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Scan QR-koden for at se videoen
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Scan de QR-code en bekijk de video met
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vidéo des instructions d’utilisation
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Please scan the QR code to watch the Instructions for Use video
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Jekk joghgbok skennja I-kodi¢i QR biex tara
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Skann QR-koden for & se videoen med
bruksanvisningen

Zeskanuj kod QR, aby obejrze¢
film z instrukcjg uzytkowania

Leia o cédigo QR para ver o video das
Instru¢des de utilizacédo

Scanati codul QR pentru a viziona
videoclipul cu instructiunile de utilizare

Skenirajte kodo QR in si oglejte video
z navodili za uporabo

Escanee el cédigo QR para ver el
video de las instrucciones de uso

Skanna QR-koden for att se videon med
bruksanvisningen
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For In Vitro Diagnostic Use



. After filling all three tubes, remove

Important information — Read before
proceeding with sample collection

If the blood volume is too low, we will
not be able to provide test results.
Use the second lancet if necessary.

. Ensure that you collect the required
amount of blood. All three tubes must
be completely filled.

the red funnel from the device and
close the device by pressing both
ends together.

. Place the device in the return bag. Do not ‘%
remove anything from the bag and seal the
bag carefully.

For optimal test results, avoid eating and drinking caffeinated
beverages - such as coffee or tea - for at least 3 hours before
collecting the sample.
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Sample Collection Steps

Preparing for Collection:

n The most important step:

Wash your hands under warm running water for 3-5 minutes.
This is the single most effective way to increase capillary blood
flow to your fingertips and ensure successful sample collection.

Rotate your arms in large circles and massage your hands to
further improve blood circulation in your fingers. Stand upright
when collecting the sample, as this helps blood flow down to
your fingertips.

Collecting the Sample:

“click”
70

Clean one finger with the alcohol pad and allow

it to dry. Open the lancet, place your hand on the
table, and press the lancet against the side of your
fingertip until you hear a click and the lancet pricks
the finger. Wipe away the first drop of blood with
gauze pad.

Relax your arm, keep your finger pointing downwards,
and gently massage your finger repeatedly from the
palm toward the fingertip to encourage blood flow.
Allow the drops of blood to fall into the red funnel on
the device.

You have collected enough blood when all three tubes are
completely filled. If you cannot fill all three tubes, repeat
the process using another finger and the second lancet.

After sample collection %@
Closing the device:

After all three tubes are completely filled, remove “click”

the red funnel from the device. Close the device by >«

pressing both ends together until you hear a click. @
Returning the device:

Place the device in the return bag. Do not remove anything from the bag
and seal the bag carefully. Place the return bag in the cardboard delivery
box and use the tape to close the box. Send the sample within the same
day of collection, using the return instructions provided to you.



Blood Collection Device

Red funnel

Three tubes

Contents:

Blood Collection Device, single use lancets, alcohol pads, gauze pad,
adhesive bandages, Blood Collection Device Return Bag.

General instructions
Intended use

Livit Blood Collection Kit is intended for the collection, separation of plasma, storage, and transport of a
whole blood sample from a fingerstick for in vitro diagnostics purposes. The blood sample can be self-
collected by an adult lay user at home or can be collected by a healthcare professional. The device is for
single use only.

Warnings and precautions

Do not use if the user has a bleeding disorder.

Do not use after the expiration date indicated on the box.

Do not use if the package is damaged.

For single use only.

For in vitro diagnostic use only.

Keep out of reach of children.

For external use only.

Minor bruising may occur around the sample collection site. Intended for self-use or use
by a healthcare professional. In case any serious incident occurs in relation to the device,
it shall be reported to the manufacturer and the competent authority of the country in
which the incident occurred.

Storage and stability

The device should be stored at room temperature 15-30°C (59-86°F) and it can be used until the expiration
date. The sample is to be returned at ambient temperature by using the materials provided for sending.

Serial number

n
m

CE mark
In vitro diagnostic medical device Biological risks

Authorized representative in the
European Community/European Union

Manufacturer

Unique Device Identifier Does not contain natural rubber latex

Consult instructions for use Keep dry

Do not re-use Keep away from sunlight

Do not use if package is damaged
Sterilized using ethylene oxide

Temperature limit
Sterilized using irradiation

Use-by date
Caution (sharps)

Catalogue number

B -~0oREELE

Date of manufacture

Batch code

,
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Tarkeaa — lue ennen naytteenottoa

. Varmista, etta keraat riittavasti verta.

Kaikkien kolmen putken tulee tayttya
kokonaan.

Jos verimaara on liian pieni, emme
voi toimittaa testituloksia. Kayta
tarvittaessa toista lansettia.

Kun kaikki kolme putkea ovat tdynna,
irrota punainen suppilo laitteesta ja
sulje laite painamalla sen molempia
paita toisiaan kohti.

Laita laite palautuspussiin. Al4 poista
pussista mitaan ja sulje pussi huolellisesti.

Optimaalisten testitulosten saavuttamiseksi véltd syomista
ja juomasta kofeiinipitoisia juomia, kuten kahvia tai teeté,

vahintaan 3 tunnin ajan ennen naytteenottoa.

[ X X X X 2

Naytteenoton vaiheet

Naytteenoton valmistelu:

] Térkein vaihe:
Pese késiasi lampiman juoksevan veden alla 3-5 minuutin
ajan. Taméa on tehokkain tapa parantaa kapillaariveren virtausta
sormenpaihin, mika edesauttaa naytteenoton onnistumista.

Pydrittele kasivarsiasi laajoissa kaarissa ja hiero kAmmeniési
yhteen, jotta sormien verenkierto vilkastuu entisestaan. Seiso
naytteenoton aikana, silla tama auttaa veren virtaamista alas
sormenpaihin.

Naytteenotto: “ ”
naps
A

Puhdista sormi alkoholipyyhkeella ja odota, etté
iho kuivuu. Avaa lansetti, aseta katesi poydalle
ja paina lansettia sormenpaan sivua vasten,
kunnes kuulet napsahduksen ja lansetti lavistaa
ihon. Pyyhkaise ensimmainen veripisara pois
sideharsotaitoksella.

Rentouta k&sivartesi, kdann& sormi osoittamaan
alaspain ja hiero sormea helldvaraisesti kAmmenesta
kohti sormenpé&éta, jotta verenkierto vilkastuu. Anna
veripisaroiden pudota laitteen punaiseen suppiloon.

Verta on riittavasti, kun kaikki kolme putkea ovat kokonaan
taynna. Jos kaikki kolme putkea eivat ole tdynna, toista

toimenpide kdyttden toista sormea ja uutta lansettia.
=g

Kun kaikki kolme putkea ovat kokonaan taynna, poista “naps”
punainen suppilo laitteesta. Sulje laite painamalla sen >«

molempia pait4 toisiaan kohti. @

Aseta laite palautuspussiin. Al& poista pussista mitaan ja sulje pussi
huolellisesti. Laita palautuspussi pahviseen lahetyslaatikkoon ja sulje
laatikko teipilla. Laheta nayte samana paivana, kuin se on otettu,
noudattaen saamaasi palautusohjetta.

Naytteenoton jalkeen

Laitteen sulkeminen:

Laitteen palauttaminen:



Verenkerdyslaite

Punainen suppilo

Kolme putkea

Sisalto:

Verenkerayslaite "Blood Collection Device”, kertakayttolansetit, alkoholipyyhkeet, laastarit,
sideharsotaitos, palautuspussi "Blood Collection Device Return Bag”.

Yleista
Kayttotarkoitus

Verenkerayspakkaus "Livit Blood Collection Kit" on tarkoitettu sormesta otettavan kokoverindytteen
keradmiseen, plasman erotteluun, séilytykseen ja kuljetukseen in vitro -diagnostiikkaa varten.
Aikuinen kotikayttaja voi ottaa naytteen itseltdan tai naytteen voi ottaa terveydenhuollon
ammattilainen. Laite on kertakéyttéinen.

Varoitukset ja varotoimet

Ei saa kayttaa, jos kayttajalla on verenvuotohairio.

Ei saa kayttéa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ei saa kayttaa uudelleen.

Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Pida poissa lasten ulottuvilta.

Ei saa kayttaa sisaisesti.

Naytteenottokohdan laheisyydessa saattaa ilmetd mustelmia. Tarkoitettu itsendiseen kayttoon
tai ammattikayttoon. Kaikista laitteen kayttoon liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tilanne on tapahtunut.

Sailytys ja sailyvyys
Laite on séilytettédva huoneenlammaossa 15-30 °C:n (59-86 °F:n) lampdtilassa, ja sité voi kéyttaa viimeiseen

kayttopaivamaaraan saakka. Nayte tulee lahettaa takaisin huoneenlammaossé, kayttden naytteen lahettémiseen
tarkoitettuja materiaaleja.

Ce€ CE-merkintd

In vitro -diagnostinen laakinnéllinen laite N

g

Sarjanumero

%0)

Biologinen riski

Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa /

Euroopan unionissa

Yksilollinen laitetunniste R .
Ei sisalla luonnonkumia

}@E

)

Katso kayttoohjeet -
Sailyta kuivassa

Kertakayttdinen . .
Sailyta auringonvalolta suojattuna

X

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Steriloitu etyleenioksidilla

~®Pk E Lk

Lampatilan raja-arvot
Steriloitu sateilyttamalla

EXP ‘ g Viimeinen kayttopaiva

Varoitus (terévié osia)

Luettelonumero Valmistuspaiva

Eranumero Laakinnallinen laite

LoT |
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. Nakon punjenja sve tri epruvete,

Vazne informacije - procitajte prije pocetka
prikupljanja uzoraka

Ako je volumen krvi prenizak, necemo
moci dati rezultate testa. Po potrebi
upotrijebite drugu lancetu.

. Osigurajte da ste prikupili potrebnu koli€¢inu
krvi. Sve tri epruvete moraju biti potpuno
napunjene.

uklonite crveni lijevak iz uredaja i
zatvorite uredaj stiskanjem oba kraja.

ﬁ%e
. Stavite uredaj u vrecicu za povrat. Ne vadite
nista iz vrecice i pazljivo je zatvorite.

Za optimalne rezultate testa izbjegavajte jesti i konzumirati
napitke s kofeinom - kao §to su kava ili ¢aj - najmanje 3 sata
prije prikupljanja uzorka.

[ X X X X 2

Koraci prikupljanja uzoraka

Priprema za prikupljanje:

] Najvazniji korak:
Perite ruke pod toplom teku¢om vodom 3 - 5 minuta. To je jedan

od najucinkovitijih nacina za povecanje protoka kapilarne krvi do
vrhova prstiju i osiguravanje uspjesnog prikupljanja uzoraka.

Ruke okrecite u velikim krugovima i masirajte ruke kako biste
dodatno poboljsali cirkulaciju krvi u prstima. Prilikom prikupljanja
uzorka trebate biti u uspravnom polozaju jer to pomaze protoku
krvi do vrhova prstiju.

Prikupljanje uzorka:

Ocistite jedan prst alkoholnim tupferom i pustite
ga da se osusi. Otvorite lancetu, stavite ruku na
stol i pritisnite lancetu na bo¢nu stranu vréka
prsta dok ne zacujete klik i lanceta ne ubode prst.
Obrisite prvu kap krvi kompresom.

Opustite ruku, drzite prst okrenut nadolje i njezno
masirajte prst vise puta od dlana prema vrsku
prsta kako biste potaknuli protok krvi. Pustite da
kapi krvi padnu u crveni lijevak na uredaju.

Prikupili ste dovoljno krvi kada su sve tri epruvete potpuno
napunjene. Ako ne mozZete napuniti sve tri epruvete,
ponovite postupak na drugom prstu i drugom lancetom.

Nakon uzimanja uzorka ”~
Zatvaranje uredaja: %
Nakon sto su sve tri epruvete potpuno napunjene, Klik”
uklonite crveni lijevak iz uredaja. Zatvorite uredaj tako ", -

da pritisnete oba kraja zajedno dok ne zacujete klik.
Vrac¢anje uredaja:

Stavite uredaj u vrecicu za povrat. Ne vadite nista iz vrecice i pazljivo je
zatvorite. Stavite vrecicu za povrat u kartonsku kutiju za isporuku i zatvorite
kutiju trakom. Pos&aljite uzorak unutar istog dana prikupljanja, koristeci
upute za povrat koje ste dobili.



Uredaj za prikupljanje krvi

Crveni lijevak

Tri epruvete

Sadrzaj:

Uredaj za prikupljanje krvi ,Blood Collection Device", jednokratne lancete, alkoholni tupferi, kompresa,
liepljivi zavoji, Vrecica za povrat uredaja za prikupljanje krvi ,Blood Collection Device Return Bag".

Opc¢e upute
Namjena

Komplet za prikupljanje krvi Livit ,Livit Blood Collection Kit" namijenjen je prikupljanju, odvajanju
plazme, skladiStenju i transportu uzorka pune krvi iz Stapi¢a za prste u in vitro dijagnosti¢ke svrhe.
Uzorak krvi moze sam prikupiti odrasli nestrucni korisnik kod kuce ili ga moze prikupiti zdravstveni
djelatnik. Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Mijere opreza i upozorenja

Nemojte upotrebljavati ako korisnik ima poremecaj zgrusavanja krvi.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Samo za jednokratnu uporabu.

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

Drzati izvan dohvata djece.

Samo za vanjsku uporabu.

