HemaXisTM DB 10 @ HemaXiS
HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Vor dem Bedienen des Gerates sehen Sie sich bitte das Lehr-Video an unter: http://hemaxis.com

Anwendung des HemaXis™ DB 10
o Material vorbereiten e Einen Sammelkanal mit Blut fillen
/ Verschlussklappe xiise%hl‘:)ﬁgzlr?ppe nach Verschlussklappe nach hinten gebogen halten
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« Material vorbereiten (Lanzetten, Desinfektionstticher) « Den Blutstropfen mit dem Kanaleingang kontaktieren
* Handschuhe Uberziehen und das Gerat aus der Verpackung nehmen - Priifen ob der Kanal ganz gefiillt ist (¥&%)
+ Die Abdeckung 6ffnen und die Verschlussklappe nach hinten biegen + Falls erforderlich, die Prozedur bis zur vollstandigen Fillung wiederholen
e Einen Blutstropfen erzeugen o Blut auf Papierkarte transferieren
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» Die Hande des Patienten waschen und den Finger sterilisieren » Abdeckung schlief3en bei nach hinten gebogener Verschlussklappe
» Die Fingerspitze einstechen und leicht driicken, um einen Blutstropfen zu erzeugen + Kanalentleerung visualisieren bis zum vollstandigen Transfer (&%)

« Den ersten Blutstropfen mit Gaze abwischen und einen neuen erzeugen « Die Schritte 3-4 wiederholen, um bis zu 4 Proben zu erzeugen. Die
Verschlussklappe zur Lagerung oder zum Versand der Proben schlief3en

NUR EINMAL VERWENDBAR: einen bereits verwendeten Kanal nicht erneut befillen

Tipps zur Fehlerbehebung

7 Nicht ausreichende Bluterzeugung 7 Kanal lasst sich nicht vollstandig fullen
[ J o

v" Hande des Patienten aufwérmen (z.B. Hande in warmem Wasser waschen)
v Finger schitteln und massieren, um den Blutfluss zu aktivieren

v’ Mit einer neuen Lanzette ermeut in den Finger stechen

v’ Eine Lanzette mit einer langeren Nadel verwenden z.B. 1.8 mm Nadel

Das Blut fangt nach einigen Minuten an zu gerinnen

v' Das Gerat mit den Kanélen nach oben beim Fiillen leicht neigen
7 Proben-Akzeptanz-Kontrolle eratmi A en beim Fullen feicht nelg
° v’ Den Finger 2-3 Mal mit dem Kanaleingang kontaktieren

v" Mehr Blut aus dem Patientenfinger erzeugen
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Kein Transfer
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A. GroRRe der Blutprobe
v Mehr Blut in den Kanal bringen, um sicherzustellen, dass dieser

1. Korrekter Blutprobe vollstandig gefiillt ist
2. Blutprobe zu klein v hi . )

Vor dem erneuten Offnen der Platten sicherstellen, dass der Kanal leer ist Die Abdeckplatten 2-3 Mal driicken und wieder loslassen

Den Blutiiberschuss am Kanaleingang nicht abwischen v Den Transfer stets innerhalb von 2 Minuten nach Befillen des Kanals
5. Bl berlauf durchfihren, um eine Blutgerinnung zu vermeiden

. Bluttiberlau « S . .
v" Wahrend des Transfers keinen Ubermafigen Druck ausiiben

1. Akzeptable Blutprobe (Uberlauf > 2mm entfernt zum Probe) v’ Jeweils nur eine Probe nehmen

2. Nicht akzeptable Blutprobe (Uberlauf < 2mm entfernt zum Probe)
Das Beriihren der Haut des Patienten mit dem Gerat vermeiden
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Verwendungszweck

HemaXis™ DB 10 ist ein Einweggerat welcher zur Anvendung durch
Medizinische Fachpersonen sowie von Patienten oder Pflegepersonal im
Rahmen von Gesundheitsprogrammen angewendet werden soll, um 4x 10,0
+ 0,5 pL (95% Konfidenzintervall) von getrockneten Humanen Blutproben zu
sammeln, zu transportieren und zu lagern.

