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La informacion contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.
Boditech Med Inc. no sera responsable de los errores u omisiones técnicos y editoriales
aqui contenidos.

Ademas, cualquier mal funcionamiento de elementos que incluyen el conjunto del sensor
optico, la placa base y el tren de transmision debe ser consultado con y mantenido por
Boditech Med Inc. Las operaciones no autorizadas en los elementos no se sugieren en
este documento, se anulara la garantia existente.

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.
Tel: +82 33 243 1400, E-mail: support@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, Corea del Sur
Tel: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373
www.boditech.co.kr

obelis sa

Bd. Général Wahis 53, 1030 Bruselas, BELGICA
Tel: + (32) 2.732.59.54

Fax: +(32) 2.732.60.03

Correo electronico : mail@obelis.net

revision 01
Fecha de la ultima revision : February 26, el afio 2016

C€

El contenido real de la pantalla podrian diferir, dependiendo de los requisitos de las
especificaciones y de los clientes.
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1. Uso previsto

ichroma ™ ii es un instrumento portatil semi-automatico de exploracion fluorescencia

para la medicion de la concentracion de analitos designados en la sangre humana,

orina y otras muestras; debidamente procesado y probado de acuerdo con varias
pruebas de inmunoensayo ichroma ™ fabricados por Boditech Med Incorporated.
ichroma ™ i debe ser utilizado sélo en combinacion con diversas pruebas de
inmunoensayo ichroma ™ y destinado unicamente para fines de diagndstico in vitro.
ichroma ™ ii puede ser utilizado para la deteccion, seguimiento y / o examen fisico
de rutina en los laboratorios centralizados de hospitales, clinicas de los medicos.

2. Introduccién

ichroma ™ ii es un instrumento portatil semi-automatico de exploracion fluorescencia

para la medicion de la concentracion de analitos designados en la sangre humana,

orina y otras muestras; debidamente procesado y probado de acuerdo con varias
pruebas de inmunoensayo ichroma ™ fabricados por Boditech Med Incorporated.
ichroma ™ II es facil de usar. Cuando las muestras recogidas se cargan en un
cartucho de prueba, ichroma ™ II mide la intensidad de la sefial fluorescente. ichroma
™ 1I convierte esta intensidad de la sefal fluorescente a valor cuantitativo y muestra
este valor como un resultado de la prueba.

3. Informacion de seguridad

® Informacion de seguridad antes de su uso

1) Por favor, lea este manual antes de su uso.

2) Este equipo esta en dispositivos médicos de diagndstico in vitro. Por favor, use con
el uso correcto.

3) ichroma ™ 1II solo es compatible con los cartuchos de prueba ichroma ™
fabricados por Boditech Med Inc. En caso de uso de otros cartuchos de prueba,
puede causar un mal funcionamiento de ichroma ™ 1II o resultados incorrectos.

4) Cuando compra inicial y la instalacion, ajuste fecha y hora exacto/ correctas. Una
configuracion incorrecta puede causar varios errores con respecto a la fecha de
caducidad.

5) Para evitar una infeccion o contaminacion, por favor utilice guantes de proteccion,
mascara y asi sucesivamente durante la manipulacién muestras de ensayo.

6) Todas las pruebas se deben hacer en un lugar plano y estable. No mueva ni
provoque fuerza de tension mecanica en ichroma ™ 1l durante las pruebas.

7) ichroma ™ II debe ser utilizado en lugar limpio.

8) Por favor use ichroma ™ 1II en interiores.

9) Temperatura de la operacion es 15-35 “C (59 - 95%) y la humedad es maxima 70%.
Siichroma ™ II se almacena en algun ambiente no ideal para su operacion,, se
deben dejar en el ambiente de la operacion al menos 30 minutos.

10)Si el soporte del cartucho o tapa de soporte estan contaminados por algunos
materiales reactivos, polvo o extranjeras, por favor, limpiarlos y después use el
ichroma ™ 1II.

11)Tensiones externas, tales como tensiones eléctricas mecanica, quimica pueden
causar un mal funcionamiento de ichroma ™ II o resultados incorrectos. No fuerce
el ichroma ™ II en ningun caso.

® Advertencias y precauciones

1) ichroma ™ II es solo para uso diagnaostico in vitro con cartuchos de prueba.
ichroma ™

2) En caso de mal funcionamiento de afinado en ichroma ™ II, desconecte la
alimentacion inmediatamente y pongase en contacto con el distribuidor regional o
soporte técnico de Boditech Med Inc..

3) Instalarichroma ™ 1II en la superficie plana.
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4) Fuerza excesiva durante la insercion de un cartucho de prueba en el soporte de
cartucho, interruptores o botones pueden provocar un mal funcionamiento o error
enichroma ™ 1I.

5) Tenga cuidado en el manejo de las muestras de ensayo para prevenir infeccidnes.

6) No instalarichroma ™ 1I en alta temperatura y lugares humedos.

7) Evitar la exposicion de ichroma ™ 1I al polvo, salinidad, agua o cualquier otro
liquido o luz solar directa.

8) Por favor utilice su ichroma ™ II suavemente. Evitar tirar, sacudir, o dejarlo caer,
lo que puede dano en sus componentes internos.

9) No almacene ichroma ™ 1II en el almacenamiento de productos quimicos o la zona
de gasificacion.

10) Retire el cable de alimentacion siichroma ™ I no se utiliza durante mucho tiempo.

11) No permita que ichroma ™ II entre en contacto con cualquier liquido.

12) No coloque nada encima de ichroma ™ II incluso cuando se ha quedado inactivo.

13) Lea este manual cuidadosamente antes de su uso. Violacion de la instruccion para
la instalacién y operacion del ichroma ™ 1II puede causar peligrosos riesgos
eléctricos, mecanicos o biologicos.

14) No nos hacemos responsables por cualquier apertura no autorizada o la prestacion
de servicios a ichroma ™ II. Cuando encuentre fallos en ichroma ™ 1I, por favor,
pongase en contacto con el distribuidor regional o equipo de soporte técnico de
Boditech Med Inc..

15) El usuario de ichroma ™ 1II en conjunto con la prueba ichroma ™ no debe llegar a
ninguna conclusién y/o no se debe tomar ninguna decisibn de importancia
meédica/terapéutica después de conocer el resultado de la prueba sin antes
consultar a su médico.

16)ichroma ™ 1II debe ser operado por un tecndlogo médico entrenado o personal
médico de enfermeria o médicos.

17) Si usted tiene cualquier duda con respecto ichroma ™ II operacién, por favor,
pongase en contacto con el distribuidor regional o equipo de soporte técnico de
Boditech Med Inc..

® Almacenamiento post-uso y gestion

1) Por favor, inserte soporte del cartucho tocando el botén "in/out" después de usar
ichroma ™ I para prevenir la contaminacién por polvo o materiales extrafos.

2) Cuando se desconecta la alimentacion, por favor, siga los pasos correspondientes
descritos en este manual. Si no, puede causar un mal funcionamiento en II
ichroma ™,

3) No abra o altere ichroma ™ II a propdsito.

4) Almacene ichroma ™ 1I en el lugar libre de liquido.

5) Almacene ichroma ™ II en un lugar libre de cuestas abajo/vibracion/choques
mecanicos.

6) No almacene ichroma ™ 1II en el almacenamiento de productos quimicos o la zona
de gasificacion.

7) Evitar la luz solar directa durante el almacenamiento.

8) En caso de que el exterior de ichroma ™ II esté contaminado por materiales
extraios, por favor retirarlos con un pafo o tejido suave y seco.

® Simbolos
Se usan varios simbolos en este manual de la siguiente manera.

Simbolo | Descripcion




Documento N°: OPM-IR2-ES ;53 ' ONTROL

Fecha: 2016. 02. 26 (Rev.01) "7 1 Ak Tecnakgha of Alcooce de s Loborooosd

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso

®

<
o

Para uso diagnostico in vitro

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva 98/79 / CE
sobre In Vitro productos sanitarios para diagnostico

m
m

jAtencion! Lea las instrucciones antes de su uso

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos

it >

Peligro Biologico
Memoria USB

Limitacion de la temperatura

Numero de serie

Radiacion laser No mire fijamente el haz.

Potencial Riesgo Biolégico

Este simbolo es esencialmente un simbolo de seguridad y debe
ser utilizado para resaltar el hecho de que hay advertencias o
precauciones especificas con el dispositivo, que de otro modo no
se encuentran en la etiqueta. El simbolo "Precaucion” todavia se
utiliza , en ocasiones, para tener el significado de "Atencion,
consulte las instrucciones de uso".

Indica una situacion peligrosa, que si no se evita, podria causar
lesiones al operador o espectador (por ejemplo, una descarga
eléctrica o la exposicion UV).

> B BB{E-;

4. Principio

ichroma ™ 1I es un instrumento de exploracion de fluorescencia para ser usado en conjuncion
con varias pruebas de inmunoensayo ichroma ™ que se basan en la reaccion antigeno-
anticuerpo y la tecnologia de fluorescencia. ichroma ™ Tlutiliza un laser de diodo
semiconductor como fuente de luz de excitacién para la iluminacion de la membrana del
cartucho de ensayo (pre-cargado con la muestra clinica debidamente procesadas segun el
procedimiento de ensayo estandar prescrito por Boditech Med Inc.) iniciando asi la
fluorescencia de las moléculas de fluorocromo presentes en la membrana . La luz fluorescente
se recoge junto con la luz laser dispersada. Fluorescencia pura es filtrada de la mezcla de la
luz dispersada La intensidad de la fluorescencia se escanea y se convierte en una sefal
eléctrica que es proporcional a la intensidad de la fluorescencia producida en la membrana
del cartucho de ensayo.

