto

@ Spojovaci port pro adapter AC Pfipojuje napdjeci kabel

@  Mini USB port Vstupni port pro upgrade softwaru.

®  zditky pro teploméry OvéFovaci teploméry

® Lcp Zobrazuje inkubacni ¢as a vnitini teplotu.
Vstup pro nastaveni modu a nastaveni

@ Kontrolni tlagitka hodnoty/Urovné poZadované teploty ,
zvukového signalu a poZzadovaného ¢asu

Vétraci otvory Priichody pro vétrani

vV v

i-chamber

[
@3®
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7. Postup pfi vychozi instalaci

Pfed pouzitim i-Chamberu se prosim ujistéte, Ze jste si dikladné precetli
varovani a upozornéni popsané v predchozim ¢lanku tohoto manualu ¢. 2:
Bezpecnostni upozornéni

Zdrojové pozadavky

i-Chamber napdjeci adaptér je World Wise AC/DC Adaptér , vyrobeny Luxen Tech
Co.Ltd.

i-Chamber je moZno provozovat na domdcich elektrickych sitich t.j. 100-240 V AC s
50~60 Hz. Maximalni pfikon 1.8 A /220 V.

Umisténi

i-Chamber by mél byt umistén v mistnosti na suchém, istém, rovném a vodorovném
povrchu bez pfimého slunecniho svitu,mechanickych vibraci a mimo zdroje
elektromagnetické radiace (napf. elektrickych transformator( ).

Instalace

Pro prvni nastaveni i-Chamberu vyjméte obsah z obalu. Zkontrolujte obsah , zda neni
fyzicky poskozeny a/nebo zda nechybi néktera polozka.

Pfipojte elektricky kabel k i-Chamberu. (obrazek 1)
1. Zasunte napajeci kabel do externi zasuvky.

2. Zapnéte vypinac ‘On’ na zadni strané i-Chamberu. (obrazek 2)

Figure 1 Figure 2

3. Po zapnuti vypinace na ‘On’, i-Chamber provede serii rutinnich samokontrolnich
operaci; po jeji Uspésné kompletaci se na displeji zobrazi nasleduijici:

i-Chamber
Ver : X.XX

(Upozornéni: - ‘Ver: X.XX’ platnost verze softwarového programu.
- Aktualni zobrazeni se muze lisit v textovém obsahu a zplsobu v zavislosti
na upgradové softwarové verzi)

4. Po ukonceni kontrolniho procesu i-Chamber automaticky zahaji Gpravu

cilové teploty (Td) a na displeji se zobrazi zmény nasledovné:
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Poznamka:

= ‘Td’ stav je pro cilovou teplotu , kterd zobrazuje vnitini teplotu (° C) , kterd ma
byt dosazena v i-Chamberu.
= ‘T’ stav indikuje aktualni vnitfni teplotu (° C) v i-Chamberu v daném okamziku .

= Vychozi hodnota ‘Td’ je nastavena 30.0 t.j. 30° C. Nicméné hodnota ‘Td’ mUze
byt nastavena podle poZadavkd uZivatele. Detailné viz sekce 10: Nastaveni
programu.

Hodnota ‘T’ se méni a simultanné blikd dokud nedosahne hodnoty ‘Td’. DosazZeni z
hodnoty ‘T’ do hodnoty ‘Td’ mdZe trvat 5-10 minut.

‘

Hodnota ‘T’ prestane blikat po dosaZeni hodnoty ‘Td".

i-Chamber je nyni pfipraven k pouZiti.
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8. Zachazeni s testovacimi kazetami ichroma™

i-Chamber se pouziva pro ohfivani a/nebo inkubaci ichroma™ testovacich kazet. (viz
¢lanek 9: Provoz )

Ohfev je vhodny , pokud jsou testovaci kazety skladovany pfi nizsich teplotach.

Pro ohfev testovaci kazety ichroma™ vyjméte testovaci kazetu z jejiho orginalniho
sacku a vloZte ji (bez testovaciho vzorku ) ve spravné orientaci do slotu pro kazetu do i-
Chamberu (obrazek 3).

Vyjméte testovaci kazetu ichroma™ po zobrazeni na displeji i-Chamberu ‘Upozornéni
na ohfivaci ¢as ‘ (obvykle 5 minut po vloZeni testovaci kazety )

Pro inkubaci testovaci kazety ichroma™ (naplnéné testovacim vzorkem dle
doporuceného testovaciho postupu ) musi byt kazeta vloZena do slotu pro kazetu v
i-Chamberu ve spravné orientaci, jak je ukdzano na obrazku

Pro vloZeni testovaci kazety ichroma™ ji celou zatlatte jemné palcem nebo
ukazovackem do otvoru v i-Chamberu , dokud se nezastavi .

