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1. A termék attekintése

1.1.Altalanos leiras
A Heliprobe® BreathCard™ egyszer hasznalatos eszkdz, amellyel mintat lehet venni a
Helicobacter pylori kimutatasara iranyulé !*C-karbamid |égzésteszthez. A Heliprobe®
BreathCard™ csak a Heliprobe® Analyzer kompatibilis.

A Heliprobe® BreathCard™ egy aluminiumféliabdl all, amely magéban foglal egy favokat a
kilégzéshez, két reaktivitasszirét / reactivity filters (felsé és als6) a CO, adszorbeélasahoz,
valamint egy szinindikatort, amely jelzi a mintavétel befejezését. A kilélegzett levegd két
légkivezetd nyilason keresztul tavozhat. A sérllés és a nedvesség elleni védelem érdekében
a Heliprobe® BreathCard™ egyesével aluminium boritékba, utana 6tésével masodlagos
csomagolasba van csomagolva. A Heliprobe® BreathCard™ eszkdzre ra lehet irni minden
egyes leheletminta azonosité adatait nem tordlhet6 tollal.

1.2.Rendeltetés

A Heliprobe® BreathCard™ légzési kartyaval klinikai vagy laboratériumi kortilmények kozott,
egészségugyi szakember felligyelete mellett manualisan leheletmintat lehet venni laikusoktol
a “C-izotépos CO2 kimutatdsahoz.

A Heliprobe® BreathCard™ a Heliprobe® System része, amely nem invaziv *C-karbamid
légzésteszttel (**C Urea Breath Test (UBT)) a gyomor-bél traktusban (a gyomorban és a
nyombélben) fert6zéseket el6idézd Helicobacter pylori kvalitativ kimutatadsara hasznélatos.

1.3.Tervezett felhasznalok és alkalmazasi kdrnyezet

Mintavétel céljabdl a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt egészségiigyi szakember felligyelete
mellett az altalanos felnétt populacidban laikusok hasznalhatjak, kivéve a terhes néket.

A mintavétel utdn a Heliprobe® Breathcard™ eszkozt a teljes Heliprobe® System
hasznalataban jartas  egészségugyi szakemberek  hasznalhatjak, féként a
Heliprobe® Breathcard™ és a Heliprobe® Analyzer 6sszekapcsolasara.

Rendeltetése alapjan az eszkoz klinikai vagy laboratériumi kérnyezetben hasznélatos.

1.4.Ellenjavallatok

Az eszkdz hasznalatanak nincs kilon ellenjavallata.

1.5.Nemkivanatos hatasok
Az eszk6z rendeltetésszer(i hasznalata nem jar semmilyen nemkivanatos hatassal.
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2. A betegseég attekintése

2.1.Javallat

A Helicobacter pylori-fertézés kvalitativ kimutatasa a gyomor-bél traktusban (a gyomorban és
a nyombélben).

2.2.Célzott betegpopulacio

Az altalanos felnétt populacié laikus tagjai Helicobacter pylori-fertézés gyanujaval vagy
diagnozisaval, kivéve a terhes noket.

2.3.Az eljaras alapelve
A Helicobacter pylori az uredz nevii enzimet termeli, amely katalizalja a *C-karbamid
hidrolizisét, és ennek kovetkeztében *CO, és NH3 szabadul fel. A **CO; a kilégzett levegbvel,
az NH; és a felesleges *C-karbamid pedig a vizelettel Urtl. Egészséges (Helicobacter
pylori-fertézésmentes) egyéneknél a !*C-karbamid nem hidrolizalédik, és a kilégzett
leveg6ben nem lesz jelen *CO,. Ennek megfeleléen a *CO, csak Helicobacter pylori-fertézés
jelenléte esetén mutathato ki a kilélegzett levegében.

A karbamid légzésteszthez (UBT) sziikséges mintavételhez a betegnek le kell nyelnie egy
HeliCap™ kapszulat, amely *C-karbamidot (1 uCi) tartalmaz, majd varnia kell 10 percet,
miel6tt kilélegzik a Heliprobe® BreathCard™ eszkézbe, ahol a reaktivitassziirék
adszorbedljak a CO.-t. Az indikator szine narancssargaroél sargara valtozik, ami jelzi, hogy a
reaktivitasszirék megteltek, és a mintavétel befejez6dott. Ezutan kell elvégezni a minta
vizsgalatat a Heliprobe® Analyzer.
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3. Anyagok

3.1.Heliprobe® BreathCard ™

o Reaktivitdsszird
Indikator
-4
S £
Favoka §
m Légkivezet
6 nyilas
Komponens Funkcio
Eﬂlg)\ygﬂglece / Levegbbemeneti nyilas, amely megkonnyiti a leheletminta vételét.
Szinindikator, amely jelzi a felhasznalé szamara a mintavétel
. befejez8dését, amikor a szine narancssargarol sargara valt. Az
Indicator / s e AR
Indikator indikatorlapot vastag, ellenéllé6 membran védi.

