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WILLKOMMEN

Bei jedem Patienten, der Alhemo®
(Concizumab) erhalt, sollte die
Plasmakonzentration in der 4. Woche
gemessen werden, um eine Optimierung
der personalisierten Dosis zu ermdglichen.

Mit  ConcizuTrace™  bietet Randox
Laboratories medizinischen Fachkriften
eine integrierte Servicelésung zur Messung
der Alhemo®-Plasmakonzentration an.

Die ConcizuTrace™-Servicelésung von Randox umfasst:
e Das Randox ConcizuTrace™-Probenentnahmekit, welches alle erforderlichen
Materialien enthilt, die Arzte und medizinisches Fachpersonal fur eine

vorschriftsméBige Blutprobenentnahme und Plasmaaufbereitung bendtigen.

* DasRandox ConcizuTrace™-ELISA-Kit, ein IVD-Kit fir Laboratorien zur Durchfiihrung
der Laboranalyse.

e Das Randox ConcizuTrace™-Portal fiir den Zugriff auf die Testergebnisse der
Patienten.

e Logistischer Support beim Transport von Blutproben zum Analyselabor.

Diese Broschiire ist ein Leitfaden fiir medizinisches Fachpersonal, das mit dem Randox
ConcizuTrace™-Probenentnahmekit arbeitet.

© OO0

Alhemo®
(Concizumab)

ConcizuTrace™- ConcizuTrace™ ELISA-Kit
Probenentnahmekit oder Concizumab ELISA-Kit

Alhemo® ist eine eingetragene Marke der Novo Nordisk Health Care AG.
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EINFUHRUNG
ZUM RANDOX "
CONCIZUTRACE™- '

&

IHRE SCHRITT-FUR-SCHRITT ANLEITUNG

PROBENENTNAHMEKIT Entnahme von

Patientenblutproben, Plasmaaufbereitung und Registrierung
der Proben im Randox ConcizuTrace™-Portal

Das Randox ConcizuTrace™-Probenentnahmekit ist fur
die Verwendung bei der Entnahme und Transport einer
Blutprobe durch eine geschulte Fachkraft bestimmt.
Die Blutproben werden zur Prifung mit dem Randox
ConcizuTrace™ ELISA oder Concizumab ELISA Kit in ein
professionelles Labor transportiert.

RANDOX CONCIZUTRACE™
- INHALT DES PROBENENTNAHMEKITS

* Gebrauchsanleitung * 1x Einweg-Tourniquet mit Schnellverschluss

e Flugelkandle mit 30-cm-Schlauch. 1 x Tuch mit 70%igem Alkohol

Fur Erwachsene verwenden Sie die .
21G-Kanule, fir Jugendliche die *  Baumwoll- oder Viskosetupfer

23G-Kandle.* * 1x wasserfestes Pflaster oder Gewebepflaster

* Einweg-Réhrchenhalter e 1x1-mlTransferpipette

* Vacuette Blutentnahmerohrchen, 3
ml, ohne Zusitze (voretikettiertes
Einwegrohrchen)

* 1x Kryobox mit Gitter fur aliquotierte Proben
in Kryordhrchen, voretikettiert

e 2 x Voretikettierte PathoSeal-Beutel mit

*  Vacuette Blutentnahmerdhrchen, 2 ml, e e Einleas

mit Natriumcitrat (Konzentration: 3,2 %,
voretikettiertes B|utentnahmer6hrchen) o 2 x runde Aufkleber zur Sicherung des

Boxdeckels beim T t
e 2x1,8 ml Kryoréhrchen, voretikettiert oxaeckels beim Transpor

Bitte Uberprifen Sie vor der Probenentnahme die Verfallsdaten auf dem Kit. Bitte entnehmen
Sie keine Proben in abgelaufenen Behiltern. Wenn Sie abgelaufene Réhrchen haben, bestellen
Sie bitte zusitzliche ConcizuTrace™-Probenentnahmekits tber das Randox ConcizuTrace-
Webportal. Benutzer mit Zugriff auf die Probenentnahmekit-Verwaltung kénnen die Bestellung
durch Auswidhlen der Schaltfliche ,Neues Kit bestellen” auf dem Dashboard oder im
Navigationsmen ausfiihren. Wenn ein Benutzer keinen Zugang zu diesem Bereich hat, sollte er
sich an seinen Administrator wenden. *Bitte beachten Sie, dass in der Bestellnummer CZM10597
keine Kanilen enthalten sind. Bitte beachten Sie die im Kit enthaltene Gebrauchsanweisung fir
den empfohlenen Vorrat an geeigneten Kandlen.

02 EINLEITUNG




SCHRITT 1 - PROTOKOLL ZUR BLUTPROBENENTNAHME

Idealerweise sollte die Venenpunktion in einem ausgewiesenen Klinikraum ohne Teppichboden
durchgefihrt werden, der tber Einrichtungen zum Hindewaschen und zur Entsorgung von
scharfen Gegenstianden und klinischem Abfall verfugt.

Stellen Sie alle fiir das Verfahren erforderlichen Ausristungsgegenstinde bereit und ordnen
Sie sie in sicherer und leichter Reichweite auf einem Tablett oder Wagen an. Achten Sie
darauf, dass alle Gegenstiande gut sichtbar sind. Das Blut wird mit einem Blutentnahmeset
(Flugel-/Butterflykantle mit angeschlossenem Schlauch) entnommen.

Wihlen Sie eine Kaniile geeigneter
Starke (G) aus, die im Kit enthalten
ist (fir Erwachsene verwenden Sie
die 21G-Kanile, fur Jugendliche
die 23G-Kaniile).

Legen Sie den Einweg-Tourniquet
mit Schnellverschluss an.

Fihren Sie die Fligelkantle ein.

Entnehmen Sie mit dem
Einwegréhrchen etwas Blut, um
sicherzustellen, dass die gesamte
Luft in der Leitung entfernt

wurde. Beachten Sie, dass das
Einwegréhrchen nicht vollstandig
gefiillt sein muss.

SchlieBen Sie die Flugelkanile

an das mit 2ml Natriumcitrat
(Konzentration: 3,2 %) befiillte
Probenentnahmerdhrchen an und
ziehen Sie es vollstandig mit Blut
auf.

Sobald das Réhrchen voll ist,
nehmen Sie es ab und mischen es
sofort, indem Sie das Réhrchen
mindestens 8 bis 10 Mal vorsichtig
umdrehen.

Entsorgen Sie die gebrauchte
Blutentnahmekantle in einen
Kanullenbehélter und versorgen

Sie die Einstichstelle. Entsorgen
Sie das Einwegréhrchen in einem
geeigneten Behilter fir biologische
Gefahrenstoffe (nicht mitgeliefert).

Schwenken Sie das Réhrchen vor
dem Zentrifugieren vorsichtig hin
und her, wahrend Sie die Probe auf
sichtbare Gerinnsel untersuchen.
Bei sichtbaren Gerinnseln muss die
Probe erneut entnommen werden.

Bitte beachten Sie, dass die Verarbeitung (Zentrifugation, Plasmatrennung,

Einfrieren der Aliquote) der Probe innerhalb von maximal vier Stunden nach der
Blutentnahme abgeschlossen sein sollte.

PROTOKOLL ZUR BLUTPROBENENTNAHME 03



Zentrifugieren Sie die Probe
unverziglich, jedoch spétestens

4 Stunden nach der Entnahme bei
1500 bis 2000 x g fiir 15 Minuten. RCF
(g =1,12 x Radius (mm) x RPM/1000).
Die Zellen und das Plasma sollten
getrennt werden.

