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m Instructions for Use

Mitra® Microsample Collection Kit (RUO)

IMPORTANT - Read the entire instructions
before use!

These instructions apply to the following
Mitra® Device configurations:
» Microsample Collection Kit

Intended Use:

The Microsample Collection Kit is a single-use non-
sterile procedure pack intended for the collection,
storage and transport of capillary whole blood
specimens of specified volume using the contents
of the collection kit for Research Use Only (RUO).

Device Description:

The intended user is a
healthcare professional or
a layperson (including use
with pediatric population).
The blood sample is

typically taken through a | Sampler Body

prick in the fingertip using

a lancet. The VAMS® ‘ ‘

sampler tip (contained

within the Mitra Device) is s )
ampler Tip

gently applied to the drop

of blood on the fingertip

until the entire sampler tip turns red indicating a
volumetric sample (10, 20, or 30 pL depending on
the device being used) has been collected. This
process is repeated for each sampler tip in the
device. Once all sampler tips (one (1), two (2), three
(3), or four (4) depending on the device being used)
have been filled, the device outer housing is clicked
closed to secure the sample(s).

Materials Provided:

* Mitra Device

» Specimen Bag with
Desiccant

« Sample ID Barcode

» Lancet (x2 or x4)

* Gauze (x1 or x2)

» Bandage (x2 or x4)

* Plastic Shipping
Envelope

Product Specifications:

» Sample Type: Dried Whole Blood

Formats/Configurations: Collection Kit

Sample Volume: 10, 20, or 30 pL

Substrate: Hydrophilic porous polymer

Volumetric Precision (%RSD): < 5%

Typical sampling event (per sampling tip size):

8 sec (10, 20 pL) — 12 sec (30 pL)

» Number of Samples Collected: Up to 4
(depending on Device used)

» Shelf Life: Refer to expiry date on product label



» Device Storage: Up to 30°C » Please reach out to

» Sample Storage: The guidelines for sample neo.support@trajanscimed.com in case of
storage are analyte dependent and will need to be  multiple under-sampling events
determined by device end-user

Instructions for

Warnings and Precautions: Sampling:
Single use only for a single individual. 1. Unpack and prepare
Do not use after expiration date. your kit contents:

For external use only. )
Devices should be transported/mailed to a. Tear open specimen
the analytical laboratory, and appropriate bag. ,
documentation maintained according to local b.steenc]:ior;]/:ndg;ge from
regulations and the analytical laboratory .
procedures and policies. IMPORTANT
+ Do not use if device packaging has been opened - Leave the
or damaged. deswcan_t in
« Laboratories must validate use of product for their the specimen bag!
specific assay. c. Open the device
+ Observe universal biological risk precautions. by pulling tabs on
« All used materials with blood residues must be device apart from
handled and disposed of safely in accordance ’?haec?wootr;linrpzn;ue
with local regulations.
+ Any serious incident in relationship with the Mitra folded downwards. NOTE: Do NOT remove
Microsample collection kit should be reported sampler tips from sampler bodies. Do NOT
as soon as possible to Trajan Scientific and remove sampler bodies from device.
Medical (neo.support@trajanscimed.com) and the d. Twist off lancet caps.
competent authority of the Member State in which e.Unwrap gauze.
the user and/or patient is established. f. Unpeel back of bandages.

2.  Wash hands with warm, soapy water. Dry

E hands.
WATCH - )
Instructional videos at 3. Warm your hands by rubbing them together.

neoteryx.com/collect You may also warm your hands by walking,

’ . jumping, or any other method you prefer.
or scan the QR code Warming your hands is IMPORTANT for
to access. good blood flow.




Select the finger
you will use to
collect the blood
sample. See
illustration for
recommended
locations off-center
of finger midline.

Prick your finger by laying hand on a hard
surface. Position the lancet on the chosen
location. Apply firm pressure to end of lancet
until a click is heard.

Wipe away first blood drop with the gauze.
A blood drop may take up to 20 seconds

to form. If needed, gently massage pricked
finger upward until drop forms.

Touch sampler
tip to surface of
blood sample.
Watch sampler
tip turn FULLY
red as it absorbs
the blood, count
2 seconds, and
remove from
blood. It is OK

to apply the sampler tip to the blood drop
several times to fill until no white is visible.

IMPORTANT!

* Do NOT fully submerge the sampler tip in
blood.

* Sampler tip should always point
downward towards floor as illustrated.

* Do NOT drip blood onto the sampler tip.

10.

11.

12.

13.

14,

Repeat step 7 with remaining samplers in
device. Device will contain one (1),

two (2), three (3), or four (4) samplers
depending on device format received.

Check the sampler tips (see Figure 1). Upon
successful sampling, the entirety of each
sampler tip should be colored red with no
white visible.

Set device

down on hard
surface and apply
bandage to your
finger.

| If you experience excessive bleedin
« \ after collection, apply pressure and
contact your healthcare provider

immediately.

Close device by lifting the flaps to meet at
the top. Press together until a click is heard.

Insert device into the
specimen bag and seal shut.
Ensure the desiccant is still
in the bag.

Insert specimen bag into
plastic shipping envelope.
Ensure a pre-addressed label
is affixed to mailing envelope.
Send to lab for processing as
instructed.

Dispose of the lancet by enclosing it in the
plastic pouch that contained the lancets, seal
it and trash it in a bin. Do not dispose the
lancet in a recycling bin.



Ensure sampler tips are filled correctly.

Over-sampling occurs when: Under-sampling occurs when: Correctly sampled
1. Blood is dripped onto the sampler tip 1. The sampler tip is removed from the
from above. blood too soon. Touch tip to blood

ntil no white remains.
2. The entire sampler tip is submerged Hnt wh !

in a large blood drop formed on the 2. Blood flow stops. If this happens,
fingertip. repeat steps 3-7 with same tip until it
turns fully red.

3. Refer to Warnings and Precautions
section in case of multiple under-
sampling events.

Figure 1

For further assistance, please
do not hesitate to contact us:
neo.support@trajanscimed.com

Specifications are subject to change.

Neoteryx®, Mitra® and VAMS® are registered trademarks
owned by Trajan Scientific Australia Pty Ltd.



Névod k pouziti

Sada pro odbér mikro vzorkt Mitra®

(sada pro proceduru)

DULEZITE - pied pouzitim si preététe cely
navod!

Tento navod se vztahuje na nasledujici konfigurace
zarizeni Mitra®:

» Sada pro odbér mikro vzorku

Zamyslené pouziti:

Sada pro odbér mikro vzork( je jednorazova
nesterilni souprava ur€ena k odbéru, skladovani
a prepraveé kapilarnich vzork( plné krve o
stanoveném objemu pomoci obsahu sady pro

odbér vzorkd uréeného vyhradné pro vyzkumné
ucely (RUO).

Popis zafizeni:

Uréenym uZivatelem je
zdravotnicky pracovnik

nebo laik (v€éetné pouziti u
pediatrické populace). Krevni
vzorek se obvykle odebira
vpichem do prstu pomoci
lancety. Spicka odbérového
zafizeni VAMS® (soucasti
zafizeni Mitra) se jemné
pfilozi na kapku krve na
konecku prstu, dokud se cela
Spicka odbérového zafizeni

Spicka
vzorkovace

Télo vzorkovace

nezbarvi do ¢ervena, coz znamena, ze byl odebran
objemovy vzorek (10, 20 nebo 30 pl v zavislosti na
pouzitém zafizeni). Tento proces se opakuje pro
kazdou Spicku vzorkovace v zafizeni. Jakmile jsou
vSechny $picky vzorkovace (jedna (1), dvé (2), ffi
(3) nebo Ctyfi (4) v zavislosti na pouzitém zafizeni)
naplnény, vné&jSi kryt zafizeni se zacvakne, aby se
vzorek nebo vzorky zajistily.

Dodané materialy:

» Zarizeni Mitra + Lanceta (2x nebo 4x)

e Sacek na vzorky s * Gaza (1x nebo 2x)
vysouSedlem * Obvaz (2x nebo 4x)

« Identifikacni ¢arovy < Plastova prepravni
kod vzorku obalka

Specifikace produktu:

Typ vzorku: SuSena plna krev

Formaty/konfigurace: Sada pro odbér

Objem vzorku: 10, 20 nebo 30 pl

Substrat: Hydrofilni porézni polymer

Objemova presnost (%RSD): <5 %

Typicka doba odbéru vzorku (podle velikosti

Spicky pro odbér vzorku):

8 sekund (10, 20 pl) — 12 sekund (30 pl)

» Pocet odebranych vzorkd: Az 4 (v zavislosti na
pouzitém zafizeni)

» Doba pouzitelnosti: Viz datum expirace na Stitku



produktu

+ Skladovani zafizeni: Do 30 °C

» Skladovani vzorku: Pokyny pro skladovani
vzorkl zavisi na analyzované latce a musi byt
stanoveny koncovym uzivatelem zafizeni

Upozornéni a opatreni:

Pouze pro jednorazové pouziti jednou osobou.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Pouze k zevnimu pouziti.

Zafizeni je tfeba prepravit/zaslat poStou do

analytické laboratore a je tfeba vést pfislusnou

dokumentaci v souladu s mistnimi pfedpisy a

postupy a zasadami analytické laboratofe.

» Nepouzivejte, pokud byl obal zafizeni otevien
nebo poskozen.

» Laboratofe musi ovéfit pouziti produktu pro
konkrétni test.

» Dodrzujte vSeobecna opatieni tykajici se
biologického rizika.

» Veskery pouzity material se zbytky krve musi
byt bezpe€né zpracovan a zlikvidovan v souladu
s mistnimi predpisy.

 Jakykoli zavazny incident souvisejici se sadou

pro odbér mikro vzorka Mitra je tfeba co

nejdfive nahlasit spole¢nosti Trajan Scientific

E PODIVEJTE SE - na

=1 instruktazni videa na www.
neoteryx.com/collect nebo
naskenujte QR kéd pro
pristup.

and Medical (neo.support@trajanscimed.com)
a prislusnému organu ¢lenského statu, kde se
pacient a/nebo uzivatel nachazi.

» V pfipadé opakovaného nedostatecného odbéru
vzorku se prosim obratte na neo.support@
trajanscimed.com.

Pokyny pro odbér vzorku:

1. Rozbalte a pfipravte obsah
sady:

a.Roztrhnéte sacek na
vzorky.

b.Vyjméte zafizeni ze
sacku na vzorky.
DULEZITE - vysousedlo
nechte v sacku na
vzorky!

c. Otevrete zafizeni tak, ze D,
zatédhnete za uchyty na
zafizeni, dokud se obé klapky
nesklopi dolli, POZNAMKA:
NEODSTRANUJTE $picky
vzorkovace z téla vzorkovace.
NEODSTRANUJTE téla ’
vzorkovace ze zafizeni.

d. OdSroubujte uzavéry lancet.

e.Rozbalte gazu.

f. Odlepte zadni stranu obvazu.

2. Umyjte si ruce teplou mydlovou vodou. Osuste
si ruce.

3. Zahrejte si ruce tfenim o sebe. Ruce si mizete
zahrat také chlzi, skakanim nebo jakymkoli
jinym zplsobem, ktery vam vyhovuje.



Zahtati rukou je DULEZITE 8. Opakuijte krok 7 se zbyvajicimi vzorkovadi
pro dobry prutok krve. v zafizeni. Zafizeni bude obsahovat jeden
(1), dva (2), tfi (3) nebo Ctyfi (4) vzorkovace v

4. Vyberte prst, ktery zavislosti na formatu pfijatého zafizeni.

pouzijete k odbéru
vzorku krve. Viz ilustrace
doporu¢enych mist mimo
stfed prstu.

9. Zkontrolujte Spi¢ky vzorkovace (viz obrazek 1).
Po Uspésném odbéru vzorkd by méla byt cela
Spi¢ka kazdého vzorkovace zbarvena Cervené,
aniz by byla viditelna bila barva.

5. Polozte ruku na tvrdy povrch a pichnéte se

do prstu. Umistéte lancetu na zvolené misto. 10. Polozte zafizeni na tvrdy povrch a nalepte si na
Pevné zatlacte na konec lancety, dokud prst naplast.
neuslySite cvaknuti.
' /|\ Pokud po.
6. Oftrete prvni kapku krve gazou. VVytvoreni « \ odbéru dojde k
kapky krve muaze trvat az 20 sekund. V pfipadé nadmérnému
potfeby jemné masirujte pichnuty prst smérem krvaceni
nahoru, dokud se nevytvofi kapka. pritlacte na
. . misto vpichu
7. Dotknéte se hrotem vzorkovaée povrchu 2 okamzitd

vzorku krve. Sledujte, jak se Spicka vzorkovace
pfi absorpci krve zcela
zbarvi do ¢ervena,
pockejte 2 sekundy a
vyjméte ji z krve. Spitku
odbérového zafizeni
mUzete pfiloZit ke kapce
krve nékolikrat, dokud
neni vidét zadna bila

kontaktujte svého lékare.

. Zavrete zafizeni zvednutim klapek tak, aby se
setkaly v horni ¢asti. Stisknéte je k sobg, dokud
neuslySite cvaknuti.

. Vlozte zafizeni do sacku na vzorky a utésnéte
jej. Ujistéte se, Ze je vysouSedlo stale v sacku.

. Vlozte sacek na vzorky do

barva. plastové pfepravni obalky.
DULEZITE! Uji§téte_ se,wée navae[v)ravnl’

N B obdlce je pfipevnén predem
* Spicku vzorkovaée NEPONORUJTE do vyplnény stitek. Odeslete obalku
krve celou. do laboratore ke zpracovani
* Spicka vzorkovace by méla byt vzdy podle pokynd.

nasmérovana dolu k podlaze, jak je
znazornéno na obrazku.

* Na Spicku vzorkovace krev NEKAPEJTE
shora.




Ujistéte se, Zze jsou Spicky vzorkovace spravné napinény.

K nadmérnému odbéru vzorku K nedostatecnému odbéru vzork dochazi Spravné odebrany vzorek
dochazi v téchto pfipadech: v téchto pripadech:
1. Pfi odbéru krve jejim 1. Pokud je Spicka vzorkovace vyjmuta z krve pfili§ brzy.
kapanim na $picku Dotknéte se Spickou krve, dokud nebude vidét zadna bila
vzorkovace shora. barva.
2. Pokud je do velké kapky 2. Tok krve se zastavi. Pokud k tomu dojde, opakujte kroky
krve vytvofené na konecku 3-7 se stejnou Spickou, dokud se Uplné nezbarvi do
prstu ponofena cela Spicka Cervena.
vzorkovace.

3.V pfipadé opakovaného nedostate¢ného odbéru vzorku
si prectéte ¢ast Varovani a bezpecnostni opatreni.

Obrazek 1
14. Lancetu zlikvidujte tak, Ze ji vlozite do Pokud potiebujete dalSi pomoc, nevahejte nas
plastového sacku, ve kterém byla dodana, kontaktovat: neo.support@trajanscimed.com

uzavrete jej a vyhodite do odpadkového koSe.
Lancetu nevyhazuijte do koSe na recyklovatelny

odpad. Neoteryx®, Mitra® a VAMS® jsou registrované ochranné
znamky spole¢nosti Trajan Scientific Australia Pty Ltd.

Specifikace se mohou zménit.




m Gebrauchsanweisung

Mitra® Mikroproben-Entnahmekit (RUO)

WICHTIG - Lesen Sie die gesamte Anleitung
vor dem Gebrauch!

Diese Anleitung gilt fir die folgenden
Mitra®-Geratekonfigurationen:
* Mikroproben-Entnahmekit

Verwendungszweck:

Das Mikroproben-Entnahmekit ist ein unsteriles
Einweg-Entnahmekit, das fiir die Entnahme,

die Lagerung und den Transport von kapillaren
Vollblutproben eines bestimmten Volumens unter
Verwendung des Inhalts des Entnahmekits nur fir
Forschungszwecke (RUO) bestimmt ist.

Geratebeschreibung:

Der vorgesehene Nutzer ist
eine medizinische Fachkraft
oder ein Laie (einschlieRlich

der Anwendung bei der | Probenehmer-
padiatrischen Bevolkerung). gehéuse

Die Blutprobe wird

normalerweise mit einer

Lanzette durch einen Probenshmer-
Stich in die Fingerspitze Spitze

entnommen. Die VAMS®-
Probeentnahmespitze
(im Mitra-Gerat enthalten) wird vorsichtig auf

den Bluttropfen auf der Fingerspitze angewendet,
bis die gesamte Probenentnahmespitze rot

wird, was zeigt, dass eine volumetrische Probe
(10, 20 oder 30 pL je nach verwendetem Gerat)
entnommen wurde. Dieser Vorgang wird fir jede
Probeentnahmespitze im Gerat wiederholt. Wenn
alle Probeentnahmespitzen (je nach verwendetem
Gerat eine (1), zwei (2), drei (3) oder vier (4))
gefillt sind, wird das Aulengehause des Gerats
zur Sicherung der Probe(n) mit einem
Klickgerausch geschlossen.

