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1.Szimbdolumok

A felsorolt szimbélumok a Heliprobe® Analyzer és a Heliprobe®
BreathCard~ hasznalati  utmutatojaban és  termékcimkéjén
szerepelnek.

c € Conformité Européenne

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
SN Sorozatszam

REF Katalogusszam

LOT Gyartasi szam

Gyartas datuma

Vigyazat

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt, és olvassa
el a hasznalati utmutatot

Tilos ujrafelhasznalni

R @ B [
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Felhasznalhatdsagi id6é

/ﬂ/ H&meérséklet felsdé hatara

H&mérsékleti hatarérték

-
~

Napfénytdl tavol tartandé

A/
2

-
-

Szaraz helyen tartandé

.

Olvassa el a hasznélati utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatot

Elektromos és elektronikus hulladékként
artalmatlanitanddé

15
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2. Rendeltetésszeri hasznalat és
rendeltetésszeri felhasznalok

A Heliprobe® System a gyomor-bél traktusban (a gyomorban és a
nyombélben) Helicobacter pylori okozta fertézés nem invaziv '*C-karbamid
légzésteszttel torténd diagnosztizalasara hasznalatos.

2.1.  Heliprobe® Analyzer

A Heliprobe® Analyzer a “C-karbamid légzésteszt (Urea Breath Test, UBT)
és a Heliprobe® BreathCard™ eszkoz egyittes alkalmazasaval 'C
kimutatasara hasznalatos. Az analizator a Heliprobe® System része.

A professziondlis célra szant Heliprobe® System szakképzett egészségugyi
személyzet hasznalhatja egészségugyi intézményekben, elsésorban korhazi
és laboratériumi kériimeények kozott.

2.2.  Heliprobe® BreathCard™

A Heliprobe® BreathCard ™ eszkdzzel klinikai vagy laboratériumi koriilmények
kozott, egészséglgyi szakemberek felugyelete mellett manualisan
leheletmintat lehet venni laikusoktol a '“C-izotépos CO, kimutatasahoz.

A Heliprobe® BreathCard™ a Heliprobe® System része, amely nem invaziv
14C-karbamid légzésteszttel (*C-UBT) a gyomor-bél traktusban (a gyomorban
és a nyombélben) fert6zéseket el6idéz6 Helicobacter pylori kvalitativ
kimutatasara hasznalatos.

A Heliprobe® BreathCard™ az altalanos felnétt populacioban laikusoknal
hasznalatos egészséguligyi szakemberek felligyelete mellett.

3.Besorolas

A Heliprobe® Analyzer besorolasa: A&ltalanos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok és CE-jeldléssel van ellatva az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szolé 98/79/EK iranyelvnek megfeleléen.

A Heliprobe® BreathCard™ besorolasa: A. osztalyl in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdézok és CE-jeldléssel van ellatva a 2017/746/EU
rendeletnek megfeleléen.
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4.Fontos tudnivalok felhasznaldok szamara

A professziondlis célra szant Heliprobe ® System szakképzett egészségligyi
személyzet hasznalhatja egészségugyi intézményekben, elsésorban kérhazi
és laboratériumi kériimények kézott.

A Heliprobe® System a kobvetkez6, egyltt hasznalatos termékeket
tartalmazza:

Heliprobe® BreathCard™ — légzésteszthez sziikséges mintavételhez
Heliprobe® Analyzer — légzéstesztek méréséhez és elemzéséhez hasznalatos
készulék

HeliCap™ — '“C-karbamid kapszula

A Heliprobe® System a mellékelt termékekkel valé hasznalatra hitelesitett.
Egyéb hasonl6 termékek nem hasznalhatok.

MEGJEGYZES

A HeliCap™ kapszulaval kapcsolatos, felhasznaléknak szant
informacidokat és utasitasokat a HeliCap™ csomagolasa tartalmazza.
Kérjuk, bévebb felvilagositasért forduljon a HeliCap™
forgalombahozatali engedélyének jogosultjahoz.

5.A csomag tartalma — Heliprobe® Analyzer

Heliprobe® Analyzer

Protection Card (Véd&kartya)

Power supply adapter (Tapegységadapter)

A Heliprobe® System hasznalati Gtmutatéja (Heliprobe® System Instructions
for Use)

USB-stick with translations of Instructions for Use (A hasznalati atmutato
forditasait tartalmazé USB pendrive)

MEGJEGYZES

A Heliprobe® BreathCard™ és a HeliCap™ nincs mellékelve a Heliprobe®
Analyzer. Ezeknek a termékeknek a rendelése és kiszallitasa kilon
torténik.
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/\ 6.Biztonsag és dvintézkedések

