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Gebrauchshinweis
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Gebrauchshinweis - SARSTEDT NaCl Roéhren DE

Verwendungszweck

NaCl Rohren sind Virenstabilisierungsréhren, die flr den Transport und die Lagerung von nasopharyngealen und oropharyngealen Abstrichproben vorgesehen sind. Das Produkt darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Es handelt sich um Patienten aller Altersgruppen, die auf das Vorhandensein einer Viruslast untersucht werden.

Es sind keine besonderen Umgebungsbedingungen erforderlich. Die Probe wird bei Raumtemperatur entnommen und in die Réhre Uberflhrt. Eine sofortige Analyse oder kalte Lagerung wird fir eine stabile
Probenqualitat empfohlen.

Produktbeschreibung

NaCl Rohren bestehen aus Polypropylen und enthalten ein vordefiniertes Volumen einer sterilen Kochsalziésung (NaCl 0,9 %). Sie erméglicht die Lagerung von nasopharyngealen und oropharyngealen Abstrichproben
(zum Beispiel SARS-CoV-2) fir bis zu 72 h bei 4° C. Die Rohren sind mit einer Schraubkappe versehen, die die Dichtigkeit des Produkts gewahrleistet. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
nur an einem einzigen Patienten verwendet werden.

Die Réhren werden in 2 GréBen mit einem Volumen von 1 ml und 3 ml, einer sterilen Kochsalzlésung und mit 2 Bodenformen angeboten.

(1] 2] (3] o

Rohre 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, Rundboden

Rohre 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, Rundboden mit Stehrand
Réhre 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, Rundboden

Rohre 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, Rundboden mit Stehrand
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Sicherheits- und Warnhinweise

Die Rohre sollte nur verwendet werden, wenn kein universelles Transportmedium verfligbar ist.

Die Kochsalzlésung ist transparent. Die Funktionalitat des Produkts wird nicht durch einen Farbumschlag angezeigt.

Der Anwender muss die Kombination des Produkts mit Abstrichtupfern, diagnostischen Testkits oder Geraten validieren.

Die Entnahme und Handhabung von Proben muss mit personlicher Schutzausriistung erfolgen.

Verwenden Sie die NaCl Rohre nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Halten Sie die Rohre bis zur Verwendung geschlossen.

Verwenden Sie keine Roéhren, die Fremdkdrper enthalten!

Verwenden Sie die Kochsalzlésung nicht, um den Tupfer oder die Entnahmestelle vor der Probenahme zu befeuchten oder abzuspuilen. Die Kochsalzlésung ist fir den Verbleib in der Rohre vorgesehen.
Nehmen Sie den Zusatzstoff der Rohre nicht ein.

10. Die NaCl Réhren haben eine GroBe von 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) und 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Die Lange des in die Rohre Uberflhrten Abstrichtupfers sollte 101 bzw. 90 mm nicht Uberschreiten.
11. Achten Sie darauf, dass die Réhre nach der Verwendung gut verschlossen ist.

12. Der Umgang mit biologischen Proben muss in Ubereinstimmung mit den geltenden Hygiene- und Sicherheitsvorschriften erfolgen.

13. Uber die Leistung von Tests mit Proben, die in einem beliebigen Transportmedium eingefroren wurden, liegen nur wenige Daten vor. Deshalb muss die Probenstabilitat nach Einfrieren validiert werden. Bitte befolgen
Sie dabei die Vorschriften Ihrer Einrichtung.

OO NODO A LN

Probennahme und Handhabung
Die Kochsalzlésungsrohre wird in Verbindung mit einem Tupfer fir nasopharyngeale (Zugang Uber die Nase) oder oropharyngeale (Zugang Uber die Mundhohle) Rachenabstriche verwendet (der Tupfer ist nicht

Bestandteil dieses Produkts). Zur Stabilisierung der Probe wird die Kochsalzlésungsrohre gedffnet und der Tupfer darin eingeflihrt. Die Rohre wird mit der Schraubkappe verschlossen, um einen sicheren Transport der
Probe ins Diagnostiklabor ohne Verdunstung der Flissigkeit zu gewahrleisten.
o Offnen Sie die Rohre durch Drehen des Schraubverschlusses.

9 Legen Sie den verwendeten Tupfer so in die Réhre ein, dass der Tupferkopf auf dem Boden der Réhre liegt.

9 VerschlieBen Sie die Réhre wieder mit dem Schraubverschluss.

(1] (2] (3]
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1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%
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Probenlagerung

Lagerung der Réhren vor dem Gebrauch
Die NaCl Rohren kénnen bei 4-25° C fur 15 Monate gelagert werden.

Hinweis: Vermeiden Sie die Einwirkung von direktem Sonnenlicht. Ein Uberschreiten der empfohlenen Maximaltemperatur kann zu einer Verschlechterung der Réhrenqualitét fihren

(z. B. zum Austrocknen von flissigen Zusatzen).

Lagerung der Réhren nach dem Gebrauch

Nasopharyngeale und oropharyngeale Abstrichproben (zum Beispiel SARS-CoV-2) kénnen bei 4° C fir bis zu 72 h in den NaCl Rohren gelagert werden.

Einschréankung

Die NaCl Réhren mit steriler Kochsalzlésung (0,9 %) enthalten keine RNase Inhibitoren.

Entsorgung

1. Das Tragen von Einweghandschuhen und anderer personlicher Schutzausriistung reduziert das Infektionsrisiko. Befolgen Sie die Vorschriften Ihrer Einrichtung.

2. Die allgemeinen Hygienerichtlinien und die gesetzlichen Vorschriften zur ordnungsgemaBen Entsorgung von infektiésem Material sind zu beachten und einzuhalten.

3. Kontaminierte oder gefiillte Rohren miissen in entsprechenden Biohazard-Entsorgungsbehaltern entsorgt werden. Befolgen Sie die Vorschriften Ihrer Einrichtung.

Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

Chargenbezeichnung
c E CE-Zeichen
M Hersteller

Lagern bei Raumtemperatur

® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr

@ Nicht erneut sterilisieren

Technische Anderungen vorbehalten.

Verwendbar bis

Gebrauchsanleitung beachten

Vor Sonnenlicht geschutzt aufoewahren

Trocken lagern

Bei beschadigter Verpackung nicht verwendet

In-Vitro-Diagnostikum

Sterilisation durch Bestrahlung

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 NaCl tubes EN

Intended use

NaCl tubes are virus stabilisation tubes intended for the transport and storage of nasopharyngeal and oropharyngeal swab specimens. The product may be used only by medically trained personnel.
They are intended for patients of all age groups who are being tested for the presence of a viral load.
No special ambient conditions are required. The specimen is taken at room temperature and transferred to the tube. Immediate analysis or cold storage is recommended for stable specimen quality.

Product description

NaCl tubes are made of polypropylene and contain a predefined volume of a sterile saline solution (NaCl 0.9%). This allows the storage of nasopharyngeal and oropharyngeal swab specimens (for example SARS-CoV-2)
for up to 72 h at 4°C. The tubes have a screw cap that ensures that the product is tightly sealed. The product is intended for single use only and may be used for one patient only.
The tubes are available in 2 sizes with a volume of 1 ml or 3 ml, and supplied with a sterile saline solution, and 2 base shapes.

0 Tube 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, round base
Tube 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16.5 mm, skirted round base
© Tube 3mi NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, round base
Tube 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16.5mm, skirted round base

Safety instructions and warnings

The tube should be used only if no universal transport medium is available.

The saline solution is transparent. The functionality of the product is not indicated by a change in colour.

The user must validate the combination of the product with swabs, diagnostic test kits or equipment.

The specimens must be taken and handled using personal protective equipment.

Do not use the NaCl tube after its expiry date.

Keep the tube closed until it is used.

Do not use any tubes that contain foreign bodies!

Do not use the saline solution to moisten or rinse the swab or the specimen site before taking the specimen. The saline solution is intended to remain in the tube.

Do not ingest the additive in the tube.

10. The NaCl tubes are available in sizes 101x16.5 mm (REF 48.391.xxx) and 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). The length of the swab transferred to the tube should not exceed 101 or 90 mm.
11. Ensure that the tube is closed tightly after use.

12. Biological specimens must be handled in compliance with the applicable hygiene and safety regulations.

13. There are only limited data on the performance of tests on specimens that have been frozen in any transport medium. For this reason, the specimen stability must be validated after freezing. Please follow the
regulations at your facility.

OO NODO A LN

Collecting specimens and handling
The saline solution tube is used in combination with a swab for nasopharyngeal (via the nose) or oropharyngeal (via the oral cavity) throat swabs (the swab is not part of the product). To stabilise the specimen, the saline

solution tube is opened and the swab placed inside. The tube must be closed with the screw cap to ensure the safe transport of the specimen to the diagnostic laboratory without the liquid evaporating.
o Open the tube by twisting the screw cap.
9 Place the used swab in the tube so that the head of the swab rests on the bottom of the tube.

9 Close the tube again with the screw cap.

(1] (2] (3]
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1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%
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Specimen storage

Storage of the tubes before use
The NaCl tubes can be stored at 4-25°C for 15 months.

Note: Avoid exposure to direct sunlight. Exceeding the maximum temperature can lead to deterioration of the tube quality (e.g. the liquid additives dry out).

Storage of the tubes after use

Nasopharyngeal and oropharyngeal swab specimens (for example SARS-CoV-2) can be stored in the NaCl tubes at 4°C for up to 72 h.

Limitation

The NaCl tubes with sterile saline solution (0.9%) do not contain RNase inhibitors.

Disposal

1. Wearing gloves and other personal protective equipment reduces the risk of infection. Follow the regulations at your facility.

2. The general hygiene guidelines and statutory regulations for the proper disposal of infectious material must be noted and complied with.

3. Contaminated or filled tubes must be disposed of in suitable biohazard disposal containers. Follow the regulations at your facility.

Key for icons and labels:

Article number

Batch number
c E CE marking
M Manufacturer

Store at room temperature

® Risk of contamination if reused

@ Do not resterilise

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Use before

Follow the instructions for use

Store away from sunlight

Store in a dry place

Do not use if package is damaged

In vitro diagnostics

Sterilisation by irradiation

#| SARSTEDT




YkasaHunsa 3a ynotpe6a - SARSTEDT NaCl enpyBetkn BG

MpunoxeHne

NaCl enpyBeTk1Te NpeAcTaBnsBaT enpyBeTky 3a CTabunM3npaHe Ha BUPYCH 1 ca NpeHas3Ha4eHy 3a TPaHCMopT 1 CbXpaHeHre Ha HasohapyHreanHy 1 opoapuHreaHy Npobu. MNpoayKTbT MOXe Aa ce U3nonasa
camo OT 06yHeH MeAMLIMHCKY NepcoHal.

OTHacs ce 3a naumeHTn OT BCUYKM BB3PACTOBW rpynm, KOUTO NPeacTov aa 6'bﬂ,aT M3cnenBaHn 3a Hanm4re Ha B1pyceH ToBap.

He ce n3unckear cneupanHy ycnosma Ha okonHata cpepa. Npobata ce B3ema Npu CTanHa TemnepaTtypa v ce NocTassa B enpyseTkata. 3a Aa ce rapaHTvpa CTabunHO Ka4ecTBO Ha npobata, ce npenopbysa He3abasHO
npoBex/aaHe Ha aHaIM3 U CTYAEHO CbXpaHeHe.

OnwncaHrve Ha npoaykrta

NaCl enpyBeTkunTe ca M3paboTeHn OT NOMMPONUNEH 1 ChAbPXKaT NPeaBapuTeNnHO onpeaeneH obem crepuner duaronornyieH pasteop (NaCl 0,9%). ToBa No3BoNsSBa ChXPaHEHWETO Ha Ha3ohapuHreanHuTe u
opochapuHreanHuTe npobu (Hanpumep SARS-CoV-2) go 72 vaca npu 4°C. EnpyBeTkMTE Ca CHabAeHN C Kanadka Ha BUHT, KOSITO rapaHTVpa nitbTHOTO 3aTBapsiHe Ha NpoAyKTa. MpoayKTLT € npeasuaeH 3a efHokpaTHa
ynoTpeba 1 Moxe aa GbAae U3Mon3saH camo NPV eAVH eAVHCTBEH MaLWeHT.

EnpyBeTkunTe ce Npeanarar B ga paamepa ¢ 06em 1 M 1 3 i1, ChabpKaLLy CTepueH ranonoruyeH pasteop, 1 Ase hopmMm1 Ha AbHOTO.

(1] 2] (3] o

Enpysetka 1 mn NaCl, REF 48.392, 90 x 13MMm, ¢ 06710 AbHO

Enpysetka 1mn NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5MM, ¢ 0610 AbHO 1 nona
EnpyseTka 3mn NaCl, REF 48.392.008, 90 x 13Mm, ¢ 0610 AbHO
EnpyseTka 3mn NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5MMm, ¢ 06510 AbHO 1 nona

0000

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

M3nonssalite enpyseTkaTa caMo ako HaMaTe Ha PasnofioXeHWe yHBepcanHa TpaHcnopTHa cpeaa.

DUBNONOrNYHUAT Pa3TBOP € Npo3payeH. PYHKLIMOHaTHOCTTa Ha NMPO/yKTa He ce onpefens C NpomsHa Ha LpeTa.

MoTpebutensT Tpstea fa Bamavpa KOMOVHaLWISTa Ha NPOAYKTa C TaMMOHW, ANarHOCTUYHY TECTOBW KOMMIEKTV U Ypeau.

BaemaHeTo 1 06paboTkaTa Ha NpobuTe Tpsitea fa ce U3BbPLUBA C NIMYHM NPeanasH cpeacTsa.

He ynotpebsisaiite NaCl enpyBeTknTe Cne M3TEKb CPOK Ha roAHOCT.

[pbKTe enpyBeTKUTE 3aTBOPEHW A0 MOMEHTa Ha ynoTpeba.

He n3nonaeaiite enpyBeTKM, KOUTO ChAbPXKAT Hy>xan Tenal

He n3nonaeaiite hu1sronoryyHs pasTeop, 3a fa HaBNaKHWTE UK K3NIakHETe TamroHa Ui MACTOTO Ha B3eMaHe Ha Npoba Npeamn B3eMaHeTo Ha npoba. PUsKonorvyHUST pasTeop Tpsisa Aa ocTaHe B

enpyseTkara.

He npviemaiite pob6askuTe OT enpyBeTKaTa.

0. NaCl enpysetkute ca ¢ pa3mepu 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) 1 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). IbrmxuHaTa Ha TamroHa, KOMTo BbBeXaTe B enpyseTkara, He TpsbBea fa Hafpuasa cboteeTHo 101 MM r
90 MMm.

11. YBepeTe ce, Ye enpyseTkaTa e 3aTBOpeHa Jobpe cneq ynoTpeba.

12. Pa6oTata ¢ 61MoM0r4H1 Npobn Tpsibea fa ce U3BbPLLBA B CbOTBETCTBYE C MPUIOXKMMUTE pa3nopeioun 3a xurieHa 1 6e3onacHoCT.

13. ChbluecTByBa MHOMO Masiko VH@OPMAaLWs OTHOCHO MPOBEXAAHETO Ha TECTOBE C MPO6K, 3aMpa3eHy B KaKBaTo 1 a e TpaHCcropTHa cpeaa. 3atosa TpstBa Aa ce Banvavpa CTabunHoCTTa Ha npobuTe cres,

3ampassiBaHe. 3a Tasv Len, Mons, cnassaliTe pasnopeaouTe Ha BalueTo yupexaeHue.

D®NOD AW
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B3emaHe Ha npobu n ynotpeba

EnpyseTkata ¢ (h13nonornyeH pasteop ce 13nonssa 3aefHO C TaMrnoH 3a HasodapyHreanHn (GOCTbIN NPe3 Hoca) N OpothapUHreanHn (LOCTLIM NPEe3 yCTHaTa KyxuHa) NPo6bu (TaMMOHBT HE € YaCT OT TO3W MPOLYKT).
3a pa ctabunmsmnpare npobara, 0TBOpeTe enpyBeTkaTa ¢ hM3MoNornyeH pasTeop 1 BbBEAETE TaMMoHa B Hesl. 3aTBOPETE enpyBeTKaTa C karnadkara Ha BUHT, 3a [4a rapaHTipaTe CUrypeH TpaHcnopT Ha npobaTta Kbm
[MarHoCTN4HaTa nabopatopusi, 6e3 vanapsiBaHe Ha TEHHOCT.

o OTBODETE enpyeeTtkara, SHBpraVIKVI Karnadkara Ha BUHT.
e [MocTaseTe TamMnoHa B ernpyBeTKaTa Taka, 4e Bbpxa Ha TaMrnoHa a oCTurHe AbHOTO Ha enpyseTkarta.

9 SGTBODSTG ernpyBeTKaTa OTHOBO C Karna4kara Ha BUHT.

(1] (2] (3]
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1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%

o

#| SARSTEDT




CbxpaHeHne Ha npobara
CbxpaHeHve Ha enpyBeTkuTe Npeau ynoTpeoa.

NaCl enpyseTk1Te MoraT aa ce cbxpansasat Ao 15 meceua npu 4-25°C.

BG

3abenexka: V36srsaiite AUPeKTHa CibHYeBa CBETIMHA. [PeBNLLIaBAHETO Ha MaKCVMaHaTa TemnepaTypa MoXe Aa A0BeAe A0 BoLLaBaHe Ha KaYeCTBOTO Ha enpyBeTkaTa (Hanp. 40 N3ChXBaHe Ha TeHHUTe [JOGaBKy).

CbxpaHeHme Ha enpyBeTKnUTe cnen yr|0Tpe6a

HagoapuHreanHuTe 1 opoapuHreanHunTe Npobu (Hanpumep SARS-CoV-2) moraT fa ce cbxpanssat 8 NaCl enpyseTkute ao 72 vaca npu 4°C.

OrpaHuyeHne

NaCl enpyBeTkuTe CbC CTepuneH dranonorudeH paateop (0,9%) He cbabpxar PHasza nHxnéutopu.

M3xebpnsiHe

1. HoceHeTo Ha pbKaBuLY 3a efHOKpaTHa yroTpeta 1 Apyrv IMYHN NpeanasHy CpeacTsa HaMmanasaT pucka oT nHdbekummn, CrassaiiTe pasnopeaduTe Ha Balueto yupexaeHme.

2. CnassanTe 06LLMTE XUIVIEHHU HACOKM 11 3aKOHOBITE Pasnopenty 3a MPasUIHO U3XBBPIIAHE Ha MH(EKLVIOZHU MaTepuasii.

3. KOHTaMVHUpaHUTE WK MbHW enpyBETKY TPSIOBA Aa Ce N3XBLPST B ChbOTBETHITE KOHTEHEPY 3a OnacHu oTnagbLm. Cnassaiite pasnopenoure Ha Balleto yspexaeHme.