Entfernen Sie mit der beiliegenden
1-ml-Pipette das Plasma (von oben),
ohne die Zellen aufzuwirbeln, und
aliquotieren Sie unverziglich gleiche
Teile des Plasmas in die entsprechend
voretikettierten Kryoréhrchen. Die
Grenzfliche (triibe Schicht zwischen
den Zellen und dem Plasma) darf
NICHT berihrt oder pipettiert
werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Deckel
der Kryoréhrchen fest verschlossen
sind.

Entsorgen Sie das
Blutentnahmeréhrchen mit 2 ml
Natriumcitrat (Konzentration: 3,2 %)
in den entsprechenden Sondermdll far
biologische Gefahrenstoffe.

Frieren Sie beide Réhrchen sofort bei
-20 °C oder niedriger in der Kryobox

ein. Achten Sie darauf, dass sie sich in
einer aufrechten Position befinden, bis
sie gefroren sind.

SCHRITT 2 - PLASMAAUFBEREITUNG

Senden Sie das voretikettierte
Kryoréhrchen mit dem Prafix -1 (auf
Trockeneis eingefroren) so schnell
wie moglich, am besten noch am

Tag der Probenentnahme, tber das
ausgewdhlte Kurierunternehmen an
das zustdndige Labor. Das Réhrchen
wird in die Kryobox gelegt, der Deckel
wird mit kreisférmigen Aufklebern
(einer auf jeder Seite des Deckels)
am Boden der Kryobox befestigt, und
die Kryobox wird fur den Versand
luftdicht in dem PathoSeal-Beutel
verschlossen. Bitte stellen Sie sicher,
dass der PathoSeal-Beutel in die vom
ausgewdhlten Kurier bereitgestellte
Trockeneisbox gelegt wird.

Versehen Sie das zweite voretikettierte
Kryoréhrchen mit dem Prafix -2 und
bewahren Sie es als Ersatzprobe in
einem Gefrierschrank bei -20 °C oder
niedriger auf. Falls Sie eine Ersatzprobe
einschicken mussen, verwenden Sie
bitte das mitgelieferte zusatzliche
Verpackungsmaterial. Bitte stellen Sie
sicher, dass Sie fur diesen Fall einen
etikettierten PathoSeal-Beutel mit
saugfihiger Einlage aufbewahren.

Wenn die Ersatzprobe nicht innerhalb
von 2 Wochen nach der Abholung
angefordert/benétigt wird, empfehlen
wir lhnen, sie zu entsorgen. Bitte
halten Sie die Anforderungen an

den Umgang mit biologischen
Gefahrenstoffen ein.

04 PLASMAAUFBEREITUNG



SCHRITT 3 - VERSAND DER PROBE
AN DAS LABORNETZWERK

Das ausgewihlte Kurierunternehmen fur diesen Transport ist Marken.

Bitte beachten Sie, dass Marken mindestens 24 Stunden vor der Probenabholung kontaktiert
werden sollte, um den Termin zu vereinbaren. Die Kontaktdaten des Markenkuriers in
lhrer Nihe finden Sie in Anhang 1 - Zusitzlicher Support.

Wenn Sie an lhrem Standort nicht Uber Gefrierméglichkeiten verfigen, muss der Kurier
mindestens 48 Stunden vor dem Termin der Probenabholung kontaktiert werden, um die
Lieferung von Trockeneis fir die Probenlagerung vor der Abholung zu vereinbaren.

Der Kurier liefert die Proben auf Trockeneis innerhalb der vertraglich festgelegten Fristen
(je nach Land unterschiedlich) an das Labor, das fiir die Durchfihrung des Tests zustdndig
ist (abhédngig vom HTC-Standort).

Sobald ein neuer Testservice bestellt wurde, werden die HTCs tiber
das Randox ConcizuTrace ™-Portal benachrichtigt

HTC ohne Gefrierméglichkeit HTCmit Gefriermdglichkeit

Das HTC kontaktiert Marken (lokale
Niederlassung) - 48 Stunden vor der benétigten
Lieferung von Trockeneis an den Standort

Das HTC kontaktiert Marken (lokale
Niederlassung) - 1 Tag vor der Abholung
der Probe>
Das HTC kontaktiert Marken (lokale
Niederlassung)
1 Tag vor der Abholung der Probe

Abholung der Proben: Das HTC muss die Angaben zur Abholadresse, die Temperatur der Sendung und die Anzahl
der Proben/Kryoboxen bestétigen, damit Marken die geeignete GréBe des Transportbehilters festlegen kann

Marken holt die Proben zum gewiinschten Termin mit dem Transportbehilter und dem Temperaturmessgerat ab.

Marken exportiert die Sendungen mit dem ersten verfigbaren Flug. (EU-Lander werden direkt nach DUB,
Irland, zur Zustellung innerhalb von 48 Stunden geschickt (Nicht-EU-Lander werden nach LHR geschickt,
verzollt und Gber Nacht nach Irland zur Zustellung innerhalb von 48-72 Stunden weitergeleitet)

*Bitte beachten Sie, dass das Einfrieren bei -20 °C oder niedriger akzeptabel ist

Nachdem die Blutprobe entnommen wurde, wird das Randox ConcizuTrace™-Portal mit
den Versandinformationen aktualisiert.

VERSAND DER PROBE 05



SCHRITT 4 - VERPACKUNG DER PROBE FUR DEN VERSAND

AN DAS LABOR

Marken legt eine diinne Schicht Trockeneis auf den Boden des Transportbehilters. Ein
Beutel mit dem restlichen Trockeneis wird zusammen mit dem Temperaturmessgerit, das

von Marken gestartet wurde, in den Biosystem-Transportbehilter gelegt.

Nach der Entnahme kommt der Fahrer mit dem Biosystem-Transportbehilter vor Ort an, um
den Verpackungsprozess der Proben / Kryobox fiir den Versand an das Labor durchzufihren.

Bitte beachten Sie, dass Marken fiir die folgenden Schritte 1-7 verantwortlich ist.

(o1

Marken muss den Karton
ffnen und den Beutel
mit dem Trockeneis,
die Transporttasche
und die U-férmige
Kartonunterlage
entfernen.

(Bitte stellen Sie
sicher, dass spezielle
Handschuhe zum
Schutz vor
Temperaturen von
-80 °C ennset verden)

WICHTIGER HINWEIS:
Bitte belassen Sie das
Temperaturmessgerit in der

Verpackung des Trockeneis-

Transportbehilters von Biosystem.

ENTFERNEN SIE DAS

MESSGERAT NICHT AUS DEM
TRANSPORTBEHALTER.

Nachdem Schritt 1
abgeschlossen
ist, legt Marken

platzieren sie die
Probe/

Kryobox in den
Transportbeutel
und verschlieBen sie
ihn gemiB

den aufgedruckten
Anweisungen auf
dem Beutel.

Der
Transportbeutel
der die
Proben/Kryobox
und das
Temperaturmessgerit
enthilt, wird dann
von Marken
auf die diinne
Trockeneisschicht im
Transportbehilter
gelegt.

Marken legt die
U-férmige

Kartonunterlage
oben auf den
Transportbeutel
um ihn in seiner
Originalposition zu
sichern.

Marken fiillt dann
den Biosystem-
Transportbehilter
mit Trockeneis bis
zur Oberkante
des Kartons.

