b_525_0722

gb_!

Gebrauchshinweis

SARSTEDT V-Monovette® VD
und Becher VD mit Transfereinheit

DE
EN
BG
Cs
DA
EL
ES
ET
Fl

FR
HR
HU

KO
LT

Lv

NL
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
sV
TR
ZH

Gebrauchshinweis — SARSTEDT V-Monovette® VD und Becher VD mit Transfereinheit

Instructions for Use — SARSTEDT V-Monovette® VD and VD cup with transfer unit

WHcTpykunn 3a ynotpeba — SARSTEDT V-Monovette® VD u koHTeHep VD ¢ npucnocobneHme 3a TpaHchep
Néavod k obsluze — Zkumavka V-Monovette® VD SARSTEDT a poharek VD s transferovou jednotkou
Brugsanvisning — SARSTEDT V-Monovette® VD og baeger VD med overferselsenhed

Odnyieg xprioewg — SARSTEDT V-Monovette® VD kat kUmeAro VD pe povada petadopag
Instrucciones de uso — V-Monovette® VD SARSTEDT y vaso VD con unidad de transferencia
Kasutusjuhend — Katsuti SARSTEDT V-Monovette® VD ja Ulekandetksusega tops VD

Kayttéohje — SARSTEDT V-Monovette® VD ja siirtoyksikolla varustettu VD-keréysastia

Mode d’emploi — V-Monovette® VD et flacon VD avec unité de transfert SARSTEDT

Uputa za upotrebu — SARSTEDT epruveta V-Monovette® VD i ¢asa VD s jedinicom za prijenos
Hasznalati utasitas — SARSTEDT V-Monovette® VD és VD pohér éttoltési egységgel

Istruzioni d'uso - SARSTEDT V-Monovette® per VD e recipiente per VD con unita di trasferimento
Ab-g A 4] ~ SARSTEDT V-Monovette® VD 2 o] +510] 2315 7] VD

Naudojimo instrukcijos — SARSTEDT ,V-Monovette® VD* ir VD indelis su perpylimo jtaisu

ListoSanas norades — SARSTEDT V-Monovette® VD un traucing VD ar parvieto$anas vienibu
Gebruiksaanwijzing — SARSTEDT V-Monovette® VD en VD-beker met transfereenheid
Bruksanvisning — SARSTEDT V-Monovette® VD og kopp VD med overferingsenhet

Instrukcja obstugi — probéwka V-Monovette® VD i kubek VD z jednostka transferowa SARSTEDT
Instrugdes de utilizagao — SARSTEDT V-Monovette® VD e copo VD com unidade de transferéncia

Instructiuni de utilizare — Monovette® V SARSTEDT VD si pahar VD cu unitate de transfer

VHCTPYKUWs No npumMeHeHnto — SARSTEDT V-Monovette® VD 1 koHTeliHep VD CO BCTPOEHHbIM YCTPOMCTBOM AfA nepeHoca

Néavod na Pouzitie — SARSTEDT V-Monovette® VD a nédoba VD s transferovou jednotkou
Navodila za uporabo — epruveta V-Monovette® VD in lonéek VD z enoto za prenos SARSTEDT
Bruksanvisning — SARSTEDT V-Monovette® VD och bagare VD med Overforingsenhet
Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT V-Monovette® VD ve transfer tniteli kap VD

A - SARSTEDT V-Monovette® VD RIS T IEEE T VD KA

2-4
5-7
8-10
11-13
14-16
17-19
20-22
23-25
26 - 28
29 - 31
32-34
35-47
38-40
41-43
44 - 46
47 - 49
50 - 52
53-55
56 - 58
59 - 61
62 - 64
65 - 67
68-70
71-73
74-76
77-79
80 - 82

SARSTEDT




Gebrauchshinweis - SARSTEDT V-Monovette® VD und Becher VD mit Transfereinheit DE

Verwendungszweck

Das Probensammelgefal V-Monovette® VD wird flr die Sammlung von Speichelprobe in Gurgelldsung eingesetzt und dient der Entnahme, dem Transport, der Verarbeitung und der Lagerung von Speichelproben in
Gurgelldsung zur in-vitro Diagnostik (z.B. SARS CoV-2 Detektion und andere Virus-Diagnostik).

Das Probensammelgefal3 Becher VD mit Transfereinheit wird fir die Sammlung von Speichelprobe in Gurgellésung eingesetzt und dient der Entnahme durch die V-Monovette® VD.

Die Produkte sind einzeln erhaltlich und kénnen zusammen angewendet werden. Die Produkte sind fur den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal
bestimmt.

Produktbeschreibung

Die V-Monovette® VD und der Becher VD mit Transfereinheit bestehen aus KunststoffgefaBen. Zu der V-Monovette® VD gehért ein hellblauer Verschlussstopfen und das Produkt besitzt ein definiertes Vakuum
entsprechend des Nennvolumens. Zu dem Becher VD mit Transfereinheit gehort ein hellblauer Schraubverschluss mit integrierter Transfereinheit. Die Produkte enthalten keine Praparierungen.

Bezeichnung

10 ml
X ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml o
75x13 mm
I max. 100 ml
Becher VD mit Transfereinheit 73 x 62 mm

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und eine allgemeine persénliche Schutzausristung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentber potentiell infektisem Probenmaterial und
Ubertragenen Krankheitserregern zu schitzen.

2. Behandeln Sie alle biologischen Proben und Entnahme-Hilfsmittel gemé&B den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung. Suchen Sie im Falle eines Kontaktes mit biologischen Proben einen Arzt auf, da hierdurch
Viruskrankheiten oder andere Infektionskrankheiten tbertragen werden kénnen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren |hrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Entsorgen Sie den Becher VD mit Transfereinheit in einem Abwurfbehélter und alle weiteren Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehaltern fir biologische Gefahrstoffe.

4. Die Produkte dirfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit der V-Monovette® VD und des Bechers VD mit Transfereinheit enden am letzten Tag des angegebenen Monats und
Jahres.

5. Um Nadelstichverletzungen zu vermeiden, flihren Sie niemals Finger in eine Transfereinheit von dem Becher VD mit Transfereinheit ein.

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

V-Monovette® VD: Das Produkt kann zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen Sekundargefa mit Saugeinlage transportiert werden.

Einschréankungen

Die Lagerungsdauer und -temperatur fUr eine beflllte V-Monovette® VD ist abhangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter. Daher und aufgrund des schon bei Raumtemperatur nach einigen Stunden
einsetzenden Bakterienwachstums im Speichel wird empfohlen, die V-Monovette® VD nach Probennahme fest verschlossen direkt zu analysieren oder im Kihischrank bis zur weiteren Prozessierung zu lagern.
Diese Produkte dirfen nicht bei Kindern unter 3 Jahren sowie bei Personen mit erhhter Verschluckungsgefahr angewendet werden.

Probennahme und Handhabung

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DEM TRANSFER DER GURGELLOSUNG BEGINNEN.
Erforderliches Arbeitsmaterial fir den Transfer der Gurgellésung:

1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor potenziell infektidsem Material.

2. Bendtigte Anzahl V-Monovetten VD und Becher VD mit Transfereinheit.

3. Entsorgungsbehalter fir biologische Gefahrstoffe zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials und Abwurfoehélter zur Entsorgung gebrauchter Becher VD mit Transfereinheiten.
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Verwendung:

Beachten: Vor der Entnahme von Speichel sollte der Patient mind. 60 min vor dem Test nicht gegessen, getrunken, Zahne geputzt, Medikamente eingenommen oder geraucht haben.
Schrauben Sie den Becher VD mit Transfereinheit auf und geben Sie den Becher ohne Deckel mit Transfereinheit an den Patienten.

Der Patient gurgelt mit einer Gurgelldsung, die vom Arzt gewahlt wird.

Der Patient gibt die Gurgelldsung in den Becher ab. Es werden mind. 9 ml Flussigkeit bendtigt (Vorgaben des Labors beachten).

Nach dem Transfer der Gurgellésung verschlieBen Sie den Becher wieder mit dem Deckel mit Transfereinheit.

Lésen Sie das Sicherungsetikett oben vom Becher, um die integrierte Transfereinheit zuganglich zu machen. Kleben Sie das Sicherungsetikett nach dem Transfer der Gurgelldsung wieder auf die Offnung, um sie
wieder zu versiegeln.

HINWEIS: Fassen Sie nicht an oder in die Transfereinheit.

©90 © 06 6 00

Fuhren Sie die V-Monovette® VD mit der Verschlusskappe nach unten in die integrierte Transfereinheit ein und stellen Sie sicher, dass die Kanule den Stopfen der V-Monovette® VD durchdringt.
Die V-Monovette® VD beginnt automatisch sich entsprechend dem definierten Vakuum zu flillen. Fir den Fall, dass keine Gurgellosung flieBt oder der Fluss der Gurgelldsung endet, bevor eine ausreichende
Beflillung erreicht ist, werden folgende Arbeitsschritte empfohlen:

a. Drlicken Sie die V-Monovette® VD noch einmal fest nach vorn, um sicherzustellen, dass der Stopfen auch vollstandig durchdrungen wurde.
b. Fixieren Sie die V-Monovette® VD in der Transfereinheit wahrend des Fullvorganges durch Druck auf den Boden der V-Monovette® VD.

c. Falls die Gurgelldsung immer noch nicht flieBt, entfernen Sie die V-Monovette® VD und setzen Sie eine neue V-Monovette® VD ein.

Halten Sie die V-Monovette® VD in Position, bis keine Gurgelldsung mehr hineinflieBt und I6sen Sie sie erst dann aus der Transfereinheit.
HINWEIS: Die minimale Fullmenge, die zum Beftillen einer V-Monovette® VD erforderlich ist, betragt fur den verschlossenen Becher 9 ml.

e Entsorgen Sie den Becher VD mit Transfereinheit in einem Entsorgungsbehalter fur biologische Gefahrstoffe.

@ Die V-Monovette® VD ist fir die Analyse bereit.
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Entsorgung

1. Essind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flir die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidsem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verringern das Risiko einer Infektion.

Kontaminierte oder befillte V-Monovetten, sowie die benutzten Becher VD mit Transfereinheit missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

SR

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.

Produktspezifische Normen in der jeweils gliltigen Fassung

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

CE-Zeichen

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanleitung beachten

Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT V-Monovette® VD and VD cup with transfer unit EN

Intended use

The V-Monovette® VD specimen collection container is used to collect saliva samples in a gargle solution and aids in the collection, transport, processing and storage of saliva samples in a gargle solution for in vitro
diagnostics (e.g. SARS CoV-2 detection and other virus diagnostics).

The VD specimen collection cup with transfer unit is used to collect saliva samples in a gargle solution and aids in collection with the V-Monovette® VD.

The products are available individually and can be used together. The products are intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The V-Monovette® VD and VD cup with transfer unit consist of plastic containers. The V-Monovette® VD has a light blue stopper and the product has a defined vacuum corresponding to the nominal volume. The VD cup
with transfer unit has a light blue screw cap with integrated transfer unit. The products do not contain any preparations.

Dimensions

10 ml

A ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm

4 ml

2 ®
V-Monovette® VD 4 ml 75 x 13 mm

max. 100 ml

VD cup with transfer unit 73 x 62 mm

Safety information and warnings
1. General precautions: Use gloves and general personal protective equipment to protect yourself from possible exposure to potentially infectious specimen material and transmitted pathogens.

2. Handle all biological specimens and collection utensils according to the guidelines and procedures in your facility. In the event of contact with biological samples, consult a doctor, as this can transmit viral diseases
or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Dispose of the VD cup with transfer unit in a disposable container and all other collection utensils in containers for hazardous biological waste.
4. Do not use the products after the expiry date. The expiry date of the V-Monovette® VD and VD cup with transfer unit is the last day of the month and year indicated.

5. To prevent needlestick injuries, never put fingers in the transfer unit of a VD cup with transfer unit.

Storage

Store the products at room temperature.

Transport

V-Monovette® VD: The products can be transported together with an ADR-compliant (Packing instruction P650) secondary vessel with suction insert.

Limitations

The storage period and temperature for a filed V-Monovette® VD depend on the expiry date of the parameters for investigation. Therefore, and because of the onset of bacterial growth in saliva after a few hours at room
temperature, it is recommended to analyse the firmly closed V-Monovette® VD immediately after collecting the specimen or to store it in the refrigerator until further processing.
These products may not be used for children under the age of 3 or for persons with a higher risk of choking.

Collecting and handling specimens

READ THIS DOCUMENT COMPLETELY BEFORE STARTING A GARGLE SOLUTION TRANSFER.
Material needed for the gargle solution transfer:

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective wear to protect against potentially infectious materials.
2. Required number of SARSTEDT V-Monovettes VD and VD cups with transfer unit.

3. Disposal container for hazardous biological material for the safe disposal of used materials and disposal container for disposing of used VD cups with transfer units.
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Intended use:

o Note: Before collecting saliva, the patient should not eat, drink, brush their teeth, take medication or smoke for at least 60 min before the test.

Unscrew the VD cup with transfer unit and give the cup to the patient without the lid and transfer unit.

The patient gargles with a gargle solution selected by the doctor.

The patient spits the gargle solution into the cup. At least 9 ml liquid are needed (observe laboratory instructions).

After transferring the gargle solution, close the cup again with the lid and transfer unit.

Remove the safety label from the top of the cup to allow access to the integrated transfer unit. Stick the safety label back on the opening to reseal it after transferring the gargle solution.

NOTE: Do not touch the transfer unit.

© 0 006 60

Guide the V-Monovette® VD with the cap pointing downwards into the integrated transfer unit and make sure that the needle penetrates the stopper of the V-Monovette® VD.
The V-Monovette® VD starts filing automatically according to the defined vacuum. If the gargle solution does not flow out or if the flow of gargle solution stops before reaching a sufficient fill level, the following
steps are recommended:

a. Press the V-Monovette® VD forward again firmly to ensure that the stopper has been completely penetrated.

b. Secure the V-Monovette® VD in the transfer unit during the filing process by pressing on the bottom of the V-Monovette® VD.
c. If the gargle solution still does not flow, remove the V-Monovette® VD and insert a new V-Monovette® VD.

Hold the V-Monovette® VD in place until no more gargle solution flows into it and only then remove it from the transfer unit.
NOTE: The minimum filling quantity required for filling a V-Monovette® VD is 9 ml for the closed cup.

9 Dispose of the VD cup with transfer unit in a container for hazardous biological waste.

@ The V-Monovette® VD is ready for analysis.
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Disposal
1. The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
Disposable gloves reduce the risk of infection.

S

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).

Product-specific standards (as amended/updated)

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices — Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Key for symbols and labels:

Article number

Batch number

CE marking

In vitro diagnostic device
Follow the instructions for use
If reused: Risk of contamination

Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product shall be notified to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

51588 Nuimbrecht, Germany
www.sarstedt.com

Contaminated or filled V-Monovettes and used VD cups with transfer unit must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.

SARSTEDT
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MHcTpykumm 3a ynotpe6a — SARSTEDT V-Monovette® VD BG
n KoHTenHep VD ¢ npucnoco6neHue 3a TpaHcdep

MpunoxeHne

CbObT 3a cboupare Ha Npo6n V-Monovette® VD ce r3rnonasa 3a cbbypaHe Ha CItoHYeHV Npo6y B Pa3TBOP 3a U3raksBaHe Ha raprapa 1 Cny>ku 3a B3eMaHe, TPaHCMopT, 06paboTka 1 ChXpaHeHVe Ha CIIFOHYEHN Npo6Kn
B Pa3TBOP 3a yCTa 3a MHBUTPO AVarHOCTVKa (Hanp. 3a oTkpueaHe Ha SARS CoV-2 v 3a gpyri BUPYCHU AVArHOCTVIKW).

CbbT 3a cbbupaHe Ha Npo6i koHTelHep VD ce 13nonasa 3a cboupaHe Ha CtoHYeH Npo6KW B pa3TBOpP 3a raprapa v Cry»xu 3a B3emaHe Ha npobu ¢ V-Monovette® VD.

[MpopykTuTe ce MpegnaraT NooTAENHO U MoraT Aa Cce U3Mon3saT 3aefHo. [poayKT1Te ca npegHasHayeHn 3a ynotpeba B NpodecroHanHa o6cTaHoBKa OT 06yHeH MeaULIMHCKIN 1 nabopaTopeH nepcoHarn.

OnwncaHre Ha npoaykrta

V-Monovette® VD 1 VD koHTerHep VD ¢ npucnocobneHne 3a TpaHcdep ce CbCToAT OT nnacTtMacosm cbaose. V-Monovette® VD ce npeanara 3aeaHo ChC CBETNOCUHS 3anylwanka. B npofykTa ,ma“ onpeaeneH
BakyyM, CbOTBETCTBALL, Ha HOMUHaNHKSA 06eM. KoHTerHepsT VD ¢ nprcnocobnenve 3a TpaHcep ce npeanara 3aeHO CbC CBETNOCUHS 3anyLlanka, ¢ BrpafeHo nprcnocobnerve 3a TpaHcdep. MNMpoayKtuTe He
CbAbpXKaT npenapatu.

HanmeHoBaHue Pasmepu
V-Monovette® VD 10 ml 1001><O1n;|mm

R 4 ml
V-Monovette® VD 4 ml 75 x 13 mm
= makc. 100 ml
KoHtenHep VD ¢ npycnocobnerre 3a TpaHcdep 73 x 62 mm

YkagaHusi 3a 6e30nacHoCT
1. O6LLLI/I npeanasHn MepKun: Hocete pPbKaBmLn 1 06LLLM JM4H1 NpeanasHy cpencTsa, 3a Aa ce npeanasnte OT eBeHTya/IHO uanaraHe Ha V\HQJeKLLI/IOSHVI I'IpO6M W nartoreHn.

2. Bcunykmn 61onormyHm Npobn 1 NOMOLLIHK akcecoapn 3a B3emMaHe Ha npobu Tpsieea fa 6baaT TPeTUpaHn CbIflacHo HapeaduTe 1 NPoLLedypuTe Ha CbOTBETHOTO NeqebHO 3aBefieHue. B cnyyan Ye 6baete AMpeKkTHO
N3NOXEHW Ha BUOMOrMYHI MPOBK, MOTHPCETE NeKapcka NOMOLL, 3aLL0TO € Bb3MOXHO 3apassdBaHe ¢ MH(EKLMO3HM 3a6onssaHmns. CrnassaiTe HapeabuTe 1 NpoueaypuTe 3a 6e30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NlIeHe6HO
3aBefeHue.

3. W3xsbpnsite koHTenHepa VD ¢ npucnocobnerne 3a TpaHcdep B KOHTEHEP 3a OTNafbLi 1 BCUYKM MOMOLLIHM akcecoapu 3a B3emMaHe Ha Npoby B KOHTENHePK 3a OnacHmn 6UONOrMHHN oTnagbLy.

4. He nsnonaeaiite NpoayKTuTe Cnep naTrdaHe Ha cpoka Ha roaHoCT. CpoKbT Ha rogHocT Ha V-Monovette® VD 1 Ha koHTelHepa VD ¢ npucrocobineHiie 3a TpaHedep 1aTuya B NocneaHns eH Ha NocoYeHnTe Mecel,
v roguHa.

5. 3a fa nsberHeTe HapaHaBaHVIs C UMa, HKora He GbpKaliTe C MPbCTY B MPUCTIOCOGNEHNETO 3a TpaHCdep Ha KoHTerHep VD ¢ npucnocobneHmne 3a TpaHcdep.

CbxpaHeHune
CbxpaHsiBaiiTe NPOAyKTUTE Npu CTarHa Temneparypa.

TpaHcnopT
V-Monovette® VD: MpoayKkTbT MOXe Aa 6bhe TpaHCNopT1paH 3aefHO C BTOPUYEH Cbhl Cbe abcopbupalla BnoXka, otroBapsiil Ha ADR (VHCTpykuumTe 3a onakosaHe P650).

OrpaHuyeHns

BpemeTo v TemnepaTypata Ha cbxpaHeHve Ha mbaHa V-Monovette® VD 3aB1cAT OT TparHOCTTa Ha U3cneasaHuTe napameTpu. [opaamn Tasu npudMHa 1 nopaamn GakTepuanHms pacTex B CtoHKaTa,

KOWTO 3aro4Ba cref, HAKOMKO Yaca Ha CTaliHa Temnepartypa, ce nperopbysa V-Monovette® VD fa ce aHanmsvpa nitbTHO 3aTBOPeHa HENMoCPeACTBEHO Crief B3EMAHETO Ha NpobaTta Uiv fa Ce ChxpaHsiBa B XNaayHNK
[0 No-HaTaTblUHaTa o6paboTka.

Tesn npoayKTn He Tp96Ba [a ce 13nonssart npw geua non 8—ro,q|/|u_|Ha Bb3pacT unn npu numua ¢ NoBuvLLEH PUCK OT MorbLLUaHe.

B3emaHe Ha npobu n ynotpeba
NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LSAN0 NPEAY JA 3AMOYHETE TPAHC®EPA HA PASTBOPA 3A FAPFAPA.

Pa6oTtHu maTtepuanu, Heo6xoaumMm 3a TpaHcgep Ha pasTBopa 3a raprapa:
1. PbkaBuLm, NMPeCTUNKa, O4Mna MM Apyro NOAXOASALLO 3aLLUTHO OGMEKIIO 3a Npeanas3saHe OT MOTEHLMATHO MHPEKLVIO3HN MaTepuani.
2. Heobxopum 6poit V MoHoBeTn VD 1 KoHTerHepu VD ¢ nprcnocobnenve 3a TpaHcdep.

3. KOHTeMHep 3a onacHu! 61MONOrUYHN oTnagbun 3a 6e30nacHo N3XBbPAHE Ha yn0Tpe69ABan mMarepuaiv n KOHTel;IHep 3a OTnagbLiM 3a N3XBbpAHE Ha M3MoN3BaHn KOHTelZHepI/I VDc npmcnocoﬁneHwe 3a
TpaHcdep.
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MpunoxeHne:
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BHumanme: Mpeau fa B3emeTe CritoHYeHa Npo6a v Npeay TecTa NauueHTbT He TPA6Ba Aa Ce € XPaHw, N, M1 3b6u, NpremMart MeaUKamMeHTV Un NyLLV 3a NepUOA OT NMoHe 60 MUHYTH.
OtBopete KoHTernHepa VD ¢ npucnocobnenne 3a TpaHcdep 1 ro aanTe Ha naumneHTa, 6e3 Kanak ¢ nprcnocobneHre 3a TpaHcdep.

MauneHTsT TPA6Ba Aa U3MNMNaKHe ycTata Cu C Pa3TBopa, M3bpaH OT nekapsi.

MauneHTsT TPA6Ba Aa U3MMOe pa3TBopa B KOHTEHepa. Heobxoaumm ca noHe 9 ml Te4HOCT (cnaseanTe HacokuTe Ha nabopaTopusTa).

Crieq KaTo NpexsbpVTe pa3TBOPa 3a raprapa, 3aTBopeTe KOHTeHepa ¢ Kanaka ¢ NprcrocobneHneTo 3a TpaHcdep.

OTneneTe 3aLLMTHIIS 6TUKET OT ropHaTa CTpaHa Ha KOHTElHepa, 3a Aa JOCTUrHETe BrpafeHoTo nprcrnocobreHie 3a TpaHcdep. Cnep karo TpaHcdepupare pasTsopa 3a raprapa, 3asenere eTvikera 3a
6€30MacHOCT 06PATHO BbPXy OTBOPA, 3a Aa Mo 3aneyarare OTHOBO.

SABEJIEXXKKA: He 6bpkaiiTe B NpUcrnoco6neHneTo 3a TpaHechep 1 He ro AoKocBaiTe.

Bbeenete V-Monovette® VD ¢ kanadkarta Haony BbB BrpafeHoTo NpucrocobneHune 3a TpaHcdep v ce yBepeTe, Ye KaHionara npemmHaesa npes Tanara Ha V-Monovette® VD.

