=
ett’

Tender

Finger Incision Device

PACKAGE INSERT
English / Dansk / Suomi / Nederlands

@ wmm A\ [

TL10eI, TL50e0I

DANSK / DANISH

Principper for Tenderlett®

Tenderlett er en sikker automatiseret
hudincisionsenhed, beregnet til blodpravetagnin
fra fingerspidsen. Den er designet og beregnet ti
den varierede anatomi, fysiologi og biologi, som
kendetegner fingrene pa voksne, bern og spaedbarn.
Hver Tenderlett-enhed er udviklet til at indskeere til
den mindst invasive, men stadig effektive, dybde, der
nar kapillzerer og sma vener i fingeren. Enhederne
er kalibreret til at reducere smerter og forbedre
blodprevetagning pa fingerspidserne. Optimal
blodudlgb opnas, og preveforurening og heemolyse
minimeres. Nar enheden udlgses, skydes et kirurgisk
stalblad ud i en vinkel pa 30 grader og laver kun
ét snit i fingerens yderste vas%ulatur, hvorefter
det automatisk treekkes tilbage. Det permanent
tilbagetrukkede blad eliminerer fare og forurening.
Bladets hurtige snit laver et optimalt blodudlgb og
giver et mere sikkert og behageligt indsnit. Godt
blodudlgb minimerer ogsa preveforurening og
haemolyse. Det kirurgiske bE’:det stikkes hurtigt ind
og ud og foretager kun et mindre indsnit, som stort
set er smertefrit.

Specifikationer

Snitdybde
Tenderlett 1.75 mm
Steril, engangsbrug, latexfri.

SUOMI / FINNISH

Tenderlett®-laitteen periaatteet®

Tenderlett on turvallinen, automaattinen
ihonviiltolaite verindytteenottoon sormenpaasta.
Se tarjoaa muotoiluominaisuuksia ja
menetelmavaihtoehtoja, jotka vastaavat vaihtelevaan
aikuisten, lasten ja taaperoikaisten sormien erilaiseen
anatomiaan, fysiologiaan ja biologiaan. Jokainen
Tenderlett-laite on suunniteltu viiltdmaan vahimman
invasiiviseen, mutta silti tehokkaaseen syvyyteen, joka
saavuttaa sormen kapillaariset ja pienet verisuonet.
Laitteet on huolellisesti kalibroitu kivun véhentamiseksi
merkittdvasti ja sormenp&én verindytteenoton
parantamiseksi. Optimaalinen verenvuoto saavutetaan
ja verindytteen saastuminen ja hemolyysi minimoidaan.
Jokainen Tenderlett-laite on suunniteltu viiltdmaan
vahimman invasiiviseen, mutta silti tehokkaaseen
syvyyteen, joka saavuttaa sormen kapillaariset ja
Eienet verisuonet. Laitteet on huolellisesti kalibroitu

ivun vahentamiseksi merkittavasti ja sormenpaan
verindytteenoton parantamiseksi. Optimaalinen
verenvuoto saavutetaan ja verinaytteen saastuminen ja
hemolyysi minimoidaan.

Tekniset tiedot

Snitleengde
0.94 mm

Viillon syvyys
Tenderlett 1.75 mm
Steriili, kertakayttoinen, lateksiton.

Viillon pituus
0.94 mm

Principles of the Tenderlett®

Tenderlett is a safe automated skin incision device
for fingertip blood sampling. Each Tenderlett device
is engineered to incise to the least invasive yet
effective depth that will reach the capillaries and
small vessels in the finger. They have been carefully
calibrated to substantially reduce pain and improve
fingertip blood sampling. Optimal blood flow is
achieved and sample contamination and hemolysis
are minimized. When the device is triggered, a
surgical steel blade swiftly protracts at an angle of 30
degrees, produces an incision in only the uppermost
vasculature of the finger, and then automatically
retracts. The permanently retracting blade eliminates
danger and contamination hazards. The swift blade
action, produces optimal blood flow at a much safer
and more comfortable wound depth. Good blood
flow also minimizes sample contamination and
hemolysis. The surgical blade incises and retracts
rapidly resulting in a minor, superficial wound that is
virtually pain-free.

Specifications
Incision Incision
Depth Length
Tenderlett 1.75 mm 0.94 mm

Sterile, single use, latex free.