(Bitte stellen Sie
sicher, dass spezielle
Handschuhe zum Schutz
vor Temperaturen
von -80 °C verwendet
werden)

Marken legt dann
den Deckel auf
die Kiihlbox
und figt lhr
Stiickverzeichnis
zwischen
Deckel und

AuBenkarton ein.

—

07

Marken verschlieBt
den Umkarton und
sichert ihn mit
VerschluBband.
Sicherheitsklebeband

uni
Aufkleber. Uberkleben
Sie keine
Etiketten oder
Markierungen
auf der
AuBenfliche.

l
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DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL

DER PROZESS IM UBERBLICK

Die Die Medizinische Der Kurier
medizinische medizinische Fachkraft holt die
Fachkraft Fachkraft entnimmt die Probe vor
meldet sich bestellt den Probe und Ort ab
im Portal an Test kontaktiert
den Kurier
beziglich der
Abholung

. PHYSICIAN (LAB CORPORATE PORTAL)

. HTC/HOSPITAL

00006000

Der Kurier Probe Die Probe Medizinische
bestitigt die trifft im wird Fachkraft
Abholung zustindigen  getestet, die  meldet sich
der Probe Labor ein Ergebnisse zum Abrufen
werden der Ergebnisse

hochgeladen
und im Portal
verdffentlicht

. LABORATORY

im Portal an

. COURIER

DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL 07



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™ PORTAL -
SELBSTREGISTRIERUNG

RAND®X

NEU: Superbenutzer-Rolle verfugbar

Wir haben die Plattform aufgertstet und eine Superbenutzer-Rolle eingefdhrt.

Sie kénnen Ihr Konto jetzt so erweitern, dass Sie zusatzlich zu Ihrer derzeitigen Rolle die
Rolle des Superbenutzers erhalten.

Superbenutzer sind fur die Verwaltung der Benutzer innerhalb des HTC zusténdig.
Berechtigungen von Superbenutzern:

Anzeigen aller Benutzer im HTC
Aktualisieren von Benutzer-Details
Hinzuflgen neuer Benutzer zum HTC
Aktivieren und Deaktivieren von Benutzern

A N N NN

Genehmigen neuer selbstregistrierender
Benutzer flr dieses HTC

Bitte beachten Sie, dass Sie den ,Superbenutzer-Zugangscode” eingeben mussen, den
Sie von lhrem Novo Nordisk-Vertreter erhalten haben.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt kein Superbenutzer mehr sein méchten, kénnen Sie
einem anderen Benutzer die Superbenutzer-Rolle zuweisen, bevor Sie die

Superbenutzer-Rolle aus Ihrem Konto entfernen.
Uberspringen

\- /

Jedes HTC hat mindestens einen zugewiesenen Administrator.

Administratoren besitzen die Berechtigung, Benutzer fiir das Randox ConcizuTrace™-Portal zu
erstellen und einzuladen.

Wenn Sie vom Administrator eingeladen werden, erhalten Sie eine Willkommens-E-Mail, in der
Sie aufgefordert werden, sich fiir ein Konto zu registrieren, das anschlieBend vom Administrator
erstellt wird.

Alternativ kann der Administrator auch direkt ein Konto erstellen - in diesem Fall erhalten
Sie eine Willkommens-E-Mail, in der Sie aufgefordert werden, |hr Passwort fiir das Konto
einzurichten.

08 ADMINISTRATOREN



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL

Nach erfolgreicher Anmeldung gelangen Sie zum Haupt-Dashboard des Randox
ConcizuTrace™-Portals

Im oberen Bereich der Ubersicht sehen Sie einen Uber_blick Uber alle Testbestellungen und
die Prozessphasen, in denen sie sich gerade befinden. Uber diese Ansicht kénnen sie auch
auf die phasenpezifischen Bildschirme zugreifen.

RAN D©X°P03hb00rd ' ) Janesmith (1

v ki D
Dashboard

Verwaltung der Kits Blutprobenentnahme Kurierabholung Vom Kurier abgeholt Ergebnisse Verfugbare Berichte Stornierte Auftrage
ausstehend ausstehend ausstehend

Testauftrage 0 1 @ 0 @0 0 @ 2 0 0

Ergebnisse

+ Neuen Testauftrag erstellen
Stornierte Auftrage

Details der Einrichtung verwalten

B & ¢ D

Blutprobenentnahme ausstehend

Kundendienst

~ B e

Ressourcenplattform

Abmelden

Kurierabholung ausstehend
Te genumr est eburt

NN-ROI-00000108 Concizumab john smith -Juli-1914 09-Juli-2024 09:3 - dulk 0 urierat ehenc Ansich!‘

Vom Kurier abgeholt

Das Navigationsmenu befindet sich auf der linken Seite des Bildschirms.

Dieses bietet ein einfaches Meniisystem, das auf den Status der Testbestellungen
ausgerichtet ist.

RAND@XOquhboard

@ Dashboard Das st Ihr aktu

Wenn Sie die Ressourcenzentrale

P (T (e uve— auswiéhlen, &ffnet sich eine neue

— T O ©le & Registerkarte, iber die Sie auf zusitzliche
Schulungsmaterialien zugreifen kénnen.

o ki Ergebnisse Verfagbare Berichte. Stornierts Auftrage
Details der Einrichtung ausstehend

voaton 0 ® >

?  Kundendienst

Ressourcenplattform

— strabonentnahme custehend Wenn Sie die Abmeldeschaltfliche wihlen,
kehren Sie zum Anmeldebildschirm zurick.

Kurierabholung ausstehend

RANDO®X

Anmeldung

LEITFADEN ZUM PORTAL 09



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL -
BESTELLUNG DER PROBENENTNAHMEKITS

RANDOX@yervatung aor s Wenn der Benutzer Zugriff auf den

©

Bereich zur Verwaltung des Kit-Bestands
hat, der im Navigationsmenu des Portals
verfligbar ist, kann er die Anzahl der auf
Lager befindlichen Probenentnahmekits,
die Anzahl der abgelaufen Kits, die Anzahl
der angeforderten sowie die Anzahl der
versandten Probenentnahmekits einsehen.
Wenn Sie keinen Zugang zu diesem

+ NeuesKitbestellen —————1  Bereich haben, wenden Sie sich an lhren
Administrator.

Neues Kit bestellen

Fallen tehende Formul stellen.

Stackzahl Probenentnahmekits

enge uf 2 Probenentnahmekits festgelegt.

L Sie kdnnen auch die Schaltflache , Order
New Kit” (Neues Kit bestellen) im
Dashboard oder im Navigationsmenii
auswihlen, um neue Kits zu bestellen.

Lager-Lieferadresse

Name der Einrichtung
c ontre

Adresszeile* Adresszeile 2

Adresszelle 3 Stadt*

Antrim

Postieitzahi * Land*

BT41 4L

: Durch Klicken auf ,,Order New Kit” (Neues
’ Kit bestellen) 6ffnet sich ein Popup-Fenster,
R— m—— in dem Sie die Anzahl der benétigten

i Kits, die Lieferadresse sowie eventuelle
Henayummerortokporen Lieferanweisungen eingeben miissen.

Wenn Sie alle Pflichtfelder ausgefiillt haben,
e o wihlen Sie ,Neues Kit bestellen” (Jetzt
bestellen).

Sobald die Bestellung aufgegeben wurde,
wird die Anzahl der angeforderten Kits
aemintge aktualisiert.

Jane Smith

BGStB"te Kits Aktualisierung des Kit-Lagerbestands

4

Sie erhalten auBerdem eine E-Mail-
Benachrichtigung, in der Sie Uber den
erfolgreichen Abschluss der Bestellung
informiert werden.

