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Gebrauchshinweis - SARSTEDT Monovette® VD und Schraubbecher VD DE

Verwendungszweck

Das Probensammelgefal3 Monovette® VD wird flir 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 Schraubbecher VD wird fir die Sammlung von Speichelprobe in Gurgelldsung eingesetzt und dient der Probenaufnahme durch die Monovette® VD.

Die Produkte sind einzeln erhaltlich und kénnen zusammen angewendet werden.

Die Produkte sind fir den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung

Die Monovette® VD und der Schraubbecher VD bestehen aus KunststoffgefaBen.

Zu der Monovette® VD gehort eine hellblaue Luer-Kappe, ein hellblauer Verschluss und eine beiliegende Saugspitze.
Zu dem Schraubbecher VD gehort ein hellblauer Schraubverschluss.

Die Produkte enthalten keine Praparierungen.

Bezeichnung

10 ml
\®

Monovette® VD 10 ml 102 x 15 mm

8,5ml

R ,

Monovette® VD 8,5 ml 92 x 15 mm
max. 100 ml
Schraubbecher VD 73 x 62 mm

Sicherheits- und Warnhinweise

1. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und eine allgemeine personliche Schutzausristung, um sich vor einer méglichen Exposition gegentiber potentiell infektiosem Probenmaterial und
Ubertragenen Krankheitserregern zu schiitzen.

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

3. Entsorgen Sie alle Entnahme-Hilfsmittel in Entsorgungsbehéltern flir biologische Gefahrstoffe.

4. Die Produkte durfen nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeit endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Die Produkte sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Monovette® VD: Das Produkt kann zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundéargefaB transportiert werden.

Einschrankungen

Die Lagerungsdauer und -temperatur fur eine befllite 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 Monovette® VD nach Probennahme fest verschlossen direkt zu analysieren oder im Kuhischrank bis zur weiteren Prozessierung zu lagern.

Diese Produkte dirfen nicht bei Kinder unter 3 Jahren sowie bei Personen mit erhdhter Verschluckungsgefahr angewendet werden.

Probennahme und Handhabung

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

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

2. Bendtigte Anzahl Monovetten VD und Schraubbecher VD.

3. Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe zur sicheren Entsorgung gebrauchten Materials.
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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 auf und geben Sie den Becher ohne Deckel an den Patienten.
Der Patient gurgelt mit einer Gurgellésung, die von dem Arzt gewahlt wird.
Der Patient gibt die Gurgellésung in den Becher ab (Vorgaben des Labors beachten).

Entfernen Sie die Kappe der Monovette® VD und legen diese zur Seite.
Setzen Sie die Saugspitze auf.

Nehmen Sie den Becher mit der Speichelsammlung und tauchen die Saugspitze in das Probenmaterial ein. Ziehen Sie die Monovette® VD bis zur Stop-Markierung auf.
Wenden Sie die Monovette® VD um 180°.
Halten Sie die Monovette® VD senkrecht und ziehen Sie nun die Kolbenstange bis zum Anschlag nach unten, um die Saugspitze vollstandig zu entleeren.

Ziehen Sie die Saugspitze ab und knicken die Kolbenstange ab.
Setzen Sie die Kappe wieder auf die Monovette® VD.

® 060600606 60660600 o

Entsorgen Sie die Saugspitze, die Kolbenstange und den Becher in einem Entsorgungsbehélter fir biologische Gefahrstoffe.

180°
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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.

2. Einmalhandschuhe verhindern das Risiko einer Infektion.

3. Kontaminierte oder beflillte Monovetten VD, sowie Schraubbecher VD missen in geeigneten Entsorgungsbehaltern fur biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.

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

ISO Normen in der jeweils giiltigen Fassung

Produktspezifische Normen:

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

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

LOT

e}
m

A E® B [

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
www.sarstedt.com
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Instructions for Use - SARSTEDT Monovette® VD and VD screw top cup EN

Intended use

The Monovette® VD specimen collection container is used to collect saliva samples in a gargle solution and aids in the collecting, 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 screw top cup is used to collect saliva samples in a gargle solution and aids in collection with the 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 Monovette® VD and VD screw top cup consist of plastic containers.

The Monovette® VD has a light blue Luer cap, a light blue cap and an enclosed suction tip.
The VD screw top cup has a light blue screw cap.

The products do not contain any preparations.

Dimensions

10 ml
\®
Monovette® VD 10 ml 102 x 15 mm

8.5ml
®
Monovette® VD 8.5 ml 92 x 15 mm

max. 100 ml
VD screw top cup 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 direct contact with biological samples, consult a doctor, as they can transmit viral
diseases or other infectious diseases. Always follow the safety guidelines and procedures of your facility.

3. Dispose of all collection utensils in containers for hazardous biological waste.

4. Do not use the products after the expiry date. The expiry date of the product is the last day of the month and year as indicated.

Storage

Store the products at room temperature.

Transport

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

Limitations

The storage period and temperature for a filled 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 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 Monovettes VD and VD screw top cups

3. Disposal container for hazardous biological material for the safe disposal of used materials.

#| SARSTEDT
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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 cup and give the cup to the patient without the lid.

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

The patient spits the gargle solution into the cup (follow laboratory directions).

Take the cap off the Monovette® VD and set it aside.
Attach the suction tip.

Take the cup with the saliva sample and dip the suction tip into the sample material. Draw the Monovette® VD up to the stop mark.
Rotate the Monovette® VD 180°.
Hold the Monovette® VD upright and pull the plunger rod downwards to the stop to completely empty the suction tip.

Take the suction tip off and snap off the plunger rod.
Put the cap back on the Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

Dispose of the suction tip, the plunger rod and the cup in a disposal container for hazardous biological waste.

180°
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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 prevent the risk of infection.

Contaminated or filled Monovettes VD and VD screw top cups must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste.

SR

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

ISO standards (as amended/updated)

Product-specific standards:
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 Niimbrecht, Germany i
www.sarstedt.com

SARSTEDT




MHcTpykuum 3a ynotpeba — SARSTEDT Monovette® VD n koHTenHep VD Ha BUHT BG

MpunoxeHne

CbObT 3a cbbupare Ha Npo6y Monovette® VD ce 13nonasa 3a cboupaHe Ha CrItoH4YeH Npo6KW B pa3TBOp 3a raprapa v Cry»u 3a B3emaHe, TPaHCropT, 06paboTka 1 ChXpaHeHe Ha CIoHYeHN Npoby B pa3TBop 3a
raprapa 3a MHBMTPO AyarHocTVKa (Hanp. 3a oTkpusaHe Ha SARS CoV-2 v 3a [pyri BUPYCHU AUarHOCTVIKK).

CbbT 3a B3emaHe Ha Npobn koHTerHep VD Ha BUHT ce 13nonaea 3a CbOvpaHe Ha CoHYeHn Npobn B pa3Teop 3a raprapa ¢ Monovette® VD.

[MpoaykTuTe Ce MpegnaraT NooTAENHO 1M MoraT da ce U3non3saTt 3aeaHo.

[MpopykTuTe ca NpegHa3HayeHn 3a ynotpeba B NpodecroHanHa o6cTaHoBKa OT 06yHeH MeaULIMHCKN 1 nabopaTopeH nepcoHarn.

OnucaHve Ha npoaykrta

V-Monovette® VD 1 koHTeHepbT VD Ha BUHT Ce CbCTOSAT OT MfacTMacoBmn ChaoBe.

Monovette® VD ce npegnara cbC CBETNOCUHS Jlyep Kanayka, CBETNIOCKHS 3anyLuianka 1 MPUNoXeH 3aCMyKBaLL, HaKpanHIK.
KbM KoHTelHepa VD Ha BUHT € NPUIoXEeH CBETIIOCKH Kanak Ha BYHT.

MponyKTuTe He ChbPXKaT Npenaparty.

HavnmeHoBaHune Pasmepu
Monovette® VD 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD 8,5 ml 9 i?f;nrlnm
KoHTelnHep VD Ha BUHT “;?BK:Z-GL Or(\)q QI

YKasaHus 3a 6e30nacHoOCT
1. 06wy npeanasHy Mepkun: HoceTe pbkaBuLM 1 OBLLM NMYHY NPEeAnasHy CPeacTsa, 3a Aa ce npeanasmnte oT eBeHTyasHO 1anaraHe Ha MHAEKLMO3HM NPOBM 1 NaToreHu.

2. Bcunykmn 61onormyHm Npobn 1 NOMOLLIHN akcecoapn 3a B3emMaHe Ha npobu Tpsibea fa 6baaT TPeTUpaHn CbflacHo HapeaouTe 1 NPoLeaypUTe Ha CbOTBETHOTO NevebHO 3aBefeHune. B cnyyan Ye 6baete AMpeKkTHO
N3MNOXEHN Ha BUONOrNYHI I'Ip06VI, NOTbPCETE Nlekapcka NomoLL, 3al0oTo e Bb3MOXXHO 3apassaBaHe C VIH(beKLU/IOSHI/I 3abonsBaHns. CnassanTte Hape,EL6VITE nnpouenypunte 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEYE6HO
3aBefeHve.

3. MSXBBDJ'IH\ZTG BCWYKM MOMOLLIHM akCeCcoapwn 3a B3eMaHe Ha I'IpO6V\ B KOHTeIZHepM 3a onacHn 61MONOrNYHN otnagbuUn.

4. He usnonssaiite NpopyKTUTE CRef N3TUHAHE Ha CPOKa Ha rOfHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa U3TVYa Ha NOCNEAHWS AeH Ha MOCOHEHNTE MECELL U roauHa.

CbxpaHeHune
CbxpaHsiBaiiTe NPoAyKTUTe Npu CTaiiHa Temnepartypa.

TpaHcnopT
Monovette® VD: MpoayKTbT Moxe fa Gbae TPaHCTopTVpaH 3aeaHO C BTOpMYeH cbf, oTroBapsiiy Ha ADR (MHCTpykummTe 3a onakosare P650).

OrpaHunyeHmns

BpemeTo 1 Temnepatypara Ha CbxpaHeHue Ha MbiHa Monovette® VD 3aBucAT OT TpaliHOCTTa Ha U3cneaBaH1Te napameTpu. 1o Tasw npuymrHa 1 nopaamn 6akTepraHis PacTeX B CIOHKATA, KOMTO 3arovsa creq,
HSIKOSKO Yaca Ha cTaliHa Temreparypa, ce npenopbysa V-Monovette® VD fia ce aHanmampa niibTHO 3aTBOPEHa HEMOCPEACTBEHO Crief, B3eMaHeTO Ha npobara 1 fja ce CbxpaHsisa B XNaaunHuK A0 Mo-HatarbluHaTa
obpaboTka.

Tean npoayKTH He Tp96Ba [a ce 13nonseart npwn geua non SfFO,EI.I/ILLIHa Bb3pacT unn npu nmua ¢ noBuvLLEH PUCK OT MorblliaHe.

BsemaHe Ha npobu n ynotpeba

NPOYETETE TO3U JOKYMEHT U3LUANO NPEAN OA 3ANOYHETE TPAHC®EPA HA PASTBOPA 3A FAPTAPA.

Pa6oTHn maTtepuann, Heo6xoammm 3a TpaHcep Ha pasTBopa 3a raprapa:

1. PbkasvLm, NPecTUnka, o4vna UM Apyro NoAxXOAsLLO 3aLLUTHO O6MEKIIo 3a NpeanassaHe OT MOTEHLMATHO MHEKLVIO3HN MaTepuani.
2. Heobxoanm 6poi moHoBeTv VD 1 koHTeHepn VD Ha BUHT.

3. KoHTelHep 3a onacH\ 61onorn4HI OTNaabLy 3a 6€30MacHO 3XBBbPNAHE Ha yNoTpebsaBaHn MaTepyani.

#| SARSTEDT
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MpunoxeHne:

BHumanvie: MNpeay aa B3emeTe citoHYeHa Npoba v Npeay TecTa NauvieHTbT He TpabBsa Aa ce e XpaHus, Nui, Miun 3b6u, Npreman MeavkameHTV Un MyLUn 3a Nepuog, oT MoHe 60 MUHYTH.
OTBOpETE KOHTENHEPa U o faiTe Ha naumeHTa 6e3 kanak.

MauvieHTsT TpAbBa Aa U3nnakHe ycrata e ¢ pasTeopa, M3bpaH OT Nekaps.

MauneHTsT TpsA6Ba Aa U3MNIOe Pa3TBopa B KOHTEHepa (CnassaiTe HacoKMTe Ha nabopaTtopusTa).

OrtcTpaHeTe Kanadkata Ha Monovette® VD v 5 nocTaseTe HacTpaHa.
[MocTaBeTe 3aCMyKBaLLWIS HAKPaNHUK.

B3emeTe KoHTelHepa CbC cbBpaHaTa CriloHKa 1 MOTOoNeTe 3aCMyKBaLLWIst HakpaiHVK B MaTepurarna 3a npoba. /3gbpnaiite Monovette® VD fo cTon mapkyviposkara.
O6bpHeTe Monovette® VD Ha 180°.
Lpbxte Monovette® VD nanpaseHa 1 usgbpnaiite GyTanoro foKpaii Hanosy, 3a Aa U3npasHITe Hamb/IHO 3aCMYKBALLS HAKPaHIIK.

M3abpnaiite 3acMyKBaLLWIA HAKPaNHUK 1 OTHyneTe GyTanoTo.
MocTtaBeTe o6paTHO kanadkara Bbpxy Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

V13xBbpneTe 3acMyKBaLLyis HaKPaHUK, GyTanoTo 1 KOHTEHepa B KOHTENHEP 3a U3XBBPISIHE Ha ONACHW BUONOTUHHI OTMALbLM.

180°
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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.

KoHTaMyHVpanunTe nnn mbnHn MoHoBeTn VD 1 koHTeHepu VD Ha BUHT Tpsitea fia Ce M3XBLPAAT B MOAXOAALLM KOHTENHEPY 3@ OnacHN 61OMOrMYHI OTRagbLn.

S

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

CtanpapTtn no ISO B Tekywata Bepcus

CTtanpgapTy, cneundunyHn 3a npogykTa:
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, CBBbP3aHn C NPoAyKTa, ce ChobLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUS HALMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT

10



Navod k obsluze — Zkumavka Monovette® VD SARSTEDT a poharek se Sroubovacim uzavérem VD CS

Ugel pouziti

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

Pohérek se Sroubovacim uzavérem VD se pouziva na sbér vzorku slin v roztoku ke kloktani a slouzi k odbéru vzorku pomoci zkumavky Monovette® VD.

