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ichromot™
PSA Neo

URCENE POUZITi

ichroma™ PSA Neo je automatizovany fluorescen¢ni imunotest
(FIA) pro kvantitativni stanoveni PSA (prostatického specifického
antigenu) v lidské plné krvi/séru/plazmé. Slouzi jako pomUcka pti
diagnostice rakoviny prostaty nebo jinych onemocnéni prostaty.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

UvoD

Prostaticky specificky antigen (PSA) je neutralni serinova
protedza s chymotrypsinovou aktivitou, ktera se sklada z jednoho
polypeptidového fetézce o 237 aminokyselinach. Jednd se o
intraceluldrni glykoprotein obsahujici 7 — 8 % sacharidl ve formé
jediné N-vazané oligosacharidové postranni vétve a ma
molekulovou hmotnost pfiblizné 34 000 Daltond.

PSA je syntetizovan vyhradné epitelem prostaty a je prevazné
uvolriovan do semene. Za normalnich okolnosti se do muzské krve
uvoliiuje a detekuje pouze velmi malé mnoZstvi PSA. ZvySené
hladiny PSA v muzské krvi jsou zndmy jako spojované s nékterymi
poruchami prostaty, jako je prostatitida, benigni hyperplazie
prostaty (BPH) nebo rakovina prostaty.

PRINCIP

Test vyuziva metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekeni protilatky v pufru se vazou na antigeny ve vzorku, ¢imz
vznikaji komplexy antigen-protilatka, které migruji na
nitrocelulézovou membranu, kde jsou zachyceny jinymi
navazanymi protilatkami na testovacim prouzku.

Cim vice antigentl je ve vzorku pfitomno, tim vice komplexc
antigen-protildtka se vytvofi, coz vede k silnéjSimu
fluorescenénimu signédlu detekénich protilatek. Tento signal je
nasledné zpracovan pfistrojem pro testy ichroma™ a vysledkem
je koncentrace PSA ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ PSA Neo se skladda z ,kazet”, ,detekénich

zkumavek” a ,,detekéniho fedidla“.

m Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku,
ktery ma anti-PSA protilatku na testovaci linii a krali¢i 1IgG na
kontrolni linii. VSechny kazety jsou jednotlivé zapecetény v
hlinikovém sacku obsahujicim desikant a dale jsou zabaleny
v krabici.

m Detekéni zkumavka obsahuje granule s anti-PSA-biotinovym
konjugdtem, streptavidin-fluorescen¢nim konjugatem a anti-
krélicim 1gG-fluorescenénim konjugatem a také azid sodny
jako konzervacni latku ve fosfatovém pufru (PBS). VSechny
detekéni zkumavky jsou zabaleny v sacku.

m Detekeni fedidlo obsahuje Tween 20 jako detergent a azid
sodny jako konzervaéni latku v Tris-HCl pufru a je pfedem
davkovéno do lahvicky. Detekéni fedidlo je zabaleno v krabici.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

cu

= DodrZujte pokyny a postupy popsané vtomto ,Navod k pouziti

m Se vSemi vzorky zachdzejte tak, jako by obsahovaly infekéni
agens.

m Vzhledem k riziku infekce se doporucuje nosit ochranné
pomucky, véetné masky a rukavic, a béhem testu zachazet se
vzorky s maximalni opatrnosti.

m Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a nevystavujte je pfimému
sluneénimu zéfeni.

m Cisla $ar#i viech soucasti testu (kazety, detekéni zkumavky,
detekéniho fedidla a ID chip) se musi vzajemné shodovat.

m  Nezaménujte testovaci komponenty mezi rGznymi Sarzemi a
nepouzivejte komponenty po uplynuti doby pouzitelnosti,
protoZe to muzZe vést k nespravnym vysledkim testu.

m Kazety, detekéni zkumavky ani Capillary tube (kapildrni
trubice) nepouZivejte opakované. Kazda kazeta a Capillary
tube by méla byt pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku.
Detekéni zkumavka by méla byt pouzita pouze pro zpracovani
jednoho vzorku.