Angefordert

Versandt

10 BESTELLEN VON PROBENENTNAHMEKITS



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL -
BESTELLUNG DER PROBENENTNAHMEKITS

Bostollte Kits Sobald die Bestellung versandt wurde, wird
das Portal entsprechend aktualisiert.

4

Innerhalb des Portals kann der Benutzer
die Kit-Nummern, das Verfallsdatum der
Versandt Kits, die Bestell-ID, das Bestelldatum und
den Kit-Status (,,Bestellung aufgegeben”,
»Kit versandt” und , Kit auf Lager”)
einsehen. Nach Eingang der Kits muss der
Benutzer zur gewiinschten Kit-Nummer
navigieren, in ,View” (Ansicht) gehen und
dann auf ,Confirmed delivered” (Lieferung
bestatigen) klicken.

Angefordert
RAND®X 0 vewattung der kits

S [

Jane Smith Qo

Gesamtzahl Kits im Bestellte Kits.
Lagerbestand

3
Nichtabgelaufen 3 = Angefordert
Abgelaufen o Versandt

Bitt s + NeuesKit bestellen

Testauftrage

© &

Ergebnisse Gesamtzahl Kits im Lagerbestand

Stornierte Auftrage

© =~ 8 ®

Abmelden

o

Wenn der Benutzer die Lieferung bestitigt hat, wird dies unter ,Total Kits in Stock” (Gesamtzahl
Kits im Bestand) angezeigt.

In der Auswahl ,View” (Anzeigen) eines bestimmten Kits kann die Option ,Dispose of kit “ (Kit
entsorgen) ausgewihlt werden. Dies sollte durchgefiihrt werden, wenn das Kit abgelaufen ist
oder Probleme auftreten, die seine Verwendung verhindern.

Etwaige Probleme mit den Probenentnahmekits sollten dem technischen Support von Randox
unter concizutrace.support@randox.com gemeldet werden.

ERSTELLEN EINER BESTELLUNG 11



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™ PORTAL
ERSTELLEN EINER BESTELLUNG

v,

D @©X Opashboard

Sind Sie beretit, die Blutentnahme durchzufahren?

Patienten

Um mit der Erstellung einer neuen Bestellung zu
beginnen, kénnen Sie entweder auf dem Dashboard
oder unter dem Abschnitt , Test Orders” (Bestellungen)
im Navigationsmenu die Schaltfliche ,Create New Test
Orders” (Neue Bestellungen erstellen) auswahlen.

Alle mit einem * gekennzeichneten Pflichtfelder
mussen ausgefillt werden.

Nach Eingabe des Geburtsdatums wird das Alter des
Patienten automatisch eingefugt.

Das Feld ,Test Order” (Bestellung) wird automatisch
mit ,Concizumab-ELISA” ausgefiillt.

Wenn Sie keine Maglichkeit haben, die Blutproben
bei -20 Grad zu lagern, setzen Sie sich vor der
Blutentnahme mit Marken in Verbindung, um eine
Trockeneis-Lieferung zu vereinbaren.

Wenn alle Pflichtfelder ausgefiillt sind, klicken Sie auf
die Schaltfliche , Continue” (Weiter), um fortzufahren.
Wenn Sie ,,Continue” (Weiter) wahlen, erscheint ein
Popup-Fenster, in dem Sie gefragt werden, ob Sie
bereit sind, die Blutentnahme durchzufiihren.

Wenn Sie ,No, complete later” (Nein, spater
durchfihren) wihlen, wird die Bestellung gespeichert,
die Bestelllnummer zugewiesen und der Vorgang in den
Abschnitt ,Awaiting Blood Sample Collection” (Warten
auf Blutprobenentnahme) eingestellt.

Wenn Sie ,Yes, continue” (Ja, fortfahren) wahlen,
wird der Auftrag gespeichert, die Bestellnummer
zugewiesen und die Benutzeroberfliche geht zum
nachsten Schritt (,,Blood Sample Collection”
(Blutprobenentnahme)) tber.

Alle mit einem * gekennzeichneten Pflichtfelder
missen ausgefillt werden.

Details, einschlieBlich des Entnahmedatums
und der Entnahmezeit, sowie die Barcodes der
Probenréhrchen sind Pflichtfelder.

Die Proben missen am selben Tag oder innerhalb
der letzten drei Tage entnommen worden sein.

Es kann nicht fir beide Réhrchen derselbe Barcode
eingegeben werden.

Der Barcode muss im korrekten Format dargestellt
sein: NNRXxxxxxx-1/2

12 BESTELLEN VON PROBENENTNAHMEKITS



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™ PORTAL
ERSTELLEN EINER BESTELLUNG

RAND®Xeo Neuen Testauftrag erstallen

. Testauftrag bestatigen

L[ —— Y

Bitte bestatigen
ellung d

nun bermittelt. Nach der Ub
jen mehr vorgenomi

NN-ROI-00000137

NN-ROI-00000137

Die Benutzeroberfliche sollte alle
eingegebenen Informationen zum
Patienten, zur Entnahme und zum
Probenréhrchen anzeigen.

Wenn ,Continue Order” (Bestellung
fortsetzen) gewihlt wird, wird der
Benutzer aufgefordert, die endgiltige
Bestdtigung zu quittieren.

Wenn ,Yes, continue” (Ja, fortfahren)
ausgewihlt wird, wird der nichste
Bildschirm auf der Benutzeroberfliche
angezeigt.

Auf der Benutzeroberfliche wird eine
Zusammenfassung der Bestellung mit den
eingegebenen Informationen angezeigt.

Der Benutzer wird aufgefordert, das
Bestellformular zum Ausdrucken
herunterzuladen. Da dieses Bestellformular
beim Versand der Probe an das Labor
zwingend in der Versandbox enthalten

sein muss, handelt es sich hierbei um eine
zwingende Anforderung.

Im Abschnitt ,Vorgehensweise” finden
Sie weitere Anweisungen zur Planung
der Kurierabholung Giber das Portal oder
manuell.

ERSTELLEN EINER BESTELLUNG 13



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL
- TERMINVEREINBARUNG MIT DEM KURIER ZUM VERSAND
IHRER PROBEN AN DAS LABORNETZWERK - UBER DAS PORTAL

RAN D@XoDashbocrd

@ Dashboard Willkommen zurdck! Das ist|
ashboar

Blutprobenentnahme
ausstehend

[2 Verwaltung der Kits v

Ee Testauftrage ~ 23
Neuen Testauftrag erstellen

Blutprobenentnahme ausstehend 23

Kurierabholung ausstehend EIutprobenentnahme

Vom Kurier abgeholt .

Wenn Sie im Navigationsmenii die Option
,How to schedule courier” (Hinweise zur
Planung des Kurierdienstes) auswahlen,
erscheint das oben abgebildete Popup-
Fenster.

Von hier aus wird der Nutzer angeleitet,

wie er die Probenabholung online tber das
Portal und manuell durch Herunterladen der
entsprechenden Formulare planen kann.

Hinweise zurm Planen des Kurierdiend  HiNWeise zum Planen des Kurierdienstes

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Vorgehensweise

Ergebnisse

Stornierte Auftrage

Details der Einrichtung verwalt|

~ B O®

Kundendienst

®

Ressourcenplattform

nnnnnnnnnn

Abmelden

¥ ausdrucken,

RAND®Xo [, Testauftrag anzeigen e
@ owrenas sy =

== %
© Autrogesctus - Ktorabhoking ausstohard

Eine Kurierabholung planen

Um mit der Planung des Kurierdienstes
zu beginnen, klicken Sie auf der
Ubersichtsseite der Testbestellung

auf die Schaltflaiche fir den geplanten
Kurierdienst.