V-Monovette® VD 3ano4sa fa ce Mb/Hy aBTOMAaTU4HO B 3aBUCKMOCT OT OMpefeneHns Bakyym. B cnydalt He pa3TBOpbT 3a raprapa He notede unv cnpe Aa Tede npeayt Aa 4OCTUrHe HEOBXOAVIMOTO KOSIMHECTBO,
Cce npenopbYBaT CNesHUTE CThIKU:

a. HatucHete V-Monovette® VD 0THOBO CUIHO Hanpeq, 3a fia ce y6eauTe, Ye Harmb/HO e NpemuHana npes sanylankara.

6. Gukemparite V-Monovette® VD B NpucrocobneHneTo 3a TpaHcdep No BpeMe Ha HambfiBaHe, KaTo MpUTUCHETE 4bHOTO Ha V-Monovette® VD.

B. B cnyyait Ye pa3TBOpbT 3a raprapa Bee OLLe He Teve, otcTpaHeTe V-Monovette® VD 1 nocTasete Hoga V-Monovette® VD.

OpwbxTte V-Monovette® VD Ha MSCTO, AOKaTO pa3TBOPBT 3a raprapa Crpe [a Tede 1 Yak Torasa 0CBOGOAETE BrpaleHOTO NMPKCnocobeHne 3a TpaHcdep.

BABEJIEXKKA: MUHUMAINHOTO KONM4ecTBO, HeoBX0oavMo 3a HambneaHe Ha V-Monovette® VD npw 3aTBopeH KoHTeliHep, e 9 ml.

Vaxebpnete koHTenHepa VD ¢ npucnocobnerne 3a TpaHcdhep B KOHTEMHEP 3a OrnacHW G1ONOrMyHN OTnagbLu.

V-Monovette® VD e rotosa 3a aHa/m3a.

#| SARSTEDT




BG

N3xebpnsiHe
1. Cnasgante OﬁLLMTe XUIMEHHN HAaCOKN 1 3aKOHOBWUTE Hapep.6|/| 3a NpaBuIHOTO N3XBBPJIAHE Ha I/IHCbeKLLI/IOSHI/I Marepumanu.
PbkaBuLmTe 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba NpeaoTepaTtsasaT pucka oT MHMEKLUMN.

KoHTamvHpaHuTe nunv mbaxm V-Monovette kakTo 1 ynoTpebsisaHnTe KoHTerHepy VD ¢ npricrocobneHune 3a TpaHcdhep Tpsioea Aa ce M3XBBbPAAT B MOAXOAALL KOHTENHEPU 3@ OnacHW G1ONOrnYHW OTHagbLM.

S

OTnafbyHVTE NPOAYKT TPSIEBa A2 MUHAT MPEe3 NOAXOASLL, MHCIHEPATOP VM MPOLIEC Ha aBTOKNaBMPaHe (CTepuamusaLyis ¢ napa).

MpopyKTOoBY CTaHAAPTV B CbOTBETHO TEKyllaTa Bepcus

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Kop Ha cumBonu n npeHtTndukaymn:

Homep Ha apTukyn

[MapTnoa

CE mapkupoBka

VIHBUTPO priarHocTvKa

Cna3aganTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnotpeba

IMpwv noBTopHa ynoTpeba: OnacHOCT OT 3aMbpcsBaHe

Mponssoguten

[bpkaBa Ha NPoOV3BOACTBO

3anasea ce NpaBoTo 3a U3BbPLUBAHE HA TEXHNYECK MPOMEHN.

Bcnyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHu C NPOoAyKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENS N HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Navod k obsluze - Zkumavka V-Monovette® VD SARSTEDT CS

a poharek VD s prenosovou jednotkou

Ugel pouziti

Sbérna zkumavka V-Monovette® VD se pouziva na sbér vzorku slin v roztoku ke kloktani a slouzi k odbéru, prepravé, zpracovani a skladovani vzorkd slin v roztoku ke kloktani pro diagnostiku in vitro
(napft. detekci SARS CoV-2 nebo diagnostiku jinych vird).

Pohérek VD s prenosovou jednotkou sbérné zkumavky se pouzivéa na sbér vzorku slin v roztoku ke kloktani a slouzi k odbéru pomoci zkumavky V-Monovette® VD.

Produkty jsou k dispozici jednotlivé a Ize je pouzivat spolec¢né. Produkty jsou ureny k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky na odborném pracovisti.

Popis produktu

Zkumavku V-Monovette® VD a pohérek VD s prenosovou jednotkou tvori plastové nadobky. Soucasti zkumavky V-Monovette® VD je svétle modra uzaviraci zatka a produkt obsahuje definované vakuum odpovidajici
jmenovitému objemu. Soucasti pohérku VD s prenosovou jednotkou je svétle modry Sroubovaci uzavér s integrovanou prenosovou jednotkou. Produkty neobsahuji preparace.

Popis Rozméry

10 ml

X ®

V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm

V-Monovette® VD 4 ml ‘o
75 x 13 mm
2 7 max. 100 ml
Poharek VD s pfenosovou jednotkou 73 x 62 mm

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. VSeobecna preventivni bezpednostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomdcky na ochranu pfed moznou kontaminaci potencialné infekénimu vzorku a prenagenym pavodcdm chorob.

2. Se vSemi biologickymi vzorky a pomocnymi prostredky pro odbér zachazejte v souladu se smérnicemi a postupy vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé kontaktu s biologickymi vzorky vyhledejte Iékarskou
pomoc, nebot miize dojit k pfenosu virovych nebo jinych infekénich onemocnéni. Je nezbytné dodrzovat bezpecnostni smérmice a postupy vaseho zdravotnického zafrizeni.

3. Pohérek VD s prenosovou jednotkou a ostatni pomocné ochranné prostredky zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpeény material.
4. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti zkumavky V-Monovette® VD a poharku VD s pfenosovou jednotkou konéi poslednim dnem v uvedeném mésici a roce.

5. Abyste zabranili poranénim vpichem jehly, nikdy nevkladejte prsty do prenosoveé jednotky poharku VD.

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pfi pokojoveé teploté.

Preprava
V-Monovette® VD: Produkt je mozné prepravovat v sekundarnich nadobach vyhovujicim predpisim ADR (pokyn pro baleni P650) véetné saci viozky.

Omezeni

Doba a teplota skladovani napinéné zkumavky V-Monovette® VD jsou zavislé na stabilité vySetiovanych parametr(. Z tohoto dvodu a vzhledem k riistu bakterii ve slinach,k némuz dochézi pii pokojové teploté jiz po
nékolika hodinach, doporucujeme pevné uzavienou zkumavku V-Monovette® VD analyzovat ihned po odbéru vzorku, nebo ji az do dal$iho zpracovani skladovat v chladni¢ce.

Tyto produkty se nesméji pouzivat u déti mladsich 3 let ani u osob, u nichz hrozi zvy$ené nebezpedi spolknuti.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

NEZ ZACNETE S PRENOSEM ROZTOKU KE KLOKTANI, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomtcky potfebné pro pienos roztoku ke kloktani:

1. Rukavice, pracovni plast, ochrana o¢i nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred potenciélné infekénim materidlem.
2. Potfebny pocet zkumavek V-Monovette VD a poharkd VD s prenosovou jednotkou.

3. Odpadni kontejnery na biologicky nebezpecny material pro bezpecnou likvidaci pouzitého materidlu a odpadni nadoba pro likvidaci pouzitého poharku VD s prenosovou jednotkou.

#| SARSTEDT
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Pouziti:

Méjte na paméti: Pred odbérem slin by pacient nejméné 60 min. pred testem nemeél jist, pit, Cistit si zuby, uzivat léky ani kourit.

Odsroubuijte vicko poharku VD s prenosovou jednotkou a poharek bez vicka s prenosovou jednotkou predejte pacientovi.

Pacient si vyklokta roztokem ke kloktani podle volby Iékare.

Pacient vyplivne roztok ke kloktani do poharku. Potfeba je min. 9 ml tekutiny (dodrzujte pokyny laboratore).

Po prenosu roztoku ke kloktani poharek opét uzaviete vickem s prenosovou jednotkou.

Odlepte bezpecnostni titek z horni ¢asti poharku, abyste ziskali pristup k integrované prenosové jednotce. Po prenosu roztoku ke kloktani nalepte bezpecnostni stitek opét na otvor, abyste jej znovu zapecetili.

UPOZORNENI: Nesahejte na prenosovou jednotku ani do ni.

© 0 006 6 60

Zatla¢te zkumavku V-Monovette® VD uzaviracim vickem dolt do integrované prenosové jednotky a ujistéte se, Ze jehla pronikla zatkou zkumavky V-Monovette® VD.

Zkumavka V-Monovette® VD se automaticky zacne pinit podle definovaného vakua. Pro pripad, Zze nevtéka zadny roztok ke kloktani nebo se jeho tok zastavi pred napinénim dostatec¢nym mnozstvim,
doporuéujeme nasleduijici pracovni kroky:

a. Jesté jednou zatlatte zkumavku V-Monovette® VD smérem dopredu, abyste se ujistili, ze doslo k Gplnému priiniku zatkou.

b. Bé&hem plnéni zkumavku V-Monovette® VD zafixujte v pfenosové jednotce tlakem na dno zkumavky V-Monovette® VD.

c. Jestlize roztok ke kloktani stéle jesté nevtéka, zkumavku V-Monovette® VD vyjméte a viozte novou zkumavku V-Monovette® VD.

Pridrzujte zkumavku V-Monovette® VD v prislusné poloze, dokud do ni neprestane vtékat roztok ke kloktani a teprve poté ji vyjméte z pfenosové jednotky.

UPOZORNENI: Minimalni mnoZstvi potiebné k napinéni zkumavky V-Monovette® VD &ini pro uzavieny pohérek 9 ml.

9 Pohérek VD s prenosovou jednotkou zlikvidujte v odpadnim kontejneru na biologicky nebezpecny materidl.

@ Zkumavka V-Monovette® VD je pripravena k analyze.

#| SARSTEDT
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Likvidace

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuijicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.

N

Jednorazové rukavice snizuji riziko infekce.

S

Likvidace musi probihat ve vhodné spalovné nebo pomoci autoklavu (sterilizace parou).

Normy specifické pro dany produkt v aktualné platném znéni

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo vyrobku

r—
(e]
=

Oznaceni 8arze

e}
m

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

Pri opakovaném pouziti: Nebezpeci kontaminace

Vyrobce

A E® B [

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je nutno nahlésit vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Kontaminované nebo naplnéné zkumavky V-Monovette a pouzité poharky VD s prenosovou jednotkou museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpec¢ny material.

SARSTEDT

CS
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Brugsanvisning - SARSTEDT V-Monovette® VD og baeger VD med overfgrselsenhed DA

Anvendelse

Proveopsamlingsbeholderen V-Monovette® VD bruges til indsamling af spytprever fra gurgleoplesninger og tjener til indsamling, transport, behandling og opbevaring af spytprever i gurgleoplesning til in-vitro-diagnostik
(f.eks. pavisning af SARS CoV-2 og anden virusdiagnostik).

Proveopsamlingsbeholderen skrubeeger VD anvendes til indsamling af spytprever fra gurgleoplesninger og tiener til preveindsamling gennem V-Monovette® VD.

Produkterne fas separat og kan bruges sammen. Produkterne er beregnet til anvendelse i et professionelt milie og til at blive brugt af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

V-Monovette® VD og skruebeeger VD bestér af plastbeholdere. Til V-Monovette® VD herer en lysebla lukkeprop og produktet har et defineret vakuum svarende til det nominelle volumen. Til baegeret VD med
overferingsenhed herer et lyseblat skrueldg med integreret overferingsenhed. Produkterne indeholder ingen preeparater.

Betegnelse Dimensioner
10 ml
| ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml 4ml
75x13 mm
Beeger VD med overferingsenhed n;gkf'egor?qm‘

Sikkerheds- og advarselsinformationer
1. Generelle forholdsregler: Brug handsker og almindelige personlige veernemidler for at beskytte dig mod en mulig eksponering for potentielt infektiost provemateriale og overferbare patogener.

2. Handtér alle biologiske prever og prevetagningshjeelpemidler i henhold til din organisations politikker og procedurer. | tilfeelde af kontakt med biologiske prover skal du sege leege, da der herved kan overferes
virussygdomme eller andre infektiose sygdomme. Din organisations sikkerhedspolitikker og -procedurer skal folges.

3. Bortskaf baegeret VD med overferselsenheden i en bortskaffelsesbeholder og alle andre provetagningshjeelpemidier i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.
4. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden af V-Monovette® VD og beegeret VD med overfelsesenhed slutter pé sidste dag af den angivne maned og det angivne &r.

5. Personskade som felge af nélestik forebygges ved aldrig at fere fingre ind i en overferselsenhed fra baegerets VD overferselsenhed.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

V-Monovette® VD: Dette produkt kan transporteres sammen med en sekundeerbeholder med sugeindlaeg, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650).

Begraensninger

Opbevaringstid og temperatur for et fyldt V-Monovette® VD afhasnger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Derfor og pa grund af bakterieveeksten i spyttet, der ved stuetemperatur allerede starter efter
et par timer,

anbefales det at analysere V-Monovette® VD lukkes teet umiddelbart efter provetagningen eller at opbevare den i keleskabet indtil videre bearbejdning.
Disse produkter ma ikke anvendes til bern under 3 ar eller til personer med oget risiko for synkebesveer.

Provetagning og handtering

L/AS DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER OVERFORSLEN AF GURGELL@SNINGEN.
Nodvendigt arbejdsmateriale til overforsel af gurgellosningen:

1. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestej til beskyttelse mod potentielt infektiose materialer.
2. Nodvendigt antal V-Monovetter og beegre VD med overferingsenhed.

3. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer til sikker bortskaffelse af brugte materialer og beholder til beegere VD med overferingsenhed.

#| SARSTEDT
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Anvendelse:

© 0006 6 60

Bemeaerk: For opsamlingen af spyt ber patienten ikke have spist, drukket, berstet teender, taget medicin eller reget i mindst 60 minutter for testen.

Skru basgeret VD med overferingsenhed pé og giv baegeret uden lag og med overferingsenheden til patienten.

Patienten gurgler med en gurgleoplesning, som veelges af laagen.

Patienten kommer gurgleoplesningen ind i baegeret. Der skal bruges mindst 9 ml. veeske (laboratoriespecifikationerne skal overholdes).

Efter overfering af gurgleoplesningen, lukkes baegeret igen vha. laget med overferselsenheden.

Lasn sikringsetiketten overst fra beegeret for at gere den integrerede overferselsenhed tilgaengelig. Klasb sikkerhedsetiketten pa abningen igen efter overfering af gurgleoplesningen for at forsegle den igen.
BEMARK: Beror ikke overferingsenheden.

For V-Monovette® VD med lukkehastten nedad ind i den integrerede overferselsenhed, og serg for, at kanylen gennemtrasnger proppen pa V-Monovette® VD.

V-Monovette® VD begynder automatisk at blive fyldt i fornold til det definerede vakuum. Hvis der ikke flyder nogen gurgleoplesning, eller stremmen af gurgleoplesning stopper, for der er opnaet en tilstraskkelig
fyldningsgrad, anbefales felgende arbejdstrin:

a. Tryk V-Monovette® VD fast endnu engang forfra for at sikre, at proppen blev fuldsteendigt gennemtreengt.

b. Fastger V-Monovette® VD i overferselsenheden under fyldningen ved at trykke med tommelfingeren i bunden af V-Monovette® VD.

c. Hvis der stadig ikke flyder gurgleoplesning, skal du aftage V-Monovette® VD og indseette en ny V-Monovette® VD.

Hold V-Monovette® VD pa plads, indtil der ikke leber mere gurgleoplesning ind i den, og friger den ferst derefter fra den integrerede overferselsenhed.
BEM/ARK: Den minimale fyldemeengde, der kraeves til fyldning af en V-Monovette® VD, udger 9 ml for det lukkede baeger.

Bortskaf baegeret VD med overferselsenheden i en bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

V-Monovette® VD er klar til analysen.

#| SARSTEDT
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Bortskaffelse
1. De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal foelges og overholdes.

2. Engangshandsker reducerer risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte V-monovetter savel som de brugte VD-beegre med overferingsenhed skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. Bortskaffelsen skal ske i et egnet forbreendingsanleeg eller ved hjeelp af autoklavering (dampsterilisering).

Produktspecifikke normer i den til enhver tid gaeldende udgave

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer
LoT Batchnummer
c E CE-maerke

In-vitro-diagnostik

Folg brugsanvisningen

Ved genbrug: Risiko for kontaminering

Producent

A E® B [

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, skal meddeles producenten og den ansvarlige nationale myndighed.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT V-Monovette® VD kat kOTteAAo VD pe povada petadpopdg EL

MpoopLdpevn xprion

To draridio culoyrg SetypdTwy V-Monovette® VD xpnotporoleitat yia T SUAOYH SElYHATWY OIEAOL OE SIGAUHIA YaPYAPIoHWV Kat TIPoopiCeTat yia Tn cUAOYH, Tn HeTadopd, TNV enefepyasia Kat TV anobrikeuon
SelypdTwy OIEAOL O€ SIGALUA YOPYAPIOHWY Yia in-vitro didyvwan (1. avixveuon tou SARS CoV-2 Kat GAEG SIayVWOTIKEG QVAAUOELS (V).

To draridio culoyrg SelypdTwy Tou KUTEANoL VD pe Hovada HETAPOPAG XPNOILOTIOETAL Yial TN GUAAOYH SElYHATWY ClEAOL oE SIGALUA YapyapIopwV Kat TipoopiCeTal yia cuANoyr péow Tou V-Monovette® VD.

Ta mpoidvta dlaTtiBevTal EPOVWEVA KAl UTTOPOLV va XpnaotporoinBouy padi. Ta rpoidvta mipoopifovTal yia ehapioyr| oe eMAyyEAUATIKO TEPIBAAMOV Kal Xprion arnd KATAPTIOHUEVO IATPIKO KAl EPYACTNPIOKO TTPOCWITKO.

Meplypadn Tipoidvtog
To V-Monovette® VD kal To KUMeANo VD pe povada HeTadpopds anmoTeAOUVTAL ard TAACTIKOUG TEPIEKTEG. To V-Monovette® VD cuvodeleTal amd YaAAdo WA oppaylong Kal TO TPOoIdV EXEl KABOPIOWEVO KeVO avaloya
He ToV ovopaoTikG Gyko. To KUTEANO VD pe povada peTadopds ouvodeleTal arnd yaAddo BIOWTO MWHA PE EVOWHATWHEVN povada PeTadopdg. Ta Tpoidvta Sev TIEPIEXOLY TIAPACKELACHATA.

Mepiypadn AlaoTtacelg
10 ml
X ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
R 4 ml
V-Monovette® VD 4 ml 75 x 13 mm
KomeAo VD pe povada petadopds ;;vx ngm

Odnyieq aopaleiag Kat TPOEISOTIONTEIG

1. TevikéG TIPOPUAAEEIG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl YEVIKO ATOUIKO TIPOOTATEUTIKG £EOTAIOHO, Yia TNV pooTtaocia oag arnd tnv rubavr) ékBeon oe Aowdn LAIKA Selypatog Kal HETASIOOPEVOUG TIABOYOVOUG
HIKPOOPYAVIGHOUG,.

2. XelpiCeote OAA Ta BIOAOYIKA SElYHATA KAl TIC CUOKEVEG CUANOYNG CUHPWVA HE TIC 08NYES KAl TIC SIASIKATIEG TOL IBPUPATOG 0AG. TNV MEPITTWON £MAdiG HE BIOAOYIKA deilyaTa, ETIOKEDTEITE Evav ylaTpo,
KaBWG LTAPXEL TIBAVOTNTA PETASOONG IOYEVIWV VOONHATWY 1 AAAWY AOIWOWY voonpatwy. Ot TTIONITIKEG Kat ot Sladikaocieq aodaAeiag Tou I6PLHATOG 0ag MEETEL va TNPOVVTAL.

3. Anoppipte 10 KUMEAAO VD pe TN povada petadopds oe éva Soxeio SidBeong kal OAa Ta GAAQ BonBrApata yia TN cUAAOYR oTa SOXEIa anodpPEIPNG ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWV UAIKWV.

4. AmayopeVETal N XPron Twv TPOIOVTWY PETA TO MEPAG TNG NUEPOpNVIag Anéng. H Statnpnodtnta tou V-Monovette® VD Kat Tou kurtéhou VD pe povada petadopds Afjyel TNV TEAEUTAIA NPEPQ TOU
avaypadOpEVoL Prva Kal £TouG.

5. Ta va anoduyeTe TpauPATIopoUS anod BeAova, unv Balete moTe ta SAxTuAa oTn Hovada HeTadopds Tou KuEAAoL VD e povada HETapopdAc.

®uAaén

DuAGooETE Ta TIPOIOVTA O BEPPOKPATia dwuaTiou.

MeTtadopd

V-Monovette® VD: To mpoidv propei va petadepbei oe €va deutepeiov dlanidlo ocupRatod pe ADR (0dnyia cuokeuaoiag PE50) pe arnoppodnTikd evBepa.

Meplopiopoi

H Sidpkeia GUAAENG Kal N Beppokpacia yia éva yepdato V-Monovette® VD e€aptwvtal and Tn SlatnpnoudTNTA TV MAPAPETPWY TIOU TIPETEL VA EEETACTOLV. A ToV Adyo auTO Kat Adyw TNG BAKTNPIAKAG AVATTTUENG
0Tn ofeho ToL EeKIVA PETA aTtd PEPIKES WPEG OE BepHoKpacia dwuatiov, ouviotdtal N avéluon tou V-Monovette® VD eppunTIKA KAEIOPEVOL QPECWE PETA TN SelyuatoAnypia r UAGEN oTo Puyeio EwG TNV TIEPAITEPW
enegepyaoia.

AuTA Ta TIPOIdVTa eV TIPETTIEL VA XPNOOTOOUVTAL 08 TIASIA KATW TWwVY 3 ETWV 1) 08 ATOPA PE AUENHEVO KIVOLVO KATATTOONG.

2 VAo SELYUATWV Kal XELPLOPOG

AIABAZTE NAHPQZ TO NAPON EMTPA®O MPIN ZEKINHZETE TH META®OPA TOY AIAAYMATOZ FAPFAPIZMQN.

Amapaitntog €§0TAIOHOG Yia TN HETAPOPA TOU SIAADUATOG YOPYAPIOHWV:

1. Tavtia, poma, mMPooTATEUTIKA YUAALA 1) AAAN KATAAANAN TIPOOTATEVTIKY) eVEUPACIa, yia TNV TIPooTacia arnd SuVNTIKA HOAUOUATIKG LNKO.
2. Avaykaiog apiBuog V-Monovette VD kat kurtéAAwv VD pe povada petadopdc.

3. Aoxeia anoppupng yia ermikivéuva BIOAOYIKA LAKA yia TNV acdalr] andppipn xPnolpoToiNUEVWY LAIKWY Kat Soxeia andppipng xenotHomoInuEVwy KUMEAwWY VD pe HoVASEG HETAPOPAG.

#| SARSTEDT
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N&Bete unoyn: Mpiv ano T cuANoyr clEAo, 0 aocBeviiG Gev TIPETEL va EXEl PAEL, Va EXELTTIEL VA EXEL BOVPTOIOEL Ta SOVTIA TOU, VA EXEL TIAPEL PAPHAKA I VA EXEL KATIVIOEL yIat TOUAAXIOTOV 60 AeTTTd TpIv amnod Tnyv eE€Taon.
=ZeB16woTe TO KUTEANO VD pe Hovada HETAdoPAs Kal SWOTE TO KUTEANO Xwp(G Kamdki pe povada HeTadopds oTov acbevr).

O aoBevrg KAvel yapydapeg pe SIGAUpIA yapYapIoHWY TIOU ETIAEVEL O YIATPOC.