Oko mjesta prikupljanja uzorka mogu se javiti manje modrice. Namijenjeno za samostalnu uporabu ili
uporabu od strane zdravstvenog djelatnika. U slu¢aju da dode do ozbiljnog incidenta u vezi s uredajem,
isti se mora prijaviti proizvodac¢u i nadleznom tijelu zemlje u kojoj je incident nastao.

Skladistenje i stabilnost

Uredaj treba skladistiti na sobnoj temperaturi od 15 - 30 °C (59-86°F) i moZe se upotrebljavati do isteka roka
valjanosti. Uzorak se treba vratiti na sobnoj temperaturi koriste¢i materijale koji su predvideni za slanje.

n
m

CE oznaka @ Broj serije

Jedinstveni identifikator medicinskog
proizvoda

%0)

Bioloski rizici

Proizvodac Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici/

Europskoj uniji

Jedinstveni identifikator uredaja Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

}@E

)

Procitajte upute za uporabu -

Drzati suho
Ne ponovno koristiti e
/'T Drzati dalje od sunceve svjetlosti
O

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno
Sterilizirano etilen-oksidom

~®Pk E Lk

Ograni¢enje temperature
Sterilizirano zracenjem

EXP ‘ g Upotrijebiti do

Oprez (ostri predmeti)

Kataloski broj Datum proizvodnje

Broj Sarze

LoT |
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. Nér alle tre ror er fyldt, fiernes den rade

Vigtige oplysninger — Lees, for du fortsaetter
med prgvetagning

Hvis blodmaengden er for lille, kan vi ikke
levere testresultater. Brug om ngdvendigt
den anden lancet.

. Serg for at opsamle den ngdvendige maengde
blod. Alle tre ror skal veere helt fyldt.

tragt fra enheden, og enheden lukkes ved
at trykke begge ender sammen.

. Laeg enheden i returposen. Tag ikke noget ud
af posen, og forsegl posen omhyggeligt.

For at opnéa optimale testresultater skal du undga at spise og
drikke koffeinholdige drikkevarer — sdsom kaffe eller te — i mindst
3 timer, for prgven tages.

[ X X X X 2

= Det vigtigste trin:

Trin til prevetagning

Klargering til prevetagning:

Vask haenderne under rindende varmt vand i 3-5 minutter. Dette er
den mest effektive méde at @ge kapilleerblodgennemstrgmningen
til fingerspidserne pé og sikre vellykket pravetagning.

Roter armene i store cirkler, og massér haenderne for yderligere
at forbedre blodcirkulationen i fingrene. Sta oprejst, nar du
tager prgven, da det hjeelper blodet med at stramme ned til
fingerspidserne.

Sadan tages proven:
“klik”

Renger den ene finger med spritservietten, og lad
den tgrre. Abn lancetten, lseg h&nden pa bordet,
og tryk lancetten mod siden af fingerspidsen, indtil
du herer et klik, og lancetten stikker i fingeren. Ter
den ferste drébe blod af med gazekompres.

Slap af i armen, hold fingeren pegende nedad,

og massér forsigtigt fingeren gentagne gange

fra h&ndfladen mod fingerspidsen for at fremme
blodgennemstrgmningen. Lad bloddréberne falde
ned i den rgde tragt p& enheden.

Du har opsamlet nok blod, nér alle tre rer er helt fyldt.
Hvis du ikke kan fylde alle tre ror, skal du gentage
processen med en anden finger og den anden lancet.

Efter provetagning ”
Sadan lukkes enheden: %
Nar alle tre rer er helt fyldt, fiernes den rede tragt “ilik”
fra enheden. Luk enheden ved at trykke begge > e

ender sammen, indtil du harer et klik.

Returnering af enheden:

Leeg enheden i returposen. Tag ikke noget ud af posen, og forsegl posen
omhyggeligt. Anbring returposen i papkassen, og luk aesken med tape. Send

preven pa pragvetagningsdagen ved hjeelp af de returinstruktioner, du har
faet udleveret.



Blodprovetagningsudstyr

Rad tragt

Tre ror

Indhold:

Blodprgvetagningsudstyr “Blood Collection Device”, engangslancetter, alkoholservietter, gazekompresser,
selvkleebende bandager, returpose til blodpravetagningsudstyr “Blood Collection Device Return Bag".

Generelle instruktioner

Tilsigtet brug

Livit blodpregvetagningssaet “Livit Blood Collection Kit” er beregnet til indsamling, adskillelse af
plasma, opbevaring og transport af en fuldblodsprave fra en fingerprikker til in vitro-diagnostiske
formal. Blodpraven kan tages af en voksen laegmand derhjemme eller af sundhedspersonale.
Enheden er kun til engangsbrug.

Forsigtighedsregler og advarsler

Mé& ikke anvendes, hvis brugeren har en blgdningsforstyrrelse.

Mé ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa pakningen.

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kun til engangsbrug.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Skal opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Kun til udvortes brug.

Der kan forekomme mindre bl& maerker omkring prevetagningsstedet. Beregnet til egen brug eller
til brug af sundhedspersonale. Enhver alvorlig haendelse, der opstér i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor heendelsen er indtruffet.

Opbevaring og holdbarhed

Enheden skal opbevares ved stuetemperatur 15-30 °C (59-86 °F), og den kan anvendes indtil udlgbsdatoen.
Praven skal returneres ved stuetemperatur ved hjeelp af de materialer, der er leveret til forsendelse.

Serienummer

g

Ce€ CE-maerke

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

%0)

Biologiske risici

Producent Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faellesskab/Den Europaeiske Union
Unik udstyrsidentifikation @ Indeholder ikke naturgummilatex

Se i brugervejledningen
Opbevares tort

M4 ikke genbruges
Holdes vaek fra sollys

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er

beskadiget Steriliseret med ethylenoxid

wl
BH
®
®
A

Temperaturgraense

Steriliseret vha. bestrdling
Advarsel (skarpe genstande)

Katalognummer Fremstillingsdato

EXP ‘ g Anvendes inden &
]l

T| Batchnummer Medicinsk udstyr

LoT |



10

Belangrijke informatie — Lezen voordat u

doorgaat met de bloedafname

. Zorg ervoor dat u de vereiste hoeveelheid

bloed afneemt. Alle drie de buisjes moeten
volledig gevuld zijn.

Als het bloedvolume te laag is, kunnen we
geen testresultaten aanleveren. Gebruik zo
nodig het tweede lancet.

. Na het vullen van alle drie de buisjes,

verwijdert u de rode trechter uit het
apparaat en sluit u het apparaat door
beide uiteinden samen te drukken.

. Plaats het apparaat in de retourzak.

Verwijder niets uit de zak en verzegel de
zak zorgvuldig.

Voor optimale testresultaten, vermijd eten en cafeinehoudende
dranken, zoals koffie of thee, ten minste 3 uur voér het afnemen

van het bloed.

[ X X X X 2

! De belangrijkste stap:

Stappen voor bloedafname

Voorbereiding op afname:

Was uw handen gedurende 3-5 minuten onder warm
stromend water. Dit is de meest effectieve manier om de
capillaire bloedstroom naar uw vingertoppen te verhogen en
een succesvolle monsterafname te garanderen.

Draai uw armen in grote cirkels en masseer uw handen om de
bloedcirculatie in uw vingers verder te verbeteren. Ga rechtop
staan bij het afnemen van het monster, aangezien uw bloed
hierdoor naar uw vingertoppen kan stromen.

Bloedafname:

Maak één vinger schoon met het alcoholdoekje

en laat hem drogen. Open het lancet, leg uw hand
op tafel en druk het lancet tegen de zijkant van uw
vingertop tot u een klik hoort en het lancet in de
vinger prikt. Veeg de eerste druppel bloed weg met
het gaasje.

“klik”
A

Ontspan uw arm, houd uw vinger omlaag gericht en
masseer uw vinger voorzichtig meerdere keren vanaf
de handpalm naar de vingertop om de doorbloeding te
bevorderen. Laat de bloeddruppels in de rode trechter
op het apparaat vallen.

¥
v

U hebt voldoende bloed afgenomen wanneer alle drie de
buisjes volledig zijn gevuld. Als u niet alle drie de buisjes
Na bloedafname

kunt vullen, herhaalt u de procedure met een andere
vinger en het tweede lancet.

=GO\
Het apparaat sluiten:
Nadat alle drie de buisjes volledig zijn gevuld, verwijdert u “klik”
de rode trechter uit het apparaat. Sluit het apparaat door >«
beide uiteinden samen te drukken tot u een klik hoort.

Het apparaat retourneren:

Plaats het apparaat in de retourzak. Verwijder niets uit de zak en verzegel de
zak zorgvuldig. Plaats de retourzak in de kartonnen verzenddoos en gebruik
de tape om de doos te sluiten. Verzend het bloedmonster op de dag van
afname met behulp van de retourinstructies die u hebt ontvangen.



Bloedafnameapparaat

Rode trechter

Drie buisjes

Inhoud:

Bloedafnameapparaat “Blood Collection Device", wegwerplancetten, alcoholdoekjes, gaasje, zelfklevend
verband, retourzak voor bloedafnameapparaat “Blood Collection Device Return Bag".

Algemene instructies
Beoogd gebruik

De Livit-bloedafnameset “Livit Blood Collection Kit" is bedoeld voor het afnemen, plasmascheiden,
bewaren en transporteren van een volledig bloedmonster vanaf een vingerprikker voor in-vitrodiagnostiek.
Het bloedmonster kan thuis door een volwassen leek zelf worden afgenomen of u kunt dit door een
zorgverlener laten doen. Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de gebruiker een bloedingsstoornis heeft.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Uitsluitend voor in-vitrodiagnostiek.

Buiten het bereik van kinderen houden.

Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

Er kunnen lichte kneuzingen ontstaan rond de bloedafnameplaats. Bedoeld voor zelfgebruik of
gebruik door een zorgverlener. Als er zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het
apparaat, moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land waar
het incident heeft plaatsgevonden.

Opslag en stabiliteit

Het apparaat moet worden bewaard bij kamertemperatuur 15-30 °C (59-86 °F) en kan worden gebruikt tot
de uiterste gebruiksdatum. Het bloedmonster moet bij omgevingstemperatuur worden geretourneerd met
behulp van de materialen die voor verzending zijn meegeleverd.

c € CE-markering

Medisch hulpmiddel voor Ny
in-vitrodiagnostiek

Serienummer

o

Biologische risico’s

Fabrikant Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie
Unieke identificatiecode van

het hulpmiddel Bevat geen natuurlijke rubberlatex

}@E

)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing -
Droog houden

Niet hergebruiken
Uit zonlicht houden

X

Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

~®Pk E Lk

Temperatuurlimiet
Gesteriliseerd met behulp van bestraling

EXP ‘ g Te gebruiken tot

Let op (scherpe voorwerpen)

Catalogusnummer Productiedatum

Batchcode

LoT |

Medisch apparaat
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. Parast kdigi kolme katsuti taitmist

Oluline teave — lugege enne proovi votmist

Kui vere kogus on liiga vaike, ei saa me
anallilsitulemusi esitada. Vajaduse korral
kasutage teist ndela.

. Jalgige, et votaksite vajaliku koguse verd. Kdik
kolm katsutit peavad olema taielikult taidetud.

eemaldage punane lehter seadmest
ja sulgege seade, vajutades mdlemad
otsad kokku.

. Asetage seade tagastuskotti. Arge votke
kotist midagi vélja. Sulgege kott hoolikalt.

Optimaalsete anallilsitulemuste saamiseks véltige s66mist ning
kofeiini sisaldavate jookide (nt kohv vdi tee) joomist véhemalt 3
tundi enne proovi vétmist.

[ X X X X 2

Proovivotu sammud
Ettevalmistused proovi votmiseks:

u Kd&ige olulisem samm:

Peske kasi 3-5 minutit sooja voolava vee all. See on kdige
tBhusam viis kapillaarverevoolu suurendamiseks sérmeotstes
ja proovide eduka kogumise tagamiseks.

Tehke katega suuri ringe ja masseerige kasi, et sérmede
vereringet veelgi parandada. Proovi votmisel seiske pistises,
sest see aitab verel sérmeotstesse voolata.

Proovi vétmine:

Puhastage Uks sdrm alkoholilapiga ja laske kuivada.
Votke lahti ndel, asetage kasi lauale ja vajutage ndel
vastu srmeotsa, kuni kuulete kidpsu ja ndel torkab
sGrme. Puhkige esimene verepiisk marlilapiga ara.

L&dvestage oma kasi, hoidke sdrm allapoole
suunatult ja masseerige seda aeglaselt peopesast
sdrmeotsa suunas, et soodustada verevoolu. Laske
veretilkadel kukkuda seadmel olevasse punasesse
lehtrisse.

Olete kogunud piisavalt verd, kui kdik kolm katsutit
on téis. Kui teil ei dnnestu kdiki kolme katsutit taita,
korrake toimingut teise sérme ja teise néelaga.

Parast proovi votmist ”
Seadme sulgemine: %
Kui kdik kolm katsutit on tais, eemaldage punane lehter »klops*
seadme kiljest. Sulgege seade, surudes selle otsi + e

aeglaselt kokku, kuni kuulete kidpsu. %
Seadme tagastamine:

Asetage seade tagastuskotti. Arge v&tke kotist midagi valja. Sulgege

kott hoolikalt. Asetage tagastuskott papist karpi ja sulgege karp

teibiga. Saatke proov dra vétmise paeval, kasutades teile antud
tagastusjuhiseid.