Heliprobe® Analyzer

Mindig tartsa a késziléket az aramforrashoz csatlakoztatva ugy, hogy a mérések
kozott védbkartyat helyez be.
Kizaroélag a termékhez mellékelt tapegységet hasznalja (lasd: 15. Mliszaki adatok).
Ne helyezze az analizatort erés elektromagneses sugarzast vagy radioaktivitast
kibocsato forrasok kézelébe, mert ezek zavarhatjak a megfeleld miikbddését.
Az analizatort ne szerelje szét, és ne mddositsa semmilyen alkatrészét.
A szervizelést és javitast csak a Kibion GmbH végezheti.
Ne helyezzen vagy dugjon semmilyen targyat az analizator kartyanyilasaba a
Heliprobe® BreathCard™ eszkdzon és a védokartyan kiviil.
Az analizator szennyez6désének gyanuja esetén forduljon a helyi forgalmazohoz.
Ne probalja megtisztitani az analizatort.
Az analizatort a CISPR 11, 1. csoport, B. osztaly alapjan tervezték és tesztelték.
Otthoni koérnyezetben radidinterferenciat okozhat. Radidinterferencia esetén
intézkedjen annak csdkkentése érdekében.

Heliprobe® BreathCard™

A Heliprobe® BreathCard™ elékészitése
Ne hasznalja a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt, ha az egydarabos csomagolas sérillt.

A felhasznalasig a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt tartsa az egydarabos csomagolasaban
(a boritékban).

Ugyeljen arra, hogy a sz(iré miianyag (mylar) védéboritasat ne karcolja meg, amikor kiveszi
a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt a csomagolasabdl.

A minta azonositd adatait nem torélhetd tollal irja ra.

A minta azonosité adatait ne hegyes tollal irja ra. Ha a minta azonosité adatainak rairasa
utan az eszkoz védéfoliajan elvaltozas (pl. szuras) jelei lathatdk, ne hasznalja a Heliprobe®

BreathCard™ eszkozt.
Mintavétel a Heliprobe® BreathCard™ kartyaval

A Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt évatosan kezelje.

A Heliprobe® BreathCard™ kezelése soran ne érjen hozza a sz(ir6 mianyag (mylar)
védéboritdsahoz, mivel az nagyon vékony és sérilékeny.

A Heliprobe® BreathCard™ belsejében 1évé reaktivitdssziré és indikatorlap litium-
monohidroxidot (LiOH) tartalmaz, amely érintkezés esetén léguti és szemirritaciot okozhat.

Annak érdekében, hogy elkerilje az érintkezést a LiOH-val:

- Ne szerelje szét a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt

- Soha ne lélegezzen be a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzon keresztiil. Vegye ki a
Heliprobe® BreathCard™ kartyat a szajabdl, ha friss levegét kell vennie.

- Ne harapjon ra a Heliprobe® BreathCard™ kartyara

- Egyenletes nyomassal lélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™ kartyaba. Ne fujja
tul er6sen a levegét.

- Gyb6z6djon meg arrél, hogy a Heliprobe® BreathCard™ két légkivezetd nyilasa
szabad, és a kilélegzett levegd kdnnyen tavozni tud rajtuk keresztil.

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 7/26 Hasznalati dtmutato
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Ugyeljen arra, hogy a sz(ir6 mianyag (mylar) védéboritasan ne okozzon sériilést.
MEGJEGYZES

LiOH-val valé érintkezés vagy annak gyanuja esetén azonnal éblitse le vizzel az érintett
terdletet.

Bbvebb felvilagositas kérése és nemkivanatos hatasok bejelentése céljabdl forduljon a
helyi értékesitési képvisel6hdz.

A LiOH-val kapcsolatos veszélyekrél tovabbi informacidk a jelen ,Hasznalati d ™utatd”
,<Anyagok” cim{ pontjaban talalhatok.

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

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

Ne hasznalja a Heliprobe® BreathCard™ kartyat tal koran vagy tul kés6n a szubsztrat
lenyelése utan.

Lélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™ kartyaba addig, amig az indikator szine

narancssargarol sargara nem valtozik.
A Heliprobe® BreathCard™ elemzése

Ovatosan nyomja ki a felesleges levegét anélkiil, hogy hozzaérne a sziiré mianyag (mylar)
védéboritdsahoz.

Koriltekintéen helyezze be a Heliprobe® BreathCard™ kartyat a Heliprobe® Analyzer.
Csak a hitelesitett miiszert (Heliprobe® Analyzer) hasznalja a Heliprobe® BreathCard™
elemzéséhez.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas el6tt tegye vissza a Heliprobe® BreathCard™ kartyat a
csomagolasaba/boritékjaba.

Artalmatlanitsa a helyi el6irasoknak vagy iranyelveknek megfeleléen.

MEGJEGYZES

A fert6zott beteg mintajat tartalmazo Heliprobe® BreathCard™ kartyaval kapott szam
jellemzéen nagyjabdél 200-2000. Ez varhatdéan 0,2-1,6 kBq 'C-t (0,005-0,05 uCi)
tartalmaz.