El microprocesador interno calcula la concentracion del analito en la muestra clinica en base
a una calibracion pre-programada. El resultado calculado y convertido se muestra en la
pantalla de visualizacion de laichroma ™ 1I.

5. Contenidos del paquete
ichroma ™ Ily sus accesorios se proporcionan en una sola caja. Para un correcto
funcionamiento del sistema, el usuario debe estar familiarizado con el término técnico y el uso
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de cada elemento. El usuario debe asegurarse de que los elementos siguientes se incluyen el
paquete comercial. Si cualquier articulo(s) es faltante, pongase en contacto con su distribuidor
o representante de ventas de atencion al cliente de Boditech Med Inc. (consulte la Seccién 14.
Garantia).

1) Contenidos basicos
Q@ ichroma ™ 1I (@ Adaptador de CA y cable de
alimentacion

(3 Manual de Operacién (@ Conjunto de cartucho de
comprobacion del sistema

>

2) Opcional
Q@ Escaner de cédigode | 2) teclado (3 Cable USB OTG
barras
(@ Dongle WIFI (5 Bluetooth Dongle (6) Tarjeta SD

o O
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6. Especificaciones técnicas

it.

Especificacion

Nombre del producto

ichroma ™ 1II

Principio

Inmunoensayo fluorescente

Dimensiones

276 mm (W) x 220 mm (L) x 91mm (H)

Peso 1,3 kg
DC 12V /5A
Adaptador AC / DC
Poder Entrada: 100-240V ~ 50 / 60Hz, 1.8A

Salida: DC 12V / 5A
Bateria: CC 1.5VX 4ea

Visualizacion

LCD tactil a color de 7 pulgadas

Motor

Paso a paso actuadores lineales (5V, 0.34A)

Puertos de
comunicacion

4 puertos USB, puerto LAN, puerto USB OTG

Temperatura de
funcionamiento /
humedad

Temperatura 15-35C
Humedad 10 ~ 70% (sin condensacion)

temperatura / humedad
de almacenamiento

Temperatura -20 ~ 50 C
Humedad <90% (sin condensacion)

Salida

LCD, salida a impresora incorporada

Guardar los resultados
de las pruebas

Prueba del paciente: 1.000 resultados

Resultados de las pruebas de comprobacion del sistema: 500
resultados

Materiales de control de resultados de la prueba:
resultados

1.000

Informacion de
guardado Chip ID

500 fichas de identificacion (un maximo de 5 lotes por articulo)

yochroma ™ Il se encuentra con el EMC directriz segiin lanorma EN 61326-2-6.
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7. Elementos funcionales y operacionales

Vista lateral frontal de ichroma ™ 1I

uno

No. | Nombre de la pieza Funcién
Puede introducir informacion diversa necesaria para
LCD tactii de 7| pruebas mediante la pantalla tactil de LCD. LCD muestra
@ pulgadas diversa informacion importante, como estados, resultados
de pruebas y asi sucesivamente.
Ranura para los
@ | Chips de | Ranura para la insercion de chips de identificacion.
Identificacion
Soporte y Insercion de un cartucho de prueba para las pruebas
@ | alojamiento de Ia precedentes. .
tapa La tap_a de soporte es para la prevencién de polvo/luz/ otros
materiales.
@ tSe?Tr:sor de Mide la temperatura ambiente alrededor de ichroma ™ II.
peratura
® Impresora  todo-en- | o iy de impresion de resultados.

L

H

Para obtener informacién detallada sobre los elementos opcionales, por
favor, pongase en contacto con el distribuidor regional o equipo técnico de
ventas de Boditech Med Inc..

AN

Elensor de temperatura mide la temperatura ambiente. No cambie la
temperatura por calentamiento o enfriamiento intencional.

No instale ichroma ™ 1I
temperatura..

en el area con grandes variaciones de

Vista lateral e inferior del ichroma ™ 1I
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No.

Nombre de la pieza

Funcion

Tapa de la bateria

Cuando se abre la tapa de la bateria, se puede
instalar/colocar baterias y tarjeta SD.

@
Interruptor de Interruptor principal
@ | alimentacién pforp P
® PL_Jerto . de Puerto de conexion para el adaptador de CA
alimentacion
@ | Puerto USB OTG Puerto de conexion para conexion a PC y comunicacion
Puerto USB Puerto de conexion para lector de codigo de barras, teclado,
® WiFi Dongle, Bluetooth Dongle y stick USB
® | Puerto LAN Puerto de conexion para la conexion Ethernet
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8. Suplemento de energia

Grado de energia para ichroma ™ II es AC 110-120V o 220-240V, 50 ~ 60
Hz.
Para proteger contra riesgo eléctrico tales como descargas eléctricas e
A incendios, por favor utilice unicamente el adaptador de CA y cable de
alimentacion proporcionada por Boditeh Med Inc. y revise la capacidad de
Danger alimentacion antes de su uso.
Si no puede confirmar la potencia, por favor consulte a su agente de
gestion de instalaciones. Al utilizar pilas, compruebe el tipo de pilas (tipo
AA) y coléquelas con la orientacion correcta.

® El uso del adaptador de CA
1) Por favor, compruebe que el interruptor de encendido esta apagado "(o) "y conecte el
adaptador de CA a la toma de corriente.

2) Conectar el cable de alimentacion a la toma de corriente externa.
® Uso de baterias
El uso de baterias esta disponible s6lo para la operacion inmediata en caso
de un apagon. Es imposible el uso normal con baterias durante un largo
tiempo. Se aconseja el uso del adaptador de CA y cable de alimentacion
para un funcionamiento estable y seguro. Es posible 30 pruebas multiples
0 2 pruebas individuales cuando se utilizan baterias.
ihf Es posible utilizar adaptador de CA y baterias simultaneamente.

Pero sugerimos quitar las baterias cuando se utiliza el adaptador de
corriente alterna.

Por favor, no use una impresora cuando ichroma ™ I esta funcionando

con baterias.

El uso de una impresora puede ocasionar que la energia baje debido al

consumo de energia excesivo.

1) Abra la tapa de la bateria en la parte inferior de ichroma ™ II. Por favor, compruebe el

sentido de las baterias e insertélos con la direccion correcta.

gy —
w gt
~ y .J--—:;\'J- .." |
" |
A :‘ " g Il
fedl L (hr \
i |
L - 1
b P‘

2) Cierre la tapa de la bateria y poner el ichroma ™ 1I en posicion correcta.
9. Instalacién
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A Consulte la Seccion 3 y Seccion 8 antes de la instalacion.

1) Conecte el cable de alimentacion y el adaptador de CA proporcionado por Boditech Med
Inc. al puerto de alimentacion de la parte posterior de II ichroma ™. A continuacion, cambie
el interruptor a encendido.

v \ =
l\. .‘
\ ||
e
(@ I
: A

2)ichroma ™ II muestra el logotipo del producto y la pantalla de carga en serie. Al cargar, se

tarda unos segundos. Por favor espere.

Si la pantalla de carga dura mas de 5 minutos, por favor apague el ichroma
™I y vuelva a encenderla. Si se ha producido mismo problema, por favor,

Z t 5 llame al servicio técnico de Boditech Med Inc. o distribuidor regional

autorizado.

3) Una vez finalizada la carga, ichroma ™ 1II procedera la auto-prueba y mostrar los resultados
de la auto-prueba.

Resultado de la

prueba Descripcién

Sistema de ichroma ™

OKAY !
II es normal.

iCHROMAIL
Hay algunos problemas

CON T osing pars O en las partes

Chack Uhe Dk part 0! |
pertinentes o] la

Chedk the Qpoics pars OK! . .
No disponible ! .

ChidSaTemppon 0N applicasion mazo2n P temperatura ambiental

IS PR T L2 esta’ fuera de

condicion sugerida.

4) Ejemplo de errores
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A\ SystemError |

Maving perts Error! Temperature out of

recommanded cange, Proceed?
COMCT #9310 A 57 heroy

Error Contramedidas

Error de partes opticas! é

Error de partes en Apagar: Apague el dispositivo y llame al fabricante o distribuidor

movimiento! > .
regional autorizado.
Error Qe Pasar por alto: Se puede proceder al siguiente paso, pero es
almacenamiento de imposible probar elementos.
disco!

AN

Es posible probar cosas, pero los resultados de las pruebas

pueden no ser exactas porque la temperatura esta fuera de la

Error del sensor de condicion sugerida. Por favor, llame al fabricante o distribuidor
temperatural! regional autorizado.

Apagar: Apague el dispositivo y llame al fabricante o distribuidor

regional autorizado.

Pasar por alto: Se puede proceder al siguiente paso y probar

elementos.

AN

Es posible probar los elementos pero la impresion de resultados

Error de inicio de es imposible. Por favor, llame al fabricante o distribuidor regional
impresora autorizado.

Apagar: Apague el dispositivo y llame al fabricante o distribuidor

regional autorizado.

pasar por alto: Se puede proceder al siguiente paso y probar

elementos.

AN

Por favor ajuste la temperatura ambiente en 15 - 35 C.

Apagar: Apague el dispositivo y espere a que la temperatura
ambiente alcance la temperatura de operacion.

Pasar por alto: Se puede proceder al siguiente paso y probar
elementos .

Temperatura fuera del
rango recomendado.
¢ Proceder?
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Los articulos de autocomprobacion son los siguientes.

1. Parte de conduccién e impresora (impresora térmica todo en uno que
se adopte)

2. Optica

3. Disco

4. Temperatura (temperatura ambiente)

No desmonte el ichroma ™Il cuando se produjeron algunos errores
correspondientes a los elementos de autocomprobacion.

