Quick Guide och anvandarinstruktioner fér Capitainer B
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Varm kalla hénder. Patientens hand bér vara varm och avslappnad, for ett bra
blodfléde. Varmekallan (till exempel vdarmekudde eller handske fylld med varmt
vatten) bér nar den ligger direkt mot huden ha en temperatur p& maximalt 420C.
Iaktta forsiktighet pa patienter med nedsatt kénsel och pa de som av andra skl
inte sjalva kan bedéma vad som ar for varmt. Varmedynan som kan bli 54 grader
bor ha papper runt. H3ll handen I3gt.

Anvand handskar. Iakttag grundldggande rutiner for hygien vid blodprovstagning.
Hall stadigt i patientens fingrar for att forebygga plétsliga rorelser.

Valj ringfinger eller langfinger.

Desinficera med Isopropanol och I8t lufttorka.

Stasa upp fingerblomman genom att pressa med tummen helt Iatt fran yttre
fingerleden och upp mot fingerblomman.

Placera lansetten mot patientens fingertopp och stick vid sidan av fingerblomman.
Slapp greppets tryck direkt efter sticket s att blodet kan rinna till.

Torka bort forsta droppen blod med en tork, eftersom den forsta droppen kan
innehlla en okand mangd vavnadsvétska.

Sank gérna handen for att fa 6kat blodfléde.

. Vand handen sd att handen pekar neddt och I8t droppen hianga ner mot kortet.

Det &r viktigt att f& fram en stor hangande droppe.

Pressa med tummen och pekfingret helt l&tt fran yttre fingerleden upp mot
fingerblomman. Slapp efter. Upprepa tills du fatt fram s& mycket blod som du
behdver. Du far inte trycka for hart, dra eller mjélka. Det kan orsaka hemolys och
leda till en 6kad méngd vavnadsvatska.

N&r en stor hdngande droppe bildats, 18t den kontakta ingdngen p& kortet genom
att satta fingret forsiktigt mot 6ppningen. Inte for hart for d& kan ingdngskanalen
blockeras.

Hall fingret mot dppningen tills man ser att kanalen fyllts med blod.
Notera att kanalen fungerat som den ska.
Upprepa fran punkt 10 for att fylla s& manga kanaler som dnskas!

Ta ditt prov s8 snart som mojligt sa att blodet inte bérjar koaguleral
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Avsedd anvandning

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av
yrkesverksamma inom halsovard, for att samla upp
blodprover av exakt forbestdmd volym i mikroliter
intervallet. Provet sparas i produkten som torkad blodfldack
for framtida analys. Genom att sticka i fingret dstadkoms
en droppe helblod som tilldts komma i kontakt med
produkten p& en bestamd punkt och genom detta fylls en
matkanal med ratt méngd blod.

Anvdndningssatt

Capitainer B provtagningskort &r avsett for att samla in
och spara prov av helblod som en torkad blodflack i ett
s.k. DBS papper, for vidare analys i ett lab for att
kvantitativt bestdmma koncentrationen av vald analyt.
Genom att tillfora en bloddroppe om ca 20ul-80ul till
inloppet 1 kortet s& kanalen fyllas sd att den specifika
volymen mats upp. Nar kanalerna som man avsett
anvanda fyllts och sedan témts av sig sjalva s& ska kortet
forslutas och laggas i den tillhdrande returférpackningen.
Blodet kommer sedan kunna torka i férpackningen och
samtidigt kan forpackningen med proven skickas ivég till
lab.

Kontraindikationer

Capitainer B kortet ar enbart validerat for anvandning med
blod. Anvénd enbart nytaget blod. Andra véatskor bor inte
anvandas. Kortet ar enbart validerat fér inomhusbruk.
Undvik hoga och 18ga temperaturer utanfor specificerat
omrade. Dessutom bor mycket torr omgivning undvikas.
Eftersom det finns en icke obefintlig risk for en for liten
provvolym s& &r kliniskdiagnos inte inkluderad I avsedd
anvandning. Om anvandningsomr8det &r detta bor
sarskilda forsiktighetsdtgarder vidtagas.

Varningar och forsiktighet

. Anvand kortet inom 30 minuter frén det att
forpackningen 6ppnats.

. Undvik att vidréra ing&ngarna till kanalerna for att
minimera risken for kontaminering.

. Iakttag allmanna forsiktighetsdtgarder for
blodprovstagning och hantering av potentiellt smittat
blod.

. Kontrollera att utgdngsdatum inte har passerats.
. B&j eller vrid inte kortet

« Anvand handskar eller rena hénder for att hantera
kortet nar det ar taget ur férpackningen.

. Allt anvént material sdsom kort, lansett, torkar med
blodrester kan innehdlla smitta och maste hanteras
och kastas pd& ett sakert satt och enligt lokala
féreskrifter.

. Anvand enbart den bifogade returférpackningen for
forvaring och retur efter provtagningen.

Forklaring av anvdnda symboler
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Las den medfdljande bruksanvisningen
foére anvandning.