S pouzitymi testovacimi kazetamiichroma™ by mélo byt zachédzeno jako s potencialné
infekénimi a musi byt likvidovany v souladu s relevantnimi mistnimi nafizenimi tykajici
se likvidace bio-rizikovych materialQ .

Figure 3

Pro snizeni mozZnosti bio-rizika je doporuceno autoklavovani pouZitych
testovacich kazet ichroma™ pfi vysokych teplotach.

9. Provoz

Provoz i-Chamberu muzZe byt kontrolovan na kontrolni plose zahrnujici 2 kontrolni

1
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tladitka umisténa a prednim panelu i-Chamberu.

Kontrolni

tlagitka Popis kontrolovanych funkci

= Pro vstup do reZzimu nastaveni cilové teploty stisknéte toto
tlaéitko soucasné s tlacitkem V po dobu 5 sekund.

= Pro vstup do reZimu nastaveni zvukového signalu stisknéte toto
tlacitko po dobu 5 sekund.

= V reZzimu nastaveni stisknuti tohoto tlacditka zvysSuje Ciselnou
hodnotu/droven cilové teploty (Td), zvukového signdlu a /nebo
poZadovaneho Casu.

= Pro vstup do reZimu nastaveni cilové teploty stisknéte toto
tlacitko soucasné s tlacitkem A po dobu 5 sekund.

= Pro vstup do reZimu nastaveni cilového casu stisknéte toto
tlacitko po dobu 5 sekuknd.

» V reZimu nastaveni stisknuti tohoto tlacitka sniZuje Ciselnou
hodnotu/droven cilové teploty (Td), zvukového signédlu nebo
pozadovaného casu.

Provozni kroky:

Nastaveni  Pfipojte pfiloZzeny napajeci kabel/adaptér a zapnéte vypinac.

Po provedeni automatické samokontrolni operace je zobrazeno Cislo
sofwarové verze .

Uvodni
display i -CHAMBER
Ver X.XX
Aktudlni vnitini teplota (T)’ v i-Chamberu se méni a simultanné blika
béhem dosahovani cilové teploty (Td)". (vychozi Td = 30° C)
CySai
<Td=30.0,T=25.5>
1 4
Pocatecni >
zobrazeni 5 6

- Nevkladejte prosim testovaci kazetu ichroma™ do slotu v i-
Chamberu pokud se hodnota ‘T’ méni /blika .

- Cisla 1-6 reprezentu;ji sloty pro kazety na i-Chamberu.




Dokument &. . : OPM-ICM-EN

VlozZeni
kazety

= Po dosazZeni aktualni vnitfni teploty (T) na uroven cilové teploty (Td)’
je i-Chamber pfipraveny k poufziti.

= Probihajici ¢as ( od vloZeni testovaci kazety do slotu pro kazety ) se
zobrazi proti odpovidajicimu slotu.

<Td=30.0,T=30.0 >

1 04:00 4

2 04:30 5

3 6

= Po vyjmuti testovaci kazety ze slotu zobrazeni ¢asu na displeji zmizi.

Zobrazeni
upozornén
inadobu
zahtivani

= Pokud byla testovaci kazeta ichroma™ skladovéna pfi nizsich
teplotach , vloZte ji do slotu pro kazetu i-Chamberu z ddvodu
zahrati ( bez vloZeného testovaciho vzorku).

= Blikajici upozornujici svétlo se zobrazi 5 minut po vloZeni testovaci
kazety.

<Td=30.0,T=30.0 >
s .

1505:02 4
2 04:30 5
3 6

. Vyjméte testovaci kazetu ichroma™ze slotu pro kazetu.

. Upozornéni:

- Zobrazeni upozornéni Casu zah¥ivani zavisi na softwarové verzi.

- Zahtivaci cas je urCeny pro zvyseni teploty testovaci kazety
( skladované pfi nizsich teplotadch )‘na poZadovany stupen pred
vloZenim testovaciho vzorku pro zajisténi presnych vysledk testu.

Zvukovy
alarm pro
Cas
inkubace

= Naneste pfislusSné mnozstvi testovaciho vzorku do testovaci jamky na
testovaci kazeté ichroma™ dle doporuceného testovaciho
postupu.