Wihlen Sie die gewiinschte(n)
Bestellung(en) aus der Liste der
Bestellungen aus, die auf die Abholung
durch den Kurier warten.

Wenn Sie die richtigen Proben ausgewihlt
haben, klicken Sie auf ,Continue” (Weiter),
um zur Abholadresse zu gelangen.

14 TERMINVEREINBARUNG MIT DEM KURIER ZUM VERSAND IHRER PROBEN



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL
- TERMINVEREINBARUNG MIT DEM KURIER ZUM VERSAND
IHRER PROBEN AN DAS LABORNETZWERK - UBER DAS PORTAL

........

Besonders Anweisungen far die Kurier-Abholung

Basonders sforamusisungan

Eine Kurierabholung planen

Die Abholung durch den Kurier ist geplant.
Informationen zur Abholung durch den Kurier

zzzzzzzzzzz

uuuuuuuu

RAN D@X° (» Testauftrag anzeigen
@ oomeams .

" ©) Autagestaus- Kurerabholung ausstshend

o °

NN-RO-00000137

Die Abholadresse wird mit der Adresse des
HTC vorausgefullt.

Diese Angaben kénnen nach Bedarf gedndert
werden.

Etwaige besondere Anweisungen kénnen bei
Bedarf auch am Ende dieser Seite angegeben
werden. Wihlen Sie anschlieBend ,Continue”
(Weiter), um zur Abholzeit zu gelangen.

Geben Sie schlieBlich das gewiinschte Datum
und die gewlinschte Uhrzeit fir die Abholung
der Proben an.

Bitte beachten Sie, dass |lhre tatsachliche
Abholzeit bis zu 2 Stunden vor oder nach der
von lhnen gewihlten Zeit liegen kann.

Nach diesem Vorgang werden Sie aufgefordert,
alle zugehoérigen Formulare herunterzuladen,
die der Probensendung beizulegen sind.

Dabei handelt es sich um das Probenversand-
Buchungsformular, die Proforma-Rechnung und
die Packliste. Dies ist eine Voraussetzung fur
die Zollabfertigung und die Rickverfolgbarkeit.
Daher missen alle drei Formulare
heruntergeladen werden.

Der Probensendung muss auch das/die
spezifische(n) Testbestellformular(e) beigefiigt
werden.

Nach Fertigstellung dieses Vorgangs bestétigt
Marken das genaue Datum und die Uhrzeit der
Abholung. Diese werden in der Ubersichtsseite
der Testbestellung hervorgehoben.

Von hier aus haben Sie auch die Méglichkeit,
den Termin mit dem Kurier zu verschieben oder
die Abholung zu stornieren, falls erforderlich.

TERMINVEREINBARUNG MIT DEM KURIER ZUM VERAND IHRER PROBEN 15



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™
-PORTAL - PROBENVERSAND-BUCHUNGSFORMULAR

Das Probenversand-Buchungsformular, die
Proforma-Rechnung und die Packliste sind
einfach auszufiillende PDF-Dokumente,
die Marken fir die Planung der Abholung
MARKEN KUNDEN NUMMER: UKI736 und des Versands der Probe benétigt.

SPONSOR: Randox

suchuNasrRorESS Viele der Angaben werden nach dem
Herunterladen automatisch ausgefillt.

RANDOX

Fullen Sie das Probenversand-
Buchungsformular aus, drucken Sie es aus

und unterschreiben Sie das ausgedruckte
S assouzen Formular.

ABTEILUNG FOR
SAMMLUNG / ETAGE:
STADY/ KONTAKTNAME FOR
POSTLETZAHL: DIE ABHOLUNG:
KONTAKT TEL
NUMMER ZUR
ABHOLUNG:

Sektion 1: HTC ABHOLDETAILS

ABHOLDATUM;

STRASSENNAME (2):

LAND:

BUCHUNGSANFRACE
VON:

Sektion 2: ART DER PROBEN Sektion 3: VERPACKUNGSBEREITSTELLUNG

Sektion 4: LIEFERADRESSE

Fillen Sie die Proforma-Rechnung aus,
RANDOX drucken Sie sie aus und unterschreiben

PROFORMA INVOICE .
rocmansana Sie das ausgedruckte Formular.

e Die Dokumentenreferenznummer bezieht

= sich auf die spezifische Bestellnummer
fur lhre Probe, die bei der Erstellung der
Bestellung generiert wurde.

INCOTERM FCA
DELIVERED BY: MARKEN
RECEIVER:

OCUMENT
REFERENCE

Wenn dieses Dokument der Sendung
nicht beigefiigt wird, kann die Sendung
TR T moglicherweise nicht erfolgreich

, zugestellt werden.

UNIT PRICE
£15.00

*SAMPLES FOR EVALUATION PURPOSES

*NO C¢ L VALUE

*VALUE FOR CUSTOMS PURPOSES ONLY

FREIGHT, PACKING AND ALL IMPORT

16 PROBENVERSAND-BUCHUNGSFORMULAR



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL -

PACKLISTE

SHIPPER:

ing smples)

RECEIVER:

THE UNDERMENTIONED GOODS ARE:

NON TOXIC warses
NOT FOR HUMAN COMSUMPTION razir s e

QUANTITY DESCRIFTION

- [ —
PACKAGE DIMENSIONS (1) 38cm x (H) 3cm x (W) 43cm

TARIFF HEADING: 3002 9010 00
PURPOSE OF USE: Diagnostic Testng
COUNTRY OF ORIGIN:

TRANSPORT @-80°C DRYICE
e —

1 DECLARE THAT ALL OF THE INEGRMATION
CONTAINED IN THIS DOCUMENT IS TRUE AND CORRECT

Signed by,

PACKING LIST

PACKLISTE

DATE:
b
INCOTERM: FCA
DELIVERED BY: MARKEN
DOCUMENT
REFERENCE
NUMBER

NET WEIGHT ~ GROSS WEIGHT

Human Blood Sample  UN 3373 Biological Substance Category B 05kg 10.5kg

“SAMPLES FOR EVALUATION PURPOSES

'DUTIES WL 25 PAID BV
SACHT VESPACHUNG LHD ALLE ENFLEZOLE
ERDEN VOH NS CEERMMEN

RANDOX LABORATORIES LTD.

EQRI XI 151 6877 0B 000

RANDO®X

Randox ConcizuTrace™ Test Order Form

18-Dec-2024 1006

Randox ConcizuTrace™ Testauftrags-Formular /

Auftragsnummer /
Order Number:

Geburtsdatum /
Date Of Birth:

Biologisches Geschlecht /
Biological Sex:

Test/
Test:

Probenentnahme /
Sample Collection

NN-R01-00000137

09-Dec-2001

Female

Concizumab

Standort /
Site Location:

Datum der Probenentnahme /
Sample Collection Date:

Uhrzeit der Probenentnahme /
‘Sample Collection Time:

Barcode des Probenentnahmeréhrchens /
Sample Collection Tube Barcode:

Randox Treatment Centre

16-Dec-2024

11:00

NNRX000066-2

Aliquot 2 Barcode / Aliquot 2 Barcode

N

INRX000066-2

Fullen Sie die Packliste aus, drucken
Sie sie aus und unterschreiben Sie das
ausgedruckte Formular.

Die Dokumentenreferenznummer bezieht
sich auf die spezifische Testbestellnummer
fur lhre Probe, die bei der Erstellung der
Bestellung generiert wurde.