Gerateeigenschaften

HemaXis™ DB 10 wurde speziell zum Sammeln von Kapillarvollblutproben
mit kontrolliertem Volumen entwickelt (10,0 £ 0,5 pl pro Punkt) fir eine
Analyse in einem zertifizierten Labor. Der Mikrofluidik-Chip ermdglicht die
Sammlung von Blutproben aus dem Blutstropfen eines Patienten (z. B. mit
einem Fingerpickel) Uber die Sammelkanéle. Die Proben werden dabei auf
eine Filterpapierkarte Ubertragen, die in der Kunststoffabdeckung eingesetzt
ist. Nach dem Sammeln schiitzt die Kunststoffabdeckung die Karte, welche
die Blutproben enthalt, die somit zur Analyse in das Analyselabor
transportiert werden kénnen.

Vorsicht:

- Die Eignung von HemaXis™ DB 10 fur eine jegliche analytische
Anwendung muss vom analytischen Labor bewertet und validiert
werden.

- Das 10 pL Probenvolumen wird nur garantiert sein, wenn der gesamte
getrocknete Blutprobe zur Analyse verwendet wird.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

* HemaXis™ DB 10 Gerat einschliel3lich einer Filterpapierkarte in einer
Kunststoffabdeckung

» Gebrauchsanweisung

Erforderliche nicht im Lieferumfang enthaltene

Ausriistung und Materialien

« Kapillarblutentnahme-Zubehér: sterile  einziehbare  Lanzetten,
Desinfektionstucher, Gaze, Klebeverbénde/Pflaster, Entsorgungsbehalter
fur scharfkantige Gegenstande

» Persdnliche Schutzausrustung (PSA): Handschuhe und andere PSA,
die zum Schutz vor durch Blut Gibertragene Erreger erforderlich sind.

Optionale Ausrustung und Materialien

« Versandumschlag: zum Transport von Blutproben
* Undurchlassige Tasche und Trocknungsmittel: zum Transport von
Blutproben

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Nur zum einmaligen Gebrauch. Verwenden Sie die Gerate nicht emeut, und
verwenden Sie dasselbe Gerat nicht fur mehr als einen Patienten, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden, welche die Patientensicherheit und/oder die
Testergebnisse beeintrachtigen kdnnten

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

* HemaXis™ DB 10 muss stets mit Handschuhen angefasst werden, um eine
Kontamination des Probenentnahmebereichs mit Material zu verhindem, das vom
Bediener eingebracht werden kénnte

Das Gerét erst kurz vor dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen, um die
Einwirkung von UV-Licht und Feuchtigkeit zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, oder falls das
Gerat beschadigt zu sein scheint.

Vermeiden Sie ein  Berthren des
Probentransferbereiches.

Versuchen Sie nicht, einen bereits verwendeten Kanal erneut zu fiillen.

Biologische Proben sind potenziell infektios. Befolgen Sie daher die
standardmaRigen Vorsichtsmanahmen entsprechend den Richtlinien und
Verfahren I|hrer Einrichtung. Tragen Sie Handschuhe und andere personliche
Schutzausriistungen, um sich wahrend der Probenentnahme und der Vorbereitung
zur Analyse vor Blutspritzem zu schiitzen. Entsorgen Sie gebrauchte Geréte,
Probenentnahme-Ausriistungen sowie scharfkantige Gegenstdnde gemafR den
Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Nehmen Sie im Falle einer Exposition gegeniiber einer biologischen Probe (z. B.
durch eine Punktions-Verletzung) geeignete medizinische Hilfe in Anspruch, da die
Proben virale Hepatitis, HIV oder andere Infektionskrankheiten tibertragen kénnen.
Entsorgen Sie das Gerét, falls dieses wéhrend der Probenahme nass wird oder
beschéadigt wird.

Eine Hautvorbereitung mit Anasthesie-Cremes ist nicht empfehlenswert, da das
Anasthetikum die Testergebnisse beeinflussen kann.

Blutproben soliten nicht von den Fingern Neugeborener oder Kleinkinder unter
einem Jahr entnommen werden. Sofern es notwendig sein sollte, solche Proben bei
Neugeborenen oder Kleinkindern von unter einem Jahr zu entnehmen, folgen Sie
den Anleitungen und den standardméRigen Arbeitsanweisungen Ihrer Einrichtung.
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« Blutproben sollten nicht an geschwollenen oder zuvor punktierten Stellen
entnommen werden, da die angesammelte Gewebeflussigkeit die
Blutprobe verunreinigen kann. Blutproben sollten ebenfalls nicht aus den
Ohrlappchen oder dem funften Finger entnommen werden.