Egyéb tudnivalok

a Heliprobe® BreathCard™ egyszer hasznalatos eszkdz.

Ne hasznaljon lejart Heliprobe® BreathCard™ kartyat

A Heliprobe® System '“C-karbamid légzéstesztje altal kibocsatott radioaktivitas csekély
mértékl. A “C alacsony energiaju R-sugarzast bocsat ki, amelynek a tartomanya 24 cm
levegében, illetve 0,25 mm miianyagban.

1 kapszula szubsztrat (lasd 3.2. pont) 37 kBq (1 pCi) “C-karbamidot tartalmaz, ami 2,5 uSv
dozist eredményez. A '“C-karbamid nagy része a vizelettel Uriil. Csak kis része tavozik
kilégzéssel “CO2-ként. A fert6zott beteg mintajat tartalmazé Heliprobe® BreathCard™
kartya jellemz6en 0,2—1,6 kBqg-t tartalmaz (ami 200—2000 kdzotti szamnak felel meg), és
0,2 ySv maximalis dozist eredményez. Az alkalmi expozicio felsd hatara <20 uSv/éra. A
folyamatos expozicio felsd hatara <2 ySv/ora.

MEGJEGYZES

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

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 8/26 Hasznalati dtmutato
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7. Termék megnevezése

7.1.  Heliprobe® Analyzer

A Heliprobe® Analyzer kisméreti asztali készulék, amely kédnnyen kezelhet6
a fels6 el6lapjarol. Az zemi allapot és a teszteredmények megjelennek a
kijelzbn. Az analizatorhoz nyomtato csatlakoztathaté.

A Heliprobe® Analyzer két, egy felsd és egy alsé Geiger—Miller-szamlaloét
tartalmaz, amelyek Gigy vannak felszerelve, hogy nyilas legyen a Heliprobe®
BreathCard™ kartya behelyezéséhez. A Heliprobe® BreathCard™ megfeleld
behelyezését optikai szenzor érzékeli. A mérések kozott a véddkartyat mindig
a nyilasba helyezve kell tartani.

@ 0 Hely a Heliprobe BreathCard behelyezéséhez
e Felsé ellilsé panel

o Rp— | 0 Kijelzé
o o Behelyezett védelmi kartya

uuuuuuuuu

Kijelz6

Piros diéda Zold/sarga diéda

OK Megerésit

d) Nyomtatas

@ Start/Stop (=] Meni

Fénydiéda Allapotjelzés

Készenléti mod
Folyamatos zéld Nyomja meg barmelyik gombot, vagy helyezze be a
Heliprobe® BreathCard™ kartyat az aktivalashoz

Villogé zold Készen all a mérésre
Villog6 sarga Mérés folyamatban
Folyamatos piros Hiba
Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 9/26 Hasznalati utmutato
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7.2.  Heliprobe® BreathCard™

A Heliprobe® BreathCard™ egyszer hasznalatos eszkdz, amellyel mintat lehet
venni a Helicobacter pylori kimutatasara iranyulé 'C-karbamid
légzésteszthez. A Heliprobe® BreathCard™ csak a Heliprobe® Analyzer
kompatibilis.

A Heliprobe® BreathCard™ egy aluminiumféliabdl all, amely magaban foglal
egy fuvokat a kilégzéshez, két reaktivitasszlrét (fels6 és alsd) a CO3
adszorbedlasahoz, valamint egy szinindikatort, amely jelzi a mintavétel
befejezését. A kilélegzett levegd két Iégkivezetd nyilason keresztll tdvozhat.
A sériilés és a nedvesség elleni védelem érdekében a Heliprobe®
BreathCard™ egyesével aluminium boritékba, utana 6tdsével masodlagos
csomagolasba van csomagolva. A Heliprobe® BreathCard™ kartyara ra lehet
irni minden egyes lehele ™inta azonosité adatait nem toérélhetd tollal.

Indikétor Reaktivitassziird
x
Favoka §
T " Légkivezetd
nyilas
Komponens Funkcié
Mouthpiece / a I . ™ 1k
Fuvoka Leveg8bemeneti nyilds, amely megkdonnyiti a lehele ™inta vételét.
Szinindikator, amely jelzi a felhasznal6 szamara a mintavétel
i befejez6dését, amikor a szine narancssargarol sargara valt. Az
:ng!ia,'ior/ indikatorlapot vastag, ellenallé membran védi.
ndikator

A\ LiOH-t tartalmaz.

A Heliprobe® BreathCard™ belsd lapja, amely kémiailag adszorbedlja
L a COq-t a kilélegzett levegbbdl. A reaktivitasszlrdt vékony, ellenalld
Reactivity filter / | membran (mylar) védi.