Zur Verfiigung gestellte Materialien:

* Mitra-Gerat

* Probenbeutel mit
Trockenmittel

* Proben-ID-Barcode

» Lanzette (x2 oder x4)

* Gaze (x1 oder x2)

* Verband (x2 oder x4)

» Kunststoff-
Versandumschlag

Technische Produktdaten:

Probenart: Getrocknetes Vollblut
Formate/Konfigurationen: Entnahmekit
Probenvolumen: 10, 20 oder 30 uL

Substrat: Hydrophiles poréses Polymer
Volumetrische Prazision (%RSD): < 5%
Typisches Probenahmeereignis (je GroflRe der
Probenahmespitze): 8 s (10, 20 pL) — 12 s (30 pL)
* Anzahl der entnommenen Proben: Bis zu 4

e o o o o o



(je nach verwendetem Gerat) Trajan Scientific and Medical

 Haltbarkeit: Beachten Sie das Verfallsdatum auf (neo.support@trajanscimed.com) und der

dem Produktetikett zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
» Geratelagerung: Bis zu 30°C der Anwender und/oder Patient ansassig ist, so
» Probenlagerung: Die Richtlinien fir die schnell wie mdglich gemeldet werden.

Probenlagerung sind analytabhangig und miissen < Bitte wenden Sie sich an

vom Endnutzer des Gerats bestimmt werden neo.support@trajanscimed.com, wenn mehrere

Ereignisse mit unzureichender Probenahme

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen auftreten.

* Nur zur einmaligen Verwendung fir eine einzelne Anweisung zur Probenahme:
Person. ;

+ Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. 1. Packen Sie den Inhalt
* Nur zur auBerlichen Anwendung. Ihres Kits aus und
+ Die Geréte sollten zum Analyselabor transportiert/ bereiten Sie ihn vor:

geschickt werden. Entsprechend den lokalen
Vorschriften und den Verfahren und Richtlinien
des Analyselabors sollten geeignete Unterlagen
aufbewahrt werden.

» Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt wurde. . .

» Die Labors missen die Verwendung des Produkts ii:e;zz:;z&;ﬁ:;mttel
fur ihren spezifischen Assay validieren. = - Ll -~

S ; c. Offnen Sie das Gerat, indem

» Beachten Sie die allgemeinen Sie die Laschen am Gert
VorsichtsmalRnahmen fiir biologische Risiken. auseinanderziehen. bis die

» Alle verwendeten Materialien mit Blutresten beiden Klappen naéh unten
mussen gemafl den ortlichen Vorschriften sicher geklappt sind. HINWEIS:
gehandhabt und entsorgt werden. Entfernen Sie. die Spitzeh der 7

 Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang

. ; . . Probenehmer NICHT von den
mit dem Mitra-Microsample-Entnahmekitt sollte Kérpern der Probenehmer.

a.ReilRen Sie den
Probenbeutel auf.

b.Nehmen Sie das Gerat
aus dem Probenbeutel.
WICHTIG - Lassen

E Entfernen Sie die Korper der Probenehmer
ZUM ANSEHEN - NICHT vom Geréat.

Anleitungsvideos unter d.Drehen Sie die Lanzettenkappen ab.
. 1 www. neoteryx.com/collect e.Wickeln Sie die Gaze aus.
= 4 der scannen Sie den QR- f. Ziehen Sie die Riickseite des Verbands ab.
E Code, um darauf zuzugreifen. 2 Waschen Sie die Hiande mit warmem

" Seifenwasser. Trocknen Sie die Hande.



Warmen Sie lhre Hande , indem Sie sie
aneinander reiben. Sie konnen lhre Hande auch
durch Gehen, Hiipfen oder auf andere Weise
aufwarmen. Das Erwarmen lhrer Hande ist
WICHTIG fiir eine gute Durchblutung.

Wabhlen Sie den
Finger, von dem

Sie die Blutprobe
entnehmen mdchten.
Die Abbildung zeigt
die empfohlenen
Stellen, die nicht

in der Mitte der
Mittellinie des Fingers liegen.

Legen Sie die Hand auf eine harte Unterlage
und stechen Sie in den Finger. Positionieren
Sie die Lanzette an der gewahlten Stelle.
Driicken Sie fest auf die Spitze der Lanzette,
bis ein Klicken zu horen ist.

Wischen Sie den ersten Blutstropfen mit
der Gaze ab. Die Bildung eines Blutstropfens
kann bis zu 20 Sekunden dauern. Falls nétig,
massieren Sie den Finger mit der Einstichstelle
sanft nach oben, bis sich ein Tropfen bildet.

Beriihren Sie mit der Spitze des
Probenehmers die Oberflache der Blutprobe.

Beobachten

Sie, wie sich die
Probenahmespitze
VOLLSTANDIG rot
farbt, wahrend sie das
Blut aufsaugt. Warten
Sie 2 Sekunden

und entfernen

. Legen Sie das

Sie sie aus dem Blut. Es ist in Ordnung, die
Probenahmespitze mehrmals an den Bluttropfen
anzusetzen, um sie zu fiillen, bis kein Weil}
mehr sichtbar ist.

WICHTIG!

* Tauchen Sie die Probenahmespitze NICHT
volistandig in das Blut ein.

* Die Probenahmespitze sollte immer
nach unten in Richtung Boden zeigen, wie
dargestelit.

* Lassen Sie KEIN Blut auf die
Probenahmespitze tropfen.

Wiederholen Sie Schritt 7 mit den verbleibenden
Probenehmern im Gerat. Das Gerat enthalt je
nach erhaltenem Gerateformat einen (1), zwei
(2), drei (3) oder vier (4) Probenehmer.

Uberpriifen Sie die Probenahmespitzen
(Abbildung 1). Nach erfolgreicher Probenahme
sollte die gesamte Probenahmespitze rot
gefarbt sein, ohne dass Weil} sichtbar ist.

Gerat auf eine

harte Unterlage und
bandagieren Sie den
Finger.

Sollte es nach
der Entnahme zu starken Blutungen
kommen. iben Sie Druck aus und wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt.

11. SchlieBen Sie das Gerat, indem Sie die

Klappen anheben, bis sie sich oben berihren.
Driicken Sie sie zusammen, bis Sie ein Klicken
horen.



Stellen Sie sicher, dass die Probenahmespitzen korrekt gefiillt sind.

Eine Uberabtastung tritt auf, wenn: Eine Unterabtastung tritt auf, wenn: Richtig beprobt.
1. Blut von oben auf die 1. Die Probenentnahmespitze zu friih aus dem Blut
Probenahmespitze getropft wird. entfernt wird. Beruhren Sie die Spitze so lange mit

Blut, bis kein Weil mehr sichtbar ist.
2. Die gesamte Probenentnahme- ut, bis kein Wetls menr sichibaris

spitze in einen groRen 2. Der Blutfluss stoppt. Wiederholen Sie in diesem
Bluttropfen getaucht wird, der Fall die Schritte 3—7 mit derselben Spitze, bis sie
sich an der Fingerkuppe bildet. vollstandig rot wird.

3. Siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen*, wenn mehrere Ereignisse
mit unzureichender Probenahme auftreten.

Abbildung 1

12. Stecken Sie das Gerat in den
Probenbeutel und verschliel’en
Sie ihn. Vergewissern Sie sich,
dass sich das Trockenmittel
noch im Beutel befindet.

13. Stecken Sie den Probenbeutel
in den Kunststoff-
Versandumschlag. Achten Sie
darauf, dass ein voradressiertes
Etikett auf dem Versandumschlag angebracht ~ Technische Daten unterliegen Anderungen.
ist. Schicken Sie die Probe zur Verarbeitung Neoteryx®, Mitra® and VAMS® sind eingetragene
an das Labor, wie angewiesen. Markenzeichen von Trajan Scientific Australia Pty Ltd.

14. Entsorgen Sie die Lanzette, indem Sie sie
in den Plastikbeutel stecken, in dem sich die
Lanzetten befanden, diesen verschlieen und
in einen Abfalleimer werfen. Werfen Sie die
Lanzette nicht in einen Recyclingbehalter.

Fiir weitere Unterstiitzung kontaktieren Sie uns
bitte unter: neo.support@trajanscimed.com




m Brugsanvisning

Mitra® mikroproveopsamlingssat (RUO)

VIGTIGT - Lees hele instruktionen fer brug!

Disse instruktioner geelder for falgende
Mitra®-enhedskonfigurationer:
» Mikroprgveopsamlingssaet

Anvendelsesformal:

Mikroprgveopsamlingssaettet er en ikke-steril
engangspakke, der er beregnet til opsamling,
opbevaring og transport af kapilleere fuldblodspraver
af specificeret volumen ved hjeelp af indholdet af
opsamlingsseettet til forskningsbrug (RUO).

Beskrivelse af enhed:

Den tilsigtede bruger er

en sundhedsfaglig person
eller en laegmand (inklusive
brug til paediatrisk
population). Blodpraven
tages typisk gennem et
prik i fingerspidsen ved | Provehylster
hjeelp af en lancet. VAMS® ‘ ‘

prevetagningsspidsen
(indeholdt i Mitra-
enheden) pafares
forsigtigt bloddraben pa
fingerspidsen, indtil hele
pravetagningsspidsen

Pravetagningsspids

bliver rg@d, hvilket indikerer, at en volumetrisk prave
(10, 20 eller 30 pL afheengigt af den anvendte
enhed) er blevet indsamlet. Denne proces gentages
for hver pregvetagningsspids i enheden. Nar alle
pravetagningsspidser (en (1), to (2), tre (3) eller

fire (4) afhaengigt af den anvendte enhed) er blevet
fyldt, klikkes enhedens ydre hylster lukket for at sikre
prgven/prgverne.

Leverede materialer:

* Mitra-enhed

* Prgvepose med
Tgrremiddel

* Prgve-ID-stregkode

» Lancet (x2 eller x4)

* Gaze (x1 eller x2)

» Bandage (x2 eller x4)

» Forsendelseskonvolut i
plaste

PRODUKTSPECIFIKATIONER

* Pravetype: Tarret fuldblod

Formater/konfigurationer: Opsamlingsseet

Prgvevolumen: 10, 20 eller 30 pL

Substrat: Hydrofil porgs polymer

Volumetrisk praecision (%RSD): < 5%

Typisk pre@vetagningshaendelse (pr.

prevetagningsspidsstarrelse):

8 sek. (10, 20 pL) — 12 sek. (30 pL)

» Antal indsamlede praver: Op til 4 (afheengigt
af den anvendte enhed)

» Holdbarhed: Se udlgbsdatoen pa produktetiketten



Opbevaring af enheden: Op til 30 °C
Praveopbevaring: Retningslinjerne for
preveopbevaring er afhaengige af analytten og
vil skulle bestemmes af enhedens slutbruger

Advarsler og sikkerhedsforholdsregler:

Kun til engangsbrug for et enkelt individ.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kun til udvortes brug.

Enheder skal transporteres/sendes

til det analytiske laboratorium, og

passende dokumentation vedligeholdes i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
og de analytiske laboratorieprocedurer og
-politikker.

Ma ikke anvendes, hvis enhedens emballage er
blevet abnet eller beskadiget.

Laboratorierne skal validere brugen af produktet
for deres specifikke analyse.

Overhold universelle biologiske
risikoforholdsregler.

Alle brugte materialer med blodrester

skal handteres og bortskaffes sikkert i
overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med Mitra
Microsample-opsamlingsseettet skal rapporteres
sa hurtigt som muligt til Trajan Scientific and
Medical (neo.support@trajanscimed.com) og
den kompetente myndighed i den medlemsstat,

SE - Instruktionsvideoer pa
www.neoteryx.com/collect
eller scan QR-koden for

at fa adgang.

Instruktioner i
proveudtagning:

1.

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
Kontakt venligst neo.
support@trajanscimed.
com i tilfeelde af

flere haendelser med
underprgvetagning.

Udpak og klarggr dit kits
indhold:

a.Riv prgveposen op.
b.Fjern enheden fra —
preveposen. VIGTIGT —
Lad terremidlet blive i
preveposen!
c. Abn enheden ved at
treekke tapperne pa %
enheden fra hinanden,
indtil de to flapper er foldet
nedad. BEMARK: Fjern
IKKE prgvetagningsspidserne fra
pravetagningshylstrene. Fjern IKKE
prevetagningshylstrene fra enheden.
d.Drej lancetdaekslerne af.
e.Udpak gaze.
f. Fjern bagsiden af bandagerne.

Vask haender med varmt saebevand. Tarre
haender.

Varm dine hander ved at gnide dem
sammen. Du kan ogsa varme dine haender
ved at ga, hoppe eller ved enhver anden
metode, du foretraekker. Det er VIGTIGT at



opvarme dine hander
for at opna en god
blodgennemstremning.

Velg den finger,

du vil bruge til at
indsamle blodprgven.
Se illustrationen for
anbefalede placeringer uden for midten af
fingerens midterlinje.

Stik din finger ved at laeagge handen pa

en hard overflade. Placer lancetten pa det
valgte sted. Pafer et fast tryk mod enden af
lancetten, indtil et klik hgres.

Tor den forste bloddrabe af med gaze.
Det kan tage op til 20 sekunder at danne en
bloddrabe. Hvis det er ngdvendigt, skal du
forsigtigt massere den prikkede finger opad,
indtil der dannes draber.

Tryk
prevetagnings-
spidsen mod
overfladen af
blodpreven. Se
prgvetagnings-
spidsen blive
HELT red, mens
den absorberer
blodet, teel 2
sekunder og fiern fra blodet. Det er OK at
pafere prgvetagningsspidsen pa bloddraben
flere gange for at fylde op, indtil intet hvidt er
synligt.

10.

11.

12.

VIGTIGT!

* Nedsank IKKE prevetagningsspidsen helt i
blod.

* Provetagningsspidsen skal altid pege
nedad mod gulvet som illustreret.

* Dryp IKKE blod pa pregvetagningsspidsen.

Gentag trin 7 med de resterende prgvetagere i
enheden. Enheden vil indeholde en (1), to (2),
tre (3) eller fire (4) pravetagere afhaengigt af
modtaget enhedsformat.

Kontroller prgvetagningsspidserne (Figur

1). Efter vellykket prgvetagning skal hele
pragvetagningsspidsen veere farvet rgd, uden
at noget hvidt er
synligt.

Sat enheden
ned pa den harde
overflade, og leeg
forbinding pa din
finger.

| Hvis du oplever overdreven blgdning
« \ efter opsamling, skal du leegge pres pa
og straks kontakte din laege.

Luk enheden ved at Igfte
flapperne, sa de mades ved
toppen. Tryk sammen, indtil et
klik hgres.

Indszet enheden i
pragveposen, og forsegl den.
Sorg for, at terremidlet
stadig er i posen.




Sorg for, at prevetagningsspidserne er fyldt korrekt.

Overprgvetagning sker, nar: Underprgvetagning sker, nar: Korrekt provetaget
1. Blod dryppes pa 1. Provetagningsspidsen fijernes fra blodet for
prevetagningsspidsen ovenfra. tidligt. Tryk spidsen mod blodet, indtil der ikke

er noget hvidt tilbage.
2. Hele provetagningsspidsen er get hvidt tilbag

nedsanket i en stor bloddrabe 2. Blodgennemstrgmningen stopper. Hvis dette
dannet pa fingerspidsen. sker, skal du gentage trin 3-7 med samme
spids, indtil den bliver helt rad.

3. Se afsnittet Advarsler og forholdsregler i tilfeelde
af flere haendelser med underprgvetagning.

Figur 1

13. Indsaet proveposen i forsendelseskuverten For yderligere hjelp, sa tov ikke med
af plastik. Sgrg for, at en forudadresseret at kontakte os:
etiket er fastgjort til postkuverten. Send til neo.support@trajanscimed.com
laboratoriet til behandling som anvist.

14. Bortskaf lancetten ved at putte den i Specifikationerne kan eendres.

plastikposen, der indeholdt lancetterne,
lukke og forsegle posen og smid den ud i en
skraldespand. Bortskaf ikke lancetten i en
genbrugsbeholder.

Neoteryx®, Mitra® og VAMS® er registreredevaremeerker,
der ejes af Trajan Scientific Australia Pty Ltd.



E Instrucciones de uso

Kit de recogida de micromuestras Mitra® (RUO)

IMPORTANTE: Lea todas las instrucciones
antes de su uso.

Estas instrucciones se aplican a las siguientes
configuraciones del dispositivo Mitra®:
» Kit de recogida de muestras

Uso previsto:

El kit de recogida de micromuestras es un paquete
de procedimiento no estéril de un solo uso destinado
a la recogida, almacenamiento y transporte de
muestras de sangre total capilar de volumen
especificado a través del contenido del kit de
recogida para uso exclusivo en investigacion (RUO).