Wenn dieses Dokument der Sendung
nicht beigefiigt wird, kann die Sendung
méglicherweise nicht erfolgreich zugestellt
werden.

Das Testbestellformular wird bei Erstellung
der Bestellung fir die einzelne Probe im
Portal generiert.

Dieses kann nach Erstellung der Bestellung
als PDF-Dokument aus dem Bereich ,,Create
New Test Order” (Neue Testbestellung
erstellen) des Portals heruntergeladen
werden.

Die Proforma-Rechnung sollte ausgedruckt
und in den durchsichtigen Beutel auf

der Vorderseite der Marken-Versandbox
beigefligt werden.

PACKLISTE 17



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™ PORTAL -
PROBENVERSAND-BUCHUNGSFORMULAR

Mkl Sobald der Kurier die Probe(n) abgeholt
hat, wird es innerhalb des Portals in den
Status ,, Courier Collected” (Vom Kurier
abgeholt) verschoben.

RAN D®Xeo €8 Testauftrag anzeigen

Sobald die Probe im Labor eingegangen
ist, wird sie in den Status ,Awaiting
Results” (Ergebnisse ausstehend) versetzt.

Ergebnisse Navigieren Sie zur Anzeige der
ausstehend . . re

Testbestellung, um die spezifische
Marken-Sendungsverfolgungsnummer
herauszufinden.

Sendungsverfolgungsnummer
632X31975000

18 PROBENVERSAND-BUCHUNGSFORMULAR



NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™ PORTAL -
ERFASSUNG DER ERGEBNISSE

QQ » Neue Benachrichtigungen ® Verfligbare Berichte

Ihre Ergebnisse stehen bereit

Auftrag: NN-R0O1-00000137 wurde
[0 abgeschlossen und die Ergebnisse stehen o
zur Ansicht bereit 3

Das ist eine systemgenerierte E-Mail-

Benachrichtigung.
Jane Smith

Sobald das Ergebnis vom Labor hochgeladen
Testauftrag NN-R01-00000137 wurde, wird der Benutzer, der die
Nachricht: Ihr Testauftrag NN-R01-00000137 ist Testbestellung erstellt hat, sowohl per E-Mail
abgeschlossen. Bitte benutzen Sie den als auch iiber die Benachrichtigungen im Portal
untenstehenden Link, um die Ergebnisse dariiber informiert, dass der Ergebnisbericht

anzuzeigen und herunterzuladen. o
¢ nun zum Herunterladen zur Verfiigung steht.

Hier klicken, um zum Webportal zu gelangen

RAND@X° 7 Te‘StQLIftI'Qg qr\\ze‘ig“enm S

@ Doshooara

[ vorwaltung der Kits

@ ~uttragsstatus - verfagbare Berichte

Details zum Testauftrag Laden Sie Ihren Bericht herunter

Laden Sie Ihren Be

. Die Ergebnisse fur diesen Auftrag wurden verarbeitet
und lhr Bericht ist fertig. Bitte laden Sie lhren Testbericht
herunter.

@Y Testbericht herunterla.. Testbericht anse.

Dotur
16-0:

~Anzohl singersichter Rehvehen
d Allquot Tubo 2

Barcod Probenvshrchen Barcode Probenrohrchen 2

© NNRX000066-1 NNRX000085-2

Um einen fertigen Bericht herunterzuladen, gehen Sie zu , Available Reports” (Verfligbare
Berichte) auf der Registerkarte ,Results” (Ergebnisse). Wihlen Sie die gewiinschte Probe aus.
Nun kénnen Sie den Bericht herunterladen oder anzeigen.

Die urspriingliche Bestellung und die damit verbundenen nicht patientenbezogenen
Informationen werden auf unbestimmte Zeit aufbewahrt, jedoch werden PII (persénlich
identifizierbare Informationen) und PHI (geschiitzte Gesundheitsinformationen) des Patienten
30 Tage nach dem Bestelldatum entfernt, sofern ein Ergebnisbericht heruntergeladen wurde,
oder nach 60 Tagen, unabhingig vom Herunterladen des Ergebnisberichts.

ERFASSUNG DER ERGEBNISSE 19



RANDOX SUPPORTNETZWERK

Kontaktpersonen

Alle Supportanfragen bezliglich der Probenentnahme, der Kit-Bestellung und des Randox-
Portals sind an concizutrace.support@randox.com zu richten. Nach Erhalt wird Ihnen ein
Mitglied unseres globalen Teams weiterhelfen. Nachstehend finden Sie den Prozessablauf

und die Reaktionszeiten fur alle internen Anfragen.

GemilB EU-Verordnung 2017/746 ist jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustindigen Behoérde des EU-
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, zu melden.

Um direkt mit dem technischen Support von Randox zu sprechen, wenden Sie sich bitte
direkt an die Randox-Zentrale unter +44 (0) 28 9445 1070. Wenn Sie mit einem Vertreter
in lhrem Land sprechen méchten, finden Sie in Anhang 2 ,, Zusitzlicher Support” die
Kontaktdaten und Offnungszeiten des technischen Supports von Randox.

* Randox verfigt liber ein globales und erfahrenes technisches Supportteam aus tiber 40
Mitarbeitern, die einen erstklassigen Kundensupport bieten.

* Die Spezialisten arbeiten in der Zentrale von Randox in Nordirland sowie in Frankreich,
Portugal, Italien, Polen, China, Indien, Puerto Rico, USA, Brasilien, Australien und Japan.

KIT-BESTELLUNG

Fur die Nachbestellung von Randox ConcizuTrace™ Probenentnahmekits navigieren Sie
bitte zur Schaltfliche ,Neues Kit bestellen” im Abschnitt ,Probenentnahmekit-Verwaltung”
des Portals und fiihren Sie die entsprechenden Schritte aus.

- SOUTH
L KOREA
CHINA

 HONG KONG
' 5:*YI§TNAM

S amRca AUSTRALIA

20 DAS SUPPORT-NETZWERK



TECHNISCHER SUPPORT FUR DAS HTC

PROBENENTNAHMEKIT, VERSAND DER PROBE UND PROBENVERFOLGUNG

Rufen Sie den technischen
Support an oder senden Sie
eine E-Mail (zentrale E-Mail-
Adresse und Telefonnummern
werden zur Verfligung
gestellt) und geben Sie so

viele Details wie moglich zu
Ihrem Problem an.

Der technische Support
antwortet innerhalb von 24
Stunden mit einer ersten
Beratung/Lésung. Die
Beschwerde/Anfrage wird
erfasst und lhnen wird per
E-Mail eine Referenznummer
mitgeteilt, die fur die weitere

Der technische Support bleibt

in regelmaBigem Kontakt mit

) dem Kunden, bis das Problem
gelost ist.

Kommunikation verwendet

werden kann, solange die

Angelegenheit noch nicht
abgeschlossen ist.

KIT-BESTELLUNG

Das HTC/Labor
mdchte eine
Kit-Bestellung

aufgeben.

Neue Testbestellungen
kénnen im Randox
ConcizuTrace-Portal durch
Auswahl von ,Order New
Kit” (Neues Kit bestellen)
erstellt werden. Hier kénnen
Sie Angaben zur Anzahl
der benétigten Kits, zur
Lieferung und zu eventuellen
Lieferanweisungen machen.

RANDOX-PORTAL

Senden Sie eine E-Mail an
concizutrace.support@

Der technische Support
antwortet innerhalb von 24

Nach Versand der
Bestellung wird
das Portal unter
,Kits Ordered”
(Bestellte Kits)

aktualisiert.

