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Breathbag & Mouthpiece /
Saco Respiratorio e Bocal

InstrucOes de Utilizacao

Designacéo dos produtos

Breathbag / Saco Respiratério

Referéncias: 8004 (Single Breathbag / Saco Respiratério tnico) / 8005 (Double
Breathbag / Saco Respiratério duplo)

Mouthpiece / Bocal

Referéncia: 8007

Classificacéo

O Saco Respiratério € um dispositivo médico de diagndstico in vitro de Classe A, de
acordo com o Regulamento (UE) 2017/746.

O Bocal é um dispositivo médico de Classe |, de acordo com o Regulamento (UE)
2017/745.

-
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1. Descricao do produto

1.1.Descricao geral

O Saco Respiratorio é um dispositivo de colheita de ar, destinado a uma Unica utilizacéo e
deve ser sempre utilizado em conjunto com o Bocal adequado. O Saco Respiratério pode
entdo ser testado com o sistema Kibion® Dynamic (Kibion® Dynamic base e Kibion® Dynamic

pro).

O Saco Respiratério consiste num envelope de plastico com um canal de colheita e esta
disponivel em 2 formatos. O Saco Respiratorio simples esta disponivel em embalagens de 50
e é utilizado principalmente para os ajustes automaticos mensais e diarios do sistema Kibion®
Dynamic. O Saco Respiratério duplo esta disponivel em embalagens de 50 e é utilizado para
a colheita de amostras de doentes. A sua identificagdo pode ser feita diretamente no Saco
Respiratorio com uma caneta ndo apagavel.

1.2.Fim a que se destina

1.2.1. Breathbag / Saco Respiratorio
O Saco Respiratorio € um dispositivo ndo automatizado destinado a colheita manual de
amostras de ar expirado de pessoas leigas, sob a supervisdo de profissionais de saude em
ambientes clinicos ou laboratoriais, a fim de obter CO, marcado com *3C e 2C. O Saco
Respiratério é um dispositivo do sistema Kibion® Dynamic que, em conjunto com o Teste
Respiratério *C-ureia ndo invasivo (**C UBT), se destina a detecdo qualitativa de infecdes
causadas pela bactéria Helicobacter pylori no trato gastrointestinal (estbmago e duodeno).

O Saco Respiratorio € um consumivel de utilizag&o Unica destinado a ser utilizado com o Bocal
[Kibion GmbH - REF: 8007 / N.° de catalogo: 0K50503].

1.2.2. Mouthpiece / Bocal

O bocal deve ser utilizado juntamente com 0 Saco Respiratorio na colheita de amostras de ar
para efeitos de andlise pelos analisadores Kibion Dynamic e IRIS e sob a supervisao de
pessoal médico qualificado.

1.3.Utilizadores previstos e ambiente de utilizacao

e Paraacolheita de amostras, 0 Saco Respiratdrio e o Bocal destinam-se a ser utilizados
por pessoas leigas da populacdo adulta em geral, sob a supervisdo de profissionais
de saude.

e Apls a colheita da amostra, os dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais de saude.
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O Saco Respiratorio e 0 Bocal ndo se destinam a autotestes e/ou a testes realizados proximo
dos doentes.

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados em ambientes clinicos e/ou laboratoriais.

1.4.Contraindicacbes
Nao existe qualquer contraindicacdo especifica para a utilizagdo dos dispositivos.

1.5.Efeitos adversos
N&o existem efeitos adversos associados a utilizagdo normal dos dispositivos.

2.Descricao geral da condicdo médica

2.1.Indicacéo
O Saco Respiratério e o Bocal séo indicados para a detecdo qualitativa da infecdo por
Helicobacter pylori no trato gastrointestinal (estbmago e duodeno).

2.2.Populacéo-alvo de doentes

Pessoas leigas da populagdo adulta em geral com suspeita ou diagnéstico de infegdo por
Helicobacter pylori.

2.3.Principio do procedimento

A bactéria Helicobacter pylori produz urease, uma enzima que catalisa a hidrélise de **C-ureia
em ¥CO; e NHs. O ¥CO; é libertado no ar expirado, enquanto o NHs e o excedente de
13C-ureia séo libertados na urina. Em condicdes saudaveis (auséncia de Helicobacter pylori),
a 13C-ureia ndo é hidrolisada e uma quantidade basal de **CO, estara presente no ar expirado.
Assim, o BCO; esta mais presente no ar expirado em caso de infegdo por Helicobacter pylori.

Para efeitos de amostragem para o Teste Respiratorio da Ureia (UBT), o doente comega por
expirar para um Saco Respiratorio através do Bocal para obter uma amostra de referéncia. O
doente ingere depois um substrato que contém 3C-ureia e aguarda o tempo necessario antes
de expirar uma segunda vez através do Bocal para um Saco Respiratorio diferente (em
alternativa, o saco nao utilizado de um Saco Respiratério duplo), fornecendo uma amostra
para teste. O diafragma incluido no Bocal impede a inalacdo da amostra depois de esta ter
sido expirada para o interior do Saco Respiratério.