AN

Si apaga el dispositivo durante el proceso de autodiagnéstico, puede
provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

Si los resultados de las pruebas muestran "No disponible" para la parte de
conduccién, la optica o disco, llame al fabricante o distribuidor regional
autorizado.

Si la temperatura esta fuera del rango de temperatura de operacion de (15
- 35 C), ajuste la temperatura ambiente en 15 - 35 C.

5) Cuando la autocomprobacién se completa con éxito, el ichroma ™ II mostrara la pantalla

principal.
Now 112015 7 12:05:14 am

El contenido real de la pantalla puede diferir, dependiendo de los requisitos
de las especificaciones y de los clientes.
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10.Operacion ichroma ™ 1I
10.1. Pantalla principal
Prueba individual, prueba multi, prueba de control de calidad, Revisibn y menu de
configuracion se muestran en la pantalla principal de la siguiente manera.

@ @ ®

Now-11-2015 / 12:05:14 am

@ ® ® @

® Funcion de cada boton

No. Boton Funcioén

Prueba individual Mover a modo de prueba individual.

Multi Prueba Mover a modo de multiprueba.

Prueba de control de

i Mover a modo de prueba de control de calidad.
calidad

Apagado del sistema Apagar el dispositivo o reiniciar.

© | ® | ®© |6

Soporte entrada / salida | Insertar o expulsar el soporte del cartucho.

Revision Mover a modo de revision.

Q

Configuracion Mover al modo de configuracion.

® 2) Descripcion de cada icono
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Icono Nombre Descripcion
:l D E ii i Bateria Muestra el estado de la bateria cuando el ichroma

™I esta funcionando con baterias.

Adaptador de Este icono se mostrara cuando el adaptador de CA
corriente AC esta conectado..

Verde: Temperatura del ambiente esta en el intervalo

de 15a 35C.
2 9 o
Mg 2= EH Rojo: Temperatura del ambiente esta fuera del rango
de15-35C.
WIFI Este icono se muestra cuando WIFI esta conectado.

Este icono se muestra cuando Bluetooth esta

Bluetooth
conectado.

Este icono se muestra cuando Ethernet esta

Ethernet
conectado.
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10.2. Chequeo del sistema
Analisis CC> Comprobacién del sistema

" La comprobacion del sistema se realiza para confirmar que el ichroma ™
1 I funciona correctamente.

1) Abra la bolsa del cartucho de comprobacién del sistema que viene con el ichroma ™ 1I y
compruebe el contenido de la siguiente manera (cartucho de verificacién del sistema y de
chips de identificacion).

&7
Y

-

< =<

&)
" e
X L"

{ \"‘

Si hay materiales extrafios en la membrana de nitrocelulosa de un cartucho
de comprobacidén del sistema, provocara un resultado erroneo de la
comprobacién del sistema.

No cargue las muestras de prueba en el pocillo de muestra de un cartucho
A de comprobacion del sistema.

No toque la membrana de nitrocelulosa de un cartucho de comprobacién
del sistema con las manos.

No dafie la membrana de nitrocelulosa de un cartucho de comprobacion
del sistema.

2) Toque "Prueba de control de calidad" en la pantalla principal.
3) A continuacion, el ichroma ™ 1I expulsara el soporte del cartucho de forma automatica.

New-11-2015 / T2:3810 ame il =

4) Inserte un chip de identificacion de comprobacién del sistema en el puerto del chip de
identificacion y pulse el boton "Siguiente" en la pantalla LCD.
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Direccién equivocada o fuerza excesiva durante la insercién de chips de
identificacion puede provocar fallos de funcionamiento del ichroma ™ 1II.

Debe insertar el chip de identificacion de comprobacion del sistema para
continuar el proceso de comprobacién del sistema. Tenga cuidado de
pérdida del Chip de identificacion de comprobacion del sistema.

Si pierde el chip ID del sistema, llame al servicio técnico de Boditech Med
Inc. o representante regional autorizado.

Si el ID de usuario se muestra en la pantalla LCD significa que el usuario
inicia sesion en el ichroma ™ 1II.

Si no se utiliza la funcidon de registro, la ichroma ™ II muestra ID de
usuario como "-".

5) Inserte un cartucho de comprobacion del sistema con la direccidn correcta y pulse el botén
"Inicio".

Now-11-2015 / 121504 am

\ System hect 1
W tunive dotn - Insert the System check
~1 pram——— " cartridge and pross the start
buttor.

} B e stant
6) Elichroma ™ 1I lleva a cabo el proceso de comprobacion del sistema y muestra el resultado.
S50 18R e X B 1 20411 $EMia o

— Result — Result Resuit

I' e i System OK ! I

Resultado de la Descripcion Contramedida
prueba

No hay necesidad de hacer contramedida.

Sistema OK! El sistema es normal. = :
Se puede utilizar el sistema normalmente.

Comprobar si hay material o dafios en el
cartucho de comprobaciéon del sistema.e
Error S1! Hay algunos problemas inténtelo de’nu_evo proceso

en cartucho de Llamar al técnico d(_a Boditech Med Inc. 0
comprobacion del reprg:-sentante regional autorizado = si
sistema o la Gptica. persisten los problemas..
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Hay algunos problemas

Comprobar si material o dafos en el
cartucho de comprobaciéon del sistema.e
inténtelo de nuevo proceso

Llamar al técnico de Boditech Med Inc. o

en cartucho de ) . .
comprobacion del reprgsentante regional autorizado  si

sistema o la dptica. persisten los problemas..
Insertar un cartucho de comprobacién del
sistema en el soporte del cartucho

A correctamente.
Comprobar si hay material o dafios en un
Error de cédigo | Es imposible identificar | codigo de barras de un cartucho
de barras! un cédigo de barras en un | comprobacion de sistema y vuelva a
cartucho de | intentarlo.

comprobacion del | Llamar al técnico de Boditech Med Inc. o
sistema. representante  regional autorizado = si

persisten los problemas..

Error de falta de
coincidencia!

AN

Los numeros de lote de
un chip de cartucho y
sistema de control de
identidad comprobacion
del sistema no coinciden.

Comprobar y el numero de lote de un chip
de identificacion cartucho de comprobacion
del sistema y la comprobacion del sistema'y
vuelva a intentarlo.

Llamar al técnico de Boditech Med Inc. o
representante  regional autorizado = si
persisten los problemas..

7) Se puede imprimir el resultado de la prueba, presionando el boton "Imprimir".

8) Por favor, guarde el cartucho de comprobacion del sistema y el chip de identificacion
comprobacién del sistema en la bolsa original y sellarlo. A continuacion, guardelo a
temperatura ambiente.

AN

A veces, numero de lote y fecha de caducidad pueden no mostrarse de
acuerdo con numero de lote del cartucho de comprobacion del sistema.
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10.3. Configuracién

Pulse el boton "Configuracion" y luego ichroma ™ II mostrara la pantalla de configuracion de
la siguiente manera.

La condicion de configuracion se guarda y no cambia aunque el aparato esté apagado.

w1 12015 / 22030 are i) =

< User 10 v Date & Time

© Communication l “ITEM information
o

< About ichroma [l I < System

(=t WY TR WY W

10.3.1. Identidad de usuario

Configuracion> ID de usuario

Configuracion para el uso de la funcion de inicio de sesion, el registro de ID de usuario, el
cambio de la informacion del usuario, etc esta disponible en este modo.

1) Funcion de ajuste de inicio de sesion (Este ajuste sélo esta disponible cuando se
registra en administrador.)
(D Pulse en el botén "Login ON / OFF" para ajustar esta funcién.

Out-88-3015.1 11004 o 1ol & Elemento Descripcion
" Cve vt LRSS b j UlereS A
N e Setected fjtiQIizar | | Cuando se toca el botén
3 o 20459006 2024 f ., d "OK", la funcion de sesién
1 ot MIAE-A0.27 2047 u uncion © esta diSponible.
: e acceso?
- cooon 08000 2227 .
l' BRSPS H ¢Quieres Cuando se toca el botdn
! desactivar la | y~pw - .
g 2 i i funcion de OK", la funcidon de sesién
no esta disponible.
acceso?

Para configurar la funcién de inicio de sesidn, inicie sesion con la cuenta

de administrador.

(El'ichroma ™1II  se ajusta con 'login OFF' por defecto cuando se libera.)

<Como iniciar sesion en la cuenta de administrador.>

1) Toque en "Configuracion> ID de usuario”

2) Toque en "Administrador".

3) Toque en "Seleccionar usuario" y la contrasefia de entrada. (La

contrasenfia inicial es "0000".)

4) Pulse la tecla "OK" para iniciar la sesion y el ichroma ™ II mostrara
"Agregar" y "Login ON / OFF" boton en la parte inferior de la pantalla.

2) Registro de nuevo ID de usuario (Este ajuste sélo esta disponible cuando se registra
en administrador.)
(@ Pulse en el botén "Afadir".



Documento N°: OPM-IR2-ES
Fecha: 2016. 02. 26 (Rev.01)

Gl 20-J018 ! 110040 am

ONTROL=b.

Tt AYe Tecnokogha of Alcooce de s Lobonoosd

3 Py 2095-40-90 0831
3 ey 0161027 2387
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Dk Lo DAL T

@ Ingrese la ldentificacién del nuevo usuario, contrasefia y pulse el botén "OK" para
completar el registro del nuevo usuario.