Descripcion del
dispositivo:
El usuario previsto es tanto

un profesional sanitario
COMO una persona no

experta (incluido el uso en Cuerpo del

la poblacion pediatrica). | muestreador

La muestra de sangre

generalmente se toma ‘ ‘

a través de un pinchazo

en la yema del dedo Punta del
muestreador

mediante una lanceta. La
punta del muestreador
VAMS® (suministrada con

el dispositivo Mitra) se aplica suavemente a la gota
de sangre en la yema del dedo hasta que toda la
punta del muestreador se tifie de color rojo, lo que
indica que se ha recogido una muestra volumétrica
(10, 20 o 30 L, segun el dispositivo utilizado). Este
proceso se repite para cada punta del muestreador
del dispositivo. Cuando se hayan cubierto todas las
puntas del muestreador, una (1), dos (2), tres (3) o
cuatro (4) segun el dispositivo utilizado, la carcasa
exterior del dispositivo se cerrara con un clic para
proteger la(s) muestra(s).

Materiales proporcionados:

Lanceta (2 0 4)
Gasa (102)
Vendas (2 0 4)
Sobre de envio de
plastico

» Dispositivo Mitra .

* Bolsa de muestras .
con desecante .

» Cddigo de barras de
ID de muestra

Especificaciones del producto:

Tipo de muestra: sangre total seca
Formatos/configuraciones: kit de recogida
Volumen de muestra: 10, 20 o 30 yL

Sustrato: polimero poroso hidrdfilo

Precisiéon volumétrica (% de RSD): <5 %
Evento de muestreo tipico (por tamafio de punta
de muestreo): 8 s (10, 20 yL) — 12 s (30 yL)

* Numero de muestras recogidas: hasta 4 (segun
el dispositivo utilizado)



+ Vida util: Consulte la fecha de caducidad en la el kit de recogida de micromuestras

etiqueta del producto Mitra debera notificarse lo antes posible a

» Almacenamiento del dispositivo: hasta 30°C Trajan Scientific and Medical

* Almacenamiento de las muestras: las (neo.support@trajanscimed.com) y a la
directrices para el almacenamiento de las autoridad competente del Estado miembro en
muestras dependen del analito y deberan ser el que esté establecido el usuario y/o paciente.

determinadas por el usuario final del dispositivo » Escriba a neo.support@trajanscimed.com
en caso de que haya multiples eventos de

Advertencias y precauciones: submuestreo.
* Uso Unico para una sola persona. Instrucciones para el
* No utilice el dispositivo después de la fecha de muestreo:

caducidad. '
* Unicamente para uso externo. 1. Desembale y prepare
* Los productos deben transportarse/enviarse el contenido del kit:

al laboratorio de andlisis y la documentacién
apropiada debe conservarse de acuerdo con la a.Abra la bolsa de
normativa local y los procedimientos y politicas muestras.
del laboratorio de andlisis. b.Extraiga el
- El dispositivo no debe utilizarse si el embalaje gsé);zgl\éc;(rjﬁuestras
estéa abierto o dafiado. AS.
+ Los laboratorios deben validar el uso del IMPORTANTE: deje el N
producto para su ensayo especifico. desecante en la bolsa de

+ Siga las precauciones universales de riesgo muestras.
biologico. c. Abra el dispositivo separando
« Todos los materiales utilizados con residuos de las solapas del r:usmo#asja
sangre deben manipularse y eliminarse de forma que queden dobladas hacia )

abajo. NOTA: NO retire las
puntas de los muestreadores
de los cuerpos de los
muestreadores. NO retire los cuerpos de
CONSULTE videos los muestreadores del dispositivo.
d.Desenrosque las tapas de las lancetas.
e.Abra el envoltorio de la gasa.

f. Despegue las vendas.

segura de acuerdo con la normativa local.
» Cualquier incidente grave relacionado con

explicativos en
www.neoteryx.com/collect

|o escanee el codigo QR . o
para acceder directamente. 2. Lavese las manos con agua tibia y jabon.

Séquese las manos.




Caliéntese las manos frotandolas entre segundos y retirela de la sangre. Puede aplicar la

si. También puede calentarse las manos punta del muestreador a la gota de sangre varias
caminando, saltando o con cualquier otro veces para cubrirla hasta que no se observe
método que prefiera. Calentarse las manos es ninguna parte blanca.

IMPORTANTE para un buen flujo sanguineo. IMPORTANTE

* NO sumerja completamente la punta del
muestreador en la sangre.

* La punta del muestreador debe apuntar
siempre hacia abajo, hacia el suelo, como
se muestra en la ilustracion.

* NO deje gotear sangre sobre la punta del
muestreador.

Seleccione el dedo
que utilizara para
recoger la muestra
de sangre. Consulte
la ilustracion

para conocer

las ubicaciones
recomendadas
desplazadas del

8. Repita el paso 7 con el resto de muestreadores

centro de lalinea del dispositivo. El dispositivo contendra uno (1),
media del dedo. dos (2), tres (3) o cuatro (4) muestreadores,
dependiendo del formato del dispositivo

Pinche su dedo apoyando la mano sobre
una superficie dura. Coloque la lanceta en la
ubicacion elegida. Aplique una presion firmeen 9. Compruebe las puntas de los muestreadores
el extremo de la lanceta hasta oir un clic. (Figura 1). Si la toma de la muestra se ha
realizado correctamente, toda la superficie de
las puntas de los muestreadores debe estar
tefiida de rojo sin
ninguna parte
blanca.

recibido.

Limpie la primera gota de sangre con la
gasa. Una gota de sangre puede tardar hasta
20 segundos en formarse. Si es necesario,
masajee suavemente el dedo pinchado hacia
arriba hasta que se forme una gota.

10. Coloque el
dispositivo sobre
una superficie dura y
pongase una venda
en el dedo.

Apoye la punta

del muestreador
sobre la superficie
de la muestra de
sangre. Observe
cémo la punta

del muestreador

se vuelve
COMPLETAMENTE
roja a medida que absorbe la sangre, cuente 2

Si experimenta un sangrado excesivo
después de la recogida de la muestra

apligue presioén y péngase en contracto con el
personal sanitario inmediatamente.




Asegurese de que las puntas de los muestreadores se hayan cubierto correctamente.

Un muestreo excesivo se produce cuando:

1. La sangre gotea sobre la punta del 1. La punta del muestreador se retira de la sangre
demasiado pronto. Apoye la punta sobre la sangre
hasta que no quede ninguna parte blanca.

muestreador desde arriba.

2. Toda la punta del muestreador esta

sumergida en una gran gota de sangre 2. El flujo de sangre se detiene. Si esto sucede,
repita los pasos 3-7 con la misma punta hasta que
se vuelva completamente roja.

formada en la yema del dedo.

3. Consulte la seccion «Advertencias y
precauciones» en caso de que haya multiples
eventos de submuestreo.

Un muestreo insuficiente se produce cuando:

Muestreo correcto

Figura 1

11. Cierre el dispositivo levantando
las solapas hasta que se junten
en la parte superior. Presionelas
hasta que se oiga un clic.

12. Inserte el dispositivo en
la bolsa de muestras y
ciérrela. Asegurese de que
el desecante aun esté en la
bolsa.

13. Inserte la bolsa de muestras en un sobre de
envio de plastico. Compruebe que el sobre
de envio tenga una etiqueta pegada con la
direccion impresa. Envielo al laboratorio para

su procesamiento segun las instrucciones.

14. Deseche la lanceta introduciéndola en la bolsa
de plastico que contenia las lancetas, ciérrela 'y
tirela a la basura. No deseche la lanceta en un
contenedor de reciclaje.

Para obtener mas ayuda, no dude
en ponerse en contacto con nosotros:
neo.support@trajanscimed.com

Las especificaciones estan sujetas a cambios.

Neoteryx®, Mitra® y VAMS® son marcas registradas propiedad
de Trajan Scientific Australia Pty Ltd.



m Mode d’emploi

Kit de préléevement de micro-échantillons Mitra® (RUO)

IMPORTANT : Lire I'intégralité du mode
d’emploi avant utilisation !

Ce mode d’emploi s’applique aux configurations
suivantes du dispositif Mitra® :
* Kit de prélévement de micro-échantillons

Utilisation prévue :

Le Kit de prélevement de micro-échantillons est

un kit de procédure non stérile a usage unique
destiné au prélévement, au stockage et au transport
d’échantillons de sang total capillaire d’'un volume
spécifié en utilisant le contenu du kit de prélevement
a des fins de recherche uniquement (Research Use
Only, RUO).

Description du dispositif :

Le produit est congu

pour étre utilisé par un
professionnel de santé
comme par une personne
sans formation médicale
(y compris I'utilisation chez

| Corps préleveur
la population pédiatrique).

Les échantillons de sang

sont normalement prélevés

en piquant le bout du doigt Embout de

a l'aide d’'une lancette. prélévement

L’embout de prélevement

VAMS® (contenu dans le Dispositif Mitra) s’applique
délicatement sur la goutte de sang qui se forme au
bout du doigt, jusqu’a ce qu’il devienne entierement
rouge, indiquant ainsi qu’un échantillon du volume
souhaité (10, 20 ou 30 pL selon le dispositif utilisé)
a été collecté. Cette opération est répétée pour
chaque embout de prélévement du Dispositif. Une
fois que tous les embouts de prélévement (au
nombre de : un (1), deux (2), trois (3) ou quatre (4)
selon le dispositif utilisé) sont remplis, le systéeme
de fermeture du boitier extérieur du dispositif est
enclenché pour protéger le ou les échantillons.

Matériel fourni :

 Dispositif Mitra

* Sac a échantillons
avec Sachet
déshydratant

» Code-barres avec I'ID
de I'échantillon

Lancette (x2 ou x4)
Gaze (x1 ou x2)
Pansement (x2 ou x4)
Enveloppe d’expédition
en plastique

Caractéristiques du produit :

» Type d’échantillon : sang total séché

» Formats/configurations : kit de prélevement

* Volume de I'échantillon : 10, 20 ou 30 pL

» Substrat : polymeére poreux hydrophile

= Précision volumétrique (% ETR) : =5 %

» Durée de I'événement d’échantillonnage typique
(par taille d’'embout de prélévement) :



8s (10,20 pyL) - 12 s (30 yL) » Tous les objets usagés contenant des résidus

* Nombre d’échantillons collectés : jusqu’a 4 sanguins doivent étre manipulés et éliminés en
(selon le Dispositif utilisé) toute sécurité conformément aux réglementations
» Durée de conservation : Reportez-vous a la date locales.
d’expiration figurant sur I'étiquette du produit. » Tout incident grave en relation avec le kit de
» Stockage du Dispositif : jusqu'a 30 °C prélevement de micro-échantillons Mitra doit étre
» Stockage des échantillons : les directives signalé dés que possible a Trajan Scientific and
pour le stockage des échantillons dépendent Medical (neo.support@trajanscimed.com) et a
des substances a analyser et devront étre I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
déterminés par I'utilisateur final du Dispositif I'utilisateur et/ou le patient est étabili.
* En cas de sous-échantillonnages multiples, veuillez
Mises en garde et précautions : contacter neo.support@trajanscimed.com.
« Dispositif a usage unique pour une seule

Instructions pour

personne. 1 )
» Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. le prélévement :
» Usage externe uniquement. 1. Déballez et préparez
* Les dispositifs doivent étre transportés ou le contenu de votre kit :
envoyés au laboratoire d’analyse, et la R
documentation appropriée doit &tre conservée a.Ouvrez le sac a
conformément aux réglementations locales échantillons.
et aux procédures et politiques du laboratoire b'?fts'rae: ;eé(cj:ﬁgr?t?llltclnfns
d’analyse. o
« Ne pas utiliser si I'emballage de I'appareil est IMPORTANT : laissez le sachet
ouvert ou endommagé. QIeshyd.ratant dans le sac a /<
« Les laboratoires doivent valider I'utilisation du échantillons ! .
pro?}ui.ttsp;écifiquement pour les tests qu'ils c. gg‘{;?lz Lee?tsspgzltgiggogliﬁpjtusslaz’é
souhaitent mener.
« Prendre toutes les précautions générales en ce que les deux volets soient

rabattus vers le bas. REMARQUE
: NE PAS retirer les embouts de

matiére de risque biologique. W

E E prélévement des corps préleveurs.
A VOIR : vidéos NE PAS retirer les corps
.lh didactiques sur préleveurs du dispositif.
ﬂ 1 www. neoteryx.com/collect d.Dévissez les capuchons de lancette.
' 5u scannez le code QR e.Déroulez la gaze. o
pour y accéder. f. Retirez le film protecteur a l'arriére des

[=]
B

. pansements.



Lavez-vous les mains a I'eau chaude
savonneuse. Séchez-vous les mains.

Réchauffez vos mains en les frottant 'une
contre I'autre. Vous pouvez également vous
réchauffer les mains en marchant, en sautant
ou en utilisant toute autre méthode que vous
préférez. Il est IMPORTANT de se réchauffer
les mains pour une bonne circulation
sanguine.

Sélectionnez

le doigt que

vous utiliserez
pour prélever
I'échantillon de
sang. Référez-vous
a lillustration pour
les recommandations de sites de piquage non
alignés avec la ligne médiane du doigt.

Piquez votre doigt en posant la main sur une
surface dure. Posez la lancette sur le site de
piquage choisi. Appliquez une pression ferme
sur I'extrémité de la lancette jusqu’a ce qu’un
clic se fasse entendre.

Essuyez la premiére goutte de sang avec la
gaze. Une goutte de sang peut prendre jusqu’a
20 secondes pour se former. Si nécessaire,
massez doucement le doigt piqué du bas

vers le haut jusqu’a
formation d’une
goutte de sang.

Touchez la surface
de I’échantillon de
sang avec I’embout
de prélévement.

. Placez le dispositif

Regardez I'embout de prélevement devenir
ENTIEREMENT rouge pendant qu’il absorbe
le sang, puis comptez 2 secondes et retirez-le
de la goutte de sang. Il est possible d’appliquer
I'embout de prélévement sur la goutte de sang
plusieurs fois pour le remplir jusqu’a ce qu’il n’y
ait plus de zone blanche visible.

IMPORTANT !

* NE PAS immerger complétement ’embout
de prélévement dans le sang.

* L’embout de prélévement doit toujours
pointer vers le bas, comme illustré sur les
schémas.

* NE PAS verser de sang sur I’embout de
prélévement.

Répétez I'étape 7 avec les préleveurs restants
dans le dispositif. Le dispositif contient un (1),
deux (2), trois (3) ou quatre (4) préleveurs,
selon le format du dispositif regu.

Vérifiez les embouts de prélévement (Graphique
1). Lorsque le prélévement est réussi, chaque
embout de prélévement doit étre intégralement
coloré en rouge et aucune zone blanche ne doit
étre visible.

sur une surface
dure et appliquez un
pansement a votre
doigt.

Si vous saignez excessivement apres le

rélevement, exercez une pression sur
votre doigt et contactez immédiatement
votre professionnel de la santé.




Vous prélevez trop de sang lorsque :

1. Du sang est versé sur I'embout de
prélévement par le haut.

2. L’embout de prélevement est totalement
immergé dans une grosse goutte de
sang qui s’est formée au bout du doigt.

Assurez-vous que les embouts de prélevement sont remplis correctement.

Vous ne prélevez pas assez sang lorsque : Echantillon
- . correctement
1. L’'embout de prélevement est retiré du sang trop .
prélevé

tét. Laissez 'embout en contact avec le sang
jusqu’a ce qu'il ne reste plus de zone blanche.

2. Le flux sanguin s’arréte. Si cela se produit, répétez
les étapes 3 a 7 avec le méme embout jusqu’a ce
qu’il devienne entierement rouge.

3. Consultez la section Avertissements et précautions
pour plus d’informations dans ce cas.

Graphique 1

11. Fermez le dispositif en soulevant les volets
pour qu’ils se rejoignent en haut. ]
Pressez les volets I'un contre
l'autre jusqu’a ce qu’un clic se
fasse entendre.

12. Insérez le dispositif dans le
sac a échantillons puis scellez-
le. Assurez-vous que le sachet
déshydratant est toujours
dans le sac.

13. Insérez le sac a échantillons dans
I'enveloppe d’expédition en plastique. Veillez
a ce qu’une étiquette-réponse soit apposée
sur I'enveloppe d’expédition. Envoyez

au laboratoire pour le traitement selon les
instructions.

14. Jetez la lancette dans le sachet en plastique
qui contenait les lancettes, scellez-le et mettez-
le a la poubelle. Ne jetez pas la lancette dans
un bac de recyclage.

Pour toute aide supplémentaire, n’hésitez pas a
nous contacter a :
neo.support@trajanscimed.com

Les caractéristiques sont susceptibles d’étre modifiées.

Neoteryx®, Mitra® and VAMS® sont des marques déposées
appartenant a Trajan Scientific Australia Pty Ltd.



m Odnyieg xpnong

Kit ouAAoyng pikpodeiyparog Mitra®

(Makéro diadikaciag)

ZHMANTIKO - AiafdoTe 6Aeg TIg 0dnyieg TpIv
até n xpron!