Vereproovi votmise seade

Punane lehter

Kolm katsutit

Komplektis on:

Vereproovi v&tmise seade ,Blood Collection Device®, ihekordselt kasutatavad n&elad, alkoholilapid,
marlilapid, plaastrid, vereproovi vétmise seadme tagastuskott ,Blood Collection Device Return Bag*.

Uldteave
Kasutusotstarve

Vereproovi v&tmise komplekt Livit ,Livit Blood Collection Kit“ on m&eldud sérmest vdetava
koguvereproovi kogumiseks, plasma eraldamiseks, séilitamiseks ja transpordiksi in vitro diagnostika
eesmargil. Taiskasvanud kodukasutaja voib ise endalt proovi vtta voi lasta seda teha tervishoiutdotajal.
Tegemist on Uihekordselt kasutatava seadmega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Mitte kasutada verehulbimishairete korral.

Mitte kasutada péarast karbile margitud kdlblikkusaega.

Mitte kasutada kahjustatud pakendi korral.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Ainult in vitro diagnostikaks.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Proovivétmise torkekoha laheduses v&ib tekkida verevalumeid. Iseseisvaks voi
professionaalseks kasutamiseks. Kdigist seadmega seotud rasketest ohuolukordadest
tuleb teatada tootjale ja selle riigi paddevale asutusele, kus juhtum aset leidis.

Sailitamine ja séilivusaeg
Seadet tuleb séilitada toatemperatuuril 15...30 °C (59...86 °F) ja seda vdib kasutada kuni viimase

kasutamiskuupaevani. Proov tuleb tagasi saata keskkonnatemperatuuril, kasutades selleks
kaasapandud materjale.

c € CE-maérgis

In vitro diagnostikameditsiiniseade

Seerianumber

o

Bioloogilised riskid

Tootja Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus
Meditsiiniseadme unikaalne

identifikaator Tootmisel ei ole kasutatud

looduslikust kummist lateksit

}@E

)

Lugege labi kasutusjuhend -
Hoida kuivana

Mitte kasutada uuesti . ;
Kaitsta otsese paikesevalguse eest

X

Mitte kasutada kui pakend on

kahjustatud Steriliseeritud etiileenoksiidiga

~®Pk E Lk

Temperatuuripiir
Steriliseeritud kiiritamise teel

EXP ‘ g Viimane kasutuskuupéev

Hoiatus (teravad osad)

Katalooginumber Tootmiskuupaev

Partiikood Meditsiiniseade

LoT |
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. Aprés avoir rempli les trois tubes, retirez

. Placez le dispositif dans le sachet de

Informations importantes — A lire avant de
procéder au prélévement

Si le volume sanguin est trop faible, nous ne
pourrons pas fournir de résultats de test. Si
nécessaire, utilisez la deuxiéme lancette.

. Assurez-vous de prélever la quantité de
sang requise. Les trois tubes doivent étre
complétement remplis.

I’entonnoir rouge du dispositif et fermez
le dispositif en appuyant sur les deux
extrémités.

retour. Scellez soigneusement le sachet
sans rien en retirer.

Pour des résultats de test optimaux, évitez de manger et de
boire des boissons contenant de la caféine, telles que le café ou
le thé, pendant au moins 3 heures avant de prélever I'’échantillon.

[ X X X X 2

Etapes du prélévement

Préparation du prélévement :

@ L'étape la plus importante :

Lavez-vous les mains sous I'eau chaude pendant 3a 5
minutes. C'est le moyen le plus efficace d'augmenter le flux
sanguin capillaire vers la pulpe des doigts et de garantir un
prélevement réussi.

Faites tourner vos bras en grands cercles et massez vos mains
pour améliorer encore la circulation sanguine dans vos doigts.
Restez debout lors du prélevement de I'échantillon, cela aide le
sang a circuler jusqu’au bout des doigts.

Préléevement d’échantillon :

Nettoyez un doigt avec le tampon alcoolisé et laissez-
le sécher. Ouvrez la lancette, posez votre main sur la
table et appuyez la lancette contre le c6té du bout

de votre doigt jusqu’a ce que vous entendiez un clic
et que la lancette pique le doigt. Essuyez la premiere
goutte de sang avec une compresse de gaze.

« clic »
A

Détendez votre bras, maintenez votre doigt pointé vers '.

le bas et massez doucement votre doigt a plusieurs ;

reprises de la paume vers le bout du doigt pour stimuler A
la circulation sanguine. Laissez les gouttes de sang S
tomber dans I'entonnoir rouge du dispositif. =

Vous avez prélevé suffisamment de sang lorsque les trois tubes sont
complétement remplis. Si vous ne pouvez pas remplir les trois tubes,
répétez I'opération avec un autre doigt et la deuxiéme lancette.

Aprés le prélévement

7
Fermeture du dispositif : %@

Une fois les trois tubes complétement remplis, retirez
I'entonnoir rouge du dispositif. Fermez I'appareil en « clic »
appuyant sur les deux extrémités jusqu’'a ce que vous >«

entendiez un clic.

Retour du dispositif :

Placez le dispositif dans le sachet de retour. Scellez soigneusement le
sachet sans rien en retirer. Placez le sachet de retour dans I'enveloppe de
retour en carton en la refermant avec le ruban adhésif. Envoyez I’échantillon

le jour méme du prélévement, en utilisant les instructions de retour qui
vous ont été fournies.



Dispositif de préléevement sanguin

Entonnoir rouge

Trois tubes

Matériel fourni:

Dispositif de prélévement sanguin « Blood Collection Device », lancettes a usage unique, tampons alcoolisés,
compresse de gaze, pansements adhésifs, sachet de retour « Blood Collection Device Return Bag ».

Instructions générales :
Utilisation prévue

Le kit de prélévement sanguin « Livit Blood Collection Kit » est destiné au prélevement, & la séparation
du plasma, au stockage et au transport d'un échantillon de sang total prélevé au doigt a des fins de
diagnostic in vitro. L'échantillon de sang peut étre prélevé par un utilisateur non professionnel adulte a
domicile ou par un professionnel de santé. Le dispositif est & usage unique.

Avertissements et mises en garde

Ne pas utiliser si I'utilisateur souffre de troubles hémorragiques.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

A usage unique exclusivement.

Réservé au diagnostic in vitro.

Tenir hors de portée des enfants.

Réservé a un usage externe.

Des ecchymoses mineures peuvent apparaitre autour du site de prélevement. Destiné a un
usage personnel ou par un professionnel de santé. Tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente du pays dans lequel
l'incident s'est produit.

Stockage et stabilité

Le dispositif doit étre conservé a température ambiante entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F) et peut étre utilisé
jusqu'a la date d'expiration. L'échantillon doit étre renvoyé a température ambiante en utilisant le matériel
fourni pour 'envoi.

c € Marquage CE

Dispositif médical de diagnostic in vitro \j

Numeéro de série

&l

Risques biologiques

Fabricant Représentant autorisé dans la Communauté

européenne/I'Union européenne

dentifiant unique du dispositif Sans latex de caoutchouc naturel

}@E

)

Consulter les instructions d'utilisation -
Conserver au sec

Ne pas réutiliser - .
Tenir a I'abri de la lumiére

X

Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

~®Pk E Lk

Limite de température
Stérilisé par irradiation

EXP ‘ g Date de péremption

Attention (objets tranchants)

Numeéro de catalogue Date de fabrication

Numeéro de lot Dispositif médical

LoT |
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Wichtige Informationen - Lesen Sie diese vor

der Blutentnahme

. Stellen Sie sicher, dass Sie die erforderliche

Blutmenge entnehmen. Alle drei R6hrchen
missen vollsténdig gefiillt sein.

Wenn das Blutvolumen zu gering ist, kbnnen
keine Testergebnisse bereitgestellt werden.
Verwenden Sie bei Bedarf die zweite Nadel.

. Entfernen Sie nach dem Beftillen aller drei

Rohrchen den roten Trichter vom Gerat,
und schlieBen Sie das Gerat, indem Sie
beide Enden zusammendriicken.

. Legen Sie das Geréat in den Riicksendebeutel.

Entfernen Sie nichts aus dem Beutel, und
verschlieBen Sie ihn sorgfaltig.

Fir optimale Testergebnisse sollten Sie mindestens drei
Stunden vor der Blutentnahme weder essen noch koffeinhaltige

Getranke wie Kaffee oder Tee zu sich nehmen.

[ X X X X 2

Schritte der Blutentnahme

Vorbereitung der Blutentnahme:

. Der wichtigste Schritt:

Waschen Sie Ihre Hande 3-5 Minuten lang unter warmem,
flieBendem Wasser. Dies ist die effektivste Methode, um die kapillare
Durchblutung der Fingerspitzen zu erhéhen und eine erfolgreiche
Probenentnahme sicherzustellen.

Drehen Sie lhre Arme in groBen Kreisen und massieren Sie Ihre
Hande, um die Blutzirkulation in Ihren Fingern weiter zu verbessern.
Stehen Sie wahrend der Probenentnahme aufrecht, da dies den
Blutfiuss in die Fingerspitzen férdert.

Blutentnahme:

Einen Finger mit dem Alkoholtupfer desinfizieren und
trocknen lassen. Offnen Sie die Nadel, legen Sie Ihre
Hand auf den Tisch und driicken Sie die Nadel seitlich
gegen lhre Fingerspitze, bis Sie ein Klicken hdren und
die Nadel in den Finger sticht. Den ersten Bluttropfen
mit Verbandmull abwischen.

Entspannen Sie den Arm, halten Sie den Finger

nach unten gerichtet und massieren Sie den Finger
wiederholt sanft von der Handfliache zur Fingerspitze,
um den Blutfluss zu férdern. Lassen Sie die Blutstropfen
in den roten Trichter am Gerét fallen.

Sie haben ausreichend Blut gesammelt, wenn alle drei R6hrchen
vollstandig gefiillt sind. Wenn Sie nicht alle drei Rohrchen fiillen

kénnen, wiederholen Sie den Vorgang mit einem anderen Finger
und der zweiten Nadel.

Nach der Blutentnahme ”
SchlieBen des Gerits: %
Wenn alle drei Réhrchen vollstandig gefullt sind,

entfernen Sie den roten Trichter vom Gerét. »click”
SchlieBen Sie das Gerat, indem Sie beide Enden >«

zusammendrucken, bis Sie ein Klicken vernehmen.
Riicksendung des Geréats:

Legen Sie das Gerat in den Rucksendebeutel. Entfernen Sie nichts aus dem
Beutel, und verschlieBen Sie ihn sorgfaltig. Legen Sie den Ricksendebeutel
in den Versandkarton, und verschlieBen Sie den Karton mit dem Klebeband.
Senden Sie die Probe am selben Tag der Enthnahme geman den Ilhnen
bereitgestellten Ricksendeanweisungen ein.



Blutentnahmegerat

Roter Trichter

Drei Rdhrchen

Inhalt:

Blutentnahmegerét ,Blood Collection Device®, Einwegnadeln, Alkoholtupfer, Verbandmullpackung,
selbstklebende Pflaster, Rlicksendebeutel fir das Blutentnahmegerét ,Blood Collection Device Return Bag*.

Allgemeine Hinweise
Verwendungszweck

Livit Blutentnahme-Kit , LivitBlood Collection Kit* ist fur die Entnahme, die Trennung des Plasmas, die Lagerung
und den Transport einer Vollblutprobe aus einem Fingerstich fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Die Blutprobe
kann von einem erwachsenen Laien zu Hause bei sich selbst oder von einer medizinischen Fachkraft entnommen
werden. Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenden Sie den Test nicht an, wenn Sie an Hamophilie leiden.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum darf der Test nicht mehr angewendet werden.
Nicht anwenden, wenn die Verpackung besché&digt ist.

Nicht wiederverwenden.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Nur zur duBeren Anwendung.

Im Umkreis der Blutentnahmestelle kann es zu einem Bluterguss kommen. Entwickelt fir den eigenen
Gebrauch zu Hause und den professionellen Einsatz. Jede schwerwiegende Gefahrensituation im
Zusammenhang mit der Anwendung des Gerats ist dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des
Staates mitzuteilen, in dem die Situation aufgetreten ist.

Lagerung und Haltbarkeit

Das Gerat ist bei Raumtemperatur zwischen 15 und 30 °C (59 und 86 °F) aufzubewahren und kann bis zum
Verfallsdatum verwendet werden. Die Blutprobe ist bei Umgebungstemperatur zusammen mit den zum
Versand zugeschickten Materialien einzusenden.

c € CE-Kennzeichnung Seriennummer

o

In-vitro-Diagnostikum Biologisches Risiko

Hersteller Bevollméchtigter in der Européischen

Gemeinschaft/Européischen Union
Eindeutige Geratekennung Bei der Herstellung wird kein
Naturkautschuklatex verwendet

}@E

)

Gebrauchsanweisung beachten -
Trocken aufbewahren

Nicht wiederverwenden N
Vor Sonnenlicht schiitzen

X

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist Sterilisiert mit Ethylenoxid

~®Pk E Lk

Temperaturbegrenzung
Sterilisiert durch Bestrahlung

EXP ‘ g Verfallsdatum Achtung (scharfe Teile)

Katalognummer Herstellungsdatum

Losnummer

LoT |

Medizinprodukt
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ZnHavTIKEG TTANPOoOpiEs - AladoTe TTPIV

TTPOXWPNOETE JE TN SelypaToAnyia

. BePaiwBeite 611 GUANEYETE TNV aTTaPAITNTN

TroadTNTa aipaTog. Kai Ta Tpia cwAnvapia TPETEl
va gival TTARpwG yePATa.