m Pipetovaci $picky nepouZivejte opakované. Opakované
pouZiti pipetovacich $picek mize vést ke k¥izové kontaminaci
a nespravnym vysledkdm testu.

m Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim obalu az do
okamZiku tésné pred pouZitim. NepouZivejte kazetu, pokud
je obal poskozeny nebo jiz otevieny.

m Zmrazeny vzorek by mél byt rozmrazen pouze jednou. Pfi
prepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy. Vzorky se zdvainou hemolyzou a/nebo
hyperlipidémii nesmi byt pouZity.

m Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek uchovavany
v chladniéce, nechte kazetu, detekéni zkumavku, detekéni
fedidlo a vzorek pfiblizné 30 minut pfed pouZitim ohrat na
pokojovou teplotu.

m PFistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouZivani vytvaret
mirné vibrace.

m S pouzitymi kazetami, detekénimi zkumavkami, detekénim
fedidlem, Capillary tube a pipetovacimi $pickami je tfeba
zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplisobem v
souladu s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

m Detekéni zkumavka a detekéni fedidlo obsahuji azid sodny
(NaN3), ktery mUze zpusobit zdravotni problémy, jako jsou
kiece, nizky krevni tlak, pomalad srdecni frekvence, ztrita
védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrarite kontaktu
s kdzi, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu okamzité
oplachnéte tekouci vodou.

m U testu ichroma™ PSA Neo nebylo pozorovdno Zzadné
ovlivnéni biotinem, pokud koncentrace biotinu ve vzorku
byla nizsi nez 100 ng/mL. Pokud pacient uziva biotin v davce
vyssi nez 0,03 mg denné, doporucuje se odebrat krev znovu
po 24 hodinach od ukonéeni pfijmu biotinu.

m ichroma™ PSA Neo poskytuje presné a spolehlivé vysledky
za nasledujicich podminek.

- ichroma™ PSA Neo musi byt pouZit vyhradné ve spojeni s
pfistrojem pro testy ichroma™.
- Musi byt pouzit doporuceny antikoagulant.
Doporuceny antikoagulant
K3 EDTA, heparin sodny

m Capillary tube by méla byt pouzita, pokud jsou splnény

nasledujici podminky.

- Pro ziskdni spravného vysledku testu se doporucuje pouZzit
Capillary tube dodavanou se sadou.

- Vzorky pIné krve by mély byt testovany ihned po odbéru.

- Prebytecnou plnou krev kolem Capillary tube je tfeba setfit.

- Aby nedoslo ke kfiZzové kontaminaci, nepouZivejte Capillary
tube opakované pro vice vzorkd.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

m Test je uren pro poutziti zdravotnickymi pracovniky v
laboratornim prostfedi, neni uren pro testovani v misté
péce o pacienta.

m Test muzZe vykazovat fale$né pozitivni vysledky v dusledku
zkfizenych reakci a/nebo nespecifické adheze nékterych
slozek vzorku na zachytné/detekéni protilatky.

m Test mze vykazovat falesné negativni vysledky v dusledku
nereaktivity antigen( na protilatky, coZ je nejcastéjsi v
pfipadé, Ze epitop je zakryt neznamymi slozkami a proto
nemuZe byt protildtkami detekovdn nebo zachycen.
Nestabilita nebo degradace antigen( v Case a/nebo pfi urcité
teploté mulze rovnéZ zplsobit faleSné negativni vysledek,
protoZe antigeny se stanou pro protilatky nerozpoznatelnymi.

m Jiné faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky,
jako jsou technické/procedurdini chyby, degradace
testovacich  komponent/reagencii  nebo  pfitomnost
interferujicich latek ve vzorcich.

m Jakakoli klinicka diagndza zaloZend na vysledku testu musi byt
podporena komplexnim posouzenim osetfujicim lékafem ve
spojeni s klinickymi priznaky a dal$imi relevantnimi vysledky
testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci Doba 5
Komponent . . Poznamka
teplota pouzitelnosti
Kazeta 2-30°C 20 mésicl Jednorazové
Detekeni 2-30°C 20 mésicl Jednorazové
zkumavka
Detekéni 2-30°C 20 mésicl Neoteviené
fedidlo 20 mésicl Oteviené
m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden
okamZité.