Serlige overvejelser

Snitdybde

Hos eeldre, normalt udviklede og robuste barn,
teenagere og voksne er den optimale og sikre
snitdy%de 1,75 mm. Uanset patientens alder skal
man vise omhu for sikker blodprevetagning pa
fingerspidserne.

Testprocedurer ved indsnit

Begreensninger

Serg for, at incisionsstedet pa fingerspidsen
ikke er haevet eller gdematast. Blodet ma ikke
tages fra tidligere incisionssteder eller dbne sar
pa fingeren. Undga at bruge povidon-jod til at
desinficere indsnittet, pa grund af risiko for forhgjede
kemiveerdier. Kolde fingre skal opvarmes inden blodet
tages for at sikre gode resultater. Det anbefales
at torvarme fingrene til 41 grader, hvis der tages
blodprever til blodgasser. Det er leegens beslutning,
om indsnittet pa et spaedbarn eller et barn skal
forbindes eller ej. Forbindingen kan sammentraekke
sig og medfare kveelning. Immunundertrykte patienter
er modtagelige for smitte fra en snit i fingeren. Disse
patienter skal veere under omhyggelig observation af
en leege.

Erityisesti huomioitavaa
Viillon syvyys

Vanhemmilla, normaalisti kehittyneilld, tukevilla
lapsilla, teini-ikaisill ja aikuisilla optimaalinen ja turval-
linen sormen viiltos%/vyys on 1,75 mm. Potilaan iasta
riippumatta suurta huolellisuutta vaaditaan sormen-
paaverindytteen ottamiseksi turvallisesti.

Viiltotestimenettelyt

Rajoitukset

Varmista, ettei sormenpé&éan ihon viiltokohta ole
paisunut tai turvonnut. Ala ota verinaytetta sormen
uusimmista viiltokohdista tai avoimista haavoista. Ala
kéyta povidonijodia ihon viiltopaikan desinfiointiin po-
tentiaalisten kohonneiden kemiallisten arvojen vuoksi.
Kylmé&t sormet on esilammitettdva ennen sormenpaan
verindytteen ottamista hyvien tulosten varmistamisek-
si. On suositeltavaa esilammittaa sormet 41 celsiusas-
teeseen kerattdessa naytteita verikaasuista. Ladkarin
on paéatettava sidotaanko taaperoikéisen tai lapsen
viiltokohta. Pienet lapset voivat vetaa sidoksen hen-
keen, mika voi aiheuttaa tukehtumisen. Immuunipuut-
teiset potilaat ovat herkkia tulehduksille sormenp&én
verindytteenotosta. Laakarin tulee tarkkailla téllaisia
potilaita huolellisesti.
Toimitukseen kuuluvat materiaalit

e Kukin pakkaus sisaltdd yhden Tenderlett-laitteen.

Laitteet ovat steriileitd, jos pakkaus ei ole vahin-
goittunut tai avattu

Special Consideration

Incision Depth

For older, normally developed, robust children,
teenagers, and adults, the optimal and safe finger
incision depth is 1.75 mm. Regardless of the patient's
age, great care is required for safe fingerstick blood
sampling.

Incision Test Procedures

Limitations
Make sure that the fingertip skin incision site is not
swollen or edematous. Do not collect blood from
recent incision sites or open cuts in the finger. Do not
use povidone iodine to disinfect skin incision sites due
to the potential for elevated chemistry values. Cold
fingers, must be pre-warmed prior to performing a
fingerstick to ensure good results. It is advisable to
rewarm fingers to 41 degrees centigrade when col-
ecting specimens for blood gases. Immunosupressed
patients are susceptible to in?ection from a fingerstick.
Those patients should be under the careful observa-
tion and supervision of a physician.
Materials Provided
e FEach packet contains one Tenderlett device.
Each device is sterile unless package has been
damaged or opened

Medfglgende dele
e Hver pakke indeholder en enhed af typen
Tenderlett. Hver enhed er steril, medmindre
pakken er blevet beskadiget eller abnet
Nedvendige materialer, der ikke falger med

e Antiseptiske servietter, 75% isopropanol

e Sterilt gazebind, 2" x 2

e Blodbeholder, som fx et kapillarrar

e Nye handsker

e Enhed til bortskaffelse af skarpe genstande

e Forsegling til kapillarrer, hvis nedvendigt
Valg af incisionssted (alle aldre og fingre)