Cuando la funcién "Inicio de sesién" es en vivo, el ichroma ™ 1II requiere
ID de usuario y contrasefia para iniciar sesion. Tenga cuidado con el
establecimiento de ID de usuario y la contrasefa.

ID de usuario y la contrasefia deben ser mas de 2 caracteres.

3) Cambiar contrasena
Toque ID de usuario cuando requiera cambiar la contrasefa.

Ot 202010 1081 3% 2

] o0y 51007 2%

3 eee) 01510-37 2209

(2) Pulse en el botén "Cambiar contrasefia".

User information
" M

Adow i 2%

(3 Introduzca la contrasefia actual, la nueva contrasefia y confirme la nueva contrasefa para
cambiar la contrasefia. A continuacién, toque el botén "OK".
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Madify user password

~v B '
[ wrwag—n rreced
b grirerd

Cmlen

4) Seleccionar/cambiar usuario
Puede cambiar de usuario sin cerrar la sesidn en procedimiento del usuario actual.

iié Toque el operador lo desea cambiar.

~ Qperwxn Anney Lo
e L NS0T 12
—

(2 Pulse en el botén "Seleccionar usuario”. Entonces ichroma ™ 1I mostrara "menu de
cambio de usuario" en una ventana emergente.

i;; Escriba la contrasena ‘ botdon de toque "OK" para cambiar el usuario.

" Swwatan A s
] oo WS 1007 2%
7 “ss 01510-37 2209
: : b T o~
] " WAS10-28 10351 | Seleoted |

| Skl

5) Borrar usuario
Esta funcion se utiliza para la eliminacién de los usuarios registrados.

(O Toque al usuario que quiere borrar.
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~ Qperwxn Aoy L
L] ey NS 1027 128
7 o 2015-10-27 3309
El/ ...................................

(2 Pulse en el botén "Borrar". Entonces ichroma ™ II mostrara "Eliminar menu de usuario”
en una ventana emergente,. escriba la contrasena y oprima el boton "OK" para borrar el
usuario seleccionado.

6) Cerrar sesion
En caso de utilizar la funcion "Inicio de sesion", se puede encontrar el botén "Cerrar

sesionr" en la parte inferior derecha del menu principal.

(2 Si desea cerrar la sesién, pulse el botén "OK" y"Salir" por turnos. Entonces ichroma ™ 1I
mostrara la ventana emergente "menu de Inicio de sesion" para el nuevo usuario.

Wk

Perreod

I
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10.3.2. Informacién de Elemento

Configuracion> Informacion de elementos

Esto es para el registro y la gestion de la informacion chip de identificacion para cada elemento
de prueba.

1) Registro de elemento
Inserte el chip de identificacion lo que desea registrar y pulse el boton "Cargar". Entonces

ichroma ™ II mostrara el nombre del chip de identificacion que se inserta en el puerto chip
de identificacion.

Marw-1 12015 / 129520 am izl =

i < peY

2) Gestion de elementos
Para comprobar la fecha de registro, numero de lote y fecha de vencimiento del elemento
correspondiente, pulse el nombre del tema lo que desea comprobar.

New-11-2015 / T2I100 ame il =
T ) [

o Lt L) L BN

P‘-
S

i

() Para eliminar el elemento registrado, seleccione el elemento que quiere borrar y pulse el
boton "Borrar". Entonces ichroma ™ II mostrara "Eliminar elementos seleccionados?" en
una ventana emergente. Para confirmar el borrado, pulse "Si".

Uelete nem

Delete selected items?

O T

Se pueden guardar maximo 5 lotes de chips de identificacion por cada
articulo.

En caso de 5 lotes estén registrados, si el usuario intenta registrar un
nuevo lote en el mismo articulo, el lote mas antiguo se borrara
automaticamente y un nuevo lote sera registrado.

Si el usuario se registra el mismo lote en el mismo articulo, la informacion
mas reciente sera registrada.




Documento N°: OPM-IR2-ES DNTROLB .

Fecha: 2016. 02. 26 (Rev.01) Sn TIe Al Tecnakogha of Alcooce de sis Loboronosd

Una vez que se ha registrado un elemento, no hay necesidad de insertar
el chip de identificacién cuando se prueba con el mismo elemento.

Si continua la prueba sin registro del elemento, dicho elemento se
registrara automaticamente.

Puede haber algunas limitaciones segun numero de lote del articulo
ichroma ™.

10.3.3. Fechay hora

Esta funcién se utiliza para establecer la fecha y la hora.

SOV IR-2018 11058 an T e_ -

Date .
o )

v
‘. 4 Tl
¥ Date Format

e W W S —

1) Establecer fecha
Puede ajustar la fecha pulsando los botones "+" o0 "-". Para determinar la fecha a fijar, pulse el
boton "Set".

+ - ~ -

Oct | 28 |2015]

|
“

2) La hora establecida
Puede establecer el tiempo pulsando "+" o "-". Para determinar el tiempo a fijar, pulse el botén
"Set,.

3) Formato de hora

Se pueden seleccionar 3 tipos de formato de hora.
Mes dia afo
Dia mes afno
Ano mes dia

O Sefect dete ormmt
e (s SO0 Y

2000 '
Zhosal
Canewl
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Por favor, ajuste la fecha y la hora correcta y exacta.
Si se establece una fecha incorrecta, ichroma ™ II no podra calcular o
verificar la fecha de caducidad del cartucho de prueba correctamente.

10.3.4. Comunicacion
Configuracion> Comunicacion
Esto es para conectar a PC, Ethernet, Wi-Fi y la funcién Bluetooth.

Presione la funcioén a la que desea conectarse.

MNaw-1 12015 /T2 3044 am

« Bluetooth

rocofiecaon

Conectar el PC aichroma ™ II utilizando un cable USB OTG y pulsa en boton "ON".

AN

Las funciones WIFI, Bluetooth, Ethernet seran preparados en un futuro
préximo.

El cable USB-OTH, dongle Wi-Fi y Bluetooth dongle son elementos
opcionales.

Si la conexién no es posible, por favor, péngase en contacto con el
distribuidor regional autorizado o servicio técnico de Boditech Med Inc..

10.3.5. Sobre ichroma ™ II
Configuracion> Acerca de ichroma ™ 1I

En este menu, puede comprobar la versiéon del firmware, la memoria, la direccion IP y los
resultados de autocomprobacion de ichroma ™ 1I. Ademas este menu proporciona la funcion

Peb-22-2016 7 45731 pm

de ajuste de fabrica.

Seif tenting resultsy

N Seis A Tew andcodiinn:

Yeery o

Opoca o«
PhE T 06

Ty ma
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1) Ajuste de fabrica
Pulse en el boton "Inicializar" pulsa en "Si" para proceder ajuste de fabrica.

.

Intialize the system?

A4 0004 | A0 Wil b0 W 3y

Cuando se ejecuta el ajuste de fabrica, todos los datos guardados seran
borrados y los datos borrados no se pueden recuperar. Tenga cuidado al
fjﬁ utilizar el funcionamiento de ajuste de fabrica.

El resultado de autodiagnostico que se muestra en este menu es el ultimo
resultado de la prueba.
La temperatura en el resultado autodiagnostico, es la temperatura actual.

10.3.6. Sistema
Configuracion> Sistema

Este menu sirve para confiﬁurar la pantalla, el sonido, el lenguaje, la impresora y actualizacion.

< Saund . Language
V- A

e
’

10.3.6.1. visualizacion

Configuracion> Sistema> Pantalla

1) Brillo: ichroma ™ II ofrece 5 niveles de birillo.

2) Modo de suspension: Se selecciona para utilizar el modo de reposo pulsando el botén
ON" 0."OFF" en " Cuando se utiliza el modo de reposo, se puede establecer el tiempo de modo
de reposo.

Fet- 220008/ 4007 pm

& Tiempo para el modo de suspension es 10, 20, 30, 60 y 120 minutos.

10.3.6.2. Sonido
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Configuraciéon> Sistema> Sonido
1) Alarma de encendido/apagado: Puede configurar la alarma pulsando la tecla On / Off.
2) Volumen de alarma: Puede ajustar el volumen de la alarma por 4 niveles

P t-22-2074 / 43352 pem I =

ichroma ™ 1II suena la alarma cuando se haya completado la prueba, el
temporizador ha terminado o se ha producido un error.

10.3.6.3. Impresora

Configuracion> Sistema> Impresora

1) ON: Cuando la impresora esta encendida, ichroma ™ 1II imprime el resultado de la prueba
cuando se haya completado la prueba.

2) OFF: Cuando la impresora esta apagada, ichroma ™ II no imprime el resultado de la
prueba cuando se haya completado la prueba. Puede imprimir el resultado de la prueba
anterior para la multiprueba o la prueba individual.

Maw1 12015 / 123608 am il =

10.3.6.4. Idioma

Configuracion> Sistema> Idioma

Para cambiar el idioma, seleccione el idioma al que desea cambiar y pulse el boton "Si". Si
toca el botdn "No", no se cambiara el idioma.

Feb- 232016 /52010 am

A El idioma disponible se cambiara de acuerdo a las solicitudes del cliente.

10.3.6.5. Actualizacion
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Configuracion> Sistema> Actualizar

ichroma ™ 1II proporciona la funcion de actualizacion para la aplicacion y el firmware.
No apague el ichroma ™ II durante la actualizacion.

& No desconecte el cable de conexion entre ichroma ™ 1II y PC durante la

actualizacion.

El proceso de actualizacion tardara unos segundos o unos minutos.

1) Actualizacién de aplicaciones

Configuracion> Sistema> Actualizacion> Aplicacién

(D Abra la tapa de la bateria en la parte inferior de ichroma ™ 1I..