AuTEG 01 00nYiEg 10XUOUV YIa TIG akOAOUBEG
dlapopewaelg TNG ouakeung Mitra®:
* Kit oUMNOYAG PIKpOSEiyHaTOG

MpofAemdépuevn xpRon:

To KIT GUAOYAG PIKPOSEIYPaTOG €ival £va un
ATTOOTEIPWHEVO TTAKETO BIadIKACIOG Hiag Xpriong
TTOU TTPOOPIZETAI YIa TN GUAAOYT, ATTOBNAKEUO

Kl JETAPOPA TPIXOEIDWV DEIYUATWY OAIKOU
aipoTog KOBOPIoUEVOU BYKOU XPNGCIPOTIOIWVTAG TO
TTEPIEXOPEVO TOU KIT GUAAOYNAG VIO EPEUVNTIKY HOVO
xpron (Research Use Only (RUO)).

Meprypagr OUCKEUAG:

O TmpoPAeTTOUEVOG XPrOTNG
eival eTrayyeApariag vyeiog

1 KN eTTayyeApariog
(oupTrepiAauBavopévng Tng
XpHong oTov TTaIdIaTpIKO
TANBuco o). To deiyua
aiparog AauBdaverar cuvnBwg
MEOW TPUTTAPATOG OTNV

dkpn Tou daXTUAOU HE TN
xpnon vuatepiou. To puyxog
delyyatoAnyiog VAMS®
(TTOU TTEPIEXETAI OTN OUOKEUNA

2Wpa OUOKEUNS
SeryuaroAnyiag

Puayxog
OUOKEUNG
OelyuaroAnyiag

Mitra) epapudleTal atraAd oTn oTayova aigatog oTnv
dKkpn Tou dayTUAOU €wg OTOU OAGKANPO TO PUYXOG
delypaToAnyiag va yivel KOKKIVO, UTTOSEIKVUOVTAG £TOI
Ol €xel OUNEXBEi éva oykoueTpikod Oeiyua (10, 20 A
30 pL avdAoya pe TN CUCKEUN TTOU XPNOIUOTIOIEITA).
AuTnA n diadikagia eTTavaAapuBaveTar yia KaBe pUyxog
delypatoAnyiag Tng ouokeung. MOAIG yepioouv

OAa Ta puyxn delypatoAnyiag (éva (1), duo (2),

Tpia (3) ) Téooepa (4) avaAoya e TN CUOKEUR

TTOU XPNOIYOTIOIEITAl), TO EEWTEPIKO TTEPIBANUA TNG
OUOKEUNG KAEIVEI JE TOV XAPAKTNPIOTIKO AXO «KAIK» YIa
va ac@ahioel To deiyua ) Ta deiyuaTa.

Mapexopeva UAIKG:

e 2uokeun Mitra

* 2akoUAa deiypaTog pe
aTTognpavTikod Emideopog (x2 ) x4)

e [papuWTOS KWOIKAG MAAOTIKOG QAKENOG
TauToTroinoNg deiyuaTog  atmooToARG\

NuoTépl (X2 ) x4)
IaZa (x1 A x2)

XapaKTNPICTIKA TTPOIOVTOG:

TUTmog Seiypartog: =npd oAIKO aipa
Mopopég/Alapopewoaoelg: KiIT GUAOYRG

Oykog d¢eiypatog: 10, 20 4 30 pL

YmooTpwpua: YOPOPIAO TTOPWOES TTOAUNEPES
OykopeTpikn akpiBeia (%RSD): < 5%

Tutmikn didpkeia derypatoAnyiag (ava uéyebog
puUyxoug delypatoAnpiag): 8 deutepoAertta (10, 20



ML) — 12 deutepdAettTa (30 pL)

* ApIBu6g ouMeyduevwy delypdTtwy: Ewg 4
(avaAoya e TN XPNOIKMOTTOIOUUEVN GUCGKEUNR)

» Aidpkeia {wng: AvaTpégTe oTnv nuepopnvia Afgng
OTNV ETIKETO TOU TTPOIOVTOG

» AmoBnkeuon ocuokeung: ‘Ewg 30 °C

» AmoBrkeuan dciyparog: O1 odnyieg yia Tnv
aTToBrAKEUON TOU OEiyUaTOG EEAPTWIVTAI ATTO TNV
avaAuon kai Ba TTpéTTel va kaBopifovTal aTrd Tov
TEAIKO XPioTn TNG OUOKEUNG

MpocidotronoeIg Kal TTPOPUAGEEIG:

* Movo yia pia xprion Kai yia éva atopo.

* Na pn xpnoiyotroinBei YeTd TNV NUEPOUNvia
AAgng.

* Movo yia e€wTePIKN XpNoN.

* O1 ouOKeUEG TTPETTEN VA PETagEpovTal/
atrooTéAAOVTaI OTO EPYAOTApPIO avdAuong Kail va
TNEEITal N KATGAANAN TEKUNPiwon cUPNPWVa e
TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOPOUG Kal TIG O1adIKATiES Kal
TIONITIKEG TOU €pyacTnpiou avaAuong.

* Na un xpnoigotroinBei e&v n cuokeuaaia NG
OUOKEUNG £XEI QVOIXTEN 1] UTTOOTET {NuId.

* Ta epyaoTipia TTPETTEI VA ETTIKUPWVOUV TN XpHion
TOU TTPOIOVTOG VIO TN CUYKEKPIPEVN DOKIURA TOUG.

» Tnpeite TIG YEVIKEG TTPOPUAGEEIS BioAOYIKOU
Kivduvou.

* OAa 1a xpnoigoTroinuéva UAIKA JE UTTOAEiupaTa
aipgatog TPETTel va UTTORAAAOVTAI OE XEIPIOUO

AEITE — EkmraudeuTikd Bivreo
oTn 31e0Buvon
www.neoteryx.com/collect rj
oapwWOoTE TOV KWoIKkO QR yia
mpoéoRaon.

Odnyigg yia Tn
deiyyaroAnyia:

1.

KOl aTTOPPIYN YE AOPAAEIR, CUPPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Kd&Be coBapd mepioTaTikG o€ OXEON PE TO KIT
ouM\oyn ¢ pikpodeiypartog Mitra Ba TrpéTTel va
avagEpeTal To ouvtoudTEPOo duvaTtd oTnv Trajan
Scientific and Medical (neo.support@trajanscimed.
com) Kal 6TNV appodia apyr) Tou KpAToug HEAOUG
OTO OTT0IO €ival EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG /KAl O
aoBevig.

EmkoivwvioTe pe mn dietBuvon neo.support@
trajanscimed.com o€ TTEPITTITWON TTOAATTAWY
OUNBAVTWY aveTTapKOUG
delyparoAnyiag.

ATTOOUOKEUAOTE Kal
TIPOETOINACTE TA
TIEPIEXOMEVA TOU KIT OAG:

a.AvoigTe TN oakoUAa deiypaTog.
B.A@aipéoTe TN CUOKEUN ATTO TN
oakoUAa deiypatog. ZTHMANTIKO
— A@NOTE TO ATTOENPAVTIKO
Héoa oTn cakoUAa Seiypartog!
y. AvoifTe Tn ouokeun TpaBwvTag
TIG YAWTTIOEG TNG OUOKEUAG TTPOG
Ta £EW, PEXPI va JITTAwBOUV
TTPOG Ta KATW T dUO TITEPUYIQ.
2HMEIQZH: MHN agaipeite
Ta pUYXN SelypaToAnyiag armmd To CwPa Tou
ouMoyéa deiypatog. MHN agaipéoeTe Ta
owpaTa ouAAoyrg SeiyuaTog atrd Tn CUCKEUN.
0. ZePIdwaTe Ta KAAUpPaTa vuoTepioU.
€. Z€TUAIETE TN yada.
OT.Z€KOAANOTE TO TTIOW PEPOG TWV ETTIOETUWV.

_

o
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MAUveTe Ta Xépla 0ag e (EOTO TATTOUVOVEPO.
ZTEYVWOTE TA XEPIA OOG.

ZeoTAVETE TA XEPIO 0OG TPIBOVTAG TO HETOAEU
Toug. MTTopeiTe €1miong va {eoTAVETE T XEPIA GAG
TTEPTTATWVTAG, XOPOTTNOWVTAG i} IE OTTOIOVONTIOTE
Ao TPOTTO TTPOTIUATE. H Bépuavon Twv XePILV
oag gival ZHMANTIKH yia Tnv koA por| Tou
aipaTog.

EmA&ETe TO SdxTUAO TTOU
0a XpNOINOTTOINCETE YA
Tn oUAAOYI Tou deiypaTog
aiyatog. Acite TNV €IKOVA

yIa TIG CUVIOTWUEVEG BETEIG
€KTOG TOU KEVTPOU TNG MEONG
YPAUUNAG Tou daxTUAOU.

TputrAoTe To SAXTUAS oag BAJOVTAG TO XEPI GOG
g€ pia okAnpr emmigavela. TOTToBeTATTE TO VUGTEPI
oTtnv €mAgyuévn B¢on. EQapuooTe oTabepr) Trieon
oTNV AKpn ToU VUCTEPIOU PEXPI VO OKOUOTET Eva
CKAIK».

ZKOUTTIOTE TNV TTPWTN OTAYOVA QiJOTOG PE
TN yada. Mtropei va xpeiaoTtolv £wg kai 20
OEUTEPOAETTTA YA VO OXNMATIOTEN i oTayova
aipatog. Edv xpeiaoTei, kdvre ammald pacdg oto
OAXTUAO TTPOG T TTAVW PEXP! VO OXNMATIOTEN N
oTayova.

Ayyigre 10 pUYyXOG
delyparoAnyiog

oTNV EMQPAVEIN TOU
deiyparog aiparog.
MapakoAouBroTe To pUYX0G
delypatoAnyiag va yivera
ENTEAQZ kOKKIVO KaBwg
aTropPOo®d TO aipa, HETPAOTE 2 SEUTEPOAETTTA
KOI ATTOMOKPUVETE TO aTTd TO aia. MTTopeite

9.

10.

va EQapPOOETE TO PUYXOG dElyUaTOANWIOG OTN
OTayOVa AiOATOG OPKETEG POPEG YIA VA TO YEUIOETE
€W OTOU va PNV gival opatd To AEUKO XPWHA.

ZHMANTIKO!

* MH BubigeTe TTARpwWG TO PUYXOG
SeryparoAnyiog oTo aipa.

* To pUyxog SeryparoAnyiag TpéTrel va givai
TMAVTO CTPAPHEVO TTPOG TA KATW, TTPOG TO
TTATWHA, OTTWG ATTEIKOVICETAI.

* MHN agnvere 10 aipa va oTdgel o010 PUYXOG
SelypatoAnyiag.

EtravaAdBete 1o Brua 7 pe Ta uttéAoitra puyxn
delyyatoAnwiag TNG ouokeung. H ouokeur) Ba
TepiExel éva (1), Ouo (2), Tpia (3) ) Téooepa (4)
eCaptrpaTa delypaToAnwiag avaAoya Ue Tn Hopen)
TNG GUOKEUNG TTou TTapaAdBare.

EAéyEte Ta puyxn delypatoAnyiag (BA. Eikéva 1).
MeTd TnVv emmiTuxr delydaToAnWia, oAOKAnpo TO
pUYx0G derypatoAnyiag Ba TTPETTEl va gival KOKKIVO
Xwpig va @aiveral KABOAOU AUKO.

TomoBeTAOTE TN CUOKEUNR 0 OKANPEN ETTIQAVEIQ
Kal EQapuOOTE ETTIOECHO GTO BAXTUAS 0OG.

Edv

/ j \ TTapaTNPACETE
utrepBoAikn
aigoppayia YeTa
TN cuAAoyn),
mETTE TO
gnueio kar
ETTIKOIVWVNOTE QUETW
UVEIOVOUIKAC TTEPIBaAWAC oag.

€ TOV TTAPOXO0

. KAgioTe Tn ocuokeun avoonkwvovTag Ta Trreplyia

WaTe va guvavtnBouv aTnv kopuen. MéaTe Ta
MEXPI VO AKOUOTET VA «KAIK».
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H utrepPoAikn deiypatoAnyia cupBaivel  H avettapkng delypatoAnyia cupBaivel 6tav: 2waTr delyJaToAnwia
otav: , . . .
1. To pUyxog delypaToAnwiag ammopakpuveTal amd 10

1. To aiya o1agel aTO PUYXOG aipa oAU vwpig. Ayyigte TO pUYX0G GTO Qipa €WG

delypaToAnwiog atmd YnAd. OTOU VO PNV TTOPAPEIVEI AEUKO XPWHA.
2. ONGKANpO TO pUyxOG delypatoAnyiag 2. H por) Tou aipatog otapard. Eav oupBei auto,

BuBiCeTal og pia peyaAn oTayova emmavaAaBeTe Ta Bripata 3-7 pe 10 id10 pUYXOG EWG

aipaTog TTouU oXnMaTiCeTal TNV AKpn OTOU YiVEl EVTEAWG KOKKIVO.

BeBaiwBeite 611 Ta pUYXN SelypaTtoAnyiag éxouv yepiosl cwoTd.

ToUu dayTUAou.

3. AvaTpégte oTnv evoTnTa «lpogidoTroINaelg
KOl TIPOQUAAGEEIGY O€ TTEPITITWAN TTOAAATTAWV
OUPBAVTWY aveTTapkoUg delyPOaTOANWIaG.

Eikova 1

12.

13.

ToTroBeTAOTE TN CUOKEUR X/
0Tn ooKoUAa &eiypaTog Kal
ogpayioTe TnVv. BeBaiwOeite 6T '
TO ATTOgNPAVTIKO BpPioKETAI Q
AKOMN MECO TN COKOUAQ. e

TomroBeTOTE TN CAKOUAQ
deiypartog aTov TTAAOTIKO
@AKeAO atrooToANG. BeBaiwbeite
6T £x€l TOTTOBETNOEN pIa

ETIKETA € TTPOKABOPICHEVN
d1eUBUVON OTOV PAKEAO OTTOOTOANG. ZTEIATE TNV
OTO EPYOOTHPIO VIO ETTECEPYOTiIO CUPPWVA HE TIG
odnyieg.

14. AtroppipTe TO VUOTEPI TOTTOBETWVTOG TO HECT
oTNV TTAQCTIKN BrKN TTOU TTEPIEIXE TO VUCTEPIQ,
O@PAYIoTE TNV KAl ATTOPPIYPTE TNV 0€ KADO
ATTOPPIMMATWY. MV aTTOPPITITETE TO VUCTEPI OF
KGO0 avakUKAwoNG.

Mo epaitépw Bondeia, pn S1I0TACETE Va
EMKOIVWVNOETE padi pag otn dielbuvon: neo.
support@trajanscimed.com

O1 Tpodiaypa@ég evOEXETal VO AAAAGEOUV.

Ta Neoteryx®, Mitra® ka1 VAMS® gival oripaTta karatebévia
TIou avAkouv oTnv Trajan Scientific Australia Pty Ltd



Istruzioni per l'uso

Kit di raccolta microcampioni Mitra® (RUO)

IMPORTANTE: leggere attentamente le
istruzioni prima dell’'uso!

Queste istruzioni si applicano alle seguenti
configurazioni del dispositivo Mitra® :
+ Kit raccolta microcampioni

Uso previsto:

Il kit di raccolta microcampioni € una confezione
per procedura non sterile monouso destinata

al prelievo, alla conservazione e al trasporto di
campioni di sangue intero capillare di volume
specificato utilizzando il contenuto del kit di
raccolta solo per uso di ricerca (RUO).

Descrizione del
dispositivo:

L’utilizzatore previsto & un
operatore sanitario o un
profano (incluso 'uso nella
popolazione pediatrica). Il
campione di sangue viene in
genere prelevato attraverso
una puntura sul polpastrello
mediante una lancetta. Il
puntale del campionatore
VAMS® (contenuto nel
dispositivo Mitra) viene

Corpo del
campionatore

Puntale del
campionatore

applicato delicatamente alla goccia di sangue

sul polpastrello fino a quando I'intero puntale

si colora di rosso, ad indicare il prelievo di un
campione volumetrico (10, 20 o 30 uL a seconda
del dispositivo utilizzato). Questo processo viene
ripetuto per ogni puntale del campionatore del
dispositivo. Una volta riempiti tutti i puntali del
campionatore (uno (1), due (2), tre (3) o quattro (4)
a seconda del dispositivo utilizzato), I'alloggiamento
esterno del dispositivo si chiude con un clic per
mettere al sicuro i campioni.