MOZNOSTI KOMPONENT

ichroma™ PSA Neo je k dispozici v riznych komponentovych
variantach.

V ¢&asti ,,DODAVANY MATERIAL” naleznete slozky obsaené v
jednotlivych variantach podle prislusného referencniho cisla.

CFPC157 [REF| CFPC157C001-1
CFPC157C005-1 IREF| CFPC157C010-1

MATERIALY POZADOVANE, ALE DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné s ichroma™ PSA Neo.

Pro vice informaci kontaktujte nase obchodni oddéleni.
m Pristroj pro testy ichroma™
[REF FR203

- ichroma™ Reader
IREF| FPRRO21
IREF| FPRRO37

- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
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- ichroma™ M3 [REF| FPRRO35

- ichroma™-50 PLUS IREF| FPRR036
= Printer IREF| FPRRO07
= Boditech PSA Control IREF| CFPO-250

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro test ichroma™ PSA Neo je lidskd plna krev/

sérum/plazma.

m Doporucuje se provést testovani vzorku (plna krev, sérum,
plazma) do 24 hodin po odbéru, pokud je vzorek uchovavén
pfi pokojové teploté.

m Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od sraZeniny
centrifugaci do 3 hodin po odbéru piné krve.

m Vzorky (plnd krev, sérum, plazma) mohou byt pred
testovanim uchovavény po dobu jednoho tydne pfi teploté
2 -8 °C. Pokud je testovani odloZeno o vice nez tyden, vzorky
(sérum, plazma) by mély byt zmrazeny pfi-20 °C.

m Vzorky (sérum, plazma) uchovévané zmrazené pfi -20 °C po
dobu 3 mésicl nevykazovaly Zadny rozdil ve vykonnosti.

m PInd krev by vSak za Zadnych okolnosti neméla byt
uchovavdna v mraznicce.

m ProtoZe opakovany cyklus zmrazovéani a rozmrazovani mize
ovlivnit vysledek testu, dfive zmrazené vzorky znovu
nezmrazujte.

m Vzorek pIné krve Ize odebrat pomoci capillary tube podle nize
uvedeného postupu:

@ Nasadte si jednorazové rukavice a ochranné vybaveni
pro bezpecnost.

@ Otevrete sacek se zipem, ktery obsahuje Capillary tube.

® Vyjméte Capillary tube a zkontrolujte, zda neni
poskozena nebo kontaminovana.

@ Drite rukojet Capillary tube a dotknéte se povrchu krve
Capillary tube.

® Capillary tube naplrite krvi GpIné.
(Ujistéte se, ze v Capillary tube nejsou zadné vzduchové
bubliny. Nepoustéjte krev na povrch Capillary tube.
Pokud se krev dostane na povrch Capillary tube, jemné ji
setfete gazou.)

NASTAVENI TESTU

m Zkontrolujte soucasti testu ichroma™ PSA Neo dle
dostupnych komponentovych variant.

m Ujistéte se, Ze Cislo SarZe kazety odpovida Cislu Sarze detekéni
zkumavky, detekéniho fedidla a také ID chip.

m Pokud byly zapeceténa kazeta, detekéni zkumavka a detekéni
fedidlo skladovany v chladniéce, umistéte je na Cisty a rovny
povrch pfi pokojové teploté alespori na 30 minut pred
testovanim.

m Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

m Vlozte ID chip do ,portu ID chip“.

X Kompletni informace a ndvod k obsluze naleznete v ndvodu
k obsluze pftistroje pro testy ichroma™.

POSTUP PROVEDEN{ TESTU

» ichroma™ Reader, ichroma™ Il

[Rezim vice testdi (Multi test mode)|

1) Na obrazovce vyberte typ vzorku (plnd krev nebo
sérum/plazma).
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X Pokud pouzZivite kontrolu jako vzorek, vyberte
,sérum/plazma“.