) Inserte la tarjeta SD que incluye la actualizacion de la informacién en la ranura para
tarjetas SD como en el cuadro siguiente.

[

Pois O 2wy bmiaiting 2 5D carat

G B

(@) Pulse en el botén "OK". (5 Pulse "Instalar".
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Replace application

Do you want 1o nstall tes appikanon

This 1S a system appacation, Do you stl want 10 replace
n?

Allow this application e
Al proviogs wser data wil be saved ¥

v Your personal information

Acplcstion ritalled Instalbing

. PP BL PP el s P dadsld S el i Il s

® Cuando se haya completado la actualizacion, toque el botdn "“finalizado". Entonces
ichroma ™ 1I se reiniciara automaticamente.

Si no hay una tarjeta SD en la ranura para tarjetas SD o no hay una
actualizacion de la informacion en una tarjeta SD, ichroma ™ II mostrara
un mensaje para comprobar la tarjeta SD.

2) Actualizacién del firmware
Configuracion> Sistema> Actualizacion> Firmware

® Actualizacion de firmware con tarjeta SD
(D Abra la tapa de la bateria en la parte inferior de ichroma ™ 1II .

@ Inserte la tarjeta SD que incluye la actualizacion de la informacion en la ranura para
tarjetas SD como en el cuadro siguiente.
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(3 Toque "firmware" en la pantalla "Actualizacion".

Mre-11-2015 / T2:36.94 ar il =

@ Pulse en el botén "OK" para continuar la actualizacion del firmware.

Poris O 2wy bmieiting 2 S0 carat

® Cuando se haya completado la actualizacién, ichroma ™ 1II se reiniciara
automaticamente.
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10.4. Cémo probar
10.4.1. Dlagrama de flujo de multiprueba ichroma ™ II

1
Encienda el equipo. I
1

(Interruptor de encendido ubicado parte trasera).

STz

Insertar o registrar chip de Identificacion que desea

probar.

'

o]

prima"Prueba Multiple" en la pantalla principal.

- Puede omitir de pasos. |
I
> |

>

Y

Ajuste "temporizador".

Inserte muestra cargada a en el soporte de

cartucho ulsa en el botén "Inicio". )
i Identificacion de entrada del paciente,

' S ——

Compruebe el resultado de la prueba.

(Pantalla LCD o papel impreso)

'

Desechar cartucho de prueba usado.

PRI S

[ 5

10.4.2.

Cuando se hayan completado todas las I

pruebas, desconecte la alimentacion I

Precaucion

Las muestras de ensayo utilizando en diversas pruebas pueden ser
infecciosas. Por lo tanto, por favor utilice guantes de proteccién, mascara
y asi sucesivamente durante la manipulacion muestras de ensayo.
Cartuchos, puntas de pipeta y las muestras usadas deben desecharse de
acuerdo con las normativas regionales pertinentes con alta temperatura y
alta presion estéril.

No manipule ichroma ™ 1II con las manos mojadas.
Si encuentra/siente humo u olores de fuego, apaguelo inmediatamente.
No mueva ichroma ™ II a otro lugar durante la prueba.

> > P

No mire en el interior de ichroma ™ II durante la prueba.

10.4.3.

Realizar prueba

ichroma ™ I ofrece funciones de multiprueba y " de prueba individual.
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10.4.3.1. Prueba individual

1) Toque "prueba individual" en la pantalla principal y luego ichroma ™ II mostrara la siguiente
pantalla.

2) Abrir un cartucho de prueba e inserte el cartucho de prueba en el soporte de cartucho y
oprima "Siguiente".

3) Comprobar si el punto de prueba, nimero de lote y fecha de caducidad coincide con el
contenido de la pantalla. (A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de
acuerdo con numero de lote del articulo ichroma ™.)

4) Introducir la identificacion del paciente, la edad y el género. (Puede omitir este paso).

5) Pulse el botén "Siguiente". Entonces ichroma ™ II mostrara procedimiento de prueba.

LIRS S 45 g

A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del articulo ichroma ™.

6) Introducir muestra cargada cartucho de prueba en el soporte de cartucho y pulse el botén
"Inicio" inmediatamente.

Nav 112015 /520047 am

sl o g \ LR L N SR ——,
anetase P P

7) ichroma ™ II muestra el tiempo de reaccién. Cuando se ha completado la reaccion,
ichroma ™ 1I inicia la prueba de forma automatica.
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8) Una vez finalizada la prueba, ichroma ™ II muestra el resultado de la prueba en la pantalla
LCD y los guarda en la memoria interna. Puede imprimir el resultado de la prueba,
presionando el botén "Imprimir".

CRP RApcult

e n

i

RS2 b ERY
ooty

% o

9) Si toca el botén "OK" o "Imprimir", ichroma ™ 1I regresa a la pantalla de "prueba individual".

10) Por favor, deseche el cartucho de ensayo utilizado.
Oct-26-2015 / 5:40:04 pm 1= 8 =

insert the test cartridge

Cartuchos, puntas de pipeta y las muestras usadas deben desecharse de
acuerdo con la correspondiente reglamentos regionales con alta
temperatura y alta presion estéril.

10.4.3.2. MultiPrueba
1) Toque "Prueba Muiltiple" en la pantalla principal y luego ichroma ™ II mostrara la siguiente
pantalla.

N 152005 4 1210 2% am
W renm e e on nesan

2) Ajuste "Temporizador".
3) Introducir la identificacion del paciente, la edad y el género. (Puede omitir este paso).
4) Inserte una muestra cargada en el soporte de cartucho y pulse el botén "Inicio"
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5) Cuando se hayan completado las pruebas, nombres de los elementos y los resultados de

las pruebas se muestran y se guardan automaticamente.

6) Puede eliminar el resultado visualizado seleccionando y tocando el botén "Borrar". Puede
imprimir los resultados de la prueba que desee..

Pas s 0 ayr Caowdon | [ reva
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7) Por favor, deseche los cartuchos de prueba utilizados.
® Como configurar el temporizador
ichroma ™ 1II proporciona la funcién "MultiTemporizador".

No. Descripcion Funcioén
@ icono de Cuando se toca en "icono de Tiempo", ichroma ™ II muestra
tiempo "EstablecerTiempo (Min.)" en ventana emergente. Al hacer uso
de los botones"+" y "-" se puede activar el temporizador

maximo 60 minutos).

Para confirmar la configuraciéon del temporizador, pulse el boton
"Guardar". Si toca el boton "Guardar todo", todos los
temporizadores se guardan con el tiempo establecido.

Cuando el tiempo ha terminado, ichroma ™ II suena la alarma
y visualizacion de la hora se cambiara a rojo.
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Para finalizar sonido de la alarma, pulse el botén de reinicio.

@ Boton de inicio | Después de ajustar hora, toque en "Inicio" para iniciar el
temporizador. A continuacion, "Inicio" se cambia a "Pausa".

n 2

Para hacer una pausa en el temporizador, pulse "botdn de
pausa". A continuacién, "botén de pausa" se cambia a "Inicio".
Para reanudar el temporizador, pulse en "Inicio".

©) Icono Si toca botdn "Restablecer" cuando el temporizador ha
restablecer | terminado o el tiempo esta en estado de pausa, "icono del
Tiempo" se cambiara el tiempo del ajuste inicial.

Todas las pruebas se deben hacer en lugar limpio y estable.

Antes de prueba de funcionamiento, consulte el prospecto correspondiente
para cada prueba. Fuerza excesiva durante la insercion de un cartucho de
prueba en el soporte de los cartuchos puede causar un mal funcionamiento
o error en ichroma ™I

Por favor registre el elemento de prueba antes de ejecutar la prueba.
Todos los cartuchos de prueba son desechables. Por favor, deseche los
cartuchos usados de acuerdo con las normativas regionales pertinentes.

Cuando ichroma ™ II funciona en el modo de " Multi prueba ", ichroma ™
I puede funcionar de forma continua 100 pruebas.

Si no desea utilizar el temporizador interno, puede saltarse estas
instrucciones.

Puede omitir la introduccion de la identificacion del paciente, la edad y el
geénero.

Puede ingresar ID del paciente mediante el uso de escaner de cédigo de
barras. (Consulte la clausula 11.2.)

Si no se selecciona la impresora incorporada, el boton "Imprimir" no se
visualiza en la pantalla LCD. En este caso, puede imprimir los resultados
de las pruebas a cabo mediante la conexion de PC. (Consulte la clausula
10.6.)

10.4.4. Prueba de control de calidad

10.4.4.1. prueba de verificaciéon del sistema

Consulte la secciéon 10.2.

10.4.4.2. Prueba de Control de Calidad de material

Prueba control de calidad > Materiales de control de calidad

ichroma ™ 1II ofrece "Prueba Multiple" y "prueba individual" durante la prueba material de CC.

A. Prueba multiple
1) Toque "control de calidad de materiales de prueba> Control de Calidad> Multi prueba".
Entonces ichroma ™ 1I se mostrara la siguiente pantalla.
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2) Seleccione el nombre de control tocando el area del rectangulo rojo. Si no hay control
registrado, por favor registre primero de control. (Consulte la clausula 10.4.4.3.)

3) Cuando se selecciona un control ya registrado, el numero de lote de control seleccionado

se visualiza automaticamente.

4) Control de carga de un cartucho de prueba e insertarla en el soporte del cartucho y pulse

el boton "Inicio" inmediatamente.