Reaktivitassz(ird
A LiOH-t tartalmaz.

Air outlet / Kimeneti nyilasok, amelyek lehetévé teszik a Heliprobe®

P ,, BreathCard™ belsejében a nyomas csdkkenését a mintavétel

Légkivezetd .. o ,, ” )

nyilas kpzbep, ’mlkozben elegendg I_evegot’ tgrtanak vissza ahhoz, hogy
biztositsak a *CO2 megfelel6 kimutatasat.

Bodyfoil / A Heliprobe® BreathCard™ kiilsé rétege, amely megkonnyiti az

Eszkdz eszkdz hasznalatat.
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| védsfoliaja |
3
LiOH

Figyelmezteté6 mondat(ok)

H301 Lenyelve mérgezd.

H314 Sulyos égési sérulést és szemkarosodast
okoz.

Ovintézkedésre

vonatkoz6 mondat(ok)

P260 A por/permet belélegzése tilos.

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

P280 Védbkesztyl/védbruha/szemvéddb/arcvédd
hasznalata kotelezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az

Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal
le kell vetni. A bért le kell dbliteni vizzel.

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegdre kell venni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
koénnyen tudjon Iélegezni. Azonnal
fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Toébb
percig tarté 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhat6. Az
Oblités folytatasa.

8. Miikodési elv

A Helicobacter pylori az ureaz nevi enzimet termeli, amely katalizalja a
4C-karbamid hidrolizisét, és ennek kovetkeztében '“CO, és NH3 szabadul fel.
A CO:; a kilégzett levegbvel, az NHs és a felesleges “C-karbamid pedig a
vizelettel Urll. Egészséges (Helicobacter pylori-fertézésmentes) egyéneknél
a '“C-karbamid nem hidrolizalodik, és a kilégzett levegében nem lesz jelen
14CO.. Ennek megfeleléen a “CO. csak Helicobacter pylori-fertézés jelenléte
esetén mutathato ki a kilélegzett levegbben.

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 11/26 Hasznalati dtmutato
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8.1.  Mintavétel karbamid Iégzésteszthez (UBT)

A betegnek le kell nyelnie egy HeliCap™ kapszulat, amely “C-karbamidot
(1 uCi) tartalmaz, majd varnia kell 10 percet, miel6tt kilélegzik a Heliprobe®
BreathCard™ kartyaba, ahol a reaktivitasszlrék adszorbealjak a COx-t. Az
indikator szine narancssargarol sargara valtozik, ami jelzi, hogy a
reaktivitassz(irbk megteltek, és a mintavétel befejez6dott.

8.2. Elemzés

Az elemzési elv a Heliprobe® BreathCard™ kartyaval vett “CO,-mintabol
szarmazo R-sugarzas mérésén alapul. A készulék méri a sugarzast (szamok
formajaban), és az eredményt megjeleniti a kdvetkezéképpen: Heliprobe
0 = nem fert6zott, Heliprobe 1 = hatareset és Heliprobe 2 = fert6zétt.

A bekapcsolt analizator folyamatosan méri a hattérsugarzast a fels6 és az
als6 Geiger—Muller-szamlaléval egyarant 40, egyenként 50 masodperces
cikluson keresztil. A megfeleld hattérérték biztositasa érdekében az
analizatort mindig bekapcsolva kell tartani, és a mérések kozott védbkartyat
kell behelyezni.

Egy optikai szenzor érzékeli, ha Heliprobe® BreathCard™ kartya be van
helyezve a Heliprobe® Analyzer, és a mérés csak akkor kezd&édhet el, ha a
kartya megfeleléen van behelyezve. A start gomb megnyomasa utan elindul
egy 250 masodperces mérési ciklus. A két Geiger—Muiller-szamlalo érzékeli a
4C-sugarzast a fels6 és az alsé reaktivitassziir6b6l. A R-sugarzas rovid
hatétavolsaga miatt a fels6 szlr6bdl érkezé6 sugarzast csak a fels6
Geiger-Miller-szamlalé, az alsé szirébdl érkezé sugarzast pedig csak az alsé
szamlalo érzékeli. A fels§ és alsé szamlalo (BGR 1 és BGR 2) altal mért
hattérértékek atlagat ki kell vonni a fels6 és alsé minta mérési értékébdl (d1 és
d2). A korrigalt értékeket a készlilék 6sszevonja Osszértékké (d1 + d2 = d), és
az eredmény megjelenik a kijelzbn. Ha az dsszérték 25 és 100 kdzotti, az
analizator automatikusan Gjraméri a Heliprobe® BreathCard™ eszkozt az
eredmény megerdsitése érdekében.