Produkty jsou k dispozici jednotlivé a Ize je pouzivat spolecné.

Produkty jsou uréeny k pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky na odborném pracovisti.

Popis produktu

Zkumavku Monovette® VD a poharek se Sroubovacim uzavérem VD tvoii plastové nadobky.

Soucasti zkumavky Monovette® VD je svétle modré vicko Luer, svétle modry uzavér a prilozena nasavaci $picka.
Soucasti poharku se Sroubovacim uzdveérem VD je svétle modry Sroubovaci uzaveér.

Produkty neobsahuji preparace.

Popis Rozméry
V-Monovette® VD 10 ml 102 1x01n;|mm
V-Monovette® VD 8,5 ml 92 i?g]inm

Poharek se Sroubovacim uzévérem VD ?; i ég (?nnr;l

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. VSeobecna preventivni bezpecnostni opatieni: PouZivejte rukavice a dalsi obvyklé osobni ochranné pomticky na ochranu pfed moznou expozici potenciélné infekénimu vzorku a prenasenym plvodctim chorob.

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

3. V8echny pomocné prostrfedky pro odbér zlikvidujte v odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nesmite produkty pouzivat. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Produkty museji byt skladovany pri pokojoveé teploté.

Preprava
Monovette® VD: Produkt je mozné prepravovat spolené se sekundami nadobou vyhovujici predpistim ADR (pokyn pro baleni P650).

Omezeni

Doba a teplota skladovani napinéné zkumavky Monovette® VD jsou zavislé na stabilité vySetfovanych parametrd. Z tohoto dlivodu a vzhledem k ristu bakterii ve slinach, k némuz dochézi pii pokojové teploté jiz po
nékolika hodinach, doporucujeme pevné uzavienou zkumavku Monovette® VD analyzovat ihned po odbéru vzorku, nebo ji az do dalsiho zpracovani skladovat v chladnicce.

Tyto produkty se nesméji pouzivat u déti mladsich 3 let ani u osob, u nichz hrozi zvySené nebezpeci spolknuti.

Odbér vzorkd a manipulace s nimi

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

Pracovni pomucky potfebné pro pifenos 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 Monovette VD a pohark( se Sroubovacim uzavérem VD.

3. Odpadni kontejner na biologicky nebezpecny materiél pro bezpecnou likvidaci pouzitého materilu.

#| SARSTEDT
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Pouziti:

Méjte na paméti: Pred odbérem slin by pacient nejméné 60 min. pred testem nemél jist, pit, Cistit si zuby, uZzivat Iéky ani kourit.
Odsroubujte uzavér poharku a poharek bez vicka predejte pacientovi.

Pacient si vyklokta roztokem ke kloktani podle volby lékare.

Pacient vyplivne roztok ke kloktani do poharku (dodrzujte pokyny laboratore).

Sejméte vicko zkumavky Monovette® VD a odlozte je stranou.
Nasadte nasavaci $picku.

Vezméte pohdrek s odebranymi slinami a ponorte nasévaci $picku do materidlu vzorku. Natéahnéte zkumavku Monovette® VD az po oznaceni Stop.
Otocte zkumavku Monovette® VD o 180°.
Pro UpIné vyprazdnéni nasavaci $picky drzte zkumavku Monovette® VD svisle a tahnéte pistnici smérem dolt az na doraz.

Sejméte nasavaci Spicku a odlomte pistnici.
Vicko opét nasadte na zkumavku Monovette® VD.

& 606 060606 0606 0600

Nasavaci $picku, pistnici a poharek zlikvidujte v odpadni nadobé na biologicky nebezpecny materidl.

180°

Zacvaknyti

#| 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 zabranuiji riziku infekce.

Kontaminované nebo naplnéné zkumavky Monovette VD a poharky se Sroubovacim uzavérem VD museji byt zlikvidovany ve vhodnych odpadnich kontejnerech na biologicky nebezpecny material.

S

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

Normy ISO v aktualné plathném znéni

Normy specifické pro dany produkt:
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

Oznaceni 8arze

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Dodrzujte navod k pouziti

Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace

Vyrobce

S E®RE -~ FE R

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 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Brugsanvisning SARSTEDT Monovette® VD og skrueglas VD DA

Anvendelse

Proveopsamlingsbeholderen Monovette® VD bruges til indsamling af spytprever fra gurgleoplesninger og tiener 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 skrueglas VD tjener til indsamling af spytprever fra gurgleoplesninger bruges til preveindsamling gennem Monovette® VD.

Produkterne fas separat og kan bruges sammen.

Produkterne er beregnet til anvendelse i et professionelt miljo og til at blive brugt af medicinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Monovette® VD og skrueglas VD bestér af plastbeholdere.

Monovette® VD leveres med en lysebla luer-heette, en lysebla lukke og en medfelgende sugespids.
Til skrueglasset VD herer et lyseblat skruelag.

Produkterne indeholder ingen praeparater.

Betegnelse Dimensioner
Monovette® VD 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD 8,5 ml 9 i?f;nrlnm

Skrueglas VD rggk:.ewzor%r;n\

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 overforbare patogener.

2. Handtér alle biologiske prover og prevetagningshjeelpemidier i henhold til din organisations politikker og procedurer. | tilfeelde af en direkte kontakt med biologiske prover skal du sege leege, da der herved kan
overferesvirussygdomme eller andre infektiose sygdomme. Din organisations sikkerhedspolitikker og -procedurer skal felges.

3. Bortskaf alle prevetagningshjeelpemidler i bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

4. Produkterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Holdbarheden slutter den sidste dag i den angivne méned og det angivne ar.

Opbevaring

Produkterne skal opbevares ved stuetemperatur.

Transport

Monovette® VD: Dette produkt Produkterne kan transporteres sammen med en sekundaerbeholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650).

Begraensninger

Opbevaringstid og temperatur for et fyldt Monovette® VD afheenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Derfor og p& grund af bakterievasksten i spyttet, der ved stuetemperatur allerede starter efter
et par timer, anbefales det at analysere 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 &r eller til personer med oget risiko for synkebesveer.

Prgvetagning og handtering

LAS DETTE DOKUMENT HELT IGENNEM, FOR DU BEGYNDER OVERFORSLEN AF GURGELLGSNINGEN.
Nodvendigt arbejdsmateriale til overforsel af gurgellosningen:

1. Handsker, kittel, gjenbeskyttelse eller andet passende beskyttelsestoj til beskyttelse mod potentielt infektiose materialer.

2. Nodvendig antal monovetter VD og skrueglas VD.
3. Bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer til sikker bortskaffelse af brugte materialer.

#| SARSTEDT
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Anvendelse:

& 606 060606 0606 0600

Bemaerk: For opsamlingen af spyt ber patienten ikke have spist, drukket, berstet teender, taget medicin eller reget i mindst 60 minutter for testen.
Skru glasset af og giv glasset uden Iag til patienten.

Patienten gurgler med en gurgleoplesning, som veelges af laegen.

Patienten kommer gurgleoplesningen ind i glasset (laboratoriespecifikationerne skal overholdes).

Fjern haetten fra Monovette® VD og leeg den til side.
Seet sugespidsen pa.

Tag glasset med spytpreven og dyp sugespidsen i provematerialet. Traeek Monovette® VD op til stop-maerket.
Drej Monovette® VD 180°.
Hold Monovette® VD lodret, og trask nu stempelstangen ned sé& langt som muligt, for helt at temme sugespidsen.

Traek sugespidsen af, og kneek stempelstangen af.
Seet hastten igen p& Monovette® VD.

Bortskaf sugespidsen, stempelstangen og glasset i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer.

180°

SARSTEDT

15




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

2. Engangshandsker mindsker risikoen for infektion.

3. Kontaminerede eller fyldte monovetter VD sével som de brugte skrueglas VD skal bortskaffes i egnede bortskaffelsesbeholdere til biologisk farlige stoffer.

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

ISO-standarder i den til enhver tid gaeldende udgave

Produktspecifikke normer:
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 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT

DA
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Odnyieg xprioewg — SARSTEDT Monovette® VD kat Bidwto kOTteAAo VD EL

MpoopLdpevn xprion

To draridio culoyng SetypdTwy Monovette® VD xpnolpooleitat yia Tn ouAoyr| SelypdTwy ClEAoL O SIAAUHA YaPYAPICHWY KAl TIPOOPICETAL Yia TN GUANOYN, TN HETAdOPA, TNV ETEEEPYATIa KAl TNV AroBrikeuon
SelypdTwy OIEAOL O€ SIGALUA YOPYAPIOHWY Yia in-vitro idiyvwan (1. avixveuon tou SARS CoV-2 Kat AAEG SIayVWOTIKEG QVAAUOELG (V).

To BidwTd Kureho VD XpnoldoToleiTal yia Tn SUAAOYH SElYUATWY CIEAOL OE SIGAUKIA YaPYAPIoHWY KAl TIPoopileTal yia oMY Seiypatog péow Tou Monovette® VD.

Ta mpoidvta SlatiBevTal HEPOVWHEVA KAl TTOPOLV Va XPNotoroinBoly padi.

Ta npoidvta mpoopifovTal yia ehappoyr o€ EMAYYEAUATIKO TEPIBAANOV Kal XPrion arnd KATAPTIOUEVO IATPIKO KAl EQYACTNPIOKO TTPOCWTIKO.

Meptypadn mpoidvtog

To Monovette® VD kat To BIdwTtd KUTIEANO VD arnoteAolvTal arnd TMAQCTIKOUG TIEPIEKTEG.

To Monovette® VD ouvodeleTat amno éva yahddo Kamdkt Luer, éva yohddo mwpa kat €va GuVOSEUTIKO PUYXOG avappodNnonG.
To BidwTd KureAo VD cuvodeveTal and eva yahadio BIOwTo mwpa.

Ta npoidvta Sev TIEPIEXOLV TIPOTIAPACKEUY).

Meptypadn Awaotdoeiq
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm

Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
Bidwté komeAo VD ;J;Vx égomr‘:]

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG

1. TeVIKEG TIPOPUAAEELG: XPNOILOTIOEITE YAVTIA KAl YEVIKO ATOMIKO TIPOOTATEUTIKO EEOTTAIOHO, YIa TNV TPooTacia oag ard tnv rubavr) €kBeon oe Aowdn LAKA SelypaTog Kal HETASIOOPEVOUG TIABOYOVOUG
HIKPOOPYQAVIOHOUG.

2. XelpiCeote 0Aa Ta PIOAOYIKA SElyaTa Kal TIG CUOKEVEG CUAAOYIG CUPBWVA pE TIG 00NYIEG Kat TIG SIASIKACIEG TOL IBPUHATOC 0AG. 2TNV MEPITTWON APECNG enadnq pe PBIOAOYIKA SeiypaTa, EMOKePTEITE Evav yiaTpo,
KaBWG LTIAPXEL TIBAVOTNTA PETASOONG LOYEVIWV VOONHATWY 1 AAAWY AOWEWY voonpatwy. Ot TTONTIKEG Kat ot Sladikaoieq aodaAeiag Tou I6PUHATOG 0ag MPEETEL va TNPOVVTAL.

3. Anoppipte OAa Ta Bonbripata yia tTn SUAOYK oTa Soxeia andpEIPNS ETIKIVOLUVWY BIOAOYIKWY LAKWVY.

4. AnayopeleTal n Xxpron Twv TPoIOVTWY PETA TO TIEPAC TNG NHEPOUNVIAG ANENG. H SlatnpnodTtnTa Arjyel TNV TEAELTAIC NUEPA TOL AVAYPAPOUEVOL Hrva KAl ETOUG.

®uAaén

DuAdooeTe Ta TPoidvTa oe Beppokpacia dwuatiov.

MeTtadopd

Monovette® VD: To mpoidv propei va petadepBei oe €va deutepeliov dlaliblo ocupRato pe ADR (odnyia cuokevaaciag P650).

Meploplopoi

H diapketa pUAaENG Kat n Beppokpaaia yia va yepdro Monovette® VD efaptivtal arnd tn SlatnenoiudTnTa Twy TMIAPAPETPWY TTOU TIPEMEL Va eEETATTOUV. Ma Tov Adyo auTo Kal Adyw TNG BAKTNEIAKAG QVATTTUENG
0Tn oleho TIoL EeKIVA PETA aTtd PEPIKES WPEG OE Beppokpacia dwuatiov, ouviotatal N avéluon Tou Monovette® VD eppunTIKA KAEIOPEVOL QPECWE PETA TN SelyaToAnpia 1 GUAGEN 0To PUYED EWG TNV TIEPAITEPW
enegepyaoia.

AUTA Ta TIPOIdVTA eV TIPETTIEL VA XPNOOTOOUVTAL 08 TIASIA KATW TWVY 3 ETWV 1) 08 ATOPA Pe ALENHEVO KIVOLVO KATATTOONG.

2UAOYN SELYUATWY Kal XELPLOPOG

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

Amapaitntog €§0TAIOHOG Yia TN HETAPOPA TOU SIAADHATOG YaPYAPIOHWV:

1. Tavtia, poma, mMPooTATEUTIKA YUAALA 1) AAAN KATAAANAN TIPOOTATEVTIKY) eVEUPACIa, yia TNV TIpooTacia arnd SuVNTIKA HOAUOUATIKG LNKO.
2. Avaykaiog apiBuoc Monovette VD kat BIOwTwy KUMEAwv VD.

3. Aoxeila andppupng yia emkivouva BIOAOYIKAE UAIKA yia TNV aodaAr] andppupn XPNOHOTIONUEVWY UAIKWY.

#| SARSTEDT
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N&Bete unoyn: Mpiv and T cuAAoyr ClEAOL, 0 acBevrig Sev TIPETEL va EXEL PAEL, Va EXEL TIEL, Va £XEL BOLPTOIOEL TA SOVTIA TOU, Va EXEL TIAPEL GAPHAKA I} Va EXEL KATVIOEL yla TOUAAXIOTOV 60 AemTd TPV amod Tnv
e€eTaon.

ZeBIBWOTE TO KUTTEANO Kal SWOTE TO XWPIG KArdkl oTov acbevr.
O aoBeviiq KAVEL yapydapeg e SIAALHA YOPYaPIOHWY TIOU ETTAEYEL O YIATPOG.
O aoBeviig pixvel To SIGALHA YOPYaPIoHWY OTO KUTIEANO (AAIBETE LMTOYN TIG TIPOSIAYPAPES TOL EQYATTNEIOL).