Edv o dykog aipatog gival TToAU pIkpdg, dev Ba

MTTOPOUNE VO TTOPEXOUPE aTTOTEAEOPOTA EEETADNG.

Edv xpeialeral, XpnOIMOTIOINOTE TOV BEUTEPO
OKOPPIOTAPO.

. Agou yepioeTe Kai Ta Tpia owAnvapia,

aAPaIPETTE TNV KOKKIVN XOAvVN aTTd T OUCKEUR
Kal KAEIOTE TN guokeun TECOVTOG Ta SUO GKPa
METAgU TOUG.

. TomroBemOTE TN CUCKEUN OTOV OAKO

€mMOoTPOPNG. MnVv agaipeite TiTroTa améd Tov
OdKO Kal 0QPAYioTE TIPOTEKTIKA TOV OAKO.

Mo BéATIOTO aTToTEAéoPaTa €EETAONG, OTTOPUYETE TNV KATAVAAWON
@aynToU Kal KAQeivoUuxwy TTOTWYV - OTIWG KAPEG A TOAI - yia

TOUAdIOTOV 3 WPEG TTPIV aTTé TN AYn Tou deiyuaTog.

[ X X X X 2

BApa deiypatoAnyiag
MpogToipacia yia Tn Aqyn:

@ To 1o onuavTIKO BApa:

MAUveTe Ta xé€pia oag pe XAIapo TPEXOUHEVO VEPO yia 3-5 AETTTA.
AuToG gival 0 HovadIKAG, TTIO ATTOTEAECUATIKOG TPOTTOG yIa VA
augnBei n por TPIXOEIBIKOU AiPaTOG OTIG AKPEG TWV SAKTUAWY
oag Kal va 8100QaAIoTEl N €MTUXAG CUAAOYT| BEiyPaTOG.

MeploTpéwTe Ta XEPIO OOG OE PEYAAOUG KUKAOUG Kal KAVTE HaTEg
OTIG TTAAAMEG 0AG WOTE VA BEATIWOET TTEPAITEPW N KUKAOPOPIT
TOU aipaTog oTa 8AXTUAG oag. Kartd tn Afyn Tou deiyparog, va
oTéKeOTE OPpBOIOoI, KABWGS auTé BonBA& TN POr TOU AIUATOG TTPOG TIG
AKpeg Twv SOKTUAWY 0OG.

AAqyn Tou &eiyparog:

KaBapioTe éva ddyTulo pe To aAkooAoUxo eTTiBepa Kai
a@ACTE TO va OTEYVWOEL AVOIgTE TOV OKAp@IOTHPA,
TOTTOBETACTE TO XEPI OAG TIAVW OTO TPATTE]! Kal TTIECTE
TOV OKOPQPICTAPA OTO TTAGI TNG AKPNG Tou daxTUAoOU
gag, MEXPI va aKOUOTEN éva KAIK Kal 0 OKAp@IOTHAPAG va
TPUTTAOEI TO BAXTUAO. ZKOUTTIOTE TNV TTPWTN OTAyOva
aipaTog pe éva emifepa yalag.

“RAIK”
A

XaAapwaTe To XéPI 0AG, KPATAOTE TO SAXTUAG 0OG OTPAUEVO '.
TIPOG Ta KATW Kal KAVTE aTTaAG Haoag oTo dAXTUAS oag ;
eTavelAnuuéva, atoé TNV TTaAdun TTPog TNV GKpn Tou SayTuAou, .
WoTe va dIEuKkoAuvBei n por} Tou aipaTog. AQAOTE TIG OTAYOVEG N

aigaTog va TTEooUV PESO OTNV KOKKIVN XOAvn TNG OUCKEUNAG. —=—

"ExeTe OUAAESEI OPKETO aipa, 6TAV Kal Ta TPiot CWANVApIa gival TTARPWSG
YeUATa. EAQv 8ev UTTOPEITE VO YEPIOETE KAl TA TPia CWANVApPIA, ETTAVAAGBETE
TN S1031kacia pe éva aAAo daxTulo Kal Tov BEUTEPO OKAPPICTHPA.

MeTd Tn AQyn Tou deiyuartog %@
KAgiolpo Tng oUuoKeURG:
A@ou yepioouv TTARPWG Kal Ta Tpia CWANVAPIA, aPalpETE

TNV KOKKIVN Xodvn atré Tn ouokeur|. KAgioTe Tn ouokeun
méfovTag Ta dUO0 AKpa padi, HEXP! VO OKOUOTE £va KAIK.

“RAIK”
> <«

ETmioTpo®n TNG OUOKEURG:

ToTToBETAOTE TN CUCKEUR OTOV OGKO ETTIOTPOPAG. Mnv a@aipeiTe TiTToTa ATré TOV
0dKO KOl OQPAyYiOTE TIPOCEKTIKA TOV OAKO. TOTTOBETAOTE TOV GAKO ETTIOTPOPNG
HETQ OTO XAPTOKIBWTIO TTAPAEdOCNG KAl XPNOIUOTIOINCTE TNV TAIVIA YIa va
KAgioETE TO KOUTI. ZTEIATE TO SEiypa EVTOG TNG iB10G NUEPAG TTOU KAVATE TN
AQyn, XpNOIPOTTOIWVTAG TIG OBNYIEG ETTIOCTPOPNG TTOU OO TTapEXOVTaI.



ZUOKEUN aigoAnyiag

Kokkivn xodvn

Tpia cwAnvdapia

Mepiexopeva:

Zuokeun aipoAnyiag “Blood Collection Device”, okap@ioTrpeg piag xpriong, aAkooAoUxa emOépara, eTiOepa yalag,
QUTOKOAANTOI ETTIBECOI, OAKOG ETTIOTPOPG TUTKeUNG aioAnyiag “Blood Collection Device Return Bag”.

levikég odnyieg
Evdedeiypévn xprion

To kit aigoAnwiag Livit “Livit Blood Collection Kit” rpoopigetar yia Tn Afjyn, Tov dlaxwpiopd TAGouaTog,
TNV ammoBAKEUoN Kal Tn HETaQopd Seiypatog oAKoU aipatog pe vuypd SaxTuAou yia in vitro SiayvwoTikoUg
okotoUg. To deiypa aiparog Ptropei va AngBei arré évav evilika un €181k6 XpoTn 0To OTTITI i} aTT6 évav
emayyeApatia uyelovopikig TepiBaAwng. H ouokeun rpoopieTal yia pia xprion pévo.

Mpo€15oTToINOEIG KAl TIPOQUAGEEIG

Mnv To XpnoiPoTIOIEiTE EGV O XPAOTNG EXEI QIOPPAYIKY dlaTapaxr.

Mnv To XpnoipoTrolgite PeTd TNV NuEPoUnvia AENg TTou avaypageTal GTo KOouTi.

Mnv To XpnoIPOTIOIEiTE EGV N CUCKEUATIa EXEI UTTOOTET {NMIC.

Ma pia xpAon pévo.

lMa in vitro dlayvwoTikr xpron pévo.

Na @uAdooetal pakpid améd maidid.

lMa e§wTepIKA Xprion povo.

EvOExeTal va TTAPOUTIACTE] TIEPIOPITUEVOG HWAWTTIOPOG YUPW atré To onueio Afyng Tou Seiypatog.

MpoopieTal yia 1dia xprion 1 yia Xxprion atré emayyeAaTia UYEIOVOUIKAG TTEpIBaAYNG. e TepiTTwon
goBapoU TIEPIOTATIKOU O€ OXEON PE T CUOKEUT, QUTO Ba TIPETTEN VO QVAEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kal oTNV appoédia apyn TNG XWPAg 0TV OTIoia TIPOEKUWE TO TTEPICTATIKO.

ATrofrikeuon kai oTaBepoTNTAl

H ouokeun Ba Tpémel va puAdooeTal ot Beppokpaaia dwpariou 15-30°C (59-86°F) kal ptropei va
XpnoigotroinBei péxpl TNV nuepounvia Afgng. To Seiypa TIpETel va eTOTPEPETal O€ Beppokpaaia TEPIBAAAOVTOG,
ME TN XPAON TWV UAIKWV TTOU TIApEXOVTal YIa TNV ATTOOTOAR.

ZApa CE @ ZeIpIaK6g apiBpog
In vitro SiayvwoTikS (s"% BioAoyikoi kivduvol

1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

EgouaiodoTnuévog avTIipéowTTog aTnv
Eupwrraikn Koivétnta / Eupwrraikr Evwon

KataokeuaoTrig

Movadiké avayvwpIoTIKO

1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Aev TrepIExel AATEE aTTO QUOIKG KAOUTOOUK

] E

)

ZupBouleurteirte TIg 0dnyieg Xpriong -

Na Siatnpeital oTeyvo

Na pnv emmavaypnaipgoTrolgital

@ Mnv TO XpNOIPOTIOIEITE €AV N

Na Siatnpeital Jakpid atmé 10 NNIAKS Qg

X

OUOKEUOOTa €xel UTTOOTE gNpIG ATIOOTEIPWHEVO PE QIBUAEVOEEIBIO

‘Oplio Beppokpaciag
ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIG

Avahon éwg Mpooox (cxmnpd pépn)

ApiBudg kataAdyou

LOT‘ Kwdikég Traprtidag

Huepopnvia Kataokeung

larpoTeXVOAOYIKO TTPOidV




20

. Eftir ad hafa fyllt 6l prja roérin skaltu

. Settu teekid i endurpokann. Ekki fjarleegja neitt

Mikilvaegar upplysingar - lesid adur en haldid er
afram med synas6fnun

Ef bl6dmagnid er of litid verdur ekki unnt
ad veita préfunarnidurstédur. Notadu adra
lansettu ef porf krefur.

. Gakktu ar sku_gga um ad pu safnir tilskildu
magni bl63s. Oll prju rérin verda ad vera
alveg fylit.

fjarlaegja raudu trektina af taekinu og loka
pvi med pvi ad prysta badum endum saman.

ar pokanum og lokadu honum vandlega.

Til ad na sem bestum profunarnidurstédum skal fordast ad borda
og neyta koffindrykkja - svo sem kaffi eda te — i ad minnsta kosti
3 klukkustundir a8ur en synid er tekid.

[ X X X X 2

Skref vid synas6fnun

Undirbaningur fyrir synaséfnun:

= Mikilveegasta skrefis:
Pvodu hendurnar undir volgu rennandi vatni i 3-5 mindtur.
betta er ahrifarikasta leidin til ad auka bl6dflaedi i hareedum i
fingurgdbmum og tryggja arangursrika synatoku.

Snudu handleggjunum i storum hringjum og nuddadu hendurnar
til ad beeta bloédrasina i fingrunum enn frekar. Stattu upprétt
pegar pu tekur synid, par sem pad hjalpar blédinu ad flaeda nidur
i fingurgdmana.

Synaséfnun: “click”

Hreinsadu einn fingur med alkdholpuda og leyfdu
honum ad porna. Opnadu lansettuna, settu hondina &
bordid og prystu lansettunni ad hlid fingurgémsins par
til pu heyrir smell og lansettan stingur fingurgéminn.
burrkadu fyrsta bléddropann med grisjupuda.

Slakadu & handleggnum, haltu fingrinum nidur og nuddadu V:
hann varlega itrekad fra [6fanum ad fingurgdminum til \4
ad drva blodfleedi. Leyfdu bléddropunum ad falla i raudu

trektina & taekinu.

Pu hefur safnad nasgu bl6di pegar 6ll prja rérin eru alveg fyllt.
Ef pu getur ekki fyllt 6ll prja rérin skaltu endurtaka ferlid med
63drum fingri og annarri lansettu.

Eftir synas6fnun Vot
Lokun taekisins: %
Eftir ad oll prju rorin eru alveg fyllt skaltu fjarleegja wclick”
raudu trektina ur taekinu. Lokadu teekinu med pvi ad > e

prysta badum endum saman par til pa heyrir smell. %
Skil & teekinu:

Settu teekid i endurpokann. Ekki fjarlaegja neitt ur pokanum og lokadu honum
vandlega. Settu endurpokann i sendingarkassann og notadu limband til

ad loka kassanum. Sendu synid sama dag og pad er tekid, samkvaemt
skilaleidbeiningum sem pér hafa verid veittar.



Bl6dso6fnunartaeki

Raud trekt

Prja rér

Innihald:

Blédsofnunartaeki ,Blood Collection Device”, einnota lansettur, alkohdlpudar, grisjupudi, pléastrar,
endurpoki ,Blood Collection Device Return Bag“.

Almennar leidbeiningar
Fyrirhugud notkun

Livit blédsofnunarsett , Livit Blood Collection Kit* er aetlad til sdfnunar, adskilnadar plasma, geymslu og
flutnings & heildarblédsyni ar fingurstungu til in vitro greiningar. Blodsynid getur verid tekid af fullordnum
leikmanni heima ed&a af heilbrigdisstarfsmanni. Teekid er eingdngu til einnota.

Vidvaranir og varudarradstafanir

Ef einstaklingur er med bleedingarsjukdom skal ekki nota teekid.

Ekki nota eftir sidasta notkunardag sem tilgreindur er & kassanum.