Observera varningar och
forsiktighetsdtgarder fére anvandning

Ansvarig tillverkare

Markningen visar att produkten
uppfyller kraven i IVD Direktivet
98/79/EC

Denna produkt &r for in-vitrodiagnostik

produktionssats-nummer

Produkten &r avsedd for engdngsbruk

Hanteras varsamt

Artikelnummer

Utg&ngsdatum

Indikerar l&ampligt
temperaturintervall for férvaring
och anvéandning

Anvand ej om forpackningen &r skadad

Indikerar att det finns risk for
biologisk kontaminering

Anvand kortet inom 30 minuter frén det
att forpackningen 6ppnats

Boj eller vrid ej kortet

Hantering av Capitainer B
1. Forbered allt materiel som behdévs for provtagningen.

2. Anvand en engdngslansett, helst med brett (1,5mm)
och djupt (2mm) skar, for att fa tillrackligt med blod,
utan att behéva pressa.

3. Oppna fuktskyddsp8sen vid rivmarket for att ta ut
Capitainer B kortet.

4. Forbered patienten for provtagningen.

5. Vik upp kortet. Undvik att vidrora ingdngarna markta
med streckade cirklar.

6. Nar tillrackligt med blod &r tillgangligt pd fingret, ca
20-80ul, till for blodet till den markerade
kanalingdngen. L&t fingret nudda ingdngen latt utan
att trycka tills kanalen fylls. Ta bort fingret och f&
fram mer blod till nastféljande kanal.

7. Fortsatt tills s& manga kanaler som kravs &r fyllda.

8 Nar en kanal &r korrekt fylld s& kommer den att
tdmmas automatiskt till uppsamlingsdisken.

OBSERVERA: Om en kanal inte fylls eller toms ordentligt
s& har antingen for lite blod tillforts eller sd &r kanalen
skadad. Fortsatt i s& fall med nasta kanal. forsok ej fylla
en gang till.

8  Efter det att kortet &r fyllt ska det stdngas och
forslutas p& baksidan med en haftande remsa,
lampligtvis en Bar-code remsa for identifiering av
provet.

9. Lagg I det forslutna Capitiainer B kortet i returasken.
Asken &r ventilerad sd att vatten ska kunna avdunsta
fran blodet, for att dstadkomma en torr blodflack.

10. Se till att forsluta returasken.

11. Capitainer B kortet kan nu skickas p8 ett sakert satt
for analys till labbet.

Funktion

Nar tillrackligt med blod appliceras vid ingdngsbrunnen till
kanalen s& kommer denna att automatiskt fyllas med
hjalp av kapillarkraft. Ett membran som kan l6sas upp
fungerar som ventil vid inloppet. Det finns en liknande
ventil vid utloppet som aktiveras nar blodet kommer dit.
En tidsskillnad i aktiveringstid gor att inloppsventilen
6ppnas forst, sd att Gverflodigt blod téms undan. Blodet I
kanalen kopplas d& loss fran det i ingdngen. Kanalen
kommer d& innehdlla en geometriskt definierad
blodvolym. S& snart ventilen vid utloppet 6ppnas kommer
blodet att kunna absorberas av uppsamplingsdisken av
papper. Nar blodet i pappret torkat s& har man torr
blodflack frén en exakt volym av blod.

Prestanda

Capitainer B kortet lagrar en volym pé 13,5 pl helblod per
kanal i en bomulls-pappersmatris.

Reproducerbarhet: Battre an 0,7ul som en Standardavvikelse
(SD), (CV< 5%).

Sannolikhet fér 6ver- eller undersampling (avvikelsen >3 SD)
<0,1%

Anvdndning och forvaring
Angiven prestanda géller under féljande forutsattningar:

Klimat vid anvéndning:
Temperatur: 15°C till 35°C.
Relativ luftfuktighet: 15% till 90%
Hematokritniva: 25% till 55%

IAKTA FORSIKTIGHET:
Anvéand kortet inom 30 minuter fran det att férpackningen
oppnats

Férvaring:
Temperatur: 2°C till 40°C. Relativ luftfuktighet: 10% to 99%
Lagring: Ett &r fran tillverkningsdatumet.

Transport:

Under kortare tid, t.ex. under transport;
Temperatur: -20°C till +60°C.

Undvik direkt solljus och vata.

Forvaring av provet:

Blodprovet kan forvaras under anvéndningsklimat i
&tminstone en manad. (Detta kan dock variera med analyt
och bor valideras av anvandande lab)

Tekniska specifikationer

Modell: Capitainer B
Artikelnummer: 18-01-001
Material:

PET film, Papper, Ahlstrom grade 222 and 270 DBS papper,
Returask; Papper
Storlek: 83 x 53 x 3 mm

Nominell provvolym:
Definierad av geometrin: 13,5 pl

Avyttra i enlighet med lokala riktlinjer.
Var sérskilt forsiktig med blodstankt material och
stickverktyg.

Ansvarig tillverkare:
Capitainer AB

Norr Mélarstrand 54

112 20 Stockholm, Sweden

For support kontakta:

Capitaner AB

Norr Mélarstrand 54

112 20 Stockholm, Sweden
info@capitainer.se / www.capitainer.se
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