Praanalytik: (nur fur geschultes Personal) S

+ Lagern Sie das Entnahmeréhrchen zur Blutgerinnung 30-60 Minuten Klt ZUr KQ pl | |O rb|Ute ntng hme
aufrecht bei Raumtemperatur. o0 . o

+ Zentrifugieren Sie das Entnahmerdhrchen einmal bei 2000 g fur fUI’ d e pOtleﬂten Nna he
10 Minuten. . .

+ Pipettieren Sie den Serumiberstand mit einer Einwegpipette in das D|C|g nOStI k (Seru mprO beﬂ)

Schraubverschluss-Mikrorohrchen. Achten Sie dabei darauf, das
Blutgerinnsel nicht zu stéren oder aufzuwirbeln. Fur die anschliefende
Analyse der Blutprobe werden mindestens 400 pl Serum bendtigt.

+ Bringen Sie das Etikett (Einsendebogen, Abschnitt 2) seitlich am
Schraubverschluss-Mikrorohrchen an und achten Sie darauf, den
QR-Code auf dem Etikett nicht zu verdecken.

- Lagern Sie die Proben bis zum Versand bei —20 °C, ohne zusatzliche
Gefrier-/Auftauzyklen.

Erforderliche, aber nicht im Kit

||
enthaltene Materialien: R D'

« Zentrifuge

+ UN3373-Probenbeutel (95 kPa)

+ Kihlelemente ® EE C E KT10040
+ Transportbehdlter :
Stellen Sie sicher, dass das Versandsttick den Anforderungen EIERE
des ADR (Verpackungsanweisung P650) entspricht) Scannen zum

Ansehen

Zweckbestimmung:

Inhalt des Kits:
Kit zur Entnahme kapillarer Blutproben, bestehend aus einer
Tasso-Kapillarblut-Entnahmevorrichtung und einem kompatiblen
Probenréhrchen.

WARMER

Das Kit enthdlt alle Materialien, die fur die Eigenprobenahme durch

——— den Anwender oder die Probenentnahme durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe bzw. pflegerisches Fachpersonal erforderlich sind.
1x Gebrauchsanwei- 1x Mikroréhrchen mit 1x Warmepad Nach der Zentrifugation durch geschultes Personal dient das Kit der
sung (dieses Beiblatt) Schraubverschluss Ce Lagerung und Kryokonservierung von Serumproben.
ce
Nach der Probenentnahme bitten
wir Sie um die Teilnahme an einer
. kurzen Umfrage. Scannen Sie
——— ' hierzu den QR-Code und teilen
——" Sie uns lhre Erfahrungen mit.
1x Transfer-Pipette 1x Tasso-Vorrichtung 2 x Reinigungstucher
e D) C € FRemiEle]C € e C € Symbolerklérung
_'. | ’?’{\ Vor Sonnenlicht schiitzen I:E] Gebrauchsanweisung beachten
_— . T Trocken aufbewahren “ Hersteller
@ [Nicht wiederverwenden Chargenbezeichnung
2 » Alkoholtupfer 1x Blutentnahme- 2 x Pflaster | |Temperaturbegrenzung w |Verwendbar bis
ce réhrehen (rot) [renieleo] C € - - - .
[VD] ce In-vitro-Diagnostikum Artikelnummer
UK |UK-Konformitatskennzeichnung A Achtung, Begleitdokumente
,,,,,,,,,, CA [(UKCA) beachten
C E CE-Konformitatskennzeichnung éi,)) ﬁ;g{‘;ﬂ;ﬁg’,ﬁﬁ&i‘%‘s’)
Sterilisiert mit Ethylenoxid Eindeutiger Produktidentifikator
i Bei beschadigter Verpackun STEE] g
= ® e e e VeTP 9 e | Sterrilisiert durch Bestrahlung
& |Nicht emeut sterilisieren Luftfeuchtebegrenzung
Tx Einsendebogen Bevollmachtigter in der

(diesem Kit beiliegend) Européischen Union

Warnungen und Vorsichtshinweise:

+ Die Tasso-Vorrichtung wird steril geliefert. Verwenden Sie die
Vorrichtung nicht, wenn die Verpackung geotffnet oder beschadigt
ist.

+ Nur zur einmaligen Verwendung (Einmalprodukt).

+ Das Kit darf nicht von Personen verwendet werden, die kérperlich
oder geistig nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur Selbstent-
nahme richtig zu befolgen.

+ Entnehmen Sie die Probe im Sitzen, da es bei jeder Blutentnahme zu
Ohnmacht kommen kann.

+ An der Entnahmestelle kdnnen leichte Blutergusse, bleibende
Hautverdnderungen oder Narben auftreten. Hinweis: Das Auftreten
und der Schweregrad dieser Begleiterscheinungen héingen von den
physiologischen Merkmalen des Patienten und der gewdhlten
Entnahmestelle ab.

+ Mehrfache Entnahmen an derselben Stelle kdnnen das Risiko fur
bleibende Hautverdnderungen oder Narbenbildung erhdhen und den
Heilungsprozess beeintrachtigen.