A LiOH-t tartalmaz.

A Heliprobe® BreathCard™ belsé lapja, amely kémiailag
adszorbedlja a CO.-t a kilélegzett levegbbdl. A reaktivitasszlrét
vékony, ellenallé membran (mylar) védi.

Reactivity filter /
Reaktivitasszird

A LiOH-t tartalmaz.
Kimeneti nyilasok, amelyek lehetbvé teszik a Heliprobe®

f',r ogtlet/ « BreathCard™ belsejében a nyomas csokkenését a mintavétel
égkivezet6 Kézb iz | 46 | 5t tartanak vi hhoz. h
nyilas 6zben, mikézben elegendé levegét tartanak vissza ahhoz, hogy

biztositsak a 1*CO, megfelelé kimutatasat.
Bodyfoil / Eszkdz | A Heliprobe® BreathCard™ kulsé rétege, amely megkénnyiti az
védéfoliaja eszkdz hasznalatat.

LiOH

Figyelmezteté6 mondat(ok)

H301 Lenyelve mérgez6.

H314 Sulyos égési sérlilést és szemkarosodast okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé mondat(ok)

P260 A por/permet belélegzése tilos.

P270 A termék hasznalat kézben tilos enni, inni vagy
dohanyozni.

P280 Védbkesztyli/véddruha/szemvédé/arcvedd

hasznalata kotelezé.
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P303 + P361 + P353  HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni.
A bért le kell dbliteni vizzel.

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss leveg6re kell venni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
lélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd
Ovatos oOblités vizzel.

Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

3.2.Szikséges, de nem mellékelt anyagok
A kovetkez6 anyagok sziikségesek a Heliprobe® Breathcard™ hasznalatahoz, de nincsenek

mellékelve:
Gyarto Termék neve Hivatkozas
Kibion GmbH Heliprobe® Analyzer HPU-011

A kovetkez6 szubsztrat szilkséges a Heliprobe® Breathcard™ hasznalatdhoz, de nincs
mellékelve:

Forgalgmpa hozat_all Termék neve
engedély jogosultja®
HeliCap™, 37 kBq, kemény
kapszula

Laboratoires Mayoly Spindler | HELITEST® kapszula

@ Megjegyzés: A forgalomba hozatali engedély jogosultja az adott orszagtdl fliggéen eltéré

lehet. Bévebb felvilagositasért forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

Laboratoires Mayoly Spindler

4. Tarolas és szallitas

4.1.Mintavétel elbtt

e A Heliprobe® BreathCard™ eszkozt 15-25°C hdémérsékleten®, az els6dleges
csomagolasédban (1 darabot tartalmazo boriték) és a masodlagos csomagolasiban
(5 darabot tartalmazé doboz) kell szallitani és tarolni.

e A Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt nem érheti nedvesség és kozvetlen napfény.

@ Az eredeti csomagolasaban, a cimkéjén feltlintetett gyartasi datumtoél szamitott 6 honapon
belil a Heliprobe® BreathCard™ legfeliebb 40 °C hémérsékleten, 75%-0s relativ
paratartalom mellett szallithatd és tarolhato.
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4.2 .Mintavétel utan

e A Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt azonnal elemezni kell

o Ha az elemzésre nem kertl sor azonnal, vissza kell helyezni az eredeti elsédleges
csomagolaséba (a boritékba). A Heliprobe® BreathCard™ eszkozt ezutan el kell
szallitani, 15-25 °C hémérsékleten kell tarolni és a mintavételtél szamitott 24 6ran
belll elemezni kell.

5. Hasznalati utmutato

Az alabbi Gtmutatéban:

o)
e 1 Aztjelzi, hogy az adott |épést személyesen a betegnek kell elvégeznie

egészségugyi szakember fellgyelete mellett.

o % Azt jelzi, hogy az adott Iépést kizardlag egészségiligyi szakember végezheti.

. o)
LENYELES ™
o\ Nyeljen le szubsztratot (lasd 3.2. pont) egy pohar vizzel.

VARAKOZAS

Varjon 10 percet.