New 112013 /T304 ame

5) Cuando se hayan completado las pruebas, nombres de los elementos y los resultados de

las pruebas se muestran ‘ se ﬂuardan automaticamente.

o Comaw racw  Gvow LOT e e LO1 s
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6) Puede eliminar resultados visualizados seleccionando y tocando el botén "Borrar". Se
puede imprimir resultados de la prueba que dessee. Por favor, deseche el cartucho de ensayo
utilizado.
A. Prueba Simple
1) Toque "control de calidad de materiales de prueba> Control de Calidad> Prueba Individual".
Entonces ichroma ™ 1I se mostrara la siguiente pantalla.
2) Abra una bolsa de cartucho e inserte un cartucho de prueba en el soporte de cartucho y
oprima "Siguiente".

Nav 2015 (52347 i

3) Comnrobar si el elemento de nrueba. niimero de lote v fecha de caducidad coincide con el
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contenido de la pantalla. (A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de
acuerdo con numero de lote del articulo ichroma ™.)

4) Seleccione el nombre de control. (Niumero de lote del control seleccionado se visualiza
automaticamente.)

5) Pulse el botén "Siguiente". Entonces ichroma ™ II mostrara procedimiento de prueba.

Nav EP D05 /53025 g

6) Control de carga de un cartucho de prueba e insertarla en el soporte del cartucho y pulse
el boton "Inicio" inmediatamente.

Nav 72015 /53028 pmw
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7) ichroma ™ II muestra el tiempo de reaccién. Cuando se ha completado la reaccion,
ichroma ™ 1I inicia la prueba de forma automatica.

NawZT 2015 /53831 pm

8) Una vez finalizada la prueba, ichroma ™ II muestra el resultado de la prueba en la pantalla
LCD y los guarda en la memoria interna. Puede imprimir el resultado de la prueba, oprimiento
el boton "Imprimir".
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9. Si se presiona el boton "Aceptar"o "Imprimir", ichroma ™ II regresa a la pantalla de
"prueba individual".
10. Por favor, deseche el cartucho de ensayo utilizado.
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A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del articulo ichroma ™.

10.4.4.3. Registro de materiales de control
Analisis CC> Lista de Control

1 i Toque el botdn "Lista de control”.

”

o Utirial Cantonl | Laadthl

3) Toque "Nombre de control" y luego ichroma ™ II muestra una lista de los controles que
son proporcionados por Boditech Med Inc. Seleccione uno de ellos para su registro. También
puede introducir el nombre de control mediante el uso de escaner de codigo de barras.

New-11-2015 ¢ T2:2517 am i®) =

4) Toque "control de los lotes" y "Exp control." E introduzca la informacion pertinente que se
imprimen en la etiqueta del control. A continuacion, toque el boton "Siguiente". En caso de
introducir nombre de control mediante el uso de escaner de codigo de barras, numero de lote
y fecha de caducidad se introducen automaticamente.

Maw-10-2015 / £2:24.18 are il =

Coatrul Lot

Cantral Bxp

5) Introducir el nombre del item (nombre de la prueba), el valor medio y el limite de baja / alta.
Puede introducir esta informacion mediante el uso de escaner de codigo de barras también.
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Contaal name : O-Dirmar
Lot test
Eep: 215y

6) En caso de que desee registrar mas de 1 articulo de prueba, por favor, pulse "Afadir
elemento".

N 132008 / 1222500 e

Cartrol narve = B-Dimer
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7) Introducir la informacion pertinente y pulse el boton "Guardar" para completar el registro.
Después de tocar el boton "Guardar", puede encontrar controles registrados en la pantalla
LCD.

New- 112013 / T35 47 am
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® Comprobacion de la informacion de los materiales de control registrados
Para comprobar la informacién de control de los materiales registrados, toque registrado
nombre de control de lo que se desea comprobar. A continuacion, puede comprobar el nombre
del tema, unidad, numero de lote, fecha de caducidad, valor medio y alto valor bajo / limite.

0:Dlemer Controd

® Eliminar la informaciéon de materiales de control registrados
Pulse en el nombre de control de lo que se desea eliminar y pulse "Borrar". Para confirmar
botdn de borrado, pulse "OK". Esta informacion se eliminara permanentemente.
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Puede transferir informacion de control de entrada de forma manual o
utilizando el escaner de codigo de barras.

Cuando la informacion de control de entrada por entrada manual, por favor
introduzca exacta y correctamente la informacion para el numero de lote y
fecha de caducidad. La informacién incorrecta puede causar resultados
erroneos.

El escaner de codigo de barras es un elemento opcional. Si usted quiere
comprar, por favor, pongase en contacto con el distribuidor regional o
departamento de ventas de Boditech Med Inc..

Si el usuario se registra el mismo material de control sobre el mismo tema,
la ultima informacién sera registrada.
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10.5. Revision de datos
10.5.1. Resultado de la prueba del paciente
Revision> Resultado de la paciente

Detal Information

- couot
Lowt o Lnne PN PRl

-ip

1) Pulse el botén "Revisar".

e W T Y W—

3) Para obtener mas informacion, pulse en un resultado de la prueba que desea comprobar.

Lws AU N TS

b T

>

A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del articulo ichroma ™.

® Descripcion de las teclas

Funcién descriptiva

Botoén

Volver a la pantalla anterior.

Eliminar resultados de las pruebas seleccionadas. (Esta funcion solo esta
disponible cuando ichroma ™I se registra en la cuenta de
"Administrador").

Imprimir resultados de la prueba (Disponible cuando la impresora
incorporada solo se selecciona.)

1443

Enviar resultados de las pruebas seleccionadas a PC conectado, LIS,
WIFI o Bluetooth.




Documento N°: OPM-IR2-ES DNTROL

Fecha: 2016. 02. 26 (Rev.01) Ty A A T

Cuando se toca en este boton después de seleccionar un ID de paciente,
se muestran todos los resultados de las pruebas para la identificaciéon
del paciente seleccionado. Si no hay una identificacion del paciente,
esta funcién no esta disponible.

Puede buscar resultados de la prueba mediante la introduccion fecha de
la prueba, nombre del articulo e identificacion del paciente.

Ir a la pagina siguiente.

Vuelve a la pagina anterior.

Seleccion y anulacién de los resultados de pruebas enumeradas.
Cuando esto esta marcado en, significa que se ha seleccionado articulo.

> |« [EEE

ichroma ™ II puede almacenar hasta 1.000 resultados de las pruebas
en su memoria interna. Resultados que sobrepasen este numero (1000)
se guardan automaticamente y se eliminaran resultados de las pruebas
mas antiguas.
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10.5.2. Resultado de la prueba de control de calidad

10.5.2.1. Resultado de la prueba de verificacion del sistema
Revisar> resultado del control de calidad> Comprobacion del sistema

Toque en "Comprobacion del sistema" y comprobar los resultados de las pruebas de
comprobacién del sistema.

N IOV IT R aw

A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del cartucho de comprobacion del sistema ichroma ™.

® Descripcion de las teclas

Funcidén descriptiva

Volver a la pantalla anterior.

Botén
Eliminar resultados de las pruebas seleccionadas. (Esta funcion sélo esta
M disponible cuando ichroma ™II se registra en la cuenta de

"Administrador").

= Imprimir resultados de la prueba.

b o Enviar resultados de las pruebas seleccionadas a PC conectado, LIS,
H WIFI o Bluetooth.

Ir a la pagina siguiente.

Seleccién y anulacion de los resultados de pruebas enumeradas.
Cuando esto esta marcado en, significa que se ha seleccionado articulo.

n Vuelve a la pagina anterior.

10.5.2.2. Resultado de la prueba de control de calidad de material
Revisar> resultado del control de calidad> Muestra de Control
ichroma ™ I proporciona funciones de control y seguimiento de resultados de la prueba de
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control de calidad. A través de estas funciones, podemos proporcionar un método de control

de calidad adecuado.
1) Pulse en el nombre del elemento.

Maw-11-2015 / £2:38 20 are il =

2) Seleccionar el numero de estudios sistematicos de articulos, Nombre del control y el control
de lotes y pulse el botén "OK".

3) Se muestra Informacién del elemento seleccionado.

Naw-11-2015 / F2:2845 are il =
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A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del articulo ichroma ™.

® Descripcion de las teclas
Botén Funcién descriptiva

Volver a la pantalla anterior.

Eliminar resultados de las pruebas seleccionadas. (Esta funcion solo esta
disponible cuando II ichroma ™ se registra en la cuenta de
"Administrador").

“ Imprimir resultados de la prueba.
=

Enviar resultados de las pruebas seleccionadas a PC conectado, LIS,
WIFI o Bluetooth.
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Los resultados del ensayo se muestran con el tipo de grafico.

Vuelve a la pagina anterior.

m Ir a la pagina siguiente.
_

’ Seleccion y anulacién de los resultados de pruebas enumeradas.
Cuando esto esta marcado en, significa que se ha seleccionado articulo.

4) Cuando se toca el boton grafico, resultados de las pruebas enumeradas se muestran con

el tipo de grafico de la siguiente manera.
Oct-30-2015 / 530:37 pen 1= A=
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mediante la visualizacion y el analisis de resultados de la prueba de control

f ichroma ™ 1II proporciona un método de control de calidad eficiente
de calidad como tipo de grafico.

10.6. Imprimir resultado de la prueba

ichroma ™ II puede imprimir resultado de la prueba a cabo mediante el uso de la impresora
incorporada o una conexion de PC.

10.6.1.Imprimir resultados de las pruebas mediante el uso de la impresora incorporada
1) En el caso de la impresora incorporada esta instalada, puede imprimir el resultado de la
prueba inmediatamente después de que se complete la prueba.

2) Para establecer la impresora incorporada, por favor refiérase a la clausula 10.3.6.