» Pro inkubaci vloZte ihned testovaci kazetu se vzorkem do slotu pro
kazetu v i-Chamberu.

= Po uplynuti inkubacniho ¢asu po vloZeni testovaci kazety se vzorkem
do slotu pro kazetu, i-Chamber spusti alarm po dobu 30 sekund.

. Po zaznéni alarmu vysurite testovaci kazetu se vzorkem ze slotu
pro kazetu a dale pokracujte skenovanim na pfistroji ichroma™
Reader nebo ichroma Il dle predepsaného testovaciho
postupu.

. Upozornéni:

- Vychozi hodnota ‘Cilovy Cas’ tj. Inkubacni Cas je nastaven na 12

minut.

- Nicméné ,Cilovy cas’ stejné jako ‘Hlasitost signalu™ tj. hlasitost

zvuku alarmu mohou byt nastaveny dle pozadavku uZivatele. Viz
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10. Nastaveni programu

Dulezité:

Béhem zmény v nastavovani programu nesmi byt v Zadném slotu vloZena
testovaci kazeta. Vyjméte testovaci kazety ze vSech slotl pro kazety.

1. Nastaveni “Cilové teploty “:

Vstupte do feZimu nastaveni stisknutim obou kontrolnich
tla¢itek (A and V) souéasné po dobu 5 sekund.

‘Cilové teplota” je nastavena na vychozi hodnotu 30° C.

Cilova teplota mize byt upravena na pozadovanou hodnotu
v rozmezi 20-40° C opakovanym stiskem pfislusného
kontrolniho tlacitka (A or v)

Dosazenou pozadovanou hodnotu nastavte jako cilovou
teplotu opét stiskem obou kontrolnich tlacitek souc¢asné po
dobu 5 sekud , které vrati obrazovku na pocatecni
zobrazeni.

Zménéna hodnota cilové teploty (Td)’ je nyni zobrazena na
obrazovce.
- (Upozornéni: Cilové teplota mUZe byt nastavena pouze jako

-Target TEMP. -

change TEMP

2. Nastaveni “Hlasitosti signalu”

Vstupte do rezimu nastaveni stiskem kontrolniho tlaéitka A
po dobu 5 sekund.

‘Hlasitost signalu’ tj. Hlasitost alarmu muze byt upravena v
rozmezi 5 Urovni zvuku (od ‘ tichého rezimu’ po dalsi 4 vyssi
urovné ).

Nastavte pozadovanou uroven ‘Hlasitosti signalu’
opakovanym stiskem pfislusného kontrolniho tlac¢itka (A or
v).

Po dosaZeni poZadované urovné ji nastavte jako ‘Hlasitost
signalu’ stiskem obou kontrolnich tlaéite souc¢asné po dobu

Buzzer Volume
r

>PressKey

to

change vol.

3. Nastaveni ‘Cilového casu’:
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’

‘Cilovy ¢as ' je cCas, béhem kterého by se méla
ichroma™testovaci kazeta se vzorkem inkubovat v  i-
Chamberu.

Vstupte do reZzimu nastaveni stiskem kontrolniho tlacitka v
po dobu 5 sekund.

‘Cilovy Cas’ je nastaven na vychozi hodnotu 12 minut.

Pro dosazeni pozadované hodnoty cilového ¢asu muze byt ‘
Cilovy €as’ nastaven na pozadovanou hodnotu v rozmezi
1-30 minut opakovanym stiskem pfislusného kontrolniho

-Target Time-
tlacitka (A or v) e

r 1,
1 12 minute

Po dosazeni pozadované hodnoty nastavte ‘Cilovy Cas’ >Press Key
stiskem obou kontrolnich tlatitek soucasné po dobu 5 [telchange Time

- Reakéni/inkubaéni doba se lisi v zavislosti na provadéném testu
ichroma™.

- Pro potvrzeni reakéniho /inkubaéniho ¢asu si prectéte pribalovy letak
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11. Odstrariovani problémua

Ackoliv je i-Chamber podroben dikladnému a pfisnému programu zajisténi /
testovani kvality ve fazi vyroby, mohou se obdas projevit nékteré provozni
problémy. Projevy, pravdépodobné priciny a doporucend ndpravna opatreni pro
tyto problémy jsou uvedeny v nasledujici tabulce :

Projevy Pravdépodobné pficiny Doporuéena napravna opatieni

Vypadek napajen Zkor}tr:olulte, zda je zasuvka pod
napetim
Spatné pripojeni mezi Odpojte napajeci kabel od
napajecim adaptérem a napdjeciho adaptéru a znuvu jej
i-chamber je nefunkéni. kabelem . pevné pripojte.