Ekki nota ef umbudirnar eru skemmdar.

Adeins til einnota.

Eingdngu til greiningar in vitro.

Geymid par sem born né ekki til.

Adeins til ytri notkunar.

Minnihattar marblettamyndun getur komid fram i kringum stungustadinn. Atlad til sjalfsnotkunar
eda notkunar af heilbrigdisstarfsmanni. Ef alvarlegt atvik & sér stad i tengslum vid taekid skal
tilkynna pad til framleidanda og I6gbaerra yfirvalda i pvi landi par sem atvikid atti sér stad.

Geymsla og stodugleiki

Teekid skal geyma vid stofuhita, 15-30 °C (59-86 °F), og nota mé pad fram ad sidasta notkunardegi. Synid
skal senda vid umhverfishita med pvi ad nota medfylgjandi sendingarefni.

g

Ce€ CE merki

In vitro greiningartaeki

Framleidandi - Vidurkenndur fulltrdi | Eviépubandalaginu/
EE Evrépusambandinu

Radnumer

%0)

Liffreedileg aheetta

Einstakt taekjaaudkenni Inniheldur ekki nattarulegt gammilatexi

Lesid notkunarleidbeiningarnar
Haldid purru

Ma ekki endurnota s .
Haldid fra solarljosi

Ekki nota ef umbudirnar eru

skemmdar Saeft med etylenoxidi

wl
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EXP ‘ g Sidasti notkunardagur

Hitamork
Saeft med geislun

Varud (oddhvoss ahold)

Vérulistanamer Framleidsludagur

T| Lotunumer Laekningataeki

LoT |

21



22

. Assicurarsi di raccogliere la quantita di

. Dopo aver riempito tutte e tre le

. Collocare il dispositivo nella sacca di

Informazioni importanti - Leggere prima di

procedere con il prelievo del campione

sangue necessaria. Tutte e tre le provette
devono essere riempite completamente.

Se il volume di sangue é troppo basso,
non saremo in grado di fornire i risultati
dei test. Se necessario, utilizzare la
seconda lancetta.

provette, rimuovere I'imbuto rosso dal
dispositivo e chiudere il dispositivo
premendo entrambe le estremita.

raccolta. Non rimuovere nulla dalla sacca e
sigillarla accuratamente.

Per ottenere risultati ottimali, evitare di mangiare e bere bevande
contenenti caffeina, come caffé o té, per almeno 3 ore prima di
prelevare il campione.

[ X X X X 2

Fasi di prelievo del campione

Preparazione per il prelievo:

! La fase piu importante:

Lavare le mani sotto acqua corrente calda per 3-5 minuti. Questo
¢ il modo piu efficace per aumentare il flusso sanguigno capillare
ai polpastrelli e garantire il corretto prelievo del campione.

Ruotare le braccia in grandi cerchi e massaggiare le mani per
migliorare ulteriormente la circolazione sanguigna nelle dita.
Durante il prelievo del campione, rimanere in posizione eretta, in
quanto cio favorisce il flusso sanguigno fino ai polpastrelli.

Prelievo del campione: “clic”
clic

Pulire un dito con il tampone imbevuto di alcol e
lasciarlo asciugare. Aprire la lancetta, appoggiare

la mano sul tavolo e premere la lancetta contro il

lato del polpastrello finché non si sente un clic e la
lancetta non punge il dito. Rimuovere la prima goccia
di sangue con un tampone di garza.

Rilassare il braccio, tenere il dito rivolto verso il basso
e massaggiare delicatamente il dito ripetutamente
dal palmo verso la punta delle dita per stimolare il
flusso sanguigno. Far cadere le gocce di sangue
nell'imbuto rosso del dispositivo.

Quando tutte e tre le provette sono completamente riempite, il
sangue raccolto é sufficiente. Se non é possibile riempire tutte e tre le
provette, ripetere la procedura con un altro dito e la seconda lancetta.

=R

“clic”

Dopo il prelievo del campione

Chiusura del dispositivo:

Una volta riempite completamente tutte e tre le
provette, rimuovere I'imbuto rosso dal dispositivo.

Chiudere il dispositivo premendo entrambe le >«
estremita fino a udire un clic. @
Restituzione del dispositivo:

Collocare il dispositivo nella sacca di raccolta. Non rimuovere nulla dalla
sacca e sigillarla accuratamente. Posizionare la sacca di raccolta nella con-
fezione di cartone e utilizzare il nastro per chiudere la confezione. Inviare il
campione entro lo stesso giorno del prelievo, utilizzando le istruzioni di
restituzione fornite.



Dispositivo per il prelievo di sangue

Imbuto rosso

Tre provette

Contenuto:

Dispositivo per il prelievo di sangue “Blood Collection Device", lancette monouso, tamponi imbevuti
di alcol, tampone di garza, bendaggi adesivi, sacca di raccolta “Blood Collection Device Return Bag”.

Istruzioni generali
Uso previsto

Il kit per il prelievo di sangue Livit “Livit Blood Collection Kit” e destinato alla raccolta, alla separazione del
plasma, alla conservazione e al trasporto di un campione di sangue intero prelevato da un pungidito per
scopi diagnostici in vitro. Il campione di sangue pud essere prelevato autonomamente da un utente non
esperto adulto a casa o da un professionista sanitario. Il dispositivo & esclusivamente monouso.

Avvertenze e precauzioni

Non utilizzare in caso di disturbi della coagulazione.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Esclusivamente monouso.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Solo per uso esterno.

Possono verificarsi lievi contusioni intorno al sito di prelievo del campione. Destinato all'uso
personale o da parte di un professionista sanitario. Se si verifica un incidente grave in relazione
al dispositivo, segnalarlo al produttore e all'autorita competente del paese in cui si € verificato.

Conservazione e stabilita

Il dispositivo deve essere conservato a temperatura ambiente 15-30 °C (59-86 °F) e puo essere utilizzato
fino alla data di scadenza. Il campione deve essere restituito a temperatura ambiente utilizzando i materiali
forniti per la spedizione.

c € Marchio CE @ Numero di serie

Rischi biologici

%0)

Dispositivo medico diagnostico in vitro \j

Fabbricante Rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea/Unione Europea

Identificatore univoco del dispositivo Non contiene lattice di gomma naturale

] E

Consultare le istruzioni per I'uso -

Non riutilizzare =

X

Tenere al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce solare

Non utilizzare se la confezione

& danneggiata Sterilizzato mediante ossido di etilene

ol
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EXP ‘ g Utilizzare entro

Limite di temperatura
Sterilizzato mediante irradiazione

Attenzione (oggetti taglienti)

Numero di catalogo Data di fabbricazione

Numero di lotto Dispositivo medico

Lot |
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Svariga informacija - izlasiet pirms
paraugu nemsanas

. Parliecinieties, ka savacat nepiecieSamo

asins daudzumu. Visiem trim stobriniem
jabut pilniba piepildrtiem.

Ja asins tilpums ir parak mazs, més
nevarésim nodros$inat testa rezultatus. Ja
nepiecieSams, izmantojiet otru lanceti.

. Péc visu tris stobrinu uzpildiSanas

nonemiet sarkano piltuvi no ierices un
aizveriet ierici, saspiezot abus galus kopa.

. levietojiet ierici atgrieSanas maisina.

Neiznemiet neko no maisina un uzmanigi
aizveriet maisinu.

Lai iegUtu optimalus testa rezultatus, vismaz 3 stundas pirms
parauga nemsanas neédiet un nedzeriet kofeinu saturoSus

dzérienus, piemé&ram, kafiju vai téju.

[ X X X X 2

Paraugu nems$anas soli

SagatavoSanas parauga nems$anai:

Svarigakais solis:

Mazgajiet rokas zem silta tekoSa tdens 3-5 mindtes. Tas ir
vienigais efektivakais veids, ka palielinat kapilaro asins plasmu
uz pirkstu galiem un nodro$inat veiksmigu paraugu nemsanu.
Pavéciniet rokas lielos aplos un izmasejiet plaukstas, lai vél

vairak uzlabotu asins cirkulaciju pirkstos. Panemot paraugu,
staviet taisni, jo tas palidz asinim plust lejup 1dz pirkstu galiem.

Parauga nemsana: akdikskis”

A

Notiriet vienu pirkstu ar spirta salveti un |aujiet tam
nozut. Atveriet lanceti, novietojiet roku uz galda un
spiediet lanceti pret pirksta gala sanu, lldz dzirdat
klikski un lancete pardur pirksta adu. Ar marles salveti
noslaukiet pirmo asins pilienu.

Atslabiniet roku, turiet pirkstus vérstus lejup un '.
vairakkart maigi maségjiet pirkstu no plaukstas lidz ;
pirksta galam, lai veicinatu asins plasmu. Laujiet
asins pilieniem iekrist ierices sarkanaja piltuvée.

Kad visi tris stobrini ir pilniba piepildti, ir savakts pietiekami
daudz asinu. Ja nevarat piepildrt visus tris stobrinus, atkartojiet

proceddru ar citu pirkstu un otru lanceti.
=

Kad visi tris stobrini ir pilniba piepilditi, nonemiet sarkano “klikskis”
piltuvi no ierices. Aizveriet ierici, saspiezot abus tas >«

galus kopa, l1dz dzirdat klikski. %

levietojiet ierici atgriesanas maisina. Neiznemiet neko no maisina un uz-
manigi aizveriet maisinu. levietojiet atgriesanas maisinu kartona piegades
kasté un aizveriet kasti ar limlenti. Nosatiet paraugu savaksanas diena,
izmantojot jums sniegtos atgriesanas noradijumus.

Péc paraugu nemsanas

lerices aizvérsana:

lerices nosutiSana atpakal:



Asins savakSanas ierice

Sarkana piltuve

Tris stobrini

Saturs:

Asins savaksanas ierice “Blood Collection Device,’, vienreizéjas lietosanas lancetes, spirta salvetes, marles
salvete, bricu parséji, asins savaksanas ierices atgriesanas maisin$ “Blood Collection Device Return Bag'”.

Visparigas instrukcijas
Paredzéta lietoSana

Livit asins savak$anas komplekts “Livit Blood Collection Kit” ir paredzéts pilnasins paraugu savak$anai no
pirksta adatas, plazmas atdali$anai, uzglabasanai un transportéSanai in vitro diagnostikas noldkos. Asins
paraugu var savakt pieaugusais - neprofesionals lietotajs patstavigi majas vai veselibas apripes specialists.
lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nelietot, ja lietotajam ir asino$anas traucéjumi.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Tikai vienreizéjai lietosanai.

Tikai in vitro diagnostikai.

Glabat bérniem nepieejama vieta.

Tikai arigai lietosanai.

Ap paraugu nem$anas vietu var rasties nelieli zilumi. Paredzéts lietoSanai pasam vai
veselibas apriipes specialistam. Ja saistiba ar ierici rodas kads nopietns negadijums,
par to jazino razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura noticis negadijums.

Glabasana un stabilitate

lerice jauzglaba istabas temperatira 15-30 °C (59-86 °F), un to var izmantot lldz deriguma termina beigam.
Paraugs janosuta atpakal istabas temperatra, izmantojot stisanai paredzetos materialus.

c € CE markajums

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

g

Sérijas numurs

%0)

Biologiskie riski

Razotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/

Eiropas Savieniba

Unikalais ierices identifikators Nesatur dabiska kaucuka lateksu

] E

)

leverot lietoSanas instrukcijas -
Uzglabat sausu

Nelietot atkartoti _
Sargat no saules gaismas

X

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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J/ Temperatdras ierobezojumi

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

Sterilizéts, izmantojot starojumu

EXP ‘ g Deriguma termin$

Uzmanibu (asi priekSmeti)

Kataloga numurs Razo$anas datums

Partijas numurs Mediciniska ierice
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Informazzjoni importanti — Aqra qabel ma

tipprocedi bil-gbir tal-kampjun

. Zgura li tigbor I-ammont ta’ demm

mehtieg. It-tliet tubi kollha jridu jimtlew
kompletament.

Jekk il-volum tad-demm ikun baxx wisq,
ma nkunux nistghu nipprovdu rizultati
tat-test. Jekk ikun mehtieg, uza t-tieni
lancetta.

. Wara li timla t-tliet tubi kollha, nehhi

I-lembut I-ahmar mill-apparat u aghlaq
|I-apparat billi taghfas iz-zewgt itruf
flimkien.

. Poggi l-apparat fil-Borza tar-Ritorn. Tnehhi

xejn mill-borza u ssigilla I-borza sew.

Ghal rizultati ottimali tat-test, evita milli tiekol u tixrob xarbiet bil-
kaffeina - bhal kafé jew te — ghal mill-ingas 3 sighat gabel ma tigbor

il-kampjun.

[ X X X X 2

Passi ghall-Gbir tal-Kampjuni
Thejjija ghall-Gbir:
! L-iktar pass importanti:

Ahsel idejk taht ilma shun gieri ghal 3-5 minuti. Dan huwa
|-aktar mod effettiv biex izzid il-fluss tad-demm tal-kapillari sal-
ponot subghajk u tizgura li I-gbir tal-kampjuni jsir b’success.