Contenidos impresos en el sistema son los siguientes.
Ejecutar Resultado de la prueba (ejemplo) Resultado de la prueba de control de calidad
(ejemplo) Comprobacién del sistema resultado (ejemplo)
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[Prueba de PCR]

Fecha: 29/10/2015
Hora: 08:54:36

ID de usuario: admin
ARTICULO DE
CRXXX01
ARTICULO
31/12/2016

LOTE:

Exp.

Identificacion del
aaa

Edad: 30

Género masculino

paciente:

Resultado: 2.65 mg /L
Valor de referencia :

[PSA control de calidad de
prueba]

Fecha: 29/10/2015
Hora: 08:54:36
ID de usuario: admin

ARTICULO DE LOTE:
PSXXX01

ARTICULO Exp.
31/12/2016

Control: Control Universal |
Lote de control: UCIXXX03
Exp control. : 2015.12

Resultado: 2.65 ng / mL
Limite bajo:
Limite alto :

[Comprobacion del sistema
de prueba]

Fecha: 29/10/2015
Hora: 08:54:36

ID de usuario: admin
ARTICULO DE LOTE:
ARTICULO Exp. :

Resultado: el sistema OK!
O

Resultado: No disponible!
Caodigo de error

AN

A veces, numero de lote y fecha de caducidad no se muestren de acuerdo
con numero de lote del articulo ichroma ™.

® Cambio de papel de la impresora
Abra la tapa de la impresora e inserte papel de la impresora con la direccion correcta de la

siguiente manera. A continuacion, cierre la cubierta de la impresora.

@ N
| ~ ~

Cuando la cubierta de la impresora esta cerrada, la impresora incorporada
expulsa el papel de la impresora un poco para la inicializacion.

No usar fuerza excesiva al abrir o cerrar la cubierta de la impresora para
prevenir el mal funcionamiento de la impresora incorporada.

10.6.2. resultados de las pruebas de impresion a cabo por la conexion al ordenador
ichroma ™ II puede imprimir resultados de las pruebas mediante la conexién al ordenador.
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Para imprimir los resultados de las pruebas mediante la conexion al
ordenador, se necesita el software especifico proporcionado por Boditech
Med Inc..

Esta funcidn se presentara en el futuro préximo.




Documento N°: OPM-IR2-ES OLr By
Fecha: 2016 02 26 (ReVO,I) e e s e res Ae Toonalogha of Alcooce de st LOSoRoRonD
11.Opcional

11.1. Escaner de codigo de barras
El escaner de codigo de barras se utiliza para introducir el ID de usuario, ID del paciente o
informacion de materiales de control de calidad (controles).

Como utilizar

1) Conectar el escaner de cédigo de barras al puerto USB que se encuentra en el lado
posterior de ichroma ™. II

Para utilizar el escaner de cédigo de barras, no es necesario un procedimiento de
configuracion especifica.

_ O ol it/ W

11.2. Teclado
Puede utilizar el teclado en lugar del panel tactil en la pantalla LCD.

Como utilizar
1) Conectar el teclado al puerto USB que se encuentra en el lado posterior de ichroma ™ II.
Para utilizar el teclado, no es necesario procedimiento de configuracion especifica.

, O o ===/

11.3. Dongle WIFI
ichroma ™ 1II ofrece conexion a Internet inalambrica mediante dongle WiF.
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A Esta funcion se presentara en el futuro proximo.

11.4. Bluetooth Dongle
ichroma ™ 1II proporciona la funcion Bluetooth.

A Esta funcion se presentara en el futuro proximo.

11.5. Tarjeta SD
Puede actualizar el software de ichroma ™ 1I utilizando la tarjeta SD.
Consulte la clausula "10.3.6.5 actualizacion".

11.6. ichroma ™ II cable conector PC (USB OTG)
ichroma ™ 1II proporciona funciones para la impresién por conexion al ordenador.

Como utilizar

1) Conectar el cable de conexion al puerto USB OTG que se encuentra en la parte posterior
de ichroma ™ 1I.

2) Conectar el cable de conexion al puerto USB del PC.

o mmt— . o~ . —

| 9 & o (W

3) Toque "Configuracion> Comunicacion> PC". A continuacion, ichroma ™ II muestra la
siguiente pantalla.

Na e 12013 7/ 12308 e

4) Para conectar ichroma ™ I a PC, pulse botén "ON".
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Para conectar ichroma ™ 1II al PC, se necesita el software especifico. Por
favor, pongase en contacto con el distribuidor regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc. para obtener informacion detallada.

A Para imprimir los resultados de las pruebas mediante la conexion al

ordenador, se necesita el software especifico proporcionado por Boditech
Med Inc.. Por favor, pongase en contacto con el distribuidor regional o
equipo de soporte técnico de Boditech Med Inc. para obtener informacién
detallada.

11.7. Pilas AA
ichroma ™ 1II puede utilizar pilas de tipo AA en lugar de adaptador de corriente alterna.
Para instalar/colocar pilas por favor refiérase a la seccion "8. suplemento de la alimentacion ".

El uso de baterias esta disponible sélo en caso de un apagén para la

operaciéon instantanea. Es imposible para el uso normal con baterias
durante un largo tiempo. Se aconseja la utilizacion del adaptador de CA'y
cable de alimentacion para un funcionamiento estable y seguro. Es posible
30 pruebas multiples o 2 pruebas individuales cuando se utilizan baterias.

Es posible utilizar adaptador de CA y baterias simultaneamente.

Pero sugerimos para quitar las baterias cuando se utiliza el adaptador de

corriente alterna.

favor, pongase en contacto con el distribuidor regional o equipo técnico de

f Para obtener informacién detallada sobre los elementos opcionales, por
ventas de Boditech Med Inc..
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12. Solucién de problemas

Sintomas

Causas de problemas

Medidas/Soluciones
correctivas recomendadas

No pasa nada; ichroma ™ ||
no muestra ningun signo de
funcionamiento

Mala conexién entre el
adaptador de corriente y el
cable de alimentacion.

Retire el cable de
alimentacion / adaptador y
vuelva a conectarlo
firmemente.

Fallo de alimentacion

Por favor, utilice el adaptador
de CA proporcionado por
Boditech Med Inc.

Interruptor de encendido esta
apagado.

Por favor, inicie el interruptor
de encendido.

Insuficiencia adaptador de
CA

Contacte su distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

LCD no esta encendida o no
funciona correctamente.

Shock externo

Comprobar si hay algunos
dispositivos emisores de
campo electromagnético
alrededor ichroma ™ |[I. Por
favor, instale ichroma ™ |I,
lejos de eso tipo de
dispositivos.

Si los problemas no se
resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

Fallo de alimentacion

Consulte la seccion "No
sucede nada" .

Si los problemas no se
resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

ichroma ™ |l no muestra
resultados de la prueba
después de completar la
prueba.

ichroma ™ || en menos de
calculo de resultado de la

Por favor, espere hasta
ichroma ™ || muestre el

prueba. resultado de la prueba.
Fallo de  comunicacion | Reiniciar ichroma ™ |I.
interna Si los problemas no se

resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

El soporte del cartucho no
funciona.

Material extrano

Contacte su distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

Fallo de software

Reiniciar ichroma ™ II.

Si los problemas no se
resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..
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Un poco de ruido, que
genere ichroma ™ ||
mientras esta trabajando.

Material extrano

Contacte su distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

Fallo de software

Reiniciar ichroma ™ II.

Si los problemas no se
resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

Temperatura de la operacion
esta fuera de rango.

La temperatura del ambiente
esta fuera del rango de

Es posible proceder de
prueba. Pero resultado de la

¢ Quieres continuar la | temperatura de operacion | prueba no puede corregir

prueba? (15-35 C). debido a la temperatura de
funcionamiento esta fuera de
condicion  sugerido  (15-
35C).
Por  favor ajuste la
temperatura ambiente  15-
35C.

Es imposible continuar la | Error del sistema Contacte su distribuidor

prueba debido a un error del
sistema.

regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

ichroma ™ llesta trabajando.
Por favor espera.

El soporte de cartucho esta
en movimiento.

Por favor, espere hasta que
se detenga el soporte del
cartucho.

Insertar el cartucho de

prueba.

En el caso de pulsar
"Siguiente"  sin  insertar
cartucho de prueba en el
modo de una sola prueba.

Por favor, inserte el cartucho
de prueba y pulse el botén
"Siguiente”.

Registrarse o inserte el chip
de identificacion.

En caso de chip de
identificacion no esta
registrada o no registrada
elemento se prueba sin chip
de identificacion.

Por favor, inserte el chip de
identificacion o registrarse
primero.

Algunos articulos se no se
pueden registrar. Por favor,
consulte los articulos de
nuevo.

Por favor, compruebe el
cartucho de prueba.

En caso de uso de cartucho
de comprobacién del sistema
en modo de prueba
multiples, individuales vy
materiales de control.

Es imposible utilizar cartucho
de comprobacidén del sistema
en modo de prueba
multiples, sola y control.
Pruebe la prueba de nuevo
con cartucho de prueba
adecuado.

Compruebe chip de
Identificacion comprobacion
del sistema.

En caso de tocar el botdn
"Siguiente" sin chip de
Identificacion comprobacion
del sistema.

En el caso de otro chip de
identificacion esté insertado.

Para realizar una
comprobacién del sistema,
se debe insertar el chip de
identificacion comprobacién

del sistema. Por favor,
inserte el chip de
identificacion comprobacién
del sistema e intentar

sistema de procedimiento de
comprobacién de nuevo.
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Compruebe numero de lote
del cartucho de
comprobacion del sistema y
el chip de identificacién.

numero de lote del cartucho
de comprobacién del sistema
y el chip de identificacién no
coinciden.