Materiali in dotazione:

» Dispositivo Mitra
* Sacchetto per
campioni con

Lancetta (x2 o x4)
Garza (x1 o0 x2)
Benda (x2 o x4)

essiccante Busta di plastica per la
* Codice a barre ID spedizione
campione

Specifiche del prodotto:

Tipo di campione: sangue intero essiccato
Formati/configurazioni: kit di raccolta
Volume del campione: 10, 20 o 30 pL
Substrato: polimero poroso idrofilo
Precisione volumetrica (%RSD): < 5%
Evento di campionamento tipico (per
dimensione del puntale di campionamento) :



8 sec (10, 20 yL) — 12 sec (30 pL)

» Numero di campioni raccolti: fino a 4
(a seconda del dispositivo utilizzato)

» Durata: Consultare la data di scadenza
sull’etichetta del prodotto

» Conservazione del dispositivo: fino a 30 °C

» Conservazione del campione: le linee guida
per la conservazione del campione dipendono
dagli analiti e devono essere determinate
dall'utilizzatore finale del dispositivo

Avvertenze e precauzioni:

Dispositivo monouso per un singolo individuo.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Solo per uso esterno.

| dispositivi devono essere trasportati/spediti

al laboratorio di analisi e la documentazione

appropriata deve essere conservata in base alle

normative locali e alle procedure e alle politiche

del laboratorio di analisi.

» Non utilizzare se la confezione del dispositivo &
stata aperta o danneggiata.

* | laboratori devono convalidare I'uso del prodotto
per il loro specifico test.

» Osservare le precauzioni universali contro i rischi
biologici.

 Tutti i materiali usati con residui di sangue

devono essere trattati e smaltiti in modo sicuro in

E E GUARDA - Video

E'.'.‘ g didattici su

www.neoteryx.com/collect
o scansionare il codice QR
per accedere.

Istruzioni per il
campionamento:

1.

conformita alle normative locali.

Qualsiasi incidente grave in relazione al kit di
raccolta di microcampioni Mitra deve essere
segnalato il prima possibile a Trajan Scientific
and Medical (neo.support@trajanscimed.com) e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Contattare neo.support@trajanscimed.com in
caso di eventi multipli di
sotto-campionamento.

Disimballare e preparare il
contenuto del kit:

a.Aprire il sacchetto per
campioni.

b.Estrarre il dispositivo dal
sacchetto per campioni.
IMPORTANTE - Lasciare
I’essiccante nel sacchetto per
campioni!

c. Aprire il dispositivo allontanando D)
le apposite linguette I'una 5
dall’altra fino a ripiegare i due
lembi verso il basso. NOTA:

NON rimuovere i puntali dal corpo dei
campionatori. NON rimuovere i corpi dei
campionatori dal dispositivo.

d. Svitare i tappi delle lancette.

e.Aprire la garza.

f. Staccare la parte posteriore delle bende.

Lavarsi le mani con acqua calda e sapone.
Asciugare le mani.



Riscaldare le mani strofinandole I'una con riempirlo fino a quando non & piu visibile alcun

I'altra. E possibile riscaldare le mani anche bianco.

camminando, saltando o con qualsiasi altro

metodo si preferisca. Riscaldare le mani IMPORTANTE!

IMPORTANTE per un buon flusso sanguigno. » NON immergere completamente il puntale
del campionatore nel sangue.

¢ Il puntale del campionatore deve sempre
essere rivolto in basso verso il pavimento,
come illustrato.

* NON far gocciolare il sangue sul puntale
del campionatore.

Selezionare il dito
che si utilizzera per
prelevare il campione
di sangue. Vedere
lllustrazione per le
posizioni consigliate
fuori centro della linea
mediana del dito.

8. Ripetere il passaggio 7 con i campionatori
rimanenti nel dispositivo. Il dispositivo
conterra uno (1), due (2), tre (3) o quattro
(4) campionatori a seconda del formato del
dispositivo ricevuto.

Pungere il dito appoggiando la mano su una
superficie dura. Posizionare la lancetta nella
posizione scelta. Applicare una pressione
costante all'estremita della lancetta fino a quando 9. Controllare i puntali del campionatore (Figura
si avverte un clic. 1). Una volta effettuato il campionamento,
l'intero puntale del campionatore deve essere
colorato di rosso, senza che sia visibile alcuna
parte bianca.

Pulire la prima goccia di sangue con la
garza. Una goccia di sangue puo richiedere
fino a 20 secondi per formarsi. Se necessario,
massaggiare delicatamente il dito bucato verso 10. Appoggiare il

I'alto fino alla formazione di una goccia. dispositivo su una
superficie dura e
applicare il bendaggio
sul dito.

Applicare il puntale
del campionatore
sulla superficie del
campione di sangue.
Osservare il puntale
del campionatore

| In caso
« \ di sanguinamento eccessivo dopo
il prelievo, esercitare pressione e

che diventa contattare immediatamente il proprio
COMPLETAMENTE operatore sanitario.

rosso mentre assorbe . I " . e

il sangue, contare 2 secondi e rimuoverlo dal 11. Chluld.ere il dlsppsmvo soIIevandq i lembi fino
sangue. E possibile applicare il puntale del a farli incontrare in cima. Premere fino a quando

campionatore alla goccia di sangue pil volte per si avverte un clic.
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Assicurarsi che i puntali del campionatore siano riempiti correttamente.

Il sovracampionamento si verifica quando: Il sottocampionamento si verifica quando: Campionato
. . . . . correttamente.
1. Il sangue viene fatto gocciolare sul 1. Il puntale del campionatore viene rimosso dal
puntale del campionatore dall’alto. sangue troppo presto. Applicare il puntale sul

" ) . sangue fino a quando non rimane piu alcun bianco.
2. L’intero puntale del campionatore viene

immerso in una grande goccia di sangue 2. Il flusso sanguigno si arresta. In tal caso, ripetere
formatasi sul polpastrello. i passaggi 3-7 con lo stesso puntale fino a quando
non diventa completamente rosso.

3. Consultare la sezione Avvertenze e precauzioni in
caso di eventi multipli di sotto-campionamento.

Figura 1
12. Inserire il dispositivo nel sacchetto 14. Smaltire la lancetta racchiudendola nel
per campioni e sigillare. sacchetto di plastica che conteneva le

Assicurarsi che I’essiccante
sia ancora nel sacchetto.

lancette, sigillarla e gettarla in un cestino.
Non smaltire la lancetta in un cestino per il

13. Inserire il sacchetto per riciclaggo.

campioni nella busta di plastica
per la spedizione. Assicurarsi
che sulla busta di spedizione
sia apposta un’etichetta
preindirizzata. Inviare al
laboratorio per I'elaborazione
secondo le istruzioni.

Per ulteriore assistenza, non esitare a
contattarci:
neo.support@trajanscimed.com

Le specifiche tecniche sono soggette a modifica.

Neoteryx®, Mitra® e VAMS® sono marchi registrati di
proprieta di Trajan Scientific Australia Pty Ltd.
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Gebruiksinstructies

Mitra® Microsample Collection Kit (RUO)

BELANGRIJK - Lees voor gebruik de volledige
instructies!

Deze instructies zijn van toepassing op de
volgende Mitra® -apparaatconfiguraties:
+ Kit voor micromonsterafname

Beoogd gebruik:

De Microsample Collection Kit is een niet-steriel
procedurepakket voor eenmalig gebruik dat bedoeld
is voor het verzamelen, opslaan en transporteren
van capillaire volbloedmonsters van een bepaald
volume waarbij de inhoud van de afnameset
uitsluitend voor onderzoek wordt gebruikt (Research
Use Only - RUO).

Beschrijving van het
apparaat:

De beoogde gebruiker is een
zorgprofessional of een non-
medicus (inclusief gebruik bij
de pediatrische populatie).
Het bloedmonster wordt
meestal genomen via een prik
in de vingertop met behulp
van een lancet. De VAMS
sampler tip® -monsternemer
(in het Mitra-apparaat) wordt
voorzichtig aangebracht op de

Het lichaam van
de monsternemer

De tip van de
monsternemer

druppel bloed op de vingertop totdat de volledige
tip van de monsternemer rood kleurt, wat aangeeft
dat een bepaald volumetrisch monster (10, 20 of
30 yL, afhankelijk van het gebruikte apparaat) is
verzameld. Dit proces wordt herhaald voor elke
bemonsteringstip in het apparaat. Zodra alle tippen
van de monsternemer (één (1), twee (2), drie (3)

of vier (4), afhankelijk van het gebruikte apparaat),
zijn gevuld, wordt de buitenste behuizing van het
apparaat dichtgeklikt om de monsters te beveiligen.

Geleverde materialen:

 Lancet (x2 of x4)

» Gaas (x1 of x2)

* Verband (x2 of x4)

» Plastic Verzend-
envelop

* Mitra-apparaat

* Monsterzakje met
droogmiddel*®

» Streepjescode
monster-ID

Productspecificaties:

Type monster: Gedroogd volbloed
Formaten/configuraties: verzamelkit
Monstervolume: 10, 20 of 30 yL

Substraat: Hydrofiel poreus polymeer
Volumetrische precisie (%RSD): < 5%

Typische bemonsteringsgebeurtenis (per grootte
van het bemonsteringspunt):

8 sec (10, 20 pL) — 12 sec (30 pL)

» Aantal verzamelde monsters: Tot 4

(afhankelijk van het gebruikte apparaat)



Houdbaarheid: Raadpleeg de vervaldatum op
het etiket van het product

Opslag van het apparaat: Tot 30°C
Monsteropslag: De richtlijnen voor
monsteropslag zijn analyt-afhankelijk en zullen
moeten worden bepaald door de eindgebruiker
van het apparaat

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen:

Eenmalig gebruik voor één persoon.

Niet gebruiken na het verstrijken van de
houdbaarheidsdatum.

Alleen voor uitwendig gebruik.

Apparaten moeten worden vervoerd/verzonden
naar het analyselaboratorium en de juiste
documentatie moet worden bijgehouden volgens
de plaatselijke voorschriften en de procedures
en het beleid van het analyselaboratorium.

Niet gebruiken als de verpakking van het
apparaat is geopend of beschadigd.

Laboratoria moeten het gebruik van het product
voor hun specifieke assay valideren.

Neem de voorzorgsmaatregelen voor universele
biologische risico’s in acht.

Alle gebruikte materialen met bloedresten
moeten veilig worden gehanteerd en afgevoerd
volgens de plaatselijke voorschriften.

BEKIJK - instructievideo’s
op www.neoteryx.com/collect
of scan de QR-code om
toegang te krijgen.

Instructies voor
bemonstering:

1.

Elk ernstig incident in verband met het Mitra-
apparaat moet zo snel mogelijk worden

gemeld aan Trajan Scientific and Medical (neo.
support@trajanscimed.com) en de bevoegde
autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Gelieve contact op te nemen met neo.support@
trajanscimed.com bij herhaalde gevallen van
onderbemonstering.

Uitpakken en
voorbereiden van de
inhoud van uw Kit:

a.Scheur het
monsterzakje open.

b.Verwijder het apparaat uit het
monsterzakje. BELANGRIJK —
Laat het droogmiddel in het
monsterzakje!

c. Open het apparaat door de lipjes
op het apparaat uit elkaar te
trekken totdat de twee flappen
naar beneden zijn gevouwen.
OPMERKING: verwijder de
tippen van de monsternemer NIET van de
lichamen van de monsternemer. Verwijder
de lichamen van de monsternemer NIET
van het apparaat.

d.Draai de lancetdoppen eraf.

e.Pak het gaasje uit.

f. Verwijder de achterkant van het verband.

Was uw handen met warm zeepwater. Droog
handen.



Warm je handen op door ze tegen elkaar te
wrijven. U kunt uw handen ook opwarmen door
te wandelen, te springen of op een andere
manier die u verkiest. Het verwarmen van uw
handen is BELANGRIJK voor een goede
doorbloeding.

Selecteer de vinger
die u gaat gebruiken
om het bloedmonster
te nemen. Zie de
afbeelding voor de
aanbevolen locaties
buiten het midden van
de middelste lijn van
de vinger.

Prik in uw vinger door uw hand op een hard
oppervlak te leggen. Plaats het lancet op de
gekozen locatie. Oefen stevige druk uit op het
einde van het lancet totdat u een klik hoort.

Veeg de eerste bloeddruppel weg met het
gaasje. Het kan tot 20 seconden duren voordat
een bloeddruppel is gevormd. Indien nodig,
masseert u de geprikte vinger zachtjes in
opwaartse richting tot er een druppel ontstaat.

Raak met de

tip van de
monsternemer het
opperviak van het
bloedmonster aan.
Kijk hoe de tip van
de monsternemer
VOLLEDIG rood
wordt terwijl het bloed wordt geabsorbeerd, tel 2
seconden en haal hem uit het bloed. U kunt de

9.

10.

11.

tip van de monsternemer meerdere keren op de
bloeddruppel aanbrengen om te vullen totdat er
geen wit meer zichtbaar is.

BELANGRIJK!

* Dompel de tip van de monsternemer NIET
volledig onder in bloed.

* De tip van de monsternemer moet altijd
naar beneden wijzen naar de vloer zoals
afgebeeld.

* Druppel GEEN bloed op de tip van de
monsternemer.

Herhaal stap 7 met de resterende
monsternemers in het apparaat. Het apparaat
bevat één (1), twee (2), drie (3) of vier (4)
monsternemers, afhankelijk van het ontvangen
apparaatformaat.

Controleer de tippen van de monsternemer
(Figuur 1). Bij succesvolle bemonstering moet
het geheel van elke tip van de monsternemer
rood kleuren zonder dat er wit zichtbaar is.

Zet het apparaat
neer op een harde
ondergrond en breng
het verband aan op
uw vinger.

| Als u last krijgt
« \ van overmatig

bloeden na het afnemen. druk dan goed
aan en neem onmiddellijk contact op met

uw arts.

Sluit het apparaat door de flappen op te tillen
zodat ze bovenaan samenkomen. Druk samen
tot u een klik hoort.



Zorg ervoor dat de tippen van de monsternemer correct zijn gevuld.

Er is sprake van overbemonstering wanneer:  Er is sprake van onderbemonstering wanneer: Correct
. . bemonsterd.
1. Bloed druppelt op de tip van de 1. De tip van de monsternemer te snel uit het
monsternemer van bovenaf. bloed wordt verwijderd. Raak het bloed aan

met de tip totdat er geen wit meer overblijft
2. De volledige tip van de monsternemer P g !

wordt ondergedompeld in een grote 2. De bloedstroom stopt. Als dit gebeurt, herhaal
bloeddruppel die op de vingertop wordt dan stap 3-7 met dezelfde tip totdat deze
gevormd. volledig rood wordt.

3. Raadpleeg het gedeelte Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen bij herhaalde gevallen
van onderbemonstering.

Figuur 1

12. Plaats het apparaat in 14. Gooi het lancet weg door het in het plastic
het monsterzakje en sluit zakje te doen waar de lancetten in zaten, sluit
het. Zorg ervoor dat het het af en gooi het in de prullenbak. Gooi het
droogmiddel nog steeds in lancet niet in een recyclebak.

-
/

het zakje zit.

Aarzel niet om voor verdere hulp
contact met ons op te nemen:
neo.support@trajanscimed.com

o

13. Plaats het monsterzakje in
de plastic verzendenvelop.
Zorg ervoor dat er een
voorgeadresseerd etiket
op de verzendenvelop is
aangebracht. Stuur naar het Neoteryx®, Mitra® en VAMS® zijn geregistreerde

lab voor verwerking volgens de instructies. hahdelsm_erk(_e_n die eigendom zijn van
Trajan Scientific Australia Pty Ltd.

Specificaties kunnen worden gewijzigd.



m Bruksanvisning

Mitra® mikroproveoppsamlingssett (RUO)

VIKTIG - Les hele bruksanvisningen for bruk!

Disse instruksjonene gjelder for falgende
Mitra® Device-konfigurasjoner:
* Kit for innsamling av mikroprgver

Tiltenkt bruk:

Mikroprgvetakingssettet er en ikke-steril engangs-
pakke beregnet pa prgvetaking, oppbevaring og
transport av kapilleere fullblodspraver av spesifisert
volum ved bruk av innholdet i prgvetakingssettet
kun til forskningsbruk (RUO).

Enhetsbeskrivelse:

Den tiltenkte brukeren

er helsepersonell eller
lekfolk Blodprgven tas
vanligvis gjennom et stikk i
fingertuppen ved hjelp av en
lansett (inkludert bruk i den
pediatriske befolkningen).
VAMS® pravetakerspissen
(som finnes i Mitra-enheten)
fares forsiktig mot bloddrapen
pa fingertuppen til hele
prevetakerspissen blir rad,
noe som indikerer at en

Provetakerkropp

Provetakerspiss

volumetrisk prave (10, 20 eller 30 uL, avhengig av
hvilken enhet som brukes) er samlet inn. Denne
prosessen gjentas for hver prgvetakerspiss i
enheten. Nar alle pravetakerspissene (én (1), to (2),
tre (3) eller fire (4), avhengig av hvilken enhet som
brukes) er fylt, klikkes enhetens ytre hus igjen for &
sikre pragven(e).