A andlise da amostra é realizada utilizando o Kibion® Dynamic base, com ou sem a sua
extensdo, o Kibion® Dynamic pro.
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3. Materiais

3.1.Breathbag / Saco Respiratorio

Saco em
aluminio

Palhinha

Componente | Funcéo
rggggger?:)dy Parte central do Breathbag / Saco Respiratério concebida para
gy conservar as amostras de ar expirado sem fugas.
aluminio
Tubo de plastico transparente do Breathbag / Saco Respiratorio
Tube / Tubo . " g S
concebido para conectar 0 "saco em aluminio” a "palhinha".
Hose / Tubo flexivel concebido para simplificar a colheita e anélise de
Palhinha amostras através da ligacdo ao equipamento adequado.
Tampa concebida para selar o recipiente que contém a amostra,
Cap/ Tampa | para evitar fugas da amostra de ar expirado do Breathbag / Saco
de Respiracgéo.

3.2.Mouthpiece / Bocal

Breathbag
/connection end

Sample
collection end \

One-way valve
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Componente | Funcéo
Sample
collection
end/ Seccao final concebida para facilitar a colheita da amostra de ar
Extremidade expirado.

de colheita da
amostra
One-way
valve / Valvula
unidirecional
Breathbag
connection
end/
Extremidade
para ligacdo
ao Saco
Respiratério

Seccao concebida para garantir a colheita estavel da amostra de
ar expirado sem fugas.

Extremidade especificamente concebida para conectar a
palhinha do Saco Respiratorio.

3.3.Materiais necessarios mas nao fornecidos

O seguinte dispositivo médico é considerado um acessorio durante o protocolo e é
necessario para a utilizacdo, mas néo é fornecido com o Breathbag / Saco Respiratorio:

NUumero(s)
Fabricante | Nome do produto de
referéncia
Kibion
GmbH Bocal 8007

O seguinte equipamento € necessario para a utilizagdo, mas nao é fornecido com o
Breathbag / Saco Respiratdrio:

NUumero(s)
Fabricante | Nome do produto de

referéncia
Kibion Kibion® Dynamic 8031-B
GmbH base 8031-N

A seguinte extenséo de equipamento foi validada para utilizacdo, mas néo é fornecida com o
Breathbag / Saco Respiratorio:

Numero(s)
Fabricante | Nome do produto de
referéncia
Kibion Kibion® Dynamic
GmbH pro 8032-B
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E necessario um substrato '3C para a utilizacio, mas este néo € fornecido com o Saco
Respiratdrio. Os substratos seguintes foram validados para utilizacdo com o Saco
Respiratorio:

Titular da Autorizacéo de
Introduc&o no Mercado®
Laboratoires Mayoly Spindler | HELIKIT 75mg

Diabact UBT 50 mg comprimidos

Nome do produto

Laboratoires Mayoly Spindler

13C-ureia
. . Espikur 50 mg comprimidos
Laboratoires Mayoly Spindler 13C-ureia
. . Helidiag 50 mg comprimidos
Laboratoires Mayoly Spindler 13C-ureia

@ Nota: O Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado pode variar consoante o pais.
Para mais informacgdes, contacte o seu distribuidor local.

4. Armazenamento e transporte
4.1.Antes da colheita da amostra

4.1.1. Breathbag / Saco Respiratorio

e O Saco Respiratorio deve ser transportado e armazenado a 15-25 °C na sua
embalagem priméaria (saco selado com 50 unidades)

e O Saco Respiratério ndo deve ser exposto a luz solar direta.

4.1.2. Mouthpiece / Bocal

e O Mouthpiece / Bocal ndo deve ser exposto a luz solar direta durante o transporte e
armazenamento.

4.2.Apos a colheita da amostra

4.2.1. Breathbag / Saco Respiratorio

e O Saco Respiratério deve ser processado no prazo de 7 dias apés a colheita da
amostra.

e Se nao for processado imediatamente, o Saco Respiratdrio deve ser selado com a(s)
respetiva(s) tampa(s), transportado e armazenado a 15 — 25 °C e n&o deve ser
exposto a luz solar direta.
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5.Instrucdes de utilizacéo

Nas instrucdes seguintes:

O

e 1 Indica em que momento o passo deve ser executado diretamente pelo doente
sob a supervisdo de um profissional de saude.

° 83 Indica em que momento o passo deve ser executado exclusivamente pelo
profissional de saude.

Referéncia; K13M0015 PT

Versao: 01 — 08/23

IDENTIFICAR 83
Identificar o doente e o contetdo do saco (referéncia ou amostra)
com um marcador ndo apagavel de ponta lisa.

PREPARAR 83
Pegar no Mouthpiece / Bocal e retirar a tampa do Saco
Respiratorio.