Hlavni vypinac je vypnuty. Zapnéte hlavni vypinac na ‘On’.
Vadny napajeci adaptér Kontaktujte svého distributora

Akumulace nadmérného
elektrostatického naboje na
‘Zobrazeni na displeji LCD modulu.
nefunguje spravné.

Vypnéte hlavni vypinac a zapnéte
po 15 sekundach.

Porucha LCD zafizeni Kontaktujte svého distributora
Na displeji se misto Hlavni vypinac je vypnut a Vypnéte hlavni vypinac a zapnéte
pismen zobrazi [ [ & zapnut pfilis rychle. po 15 sekundach.
B Porucha LCD zafizeni Kontaktujte svého distributora

Cas se nezobrazi ani po
vloZeni testovaci kazety Porucha ¢asovaciho modulu.  Kontaktujte svého distributora
do otvoru pro kazetu.

Chyba
Chybny snimac teploty

Porucha teplotniho senzoru Kontaktujte svého distributora
Vypnout

Cilova teplota (Td) neni

dosaZena v ocekavaném p ht lektrickéh
Case. . zoFl}szcni ermoelektrickeho Kontaktujte svého distributora
(Viz &lének 5: Technicke ~ 23M7ent

specifikace )
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Porucha chladiciho
Nefunguje ventilator ventildtoru a/nebo hnacich Kontaktujte svého distributora
prvkd

12. Varovani, bezpec¢nostni opatreni a omezeni

Nikdy i-Chamber nedemontujte. Pokud mate néjaky problém, kontaktujte prosim
svého distributora.

Zachdzejte s i-Chamberem opatrné, abyste zabranili poskozeni jeho vnitfnich
soucasti/dila.

UdrZujte i-Chamber bez prachu. PrileZitostné vycistéte nebo otfete povrch mékkym
hadfikem namocenym lehce ve vodé. Na Cisténi i-Chamberu nikdy nepouZivejte
pramyslové rozpoustédlo.

i-Chamber nikdy neumyvejte nebo na néj nelijte Zadnou tekutinu.

S i-Chamberem zachdzejte s néleZitou péci a nevystavujte jej pfimému slune¢nimu
svitu a /nebo extrémnim teplotdm.

Nevystavujte i-Chamber prostredi s vysokou vlhkosti jako napt. koupelna, kuchyn
atd.

V pfipadé potreby skladujte nebo prepravujte i-Chamber v suchu pfi teplotach
15~35°C (59~95°F).
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13. Udriba, servis a likvidace

Pro i-Chamber neni vyZadovana Zadnda jind udrzba kromé vymény pfistroje a
periodického Cisténi. Dostatecné je obcasné ocisténi povrchu mékkym a suchym
hadfikem . V pfipadé jakakoliv idrzby nebo servisu je i-Chamber zasilan do Boditech
Med Inc.

Zdroj napajeni

Pouzivejte pouze AC/DC napdjeci adapter dodavany s i-Chamberem. V pfipadé , ze je
nutno vyménit napajeci adapter, kontaktujte svého distributora. Boditech Med Inc.
poskytuje CE-certifikované napajeci adaptéry DC 12V 5A.

Postup vraceni

Pokud by i-Chamber mél poruchu, kontaktujte svého distributora. Pokud se rozhodne o
vraceni do EXBIO Olomouc s.r.o.., bude vydano Cislo opravnéni k vraceni . EXBIO
Olomouc s.r.o nasledné zasle nahradu za nefunkéni i-Chamber. UZivatel by mél pro
odeslani nefunkéni jednotky vyuZit prislusny obalovy material . Ovérte Cislo autorizace
vraceni na obalu a po obdrZeni ndhrady zaslete nefunkéni i-Chamber do EXBIO
Olomouc.s.r.o

Doprava a skladovani

K prepravé i-Chamberu by mél byt pouZit orgindlni obal. TentyZ karton je také
doporucovan pro skladovani i-Chamberu pfi delsi dobé nepouzivani .

Béhem prepravy nebo skladovéni uchovavejte i-Chamber v suchu a ve
spravné pozici a chrante pifed mechanickym poskozenim.

Likvidace

Pokud je z néjakého dlvodu nutno zlikvidovat i-Chamber , je uZivateli doporuceno
dodrzovat mistni /ndrodni natizeni, tykajici se likvidace elektrického zafizeni.