+ Fuhren Sie keine Entnahme an Hautarealen durch, die Anzeichen von
Infektionen, Entziindungen, ausgeprdgter Narbenbildung oder
Verletzungen aufweisen.

+ Dieses Kit ist fir Personen ab 18 Jahren bestimmt und darf nur auf
Anforderung von medizinischem Fachpersonal oder einer Gesund-
heitseinrichtung verwendet werden.

+ Nicht zur Anwendung an Sauglingsfersen geeignet.

+ Bei Patienten, die Blutverdinner einnehmen, kann es zu verldngerten
Blutungen kommen.

+ Sollten Komplikationen wie Ubermdafige Blutungen, Schwellungen
oder allergische Reaktionen auftreten, kontaktieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt.

+ Proben mit unvollstandig ausgefillten Etiketten bzw. Einsendebdgen
werden nicht untersucht.

+ Proben, die bei Ankunft im Labor Anzeichen von Hadmolyse, Degrada-
tion oder Besch&digung aufweisen, kénnen unter Umstdnden nicht
untersucht werden. Zudem werden Proben abgelehnt, wenn sie mehr
als 3 Tage nach der Entnahme im Labor eingehen.

+ Alle verwendeten und nicht verwendeten Materialien gemdaR den
ortlichen Entsorgungsvorschriften entsorgen.

Bevor Sie beginnen / Checkliste:

(] Bitte prifen Sie vor der Anwendung, dass das Verfallsdatum
des Kits noch nicht Uberschritten ist. Falls das Siegel des Kits
beschadigt ist oder wenn Komponenten beschadigt sind,
fehlen oder das Verfallsdatum erreicht ist: Verwenden Sie
das Kit nicht und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder medizinis-
ches Fachpersonal.

(J WICHTIGER HINWEIS: Driicken Sie den Knopf erst dann,
wenn Sie die Vorrichtung an Ihrem Arm positioniert haben.
Die Vorrichtung ist ein Einmalprodukt.

(O Inmanchen Fallen ist beim Drlcken des roten Knopfes kein
Reiz auf der Haut spurbar. WICHTIGER HINWEIS: Entfernen
Sie die Vorrichtung in diesem Fall nicht, da die Entnahme
dennoch erfolgt.

(OJ Die Probenentnahme dauert etwa 15-30 Minuten. Lesen Sie
die Gebrauchsanweisung (dieses Beiblatt) sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Probenentnahme beginnen, da eine
Nichtbeachtung der Anweisungen zu einer ungiiltigen Probe
fuhren kann. Bitte beachten Sie auch die separat bereit-
gestellten Versandhinweise.

() Die Probe sollte niichtern entnommen werden, idealerweise
morgens unmittelbar nach dem Aufstehen. Zu diesem
Zeitpunkt ist in der Regel eine Nichternphase von mindes-
tens 8 Stunden gewdhrleistet, was optimale Bedingungen fir
die Analyse bietet.

() Legen Sie vor Beginn alle fur die Blutentnahme bendtigten
Materialien sowie einige saubere Papierticher bereit.

() Halten Sie einen Timer bereit. Entfernen Sie die Tasso-Vor-
richtung nach 5 Minuten, auch wenn kein Blutfluss einsetzt
oder sich das Entnahmeréhrchen nicht vollstandig gefullt
hat. Wenden Sie sich in diesem Fall fur weitere Unterstutzung
an den Anbieter lhres Kits.

(O Trinken Sie 30-60 Minuten vor der Entnahme 1-2 Glaser
Wasser.

Welche Blutmenge muss
enthommen werden?

Fullen Sie das Réhrchen vollstandig mit Blut.
Das kann bis zu 5 Minuten dauern. Sobald das
Rohrchen geflllt ist, kdnnen Sie die Vorrichtung

vom Arm abnehmen (auch wenn noch keine

5 Minuten vergangen sind).

Ist die Anwendung schmerzhaft?

Die Tasso-Vorrichtung dient der Blutentnahme. Die Blutent-
nahme mit der Tasso-Vorrichtung bietet eine einfache und
nahezu schmerzfreie Alternative zur herkbmmlichen vendsen
Blutentnahme. In seltenen Fallen kénnen Schmerzen oder ein
unangenehmes Gefihl im Arm auftreten. Diese Symptome sind
selten und klingen in der Regel innerhalb eines Tages ab.
Achten Sie darauf, den Knopf an der Tasso-Vorrichtung nur
einmal fest zu driicken und ihn anschlielend sofort wieder
loszulassen. Bitte beachten Sie, dass in den ersten 1-2 Minuten
moglicherweise kein Blut sichtbar ist. Das ist vollig normal.

Wenn im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Kits ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, ist dieses dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansassig ist.
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Waschen Sie vor der Anwendung lhre
Hande. Medizinisches Fachpersonal
muss wéhrend der Entnahme
Handschuhe tragen. Lesen Sie den
Abschnitt ,Bevor Sie beginnen /
Checkliste" vollstéindig durch.