AdaipéaTe To Kardki Tou Monovette® VD kal adroTe To aTnVv axkpn.
TonoBeToTE TO PLUYXOG AVaPPOPNONG.

MdpTe TO KUTIEEANO pE TN CUAAEYHEVN CieAo Kal BUBIoTE TO PLUYXOC avappPddNoNG oTo LAKS Seiypatog. Mepiote To Monovette® VD €wg T orjuavon Stop.
MeplotpéPte To Monovette® VD katda 180°.
Kpatrjote To Monovette® VD katakdpuda Kat TPaBrETe To BAKTPO eUBOAOU TTPOG TA KATW PEXOL TO TEPUQ, YIA VA ASEIACETE EVIEAWG TO PUYXOG avappodnong.

AdalpeoTe TO PUYXOG avapPEOdNoNG KAl ATOoTIACTE TO BAKTPO EPROAOL.
ToroBetrioTe £ava To Kardki oto Monovette® VD.

® 06060606 66600 ©

AToppipTe TO PUYXOG avapPAPNONG, TO BAKTPO EUBOAOL Kal TO KUTEAAO Og €va Soxeio amoppIPng yia ETKIVOLVA BIOAOYIKA UAKA.

=60 Aemttdl a %, % ,‘

180°

#| SARSTEDT
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Amtoppidn
1. Mpénet va AapBdvovtarl urdyn Kat va TNPOUVTAL Ol YEVIKEG 08NYIEG LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIS yia TNV 0pBr} andppiPn HOAUCHATIKWY UAKWV.

2. Taydavtia piag xpriong anoTPENouy Tov KivSuvo HOALVONG.

3. Ta pohuopéva ) yepdta Monovette VD kat Ta BdwTd kUMEAa VD TpEMEL va aroppimTovtal oe KATAANAQ Soxeia andppihng ETIKIVOLVWY BIOAOYIKWY LAIKWV.

4. H andppupn TPETIEL VA TTPAYHATOTIOETAL OE KATAAANAN HOVASa anoTédPwong f HECw EMEEEPYATIAC 0E QUTOKAUOTO (AMOCTEIPWON HE ATHO).

Mpotutta ISO (61w TpoTtoTTofnKav/eTTiKalpoTIoOnKav)

Edika mpdTuTia Tou TIPOoidvToC:
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

Y116 TNV ETUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIONOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIOV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Instrucciones de uso — Monovette® VD SARSTEDT con vaso de tapa roscada VD ES

Uso previsto

El vaso de recogida de muestras 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. €j., para la deteccién del SARS CoV-2 y otros diagndsticos de virus).

El vaso con tapa roscada para recogida de muestras VD esté destinado para la recogida de muestras de saliva en solucién para gargarismos y se utiliza para la recogida de muestras con la Monovette® VD.

Los productos se pueden adquirir por separado 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 Monovette® VD y el vaso con tapa roscada VD son recipientes de plastico.

La Monovette® VD incluye un tapdn Luer azul claro, un capuchoén azul claro y una punta de extraccion.
El vaso con tapa roscada VD incluye una tapa de rosca azul claro.

Los productos no contienen ningun preparado.

Denominacion Medidas
Monovette® VD de 10 ml 102 1x01n;|mm
Monovette® VD de 8,5 ml 92 i?gﬂnm

Vaso con tapa roscada VD ?; >>(< ég ?nr:::

Indicaciones de seguridad y advertencias

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

2. Manipule las muestras bioldgicas y los elementos de ayuda para la extraccion conforme a las directrices y procedimientos de su institucion. Acuda a un médico en caso de contacto directo 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 todos los elementos de ayuda para la extraccion en los recipientes de eliminacion de materiales biolégicos peligrosos.

4. No use los productos después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes y afio indicados.

Almacenamiento
Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.

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

Limitaciones

El tiempo y la temperatura de conservacion de la Monovette® VD llena dependen de la estabilidad de los paréametros 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 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 proteccién adecuada para protegerse de material potencialmente infeccioso.

2. Cantidad necesaria de Monovette® VD con vaso de tapa roscada VD.

3. Recipiente de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos para al eliminacion segura del material usado.

#| SARSTEDT
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Uso:

8 606 0600 60606006000

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 y entrégueselo al paciente sin la tapa.
El paciente hace gargaras con la solucion elegida por el médico.
El paciente devuelve la solucion para gargarismos al vaso (seguir las indicaciones del laboratorio).

Quite el capuchén de la Monovette® VD y coldéquelo a un lado.
Coloque la punta de extraccion.

Coja el vaso con la muestra de saliva y sumerja la punta de extraccion en el material de muestra. Tire del émbolo de la Monovette® VD hasta la marca de tope.

Gire la Monovette® VD 180°.

Sujete la Monovette® VD en posicion vertical y tire del émbolo hacia abajo hasta el tope para vaciar por completo la punta de extraccion.

Retire la punta de extracciéon y rompa el émbolo.
Vuelva a colocar el capuchdn en la Monovette® VD.

Elimine la punta de extraccion, el émbolo y el vaso en un recipiente de eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos.

180°
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Eliminacién

N

o SR

Normas ISO en la respectiva version valida

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.

El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

La eliminacién debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacién por vapor).

Normas especificas del producto:

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:

A E® B [E - E

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

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

Sarstedtstr. 1

51588 Numbrecht, Alemania
www.sarstedt.com

Las Monovette® VD contaminadas o llenas, asi como los vasos de tapa roscada VD deben desecharse en recipientes de eliminacion adecuados para materiales bioldgicos peligrosos.

SARSTEDT
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Kasutusjuhend - siistel SARSTEDT Monovette® VD ja keermeskaanega tops VD ET

Kasutusotstarve

Proovivotuanum Monovette® VD on ette nahtud kuristamislahusest stljeproovi votmiseks, transpordiks, totlemiseks ja sailitamiseks in-vitro diagnostikas (nt SARS CoV-2 tuvastamiseks ja muude viiruste diagnostikaks).
Proovivotuanum keermeskaanega tops VD on ette néhtud kuristamislahusest stilieproovi vétmiseks ning seda kasutatakse proovi votmiseks ststli Monovette® VD abil.

Tooted on saadaval Uksikult ja neid saab koos kasutada.

Tooted on ette néhtud professionaalses keskkonnas rakendamiseks ning meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Sustel Monovette® VD ja keermeskaanega tops VD on plastanumad.

Sustli Monovette® VD juurde kuulub helesinine Luer-kork, helesinine sulgur ja kaasasolev imiotsak.
Keermeskaanega topsi VD juurde kuulub helesinine keermessulgur.

Toode ei sisalda preparatsiooni.

Mootmed

10 ml
©\/D-
Monovette® VD; 10 ml 102 x 15 mm

. 8,5ml
®\/D- ,
Monovette® VD; 8,5 ml 92 x 15 mm

kuni 100 ml
Keermeskaanega tops VD 73 x 62 mm

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja tldisi 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. Otsese kokkupuute korral bioloogiliste proovidega pddérduge arsti poole, kuna seeldbi voivad Ule kanduda
viirushaigused voi muud nakkushaigused. Jargida tuleb asutuse ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Korraldage koigi proovivotu abivahendite jadtmekaitlus ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks moeldud kogumismahutites.

4. Tooteid ei tohi pérast séilivusaja [oppemist enam kasutada. Sailivusaeg Iopeb &ratoodud kuu ja aasta vimasel paeval.

Hoiustamine
Tooteid tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Transport
Monovette® VD: toodet saab transportida koos eeskirja ADR (pakendamisjuhis P650) kohase lisamahutiga.

Piirangud
Taidetud sustli Monovette® VD hoiustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameetrite séilivusest. Sel pohjusel ja toatemperatuuril juba mone tunni méodumisel stlljes tekkiva bakterite kasvu tottu on
soovitatav stistel Monovette® VD pérast proovi votmist kindlalt suletuna kohe anallilisimiseks saata voi séilitada seda edasiseks tootlemiseks kilmikus.

Neid tooteid ei tohi kasutada alla 3-aastastel lastel ja inimestel, kelle on suurem allaneelamisoht.

Proovide vétmine ja kéitlemine

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

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

2. Vajalik arv ststleid Monovette VD ja keermeskaanega topse VD

3. Ohntlike bioloogiliste materjalide jacks moéeldud kogumismahuti kasutatud materjalide 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 topsilt kaas ara ja andke ilma kaaneta tops patsiendile.

Patsient kuristab arsti valitud kuristamislahusega.

Patsient sulitab kuristamislahuse topsi (jérgige labori ndudeid).

Eemaldage sustli Monovette® VD kork ja pange see korvale.
Paigaldage imiotsak.

Votke stiliematerjaliga tops ja sukeldage imiotsak proovimaterjali sisse. Tommake sustlit Monovette® VD kuni Stop-margistuseni Ules.
Keerake sustlit Monovette® VD 180°.
Hoidke sustlit Monovette® VD pUsti ja imiotsaku téielikuks tlihjendamiseks tommake ntitd kolvivarrast kuni piirajani tagasi.

Eemaldage imiotsak ja murdke kolvivarras ara.
Paigutage kork tagasi sUstlile Monovette® VD.

8 606 06006 0606 0600

Visake imiotsak, kolvivarras ja tops ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

180°
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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 sstlid Monovette VD ja keermeskaanega topsid VD tuleb visata sobivatesse ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks méeldud kogumismahutitesse.

4, Jadtmekaitlus peab toimuma sobivas poletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.

ISO standardite kehtivad versioonid

Tootepohised standardid:

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

Simbolite ja méargistuste voti

LOT

e}
m

A E® B [

Artikli number

Partii number

CE-mérgis

In vitro diagnostikavahend

Jargige kasutusjuhendit

Taaskasutamise korral: saastumisoht

Tootja

Tootjarik

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
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Kayttdohje - SARSTEDT V-Monovette® VD ja kierrekannellinen VD-keraysastia

Kayttotarkoitus

Fl

Monovette® VD -néyteputkea kaytetaan sylkindytteen keradmiseen kurlausliuoksesta, ja silla otetaan, kuljetetaan, kasitellaan ja varastoidaan kurlausliuoksen siséltamia sylkindytteité in-vitro -diagnostiikkaa (esim. SARS

CoV-2 -viruksen toteamista ja muuta virusdiagnostiikkaa) varten.

Kierrekannellista VD-kerdysastiaa kaytetaan sylkindytteen kerdémiseen kurlausliuoksen avulla, ja ndyte otetaan siita V-Monovette® VD:ta kayttéen.
Tuotteet ovat saatavina erikseen, ja niité voidaan kayttaa yhdessa.

Tuotteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja laboratoriohenkildkunnan ammattikayttéon.

Tuotteen kuvaus

Monovette® VD ja kierrekannellinen VD-kerdysastia on valmistettu muovista.

Monovette® VD:ssa on vaaleansininen Luer-korkki, vaaleansininen korkki ja mukana toimitettava imukarki.
Kierrekannellisessa VD-kerdysastiassa on vaaleansininen kierrekansi.

Tuotteita ei ole valmisteltu.

Nimitys Mitat
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm

Kierrekannellinen VD-kerdysastia ign;'gzognml

Turvaohjeet ja varoitukset

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

2. Kaésittele kaikkia biologisia naytteita ja ndytteenottovalineité niiden valmisteluohjeiden ja -menettelyjen mukaisesti. Jos joudut suoraan kosketuksiin biologisten naytteiden kanssa, hakeudu 1&&kériin, koska ne voivat

levittaa virus- tai muita infektiotauteja. Laitoskohtaisia turvallisuutta koskevia méaéarayksia ja toimintatapoja on noudatettava.
3. Havita kaikki ndytteenottoapuvalineet biologisten vaarallisten aineiden havitysastioissa.

4. Tuotteita ei saa kayttaa kayttdajan umpeuduttua. Kayttdaika paattyy ilmoitetun vuoden ja kuukauden viimeisena paivana.

Varastointi
Tuotteita on sailytettava huoneenlammossa.

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

Rajoitukset

Taytetyn Monovette® VD:n varastoinnin kesto ja séilytyslampoatila rippuvat tutkittavien parametrien séilyvyydesta. Tasté syysta ja koska syliessé alkaa huoneenlampétilassa jo muutaman tunnin kuluttua esiintyé
bakteerikasvua, suosittelemme, ettd Monovette® VD analysoidaan tiiviisti suliettuna heti naytteenoton jalkeen tai sité séilytetédan kylmékaapissa sen jatkokasittelyyn asti.

Naita tuotteita ei saa kayttaa 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 vélineet:

1. Kayta suojakasineita, tydtakkia, silmiensuojainta tai muuta sopivaa suojavaatetusta suojataksesi itsesi mahdollisesti tartuttavilta materiaaleilta.

2. Tarvittava maara Monovette VD:ita ja kierrekannellisia VD-kerdysastioita.

3. Biologisten vaarallisten aineiden havitysastia kdytettyjen materiaalien turvallista havittdmisté varten.

SARSTEDT
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Kaytto:

Huomaa: Ennen sylkindytteen ottamista potilaan on oltava vahintd&n 60 minuuttia syomatta, juomatta, pesemétta hampaita, ottamatta ladkkeité ja tupakoimatta.
Kierra kerdysastian kansi irti ja anna kerdysastia iiman kantta potilaalle.

Potilas kurlaa ladkérin valitsemalla kurlausliuoksella.

Potilas sylkee kurlausliuoksen kerdysastiaan (laboratorion ohjeita on noudatettava).

Irrota Monovette® VD:n korkki ja aseta se sivuun.
Kiinnita imukarki.

Upota imukérki kerdysastiassa olevaan sylkindytteeseen. Veda Monovette® VD:ta ulos Stop-merkintaan asti.
Kaanna Monovette® VD:ta 180°.
Pida Monovette® VD:té pystysuorassa ja tyhjenna imukarki taysin vetamalla mantaa alaspain niin pitkalle kuin mahdollista.

Irrota imukarki ja katkaise manta.
Kierra Monovette® VD:n korkki takaisin paikalleen.

& 606 060606 0606 0600

Havita imukarki, mantéa ja kerdysastia biologisten vaara-aineiden jatesailiossa.

180°

#| SARSTEDT
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Havittdminen

N

Tartuntavaarallisen materiaalin asianmukaista havittamista koskevia yleisia hygieniaohjeita ja lakisaateisia maaréyksia on noudatettava.
Kertakayttokasineet ehkaisevat tartuntoja.

Saastuneet tai taytetyt Monovette VD:t ja kaytetyt kierrekannelliset VD-kerdysastiat on hévitettéva sopivissa biologisten vaarallisten aineiden havitysastioissa.