O aoBevrg pixvel TO SIGAUKA YOPYAPIoHWY OTO KUMEAAO. AtatolvTat TOUAdXIoTov 9 ml uypol (AGReTE LTTOWN TIC TIPOBIAYPADEG TOU £PYACTNPIOU).

MeTd T petadopd Tou SIAAUPATOG yapyaplopwy, odpayioTe avd TO KUMEAO HE TO KATAKL Ue povada PeTadopdg.

AdapeaTe TNV eTKETA aodaeiag arnd To eMAvw PEPOG TOU KUTTEANOU, WOTE va EXETE MPOCRACN OTNV EVOWHATWHEVN povada petadopdq. Metd T petadopd Tou SIGAUHATOG yapyapIopwy, KOMACTE £ava Thv
ETIKETA A0DANEING OTO AVOlypa, WOTE VA TO odPPayiceTe Eavd.

YMNOAEIZH: Mnv tudvete Tt povada petadopdc.

Obnyrote To V-Monovette® VD pe To Tiwpa odpaylong mpog Ta KATW OTNY EVOWHATWHEVN HovAda PETAPOPAC Kal BeBalwBeiTe Tiwe N BeAdva xel Slanepdoel To Tiwpa Tou V-Monovette® VD.

To V-Monovette® VD Eekivdel autopata va yepiCel avTioTolxa He TO KaBOPIoPEVO KEVO. 2€ TIEPITTWON TIoU 6ev pEel SIGALHA YapyapIoUWwY i N POor) Tou SIGAUUIATOG YOPYAPIOHWY OTAPATACEL TIPOTOV TTeUXOEl
ETMAPKNAG TANPWON, CUVIOTWVTAL TA TIAPAKATW BrpaTa epyaociac:

a. Méote To V-Monovette® VD £avd Tpog Ta UMpooTd, WoTe va eEacdaNoeTe OTL TO TIWHA €Xel SlanepacTel TApwG.

B. Ztepewote To V-Monovette® VD otn povdda petadopdg katd Tn dladikasia mirjpwaong, miélovtag Tov uBpéva Tou V-Monovette® VD.

Y. 2 TepIrTwon Tou eEAKONOUBEL va NV UTTIAPXEL POr| TOL SIGAVHATOC Yapyapiopwy, adaipéate To V-Monovette® VD kat ToroBetrioTe €va véo V-Monovette® VD.

Aatnpriote To V-Monovette® VD otn B€on Tou, €wg 6TOu va pnv I0pEeL TIAEOV SIGALHA YaPYAPIOHWY Kal, OTN CUVEXELQ, APAIPETTE TO TIPWTA Ard TN PovASa PETAPOPAC.

YMOAEIZH: H eAdxioTn TIoocoTNTa MARPWONG ToL arnaireital yia Tnv miripwon tou V-Monovette® VD eival yia To KAeloTo KUmeA o 9 ml.

Anoppipte TO KUMEAO VD pe T povada petadopdq o €va SOXE0 andppiPng yia BIOACYIKA eTTKIVOLVA UAIKA.

To V-Monovette® VD eivat £Too yia TNV avaAuaon.

=60 Aemtta
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Amtoppidn

1. Mpénet va AapBdvovtal urdyn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEWVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pOr} SIABECN HOAUCHATIKWY UAKWV.

2. TaydvTia piag xpriong HEWVoLV Tov Kivouvo HOAUVONG.

3. Ta pohuopéva ry yepdta V-Monovette, KaBwe kat Ta xpnotporoinuéva KureAa VD pe povada petadopds, MPEMEeL va dlaTiBevTal oe KAaTAAANAa Soxeia andppipns EMKIVELVWY BIOAOYIKWY UAKWVY.

4. H d1éBeon TPETTEL VA TTPAYHATOTIOIETAL OE KATAAANAN HOVASa arnoTédpwong i HEow EMEEEPYATIAC OE QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).

MpoTUTIA YIa TO CUYKEKPIPEVO TIPOIOV OTNV EKACTOTE LoXUovoa €Kdoan

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

YTopvnua cuPBOAWV Kal ETIICNHAVOEWV:

ApBpdG TipoidvTog
Lot ApBudg mapTidag
c E > Uupoio CE

In-vitro S1ayvwoTIKO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

Tnpeite TIC 0dnyieg XProews

2 € MePIMTwon enavaypnolyornoinong: Kivduvog HoAUVoEwV

Karaokevaotrig

A E® B [

Xwpa KATaokeurq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOINOEWV.

‘ONa Ta coBapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodIa BVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - V-Monovette® VD SARSTEDT y vaso VD con unidad de transferencia ES

Uso previsto

El vaso de recogida de muestras V-Monovette® VD esté destinado para la recogida de muestras de saliva en solucién para gargarismos y se utiliza para la recogida, el transporte, el procesamiento y el almacenamiento
de muestras de saliva en solucion para gargarismos para el diagndstico in-vitro (p. ej., para la deteccion del SARS CoV-2 y otros diagndsticos de virus).

El vaso de recogida de muestras VD con unidad de transferencia esté destinado para la recogida de muestras de saliva en solucién para gargarismos y se utiliza para la recogida con la V-Monovette® VD.

Los productos se pueden adquirir por separado y se pueden utilizar juntos. Los productos estan destinados a la aplicacion en el ambito profesional y deben ser empleados por parte de personal sanitario y de
laboratorio.

Descripcion del producto

La V-Monovette® VD y el vaso VD con unidad de transferencia son recipientes de plastico. La V-Monovette® VD incluye un tapén azul claro y el producto tiene un vacio definido en funcién del volumen nominal.
El vaso VD con unidad de transferencia incluye un tapén de rosca azul claro con unidad de transferencia integrada. Los productos no contienen ningin preparado.

Denominacion Medidas
10 ml
- ®
V-Monovette® VD de 10 ml 100 x 15 mm
4 ml
. ®
V-Monovette® VD de 4 ml 75 % 13 mm
Vaso VD con unidad de transferencia R 0l
73 x 62 mm

Indicaciones de seguridad y advertencias

1. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion individual para protegerse ante una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso y agentes patégenos de
transmision sanguinea.

2. Manipule las muestras biolégicas y los elementos de ayuda para la extraccién conforme a las directrices y procedimientos de su institucion. Acuda a un médico en caso de contacto con las muestras bioldgicas,
ya que existe el riesgo de transmision de enfermedades viricas u otras enfermedades infecciosas. Observe las directrices y procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Elimine el vaso VD con unidad de transferencia en un contenedor de desechos y todos los demas elementos de ayuda en recipientes de eliminacién de materiales biolégicos peligrosos.
4. No use los productos después de la fecha de caducidad. Las fechas de caducidad de la V-Monovette® VD y del vaso VD con unidad de transferencia se refieren al dltimo dia del mes y afio indicados.

5. Para evitar lesiones por pinchazo de aguja, nunca introduzca los dedos en la unidad de transferencia de un vaso VD.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

Transporte
V-Monovette® VD: el producto se puede transportar junto con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (instruccion de embalaje P650) con un inserto absorbente.

Limitaciones

El tiempo y la temperatura de conservacion de la V-Monovette® VD llena dependen de la estabilidad de los parametros que se van a analizar. Por lo tanto, y debido a que la proliferacion bacteriana en la saliva comienza
después de unas horas a temperatura ambiente, se recomienda analizar la V-Monovette® VD directamente después de la recogida de la muestra, bien cerrada, o guardarla en el frigorifico hasta su posterior procesamiento.
Estos productos no deben utilizarse en nifios menores de 3 afios ni en personas con mayor riesgo de atragantamiento.

Extraccion de la muestra y manipulacion

LEA ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE COMENZAR CON LA TRANSFERENCIA DE LA SOLUCION PARA GARGARISMOS.
Material de trabajo necesario para la transferencia de la solucién para gargarismos:

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de material potencialmente infeccioso.

2. Cantidad necesaria de V-Monovette® VD y vasos VD con unidad de transferencia.

3. Recipientes de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos para al eliminacion segura del material usado y contenedor de desechos para eliminar los vasos VD con unidades de transferencia usados.

#| SARSTEDT
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Uso:

©90 © 06 6 60 600

Nota: Antes de la recogida de saliva, el paciente no debe haber comido, bebido, haberse cepillado los dientes, ingerido medicamentos ni fumado durante al menos 60 minutos antes de la prueba.
Desenrosque el vaso VD con la unidad de transferencia y entrégueselo al paciente sin la tapa con unidad de transferencia.

El paciente hace gérgaras con la solucion elegida por el médico.

El paciente devuelve la solucion para gargarismos al vaso. Se requieren al menos 9 ml de liquido (seguir las instrucciones del laboratorio).

Una vez transferida la solucién para gargarismos, cierre el vaso con la tapa con unidad de transferencia.

Retire la etiqueta de seguridad de la parte superior del vaso para poder acceder a la unidad de transferencia integrada. Después de transferir la solucién para gargarismos, adhiera de nuevo la etiqueta de
seguridad en la abertura para volver a sellar el recipiente.

NOTA: No toque el exterior ni el interior de la unidad de transferencia.

Introduzca la V-Monovette® VD con el tapdn hacia abajo en la unidad de transferencia integrada y cerciérese de que la aguja penetre en el tapon de la V-Monovette® VD.

La V-Monovette® VD comienza a llenarse de forma automatica en funcion del vacio definido. Si la solucion para gargarismos no fluye o deja de fluir antes de que el vaso se haya llenado lo suficiente, se
recomienda seguir los siguientes pasos:

a. Vuelva a presionar la V-Monovette® VD con firmeza hacia delante para cerciorarse de que también se ha penetrado por completo el tapén.

b. Fije la V-Monovette® VD en la unidad de transferencia durante el proceso de llenado presionando en la parte inferior de la V-Monovette® VD.

c. Si la solucion para gargarismos sigue sin fluir, retire la V-Monovette® VD y coloque una V-Monovette® VD nueva.

Sostenga la V-Monovette® VD en la posicién correcta hasta que deje de fluir la solucion para gargarismos. A continuacion, sepérela de la unidad de transferencia integrada.

NOTA: La cantidad minima necesaria para llenar una V-Monovette® VD es de 9 ml para el vaso cerrado.

Elimine el vaso VD con unidad de transferencia en un recipiente de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

La V-Monovette® VD estd lista para el andlisis.

#| SARSTEDT
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Eliminacion
1. Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
2. Los guantes desechables reducen el riesgo de infeccion.

3. Las V-Monovette® contaminadas o llenas, asi como los recipientes VD para muestras de orina con unidad de transferencia deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales bioldgicos
peligrosos.

4. Laeliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacion por vapor).

Normas especificas del producto en la respectiva versién valida

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo

Cadigo de lote

Marcado CE

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Constltense las instrucciones de uso

En caso de reutilizacion: Peligro de contaminacion

Fabricante

A E® B [E - E

Pais de fabricacion

Modificaciones técnicas reservadas.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante y a la autoridad nacional competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtﬁtr. 1 ) i
i sarsadieom SARSTEDT
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Kasutusjuhend - katsuti SARSTEDT V-Monovette® VD ja lilekandeliksusega tops VD ET

Kasutusotstarve

Proovivotuanum V-Monovette® VD on ette néhtud kuristamislahusest sulieproovi vétmiseks, transpordiks, tootlemiseks ja séilitamiseks in-vitro diagnostikas (nt SARS CoV-2 tuvastamiseks ja muude viiruste diagnostikaks).
Proovivotuanum Ulekandelksusega tops VD on ette néhtud kuristamislahusest stilieproovi vétmiseks ja seda kasutatakse proovi vétmiseks katsuti V-Monovette® VD abil.

Tooted on saadaval Uksikult ja neid saab koos kasutada. Tooted on ette ndhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Katsuti V-Monovette® VD ja Ulekandeliksusega tops VD on plastanumad. Katsuti V-Monovette® VD juurde kuulub helesinine sulgurkork ning toode on nimimahu jérgi tapselt vakumeeritud. Ulekandeuksusega topsi VD
juurde kuulub helesinine keermessulgur integreeritud Ulekandelksusega. Toode ei sisalda preparatsiooni.

Mootmed

10 ml

| ®
V-Monovette® VD, 10 ml 100 x 15 mm

4 ml

2 ®
V-Monovette® VD, 4 ml 75 x 13 mm

kuni 100 ml

Ulekandetiksusega tops VD 73 x 62 mm

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja Uldisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjali ja Ulekantavate haigustekitajatega.

2. Kaidelge koiki bioloogilisi proove ning proovivétu abivahendeid asutuse suuniste ja protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega kokkupuute korral pddrduge arsti poole, kuna seelabi voivad Ule kanduda
viirushaigused voi muud nakkushaigused. Jargida tuleb asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Visake Ulekandeliksusega tops VD kogumismahutisse ja koik muud proovivétu abivahendid ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.
4. Tooteid ei tohi pérast séilivusaja [oppemist enam kasutada. Katsuti V-Monovette® VD ja tlekandelksusega topsi VD séilivus 16peb dratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

5. Noelatorkevigastuste véltimiseks &rge pange kunagi sormi tlekandelksusega topsi VD Ulekandelksusesse.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
V-Monovette® VD: Toodet saab transportida koos eeskirja ADR (pakendamisjuhis P650) kohase lisamahutiga, millel on imav sisekiht.

Piirangud

Taidetud katsuti V-Monovette® VD hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameetrite séilivusest. Sel pohjusel ja toatemperatuuril juba méne tunni méodudes

stilies tekkiva bakterite kasvu tottu on soovitatav katsuti V-Monovette® VD pérast proovi vtmist kindlalt suletuna kohe analtitisimiseks saata voi séilitada seda edasiseks to6tlemiseks kilmikus.
Neid tooteid ei tohi kasutada alla 3-aastastel lastel ja inimestel, kelle on suurem allaneelamisoht.

Proovide votmine ja kaitlemine

ENNE KUI TE KURISTAMISLAHUSE ULEKANDMIST ALUSTATE, LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.
Kuristamislahuse lilekandmiseks vajalik téomaterjal:

1. Kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks potentsiaalselt nakkusliku materjali eest.

2. Vajalik arv katsuteid V-Monovette VD ja Ulekandeliksusega topse VD.

3. Ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahuti kasutatud materjalide ja kogumismahuti kasutatud Ulekandetksusega topside VD turvaliseks korvaldamiseks.

#| SARSTEDT
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Kasutamine:

Votke arvesse jargmist: enne stilieproovi votmist ja enne testi tegemist ei tohiks patsient vahemalt 60 minutit stitia, juua, hambaid pesta, ravimeid votta ega suitsetada.

Keerake Ulekandelksusega topsilt VD kaas dra ja andke ilma Ulekandeliksusega kaaneta tops patsiendile.

Patsient kuristab arsti valitud kuristamislahusega.

Patsient sulitab kuristamislahuse topsi. Vaja on vahemalt 9 ml vedelikku (jargige labori néudeid).

Pérast kuristamislahuse Ulekandmist sulgege tops uuesti tUlekandelksusega kaanega.

Integreeritud UlekandeUksusele juurdepddsemiseks votke Ulemine turvaetikett uriinitopsi kiljest ara. Kleepige turvaetikett parast kuristamislahuse tlekandmist uuesti ava peale, et see uuesti pitseerida.

NOUANNE: &rge puudutage Ulekandetiksust ei seest ega valjast.

© 90 006 6 60 0

Viige katsuti V-Monovette® VD allapoole suunatud sulgurkorgiga integreeritud Ulekandetiksuse sisse ja veenduge, et kantitl 1&bistaks katsuti V-Monovette® VD korgi.

V-Monovette® VD hakkab ennast maaratud vaakumi jargi automaatselt téitma. Kui kuristamislahus ei hakka voolama voi kui kuristamislahuse vool I6peb enne piisava téitetaseme saavutamist, soovitatakse jargmisi
todetappe.

a. Vajutage katsutit V-Monovette® VD veel kord tugevalt ettepoole, veendumaks, et ka kork on téielikult 1&bistatud.

b. Fikseerige katsuti V-Monovette® VD taitmistoimingu ajal Glekandetiksusesse, vajutades katsuti V-Monovette® VD pdhjale.

c. Kui kuristamislahus ikka ei voola, eemaldage see V-Monovette® VD ja sisestage uus V-Monovette® VD.

Hoidke katsutit V-Monovette® VD selles asendis, kuni kuristamislahust enam sisse ei voola, ja vabastage see alles siis Ulekandetksusest.

NOUANNE: minimaalseks téitekoguseks, mis on vajalik katsuti V-Monovette® VD taitmiseks, on suletud topsi puhul 9 ml.

9 Visake Ulekandelksusega tops VD ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

@ V-Monovette® VD on analliisiks valmis.

#| SARSTEDT
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Jaatmekaitlus

1. Tuleb jéargida Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase korvaldamise kohta ja neist kinni pidada.

2. Uhekordselt kasutatavad kindad véhendavad nakatumisriski.

3. Saastunud voi téidetud slsteemid V-Monovette ja kasutatud Ulekandetksusega topsid VD tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud kogumismahutitesse.
4, Jadtmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

Tootestandardite kehtivad versioonid

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Siimbolite ja margistuste voti

Artikli number

Partii number

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit
Taaskasutamise korral: Saastumisoht

Tootja

Tootjariik

Ette voib tulla tehnilisi muudatusi.

Koigist tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja pédevat riiklikku asutust.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kayttéohje — SARSTEDT V-Monovette® VD ja siirtoyksikolla varustettu VD-keraysastia Fl

Kayttotarkoitus

V-Monovette® VD -ndyteputkea kéytetaan sylkindytteen kerdémiseen kurlausliuoksesta ja silla otetaan, kuljetetaan, kasitellaan ja varastoidaan kurlausliuoksen sisaltamia sylkinéytteité in-vitro-diagnostiikkaa
(esim. SARS CoV-2 -viruksen toteamista ja muuta virusdiagnostiikkaa) varten.

Siirtoyksikolla varustettua VD-kerdysastiaa kéytetaan sylkindytteen keradmiseen kurlausliuoksen avulla, ja ndyte otetaan siitd V-Monovette® VD:ta kayttaen.

Tuotteet ovat saatavina erikseen, ja niité voidaan kayttéa yhdessa. Tuotteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja laboratoriohenkilokunnan ammattikayttéon.

Tuotteen kuvaus

V-Monovette® VD ja siirtoyksikolla varustettu VD-kerdysastia on valmistettu muovista. V-Monovette® VD:ssé on vaaleansininen korkki ja nimellistilavuutta vastaava méaaritetty tyhjio. Siirtoyksikollé varustetussa
VD-kerdysastiassa on vaaleansininen kierrekansi ja integroitu siirtoyksikko. Tuotteita ei ole valimisteltu.

Nimitys Mitat
10 ml
X ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml ‘o

75x13 mm
" it . . enint. 100 ml
Siirtoyksikolla varustettu VD-keréysastia 73 x 62 mm

Turvaohijeet ja varoitukset
1. VYleiset varotoimet: Kayta suojakasineita ja yleisté henkilokohtaista suojavarustusta suojautuaksesi mahdollisilta altistumisilta potentiaalisesti tartuttaville néytteille ja tartuttaville patogeeneille.

2. Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja naytteenottovélineita niiden valmisteluohjeiden ja -menettelyjen mukaisesti. Jos joudut suoraan kosketuksiin biologisten naytteiden kanssa, hakeudu ladkériin, koska ne voivat
levittéa virus- tai muita infektiotauteja. Laitoskohtaisia turvallisuutta koskevia maérayksia ja toimintatapoja on noudatettava.

3. Havité siirtoyksikdlla varustettu VD-néyteastia teréville esineille tarkoitetussa sailidssé ja kaikki muut néytteenottoapuvalineet biologisten vaarallisten aineiden havitysastioissa.
4. Tuotteita ei saa kayttaa kayttéajan umpeuduttua. V-Monovette® VD:n ja siirtoyksikolld varustetun VD-kerdysastian kayttoaika paattyy mééritetyn kuukauden ja vuoden viimeisena paivana.

5. Neulanpistovammojen valttamiseksi VD-kerdysastian siirtoyksikkéon ei saa tyontaa sormia.

Varastointi
Tuotteita on sailytettava huoneenlammossa.

Kuljetus
V-Monovette® VD: Tuotetta voidaan kuljettaa yhdessa ADR-luokitellun (pakkausohje P650), imuosiolla varustetun toisioastian kanssa.

Rajoitukset

Taytetyn V-Monovette® VD:n varastoinnin kesto ja séilytyslampétila riippuvat tutkittavien parametrien sailyvyydesté. Tasta syysta ja koska syliessé alkaa huoneenlampdétilassa jo muutaman tunnin kuluttua
esiintya bakteerikasvua, suosittelemme, etta V-Monovette® VD analysoidaan tiiviisti suljettuna heti ndytteenoton jélkeen tai sita séilytetdén kylmékaapissa sen jatkokésittelyyn asti.

Néité tuotteita ei saa kayttéa alle 3-vuotiaille lapsille eika henkildille, joilla on suurentunut vaaraan kurkkuun nielemisen vaara.

Naytteenotto ja kasittely

LUE TAMA ASIAKIRJA HUOLELLISESTI LAPI ENNEN KURLAUSLIUOKSEN SIIRRON ALOITTAMISTA.

Kurlausliuoksen siirtoa varten tarvittavat valineet:

1. Kayta suojakasineitd, tyotakkia, simiensuojainta tai muuta sopivaa suojavaatetusta suojataksesi itsesi mahdollisesti tartuttavilta materiaaleilta.

2. Tarvittava maara V-Monovette VD -tuotteita ja siirtoyksikélla varustettuja VD-kerdysastioita.

3. Biologisten vaarallisten aineiden havitysastia kaytettyjen materiaalien turvallista havittamisté varten seka teraville esineille tarkoitettu séilio siirtoyksikolla varustettujen kaytettyjen VD-kerdysastioiden havittamista varten.
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Kaytto:

o Huomaa: Ennen sylkindytteen ottamista potilaan on oltava vahintd&n 60 minuuttia syomatta, juomatta, pesemétta hampaita, ottamatta ladkkeité ja tupakoimatta.
9 Kierra siirtoyksikolla varustetun VD-kerdysastian kansi irti ja anna keraysastia iman kantta potilaalle.

0 Potilas kurlaa laékarin valitsemalla kurlausliuoksella.

o Potilas sylkee kurlausliuoksen kerdysastiaan. Nestetta tarvitaan vahintédan 9 ml (laboratorion ohjeita on noudatettava).

e Kun kurlausliuos on syljetty keraysastiaan, sulje astia siirtoyksikolla varustetulla kannella.

@ Irrota suojatarra kerdysastian paélta, jotta kannessa oleva siirtoyksikk tulee nakyviin. Sulie kannen aukko suojatarralla kurlausliuoksen siirtémisen jéalkeen.

o OHJE: Ala tartu kiinni siirtoyksikkdon alaka tyénna sormiasi sen sisaan.

0 Tydnna V-Monovette® VD korkki alaspéin kannessa olevaan siirtoyksikkoon ja varmista, etté kanyyli lapaisee V-Monovette® VD:n tulpan.

V-Monovette® VD alkaa tayttya automaattisesti maaritetyn tyhjion mukaisesti. Jos kurlausliuosta ei virtaa tai jos virtaus pyséhtyy, ennen kuin liuosta on riittavasti, suosittelemme seuraavia toimenpiteita:
a. Tyénna V-Monovette® VD:t4 vield kerran Iujasti eteenpéin sen varmistamiseksi, etta tulppa on varmasti l&péisty kokonaan.

b. Kiinnita V-Monovette® VD siirtoyksikkdon taytdn ajaksi painamalla V-Monovette® VD:t& sen pohjasta.

c. Jos kurlausliuosta ei vielakaan virtaa, irrota V-Monovette® VD ja vaihda se toiseen V-Monovette® VD:hen.

Pida V-Monovette® VD:ta paikallaan, kunnes kurlausliuosta ei enéé virtaa siihen, ja irrota se vasta sitten siirtoyksikosta.

OHJE: Pienin Monovette®VD:n tayttamiseen tarvittava tayttoméaara on 9 ml, kun kerdysastia on suljettu.