Platzieren Sie die Vorrichtung etwa
drei Fingerbreit unterhalb der
Schultermitte (empfohlen). Um
optimale Ergebnisse zu erzielen:
Entfernen Sie Uberschussige Haare
an der gewdhlten Stelle.

Reiben Sie zur Férderung des
Blutflusses das Warmepad
mindestens 2 Minuten lang auf und ab

Reinigen Sie die Stelle mit dem
Alkoholtupfer und lassen Sie diese
trocknen.

Legen Sie alle bendtigten
Materialien bereit. Entnehmen Sie
die Tasso-Vorrichtung aus der
Verpackung. Offnen Sie den Beutel
mit Réhrchen, Reinigungstichern
und Pflastern.

Entfernen Sie die transparente
Schutzabdeckung vom roten Knopf
der Tasso-Vorrichtung. WICHTIGER

Schrauben Sie den roten
Verschlussdeckel vom Rohrchen ab.

Ziehen Sie die Abziehfolie von der
Vorrichtung ab und kleben Sie die
Vorrichtung auf den Oberarm.

Dricken Sie das rote Rohrchen fest
in die Vorrichtung, bis es sicher sitzt.

Drticken Sie den roten Knopf vollstandig
herunter und lassen Sie ihn anschlieBend
los. Stellen Sie einen Timer auf 5 Minuten.

Aktivieren Sie das Warmepad
gemdR den Anweisungen auf der
Vorderseite. Wenn das Warmepad
aktiviert ist, wird es trib. Verwenden
Sie eine alternative Methode zum
Erwarmen, falls das Warmepad
keine Warme entwickelt.

Nehmen Sie die Tasso-Vorrichtung
ab, sobald das Réhrchen
vollstandig mit Blut gefillt ist ODER

In den ersten 2 Minuten erscheint nachdem 5 Minuten vergangen
moglicherweise noch kein Blut. Lassen sind.

Sie die Vorrichtung auch dann am Arm,

wenn Sie nichts spiren.

Lassen Sie den Arm locker seitlich
nach unten hangen.

HINWEIS: Den roten Knopf nicht
dricken, bevor die Vorrichtung am
Arm angebracht ist.

Uber lhre Schulter oder verwenden Sie
eine alternative Erwdrmungsmethode.
Die optimale Dauer, bis der Blutfluss
einsetzt, betragt 5 Minuten.

Invertieren Sie das rote Réhrchen
vorsichtig 5-mal Uber Kopf, um das Blut
zu mischen. Klopfen oder tippen Sie
leicht gegen das Rdéhrchen, damit sich
das Blut bewegt.

Bringen Sie das mitgelieferte Pflaster
an und dricken Sie es leicht an.

Fullen Sie den Einsendebogen aus
und stellen Sie sicher, dass Datum
und Uhrzeit der Probenentnahme
auf dem Beleg vermerkt sind.

23 )

Versand der Probe:

Stellen Sie das gefullte rote
Réhrchen sicher auf einer ebenen
Flache ab. Sdubern Sie Inren Arm
mit dem mitgelieferten
Reinigungstuch und dben Sie
3—4 Minuten lang Druck aus.

Driicken Sie den roten
Verschlussdeckel wieder auf das
rote Rohrchen auf, bis er horbar
einrastet.

Ziehen Sie das rote Rdhrchen mit
einer leichten Drehbewegung nach
unten aus der Tasso-Vorrichtung
heraus.

Vor dem Versand der Probe:

p
m Der folgende
Abschnitt richtet sich

an geschultes

Personadl O Jede Sendung muss

mind. 4 Kdhlelemente enthalten, die
mindestens 24 Stunden lang bei
-20 °C vollstandig tiefgefroren waren.

O Die Proben mussen bis zum
Versand bei -20 °C gelagert
werden, ohne zusatzliche
Gefrier-/Auftauzyklen.

9

O Stellen Sie sicher, dass das
Schraubverschluss-Mikroréhrchen
fest verschlossen und mit dem
Probenetikett versehen ist sowie bei
-20 °C gefroren wurde, bevor Sie es
zusammen mit absorbierendem

O Stellen Sie vor dem Versand sicher,
dass ausreichend Kuhlelemente,
ein Polystyren-Behdalter sowie ein
UN3373-Probenbeutel (95 kPa)
vorhanden sind.

Pipettieren Sie den Serumuberstand mit
der beiliegenden Einweg-Transferpipette
in das bereitgestellte
Schraubverschluss-Mikroréhrchen ab.
Bringen Sie das zweite Etikett seitlich am
Schraubverschluss-Mikroréhrchen an und
achten Sie darauf, den QR-Code auf Material in den UN3373-Probenbeutel
dem Etikett nicht zu verdecken. (95 kPa) verpacken.

- J

Lagern Sie das Entnahmerdhrchen
30-60 Minuten aufrecht bei
Raumtemperatur. Zentrifugieren Sie
es anschlieend einmal bei 2000 g
fir 10 Minuten.

Ziehen Sie das Probenetikett vom
Einsendebogen ab und bringen Sie
es seitlich am Entnahmeréhrchen an.
Achten Sie darauf, den QR-Code
auf dem Etikett nicht zu verdecken.