Materialer som stilles til radighet:

* Mitra-enheten » Lancet (x2 eller x4)

* Prgvepose med + Bindbind (x1 eller x2)
terkemiddel » Bandasje (x2 eller x4)

* Prgve-ID strekkode » Fraktkonvolutt i plast

Produktspesifikasjoner:

Type prave: Tarket fullblods
Formater/konfigurasjoner: Samlingssett
Pravevolum: 10, 20 eller 30 pL
Substrat: Hydrofil porgs polymer
Volumetrisk presisjon (%RSD): < 5%
Typisk prgvetakingshendelse (per
pragvetakingsspissstarrelse):
8 sek (10, 20 pL) — 12 sek (30 yL)
» Antall innsamlede prgver: Opptil 4

(avhengig av hvilken enhet som brukes)
» Holdbarhet: Se utlgpsdatoen pa produktetiketten
» Enhetslagring: Opptil 30 °C
» Pravelagring: Retningslinjene for pravelagring



er analyttavhengige og vil ma bestemmes av
enhetens sluttbruker

Advarsler og forsiktighetsregler:

Kun til engangsbruk for én person.

Ma ikke brukes etter utlgpsdato.

Kun til utvortes bruk.

Enheter skal transporteres/sendes

til analyselaboratoriet, og relevant

dokumentasjon skal vedlikeholdes i henhold

til lokale forskrifter og prosedyrer og
retningslinjer for analyselaboratoriet.

» Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt
apnet eller skadet.

 Laboratoriene ma validere bruken av
produktet for den spesifikke analysen.

» Folg de universelle forholdsreglene for
biologisk risiko.

* Alle brukte materialer med blodrester ma
handteres og kastes pa en sikker mate i i
samsvar med lokale forskrifter.

» Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med

Mitra-enheten skal rapporteres sa snart

som mulig til Trajan Scientific and Medical

(neo.support@trajanscimed.com) og den

kompetente myndigheten i medlemsstaten

der brukeren og/eller pasienten er etablert.

eller skann QR-koden for
a fa tilgang.

SE - Instruksjonsvideoer pa
www.neoteryx.com/collect

» Ta kontakt med neo.support@trajanscimed.com

Instruksjoner for
provetaking:

1.

3.

ved flere hendelser med under-sampling.

Pakk ut og klargjer
innholdet i settet:

a.Riv opp
prgveposen.

b.Ta enheten ut av
preveposen. VIKTIG — La terkemiddelet
ligge i preveposen!

c. Apne enheten ved
a trekke flikene pa
enheten fra hverandre
til de to klaffene er
brettet nedover.
MERK: Fjern IKKE
provetakerens spisser
fra prevetakerens kropp.
IKKE fjern prevetakerens
kropp fra enheten.

d.Vri av lansettdekslene.

e.Pakk ut gasbindet.

f. Avtrekk baksiden av bandasjene.

Vask hendene med varmt sapevann. Tgrre
hender.

Varm hendene ved a gni dem sammen.
Du kan ogsa varme opp hendene ved a



ga, hoppe eller
andre metoder

du foretrekker. A
varme hendene
er VIKTIG for god
blodstrem.

Velg fingeren du
vil bruke til & ta blodprgven. Se illustrasjonen
for anbefalte steder utenfor midten av fingerens
midtlinje.

Stikk fingeren ved a legge handen pa en hard
overflate. Plasser lansett pa valgt sted. Pafgr
et fast trykk mot slutten av lansetten til et klikk
hegres.

Terk bort den ferste bloddrapen med
gasbindet. En
bloddrape kan ta
opptil 20 sekunder &
danne. Ved behov,
masser forsiktig
fingeren oppover til
det dannes en drape.

Beror provetakerens
spiss mot overflaten
av blodprgven. Se prgvetakerspissen bli
HELT rad nar den absorberer blodet, teller 2
sekunder og fierner fra blodet. Det er OK a
bruke provetakerens spiss pa bloddrapen flere
ganger for a fylle den til det ikke lenger er noe
hvitt synlig.

VIKTIG!

* IKKE senk prgvetakerspissen helt ned i
blod.

©

10.

11.

12.

* Provetakerens spiss skal alltid peke
nedover mot gulvet som illustrert.
* IKKE drypp blod pa prevetakerens spiss.

Gjenta trinn 3 med de resterende
prgvetakerne i enheten. Enheten vil inneholde
én (1), to (2), tre (3) eller fire (4) prgvetakere,
avhengig av det mottatte enhetsformatet.

Sjekk

tipsene til
provetakeren
(Figur 1). Nar
prgvetakingen
er vellykket,
skal hele
pragvetakerens
spiss veere rgd uten synlig hvitt.

Sett enheten ned pa en hard overflate og
pafgr bandasje til fingeren.

Hvis du opplever kraftig bladning etter
oppsamling. legg.
a trykk og kontakt

helsepersonell
umiddelbart.

Lukk enheten ved a Igfte
klaffene slik at de mgtes ved
topp Trykk sammen til et klikk
hares.

Sett enheten inn i
preveposen og forsegle Serg
for at terkemiddelet fortsatt er i posen.



Sorg for at provetakerens spisser er fylt riktig.

Oversampling oppstar nar: Underprgvetaking oppstar nar: Riktig
. ) - takning.
1. Blod dryppes ned pa pravetakerens 1. Provetakerspissen fiernes for tidlig fra provetaxning
spiss ovenfra. blodet. Bergr blod med tuppen til det ikke

er noe hvitt igjen.
2. Hele provetakerens spiss senkes 9

ned i en stor bloddrape som dannes 2. Blodstrammen stopper. Hvis dette skjer,
pa fingertuppen. gjentar du trinn 3-7 med samme spiss til
den blir helt rad.

3. Se avsnittet «Advarsler og forholdsregler»
ved flere hendelser med under-sampling.

Figur 1 0ss: neo.support@trajanscimed.com

13. Sett proveposen inn i
plastforsendelseskonvolutten. Sgrg for at Spesifikasjonene kan endres.
en forhandsadressert etikett er festet til
postkonvolutten. Send til laboratoriet for
behandling i henhold til instruksjonene.

Neoteryx®, Mitra® og VAMS® er registrerte varemerker som
eies av Trajan Scientific Australia Pty Ltd.

14. Kast lansetten ved a lukke den inn i
plastposen som inneholdt lansettene, forsegle
den og kaste den i en sgppelkasse. Ikke kast
lansett i en resirkuleringsbeholder.

For ytterligere hjelp, ikke ngl med a kontakte



Instrukcja uzytkowania

Zestaw Mitra® do pobierania mikropréobek (RUO)

WAZNE - Przed uzyciem przeczytaé cala
instrukcje!

Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia
Mitra® w nastepujgcych konfiguracjach:
» Zestaw do pobierania mikroprébek

Zamierzone zastosowanie:

Zestaw do pobierania mikroprobek jest
jednorazowym, niejatowym zestawem zabiegowym
przeznaczonym do pobierania, przechowywania

i transportu kapilarnych prébek krwi petnej o
okreslonej objetosci przy uzyciu zawartosci zestawu
do pobierania wytgcznie do uzytku badawczego
(RUO).

Opis urzadzenia:

Uzytkownicy docelowi

to zaréwno pracownicy
opieki zdrowotnej, jak i
osoby niewykwalifikowane
(w tym stosowanie

populacji pediatrycznej).
Probke krwi pobiera sie
zazwyczaj poprzez naktucie
opuszki palca za pomoca
lancetu. Koncowke probnika
VAMS?® (czes¢ urzadzenia Mitra) przyktada sie
ostroznie do kropli krwi na opuszce palca, do

Korpus
probnika

Koricowka
probnika

momentu, gdy cata korncéwka probnika zmieni

kolor na czerwony, wskazujgc, ze pobrano probke
objetosciowa (10, 20 lub 30 pL w zaleznosci od
uzywanego urzgdzenia). Czynnos¢ te powtarza

sie dla kazdej koncéwki prébnika urzgdzenia. Po
napetnieniu wszystkich koncéwek prébnika (jednej (1),
dwach (2), trzech (3) lub czterech (4) — w zaleznosci
od uzywanego urzgdzenia), zamyka sie zewnetrzng
obudowe urzgdzenia w celu zabezpieczenia probki lub
prébek.

Dostarczane materiaty:

 urzadzenie Mitra

* woreczek na probki ze
Srodkiem osuszajgcym

» kod kreskowy do
identyfikacji probki

lancet (2 lub 4 szt.)
gaza (1 lub 2 szt.)
opatrunek (2 lub 4 szt.)
plastikowa koperta
transportowa

Specyfikacja wyrobu:

Typ probki: suszona krew petna
Formaty/konfiguracje: zestaw do pobierania
Objetos¢ prébki: 10, 20 lub 30 yL
Podtoze: porowaty polimer hydrofilowy
Precyzja objetosciowa (%RSD): < 5%
Typowy czas pobierania probki (wg rozmiaru
koncowki probnika): 8 s (10, 20 pL) — 12 s (30 pL)
» Liczba pobieranych prébek: do 4

(w zaleznosci od uzywanego urzadzenia)
» Okres trwatosci: Patrz data waznosci na etykiecie



produktu obowigzujgcymi przepisami.

» Temperatura przechowywania: do 30°C * Wszelkie powazne incydenty zwigzane z zestawem
* Przechowywanie prébek: wymagania Mitra do pobierania
dotyczace przechowywania probek sg mikroprobek nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie
zalezne od analitu i zostang okre$lone przez Trajan Scientific and Medical
koncowego uzytkownika urzgdzenia (neo.support@trajanscimed.com) oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: siedzibe ma uzytkownik lub w ktorym zamieszkuje
pacjent.
* Wytacznie do uzytku jednorazowego przez + W razie wielokrotnego pobrania niedostatecznych
jedng osobe. . . o probek prosimy o kontakt:
* Nie stosowac po uptywie terminu Waznosci. neo.support@trajanscimed.com.
» Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku
zewnetrznego. . . . . .
» Urzgdzenie nalezy przetransportowac Instrukcja pobierania probek:
lub przestac pocztg do laboratorium 1. Rozpakowac i przygotowac
analitycznego. Prowadzi¢ odpowiednig zawartos$¢ zestawu:
dokumentacje zgodnie z lokalnymi przepisami
oraz procedurami i zasadami stosowanymi w . Lo
laboratorium analitycznym. a.Rozerwa¢ worek na probki.
+ Nie uzywagé, jesli opakowanie urzadzenia b.Wyjac urzadzenie
zostato otwarte lub uszkodzone. woreczka na probki.
« Laboratorium ma obowigzek zwalidowaé WAZNE — srodek
uzycie wyrobu dla konkretnego testu. osuszajacy nalezy
+ Przestrzegaé¢ powszechnie obowigzujgcych pozostawicw
$rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozen woreczku na probki!
biologicznych. c. Otworzy¢ u_rzadzenle pociagajac )
+ Ze zuzytymi materiatami zawierajgcymi za wypustki, do momentu
pozostatosci krwi nalezy obchodzié sie w zagiecia obu klapek do dotu.
sposéb bezpieczny i utylizowaé je zgodnie z UWAGA: NIE usuwac¢ koricowek
prébnika z korpuséw prébnika.
. NIE usuwac korpusow prébnika 4
OBEJRZYJ - filmy z urzgdzenia. 7
instruktazowe na stronie d. Odkrecié ostonki lancetu.
www.neoteryx.com/collect e.Rozpakowac gaze.
lub zeskanuj kod QR, aby f. Odklei¢ ostonki z opatrunkow.
uzyskac¢ dostep. 2. Umyé¢ rece cieptg wodg z mydtem. Wysuszy¢ dionie.




Ogrza¢ rece,pocierajac je o siebie. Dionie WAZNE!
mozna réwniez ogrzaé, chodzac, skaczac lub
przy uzyciu dowolnej techniki. Ogrzanie rak
jest WAZNE dla prawidlowego przeptywu
krwi.

* Nie zanurzac¢ catkowicie koncowki
probnika we krwi.
» Koncéwka préobnika powinna by¢ zawsze
skierowana w dét zgodnie z ilustracja.
Wybra¢ palec, z ktérego zostanie pobrana * NIE kapa¢ krwia na koncéwke probnika.
probka krwi. Zob. ilustracja przedstawiajgca
zalecane miegjsca
znajdujgce sie poza
linig Srodkowg palca.

8. Powtorzy¢ krok 7 dla pozostatych prébnikow
w urzgdzeniu. Urzgdzenie bedzie zawiera¢
jeden (1), dwa (2), trzy (3) lub cztery (4)
probniki w zaleznosci od wybranego formatu.

Umiesci¢ dioh na

twardej powierzchni

i naktu¢ palec.

Umiesci¢ lancet w

wybranym miejscu.

Mocno docisng¢ koncowke lancetu, do 10. Umiescié urzadzenie na twardej powierzchni

momentu ustyszenia kliknigcia. i natozy¢ opatrunek na palec.

Pierwsza krople krwi zetrze¢ gaza.
Formowanie kropli krwi moze zajg¢ do 20

9. Sprawdzi¢ koncowki prébnika (Wykres 1). Po
pomysinym pobraniu prébki cata koncowka
probnika powinna by¢ zabarwiona na
czerwono, bez widocznego biatego koloru.

sekund. W razie potrzeby delikatnie masowa¢ [\ :eslipo pobraniu wystapi nadmierne
nakiuty palec ku gorze, az utworzy sie kropla. + \ krwawienie.
nalezy
Dotkna¢ powierzchni probki krwi zastosowac
koncéwka prébnika. Podczas pobierania krwi ucisk i
obserwowag, jak koncéwka prébnika zmienia natychmiast
kolor na CALKOWICIE skontaktowaé
czerwony, odczekac 2 sie
sekundy i wyjg¢ probnik lekarzem.

z krwi. Dopuszczalne
jest kilkukrotne
przytozenie koncowki
probnika do kropli krwi
w celu napetnienia, do . Wlozy¢ urzadzenie do woreczka na probki i
momentu zniknigcia szczelnie zamkngc¢. Upewnié sie, ze srodek
biatego koloru. osuszajacy znajduje sie w woreczku.

. Zamkna¢ urzadzenie, unoszac klapki tak,
aby zetknely sie na gorze. Docisng¢ do siebie
do momentu ustyszenia kliknigcia.




Upewni¢ sie, ze koncoéwki préobnika sa prawidtowo napetnione.

Przekroczenie pojemnosci probki zdarza Do pobrania niewystarczajgcej pojemnosci Prawidtowo
sie, gdy: prébki dochodzi, gdy: pobrane prébeki.
1. Krew kapie na koncéwke prébnika z gory. 1. koncowka probnika jest usunieta z krwi

zbyt wczesnie — dotykac krwi koncéwka do

2. cata koncoéwka prébnika jest zanurzana w momentu znikniecia biatego koloru;

duzej kropli krwi utworzonej na opuszce

palca. 2. ustaje przeptyw krwi — w takiej sytuacji
powtorzy¢ kroki 3—7 z tg samg koncowka,
az do zmiany zabarwienia na catkowicie
czerwone.

3. W razie wielokrotnego pobrania
niedostatecznych prébek nalezy zapozna¢ sie
z rozdziatem Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Wykres 1

13. Wiozy¢ woreczek na probki
do plastikowej koperty
transportowej. Upewnic sie,
ze zaadresowana etykieta jest
przymocowana do koperty
wysytkowej. Przesta¢ do
laboratorium w celu obrobki
zgodnie z instrukcjami.

zaklei¢ i wyrzuci¢ do kosza. Nie wolno
wyrzucac lancetu do pojemnika na odpady
przeznaczone do recyklingu.

W celu uzyskania dalszej pomocy prosimy o
kontakt: neo.support@trajanscimed.com

Specyfikacja moze ulec zmianie.

14. Wyrzuci¢ lancet, umieszczajgc I R ] ) )
go w plastikowym woreczku, w Neoteryx®, Mitra® i VAMS® sg zastrzezonymi znakami

ktérym znajdowaty sie lancety, E)t\;virt(c)jwymi nalezacymi do firmy Trajan Scientific Australia



Instrugodes de utilizagao

Kit de colheita de microamostras Mitra® (RUO)

IMPORTANTE - Leia todas as instru¢ées antes
de usar!

Estas instrugdes aplicam-se as seguintes
configuragdes do dispositivo Mitra®:
* Kit de colheita de microamostras

Utilizacao prevista

O Kit de colheita de microamostras € um pacote de
procedimento nao estéril de uso unico destinado a
colheita, armazenamento e transporte de amostras
de sangue total capilar de um volume especificado
usando o conteudo do kit de colheita para utilizagéo
em investigacdo (Research Use Only, RUO).

Descricéo do dispositivo:

O utilizador pretendido é

um profissional de saude

ou um leigo (incluindo o uso
na populagao pediatrica).