* Vermeiden Sie ein Austrocknen des Desinfektionsmittels, da dies
ansonsten die Probe verdiunnen und die Testergebnisse somit negativ
beeinflussen kdnnte.

* HemaXis™ DB 10 ist nicht kompatibel mit Blut, das organische
Ldsungsmittel enthalt (angereichertes Blut).

» Das Melken oder Quetschen einer Kapillarpunktion kénnte eine Hémolyse
verursachen und Gewebeflussigkeiten mit der Probe vermischen.

» Die Filterpapierkarte sollte fir den Versand nicht von der
Kunststoffabdeckung getrennt werden, um eine Kreuzkontamination der
Proben oder Kartenschéden zu vermeiden.

Aufbewahrung und Handhabung des Geréates

* Ungeoffnete Gerate kdnnen -vor Feuchtigkeit und Sonnenlicht geschtzt-
bei Temperaturen zwischen 4°C und 25°C gelagert werden bis zu dem auf
dem Gerat angegebenen Verfallsdatum. Geoffnete Gerate sollten, wenn
sie nicht sofort verwendet werden, nicht aufbewahrt werden.

» Die Gerate mussen in einem Temperaturbereich von 4°C bis zu 25°C
verwendet werden.

* Gebrauchte Gerate (die beispielsweise Proben enthalten) kdnnen vor
dem Versand bei Temperaturen zwischen -70°C und
40°C gelagert  werden. Die Probenstabilitait ~ sowie die
Aufbewahrungskonditionen miissen vom Analyselabor festgelegt werden.
Es wird empfohlen, die DBS-Karte in ihrer Abdeckung zu lagern, um eine
Beschadigung der Karte zu vermeiden, und um die Uberprifung der
Probenintegritat zu erleichtern.

Transport des Gerates nach der Probensammlung

» Der Transport oder der Versand der Gerate zum analytischen Labor
einschlieBlich einer entsprechenden Tracking-Dokumentation sollte
gemall den ortlichen Bestimmungen und gemafl den analytischen
Laborverfahren und -richtlinien erfolgen.

« Die Verpackung darf nicht zu einer Ubermafigen Kompression der Gerate
fuhren.

» Die Gerate sollten nicht in Behaltern verschickt werden, die andere
Proben oder Chemikalien enthalten.

» Falls versiegelte Plastikbeutel oder andere Iluftundurchlassige
Versandbehélter zum Transport von Proben verwendet werden, sollten die
Gerate mit Trocknungsmitteln verschickt werden, um eine Exposition der
Proben gegeniber Gbermaniger Feuchtigkeit zu minimieren.

Probenvorbereitung und Downstream-Analyse

» Die Analyse solite von qualifizierten Laboratorien unter Verwendung validierter
Protokolle durchgefiihrt werden.

+ Uberpriffen Sie die Probenintegritit, bevor eine Analyse durchgefiihrt wird.
Verwenden Sie keinen Blutfleck, wenn sich noch Blut im entsprechenden
Sammelkanal befinden sollte, da das Probenvolumen méglicherweise nicht
prazise sein kénnte.

* Fur die Probenvorbereitung und die Downstream-Analyse sind keine bestimmten
Protokolle angegeben. Klinische Laboratorien missen die Glltigkeit und die
Sicherheit der fur einen bestimmten Labortest verwendeten Protokolle qualifizieren
und den Referenzbereich fir ein bestimmtes Instrument festlegen/iberpriifen. Fir
den durchzufihrenden Test solten angemessene Kalibrierungs- und
Standardkontrollen durchgefiihrt werden.

* Wenn Blutproben zur DNA-Analyse unter Verwendung von Stanzvorrichtungen
entnommen werden, solte zur Minimierung von Kreuzkontaminationen das
Stanzgerét zwischen den Probenscheiben ,gereinigt” werden, indem zwei
Probenstempel aus dem nicht gepunkteten Bereich des blanken Filters der
Filterpapierkarte herausgeschnitten und die leeren Scheiben weggeworfen werden.

Leistungsmerkmale

HemaXis™ DB 10 wurde entwickelt, um 4x 10,0 + 05 pl (95%
Konfidenzintervall) DBS menschliches Vollblut mit normalem Hamatokrit-
Wert mit einer Standardabweichung <0,25 pl zu erzeugen.

Symbole und Markierungsschlissel
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