S

Havittdmisen taytyy tapahtua sopivassa polttouunissa tai autoklavoimalla (hdyrysterilointi).

ISO-standardit — voimassa olevat versiot

Tuotekohtaiset standardit:
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
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Mode d’emploi — Monovette® VD et flacon fileté VD SARSTEDT FR

Emploi prévu

Le récipient de recueil d’échantillons 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 fileté de recueil d’échantillons VD s'utilise pour le recueil d’échantillons de salive dans une solution de gargarisme et sert au prélevement par le biais de la 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 Monovette® VD et le flacon fileté VD se composent de récipients en plastique.

La Monovette® VD est dotée d’'un bouchon Luer bleu clair, d’un capuchon bleu clair et d’un embout d’aspiration fourni.
Le flacon fileté VD est doté d’un bouchon a vis bleu clair.

Les produits ne comportent aucune préparation.

Désignation Dimensions
Monovette® VD de 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD de 8,5 ml 9 i?énrlnm

Flacon fileté VD ;%Oxnglzmni;i‘.

Consignes de sécurité et avertissements
1. Précautions générales : Utilisez des gants et un équipement 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 accessoires de prélevement conformément aux prescriptions et aux procédures en vigueur au sein de votre établissement. En cas de contact direct 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. Eliminez I'ensemble des matériels de prélévement 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 prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

Les produits doivent étre stockés a température ambiante.

Transport

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

Restrictions

La durée et la température de stockage de la 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 apres le prélevement ou de conserver la 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 élevé.

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 Monovette VD et de flacons filetés VD.

3. Récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses dans le cadre d’une élimination slire du matériel utilisé.

#| SARSTEDT
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Utilisation :
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 prélévement de salive.
Dévissez le flacon et remettez-le au patient, sans le couvercle.
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 (respecter les prescriptions du laboratoire).

Retirez le capuchon de la Monovette® VD et mettez-le de coté.
Mettez en place I'embout d’aspiration.

Tournez la Monovette® VD de 180°.
Maintenez la Monovette® VD en position verticale, puis tirez la tige du piston vers le bas jusqu’en butée pour vider entierement I'embout d’aspiration.

Retirez I'embout d’aspiration et cassez la tige du piston.

G Prenez le flacon contenant le recueil de salive et plongez I'embout d’aspiration dans I'échantillon. Tirez sur la Monovette® VD jusqu’au repére Stop.
Replacez le bouchon sur la Monovette® VD.

Eliminez I'embout d’aspiration, la tige du piston et le flacon dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

180°
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Elimination

N

Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matieres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.

Les Monovette VD et flacons a vis VD contaminés ou remplis doivent étre mis au rebut dans un récipient d’élimination pour substances biologiques dangereuses.

S

L'élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).

Normes ISO dans leur version en vigueur

Normes spécifiques au produit :
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 SARSTEDT
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Uputa za upotrebu - SARSTEDT epruveta Monovette® VD i ¢asa VD s navojem HR

Namjena

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

Casa VD za prikuplianje uzoraka s navojem upotrebljava se za prikuplianje uzoraka sline u otopini za grgljanje i sluzi za uzimanje uzoraka pomocu epruvete Monovette® VD.

Proizvodi se mogu nabaviti zasebno, a mogu se upotrebljavati zajedno.

Proizvodi su namijenjeni stru¢nom medicinskom i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda

Epruveta Monovette® VD i ¢asa VD s navojem sastoje se od plasti¢nih spremnika.

Epruveti Monovette® VD pripadaju svijetloplavi ¢ep s luer nastavkom, svijetloplavi zatvara¢ i cjevéica koja se isporucuje s epruvetom.
Uz ¢asu VD s navojem isporucuije se svijetloplavi navojni zatvarac.

Ovi proizvodi ne sadrze aditive.

Oznaka Dimenzije
Epruveta Monovette® VD 10 ml 10ml
102 x 15 mm
8,5ml
. ,
Epruveta Monovette® VD 8,5 ml 92 x 15 mm
- ) 100 ml
Casa VD s navojem 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 potencijaine izloZzenosti infektivnim uzorcima i patogenima.

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

3. Sav pribor za uzimanje uzoraka odloZite u spremnike za odlaganje bioloski opasnog otpada.

4. Nakon isteka roka trajanja proizvodi se vie ne smiju upotrijebiti. Rok trajanja proizvoda istje¢e zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

Proizvode treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

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

Ogranicenja
Trajanje skladistenja i temperatura skladistenja napunjene epruvete 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 Monovette® VD nakon uzimanja uzorka Gvrsto zatvorenu dostaviti izravno na analizu ili pohraniti u hladnjak do daljnje obrade.

Ovi se proizvodi ne smiju upotrebljavati u diece mlade od 3 godine, kao ni u osoba s povec¢anim 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, ogrtac, zastita za odi ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od potencijalno infektivnog materijala.
2. Potreban broj epruveta Monovette VD i ¢asa VD s navojem.

3. Spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada za sigurno zbrinjavanje upotrijeblienog materijala.

#| SARSTEDT
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Uporaba:

Vodite ra¢una 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 i dajte ¢aSu pacijentu bez poklopca.

Pacijent grglia otopinu za grglianje koju odabire lijecnik.

Pacijent ispusta otopinu za grglianje u ¢asu (pridrzavajte se protokola laboratorija).

Skinite ¢ep epruvete Monovette® VD i odloZite ga sa strane.
Postavite cjevcicu.

Uzmite ¢asu s uzorkom sline i uronite cjevéicu u uzorkovani materijal. Klip epruvete Monovette® VD povucite pomocu dr$ka do oznake Stop.
Epruvetu Monovette® VD okrenite za 180°.
Epruvetu Monovette® VD drzite uspravno i da biste u potpunosti ispraznili cjev&icu, povucite drzak klipa do grani¢nika prema dolje.

Uklonite cjev€icu vrsak i odlomite drzak Klipa.
Vratite ep na epruvetu Monovette® VD.

8 606 06006 0606 0600

Cjevcicu, drzak klipa i ¢aSu zbrinite u spremnik za odlaganje bioloski opasnog otpada.

180°
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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 Monovette VD, kao i ¢aSa VD s navojem moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada.

S

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

ISO norme i njihove naknadne izmjene.

Norme specifi¢ne za proizvod:
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 i
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Hasznalati utasitdas - SARSTEDT Monovette® VD és VD csavaros pohar HU

A felhasznalas célja

A Monovette® VD mintagyUijté edényt nyalminta torokébilité folyadékban torténd gytijtésére haszndljdk, s a nyalminta vétele, széllitasa, feldolgozasa és taroldsa torokdblité folyadékban in-vitro diagnosztikéra szolgél (pl.
SARS CoV-2 kimutatasa és mas virusdiagnosztika).

A VD csavaros pohar mintagy(ijté edényt nyalminta torokdblité folyadékban torténd gyUijtésére haszndljgk, és Monovette® VD csé segitségével torténé mintavételre szolgal.

A termékek kiilon kaphatok és egyditt lehet hasznalni Sket.

A termékeket professziondlis kdrnyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakember és laborans hasznélhatja.

Termékleiras

A Monovette® VD cs6 és a VD csavaros pohar miianyag edényekbd! allnak.

A Monovette® VD cs6hoz egy vilagoskék Luer-fedél, egy vildgoskék zarokupak és egy mellékelt szivocsuics tartozik.
A VD csavaros pohdarhoz egy vildgoskék csavaros kupak tartozik.

A termékek nem tartalmaznak preparatumokat.

Megnevezés
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
VD csavaros pohar r7n§ >>(< gg ?nm

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Altaldnos dvintézkedések: Hasznaljon véddkeszty(it és altaldnos egyéni véddfelszerelést, 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 mintakkal kézvetlentl érintkezett, mivel ezaltal virusos és
mas fertéz6 betegségeket kaphat el. Tartsa be az On intézményében érvényes iranyelveket és eljarasokat.

3. A mintavételi segédeszkdzoket dobja a bioldgiai veszélyes anyagok taroldsara szolgald tartalyba.

4.  Atermékeket a lejérati idén tul mar nem szabad felhasznalni. A termék szavatossdga a megadott év és hdnap utolsé napjan jar le.

Tarolas
A termékeket szobahémeérsékleten kell tarolni.

Szallitas

Monovette® VD: A termékeket ADR konform (P650 csomagolési utasitds) masodlagos edénnyel egyttt lehet szallitani.

Korlatozasok

Egy megtoltétt Monovette® VD csé tarolasi idGtartama és hémérséklete a vizsgalandd paraméterek tartossagatol fligg. Ezért és a szobahémérsékleten a nyalban mar néhany éra milva fellépé baktériumnévekedés miatt
javasoljuk, hogy a Monovette® VD csovet a mintavétel utan jol lezarva kézvetlendl vigye elemzésre vagy a tovabbi feldolgozasig térolja 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 torokéblits folyadék attoltéséhez sziikséges munkaanyagok:

1. Védokesztyd, kdpeny, véddszemiveg vagy mas védéruhdzat az esetlegesen fertéz6 anyagok elleni védelem érdekében.
2. Monovette VD csé és VD csavaros pohér sziikséges szama.

3. Bioldgiai veszélyes anyagok kidobdséra szolgéld hulladékgy(ijté edény A hasznélt anyagok biztonsagos artalmatlanitésara

#| SARSTEDT
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Hasznalat

Vegye figyelembe: A nydiminta vétele el6tt a beteg legaldbb 60 perccel ne egyen, ne igyon, ne mosson fogat, ne vegyen be gydgyszert és ne dohanyozzon.
Nyissa ki a poharat és adja oda a poharat fedél nélkil a betegnek.

A beteg gargarizal az orvos dltal kivalasztott torokoblité folyadékkal.

A beteg a torokdblit6 folyadékot a poharba kdpi. (Vegye figyelembe a laboratérium eléirasat).

Tavolitsa el a Monovette® VD fedelét és tegye félre.
Helyezze ra a szivocsucsot.

Fogja a nydlmintaval megtoltétt poharat és meritse bele a szivécslcsot a mintaanyagba. Hizza fel a Monovette® V csovet a stop jelzésig.
Forditsa el a Monovette® V csévet 180°-ban.
Tartsa a Monovette® VD csovet flggélegesen és szivocsics telies Uritéséhez most hiizza héatra a dugattyus rudat Gtkozésig.

Huzza le a szivécsucsot és torje le a dugattyus rudat.
Helyezze vissza a fedelet ismét a Monovette® VD csére.

8 606 0600606 06606 0600

Dobja ki a szivécsUcsot, a dugattyds rudat és a poharat a biologiai veszélyes anyagok kidobasara szolgald hulladékgydijté edénybe.

180°

Kattan /

#| SARSTEDT
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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 megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fert6z6 vagy megtoltétt VD Monovette csdveket, valamint VD csavaros poharakat a bioldgiai veszélyes anyagok artalmatlanitdsara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni.

SR

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

ISO szabvanyok érvényes valtozata

Termékre vonatkozo szabvanyok:

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 Nimbrecht i
www.sarstedt.com
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Istruzioni d'uso - SARSTEDT Monovette® per VD e recipiente con tappo a vite per VD IT

Destinazione d'uso

Il contenitore per la raccolta di campioni 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 con tappo a vite per VD per la raccolta di campioni viene utilizzato per la raccolta di campioni salivari in soluzione per gargarismi ed € destinato alla raccolta mediante 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

La Monovette® per VD e il recipiente con tappo a vite per VD sono contenitori di plastica.

La Monovette® per VD & dotata di un tappo Luer azzurro, una chiusura azzurra e un'estremita aspirante inclusa.
Il recipiente con tappo a vite per VD & dotato di un tappo a vite azzurro.

| prodotti non contengono alcuna preparazione.

Denominazione Dimensioni
Monovette® per VD da 10 ml 1021><O1nf:|mm
Monovette® per VD da 8,5 ml 92 i?énrlnm

Recipiente con tappo a vite per VD gﬂsai ég(m:

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 tutti gli 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 termina I'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione

Conservare i prodotti a temperatura ambiente.

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

Limitazioni
La durata e la temperatura di conservazione di una 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 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 potenzialmente infettivi.

2. Numero sufficiente di Monovette® per VD e recipienti con tappo a vite per VD.

3. Contenitore per materiali a rischio biologico per lo smaltimento sicuro del materiale utilizzato.

#| SARSTEDT

38



IT

Utilizzo:

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 e consegnarlo al paziente senza coperchio.

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

Il paziente trasferisce la soluzione per gargarismi nel recipiente (attenersi alle disposizioni del laboratorio).

Rimuovere il tappo della Monovette® per VD e metterlo da parte.
Inserire I'estremita aspirante.

Prendere il recipiente con il prelievo salivare e immergere I'estremita aspirante nel campione. Tirare la Monovette® per VD fino al segno di stop.
Ruotare la Monovette® per VD di 180°.
Tenere la Monovette® per VD in posizione perpendicolare e tirare il pistone fino alla fine verso il basso per svuotare completamente |'estremita aspirante.

Sfilare I'estremita aspirante e rimuovere lo stantuffo.
Posizionare nuovamente il coperchio sulla Monovette® per VD.

8 606 0600606 06606 0600

Smaltire |'estremita aspirante, il pistone e il recipiente in un contenitore per lo smaltimento di materiali a rischio biologico.

180°

Tac
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Smaltimento

1.
2.
3.

E necessario attenersi alle linee guida generali sull'igiene e alle disposizioni di legge per il corretto smaltimento del materiale infettivo.

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

Le Monovette® per VD e i recipienti con tappo a vite per VD contaminati o riempiti devono essere smaltiti in appositi contenitori per materiali a rischio biologico.

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

Norme ISO nella loro versione valida

Norme specifiche del prodotto:

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:

A E® B [E - E

Codice articolo

Designazione della partita

Marchio CE

Diagnostica in vitro

Attenersi alle istruzioni d'uso

In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione

Produttore

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

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Naudojimo instrukcijios - SARSTEDT ,,Monovette® VD“ ir VD indelis su uzsukamu dangteliu LT

Naudojimo paskirtis

Méginiy paémimo talpykla ,Monovette® VD* naudojama seiliy méginiui gargale paimti ir seiliy méginiams gargale surinkti, transportuoti, apdoroti ir laikyti in vitrodiagnostikai (pvz., SARS CoV-2 aptikimui ir kitai virusy
diagnostikai).

Méginio surinkimo talpyklos uzsukamas indelis VD naudojamas seiliy méginiui paimti gargale ir naudojamas méginiui paimti su ,Monovette® VD*.