Korrekt valg af incisionssted er afgerende, nar
en blodprevetagning udfgres. Indsnit i lange- og
ringefingeren foretraekkes, da dette stort set er
smertefrit, fordi de er ikke sa folsomme over for
smerte som pegefingeren, og de blgder mere.
Pegefingeren ber sa vidt muligt undgas. Prev ogsa at
undga den midterste del af fingeren, da dette omrade
er mere fglsomt overfor smerte, og det blgder mindre.
(Se billede 1)

Snittet laves vinkelret (pa tveers) af fingeraftrykket,
ca. 3,00 mm til 5,0 mm fra negleroden, pa det sted,
hvor kurven pa fingeren starter. (Se billede 2) Der er
mere blodomlgb i dette omrade pa fingeren, og her
er fingeren mindre falsom over for smerte.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu toimituk-
seen

e Antiseptiset vanutupot, 75 % isopropanoli

o Steriilit harsotaitokset, 2" x 2"

e \Verindyteputki, esim. kapillaariputket

o Kertakayttokasineet

e Terdvien esineiden héavitysyksikko

e Kapillaariputken suljin, jos on tarpeen
Viiltokohdan valinta (kaikki idt ja sormet)

Oikean viiltokohdan valinta on ensiarvoinen ver-
indytteenottomenettelyn onnistumiselle. Keskisormi
tai nimetdn ovat ensisijaisia miltei kivutonta ihon
viiltoa ajatellen, koska ne eivat ole yhté herkkié kivulle
kuin etusormi, ja ne vuotavat paremmin verta. Etu-
sormea tulee valttda, jos mahdollista. Myos kaikkien
sormien keskikohtia tulee vélttda niiden kasvaneen
kipuherkkyyden ja vahdisemman verenvuodon vuoksi.
(Katso Kuva 1).

Viilto tulee tehda kohtisuoraan (poikki) sormen-
jalkeen noin 3,00-5,0 mm kynsivallista, kohdassa,
jossa sormi alkaa kaartua. (Katso kuva 2) Talla sormen
alueella on enemman verisuonistoja ja se on véhem-
man kipuherkka.

Materials Required but not Provided

e Antiseptic swabs, 75% isopropanol
Sterile gauze pads, 2" x 2"

Blood collection container, e.g. capillary tubes
Fresh gloves

Sharps disposal unit

Capillary tube sealer, if needed

Site Selection (all ages and fingers)

Correct incision site selection is vital to the success
of the blood collection procedure. The middle and
fourth fingers are preferred for virtually pain-free skin
incisions because they are not as sensitive to pain
as the index finger, and they bleed better. The index
finger should be avoided if possible. Also avoid the
middle portion of any finger because of increased sen-
sitivity to pain and less robust bleeding. (See Figure 1)

The incision should be made perpendicular to
(across) the fingerprint approximately 3.00 mm to 5.0
mm from the nail bed, at the point where the finger
begins to curve. (See Figure 2) This area of the finger
is more vascularized and less sensitive to pain.

1. Seat the ambulatory patient in a standard phleboto-
my chair with an arm board. Thisrfosition improves
fingertip blood pressure and pertusion. When pos-
sib?e, the torso of supine patients should be raised

slightly and/or the arm lowered to a position slightly

below the level of the breastbone.
2. Gently massage the entire length of the finger to
increase the temperature and improve perfusion.

(See Figure 3)

1. Seet den ambulante patient i en stol med brede
armleen. Denne stilling forbedrer blodtrykket
og perfusionen i fingerspidsen. Hvis muligt, skal
overkroppen pa den liggende patienter haeves
lidt, og/eller armen saen?(es til en position lidt
under brystbenet.

2. Massager let hele fingeren for at age
temperaturen og forbedre blodomlgbet. (Se
billede 3)

3. Rens incisionsstedet og omkring det med 75%
isopropanol. Ter stedet grundigt af med et
sterilt gazebind for at forhindre hurtig heemolyse
som f@%ge af efterladt alkohol.