Nach Auswahl von , Order
Now” (Jetzt bestellen) wird
die Bestellung aufgegeben
und das Portal wird mit
Bestellung und der Anzahl
der angeforderten Kits
aktualisiert. AuBerdem wird
eine E-Mail-Benachrichtigung
an den Benutzer gesendet.

Der technische Support bleibt
in regelmiBigem Kontakt mit

Stunden mit einer ersten
Beratung/Loésung. Die
Beschwerde/Anfrage wird erfasst

bl dem Kunden, bis das Problem
geldst ist.

randox.com und geben Sie so
viele Einzelheiten wie moglich
Uber das Problem an.

und lhnen wird per E-Mail eine
Referenznummer mitgeteilt, die
fur die weitere Kommunikation
verwendet werden kann, solange
die Angelegenheit noch nicht
abgeschlossen ist.

TECHNISCHER SUPPORT 21



HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Probenentnahme und Plasmaaufbereitung

Welche Patientenidentifikatoren werden verwendet?

* Zur Registrierung der Patientenproben werden drei spezifische Identifikatoren verwendet:
eine eindeutige Probennummer (mit einem Barcode versehene Probenahme- und

Transferréhrchen), das Geburtsdatum des Patienten und das biologische Geschlecht.

Wie lange darf die Verarbeitung der entnommenen Blutprobe maximal
dauern?

* Die Aufbereitung (Zentrifugation, Plasmatrennung, Einfrierend des Aliquots) der Probe
sollte innerhalb von maximal vier Stunden nach der Blutentnahme abgeschlossen sein.

Wer ist fur die Verpackung bei der Probenentnahme verantwortlich?

e Es wird erwartet, dass das fir die Blutentnahme verantwortliche medizinische Fachkraft
die Proben entsprechend der Gebrauchsanweisung des Probenentnahmekits verpackt.
Die Probe, die in dem daflr vorgesehenen, voretikettierten PathoSeal-Beutel verpackt
ist, wird vor der Abholung durch Marken bei einer Temperatur von -20 °C oder darunter
aufbewahrt. Marken verpackt dann die Probe fiir den Versand an das Labor.

Welche Laborschritte (z. B. Zentrifugation) sind nach der Blutentnahme
erforderlich?

*  Kurzzusammenfassung: Nach der Blutentnahme muss die Probe 15 Minuten lang bei 1500
bis 2000 x G zentrifugiert werden, um eine Plasmatrennung zu erreichen. Aliquotierte
Plasmaproben missen dann eingefroren und aufrecht stehend in der mitgelieferten
Kryobox in einem Gefrierschrank bei -20 °C oder niedrigeren Temperaturen gelagert
werden.

Szenarien fur den Ausfall von Kit-Komponenten

* Bitte verwenden Sie ein zusitzliches Kit, wenn Komponenten des Kits gedffnet oder
verandert wurden oder wenn der Inhalt des Kits abgelaufen ist.

22 HAUFIG GESTELLTE FRAGEN



HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Versand von Proben an das Labornetzwerk von Randox

Wohin missen die entnommenen Blutproben versendet werden?

Die Organisation der Probenlogistik wird mit dem fir den HTC-Standort zustiandigen
Kurierdienstleister (Marken) im Vorfeld vereinbart. Die Proben werden von Marken zur
Laboranalyse an vorher festgelegte Labors innerhalb des Labornetzwerks von Randox
transportiert.

Wie veranlasse ich die Abholung von Proben?

Navigieren Sie zum Abschnitt ,How to Schedule Courier” (Hinweise zur Planung des
Kurierdienstes) im Portal. Dort erhalten Sie Anweisungen, wie Sie die Probenabholung
online Uber das Portal oder manuell durch Herunterladen der entsprechenden Formulare
planen kénnen.

Was ist, wenn ich liber keine Gefriermdglichkeiten verfiige?

Der Logistikdienstleister/Kurier (Marken) wird Trockeneis fiir den Versand bereitstellen.
Bei Bedarf kann Trockeneis fiir die kurzfristige Lagerung angefordert werden, wenn keine
Gefriermdglichkeit vorhanden ist. Trockeneis wird nicht fiir die langfristige (Reserve-)
Lagerung von Proben an ein HTC geliefert.

Wer ist fur das Trockeneis vor Ort und wihrend des Transports
verantwortlich?

Der Logistikdienstleister (Marken) stellt Trockeneis fur den Versand zur Verfigung, aber
nicht fir die Lagerung der Proben im HTC.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN 23



HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Kit-Bestellung, Verteilung und Bestandsmanagement

Wie viele Kits werde ich voraussichtlich erhalten?

e Sie erhalten 2 Kits in einer Lieferung.

Wie kann ich die Lagerbestinde Gberwachen?

* Innerhalb des Portals kénnen Benutzer mit Zugriff auf den Bereich ,Sample
Collection Kit Management” (Probenentnahmekit-Verwaltung) die Kit-Nummern, das
Verfallsdatum, die Bestell-ID, das Bestelldatum und den Kit-Status einsehen. Wenn ein
Kit ablduft, erhilt der Nutzer eine Benachrichtigung. Sobald ein Kit zur Probenahme
verwendet wurde, wird es automatisch in den Bereich fir die Entsorgung von Kits
verschoben. Dies kann auch manuell durchgefiihrt werden.

Wer fillt die Bestande auf?

* Randox fillt die Bestinde auf der Grundlage der dem HTC eingegangenen Bestellungen
wieder auf.

Was ist, wenn ich ein Notfallkit bestellen muss?

e HTCs kdnnen sich an concizutrace.orders@randox.com wenden, wenn sie ein
Notfallkit bendtigen.
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Randox-Portal

Wie kann ich eine Probe im Randox-Portal registrieren?

*  Benutzer mit der Rolle ,Full Access” (Voller Zugriff) kénnen eine Probe (iber die Option ,Create New
Test Order” (Neue Testbestellung erstellen) registrieren. Dort kann der Benutzer die erforderlichen
Daten in einem einfachen schrittweisen Verfahren eingeben. Die Daten werden neben den
Informationen zur Probenentnahme auch grundlegende Patienteninformationen enthalten.

Wie kann ich auf die Ergebnisse im Randox-Portal zugreifen?

* Die Benutzer erhalten je nach ihrem Standort eine eindeutige URL fiir das Portal. Die Anmeldung
beim Portal erfolgt Gber die registrierte E-Mail-Adresse des Benutzers, ein Passwort und einen
zusitzlichen 2FA-Code (2-Faktor-Authentifizierung), der an die registrierte E-Mail-Adresse gesendet
wird. Der Benutzer kann alle Bestellungen einsehen, einschlieBlich des PDF-Dokuments mit den
Ergebnissen des Priflabor fiir abgeschlossene Auftréige.

Wie lange werden die Daten im Randox-Portal gespeichert?

e Die urspringliche Bestellung und die damit verbundenen nicht patientenbezogenen Informationen
werden auf unbestimmte Zeit aufbewahrt, jedoch werden Pll (persénlich identifizierbare
Informationen) und PHI (geschitzte Gesundheitsinformationen) des Patienten 30 Tage nach dem
Bestelldatum entfernt, sofern ein Ergebnisbericht heruntergeladen wurde, oder nach 60 Tagen,
unabhingig vom Herunterladen des Ergebnisberichts.

Bekomme ich eine Erinnerungsnachricht, dass die Ergebnisse im Randox-Portal
verfugbar sind?