CSOMAG FELBONTASA &

Bontsa fel a csomagolast és vegye ki beléle a Heliprobe® BreathCard™
eszkozt.

irja ra a beteg és a minta azonosit6 adatait kbzvetleniil a Heliprobe®
BreathCard™ eszkdz védéfoliajara puha hegyd, nem térélhetd tollal.

. . 0
KILELEGZES ™
Lélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™ eszkozbe addig, amig az
indikator szine narancssargaroél sargara nem valtozik (1-4 perc).
Gy6z8djon meg arrdl, hogy a két Iégkivezetd nyilas szabad, és a
kilélegzett levegd tavozni tud rajtuk keresztil.
A\ Ne lélegezzen ki tul er6sen a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzbe.

S BEHELYEZES

Ovatosan nyomja ki a felesleges levegét anélkiil, hogy hozzaérne a
sz(ir6 mlanyag (mylar) védéboritasahoz.
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Vegye ki a véddbkartyat / Protection Card, és helyezze be a Heliprobe®
BreathCard™ eszkdzt a nyilasba ugy, hogy a fuvdka / Mouthpiece kifelé,
az indikatort tartalmazé oldala pedig felfelé nézzen.

INDITAS %

A kijelzén a kovetkez6 jelenik meg: ,,ready to measure, standard
program” (készen all a mérésre, standard program).

Nyomja meg a Start/Stop gombot a mérés és elemzés elinditdsahoz.
A kijelzén a ,,measuring” (méreés) felirat és a hatralévé id6
(mésodpercben) lathato.

Az elemzés utolso l1épéseinek részletes leirdsat a Heliprobe® Analyzer felhasznaloi
kézikbnyve tartalmazza.

6. Az alkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések és
ovintézkedeések

A Heliprobe® BreathCard™ el6készitése

Ne hasznélja a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt, ha az egydarabos csomagolas sértilt.

A felhasznalasiy a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt tartsa az egydarabos

csomagolasaban (a boritékban).

Ugyeljen arra, hogy a sziiré miianyag (mylar) védéboritasat ne karcolja meg, amikor kiveszi

a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt a csomagolasabdl.

A minta azonosit6 adatait nem tor6lhetd tollal irja ra.

A minta azonosité adatait ne hegyes tollal irja r4. Ha a minta azonosité adatainak rairasa

utan az eszkoz veédoéféliajan elvaltozas (pl. szuras) jelei lathaték, ne hasznalja a
Heliprobe® BreathCard™eszkozt.

A Heliprobe® BreathCard™ eszkozt évatosan kezelje.

A Heliprobe® BreathCard™ kezelése soran ne érjen hozza a szlré mianyag (mylar)

védéboritasahoz, mivel az nagyon vékony és sérulékeny.

A Heliprobe® BreathCard™ belsejében 1évé reaktivitassziiré és indikatorlap

litium-monohidroxidot (LIOH) tartalmaz, amely érintkezés esetén léguti és szemirritaciot
okozhat.

Annak érdekében, hogy elkeriilje az érintkezést a LiOH-val:
- Ne szerelje szét a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt
- Soha ne lélegezzen be a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzon keresztil. Vegye ki a
Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt a szajabdl, ha friss levegét kell vennie.
- Ne harapjon r4 a Heliprobe® BreathCard™ eszkozre.
- Egyenletes nyomassal Iélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™ eszkozbe. Ne fljja
tul er6sen a levegot.
- Gy6z6djon meg arrél, hogy a Heliprobe® BreathCard™ két légkivezetd nyilasa
szabad, és a kilélegzett levegb konnyen tavozni tud rajtuk keresztul.
Ugyeljen arra, hogy a sz{iré miianyag (mylar) védéboritdsan ne okozzon sériilést.
MEGJEGYZES
LiOH-val val6 érintkezés vagy annak gyanuja esetén azonnal oblitse le vizzel az érintett
teruletet.
Bévebb felvilagositas kérése és nemkivanatos hatasok bejelentése céljabdl forduljon a
helyi értékesitési képvisel6hoz.
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A LiOH-val kapcsolatos veszélyekrél tovabbi informaciok a jelen ,Hasznalati utmutaté”
LAnyagok” cimi pontjaban talalhatok.

Ugyeljen arra, hogy a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt ne érje nedvesség vagy folyadék.
Ugyeljen arra, hogy kilégzés kdézben ne keriiljon nyal a Heliprobe® BreathCard™ eszkozbe.
A teszt soran a kilégzések kdzo6tt ne igyon és ne egyen.

A mintavételhez csak a validalt szubsztratot alkalmazza (lasd 3.2. pont).

Ne hasznélja a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt tal koran vagy tul késén a szubsztrat
lenyelése utan.

Lélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™ eszkozbe addig, amig az indikator szine
narancssargarél sargara nem valtozik.

A Heliprobe® BreathCard™ elemzése

Ovatosan nyomija ki a felesleges levegét anélkiil, hogy hozzaérne a sziiré miianyag
(mylar) védéboritasahoz.

Koriltekintéen helyezze be a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt a Heliprobe® Analyzer.
Csak a hitelesitett mliszert (Heliprobe® Analyzer) hasznélja a Heliprobe® BreathCard™
elemzéséhez.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas el6tt tegye vissza a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt a
csomagolaséba/boritékjaba.

Artalmatlanitsa a helyi eléirasoknak vagy iranyelveknek megfelel6en.

MEGJEGYZES

A fert6zott beteg mintajat tartalmazé Heliprobe® BreathCard™ eszkdzzel kapott szam
jellemzéen nagyjabél 200-2000. Ez varhatéan 0,2-1,6 kBgq 14C-t (0,005-0,05 uCi)
tartalmaz.

A Heliprobe® BreathCard™ egyszer hasznalatos eszkoz.

Ne hasznaljon lejart Heliprobe® BreathCard™ eszkozt.

A Heliprobe® rendszer *C-karbamid |égzéstesztje altal kibocsatott radioaktivitas csekély
mérték(. A “C alacsony energidji R-sugarzast bocsat ki, amelynek a tartomanya 24 cm
levegbben, illetve 0,25 mm mianyagban.

1 kapszula szubsztrat (lasd 3.2. pont) 37 kBq (1 uCi) *C-karbamidot tartalmaz, ami 2,5 uSv
dozist eredményez. A *C-karbamid nagy része a vizelettel tril. Csak kis része tavozik
kilégzéssel “CO,-ként. A fert6zott beteg mintajat tartalmazé Heliprobe® BreathCard™
eszkoz jellemzéen 0,2-1,6 kBg-t tartalmaz (ami 200—2000 kdzotti szamnak felel meg), és
0,2 ySv maximalis dozist eredményez. Az alkalmi expozicié felsé hatara <20 uSv/éra. A
folyamatos expozicié felsé hatara <2 ySv/éra.

MEGJEGYZES

A Heliprobe® BreathCard™ biztonsagos kezeléséhez nincs sziikség védelemre vagy
ovintézkedésekre.
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7. Tovabbi informéaciok

7.1.F6bb jellemzék

A Heliprobe® BreathCard™ eszkdz a Heliprobe® rendszer része, és csak az ahhoz tartoz6
szubsztrattal (lasd 3.2. pont) és Heliprobe® Analyzer hasznalhaté.

A helyes mintavétel minéségét az indikator szinének narancssargarodl sargara valtozasa
alapjan lehet értékelni.

7.2.Az eszkbz artalmatlanitasa

Hasznalat utan az eszkdzt az eredeti egydarabos csomagolasaba kell helyezni és a helyi
laboratoriumi és egészséglgyi intézményi eljarasoknak, valamint a klinikai hulladék
artalmatlanitasara vonatkozo helyi elirasoknak megfelel6en meg kell semmisiteni.

MEGJEGYZES

A fert6zott beteg mintajat tartalmazo Heliprobe® BreathCard™ eszkozzel kapott szam
jellemzéen nagyjabdl 200—-2000. Ez varhatéan 0,2-1,6 kBq 14C-t (0,005-0,05 uCi) tartalmaz.

7.3.Szimbolumok

u Gyart6

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

REF| | Katalégusszam

LOT| | Gyartasi szam

Vigyazat

@ Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznalati utmutatét
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Tilos ujrafelhasznalni

g Felhasznalhatosagi id6

Hémérsékleti hatarérték

=8
7/ |§‘ Napfénytdl tavol tartandd

d 4
T Széaraz helyen tartand6

E]—i_] Olvassa el a hasznalati Gtmutatot vagy az elektronikus haszndlati Gtmutatot

7.4.Ugyfélszolgalat és elérhetéségek
Tamogatasért forduljon a helyi forgalmaz6hoz vagy a Kibion GmbH-hoz.

= info-bremen.kibion@mayoly.com
= +49 421 278650

7.5.Sulyos incidensek

Az eszkozzel kapcsolatos valamennyi sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznaldo és/vagy a beteg alland6 tartézkodasi helye szerinti tagéllam illetékes
hatésagénak.

A gyartét a kdvetkez6 e-mail-cimen kell értesiteni:

= quality.kibion@mayoly.com

Az eurdpai illetékes hatésagok elérhetéségei elérhetdék az Eurdpai Bizottsag weboldalan:

= https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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