Gaminius galima jsigyti atskirai ir naudoti kartu.

Gaminiai skirti naudoti medicinos specialistams ir laboratorijy darbuotojams profesionalioje aplinkoje.

Produkto aprasymas

,Monovette® VD" ir VD indelis su uzsukamu dangteliu yra pagaminti i$ plastiko.

,Monovette® VD" yra su Sviesiai mélynu ,Luer* tipo dangteliu, Sviesiai mélynu dangteliu ir pridedamu siurbimo antgaliu.
VD indelis su dangteliu turi viesiai melyna uzsukama dangtel;.

Gaminiuose jokiy preparaty néra.

Pavadinimas Matmenys
,Monovette® VD* 10 ml 1021X01rglmm
,Monovette® VD* 8,5 ml o i?énr;m

VD indelis su uzsukamu dangteliu rggk:.ewzor%r;n\

Saugos ir jspéjamosios nuorodos
1. Bendrosios atsargumo priemonés Noredami apsisaugoti nuo galimo infekuoty meginiy medziagy ir perduodamuy patogeny poveikio, naudokite pirstines ir asmenines apsaugos priemones.

2. Su visais biologiniais méginiais ir méginiy paémimo instrumentais elkités pagal savo jstaigos taisykles ir tvarka. Tiesioginio saly¢io su biologiniais meginiais atveju pasitarkite su gydytoju, nes tai gali pernesti virusines
ar kitas infekcines ligas. Turi biti laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. Visas meginio paémimo pagalbines priemones iSmeskite j biologiskai pavojingu medziagy Salinimo talpykla.

4. Pasibaigus galiojimo laikui gaminiy naudoti nebegalima. Galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas
Gaminius reikia laikyti kambario temperattroje.

Transportavimas
,Monovette® VD*: Gaminj galima gabenti kartu su ADR (pakuotés instrukcija P650) atitinkanciu antriniu indu.

Apribojimai

Pripildyto ,Monovette® VD* laikymo trukmé ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo. Todel dél bakterijy dauginimosi seilése, kuris prasideda jau po keliy valandy kambario temperattroje,
rekomenduojame ,Monovette® VD* analizuoti sandariai uzdaryta i$ karto po méginio paémimo arba laikyti Saldytuve iki tolesnio apdorojimo.

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

Meginio émimas ir elgsena

PRIES PRADEDAMI GARGALO PERPYLIMA PERSKAITYKITE §] DOKUMENTA.

Gargalui perpilti reikalingos darbo priemonés:

1. Pirstinés, chalatai, apsauginiai akiniai ar kitokie atitinkami apsauginiai drabuZiai, apsaugantys nuo potencialiai infekciniy medziagy.
2. Reikalingas ,Monovette VD" ir VD indeliy su uzsukamu dangteliu skaicius.

3. Biologiskai pavojingy medziagy Salinimo talpykla, skirta saugiai sunaikinti panaudota medziaga.
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Naudojimas:

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

Uzdeékite siurbimo antgalj.

Pasukite ,Monovette® VD 180°.

Uzdeékite ,Monovette® VD* dangtel;.

& 606 060606 0606 0600

Atsukite indelj ir duokite jj pacientui be dangtelio.

Nuimkite ,Monovette® VD" dangtelj ir padékite jj j Salj.

Nuimkite siurbimo antgalj ir sulenkite stimoklio strypa.

Pacientas turi gargaliuoti gerkléje gydytojo pasirinktg gargala.

Pacientas j indelj supila gargalg (laikykites laboratorijos nurodymu).

Paimkite indelj su seiliy rinkiniu ir panardinkite siurbimo antgalj | méginio medziaga. Traukite ,Monovette® VD* iki sustojimo zymés.

Laikykite ,Monovette® VD* vertikaliai, tada patraukite stimoklio strypa zemyn iki stabdiklio, kad visiskai istustintumeéte siurbimo antgalj.

ISmeskite siurbimo antgalj, stdmoklio strypa ir indelj  biologiskai pavojingy medziagy iSmetimo konteiner].

180°

Trakdt
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Salinimas
1. Reikia laikytis bendryjy higienos rekomendacijy ir jstatyminiy nuostaty del tinkamo infekciniy medziagy Salinimo.

2. Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
3. UzterStos arba pripildytos ,Monoette VD", taip pat uzsukami indeliai VD turi biti iSmetami j tinkamus biologiskai pavojingy medZziagy Salinimo konteinerius.
4. Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).

ISO standartai su retkarCiais padarytais pakeitimais

Gaminiams taikomi 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

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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LietoSanas norades - SARSTEDT Monovette® VD un skruvéjams traucins VD Lv

LietoSanas mérkis

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

Paraugu savaksanas trauku - skriivéjamo traucinu VD izmanto siekalu parauga savaksanai rikles skalo$anas §Kiduma, un tas paredzéts parauga panemsanai ar Monovette® VD.

Izstradajumi pieejami atseviski un var tikt izmantoti kopa.

lzstradajumi paredzeéti lietoSanai profesionala vide, un tie jalieto medicinas specialistiem un laboratorijas specialistiem.

Izstradajuma apraksts

Monovette® VD un skrlivéjamais traucing VD sastav no plastmasas traukiem.
Monovette® VD ietver gaisi zilu Luer vacinu, gaisi zilu vaku un pievienotu iesikSanas galu.
Skrivéejamais traucing VD ietver gaisi zilu skrivéjamo vaku.

lzstradajumi nesatur nekadus preparatus.

Nosaukums Izméri
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm

Skrivéjams traucing VD rggk: .612022 |

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi

1. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un visparigos individualos aizsarglidzek|us, lai aizsargatu sevi pret iespejamu ekspoziciju, ko rada varbutéji infekciozs parauga materials un parnésajami slimibu
ierosinataji.

2. Visus biologiskos paraugus un paraugu nemsanas paliglidzeklus apstradajiet saskana ar konkrétas iestades vadiinijam un metodiku. Ja rodas tie$a saskare ar biologiskajiem paraugiem, vérsieties pie arsta, jo ta var
tikt parnestas virusu slimibas vai citas infekciju slimibas. levérojiet jusu iestades drosibas vadiinijas un metodiku.

3. Visus paraugu nemsanas paliglidzeklus izmetiet biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

4. lIzstradajumus vairs nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. Deriguma termins beidzas noradita ménesa un gada pedéja diena.

Uzglabasana
Izstradajumi jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Monovette® VD: Izstradajumu var parvadat kopa ar ADR (iepakojuma instrukcija P650) atbilstoSu sekundaro trauku.

lerobezojumi

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

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS RIKLES SKALOSANAS SKIDUMA PARVIETOSANAS PILNIBA IZLASIET S0 DOKUMENTU.

Rikles skalosanas skiduma parvieto$anai nepiecieSamie darba materiali:

1. Cimdi, halats, acu aizsardzibas lidzekli vai cits aizsargapgérbs aizsardzibai pret protenciali infekciozu materialu.
2. Monovette VD un skrivejamo traucinu VD nepiecieSamais skaits

3. Biologiski bistamo vielu atkritumu konteiners izlietoto materialu drosai likvidacijai.

#| SARSTEDT
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Ilzmantosana:

o leverojiet! Pirms siekalu panemsanas pacients nedrikst vismaz 60 min. pirms testa veik§8anasest, dzert, firit zobus, lietot zales vai smekét.
Uzskravejiet traucinu un iedodiet pacientam traucinu bez vacina.

Pacients skalo rikli ar rikles skaloSanas skidumu, ko izvélas arsts.

Pacients izsplauj rikles skaloSanas Skidumu traucina (ieverojiet laboratorijas prasibas).

Nonemiet Monovette® VD vacinu un nolieciet mala.
Uzlieciet iestks$anas galu.

Panemiet traucinu ar savaktajam siekalam un iegremdgjiet iestikSanas galu parauga materiala. Uzpildiet Monovette® VD lidz apturésanas atzimei.
Pagroziet Monovette® VD par 180°.
Turiet Monovette® VD vertikali un velciet virzula katu lidz galam uz leju, lai pilniba iztukSotu ieslikSanas galu.

Novelciet iestk$anas galu un nolokiet virzula katu.
Uzlieciet atpakal vacinu uz Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

Likvidégjiet iestik$anas galu, virzula katu un traucinu biologiski bistamo vielu atkritumu konteinera.

180°
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Likvidacija
1. Nemiet véera un ieverojiet visparigas higienas vadiinijas un tiesibu normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.

Kontaminéti vai uzpilditi Monovette VD ir jaizmet piemérotos biologiski bistamo vielu atkritumu konteineros.

S

Likvidacija javeic piemérota sadedzinas$anas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).

ISO standarti jaunakaja redakcija

Standarti, kas attiecas uz konkréto produktu:
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 Nimbrecht i
www.sarstedt.com

SARSTEDT
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Monovette® VD en VD-schroefbeker NL

Gebruik

De monsteropvangrecipiént 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-schroefbeker wordt gebruikt voor het verzamelen van speekselmonsters in gorgeloplossing en voor de monstername via de 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 Monovette® VD en de VD-schroefbeker zijn gemaakt van kunststof.

De Monovette® VD wordt geleverd met een lichtblauwe Luer-dop, een lichtblauwe sluiting en een bijgevoegde opzuigtip.
De VD-schroefbeker wordt geleverd met een lichtblauwe schroefsluiting.

De producten bevatten geen preparaten.

Benaming Afmetingen
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm

VD-schroefbeker r7n§ >>(< ég ?nm

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 een rechtstreek scontact met biologische monsters,
aangezien hierdoor virusziekten of andere besmettelijke ziekten overgebracht kunnen worden. De veiligheidsrichtlijnen en -procedures van uw instelling moeten altijd opgevolgd worden.

3. Gooi alle afnamehulpmiddelen weg in containers voor gevaarlijke biologische stoffen.

4. De producten mogen niet meer worden gebruikt na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum. De houdbaarheid eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Bewaren
De producten moeten bij kamertemperatuur bewaard worden.

Transport

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

Beperkingen

De bewaartijd en -temperatuur van een gevulde 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 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 VD-monovetten en VD-schroefbekers.

3. Afvalcontainer voor biologisch gevaarlijke stoffen om gebruikt materiaal veilig te verwijderen.
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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 beker open en geef de beker zonder deksel aan de patiént.

De patiént gorgelt met een door de arts gekozen gorgeloplossing.

De patiént spuwt de gorgeloplossing in de beker (richtlijnen van het laboratorium in acht nemen).

Verwijder de dop van de Monovette® VD en leg deze opzij.
Bevestig de opzuigtip.

Neem de beker met het speeksel en steek de opzuigtip in het monstermateriaal. Trek de Monovette® VD tot tegen de stopmarkering.
Draai de Monovette® VD 180°.
Houd de Monovette® VD verticaal en trek nu de zuigerstang tot tegen de aanslag naar beneden, om de opzuigtip volledig leeg te maken.

Trek de opzuigtip eraf en breek de zuigerstang af.
Plaats de dop weer op de Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

Gooi de opzuigtip, de zuigerstang en de beker weg in een afvalcontainer voor biologisch gevaarlijke stoffen.

180°
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Verwijdering
1. De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen het risico op infectie.

Gecontamineerde of gevulde VD-monovetten alsook VD-schroefbekers moeten verwijderd worden in geschikte afvalcontainers voor biologisch gevaarlijkee stoffen.

S

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

ISO-normen in de geldige versie

Productspecifieke normen:

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 Monovette® VD og skrukopp VD NO

Bruksformal

Proveoppsamlingskaret Monovette® VD brukes til innsamling av spyttprever i lesningen, og benyttes for uttak, transport, behandling og oppbevaring av spyttprever i lasningen for in vitro-diagnoser (f.eks. SARS CoV-2-
deteksjon og annen virusdiagnostikk).

Proveoppsamlingskarets skrukopp VD brukes for innsamling av spyttprever i lesningen og benyttes for proveuttak med Monovette® VD.

Produktene leveres enkeltvis og kan benyttes sammen.

Produktene er ment til bruk i profesjonelt milig av medisinsk fagpersonale og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse

Monovette® VD og skrukopp VD bestar av plastbeholdere.

Sammen med Monovette® VD leveres en lysebla luer-hette, en lysebla propp og en medfelgende sugespiss.
Sammen med skrukopp VD leveres en lysebla skrukobling.

Produktene inneholder ingen preparater.

Betegnelse
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
Skrukopp VD n;gk: .61202;0 |

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

3. Hijelpemidler til proveuttak skal kasseres i avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

4. Produktene skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarhetsdatoen er den siste dagen i angitt maned og ar.

Oppbevaring

Produktene skal lagres ved romtemperatur.

Transport

Monovette® VD: Produktet kan transporteres sammen med en ADR (pakningsanvisning P650)-konform sekundaerbeholder.

Innskrenkninger

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen for en fylt Monovette® VD avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersekes. Derfor og pa grunn av bakterieveksten som oppstér i spyttet allerede etter noen
timer ved romtemperatur, anbefales det at Monovette® VD sendes godt lukket rett til analyse etter proveuttaket eller oppbevares i kjoleskap frem til videre behandling.
Disse produktene mé ikke brukes av barn under 3 ar eller av personer med forheayet kvelningsfare.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER OVERFQJRINGEN AV LosningenEN.
Noadvendig arbeidsmateriale for overferingen av lgsningenen:

1. Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskyttelse mot potensielt infeksiost materiale.
2. Nedvendig antall monovette VD og kopp VD.

3. Avfallsbeholder for biologiske farestoffer for sikker kassering av brukte materialer.
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Bruksformal:

Merk: Pasienten skal ikke ha spist, drukket, pusset tennene, tatt medisiner eller reykt minst 60 minutter for uttak av spytt.
Skru opp koppen og gi koppen uten deksel til pasienten.

Pasienten gurgler med en lesningen som velges av legen.

Pasienten spytter losningenen ned i koppen (folg anvisninger fra laboratoriet).

Fjern hetten pa Monovette® VD og legg denne til side.
Sett pa sugespissen.

Ta koppen med spyttpreven og dypp sugespissen ned i prevematerialet. Trekk Monovette® VD opp til stoppmarkeringen.
Drei Monovette® VD 180°.
Hold Monovette® VD loddrett og trekk s& stempelstangen nedover til anslag for fullstendig temming av sugespissen.

Trekk av sugespissen og brekk av stempelstangen.
Sett hetten pa Monovette® VD igjen.