9 Havita siirtoyksikolla varustettu VD-kerdysastia biologisten vaara-aineiden jateséilidssa.

@ V-Monovette® VD on valmis analysoitavaksi.
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Havittdminen

N

Tartuntavaarallisen materiaalin asianmukaista havittamista koskevia yleisia hygieniaohjeita ja lakisaateisia maaréyksia on noudatettava.
Kertakayttokasineet vahentavat tartuntariskia.

Saastuneet tai taytetyt V-Monovettet ja kaytetyt siirtoyksikolla varustetut VD-kerdysastiat on havitettava sopivissa biologisten vaarallisten aineiden havitysastioissa.

ol SR

Havittdmisen taytyy tapahtua sopivassa polttouunissa tai autoklavoimalla (hdyrysterilointi).

Tuotekohtaiset standardit — voimassa olevat versiot

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Symbolien ja merkintdjen selitykset:

Tuotenumero

Erén tunniste

CE-merkinta

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la@kinnallinen laite
Noudata kayttdohjetta

Kontaminaatiovaara uudelleenkaytettyna

Valmistaja

Valmistusmaa

Varaamme oikeuden teknisiin muutoksiin.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat poikkeamat, on iimoitettava valmistajalle, seké kayttdjamaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Mode d’emploi — V-Monovette® VD et flacon VD avec unité de transfert SARSTEDT FR

Emploi prévu

Le récipient de recueil d’échantillons V-Monovette® VD s’utilise pour le recueil d’échantillons de salive dans une solution de gargarisme et sert au prélevement, au transport, au traitement et au stockage d’échantillons
de salive dans une solution de gargarisme en vue d’un diagnostic in vitro (p. ex. détection du SARS CoV-2 et diagnostic d’autres virus).

Le flacon de recueil d’échantillons VD avec unité de transfert s’utilise pour le recueil d’échantillons de salive dans une solution de gargarisme et sert au prélévement par le biais de la V-Monovette® VD.

Les produits sont disponibles séparément et peuvent étre utilisés ensemble. Les produits sont congus pour une utilisation dans un environnement professionnel par un personnel médical professionnel et de laboratoire
qualifié.

Description du produit

La V-Monovette® VD et le flacon VD avec unité de transfert se composent de récipients en plastique. La V-Monovette® VD est dotée d'un bouchon obturateur bleu clair et contient un vide défini selon le volume nominal.
Le flacon VD avec unité de transfert est doté d’un bouchon a vis bleu clair avec unité de transfert intégrée. Les produits ne comportent aucune préparation.

Désignation Dimensions
10 ml
| ®
V-Monovette® VD de 10 ml 100 x 15 mm
4 ml
X ®
V-Monovette® VD de 4 ml 75 x 13 mm
A 100 ml maxi.
Flacon VD avec unité de transfert 73 x 62 mm

Consignes de sécurité et avertissements

1. Précautions générales : Utilisez des gants et un équipement général de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux et des agents pathogenes
transmissibles.

2. Traitez tous les échantillons biologiques et les ustensiles de prélévement conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact avec des échantillons
biologiques, consultez un médecin pour vous assurer de ne pas étre infecté(e) par une maladie virale ou infectieuse. Vous devez vous conformer aux directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre
établissement.

3. Bliminez le flacon VD avec unité de transfert dans un collecteur d’aiguilles et tous les autres accessoires de prélevement dans des récipients d’élimination destinés aux substances biologiques dangereuses.
4. N'utilisez jamais les produits apres I'expiration de leur date limite d’utilisation. La durée de conservation de la V-Monovette® VD et celle du flacon VD avec unité de transfert prennent fin le dernier jour du mois et de
I'année indiqués.

5. Pour éviter toute blessure par pigQre, ne mettez jamais les doigts dans une unité de transfert du flacon VD avec unité de transfert.

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport
V-Monovette® VD : Le produit peut étre transporté avec un récipient secondaire conforme a I’ADR (instruction d’emballage P650) avec papier absorbant.

Restrictions

La durée et la température de stockage de la V-Monovette® VD remplie dépendent de la durée de conservation des paramétres a examiner. En raison du développement bactérien dans la salive au bout de quelques
heures a température ambiante, il est donc recommandé d’analyser I’échantillon directement aprés le prélévement ou de conserver la V-Monovette® VD fermée hermétiquement au réfrigérateur jusqu’au traitement
ultérieur.

Ce produit ne doit pas étre utilisé par des enfants de moins de 3 ans ou par des personnes présentant un risque d'ingestion éleveé.

Prélévement d’échantillon et manipulation

AVANT DE COMMENCER LE TRANSFERT DE LA SOLUTION POUR GARGARISME, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.
Matériel requis pour le transfert de la solution pour gargarisme :

1. Gants, blouse, lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des matiéres potentiellement infectieuses.

2. Nombre requis de V-Monovette® VD et de flacons VD avec unité de transfert.

3. Récipient d'élimination pour substances biologiques dangereuses dans le cadre d’une élimination stire du matériel utilisé et collecteur d’aiguilles pour I'élimination de flacons VD avec unités de transfert usagés.
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Utilisation :

(1]
(2]
(3]
o
(5]
(6]
(7]
(6]

Noter que : Le patient ne doit pas avoir mangé ni bu, s’étre brossé les dents, avoir ingéré des médicaments ou fumé au minimum dans les 60 minutes précédant le prélevement de salive.
Dévissez le flacon VD avec unité de transfert et remettez le flacon au patient, sans le couvercle avec unité de transfert.

Le patient doit se gargariser avec une solution de gargarisme choisie par le médecin.

Le patient doit ensuite recracher la solution de gargarisme dans le flacon. Une quantité d’au moins 9 ml de liquide est nécessaire (tenir compte des prescriptions du laboratoire).

Apres le transfert de la solution de gargarisme, refermez le flacon a I'aide du couvercle avec unité de transfert.

Retirez I'étiquette de sécurité sur le dessus du flacon pour que I'unité de transfert intégrée soit accessible. Une fois le transfert de la solution de gargarisme terminé, recollez I'étiquette sur I'ouverture pour la
sceller de nouveau.

REMARQUE : Evitez tout contact avec I'extérieur et I'intérieur de I'unité de transfert.

Insérez la V-Monovette® VD avec le bouchon vers le bas dans I'unité de transfert intégrée et assurez-vous que la canule traverse le bouchon de la V-Monovette® VD.

La V-Monovette® VD commence automatiquement a se remplir en fonction du vide défini. Si la solution de gargarisme ne s’écoule pas ou si le débit s’arréte avant qu’un niveau de remplissage suffisant soit
atteint, il est recommandé de suivre les étapes de travail suivantes :

a. Pressez une nouvelle fois fermement la V-Monovette® VD vers I'avant pour vous assurer que le bouchon a bien été entierement transpercé.

b. Fixez la V-Monovette® VD dans I'unité de transfert pendant le remplissage en exergant une pression sur le fond de la V-Monovette® VD.

c. Si la solution de gargarisme ne s’écoule toujours pas, retirez la V-Monovette® VD et insérez une nouvelle V-Monovette® VD.

Maintenez la V-Monovette® VD en position jusqu’a la fin de I'écoulement de la solution de gargarisme et retirez-la seulement alors de I'unité de transfert.

REMARQUE : La quantité de remplissage minimale nécessaire d’une V-Monovette® VD est de 9 ml pour le flacon fermé.

Eliminez le flacon VD avec unité de transfert dans un récipient d’élimination destiné aux substances biologiques dangereuses.

La V-Monovette® VD est préte pour I'analyse.

#| SARSTEDT
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Elimination
1. Les directives générales d’hygiene et les dispositions Iégales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
2. Les gants a usage unique réduisent le risque d’infection.

3. Les V-Monovette contaminées ou remplies ainsi que le flacon VD avec unité de transfert utilisé doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite
étre placé en autoclave et incinéré.

4. Lélimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

Normes spécifiques au produit dans leur version en vigueur

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Clés de symbole et d’identification :

Référence

Désignation du lot

Marque CE

Diagnostic in vitro

Respecter le mode d’emploi

En cas de réutilisation : Risque de contamination

Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtﬁtr. 1 i
sarsadeom o SARSTEDT
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Uputa za upotrebu — SARSTEDT epruveta V-Monovette® VD i ¢asa VD s jedinicom za prijenos HR

Namjena

Epruveta za prikuplianje uzoraka V-Monovette® VD upotrebljava se za prikupljanje uzoraka sline u otopini za grgljianje i sluzi za uzimanje, transport i pohranu uzoraka sline u otopini za grgljanje za potrebe in-vitro
dijagnostike (npr. detektiranje virusa SARS CoV-2 i drugu dijagnostiku virusa).

Casa VD za prikuplianje uzoraka s jedinicom za prijenos upotrebljava se za prikupljanje uzoraka sline u otopini za grglianje i sluzi za uzimanje uzoraka pomocu epruvete V-Monovette® VD.

Proizvodi se mogu nabaviti zasebno, a mogu se upotrebljavati zajedno. Proizvodi su namijenjeni struénom medicinskom i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
Epruveta V-Monovette® VD i ¢asa VD s jedinicom za prijenos sastoje se od plasti¢nih spremnika. Uz epruvetu V-Monovette® VD isporucuje se svijetloplavi ¢ep, a proizvod sadrzi definirani vakuum (podtlak) u skladu s
nazivnim volumenom. Uz ¢asu VD s jedinicom za prijenos isporucuije se svijetloplavi navojni zatvara¢ s ugradenom jedinicom za prijenos. Ovi proizvodi ne sadrze aditive.

Dimenzije

10 ml

| \®
Epruveta V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm

4 ml

| ®
Epruveta V-Monovette® VD 4 ml 75x 13 mm

100 ml

Casa VD s jedinicom za prijenos 73 x 62 mm

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Opce mjere opreza: Nosite rukavice i uobi¢ajenu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od potencijalne izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.

2. Rukuijte svim bioloskim uzorcima i priborom za uzimanje uzoraka u skladu sa smjernicama i postupcima vase ustanove. U slu¢aju dodira s bioloskim uzorcima potrazite lije¢nicku pomo¢ jer moze doci do prijenosa
virusnih ili drugih zaraznih bolesti. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih smjernica i postupaka vase ustanove.

3. Ca8u VD s jedinicom za prijenos zbrinite u spremnik za otpad i sav drugi pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje biologki opasnog otpada.
4. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vise ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja epruvete V-Monovette® VD i ¢ase VD s jedinicom za prijenos istjieGe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

5. Kako biste izbjegli ozljede od igle, nikada ne umedite prste u jedinicu za prijenos ¢aSe za urin s ugradenom jedinicom za prijenos.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Prijevoz
Epruveta V-Monovette® VD: Proizvod se moze transportirati u sekundarnom spremniku s apsorbiraju¢om podlogom koji je u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650).

Ogranicenja

Trajanje skladistenja i temperatura skladistenja napunjene epruvete V-Monovette® VD ovise o trajnosti parametara koji se ispituju. Stoga se, a i iz razloga $to na sobnoj temperaturi nakon nekoliko sati
pocinje rast bakterija u slini, preporucuje epruvetu V-Monovette® VD nakon uzimanja uzorka ¢vrsto zatvorenu dostaviti izravno na analizu ili pohraniti u hladnjak do dalinje obrade.

Ovi se proizvodi ne smiju upotrebljavati u djece mlade od 3 godine, kao ni u osoba s povecanim rizikom od gusenja.

Uzorkovanije i rukovanje

PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT U CIJELOSTI PRIJE POCETKA UZORKOVANJA OTOPINE ZA GRGLJANJE.
Potrebni radni materijali za uzorkovanje otopine za grgljanje:

1. Rukavice, ogrta¢, zastita za o€i ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.
2. Potreban broj epruveta V-Monovette VD i ¢asa VD s jedinicom za prijenos.

3. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada za sigurno zbrinjavanje upotrijeblienog materijala i spremnik za otpad za zbrinjavanje upotrijeblienih ¢asa VD s jedinicom za prijenos.

#| SARSTEDT

32



HR

Uporaba:

Vodite racuna o sliede¢em: Prije testa i uzimanja sline pacijent ne smije najmanje 60 minuta nista jesti, piti, prati zube, uzimati lijekove ili pusiti.

Odvijte poklopac ¢ase VD s jedinicom za prijenos i dajte ¢asu pacijentu bez poklopca s jedinicom za prijenos.

Pacijent grglia otopinu za grgljanje koju odabire lijecnik.

Pacijent ispusta otopinu za grglianje u ¢asu. Potrebno je najmanje 9 ml tekudine (pridrzavajte se pravila ustanove).

Nakon uzorkovanja otopine za grglianje zatvorite ¢asu poklopcem s jedinicom za prijenos.

Skinite sigurnosnu naliepnicu s vrha ¢ase kako biste omogudili pristup ugradenoj jedinici za prijenos. Nakon prijenosa urina vratite sigurnosnu naliepnicu na otvor kako biste ga ponovno zatvorili.

NAPOMENA: Nemojte dodirivati jedinicu za prijenos.

© 0 006 6 60

Epruvetu V-Monovette® VD umetnite u ugradenu jedinicu za prijenos sa zatvaratem okrenutim prema dolje vodeci racuna o tome da igla probije ¢ep epruvete V-Monovette® VD.

Epruveta V-Monovette® VD automatski se pocinje puniti u skladu s definiranim vakuumom. U sluc¢aju da otopina za grglianje ne tece ili se njezin tok zaustavi prije nego sto se posuda dovoljno napunila,
preporucuju se sliededi radni koraci:

a. Jo$ jedanput ¢vrsto potisnite epruvetu V-Monovette® VD prema naprijed, kako biste bili sigurni da je ¢ep probijen do kraja.

b. Epruvetu V-Monovette® VD fiksirajte u jedinicu za prijenos tijgkom punjenja pritiskom na dno epruvete V-Monovette® VD.

c. Ako otopina za grgljanje jos uviek ne tece, izvadite epruvetu V-Monovette® VD i postavite novu epruvetu V-Monovette® VD.

Epruvetu V-Monovette® VD drZite na mjestu sve dok urin vise ne tee u nju i tek tada je izvadite iz jedinice za prijenos.

NAPOMENA: Minimalni volumen potreban za punjenje epruvete V-Monovette® VD iznosi 9 ml za zatvorenu ¢asu.

9 Casu VD s jedinicom za prijenos zbrinite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

@ Epruveta V-Monovette® VD spremna je za analizu.
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Zbrinjavanje
1. Potrebno je pridrzavati se opc¢ih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o praviinom zbrinjavanju infektivnog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.

Kontaminirane ili napunjene epruvete V-Monovette, kao i iskoriStene ¢ase VD s jedinicom za prijenos moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.

S

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (parne sterilizacije).

Norme specifi€ne za proizvod i njihove naknadne izmjene.

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

Broj serije

Oznaka CE

In-vitro dijagnosticki proizvod

Pogledati upute za uporabu

Kod ponovne uporabe: Rizik od kontaminacije

Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT V-Monovette® VD és VD pohar attoltési egységgel HU

A felhasznalas célja

A V-Monovette® VD mintagy(ijté edényt nydlminta torokoblité folyadékban torténd gydijtésére hasznéljdk, és a nyalminta vétele, szdllitasa, feldolgozésa és tarolasa torokoblit6 folyadékban in-vitro diagnosztikéra szolgél
(pl. SARS CoV-2 kimutatésa és mas virusdiagnosztika).

Az attolté egységgel rendelkezé VD mintagyUijtd edényt nyalminta torokdbilité folyadékban torténd gytijtésére hasznaljgk, és V-Monovette® VD csé segitségével torténd vételre szolgal.

A termékek kiilon kaphatok és egyditt lehet haszndlni Sket. A termékeket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezé szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras

A V-Monovette® VD csé és az attolté egységgel rendelkezé VD pohér miianyag edényekbdl dlinak. A V-Monovette® VD cs6hoz egy vildgoskék zarodugd tartozik, és a termékben meghatarozott vakuum van a névieges
Urrtartalomnak megfeleléen. Az 4ttolté egységgel rendelkezd VD pohérhoz egy vildgoskék csavaros kupak tartozik, amelyen beépitett attolté egység van. A termékek nem tartalmaznak preparatumokat.

Megnevezés
10 ml
A ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
R 4 ml
V-Monovette® VD 4 ml 75 x 13 mm
VD pohar attolté egységgel ?{? >>(< e;g (r)n?ql

Biztonsagi és figyelmeztet6 utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkesztytit és altalanos egyéni védéfelszerelést, hogy védie magat egy esetleges fertézé mintaanyaggal vagy kérokozokkal szemben.

2. Minden bioldgiai mintat és mintavételi segédeszkdzt az On intézményében érvényes iranyelvek és eljarasok szerint kezeljen. Forduljon orvoshoz, ha biolégiai mintékkal érintkezett, mivel ezéltal virusos és mas fertézé
betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes irdnyelveket és eljdrasokat.

3. A VD &ttolt6 egységgel rendelkezd poharat és minden mintavételi segédeszkdzt dobjon a bioldgiai veszélyes anyagok taroléséra szolgdlo tartélyba.
4. Atermékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznélni. A V-Monovette® VD csé és VD &ttolté egységgel rendelkezd pohér szavatosséaga a megadott év és hdnap utolsé napjén jér le.

5. Atlszurasos sériilések elkertilése érdekében soha ne dugja bele az ujjat az attoltd egységgel ellatott VD pohar attolté egységébe.

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szallitas

V-Monovette® VD: A termékeket ADR konform (P650 csomagolasi utasitas) szivoegységgel rendelkezé masodlagos edénnyel egyditt lehet szallitani.

Korlatozasok

Egy megtolttt V-Monovette® VD csé tarolési idStartama és hémérséklete a vizsgélandd paraméterek tartdssagatdl fligg. Ezért és a szobahémeérsékleten a nydlban mar néhany éra mulva fellépd
baktériumndvekedés miatt javasoljuk, hogy a V-Monovette® VD csovet a mintavétel utan jol lezarva kézvetlendl vigye elemzésre vagy a tovabbi feldolgozasig tarolja hiitészekrényben.
Ezeket a termékeket 3 év alatti gyermekek, valamint fokozott nyelési problémaval rendelkezé személyek esetén nem szabad hasznalni.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT A TOROKOBLITO FOLYADEK ATTOLTESET ELKEZDI.

A torokoblité folyadék attoltéséhez sziikséges munkaanyagok:

1. Védokesztyd, kopeny, véd&szemiiveg vagy mas véddruhézat az esetlegesen fertézé anyagok elleni védelem érdekében.
2. V-Monovetten VD csovek és attoltési egységgel rendelkezé VD poharak szlikséges szama

3. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobdsara szolgald hulladékgy(ijté edény A biztonsagos artalmatlanitashoz sziikséges anyagok és a hasznalt attoltési egységgel rendelkez6 VD poharak artalmatlanitéséhoz megfeleld
taroldedények.
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Hasznalat

© 0006 6 60

Vegye figyelembe: A nyalminta vétele el6tt a beteg legalabb 60 perccel ne egyen, ne igyon, ne mosson fogat, ne vegyen be gyogyszert és ne dohanyozzon.

Nyissa ki az attolté egységgel rendelkezé VD poharat és adja oda a poharat az attélté egységet tartalmazé fedél nélkil a betegnek.

A beteg gargarizél az orvos éltal kivalasztott torokoblitd folyadékkal.

A beteg a torokobilité folyadékot a poharba kdpi. Legaldbb 9 ml folyadékra van sziikség (vegye figyelembe a laboratdrium eléirasat).

A torokdbilité folyadék attoltése utan zérja le a poharat ismét az attolt6 egységet tartaimazo fedéllel.

Vegye le a biztonsagi cimkét a poharrdl, hogy a beépitett mintavételi egységhez hozzaférien. Ragassza a biztonsagi cimkét a torokoblité folyadék attoltése utan ismét a nyildsra, hogy azt Ujra lezarja.
UTASITAS: Ne fogja meg az &ttolté egységnél fogva és ne nyulion abba bele.

Vezesse a zarokupakos V-Monovette® VD egységet lefelé a beépitett mintavételi egységbe, és gyéz6djon meg réla, hogy a kanll attérte a V-Monovette® VD egység dugojat.

A V-Monovette® VD automatikusan elkezd toltédni a megadott vakuum szerint. Abban az esetben, ha a torokoblité folyadék nem folyik vagy a torokoblité folyadék folyasa befejezddik, mielétt az elegendé toltési
mennyiséget elérte volna, a kovetkezd lépéseket javasoljuk:

a. Nyomja a V-Monovette® VD csovet Ujra erésen elére, hogy meggyéz6djon rdla, hogy a dugdt sikerlilt-e teliesen attorni.

b. Rogzitse a V-Monovette® VD csovet az attolté egységben a toltési folyamat soran a V-Monovette® VD csé aljara gyakorolt nyomassal.

c. Amennyiben a torokoblité folyadék még mindig nem folyik, tévolitsa el a V-Monovette® VD csovet és helyezzen be egy Uj V-Monovette® VD csovet.
Tartsa a V-Monovette® VD csévet ebben a helyzetben, amig nem folyik &t a torokdblité folyadék, és csak ezutan huizza ki az attélté egységbdl.
UTASITAS: A minimélis toltési mennyiség, amely egy V-Monovette® VD toltéséhez sziikséges, lezart pohar esetén 9 ml.

A VD &ttolté egységgel rendelkezé poharat bioldgiai veszélyes anyagok térolasara szolgld tartalyba dobja ki.

A V-Monovette® VD elemzéshez kész.
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Artalmatlanitas

N

Az dltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fert6zé anyagok szabalyszer(i artalmatlanitasara vonatkozé térvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhat¢ kesztylik csokkentik a fertézés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtdltétt V-Monovetten egységeket, valamint atviteli egységgel rendelkezd VD poharakat bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfelel6 tartalyokba kell kidobni.

SR

Az artalmatlanitast megfeleld hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizalassal) kell elvégezni.

Termékre vonatkozé szabvanyok érvényes valtozata

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam

Gyartasi tételszam

CE-jelolés

In-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Olvassa el a hasznalati utasitast!

Ujbdli felhasznalés esetén: Fertézésveszély

Gyarto

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D'51588 N 4| sARSTEDT
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Istruzioni d'uso - SARSTEDT V-Monovette® per VD IT

e recipiente per VD con unita di trasferimento

Destinazione d'uso

Il contenitore per la raccolta di campioni V-Monovette® per VD viene utilizzato per la raccolta di campioni salivari in soluzione per gargarismi ed € destinato alla raccolta, al trasporto, alla manipolazione e alla
conservazione di campioni salivari in soluzione per gargarismi per la diagnostica in-vitro (ad esempio, rilevamento di SARS CoV-2 e altre forme di diagnosi virologica).

Il recipiente per la raccolta di campioni per VD con unita di trasferimento viene utilizzato per la raccolta di campioni salivari in soluzione per gargarismi ed € destinato alla raccolta mediante V-Monovette® per VD.
| prodotti sono disponibili singolarmente e possono essere utilizzati insieme. | prodotti sono destinati all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio qualificato.

Descrizione del prodotto

V-Monovette® per VD e il recipiente per VD con unita di trasferimento sono contenitori di plastica. V-Monovette® per VD & dotata di un tappo azzurro e il prodotto presenta un vuoto definito conformemente al volume
nominale. Il recipiente per VD con unita di trasferimento e dotato di un tappo a vite azzurro con unita di trasferimento integrata. | prodotti non contengono alcuna preparazione.

Denominazione Dimensioni
V-Monovette® per VD da 10 ml 10ml
100 x 15 mm
V-Monovette® per VD da 4 ml s ><412‘mm
Recipiente per VD con unita di trasferimento g/'sai ég?n f:q|

Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Precauzioni generali: Indossare guanti e dispositivi di protezione personale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo e ad agenti patogeni trasmessi.