Kiiszobértékek

Heliprobe 0 Nem fert6z6tt d=<25
Heliprobe 1 Hatareset 25<d<50
Heliprobe 2 Fert6z6tt d=50
Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 12/26 Hasznalati utmutato
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MEGJEGYZES
A Heliprobe® System '4-C karbamid légzésteszt kvalitativ teszt. Az
eredmény fertdézott, hatareset vagy nem fert6zott a klinikailag
megallapitott kiiszobértékek alapjan. A mért szamlalasi érték nem
hasznalhaté a fert6zés sulyossagi fokanak vagy a baktériumterhelésnek
az értékelésére.

9. Telepités és belizemelés

A Heliprobe® Analyzer csomagolja ki és helyezze stabil, vizszintes feluletre.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy erds elektromagneses sugarzas vagy
radioaktivitdas nem okoz zavart, mert ez befolyasolhatja az analizator
teliesi™ényét. Az alapértelmezett beallitasok el6re telepitettek, nincs sziukség
kalibralasra. Altalaban nincs sziilkség beallitasokra.

Uzemelje be az analizatort a 9.1. vagy a 9.2. pontban leirtaknak megfeleléen.
A datum és az id6 szlkség esetén médosithatd a 9.3. pontban leirtaknak
megfelelben.

A belizemelés befejezése utan ellenérizze és jegyezze fel a hattérértéket. Ez
hasznos lehet a hattérsugarzas valtozasanak ellenérzéséhez.

MEGJEGYZES

Ha a Heliprobe® Analyzer le kell valasztani az aramforrasrol, illetve
aramkimaradas esetén el kell végezni a belizemelést a 9.1. vagy a 9.2.
pontban leirtaknak megfeleléen a helyes hattérérték visszaallitasa
érdekében.

9.1. Gyors inditas

1. Csatlakoztassa a mellékelt tapegységadaptert a Heliprobe® Analyzer
(az alsé hats6 panelen keresztil) és az elektromos
csatlakozoaljzathoz.

2. Helyezze be a védbkartyat.

3. Varjon legalabb 34 percet a helyes hattérérték elérése érdekében.

4. Az analizator készen all a tesz™érésre, ha a didda zdlden vilagit.

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 13/26 Hasznalati dtmutato
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9.2. Egyéb beuzemelési lehetbseg

1. Csatlakoztassa a mellékelt tapegységadaptert az elektromos
csatlakozéaljzathoz, de még NE csatlakoztassa az analizatorhoz (ha
mar csatlakoztatva van, valassza le).

2. Nyomja meg és tartsa lenyomva a Start/Stop gombot @ majd
csatlakoztassa a tapegységet az analizator als6 hatsé paneljéhez. Az
analizator most olyan tzemmaddban van, amelyben modositani lehet a
beallitasokat.

3. A kijelzén megjelenik a Set-up (Belizemelés) menl. Nyomja meg a

Confirm (Megerésités) gombot O K
4. A Kkijelzén megjelenik a Choose menu, clear start? (Meni
kivalasztasa, tiszta inditas?).

5. Nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot OK vagy a Menu

(Menu) gombot (=] a beallitasi munkafolyamat elvégzéséhez. A
tovabbi részleteket lasd a folyamatabran.

MEGJEGYZES

Tiszta inditds esetén, vagy ha nincs aktualis hattérérték a
szoftvermemoriaban, akkor automatikusan elindul a hattérmérés.
Kigyullad a piros didéda, jelezve azt, hogy a hattérmérés megkezd6dott,
és a mérés alatt folyamatosan vilagit. Amikor kigyullad a z6ld diéda, az
analizator készen all a hasznalatra.

6. Amikor a kijelz6n megjelenik az, hogy Set-up completed, exit?
(A belizemelés befejez6dott, kilép?), helyezze be a védbdkartyat, majd

nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot O K

7. Varjon legalabb 17 percet (1000 masodpercet) a hattérmérés
lefutasahoz. A mérés kézben a didda pirosan vilagit.

8. Az analizator akkor all készen a hasznalatra, amikor a hattérmérés
befejez6dott, és a didda zoélden vilagit.

9.3. Datum és id6 beallitasa

A datumot és az id6t az alabbiak szerint lehet beallitani:

1. Végezze el afenti 1-4. [épést (9.2.).
2. Amikor a kijelz6n megjelenik az, hogy Choose menu, clear start?
(Menu kivalasztasa, tiszta inditas?), nyomja a Menu (Menil) gombot

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 14/26 Hasznalati dtmutato
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(=] addig, amig meg nem jelenik a Choose menu: Set clock?
(Menu kivalasztasa: Ora beallitasa?).

3. Nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot OK
4. Allitsa be az aktualis datumot és idét a Print (Nyomtatas) gomb (T)
(szamjegy csokkentése) vagy a Menu (Menl) gomb (=] (szamjegy

ndvelése) megnyomasaval. A Confirm (Megerdsités) gomb OK
megnyomasaval Iépjen tovabb a kdvetkez6 szamjegyre.