Por favor, compruebe el
numero de LOT y vuelve a
intentarlo.

El cartucho de comprobacion
del sistema ha caducado.
¢ Quieres continuar la prueba
de verificacion del sistema?

Conjunto incorrecto de fecha
y hora.

Cartucho de comprobacion
del sistema ha caducado.

Por favor, compruebe Ia
fechay la hora en ichroma ™
Il.

En el caso de la fecha de
caducidad del cartucho de
comprobacién del sistema ha
terminado, es posible
proceder procedimiento de
comprobacién del sistema.
Pero puede causar sistema
incorrecta resultado de la
prueba de verificacion.

Seleccione el nombre del

control.

En caso de prueba de
materiales de control se inicia
sin seleccionar el nombre del
control.

Por favor, nombre de la
entrada de control y vuelva a
intentarlo.

Es imposible imprimir.
Compruebe la impresora.

No hay en la

impresora.

papel

Falla de la impresora

Por favor instale / inserte
papel de la impresora con la
direccion correcta.

Si los problemas no se
resuelven, pongase en
contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte
técnico de Boditech Med Inc..

Es imposible articulos que no
estan incluidos el ID de
paciente busqueda.

En caso de que un usuario

busque articulos que no
estan incluidos el ID de
paciente.

Si  la informacién  del
resultado de la prueba no
incluye la identificacion del
paciente, es  imposible
buscar resultado de la
prueba de identificacion del
paciente. Por favor,
compruebe la identificacion
del paciente se incluye en la
informacion resultado de la
prueba.

No hay datos seleccionados.

En caso de tocar el botdn
"Imprimir" o "Borrar" sin
seleccionar datos.

Por favor, seleccione los
datos que desea imprimir o
borrar y volver a intentarlo.

ID de usuario de entrada con

En el caso de ID de usuario

Por favor, ID de entrada de

mas de 2 caracteres minimo. | introducido con sélo 1 |nuevo con mas de 2
caracter. caracteres.
Contrasefia de entrada con | En el caso de la contrasena | Por favor, introduzca Ila

mas de 2 caracteres minimo.

introducida con soélo 1
caracter durante el registro
del ID de usuario.

contrasefa con mas de 2
caracteres.

Contrasenfa incorrecta
Compruebe la contrasefa y
vuelva a intentarlo.

En el caso de la contrasena
de entrada y la contrasefia
de confirmacion no coinciden
durante el registro del ID de

Por favor, compruebe Ila
contrasefia introducida vy
vuelve a intentarlo.
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usuario.

Este ID ya esta registrado.

En caso de ID de usuario
introducido ya esta
registrado / existir durante el
registro del ID de usuario.

Compruebe el ID de usuario
y vuelve a intentarlo.

ichroma ™ |l puede registrar
un maximo de 100 usuarios.

El ndmero de ID de usuario
registrado exceda de 100
durante el registro del ID de
usuario.

Por favor, elimine el ID de
usuario y vuelve a intentarlo.

ID de usuario de entrada.

En el caso de botdn puntear
"OK" sin introducir el ID de
usuario.

Por favor introduzca el ID de
usuario y vuelve a intentarlo.

Contrasena de entrada.

En el caso de botdn puntear
"OK" sin introducir la
contrasena

Por favor, escriba la
contrasefia y vuelva a
intentarlo.
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13. Cédigo de error

Cédigo de error

Causas probables

Correctivas / medidas correctivas
recomendadas

De error del 25 -
el 31 de

Problemas técnicos
cartucho de prueba

en

Inténtelo de nuevo la prueba con un nuevo
cartucho de prueba.

Desconecte la alimentacion y pongase en
contacto con el distribuidor regional o

Error S1, S2 Error | fallo optico equipo de soporte técnico de Boditech
Med Inc..
Valor de error 1 - | se  utiliza la  muestra Inténtelo de nuevo la prueba con un nuevo

10

inadecuada o tampén.

cartucho de prueba y la muestra de
ensayo.

Error precaucién

Problemas técnicos
cartucho de prueba

en

Inténtelo de nuevo la prueba con un nuevo
cartucho de prueba.

Error de cddigo

Problema en la
identificacion de codigo de

Verificar cédigo de barras en el cartucho
de prueba esta dafiado o contaminado por
materiales extranos ..

Insertar el cartucho de prueba en el
soporte de cartucho hasta el final.

de barras gi:;isa en el cartucho de Si’ los problemas no se rgsqel\(en,
pongase en contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte técnico de
Boditech Med Inc..

arror de Chip de la identificacion y el | Coincida con el chip de identificqcién .y’el

coincidencia ca_rtugho de prueba no _cartucho de prueba. A continuacion,

coinciden. intente de nuevo la prueba.
Error de L Inténtelo de nuevo después de comprobar
- Contrasefia incorrecta : ~
contrasena el ID de usuario y la contrasefa.

cartucho de chip
de Identificacion
Numero de lote
no coincidente

numero de lote del chip de
identificacion y cartucho de
prueba no coinciden.

Partido numero de lote del chip de
identificacion y cartucho de prueba. A
continuacion, intente de nuevo la prueba.

articulo invalido

ID chip problema

Cambiar el chip de identificacion y tratar
de nuevo con nuevo chip de identificacion.
Si los problemas no se resuelven,
pongase en contacto con el distribuidor
regional o equipo de soporte técnico de
Boditech Med Inc..

f)\t/z ﬁ:r;;ayo de Producto de ensayo no | Contacte su distribuidor regional o equipo
) esta incluido en el software. | de soporte técnico de Boditech Med Inc..

compatible

A fallo optico durante el L . . :

Optica parte rocedimiento de Contacte su distribuidor regional o equipo

Error! P de soporte técnico de Boditech Med Inc..

autodiagnostico
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Parte movil Error!

Moviendo su deterioro
durante el procedimiento
de auto-prueba

Contacte su distribuidor regional o equipo
de soporte técnico de Boditech Med Inc..

Almacenamiento
de error de disco!

el fracaso de
almacenamiento interno
durante el procedimiento

de autodiagnostico

Contacte su distribuidor regional o equipo
de soporte técnico de Boditech Med Inc..

Error del sensor
de temperatura!l

sensor de
durante el
de

fallo en el
temperatura
procedimiento
autodiagnostico

Es posible proceder de prueba. Pero
resultado de la prueba no puede corregir
debido a la temperatura de
funcionamiento esta fuera de condicién
sugerido (15-35C).

Contacte su distribuidor regional o equipo
de soporte técnico de Boditech Med Inc..

Impresora
inicializar Error!

Built-in fallo de la impresora
durante el procedimiento
de autodiagnostico

Es posible proceder de prueba. Pero es
imposible para imprimir el resultado de la
prueba a cabo.

Contacte su distribuidor regional o equipo
de soporte técnico de Boditech Med Inc..

Temperatura
fuera del rango
recomendado.
¢ Proceder?

temperatura del ambiente
estda fuera del rango de
temperatura de operacion
durante el procedimiento
de autodiagnostico

Es posible proceder de prueba. Pero
resultado de la prueba no puede corregir
debido a la temperatura de
funcionamiento esta fuera de condicion
sugerido (15-35C).

Por favor ajuste la temperatura ambiente
como 15-35C.
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14. Garantia

ichroma ™ |Iha pasado estrictos procedimientos de control de calidad y pruebas.

Las garantias explicitas o implicitas de Boditech Med Inc. son condicionadas a la plena
observancia de las instrucciones publicadas de Boditech Med Inc. con respecto al uso de los
productos de Boditech Med Inc..

Bajo ninguna circunstancia debera Boditech Med Inc. se hace responsable de los dafios
indirectos o consecuentes.

Para hacer uso del servicio de garantia, el consumidor debe devolver el defectuoso unidad
ichroma ™ [lo cualquiera de sus componentes; junto con el comprobante de compra para
Boditech Med Inc. o no lo mas cercana agente de servicio autorizado.

Informacién sobre la garantia

Durante el periodo de garantia (12 meses desde la fecha de compra), equipo defectuoso o
mal funcionamiento de forma espontanea ichroma ™ Il o su componente (s) seran reparados
de forma gratuita o se puede repararse, de conformidad con las reglas y regulaciones de
proteccion al consumidor.

El consumidor puede cobrar por la reparacion de AFIAS-6 incluso durante el periodo de
garantia en los casos siguientes:

- El uso inadecuado o mal uso
- Mal manejo intencional, abuso o negligencia del consumidor del producto (s)
- No autorizada de reparacion / sustitucion de o la alteracion en cualquier componente

- Que falta de la tarjeta de garantia o modificacion intencional de la informacion en la
tarjeta de garantia

- Los danos o defectos debidos a incendios, contaminacion, terremotos u otros
desastres naturales.

Para post-venta consulta, pdngase en contacto con:

Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gang-won-do,
REPUBLICA DE COREA.

Teléfono No .: +82 33 243 1400 / Fax No .: +82 33 243 9373

Email: support@boditech.co.kr / Pagina Web: www.boditech.co.kr
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Tarjeta de garantia
Gracias por la compra de ichroma ™ |I.

Por favor, complete la informacion requerida y enviar una copia de esta tarjeta de garantia
dentro de los 30 dias de la fecha de compra a la direccion anterior.

nombre del producto ichroma ™ ||

Numero de serie.

Fecha de manufactura

Periodo de garantia 12 meses desde la fecha de compra
Fecha de compra Ano mes dia
Fabricante Boditech Med Inc.

Punto de compra