2) Pomoci pipety odeberte 150 pL detekéniho fedidla a
davkujte jej do detekéni zkumavky obsahujici granuli.
Jakmile se granule ve zkumavce zcela rozpusti, vytvori se
z ni detekeni pufr.

(Detekéni pufr musi byt pouzit okamZité. Neprekradujte
30 sekund.)

3) Pomoci pipety odeberte 30 pL vzorku (sérum/plazma/
kontrola) nebo 35 plL vzorku (pInd krev) a davkujte jej do
detekéni zkumavky.

X PFi pouZiti Capillary tube odeberte vzorek (plna krev) a
vlozte Capillary tube do detekéniho pufru ve zkumavce.

4) Uzaviete vicko detekéni zkumavky a dudkladné
promichejte vzorek tfepanim asi 20krat.

(Smés vzorku musi byt pouZita okamzité. Neprekracujte
30 sekund.)

5) Odeberte 75 pL smési vzorku a davkuijte ji do vzorkovaci
jamky kazety.

6) Nechte kazetu pfi pokojové teploté po dobu 15 minut.

/\ Naskenujte kazetu se vzorkem ihned po uplynuti
inkubaéni doby. Pokud tak neucinite, miZe to zpiisobit
nepresny vysledek testu.

7) Pronaskenovanikazety se vzorkem ji vloZte do drzaku kazet
pristroje pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety aZ do
konce drzaku se ujistéte, Ze je kazeta spravné orientovdna.
Sipka je na kazeté oznatena pravé pro tento Gcel.

8) Stisknéte tladitko ,Select’ nebo klepnéte na tladitko
,Start’ na pfistroji pro testy ichroma™, abyste zahdjili
skenovaci proces.

9) Pfistroj pro testy ichroma™ zaéne okamiZité skenovat
kazetu se vzorkem.

10) Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje pro testy
ichroma™.

|Reiim jednoho testu (Single test mode)|

1) Postup testu je stejny jako v ,ReZzimu vice testd (Mulit test
mode) 1) - 5)“

2) Vloite kazetu se vzorkem do drzdku pfistroje pro testy
ichroma™. Pred zasunutim kazety az do konce drzéku se
ujistéte, e je spravné orientovana. Sipka je na kazeté
oznacena pravé pro tento ucel.

3) Stisknéte tlacitko Vybrat (Select)’ nebo klepnéte na
tladitko ,Spustit (Start)‘ na pfistroji pro testy ichroma™.

4) Kazeta se zasune dovnitf pfistroje pro testy ichroma™ a
automaticky zahaji skenovani kazety se vzorkem po 15
minutdch.

5) Vysledek testu odeltéte na displeji pfistroje pro testy
ichroma™.

» ichroma™ Il

1) Postup testu je stejny jako v ,,Rezimu jednoho testu (Single
test mode)”.

» ichroma™ M3

1) Na obrazovce vyberte typ vzorku (plna krev nebo
sérum/etc.). Stisknutim tlacitka ,key” zmérite pozadovany
typ vzorku.
3 Pokud pouzivate jako vzorek kontrolu, vyberte moznost
,sérum/etc.”.
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2) Vloite kazetu pfiblizné do 1/3 slotu pfistroje ichroma™
M3. Pfed uUplnym zasunutim kazety se ujistéte, Ze je
vloZena ve spravné orientaci. Na kazeté je pro tento uUcel
vyznacena Sipka.

3) Postup testu je stejny jako u ,postupu testu ichroma™ Il,
kroky 2) az 5)“.

4) Pockejte, dokud smés vzorku nenatece do okénka.

A\ Kazetu vioZte presné 1 minutu po aplikaci vzorku.
Jinak mohou byt vysledky testu nepresné.

5) Kazetu se vzorkem zcela zasurite do slotu pristroje
ichroma™ M3.

6) Po vloZeni kazety se vysledek automaticky zobrazi po 15
minutdch.

7) Vysledek testu si prectéte na displeji pfistroje pro testy
ichroma™.

» ichroma™-50 PLUS

1) Vlozte sadu $pic¢ek do stanice Spicek.