Dawwar idejk fi crieki kbar u mmassaggja jdejk biex ittejjeb
aktar i¢-cirkolazzjoni tad-demm f'subghajk. Ogghod bilwiegfa
meta tigbor il-kampjun ghax dan jghin biex id-demm jinzel sa
ponot subghajk

Kif Tigbor il-Kampjun:

Naddaf sebghek b'pad tal-alkohol u hallih jinxef.
Iftah il-lancetta, poggi idek fuqg il-mejda, u aghfas
il-lancetta mal-genb tat-tarf ta’ sebghek sakemm
tisma’ klikk u I-lanc¢etta tniggez is-seba’. Imsah
|l-ewwel gatra demm b’pad garza.

*Kklikk*
AS

Irrilassa idek, zomm sebghek ihares ‘lisfel u
mmassaggja bil-mod sebghek ripetutament mill-
pala ta’ idek sa tarf is-seba’ biex tganqgas il-fluss
tad-demm. Halli I-gtar tad-demm jagghu fil-lembut
|-ahmar fuq I-apparat.

Tkun gbart bizzejjed demm meta t-tliet tubi jkunu mimlijin
kompletament. Jekk ma tistax timla t-tliet tubi kollha,
irrepeti I-process billi tuza seba’ iehor u t-tieni lancetta.

%@
*klikk*

>«

Kif tmur lura ghall-apparat: ; i

Poggi l-apparat fil-Borza tar-Ritorn. Tnehhi xejn mill-borza u ssigilla I-borza
sew. Poggi I-Borza tar-Ritorn fil-kaxxa tal-kunsinna tal-kartun u uza t-tejp
biex taghlaq il-kaxxa. Ibghat il-kampjun fi-istess jum tal-gbir, billi tuza
l-istruzzjonijiet tar-ritorn li nghatajt.

Wara I-gbir tal-kampjun

Kif taghlaq |-apparat:

Wara li t-tliet tubi jkunu mtlew kompletament, nehhi
I-lembut I-ahmar mill-apparat. Aghlaq I-apparat billi
taghfas iz-zewgt itruf flimkien sakemm tisma’ klikk.



Apparat ghall-Gbir tad-Demm

Lembut ahmar

Tliet tubi

Kontenut:

Apparat ghall-Gbir tad-Demm “Blood Collection Device', lancetti li jintuzaw darba biss, pads tal-alkohol, pad
garza, faxex adezivi, Borza tar-Ritorn tal-Apparat ghall-Gbir tad-Demm “Blood Collection Device Return Bag”.

Istruzzjonijiet generali
Uzu mahsub

1I-Kitt tal-Gbir tad-Demm Livit “Livit Blood Collection Kit” huwa mahsub ghall-gbir, is-separazzjoni tal-plazma,
il-hazna, u t-trasport ta’ kampjun tad-demm shifh minn fingerstick ghal skopijiet ta’ dijanjostika in vitro.
Il-kampjun tad-demm jista’ jingabar minn utent adult fid-dar jew jista' jingabar minn professjonist fil-qasam
tal-kura tas-sahha. L-apparat huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Tuzax jekk |-utent ghandu disturb ta’ fsada.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza indikata fuq il-kaxxa.

Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara.

Ghal uzu ta’ darba biss.

Ghal uzu dijanjostiku in vitro biss.

Zomm ‘il boghod mit-tfal.

Ghal uzu estern biss.

Jista' jsehh tbengil zghir madwar is-sit tal-gbir tal-kampjun. Mahsub ghall-uzu personali jew ghall-uzu
minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha. F'kaz li jsehh xi incident serju relatat mal-apparat,
dan ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-pajjiz fejn sehh I-incident.

Hazna u stabbilta
L-apparat ghandu jinhazen f'temperatura tal-kamra ta’ 15-30°C (59-86°F) u jista’ jintuza sad-data ta’

skadenza. ll-kampjun ghandu jintbaghat lura f'temperatura ambjentali billi jintuzaw il-materjali pprovduti
ghat-trazmissjoni.

C€ Markatura CE

Apparat mediku dijanjostiku in vitro

Manifattur - Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita
EE Ewropea/Unjoni Ewropea

g

Numru tas-serje

%0)

Riskji bijologici

Identifikatur Uniku tal-Apparat Ma fihx latex tal-gomma naturali

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu g
Zomm niexef
Tergax tuzah e
o /'T Zomm ‘il boghod mid-dawl tax-xemx
L]

Tuzax il-pakkett jekk ikun bil-hsara
Sterilizzat permezz tal-ossidu tal-etilen

~@®kE gL

Limitu tat-temperatura

Sterilizzat permezz tal-irradjazzjoni
Twissija (oggetti li jagtghu)

Numru tal-katalgu

Data tal-manifattura

|
EXP ‘ g Data uza sa &
]l

LOT Kodici tal-lott Apparat mediku
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Viktig informasjon - Les for du fortsetter

"
.

med prgvetaking

. Pass pa at du tar den nadvendige mengden

blod. Alle de tre rarene ma vaere helt fylt.

Dersom blodvolumet er for lavt, kan
vi ikke levere testresultater. Bruk om
ngdvendig den andre lansetten.

. Nér alle tre rarene er fylt, fierner du den

rede trakten fra enheten og lukker enheten
ved & trykke begge endene sammen.

. Plasser enheten i returposen. Ikke fjern noe

fra posen, og forsegl posen forsiktig.

For optimale testresultater bgr du unngé & spise og drikke
koffeinholdige drikker — som kaffe eller te — i minst 3 timer far

prgven tas.

[ X X X X 2

Trinn for provetaking

Klargjering for prgvetaking:

= Det viktigste trinnet:

Vask hendene under varmt rennende vann i 3-5 minutter. Dette er
den enkleste og mest effektive méten & gke kapilleerblodstrammen
til fingertuppene og sikre vellykket pravetaking.

Roter armene i store sirkler og masser hendene for & forbedre
blodsirkulasjonen i fingrene ytterligere. Sta oppreist nar praven
tas, slik at blodet lettere kan stramme ned i fingertuppene.

Provetaking:

Rengjer den ene fingeren med alkoholkompressen
og la den terke. Apne lansetten, legg handen pa
bordet og trykk lansetten mot siden av fingertuppen
til du harer et klikk og lansetten stikker fingeren.
Tark av den farste bloddrépen med gasbind.

Slapp av i armen, hold fingeren pekende nedover
og masser fingeren forsiktig gjentatte ganger

fra h&ndflaten mot fingertuppen for & stimulere
blodsirkulasjonen. La bloddrapene falle ned i den
rgde trakten p& enheten.

Du har samlet inn nok blod nar alle tre rarene er helt fylt.
Hvis du ikke kan fylle alle tre rerene, gjentar du prosessen
med en annen finger og den andre lansetten.

Etter provetaking %@

Lukking av enheten:
Nér alle tre rarene er helt fylt, fierner du den rade trakten “Klikk”

fra enheten. Lukk enheten ved & trykke begge endene >«
sammen til du herer et klikk. %
Retur av enheten:

Plasser enheten i returposen. Ikke fiern noe fra posen, og forsegl

posen forsiktig. Legg returposen i pappesken og bruk tapen til & lukke

esken. Send prgven innen samme dag som den ble tatt, ved hjelp av
returinstruksjonene du har fatt.



Blodprovetakingsenhet

Rad trakt

Tre ror

Innhold:

Blodprgvetakingsenhet “Blood Collection Device”, engangslansetter, alkoholkompresser, gasbind,
selvklebende bandasjer, returpose for blodpravetakingsenhet “Blood Collection Device Return Bag”.

Generelle instruksjoner

Tiltenkt bruk

Livit blodprgvetakingssett “Livit Blood Collection Kit “ er ment for innsamling, separering av plasma, lagring
og transport av en fullblodsprave fra fingerstikk for in vitro-diagnostiske formal. Blodpraven kan tas av en
voksen vanlig bruker hjemme eller av helsepersonell. Enheten er kun til engangsbruk.

Forsiktighetsregler og advarsler

Mé& ikke brukes hvis brukeren har en blgdersykdom.

M& ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken.

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet.

Kun for engangsbruk.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Kun til utvortes bruk.

Mindre blédmerker kan forekomme rundt pravetakingsstedet. Tiltenkt eget bruk eller bruk av
helsepersonell. Hvis det skjer en alvorlig hendelse knyttet til enheten, skal dette rapporteres
til produsenten og til den kompetente myndigheten i landet der hendelsen fant sted.

Oppbevaring og holdbarhet

Enheten skal oppbevares ved romtemperatur 15-30 °C (59-86 °F) og kan brukes frem til utlgpsdatoen.
Prgven skal returneres ved omgivelsestemperatur ved bruk av materialene som er levert for forsendelse.

Serienummer

g

c € CE-godkjent

Medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk \

%0)

Biologiske risikoer

Produsent Autorisert representant i Det europeiske

fellesskap / Den europeiske union

Unik enhetsidentifikator Ikke fremstilt med naturgummilateks

] E

Les bruksanvisning fer bruk -

T‘ Oppbevares tort
Skal ikke gjenbrukes e
9 /'T Skal ikke utsettes for sollys
0

Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet

ol
BH
®
®

J/ Temperaturgrense

Sterilisert med etylenoksid

Sterilisert ved bruk av bestréling

EXP ‘ g Siste forbruksdato

Advarsel (skarpe gjenstander)
Katalognummer Produksjonsdato

Partinummer Medisinsk utstyr
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=

. Upewnij sig, ze pobrana zostata odpowiednia

Wazne informacje — przeczytaj przed
przystgpieniem do pobierania préobki

ilos¢ krwi. Wszystkie trzy proboéwki muszg
by¢ catkowicie napetnione.

Jesli objetosc¢ krwi jest za mata, nie bedziemy
w stanie dostarczy¢ wynikow badan. W razie
potrzeby uzyj drugiego lancetu.

Po napetnieniu wszystkich trzech probéwek
wyjmij czerwony lejek z urzadzenia i zamknij
urzadzenie, $ciskajgc oba konce.

Umies¢ urzgdzenie w torebce zwrotnej. Nie
wyjmuj niczego z torebki i starannie jg zamknij.

W celu uzyskania optymalnych wynikéw testu nalezy unikac jedzenia
oraz spozywania napojoéw zawierajgcych kofeing, takich jak kawa lub
herbata, przez co najmniej 3 godziny przed pobraniem prébki.

[ X X X X 2

@ Najwazniejszy krok:

Etapy pobierania prébki

Przygotowanie do pobrania:

Myj rece pod cieptyg biezgcg wodg przez 3-5 minut. Jest to jeden
z najbardziej skutecznych sposobdéw zwigkszenia przeptywu
krwi kapilarnej do opuszkéw palcow i zapewnienia skutecznego
pobierania probek.

Zatocz ramionami kilka duzych két i pomasuj dtonie, aby jeszcze
bardziej poprawi¢ krazenie krwi w palcach. Podczas pobierania
probki nalezy sta¢ w pozycji wyprostowanej, poniewaz sprzyja

to przeptywowi krwi do opuszkdéw palcow.

Pobieranie prébki:

Wyczys¢ jeden palec gazikiem nasgczonym alkoholem
i poczekaj, az wyschnie. Otworz lancet, potdz dton

na stole i dociénij lancet z boku do opuszka palca,

az ustyszysz kliknigcie i lancet naktuje palec. Wytrzyj
pierwsza krople krwi suchym gazikiem.

Rozluznij ramie, trzymajgc palec skierowany w dot, i
delikatnie masuj palec wielokrotnie od dtoni w kierunku
opuszka palca, aby pobudzi¢ przeptyw krwi. Pozwol, aby
krople krwi spadaty do czerwonego lejka urzadzenia.

Pobrana zostata wystarczajgca ilos¢ krwi, gdy wszystkie
trzy probéwki sg catkowicie napetnione. Jesli nie uda Ci si¢
napetni¢ wszystkich trzech probéwek, powtorz procedure

na innym palcu za pomocg drugiego lancetu.
=

»Klik”
>«

Po pobraniu probki

Zamykanie urzgdzenia:

Po catkowitym napetnieniu wszystkich trzech probowek
wyjmij czerwony lejek z urzadzenia. Zamknij urzgdzenie,
Sciskajgc oba konce, az ustyszysz klikniecie.

Zwrot urzadzenia:

Umiesc¢ urzgdzenie w torebce zwrotnej. Nie wyjmuj niczego z torebki i
starannie jg zamknij. Umies¢ torebke zwrotng w kartonowym pudetku
i zamknij pudetko tasmag. Wyslij prébke w dniu pobrania, zgodnie z
dostarczong instrukcjg zwrotu.



Urzadzenie do pobierania krwi

Czerwony lejek

Trzy probowki

Zawartos¢:

urzgdzenie do pobierania krwi ,Blood Collection Device”, lancety jednorazowego uzytku, gaziki
nasgczone alkoholem, suchy gazik, plastry samoprzylepne, torebka zwrotna na urzadzenie do
pobierania krwi ,Blood Collection Device Return Bag”.

Instrukcje ogélne
Przeznaczenie

Zestaw do pobierania krwi Livit ,Livit Blood Collection Kit" jest przeznaczony do pobierania, separacji osocza,
przechowywania i transportu probki krwi petnej z palca do celdéw diagnostycznych in vitro. Prébka krwi moze
zostac¢ pobrana samodzielnie przez dorostego uzytkownika w domu lub przez pracownika stuzby zdrowia.
Urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenia i uwagi dotyczace bezpieczenstwa

Nie stosowac w przypadku zaburzen krwawienia.

Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania.

Wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci.

Tylko do uzytku zewnetrznego.