Kop Ha cumBonu n npeHtTnukaymn:

Homep Ha apTunkyn

MapTtvaa
c E CE mapkvipoBka
M MpoussognTen

CbxpaHsBaiiTe nNpy CTaiHa Temneparypa
® [Mpw noBTOpHa ynoTpeba: OnacHOCT OT 3aMbpcsBaHe

@ He cTepunuanpaiite NOBTOPHO

3anasea ce NpasoTo 3a N3BbPLUBAHE HA TEXHUHECKM MPOMEHN

Bcuyky ceprosHn MHUMAEHTW, CBBbP3aHn C NPOoAyKTa, Ce ChobLLaBaT Ha NPOV3BOAUTENSA N HA KOMMETEHTHUS HALWMOHANEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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CnagBsarTe PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba

MazeTe oT cbHYeBa CBETIVHA

CbxpaHsaBaiiTe Ha Cyxo

He vnanonaBaiite, ako e HapylleHa LenocTra Ha onakoskarta

VH BUTPO AnarHoCTnKa

JTb4eBa cTepunmsaums
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Navod k pouziti - Zkumavky s obsahem NaCl SARSTEDT CS

Ugel pouziti

Zkumavky NaCl jsou zkumavky vhodné pro stabilizaci virti, ur¢ené pro transport a skladovani nazofaryngedinich a orofaryngedinich vytérovych vzorkd. Produkt smi pouZivat pouze odborny zdravotnicky personal.
Jedné se o pacienty vSech vékovych skupin, u nichz je vySetiovana pritomnost virové néloze.

Produkt nevyzaduje zadné specifické okolni podminky. Vzorek se odebere pri pokojové teploté a prenese do zkumavky. Pro stabilni kvalitu vzorku doporucujeme okamzitou analyzu nebo skladovani v chladu.

Popis produktu

Zkumavky NaCl jsou vyrobeny z polypropylenu a obsahuii preddefinované mnozstvi sterilniho roztoku chloridu sodného (NaCl 0,9 %). Roztok umozniuje skladovani nazofaryngedinich a orofaryngedlnich vytérovych vzorkd
(napriklad SARS-CoV-2) po dobu az 72 h pri teploté 4° C. Zkumavky jsou opatfeny Sroubovacim uzavérem, ktery zajistuje tésnost produktu. Produkt je ur€en pouze k jednorazovému pouziti, a to vyhradné u jednoho

pacienta.
Zkumavky obsahuiji sterilni roztok chloridu dusného a jsou k dispozici ve 2 velikostech o objemu 1 mla 3 ml a se 2 tvary dna.
o (2] (3] (4]

© Zumavka 1 mi NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, kulaté dno
Zkumavka 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, kulaté dno s rovnym okrajem
® Zkumavka 3 mI NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, kulaté dno
Zkumavka 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, kulaté dno s rovnym okrajem

Bezpec€nostni a vystrazné pokyny

Zkumavka by se méla pouzit pouze tehdy, jestlize nenf k dispozici zadné univerzaini prepravni médium.

Roztok chloridu sodného je prahledny. Funkénost produktu neni indikovana zménou barvy.

UZivatel musi pouzit kombinaci produktu s vytérovymi tampoény, diagnostickymi testovacimi sadami nebo pristroji.

Pri odbéru vzork( a manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné pomcicky.

Zkumavky NaCl nepouzivejte po uplynuti data pouZzitelnosti.

AZ do pourziti uchovavejte zkumavku uzavienou.

NepouZivejte zkumavky, které obsahuiji cizf télesal

Roztok chloridu sodného nepouZivejte k navihéeni ¢i oplachnuti vytérového tampdnu ani mista odbéru pred odbérem vzorku. S roztokem chloridu sodného ve zkumavce nesmi byt nijak manipulovano.
Pridavnou latku ve zkumavce nepoZivejte.

10. Zkumavky NaCl maji velikost 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) a 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Vytérovy tampdn prenaseny do zkumavky by nemél byt delsi nez 101, resp. 90 mm.

11. Dbejte na to, aby byla zkumavka po pouZiti dobre uzaviena.

12. Manipulace s biologickymi vzorky musi probéhnout v souladu s platnymi hygienickymi a bezpeénostnimi predpisy.

13. O vykonnosti testl se vzorky, které byly zmrazeny v libovolném prepravnim médiu, je k dispozici jen velmi mélo dat. Proto je nutné ovérit stabilitu vzorku po zmrazeni. DodrZuijte pritom predpisy vaseho zafizeni.

OO NODO A LN

Odbér vzorku a zachazeni
Zkumavka s roztokem chloridu sodného se pouziva v kombinaci s vytérovym tampénem pro nazofaryngealni (pfistup nosem) nebo orofaryngedlni (pfistup Ustni dutinou) vytéry (vytérovy tampdn neni souéasti tohoto

produktu). Pro stabilizaci vzorku se otevie zkumavka s roztokem chloridu sodného a vytérovy tampon se do ni viozi. Zkumavka se uzavie Sroubovacim uzaverem, ktery zajisti bezpecny transport vzorku do diagnostické
laboratore, aniz by se tekutina odparila.
o Otevrete zkumavku otocenim Sroubovaciho uzavéru.

9 Pouzity vytérovy tampdn viozte do zkumavky tak, aby byl tampén na dné zkumavky.

9 Zkumavku opét uzaviete Sroubovacim uzavérem.

(1] (2] (3]
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1ml NaCl 0.9%
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Skladovani vzorkd
Skladovani zkumavek pred pouzitim

Zkumavky NaCl Ize skladovat pii teploté 4-25° C po dobu 15 mésic.

Upozornéni: Zabrante plisobeni pfimého slunecniho zareni. Prekroceni doporucené maximalni teploty mdze zplsobit zhordeni kvality zkumavek (napf. vyschnuti tekutych prisad).

Skladovani zkumavek po pouziti

Nazofaryngedlni a orofaryngedini vytérové vzorky (napfiklad SARS-CoV-2) Ize ve zkumavkach NaCl skladovat pii teploté 4° C po dobu az 72 h.

Omezeni

Zkumavky NaCl se sterilnim roztokem chloridu sodného (0,9 %) neobsahuji zadné inhibitory RNazy.

Likvidace

1. Pouzivani jednorazovych rukavic a jinych osobnich ochrannych prostredkd snizuije riziko infekce. DodrZujte predpisy vaseho zarizeni.

2. Je nutné mit na paméti a dodrzovat obecné hygienické smérnice a zakonné predpisy upravujici fadnou likvidaci infekéniho materidlu.

3. Kontaminované nebo naplnéné zkumavky musi byt zlikvidovany v prislusnych kontejnerech na nebezpeény biologicky odpad. DodrZujte predpisy vaseho zafizeni.

Kli¢ pro symboly a oznaceni:

Cislo polozky

Oznaceni Sarze
c E Oznaceni CE
M Vyrobce

Skladovat pfi pokojové teploté
® Pri opakovaném pouziti: nebezpedi kontaminace

@ Nesterilizovat opakované

Technické zmény vyhrazeny

V8echny zavazné incidenty tykajici se produktu musi byt oznameny vyrobci a prislusné statni autorite.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com
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Pouzitelné do

Dodrzujte navod k pouziti

Uschovejte chréanéné pred slune¢nim svétlem

Skladovat v suchu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Diagnosticky prostredek in vitro

Sterilizovano ozarenim

#| SARSTEDT
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Brugsanvisning - SARSTEDT NaCl-ror DA

Anvendelse

NaCl-rer er virusstabiliseringsrer beregnet til transport og opbevaring af nasopharyngeale og oropharyngeale podeprover. Produktet ma kun bruges af sundhedspersonale.
Det er beregnet til patienter i alle aldre, der screenes for tilstedeveerelse af en viral belastning.
Der kraeves ingen seerlige miljigforhold. Proven tages ved stuetemperatur og overfores til reret. En gjeblikkelig analyse eller kold opbevaring anbefales til stabil provekvalitet.

Produktbeskrivelse

NaCl-rer er lavet af polypropylen og indeholder et foruddefineret volumen af steril saltoplesning (NaCl 0,9 %). Det muligger en opbevaring af nasopharyngeale og oropharyngeale podeprover (for eksempel SARS-CoV-2)
i op til 72 timer ved 4 °C. Rerene er forsynet med en skruehestte, der sikrer, at produktet er forseglet. Produktet er kun til engangsbrug og ma kun bruges pa en enkelt patient.
Rorene fas i 2 storrelser med et volumen pa 1 ml og 3 ml, en steril saltoplesning og med 2 bundformer.

Rer 1 mI NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, rund bund

Rer 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, rund bund med staende kant
Rer 3 ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, rund bund

Rer 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, rund bund med stéende kant

0000

Sikkerheds- og advarselsmeddelelser

Reret ber kun bruges, hvis der ikke er noget universelt transportmedium tilgaengeligt.
Saltoplesningen er gennemsigtig. Produktets funktionalitet er ikke angivet med en farveeendring.
Brugeren skal validere kombinationen af produktet med podepinde, diagnostiske testsaet eller enheder.
Prover skal tages og handteres mens der baeres personlige veernemidler.
Brug ikke NaCl-roret efter udlebsdatoen.
Hold reret lukket, indtil du er klar til at bruge det.
Brug ikke rer, der indeholder fremmediegemer!
Brug ikke saltvand til at fugte eller skylle podepinden eller opsamlingsstedet inden prevetagning. Saltoplesningen er beregnet til at forblive i roret.
Indtag ikke tilseetningsstoffet fra roret.
10. NaCl-rerene har en sterrelse pa 101 x 16,56 mm (REF 48.391.xxx) og 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Leengden af podepinden, der overferes til reret, ma ikke overstige 101 eller 90 mm.
11. Serg for, at reret er teet lukket efter brug.
12. Biologiske prover skal handteres i overensstemmelse med de geeldende
hygiejne- og sikkerhedsbestemmelser.
13. Der foreligger kun fa data om udferelsen af test pa prover, der er frosset i en transportveeske. Derfor skal prevestabiliteten valideres efter frysning. Felg derfor reglerne indenfor din institution.

OO NODO A LN

Prgveudtagning og handtering
Saltvandsreret bruges sammen med en podepind til at tage en nasopharyngeal (tilgang ad naesen) eller oropharyngeal (tilgang ad mundhulen) preve (podepinden er ikke en del af dette produkt). For at stabilisere proven

abnes saltoplasningsreret, og podepinden indseettes i denne. Reret lukkes med skruehaetten for at sikre sikker transport af preven til diagnostiklaboratoriet uden fordampning af veesken.
o Abn roret ved at dreje pa skruehastten.
9 Luk reret igen ved hjeelp af skruehaetten.

9 Anbring den brugte podepind i reret, s& podepindens hoved hviler pa bunden af roret.

(1] (2] (3]
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Proveopbevaring

Opbevaring rererne fer brug

NaCl-rerene kan opbevares ved 4-25 °C i 15 maneder.
Henvisning: Undgé udsesttelse for direkte sollys. Overskridelse af den anbefalede maksimale temperatur kan fere til en forringelse af rerenes kvalitet (flydende tilsestningsstoffer kan f.eks. terre ud).

Opbevaring af rerene efter brug
Nasopharyngeale og oropharyngeale podeprover (f.eks. SARS-CoV-2) kan opbevares i NaCl-rerene ved 4 °C i op til 72 timer.

Begraensning
NaCl-rerene med steril saltoplesning (0,9%) indeholder ingen RNase-haemmere.

Bortskaffelse

1. Brug af engangshandsker og andet personligt beskyttelsesudstyr reducerer risikoen for infektion. Felg din organisations regler.

2. De generelle hygiejneretningslinjer og de lovmeessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af smitsomt materiale skal respekteres og overholdes.
3. Kontaminerede eller fyldte ror skal bortskaffes i passende bortskaffelsesbeholdere. Folg din organisations regler.

Symbol og identifikationskode:

Varenummer g Mindst holdbar til
LoT Batchnummer [:Ei] Folg brugervejledningen

Az
=0
JA
c E CE-maerke ’-{\ Opbevares udenfor sollys
M Producent j Opbevares tort
Opbevares ved stuetemperatur @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

® Ved genanvendelse: Fare for kontamination

@ Ma ikke steriliseres igen STERILE n Sterilisering gennem bestréling

In vitro-diagnosticering

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 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Odnyieq xprioewg — ZwAnvapia NaCl SARSTEDT EL

Mpoopigdpevn xprion

Ta owAnvapia NaCl eival cwAnvapia otabepomoinong (W Tou PooPICovTal yia TN HETADOPA Kal TNV arobrikeuon SelyAaTwy pivodapuyyIkol Kal OTOPATODAPUYYIKOU EMXPIOHATOC. To TTPoidv propel va xpnaoiportoinBet
pévo and KATAPTIOPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTKO.

Mpokerrat yia aoBeveic OAWV Twv NAKIWY TTOL eEETACOVTAL YIa TNV TTAPOUGIa KATTOIOL UKoV (OoPTIOU.

Aev anairovvTal eBIKEC TIEPIBANOVTIKEG OLUVONKeG. To Seiypa AapBdavetal oe Beppokpacia SwpaTiou Kal HETAPEPETAL OTO CWANVAPIO. ZLVIOTATAL Apean avaiuon 1y Wuxper) anobrikeuon yia va eEacdaNoTel aTabepr|
TIOI0TNTA TOUL SElyUATOG.

Meplypadn mpoidvtog

Ta owAnvdpta NaCl eival KATaokeLaoPEVA Arod TIOAUTIPOTIVAEVIO KAl TIEPLEXOLV TIPOKABOPIOHEVO OYKO OTEIPOL aAaTOUXoUL SlaAupaTog (NaCl 0,9 %). EruTpenouy T arobrkeuon SelyHaTwy PvopapuyyIKo Kal
OTOHATOMAPLYYIKOU eTtXpiopaToq (.. SARS-CoV-2) yia €wg 72 wpeg atoug 4 °C. Ta cwAnvapia SlaBeTouy BISWTE Mwpa Tou eEaodaNCel T oTeyavoTNTA TOU TPOIGVTOG. To TPoidv mpoopiCeTat yia pia pévo xprion
Kal Propel va xpnotporoinBel pévo oe évav acbevr.

Ta owAnvdpla datiBevtal oe 2 peyedn pe dyko 1 ml kat 3 ml, oTeipo aAatouxo SIGALPA Kal OE 2 OxAUATA TIUBHEVA.

(1] 2] (3] o

(1] ZwAnvapto 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, oTpoyyuAdg ubpévag
2wAnvapto 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, oTpoyyLAOG TUBPEVAG auTooTNEICOUEVO
0 ZwAnvapto 3 ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, oTpoyyuAdG muBuEvag
2wAnvapto 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, oTpoyyuAOG MuBpévac autootnelOpeVo

Obnyieq aopaleiag Kal TIPOEISOTIONTELG

TO CWANVAPIO TIPETIEL VA XPNCIOTIOLETAL HOVO £V SEV LTIAPXEL KABOAKO PECO PETADOPAG.

To ahatouxo SidAupa eivat Sladaveg. H AeToupykdTNTA TOL TIPOIOVTOG SeV UMOSEIKVUETAL QO TNV AAAQYr) XPWHATOG.

O xproTNg TIPETEL Va EAKPIBWOEL TOV CLVSUACKO TOU TIPOIOVTOG HE eTtXpiopaTa, SIayVwoTIKA KIT SOKIUAG I) CUOKEUEG.

Ta deiypata mpénet va AapBavovTal Kal va XpnotoroloVVTal e ATOUIKO TIPOOTATEVTIKO EEOTTAIOHO.

Mnv xpnoloroteite To cwAnvaplo NaCl petd tnv nuepounvia Anéng.

AlatnpeiTe TO CWANVAPIO KAEIOTO WG OTOU EI0TE ETOOL VA TO XPNOIOTOICETE.

Mnv xpnoloroleite cwAnvapla mou MePIEXoLY Egva owpatal

Mnv xpnoldoToleiTe TO AAATOUXO SIGALHA YIa VA LYPAVETE 1 va EEMAUVETE TOV OTEINED 1| TO ONPEID CUAOYAG TPV artd TN SetypatoAnyia. To aiatouxo SidAupa PoopIfeTal va Mapapeivel 0To CWANVAPLO.
Mnv cUNEYETE TIPOOBETO UAIKO OTO GWANVAPIO.

10. Ta owAnvapia NaCl éxouv péyebog 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) kat 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). TO PrKOG TOL OTEEOV TIOU HETAPEPETAL 0TO CWANVAPIO Sev PeTel va urepRaivet Ta 101 14 90 mm.
11. BeBawbeite OTL TO CWANVAPIO lval KAAA OPPAYICHEVO PETA TN XPrion.

12. O XePIOoPOG TWV BIOAOYIKWY SEYHIATWY TIPETTEL VA YIVETAL CUPDWVA E TOUG IOXVUOVTEG KAVOVIOHOUG LYIEWVIG KAl AOPAAEICG,.

13. Aiya Sedopéva eivat SIaBETIa yia TNV EKTEAEON TWV SOKIPWY O€ SelypaTa KATEPUYPEVA OE OTIOIOONTOTE PECO HETAPOPAC. EMOpEVWG, TIPETEL va EMTAANBEUTE! N 0TABEPOTNTA TOU SElyUATOG HETA TNV KATAYULEN.
AKOAOUBNOTE TOUG KAVOVIOHOUG TOU IBPUHATOG OaG.

OO NODO A LN

2UA\oyn SelypdTwy Kat dladikaacia xpriong

To oWANVAPIO AAATOUXOU SIGAUHATOC XPNCIOTOLETAL OE CLVOLACHO HE EVAV OTEINED VI PVOPAPLYYIKA (EI0050C amnd TN PUTN) 1) OTOUATODAPLYYIKA (E{0050G ard TN OTOPATIKA KOOTNTA) ETIXPIOUATA (O OTENEOG
Sev amnoTeAel HEPOG AUTOU TOL TIPOIOVTOC). Ma va oTabepomOINCETE TO delypa, AVoIETE TO CWANVAPIO AAQTOUXOUL SIGAUHIATOC KAl EI0AYAYETE TOV OTEINES OE QUTO. TO CWANVAPIO oPpayiCeTal Pe TO BIOWTO MWHA yia va
€6a0daAloTEl N a0PaAnG PeTadopd Tou SelyPaTog OTO SlayVWOTIKO EQYACTHPIO XWPIG EEATHION TOL LYPOUV.

o AvoIETE TO CWANVAPIO TIEPIOTPEDOVTAG TO BIOWTO MWHA.

9 TomoBETAOTE TOV XPNOIHOTOINUEVO OTEEO OTO CWANVAPIO, ETOL WOTE N KEDAAF] TOU OTEEOD VA AKOUUTIA OTOV TIUBHEVA TOU CwANnvapiou.

9 KheioTe €avd To owAnvapio pe To BIOWTO TWHA.

(1] (2] (3]

W

1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%
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o AVOIETE TO CWANVAPIO TIEPIOTPEDOVTAG TO BIOWTO WA,

9 KAeioTte €ava To CwWANVAPIO e TO BIBWTO TIWHA.

e TOMOBETACTE TOV XPNOWWOTOINUEVO OTEMED GTO CWANVAPLO, ETOL WOTE N KEDAAr] TOU OTEEOD VA AKOUUTIA OTOV TIUBHEVA TOU GWANvVapiou. i S ARSTE DT
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EL

Arobrikevon beiypatog

Arobrikevon Twv cwAnvapiwv Tpwv arnoé Tn xprnon

Ta cwAnvépta NaCl propolv va anobnkeutolv atoug 4-25 °C yia 15 priveg.
2nueiwon: AModUYETE TNV €kBeON OTO APECO NAIKO dwG. H LMEPRAON TNG CUVICTWHEVNG PEYIOTNG BEPHOKPACIAC UMOPET va 0dnyroel o€ emSeivwon TNG TOIOTNTAG TWV CWANVAPIWV
(T.X. Ta LyPG TIPOCHBETA UMOPEL VA GTEYWWOOULV).