2) Vlozte detekéni zkumavku do stanice reagencii a zakryjte
stanici, aby zkumavky zustaly na misté.

3) Oteviete vicko detekéniho fedidla a vlozte detekéni
fedidlo do stanice fedidel.

4) Vlozte zésobnik s kazetami do stanice pro zasobniky.

5) Vlozte vzorkovou zkumavku do stojanu pro zkumavky na
odbér krve a naloZte stojan do stanice pro odbér vzorkd
(nakladaci ¢ast).

6) Klepnéte na tlacitko umisténé v horni ¢asti oblasti pro
pocet testovacich kazet a vyberte ID chip, ktery chcete
pouzit.

7) Kdyz je aktivovan vybrany slot pro kazetu, nastavte pocet
detekénich zkumavek klepnutim.

8) Nastavte pocet pipetovacich Spicek klepnutim.

9) Na obrazovce vyberte typ vzorku (plnd krev nebo
sérum/plazma).

10) Klepnéte na tlacitko ,Spustit (Start)” v levém hornim rohu
hlavni obrazovky pro zahajeni testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek
testu a zobrazi koncentraci PSA ve vzorku v jednotkdch ng/mL.

m Referenéni hodnota: < 3,8 ng/mL
* Kazdd laborator by si méla stanovit vlastni referencni
hodnoty, aby zajistila odpovidajici reprezentaci své

specifické populace pacient(.

m Pracovni rozsah: 0,1 — 100 ng/mL

KONTROLA KVALITY

m Sledovatelnost: Tato metoda byla standardizovana vaci
CERTIFIED REFERENCE MATERIAL BCR® - 613.

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné testovaci praxe,
pro potvrzeni o¢ekavanych vysledki a platnosti testu, a mély
by se provadét v pravidelnych intervalech.

m Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz
existuje jakakoli pochybnost o platnosti vysledkU testu.

m Kontrolni material mdZe byt poskytnut podle potfeby. Dalsi
informace o moznosti ziskani kontrolnich materiald vam
poskytne obchodni oddéleni spolecnosti Boditech Med Inc.
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= Multicentricka studie
Reprodukovatelnost
1 SarZe testu ichroma™ PSA Neo byla testovana po dobu 5
dnti na 3 rGznych pracovistich (1 osoba na kazdém pracovisti,
1 pfistroj na kazdém pracovisti). Kazdy vzorek byl testovén
jednou denné v péti opakovanich.

PSA Reprodukovatelnost
[ng/mL] Primér cv
0,50 0,50 6,0%
4,00 3,97 5,8%
60,00 60,19 5,5%

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Analyticka vykonnost|

1. Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 0,03 ng/mL
Limit detekce (LoD) 0,05 ng/mL
Limit kvantifikace (LoQ) 0,10 ng/mL

2. Analyticka specificita

m  ZkfiZena reaktivita
Biomolekuly, jako jsou ty uvedené v tabulce niZe, byly pfidany
do testovanych vzorkd v koncentracich vyrazné vyssich, nez
jsou jejich bézné fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu
ichroma™ PSA Neo neprokazaly Zadnou vyznamnou
zkiZzenou reaktivitu s témito biomolekulami.

K¥iZovy reaktant Koncentrace
Kfizovy reaktant 500 ng/mL
CEA 1000 ng/mL
AFP 60 g/L
Albumin 100 ng/mL

m Interference
Interferujici latky uvedené v nasledujici tabulce byly pridany
do testovaného vzorku v nize uvedenych koncentracich.
Vysledky testu ichroma™ PSA Neo neprokdzaly Zadné
vyznamné interference s témito latkami.

Interferujici latka Koncentrace
Hemoglobin 10g/L
Bilirubin, nekonjugovany 684 pmol/L
Triglyceridy 1500 mg/dL
Kyselina askorbova 5,25 mg/dL
Glukdza 1000 mg/dL

3. Preciznost

= Studie na jednom pracovisti
Opakovatelnost (preciznost v rdmci série)
Preciznost v rdmci laboratore (celkova preciznost)
Preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi
Byly testovany 3 SarZe testu ichroma™ PSA Neo po dobu 20
dn. Kazdy vzorek byl testovan dvakrat denné. Pfi kazdém
testu byl kazdy material testovén v duplikatu.

