® Capitainer

Avsedd anvandning

Denna produkt ar avsedd att anvandas av yrkesverksamma
inom halsovard eller av en individ med lamplig tréning, for
assisterad provtagning eller sjalvprovtagning. Avsikten ar att
samla upp blodprover fran proviamnaren av en exakt férbestamd
volym i mikroliterintervallet. Provet sparas i produkten som en
torkad blodflack, for framtida analys.

Beskrivning

Capitainer gDBS provtagningskort ar avsett for att samla in och
spara prov av helblod som en torkad blodflack i ett DBS papper,
for vidare analys i ett lab, for att kvantitativt bestdmma
koncentrationen av en vald analyt. Genom att tillféra en
bloddroppe om ca 18ul-50ul till varje inlopp pa kortet sa fylls
kanalerna sa att den specifika volymen mats upp. Nar kanalerna
fyllts sa tdoms de av sig sjalva. Kortet ar korrekt fyllt nar disken i
utloppet blir rodfargad av blodet. Nar man sakerstallt detta ska
kortet forslutas och laggas i det tillhérande returfodralet. Blodet
kommer sedan kunna torka i férpackningen samtidigt som
forpackningen med proven kan skickas ivag till labb.

Kontraindikationer

Capitainer gDBS kortet ar enbart validerat fér anvandning med
blod. Anvand enbart nytaget blod. Andra vatskor bér inte
anvandas. Kortet ar enbart avsett for inomhusbruk. Undvik héga
och laga temperaturer utanfor specificerat omrade. Dessutom
bor mycket 1&g luftfuktighet undvikas. Klinisk diagnostik ar inte

inkluderad i avsedd anvandning. For sadant
anvandningsomrade  bor  sarskilda  forsiktighetsatgarder
vidtagas.
Funktion

Nar tillrackligt med blod appliceras vid ingangsbrunnen till
kanalen s& kommer denna att automatiskt fyllas med hjalp av
kapillarkraft. Ett membran vid inloppet, som l6ses upp, fungerar
som ventil. Det finns en liknande ventil vid utloppet som aktiveras
nar blodet kommer dit. En tidsskillnad i aktiveringstid gor att
inloppsventilen dppnas forst, sa att dverflédigt blod tdéms undan.
Blodet i kanalen kopplas da loss fran det i ingadngen. Kanalen
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kommer innehalla en geometriskt definierad blodvolym. Sa snart
ventilen vid utloppet Oppnas kommer blodet att kunna
absorberas av uppsamplingspappret. Nar blodet i pappret torkat
sd har man torr blodflack fran en exakt blodvolym.

Varningar och forsiktighet

. Anvand kortet inom 30 minuter fran det att férpackningen
oppnats.

. Undvik att vidréra ingangarna till kanalerna for att minimera
risken for kontaminering.

. lakttag allmanna forsiktighetsatgarder for blodprovstagning
och hantering av potentiellt smittat blod.

. Kontrollera att utgangsdatum inte har passerats.
. Boj eller vrid inte kortet.

. Anvand handskar eller val rengjorda hander for att hantera
kortet nar det ar taget ur férpackningen.

. Allt anvant material sasom kort, lansett, torkar/svabbar med
blodrester kan innehalla smitta och maste hanteras och
kastas pa ett sakert séatt och enligt lokala foreskrifter.

. Anvand enbart det bifogade returfodralet for férvaring och
retur efter provtagningen.

Hantering av kortet

1. Forbered allt materiel som behdvs for provtagningen.

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

3. Oppna fuktskyddspéasen vid rivmérket fér att ta ut Capitainer
qDBS kortet.

4. Forbered patienten for provtagningen. Se till att hander ar
rena och varma.

5 Vik upp kortet. Undvik att vidréra ingangarna markerade av
de tva vita runda ytorna med Oppningar i centrum.

6. Nar tillrackligt med blod ar tillgangligt pa fingret, ca 18-50ul,
applicera blodet i mitten av den vita ytan. Lat fingret nudda
ingangen latt, endast en gang, utan att trycka. Ta bort fingret

och fa fram mer blod till nastféljande kanal.

7. Nar kanalerna ar korrekt fyllda s& kommer de att automatiskt
témmas i uppsamlingsdiskarna.

8 \Verifiera att de bada kanalerna har fungerat korrekt genom
att kontrollera att utloppsdiskarna har blivit mérkfargade av
blodet.

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

9. Efter det att kortet ar fyllt ska det stdngas och forslutas pa
baksidan med en haftande remsa. Applicera en streckkod
eller motsvarande for identifiering av provet.

10. Lagg i det forslutna Capitainer gqDBS-kortet i returfodralet.
Fodralet &r ventilerat sa att vattnet ska kunna avdunsta fran
blodet och pa sa vis astadkomma en torr blodflack.

11. Se till att forsluta returfodralet.

12 Capitainer gDBS-kortet kan nu skickas pa ett sakert satt till
labbet for analys.



® Capitainer

Forklaring av symboler

Las den medféljande bruksanvisningen fore
anvandning

Var uppmarksam: L&s om varningar och
forsiktighetsanvisningar i bruksanvisningen.

Ansvarig tillverkare

AED I

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

<
o

Denna produkt ar avsedd for in-vitrodiagnostik

LOT / Batch-nummer

Produkten ar avsedd for engangsbruk

Hanteras varsamt

a & [g

X
m
T

Artikelnummer

Utgangsdatum

Indikerar lampligt temperaturintervall for
forvaring och anvandning. Grader Celsius

@ > 12

Anvand ej om férpackningen ar skadad

Indikerar att det finns risk for biologisk
kontaminering

_ D Anvand kortet inom 30 minuter fran det att
1] wme  fOrpackningen éppnats

Boj eller vrid ej kortet
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Produktprestanda

Capitainer gqDBS kortet lagrar en volym pa 10ul helblod per kanal
i en bomulls-pappersmatris.

Reproducerbarhet:

Béttre &an 0,5ul som en standardavvikelse, (CV< 5%)

Outliers:

Sannolikhet for dver- eller underfylining (avvikelse>3 SD) <0,1%
Risk fér inget prov: <5%

Anvandning och férvaring

lakttag forsiktighet:
Anvand kortet inom 30 minuter fran det att férpackningen
oppnats.

Produktens prestanda géller med féljande begransningar:
Anvéndning:

Temperatur: 15°C till 35°C.

Relativ luftfuktighet: 15% till 90%

Hematokrit: 25% till 55%

Férvaring:

Temperatur: 2°C till 40°C.

Relativ luftfuktighet: 10% till 99%
Lagring: Ett ar fran tillverkningsdatum

Transport:

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

Undvik direkt solljus och vata.

Férvaring av provet:

Blodprovet kan forvaras under anvandningsklimat i atminstone
en manad. (Detta kan dock variera med analyt och bor
valideras av anvandande labb).

Tekniska specifikationer

Modell: CapitainerqDBS
Artikelnummer: 18-01-001 en enhet
18-01-002 50 enheter
Material:
PET film, Papper, Ahlstrom grade 222 och 270 DBS papper
Returfodral; Papper

Kortstorlek:
78 x 43 x 3 mm

Nominell provvolym:
Bestamd av provkanalens geometri: 10 pl

Hantera avfall i enlighet med lokala riktlinjer.
Var sarskilt forsiktig med blodstankt material och skarande och
stickande avfall.

Ansvarig tillverkare:
Capitainer AB

Norr Malarstrand 54

112 20 Stockholm, Sweden

Fér support kontakta:
Capitainer AB

Norr Malarstrand 54

112 20 Stockholm, Sweden

support@capitainer.se
www.capitainer.se
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