4., Tag Tenderlett-enheden ud af dens
plastikpakke, og undga at rere ved eller
forurene bladoverfladen eller den buede ende
af enheden. (Se billede 4)

5. Massér forsigtigt den nederste del af fingeren
igen, men bergr ikke incisionsstedet. Hold
godt fast pa den nedre del af fingeren, sa du
begraenser blodomlgbet. Placer Tenderlett-
enheden pa incisionsstedet og tryk pa
udlgseren. (Se billede 5)

6. Efter udlgsning fiernes enheden straks fra

atientens finger. Ter forsigtigt den ferste drabe
Elod vaek mec?et sterilt gazebind. Hold et let
tryk pa fingeren, og undga at massere den,
da dette kan forurene preven eller forarsage
haemolyse.

1. Si{oita liikuteltava potilas standardiin késino-
jalliseen verindytteenottotuoliin. Tama asen-
to parantaa sormenpaan verenpainetta ja
verenkiertoa. Kun mahdollista, selinmakuulla
olevien potilaiden kehoa tulisi kohottaa hieman
ja/tai késivartta laskea hieman rintaluun tason
alapuolelle.

2. Hiero varovasti koko sormen pituutta lampéti-
lan kohottamiseksi ja verenkierron lisddmiseksi.
(Katso Kuva 3).

3. Puhdista viiltokohta ja ymparéiva alue 75 % iso-

ropanolilla. Kuivaa kohtaa huolellisesti steriililla
Earsotaitoksella estadksesi jadnndsalkoholin
aiheuttaman nopean hemolyysin.

4. Poista Tenderlett-laite muovipakkaukses-
ta varoen koskettamasta tai saastuttamasta
terénkolon pintaa tai laitteen muotoiltua paata.
(Katso Kuva 4).

5. Hiero uudelleen varovasti sormen alaosaa
vélttden sormenpaén viiltokohtaa. Tartu tukevasti
sormen alaosaan rajoittaaksesi paluuvirtausta.
Aseta Tenderlett-laite lujasti viiltokohtaan ja
paina liipaisinta.(Katso Kuva 5).

6. Poista laite valittdmasti liipaisun jalkeen potilaan
sormesta. Pyyhi steriililld harsotaitteella pois en-
simmainen veripisara. Kohdista varovaa, jatkuvaa

ainetta sormeen valttaen liiallista hierontaa,
oska se voi saastuttaa ndytteen tai aiheuttaa
hemolyysia.

3. Clean the incision site and surrounding area with 75%
isopropanol. Thoroughly dry the site with a sterile
gauze pad to prevent rapid hemolysis caused by
residual alcohol.

4. Remove the Tenderlett device from its plastic r)acket,
taking care not to touch or contaminate the blade-
slot surface or contoured end of the device. (See
Figure 4)

5. Again, gently massage the lower portion of the
finger while avoiding the fingertip incision site. Firmly
grasp the lower portion of the finger to restrict return
circulation. Firmly position the Tenderlett device at
the incision site and depress the trigger.(See Figure 5)

6. After triggering, immediately remove the device
from the patient’s finger. Using a sterile gauze pad,
gently wipe away the first small droplet of blood.
Apply gentle, continuous pressure to the finger
avoiding excessive massaging as this may contami-
nate the sample or cause hemolysis.

7. Taking care not to make direct contact between the
wound and the collection container, fill to the desired
specimen volume. (See Figure 6)

8. Following blood collection, gently press a dry sterile
gauze pad to the incision site until Eleeding stops. If
indicated, bandage the finger.

7.Undga direkte kontakt mellem saret og
opsamlingsbeholderen, og fyld den op med den
gnskede maengde. (Se bille&ve 6)

8. Efter blodpravetagning trykkes et sterilt
gazebind forsigtigt pa incisionsstedet, indtil
bladningen stopper. Forbind fingeren, hvis dette
indikeres.

7. Tayta putki haluttuun naytetilavuuteen varoen
suoraa kontaktia haavaan ja verindyteputken
valilla. (Katso Kuva 6).

8. Verindytteen ottamisen jalkeen paina viilto-
kohtaa steriilill taitoksella, kunnes verenvuoto
lakkaa. Jos on tarpeen, sido sormi.

If package containing device is damaged
or open, do not use.