Preciznost (RS
o mezi

PSA  Opakovatelnost v ramci 'ednotliu'mi
[ng/mL] laboratore o
Sarzemi

Prdmér CV  Primér CV  Primér CV
0,50 050 58% 050 56% 050 57%
4,00 4,00 5,7% 3,99 57% 3,97 5,9%
60,00 60,29 6,9% 59,72 6,2% 59,70 6,0%

4. Presnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim 3 rGznych Sarzi pomoci
test(l ichroma™ PSA Neo. Testy byly opakovany 10krat pro
kazdou koncentraci kontrolniho standardu.
PSA
[ng/mL]
60,00 59,96 60,03 61,00 60,33 101%
48,10 48,51 47,08 49,01 48,20 100%
36,20 35,87 36,27 37,28 36,47 101%
24,30 24,77 24,43 24,89 24,69 102%
12,40 12,51 12,53 12,40 12,48 101%
0,50 0,51 0,49 0,50 0,50 100%

Klinicka vykonnost

1. Porovnatelnost
Koncentrace PSA ve 100 Kklinickych vzorcich byly
kvantifikovany nezavisle pomoci testu ichroma™ PSA Neo
(ichroma™ 1l) a komparator A podle predepsanych
testovacich postupt. Vysledky testd byly porovnany a jejich
porovnatelnost byla zkoumdna pomoci linedrni regrese a
korelaéniho koeficientu (R). Regresni rovnice a korelacni
koeficient jsou nasledujici.
* PInd ¢ara: regresni pfimka testu ichroma™ PSA Neo
* Pferusovana ¢ara: y=x

Sarfel Sarze2 Sarze3  Primér Recovery

100 4
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DODANE MATERIALY

BIO @ TECHNOLOGY

Referencni (katalogové) cislo

Komponenta
CFPC-157 CFPC-157C001 CFPC-157C0O05 CFPC-157C010 CFPC-157CA01 CFPC-157C001-1 CFPC-157C005-1
Kazeta 25 25 25 25 25 25 25
Detekéni zkumavka 25 25 25 25 25 25 25
= ichroma™ PSA Detekéni fedidlo 1 1 1 1 1 1 1
N
€0 35 pL Capillary tube (Kapilarni trubice) 25 25 25 25 25 25 25
ID chip 1 1 1 1 1 1 1
Navod k pouZziti 1 1 1 1 1 1 1
Boc:htecthumor marker Control Level 1 5 10
1 (Grovné 1)
Boditech Tumor marker Control Level
. p o 1 5 10
m Boditech 2 (Urovné 2)
T ki
umor Marker | navod k pouiti 1 5 10
Control
Control value & Barcode sheet
(Kontrolni list s hodnotami a ¢arovym 1 5 10

kédem)
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Poznamka: V nasledujici tabulce jsou popsany rizné symboly.

Obsahuje dostate¢né mnoizstvi pro <n> test(i

Viz ndvod k pouziti

Datum spotieby

Datum vyroby, Vyrobeno v Koreji

Lot Cislo sarze
Katalogové ¢islo
A Pozor

d Vyrobce

% Dovozce

PE?} Distributor

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku in vitro

Prostfedek neni urcen pro samotestovani

Prostfedek neni urfen k testovani v blizkosti
pacienta

Teplotni omezeni

~B@F

NepouZivejte opakované

Tento vyrobek spliiuje pozadavky nafizeni (EU)
2017/746

oM

N
@

O jakémkoli zdvainém incidentu, k némuZ dojde v souvislosti s
timtovyrobkem, je tfeba informovat spolec¢nost Boditech Med

Inc. avds pfislusny orgdn.

Souhrn zpravy o bezpecnosti a vykonnosti je k dispozici zde:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro technickou podporu prosim kontaktujte:
Technical Sales spoleénosti Boditech Med Inc.
Tel: +(82) -33-243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

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

C€ [ivo]

0123
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