5. Lépjen tovabb a meniben a Menu (Menld) gomb Cll
megnyomasaval addig, amig meg nem jelenik az, hogy Set-up
completed, exit? (A belizemelés befejez6dott, kilep?).

6. Nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot O K
7. Helyezze be a védbékartyat, és varjon legalabb 35 percet (2000
masodpercet) a hattérmérés lefutasahoz.

10. Alapértelmezett beallitasok

20, egyenként 50 masodperces ciklus

Kezdeti hattérmérés a belizemeléskor (1000 mésodperc)

40, egyenként 50 masodperces ciklus

Folyamatos hattérmérés (2000 mésodperc)

Hattérérték 40, egyenként 50 masodperces ciklus atlagértéke
Hattérérték kiiszobértéke 250 szam 250 masodpercenként
A Heliprobe® BreathCard™ mérése 250 masodperc

Ertékek automatikus Ujramérése a kovetkezd szamok
kozott:

25-100

Legfeljebb 3 tovabbi, egyenként 250 masodperces
ciklus

MEGJEGYZES

Az alapértelmezett beallitdsok az optimalis miikédéshez és a helyes
eredményekhez vannak hitelesitve. A Kibion azt javasolja, hogy NE
valtoztasson meg semmilyen alapértelmezett beallitast. Abban az
esetben, ha a kérnyezeti hattérérték magasabb, mint a kiiszobérték
(250 szam), a kiszobérték novelheté a beilizemelés meniiben. A
beallitasok médositasa el6tt mindig kérjen i ™utatast a helyi értékesitési
képvisel6tol.
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10.1. Alapértelmezett bedllitasok modositasa

A beallitasok modositasa érdekében az alabbiak szerint jarjon el:

1.
2.

Kovesse a 9.2. pontban megadott 1—4. Iépést.
Menjen végig a menliben a Menu (Menu) gomb (] segitségével, és

a Confirm (Megerésités) gombbal OK valassza ki / erésitse meg a
modositani kivant Gzemmaodot.

A Print (Nyomtatas) gombbal vaagy a Menu (Meni) gombbal (=]

modositsa a beallitdsokat/szamjegyeket.
Menjen tovabb a menuben addig, amig a kijelzén meg nem jelenik az,
hogy Set-up completed, exit? (A belizemelés befejez8dott, kilep?).

Nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot O K

Helyezze be a védoékartyat, és varjon legalabb 35 percet
(2000 masodpercet) a hattérmérés lefutasahoz.

Az analizator akkor all készen a hasznalatra, amikor a hattérmérés
befejez6dott, és a didda zblden vilagit.

Clear start (Tiszta inditas) esetén, vagy ha nincs aktudlis hattérérték a
szoftvermemoariaban, akkor automatikusan elindul a hattérmérés. Kigyullad a
piros didda, jelezve azt, hogy a hattérmeérés megkezd6dott, és a mérés alatt
folyamatosan vilagit.
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11. Mérés és elemzés

Lenyelés Varakozas

== R
‘-\

Csomag Felbontasa

Behelyezés Inditas
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11.1. Hogyan kell Heliprobe® UBT tesztet
végezni

1. Nyelijen le egy HeliCap™ kapszulat egy pohar vizzel, és varjon
10 percet.

2. Bontsa fel a csomagolast és vegye ki beléle a Heliprobe®
BreathCard™ eszkozt. Lélegezzen ki a Heliprobe® BreathCard™
eszkdzbe addig, amig az indikator szine narancssargarol sargara nem
valtozik (1—4 perc). Gy6z8djon meg arrdl, hogy a két Iégkivezetd nyilas
szabad, és a kilélegzett leveg6 tavozni tud rajtuk keresztul.

MEGJEGYZES

Ne lélegezzen be a Heliprobe® BreathCard™ eszk6zon keresztiil. Vegye
ki a Heliprobe® BreathCard™ eszkdzt a szajabol, ha friss levegét kell
vennie. Koézben ne igyon.

3. Ovatosan nyomja ki a felesleges levegét anélkiil, hogy hozzaérne a
szlré mianyag (mylar) védéboritasahoz.

4. Vegye ki a véddkartyat, és helyezze be a Heliprobe® BreathCard™
eszko6zt a nyilasba ugy, hogy a fuvoka kifelé, az indikatort tartalmazé
oldala pedig felfelé nézzen. A kijelzén a kovetkezd jelenik meg: ,ready
to measure, standard program” (készen all a mérésre, standard
program).

5. Nyomja meg a Start/Stop gombot b a mérés és elemzés
elinditasahoz.

6. A Kkijelzbn a ,measuring” (mérés) felirat és a hatralévé id6
(masodpercben) lathato.

7. Amikor a mérés és az elemzés befejez6dott, két hangjelzés hallhato,
és az eredmény automatikusan (20 masodpercig) megjelenik a
kijelzdn: Heliprobe 0, Heliprobe 1 vagy Heliprobe 2.