Na konci své Zivotnosti mlze byt i-Chamber vracen zpét do EXBIO
Olomouc s.r.o za Uc¢elem recyklace nebo fadné lividace. Alternativné by
mél byt zlikvidovd v souladu s relevantnimi mistnimi/narodnimi
nafizenimi.
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14. Prohlaseni o shodé

Smérnice evropského parlamentu 98/79/EC z 27 October 1998 IVD

EN ISO 13485:2016, Zdravotnické prostfredky — QMS system — PoZadavky pro
regulacni ucely.

EN ISO 14971:2012 Zdravotnické prostfedky -Uplatnéni management rizika pro ZP

IEC 61010-1 : 2002 Bezpecnostni poZadavky pro elektrickd zafizeni na méreni,
kontrolu a laboratorni pouziti Cast 1: Obecné pozadavky

EN60601-1-2: 2007 Zdravotnicka elektricka zafizeni ¢ast 1-2: Obecné pozadavky pro
zakladni bezpecnost a zakladni vykonnost. Vedlejsi standard: Elektromagneticka

kompatibilita. Pozadavky a zkousky

IEC 62304:2006 Software pro zdravotnické prostiedky - Procesy zivotniho cyklu

softwaru
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15. Zaruka

i-Chamber prosel pfisnymi testovacimi procedurami a procesy zajisténi kvality .
Vyslovné a vyplyvajici zaruky Boditech Med Inc. jsou podminény plnym dodrZovanim
zvefejnénych pokyni a nafizeni pro pouZiti vyrobkd spole¢nosti Boditech Med Inc.

Spolec¢nost Boditech Med Inc. nenese za Zadnych okolnosti odpovédnost za jakékoli

nepiimé nebo nasledné $kody.

Pro vyuZiti zaruéniho servisu musi uzivatel/zékaznik vratit vadny vyrobek nebo soucést/
dil soucasné s dokladem o nakupu do nejblizsiho autorizovaného zéruc¢niho pracovisté
nebo do spolecnosti Boditech Med Inc. resp. EXBIO Olomouc s.r.o

Zarucni informace

1. Vadné vyrobky nebo spontanné nefunkéni produkty budou opraveny zdarma nebo
mohou byt kompenzovany v souladu s pravidly ochrany spotfebitele.

2. Uzivateli/ zdkaznikovi mUZe byt nauétovan poplatek za opravu i-Chamberu i béhem
zaruéni doby v nasledujicich pfipadech :
2.1. Nestandardni nebo nevhodné pouziti

2.2. Zamérné pouZiti nespravnym zplsobem nebo nevénovani dostatecné péce
vyrobku uzivatelem / zakaznikem

2.3. Neautorizovand oprava nebo nahrada jakéhokoliv komponentu /dilu
2.4. Nadmérné mnozstvi uplatriované zaruky produktu nebo zmény v jejim obsahu.

2.5. Poskozeni nebo zavady v disledku pozaru, zne€isténi, zemétieseni nebo jinych
prirodnich katastrof.

Dékujeme za vasi podporu produktim Boditech Med Inc.
Vypliite prosim pozadované informace a zaslete tento zarucni list na adresu EXBIO

Olomouc s.r.0. do 30 dnt od zakoupeni i-Chamber.

Nazev vyrobku i-Chamber

Sériové Cislo

Datum vyroby

Zarucni doba 24 mésicu
Datum zakoupeni Rok Meésic ___ Den
Vyrobce Boditech Med Inc.

Misto nakupu
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16. Kontaktni informace

Vyjadrené a piedpokladané zaruky spolecnosti Boditech Med Inc. jsou podminény
plnym dodrzovanim pokynt vyrobce zvefejnénych v souvislosti s pouzivanim produktt
Boditech Med Inc. Boditech Med Inc nenese za Zadnych okolnosti odpovédnost za
jakékoli nepfimé nebo nasledné skody.

Pro technickou asistenci kontaktujte prosim svého distributora:

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14

77900 Olomouc

Tel: 587 301 011
Email: info@exbio.com

Boditech Med Incorporated

43, Geodudanyji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398,
REPUBLIC OF KOREA.

Phone No.: +82 33 243 1400

Fax No.: +82 33 243 9373

E-mail: support@boditech.co.kr
Website: www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail : mail@obelis.net
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Datum posledni revize: 22. Rijen, 2018

q3

21