8 606 06006 0606 0600

Kasser sugespissen, stempelstangen og koppen i en egnet avfallsbeholder for biologiske farestoffer.

180°
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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 forhindrer faren for infeksjon.

3. Kontaminerte eller fylte monovette VD-enheter samt skrukopp VD-enheter ma kasseres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer.

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

ISO-standarder i deres til enhver tid gyldige versjon

Produktspesifikke standarder:

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:

LOT

e}
m

A E® B [

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

CE-merke

In vitro-diagnostisk middel

Overhold bruksanvisningen

Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare

Produsent

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 Monovette® VD i kubek odkrecany VD SARSTEDT PL

Przeznaczenie

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

Naczynie do pobierania probek w postaci odkrecanego kubka VD stuzy do pobierania probek sliny w roztworze do pfukania gardta i jest przeznaczone do pobierania prébek za pomoca probéwek Monovette® VD.
Produkty te sg dostepne pojedynczo, ale mozna ich uzywac razem.

Produkty te sg przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez personel medyczny oraz personel laboratorium.

Opis produktu

Probéwka Monovette® VD i odkrecany kubek VD skiadaja si¢ z naczyn z tworzywa sztucznego.

Proboéwka Monovette® VD dostarczana jest z jasnoniebieska zatyczka, jasnoniebieskim zamknigciem oraz z koricéwka ssaca.
Odkrecany kubek VD dostarczany jest z jasnoniebieska nakretka.

Produkty te nie zawierajg zadnych preparatdw.

Oznaczenie Wymiary
Monovette® VD 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD 8,5 ml 9 i?f;nrlnm
Kubek odkrecany VD rggk:.egor%r;n\

Wskazéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Ogdlne $rodki 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 placéwee. W przypadku bezposredniego kontaktu z prébkami biologicznymi
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, poniewaz istnieje ryzyko zakazenia wirusem i przeniesienia choréb zakaznych. Nalezy zawsze przestrzegaé zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Wszystkie $rodki i przybory do pobierania probek nalezy utylizowaé w pojemnikach przeznaczonych do usuwania materiatéw niebezpiecznych biologicznie.

4. Nie nalezy uzywac produktéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia koriczy sig ostatniego dnia wskazanego miesigca i roku.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;.

Transport

Probéwka Monovette® VD: Produkt ten mozna transportowac w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650).

Ograniczenia

Czas przechowywania i temperatura przechowywania napetnionej probdwki Monovette® VD zalezg od trwatosci badanych parametréw. Z tego wzgledu oraz z powodu rozwoju bakterii w Slinie, ktory w temperaturze
pokojowej zaczyna sie juz po kilku godzinach, zaleca sie analizowanie Monovette® VD bezposrednio po pobraniu szczelnie zamknietej probki lub przechowywanie probki w lodéwce do dalszej obrébki.

Produktéw tych nie wolno stosowaé u dzieci ponizej 3 roku zycia ani u 0séb, w przypadku ktdrych istnieje wysokie ryzyko, ze potkng wyrdb.

Pobieranie prébek i obchodzenie sie 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 ilo$¢ probéwek Monovette VD i kubkéw odkrecanych VD.

3. Pojemniki na odpady przeznaczone na substancje niebezpieczne biologicznie w celu bezpiecznego usunigcia zuzytego materiatu.
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Przeznaczenie:

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych zaleceri: Co najmniej przez 60 minut przed pobraniem sliny pacjent nie powinien jes¢, pi¢, my¢ zebdw, przyjmowac lekéw ani palic.
Odkreci¢ kubek i przekazaé pacjentowi kubek bez pokrywki.

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

Pacjent wypluwa roztwdr do ptukania gardta do kubka (nalezy przestrzega¢ zalecen laboratorium).

Zdja¢ zatyczke Monovette® VD i odiozy¢ ja na bok.
Zalozyé koncdwke ssaca.

Wzigé kubek ze $ling i zanurzy¢ koricowke ssaca w materiale probki. Odciagnac tiok Monovette® VD, az do oznaczenia ,stop”.
Obrdécié Monovette® VD o 180°.
Trzymaé Monovette® VD pionowo, a nastepnie docisnac tlok do oporu do dotu, aby catkowicie oprézni¢ koncdwke ssaca.

Wyjac koncowke ssaca i odtamac tok.
Ponownie zatozy¢ zatyczke Monovette® VD.

8 606 06006 0606 0600

Wyrzucié koncowke ssaca, tok i kubek do pojemnika do usuwania materialéw niebezpiecznych biologicznie.

180°

Zatrzaé ci/
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Utylizacja

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

2. Jednorazowe rekawice zapobiegaja ryzyku infekcji.

3. Zanieczyszczone lub wypetnione probdwki Monovette VD oraz odkrecany kubek nalezy wyrzucié do przewidzianych w tym celu pojemnikéw do usuwania zagrozen biologicznych.

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

Normy ISO w obowigzujacej wersji

Normy specyficzne dla produktu:

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 zgtaszac producentowi i wiagciwemu organowi krajowemu.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instrugées de utilizagcao - SARSTEDT Monovette® VD e copo de rosca VD PT

Aplicagdes

O recipiente de colheita de amostras Monovette® VD ¢ utilizado para a colheita de amostra de saliva numa solugédo para gargarejo e destina-se a amostragem, ao transporte, ao processamento e ao armazenamento de
amostras de saliva em solugéo 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 de rosca VD com unidade de transferéncia € utilizado para a colheita de amostra de saliva em solugéo para gargarejo e destina-se a amostragem por meio do Monovette® VD.
Os produtos estao disponiveis individualmente e podem ser utilizados em conjunto.

Os produtos destinam-se a utilizagdo em ambiente profissional e a aplicagéo por profissionais médicos e pessoal de laboratério.

Descrigao do produto

O Monovette® VD e o copo de rosca VD sdao compostos por recipientes de plastico.

Do Monovette® VD faz parte uma tampa Luer azul-clara, uma rolha azul-clara e inclui uma ponta de sucgéo.
Do copo de rosca VD faz parte uma tampa de rosca azul-clara.

Os produtos ndo contém preparados.

Designacéao Dimensodes
Monovette® VD 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD 8,5 ml 9 i?f;nrlnm

Copo de rosca VD r;]; 1 ég ?nm

Instrucdes e avisos de seguranca
1. Precaucdes gerais: Use luvas e equipamento de protegao individual geral para se proteger contra possivel exposi¢ao a amostras potencialmente infecciosas e patégenos 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 doengas virais ou outras doengas infecciosas. As diretrizes e os procedimentos de seguranga da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. Descarte todos os utensilios de colheita em recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

4. Os produtos nao poderéo ser utilizados apds expirar o prazo de validade. O prazo de validade termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Transporte

Monovette® VD: O produto pode ser transportado juntamente com um recipiente secundério compativel com ADR (instrugao de embalagem P650).

Restricoes

O periodo e a temperatura de armazenamento de um Monovette® VD dependem do prazo de validade dos pardmetros a serem examinados. Por esta razao e devido ao crescimento bacteriano na saliva, que comega
apds algumas horas a temperatura ambiente, recomenda-se analisar os Monovette® VD diretamente apds a colheita da amostra, bem fechada, ou armazenéa-los no frio até o 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 iNTEGRA 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 prote¢ao para se proteger de materiais potencialmente infecciosos.
2. Quantidade necesséria de Monovettes VD e copos de rosca VD.

3. Recipientes de descarte para substancias bioldgicas perigosas para o descarte seguro de materiais usados.
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Aplicagéao:

Tenha atencao ao seguinte: Antes da colheita de saliva, o paciente nao deve ter comido, bebido, escovado os dentes, tomado medicamentos ou fumado durante, pelo menos, 60 minutos antes do teste.
Desenrosque 0 copo e entregue-o sem tampa ao paciente.

O paciente gargareja com a solugao selecionada pelo médico.

O paciente deita a solugdo para gargarejo no copo (respeitar as indicagdes do laboratério).

Remova a tampa do Monovette® VD e reserve.
Coloque a ponta de sucgao.

Segure no copo com a amostra de saliva e mergulhe a ponta de sucgao no material de amostra. Insira 0 Monovette® VD até a marcagao Stop.
Rode o Monovette® VD em 180°.
Segure o Monovette® VD na vertical e empurre a haste do émbolo para baixo, até ao batente, a fim de esvaziar completamente a ponta de sucgao.

Extraia a ponta de sucgao e quebre a haste do émbolo.
Insira novamente a tampa no Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

Descarte a ponta de sucgéo, a haste do émbolo e o copo para um recipiente de descarte para substancias bioldgicas perigosas.

180°

Clique ~
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Descarte

N

S

Normas ISO na versao atualmente valida

As diretrizes gerais de higiene e as normas legais para o descarte adequado dos materiais infecciosos devem ser observadas e cumpridas.
Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.
Os Monovettes VD contaminados ou cheios tém de ser eliminados em recipientes de residuos para substancias bioldgicas perigosas.

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

Normas especificas do produto:

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:

A E® B [E - E

Numero do artigo

Designacéao do lote

Marcagdo CE

Diagndstico in vitro

Observar as instrugdes de utilizagao

Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao

Fabricante

Pais de fabrico

Modificagoes técnicas reservadas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Instructiuni de utilizare - Monovette® SARSTEDT VD si pahar cu filet VD RO

Scopul utilizarii

Vasul de colectare a probelor Monovette® VD este utilizat pentru colectarea probei de saliva in solutie pentru gargaré 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 cu filet VD este utilizat pentru colectarea probei de saliva in solutie pentru gargara si serveste pentru prelevarea probelor cu Monovette® VD.

Produsele sunt disponibile individual si pot fi utilizate Tmpreuna.

Produsele sunt destinate utilizarii intr-un mediu profesional de catre personal medical si personal de laborator instruit in acest scop.

Descrierea produsului

Monovette® VD si paharul cu filet VD constau in recipiente din plastic.

Monovette® VD include un capac Luer albastru deschis, un sistem de inchidere albastru deschis si un varf de aspirare inchis.
Paharul cu filet VD include un capac cu filet albastru deschis.

Produsele nu contin preparate.

Denumire Dimensiuni
Monovette® VD 10 ml 1021><O1n;|mm
Monovette® VD 8,5 ml 9 i?f;nrlnm

Pahar cu filet VD r7nez:1>><< gg(:ngl

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 unitatii dvs. in 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. Aruncati toate mijloacele auxiliare de prelevare in recipientele pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

4. Dupa expirarea perioadei de valabilitate, nu mai este permisa utilizarea produselor. Perioada de valabilitate se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare

Produsele se vor depozita la temperatura camerei.

Transport

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

Restrictii

Timpul de depozitare si temperatura pentru o Monovette® VD umpluté depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati. Din acest motiv, si din cauza cresterii bacteriene in saliva, care incepe dupa cateva ore
la temperatura camerei, se recomanda ca Monovette® 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 VD si pahare cu filet VD.

3. Recipient pentru eliminarea substantelor biologice periculoase pentru eliminarea in conditii de siguranta a materialelor uzate.
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Utilizare:

Atentie: Inainte de a preleva saliva, pacientul nu trebuie s& fi mancat, baut, s& nu se fi spalat pe dinti, s& nu fi luat medicamente sau sa nu fi fumat cu cel putin 60 de minute inainte de test.

Desurubati paharul si dati-I fara capac pacientului.
Pacientul face gargara cu o solutie pentru gargara aleasa de medic.
Pacientul administreaza solutia pentru gargara in pahar (respectati instructiunile de laborator).

Scoateti capacul Monovette® VD si puneti-| deoparte.
Montati varful de aspiratie.

Luati paharul cu saliva colectata si scufundati varful de aspirare in materialul probei. Trageti Monovette® VD pané la marcajul stop.
Rotiti 180° Monovette® VD.
Tineti Monovette® VD pentru a goli varful de aspiratie si acum trageti tija pistonului in jos pana la limita maxima.

Scoateti varful de aspiratie si indoiti tija pistonului.
Puneti la loc capacul pe Monovette® VD.

& 606 060606 0606 0600

Aruncati varful de aspiratie, pistonul si paharul intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic.

180°

Rupeti ~
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Eliminare

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

N

Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.
Monovetele VD contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase.

S

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

Standarde ISO in versiunea respectiva valabila

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

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

Denumire lot

Marcaj CE

Diagnostic in-vitro

Respectati instructiunile de utilizare

La reutilizare: Pericol de contaminare

Producator

A E® B [E - E

Tara de fabricatie

Sub rezerva modificarilor tehnice.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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MHcTpykuma no npumeHeHuto — SARSTEDT Monovette® VD u koHTeliHep VD ¢ RU
pe3b60BON KPbILKOMN

HasHaueHne

Mpobyipka Monovette® VD npefHasHadeHa st c6opa 06pasLioB CllioHbI MOCPEACTBOM PAcTBOPA Af1st MONOCKAHVIS 1 UCMONb3YeTCs ANst B3ATYS, TPAHCTIOPTUPOBKY, 06paboTKu 1 XpaHeHVist 06pasLioB CrioHb! B
pacTBope N5t NONOCKaHNS in Vitro AvarHoCTVKL (Hanpumvep, ans sbissnenns SARS CoV-2 1 apyrux Bupycos).

KoHTeltHep VD ¢ pe3b60BOi KPbILLKOM NMpeaHasHayeH s coopa 06pasLioB CrtoHbI MOCPEACTBOM PacTBOPa 1St MOIOCKAHUS 1 UCMOMb3YeTCs B MPOLEAYPe B3ATUSA MPOG CIOHbI C NMOCEAYIOLLVIM NEPEHOCOM B
npo6upky Monovette® VD.

V3penus BOCTyMHb! AN1st OTAEMNBHOMO MPYOBPETEHNS U MOAXOASAT [t COBMECTHOMO 1CMOMb30BaHMS.

[aHHble ©3aenvs npegHasHaueHb! s UCMomb30BaHNS B MPOMECCMOHaNbHON Cpeae KBAMMULIMPOBaHHbIM MEAULIMHCKIM NEPCOHANIOM U COTPYAHMKaMM TaGopaTopuit.

OnvcaHne npopykTa

Mpo6upka Monovette® VD 1 koHTeHep VD ¢ pe3bG0oBOi KPbILLKON NPEACTaBNSIOT COGO0N NNacTUKOBbIE KOHTEMHEPSI.

B komnnekt Monovette® VD BxoauT pe3bboBast Kpbilka rofly6oro Lugeta ¢ Jlyep-BbIXOA0M, a Takke acrmpauyioHHbIA HAKOHEYHUK.
KoHTenHep VD nocTaBnsieTcsi C pe3b60BON KPbILLKOW rofy6oro LBeTa.