2. Trattare tutti i campioni biologici e gli strumenti per la raccolta nel rispetto delle direttive e delle procedure del proprio istituto. In caso di contatto diretto con campioni biologici, consultare un medico, in quanto esiste
la possibilita di trasmissione di malattie virali o altre malattie infettive. Attenersi alle direttive e alle procedure di sicurezza del proprio istituto.

3. Smaltire il recipiente per VD con unita di trasferimento in un contenitore e tutti gli altri strumenti per la raccolta in contenitori per materiali a rischio biologico.
4. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione di V-Monovette® per VD e del recipiente per VD con unita di trasferimento termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

5. Per evitare ferite da puntura con aghi, non inserire mai le dita in un'unita di trasferimento del recipiente per VD con unita di trasferimento.

Conservazione
Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

Trasporto
V-Monovette® per VD: E possibile trasportare il prodotto insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650) con inserto assorbente.

Limitazioni

La durata e la temperatura di conservazione di una V-Monovette® per VD piena dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare. Pertanto, anche a fronte della crescita batterica che a temperatura
ambiente ha inizio nella saliva gia dopo alcune ore, si consiglia di chiudere saldamente V-Monovette® per VD dopo il prelievo del campione e di sottoporla direttamente ad analisi oppure di conservarla in frigorifero fino
all'ulteriore lavorazione.

Questi prodotti non devono essere utilizzati per bambini di eta inferiore a tre anni o persone con rischio di ingestione elevato.

Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI INIZIARE LA PROCEDURA DI TRASFERIMENTO DELLA SOLUZIONE PER GARGARISMI, LEGGERE COMPLETAMENTE QUESTO DOCUMENTO.
Materiale di lavoro necessario per il trasferimento della soluzione per gargarismi:

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da materiali potenziaimente infettivi.

2. Numero necessario di V-Monovette® per VD e recipienti per VD con unita di trasferimento.

3. Contenitore per materiali a rischio biologico per lo smaltimento sicuro del materiale utilizzato e contenitore per lo smaltimento dei recipienti per VD con unita di trasferimento utilizzati.

#| SARSTEDT
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Utilizzo:
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Attenzione: Prima della raccolta di saliva, il paziente deve evitare di consumare alimenti o liquidi, lavare i denti, assumere farmaci o fumare per almeno 60 minuti prima dell'esame.
Svitare il recipiente per VD con unita di trasferimento e consegnarlo al paziente senza coperchio con unita di trasferimento.

Il paziente effettua gargarismi con I'apposita soluzione scelta dal medico.

Il paziente trasferisce la soluzione per gargarismi nel recipiente. Sono necessari almeno 9 ml di liquido (attenersi alle disposizioni del laboratorio).

Dopo il trasferimento della soluzione per gargarismi, richiudere il recipiente con il coperchio con unita di trasferimento.

Rimuovere I'etichetta di sicurezza dalla parte superiore del recipiente per rendere accessibile I'unita di trasferimento integrata. Dopo il trasferimento della soluzione per gargarismi, applicare nuovamente I'etichetta
di sicurezza sull'apertura per risigillarla.

NOTA: Non toccare |'unita di trasferimento né dentro né fuori.

Inserire la V-Monovette® per VD con il tappo di chiusura rivolto verso il basso nell'unita di trasferimento integrata e assicurarsi che la cannula penetri nel tappo della V-Monovette® per VD.
La V-Monovette® per VD inizia automaticamente a riempirsi secondo il vuoto definito. Nel caso in cui la soluzione per gargarismi non scorra o il flusso si interrompa prima del raggiungimento di un livello di
riempimento sufficiente, si consiglia di procedere come segue:

a. Premere nuovamente con forza in avanti la V-Monovette® per VD per assicurarsi che anche il tappo sia stato completamente perforato.

b. Fissare la V-Monovette® per VD nell'unita di trasferimento durante il processo di riempimento premendo sul fondo della V-Monovette® per VD.

c. Se la soluzione per gargarismi ancora non scorre, rimuovere la V-Monovette® per VD e inserire una V-Monovette® per VD nuova.

Tenere la V-Monovette® per VD in posizione fino a quando la soluzione per gargarismi si interrompe e solo allora staccarla dall'unita di trasferimento.
NOTA: La quantita minima richiesta per riempire una V-Monovette® per VD & di 9 ml per il recipiente chiuso.

Smaltire il recipiente per VD con unita di trasferimento in un contenitore per materiali a rischio biologico.

La V-Monovette® per VD & pronta per |'analisi.

#| SARSTEDT
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Smaltimento
1. E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.
2. | guanti monouso riducono il rischio di infezione.

3. Le V-Monovette® contaminate o riempite, cosi come i recipienti per VD con unita di trasferimento utilizzati, devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico, che possono poi essere
autoclavati e inceneriti.

4. Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

Norme specifiche per il prodotto nella loro versione valida

DIN EN 14254: In-vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

Designazione della partita

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: Rischio di contaminazione

Produttore

A E® B [E - E

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Naudojimo instrukcijos - SARSTEDT ,V-Monovette® VD“ ir VD indelis su perpylimo jtaisu LT

Naudojimo paskirtis

Méginiy surinkimo talpykla ,V-Monovette® VD* naudojama seiliy méginiui gargale paimti ir seiliy méginiams gargale surinkti, transportuoti, apdoroti bei laikyti, in vitro diagnostikai
(pvz., SARS CoV-2 aptikimui ir kity virusy diagnostikali).

Méginiy surinkimo talpyklos indelis VD su perpylimo jtaisu naudojamas seiliy méginiui paimti i$ gargalo naudojant ,V-Monovette® VD"

Gaminius galima jsigyti atskirai ir naudoti kartu. Gaminiai skirti naudoti medicinos specialistams ir laboratoriju darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

,V-Monovette® VD* ir VD indelis su perpylimo jtaisu yra plastikiniai indeliai. ,V-Monovette® VD* yra su Sviesiai mélynu kistuku, o gaminio vakuumas atitinka vardinj tarj. VD indelis su perpylimo jtaisu turi Sviesiai mélyna
uzsukama dangtelj su integruotu perpylimo jtaisu. Gaminiuose jokiy preparaty néra.

Pavadinimas Matmenys
10 ml
4 ® \/D“
V-Monovette® VD*, 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD, 4 ml 4 mi
» , 75x 13 mm
. ) U maks. 100 ml
VD indelis su perpylimo jtaisu 73 % 62 mm

Saugos ir jspéjamosios nuorodos
1. Bendrosios atsargumo priemoneés Norédami apsisaugoti nuo galimo infekuoty meginiy medziagy ir perduodamy patogenu poveikio, naudokite pirstines ir asmenines apsaugos priemones.

2. Su visais biologiniais méginiais ir méginiy paemimo instrumentais elkites pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Kontakto su biologiniais méginiais atveju, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti virusines ar kitas
infekcines ligas. Turi buti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. I8meskite VD indelj su perpylimo jtaisu j iSmetimo konteinerj, o visas kitas pagalbines priemones | biologiskai pavojingy medziagy iSmetimo konteinerius.
4. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. ,V-Monovette® VD* ir VD indelio su perpylimo jtaisu galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

5. Kad nesusizeistuméte adata, niekada nekiskite pirsty j perpylimo jtaisag i$ VD indelio su perpylimo jtaisu.

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Transportavimas
,V-Monovette® VD“: Gaminj galima transportuoti kartu su ADR (pakavimo instrukcija P650) atitinkanciu antriniu indu, kuriame yra jsiurbimo jdéklas.

Apribojimai

Pripildytos ,V-Monovette® VD* laikymo trukmé ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo. Todél dél bakteriju dauginimosi seilése, kuris prasideda jau po keliy valanduy kambario temperattroje,
rekomenduojame sandariai uzdaryta ,V-Monovette® VD* turinj analizuoti i$ karto po méginio paémimo arba laikyti Saldytuve iki tolesnio apdorojimo.

Siy gaminiy negalima naudoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams arba moneéms, kurie gali juos nuryti.

Meginio émimas ir elgsena

PRIES PRADEDAMI GARGALO PERPYLIMA PERSKAITYKITE §] DOKUMENTA.

Gargalui perpilti reikalingos darbo priemonés:

1. Pirétinés, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagy.
2. Reikalingas ,V-Monovette VD" ir VD indeliy su perpylimo jtaisu skaicius.

3. Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla yra skirta saugiai sunaikinti panaudota medziaga, o iSmetimo konteineris yra skirtas panaudotiems indeliams VD su perpylimo jtaisu Salinti.
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Naudojimas:

|sidemekite: Prie§ paimant seiles, pacientas maziausiai 60 minuciy pries tyrima neturety valgyti, gerti, valytis danty, vartoti vaisty ar rakyti.

Atsukite VD indelj su perpylimo jtaisu ir duokite indelj be dangtelio su perpylimo jtaisu pacientui.

Pacientas turi gargaliuoti gerkléje gydytojo pasirinkta gargala.

Pacientas | indelj suleidzia gargala. Reikia maziausiai 9 ml skyscio (laikykités laboratorijos specifikaciju).

Perpyle gargala, vél uzdarykite indelj dangteliu su perpylimo jtaisu.

Atklijuokite indelio virSuje esancia saugos etikete, kad bty galima pasiekti integruota perpylimo jtaisa. Perpyle gargala, uzsandarinkite talpykla vél priklijuodami saugos etikete ant angos.

PASTABA Nelieskite ir nekiskite ranky j perpylimo jtaisa.

© 0006 6 60

Jleiskite ,V-Monovette® VD* su dangteliu Zemyn j integruota perpylimo jtaisa ir jsitikinkite, kad kaniulé pereina per ,V-Monovette® VD* kamst;.
L,V-Monovette® VD* automatiskai pradeda pildytis pagal nustatyta vakuuma. Tuo atveju, jei gargalas neteka arba gargalo srautas nutriiksta nepasiekus pakankamo uzpildymo, rekomenduojame atlikti toliau
nurodytus veiksmus.

a. Dar karta tvirtai paspauskite ,V-Monovette® VD | priek, kad jsitikintuméte, jog kamstis buvo visiskai pradurtas.

b. Uzpildymo proceso metu uZfiksuokite ,V-Monovette® VD* perpylimo jtaise, spausdami ,V-Monovette® VD* dugna.
c. Jei gargalas vis dar neteka, iSimkite ,V-Monovette® VD ir jdékite nauja ,V-Monovette® VD*.

Laikykite ,V-Monovette® VD vietoje, kol j vidy nebetekes gargalas, ir tik tada iSimkite i$ perpylimo jtaiso.

PASTABA Maziausia talpa, kurios reikia ,V-Monovette“® VD uzpildyti, yra 9 ml uzdaram indeliui.

© 13meskite VD indelj su perpylimo jtaisu j biologiskai pavojingy medziagy Salinimo konteiner.

@ ,V-Monovette® VD* yra paruosta analizei.
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Salinimas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatyminiy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy Salinimo.

2. Vienkartines pirstines sumazina infekcijos rizika.
3. Uzterstos ar pripildytos ,V-Monovette®, taip pat panaudoti VD indeliai su perpylimo jtaisu turi blti iSmetami j tinkamus biologiSkai pavojingy medziagy Salinimo konteinerius.
4. Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).

Konkre€iam gaminiui taikomi galiojantys standartai

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Simboliy ir zenkly paaiSkinimas

Prekés numeris

LOT

Partijos pavadinimas

e}
m

CE Zenklas

In vitro diagnostikai

Laikytis naudojimo instrukcijos

Naudojant pakartotinai: Infekcijos pavojus

Gamintojas

A E® B [

Pagaminimo $alis

Techniniy pakeitimy teisés pasiliekamos.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT V-Monovette® VD un traucin$ VD ar parvietoSanas vienibu LV

LietoSanas mérkis

Paraugu savaksanas trauku V-Monovette® VD izmanto siekalu parauga savaksanai rikles skalo$anas Skiduma, un tas ir paredzéts siekalu paraugu rikles skaloSanas $kiduma panemsanai, parvadasanai, apstradei un
glabasanai in-vitro diagnostikai (pieméram, SARS CoV-2 noteik§ana un citu virusu diagnostika).

Paraugu savaksanas trauku - traucinu VD ar parvieto$anas vienibu izmanto siekalu parauga savaksanai rikles skalo$anas $kiduma, un tas ir paredzéts parauga panemsanai ar V-Monovette® VD.

Izstradajumi pieejami atseviski un var tikt izmantoti kopa. Izstradajumi paredzeéti lietoSanai profesionala vide, un tie jalieto medicinas specialistiem un laboratorijas specialistiem.

Izstradajuma apraksts

V-Monovette® VD un traucing VD ar parvietoSanas vienibu sastav no plastmasas traukiem. V-Monovette® VD ietver gaisi zilu aizbazni, un izstradajuma ir noteikts vakuums atbilsto$i nominalajam tilpumam. Traucins VD ar
parvietoSanas vienibu ietver gaisi zilu skrlivejamo vacinu ar integrétu parvietoSanas vienibu. Izstradajumi nesatur nekadus preparatus.

Nosaukums Izméri
10 ml
X ®

V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm

V-Monovette® VD 4 ml o
75x13 mm
. - . . maks. 100 ml
Traucing VD ar parvietoSanas vienibu 73 x 62 mm

DroSibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzeklus, lai aizsargatu sevi pret iesp&jamu ekspoziciju, ko rada varbdtéji infekciozs parauga materials un parnésajami slimibu
ierosinataji.

2. Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzeklus apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un metodiku. Saskaroties ar biologiskiem paraugiem, vérsieties pie arsta, jo ta var tikt parnestas
virusu slimibas vai citas infekciju slimibas. leverojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Likvidgjiet traucinu VD ar parvietoSanas vienibu atkritumu konteinera un visus paraugu nemsanas paliglidzeklus - biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.
4. Izstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. V-Monovette® VD un traucina VD ar parvietoanas vienibu deriguma terming beidzas noradita ménesa un gada pedéja diena.

5. Laiizvairtos no durtam brlicém ar adatu, nekad neievietojiet pirkstus VD traucina parvieto$anas vieniba.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
V-Monovette® VD: Izstradajumu var parvadat kopa ar ADR/ITA (iepakojuma instrukcija P650) atbilstodu sekundaro trauku ar uzsticosu ieliktni.

lerobezojumi

Piepildita V-Monovette® VD glabasanas ilgums un temperattra ir atkarigi no analizéjamo parametru deriguma termina. Tapéc un istabas temperatra jau péc dazam stundam
siekalas notieko$as baktériju augsanas dé| ciesi aizvertu V-Monovette® VD ir ieteicams analizét uzreiz péc parauga panemsanas vai glabat ledusskap lidz turpmakai apstradei.
Sos izstradajumus nedrikst lietot bérniem jaunakiem par 3 gadu vecumu, ka arf personam ar palielinatu noriganas risku.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS RIKLES SKALOSANAS SKIDUMA PARVIETOSANAS PILNIBA IZLASIET SO DOKUMENTU.

Rikles skalosanas $kiduma parvieto$anai nepiecieSamie darba materiali:

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas lidzek|i vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.
2. NepiecieSsamais V-Monovette VD un traucinu VD ar parvieto$anas vienibu skaits

3. Biologiski bistamo vielu atkritumu konteiners izlietoto materialu drosai likvidacijai un atkritumu konteiners izlietoto traucinu VD ar parvietoSanas vienibu likvidacijai.
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Izmanto$ana:

o leverojiet! Pirms siekalu panemsanas pacients nedrikst vismaz 60 min. pirms testa veikSanasest, dzert, firit zobus, lietot zales vai smeket.

Uzskraveéjiet traucinu VD ar parvieto$anas vienibu un iedodiet pacientam traucinu bez vacina ar parvietosanas vienibu.

Pacients skalo rikli ar rikles skalosanas Skidumu, ko izvélas arsts.

Pacients izsplauj rikles skalosanas $kidumu traucina. Ir nepiecieSams vismaz 9 ml Skidruma (ieverojiet laboratorijas prasibas).

Pec rikles skalosanas $kiduma parvietosanas atkal aizveriet traucinu ar vacinu ar parvieto$anas vienibu.

Nonemiet drosibas etiketi traucina augsa, lai klutu pieejama integréta parvietosanas vieniba. Pec rikles skalo$anas Skiduma parvieto$anas uzliméjiet atpakal drosibas etiketi uz atveres, lai to atkal noslégtu.

PIEZIME: Nesatveriet pie parvieto$anas vienibas vai taja.

© 0 006 60

levadiet V-Monovette® VD ar vacinu uz leju integrétaja parvietoSanas vieniba un parliecinieties, ka kanula pardur V-Monovette® VD aizbazni.
V-Monovette® VD sak automatisku piepildi atbilstosi noteiktajam vakuumam. Ja rikles skalo$anas Skidums neplUst vai ta pltisma beidzas, pirms ir sasniegta pietiekama piepilde, ieteicamas $adas darbibas:

a. Velreiz ciesi paspiediet V-Monovette® VD uz prieksu, lai parliecinatos, ka aizbaznis ir pilnigi pardurts.

b. Nofiksgjiet V-Monovette® VD parvietodanas vieniba piepildes laika ar spiedienu uz V-Monovette® VD pamatnes.

c. Ja rikles skaloanas $kidums joprojam nepldst, nonemiet V-Monovette® VD un ielieciet jaunu V-Monovette® VD.

Turiet V-Monovette® VD pozicija, lidz vairs neieplUst rikles skaloSanas $kidums, un tikai tad atbrivojiet to no parvietodanas vienibas.
PIEZIME: Minimalais piepildes daudzums, kas nepiecie$ams V-Monovette® VD piepildei, aizvértam traucinam ir 9 ml.

9 Likvidégjiet traucinu VD ar parvietosanas vienibu biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

@ V-Monovette® VD ir gatavs analizei.
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Likvidacija

1.

S

Nemiet vera un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

Vienreizlietojamie cimdi samazina infekcijas risku.

Kontaminéti vai piepilditi urina V-Monovette, ka arf izmantotie traucini VD ar parvieto$anas vienibu ir jautilizé piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

Likvidacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

Izstradajumam specifiskie standarti jaunakaja redakcija

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

Partijas nosaukums

CE Zime

In-vitro diagnostika

leverot listoSanas instrukciju

Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

Razotajs

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas uz tehniskam izmainam.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht

www.sarstedt.com

SARSTEDT

Lv
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT V-Monovette® VD en VD-beker met transfereenheid NL

Gebruik

De monsteropvangrecipiént V-Monovette® VD wordt gebruikt voor het verzamelen van speekselmonsters in gorgeloplossing en voor het afnemen, transporteren, verwerken en opslaan van speekselmonsters
in gorgeloplossing voor in-vitro diagnostiek (bijv. detectie van SARS CoV-2 en andere virusdiagnostiek).

De monsteropvangrecipiént VD-beker met transfereenheid wordt gebruikt voor het verzamelen van speekselmonsters in gorgeloplossing en voor het afnemen via de V-Monovette® VD.

De producten zijn afzonderlijk verkrijgbaar en kunnen samen gebruikt worden. De producten zijn bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en
laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving

De V-Monovette® VD en de VD-beker met transfereenheid zijn gemaakt van kunststof. De V-Monovette® VD wordt geleverd met een lichtblauwe afsluitstop en het product heeft een gedefinieerd vacuiim dat
overeenkomt met het nominale volume. De VD-beker met transfereenheid wordt geleverd met een lichtblauwe schroefsluiting met geintegreerde transfereenheid. De producten bevatten geen preparaten.

Benaming Afmetingen
10 ml
I ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml o
75x13 mm
. max. 100 ml
VD-beker met transfereenheid 73 x 62 mm

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

1. Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan potentieel infectieuze monsters en overgedragen
pathogenen.

2. Behandel alle biologische monsters en afnamehulpmiddelen volgens de richtlijnen en de procedures van uw instelling. Zoek medische hulp in geval van contact met biologische monsters, aangezien hierdoor
virusziekten of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijinen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.

3. Gooi de VD-beker met transfereenheid in een afvalcontainer en alle andere afnamehulpmiddelen in afvalcontainers voor biologisch gevaarlijke stoffen.

4. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid van de V-Monovette® VD en de VD-beker met transfereenheid eindigt op de laatste dag van de
aangegeven maand en jaar.

5. Om prikletsel te voorkomen, mag u nooit vingers in een transfereenheid van de VD-beker met transfereenheid steken.

Bewaren
De producten moeten bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

V-Monovette® VD: Het product kan samen met een secundaire recipiént met absorptiemateriaal die voldoet aan de ADR (verpakkingsinstructie P650) getransporteerd worden.

Beperkingen

De bewaartijd en -temperatuur van een gevulde V-Monovette® VD zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters. Om deze reden en vanwege de bacteriegroei in speeksel
die al na enkele uren bij kamertemperatuur begint, wordt aanbevolen de V-Monovette® VD na monstername goed afgesloten direct te analyseren of tot verdere verwerking in de koelkast te bewaren.
Deze producten mogen niet gebruikt worden bij kinderen jonger dan drie jaar of bij personen met een verhoogd risico van inslikken.

Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE TRANSFER VAN DE GORGELOPLOSSING BEGINT.

Benodigd materiaal voor de transfer van de gorgeloplossing:

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte beschermende kleding ter bescherming tegen mogelijk infectieus materiaal.
2. Benodigd aantal V-Monovetten VD en VD-beker met transfereenheid.

3. Afvalcontainer voor biologisch gevaarlijke stoffen voor de veilige verwijdering van gebruikt materiaal en afvalcontainer voor de verwijdering van gebruikte VD-bekers met transfereenheden.
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Gebruik:

Opgelet: Voor de speekselafname mag de patiént gedurende ten minste 60 minuten niet gegeten, gedronken, tanden gepoetst, medicijnen ingenomen of gerookt hebben.
Schroef de VD-beker met transfereenheid open en geef de beker zonder deksel met transfereenheid aan de patiént.

De patiént gorgelt met een door de arts gekozen gorgeloplossing.

De patiént spuwt de gorgeloplossing in de beker. Er is ten minste 9 ml vioeistof nodig (volg de specificaties van het laboratorium).

Na het overgieten van de gorgeloplossing sluit u de beker weer af met het deksel met transfereenheid.

Verwijder het veiligheidslabel van de bovenkant van de beker om toegang te krijgen tot de geintegreerde transfereenheid. Na het overgieten van de gorgeloplossing plakt u het veiligheidsetiket weer op de opening
om deze weer af te sluiten.

OPMERKING: Raak de transfereenheid niet aan en grijp er niet in.

©90 © 06 6 00

Breng de V-Monovette® VD met de afsluitdop naar beneden in de geintegreerde transfereenheid en zorg ervoor dat de naald door de stop van de V-Monovette® VD dringt.

De V-Monovette® VD begint automatisch te vullen volgens het gedefinieerde vacutim. In het geval dat er geen gorgeloplossing vioeit of de gorgeloplossing stopt met vioeien voordat voldoende vulling bereikt is,
worden de volgende stappen aanbevolen:

a. Druk de V-Monovette® VD nogmaals stevig naar voren om er zeker van te zijn dat de stop ook volledig doorboord is.

b. Fixeer de V-Monovette® VD in de transfereenheid tijdens het vulproces door op de bodem van de V-Monovette® VD te drukken.

c. Als de gorgeloplossing nog steeds niet vioeit, verwijder dan de V-Monovette® VD en plaats een nieuwe V-Monovette® VD.

Houd de V-Monovette® VD in positie totdat er geen gorgeloplossing meer in vioeit en maak de Monovette dan pas los uit de transfereenheid.

OPMERKING: Het minimale vulvolume dat nodig is om een V-Monovette® VD te vullen is 9 ml voor de gesloten beker.

e Gooi de VD-beker met transfereenheid in een afvalcontainer voor biologisch gevaarlijke stoffen.

@ De V-Monovette® VD is klaar voor de analyse.
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Verwijdering

1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.

Wegwerphandschoenen beperken het risico van infectie.

Gecontamineerde of gevulde Urine V-Monovetten moeten, net als de gebruikte bekers VD met transfereenheid, worden verwijderd in geschikte afvalcontainers voor biologisch gevaarlijk stoffen.

