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Produkt och tillverkare

Breath Explor® Provsamlare

Ref. 07983 Munkplast AB

Hallnasgatan 6
SE-752 28 Uppsala
Sweden

Kundtjanst och information:
info@breathexplor.com
www.breathexplor.com
Tel: +46 18 508300

Utandningsluft &r alltid tillgdnglig och provsamlingen ar bekvdm och icke-invasiv fér providmnaren.
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@ Avsedd anvandning

Breath Explor® ar avsedd att anvandas for att samla prover av de icke-flyktiga partiklar fran
de djupa delarna av lungorna som finns i utandningsluft, for medicinska utredningar och
medicinsk Overvakning. Provet ar avsett att analyseras for eventuell forekomst av droger
hos individer, i diagnostiskt syfte. Provsamling ska ske under évervakning av vardpersonal i
halso- och sjukvardsmiljo.

@ Klassificering

Breath Explor® ar CE-markt och klassificerad som IVDR Klass A medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik i enlighet férordning (EU) 2017/746 och Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7).

@ Viktig anvandarinformation

Breath Explor® ar avsedd for professionell anvandning.
Det medicinska laboratorium som tillhandahaller analys av det insamlade provet maste
vara ackrediterat.

Om det sker en allvarlig incident vid anvandning av produkten maste incidenten
rapporteras till tillverkaren och behorig nationell myndighet.

Forpackningens innehall

Breath Explor® Provsamlare. Ref: 07983.
Skyddspasar.

@ Sakerhetsforeskrifter

* Provsamling ska utféras av vardpersonal i en avskild och kontrollerad miljo.

» Bade provlamnaren och varpersonal ska bara handskar nar de hanterar provsamlaren.

. Anvand sparbarhetsférmularet och etiketterna som tillhandahalls av det aktuella
laboratoriet.

« Efter att provet har insamlats ska provet skickas omedelbart till analyserande laboratorium.
Om provet inte kan skickas omgaende maste det forvaras i kylskap under vantetiden.

* Insamlade prover kan skickas med prioriterad post. Kallhallning under
transport ar inte ett krav.

* Provsamlaren ar en engangsprodukt.

* Provsamlaren ska forvaras i temperaturer mellan -30°C och +40°C.

@ Avfallshantering

Polypropylen sampolymer (PPC)-atervinning Ls‘)
PP

@ Bruksanvisning

Avlagsna provsamlarens skyddsfilm.

Ta av bada locken fran provsamlaren.
Den stora ovala 6ppningen ar
munstycket.

e
Forbered ett prov: Patienten andas ut @ .
helt, haller andan i tre sekunder pa

tomma lungor, och andas sedan in djupt.
Patienten ar nu redo att omedelbart
andas ut genom Breath Explor
provsamlare.

Volatiles

Lamna provet: Patienten sluter lapparna 77
kring munstycket och andas ut genom
provsamlaren till tomma lungor (5-8 s).
Ta bort provsamlaren fran munnen N
fare inandning_ Aerosol Particles

Upprepa steg 2 och 3 10-12 ganger. Om
patienten kanner sig yr, ta en paus for att
andas normalt nagra andetag. Satt

tillbaka locken pa Breath Explor M I
provsamlare nar provsamlingen ar -l
avslutad.

Ladda ner Breath Explor Operator ‘L
Guide fran App Store eller Google
Play for stdd under provtagningen.
Appen hjalper till med andnings-
mandvern och att rakna utandningar.

L

SPARBARHETS-
FORMULAR

O

Klistra en av de tre medfdljande
streckkoderna pa provsamlaren.

o

(CHAIN OF
CUSTODY)

\

Lagg provsamlaren i en av de medféljande \

o

skyddpasarna. Férsegla pasen med hjalp av
ytterligare en streckkodsetikett. Se till att

etiketten bade stanger pasen och tacker D
perforeringen.

0 Fyll i sparbarhetsformuléret och lagg detta

tillsammans med den forslutna provpasen i ett TILL LABORATORIET
kuvert och skicka till angivet laboratorium.

VIKTIGT: forvara provet i kylskap tills det ka
postas.
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