ATtobrikevon Twv cwAnvapiwv Petd tn xprion
Aeiypata pivodapuyyikol Kal GToHATodapuyyIkoL ertxpiopatoq (.. SARS-CoV-2) pmopolv va anobnkeutolv ota cwAnvapia NaCl otoug 4 °C yia €wg 72 WpeG.

Meploplopoi

Ta owAnvapta NaCl pe oteipo aratovyo didiupa (0,9 %) dev Tepiéxouv avaoTtoheic TnG RNaon.

Amtoppupn

1. H xprion yavTiwv piag xprong kat GAOUL £60TTNCHOU ATOIKAG TIPOCTACIAG HEWVEL TOV KiVEUVO HOALVONG. AKOAOUBNOTE TOUG KAVOVIGHOUG TOU IBPUHATOC 0.
2. Mpénet va AapBavovtal uroPn KAl va TNPOoVVTAL Ol YEVIKEG OSNYIEG LYIEVAG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIG yia TNV 0P8 ardppidn Twv HOACHATIKWY UAKWDV.

3. Ta pHOAUCUEVQ I YEUIOHEVA CWANVAPIA TIPETIEL VA AMOPITTTOVTAL 08 KATAAANAQ SoxEia BIOAOYIKOU KIVEOVOL. AKOAOUBAOTE TOUG KAVOVICHOUG TOU I6PUHATOC 0ag.

YTopvnpua cuPBOAWV Kal ETILCNHAVOEWV

Kwdikég eidoug g Xprion éwg
ApiBuodeg mapTidag [:Ei] MPocoxr TWV 0BNYILV XPACEWG

-
c E Z0pporo CE O DUNaEN o€ onpeio TIoL BpioKeTal PaKEIA ard TNV NAIAKT akTivoBoAia

M Kataokevaotiq

®ONaEN o€ ENPo pépog

DUAaEN o€ Beppokpacia dwuatiou Mnv TO XPNOWOTOINOETE EAV N CUCKELATIA EXEL LTTIOOTEL (NUIA

—
AN
® 2€ TIEPIMTWON EMavaxPnoIKomnoinong: kivduvog HoALvoNG In vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

@ Na pnv anooTeipWVETAL K VEOU n AnooTeipwon pe akTivoBoAia

Y16 TNV ETIGUACEN TEXVIKWY TPOTIOTOINOEWY

‘ONa Ta coBapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTNV appodia eBVIKK apxn.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrucciones de uso - Tubos NaCl SARSTEDT ES

Uso previsto

Los tubos NaCl son tubos estabilizadores de virus destinados al transporte y almacenamiento de muestras nasofaringeas y orofaringeas. El producto debe ser usado Unicamente por personal sanitario.

Los pacientes objetivo son personas de cualquier edad en las cuales se examina la presencia de una carga virica.

No se requieren condiciones ambientales especiales. La muestra se extrae a temperatura ambiente y se transfiere al tubo. Se recomienda realizar un andlisis inmediato o un almacenamiento en frio a fin de garantizar
una calidad estable de la muestra.

Descripcion del producto

Los tubos NaCl estan fabricados en polipropileno y contienen un volumen predefinido de una solucién salina estéril (NaCl 0,9 %). Permiten el almacenamiento de muestras nasofaringeas y orofaringeas (por ejemplo,
SARS-CoV-2) durante un maximo de 72 horas a 4 °C. Los tubos estan provistos de un tapén roscado que garantiza la hermeticidad del producto. El producto esta indicado para un tnico uso y puede emplearse en un
solo paciente.

Los tubos se ofrecen en dos tamarnos con un volumen de 1 mly 3 ml, una solucién salina estéril y dos tipos de fondo.

(1] 2] (3] o

0 Tubos de 1ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, fondo circular

Tubos de 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, fondo circular con faldén
® Tubos de 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, fondo circular

Tubos de 3ml NaCl, REF 48391003, 101 x 16,5mm, fondo circular con faldén

Indicaciones de seguridad y advertencias

Los tubos deben emplearse Unicamente si no se dispone de un medio de transporte universal.

La solucion salina es transparente. La funcionalidad del producto no se indica a través de un cambio de color.

El usuario debe validar el producto cuando lo combine con hisopos, kits de ensayo o instrumentos.

La extraccion y manipulacion de las muestras deben llevarse a cabo utilizando un equipo de proteccion individual.

No emplee los tubos NaCl una vez superada la fecha de caducidad.

Mantenga los tubos cerrados hasta el momento del uso.

iNo emplee tubos que contengan cuerpos extrafos!

No emplee la solucion salina para humedecer o enjuagar el hisopo o la zona de extraccion antes de la toma de la muestra. La solucion salina esta destinada para permanecer en el tubo.

No ingiera el aditivo del tubo.

10. Los tubos NaCl presentan un tamafo de 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) y 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). La longitud del hisopo de muestra introducido en el tubo no debera superar los 101 0 90 mm.
11. Asegurese de cerrar el tubo correctamente tras el uso.

12. La manipulacion de muestras bioldgicas debe llevarse a cabo conforme a las normas de seguridad e higiene vigentes.

13. Existe poca informacién acerca del rendimiento de pruebas realizadas con muestras que han sido congeladas en un medio de transporte cualquiera. Por o tanto, es necesario validar la estabilidad de la muestras
tras haber sido congeladas. Para esta finalidad, contemple las normas de su centro.

OO NODO A LN

Extraccion de la muestra y manipulacion
Los tubos de solucién salina se emplean en combinacion con un hisopo para muestras nasofaringeas (introduccién por la nariz) u orofaringeas (introduccion por la cavidad bucal) (el hisopo no forma parte del producto).

Para estabilizar la muestra, se abre el tubo de solucion salina y se introduce el hisopo. El tubo se cierra con el tapén roscado a fin de garantizar el transporte seguro de la muestra hasta el laboratorio de diagndstico sin
que se evapore el liquido.
o Abra el tubo desenroscando el tapdn roscado.

9 Introduzca el hisopo en el tubo de tal modo que la cabeza del hisopo repose en el fondo del tubo.

9 Vuelva a cerrar el tubo con el tapén roscado.

(1] (2] (3]

W

1ml NaCl 0.9%

>
S
5]
s
zZ
E

o

#| SARSTEDT

14



Almacenamiento de muestras
Almacenamiento del tubo antes del uso

Los tubos NaCl pueden almacenarse durante un periodo de 15 meses a una temperatura de 4-25 °C.

Nota: Evite la exposicion a la luz solar directa. Si se excede la temperatura méxima recomendada, es posible que se produzca una pérdida de la calidad del tubo (p. €j., puede secarse el aditivo liquido).

Almacenamiento del tubo después del uso

Las muestras nasofaringeas y orofaringeas (por ejemplo, SARS-CoV-2) pueden almacenarse en los tubos NaCl durante un maximo de 72 horas a 4 °C.

Limitacion

Los tubos NaCl con solucién salina estéril (0,9 %) no contienen ningun inhibidor de RNasa.

Eliminacion

1. El empleo de guantes desechables y demas equipos de proteccion individual reducen el riesgo de infeccion. Observe las normas de su centro.

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

3. Los tubos contaminados o usados deben desecharse en recipientes para la eliminacion de residuos de peligro bioldgico. Observe las normas de su centro.

Caddigos de identificacion y simbolos:

Numero de articulo

Caodigo de lote
c E Marcado CE
M Fabricante

Conservar a temperatura ambiente

® En caso de reutilizacion: peligro de contaminacion

@ No reesterilizar

Modificaciones técnicas reservadas

2
[T

N4

X
T
|STERILE[ R |

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

Fecha de caducidad

Conslltense las instrucciones de uso

Manténgase fuera de la luz del sol

Conservar en un lugar seco

No utilizar si el embalaje esta dafado.

Diagnéstico in vitro

Esterilizacion por radiacion

#| SARSTEDT
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Kasutusjuhend - NaCl-katsutid SARSTEDT ET

Kasutusotstarve

NaCl-katsutid on viiruse stabiliseerimise katsutid, mis on ette nahtud ninaneelust ja kurgust voetud digeproovide transportimiseks ja séilitamiseks. Toodet tohivad kasutada ainult meditsiinitd6tajad.
See sobib kéigi vanuserihmade patsientidele, keda uuritakse viiruse esinemise suhtes.
Keskkonna eritingimused pole néutavad. Proov voetakse toatemperatuuril ja viiakse Ule katsutisse. Stabiilse proovikvaliteedi tagamiseks on soovitatav proovi kohe analtitisida voi kiilmas séilitada.

Toote kirjeldus

NaCl-katsutid on valmistatud pollpropUleenist ja need sisaldavad eelmaaratud mahus keedusoolalahust (0,9% NaCl). Need voimaldavad séilitada ninaneelust ja kurgust voetud digeproove (nditeks SARS-CoV-2) kuni 72
tundi 4 °C juures. Katsutitel on kruvitav kork, millega tagatakse toote tihedus. Toode on méeldud ainult Uhekordseks kasutuseks ja seda tohib kasutada ainult Ghel patsiendil.

Katsuteid pakutakse kahes suuruses mahuga 1 ml ja 3 ml, steriilse keedusoolalahusega ja kahe pohjakujuga.

0 1ml NaCl-katsutid, viitenr 48.392, 90 x 13mm, Umara pohjaga
1ml NaCl-katsutid, viitenr 48.391, 101 x 16,5mm, Umara pohja ja pUstiasetamisalusega
0 3ml NaCl-katsutid, viitenr 48.392.003, 90 x 13mm, Umara pohjaga
3ml NaCl-katsutid, viitenr 48.391.003, 101 x 16,5mm, Umara pohja ja pUstiasetamisalusega

Ohutus- ja hoiatusjuhised

Katsuteid tuleks kasutada vaid juhul, kui universaalset transpordimeediumi ei ole saadaval.

Keedusoolalahus on l&bipaistev. Varvimuutus ei osuta toote toimivusele.

Kasutaja peab kinnitama toote kombinatsiooni digetampoonide, diagnostika-testkomplektide voi seadmetega.

Proovide votmisel ja kaitlemisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid.

Arge kasutage NaCl-katsuteid parast aegumiskuupéeva méddumist.

Hoidke katsuteid kuni kasutamiseni suletuna.

Arge kasutage katsuteid, milles esineb voarkehi.

Arge kasutage keedusoolalahust enne proovi vétmist tampooni véi proovivétukoha niisutamiseks véi loputamiseks. Keedusoolalahus peab jaéma katsutisse.

Arge pange katsutisse lisaaineid.

10. NaCl-katsuteid on suuruses 101 x 16,5 mm (viitenr 48.391.xxx) ja 90 x 13 mm (viitenr 48.392.xxx). Katsutisse viidud digetampooni pikkus ei tohi Uletada vastavalt 101 voi 90 mm.
11. Jalgige, et katsuti oleks pérast kasutamist hasti suletud.

12. Bioloogilisi proove tuleb kéidelda kehtivate htigieeni- ja ohutuseeskirjade kohaselt.

13. Mis tahes transpordimeediumis kilmutatud proovide testimise toimivuse kohta on saadaval vahe andmeid. Seet6ttu tuleb proovi stabiilsus enne kilmutamist kinnitada. Jargige seejuures oma asutuse eeskirju.

OO NODO A LN

Proovide vétmine ja kdsitsemine
Keedusoolakatsutit kasutatakse koos tampooniga digeproovi votmiseks ninaneelust (voetakse ninast) voi kurgust (voetakse suuddnest) (tampoon ei ole toote osa). Proovi stabiliseerimiseks avatakse keedusoolakatsuti ja

pannakse tampoon selle sisse. Katsuti suletakse keeratava korgiga, et tagada proovi turvaline transport diagnostikalaborisse, nii et vedelik ei aurustuks.
o Avage katsuti, keerates keeratavat sulgurit.
9 Pange kasutatud tampoon katsutisse, nii et tampooni Ulemine ots oleks katsuti pohjas.

9 Sulgege katsuti keeratava sulguriga uuesti.

(1] (2] (3]
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Proovi sailitamine

Katsutite sailitamine enne kasutamist
NaCl-katsuteid saab séilitada 15 kuud temperatuuril 4-25 °C.

Noéuanne: valtige otsese paikesevalguse moju. Soovitatava maksimumtemperatuuri Uletamine voib katsuti kvaliteeti halvendada (nt pohjustada vedelate lisaainete kuivamist).

Katsutite sailitamine pédrast kasutamist

Ninaneelust ja kurgust voetud digeproove (nditeks SARS-CoV-2) saab NaCl-katsutites séilitada kuni 72 tundi 4 °C juures.

Piirang

Steriilse keedusoolalahusega (0,9%) NaCl-katsutid ei sisalda RNaasi inhibiitoreid.

Jaatmekaitlus

1. Nakkusohtu vahendab Uhekordsete kinnaste ja muude isikukaitsevahendite kasutamine. Jargige oma asutuse eeskirju.

2. Jargida tuleb Uldisi hiigieenisuuniseid ning digusaktide satteid nakkusliku materjali nduetekohase jaétmekaitiuse kohta ja neist kinni pidada.

3. Saastunud vai téidetud katsutid tuleb korvaldada bioloogiliselt ohtlike ja&tmete konteinerites. Jargige oma asutuse eeskirju.

Sumbolite ja margistuste voti:

Artikli number

Partii number
c E CE-mérgis
M Tootja

Hoidke toatemperatuuril

® Taaskasutuse korral: saastumisoht

@ Arge uuesti steriliseerige

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
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Kalblik kuni

Jargige kasutusjuhendit

Hoidke péikesevalguse eest kaitstult

Hoidke kuivas kohas

Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage

In vitro diagnostikaseade

Steriliseerimine kiiritamise teel

SARSTEDT
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Kéyttéohje — SARSTEDT NaCl-putkilot Fi

Kayttotarkoitus

NaCl-putkilot ovat viruksia stabiloivia putkiloita, jotka on tarkoitettu nasofaryngeaalisten ja orofaryngeaalisten pyyhkéisynaytteiden kulietukseen ja varastointiin. Tuotetta saavat kayttéé vain ladketieteen ammattilaiset.
Tuote on tarkoitettu naytteiden ottamiseen kaikenikdisilta potilailta, joita tutkitaan virusesiintyman varalta.
Tuote ei aseta erityisia vaatimuksia ympéristdolosuhteille. Nayte otetaan huoneenlamméssa ja siirretdan putkiloon. Jotta ndytteen laatu pysyy tasaisena, suositellaan valitdnta analysointia tai séilytysté kylméassa.

Tuotteen kuvaus

NaCl-putkilot ovat polypropeenia ja siséltavat ennalta méaritetyn maaran steriilia keittosuolaliuosta (NaCl 0,9 %). Se mahdollistaa nasofaryngeaalisten ja orofaryngeaalisten pyyhkaisynaytteiden (esimerkiksi SARS-CoV-2)
séilyttdmisen jopa 72 tunnin ajan 4 °C:n lampdtilassa. Putkiloissa on kierrekorkki, joka takaa tuotteen tiiviyden. Tuote on kertakayttdinen, ja sitd saa kayttaa vain yhdelle potilaalle.

Putkiloita on saatavana kahdessa eri koossa: 1 mlja 3 ml. Ne siséltavat steriilia keittosuolaliuosta ja valittavana on kaksi erimuotoista pohjaa.

Putkilo 1ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, pydreé pohja

Putkilo 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, pydrea pohja tukireunalla
Putkilo 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, pydred pohja

Putkilo 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, pydred pohja tukireunalla

0000

Turvaohijeita ja varoituksia

Putkiloa tulisi kayttaa vain silloin, jos yleiskuljetuselatusainetta ei ole kéytettavissa.

Keittosuolaliuos on lapinakyvaa. Tuotteen toimivuutta ei voi néhda vérin muuttumisesta.

Kayttajan on validoitava tuotteen ja pyyhkaisyvanupuikkojen, diagnostisten testipakkausten tai laitteiden yhdistelma.

Néytteité otettaessa ja kasiteltdessé on kaytettava henkildkohtaisia suojavarusteita.

Ala kayta NaCl-putkiloa sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Pida putkilo suljettuna sen kayttoon asti.

Ala kéyta putkiloita, jos ne siséltavat jotain sinne kuulumatonta!

Ala kéyta keittosuolaliuosta vanupuikon tai ndytteenottokohdan kostuttamiseen tai huuhtelemiseen ennen néytteen ottamista. Keittosuolaliuos on tarkoitettu jatettavaksi putkiloon.
Putkilon siséltdamaa apuainetta ei saa nauttia.

10. NaCl-putkiloiden koot ovat 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) ja 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Putkiloon laitettavan vanupuikon pituus ei saa olla yli 101 tai 90 mm.

11. Varmista, etta putkilo sulietaan kayton jalkeen tiiviisti.

12. Biologisia naytteita kasiteltdessa on noudatettava voimassa olevia hygienia- ja turvallisuusmaarayksia.

13. Sellaisten testien toimivuudesta, joissa naytteet ovat jadtyneet kuljietuselatusaineessa ollessaan, on vain vahan tietoa. Siksi ndytteen stabiilisuus on validoitava jaatymisen jalkeen. Noudata talloin laitoksesi saantoja.

OO NODO A LN

Naytteenotto ja kasittely

Keittosuolaliuosputkiloita kéytetaan yhdessa vanupuikon kanssa nasofaryngeaalisten (nenan kautta) tai orofaryngeaalisten (suuontelon kautta) nielunaytteiden ottamiseen (vanupuikot eivat sisélly tahan tuotteeseen).
Naytteen stabiloimiseksi keittosuolaliuosputkilo avataan ja vanupuikko viedéan sen siséan. Putkilo sulietaan kierrekorkilla, jotta nayte saadaan kuljetettua turvallisesti diagnostiikkalaboratorioon nesteen haintumatta.
o Avaa putkilo kiertamalla kierrekorkkia.

9 Aseta kaytetty vanupuikko putkiloon siten, etta vanupuikon paa on putkilon pohjalla.

9 Sulje putkilo jélleen kierrekorkilla.

W

1ml NaCl 0.9%

o
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Naytteiden séilytys
Putkiloiden séilytys ennen kayttéa
NaCl-putkiloita voidaan sailyttaa 4-25 °C:n lampétilassa 15 kuukauden ajan.

Ohje: Valta suoran auringonvalon vaikutusta. Suositellun maksimilampétilan ylittyminen voi johtaa putkiloiden laadun heikkenemiseen (esim. nestemaisten apuaineiden kuivumiseen).

Putkiloiden séilytys kayton jalkeen

Nasoaryng ja orofaryngeaalisia pyyhkaisynaytteita (esimerkiksi SARS-CoV-2) voidaan sailyttad NaCl-putkiloissa 4 °C:n lampdtilassa jopa 72 tunnin ajan.

Rajoitus
Steriili keittosuolaliuosta (0,9 %) siséltavat NaCl-putkilot eivat sisélla ribonukleaasin estajia.

Havittdminen

1. Kertakayttokasineiden ja muiden henkilokohtaisten suojavarusteiden kaytté pienentdé tartuntavaaraa. Noudata laitoksesi saantoja.

2. Tarttuvan materiaalin asianmukaista havittamista koskevat yleiset hygieniaohjeet ja lakiséateiset méaraykset on huomioitava ja niitd noudatettava.

3. Kontaminoituneet tai téytetyt putkilot on havitettava toimittamalla ne niille tarkoitettuihin tartuntavaarallisten jatteiden kerdysastioihin. Noudata laitoksesi s&antoja.