S

De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).

Productspecifieke normen in de geldige versie

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer

Lotnummer

CE-markering
In-vitro-diagnosticum
Gebruiksaanwijzing opvolgen

Bij hergebruik: Risico op besmetting

Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen onder voorbehoud.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D'51588 N 4| sARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT V-Monovette® VD og kopp VD med overferingsenhet NO

Bruksformal

Proveoppsamlingskaret V-Monovette® VD brukes for innsamling av spyttprever i lesning og benyttes for uttak, transport, behandling og oppbevaring av spyttprever i lesning for in vitro-diagnoser
(f.eks. SARS CoV-2-deteksjon og annen virus-diagnostikk).

Proveoppsamlingskarets kopp VD med overforingsenhet brukes for innsamling av spyttprever i losning og benyttes for uttak med V-Monovette® VD.

Produktene leveres enkeltvis og kan benyttes sammen. Produktene er ment til bruk i profesjonelt miljio av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

V-Monovette® VD og kopp VD med overferingsenhet bestér av plast. V-Monovette® VD leveres med en lysebla propp og produktet har et definert vakuum i forhold til det nominelle volumet.
Sammen med kopp VD med overferingsenhet leveres en lysebla skruekobling med integrert overferingsenhet. Produktene inneholder ingen preparater.

Betegnelse
10 ml
| ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 % 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml 4ml
75x13 mm
Kopp VD med overferingsenhet n;gkf-egor?mﬂ:\

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale og overfering av sykdomsfremkallende
smittestoffer.

2. Behandle alle biologiske prever og hjelpemidler til preveuttak i henhold til gjeldende retningslinjer og prosedyrer ved din helseinstitusjon. Ved kontakt med biologiske prever ma du kontakte lege, ettersom dette kan
fore til at virussykdommer eller andre smittsomme sykdommer overferes. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene til helseinstitusjonen din skal overholdes.

3. Kopp VD med overforingsenhet skal kasseres i en avfallsbeholder og alle andre hjelpemidlene til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.
4. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til V-Monovette® VD og kopp VD med overferingsenhet ender den siste dagen i angitt maned og ar.

5. For & unnga utilsiktede nalestikk, ma du aldri fere fingre inn i en overferingsenhet fra kopp VD med overferingsenhet.

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport
V-Monovette® VD: Produktet kan transporteres sammen med en ADR (pakningsanvisning P650)-konform sekundeerbeholder med et absorberende materiale.

Innskrenkninger

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen for en fylt V-Monovette® VD avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersekes. Derfor og pa grunn av bakterieveksten som oppstar i spyttet allerede etter noen
timer ved romtemperatur, anbefales det at V-Monovette® VD sendes godt lukket rett til analyse etter proveuttaket, eller oppbevares i kjoleskap frem til videre behandling.

Disse produktene ma ikke brukes av barn under 3 &r eller av personer med forheyet kvelningsfare.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER OVERFQRINGEN AV LosningEN.
Nadvendig arbeidsmateriale for overfgringen av lgsningen:

1. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiost materiale.
2. Nedvendig antall V-monovetter VD og kopp VD med overferingsenhet.

3. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer for sikker kassering av brukte materialer og avfallsbeholder for kassering av brukt kopp VD med overferingsenheter.
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Bruksformal:

Merk: For uttak av spytt skal pasienten ikke ha spist, drukket, pusset tenner, tatt medisiner eller roykt i minst 60 min.

Skru opp kopp VD med overferingsenhet og gi koppen uten deksel med overferingsenhet til pasienten.

Pasienten gurgler med en lesning som velges av legen.

Pasienten spytter lasningen ned i koppen. Det trengs minst 9 ml vaeske (felg anvisninger fra laboratoriet).

Etter overferingen av lasningen stenges koppen igjen med dekselet med overforingsenhet.

Lasne sikringsetiketten oppe pa koppen for & gjere den integrerte overferingsenheten tilgiengelig. Lim sikringsetiketten over dpningen igjen etter overferingen av lesningen for & forsegle igjen.

MERKNAD: Ikke grip pa eller i overferingsenheten.

© 0 006 6 60

For V-Monovette® VD med hetten ned i den integrerte overferingsenheten og serg for at kanylen trenger giennom proppen pa V-Monovette® VD.

V-Monovette® VD begynner automatisk & fylle seg i henhold til det definerte vakuumet. Dersom det ikke flyter noen lesning eller flyten i lasningen avsluttes fer det er oppnadd en tilstrekkelig fyling, anbefales
folgende:

a. Trykk V-Monovette® VD fast forover nok en gang for a sikre at proppen ogsa er fullstendig gjennomtrengt.

b. Fest V-Monovette® VD i overferingsenheten under pafyllingsforlopet ved a trykke pa bunnen av V-Monovette® VD.

c. Dersom lasningen fortsatt ikke fiyter, fiernes V-Monovette® VD og en ny V-Monovette® VD settes inn.

Hold V-Monovette® VD pa plass til det ikke lenger flyter inn lesning; lesne den ferst fra overferingsenheten nar dette har skjedd.

MERKNAD: Den minste mengden som er nedvendig for fylling av en V-Monovette® VD, er 9 ml i den lukkede koppen.

9 Kasser kopp VD med overferingsenhet i en avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

@ V-Monovette® VD er klar for analyse.
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Avfallshandtering

1. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal tas hensyn til og overholdes.

2. Engangshansker reduserer risikoen for infeksjon.
3. Kontaminerte eller fylte V-monovetter samt de brukte koppene med overferingsenhet ma kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

4. Destruksjonen ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).

Produktspesifikke standarder i deres til enhver tid gyldige versjon

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer
Lot Produksjonsnummer
c E CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: Kontaminasjonsfare

Produsent

A E® B [

Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal varsles til produsenten og til nasjonale myndigheter.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrukcja obstugi - Probéwka V-Monovette® VD i kubek VD z jednostka transferowa SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Naczynie do pobierania probek V-Monovette® VD stuzy do pobierania probek sliny w roztworze do piukania gardta oraz do transportu, przetwarzania i przechowywania probek $liny w roztworze do ptukania gardta w celu
diagnostyki in-vitro (np. w celu wykrywania SARS CoV-2 i innych wiruséw).

Naczynie do pobierania probek w postaci kubka VD z jednostka transferowa stuzy do pobierania prébek sliny w roztworze do ptukania gardta i jest przeznaczone do pobierania prébek za pomoca probéwek
V-Monovette® VD.

Produkty te sg dostepne pojedynczo, ale mozna ich uzywac razem. Produkty te sa przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny oraz personel laboratorium.

Opis produktu

Probowka V-Monovette® VD i kubek VD z jednostka transferowa sktadaja sie z naczyn z tworzywa sztucznego. Probdwka V-Monovette® VD jest dostarczana wraz z jasnoniebieskim korkiem uszczelniajgcym, a produkt
napetnia sie z okreslonym podcisnieniem zaleznym od objetosci nominalnej. Kubek VD z jednostka transferowa jest dostarczany wraz z jasnoniebieska zakretka ze zintegrowana jednostka transferowa. Produkty te nie
zawieraja zadnych preparatéw.

Oznaczenie Wymiary
10 ml
A ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
R 4 ml
V-Monovette® VD 4 ml 75 x 13 mm
Kubek VD z jednostka transferowa r?gkf 'e;O:an |

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Ogolne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i ogdlne srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem probki i przenoszonymi patogenami.

2. Ze wszystkimi probkami biologicznymi i przyborami do pobierania postgpowaé zgodnie z wytycznymi i procedurami obowiazujacymi w placéwce. W przypadku kontaktu z probkami biologicznymi zwrécic sig o
pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko zakazenia wirusem i przeniesienia choréb zakaznych. Nalezy zawsze przestrzegac zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Kubek VD wraz z jednostka transferowa nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady, a wszystkie inne srodki pomocnicze i przybory do pobierania probek utylizowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do usuwania
materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

4. Nie nalezy uzywaé produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia probdwki V-Monovette® VD oraz kubka VD z jednostka transferowa koniczy sig ostatniego dnia wskazanego
miesigca i roku.

5. Aby unikna¢ ukiucia igta, nigdy nie wkiada¢ palcéw do jednostki transferowej kubka VD.

Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

Transport

Probowka V-Monovette® VD: Produkt ten mozna transportowaé w pojemniku wtérnym z wkiadka chtonna, zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650).

Ograniczenia

Czas przechowywania i temperatura przechowywania napefnionej probéwki V-Monovette® VD zalezg od trwatosci badanych parametréw. Z tego powodu oraz w zwiazku z tym, ze juz po kilku godzinach w temperaturze
pokojowej mozna zaobserwowac wzrost bakterii w Slinie, zaleca sie analize szczelnie zamknigtej probdwki V-Monovette® VD natychmiast po pobraniu prébki lub przechowywanie probdwki w chtodziarce do czasu
dalszego przetwarzania.

Produktéw tych nie wolno stosowac u dzieci ponizej 3 roku zycia ani u oséb, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko, ze potkng wyréb.

Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi

PRZED ROZPOCZECIEM PRZENOSZENIA ROZTWORU DO PLUKANIA GARDLA NALEZY W CALOSCI PRZECZYTAC NINIEJSZY DOKUMENT.
Wymagany materiat roboczy do przeniesienia roztworu do ptukania:

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed potencjalnie zakaznymi materiatami.

2. Wymagana ilos¢ probéwek V-Monovette VD i kubkéw VD z jednostka transferowa.

3. Pojemniki na odpady przeznaczone na substancje niebezpieczne biologicznie w celu bezpiecznego usunigcia zuzytego materiatu oraz pojemnik na odpady do wyrzucenia zuzytych kubkéw VD z jednostkami
transferowymi.
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Przeznaczenie:

©90 © 06 6 00

Nalezy przestrzegac nastepujgcych zalecen: Co najmniej przez 60 minut przed pobraniem sliny pacjent nie powinien jes¢, pi¢, my¢ zgbow, przyjmowac lekéw ani palic.
Odkreci¢ kubek VD z jednostka transferowa i przekazac pacjentowi kubek bez pokrywki z jednostka transferowa.

Pacjent musi przeptukac gardio wybranym przez lekarza roztworem do ptukania gardta.

Pacjent wypluwa roztwor do ptukania gardta do kubka. Wymagane jest co najmniej 9 ml ptynu (nalezy przestrzegac¢ wytycznych laboratorium).

Po przeniesieniu roztworu do ptukania gardfa zamknac kubek pokrywka z jednostka transferowa.

Oderwaé naklejke zabezpieczajaca od gormnej czesci kubka, aby uzyskac dostep do zintegrowanej jednostki transferowej. Po zebraniu roztworu do ptukania gardta naklei¢ naklejke zabezpieczajaca na otwor, aby
go ponownie uszczelnic.

WSKAZOWKA: Nie dotykac ani nie siegaé do $rodka jednostki transferowe;.

Whprowadzié¢ probéwke V-Monovette® VD z zatyczka zamykajaca skierowana do dotu do zintegrowanej jednostki transferowej i upewnié sie, ze igta przebita sig przez korek V-Monovette® VD.

Probowka V-Monovette® VD zaczyna sig automatycznie napetnia¢ odpowiednio do okreslonego podcisnienia. W przypadku, gdy roztwdr do ptukania gardta nie ptynie lub przeptyw roztworu do ptukania gardta
ustaje przed wystarczajgcym napetnieniem, zalecane jest podjgcie nastepujacych krokow:

a. Jeszcze raz mocno przycisngé probéwke V-Monovette® VD, aby upewnic sie, ze korek zostat catkowicie przebity.

b. Zamocowac¢ probdwke V-Monovette® VD w jednostce transferowej na czas napetniania, wywierajac nacisk na dno probéwki V-Monovette® VD.

c. Jesli roztwdr do plukania gardta nadal nie przeptywa, wyjaé probdwke V-Monovette® VD i zatozy¢ nowa V-Monovette® VD.

Trzymaé probdwke V-Monovette® VD w tej pozycii, az roztwor do ptukania gardta przestanie przeptywac, a dopiero nastepnie wyjac ja z jednostki transferowej.

WSKAZOWKA: Minimalna ilo$¢ napefnienia wymagana do napeinienia probowki V-Monovette® VD wynosi 9 ml dla zamknietego kubka.

Wyrzuci¢ kubek VD wraz z jednostka transferowg do pojemnika na odpady niebezpieczne biologicznie.

Probdwka V-Monovette® VD jest gotowa do analizy.
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Utylizacja

1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidtowego usuwania materiatow zakaznych.

2. Jednorazowe rekawice zmniejszajg ryzyko infekciji.

3. Skazone lub wypetnione systemy V-Monovette oraz zuzyte kubki VD z jednostka transferowa nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw na odpady niebezpieczne biologicznie.

4. Utylizacje nalezy przeprowadzaé w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).

Normy specyficzne dla produktu w obowigzujacej wersji

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Objasnienie symboli i oznaczen:

LOT

e}
m

A E® B [

Numer artykutu

Oznaczenie partii

Znak CE

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przestrzegac instrukcji uzycia

W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia

Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

PL
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Instrucées de utilizagao - SARSTEDT V-Monovette® VD PT

e copo VD com unidade de transferéncia

Aplicagdes

O recipiente de colheita de amostras V-Monovette® VD € utilizado para a colheita de amostra de saliva numa solugéo para gargarejo e destina-se a amostragem, ao transporte, ao processamento e ao armazenamento
de amostras de saliva em solugédo para gargarejo para o diagndstico in-vitro (p. ex., detecdo de SARS CoV-2 e diagndstico de outros virus).

O recipiente de colheita de amostras copo VD com unidade de transferéncia é utilizado para a colheita de amostra de saliva em solucao para gargarejo e destina-se a amostragem por meio do V-Monovette® VD.

Os produtos estao disponiveis individualmente e podem ser utilizados em conjunto. Os produtos destinam-se a utilizacdo em ambiente profissional e a utilizagao por profissionais médicos e pessoal de laboratério.

Descrigéo do produto

O V-Monovette® VD e o copo VD com unidade de transferéncia sdo compostos por recipientes de pléstico. Do V-Monovette® VD faz parte um tampao azul-claro e o produto possui um véacuo definido de acordo com o
volume nominal. Do copo VD com unidade de transferéncia faz parte uma tampa de rosca azul-clara com unidade de transferéncia integrada. Os produtos ndo contém preparados.

Designacéao Dimensodes
10 ml
X ®
V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm
V-Monovette® VD 4 ml e
75x13 mm
) — max. 100 ml
Copo VD com unidade de transferéncia 73 x 62 mm

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaugdes gerais: Use luvas e equipamento de protegéo individual geral para se proteger contra possivel exposicdo a amostras potencialmente infecciosas e patdgenos transmitidos.

2. Trate todas as amostras bioldgicas e utensilios de colheita de acordo com as recomendacdes e procedimentos da sua instituicao. Em caso de contacto direto com amostras bioldgicas, consulte um médico, dado
que, em consequéncia, podem ser transmitidas doencas virais ou outras doencas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranca da sua instituicao devem ser seguidos.

3. Descarte o copo VD com unidade de transferéncia para um recipiente de descarte adequado e todos os outros utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias biolégicas perigosas.
4. Os produtos ndo poderao ser utilizados apos expirar o prazo de validade. O prazo de validade do V-Monovette® VD e do copo VD com unidade de transferéncia termina no Ultimo dia do més e ano indicados.

5. Para evitar ferimentos com agulha, nunca introduza os dedos numa unidade de transferéncia de um copo VD com unidade de transferéncia.

Armazenamento
Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte
V-Monovette® VD: O produto pode ser transportado junto com um recipiente secundario compativel com ADR (instrugdo de embalagem P650) com depdsito de sucgéo.

Restricoes

O periodo e a temperatura de armazenamento de um V-Monovette® VD dependem do prazo de validade dos parametros a serem examinados. Por esta razao e devido ao crescimento bacteriano na saliva, que comeca
apds algumas horas a temperatura ambiente, recomenda-se analisar os V-Monovette® VD diretamente apos a colheita da amostra, bem fechada, ou armazené-los no frio até ao processamento posterior.

Estes produtos ndo podem ser utilizados por criangas com menos de 3 anos, bem como por pessoas que apresentem risco elevado de ingestao.

Amostragem e manuseamento

LER ESTE DOCUMENTO NA iINTEGRA ANTES DE DAR INiCIO A TRANSFERENCIA DA SOLUGAO PARA GARGAREJO.
Material de trabalho necessario para a transferéncia da solugao para gargarejo:

1. Utilize luvas, bata, protegao ocular ou outras vestimentas de protegao para se proteger de materiais potencialmente infecciosos.

2. Quantidade necessdria de V-Monovettes VD e copos VD com unidade de transferéncia.
3. Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas para o descarte seguro de materiais usados e recipientes de descarte para o descarte de copos VD com unidades de transferéncia usados.
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Aplicagéao:

(1]
(2]
(3]
o
(5]
(6]
(7]
(6]

Tenha atengao ao seguinte: Antes da colheita de saliva, o paciente ndo deve ter comido, bebido, escovado os dentes, tomado medicamentos ou fumado durante, pelo menos, 60 minutos antes do teste.
Desenrosque o copo VD com unidade de transferéncia e entregue o copo sem tampa com a unidade de transferéncia ao paciente.

O paciente gargareja com a solugéo selecionada pelo médico.

O paciente deita a solugéo para gargarejo no copo. S&o necessarios, pelo menos, 9 ml de liquido (respeitar as indicacoes do laboratdrio).

Depois da transferéncia da solucéo para gargarejo, volte a tapar o copo com a tampa com unidade de transferéncia.

Retire a etiqueta de seguranga da parte superior do copo, para aceder a unidade de transferéncia integrada. Cole a etiqueta de seguranga novamente na abertura apos a transferéncia da solugcéo para gargarejo,
para a voltar a sela-la.

OBSERVAGAO: n&o toque na unidade de transferéncia, nem meta a mao no seu interior.

Introduza o V-Monovette® VD com a tampa virada para baixo na unidade de transferéncia integrada e assegure que a canula perfura o selo do V-Monovette® VD.
O V-Monovette® VD comega a encher automaticamente de acordo com o vacuo definido. No caso de nao fluir qualquer solugéo para gargarejo ou de o fluxo da solugao terminar, antes de se atingir um nivel de
enchimento suficiente, recomendamos que efetue os seguintes passos:

a. Empurre o V-Monovette® VD uma vez mais para a frente, a fim de garantir que o tampao também foi completamente penetrado.

b. Fixe o V-Monovette® VD na unidade de transferéncia durante o processo de enchimento, exercendo presséo no fundo do V-Monovette® VD.

c. Se a solugao para gargarejo continuar sem fluir, afaste o V-Monovette® VD e utilize um V-Monovette® VD novo.

Mantenha o V-Monovette® VD em posicao, até ndo escorrer mais solugdo para gargarejo e sé entdo é que a pode soltar da unidade de transferéncia.
OBSERVAGAO: O volume minimo necessério para o enchimento do V-Monovette® VD corresponde a 9 ml para o copo fechado.

Descarte o copo VD com unidade de transferéncia para um recipiente de descarte adequado para substancias bioldgicas perigosas.

O V-Monovette® VD estd pronto para a andlise.
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Descarte

As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.

N

Luvas descartaveis diminuem o risco de infegao.
As V-Monovettes contaminadas ou cheias, assim como os copos VD com unidade de transferéncia devem ser eliminados em recipientes de residuos para substancias bioldgicas perigosas.

S

O descarte deve ocorrer numa instalacéo de incineragdo adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizacao a vapor).

Normas especificas do produto na versao atualmente valida

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo

Designacéao do lote

Marcagdo CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagao

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Fabricante

A E® B [E - E

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

Todos os incidentes graves ocorridos em contexto relacionado ao produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instructiuni de utilizare - Monovette® V SARSTEDT VD si pahar VD cu unitate de transfer RO

Scopul utilizarii

Vasul de colectare a probelor Monovette® V VD este utilizat pentru colectarea probei de saliva in solutie pentru gargara si serveste pentru prelevarea, transportul, prelucrarea si depozitarea probelor de saliva in solutie
pentru gargara pentru diagnostic in vitro (de exemplu, detectarea SARS CoV-2 si alte diagnostice ale virusului).

Vasul de colectare a probelor pahar VD cu unitate de transfer este utilizat pentru colectarea probei de saliva in solutie pentru gargara si serveste pentru prelevarea probelor cu Monovette® V VD.

Produsele sunt disponibile individual si pot fi utilizate impreuna. Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical si personal de laborator instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Monovette® V VD si paharul VD cu unitate de transfer constau in recipiente din plastic. Monovette® V VD include un dop albastru deschis, iar produsul are un vid definit corespunzator volumului nominal. Paharul VD
cu unitate de transfer include un capac filetat albastru deschis cu unitate de transfer integratd. Produsele nu contin preparate.

Denumire Dimensiuni
10 ml
\®
Monovette® V VD 10 ml 100 x 15 mm
Monovette® V VD 4 ml 4mi
75x13 mm
. max. 100 ml
Pahar VD cu unitate de transfer 73 x 62 mm

Indicatii si atentionari privind siguranta
1. Precautii generale: Utilizati manusi si echipament general de protectie personal pentru a va proteja impotriva unei potentiale expuneri la o proba potential infectioasa si la agentii patogeni transmisi.

2. Tratati toate mostrele sau probele biologice si mijloacele de prelevare conform directivelor si procedurilor institutiei sau unitéatii dvs. Tn cazul unui contact direct cu probe biologice, apelati la un medic, deoarece astfel
se pot transmite boli virale sau alte boli infectioase. Este obligatoriu sa respectati directivele si procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Eliminati paharul VD cu unitatea de transfer intr-un container de deseuri si toate celelalte mijloace de prelevare in containerele de eliminare pentru substante biologice periculoase.

4. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate a Monovette® V VD si a paharului VD cu unitate de transfer se incheie in ultima zi a lunii si a anului
specificat.

5. Pentru a evita o leziune din impungerea cu acul, nu introduceti niciodata degetele intr-o unitate de transfer a paharului cu unitate de transfer.

Depozitare
Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport
Monovette® V VD: Produsele pot fi transportate impreuna cu un tub secundar cu dispozitiv de aspiratie conform ADR (instructiuni de ambalare P650).

Restrictii

Timpul de depozitare si temperatura pentru o Monovette® V VD umpluta depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati. Prin urmare, si din cauza faptului ca deja la temperatura camerei dupa céteva ore
are loc cresterea bacteriana in saliva, se recomanda ca Monovette® V VD sa fie inchisa ermetic imediat dupa prelevarea probelor sau depozitata in frigider pana la prelucrarea ulterioara.

Aceste produse sunt contraindicate la copiii cu varsta sub 3 ani sau la persoanele care sunt mai predispuse la inghitirea lor.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI INTEGRAL ACEST DOCUMENT INAINTE DE A INCEPE CU TRANSFERUL SOLUTIEI PENTRU GARGARA.

Materiale de lucru necesare pentru solutie pentru gargara:

1. Manusi, halat, ochelari de protectie sau alt tip de imbracaminte de protectie adecvata pentru a va proteja impotriva materialului potential infectios.
2. Necesar de monovete V VD si pahare VD cu unitate de transfer.

3. Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate si recipient pentru eliminarea paharelor VD folosite cu unitate de transfer.
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Utilizare:

Atentie: Inainte de a preleva saliva, pacientul nu trebuie sa fi mancat, baut, s nu se fi spalat pe dinti, sa nu fi luat medicamente sau sa nu fi fumat cu cel putin 60 de minute inainte de test.
Desurubati paharul cu unitate de transfer si dati-| fara capac cu unitate de transfer pacientului.

Pacientul face gargara cu o solutie pentru gargara aleasa de medic.

Pacientul administreaza solutia pentru gargara in pahar. Sunt necesari cel putin 9 ml de lichid (respectati specificatiile de laborator).

Dupa transferul solutiei pentru gargara, inchideti din nou paharul cu capacul cu unitatea de transfer.