[MpoayKTbl He copepkaT 406aBOK.

HasBaHue Pasmepbl
10 mn
®
Monovette® VD 10 mn 102 x 15 MM
8,5 mn
® y
Monovette® VD 8,5 mn 92 x 15 MM

mMakc. 100 mn

KoHTenHep VD ¢ peab60BOM KPbILLKOW 73 x 62 MM

Mepbl NpefocTopOXXHOCTN

1. O6Lme Mepbl NPELOCTOPOKHOCTI: BO U3BEXaHME BO3MOXHOIO KOHTAKTa C MOTEHLWaNbHO MHDEKLVIOHHBIMIA MaTepranamii 06pasLoB 1 NepPeHOCUMbIMY B HUX BO3OYAUTENSIMI 3a60NEBaHIA, NCMONbL3YINTe
3aLLMTHbIE NepHaTk 1 OBLLVE CPEACTBA NHAVBUAYATEHON 3aLLyThI.

2. Tlpu paGoTe ¢ MoGLIMY G1ONOTMHECKUMI MPOBamMI 1 BCrIOMOraTebHbIMY CPEACTBAaMM 1 c6opa 06pa3LioB CeayeT MPUAEPKIBATECS MPaBn v MPOLEAYP, MPVHSTLIX B Baluem yupexaernu. B crydae
MPSIMOrO KOHTaKTa C GUONOrMHECKV MY MPOGaMM HEOGXOAMMO 0BPaTUTBECS 3a NMOMOLLBIO K BPaYy, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUBECTU K Nepefaqe BUPYCHbIX 1 MHDEKLIVIOHHBIX 3a60neBaHuin. PyKoBOACTBYTECH
NPeAnCaHNSMY, ASCTBYIOLLMMU A5 Ballero yupexxaeHus.

3. YTunuavpyiiTte BCe BCoMoraTenbHble cpeacTsa Ans coopa 06pasLos B CneLmanbHbie KOHTENHEPb! ANA yTUAN3aLmMM 61oNorM4eCKn OnacHbIX OTXOA0B.

4. He VICI'IOJ'IbByl;\Te NPOAYKTbI NOcne NCTeHEeHNA NX CPOKa roaHOCTH. CpOK FOAHOCTU NPOAYKTa COOTBETCTBYET NMocneaHemMy AHIO yKa3aHHOro mecqua n roga.

XpaHeHne

Vispenus cneyet XpaHUTb MPY KOMHATHOW TeMnepaType.

TpaHcnopTupoBkKa
Monovette® VD: ans TpaHCNOPTUPOBKY U3AENKS MOXKHO MCMOMb30BaTh A0MONHUTENBHbIE KOHTEMHEPBI, COOTBETCTBYIOLLME Tpe6osaHuam [JOMOI («HCTpykumus no ynakoske PE50»).

OrpaHuyeHus

Cpok v Temnepatypa xpaHeHus npobupku Monovette® VD ¢ 06pasLomM 3aBUCST OT CpoKa rOgHOCTY, NMPEeayCMOTPEHHOMO ANl UCCRedyeMblX NapaMeTpoB. 10 3Toi NpUYMHE, a Takxe 13-3a pocTa GakTepuii B CIIIOHE,
KOTOPbIN HAYMHAETCS Y)KE Yepes HECKOSBbKO YacoB XpaHeHnst o6pasLia NMpmn KOMHaTHOV TeMMepaType, PEKOMEHAYETCS BbINMONHSATL aHanM3 06pasLoB, B3sTbIX Mpuv nomoLy Monovette® VD v copgepalmxcs B nioTHO
3aKPbITOV EMKOCTU, HEMOCPEACTBEHHO MOCNE B3ATUSA NPOBLI UM XPaHUTb UX B XONOAUNbHIKE A0 AasbHENLIEN 06paboTK.

[laHHble V3fenvist Henb3s UCMoMb30BaTh Anst AeTel Mnazwe 3 NeT Y Ans NnL, C NOBLILLEHHBIM PUCKOM MOAABATLCS.

C6op 1 ob6paboTka Npobd

MOMHOCTBIO MPOYUTANTE HACTOSALLMIA OOKYMEHT MEPEL HAYASIOM NMPOLIEAYPbI MEPEHOCA PACTBOPA 151 MOJTOCKAHUSI.

PekomMeHpayeMble MaTepuarbl, Heo6xoavMble AJisi epeHoca pacTBopa Afs NonockaHus:

1. Bo n3bexaHne KOHTaKTa ¢ NoTeHLManbHO UHEKLIMOHHBIMU MaTepuaiaMi CMOMb3YITe NepYaTki, MEAVILMHCKWIA XanaT, 3aLlUTHbIe 04KV v ApYre NMOAXOAsALLME CPEACTBA VHAMBIAYAIbHON 3aLLNTbI.
2. Heobxognmoe konuyecTso npobupok Monovette VD 1 koHTeliHepos VD ¢ pe3b60BOiA KPbILLKOW.

3. KOHTe\ZHep anga ytmnnaauun 61ONOMMHECKY OMACHbIX QOTX0o[0B, OﬁeCﬂeHMBalOUJ'WZ 663OI'IaCHyIO YTUIU3aumo MCNob30BaHHbIX MaTeprasnios.
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MpumeHeHwe:

(1]
(2]
(3]
o
(5]
(6]
(7]
(8]
(9]
[10)

OépaTVlTe BHVMaHVe: nepen C60pOM CIMIOHbI NaUMeHT He OOMMKEeH NPUHUMAaTL MLLLY, HanUTKN Uan NeKkapcTea, YACTUTb Syﬁbl NN KYpUTb B TEHEHNE KaK MUHVMYM 60 MWHYT 0O B3ATUA CNOHbI 1 NpoBeaeHNA
ncenenoBaHus.

OTKpYTUTE KPbILLKY KOHTENHEpa Ans c6opa 1 nepefainte OTKPbITLIA KOHTEMHED MaLMEHTY.
laLyeHT NOOLLET NOOCTL PTa U FOPSIO PACTBOPOM B COOTBETCTBIM C Ha3HAYEHNEM BpaYa.
[MauneHT crnesbiBaeT pacTBOP A4J1s NOMOCKaHWS B KOHTEHEP (Mpuy cobntoaeHnn nabopaTopHbIX TPeGoBaHuiA).

CHummMTe Konnayok ¢ Monovette® VD 1 oTNoXNUTE ero B CTOPOHY.
MpurcoeanH1TE aCNMPaLMOHHBIA HAKOHEYHIK.

Bo3bmuTE KOHTEIHEP C 06Pa3LIOM CIIOHbI 1 OMYCTUTE B HErO acnmpaLyoHHbIN HaKoHeHUK. 3anonHnTe Monovette® VD pacTBOPOM ¢ 06pa3LioM 10 KOHTPOMBHON OTMETKY.
MosepHuTe Monovette® VD Ha 180°.
Yaepxusas Monovette® VD B BEPTVIKANIEHOM MONOXEHUN, OTBEAUTE LLITOK NMOPLUHS BHI3 0 YNOPa, HTOGI MOMHOCTLIO OCBOGOANTL OT XIAKOCTW aCrMPaLVIOHHbIA HAKOHEYHUK.

CHUMWTE aCnPaLWIOHHbIV HAKOHEYHWK 11 OTAIOMITE LUTOK MOPLLHS.
Bakporite Monovette® VD KpbILKOIA.

YTUAnaupyiTe acnmpauyoHHbIA HAKOHEYHVK 1 KOHTEHEP ANns cbopa B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEMHEP AN yTUAN3aLmMM 61ONorMyeckn OnacHbIX OTXOA0B.

180°

LLI,SJ'IH /
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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. Sal’pHSHeHHble 1A 3anonHeHHble ﬂpOﬁMpKVI Monovette \/D, a Tak>XXe 1Cnonb30BaHHbIE KOHTeI;\Hepr VD anga cGopa cnenyert yTunmsnpoBaTb B COOTBETCTBYHOLLNE KOHTeﬁHepb\ onsa 61ONOrNHECKIM OMaCHbIX OTX0O0B.

4. YTiausauys [OmKHa OCYLLIECTBASTLCS B CNIELManbHON Nevn s CKUraHns OTXOAOB VM C MOMOLLHO aBTOKIaBa (CTEPUAM3aLYS Napom).

CtanpapThbl ISO B gelicTBylowwEen pegakumm

OTpacneBble cTaHAapThbl:
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

JabopatopHas AnarHocTnka

CobniofaniTte MHCTPYKLMIO MO 3KCryaTaumm

|-|pI/I MOBTOPHOM MCMOMb30BaHUN: OMNMacHOCTb 3apaxkeHns

MpoussogunTens

A E® R E A

CTpaHa 13roToBneHst

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE UBMEHEHNA.

060 BCEX CepbeaHbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM NP ero MpUMeHeHWI, CeayeT YBeAOMASATL NPOU3BOANTENS 1 KOMMETEHTHbIA OpraH COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1 i
o sarsedt o SARSTEDT
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Navod na pouzitie - SARSTEDT Monovette® VD a nadoba so skrutkovacim uzaverom VD SK

Ugel pouzitia

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

Néadoba so skrutkovacim uzaverom VD sa pouziva na odber vzoriek slin v kloktacom roztoku a slizi na odber pomocou skimavky 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

Monovette® VD a nadoba so skrutkovacim uzaverom VD pozostavaju z plastovych nadobiek.

Monovette® VD sa dodéva so svetlomodrym uzaverom Luer, svetiomodrym uzaverom a prilozenou nasavacou Spickou.
Nadoba so skrutkovacim uzaverom VD sa dodava so svetiomodrym skrutkovacim uzaverom.

Vyrobky neobsahuju preparacie.

Oznacenie
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
Nadoba so skrutkovacim uzaverom VD mex 190 m
73 x 62 mm

Bezpecnostné 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 materiédlom, ktory méze prenasat
choroboplodné zarodky.

2. So vetkymi biologickymi vzorkami a poméckami na odber zaobchadzajte podla smernic a postupov stanovenych vasim zariadenim. V pripade priameho kontaktu s biologickymi vzorkami vyhladajte lekarsku
pomoc, pretoze mdze dojst k prenosu virusovych alebo inych infekénych chordb. Dodrziavajte bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. VSetky pomdcky na odber zlikvidujte v nadobach na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

4. Po uplynuti doby pouZitelnosti sa pomdcky uz nesmu pouzivat. Doba pouZitelnosti konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Vyrobky skladujte pri izbovej teplote.

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

Obmedzenia

Doba skladovania a teplota pri skladovani naplnenej Monovette® VD zavisia od stability parametrov uréenych na diagnostiku. Z tohto dévodu a vzhladom na mnoZenie baktérii v slindch, ktoré zacina uz po niekolkych
hodinach pri izbovej teplote, sa odportica analyzovat tesne uzavreté Monovette® VD hned po odbere vzorky, alebo ich uchovavat v chladni¢ke 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 potenciélne infekénym materidlom pouzivajte rukavice, plast, ochranu o¢i alebo iny vhodny ochranny odev.
2. Potrebny pocet Monovette VD a nadob so skrutkovacim uzaverom VD.

3. Nadoba na likvidéciu nebezpecného biologického odpadu pre bezpecnu likvidaciu pouzitého materialu.

#| SARSTEDT
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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 a nadobu bez uzaveru podajte pacientovi.

Pacient klokta kloktaci roztok, ktory vyberie lekar.

Pacient vypluje kloktaci roztok do nadoby (postupuijte podla pokynov laboratdria).

Odstrante uzéver Monovette® VD a polozte ho nabok.
Nasadte nasavaciu Spicku.

Vezmite nadobu s nazbieranymi slinami a ponorte do vzorky nasévaciu $picku. Tahaijte piest skiimavky Monovette® VD aZ po znadku stop.
Otocte Monovette® VD o 180°.
Drzte Monovette® VD zvislo a potiahnite piest nadol az na doraz, aby ste Uplne vyprazdnili nasavaciu $picku.

Odstrante nasavaciu $picku a odlomte piest.
Znova nasadte uzaver na Monovette® VD.

8 606 0600606 06606 0600

Zlikvidujte naséavaciu Spicku, piest a nadobu v nadobe na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu.

180°
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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 Monovette VD, ako aj nadoby so skrutkovacim uzaverom VD sa musia zlikvidovat vo vhodnych nadobéch na likvidaciu nebezpecnych biologickych latok.

ol SR

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

ISO normy v plathom zneni

Normy Specifické pre vyrobok:
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.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
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Navodila za uporabo - epruveta Monovette® VD in navojni lonc¢ek VD SL

Namen uporabe

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

Navojni loncek za odvzem vzorca VD se uporablia za odvzem vzorcev sline v raztopini za grgranje in sluzi za odvzem vzorca z epruveto 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 Monovette® VD in navojni loncek VD sestavljajo plasti¢ne posodice.

Del epruvete Monovette® VD je tudi svetlomoder pokrovéek Luer, svetlomoder pokrov in priloZzena sesalna brizga.
Del navojnega loncka VD je svetlomoder navojni pokrovéek.

Ti izdelki ne vsebujejo pripravkov.

Oznaka Mere

Epruveta Monovette® VD 10 ml 10ml
102 x 15 mm

8,5ml

. ,

Epruveta Monovette® VD 8,5 ml 92 x 15 mm
PP najv. 100 ml
Navojni lonéek VD 73 x 62 mm

Varnostna navodila in opozorila
1. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in sploSno osebno varovalno opremo, da se zas¢itite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim infektivnim vzorcem in prenosljivim povzro€iteliem bolezni.

2. Zvsemi bioloskimi vzorci in priborom za odvzem ravnajte v skladu s smernicami in postopki, ki so v veljavi v vasi ustanovi. Pri neposrednem stiku z bioloskimi vzorci poiscite zdravnisko 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. Ves pribor za odvzem odloZite v posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

4. Izdelkov po preteku uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
lzdelek hranite na sobni temperaturi.

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

Omejitve
Temperatura skladiscenja napolnjene epruvete Monovette® VD je odvisna od uporabnosti parametrov preiskave. Zato in zaradi pri sobni temperaturi Ze po nekaj urah sprozeni rasti bakterij v slini je priporodljivo, da
epruveto 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, zasCita za oci ali druga ustrezna zaséitna obladila za zascito pred potencialno kuznim materialom.
2. Potrebno stevilo epruvet Monovette VD in navojnih lonckov VD.