CONECTAR &
Encaixar o Mouthpiece / Bocal na palhinha branca do Saco
Respiratorio.

RECOLHER AMOSTRA DE REFERENCIA s

Expirar para dentro do saco de referéncia do Saco Respiratorio.
O Saco Respiratorio tem de estar completamente insuflado.
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FECHAR O SACO DE REFERENCIA &

Apertar a palhinha branca depois de expirar para garantir que
nao ocorrem fugas da amostra de referéncia ao retirar o
Mouthpiece / Bocal.

Fechar a palhinha do Saco Respirat6rio com a tampa.

INGERIR

Ingerir o substrato e aguardar o tempo especifico.

RECOLHER A AMOSTRA s

Expirar para dentro do Saco Respiratorio. O Saco Respiratorio
tem de estar completamente insuflado.

FECHAR O SACO DA AMOSTRA &

Apertar a palhinha branca depois de expirar para garantir que
ndo ocorrem fugas da amostra ao retirar o Mouthpiece / Bocal.
Fechar a palhinha do Saco Respiratério com a tampa.

CONECTAR @

Ao apertar a palhinha branca, retirar a tampa da palhinha e
conectar esta Ultima ao Saco Respiratério e ao Kibion® Dynamic
base ou a sua extensdo, o Kibion® Dynamic pro.
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Os passos finais da analise sao descritos mais detalhadamente no Manual do Utilizador do
Kibion® Dynamic base.

6. Avisos e precaucoes de utilizacao

Preparacao do Breathbag /Saco Respiratorio

Ndo desmontar o Mouthpiece / Bocal nem o Saco Respiratério.

Assegurar que o doente/a amostra sdo devidamente identificados.

Assegurar que o saco de referéncia e o saco da amostra sdo devidamente identificados.
N&o esquecer de identificar o doente.

N&o utilizar uma caneta de ponta fina para identificar o doente/a amostra.

Se o corpo do Saco Respiratdrio em aluminio apresentar sinais de alteragao (por exemplo,
perfuracdes) apos a identificacao, nao utilizar o Saco Respiratorio.

Colheita de amostras com o Saco Respiratoério

Utilizar apenas com amostras de ar expirado.

Os dispositivos nao estao adaptados para liquidos.

O Saco Respiratério tem de ser totalmente insuflado pela amostra de ar do doente.
Evitar a presenca de saliva no Saco Respiratorio durante a fase de amostragem.

A humidade na amostra pode danificar o Analisador.

Seqguir as instrugdes do substrato.

Se as instrugdes do substrato ndo forem seguidas (por exemplo, se o tempo de espera ndo
for respeitado), existe o risco de um diagnéstico incorreto.

Andlise do Saco Respiratorio

Analisar com um dispositivo adequado.

A amostra tem de ser analisada com um dispositivo compativel e validado.
Eliminacéo

Eliminar de acordo com as regras ou diretrizes locais.
Apos a utilizagéo, existe o potencial de presenca de germes patogénicos.

Manusear e eliminar o Saco Resiiratério eo Mouthﬁiece / Bocal com cuidado.

N&o reutilizar.

Os dispositivos séo de utilizacdo Unica.

Uma Unica utilizagdo do Mouthpiece / Bocal tem em conta o enchimento dos 2 sacos
(saco de referéncia e saco da amostra).

Nao utilizar apds o prazo de validade.

No caso do Saco Respiratério, o prazo de validade esta impresso diretamente no saco e
nos rétulos da embalagem. No caso do Mouthpiece / Bocal, o prazo de validade esta
impresso no rétulo da embalagem.
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7.Informacdes adicionais

7.1.Caracteristicas principais

O Saco Respiratorio pode armazenar uma amostra respiratoria com CO; até que esta seja
analisada.

7.2.Eliminacéo do dispositivo
Apos a utilizagdo, o dispositivo deve ser destruido de acordo com os procedimentos locais do
laborat6rio e da unidade de salde e de acordo com 0s regulamentos locais em matéria de
eliminacao de residuos clinicos.

7.3.Simbolos

d Fabricante

IVD Dispositivo médico de diagndstico in vitro

REF/| | Numero de catalogo

LOT| | codigo do lote

Atencéo

N&ao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucbes de
utilizacao

Nao reutilizar

Data-limite de utilizacdo

Limite de temperatura

~IIR®® >
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Manter afastado da luz solar

Manter seco

I::E] Consultar as instrucfes de utilizacdo ou consultar as instrucdes de utilizacdo

eletrénicas

7.4.Apoio ao cliente e informacdes de contacto
Contacte o seu distribuidor local ou a Kibion GmbH para obter assisténcia.

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

7.5.Incidentes graves

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esté localizado.

O fabricante deve ser contactado através do seguinte endereco eletronico:

= quality.kibion@mayoly.com

Para a Europa, os pontos de contacto das autoridades competentes estdo disponiveis na
pagina Web da Comissao Europeia:

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