Scoateti eticheta pentru siguranta din partea superioara a paharului pentru a avea acces la unitatea de transfer integrata. Dupa transferul solutiei pentru gargara lipiti eticheta de siguranta inapoi pe deschidere
pentru a resigila.

INDICATIE: Nu apucati de sau in interiorul unitatii de transfer.

(1]
(2]
(3]
o
(5]
(6]
(7]
(6]

Introduceti Monovette® V VD cu capacul in jos in unitatea de transfer integrata §i asigurati-va ca canula penetreaza dopul Monovette® V VD.

Monovette® V VD incepe automat sa se umple in conformitate cu vidul definit. In cazul in care nu exista fluxuri de solutie pentru gargara sau fluxul de solutie pentru gargara se termina inainte de a se obtine
o umplere suficienta, se recomanda urmatoarele etape:

a. Apasati Monovette® V VD din nou cu fermitate inainte pentru a va asigura ca stecherul a fost, de asemenea, complet penetrat.

b. Fixati Monovette® V VD in unitatea de transfer in timpul procesului de umplere prin apasarea pe partea inferioara a Monovette® V VD.

c. Daca solutia pentru gargara nu curge inca, scoateti Monovette® V VD si introduceti o noua Monovette® V VD.

Tineti Monovette® V VD in pozitie pana cand nu mai curge solutie pentru gargara si numai apoi scoateti-o din unitatea de transfer.

INDICATIE: Capacitatea minima necesara pentru umplerea unei Monovette® V VD este de 9 ml pentru paharul inchis.

e Eliminati paharul VD cu unitate de transfer intr-un container de eliminare a substantelor biologice periculoase.

@ Monovette® V VD este gata pentru analiza.
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Eliminare
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Norme specifice produsului in versiunea respectiva valabila

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Trebuie respectate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.

Manusile de unica folosinta diminueaza riscul de infectie.

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

A E® B [E - E

Numar articol

Denumire lot

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

Producator

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie sa fie anuntate atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Monovetele V contaminate sau umplute, precum si paharele VD folosite cu unitate de transfer trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

SARSTEDT
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MHcTpykuma no npumeHeHnto — SARSTEDT V-Monovette® VD RU
n KoHTenHep VD co BCTPOEHHbIM YCTPOMNCTBOM AJisl epeHoca

HasHaveHne

Mpo6upka V-Monovette® VD npeaHasHadeHa ans c6opa 06pasLos CrtoHbl MOCPEACTBOM pacTBopa Al MONOCKaHMS 1 UCMOSb3YeTCs A B3ATUS, TPAHCMOPTUPOBKM, 06paBOTKI 1 XPaHeHst 06PasLoB CltoHbI

B pacTBOPe A8 NONOCKaHWsA ANns in Vitro AviarHoCTVKL (Hanpuvep, ans sbiseneHns SARS CoV-2 1 Apyrix Bupycos).

KoHTeiiHep VD co BCTPOEHHBIM YCTPOVCTBOM 15 NepeHoca npeHasHayeH Ans c6opa o6pasLioB CrtoHbI MOCPEACTBOM PacTBOPA 1S MONOCKaHIS W 1CTONL3YETCs B MPOLeLype B3STUS NPOG CMOHbI C NOCAEAYIOLM
nepeHocoM B Npo6upky V-Monovette® VD.

M3penust BOCTYMHbI [AN1st OTAENBHOMO MPYOBPETEHNS U MOAXOAAT 1St COBMECTHOMO UCMOMb30BaHMA. [JaHHble U3nenvst npeaHasHadeHb! A1 UCNOoNb30BaHyst B MPO(ECCHOHabHOM Cpefe KBaMMLMPOBaHHbIM
MEANLMHCKIIM MEPCOHANIOM 1 COTPYAHMKaMMN NTaGopaTopuit.

OnucaHve npogykTa

Mpobyipka V-Monovette® VD 1 koHTeliHep VD co BCTPOEHHbIM YCTPOVCTBOM [i/1si epeHoca NMPeACTaBsoT COGOM MnacTUKoBble KOHTeHepbI. V-Monovette® VD yKoMmnieKToBaHa yrioTHATENBHON KPbILLKOW rony6oro
ugera. BHyTpu n3genus cozfaH BakyyM, COOTBETCTBYIOLLMIA HOMUHANBHOMY 06bemy. KoHTerHep VD ans c6opa 06pasLioB NOCTaBNSETCS ¢ pe3b60BON KPbILLKOW rofly6oro LBeTa v OCHaLLEH BCTPOEHHbIM YCTPOCTBOM
na nepeHoca. MNpoayKTbl He cogepxxat Ao6aBoK.

HasBaHue Pa3mepsl
10 mn
4 ®
V-Monovette® VD 10 mn 100 x 15 MM
V-Monovette® VD 4 mn 4
75 x13 Mm
KoHTelHep VD co BCTPOEHHbBIM YCTPONCTBOM AJ1st NepeHoca Make. 100 vn
73 x 62 MM

Mepb! NPesoCTOPOXXHOCTY

1. O6Le Mepbl NPEfOCTOPOXKHOCTY: BO M3GEXAHNE BO3MOXHOIO KOHTaKTa C MOTEHLMaTbHO MHPEKLIMOHHBIMU MaTepuanamm 06pasLoB 1 NEpeHOCMbIMY B HIX BO3BYAUTENsIMY 3a60neBaHuiA, NCNonb3yinTe
3alUMTHbIE NepYaTky 1 obLLIME CPeaCcTBa UHAVIBUAYANBHON 3aLLMTbI.

2. [pu paboTe ¢ NoGbIMY GUONOTMHECKMI MPOGaMM 1 BCMOMOraTesbHbIMY CPencTBaMu A coopa 06pasLioB criefyeT NpuaepKUBaTbLCs NPaswi 1 NPoLeayp, NPVHATLIX B Baluem yupexaeHnn. B cnyyae koHTakTa
€ 6UONOMHECKVIMU MPOGaMN HEOGXOAMMO 0BPATUTLCS 3@ MOMOLLIO K BPaYy, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTY K NEPefade BUPYCHBIX 1 UHCEKLIVIOHHbIX 3a60neBaHIA. PyKOBOACTBYTECH MPEAMUCaHVSMN,
[IeNCTBYIOLLMM [ Ballero yupexxaeHus.

3. Ymnuaupyiite koHTerHep VD cO BCTPOEHHBIM YCTPOMCTBOM Af1s MEPEHOCA 11 BCE MPOUME BCMOMOraTebHble CPEACTBA [N B3ATVS 06Pa3LoB B CrieLyarisHble KOHTEMHEPbI AMS YTUI3ALIMN BUOMOMHECKI OMacHbIX
OTXO[OB.

4. He ncnonbayite NpoayKThl MOCAE NCTEYEHUS X Cpoka rogHocTU. Cpokmn rogHocTn V-Monovette® VD v koHTerHepa VD co BCTPOEHHbBIM YCTPOMCTBOM Af1st NepeHoca COOTBETCTBYIOT NOCNenHeMY AHIO yKa3aHHOro
Mecsua v roga.

5. Bo nsbexaHre nonyyveHns TpaBM OT YKONa UMOW HAKOMAa He BCTaBNANTe nanblbl B YCTPOVCTBO A1 NepeHoca, BCTPOeHHOe B KoHTerHep VD ans cbopa obpasuia.

XpaHeHne
Vispenus cnefyet XpaHUTb MPW KOMHATHOW TeMnepaType.

TpaHcnopTupoBKa
V-Monovette® VD: ansi TpaHCMOPTUPOBKN U3LENNS MOXHO 1CMONb30BaTb AOMOMHUTENBHbIE KOHTEMHEPbI C aB6COPOMPYIOLLIEV BCTABKOW, COOTBETCTBYIOLLE TpeboBaHusM LOMON («/HCTpyKLUys no ynakoske P650»).

OrpaHunyeHuns

Cpok 1 TeMnepartypa xpaHeHus npobupkn V-Monovette® VD ¢ 06pa3sLoM 3aBUCST OT CPoKa roAHOCTU, MPEefyCMOTPEHHOTO 1St UCCNEeAyeMbIX NMapamMeTpoB. 10 3Tol NprymvHe, a Takke 13-3a pocTa 6akTepuii B ClOHE,
KOTOPbI HAUMHAETCS! Y>Ke Hepes HECKONBbKO HacoB XpaHeHUst obpasLia Mpu KOMHATHOW TemrepaType, PEKOMEHLYETCS BbINOMHSATL aHanM3 06pasLoB, B3siTbix npy nomoluy V-Monovette® VD 1 copgpykalmxcst B MIOTHO
3aKPbITOM KOHTEHEpe, HENOCPEACTBEHHO NMOCNE B3ATUS NMPOGHI NN XPaHWUTb X B XONOAUIBHIKE 40 AasnbHelwen 06paboTku.

[laHHble n3genus Henb3s MCNoNb30BaTh A8 AeTen Mnaflle 3 NeT uav ANs AnL, C NOBbILLEHHBIM PUCKOM MNOAABUTHLCS.

C6op 1 o6paboTka Npod
NONHOCTBIO MPOYUTAVTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NPOLIEAYPbI MEPEHOCA PACTBOPA /151 NOIOCKAHMSI.

PekomMeHpayeMble MaTepuanbl, Heo6xoavMble AJisi epeHoca pacTBopa Afs NonockaHus:
1. Bo n36exxaHne KOHTaKTa ¢ NMoTeHLMaNbHO UHEKLIMOHHBIMU MaTepuaiaMi CMOMb3YITe NepYaTKi, MEAVILIMHCKWIA XanaT, 3aLlUTHbIE 04KV Ui Apyrue NMoAxXoAsALLMe CPEACTBA VHAMBIAYAIbHON 3aLLNTbI.
2. Heobxoanmoe konuyectso npobupok V-Monovette VD 1 koHTelHepoB VD CO BCTPOEHHbIM YCTPOCTBOM [/ NepeHoca.

3. KOHTGV\HGD ana ytmnmnaauun 61ONOrMHECKY OMACHbIX QOTX0o[o0B, oéecneqmsalou_u/lm 6630I'IaCHy|0 YTUAU3aumo NCNoMb30BaHHbIX MaTepuanos U KOHTeI;IHep Ana ytmnnsauu KOHTeIZHepOB VD co BCTPOEHHbIM
YCTPOVCTBOM /15t MepeHoca.
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MpumeHeHwe:

©90 © 06 60060 o

O6paT|/|Te BHVMaHVe: nepen CGOpOM CIMIOHbI NaunMeHT He OOMMKEeH NPUHUMaTL MLLY, HanUTKN nav nekapcTea, YACTUTb 3y6b| VN KYpPUTb B TEHEHNE KaK MUHVMYM 60 MWHYT [0 B3ATUA C/OHbI 1 NMpoBeaeHNA
ncenenosaHmA.

OTKpYTUTE KPbILLKY KOHTENHepa VD co BCTPOEHHbLIM YCTPOMCTBOM AJ1st NepeHoca 1 NepeaanTe NauneHTy OTKPbITLIN KOHTeHep A1t coopa obpasuia.

[MauneHT NoMoLLET NOIOCTL PTa U ropsio PacTBOPOM B COOTBETCTBUM C Ha3Ha4YeHeM Bpada.

MauvieHT cnnesbiBaeT PacTBOP A/ MONOCKaHUSA B KOHTEMHEP. HeobxoaumbIii 06bemM pacTBopa COCTaBNSET He MeHee 9 Mn (Mpy COBMOAeHNN N1abopaTopHbIX TPEBOBaHNN).
Mocne nepeHoca pacTeopa Ans NOIOCKaHNSA BHOBb 3aKPOWTE KOHTEMHEP KPbILLIKOW C YCTPOWCTBOM [151 NMepeHoca.

CHVIMWTE 3aLLUTHYIO STUKETKY C BEPXHEN YacTV KOHTEHEePa, HToObl 06eCnenTb OCTYN KO BCTPOEHHOMY YCTPOWCTBY A1s nepeHoca. ocne nepeHoca pacTeopa Afist MONOCKaHyisi BHOBb HaKNenTe 3allyTHYO
3TUKETKY, 3aKPbIB OTBEPCTME.

MPUMEYAHWE: He npukacaiTech K YCTPOCTBY AN NepeHoca 1 He OnycKaliTe B Hero nanbLipl.

BeTassTe npoburpky V-Monovette® VD KPbILLKOW BHI3 BO BCTPOEHHOE YCTPOWCTBO A/1s NepeHoca v y6eamUTech, HTO Urma NofHOCTBLIO MPOTKHyNa Npobky V-Monovette® VD.
Mpo6upka V-Monovette® VD HayHeT 3arnonHATLCS aBTOMATUHECKN, KOMMEHCUPYS CO3faHHbIN B Hell BakyyM. ECM pacTBOP A/s MOIOCKaHWS HE MOCTYNaeT Uik MOTOK PacTBopa NPeKpaLLiaeTcs, He AOCTUMHYB
[IOCTATOYHOIO YPOBHS! 3aMOSIHEHUS, PEKOMEH/YETCS BbINOMHNTL CREaytoLLVe AeicTBS:

a. Monpo6yite NpoTonkHyTs V-Monovette® VD Brepen v y6eamuTech, YTO Urfa NOIHOCTHIO MPOTKHYSA NMPOGKY.

6. Mpw 3anonHeHn Npobupkn V-Monovette® VD yaepvBaiite ee B yCTPOWCTBE ANs NepeHoca, Haaasnveas Ha ocHosaHue V-Monovette® VD GonbLumM Nasbuem.

B. Ecnv nocne BbINonHeHYIst BbILEONMCAHHbIX LLAroB pacTeop A/s MofIocKaHWs Bee elle He Byaet noctynats 8 V-Monovette® VD, 3ameHnTe npobupky V-Monovette® VD Ha HoByto.
YnepxugaiiTe npobupky V-Monovette® VD B 3TOM NONOXEHUM, MoKa pacTBOP He NepecTaHeT NMocTynaTtk, 1 Nl 3aTeM U3BMIEKUTE ee U3 YCTPOCTBA [1st NepeHoca.
MPUMEYAHVIE: MUHUMaNBHBIN YPOBEHb 3anonHeHist V-Monovette® VD cocTtasnset 9 mi.

YTUnuaunpyiite koHTerHep VD Co BCTPOEHHbIM YCTPOMCTBOM AN NEPeHoca B CrieLyasibHble KOHTEHePb! AN yTUAM3aumi G1OoSIorMHecki OnacHbIX OTXOA0B.

Tenepb V-Monovette® VD MOXXHO 1CNoNb30BaTh [/ NPOBEAeHSt aHannaa.
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YTunusauus
1. CobniopaiiTte CaHUTapHO-MMMVEHNYECKNE NPasmna 1 NPeMcaHns No Haanexallen yTmnmsaumm MHEKLUMOHHbLIX MaTepuaos.
2. [Anst CHYWXeHWs pricka MHULIMPOBaHINS NCMOSb3YITe OAHOPa30BbIe NepHaTKu.

3. BarpsisHeHHble 1K 3anonHeHHble NPo6upkK V-Monovette, a Takke 1CMonb3oBaHHbIe KOHTENHePb! VD CO BCTPOEHHbIMY YCTPOWCTBaMM s MepeHoca CreayeT YTUAM3MPOoBaTL COOTBETCTBYIOLLIE KOHTEHEPD! ANs
61ONOMHECKY OMaCHbIX OTXOH0B.

4. \/TVIHVISaLMﬂ AO0IMKHa OCYLLECTBNATLCA B CI'IeLl,VIaﬂbHOI;I neyn Ana OxkuraHna OTXoA0B Wi C MOMOLLBIO aBTOK/1aBa (CTepVIJ'IMBaLLVIﬂ HaDOM).

CTaHpapTbl A4Ns NPOoAyKUuM B AEACTBYIOLLEN peaakumm

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

PacwncpoBka cuMBOosIOB 1 0603HAYEHMNIA:

APTUKYNbHBIA HOMEP

O603Ha4eHVie NapTum

3Hak CE

JlabopaTopHasi AnarHoCTUKa

CobniofaniTte MHCTPYKLMIO MO 3KCryaTaumm

|-|pI/I MOBTOPHOM WCMOb30BaHNN: OnacHocTb 3apakeHns

MpoussogunTens

A E® R E A

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCeX CepbeaHbIX MHLAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NP ero MpUMeHeHW, CeayeT YBeAOMASATL NPOU3BOANTENS 11 KOMMETEHTHbIA OpraH COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1 i
o sarsedt o SARSTEDT
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT V-Monovette® VD a nadobka VD s transferovou jednotkou SK

Ugel pouzitia

Skumavka na odber vzoriek V-Monovette® VD sa pouziva na zber vzoriek slin v kloktacom roztoku a sluzi na odber, prenos, spracovanie a skladovanie vzoriek slin v kloktacom roztoku na diagnostiku in-vitro
(napr. detekcia SARS CoV-2 a diagnostika inych virusov).

Néadoba VD s transferovou jednotkou sa pouziva na zber vzoriek slin v kloktacom roztoku a sltizi na odber pomocou skiimavky V-Monovette® VD.

Vyrobky su dostupné samostatne a mézu sa pouzivat spolocne. Vyrobky su uréené na pouzitie odbornym zdravotnickym a laboratérnym personélom v profesionalnom prostredi.

Opis vyrobku

V-Monovette® VD a nadoba VD s transferovou jednotkou pozostévaju z plastovych nadob. V-Monovette® VD sa dodéva so svetlomodrym uzéverom a vyrobok ma definované vakuum zodpovedajlice menovitému
objemu. Nadoba VD s transferovou jednotkou sa dodava so svetlomodrym skrutkovacim uzéverom s integrovanou transferovou jednotkou. Vyrobky neobsahuju ¢inidla.

Oznacenie Rozmery

10 ml

| ®

V-Monovette® VD 10 ml 100 % 18 mm

V-Monovette® VD 4 ml 4ml
75x13 mm
Néadoba VD s transferovou jednotkou max. 100 ml
73 x 62 mm

Bezpec€nostné pokyny a ddlezité upozornenia
1. VSeobecné preventivne opatrenia: PouZivajte rukavice a vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym kontaktom s potencialne infekénym materidlom, ktory méze prenasat
choroboplodné zarodky.

2. So véetkymi biologickymi vzorkami a pomdckami na odber zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade kontaktu s biologickymi vzorkami vyhladajte lekérsku pomoc,
pretoze mdze dojst k prenosu virusovych alebo inych infekénych choréb. DodrzZiavajte bezpe¢nostné smernice a postupy platné vo vaSom zariadeni.

3. Nadobu VD s transferovou jednotkou zlikvidujte v nadobe na odpad a vSetky ostatné pomécky na odber zlikvidujte v nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.
4. Po uplynuti doby pouzitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouZitelnosti V-Monovette® VD a nadoby VD s transferovou jednotkou konéi v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

5. Aby ste zabranili poraneniam ihlou, nikdy nesiahajte prstom do transferovej jednotky integrovanej v nadobe VD s transferovou jednotkou.

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

Preprava
V-Monovette® VD: Vyrobok je mozné prepravovat spolu so sekundarnou nadobou so sacou viozkou v stlade s ADR (nariadenie o obaloch P650).

Obmedzenia

Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej V-Monovette® VD zavisia od stability parametrov ur¢enych na diagnostiku. Z tohto dévodu a vzhladom na mnozenie baktérii v slinach, ktoré zacina uz po
niekolkych hodinéch pri izbovej teplote, sa odportca tesne uzavrett V-Monovette® VD analyzovat hned po odbere vzorky alebo ju uchovavat v chladnicke az do dalSieho spracovania.

Tieto vyrobky sa nesmu pouzivat u deti mlad$ich ako 3 roky alebo u 0séb so zvySenym rizikom prehltnutia.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ZACIATKOM TRANSFERU KLOKTACIEHO ROZTOKU S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.
Potrebny pracovny materidl na transfer kloktacieho roztoku:

1. Na ochranu pred potencidlne infekénym materidlom pouzivajte rukavice, plast, ochranu o¢i alebo iny vhodny ochranny odev.
2. Potrebny pocet skiimaviek V-Monovette VD a nédob VD s transferovou jednotkou.

3. Nadoba na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu a nadoba na odpad na likvidaciu pouzitych nadob VD s transferovou jednotkou.
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Pouzitie:

Upozornenie: Pred odberom slin by pacient najmenej 60 minut pred testom nemal jest, pit, Cistit si zuby, uzivat lieky alebo fajcit.
Odskrutkujte uzaver nadoby VD s transferovou jednotkou a nddobu bez uzéveru s transferovou jednotkou podaijte pacientovi.
Pacient kloktéa kloktaci roztok, ktory vyberie lekér.

Pacient vypluje kloktaci roztok do nadoby. Potrebnych je najmenej 9 ml tekutiny (postupujte podla pokynov laboratdria).

Po vypluti kloktacieho roztoku nadobu znova uzavrite uzaverom s transferovou jednotkou.

Odstrarte bezpecnostny stitok z hornej Gasti nédoby, aby ste sa dostali k integrovanej transferovej jednotke. Po preneseni kloktacieho roztoku bezpecnostny stitok nalepte naspéat na otvor, aby ste ho znovu
zapecatili.

POZNAMKA: Nedotykajte sa transferovej jednotky ani do nej nesiahajte.

©90 © 06 6 00

Zavedte V-Monovette® VD uzaverom smerom nadol do integrovanej transferovej jednotky a skontrolujte, ¢i kanyla prenika cez uzaver V-Monovette® VD.
V-Monovette® VD sa za¢ne automaticky plnit podla definovaného véakua. V pripade, Ze kloktaci roztok netecie alebo sa tok kloktacieho roztoku zastavi pred dosiahnutim dostato¢ného napinenia, odporucaju sa
nasledujuce kroky:

a. Zatlacte V-Monovette® VD este raz silno dopredu, aby ste sa uistili, ze uzaver bol Uplne prepichnuty.

b. Upevnite V-Monovette® VD v transferovej jednotke poc¢as plnenia zatlacenim na dno V-Monovette® VD.

c. Ak kloktaci roztok nadalej netecie, odstrante V-Monovette® VD a pouzite novu V-Monovette® VD.

Drzte V-Monovette® VD v prislusnej polohe, kym do nej prestane vtekat kloktaci roztok, az potom ju uvolite z transferovej jednotky.
POZNAMKA: Minimalne mnoZstvo, ktoré je potrebné na napinenie jednej V-Monovette® VD, je pri uzavretej nadobe 9 ml.

e Nadobku VD s transferovou jednotkou zlikvidujte v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

@ V-Monovette® VD je pripravena na analyzu.
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Likvidacia

Respektujte a dodrziavajte vSeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.

N

Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuje riziku infekcie.

Kontaminované alebo naplnené skiimavky V-Monovette, ako aj pouzité nadobky VD s transferovou jednotkou sa musia zlikvidovat vo vhodnych nédobéch na likvidaciu nebezpecného biologického materidlu.

Howon

Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autokléavovanim (sterilizacia parou).

Normy Specifické pre produkt v platnom zneni

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégové Cislo

Koéd davky

Znacka CE

Diagnostika in-vitro

Postupuijte podia navodu na pouzitie

Pri opakovanom pouziti: Nebezpecenstvo kontaminacie

Vyrobca

A E® B [E - E

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

V8etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Navodila za uporabo - epruveta V-Monovette® VD in lonéek VD z enoto za prenos SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruveta za odvzem vzorca V-Monovette® VD je namenjena za odvzem vzorcev sline v raztopini za grgranje in sluzi za odvzem, prevoz, obdelavo in shranjevanje vzorcev sline v raztopini za grgranje za diagnosticiranje
in-vitro (npr. odkrivanje SARS CoV-2 in diagnosticiranje drugih virusov).

Loncek epruvete za odvzem vzorca VD z enoto za prenos se uporablja za odvzem vzorcev sline v raztopini za grgranje in je namenjena za odvzem z epruveto V-Monovette® VD.