Symbolien ja merkintdjen selitykset:

Tuotenumero g Kaytettava vimeistéaan
Eran tunniste [:Ei] Kéayttdohjetta noudatettava

-
c E CE-merkinta O Sailytettava auringonvalolta suojattuna
M Valmistaja Sailytettava kuivassa
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Sailytettava huoneenldammdssa

—
AN
® Kontaminaatioriski uudelleenkaytettyna In vitro -diagnostiikka
Q oo
Ei saa steriloida uudelleen

Varaamme oikeudet teknisiin muutoksiin

n Sterilointi sateilyttamalla

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Mode d'emploi - Tubes NaCl SARSTEDT FR

Emploi prévu

Les tubes NaCl sont des tubes de stabilisation des virus prévus pour le transport et le stockage des prélevements nasopharyngés et oropharyngés. Le produit doit étre utilisé exclusivement par un personnel médical
professionnel qualifié.

lls sont destinés a des patients de toutes les tranches d'ages testés en vue de détecter la présence d'une charge virale.

Aucune condition particuliere d'environnement n'est requise. L'échantillon est prélevé a température ambiante et transféré dans le tube. Afin d'assurer la stabilité de la qualité de I'échantillon, il est recommandé
d'effectuer I'analyse immédiatement ou de stocker I'échantillon au froid.

Description du produit

Les tubes NaCl sont constitués de polypropylene et contiennent un volume prédéfini de solution saline stérile (NaCl 0,9 %). Celle-ci permet de conserver les prélevements nasopharyngés et oropharyngés (p. ex. SARS-
CoV-2) jusqu'a 72 h a 4 °C. Les tubes sont équipés d'un bouchon a vis qui assure |'étanchéité du produit. Le produit est destiné a un usage unique et doit étre exclusivement utilisé pour un seul patient.

Les tubes sont proposés en 2 tailles présentant des volumes respectifs de 1 ml et de 3 ml, avec une solution saline stérile et 2 formes de fond.

0 Tube 1ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, fond rond
Tube 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, fond rond avec bord droit
® Tube 3mi NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, fond rond
Tube 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, fond rond avec bord droit

Consignes de sécurité et avertissements

Le tube devrait étre utilisé exclusivement lorsqu'aucun milieu de transport universel n'est disponible.

La solution saline est transparente. La fonctionnalité du produit n'est pas indiquée par une variation de couleur.

L'utilisateur doit valider I'association du produit avec les écouvillons, les kits de tests ou les équipements de diagnostique.

Le prélevement et la manipulation des échantillons doivent étre effectués en utilisant un équipement de protection individuelle.

Ne pas utiliser les tubes NaCl apres la date de péremption.

Maintenir les tubes fermés jusqu'a I'utilisation.

Ne pas utiliser de tubes contenant des corps étrangers !

Ne pas utiliser la solution saline pour humidifier ou rincer I'écouvillon ou le point de prélevement avant le prélévement. La solution saline est prévue pour rester dans le tube.

Ne pas ingérer |'additif contenu dans le tube.

10. Les tubes NaCl présentent une taille de 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) et de 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). La longueur de I'écouvillon transféré dans le tube ne devrait pas dépasser 101 ou 90 mm.
11. Veuillez veiller a ce que le tube soit bien fermé apres |'utilisation.

12. Les échantillons biologiques doivent étre manipulés conformément aux prescriptions d'hygiene et de sécurité en vigueur.

13. On ne dispose que de peu de données concernant la qualité des tests réalisés a I'aide d'échantillons congelés dans un milieu de transport quelconque. La stabilité des échantillons doit donc étre validée apres la
congélation. Veuillez respecter les prescriptions de votre établissement lors de la procédure.
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Prélevement d'échantillon et manipulation
Le tube de solution saline est utilisé en association avec un écouvillon pour les prélevements de gorge nasopharyngés (acces par le nez) ou oropharyngés (accés par la cavité buccale) (I'écouvillon ne fait pas partie de

ce produit). Afin de stabiliser I'échantillon, on ouvre le tube contenant la solution saline et on y introduit I'écouvillon. On ferme le tube a I'aide du capuchon vissé, afin d'assurer la sécurité du transport de I'échantillon
dans le laboratoire de diagnostic sans que le liquide ne s'évapore.
o Quvrez le tube en tournant le bouchon a vis

9 Insérez I'écouvillon utilisé dans le tube de maniere que la téte de I'écouvillon repose sur le fond du tube.

9 Fermez a nouveau le tube a 'aide du bouchon.

(1] (2] (3]
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Stockage de I'échantillon

Stockage des tubes avant |'utilisation
Les tubes NaQ peuvent étre stockés pendant 15 mois entre 4 et 25°.

FR

Remarque : Evitez de les exposer a un rayonnement solaire direct. Le dépassement de la température maximale recommandée peut entrainer une dégradation de la qualité du tube (p. ex. assechement des additifs

liquides).

Stockage des tubes aprés |'utilisation

Les prélevements nasopharyngés et oropharyngés (p. ex. SARS-CoV-2) peuvent étre stockés jusqu'a 72 h a 4° C dans les tubes NaCl.

Restriction
Les tubes NaCl contenant la solution saline stérile (0,9 %) ne contiennent pas d'inhibiteurs de RNase.

Elimination

1. Le port de gants a usage unique et d'un équipement de protection individuelle réduit le risque d'infection. Veuillez respecter les prescriptions de votre établissement lors de la procédure.
2. Les directives générales d'hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matiéres infectieuses doivent étre respectées.

3. Les tubes contaminés ou remplis doivent étre éliminés dans des récipients adaptés & I'élimination de matiéres présentant des risques biologiques. Veuillez respecter les prescriptions de votre établissement lors de

la procédure.

Clés de symbole et d'identification :

Référence

Désignation du lot
c E Marque CE
M Fabricant

Stocker a température ambiante

® En cas de réutilisation : risque de contamination

@ Ne pas restériliser

Sous réserve de modifications techniques

2
[T

N4

AN
T

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Utilisable jusqu'au

Respecter le mode d'emploi

Conserver a |'abri du soleil

Stocker dans un endroit sec

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Diagnostic in vitro

Stérilisation par irradiation

#| SARSTEDT

21



Upute za uporabu - SARSTEDT NaCl epruvete HR

Namjena

Epruvete s fizioloSkom otopinom (NaCl epruvete) su epruvete za stabilizaciju virusa namijenjene za transport i skladistenje uzoraka nazofaringealnih i orofaringealnih briseva. Proizvodom smije rukovati samo medicinski
obrazovano stru¢no osoblje.

Proizvod je namijenjen za pacijente svih dobnih skupina u kojih se ispituje virusno opterecenje.

Nisu potrebni posebni ambijentalni uvjeti. Uzorak se uzima na sobnoj temperaturi i prenosi u epruvetu. Da bi se odrzala stabilna kvaliteta uzorka, preporucuje se analiza odmah nakon uzorkovaniju ili cuvanje na hladnom.

Opis proizvoda

NaCl epruvete izradene su od polipropilena i sadrze unaprijed odredeni volumen sterilne fizioloske otopine (NaCl 0,9 %). One omoguduju ¢uvanje uzoraka nazofaringealnih i orofaringealnih briseva (na primjer, SARS-
CoV-2) do 72 sata na 4 °C. Epruvete imaju navojni Sep koji osigurava nepropusnost proizvoda. Proizvod je namijenjen iskljucivo jednokratnoj uporabi i smije se upotrijebiti samo na jednom pacijentu.

Epruvete su dostupne u 2 veli¢ine, zapremine 1 ml i 3 ml, sa sterilnom fizioloSkom otopinom i u 2 oblika dna.

Epruveta 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, okruglo dno

Epruveta 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, okruglo dno sa stoje¢im rubom
Epruveta 3 ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, okruglo dno

Epruveta 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, okruglo dno sa stoje¢im rubom

0000

Informacije o sigurnosti i upozorenja

Epruveta se smije koristiti samo ako nije dostupan univerzalni transportni medij.

Fizioloska otopina je prozirna. Funkcionalnost proizvoda ne iskazuje se promjenom boje.

Korisnik mora provijeriti kompatibilnost proizvoda s brisnim Stapi¢ima, dijagnosti¢kim ispitnim kompletima ili uredajima.

Prilikom uzimanja uzoraka i rukovanja istima potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu.

Nemojte upotrebljavati NaCl epruvetu nakon isteka roka valjanosti.

Drzite epruvetu zatvorenom do trenutka uporabe.

Nemojte upotrebljavati epruvete koje sadrze strana tijela!

Nemojte upotrebljavati fiziolosku otopinu za viaZenie il ispiranje brisnog Stapica ili mjesta uzimanja brisa prije uzorkovanja. Fizioloska otopina namijenjena je da ostaje u epruveti.
Nemojte unositi aditiv u epruvetu.

10. NaCl epruvete veli¢ine su 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) i 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Duljina brisnog Stapic¢a prenesenog u epruvetu ne smije biti ve¢a od 101 odnosno 90 mm.
11. Nakon uporabe provjerite je li epruveta dobro zatvorena.

12. S bioloskim uzorcima mora se postupati u skladu s vazeéim higijenskim i sigurnosnim propisima.

13. Dostupno je malo podataka o ucinku testova na uzorcima koji su bili zamrznuti u bilo kojem transportnom mediju. Stoga nakon zamrzavanja treba potvrditi stabilnost uzorka. S tim u vezi pridrzavajte se protokola
vaSe ustanove.

OO NODO A LN

Uzorkovanje i uporaba
FizioloSka otopina koristi se u kombinaciji s brisnim Stapi¢ima za nazofaringealne (nosne) il orofaringealne (oralne) briseve (brisni Stapic nije dio ovog proizvoda). Da bi se uzorak stabilizirao, potrebno je otvoriti epruvetu s

fizioloSkom otopinom i u nju staviti Stapi¢. Epruveta je zatvorena navojnim ¢epom kako bi se osigurao siguran transport uzorka u dijagnosticki laboratorij bez isparavanja tekucine.
o Otvorite epruvetu okretanjem navojnog ¢epa.
9 Stavite upotrijeblieni Stapi¢ u epruvetu tako da glava Stapi¢a bude na dnu epruvete.

9 Ponovno zatvorite epruvetu navojnim ¢epom.

(1] (2] (3]
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Cuvanje uzoraka

Skladistenje epruveta prije uporabe
NaCl epruvete mogu se Cuvati na temperaturi od 4 do 25 °C 15 mjeseci.

Napomena: Izbjegavajte izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti. Prekoragenje preporucene maksimalne temperature moze za posliedicu imati pogor$anja kvalitete epruveta (npr. isusivanje tekucih aditiva).

Cuvanje epruveta nakon uporabe
Uzorci nazofaringealnih i orofaringealnih briseva (npr. SARS-CoV-2) mogu se uvati u NaCl epruvetama na 4 °C do 72 sata.

Ogranicenje
NaCl epruvete sa steriinom fizioloSkom otopinom (0,9 %) ne sadrze inhibitore RNaze.

Odlaganje u otpad

1. Nosenje jednokratnih rukavica i druge osobne zastitne opreme smanjuje rizik od infekcije. Pridrzavajte se protokola vase ustanove.

2. Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju infektivnog materijala.

3. Kontaminirane ili koriStene epruvete moraju se odloZiti u odgovarajuc¢e spremnike za odlaganje biolodki opasnog otpada. Pridrzavajte se protokola vase ustanove.

Objasnjenja simbola i oznaka

Broj artikla

Upotrijebiti do

EIX:I

Broj serije Pogledajte upute za uporabu

-
c E Oznaka CE O Cuvati zagtiéeno od sunceve svjetlosti

M Proizvodaé

Cuvati na sobnoj temperaturi

Cuvati na suhom mjestu

® U slu¢aju ponovne uporabe: opasnost od kontaminacije

@ Ne ponovno sterilizirati

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano

In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod

IE@*»)-
m

Sterilizirano zracenjem

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr. 1
D-51588 Niimbrecht i

www.sarstedt.com

Ne upotrebljavati proizvod s oste¢enim pakiranjem

SARSTEDT

HR

23



Hasznalati utasitas - SARSTEDT NaCl tubusok HU

A felhasznalas célja

Az NaCl tubusok virusstabilizalé tubusok, amelyek a nasopharyngealis és oropharyngealis mintak szallitdséra és taroléséra szolgalnak. A terméket csak egészségligyi szakszemélyzet hasznélhatja.
Barmilyen életkort betegnél hasznélhato, akiknél virus jelenlétét vizsgaljak.
Nem kell kuléndsebb kdrnyezeti feltételeket betartani. A mintat szobahémérsékleten lehet venni és a tubusba kell helyezni. A stabil mintaminéség érdekében ajénlott az azonnali elemzés vagy a hideg helyen valé tarolas.

Termékleiras

Az NaCl tubusok polipropilénbdl dllnak és steril séoldat elére meghatéarozott mennyiségét tartalmazzak (NaCl 0,9%). A tubusok lehetévé teszik a nasopharyngealis és oropharyngealis mintak tarolasat 4° C-on maximum
72 ¢éréig (pl. SARS-CoV-2). A tubusok csavaros fedéllel vannak ellatva, amelyek biztositjdk a termék tomitettségét. A termék egyszeri haszndlatra vald, és csak egyetlen betegnél szabad hasznalni.
A tubusok 2 méretben 1 ml-es és 3 ml-es Urtartalommal, steril sdoldattal és 2 aljzatkialakitdssal kaphatok.

0 1 ml-es NaCl tubus, REF 48.392, 90 x 13mm, kerek aljzat
1 ml-es NaCl tubus, REF 48.391, 101 x 16,5mm, kerek aljzat all6 peremmel
® 3 mi-es NaCl tubus, REF 48.392.003, 90 x 13mm, kerek aljzat
3 ml-es NaCl tubus, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, kerek aljzat 4llé peremmel

Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok

A tubusokat csak akkor haszndlja, ha nem all rendelkezésre univerzalis szallitokdzeg.

A sooldat atlatszé. A termék funkcionalitdsat egy szines boritds mutatja.

A felhaszndlénak a termék kombinacidjat a mintavevé tamponokkal, diagnosztikai tesztkészletekkel vagy eszkézokkel validainia kell.

A mintavételt és a mintak kezelését személyi véddfelszerelésben kell végezni.

Ne haszndlja az NaCl tubust a lejarati datum utan.

Tartsa a tubusokat a felhasznalasig lezarva.

Ne hasznéljon olyan tubusokat, amelyek idegen testeket tartalmaznak!

Ne hasznélja a séoldatot arra, hogy a tampont vagy a mintavétel helyét a mintavétel el6tt benedvesitse vagy ledblitse. A séoldatnak a tubusban kell maradnia.

Ne tegyen adalékanyagot a tubusba.

10. Az NaCl tubusok mérete 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) és 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). A tubusba behelyezett mintavételi tamponnak 101 ill. 90 mm-nél nem szabad hosszabbnak lennie.
11. Ugyelien arra, hogy a tubusokat a hasznélat utén jél lezarja.

12. A bioldgiai mintak kezelését az érvényben lévé higiéniai és biztonsagi el6irasoknak megfeleléen kell végezni.

13. Azoknak a mintaknak a teszten valo teljesitményérdl, amelyeket egy tetsz6leges szallitokdzegben lefagyasztottak, csak kevés adat all rendelkezésre. Eppen ezért a minta stabilitasat fagyasztas utan validalni kell.
Kéritik, tartsa be az On intézményében érvényes elSirasokat.

OO NODO A LN

Mintavétel és kezelés
A séoldatot tartalmazé tubusokat egy tamponnal egydtt nasopharyngealis (orrliregen keresztiil vett) és oropharyngealis (szajliregen keresztll vett) garatmintakhoz haszndljdk (a tampon nem képezi részét ennek a

terméknek). A mintak stabilizaldsahoz a séoldatot tartalmazo tubust ki kell nyitni és a tampont ebbe kell behelyezni. A tubust aztan egy csavaros fedéllel le kell zarni, hogy biztositsa a mintanak a diagnosztikai laborba
torténd biztonsagos szallitasat a folyadék elparolgasa nélkdl.
o Nyissa ki a tubust a csavaros zarokupak elforditasaval.

9 Ugy helyezze bele a hasznalt tampont a tubusba, hogy a tampon feje a tubus alja felé alljon.

9 Zarja be a tubust a csavaros zarokupakkal.

(1] (2] (3]
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A minta tarolasa

A tubusok taroldsa hasznalat el6tt

Az NaCl tubusok 4-25° C-on 15 hénapig tarolhatok.
Utasitas: Ne tegye ki kdzvetlen napfény hatasanak. Az ajanlott maximalis hémérséklet tullépése a tubus minéségének csdkkenéséhez vezethet (pl. a folyékony adalékanyagok kiszaradasahoz).

A tubusok tarolasa hasznalat utan
A nasopharyngealis és oropharyngealis mintékat (példaul SARS-CoV-2) 4° C-on maximum 72 6raig lehet tarolni az NaCl tubusokban.

Korlatozas
A steril séoldattal (0,9%) ellétott NaCl tubusok nem tartalmaznak RNaz-inhibitorokat.

Artalmatlanitas

1. Az eldobhatd keszty(ik és egyéb egyéni véddfelszerelés viselése csdkkenti a fertézésveszélyt. Kézben tartsa be az On intézményében érvényes elSirasokat.

2. Az éltalanos higiéniai iranyelveket, valamint a fert6z6 anyagok szabalyszer( artalmatlanitasara vonatkozo torvényi eléirasokat figyelembe kell venni és be kel tartani.

3. Afertéz8 vagy megtoltétt tubusokat megfelelé bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitéséra szolgald taroldba dobja ki. Kézben tartsa be az On intézményében érvényes elirasokat.

Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszam g Lejérat napja:
Gyartasi tételszam [:Ei] Olvassa el a hasznélati utasitast!

Az
=0

Eurépai megfeleléség 0 Napfénytél védve tarolandd
M Gyartd j Szaraz helyen tartandd
Szobah&mérsékleten tartandd @ Ha a csomagolas megseérilt, ne hasznaljal
® Ujrafelnasznalas esetén: szennyezésveszély In vitro diagnosztika
& jra strizdanc

Nem Ujra sterilizalandd

A technikai valtoztatasok jogéat fenntartjuk

n Sterilizlas besugéarzas révén

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Istruzioni per I'uso - Provette NaCl SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Le provette NaCl sono destinate alla stabilizzazione dei virus e sono previste per il trasporto e la conservazione di campioni di tamponi nasofaringei e orofaringei. Il prodotto puo essere utilizzato solo da personale
medico qualificato.

| destinatari sono pazienti di tutte le eta che vengono sottoposti a test per verificare la presenza di carica virale.

Non sono richieste condizioni ambientali particolari. Il campione viene prelevato a temperatura ambiente e trasferito nella provetta. Per una qualita costante del campione, si raccomanda I'analisi immediata o la
conservazione a freddo.

Descrizione del prodotto

Le provette NaCl sono realizzate in polipropilene e contengono un volume predefinito di soluzione salina sterile (NaCl 0,9%) che consente la conservazione dei campioni di tamponi nasofaringei e orofaringei (per esempio
SARS-CoV-2) fino a 72 ore a 4 °C. Le provette sono prowviste di un tappo a vite che assicura la tenuta del prodotto. Il prodotto & destinato all'uso singolo e pud essere utilizzato solo su un singolo paziente.
Le provette sono disponibili in 2 misure con un volume di 1 ml e 3 ml, soluzione salina sterile e fondo con 2 diverse forme.