* Ja, wenn das Priflabor ein PDF-Dokument mit den Ergebnissen fiir die Probenbestellung hochladt,
sendet das System eine Benachrichtigung tiber das Portal und auBerdem eine E-Mail an die
registrierte E-Mail-Adresse des Benutzers.

Kénnen Patientenergebnisse aus dem Randox-Portal exportiert werden?

* Ja, das vom Priiflabor hochgeladene PDF-Dokument mit den Ergebnissen kann von einem Benutzer
mit der Rolle ,Full Access” (Voller Zugriff) in seinen lokalen Ordner / den Klinikordner exportiert
oder heruntergeladen werden. Von dort aus kann diese Datei in ein entsprechendes Patientensystem
importiert werden.

Wie lange dauert es von der Abholung der Blutprobe durch den Kurier bis zum
Vorliegen der Ergebnisse?

* Die garantierte Bearbeitungszeit betragt 10 Arbeitstage, unabhingig vom geografischen Standort.

Sind die Daten auf dem Randox-Portal im Rahmen dieses Prozesses rechtlich in Bezug
auf die DSGVO validiert?

* Das Proben Protal entspricht den lokalen Datenschutzanforderungen (DSGVO usw.).
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ANHANG |
ZUSATZLICHER SUPPORT - KONTAKTDATEN DES MARKEN-

KURIERS

LAND E-MAIL TELEFON

Allrion Vit IS EET 1213783630344
par.cs@marken.com

Argentinien marken.bue.cs@marken.com 0800 555 MARKEN (6275)

Australien Marken.AUS.CS@marken.com (+61) 02 9318 1777

Osterreich marken.austria@marken.com +43 166160 11

Belgien BRU.CS@marken.com +32 2718 08 30

Brasilien ExpoBrasil@marken.com +55 (11) 5033-4900 - Option 2

Bl SB[ T CiT + 359 0700 186 86
par.cs@marken.com
mkn.canada@geoexpressinternational.com

Kanada NYCCS@marken.com +1-905-564-5555

Chile markenCSCL@marken.com 800 914614

Kolumbien markencsbog@marken.com 800 914614
mario@zor-mar.com

Kroatien vanja@zor-mar.com +385 13770577
marken.austria@marken.com
info@starex.gr

Zypern biopharma.cs@starex.gr +302109624003

Marken.CustomerService@marken.com

Tschechische

marken@rgw-express.cz
marken.cz@rgw-express.cz

+420 224 310 537, +420 602 762 713

par.ops@marken.com

Feulbil marken.germany@marken.com

Dinemark marken.cph@marken.com +45 3246 5862
pharma.cph@isanordic.com
Marken@logistika.ee

Estland joel@logistika.ee 00372 6056184
par.cs@marken.com

Finnland Marken.ME@aramex.com +358 20 1669 514
par.cs@marken.com

Frankreich e, +33 017104 57 57

Deutschland

marken.germany@marken.com

+49 6142 30182 0, +49 6107-7798900
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ANHANG |
ZUSATZLICHER SUPPORT - KONTAKTDATEN DES MARKEN-

KURIERS

LAND

Griechenland

E-MAIL

info@starex.gr
biopharma.cs@starex.gr
Marken.CustomerService@marken.com

TELEFON

+302109624003

+36 96 884 144, +36 96 884 145,

customerservice@marken.com

Ungarn marken.hungary@marken.com 136 96 884 059

LE ﬁ/)l(frcl)(:r?é?l'rgr@.ilsnarken.com R BES

Indien bomcs@marken.com Gebuhrenfrei:- 1800 22 2212

Irland marken.customerservice@marken.com +44 20 8388 8555

Israel orian—markenexport@'orian.com 1972 39728897
marken.customerservice@marken.com

Italien marken.italy.cs@marken.com +39 02 94 75 21 31

Japan marken.tyo.cs@marken.com +81(0) 3 5640 3056

Korea Marken.sel.booking@marken.com +82 22634 6770
princegeorge@ups.com;vrindapaes@ups.com

Kuwait Ibritto@ups.com; sunildsouza@ups.com +9651840828 / +96596073265
Marken.CustomerService@marken.com

Lettland marken.latvia@marken.com;marken. +37129721118 / +371 20014931

Liechtenstein

marken.zrh.cs@marken.com

+4144 319 90 50

info.lt@a2cargo.com;marken.

Litauen customerservice@marken.com +370 5 2151352
Luxemburg BRU.CS@marken.com +32 2718 08 30
\EIEWSEY marken.my@marken.com +603-5650 8888
Malta marken.italy.cs@marken.com +39 02 9475 21 31
Mexiko markenmexcs@marken.com 01800 26 MKN MX

Niederlande

ams.cs@marken.com

+312 3799 6833

Marken.osl@marken.com

Norwegen . . +47 6790 6666 / +47 45737406
pharma.no@isanordic.com

Polen marken.poland@ocs.com.pl 0048 22 644 20 70
marken.germany@marken.com

Portugal marken.lis@marken.com +351 219 498 190

KONTAKTDATEN DES KUNDENSUPPORTS 27




ANHANG |

ZUSATZLICHER SUPPORT - KONTAKTDATEN DES MARKEN-

LAND E-MAIL TELEFON
smajagaonkar@ups.com
xfernandes@ups.com

Katar imohammed@ups.com +9651840828 / +96596073265
gamit@ups.com
Marken.CustomerService@marken.com

Ruminien marken@pegasus-scs.ro; par.cs@marken.com +40 21200 50 50

Saudi-Arabien

marken.saudi@aj-ex.com
firas.yahia@aj-ex.com
Marken.CustomerService@marken.com

+966 11 253 2875
+966 596 680 680
966 55 0826 399

Slowakei marken.austria@marken.com +43 166160 11
Slowenien marken.austria@marken.com +43 166160 11
Sudafrika marken.jnb@marken.com +860 627 536
Spanien marken.spain@marken.com +34 915199838
Schweden Marken.STO@marken.com +46 8594 41420
Schweiz marken.zrh.cs@marken.com +41 44 319 90 50
Taiwan marken.tpe@marken.com +886 2 7720 5068
Tiirkei bio@transorient.com.tr;par.cs@marken.com 0090 549 211 00 48
Verei.nigte Marken.ME@aramex.com

ér:jli?:tzhe Marken.CustomerService@marken.com BT

GroBbritannien

Marken.CustomerService@marken.com

+44 (0)20 8388 8555

USA WestCoast.Cs@marken.com +1 310 641 8393
USA marken.mia.cs@marken.com +1 305 500-9288
USA NYCCS@marken.com +1 516-307-3287
(URYAY PHL-CS@marken.com +1484 754 7500
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ANHANG II

ZUSATZLICHER SUPPORT - KONTAKTDATEN DES RANDOX-
KUNDENSUPPORTS

Fur E-Mail-Support wenden Sie sich bitte an concizutrace.support@randox.com

Wenn Sie direkt mit dem technischen Support von Randox in lhrem Land sprechen méchten,
wihlen Sie bitte die unten aufgefiihrten Telefonnummern oder wenden Sie sich an das
Randox HQ Team.

LAND TELEFON ERREICHBARKEIT
x‘“:;'”'gtes e (Rt +44 (0) 28 9445 1070 09:00-17:00
Australien +44 (0) 28 9445 1070 09:00-17:00
Frankreich +33187651944 09:00-17:00
Schweiz +44 (0) 28 9445 1070 09:00-17:00
Japan +818003000151 09:00-17:00
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NAVIGATION - DAS RANDOX CONCIZUTRACE™-PORTAL
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