W okolicy miejsca pobierania probki moze wystapi¢ nieznaczne zasinienie. Urzadzenie
przeznaczone do uzytku wtasnego lub przez pracownika stuzby zdrowia. Wszelkie powazne
zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi
panstwa, w ktérym doszto do zdarzenia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Urzgdzenie nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej 15-30°C (59-86°F) i mozna je uzywac
do uptywu daty waznosci. Probke nalezy odesta¢ w temperaturze pokojowej, uzywajgc do tego celu
dostarczonych materiatow.

C€ Oznakowanie CE

g

Numer seryjny

%0)

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro \] Zagrozenia biologiczne

Producent Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/Unii Europejskiej

Unikalny identyfikator wyrobu Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego

] E

)

Przestrzegac instrukcji uzytkowania -
Przechowywac¢ w suchym miejscu

Nie uzywa¢ ponownie ) )
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

X

Nie uzywa¢ w przypadku

uszkodzenia opakowania Wysterylizowano tlenkiem etylenu

ol
BH
®
®
4

EXP ‘ g Data waznosci

Ograniczenie temperatury
Wysterylizowano przez napromieniowanie

Ostroznie (ostre narzedzia)
Numer katalogowy

Data produkcji

Numer partii

Wyréb medyczny
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. Certifique-se de que recolhe a quantidade

. Depois de encher os trés tubos, retire

. Coloque o dispositivo no saco de devolugéo.

Informacédo importante - Leia antes de
prosseguir com a colheita de amostras

de sangue necessaria. Os trés tubos tém de
estar completamente cheios.

Se o volume de sangue for demasiado baixo,
n3o poderemos fornecer os resultados de
teste. Se necessario, utilize a segunda lanceta.

"
.

o funil vermelho do dispositivo e feche
o dispositivo pressionando ambas as
extremidades.

N&o remova nada do saco e sele-o
cuidadosamente.

Para obter resultados de teste ideais, evite comer e beber bebidas
com cafeina, como café ou ch4, durante pelo menos 3 horas antes
de colher a amostra.

[ X X X X 2

@ O passo mais importante:

Passos da colheita de amostras

Preparacgao para a colheita:

Lave as m&os sob dgua morna corrente durante 3-5 minutos.
Esta € a forma mais eficaz de aumentar o fluxo sanguineo
capilar para as pontas dos dedos e garantir uma colheita de
amostras bem-sucedida.

Rode os bragos em circulos grandes e massaje as maos

para melhorar ainda mais a circulagdo sanguinea nos dedos.
Mantenha-se na posicédo vertical ao colher a amostra, pois isso
ajuda o sangue a fluir para baixo até as pontas dos dedos.

Colheita da amostra: s .
clique

Limpe um dedo com o toalhete &lcool e deixe
secar. Abra a lanceta, coloque a m&o na mesa e
pressione a lanceta contra o lado da ponta do
dedo até ouvir um clique e a lanceta picar o dedo.
Limpe a primeira gota de sangue com gaze.

Relaxe o brago, mantenha o dedo a apontar para baixo
e massaje suavemente o dedo repetidamente a partir
da palma da m&o em dire¢&do a ponta do dedo para
estimular o fluxo sanguineo. Deixe as gotas de sangue
cair no funil vermelho do dispositivo.

Colheu sangue suficiente quando os trés tubos estiverem
completamente cheios. Se ndo conseguir encher os trés
tubos, repita o processo com outro dedo e a segunda lanceta.

%ﬁ@
“clique”
>«

Devolugao do dispositivo: 2 i

Coloque o dispositivo no saco de devolug&o. N&o remova nada do saco e
sele-o cuidadosamente. Coloque o saco de devolugdo na caixa de cartdo
e utilize a fita para fechar a caixa. Envie a amostra no mesmo dia da
colheita, utilizando as instru¢ées de devolugao fornecidas.

Apés a colheita da amostra

Fechar o dispositivo:

Depois de os trés tubos estarem completamente
cheios, retire o funil vermelho do dispositivo. Feche
o dispositivo pressionando ambas as extremidades
até ouvir um clique.



Dispositivo de colheita de sangue
“Blood Collection Device”

Funil vermelho

Trés tubos

Conteudo:

Dispositivo de colheita de sangue “Blood Collection Device”, lancetas descartaveis, toalhetes com
alcool, compressa de gaze, pensos adesivos, saco de devolugdo do dispositivo de colheita de sangue
“Blood Collection Device Return Bag”.

Instrugdes gerais

Utilizagao prevista

O kit de colheita de sangue “Livit Blood Collection Kit” destina-se a colheita, separag&o de plasma,
armazenamento e transporte de uma amostra de sangue total de uma pungé&o digital para fins de

diagnoéstico in vitro. A amostra de sangue pode ser colhida por um utilizador leigo adulto em casa ou pode
ser colhida por um profissional de saude. Este dispositivo destina-se a uma unica utilizag&o.

Adverténcias e precaugdes

Na&o utilizar se o utilizador tiver um disturbio hemorragico.

Na&o utilizar apos o prazo de validade impresso na embalagem.

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Apenas para utilizagao Unica.

Apenas para diagnoéstico in vitro.

Manter fora do alcance das criangas.

Apenas para uso externo.

Podem ocorrer hematomas ligeiros em redor do local de colheita da amostra. Destina-se
a ser utilizado por si proprio ou por um profissional de satde. Caso ocorra algum incidente
grave relacionado com o dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do pais onde o incidente ocorreu.

Armazenamento e estabilidade

O dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura ambiente de 15-30 °C (59-86 °F) e pode ser utilizado
até a data de validade. A amostra deve ser devolvida a temperatura ambiente utilizando os materiais
fornecidos para o envio.

c € Marcagao CE @ Numero de série

Dispositivo médico para <
diagnostico in vitro

&

Riscos biologicos

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Fabricante

Identificador Unico do dispositivo N&o contém latex de borracha natural

] E

)

Consultar as instrugdes de utilizagao -
Manter seco

Na&o reutilizar
Manter afastado da luz solar

X

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada Esterilizado com 6xido de etileno
Limite de temperatura
Esterilizado por irradiacdo

Data de validade Cuidado (objetivos cortantes)

Numero de catélogo Data de fabrico

Codigo de lote Dispositivo médico
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Informatii importante - Cititi inainte de

"
.

aincepe recoltarea probei

. Asigurati-va ca recoltati cantitatea necesara

de sange. Toate cele trei eprubete trebuie sa
fie umplute complet.

Daca volumul de sange este prea mic, nu
vom putea furniza rezultatele analizelor.
Utilizati a doua lanceta, daca este necesar.

. Dupa umplerea tuturor celor trei eprubete,

scoateti palnia rosie din dispozitiv si
inchideti dispozitivul apasand ambele
capete una de cealalta.

. Asezati dispozitivul in punga de retur.

Nu scoateti nimic din punga si sigilati-o
cu atentie.

Pentru a obtine rezultate optime ale analizei, evitati s& méancati si
sa consumati bauturi care contin cofeina — precum cafeaua sau
ceaiul - timp de cel putin 3 ore inainte de recoltarea probei.

[ X X X X 2

Etape de colectare a probelor

Pregatire pentru recoltare:

= Cel mai important pas:

Spalati-va pe maini sub jet de apa calda timp de 3-5 minute.
Aceasta este cea mai eficientd metoda de a stimula circulatia
sanguina capilara la varfurile degetelor si de a asigura
recoltarea cu succes a probei.

Rotiti bratele in cercuri largi si masati-va mainile pentru a
Tmbunatati si mai mult circulatia sanguina la nivelul degetelor.
Stati in pozitie verticala cand recoltati proba, deoarece acest
lucru ajutd sangele sa curga spre varfurile degetelor.

Colectarea probei:

Curéatati un deget cu un tampon impregnat cu
alcool si lasati-l sa se usuce. Deschideti lanceta,
asezati mana pe masa si apasati lanceta pe partea
laterala a varfului degetului pana cand auziti un clic
si lanceta inteapa degetul. Stergeti prima picaturad
de sénge cu un tampon de tifon..

\4
Relaxati-va bratul, tineti degetul indreptat in jos si H
masati usor degetul in mod repetat din palma spre varful A\
degetului pentru a stimula fluxul sanguin. Lasati picaturile

de sange sa cada in pélnia rosie a dispozitivului.

Ati colectat suficient sdnge atunci cand toate cele trei
eprubete sunt umplute complet. Daca nu reusiti s umpleti
toate cele trei eprubete, repetati procedura folosind un alt

deget si a doua lanceta.
=

»clic”
>«

Returnarea dispozitivului:

Asezati dispozitivul in punga de retur. Nu scoateti nimic din punga si
sigilati-o cu atentie. Asezati punga de retur in cutia de carton si utilizati
banda adeziva pentru a inchide cutia. Trimiteti proba in aceeasi zi in care
a fost recoltata, urmand instructiunile de returnare furnizate.

Dupa recoltarea probelor

Inchiderea dispozitivului:

Dupa ce toate cele trei eprubete sunt umplute
complet, scoateti palnia rosie din dispozitiv. Inchideti
dispozitivul apasand ambele capete impreuna pana
cand auziti un clic.



Dispozitiv pentru recoltare sange

Palnie rosie

Trei eprubete

Continut:

Dispozitiv de recoltare a sangelui ,Blood Collection Device”, lancete de unica folosinta, tampoane
cu alcool, tampon de tifon, bandaje adezive, punga pentru returnarea dispozitivului de recoltare
sange ,Blood Collection Device Return Bag”.

Instructiuni generale
Utilizare prevazuta

Setul de recoltare sange ,Livit Blood Collection Kit" este destinat recoltarii, separarii plasmei, depozitarii
si transportului unei probe de sange integral obtinute prin punctie digitald, in scopul diagnosticarii in vitro.
Proba de séange poate fi recoltatd de catre un adult fard pregatire speciald, la domiciliu, sau de catre un
cadru medical. Dispozitivul este de unica folosinta.

Avertismente si atentionari

A nu se utiliza daca utilizatorul suferd de tulburari hemoragice.

A nu se utiliza dupé data de expirare inscrisé pe cutie.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

De unica folosinta.

Pentru uz diagnostic in vitro.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Pentru uz extern.

Pot aparea vanatai minore in jurul locului de recoltare a probei. Destinat utilizarii personale sau utilizarii
de catre un cadru medical. In cazul in care survine un incident grav legat de dispozitiv, acesta trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din tara in care a avut loc incidentul.

Depozitare si pastrare

Dispozitivul trebuie pastrat la temperatura camerei, intre 15 si 30 °C (59-86 °F), si poate fi utilizat pana
la data de expirare. Proba trebuie returnata la temperatura camerei, folosind materialele furnizate
pentru expediere.

c € Marcaj CE

Dispozitiv medical pentru 3
diagnostic in vitro

g

Numar de serie

&

Riscuri biologice

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Producétor

Identificator unic de dispozitiv Nu contine latex din cauciuc natural
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A se consulta instructiunile de utilizare -
A se pastra la loc uscat

De unica folosinta
A se feri de lumina soarelui

X

A nu se utiliza daca ambalajul

este deteriorat Sterilizat cu oxid de etilena
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EXP ‘ g Data expirarii

Temperatura maxima
Sterilizat prin iradiere

Atentie (obiecte ascutite)
Nr. de catalog

Data fabricatiei

Cod de lot

Dispozitiv medical
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Pomembne informacije - preberite jih,
preden nadaljujete z odvzemom vzorca

"
.

. Poskrbite, da odvzamete potrebno koli¢ino

krvi. Vse tri epruvete morajo biti popolnoma
napolnjene.

Ce je koli€ina krvi premajhna, ne bomo
mogli zagotoviti rezultatov testa. Po potrebi
uporabite drugo lanceto.

. Ko napolnite vse tri epruvete, odstranite

rdeci lijak s pripomocka in zaprite
pripomocek tako, da stisnete oba konca
skupaj.

. Pripomocek polozite v vrecko za vracilo. Iz

vrecke ne vzemite ni¢esar in jo skrbno zaprite.

Za optimalne rezultate testa vsaj 3 ure pred odvzemom vzorca ne
jejte in ne uzivajte napitkov s kofeinom, kot je kava ali aj.

[ X X X X 2

Koraki za odvzem vzorca

Priprava na odvzem:

. Najpomembnejsi korak:
Roke si umivajte pod toplo teko¢o vodo 3-5 minut. To je
najucinkovitejSi nacin za povecanje pretoka kapilarne krvi v
prstnih blazinicah in zagotavljanje uspesSnega odvzema vzorca.

Krozite z rokami v velikih krogih in si zmasirajte dlani, da
dodatno izboljsate prekrvavitev prstov. Pri odvzemu vzorca
stojte pokon&no, saj to pomaga, da kri te¢e navzdol do prstnih
blazinic.

Odvzem vzorca: »klike

AN

En prst ocistite z alkoholnim zlozencem in
pustite, da se posusi. Odprite lanceto, polozite
roko na mizo in pritiskajte lanceto na stranski
del prstne blazinice, dokler ne zaslisite klika ob
vbodu lancete v prst. Prvo kapljico krvi obriSite z
zlozencem iz gaze.

Sprostite roko, prst pa drzite obrnjen navzdol in
ga veckrat nezno masirajte od dlani proti prstni
blazinici, da spodbudite pretok krvi. Pustite, da

kapljice krvi kapljajo v rdeci lijak na pripomocku.