Provette con 1 ml di NaCl, RIF 48.392, 90 x 13 mm, fondo tondo

Provette con 1ml di NaCl, RIF 48.391, 101 x 16,5 mm, fondo tondo con base self standing
Provette con 3ml di NaCl, RIF 48.392.003, 90 x 13 mm, fondo tondo

Provette con 3 ml di NaCl, RIF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, fondo tondo con base self standing

0000

Istruzioni di sicurezza e avvertenze

La provetta dovrebbe essere usata solo se non & disponibile un terreno di trasporto universale.

La soluzione salina & trasparente. La funzionalita del prodotto non e indicata da un cambiamento di colore.

L'utente deve convalidare la combinazione del prodotto con tamponi, kit di test diagnostici o dispositivi.

Il prelievo e la manipolazione dei campioni devono essere effettuati con dispositivi di protezione individuale.

Non usare la provetta NaCl dopo la data di scadenza.

Tenere la provetta chiusa fino all'uso.

Non usare provette che contengono corpi estranei.

Non usare la soluzione salina per bagnare o sciacquare il tampone o il punto di prelievo prima di raccogliere il campione. La soluzione salina & destinata a rimanere nella provetta.
Non assumere I'additivo della provetta.

10. Le provette NaCl misurano 101 x 16,5 mm (RIF 48.391.xxx) e 90 x 13 mm (RIF 48.392.xxx). La lunghezza del tampone trasferito nella provetta non deve superare 101 0 90 mm.
11. Assicurarsi che dopo I'uso la provetta sia ben chiusa.

12. La manipolazione dei campioni biologici deve avvenire nel rispetto delle norme di igiene e sicurezza applicabili.

13. Sono disponibili solo dati limitati sulle prestazioni dei test con campioni congelati per ogni terreno di trasporto. Pertanto, dopo il congelamento & necessario convalidare la stabilita del campione attenendosi alle
disposizioni del proprio istituto.

OO NODO A LN

Prelievo e manipolazione del campione
La provetta con soluzione salina viene utilizzata insieme a un tampone per il prelievo di campioni nasofaringei (accesso attraverso il naso) o orofaringei (accesso attraverso la cavita orale) (il tampone non costituisce

un componente del prodotto). Per la stabilizzazione del campione, occorre aprire la provetta salina e inserirvi il tampone. La provetta viene chiusa con il tappo a vite per garantire un trasporto sicuro del campione al
laboratorio diagnostico senza |'evaporazione del liquido.
o Aprire la provetta svitando il tappo a vite.

9 Inserire il tampone utilizzato nella provetta in modo che la testa del tampone tocchi il fondo della provetta.

9 Chiudere nuovamente la provetta con il tappo a vite.

(1] (2] (3]
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Conservazione dei campioni

Conservazione delle provette prima dell'uso

Le provette NaCl possono essere conservate a 4-25 °C per 15 mesi.

Nota: evitare I'esposizione alla luce diretta del sole. Il superamento della temperatura massima raccomandata puo portare a un deterioramento della qualita della provetta (ad esempio I'essiccazione degli additivi liquidi).
Conservazione delle provette dopo I'uso

| campioni di tamponi nasofaringei e orofaringei (per esempio SARS-CoV-2) possono essere conservati nelle provette NaCl fino a 72 ore a 4 °C.

Limitazioni
Le provette NaCl con soluzione salina sterile (0,9%) non contengono inibitori della RNasi.

Smaltimento

1. L'uso di guanti monouso e altri dispositivi di protezione personale riduce il rischio di infezione. Attenersi alle disposizioni del proprio istituto.

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

3. Le provette contaminate o riempite devono essere smalltite in appositi contenitori per lo smaltimento dei rifiuti biologici. Attenersi alle disposizioni del proprio istituto.

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo g

Designazione della partita [ji]
-

c E Marchio CE O

Usare entro

Attenersi alle istruzioni d'uso

Conservare al riparo dalla luce del sole

@

Produttore

Conservare a temperatura ambiente

In caso di riutilizzo: pericolo di contaminazione

Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Dispositivi medici diagnostici in vitro

N
T
@ Non risterilizzare

Con riserva di modifiche tecniche

n Sterilizzazione per irradiazione

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Naudojimo instrukcija - SARSTEDT NaCl mégintuvéliai LT

Naudojimo paskirtis
NaCl megintuvéliai yra viruso stabilizavimo mégintuvéliai, skirti nosiaryklés ir burnos bei ryklés tepinéliy meginiams transportuoti ir laikyti. Produkta gali naudoti tik medicinos specialistai.

Jie skirti jvairaus amziaus pacientams, kuriems tiriamas viruso kiekis.
Specialios aplinkos salygos netaikomos. Méginys paimamas kambario temperatroje ir perkeliamas j mégintuvelj. Norint uztikrinti stabilia meginio kokybe, rekomenduojama nedelsiant atlikti analize arba laikyti Saltai.

Produkto aprasymas

NaCl megintuveliai sudaryti i$ polipropileno ir juose yra i§ anksto nustatytas tlris sterilaus fiziologinio tirpalo (NaCl 0,9 %). Juose galima laikyti nosiaryklés ir burnos bei ryklés tepinéliy méginius (pvz., SARS-CoV-2) iki
72 valandy 4 °C temperattiroje. Megintuveliai tiekiami su uzsukamu dangteliu, uZtikrinanciu produkto sandaruma. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir gali buti naudojamas tik vienam pacientui.

Tiekiami 2 dydziy 1 ml ir 3 ml tdrio megintuveliai su steriliu fiziologiniu tirpalu ir 2 dugno formomis.

Meégintuvélis, 1 ml NaCl, NUOR. 48.392, 90 x 13mm, apvalus dugnas

Meégintuvélis, 1ml NaCl, NUOR. 48.391, 101 x 16,5mm, apvalus dugnas su atraminiu krastu
Meégintuvelis, 3 ml NaCl, NUOR. 48.392.003, 90 x 13mm, apvalus dugnas

Meégintuvélis, 3ml NaCl, NUOR. 48.391.003, 101 x 16,5mm, apvalus dugnas su atraminiu krastu

0000

Saugos ir jspéjamosios nuorodos

Mégintuvélj galima naudoti tik tada, kai néra universalios transportavimo terpés.

Fiziologinis tirpalas yra skaidrus. Spalvos pasikeitimas nerodo produkto ypatybiy pakitimo.

Naudotojas turi patikrinti, ar galima naudoti produkta kartu su tamponais, diagnostiniy tyrimy rinkiniais arba prietaisais.

Meéginiai turi buti imami ir tvarkomi naudojant asmenines apsaugos priemones.

Nenaudokite NaCl mégintuvélio pasibaigus tinkamumo laikui.

Laikykite megintuvelj uzdaryta iki naudojimo.

Nenaudokite megintuveliy, kuriuose yra pasaliniy objektu!

Nenaudokite fiziologinio tirpalo, kad sudrékintuméte arba iSskalautuméte tampona arba surinkimo vieta prie§ imdami meginius. Fiziologinis tirpalas turi likti mégintuvelyje.
Neprarykite megintuvelio priedo.

10. NaCl mégintuvéliy dydis yra 101 x 16,5 mm (NUOR. 48.391.xxx) ir 90 x 13 mm (NUOR. 48.392.xxx). | mégintuvélj j[déto tampono ilgis neturéty virSyti 101 arba 90 mm.
11. |sitikinkite, kad po naudojimo megintuvelis yra sandariai uzdarytas.

12. Biologiniai meginiai turi bati tvarkomi laikantis taikomy higienos ir saugos taisykliy.

13. Yra nedaug duomeny apie tyrimy atlikima su meéginiais, uzsaldytais bet kokioje transportavimo terpéje. Todél uzsaldzius reikia patikrinti meginio stabiluma. Laikykités savo jstaigos taisykliy.

OO NODO A LN

Eminio émimas ir elgsena
Fiziologinio tirpalo meégintuvélis naudojamas kartu su tamponu nosiaryklés (prieinant per nosj) arba burnos ir ryklés (prieinant per gerkle) tepinéliui imti (tamponas néra Sio produkto dalis). Méginiui stabilizuoti atidaromas

fiziologinio tirpalo mégintuvélis ir | jj jdedamas tamponas. Megintuveélis uzdaromas uzsukamu dangteliu, kad meginys blty saugiai transportuojamas j diagnostikos laboratorija neisgarinant skyscio.

o Atidarykite mégintuvelj pasukdami uzsukama dangtel].
9 |dékite panaudotg tamponag | megintuvelj taip, kad tampono galvuté buty megintuveélio dugne.

9 Vel uzdarykite mégintuvelj uzsukdami uzsukama dangtelj.

(1] (2] (3]
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Meginiy laikymas
Mégintuvéliy laikymas prie$ naudojima
NaCl megintuvélius galima laikyti 4-25 °C temperattroje 15 ménesiu.

Nurodymas: Venkite tiesioginiy saulés spinduliy. Virsijus rekomenduojama didziausia temperattira gali pablogéti mégintuvéliy kokybé (pvz., isdzitti skysti priedai).

Mégintuvéliy laikymas po naudojimo

Nosiaryklés ir burnos bei ryklés tepinéliy meginius (pvz., SARS-CoV-2) galima laikyti NaCl mégintuvéliuose 4 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 72 valandas.

Apribojimas
NaCl megintuvéliuose su steriliu fiziologiniu tirpalu (0,9 %) RNazés inhibitoriy néra.

Salinimas

1. Mavédami vienkartines pirstines ir dévédami kitas asmenines apsaugos priemones sumazinsite infekcijos pavojy. Laikykités savo jstaigos taisykliy.

2. Batina laikytis bendryjy higienos nurodymy ir teisiniy reikalavimy dél tinkamo infekciniy medziagy alinimo.

3. UzterStus arba pripildytus mégintuveélius reikia iSmesti j atitinkamus biologigkai pavojingy atlieky konteinerius. Laikykités savo jstaigos taisykliy.

Simboliy ir Zenkly paaiSkinimas:

Prekés numeris

Partijos pavadinimas
c E CE Zenklas
M Gamintojas

Laikyti kambario temperattroje

® Naudojant pakartotinai: pavojus uztersti

@ Nesterilizuoti pakartotinai

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

EIX:I
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m

Tinka naudoti iki

Laikytis naudojimo instrukcijos

Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

In vitro diagnostikai

Sterilizuota spinduliuote
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LietoSanas norades - SARSTEDT NaCl mégenes Lv

LietoSanas meérkis

NaCl mégenes ir virusa stabilizacijas mégenes, kas paredzétas nazofaringealas un orofaringealas uztriepes paraugu tamponu parvadasanai un uzglabasanai. Izstradajumu drikst lietot tikai medicinas specialisti.
To izmanto visu vecumu pacientiem, lai parbauditu virusu slodzes esamibu.
Nekadi ipasi vides apstakli nav nepiecieSami. Paraugs tiek panemts istabas temperatira un ievietots mégené. Lai nodrosinatu noturigu parauga kvalitati, ir ieteicams analizi veikt tafit vai arf uzglabat paraugu ledusskapi.

Izstradajuma apraksts

NaCl mégenes ir izgatavotas no polipropiléna un satur ieprieks noteiktu daudzumu sterila fiziologiska skiduma (NaCl 0,9 %). Tas lauj uzglabat nazofaringealas un orofaringealas uztriepes paraugu tamponus (pieméram,
SARS-CoV-2) lidz pat 72 stundam 4 °C temperattra. Mégeném ir skrivéjams vacins, kas nodrosina izstradajuma hermétiskumu. Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizgjai listosanai, un to drikst izmantot tikai vienam
pacientam.

Mégenes ir pieejamas 2 izméros ar 1 ml vai 3 ml tilpumu, sterilu fiziologisko $kidumu un ar 2 veidu dibena formu.

(1] 2] (3] o

Mégene 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, apal$ dibens

Mégene 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, apal$ dibens ar stabilu pamatni
Mégene 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, apal$ dibens

Megene 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, apal$ dibens ar stabilu pamatni

0000

Dro$ibas un bridinajuma noradijumi

Meégenes bitu jalieto tikai tad, ja nav pieejama universala transportésanas vide.

Fiziologiskais $kidums ir caurspidigs. Par izstradajuma funkcionalitati neliecina krasas maina.

Lietotajam jaapstiprina izstradajuma lietoSana apvienojuma ar uztriepes paraugu tamponiem, diagnosticéjosiem testeéSanas komplektiem vai iericem.

Paraugi ir japanem un jaapstrada, lietojot individualos aizsardzibas lidzek|us.

Nelietojiet NaCl mégeni péc tas deriguma termina beigam.

Turiet mégeni aizvértu, lidz to ir planots izmantot.

Neizmantojiet mégenes, kuras ir sveskermeni!

Pirms paraugu nemsanas neizmantojiet fiziologisko $kidumu, lai samitrinatu vai noskalotu tamponu vai parauga nemsanas vietu. Fiziologiskajam $kidumam ir paredzéts palikt megené.
Nedzeriet mégené esoso piedevu.

10. NaCl mégenu izméri ir 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) un 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Mégené ievietota uztriepes parauga tampona garumam nevajadzétu parsniegt 101 vai 90 mm.
11. Parliecinieties, ka mégene péc lietosanas tiek labi noslégta.

12. Ar biologiskajiem paraugiem ir jarikojas atbilstosi piemérojamajiem higiénas un drosibas noteikumiem.

13. Pieejami ierobezoti dati par testu veikSanu ar paraugiem, kas sasaldéti jebkura transportéSanas vidé. Tapéc péc sasaldésanas ir jaapstiprina parauga stabilitate. Ludzu, ieverojiet iestades noteikumus attieciba uz o
darbibu.

OO NODO A LN

Paraugu nems$ana un riciba
Fiziologiska Skiduma mégene tiek izmantota kopa ar nazofaringealas (deguna) un orofaringealas (mutes) uztriepes parauga tamponu (tampons nav §i izstradajuma sastavdala). Lai stabilizétu paraugu, ir jaatver fiziologiska

Skiduma mégene un taja ir jaievieto tampons. Mégene ir jaaizver ar skrivéjamu vacinu, lai nodrosinatu parauga drosu transportésanu uz diagnostikas laboratoriju, $kidrumam neiztvaikojot.
o Atveriet mégeni, pagriezot skrivéjamo vacinu.
9 lzmantoto tamponu ievietojiet mégené ta, lai tampona augsdala balstitos pret mégenes dibenu.

9 Atkal aizveriet mégeni ar skrlvéjamo vacinu.

(1] (2] (3]

W

1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%

o
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Paraugu uzglabasana
Meégenu uzglabasana pirms lietosanas
NaCl mégenes var uzglabat 4-25 °C temperatura 15 menesus.

Piezime. Sargiet no tieSu saules staru iedarbibas. leteicamas maksimalas temperattras parsniegsana var izraisit mégenu kvalitates pasliktinasanos (pieméram, skidras piedevas var izZat).

Mégenu uzglabasana péc lietoSanas
Tas |auj uzglabat nazofaringealas un orofaringealas uztriepes paraugu tamponus (pieméram, SARS-CoV-2) 4 °C temperatura lidz pat 72 stundam.

lerobezojumi
NaCl mégenes ar sterilu fiziologisko skidumu (0,9%) nesatur RNazes inhibitoru.

Utilizacija

1. Vienreizlietojamu cimdu un citu individualo aizsardzibas lidzeklu lietosana samazina infekcijas risku. levérojiet iestades noteikumus.
2. Irjaievéro visparigas higiénas vadiinijas un tiesibu akti par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.

3. Piesarnotas vai piepilditas mégenes ir jalikvidé piemérotas biologiski bistamu atkritumu tvertnés. levérojiet iestades noteikumus.

Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs g

Partijas nosaukums [ji]
-

c E CE Zme O

Izlietot lidz

levérot lietoSanas instrukciju

Glabat no saules stariem aizsargata vieta

®
&

Razotajs

Glabat istabas temperatura

Izmantojot atkartoti: kontaminacijas risks

Nesterilizet atkartoti

Saglabajas tiesibas uz tehniskam izmainam

X
T
|STERILE[ R |

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Glabat sausa vieta

Neizmantot, ja ir bojats iepakojums

In vitro diagnostika

Sterilizacija apstarojot

SARSTEDT

Lv

33



Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT NaCl-buisjes NL

Gebruik

NaCl-buisjes zijn virusstabilisatiebuisjes, ontworpen voor het vervoer en de opslag van nasofaryngeale en orofaryngeale swabmonsters. Het product mag alleen gebruikt worden door gespecialiseerd medisch personeel.
Het dient voor patiénten van alle leeftijden die onderzocht worden op de aanwezigheid van een virale besmetting.

Er zijn geen speciale omgevingsvoorwaarden vereist. Het monster wordt bij kamertemperatuur afgenomen en overgebracht in het buisje. Onmiddellijke analyse of gekoelde opslag wordt aanbevolen voor een stabiele
kwaliteit van het monster.

Productbeschrijving

NaCl-buisjes zijn gemaakt van polypropyleen en bevatten een vooraf bepaald volume van een steriele zoutoplossing (NaCl 0,9%). Ze maakt de opslag van nasofaryngeale en orofaryngeale swabmonsters (bijvoorbeeld
SARS-CoV-2) tot 72 uur bij 4 °C mogelijk. De buisjes zijn voorzien van een schroefdop die de dichtheid van het product garandeert. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag slechts bij één patiént gebruikt
worden.

De buisjes worden aangeboden in twee formaten met een volume van 1 ml en 3 ml, een steriele zoutoplossing en met twee bodemvormen.

(1] 2] (3] o

Buisjes 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, ronde bodem

Buisjes 1 mI NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, ronde bodem met starand
Buisjes 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, ronde bodem

Buisjes 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, ronde bodem met starand

0000

Veiligheidsinstructies

De buisjes mogen alleen gebruikt worden als er geen universeel transportmedium beschikbaar is.

De zoutoplossing is transparant. De functionaliteit van het product wordt niet aangegeven door een kleurverandering.

De gebruiker moet de combinatie van het product met swabs, diagnostische testkits of toestellen valideren.

Bij het afnemen en hanteren van monsters moeten persoonlijke beschermingsmiddelen gebruikt worden.

Gebruik de NaCl-buisjes niet meer na de vervaldatum.

Houd de buisjes gesloten tot gebruik.

Gebruik geen buisjes die vreemde voorwerpen bevatten!

Gebruik de zoutoplossing niet om het wattenstaafje of de afnameplaats vodr de monstername nat te maken of af te spoelen. Het is de bedoeling dat de zoutoplossing in het buisje blijft.

Slik het additief niet in.

10. De NaCl-buisjes hebben de afmeting 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) en 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). De lengte van de swab die in het buisje overgebracht wordt mag maximaal 101 of 90 mm bedragen.
11. Zorg ervoor dat het buisje na gebruik goed gesloten is.

12. Bij het hanteren van biologische monsters moeten de geldende hygiéne- en veiligheidsvoorschriften in acht genomen worden.

18. Er zijn weinig gegevens beschikbaar over de uitvoering van tests met monsters die in een willekeurig transportmedium ingevroren zijn. Daarom moet de stabiliteit van het monster na invriezen gevalideerd worden.
Volg daarbij de instructies van uw instelling.
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Monstername en gebruik
Het NaCl-buisje wordt gebruikt in combinatie met een wattenstaafje voor nasofaryngeale (via de neus) of orofaryngeale (via de mondholte) keelswabs (het wattenstaafje wordt niet bij dit product geleverd). Om het

monster te stabiliseren, opent u het buisje met de zoutoplossing en steekt u het wattenstaafje erin. Sluit het buisje met de schroefdop om te garanderen dat het monster veilig naar het diagnoselaboratorium vervoerd
kan worden zonder dat de vloeistof verdampt.
o Open het buisje door draaien van de schroefdop.