3. Posode za odlaganje bioloskih nevarnih snovi za varno odlaganje rablienega materiala.

#| SARSTEDT
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Uporaba:

Pazite: Pred odvzemom sline bolnik najmanj 60 minut ne sme jesti, piti, umivati zob, jemati zdravil in kaditi.
Odbvijte lon¢ek in ga brez pokrovcka dajte bolniku.

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

Bolnik raztopino grgranja izpljune v loncek (upostevajte navodila laboratorija).

Odstranite pokrovcek epruvete Monovette® VD in ga odlozZite ob strani.
Namestite sesalno brizgo.

Vzemite lon&ek z zbrano slino in potopite sesalno brizgo v vzoréni material. Povlecite epruveto Monovette® VD do oznake stop.
Obrnite epruveto Monovette® VD za 180°.
Drzite epruveto Monovette® VD navpi¢no in batnico povlecite do prislona spodaj, da sesalno brizgo do konca izpraznite.

lzvlecite sesalno konico in batnico odlomite.
Pokrovcek namestite nazaj na epruveto Monovette® VD.

& 606 060606 0606 0600

Sesalno konico, batnico in lon¢ek odloZite v posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.

180°
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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 prepredujejo nevarnost za okuzbo.

3. Onesnazene ali napolnjene epruvete Monovette VD in navojne lonc¢ke VD je treba odloZiti v primerne posode za odlaganje nevarnih bioloskih snovi.
4. Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).

ISO standardi v ustrezni veljavni razliCici

Standardi, specifi¢ni za izdelek:

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
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Bruksanvisning - SARSTEDT Monovette® VD och bagare med skruviock VD 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 med skruvlock VD med 6verféringsenhet anvands for insamling av salivprov i gurgellésning och anvands for provtagning med V-Monovette® VD.

Produkterna finns tillgangliga separat och kan anvandas tillsammans.

Produkterna ar avsedda for professionell anvandning och av medicinskt utbildad personal samt laboratoriepersonal.

Produktbeskrivning

Monovetten® VD och bagaren med skruvlock VD bestar av plastkarl.

Till Monovette® VD hor ett ljusblatt Luer-lock, ett ljusblatt lock och en medfdliande sugspets.
Till bagaren med skruvlock VD hor ett ljusblatt skruviock.

Produkterna innehéller inga beredningar.

Beteckning
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
Bagare med skruviock VD r;; X SS m

Sékerhetsanvisningar och varningar
1. Allménna forsiktighetséatgarder: Anvand handskar och allmén personlig skyddsutrustning for skydd mot majlig exponering av potentiellt smittfdrande provmaterial och kontaktoverforda patogener.

2. Behandla alla biologiska prover och hjalpmedel fér provtagning enligt klinikens riktlinjer och férfaranden. Uppsok lakare vid direkt kontakt med biologiska prover eftersom virussjukdomar eller andra
infektionssjukdomar kan éverforas via kontaktsmitta. Klinikens sakerhetsriktlinjer och férfaranden maste alltid foljas.

3. Avfallshantera alla hjalpmedel fér provtagning genom placering i behéllare fér biologiskt riskavfall.

4. Produkterna far inte anvandas efter att hallbarhetstiden har 16pt ut. Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad och ér.

Foérvaring

Produkterna skall forvaras i rumstemperatur.

Transport

Monovette® VD: Produkten kan transporteras tillsammans med ett sekundérkarl motsvarande ADR (forpackningsinstruktion P650).

Viktigt
Lagringstid och temperatur for en fylld Monovette® VD beror pa héllbarheten fér de parametrar som ska undersokas. Pa grund av den bakterietillvéxt i saliven som sétter in efter ett par timmar i rumstemperatur
rekommenderas att Monovette® VD analyseras direkt efter provtagningen eller forvaras i kylskap infér vidare bearbetning.

Dessa produkter far inte anvéandas till barn under 3 ar eller fér personer med forhéjd kvavningsrisk.

Provtagning och hantering

LAS GENOM HELA DETTA DOKUMENT INNAN DU PABORJAR OVERFORINGEN AV GURGELLOSNINGEN.
Noédvandigt arbetsmaterial for 6verféringen av gurgellésning:

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot potentiellt smittférande material.
2. Nodvéandigt antal Monovetter VD och béagare med skruviock VD.

3. Avfallsbehallare for biologiskt riskavfall for saker avfallshantering av anvant material.

#| SARSTEDT
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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 pé bagaren och ge bagaren till patienten utan locket.
Patienten gurglar med en gurgelldsning som valts av lakaren.
Patienten spottar ut gurgelldsningen i bagaren. (Beakta laboratoriets riktlinjer.)

Ta av locket till Monovette® VD och lagg at sidan.
Sétt pa sugspetsen.

Ta fram bagaren med insamlad saliv och doppa sugspetsen i provmaterialet. Dra upp Monovette® VD till stopp-markeringen.
Vand Monovette® VD 180°.
Hall Monovette® VD lodratt och dra kolvstangen nedét tills det tar stopp for att tdmma sugspetsen helt.

Ta av sugspetsen och bryt av pistongen.
Sétt tillbaka locket pa Monovette® VD.

& 606 060606 0606 0600

Slang sugspetsen, kolvstangen och bégaren i en avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

180°
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Avfallshantering
1. Beakta och f6lj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestdammelser om korrekt avfallshantering av infektidsa material.

2. Engangshandskar motverkar risken for infektion.

3. Kontaminerade eller fyllda Monovetter VD samt bagare med skruviock VD maste avfallshanteras i avfallsbehallare for biologiskt riskavfall.

4. Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lampliga forbranningsanlaggningar eller genom autoklavering (angsterilisering).

ISO standarder i aktuell, gallande version

Produktspecifika standarder:
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
c E 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 igin talimatlar - SARSTEDT Monovette® VD ve vidal kapakli VD kap TR

Kullanim amaci

Monovette® VD 6rnek toplama kabi, gargara sollisyonunda tukdrtik drneklerinin toplanmasi ve in-vitro teshis igin tikurlk 6rneklerinin gargara sollisyonunda alinmasi, tasinmasi, islenmesi ve saklanmasi igin kullanilir (6rn.
SARS CoV-2 tespiti ve diger virUs teghisleri).

Vidall kapakll VD kap 6rnek toplama kabi, bir gargara soltisyonunda tukurik érnekleri toplamak ve Monovette® VD tarafindan ¢rnek toplamak igin kullanilir.

Uriinler ayn olarak temin edilebilir ve birlikte uygulanabilir.

Uriinler profesyonel bir ortamda ve tip uzmanlar ve laboratuvar personeli tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uriin agiklamasi

Monovette® VD ve vidall kapakli VD kap plastik kaplardan olusur.

Monovette® VD, agik mavi bir Luer kapak, agik mavi bir kapak ve kapall bir emme ucu igerir.
Vidali kapakli VD kap, agik mavi bir vidall kapakla saglanir.

Urtinler herhangi bir preparat igermez.

Uriin adi Boyutlan
Monovette® VD 10 ml 1021><O1r2|mm
Monovette® VD 8,5 ml 92 i?énrlnm
Vidall kapakli VD kap rggk: .egor?wr;n |

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 ¢rneklerle dogrudan temas durumunda bir doktora danisin, ¢linki bu viral veya diger bulasici hastaliklarin
bulasmasina neden olabilir. Kurumunuzdaki gtivenlik kurallarina ve prosedrlerine uyulmalidir.

3. Tum toplama yardimailarini biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngdrilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

4. Urtnler son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. Son kullanma tarihi, belirtilen ay ve yilin son giniidar.

Depolama

Urtinler oda sicakliginda depolanmalidir.

Tasima
Monovette® VD: Uriin, ADR (Paketleme Talimati P650) uyumiu ikincil bir kap iginde tasinabilir.

Sinirlamalar

Doldurulmus bir Monovette® VD igin saklama stresi ve sicaklidi, incelenecek parametrelerin dayanikliigina baglidir. Bu nedenle ve oda sicakliginda birkag saat sonra tikuriikte baslayan bakteri Gremesi nedeniyle,
Monovette® VD'nin érnek alindiktan hemen sonra sikica kapali olarak analiz edilmesi veya daha sonraki islemlere kadar buzdolabinda saklanmasi 6nerilir.

Bu Urtinler 3 yasin altindaki gocuklarda veya yutma riski ytiksek kisilerde kullaniimamalidir.

Ornek alimi ve isleyis

GARGARA COZELTi TRANSFERINE BASLAMADAN ONCE BU DOKUMANI TAMAMEN OKUYUN.

Gargara sollisyonunun transferi igin gerekli malzemeler:

1. Olasi bulasici maddelere karsi korunmak igin eldiven, 6nliik, gz koruyucusu veya diger uygun koruyucu giysiler.
2. Gerekli Monovette VD ve vidall kapakli VD kap sayisl

3. Kullanimig malzemenin glivenli bir sekilde bertarafi icin biyolojik tehlikeli maddeler igin dngdrilen bertaraf kaplari.
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Kullanim:

Litfen dikkate alin: Tukdrik alimindan énce hasta en az 60 dakika yemek yememis, igki icmemis, dis fircalamamis, ila¢ kullanmamis veya sigara icmemis olmasi gerekir.
Kabin kapagini gevirerek agin ve beheri kapaksiz olarak hastaya verin.

Hasta, doktorun belirledigi gargara sollisyonu ile gargara yapar.

Hasta gargara sollsyonunu bardaga birakir (laboratuvar talimatlarina uyulmali).

Monovette® VD'nin kapagdini ¢ikarin ve bir kenara koyun.
Emme ucunu takin.

Tukurlk 6rmegini igeren kabi alin ve emme ucunu érnek malzemesine daldirin. Monovette® VD'yi stop isaretine kadar gekin.
Monovette® VD'yi 180° gevirin.
Monovette® VD'yi dikey olarak tutun ve simdi emme ucunu tamamen bosaltmak i¢in piston cubugunu gidebildigi kadar asagr cekin.

Emme ucunu gekerek gikarin ve piston cubugunu kirin.
Kapag tekrar Monovette® VD'ye takin.

& 606 060606 0606 0600

Emme ucunu, piston cubugunu ve beheri biyolojik tehlikeli maddeler igin 6ngdrilen bertaraf kaplarinda bertaraf edin.

180°
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Bertaraf

1. Bulagict materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hiikiimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

2. Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini &nler.

3. Kontamine veya doldurulmus VD Monovette'tler ve VD vidali kapakll kaplar, biyolojik tehlikeli maddeler igin éngérllen bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir.

4. Bertaraf islemi uygun bir yakma firninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.

Su anda gecerli versiyonda ISO standartlari

Urtine 6zel 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, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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{EFi5AR - SARSTEDT Monovette® VD R£EFIIZHEE VD FHM ZH

Frm AR

FEAULEERZS Monovette® VD RIFERTWEATHMIDARPHENREA, FATIM, 28, LENFEBTRINSEEE TROBRPHEREA (FIFTERSENNERSZE) .
FEAULEEAZS Monovette® VD RAEE R TWEA T MDA R P HIENRIEA, F AT I8 Monovette® VD SRAFERIE,

PR NEE, ARASEA.

Fremt WM BmmRt, HETFEWARMKEEARER.

RN

Monovette® VD SEiFER1ZTsE VD SKIARERER B 25 H M.

Monovette® VD R BEIE—NEEEINERE, —INEkEEEH EM— MBIk,
12jE 5 VD REMEIE— R IR ZIES.

FERAEHIF .
e RY
. 10 ml
®\/[) SRS
Monovette® VD K& 10 ml 102 x 15 mm
o 8.5ml
® SpREEs
Monovette® VD K#FE 8.5 ml 92 x 15 mm
U, A 100 ml
12jg 25 VD REM 73 x 62 mm
ZENMESRR

1. —ARIBLHEE: BREFEM—ARDARFRS, B REME SEBERRENN AR EEIHRRE.
2. EREFTENIMENNRIERE, EMLEMEEYNANENGER, —BERERIEYNE, BUNHE, HATEREMFSHRBREMERERRE, BT EMEIENZ BN F M

Eo
3. BEMAEIHHERAZ BT AR R FLIENRS DT RFLE,

4. FrRBEIREMEBE2SEER. REBTEEFRNRE XM,

i
AR ERE T,

=5
Monovette® VD SEHEE: A= RIS 4 ADR (E2EH5E PE50) M KA ss—itiaki.

PR

BIEFE Monovette® VD ¥ B HIRIDEE S 20 SH S MEIREEIMEX, BILHBTER MERTPHEEAMNNENA%E, BIVERNRERDTEIRIFIFE) Monovette® VD R E e &Z AR —
RIS R B Rk TEA .

AFFREIERT 3 LT LEURIZB NS SHIAR,

SKEERIRME

FHARBROBRZE, BFEHEBREARY,
HBROERSBHIIEMR:

1. FE. IR, NEEUREBHENINR, BREmBE e R2IEymR,
2. FREEEM Monovetten VD KEEEFIMhER VD KREM,

3. BT ZehEFGEERMRIENBIRYEEFEE.
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mA
PR REER R, BEEWNKEIED 60 DANHE. UK. RIZF. IRAZIREA.
FTFREMIRNES, BLEFHIRHMELEE.
BEBELEMENROARERO.
BEBBMOARTIREM D CIERRENNE) .

HYT Monovette® VD R EZHKEI—5.
& PRk,

SERWEBBRIREMIE IR IB AR R H, 1§ Monovette® VD R ERIEE(F LEFRCAL.
}§ Monovette® VD KR EERA 180°,
% Monovette® VD R ERIFEENE, ATEEENG THNEIMVE, UEERLTEH=.

EURIRSKHHTUDEZEM
AT T %% Monovette® VD KR E L,

6 606 0600 60606006000

Bk, SEEM MR BT EYERYENER BT,

=60 5

SIS

180°
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RFEabIE

1.

2
3.
4

NI55 0518 AR DA AN DU SRR R AR R B AT AR =

—IREFET B RN,

TSR EIEER] V-Monovette VD SRIFE AR IRIESS VD R UAEHESEHNENBIRYEURF D Pt T RFLE,
VAR AR P EBESE (FARE) HIERFLE,

ISO #RifER B MR A

Pt ERR

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

H
20
s
i}

Lot it

(3 CE 478
frohisH
SEREFHR

EEEAN: FRXE

A E® B [

HIEER

SN, ABTEN, TBERHADIMEREREN.
FrESFREXIFESM, NENBMNEISERENEER D,

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr.1

D-51588 Nimbrecht
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