A amostra de sangue é
tipicamente colhida através
de uma picada na ponta do
dedo usando uma lanceta. A
ponta de coletor de amostra
VAMS® (contida no dispositivo
Mitra) é aplicada suavemente
a gota de sangue na ponta do
dedo até que toda a ponta do

Corpo do coletor
de amostra

Ponta do coletor
de amostra

coletor de amostra fique vermelha, indicando que uma
amostra volumétrica (10, 20 ou 30 pL, dependendo do
dispositivo que for usado) foi recolhida. Este processo
é repetido para cada ponta de coletor de amostra

do dispositivo. Depois de todas as pontas de coletor
de amostra (uma (1), duas (2), trés (3) ou quatro (4),
dependendo do dispositivo que estiver a ser usado)
serem preenchidas, o invélucro exterior do dispositivo
é fechado com um clique para fixar a(s) amostra(s).

Materiais fornecidos:

» Dispositivo Mitra

* Saco de amostras
com dessecante

» Cddigo de barras de ID
da amostra

Lanceta (x2 ou x4)
Gaze (x1 ou x2)
Penso (x2 ou x4)
Envelope de plastico
para envio

Especificagdes do produto:

Tipo de amostra: sangue total seco

Formatos/configuragdes: kit de colheita

Volume de amostra: 10, 20 ou 30 L

Substrato: polimero poroso hidrofilico

Preciséo volumétrica (%RSD): < 5%

Evento de colheita de amostra tipico

(por tamanho de ponta de colheita de amostra):

8 seg (10, 20 yL) — 12 seg (30 pL)

* Numero de amostras colhidas: até 4 (dependendo
do dispositivo utilizado)

* Prazo de validade: Consulte a data de validade no



rétulo do produto
» Armazenamento do dispositivo: até 30 °C

* Armazenamento de amostras: as diretrizes para
o0 armazenamento de amostras s&o dependentes

do analito e terao de ser determinadas pelo
utilizador final do dispositivo.

Adverténcias e precaugoes:

» Uso Unico apenas para um unico individuo.

» Na&o utilizar o produto apos a data de validade.

» Apenas para uso externo.

» Os dispositivos devem ser transportados/
enviados para o laboratério de andlise e a
documentagéo apropriada deve ser mantida
de acordo com os regulamentos locais e os
procedimentos e politicas do laboratério de
analise.

* N&o usar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

* Os laboratdrios tém de validar a utilizagao do
produto para o seu ensaio especifico.

» Observar as precaugdes universais de risco
biologico.

» Todos os materiais usados com residuos de
sangue devem ser manuseados e eliminados
com seguranga de acordo com os
regulamentos locais.

* Qualquer incidente grave relacionado com o

VEJA - Videos

para aceder.

," = de instrugdes em

.l? www.neoteryx.com/collect
" ou digitalize o cédigo QR
Oty

dispositivo Mitra deve ser comunicado o mais
rapidamente possivel a Trajan Scientific and
Medical (neo.support@trajanscimed.com) e a
autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou paciente estiver estabelecido.

» Contacte neo.support@trajanscimed.com em caso
de multiplos eventos de subamostragem.

Instrugdes para colheita de amostras de
sangue:

1. Desembale e prepare o contetdo do seu kit:

a.Rasgue o saco de
amostras.

b.Remova o dispositivo
do saco de amostras.
IMPORTANTE -
Deixe o dessecante
no saco de
amostras!

c. Abra o dispositivo
puxando as abas do
dispositivo para longe uma da
outra até que as duas estejam
dobradas para baixo. NOTA: N,
NAO remova as pontas
dos coletores de amostras
dos corpos dos coletores
de amostras. NAO remova
os corpos dos coletores de
amostras do dispositivo.

d.Remova a tampa da lanceta

rodando-a.

e.Desenrole a gaze.

f. Remova a parte de tras dos pensos.

2. Lave as maos com agua morna e sabao. Seque



as maos. em aplicar a ponta do coletor de amostra na
gota de sangue varias vezes para a preencher

Aquega as maos esfregando-as. Também até que nada branco esteja visivel.

pode aquecer as maos caminhando, saltando
ou usando qualquer outro método que preferir. IMPORTANTE!
0O aquecimento das maos é IMPORTANTE

para um bom fluxo sanguineo » NAO submerja totalmente a ponta do

coletor de amostra em sangue.

Selecione o dedo * A ponta do coletor de amostra deve

que ira utilizar para sempre apontar para baixo em dire¢ao ao
recolher a amostra chéo, conforme ilustrado.

de sangue. Veja a * NAO pingue o sangue sobre a ponta do
ilustragéo para os coletor de amostra.

locais recomendados
fora do centro da linha
média do dedo.

8. Repita o passo 3 com os restantes coletores
de amostras no dispositivo. O dispositivo
contera um (1), dois (2), trés (3) ou quatro

Pique o dedo com a (4) coletores de amostras, dependendo do

mao pousada numa superficie dura. Posicione formato do dispositivo recebido.

a lanceta no local escolhido. Aplique uma

presséao firme na extremidade da lanceta até

ouvir um clique.

9. Verifique as pontas dos coletores de amostras
(Grafico 1). Apos a colheita de amostras
bem-sucedida, a totalidade de cada ponta

Limpe a primeira gota de sangue com a de coletor de amostra deve estar colorida de

gaze. Uma gota de sangue pode demorar vermelho sem nenhum branco visivel.

até 20 segundos a formar-se. Se necessario,

massaje suavemente o dedo picado voltado

para cima até que se forme uma gota.

10. Coloque o dispositivo
numa superficie firme
e aplique um penso no
dedo.

| Se tiver uma
« \ hemorragia
excessiva apos a colheita, aplique
ressao e contacte o seu prestador de
cuidados de saude imediatamente.

Toque com a

ponta do coletor

de amostra na
superficie da
amostra de sangue.
Observe a ponta do
coletor de amostra até
ficar TOTALMENTE 11. Feche o dispositivo levantando as abas até
vermelha enquanto absorve o sangue, conte 2 se unirem no topo. Pressione uma contra a
segundos e afaste do sangue. N&o ha problema outra até ouvir um clique.




Certifique-se de que as pontas dos coletores de amostras
estejam preenchidas corretamente.

A sobreamostragem ocorre quando:

1. O sangue é deixado pingar sobre a ponta
do coletor de amostra a partir de cima.

2. Toda a ponta do coletor de amostra é
submergida numa grande gota de sangue
formada na ponta do dedo.

A subamostragem ocorre quando: Colheita correta

1. A ponta do coletor de amostra é removida do
sangue demasiado cedo. Toque com a ponta
no sangue até que nada branco permaneca.

2. O fluxo sanguineo para. Se isso acontecer,
repita o passo 3 com a mesma ponta até
ficar totalmente vermelha.

3. Consulte a sec¢do Adverténcias e
Precaugdes em caso de multiplos eventos de
subamostragem.
Grafico 1
12. Introduza o dispositivo no o 14. Elimine a lanceta colocando-a na bolsa de
saco de amostras e feche o “,\,\\\‘\ plastico que continha as lancetas, sele-o e

A

saco.

13. Introduza o saco de
amostras no envelope de
plastico para envio. Certifique-
se de que uma etiqueta pré-
enderecada seja afixada no

selo. Certifique-se de que o '
dessecante ainda esta no —
/

deite-o num caixote de lixo. Nao elimine a
lanceta num caixote de reciclagem.

Para obter mais assisténcia, ndo hesite em
contactar-nos:
neo.support@trajanscimed.com

As especificagdes estao sujeitas a alteragoes.

envelope de envio. Envie para o laboratorio ) B )
para processamento conforme as instrugdes. ~ Neoteryx®, Mitra® e VAMS® séo marcas registadas

propriedade da Trajan Scientific Australia Pty Ltd.




Hwéng dan St dung

B Dung cu Thu mau Mitra® (RUO)

QUAN TRONG - Poc toan bé hwéng dan truwéc
khi str dung!

Céac hwéng dan nay ap dung cho cac ciu hinh sau
day cta Dung cu Mitra®:
* B6 Thu mau Vi md

Muc dich Str dung:

B6 Thu mau Vi md la bd dung cu dung mot lan,
khong vO trung, duoc thiét ke dé thu thap, bao
quan va van chuyen c4c mau mau mao mach toan
phan vai thé tich x4c dinh bang cach str dung cac
thanh phan c6 trong bd thu mau Chi dung cho Muc
dich Nghién Ctu (RUO).

M6 ta Dung cu:

Nguwoi str dung la mot chuyén
gia cham sdéc strc khde hodc
mot ngudi khdng chuyén (bao
goém viéc st dung cho nhém
dan s nhi khoa). Mau mau
thuong duwoc Iay thong qua
mot miii chich & dau ngon tay
bang kim chich mau. Dau thu
mau VAMS® (n&m trong Dung
cu Mitra) dwgc cham nhe vao
giot mau trén dau ngon tay

Thén thu M&u

DAau thu Méu

cho dén khi toan bo dau thu mau chuyén sang mau
dd, bao hiéu rang mau thé tich (10, 20 hoac 30 uL
tuy thudc vao dung cu dang duoc st dung) da duoc
thu thap. Qua trinh nay dworc Iap lai cho moi dau thu
mau co trong dung cu. Khi tat ca cac dau thu mau
(m6t (1), hai (2), ba (3) hodc bon (4) tuy thudc vao
dung cu dang duoc s dung) da day, vé ngoai cla
dung cu sé dwoc dong lai dé bao vé (cac) mau.

Vat liéu dworc Cung cép:

* Dung cu Mitra .

+ Tui dung M&u c6 Chét
hat dm

+ Ma vach ID ctia Mau

+ Kim chich (x2 hoac x4)

+ Gac (x1 hodc x2)

+ Bang dan (x2 hoac x4)

+ Phong bi Van chuyén
bang Nhwa

Théng sé Ky thuat San pham:

Loai M&u: Mau Toan phan Kho

Hinh thirc/C4u hinh: B6 Thu Mau

Thé tich Mau: 10, 2Q hoac 30 L

Chat nén: Polyme x0p wa nwdc

D6 chinh xac Thé tich (%RSD): < 5%

S6 lwong Mau dwoc Thu thap: Téi da 4

(tuy thudc vao Dung cu dwgc st dung)

« Thoi han Sir dung: Xem han st dung trén nhan
s&n pham.

e o o o o o



Bao quan Dung cu: Téi da 30°C. Trong thoi gian
ngan hon (vi du: trong qua trinh van chuyén), téi
da 45°C. ‘

Béo quan Mau: Cac hudng dan vé cach bao
quan mau phu thudc vao chat phan tich va sé
can duwoc xac dinh bdi ngudi truc tiép st dung
dung cu.

X ly sw co:

+ Khéng ,Iéy dwoc dl lwgng mau:
- Lam am tay k¥ (vi du: rtra tay dwéi nwéc nong,

xoa hai tay vao nhau, di b nhanh trong 5 phat).

- L&c va xoa bdp cac ngon tay dé kich thich lwu
thdng mau.

- Chich ngon tay béng kim chich mai.

« Pau thu mau khéng chuyén hoan toan sang

mau do:

- Pau thu méu dwoc rut ra khéi mau qua som.
Dét lai dau thu mAu vao giot mau cho dén khi
khéng con nhin thdy phan tréng nao trén dau
thu mau.

- Mau ngieng lwu théng. Xem cac dé xuét & trén.

- Mau da nhé giot 1én dau dung cu twr phia trén.
Ludn hwéng dau thu mau vé phia san khi cham
vao giot mau.

www.neoteryx.com/collect

hoac quét ma QR dé truy cap.

Canh bao va Than trong

e o o o

Chi str dung mét Ian cho mdt ca nhan.

Khong st dung sau ngay hét han.

Chi str dung ngoai da. )

Dung cu nén duoc van chuyén/gli dén phong
thi nghiém phan tich va tai liéu lién quan can
dwoc lwu gilr theo quy dinh cla dia phwong
cling nhw theo cac quy trinh va chinh sach cla
phong thi nghiém phan tich.

Khong s dung néu bao bi clia dung cu da bi
md& hodc bi hdng.

Cac phong thi nghiém phai xac nhan viéc st
dung san pham cho xét nghiém cu thé cua ho.
Tuan tha cac bién phap phong ngtra rdi ro sinh
hoc chung.

Tat ca cac vat liéu da qua str dung c6 dinh mau
phai dwgc x& ly va loai bé an toan theo dung
quy dinh cda dia phwong.

B4t ky sw cd nghlem trong nao xay ra lién quan
dén dung cu y t& nay phai duoc bdo céo cho
Trajan Scientific and Medical va co' quan co
thdm quyén clia Quéc gia Thanh vién noi nguoi
dung va’hoac bénh nhan dang cw tra.

Vui long lién hé neo. support@trajansmmed
com trong trudng hop ¢é nhiéu sy kién lay mau
gidm.

Hwéng dan Thu mau:

1.M& va chuan bj cac thanh phan cé trong bd

dung cu cla ban:

a. Van mé nap kim chich.

b. Xé mé tdi dwng mau mau bac.

c. Lay dung cu ra khai tui dwng mau.



QUAN TRONG - pé lai
chat hut am trong tui
dwng mau!

d. M& dung cu bang cach
kéo cac mau clia dung
cu ra xa nhau cho dén
khi hai nap gap xuong
duwéi. LUU Y: KHONG

6.Lau sach giot mau dau tién bang bang gac.
Giot mau c6 thé mét dén 20 giay dé hinh thanh.
Néu can, nhe nhang xoa
bop ngon tay bi chich te
dwai 1én cho dén khi giot
mau hinh thanh.

7.L4y mAau bang cach

thao d4u thu mau ra X cham mét trong cac dau
khdi than thu mau. KHONG thao -~ thu mau vao giot mau
than thu mau ra khoi dung cu. (Hinh 1). Trwdc hét, quan
e. M& bang gac. sat dau thu mau chuyen sang mau do hoan toan
f. Béc I&p phia sau clia bang dan. khi né hap thu mau. Tiép dén, dém 2 giay. Cubi
. . Y cung, tir tr 14y dau thu‘mau ra khdi mau. Lap lai
2.Rtra tay bang nwéc am va xa phong. 7 quy trinh nay véi cac dau thu mau con lai.
3.Lam am tay bang cach cha xat hai Ban c6 thé dat cac dau thu mau vao giot mau
tay lai voi nhau. Ban ciing co t,hé [am am tay nhieu lan de thu da mau. Luén hwéng dau thu
bang cach di bd, nhay hoac bat ky phwong phap mau xuong dwéi khi cham vao giot mau trén
nao khac ma ban thich. Lam ém tay rat QUAN ngon tay cta ban nhw hinh trén. KHONG nhé
TRONG dé mau lwu théng tot. mau lén dau thu mau.
4.Chon ngén tay ban sé 8.Pat dung cu xudéng bé mét clrng va dan bang
dung dé thu thap mau vao ngon tay cuta ban.
mau. Xem hinh minh -~
hoa dé biét cac vi tri Néu ban bi chdy mau qua nhiéu sau khi

ldy mAu, hay nhan manh va lién hé voi
nha cung cap dich vu chdm sdc strc khde
cla ban ngay lap ttec.

khuyén nghi ndm léch
khdi dwdng gitka ngon
tay.

5.Chich ngén tay cuia ban bang cach dat tay 9. Poéng dung cu bang cach gap cac nap 1&n cho
lén mot bé mat cieng. Dat kim chich Ién vj tri da dén khi chung cham nhau & trén cung. Nhan lai
chon. Nhan manh vao dau kim chich cho dén khi v&i nhau cho dén khi nghe thay tiéng “click”.

nghe thay tiéng “click’.



Pam bao cac dau thu mau dwoc lam day dang cach.

Léy mau khong dd xay ra khi:
1. DAu thu mau dwoc rat ra qua sém. Cham dau thu mau vao mau cho dén khi khéng con phan
N trdng nao. o

2. Mau nglrng lwu thong. Néu diéu nay xay ra, 1ap lai cac bwdc 4-7 véi

3. Tham khao phan Canh bao va Than trong trong trwéng hop cé nhiéu sy kién 14y mau giam.

@D

L4y mau qua mirc L&y mau khong d LAy m&u chinh xac

L&y mau qua mrc xay ra khi mau nhd giot 1én dau thu mau tir phia trén. Ludn cham dau thu mau
vao giot mau nhu trong buwéc 7.

Hinh 1

12. Vit bo kim chich bang cach
dat no vao tdi nhwa cé chira kim
chich, dan kin lai va bd vao thiing
rac. Khong bo kim chich vao
thung rac tai che.

10. Dat dung cu vao tui
dwng mau va dan kin
lai. Dam béo chét ht
am van con trong tui.

11. Dat tai dwng mau vao_
phong bi van chuyé&n bang nhwa. Bam bao Pé dwoc ho tror thém, vui long lién
nhan co sén dia chi da dwoc dan Ién phong bi hé vé&i ching t6i: neo.support@
gt hang. Gt dén phong thi nghiém dé x ly trajanscimed.com
theo hudng dan.