9 Steek het gebruikte wattenstaafje zo in het buisje dat de kop van het wattenstaafje op de bodem van het buisje rust.

9 Sluit het buisje weer met de schroefdop.

(1] (2] (3]

W

1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%

o
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Opslag van monsters
Opslag van de buisjes voor gebruik

De NaCl-buisjes kunnen bij 4-25 °C gedurende 15 maanden bewaard worden.
Opmerking: Vermijd blootstelling aan direct zonlicht. Overschrijding van de aanbevolen maximumtemperatuur kan leiden tot verslechtering van de buiskwaliteit (bijv. uitdrogen van vioeibare additieven).

Opslag van de buisjes na gebruik

Nasofaryngeale en orofaryngeale swabmonsters (bijvoorbeeld SARS-CoV-2) kunnen bij 4 °C tot 72 uur bewaard worden in de NaCl-buisjes.

Beperking

De NaCl-buisjes met steriele zoutoplossing (0,9%) bevatten geen ribonucleaseremmers.

Verwijdering

1. Het dragen van wegwerphandschoenen en andere persoonlijke beschermingsmiddelen vermindert het risico van infectie. Volg de instructies van uw instelling.

2. De algemene hygiénerichtlijnen en de wettelijke voorschriften voor de correcte verwijdering van besmettelijk materiaal moeten in acht genomen en nageleefd worden.

3. Gecontamineerde of gevulde buisjes moeten weggegooid worden in geschikte containers voor biologisch gevaarlijk afval. Volg de instructies van uw instelling.

Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer

Lotnummer
c E CE-markering
M Fabrikant

Bewaren bij kamertemperatuur

® Bij gebruik: besmettingsgevaar

@ Niet opnieuw steriliseren

Technische wijzigingen onder voorbehoud

2
[T

N4

X
T
|STERILE[ R |

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 Nimbrecht
www.sarstedt.com

EXP

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

In-vitrodiagnosticum

Sterilisatie door bestraling
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Bruksanvisning - SARSTEDT NaCl ror NO

Bruksformal

NaCl-rer et virusstabiliseringsrer som er bestemt for transport og lagring av nasofaryngeale og orofaryngeale vattepinnetester. Produktet ma kun brukes av medisinsk utdannet fagpersonell.
De er ment for pasienter i alle aldersgrupper som undersekes for tilstedeveerelse av virusbelastning.
Det er ikke nedvendig med noen spesielle omgivelsesbetingelser. Proven tas ved romtemperatur og overfores til reret. En oyeblikkelig analyse eller kald lagring anbefales for en stabil provekvalitet.

Produktbeskrivelse

NaCl -rer bestar av polypropylen og inneholder et forhdndsdefinert volum av en steril saltvannslesning (NaCl 0,9 %). Den gjer det mulig & lagre nasofaryngeale og orofaryngeale vattepinnetester (eksempelvis SARS-
CoV-2) iinntil 72 t ved 4 °C. Rerene er utstyrt med en skrukappe som garanterer at produktet er tett. Produktet er bare bestemt til engangs bruk og ma bare brukes pa en pasient.
Rerene tilbys i 2 sterrelser med et volum pa 1 ml og 3 ml, med en steril saltvannslesning og med 2 bunnformer.

Rer 1ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, rund bunn

Rer 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, rund bunn med stakappe
Rer 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, rund bunn

Rer 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, rund bunn med stakappe

0000

Sikkerhetsmerknader og advarsler

Reret skal bare brukes dersom ingen universale transportmedium er tilgjengelig.

Saltvannslesningen er transparent. Produktets funksjonalitet vises ikke ved at fargen slar om.

Brukeren ma validere kombinasjonen av produktet med vattpinner, diagnostiske testkits eller apparater.

Uttak og behandling av prever ma finne sted ved bruk av personlig verneutstyr.

NaCl-roret skal ikke brukes etter at forfallsdatoen har utlept.

Hold reret lukket inntil det skal brukes.

Ikke bruk rer som inneholder fremmedlegemer.

lkke bruk saltvannslesningen for a fukte eller skylle av vattpinnen eller uttaksstedet for preven tas. Saltvannslesningen er bestemt for & bli veerende i roret.

Tilleggsstoffet i rarene skal ikke svelges.

10. NaCl-rerene har en sterrelse pa 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) og 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Lengden pa prevetupferen som overferes i rerene, skal ikke overskride hhv. 101 og 90 mm.
11. Pass pa at roret er tett lukket etter bruken.

12. Handtering av biologiske prover ma veere i overensstemmelse med gjeldende hygiene- og sikkerhetsforskrifter.

13. Det foreligger fa data nér det gjelder effekten av tester med prever som har blitt frosset i et transportmedium, uansett type. Derfor ma prevens stabilitet valideres etter nedfrysing. Felg da forskriftene som gjelder i din
helseinstitusjon.

OO NODO A LN

Prgvetaking og handtering
Rerene med saltvannslesning brukes i forbindelse med en pinne for nasofaryngeal (tilgang via nesen) eller orofaryngeal (tilgang via munnhulen) strupeprever (pinnen er ikke en del av dette produktet). For stabilisering av

proven apnes reret med saltvann, og pinnen feres inn i det. Reret lukkes med skrukappen for & garantere en sikker transport av preven til diagnostikklaboratoriet uten at veesken fordamper.
o Apne roret ved & dreie skrulokket.
9 Legg den brukte pinnen inn i reret pa en slik méate at vattpinnehodet ligger p& bunnen av reret.

9 Steng reret igien med skrulokket.

W

1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%

o
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Lagring av prever
Lagring av rgrene for bruk

NaCl-rerene kan lagres i 15 méneder ved 4-25 °C.
Merknad: Unnga innvirkning av direkte sollys. En overskridelse av anbefalt maksimaltemperatur kan fere til at rerkvaliteten blir redusert (f.eks. at flytende additiver terkes inn).

Lagring av rerene etter bruk
Nasofaryngeale og orofaryngeale vattepinnetester (eksempelvis SARS-CoV-2) kan lagres i inntil 72 t ved 4 °C. i NaCl-rerene.

Begrensning
NaCl-rerene med steril saltvannslesning (0,9 %) inneholder ingen RNase-inhibitorer.

Destruksjon

1. Det reduserer infeksjonsrisikoen om man har pa seg engangshansker og annet personlig verneutstyr. Felg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon.

2. De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiost materiale skal merkes og overholdes.
3. Kontaminerte eller fylte rer méa destrueres i spesielle biohazard avfallsbeholdere. Felg forskriftene som gjelder i din helseinstitusjon.

Forklaring av symbol og kjennetegn:

Artikkelnummer

Brukes for

EIX:I

Produksjonsnummer Overhold bruksanvisningen

-
c E CE-merke O Oppbevares beskyttet mot sollys

M Produsent

Oppbevares ved romtemperatur

Lagres tort
Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

® Ved gjentatt bruk: Fare for kontaminasjon In-vitro-diagnostikk

IE@*»)-
m

@ Skal ikke steriliseres pa nytt

Sterilisering med bestréling

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 i
o sarseg oo SARSTEDT
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Instrukcja obstugi — Probéwki NaCl SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probowki NaCl to probdwki do stabilizacji wiruséw przeznaczone do transportu i przechowywania wymazéw z nosogardzieli i jamy ustno-gardiowej. Produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez personel medyczny.
Przeznaczony jest dla pacjentéw w kazdym wieku, ktérzy sa poddawani badaniom przesiewowym na obecno$¢ wirusow.

Nie sa wymagane zadne specjalne warunki srodowiskowe. Prébke nalezy pobra¢ w temperaturze pokojowej, a nastepnie przeniesc ja do probdwki. W celu uzyskania prébki o stabilnej jakosci zalecana jest
natychmiastowa analiza lub przechowywanie w chtodni.

Opis produktu

Probéwki NaCl sg wykonane z polipropylenu i zawieraja okreslona objetosc¢ sterylnego roztworu soli fizjologicznej (NaCl 0,9%). Umozliwiaja one przechowywanie wymazéw z nosogardzieli i jamy ustno-gardtowej (np.
do badan na SARS-CoV-2) do 72 godzin w temperaturze 4°C. Probdwki sa wyposazone w zakretke, ktdra zapewnia szczelnos¢ produktu. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i moze by¢
stosowany tylko u jednego pacjenta.

Probéwki sa dostgpne w 2 rozmiarach, o pojemnosci 1 mli 3 ml, ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej oraz o 2 ksztattach dna.

(1] 2] (3] o

Probéwka 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, z zaokraglonym dnem

Probéwka 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, z zaokraglonym dnem i krawedzig do stawiania
Probdwka 3 ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, z zaokraglonym dnem

Probéwka 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, z zaokraglonym dnem i krawedzia do stawiania

0000

Wskazowki bezpieczenstwa i ostrzezenia

Probéwke nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie jest dostepny uniwersalne podtoze transportowe.

Roztwdér soli fizjologicznej jest przezroczysty. Zmiana koloru nie wptywa na funkcjonalno$¢ produktu.

Uzytkownik musi zweryfikowac¢ kombinacje produktu z wymazéwkami, diagnostycznymi zestawami testowymi lub urzadzeniami.

Prébki nalezy pobierad i obchodzi¢ sie z nimi przy uzyciu srodkéw ochrony osobistej.

Nie uzywac probéwek z NaCl po uptywie terminu waznosci.

Probéwke trzyma¢ zamknieta az do momentu jej uzycia.

Nie uzywaé probdwek zawierajacych ciata obce!

Nie uzywaé roztworu soli fizjologicznej do zwilzania lub ptukania wymazéwki lub miejsca pobrania przed pobraniem prébki. Roztwor soli fizjologicznej ma pozosta¢ w probéwce.

Nie potyka¢ dodatkéw z probdwki.

10. Probéwki NaCl maja wielkos¢ 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) i 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Diugo$¢ wymazowki przeniesionej do probdéwki nie powinna przekracza¢ 101mm lub 90 mm.
11. Po uzyciu upewnic sie, ze probéwka jest szczelnie zamknigta.

12. Z probkami biologicznymi nalezy postepowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami w zakresie higieny i bezpieczenstwa.

13. Dostepnych jest niewiele danych dotyczacych wykonywania badari na prébkach zamrozonych w dowolnym podtozu transportowym. Dlatego trzeba zweryfikowaé stabilno$é probki po zamrozeniu. Podczas
utylizacji postgpowac zgodnie z regulaminem swojej placowki.
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Pobieranie probek i obchodzenie sig z nimi
Probéwka z roztworem soli fizjologicznej jest uzywana w potaczeniu z wacikiem do wymazéw z nosogardzieli (dostep przez nos) lub jamy ustno-gardiowej (dostep przez jame ustna) (wymazéwka nie jest czescia

tego produktu). Aby ustabilizowaé probke, nalezy otworzy¢ probéwke z roztworem soli fizjologicznej i wlozy¢ do niej wymazéwke. Probdwka jest zamykana nakretka, aby zapewni¢ bezpieczny transport probki do
laboratorium diagnostycznego bez parowania cieczy.
o Otworzy¢ probéwke, obracajac nakretke.

9 Umiesci¢ zuzyta wymazdwke w probdwece tak, aby gtéwka wymazdwki spoczywata na dnie probowki.

9 Ponownie zamkna¢ probdwke nakretka.

(1] (2] (3]
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1ml NaCl 0.9%
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PL

Przechowywanie prébek

Przechowywanie probéwek przed uzyciem

Probéwki NaCl mozna przechowywac w temperaturze 4-25°C przez 15 miesiecy.
Wskazdwka: Unika¢ wystawiania na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przekroczenie zalecanej maksymalnej temperatury moze prowadzi¢ do pogorszenia jakosci probéwek (np. ptynne dodatki moga
wyschnag).

Przechowywanie probéwek po uzyciu
Wymazy z nosogardzieli i jamy ustno-gardtowej (np. w celu zbadania pod katem SARS-CoV-2) mozna przechowywac w probéwkach NaCl w temperaturze 4°C do 72 godzin.

Ograniczenia
Probdwki NaCl ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej (0,9%) nie zawieraja zadnych inhibitoréow RNaz.

Utylizacja

1. Noszenie jednorazowych rekawiczek i innego sprzetu ochrony osobistej zmniejsza ryzyko infekcji. Postepowacé zgodnie z regulaminem swojej placowki.

2. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidiowej utylizacji materiatu zakaznego.

3. Zanieczyszczone lub napetnione probdwki nalezy wyrzuci¢ do odpowiednich pojemnikéw do usuwania odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne. Postepowac zgodnie z regulaminem swojej placowki.

Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu g Zuzyé do
Oznaczenie partii [:Ei] Przestrzegac instrukcji uzycia

-
c E Znak CE O Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego

M Wytwérca

Przechowywac w stanie suchym

Przechowywac w temperaturze pokojowej Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

—
AN
® W przypadku ponownego uzycia: ryzyko skazenia Diagnostyka in vitro

@ Nie sterylizowa¢ ponownie n Sterylizacja przez napromieniowanie

Zmiany techniczne zastrzezone

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrucdes de utilizacdo - Tubos de NaCl SARSTEDT PT

Aplicagdes

Tubos de NaCl séo tubos para estabilizacéo de virus destinados ao transporte e armazenamento de amostras nasofaringeas e orofaringeas coletadas com cotonete. O produto somente pode ser utilizado por
profissionais da drea médica.

Trata-se de pacientes de todas as faixas etdrias examinados em relagéo a presenca de carga viral.

Nao s&o necessérias condicdes ambientais especificas. A amostra é coletada a temperatura ambiente e inserida no tubo. Uma andlise instantanea ou um armazenamento em ambiente frio é recomendado para uma
qualidade estével da amostra.

Descrigao do produto

Os tubos de NaCl sao compostos de polipropileno e contém um volume predefinido de uma solugéo salina (NaCl 0,9%) estéril. A solugdo permite o armazenamento de amostras nasofaringeas e orofaringeas (por
exemplo, de SARS-CoV-2) durante até 72 h a 4°C. Os tubos possuem uma tampa rosquedvel que garante a vedagéo do produto. O produto é somente para uso Unico e pode ser usado somente em um Unico

paciente.
Os tubos sao ofertados em 2 tamanhos com um volume de 1mL e 3mL, uma solugao salina estéril e com fundo em 2 formatos.

0 Tubos 1mL NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, fundo redondo.
Tubos 1mL NaCl, REF 48.391, 101 x 16,55mm, fundo redondo com suporte.
® Tubos 3mL NaCl, REF 48.392.008, 90 x 13mm, fundo redondo.
Tubos 3mL NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,55mm, fundo redondo com suporte.

Observacoes de seguranca e aviso

Os tubos somente devem ser usados se nenhum meio de transporte universal estiver disponivel.

A solucao salina é transparente. A funcionamento do produto nao € mostrado por meio de uma mudanca de cor da solugéo.

O usuédrio deve validar a combinacao do produto com cotonete de coleta de amostra, kits de teste ou aparelhos diagndsticos.

A coleta e 0 manuseio da amostra deve ser realizada com equipamento de protegéo individual.

Néo utilize os tubos de NaCl apds a data de validade.

Mantenha os tubos fechados até o uso.

Néo utilize tubos que contenham corpos estranhos.

Nao utilize a solugéo salina para umedecer ou limpar o cotonete ou o local de coleta da amostra. A solugao salina deve ser mantida dentro do tubo.

N&o ingira o contetido do tubo.

10. Os tubos de NaCl tém um tamanho de 101x16,5mm (REF 48.391.xxx) e 90x13mm (REF 48.392.xxx). O comprimento do algodao do cotonete inserido no tubo ndo deve exceder 101 ou 90mm.
11. Tome cuidado para que o tubo permanega bem fechado apds o uso.

12. O manuseio de amostras bioldgicas deve estar de acordo com as normas de higiene e seguranga em vigor.

13. Existem somente poucos dados sobre a performance de testes com amostras congelados em um meio de transporte. Por isso, a estabilidade da amostra deve ser validada apds esta ser congelada. Siga as
normas de sua instituicao nesse caso.

OO NODO A LN

Amostragem e manuseio
O tubo com solucéo salina é utilizado em conjunto um cotonete para raspagens nasofaringeas (acesso pelo nariz) ou orofaringeas (acesso pela cavidade bucal) na garganta (o cotonete nao € parte desse produto).

O tubo com solucéo salina é aberto e o cotonete deve ser inserido nele para estabilizar a amostra. O tubo ¢ fechado com a tampa rosqueavel para garantir um transporte seguro da amostra para o laboratério de
diagndstico, evitando evaporagéo do fluido.
o Abra o tubo, girando a tampa rosqueavel.

9 Insira o cotonete utilizado no tubo de maneira que a cabega do cotonete toque o fundo do tubo.

9 Feche o tubo novamente com a tampa rosquedvel.

(1] (2] (3]
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Armazenamento das amostra

Armazenamento dos tubos antes da utilizagao

Os tubos de NaCl podem ser armazenados a 4-25°C durante 15 meses.
Observacao: Evite a agao direta de luz solar. Caso a temperatura méxima recomendada seja ultrapassada, a qualidade do tubo pode piorar (por ex. secagem do contetido fluido).

Armazenamento dos tubos apds a utilizagéo

Amostras nasofaringeas e orofaringeas (por exemplo, de SARS-CoV-2) podem ser armazenadas a 4°C durante até 72h nos tubos de NaCl.

Restricoes
Os tubos de NaCl com solugéo salina (0,9%) ndo contém inibidores de RNase.

Descarte

1. O uso de luvas descartaveis e outros equipamentos de protecéo individual reduz o risco de infecgéo. Siga as normas de sua instituigao.

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

3. Tubos contaminados ou preenchidos devem ser descartados nos respectivos recipientes para descarte de residuos de risco bioldgico. Siga as normas de sua instituigéo.

Lista de simbolos e sinais

Numero do artigo g Prazo de validade
Ndmero do lote [:Ei] Observar as instrucdes de utilizacéo

-
c E Marcagao CE 0 Armazenar protegido da luz do sol

M Fabricante

N

T Armazenar em local seco
Armazenar a temperatura ambiente @ Néo utlilizar se a embalagem se encontrar danificada
® No caso de reutilizagéo: risco de contaminagao Diagndstico in vitro
@ N&o esterilizar novamente

Modificacdes técnicas reservadas

n Esterilizacdo por meio de irradiacéo

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente nacional do pais.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instructiuni de utilizare - Tuburi cu NaCl SARSTEDT RO

Scopul utilizarii

Tuburile cu NaCl sunt tuburi de stabilizare a virusurilor, care sunt prevazute pentru transportul si depozitarea probelor de exsudat nazofaringian si orofaringian. Produsul poate fi utilizat numai de personal medical calificat.
Este vorba de pacienti din toate grupele de vérsta care sunt investigati privind prezenta unei incércari virale.

Nu sunt necesare conditii de mediu si ambientale speciale. Proba se preleveaza la temperatura camerei si se introduce in tub. Pentru calitatea stabilé a probei se recomanda analiza imediata a acesteia sau depozitarea
acesteia la rece.