8. Az eredmény el6hivasahoz nyomja meg a Confirm (Megerdsités)

gombot OK anélkil, hogy kivenné a Heliprobe® BreathCard™
eszkozt.

Osztalyozas Betegség allapota Kiiszobértékek (szamok)
Heliprobe 0 Nem fert6zott d<25
Heliprobe 1 Hatareset 25<d<50
Heliprobe 2 Fert6z6tt d=50
Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 18/26 Hasznalati utmutato
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Jegyezze fel vagy nyomtassa ki* az eredményeket, és vegye ki a Heliprobe®
BreathCard™ eszkdzt. A mérés és elemzés ezzel befejez6dott.

Helyezze be a védbkartyat, és tartsa bekapcsolva az analizatort.

*Az eredmeények kinyomtatasahoz megfelelé nyomtatot kell csatlakoztatni.
Utmutatasért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

MEGJEGYZES

Amikor a mért érték 25 és 100 szam kozott van az elsé és a masodik mérés
soran, a késziilék automatikusan Gjraméri a Heliprobe® BreathCard™
eszkozt (legfeljebb harom tovabbi mérési ciklus) a biztos eredmények
érdekében. A mérés emiatt tovabb tarthat. A kapott eredmény a tovabbi
mérések eredményének atlagértéke. igy a hatareset-eredményeket az
ujramérés mindig megerdsiti.

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 19/26 Hasznalati dtmutato
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11.2. Meresi eredmények megtekintése

A mért szamértékek megtekintéséhez nyomja meg a Confirm (Megerésités)

gombot OK

d1 = A Heliprobe® BreathCard™ felsé
reaktivitassz(irdje altal kibocsatott aktivitas

HELIPROBE

d2 = A Heliprobe® BreathCard™ also
reaktivitassz(rdje altal kibocsatott aktivitas

d = (d1+d2) — BGR: dsszaktivitas

t =id6 mérése

A hattérérték megtekintéséhez nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot

OK.

LONG BGR 1 = Alegutébbi atlagos hattérérték az 1. Geiger—Muller-szamlaléval

LONG BGR 2 = A legutdbbi atlagos hattérérték a 2. Geiger—Miiller-szamlaléval

Hivatkozas: 324 HU Oldalszam: 20/26 Hasznalati utmutato
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12. Hibauzenetek
[ ok | e

Testing GM-tube GM-cs6 funkcidinak automatikus vezérlése

GM-tube OK GM-csé megfeleléen miikddik

GM-csé nem miikodik megfelel6en

Mérés nem végezhetd. Forduljon a helyi értékesitési
képvisel6hoz.

GM-tube error
Diode (left side) shows red light

A hattérérték a kiiszobérték (250 szam) felett van.
Mérés nem végezhet6.
Forduljon a helyi értékesitési képviseléhdz.

Too high background
Diode (left side) shows a red light

13. Szervizelés és karbantartas

A Heliprobe® Analyzer nem igényel rendszeres szervizelést. Javasoljuk
azonban a hattérérték ellendrzését legaldbb évente egyszer, vagy ha
szennyez&dés gyanuja mertil fel.

Az analizator athelyezése vagy Ujratelepitése esetén mindig ellenérizze a
hattérertéket.

Ha szikséges, tisztitsa meg a Heliprobe® Analyzer kilsejét nedves ronggyal

és enyhe tisztitészerrel. Az analizatort ne 6blitse le és ne meritse vizbe vagy
mas folyadékba.

Ha a készilék meghibasodik vagy javitasra szorul, forduljon a helyi
forgalmazohoz.

Minden szervizelést és javitast a Kibion GmbH-nak kell végeznie.

14. Artalmatlanitas

A Heliprobe® Analyzer elektronikus és elektromos hulladékként Kkell
artalmatlanitani.

A Heliprobe® BreathCard™ eszkozt helyezze vissza az egydarabos
csomagolasba, mielbtt a helyi elirasoknak vagy iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitja.
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A fert6zott beteg mintajat tartalmazo Heliprobe® BreathCard™ eszkozzel
kapott szam jellemzéen nagyjabol 200-2000. A ferté6zott betegtdl a
Heliprobe® BreathCard™ eszkdzzel vett minta korilbeliil 0,2-1,6 kBq
14C-t (0,005-0,05 pCi) tartalmaz.