Izdelki so na voljo posamezno in jih je mogoce uporabljati tudi skupaj. Izdelke lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni in laboratorijski delavci.

Opis izdelka

Epruveto V-Monovette® VD in loncek VD z enoto za prenos sestavijajo plasticne posodice. Del epruvete V-Monovette® VD je tudi svetlomoder zamasek in izdelek ima opredelien vakuum, ki ustreza nazivni prostornini.
Del lon¢ka VD z enoto za prenos je tudi svetiomoder navojni pokrovéek z integrirano enoto prenosa. Ti izdelki ne vsebujejo pripravkov.

Oznaka Mere
Epruveta V-Monovette® VD 10 ml 10 mi
100 x 15 mm
Epruveta V-Monovette® VD 4 ml 4ml
75x13 mm
= najv. 100 ml
Lonc¢ek VD z enoto za prenos 73 x 62 mm

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in sploSno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim infektivnim vzorcem in prenosljivim povzroGiteliem bolezni.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri stiku z bioloskimi vzorci poiséite zdravnis$ko pomog, ker se na ta nacin lahko prenasajo
virusne ali druge nalezljive bolezni. Upostevati morate varnostne smernice in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Loncek VD z enoto za prenos odlozite v posode za odlaganie in ves drug pribor v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
4. lzdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost epruvete V-Monovette® VD in loncka VD z enoto za prenos urin potece zadnji dan navedenega meseca in leta.

5. Da preprecite poskodbe zaradi vboda z iglo, prstov nikoli ne vstavijajte v enoto za prenos lonc¢ka VD z enoto za prenos.

Shranjevanje

lzdelek hranite na sobni temperaturi.

Prevoz
Epruveta V-Monovette® VD: Izdelek lahko prevazate skupaj s sekundarno posodo, skladno z ADR (navodila za embalazo P650) z vpojnim viozkom.

Omejitve

Temperatura skladiscenja napolnjene epruvete V-Monovette® VD je odvisna od uporabnosti parametrov preiskave. Zato in zaradi pri sobni temperaturi ze po nekaj urah sprozeni rasti bakterij
v slini je priporocljivo, da epruveto V-Monovette® VD po odvzemu vzorca tesno zaprete za neposredno analizo ali za shranjevanje v hladilniku za nadaljnje postopke.

Teh izdelkov ne smete uporabljati pri otrocih do 3. leta starosti in pri osebah, pri katerih obstaja nevarnost, da bi jih pogoltnili.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED PRENOSOM RAZTOPINE GRGRANJA V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Potreben delovni material za prenos raztopine grgranja:

1. Rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zascitna oblacila za zasc¢ito pred potencialno kuznim materialom.
2. Potrebno $tevilo epruvet V-Monovette VD in loncek VD z enoto za prenos.

3. Posode za odlaganje bioloskih nevarnih snovi za varno odlaganje rablienega materiala in posode za odlaganije rablienih lonékov VD z enoto za prenos.
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Uporaba:

Pazite: Pred odvzemom sline bolnik najmanj 60 minut ne sme jesti, piti, umivati zob, jemati zdravil in kaditi.

Odvijte lon¢ek VD z enoto za prenos in lonéek brez pokrovcka in z enoto za prenos dajte bolniku.

Bolnik grgra raztopino za grgranje, ki mu jo izbere zdravnik.

Bolnik raztopino grgranja izpljune v lonéek. Potrebno je najmanj 9 ml tekocine (upostevajte navodila laboratorija).

Po prenosu raztopine grgranja zopet zaprite loncek s pokrovékom z enoto za prenos.

Odlepite zas¢itno nalepko zgoraj z loncka, da bo mogo¢ dostop do vgrajene enote za prenos. Po prenosu raztopine grgranja ponovno nalepite varovalno nalepko na odprtino, da jo znova zapecatite.

OBVESTILO: Ne dotikajte se in ne segajte v enoto za prenos.

© 0 006 6 60

Vstavite epruveto V-Monovette® VD s pokrovékom navzdol v vgrajeno enoto za prenos in se prepricajte, da je kanila prodrla skozi ¢ep epruvete V-Monovette® VD.
Epruveta V-Monovette® VD se zaéne samodejno polniti na podlagi dolo¢enega vakuuma. V primeru, da raztopina grgranja ne tece ali ko raztopina grgranja preneha teci, preden je dosezena zadostna
napolnjenost, priporo¢amo naslednje korake:

a. Potisnite epruveto V-Monovette® VD e enkrat mocno naprej, da se prepricate, da je bil ¢ep popolnoma predrt.

b. Pritrdite epruveto V-Monovette® VD v enoto za prenos med postopkom polnjenja, tako da pritisnete na dno epruvete V-Monovette® VD.

c. Ce raztopina grgranja e vedno ne tece, odstranite epruveto V-Monovette® VD in namestite novo epruveto V-Monovette® VD.

Drzite epruveto V-Monovette® VD v tem polozaju, dokler se raztopina grgranja ne preneha pretakati vanjo in jo Sele nato odstranite iz vgrajene enote za prenos.
OBVESTILO: Minimalna koli¢ina polnjenja, s katero napolnite epruveto V-Monovette® VD, je za zaprto posodico 9 ml.

9 Loncek VD z enoto za prenos odlozite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

@ Epruveta V-Monovette® VD je pripravijena za analizo.
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Odlaganje med odpadke

1. Spremljati in upostevati je treba sploSne smernice za higieno in zakonske doloc¢be o pravilnem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.

2. Rokavice za enkratno uporabo zmanj$ajo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete V-Monovette, kot tudi uporabliene posodice VD s prenosno enoto, je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
4. Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

Za izdelek specifi¢ni standardi v ustrezni veljavni razlicici

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

Oznaka serije

Znak CE

In-vitro diagnostika

Upostevajte navodila za uporabo.

Pri ponovni uporabi: Nevarnost kontaminacije

Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Bruksanvisning - SARSTEDT V-Monovette® VD och bagare VD med 6verféringsenhet SV

Avsedd anvandning

Provréret V-Monovette® VD anvands for insamling av salivprov i gurgellésning och anvands férutom for insamling &ven for transport, bearbetning och forvaring av salivprov i gurgelldsning for diagnostiska bestamningar
in-vitro (t.ex. detektering av SARS CoV-2 och annan virusdiagnostik).

Provinsamlingskérlet bagare VD med &verféringsenhet anvands for insamling av salivprov i gurgelldsning och anvéands for provtagning med V-Monovette® VD.

Produkterna finns tillgangliga separat och kan anvéndas tillsammans. Produkterna &r avsedda for professionell anvandning och av medicinskt utbildad personal samt laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

V-Monovette® VD och bagaren VD med overforingsenhet bestar av plastkérl. Till V-Monovette® VD hor en ljusbla kork och produkten har ett definierat vakuum motsvarande den nominella volymen. Till bagaren VD med
Sverforingsenhet hor en ljusbla skruvforslutning med integrerad Gverforingsenhet. Produkterna innehaller inga beredningar.

Beteckning
10 ml
X ®

V-Monovette® VD 10 ml 100 x 15 mm

V-Monovette® VD 4 ml o
75x13 mm
. T max. 100 ml
Bagare VD med dverforingsenhet 73 x 62 mm

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och allman personlig skyddsutrustning for skydd mot méjlig exponering av potentiellt smittférande provmaterial och kontaktoverforda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel for provtagning enligt Klinikens riktlinjer och férfaranden. Uppsok lékare vid kontakt med biologiska prover eftersom virussjukdomar eller andra infektionssjukdomar kan
Overforas via kontaktsmitta. Klinikens sékerhetsriktlinjer och férfaranden méste alltid foljas.

3. Avfallshantera bagaren VD med Gverféringsenhet i en avfallsbehéllare och alla ytterligare provtagningshjalpmedel i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.
4. Produkterna fér inte anvandas efter att hallbarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum fér V-Monovette® VD &r den sista dagen i den/det angivna manaden/éret.

5. For att undvika nélsticksskador ska du aldrig féra in finger i Gverféringsenheten i en bagare VD med 6verféringsenhet.

Férvaring

Produkterna skall férvaras i rumstemperatur.

Transport

V-Monovette® VD: Produkten kan transporteras tillsammans med ett sekundarkérl motsvarande ADR (forpackningsinstruktion P650) med absorberande inlagg.

Viktigt

Lagringstid och temperatur for en fylld V-Monovette® VD beror pa hélloarheten fér de parametrar som ska undersokas. Pa grund av den bakterietillvaxt i saliven som sétter in efter ett par timmar
i rumstemperatur rekommenderas att V-Monovette® VD analyseras direkt efter provtagningen eller forvaras i kylskap infor vidare bearbetning.

Dessa produkter far inte anvandas till barn under 3 ar eller for personer med forhéjd kvavningsrisk.

Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR OVERFORINGEN AV GURGELLOSNINGEN.
Nodvandigt arbetsmaterial for 6verféringen av gurgellésning:

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot potentiellt smittférande material.
2. Nodvandigt antal V-Monovetter VD och bégare VD med &verforingsenhet.

3. Avfallsbehallare for biologiskt riskavfall for saker avfallshantering av anvant material samt avfallsbehallare for avfallshantering av anvanda bagare VD med 6verforingsenheter.
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Anvéandning:

Beakta: Infor insamlingen av saliv ska patienten i minst 60 minuter fore testet inte ha &tit, druckit, borstat tdnderna, tagit lakemedel eller rokt.

Skruva loss locket pa bagaren VD med 6éverforingsenhet och ge béagaren till patienten utan locket.

Patienten gurglar med en gurgellésning som valts av lakaren.

Patienten spottar ut gurgelldsningen i bagaren. Det behdvs minst 9 ml vatska (beakta laboratoriets riktlinjer).

Efter dverforingen av gurgelldsningen forsluter du ater bagaren med locket med éverféringsenheten.

Lossa sékerhetsetiketten upptill pa bagaren for att komma &t den integrerade éverféringsenheten. Efter avslutad éverforing av gurgellésning séatter du tillbaka sékerhetsetiketten Gver dppningen for att forsegla den.

OBSERVERA: Vidror inte ¢verféringsenheten in- eller utvandigt.

© 0006 6 60

For in V-Monovette® VD med locket nedét i den integrerade 6verforingsenheten och kontrollera att kanylen trdnger genom proppen i V-Monovette® VD.

V-Monovette® VD bérjar automatiskt att fyllas med hjlp av sitt definierade vakuum. Om ingen gurgelldsning sugs 6éver eller om flodet upphér innan tillrdcklig fyllnadsgrad uppnétts, rekommenderas foliande
arbetssteg:

a. Tryck an en gang V-Monovette® VD kraftigt framat for att sakerstalla att proppen penetrerats fullstandigt.

b. Fixera V-Monovette® VD i verforingsenheten under pafyliningen genom att trycka mot botten pa V-Monovette® VD med tummen.

¢. Om gurgellosningen fortfarande inte sugs Gver, avliagsna V-Monovette® VD och ersatt den med en ny V-Monovette® VD.

Hall V-Monovette® VD i lage tills ingen gurgellésning langre sugs Gver och lossa den forst da fran Gverforingsenheten.

OBSERVERA: Den minsta provmangd som kravs for fyllning av en V-Monovette® VD ar 9 ml for den férslutna bagaren.

9 Avfallshantera bagaren VD med 6verforingsenhet i en avfallsbehdllare for biologiskt riskavfall.

@ V-Monovette® VD &r redo for analys.
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Avfallshantering
1. Beakta och f6lj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser om korrekt avfallshantering av infektidsa material.

2. Engangshandskar minskar risken for smitta.

3. Kontaminerade eller fyllda V-Monovetter skall liksom de anvanda bagarna VD med 6verforingsenhet avfallshanteras i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4. Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (angsterilisering).

Produktspecifika standarder och riktlinjer i respektive géllande version

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Forklaring av symboler och méarkning:

Artikelnummer

LOT

Satsnummer

e}
m

CE-mérkning

In-vitro-diagnostik

Folj bruksanvisningen

Vid ateranvandning: Risk for kontaminering

Tillverkare

A E® B [

Tillverkningsland

Med reservation for tekniska féréandringar.

Alla allvarliga handelser som rér produkten ska meddelas tillverkaren och berérd nationell myndighet.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kullanim icin talimatlar - SARSTEDT V-Monovette® VD ve transfer niteli kap VD TR

Kullanim amaci

V-Monovette® VD 6mek toplama kabl, gargara soltisyonunda ttkurtk drneklerinin toplanmasi ve in-vitro teshis icin tikurtik érneklerinin gargara sollisyonunda alinmasi, tasinmasi, islenmesi ve saklanmasi igin kullanilir
(6rn. SARS CoV-2 tespiti ve diger virls teshisleri).

Transfer Uniteli VD numune toplama kabi, gargara soltisyonunda tikurik numunelerini V-Monovette® VD yardimi ile toplamak igin kullanilir.

Uriinler ayn olarak temin edilebilir ve birlikte uygulanabilir. Urtinler profesyonel bir ortamda ve tip uzmanlari ve laboratuvar personeli tarafindan kullanimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

V-Monovette® VD ve transfer Uniteli kap VD plastik kaplardan olusur. V—Monoyette"’ VD, agik mavi bir kapama tipasi ile birlikte saglanir ve triin, nominal hacme gére tanimlanmis bir vakuma sahiptir. Transfer Uniteli kap VD,
entegre transfer Unitesine sahip agik mavi bir vidall kapak ile birlikte saglanir. Urlinler herhangi bir preparat icermez.

Uriin adi Boyutlan
10 ml
| ®
V-Monovette® VD 10 ml 100w 18
V-Monovette® VD 4 ml 4ml
75x13 mm
Transfer tniteli VD kap n;gkf-egor(% nT‘

Guvenlik ve uyan bilgileri
1. Genel 6nlemler: Bulasici olma ihtimali olan 6rneklere ve bulasici patojenlere olasi maruziyete karsi korunmak igin eldiven ve genel kisisel koruyucu donanim kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve kan alim gereglerini kurumunuzun kilavuz ve ilkelerine gére kullanin. Biyolojik érneklerle temas durumunda bir doktora danisin, ¢linki bu viral veya diger bulasici hastaliklarin bulasmasina
neden olabilir. Kurumunuzdaki giivenlik kurallarina ve prosedirlerine uyulmalidir.

3. Transfer Uniteli VD kabi bir imha kabina ve diger tim alim yardimcilarini biyolojik tehlikeli maddeler icin éngérilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.
4. Urtinler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. V-Monovette® VD'nin ve aktarma Gniteli VD kabinin raf dmril, belirtilen ay ve yilin son giiniinde sona erer.

5. igne zerkinden kaynakli yaralanmalarini dnlemek igin parmaklarinizi asla transfer tiniteli VD kabin transfer tinitesine sokmayin.

Depolama

Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
V-Monovette® VD: Urin, emici pedli ADR (Paketleme Talimati P650) uyumiu ikincil bir kap iginde tasinabilir.

Sinirlamalar

Doldurulmus bir V-Monovette® VD igin saklama stresi ve sicaklidi, incelenecek parametrelerin dayanikiiigina baglidir. Bu nedenle ve oda sicakliginda birkag saat sonra tukurikte baglayan
bakteri Uremesi nedeniyle, V-Monovette® VD'nin 6rnek alindiktan hemen sonra sikica kapatilarak analiz edilmesi veya daha sonraki islemlere kadar buzdolabinda saklanmasi ¢nerilir.
Bu Urtinler 3 yasin altindaki cocuklarda veya yutma riski ytksek kisilerde kullaniimamalidir.

Ornek alimi ve isleyis

GARGARA COZELTi TRANSFERINE BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANI TAMAMEN OKUYUN.

Gargara soliisyonunun transferi igin gerekli malzemeler:

1. Olasi bulasici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nliik, gz koruyucusu veya diger uygun koruyucu giysiler.
2. Gerekli V-Monovette VD ve aktarma Uniteli VD kap sayis.

3. Kullanilmig materyalin glvenli bir sekilde bertarafi icin biyolojik tehlikeli maddeler igin dngdrilen bertaraf kaplari ve kullaniimis transfer Uniteli VD kaplann bertarafi igin 6zel atik kaplari.
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Kullanim:

Litfen dikkate alin: Tukdrik alimindan énce hasta en az 60 dakika yemek yememis, igki icmemis, dis firgalamamis, ila¢ kullanmamis veya sigara icmemis olmasi gerekir.

Transfer Uniteli VD kabinin kapagdini gevirerek agin ve transfer Uniteli kapaksiz kabi hastaya verin.

Hasta, doktorun belirledigi gargara sollisyonu ile gargara yapar.

Hasta gargara sollsyonunu bardaga birakir. En az 9 ml sivi gereklidir (laboratuvar talimatlarina uyulmal).

Gargara soltisyonunun transferinden sonra kabi transfer Uniteli kapagi ile tekrar kapatin.

Entegre transfer Unitesine erismek igin idrar kabinin Gst kismindaki gtivenlik etiketini cikarin. Gargara soltisyonunun transferinden sonra, tekrar muhtrlemek icin glivenlik etiketini acikliga yapistirin.

BILGi: Transfer (initesine dokunmayin veya elinizi igine sokmayin.

© 0 006 6 60

V-Monovette® VD'yi kapagi asadl bakacak sekilde entegre transfer Unitesine yerlestirin ve kanulin V-Monovette® VD'nin tipasina girdiginden emin olun.

V-Monovette® VD tanimlanan vakuma gére otomatik olarak dolmaya baslar. Yeterli dolum saglanmadan gargara soltisyonu akisi olmamasi veya gargara sollisyonunun akisinin durmasi durumunda, asagdidaki
calisma adimlari &nerilir:

a. Tipanin tamamen delindiginden emin olmak icin V-Monovette® VD'yi tekrar sikica ileri itin.

b. Dolum iglemi sirasinda transfer tnitesindeki V-Monovette® VD'yi, V-Monovette® VD'nin tabanina basing uygulayarak sabitleyin.

c. Gargara solUsyonu hala akmiyorsa, V-Monovette® VD'yi gikarin ve yeni bir V-Monovette® VD yerlestirin.

V-Monovette® VD'yi artik gargara sollisyonu akmayana kadar yerinde tutun ve ancak bundan sonra transfer Unitesinden cikarin.

BILGi: Bir V-Monovette® VD'yi doldurmak igin gereken minimum doldurma miktari, kapali kap igin 9 ml'dir.

9 Transfer Uniteli VD kabini biyolojik tehlikeli maddeler icin éngdérilen bertaraf kabina atin.

@ V-Monovette® VD analiz igin hazir.

#| SARSTEDT

78



Bertaraf

1. Bulagict materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanmlik eldivenler enfeksiyon riskini azaltir.

3. Kontamine veya doldurulmus V-Monovette ve ayrica kullanilan transfer tniteli VD kaplari biyolojik tehlikeli maddeler igin éngérilen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

Su anda gecerli versiyonda liriine 6zgi standartlar

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

Sembol ve isaretleme dizini:

LOT

e}
m

A E® B [

Uriin numarasi

Parti tanimlamasi

CE isareti

In-vitro diyagnostik

Kullanim talimatini dikkate alin

Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi

Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalat¢iya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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{EFRi%AR - SARSTEDT V-Monovette® VD X EFIH T2 TTH VD REM ZH

Frm AR

FEARULEERZS V-Monovette® VD K ERTWEA TMIARPRERIEA, FHRETIAE, &, WIEMEERTARIMSERE TMODER A REA (Gl PRS2 MRS Z0) .
REARWEERSS "R TR VD M BT WER TMOERPHIEREA, HATEY V-Monovette® VD I ERUE.

FERUEMNEE, AILEABA. AR E AU AmET, HETEWARNELINEARER,

FFmNE
V-Monovette® VD SR BN 2 ITH VD R HZR A28 4p. V-Monovette® VD R EEE—NAEENENE, HEFRESHAMESRNES AL, HEEHTH VD RENEE—MREEN Rt
AR NEREBETT, amAiatli.

B ‘ R~
V-Monovette® VD K2 10 ml 1001x01n;|mm
V-Monovette® VD KF£E 4 ml 75 ><412‘mm
s - = =K 100 ml
TR S ITHY VD SR 73 x 62 mm
REMESRR
1. —RETBAENE: BREFEN—RNARPES, NERERE SEEEERENEAM B R EFIERRA.
2. BRBEREAMEENIIRERE, ERGEMEEYANENEE, —BEEEMEEEE, BREHE, RATRERARS R ERER. BIAREFEAENEN 22 BRI FRIM
Eo

3. BRHEZEITH VO REMNATE R MBS ER NI B T A YRR BURF LIRS h it T RF L.
4. K@ REHEBEZ4EER. V-Monovette® VD RIFEN TS 2ITH) VD MR ARS THEEF AN SRR —RELE.
5. FBIESRIZ, FEBFIEAGRE BT VD MR STA.

Frm i
AR ERE T

=i
V-Monovette® VD SRHF&: 7RI LI5S ADR (S5 PS0) N HEEE (MAKIE) —RiEk.

PR

BIEFE V-Monovette® VD K ERIFMEHRNEZ SMER SIS HNREBER. BILFHETERT

TR AR AV ESEAE U\ RN B, RINAEER fa BN T B 5 R IF4F 9 V-Monovette® VD SR & sl & 7EREN F— S IRME RIS A B RATE K E A«
AFF@REEIERT 3 FLITRYLEURIZIE NS SHIA R,

KEERIRME

FHARBROBRZA, BFEHEBREARY,

RO RSN TIER R

1. FE. IR, PEBEUREBHENRIFR, BeEmBrERmymR,

2. FREHEM SARSTEDT V-Monovette® VD KFEE R B ITH) VD KEEHR,

3. BT ZethEFMEERM R EYBINYFEF A S MA TR MERT NS EE £ I8 VD KM ERE2E,
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Q@ iE FEERZH, BEMAREIED 60 DERMBE. YUK, RIF. BRALIRE.

@ TSI VD REMIIENES, BAET (BRBHT) NREMEAEE.

O EEHAELMANROBERO.

O EHEWMOERHEFRM S, BEED 9Imbkik CELESREONE) .

O =RMOAREBE, BHASEEBETNET AR,

O HTFEHARBMNZSIRE, BRRNBNEBSET. SHROARERE, BLerSERWEIFOL, UERZH.
Q ERERATMEEBSTREEFMN.

© % V-Monovette® VD R ENHETEIEA T, EARBERER S THMIASLZIT V-Monovette® VD REFEMZET .,

V-Monovette® VD SRIFEi% B8 E £ T E B EIFHAET, $SHIARARNGROBREIDRENWER, EA2RBNETE A, BT T TIEER:
a. BXEREE V-Monovette® VD, LIREREEIIET .

b. 2% V-Monovette® VD SRIFE AR TIETTHEIE, & V-Monovette® VD R EEETEZEETTH,

c. MEMIBBRIPAARN, HUE V-Monovette® VD KAFEFHEREAN—#HY V-Monovette® VD KAEE .,

{8 V-Monovette® VD R ERIFTENE £, BEEABEMDARANG, DEENEBETHIRH,

SRE1E7R:V-Monovette® VD KB HRHIR/MET EX TH AR N 9 ml,

O ERHEBBEITN VD KB AB AT MBI BEF RN A SR h T EF L.,

@ V-Monovette® VD ARG ITF TN -
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[RFEAATE

1. WEBET— R DN IR RF LR N A0 E RIS,

2. —RMFEARERENE.

3. JSRHDIEHBAI V-Monovette RIFELUR ERTIHERERENREMDAZHELSNEY BRI PLIERSE S,
4. DAERLIBIRRTREDBESE GEAXE) #TRFLE.

i E T ERN B MR A

DIN EN 14254: In vitro diagnostic medical devices - Single-use receptacles for the collection of specimens, other than blood, from humans

a3
djn
eH
=
pim|
S
=
T

N |-
~ [& &

CE #riR

AINZHT

SER R

BEFEAN: SSRXE

A E® B [

HIEER

SHIEN, FBASBTIEA, THASATIERE RN
S REXIFES, MR BMNEISERENEER D,
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