Ko so vse tri epruvete popolnoma napolnjene, ste odvzeli

dovolj krvi. Ce ne morete napolniti vseh treh epruvet,
=GO

ponovite postopek z drugim prstom in drugo lanceto.
»klike«

>«

Vracilo pripomocka:

Pripomocek polozite v vrecko za vracilo«. |z vreCke ne vzemite niCesar

in jo skrbno zaprite. Vre¢ko za vracilo »Return Bag« polozite v kartonsko
dostavno Skatlo in jo z lepilnim trakom zaprite. Vzorec posljite Se isti dan,
ko ste ga odvzeli, in pri tem upoStevajte prilozena navodila za vracilo.

Po odvzemu vzorca

Zapiranje pripomocka:

Ko so vse tri epruvete popolnoma napolnjene,
odstranite rdeci lijak s pripomocka. Pripomocek
zaprite tako, da oba konca stiskate skupaj, dokler
ne zaslisite klika.



Pripomocek za odvzem krvi
»Blood Collection Device«

Rde¢i lijak

Tri epruvete

Vsebina:

pripomocek za odvzem krvi »Blood Collection Device«, lancete za enkratno uporabo, alkoholni
zlozenci, zlozenec iz gaze, samolepilni oblizi, vre¢ka za vracilo »Blood Collection Device Return Bag«.

SploSna navodila
Predvidena uporaba

Komplet za odvzem krvi »Livit Blood Collection Kit« je predviden za odvzem, lo¢evanje plazme, shranjevanje
in transport vzorca polne krvi, pridobljenega z vbodom v prst, za in vitro diagnosti¢ne namene. Vzorec krvi si
lahko odrasla oseba brez strokovnega znanja odvzame sama doma ali pa ga odvzame zdravstveni delavec.
Pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e ima uporabnik motnje strjevanja krvi.

Pripomocka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na skatli.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

Samo za enkratno uporabo.

Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

Hranite zunaj dosega otrok.

Samo za zunanjo uporabo.

Okoli mesta odvzema vzorca lahko nastanejo manjse modrice. Predvideno za samostojno
uporabo ali uporabo s strani zdravstvenega delavca. Ce pride v povezavi s pripomo&kom do
kakrdnega koli resnega zapleta, je treba o tem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v
drzavi, kjer je prislo do zapleta.

Shranjevanje in stabilnost

Pripomocek je treba hraniti pri sobni temperaturi 15-30 °C (59-86 °F) in ga lahko uporabljate do datuma
izteka roka uporabnosti. Vzorec je treba vrniti pri sobni temperaturi z uporabo priloZzenih materialov za
posiljanje.

C€ Oznaka CE

g

Serijska Stevilka

In vitro diagnosti¢ni medicinski ((-)ﬂ Bioloka tvegania
pripomocek & gan
Proizvajalec Pooblasceni predstavnik v Evropski

skupnosti/Evropski uniji

Edinstveni identifikator pripomocka Ne vsebuie lateksa iz naravnega kavéuka

] E

)

Preberite navodila za uporabo -
Hranite na suhem

Za enkratno uporabo . .
Zascitite pred sonéno svetlobo

X

Ne uporabljajte pripomocka, e

je ovojnina poskodovana Sterilizirano z etilenoksidom

ol
BH
®
®
4

EXP ‘ g Datum uporabnosti

Temperaturna meja
Sterilizirano s sevanjem

Pozor (ostri predmeti)
Katalo$ka Stevilka

Datum izdelave

Stevilka serije

Medicinski pripomocek
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. Después de llenar los tres tubos, retire

. Coloque el dispositivo en la bolsa de

Informacién importante: leer antes de
proceder con la obtencion de muestras

Si el volumen de sangre es demasiado bajo,
no podremos proporcionar los resultados
de la prueba. Si fuera necesario, utilice la
segunda lanceta.

. Asegurese de extraer la cantidad de sangre
necesaria. Los tres tubos deben estar
completamente llenos.

el embudo rojo del dispositivo y cierre el
dispositivo presionando ambos extremos.

devolucion. No retire nada de la bolsa y
séllela con cuidado.

Para obtener unos resultados 6éptimos de la prueba, evite comery
beber bebidas con cafeina, como café o té, durante al menos las
tres horas previas a la obtencién de la muestra.

[ X X X X 2

Pasos para la obtencién de la muestra

Preparaciéon para la extraccion:

El paso mas importante:

Lavese las manos con agua tibia durante 3-5 minutos. Esta es
la forma més eficaz de aumentar el flujo sanguineo capilar que
llega a las yemas de los dedos y garantizar una obtencion de
muestras satisfactoria.

Gire los brazos haciendo circulos grandes y masajee las manos
para mejorar aun mas la circulacion sanguinea en los dedos.
Pdéngase de pie para obtener la muestra, ya que esto ayuda a
que la sangre fluya hacia las yemas de los dedos.

Obtencién de la muestra:
«clic»

Limpie un dedo con la toallita impregnada en alcohol
y deje que se seque. Abra la lanceta, coloque la mano
sobre la mesa y presione la lanceta contra el lateral
de la yema del dedo hasta que escuche un clicy la
lanceta realice una punciéon en el dedo. Limpie la
primera gota de sangre con una gasa.

Relaje el brazo, mantenga el dedo apuntando hacia
abajo y masajee suavemente el dedo repetidamente
desde la palma hacia la yema del dedo para
estimular el flujo sanguineo. Deje que las gotas de
sangre caigan en el embudo rojo del dispositivo.

Ha obtenido suficiente sangre cuando los tres tubos estan
completamente llenos. Si no puede llenar los tres tubos,
repita el proceso con otro dedo y la segunda lanceta.

Después de la obtencion de la muestra

Vot
Cierre del dispositivo:

Una vez que los tres tubos estén completamente
llenos, retire el embudo rojo del dispositivo. Cierre «clic»

el dispositivo presionando ambos extremos hasta >
que escuche un clic. @
Devolucion del dispositivo:

Coloque el dispositivo en la bolsa de devolucion. No retire nada de la bolsa
y séllela con cuidado. Cologue la bolsa de devolucion en la caja de cartéon
y utilice la cinta para cerrar la caja. Envie la muestra el mismo dia de su
obtencioén, utilizando las instrucciones de devolucién proporcionadas.



Dispositivo de extracciéon de sangre

Embudo rojo

Tres tubos

Contenido:

Dispositivo de extraccion de sangre «Blood Collection Device», lancetas de un solo uso, toallitas
impregnadas en alcohol, gasa, vendajes adhesivos, bolsa de devolucion del dispositivo de extraccion
de sangre «Blood Collection Device Return Bag».

Indicaciones de caracter general
Uso previsto

El kit de extraccion de sangre Livit «Livit Blood Collection Kit» esta indicado para la obtencién, separacion
de plasma, almacenamiento y transporte de una muestra de sangre entera obtenida mediante puncion
en el dedo con fines de diagndstico in vitro. La muestra de sangre puede ser obtenida por un usuario no
profesional adulto en su casa o por un profesional sanitario. Este producto es de un solo uso.

Advertencias y precauciones

No utilizar si el usuario tiene un trastorno hemorragico.

No utilizar si se ha superado la fecha de caducidad indicada en la caja.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Para un solo uso.

Unicamente para uso diagnostico in vitro.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Solo para uso externo.

Pueden producirse hematomas leves alrededor del punto de obtencién de la muestra. Para uso
propio o por parte de un profesional sanitario. En caso de que se produzca un incidente grave en
relacion con el dispositivo, se debe informar al fabricante y a las autoridades competentes del
pais en el que se haya producido el incidente.

Almacenamiento y estabilidad

El dispositivo debe almacenarse a una temperatura ambiente de 15-30 °C (59-86 °F) y se puede
utilizar hasta la fecha de caducidad. La muestra debe devolverse a temperatura ambiente utilizando
los materiales proporcionados para el envio.

c € Marcado CE @ Numero de serie

Producto sanitario para diagnoéstico ((-)ﬂ Ri A
iesgos biologicos
in vitro & 9 9
Fabricante Representante autorizado en la Comunidad

Europea / Unién Europea

Identificador unico de dispositivo No contiene latex de caucho natural
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Consultar las instrucciones de uso -
Mantener seco

No reutilizar
Mantener alejado de la luz solar

X

No utilizar si el envase esta

daflado Esterilizado con ¢xido de etileno
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EXP ‘ g Fecha limite de uso

Limite de temperatura
Esterilizado mediante radiacion

Precaucion (objetos afilados)
Numero de catalogo

Fecha de fabricacion

Producto sanitario

Codigo del lote
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. Se till att du samlar in den méngd blod som

. Nar du har fyllt alla tre réren tar du

. Placera enheten i returpsen. Ta inte ut

Viktig information - Lds detta innan du
pabérjar provtagningen

kravs. Alla tre réren maste fyllas helt.

Om blodméangden &r for I4g kommer vi inte
att kunna tillhandahalla ndgra testresultat.
Anviand vid behov den andra lansetten.

bort den réda tratten fr&n enheten och
stanger enheten genom att trycka ihop
b&da dndarna.

nagonting ur pasen och férslut den noggrant.

For optimala testresultat ska du undvika att ata och dricka
koffeinhaltiga drycker — som kaffe eller te — i minst 3 timmar
fore provtagningen.

[ X X X X 2

Provtagningssteg

Forberedelser infér provtagning:

Det viktigaste steget:

Tvatta hdnderna under rinnande varmt vatten i 3-5 minuter. Detta
ar det enskilt mest effektiva sattet att 6ka kapillarblodfiddet till
fingertopparna och sékerstalla framgangsrik provtagning.

Rotera armarna i stora cirklar och massera handerna for att
ytterligare férbattra blodcirkulationen i fingrarna. Sté uppréatt
nar du tar provet eftersom det hjalper blodet att fidda ner till
fingertopparna.

Provtagning: "klick”

A

Rengor ett finger med spritkompressen och 1&t
lufttorka. Oppna lansetten, placera handen pd bordet
och tryck lansetten mot sidan av fingertoppen tills
du hor ett klickljud och lansetten sticker fingret. Torka
bort den forsta bloddroppen med en gaze-kompress.

Slappna av i armen, héll fingret pekat nedat och
massera forsiktigt fingret upprepade ganger
fr&n handflatan mot fingertoppen for att framja
blodfiddet. L&t bloddropparna falla ned i den
roda tratten pd enheten.

Du har samlat upp tillréckligt med blod néar alla tre réren ar helt
fyllda. Om du inte kan fylla alla tre réren upprepar du processen
pé ett annat finger och anvander den andra lansetten.

%ﬁ%
"klick”
>«

Atersandning av enheten: 2 i

Placera enheten i returpdsen. Ta inte ut ndgonting ur pasen och forslut
den noggrant. Placera returpdsen i leveranskartongen och stéang
kartongen med tejpen. Skicka provet samma dag som provtagningen
utfdérs enligt de medféljande instruktionerna fér dtersandning.

Efter provtagning

Sténga enheten:

Nar alla tre réren &r helt fyllda tar du bort den réda
tratten frén enheten. Stdng enheten genom att
trycka ihop béada &ndarna tills du hor ett klickljud.



Blodinsamlingsutrustning

R&d tratt

Tre ror

Innehall:

Blodinsamlingsutrustning "Blood Collection Device’, nélar fér engéngsbruk, spritkompresser,
gaze-kompress, plaster, returpase for blodinsamlingsutrustning "Blood Collection Device Return Bag".

Allmé&nna anvisningar

Avsedd anvandning

Livit blodinsamlingskit "Livit Blood Collection Kit” ar avsedd for insamling, separation av plasma,
forvaring och transport av helblodsprov fran fingret for in vitro-diagnostik. En vuxen som anvander
utrustningen hemma kan ta provet pé sig sjélv eller 1&ta en yrkesperson inom halsovarden ta
provet. Utrustningen &r avsedd for engéngsbruk.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Anvénd inte om anvéandaren har en blédningsrubbning.

Anvand inte efter utgdngsdatum som angivits pé férpackningen.

Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

Endast for eng&ngsbruk.

Endast for in vitro-diagnostik.

Forvaras utom rackhall for barn.

Endast for utvartes bruk.

Mindre bldmarken kan uppsté kring provtagningsstéllet. Avsedd fér sjalvprovtagning eller
anvandning av hélso- och sjukvardpersonal. Om en allvarlig incident intré&ffar i samband med
produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar
incidenten &gde rum.

Forvaring och hallbarhet

Enheten ska forvaras i rumstemperatur 15-30 °C (59-86 °F) och kan anvéandas fram till
utgéngsdatum. Provet ska skickas tillbaka i omgivningstemperatur med hjalp av det
medféljande materialet for tersandning.

c € CE-mérkning

Medicinteknisk produkt for in <
vitro-diagnostik

Serienummer

o

Biologisk risk

Tillverkare Auktoriserad representant for Europeiska

gemenskapen / Europeiska unionen

Unik enhetsidentifiering Innehaller inte naturgummilatex

}@E

Lés bruksanvisningen fore anvandning -

)

Forvaras torrt

Fér inte dteranvandas
Skyddas mot solljus

X

Anvéand inte om forpackningen ar skadad
Steriliserad med etylenoxid

~®Pk E Lk

Temperaturgrans
Steriliserad med stréIning

EXP ‘ g Utgangsdatum

Varning (vassa féremal)

Katalognummer Tillverkningsdatum

Partinummer Medicinteknisk produkt
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