15. Miszaki adatok

Heliprobe® Analyzer

GM-csovek és 50 mm atmérdji ablak egymassal szemben beszerelve.
Bels6 nagyfesziiltség, 520 V

Detektor .
Elettartam 10E8 impulzusok: koérulbelll 30 éves élettartamot eredményez
(nagy igénybevétel és magas hattérérték)

Kijelz6 LCD, 16 pozicié x 2 sor, hattérvilagitas

Hangjelzés Csipogo

Uzemi fesziiltség

9V DC (stabilizalt), klls6 tapegység

Aramfogyasztas

5W

Erzékenység mérése

25 Bq aktivitas ("4C) ugyanabba a mintadllapotba zarva mint Heliprobe®
BreathCard™ masodpercenként 1 impulzust bocsat ki.

Uzemi
hémérséklet/paratartalom
tartomanya

0-50 °C / Max. 95% relativ paratartalom

Uzemi

Maximalis tengerszint feletti
magassag

2000 méter

Tarolas és széllitas
Hémérséklet/paratartalom
tartomanya

0-50 °C / Max. 95% relativ paratartalom

Méretek

150 x 130 x 140 (szélesség x magassag x melység)

Suly

4,39 kg

Soros kimenet

Soros kimenet RS 232, Protokoll, Adatatviteli sebesség 9 600, Nincs paritas
8 adatbit,

1 stop bit.
Pin2 TXD / Pin3 fold GDN / Pin4 RXD

Tapegység

Mascot 3823-90: Bemeneti: 100—240V AC, Kimeneti: 9V DC, max. 1,33 A

Hivatkozas: 324 HU
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16. Hibaelharitas

Probléma ‘

A hattérérték tul
magas

Lehetséges oka

Az analizator szennyezett
lehet.

NEVELIE

Vigye vissza az analizatort
szervizelésre. Forduljon a helyi
értékesitési képviseléhoz.

Soha ne prébalja meg tisztitani az
analizator belsejét vagy a kartya
nyilasat. A GM-csdvek nagyon
érzékenyek, megsérilhetnek.

A hattérérték tul
magas

A kornyezeti
hattérsugarzas magas
lehet.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
kornyéken nincs mas berendezésbdél
vagy forrasbél szarmazé sugarzas.

Helyezze at az analizatort mashova.

Ha a természetes kornyezeti sugarzas
magas, modositsa a hattérérték
kuszdbértékét. Amikor szeretné
elvégezni ezt az eljarast, mindig kérjen
utmutatast a helyi értékesitési
képvisel6tol.

A mérési érték vagy
a hattérérték furcsa

A véddkartya nincs
megfeleléen behelyezve.

A mérések kozott a védokartyat
mindig be kell helyezni, és az
analizatort bekapcsolva kell tartani.

A GM-csé nem

A GM-cs6 megsérilhetett

Forduljon a helyi értékesitési

mikodik vagy eltdrhetett. képvisel6hoz.

A kijelz6 nem . il e

miikddik Elektromos hiba. Fordulion a helyi értékesitési
L képvisel6hoz.

megfeleléen

A mérési érték

Akkor fordulhat el6, ha a
tarolt hattérérték

Az eredmény Heliprobe 0.

negativ magasabb, mint a minta Ellen&rizze a hattérértéket.
értéke.
A hattérérték valtozasa az alacsony
aktivitasu Heliprobe® BreathCard ™
A Heliprobe® eszkdzt viszonylag jobban

BreathCard™
Ujramérése esetén a
mért érték eltéré

A hattérsugarzas valtozo
lehet.

befolyasolja, mint a nagy aktivitasu
kartyakat. A hattérsugarzasnak ez a
természetes valtozasa nem

lehet befolyasolja jelentésen az
eredményeket.
Ellenérizze a héttérértéket.
Hogyan

ellenérizhetem a ,0”
szintet

Végezzen légzéstesztet
Helicap bevétele nélkdil.

Az eredménynek 0-t kell mutatnia

Hogyan
ellenérizhetem a ,2”
szintet

Mivel a sugarzasa stabil,
az erésen pozitiv (>250
szam) Heliprobe®
BreathCard™ megérizhetd
és hasznalhat6 a ,2” szint
ellenérzésére. A kartyat
azonban megfeleléen kell

A ,2” szint ellenérizhetd, bar a
szamérték mérésenként eltérd lehet.
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17. Ugyfélszolgalat és elérhetéségek

Tamogatasért fordulion a helyi forgalmazéhoz vagy a Kibion
GmbH-hoz.

= info-bremen.kibion@mayoly.com

= +49 421 278650

18. Sulyos incidensek

Az eszkdzzel kapcsolatos valamennyi sulyos incidenst jelenteni kell a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg allandé tartézkodasi helye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A gyartét a kévetkezé e-mail-cimen kell értesiteni:
= quality.kibion@mayoly.com

Az eurdpai illetékes hatdésagok elérhetéségei elérheték az Eurdpai
Bizottsag weboldalan:
= https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Choose menu Set tube1 cal Set tube2 cal
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