Descrierea produsului

Tuburile cu NaCl sunt confectionate din polipropilena si contin un volum predefinit de ser fiziologic steril (NaCl 0,9%). Solutia permite depozitarea de probe de exsudat nazofaringian si orofaringian (de exemplu pentru
detectarea SARS-CoV-2) timp de pana la 72 h la 4 °C. Tuburile sunt prevazute cu un capac insurubat, care asigura etanseitatea produsului. Produsul este destinat numai pentru unica folosinta si poate fi folosit doar
pentru un singur pacient.

Tuburile sunt disponibile in 2 marimi, cu un volum de 1 ml si de 3 ml, cu ser fiziologic steril si cu 2 forme diferite ale fundului tubului.

(1] 2] (3] o

0 Tub de 1ml cu NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, cu fund rotund
Tub de 1ml cu NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, cu fund rotund cu margine pentru sprijinire
® Tub de 3ml cu NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, cu fund rotund
Tub de 3ml cu NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, cu fund rotund cu margine pentru sprijinire

Indicatii privind siguranta si avertismente

Tubul se va utiliza numai daca nu este disponibil un mediu de transport universal pentru proba.

Serul fiziologic este transparent. Functionalitatea produsului nu este indicata de catre modificarea culorii serului.

Utilizatorul trebuie sa valideze combinarea produsului cu tampoane pentru exsudat, cu seturi de teste de diagnoza sau cu aparate.

Prelevarea si manipularea probelor se va efectua obligatoriu cu echipament individual de protectie.

Nu folositi tubul cu NaCl dupa expirarea termenului de valabilitate.

Tineti tubul inchis pana la folosirea acestuia.

Nu folositi tuburi care contin corpuri straine!

Nu folositi serul fiziologic pentru a umezi tamponul sau a clati locul de prelevare a probei inainte de prelevarea probei. Serul fiziologic este prevazut pentru a ramane in tub.

Nu ingerati excipientul care se afla in tub.

10. Tuburile cu NaCl au o marime de 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) si de 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Lungimea tamponului pentru exsudat introdus in tub nu trebuie sa depaseasca 101 mm, resp. 90 mm.
11. Aveti grija ca tubul sa fie bine inchis dupa folosirea acestuia.

12. Manipularea probelor biologice trebuie sa aiba loc in concordanta cu prevederile in vigoare privind igiena si siguranta.

13. Exista doar putine date privind randamentul testelor cu probe care au fost congelate intr-un mediu de transport oarecare. De aceea trebuie validata stabilitatea probei dupa congelare. Va rugam respectati in acest
sens prevederile unitatii dumneavoastra medicale.

OO NODO A LN

Prelevarea si manipularea mostrelor si probelor
Tubul cu ser fiziologic este folosit in combinatie cu un tampon pentru exsudate nazofaringiene (acces prin nas) sau orofaringiene (acces prin cavitatea bucald) din zona faringelui (tamponul nu face parte din acest

produs). Pentru stabilizarea probei, tubul cu ser fiziologic este deschis, iar tamponul este introdus in tub. Tubul este inchis cu capacul insurubat pentru a asigura transportul sigur al probei la laboratorul de diagnoza, fara
evaporarea lichidului.
o Deschideti tubul prin rasucirea capacului cu filet.

9 Puneti tamponul folosit in asa fel in tub, incat capul tamponului sa atinga fundul tubului.

9 Inchideti tubul din nou prin rasucirea capacului cu filet.

(1] (2] (3]
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Depozitarea probelor

Depozitarea tuburilor inainte de folosire
Tuburile cu NaCl pot fi depozitate la 4-25 °C timp de 15 luni.

Indicatie: Evitati expunerea produsului la lumina directa a soarelui. Depasirea temperaturii maxime recomandate poate duce la o inrautatire a calitatii tuburilor (de ex. la uscarea aditivilor lichizi).
Depozitarea tuburilor dupa folosire

Probele de exsudat nazofaringian si orofaringian (de exemplu pentru detectarea SARS-CoV-2) pot fi depozitate la 4 °C pentru un timp de pana la 72 ore in tuburile cu NaCl.

Restrictii
Tuburile cu NaCl cu ser fiziologic steril (0,9 %) nu contin inhibitori ai proteinei de ribonucleaza.

Eliminare

1. Purtarea de manusi de unica folosinta si de alte echipamente individuale de protectie reduce riscul de infectare. Respectati prevederile unitati dumneavoastra medicale.

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

3. Tuburile contaminate sau umplute trebuie eliminate ca deseuri in recipiente speciale corespunzatoare pentru deseuri cu potential de risc biologic. Respectati prevederile unitatii dumneavoastra medicale.

Legenda simbolurilor si a marcajelor:

Numar articol

Denumire lot [ji]
-
c E Marcaj CE 0O

Valabil pana la

Respectati instructiunile de utilizare

A se pastra ferit de lumina soarelui

®
&

Producator

Depozitare la temperatura normala a incaperii

La urmatoarea utilizare: pericol de contaminare

A nu se resteriliza

Sub rezerva modificarilor tehnice

X
T
|STERILE[ R |

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

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

A se depozita la loc uscat

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat

Diagnostic in vitro

Sterilizare prin iradiere

#| SARSTEDT
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MHcTpyKuma no npumeHeHuto - Npobupkn NaCl SARSTEDT RU

HasHaueHune

Mpo6upku ¢ xnopuaom Hatpus (NaCl) npeacTaBnstoT coGoi NPOGUPKX AN CTabuUnM3aLmmn BYPYCOoB, NpeaHasHa4eHHbIe 15t TPaHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHUS Ma3KOB 113 HOCOMTIOTKI 1 POTOMMOTKI. MPOAYKT MOXET
1CMNOMb30BATLECA TONBKO MEANLIMHCKM MEepCOHasIOM.

Viapenve npvMmeHseTcs npu o6cnefoBaHny NaUMEHTOB BCEX BO3PACTHbIX MPYMM Ha HAIMYne BUPYCHOW Harpy3Kku.

Mpv NpoBefeHNN NCCNeaOoBaHNA He TPEBYETCA CO3AaHVEe OCOBbIX OKPY>KaOLLMX YCNoBuiA. BaaTve obpasLia ¢ nocneaytowyim nepeHocom B MPOBUpKy NMPOBOAST MPU KOMHATHON Temnepatype. YTobbl o6ecneymnts
CTabWUnbHOE Ka4ecTBo I'IDO6bI, PekomMeHayeTCA NpoBeCTU He3ame;wmeanbu7| aHanma unm obecnevnTb XpaHeHre B XONoAHOM MecCTe.

Onvcaxve npoaykrta

Mpo6upku NaCl n3rotoBneHb! U3 NOAMAPONUIEHa U CoaepKaT onpeaeneHHbI 06beM CTEPUIBHOMO (U3MONOMMHYECKOro pacTeopa Ha ocHoBe xnopuaa Hatpus (0,9 % NaCl). [JaHHbIi pacTBop NO3BOASET XPaHUTL
06pasLibl HOCOMMOTO4HBIX V1 OpOdapHHreanbHbIx Maskos (Hanpumep, SARS-CoV-2) fo 72 vacos npu Temnepatype 4° C. Mpo6rpky cHaGxeHbl pe3b60BbIMU KPbILLKaMU1, KOTOPble 06ecrneHmBatoT repMeTUHHOCTb
n3penvsi. agenve npegHasHa4eHo ToMbKO [N OAHOPa30BOro NMPYIMEHEHVISt NPV BTV Ma3KOB Y OfHOMO NauyveHTa.

Mpo6upKK coaepXaT CTepUbHbIN U3NONOMMHECKII PACTBOP 1 AOCTYMHbI B 2-X padMepax ¢ 06beMom 1 M 1 3 M, a TakxKe B BYX VICMOMHEHVSX C AHOM Pasnn4Homn hopMmbl.

(1] 2] (3] o

Mpo6upka 1 mn NaCl, kat. Ne 48.392, 90 x 13 MM, Kpyrioe agHO

Mpobupka 1 mn NaCl, kat. Ne 48.391, 101 x 16,5 MM, Kpyrioe AHO C I0BKOW YCTOMHUBOCTY
Mpobupka 3 mn NaCl, kat. Ne 483920083, 90 x 13 MM, Kpyrnoe AHO

Mpobupka 3 mn NaCl, kat. Ne 48391003, 101 x 16,5 MM, Kpyrfioe AHO C t0BKOI YCTONYNBOCTH

0000

Mepb! NPesoCTOPOXKHOCTY

Vcrnonbayite Npo6rpKy TOMbKO NPU OTCYTCTBUN YHUBEPCAIBHOM TPAHCTIOPTHOW Cpefpb!.

DU3NONOrNHECKUIN PACTBOP UMEET NMPO3PaYHYI0 KOHCUCTEHLMIO. VI3MeHeHVe LiBeTa He SBNSETCSH MHAVIKATOPOM U3MEHEHWS (DYHKLIVIOHANBHOCTY M3AENNS.

Monb3oBaTenb AOMKEH CaMOCTOSITENBHO MPOBEPVTL M3AENMe Ha COBMECTVMOCTb C TamroHamu, ANarHOCTUHECKUMM TECT-CUCTEMAMM VNV CONYTCTBYIOLLWIMU YCTPOVCTBaMM.

Mpu B3ATUM NPOG 1 PaGOTe C HAMW CreflyeT MCMONbL30BaTb CPEACTBA VHAVBUAYaIbHON 3aLLWThI.

He vncnonbayiite npobupky NaCl no uctedeHnn ee cpoka rogHOCTU.

He oTkpbiBaliTe NPOGUPKY A0 HEMOCPEACTBEHHOO MPUMEHEHUS.

He ncnonbayiite Npobupku, ecnv B Heit ByayT 06Hapy»XeHbl IHOPOAHbIE NpeaMeTbI!

He ncnonbayiite Granonornyecknii pacTBop ANst YBNXKHEHUS UM NMPOMbIBAHUSA TaMMOHa UM MecTa B3ATUS obpasLia. PUSKOoNorvHeckuii pacTBop AO/KEH OCTaBaTbCS B MPOGVIPKE.
Copepk1Moe NPoBUPKN He NpeHa3Ha4YeHo Ans ynoTpebnenns BHYTPb!

10. Mpobupkun NaCl nmvetot paamepbl 101 x 16,5 MM (kaT. Ne 48.391.xxx) 1 90 x 13 MM (kaT. Ne 48.392.xxx). [lnnHa TaMnoHa, nomMeLLaemoro B NMpobupky, He aomkHa npesbiate 101 unm 90 mm.
11. MNocne vrcnonb3oBanys MPOBUPKL YEEeAUTECH, YTO OHa MOTHO 3aKpbITa.

12. Mpw paboTe ¢ Bronorn4eckumMm oGpasLamt CTPOro NMPUAEPXKUBANTECH CAHUTAPHO-TUMMEHNHECKUX NPaBW 1 NPEANMCaHNIA.

13. VMetoTes nnilb orpaHmyerHble AaHHble O NPOBEAEHUN UCMbITaHW Ha 06pasLiax, KOTopble Gblnv 3aMOPOXKEHbI B KaKOW-NBO TPaHCMOPTHO cpefie. MoaToMy nocne 3aMopavkuBanns credyeT 06a3aTensHo
NPOBECTY BanMAaLio CTabUNbHOCTV 06pasLioB. [NoxaryiicTa, pyKOBOACTBYMTECH MPY 3TOM NMPpefnvcaHnaMu, AeiCTBYOLLWMM Ans Ballero y4pexaeHus.

OO NODO A LN

B3aTtume n obpabotka npob

Mpo6upka ¢ hr13MoNorN4ecKkyiM PacTBOPOM MCMOML3YETCA AN B3ATUS HAa30(apUHreasisHbIX (13 HOCOMOTKM) 1 opotapuHreanHbIX (M3 POTOMIOTKM) Ma3KOB C MOMOLLIbKO TaMMoHa (He BXOAWT B KOMMEKT MOCTaBKy
napenvsy). [ins ctabunusaummn obpasta OTKpoiiTe NPOBUPKY C (hU3NONOr1MHECKM PacTBOPOM ¥ MOMECTUTE B Hee TaMmMoH. Npobupka 3akpbiBaeTcs pe3bO0BOI KPLILLKOW, KOTopas NpefoTBpalLiaeT ucnapeHme
>KMOKOCTY 1 oBecrne4mBaeT 6e30MacHyto TPaHCMOPTUPOBKY 06pasLia B AMarHOCTUHECKYIO NabopaTopuio.

o OTkpoWiTe NPOBUPKY, NOBEPHYB PE3bOOBYIO KPbILLIKY.

@ MowvecTyiTe 1CNONB30BaHHbIN TaMMOH B NPOGHPKY TaKVIM 06PA30M, HTOGbI FOfIOBKA TAMMOHA YNPANACH B AHO MPOGUPKA.

9 BHOBb 3akporiTe NPobUpKy Pe3b60BOV KPBILLKON.

(1] (2] (3]
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XpaHeHne o6pasLos
XpaHeHve Npo6rpoK JO UCMONb30BaHUSA

Mpo6upkn NaCl cnegyet xpaHnTb npu Temnepatype 4-25° C He 6onee 15 Mecsues.
[Mprimeydanve: nsberanTe BO3AENCTBUSA NPSIMbIX CONHEYHbIX Ny4eit. [PeBbILeHe PEKOMEHLYEMON MaKCUMabHOM TEMMEPaTYpPbl MOXET MPUBECTU K YXYALEHNIO KaYecTBa N3Aen s (Hanpymep, BbIChIXaHNe XXNOKMX

[o6aBok).

XpaHeHvie Npobupok Nocne NCnonbL30BaHUSA

O6pasLibl HOCOMMOTOYHbIX 1 OpohapyHreabHbIX Maskos (Hanprmep, SARS-CoV-2) moryT xpaHuTbes B npobupkax NaCl go 72 vacos npwv Temnepatype 4° C.

OrpaHuyeHne

Mpo6vipkn NaCl co cTepunbHbIM ravionorndeckum pactsopoM (0,9 %) He cogepxkaT uHrM6nTopos PHKaa.

Ytunusaums

1. AN CHYWXeHMs prcka UHDULIMPOBAHWS MCTONb3YITe OAHOPAa30BbIe NepYaTKu 1 Apyrie CPeacTea MHAMBMAYaNbHOM 3aLLyTbl. PyKOBOACTBYWTECH MPEAnvCaHrsamMm, AeNCTBYIOLMI Ans Baluero y4pexaeHiis.

2. Cobniofaiite CaHUTapHO-MUMVEHNHECKYIE NPaBINA W MPEANMCAHNS NO HAANEXALLEN YTNINSaLMN MHPEKLMOHHBIX MaTepyasios.

3. 3arpH3HeHHble 1N 3anosiHeHHble ﬂpOﬁI/IpKVI HeOGXOIIlMMO YTUNN3NpoBaTh B COOTBETCTBYHOLLIME KOHTeI;IHepb\ ana BGUONOrN4ECKM ONACHbIX QOTX0O0B. PyKOBO,D'CTByI;ITer npegnucaHnamu, ,D.el;ICTBy}OLLLV\MVI ana

Baluero yupexaenus.

PacwmncpoBka cuMBosIOB 1 0603HAYEHMNIA:

APTUKYNBHBIN HOMEP

O603HayeHve NapTum
c E 3Hak CE
M MpounssopnTens

XpaHuTb Npr KOMHATHO TeMneparype
® PUCK KOHTaMVHaLMM NPy NOBTOPHOM MCMOb30BaHNn

@ He nopsepratb NOBTOPHON CTepUAN3aLUm

COXDQHHDTCH npaea Ha TeEXHNYECKNE N3MEHEHNA

O BCex CepbeaHbIX MHLIMAEHTAX, CBSA3aHHBIX C MPOAYKTOM MPU €ro NMPUMEHEHNN, CNIEAYeT YBEAOMASTE NPOV3BOANTENS W/ YNIONHOMOYEHHOIO NPEACTaBUTENs NPOV3BOANTENS 11 COOTBETCTBYIOLLIIA YMONHOMOYEHHBIN

opraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

[ogeH no

CobnioaaTe MHCTPYKLMIO MO SKCryaTauuy
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Navod na pouzitie - SARSTEDT skumavky NaCl SK

Ugel pouzitia

Skumavky NaCl st skiimavky na stabilizaciu virusov, ktoré st uréené na prenos a skladovanie vzoriek z nazofaryngeélnych a orofaryngeélnych sterov. Vyrobok smie pouzivat len odborny zdravotnicky persondl.

Ide o pacientov vSetkych vekovych skupin, u ktorych je vySetrovana pritomnost virusovej néloze.

Produkt nevyzaduije Ziadne $pecifické podmienky okolitého prostredia. Vzorka sa odoberie pri izbovej teplote a prenesie sa do skimavky. Pre zachovanie stabilnej kvality vzorky sa odportica okamzité analyza alebo
skladovanie v chlade.

Opis vyrobku

Skumavky NaCl st vyrobené z polypropylénu a obsahujui vopred definovany objem sterilného fyziologického roztoku (NaCl 0,9 %). Ten umozniuje skladovanie vzoriek z nazofaryngeélnych a orofaryngedlnych sterov (napr.
SARS-CoV-2) az 72 hodin pri teplote 4 °C. Skumavky maju skrutkovaci uzaver, ktory zabezpecuje utesnenie vyrobku. Viyrobok je urceny len na jedno pouzitie a smie sa pouzit iba na vzorku od jedného pacienta.
Skumavky su v ponuke v 2 velkostiach s objemom 1 ml a 3 ml, sterilnym fyziologickym roztokom a s 2 tvarmi dna.

@ Sskimavka 1mi NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, okruhle dno
Skumavka 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, okruhle dno, s podstavcom
® Sskumavka 3mi NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, okrthle dno
Skumavka 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, okruhle dno, s podstavcom

Bezpecnostné a dolezité upozornenia

Skumavka by sa mala pouzit iba vtedy, ak nie je k dispozicii univerzalne transportné médium.

Fyziologicky roztok je transparentny. Funkénost vyrobku nie je indikovana zmenou farby.

Pouzivatel' musi overit moznost kombinacie vyrobku s odberovymi tampénmi, diagnostickou testovacou stpravou alebo pristrojmi.

Pri odberoch a manipulacii so vzorkami sa musia pouzivat osobné ochranné prostriedky.

NepouZivajte skimavky NaCl po uplynuti datumu exspiracie.

Zabezpecte, aby bola skimavka az do pouZitia zatvorend.

NepouZivajte skimavky, ktoré obsahuju cudzie telesa!

NepouZivajte fyziologicky roztok na navihéenie alebo oplachnutie tampoénu alebo miesta odberu pred odberom vzorky. Fyziologicky roztok ma zostat v skimavke.

Neprehltnite aditivum zo skimavky.

10. Skuimavky NaCl majui velkost 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) a 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Dizka odberového tamponu preneseného do skiimavky by nemala prekrogit 101, resp. 90 mm.
11. Dbajte na to, aby bola skiimavka po pouziti dobre zatvorena.

12. S biologickymi vzorkami manipulujte v stlade platnymi hygienickymi a bezpecnostnymi predpismi.

13. O vykonani testov na vzorkéch, ktoré boli zmrazené v lubovolnom transportnom meédiu, je k dispozicii len mélo udajov. Preto musi byt overena stabilita vzorky po zmrazeni. Dodrziavajte pritom predpisy vasho
zariadenia.