Neoteryx®, Mitra® va VAMS®|a cac thwong hiéu da dang
ky thudéc s& hiru clia Trajan Scientific Australia Pty Ltd.



m Instructiuni de utilizare

Kit de recoltare a microesantioanelor Mitra®

(set de proceduri)

IMPORTANT - Cititi in intregime instructiunile
inainte de utilizare!

Aceste instructiuni se aplica urmatoarelor
configuratii ale dispozitivului Mitra®:
* Kit de recoltare a microesantioanelor

Utilizare preconizata

Kitul de recoltare a microesantioanelor este un set
de proceduri nesterile de unica folosinta destinat
recoltarii, depozitarii si transportului probelor de
sange capilar integral, Intr-un volum specificat,
utilizand continutul kitului de colectare numai pentru
utilizare in scopuri de cercetare (Research Use
Only, RUO).

Descrierea dispozitivului:

Utilizatorul vizat este un cadru
medical sau o persoana

fara pregatire medicala
(inclusiv utilizarea la populatia
pediatricd). Proba de sange
este prelevata, de obicei, prin
inteparea varfului degetului cu
ajutorul unei lantete. Varful de
prelevare VAMS® (continut in
dispozitivul Mitra) se aplica cu
grija pe picatura de sange de
pe varful degetului pana cand

Corpul
dispozitivului de
prelevare

Varful
dispozitivului de
prelevare

intregul varf de prelevare devine rosu, indicand ca a
fost colectata o proba volumetrica (de 10, 20 sau 30
I, in functie de dispozitivul utilizat). Acest proces se
repeta pentru fiecare varf de prelevare din dispozitiv.
Dupa ce toate varfurile de prelevare [unul (1), doua
(2), trei (3) sau patru (4), in functie de dispozitivul
utilizat] au fost umplute, carcasa exterioara a
dispozitivului se inchide cu un clic pentru a securiza
proba sau probele.

Materiale furnizate:

* Dispozitiv Mitra

* Punga pentru
esantioane cu agent
deshidratant

* Cod de bare cu ID-ul
esantionului

Lanteta (2 sau 4 buc.)
Tifon (1 sau 2 buc.)
Bandaj (2 sau 4 buc.)
Plic de transport din
plastic

Specificatiile produsului:

* Tipul esantionului: sange integral uscat
Formate/configuratii: kit de recoltare

Volumul esantionului: 10, 20 sau 30 pl
Substrat: polimer poros hidrofil

Precizie volumetrica (%RSD): < 5%
Eveniment tipic de prelevare (in functie de
dimensiunea varfului de prelevare):

8 secunde (10, 20 pL) - 12 secunde (30 pL)

* Numarul de esantioane recoltate: pana la 4 (in



functie de dispozitivul utilizat)

» Perioada de valabilitate: consultati data de
expirare de pe eticheta produsului

» Depozitare dispozitiv: pana la 30 °C

» Depozitarea esantioanelor: instructiunile privind
depozitarea probelor depind de probele de
analizat si trebuie stabilite de utilizatorul final al
dispozitivului

Avertismente si precautii:

* Exclusiv de unica folosinta, pentru o singura
persoana.

* A nu se utiliza dupa data expirarii.

+ Exclusiv pentru uz extern.

» Dispozitivele trebuie transportate sau expediate
catre laboratorul de analiza, iar documentatia
corespunzatoare trebuie pastrata in conformitate
cu reglementarile locale, precum si cu procedurile
si politicile laboratorului de analiza.

* A nu se utiliza daca ambalajul dispozitivului a fost
deschis sau este deteriorat.

» Laboratoarele trebuie sa valideze utilizarea
produsului pentru analiza lor specifica.

» Respectati masurile universale de precautie
pentru riscuri biologice.

» Toate materialele utilizate care contin reziduri de
sénge trebuie manipulate si eliminate in conditii
de siguranta, in conformitate cu reglementarile

URMARITI - Videoclipurile
instructive disponibile la
adresa www.neoteryx.com/
collect sau scanati codul QR
pentru a le accesa.

Instructiuni pentru
esantionare

1.

locale.

Orice incident grav in legatura cu kitul de colectare
a microesantioanelor Mitra trebuie raportat cat

mai curand posibil catre Trajan Scientific and
Medical (neo.support@trajanscimed.com) si catre
autoritatea competenta a statului membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Va rugam sa contactati
neo.support@trajanscimed.com in cazul unor
situatii repetate de recoltare insuficienta.

Despachetati si pregatiti
continutul kitului

a.Deschideti punga pentru
esantioane.

b. Scoateti dispozitivul
din punga pentru
esantioane.
IMPORTANT - Lasati agentul
deshidratant in punga pentru
esantioane!

c. Deschideti dispozitivul tragand
clapetele de pe dispozitiv una
de cealalta pana cand cele )
doua clapete sunt pliate n jos.
NOTA: NU scoateti véarfurile de
prelevare de pe corpurile de
prelevare. NU scoateti corpurile dispozitivelor
de prelevare din aparat.

d.Rasuciti capacele lantetei.

e.Desfaceti tifonul.

f. Desprindeti spatele bandajelor.

Spalati-va mainile cu apa calda si sapun. Uscati-
va mainile.



incélzi;i-vé mainile frecandu-le intre ele. De de sange, pana cand nu mai ramane nicio zona
asemenea, va puteti incalzi mainile mergand, alba vizibila.
sarind sau orice alta metoda pe care o preferati.

Incélzirea mainilor este IMPORTANTA pentru IMPORTANT!
un flux sanguin optim. * NU scufundati complet varful de prelevare
in sange.

Selectati degetul pe care il veti folosi pentru
a colecta proba de sange. Consultati ilustratia
pentru locatiile
recomandate, usor
deplasate de la linia
mediana a degetului.

« Varful dispozitivului de prelevare trebuie sa
fie intotdeauna indreptat in jos spre podea,
asa cum este ilustrat.

* NU picurati sédnge pe varful dispozitivului de
prelevare.

8. Repetati pasul 7 cu dispozitivele de prelevare
ramase in aparat. Dispozitivul va contine unul
(1), doua (2), trei (3) sau patru (4) dispozitive de
prelevare, in functie de formatul dispozitivului
primit.

intepati-va degetul
asezand mana pe
o suprafata tare.
Pozitionati lanteta in
locatia aleasa. Aplicati o presiune ferma pe
capatul lantetei pana cand se aude un clic. 9. Verificati varfurile de prelevare (a se vedea
Figura 1). Dupa efectuarea cu succes a unei
prelevari, fiecare varf de prelevare trebuie sa
fie complet colorat in rosu, féra nicio zona alba

Stergeti prima picatura de sange cu tifonul.
Formarea unei picaturi de sdnge poate dura
pana la 20 de secunde. Daca este necesar,

masati usor degetul intepat in sus pana cand se vizibild.
formeaza picétura. 10. Asezati dispozitivul pe o suprafata tare si
Atingeti varful dispozitivului de prelevare 322@' bandaj pe

de suprafata probei de sange. Urmariti cum
varful dispozitivului de prelevare devine complet Daca aveti
rosu pe masura ce sangerari

absoarbe sangele, excesive dupa
numarati 2 secunde, recoltare,

apoi indepartati-l de
picatura de sange. Este
n regula sa atingeti N . R L.
varful dispozitivului 11. Inchideti dispozitivul ridicand clapetele pana
de prelevare de mai se unesc in partea superioara. Apasati-le
multe ori de picatura impreuna panéa cand se aude un clic.

aplicati presiune si contactati imediat
furnizorul de servicii medicale.




Asigurati-va ca varfurile de prelevare sunt umplute corect.

Recoltarea excesiva are loc atunci cand: Recoltarea insuficienta are loc atunci cand: Esantionat corect
1. Sangele este picurat pe varful 1. Varful dispozitivului de prelevare este indepartat de
dispozitivului de prelevare de sus. pe picatura de sange prea devreme. Atingeti varful

N . de picatura de sénge pana cand nu mai ramane
2. lntregu! Vfil’f <§e prelevareAeste scufunfjat nicio zon3 alba vizibila.
intr-o picatura mare de sange formata pe

varful degetului. 2. Fluxul sanguin se opreste. Dacé se intampla acest
lucru, repetati pasii 3-7 cu acelasi varf pana cand

devine complet rosu.

3. Consultati sectiunea Avertismente si precautii in
cazul unor situatii repetate de recoltare insuficienta.

Figura 1

12. Introduceti dispozitivul in
punga pentru esantioane si
inchideti etans. Asigurati-va ca
agentul deshidratant este inca
in punga.

14.  Aruncati lanteta inchizand-o in punga de
plastic care continea lantetele, sigilati-o si
aruncati-o intr-un cos de gunoi. Nu aruncati
lanteta intr-un cos de reciclare.

e

Pentru asistenta suplimentara, nu ezitati sa ne

13. Introduceti punga pentru contactati: neo.support@trajanscimed.com

esantioane in plicul de
transport din plastic. Asigurati-
va ca o eticheta adresata in
prealabil este aplicata pe plicul

postal. Trimiteti la laborator pentru procesare Neoteryx®, Mitra® 5i VAMS® sunt mérci comerciale
conform instructiunilor. inregistrate detinute de Trajan Scientific Australia Pty Ltd.

Specificatiile se pot modifica.



E Bruksanvisning

Mitra® insamlingskit for mikroprov

(procedurpaket)

VIKTIGT - Las hela bruksanvisningen fore
anvandning!

Dessa instruktioner galler féljande
Mitra®-enhetskonfigurationer:
* Insamlingskit for mikroprov

Avsedd anvéandning:

Insamlingskit fér mikroprov ar en icke-steril
forpackning for engangsbruk avsedd for insamling,
férvaring och transport av kapillara helblodprover
av specificerad volym med hjalp av innehallet i
insamlingssatsen, endast for forskningsandamal
(RUO — Research Use Only).

Enhetsbeskrivning:

Den avsedda anvandaren
ar sjukvardspersonal

eller en lekman (inklusive
anvandning i den pediatriska
populationen). Blodprovet
tas vanligtvis genom ett
stick i fingertoppen med
hjalp av en lansett. VAMS®-
provtagningsspetsen (som
finns i Mitra-enheten) trycks
forsiktigt mot bloddroppen
pa fingertoppen tills hela

Provtagningskropp

Provtagningsspets

provtagningsspetsen blir rod, vilket indikerar att
ett volymprov (10, 20 eller 30 pl beroende pa
vilken enhet som anvands) har samlats in. Denna
process upprepas for varje provtagningsspets i
enheten. Nar alla provtagningsspetsar (en (1), tva
(2), tre (3) eller fyra (4) beroende pa vilken enhet
som anvands) har fyllts ska enhetens yttre holje
snappas igen for att skydda provet/proven.

Tillhandahallna material:

» Mitra-enhet * Lansett (x2 eller x4)
* Provpase med » Gasbinda (x1 eller x2)

torkmedel » Bandage (x2 eller x4)
» Streckkod for prov-ID < Plastkuvert for frakt

Produktspecifikationer:

Provtyp: Torkat helblod

Format/konfigurationer: Insamlingskit

Provvolym: 10, 20 eller 30 pL

Substrat: Hydrofil porés polymer

Volymetrisk precision (%RSD): <5 %

Typisk provtagningshandelse (per storlek pa

provtagningsspets):

8 sek (10, 20 pL)-12 sek (30 pL)

 Antal insamlade prover: Upp till 4 (beroende pa
vilken enhet som anvands)

» Hallbarhet: Se utgangsdatum pa



produktetiketten

Enhetsforvaring: Upp till 30 °C
Provforvaring: Riktlinjerna for provforvaring
ar analytberoende och maste bestdmmas av
enhetens slutanvandare

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Engangsbruk endast for en enda individ.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Endast for externt bruk.

Enheter ska transporteras/postas till
analyslaboratoriet och Iamplig dokumentation
ska uppratthallas enligt lokala foreskrifter och
analyslaboratoriets procedurer och policyer.
Anvand inte om enhetens forpackning har
Oppnats eller skadats.

Laboratorier maste validera anvandningen av
produkten for deras specifika analys.

Folj allmanna forsiktighetsatgarder for biologisk
risk.

Allt anvant material med blodrester maste
hanteras och kasseras sakert i enlighet med
lokala foreskrifter.

Alla allvarliga incidenter i samband med Mitra
insamlingskit fér mikroprov bér rapporteras

sa snart som mdjligt till Trajan Scientific and
Medical (neo.support@trajanscimed.com) och

TITTA - Instruktionsvideor
pa www.neoteryx.com/collect
eller skanna QR-koden for att
komma at dem.

den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

» Kontakta neo.support@trajanscimed.com vid
flera foreteelser av underprovtagning.

Instruktioner for provtagning:
1. Packa upp och forbered innehallet i ditt kit:

a.Riv upp provpasen.

b.Ta ut enheten ur
provpasen
VIKTIGT - Lamna
torkmedlet i provpasen!

c. Oppna enheten genom
att dra flikarna pa
enheten ifran varandra
tills de tva flikarna ar
nedvikta. OBS: Ta INTE bort
provtagningsspetsarna fran
provtagarkropparna. Ta INTE
bort provtagarkropparna fran
enheten.

d.Vrid av lansettlocken.

e.Oppna gasbindan.

f. Ta bort skyddspappret fran /
bandagen.

2. Tvatta handerna med varmt
vatten och tval. Torka handerna.

3. Varm handerna genom att gnugga dem mot
varandra. Du kan ocksa varma handerna
genom att ga, hoppa eller pa nagot annat satt
du foredrar. Att varma handerna ar VIKTIGT
for ett bra blodflode.



Vilj det finger du

ska anvanda for

att ta blodprovet.

Se illustrationen for
rekommenderade stallen
som inte ar pa fingrets
mittlinje.

Stick i fingret genom att

ldgga handen pa en hard yta. Placera lansetten
pa den valda platsen. Applicera ett fast tryck pa
lansettens ande tills ett klick hors.

Torka bort den forsta bloddroppen med
gasbindan. En bloddroppe kan ta upp till 20
sekunder att bildas. Om det behdvs, massera
forsiktigt det stuckna fingret uppat tills droppen
bildas.

Ro6r med provtagningsspetsen pa ytan
av blodprovet. Se
provtagningsspetsen

bli HELT rod nar den
absorberar blodet, rakna
till 2 sekunder och ta bort
provtagningsspetsen
fran blodet. Det ar

OK att applicera
provtagningsspetsen pa
bloddroppen flera ganger for att fylla pa tills
inget vitt ar synligt.

VIKTIGT!
* Sank INTE ner provtagningsspetsen helt i
blod.

* Provtagningsspetsen ska alltid peka nedat
mot golvet som visas.

* Droppa INTE blod pa provtagningsspetsen.

10.

14.

Upprepa steg 7 med aterstaende provtagare i
enheten. Enheten kommer att innehalla en (1),
tva (2), tre (3) eller fyra (4) provtagare beroende
pa enhetsformat.

Kontrollera provtagningsspetsarna (se figur
1). Efter framgangsrik provtagning ska hela
provtagningsspetsen vara rod utan nagot vitt
synligt.

Sétt ner enheten pa en hard yta och satt pa ett
plaster pa fingret.

Om du upplever
overdriven

blédning efter
insamlingen,
applicera tryck
och kontakta

din vardgivare
omedelbart.

. Stang enheten genom att lyfta flikarna sa att de

mots upptill. Tryck ihop tills ett klick hors.

. Lagg enheten i provpasen och forslut den. Se

till att torkmedlet fortfarande &r kvar i pasen.

. Lagg provpasen i plastkuvertet for frakt. Se

till att en foradresserad etikett finns fast pa
postkuvertet. Skicka till labbet for X/

behandling enligt instruktionerna.
‘

Kassera lansetten genom att
lagga den i plastpasen som
inneholl lansetterna, forsegla den
och slang den i en papperskorg.
Slang inte lansetten i en
atervinningsbehallare.



Se till att provtagningsspetsarna ar korrekt fyllda.

Overprovtagning intraffar nar: Underprovtagning intraffar nar: Korrekt provtagning
1. 1. Blod droppas pa 1. Provtagningsspetsen tas bort fran blodet for tidigt.
provtagningsspetsen uppifran. Placera spetsen i blodet tills det inte finns nagot vitt
kvar.

2. Hela provtagningsspetsen sanks ner
i en stor bloddroppe som bildas pa 2. Blodflodet upphér. Om detta hander, upprepa steg
fingertoppen. 3-7 med samma spets tills den blir helt réd.

3. Se avsnittet Varningar och forsiktighetsatgarder vid
upprepade tillféllen av underprovtagning.

Figur 1

For ytterligare hjalp, tveka inte att kontakta oss:
neo.support@trajanscimed.com

Specifikationerna kan komma att andras.

Neoteryx®, Mitra® och VAMS® &r registrerade varumarken
som ags av Trajan Scientific Australia Pty Ltd.
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