Used devices are potentially infectious. Handle
with appropriate care and dispose of used devices
in accordance with standard methods of
biohazard control.

Hvis pakken med enheden er beskadiget
eller aben, ma enheden ikke bruges.
Brugte enheder er potentielt smittefarlige.
Disse skal handteres med omhu og bortskaffes i
overensstemmelse med standardmetoderne for

biologisk affald.

Jos laitteen pakkaus on vahingoittunut
tai auki, &l kayté laitetta.

Kaytetyt laitteet ovat potentiaalisesti tartuntavaar-
allisia. Kasittele kaytettyja laitteita asianmukaisella
varovaisuudella ja havita ne biologisen vaaran
kontrollin vakiomenetelmien mukaisesti.

MDSS GmbH Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany
Accriva Diagnostics, Inc. 6260 Sequence Drive San Diego, CA 92121

USA Tel: 858.263.2300 Fax: 858.314.6700 www.accriva.com
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NEDERLANDS / DUTCH

Principes van de Tenderlett®

Tenderlett is een veilig geautomatiseerd apparaat
voor huidincisies voor b?oedmonsters uit de vingertop.
Het biedt ontwerpfuncties en procedurele richtingen
die zijn gericht op de gevarieerde anatomie, fysiologie
gné}iologie van vingers van volwassenen, kinderen en

aby’s.

EIK Tenderlett-apparaat is gemaakt voor het maken
van incisies op de minst invasieve maar toch effectieve
diepte die de haarvaten en kleine bloedvaten in

de vinger bereiken. Ze zijn zorgvuldig gekalibreerd
om pijn aanzienlijk te reduceren en het nemen van
bloedmonsters uit de vingertop te verbeteren.

Een optimale bloedstroom wordt bereikt en de
verontreiniging van monsters en hemolyse wordt
geminimaliseerd.

Wanneer het apparaat wordt geactiveerd, wordt
een mes van chirurgisch staal snel uitgestoken op een
hoek van 30 graden, genereert een incisie in slechts
de bovenste bloedvaten van de vinger, en wordt
vervolgens automatisch ingetrokken. Het permanent
intrekkende mes neemt gevaar en besmettingsrisico’s
weg. De snelle meswerking produceert een
optimale bloedstroom bij een veel veiligere en meer
comfortabelere wonddiepte. Een goede bloedstroom
minimaliseert tevens verontreiniging van het monster
en hemolyse. Het chirurgische mes maakt een incisie
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en wordt snel ingetrokken, wat leidt tot een kleine
oppervlakkige wond die vrijwel pijnloos is.

Specificaties

Incisiediepte
Tenderlett 1.75 mm
Steriel, eenmalig gebruik, zonder latex.

Incisielengte
0.94 mm

Speciale beschouwingen
Incisiediepte

Voor oudere, normaal ontwikkelde, robuuste
kinderen, tieners en volwassenen bedraagt de
optimale en veilige incisiediepte in de vinger 1,75
mm. Ongeacht de leeftijd van de patiént is grote zorg
vereist voor het nemen van veilige bloedmonsters uit
de vinger.

Testprocedures voor incisie
Beperkingen

Zorg ervoor dat de incisielocatie op de huid van
de vingertop niet gezwollen of oedemateus is. Neem
geen bloed af uit recente incisielocaties of open
sneden in de vinger. Gebruik geen povidonjood voor
het desinfecteren van incisielocaties vanwege het
potentieel op verhoogde chemiewaarden. Koude
vingers moet voorverwarmd worden voorafgaand
aan het uitvoeren van een vingerprik om te zorgen
voor goede resultaten. Het wordt aangeraden om
vingers tot 41 graden Celsius op te warmen bij het
afnemen van monsters voor bloedgassen. Het is aan

® Meites S, Levitt MJ: Skin-puncture and blood-collecting
techniques for infants. Clin Chem 1979;25:183-189.

®  Moritz AR, Henriques FC Jr: Studies of thermal injury, Il.
The relative importance of time and surface temperature in the
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cedures for the collection of blood specimens by skin punctures;
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de arts om de incisielocatie van een baby of kind

in te zwachtelen. Verband kan ademen bij jonge
kinderen en verstikking veroorzaken. Patiénten met
immunodeficiéntie zijn gevoelig voor infectie door
een vingerprik. Die patiénten moet zorgvuldig worden
geobserveerd door een arts.