OO NODO A LN

Odber vzoriek a manipulacia
Skumavka s fyziologickym roztokom sa pouziva spolu s vyterovym tampénom na nazofaryngeélne (pristup cez nos) alebo orofaryngedine (pristup cez Ustnu dutinu) vytery z hitana (vyterovy tampdn nie je suc¢astou

tohto vyrobku). Na stabilizaciu vzorky sa otvorf skimavka s fyziologickym roztokom a vloZi sa do nej vyterovy tampoén. Skimavka sa uzavrie skrutkovacim uzaverom, aby sa zabezpecil bezpecny prenos vzorky do
diagnostického laboratéria bez odparovania kvapaliny.
o Otvorte skimavku odkrutenim skrutkovacieho uzaveru.

9 Pouzity vyterovy tampdn viozte do skimavky tak, aby hlavicka tampdnu bola ponorena do aditiva na dne skimavky.

9 Skumavku znova zatvorte skrutkovacim uzaverom.

(1] (2] (3]
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Skladovanie vzoriek
Skladovanie skimaviek pred pouzitim

Skumavky NaCl je mozné skladovat 15 mesiacov pri teplote 4 — 25 °C.

Upozornenie: Chrarite pred priamym slnec¢nym ziarenim. Prekrocenie odporticanej maximalnej teploty méze viest k zhorseniu kvality skimavky (napr. vyschnutie kvapalnych aditiv).

Skladovanie skumaviek po pouziti

Vzorky z nazofaryngedinych a orofaryngedlinych sterov (napr. SARS-CoV-2) je mozné skladovat v skiimavkach NaCl pri teplote 4 °C az 72 hodin.

Obmedzenie

Skumavky NaCl so sterilnym fyziologickym roztokom (0,9 %) neobsahuiju inhibitory RN&z.

Likvidacia

1. Pouzivanie jednorazovych rukavic a inych osobnych ochrannych prostriedkov znizuje riziko infekcie. DodrZiavajte predpisy vasho zariadenia.

2. Dodrziavajte a redpektujte vieobecné hygienické zésady a zakonné ustanovenia o spravnej likvidacii infekéného materialu.
3. Kontaminované alebo naplnené skimavky sa musia likvidovat vo vhodnych nadobéach urcenych na likvidéciu biologického odpadu. DodrZiavajte predpisy vasho zariadenia.

Legenda symbolov a oznaceni:

Cislo vyrobku

Oznacenie Sarze
c E Znacka CE
M Vyrobca

Skladujte pri izbovej teplote
® Pri opatovnom pouzitf: riziko kontaminacie

@ Nesmie sa opatovne sterilizovat

Technické zmeny vyhradené

2
[T

N4

AN
T
|STERILE|

V&etky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Pouzitelné do

Postupujte podia ndvodu na pouzitie

Skladujte mimo slinec¢ného Ziarenia

Skladujte na suchom mieste

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Sterilizované Ziarenim

SARSTEDT

SK
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Navodila za uporabo - Epruvete z NaCl SARSTEDT SL

Namen uporabe

Epruvete NaCl so epruvete za stabiliziranje virusa in so namenjene transportu in skladiscenju nazofaringealnih in orofaringealnih vzorcev brisa. Izdelek smejo uporabljati samo strokovni zdravstveni delavci.
Gre za bolnike vseh starostnih skupin, ki jih testiramo na prisotnost virusa.
Posebni okoljski pogoji niso potrebni. Vzorec odvzamemo na sobni temperaturi in ga vstavimo v epruveto. Za stabilno kakovost vzorca priporo¢amo takoj$njo analizo ali shranjevanje na hladnem.

Opis izdelka

Epruvete NaCl sestavlja polipropilen in vsebujejo vnaprej dologeno koli¢ino sterilne raztopine kuhinjske soli (NaCl 0,9 %). Zato je mogoce nazofaringealne in orofaringealne vzorce brisa (na primer SARS-CoV-2) do 72 ur
hraniti pri 4 °C. Epruvete imajo pokrovcek z navojem, ki izdelek zatesnijo. lzdelek je predviden za enkratno uporabo in lahko ga uporabimo samo za enega samega bolnika.

Epruvete so na voljo v dveh velikostih s prostornino 1 mlin 3 ml, z raztopino kuhinjske soli in imajo dva razli¢no oblikovana spodnja dela.

Epruveta 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13 mm, zaokrozen spodniji del

Epruveta 1 ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5 mm, zaokroZen spodniji del z robom
Epruveta 3 | NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13 mm, zaokrozen spodniji del

Epruveta 3 ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5 mm, zaokroZen spodniji del z robom

0000

Varnostna navodila in opozorila

Epruveto uporabljajte samo, ¢e ni na voljo univerzalnega transportnega gojisca.

Raztopina kuhinjske soli je prozorna. Funkcionalnosti izdelka ne oznacuje sprememba barve.

Uporabnik mora potrditi kombinacijo izdelka s tamponi za odvzem brisa, diagnosti¢nimi testnimi kompleti ali napravami.

Med odvzemom in obdelavo vzorcev mora uporabnik nositi osebno varovalno opremo.

Epruvet NaCl ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabe.

Epruvete naj bodo do uporabe zaprte.

Ne uporabljajte epruvet, ki vsebuijejo tujke!

Raztopine kuhinjske soli ne uporabljajte za viazenje ali spiranje tampona ali mesta odvzema. Raztopina kuhinjske soli ostane v epruveti.

Ne zauZzijte aditivov epruvete.

10. Epruvete NaCl so velike 101 x 16,5 mm (REF 48.391.xxx) in 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Dolzina tampona za odvzem brisa, ki ga vstavite v epruveto, ne sme biti dalj§a od 101 oz. 90 mm.
11. Bodite pozorni, da bo epruveta po uporabi dobro zaprta.

12. Z bioloskimi vzorci je treba ravnati skladno z veljavnimi higienskimi in varnostnimi predpisi.

13. O uspesnosti testov z vzorci, ki so bili zamrznjeni v poljubnem transportnem gojiséu, je na voljo malo podatkov. Zato je treba stabilnost vzorcev po zamrznitvi potrditi. UpoStevajte predpise, ki veljajo v vasi ustanovi.

OO NODO A LN

Odvzem vzroca in rokovanje
Epruvete s kuhinjsko soljo se uporabljajo v povezavi s tamponom za nazofaringealni (dostop skozi nos) ali orofaringealni (dostop skozi ustno votlino) bris grla (tampon ni sestavni del tega izdelka). Za stabilizacijo vzorca

odpremo epruveto s kuhinjsko soljo in vanjo vstavimo tampon. Epruveto zapremo s pokrovékom z navojem, da zagotovimo varen prevoz vzorca v diagnosticni laboratorij brez izhlapevanja tekocine.
o Epruveto odprite, tako da odvijete pokrovéek z navojem.
9 Uporablieni tampon vstavite v epruveto tako, da je glava tampona v spodnjem delu epruvete.

9 Epruveto ponovno zaprite s pokrovékom z navojem.

(1] (2] (3]
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Shranjevanje vzorcev

Shranjevanje epruvet pred uporabo
Epruvete NaCl lahko 15 mesecev hranite na temperaturi 4-25 °C.

Obvestilo: Izdelek mora biti zasciten pred neposredno soncno svetlobo. Prekoracitev priporocene najvisje temperature lahko povzroéi slabso kakovost epruvete (npr. susenje tekocih dodatkov).

Shranjevanje epruvet po uporabi

Nazofaringealne in orofaringealne vzorce brisa (na primer SARS-CoV-2) lahko hranite v epruvetah NaCl do 72 ur pri 4 °C.

Omejitev
Epruvete NaCl s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9 %) ne vsebujejo inhibitorjev ribonukleaze.

Odlaganje med odpadke

1. Uporaba rokavic za enkratno uporabo in uporaba druge osebne varovalne opreme zmanj$a nevarnost za okuzbo. Upostevajte predpise, ki veljajo v vasi ustanovi.

2. |zvajati in upostevati je treba splogne smernice za higieno in zakonske dolocbe o pravilnem odlaganju kuznega materiala med odpadke.

3. Onesnazene ali polne epruvete je treba odloziti v ustrezne zabojnike za bioloske odpadke. Upostevajte predpise, ki veligjo v vasi ustanovi.

Simboli in oznacevanije:

Stevilka artikla

Oznaka Sarze
c E Znak CE
M Proizvajalec

Hranite pri sobni temperaturi

® Ob ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije

@ Ne sterilizirajte ponovno

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
www.sarstedt.com
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Uporabno do

Upostevajte navodila za uporabo

Hranite zasciteno pred son¢nimi zarki

Hraniti na suhem mestu

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze

In vitro diagnostika

Sterilizacija z obsevanjem
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Bruksanvisning - SARSTEDT NaCl-rér SV

Anvandning

NaCl-ror &r ett virusstabiliseringsrér, som &r avsedda for transport och férvaring av pinnprover fran nasofarynx och orofarynx. Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.
Det géller patienter ur alla 8ldersgrupper, som ska undersokas med avseende pa férekomst av virusbelastning.
Det foreligger inga sarskilda miljiokrav. Provet tas vid rumstemperatur och éverfors till réret. Omedelbar analys eller forvaring i kyla rekommenderas for stabil provkvalitet.

Produktbeskrivning

NaCl-roret bestar av polypropen och innehaller en fordefinierad volym steril koksaltidsning (NaCl 0,9 %). De majliggor forvaring av pinnprover fran nasofarynx och orofarynx (till exempel SARS-CoV-2) i upp till 72 h vid 4
°C. Roren ar forsedda med skruviock, som garanterar produktens tathet. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och far endast anvandas till en enda patient.

Roéren tilhandahalls i 2 storlekar med en volym pa 1 ml resp. 3 ml, en steril koksaltlosning och med 2 bottenformer.

Rér 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, rund botten

Ror 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, rund botten med kjol

Rér 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, rund botten

Ror 3ml NaCl, REF 48.391.003, 101 x 16,5mm, rund botten med kjol

0000

Sakerhets- och varningsrad

Roret ska anvandas endast da inget universellt transportmedium finns tillgangligt.

Koksaltldsningen ar transparent. Produktens funktionalitet visas inte med nagon fargforandring.

Anvandaren maste validera kombinationen av produkten med provpinnar, diagnostiska testkits eller instrument.

Provtagning och hantering av prover maste ske med personlig skyddsutrustning.

Anvand inte NaCl-roret efter sista férbrukningsdag.

Hall roret forslutet fram till anvandningen.

Anvand inte ror som innehaller frammande material!

Anvand inte koksaltidsningen for att fére provtagningen fukta eller tvétta av provpinne eller provtagningsstélle. Koksaltlésningen ar avsedd att stanna kvar i roret.

Tillsatsamnet i roret far inte fortaras.

10. NaCl-réren har storleken 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) resp. 90 x 13 mm (REF 48.392.xxx). Langden av den till réret dverférda provpinnen ska inte dverstiga 101 resp. 90 mm.
11. Se till att roret ar val forslutet efter anvandning.

12. Hanteringen av biologiska prover méste ske i Gverensstammelse med géllande hygien- och sékerhetsforeskrifter.

13. Det finns endast fa data om funktionen hos tester av prover som varit infrusna i ett godtyckligt transportmedium. Darfér méste provernas stabilitet valideras efter infrysning. Folj den egna Klinikens foreskrifter.

OO NODO A LN

Provtagning och hantering
Roret med koksaltidsning anvands tillsammans med en provpinne for provtagning i nasofarynx (atkomst via nésan) eller orofarynx (atkomst via munhalan). (Provpinnen ingar inte i denna produkt.) For att stabilisera provet

Oppnas roret med koksaltldsning och provpinnen fors in i detta. Roret forsluts med skruvlocket for att garantera en séker transport av provet till laboratoriet utan att vatskan avdunstar.
o Oppna roret genom att vrida pa skruviocket.
9 Placera den anvanda provpinnen i réret sa att provanden vilar mot rérets botten.

9 Forslut ater réret med skruviocket.
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Provférvaring

Férvaring av réren fére anvandning
NaCl-réren kan forvaras vid 4-25° C i 15 manader.

Réd: Undvik inverkan av direkt solljus. Overskridande av den rekommenderade maxtemperaturen kan medféra en forsdmring av rérens kvalitet (t.ex. intorkning av flytande tillsatser).

Forvaring av réren efter anvandning

Pinnprover fran nasofarynx och orofarynx (till exempel SARS-CoV-2) kan i NaCl-réren forvaras vid 4 °C i upp till 72 h.

Forbehall

NaCl-réren med steril koksaltldsning (0,9 %) innehaller inga RNase-hammare.

Avfallshantering

1. Anvandning av engéngshandskar och annan personlig skyddsutrustning minskar infektionsrisken. Folj den egna Klinikens foreskrifter.

2. Beakta och folj allménna hygieniska riktlinjer och lagbestammelser om korrekt avfallshantering av infektiésa material.

3. Kontaminerade eller fyllda rér méaste avfallshanteras i dérfér avsedda behallare fér biologiskt riskavfall. Folj den egna klinikens foreskrifter.

Nyckel till symboler och markning:

Artikelnummer

Satsbeteckning
c E CE-mérkning
M Tillverkare

Forvaras vid rumstemperatur

® Vid &teranvandning: kontamineringsrisk

@ Fér ej omsteriliseras

Med reservation for tekniska férandringar

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
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Anvandbar till

Las bruksanvisningen

Forvaras i skydd for solljus

Forvaras torrt

Anvand ej om férpackningen &r skadad

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad

Sterilisering genom bestraining
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Kullanim i¢in talimatlar - SARSTEDT NaCl Tupleri TR

Kullanim amaci

NaCl tlipleri, nazofaringeal ve orofaringeal strtintii Srneklerinin tasinmasi ve saklanmasi igin tasarlanmis virtis stabilizasyon tipleridir. Uriin sadece saglik profesyonelleri tarafindan kullanilabilir.
Bunlar, viral yukin varligi agisindan taranan her yastan hastalardir.
Ozel gevre kosullar gerekli degildir. Ornek oda sicakliginda alinir ve ttipe aktarilir. Stabil rnek kalitesi i¢in aninda analiz veya soguk depolama onerilir.

Uriin agiklamasi

NaCl tlipleri polipropilenden dretilmistir ve énceden tanimlanmis hacimde steril salin sollisyonu (NaCl %0.9) igerir. Bu sayede nazofaringeal ve orofaringeal strlintii rnekleri (6rnegin SARS-CoV-2) 4°C'de 72 saate kadar
saklanabilir. Tupler, Grinin sizdirmazligini saglayan bir vidall kapaga sahiptir. Urin sadece tek kullanim icin 6ngériimustir ve yalnizca tek bir hastada kullanilabilir.
Tupler, 1 ml ve 3 ml hacimli 2 boyutta, steril bir salin cozeltili ve 2 taban seki ile temin edilebilir.

0 Tup 1 ml NaCl, REF 48.392, 90 x 13mm, yuvarlak taban

Tup 1ml NaCl, REF 48.391, 101 x 16,5mm, ayakli yuvarlak taban
(3] Tup 3ml NaCl, REF 48.392.003, 90 x 13mm, yuvarlak taban

Tup 3ml NaCl, REF 48391003, 101 x 16,5mm, ayakli yuvarlak taban

Guvenlik ve uyarn bilgileri

Tup sadece evrensel tagima ortami bulunmadiginda kullanimalidir.

Salin seffaftir. Urtiniin islevselligi renk degisikligi ile gosteriimez.

Kullanici, Grlnln svaplar, tani test kitleri veya cihazlarla kombinasyonunu dogrulamalidir.

Ornekler Kisisel koruyucu ekipman kullanilarak alinmall ve iglenmelidir.

NaCl tlplni son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

TupU kullanilacadl zamana kadar kapali tutun.

Yabanci cisimler iceren tupleri kullanmayin!

Salin soltisyonunu, 6rnek almadan énce svap veya alim alanini nemlendirmek veya durulamak igin kullanmayin. Salin sollisyonunun tipte kalmasi amaclanmistir.
Tlpteki katki maddesini agziniza almayin.

10. NaCl tipleri 101x16,5 mm (REF 48.391.xxx) ve 90 x 13 mm boyutlarindadir (REF 48.392.xxx). Tupe sokulacak svabin uzunlugu 101 veya 90 mm'yi gegmemelidir.
11. Kullanimdan sonra tlipln sikica kapatildigindan emin olun.

12. Biyolojik 6rnekler gecerli hilyen ve glvenlik yonetmeliklerine uygun olarak islenmelidir.

13. Herhangi bir tasima ortaminda donmus 6rnekler Gizerindeki testlerin performansi hakkinda gok az veri bulunmaktadir. Bu nedenle érnek stabilitesinin, dondurulduktan sonra dogrulanmasi gerekir. Bu esnada Iltfen
kurumunuzun yonetmeliklerine uyun.

OONODO A LN

Numune alma ve kullanim
Salin tlipt, nazofaringeal (burun yoluyla erisim) veya orofaringeal (adiz boslugu yoluyla erisim) bogaz svaplar igin uygun olan bir svap ile birlikte kullanilir (svap bu Grintn bir pargasi degildir). Ormegin stabilizasyonu igin

salin sollisyonu ttpU acilir ve svap igine yerlestirilir. Tup, sivi buharlasmasi olmadan érnegin tani laboratuvarina gtivenli bir sekilde tasinmasini saglamak icin vidal kapakla kapatilir.
o Vidall kapagi gevirerek tipt agin.
9 Kullanilan svabi, svabin basligi borunun altina gelecek sekilde tlpe yerlestirin.

® Tupii tekrar vidal kapakla kapatin.

W

1ml NaCl 0.9%
1ml NaCl 0.9%

o
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Orneklerin saklanmasi

Taplerin kullanimdan énce saklanmasi
NaCl tupleri 4-25°C'de 15 ay saklanabilir.

Bilgi: Dogrudan giines isigina maruziyetten kaginin. Onerilen maksimum sicakiigin asiimasi (6rnegdin sivi katki maddelerinin kurutulmasi igin), ttplerin kalitesinde bozulmaya neden olabilir.

Taplerin kullanimdan sonra saklanmasi
Nazofaringeal ve orofaringeal strtinti érnekleri (6rn. SARS-CoV-2) NaCl tlplerinde 4°C'de 72 saate kadar saklanabilir.

Sinirlamalar
Steril salin soltisyonlu (%0,9) NaCl ttpleri herhangi bir RNase inhibitorl icermez.

Bertaraf

1. Tek kullanimlik eldivenler ve diger kisisel koruyucu ekipman giymek enfeksiyon riskini azaltir. Litfen kurumunuzun yonetmeliklerine uyun.

2. Enfeksiy6z materyalin uygun sekilde bertarafi ile ilgili genel hijyen yénergeleri ve yasal diizenlemeler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.

3. Kontamine veya doldurulmus ttpler, uygun biyolojik tehlikeli atik bertaraf kaplarinda bertaraf edilmelidir. Litfen kurumunuzun yénetmeliklerine uyun.

Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi g
LoT Parti tanimlamasi [ji]

-
c E CE isareti j/-iY

M Uretici

Oda sicakliginda depolayin @

® Tekrar kullanildiginda: Kontaminasyon tehlikesi
@ Yeniden sterilize etmeyin STERILE n

Teknik degisiklik hakki saklidir

Urtinle ilgili tm ciddi olaylar, imalatciya ve yetkili ulusal otoriteye bildirilecektir.

SARSTEDT AG & Co. KG
Sarstedtstr. 1

D-51588 Nimbrecht
www.sarstedt.com

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatini dikkate alin

Gunes 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

Kuru yerde depolayin

Ambalaj hasarllysa kullanmayin.

in vitro teghis

Isinlama ile sterilizasyon
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