Bijgeleverde materialen

o Elk pakket bevat één Tenderlett apparaat.

Elk apparaat is steriel tenzij de verpakking is
bescﬁadigd of geopend
Benodigde maar niet bijgeleverde materialen
Antiseptische doeken, 75% isopropanol
Steriele gaaskompressen, 2" x 2"
Bloedverzamelcontainer, bijv. capillaire buisjes
Verse handschoenen
Verwijderingseenheid voor scherpe voorwerpen
Afdichtapparaat voor capillaire buisjes, indien
nodig
Locatieselectie (alle leeftijden en vingers)

De juiste selectie van de incisielocatie is van
essentieel belang voor het succes van de procedure
van bloedafname. De middelvinger en vierde vinger
hebben de voorkeur voor vrijwel pijnloze huidincisies
omdat deze niet zo gevoelig zijn voor pijn als de
wijsvinger en omdat ze beter bloeden. De wijsvinger
moet indien mogelijk worden vermeden. Vermijd
tevens het middelste gedeelte van een vinger
vanwege verhoogde gevoeligheid voor pijn en minder
robuust bloeden. (Zie afbeelding 1)

De incisie moet loodrecht op (over) de vingerafdruk
worden gemaakt, ongeveer 3,00 mm tot 5,00 mm van
het nagelbed, op het punt waar de vinger begint te
krommen. (Zie afbeelding 2) Dit gebied van de vinger
is meer gevasculariseerd en ming

1. Laat de ambulante patiént zitten in een
standaard flebotomiestoel met een armleuning.
Deze positie verbetert de bloeddruk en perfusie
in de vingertop. Waar mogelijk moet de romp
van op de rug liggende patiénten enigszins
omhoog worden gebracht en/of de arm moet
omlaag worden gebracht naar een positie
enigszins onder het niveau van het borstbeen.

2.Masseer de gehele lengte van de vinger
voorzichtig voor het verhogen van de
temperatuur en het verbeteren van de perfusie.
(Zie afbeelding 3)

3. Reinig de incisielocatie en het omringende
gebied met 75% isopropanol. Droog de locatie
grondig met een steriel gaaskompres voor het
voorkomen van snelle hemolyse als veroorzaakt
door restalcohol.

4. Verwijder het Tenderlett-apparaat uit de
plastic verpakking, waarbij u ervoor zorgt
dat het oppervlak van de mesgroef of het
contouruiteinde van het apparaat niet wordt
aangeraakt of verontreinigd. (Zie afbeelding 4)

er gevoelig voor pijn.

5. Masseer opnieuw voorzichtig het onderste
gedeelte van de vinger waarbij de incisielocatie
op de vingertop wordt vermeden. Pak het
onderste gedeelte van de vinger stevig vast
om retourcirculatie te beperken. Plaats het
Tenderlett-apparaat stevig op de incisielocatie
en druk op de activering. (Zie afbeelding 5)

6. Na activering moet u het apparaat onmiddellijk
verwijderen van de vinger van de patiént.
Veeg met gebruik van een steriel gaaskompres
voorzichtig de eerste kleine druppel bloed
weg. Breng lichte en voortdurende druk aan
op de vinger, waarbij overmatig masseren
wordt vermeden aangezien dit het monster kan
verontreinigen of hemolyse kan veroorzaken.

7. Vul tot het gewenste monstervolume, waarbij
u ervoor zorgt dat geen direct contact
wordt gemaakt tussen de wond en de
verzamelcontainer. (Zie afbeelding 6)

8. Na bloedafname moet u voorzichtig een droog
en steriel gaaskompres op de incisielocatie
drukken totdat het bloeden is gestopt. Zwachtel
de vinger indien aangegeven in.

EN  ENGLISH ENGLISH

DK DANISH  DANSK

FI FINNISH ~ SUOMI

NL  DUTCH NEDERLANDS

Als de verpakking van het apparaat

A beschadigd of geopend is, moet u het
niet gebruiken.

Gebruikte apparaten zijn mogelijk besmettelijk.

Behandel met de aangewezen zorg en verwijder

gebruikte apparaten volgens standaardmethoden
voor beheersing van biologische risico’s.



