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Gebrauchshinweis — SARSTEDT Salivette®VD DE

Verwendungszweck

Die Salivette® VD ist ein Probengefa fir Speichelproben und dient der Entnahme, dem Transport, der Verarbeitung und der Lagerung von Speichel fur das Screening auf Virusmaterial, z.B. Nukleinséuren von SARS-
CoV-2, in in-vitro diagnostischen Bestimmungen. Das Produkt ist fur den Einsatz im professionellen Umfeld und die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal und Laborpersonal bestimmt.

Produktbeschreibung
Die Salivette® VD besteht aus einem transparenten Kunststoffgefa3 mit Spitzboden, einem EinhangegefaB, einer Saugrolle aus Watte und einem hellblauen Stopfen.
Bei der Saugrolle aus Watte handelt es sich um ein Naturprodukt. Verfarbungen und dunklere Einschlisse oder Stellen sind naturgem&B und unvermeidbar.
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51.1534.100 =  Kunststoffgefa  + Einhangegefal + Saugrolle + hellblauer Stopfen

Sicherheits- und Warnhinweise
1. Das Produkt darf nicht bei Kindern unter 3 Jahren sowie bei Patienten mit erhéhter Verschluckungsgefahr angewendet werden.

2. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie Handschuhe und andere allgemeine personliche Schutzausriistung, um sich vor einer moglichen Exposition gegentiber potentiell infektidsem Probenmaterial zu
schutzen. Die Sicherheitsrichtlinien und -verfahren lhrer Einrichtung missen befolgt werden.

3. Der mit der Salivette® VD gewonnene und verarbeitete Speichel ist nicht zur Rickflihrung in den menschlichen Kérper bestimmt.

4. Eine Salivette® VD nach dem Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden. Die Haltbarkeit einer Salivette® VD endet am letzten Tag des angegebenen Monats und Jahres.

Lagerung
Die Salivette® VD ist vor Verwendung bei Raumtemperatur zu lagern.

Transport

Das Produkt kann manuell innerbetrieblich oder zusammen mit einem ADR (Verpackungsanweisung P650) konformen SekundargefaB transportiert werden. Fiir den Probentransport der Salivette® VD wird das ADR
(Verpackungsanweisung P650) konforme Versandgefal Art.-Nr. 78.898 mit Saugeinlage plus Schraubverschluss Art.-Nr. 65.679 sowie eine Versandbox /-tasche empfohlen.

Fir Patient:

Folgen Sie zur Ruickgabe der Speichelprobe in der fest verschlossenen Salivette® VD den Anweisungen des Arztes und verwenden Sie das vom Arzt bereitgestelite Sekundargefal und die Versandbox /-tlte. Falls die
Ruickgabe nicht direkt erfolgt, lagern Sie diese Salivette® VD im Kihlschrank.

Einschrankungen

Die Speichelentnahme soll friihestens 60 Minuten nach einer Mahlzeit (fliissige/feste Nahrungsaufnahme), Zahneputzen oder oralen Einnahme von Medikamenten erfolgen, um eine Kontamination des Speichels durch
stérende Substanzen zu vermeiden.

Lagerungsdauer und -temperatur sind abhangig von der Haltbarkeit der zu untersuchenden Parameter. Daher und auf Grund des schon bei Raumtemperatur nach einigen Stunden einsetzenden Bakterienwachstums im
Speichel wird empfohlen, die Salivette® VD nach Probennahme fest verschlossen entweder innerhalb von 4h zu zentrifugieren und zu analysieren oder direkt im Kihischrank bis zur weiteren Prozessierung zu lagern.

Probennahme und Handhabung

LESEN SIE DIESES DOKUMENT VOLLSTANDIG DURCH, BEVOR SIE MIT DER SPEICHELGEWINNUNG BEGINNEN.

Fiir die Probennahme benétigtes Arbeitsmaterial:

1. Handschuhe, Kittel, Augenschutz oder andere geeignete Schutzkleidung zum Schutz vor durch Speichel Ubertragene Pathogene oder potenziell infektidsen Materialien.
2. Anzahl Salivette® VD geméaB Anforderung vom Arzt.

3. Information zur Probenidentifikation (auf Etikett) ausflillen.
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Probennahme

2 min ohne

= 60 min Kaubewegung

SISINS)

Probe

Rickstande

Die Speichelentnahme soll friihestens 60 Minuten nach einer Mahizeit (fliissige/feste Nahrungsaufnahme), Zahneputzen, Rauchen oder oralen Einnahme von Medikamenten erfolgen, um eine Kontamination des
Speichels durch stérende Substanzen zu vermeiden.

Unmittelbar vor der Speichelentnahme Hande waschen und abtrocknen.
Die Saugrolle am hinteren Ende mit zwei Fingern aus der getffneten Salivette® VD entnehmen und
in den Mund legen.

Die Saugrolle soll fiir 2 Minuten ohne Kaubewegungen im Mund (z.B. Wangentasche) verweilen. Die zu gewinnende Mindestspeichelmenge soll 500pl betragen. Bei extrem geringer Speichelbildung I&sst man die
Saugrolle langer im Mund ruhen.

Die Saugrolle am hinteren Ende mit zwei Fingern aus dem Mund nehmen und

unmittelbar in die Salivette® VD stecken und mit dem hellblauen Stopfen verschlieBen.

Eur Patient: Folgen Sie zur Riickgabe der Speichelprobe in der fest verschlossenen Salivette® VD den Anweisungen des Arztes und verwenden Sie das vom Arzt bereitgestellte Sekundargefa und die Versandbox
/-tute. Falls die Rickgabe nicht direkt erfolgt, lagern Sie diese Salivette® VD im Kihlschrank.

Fiir Arzt und Labor:

Auf Grund des schon bei RT nach einigen Stunden einsetzenden Bakterienwachstums im Speichel wird empfohlen, die Salivette® VD nach Probennahme fest verschlossen entweder innerhalb von 4h bei 500 x g
far 1 Minute zu zentrifugieren und zu analysieren oder direkt im Kiihlschrank bis zur weiteren Prozessierung zu lagern.

Nach Zentrifugation das EinhangegefaB inklusive Stopfen aus dem Kunststoffgefa mit Spitzboden herausnehmen.
Im Spitzboden des KunststoffgefaBes befindet sich der reine Speichel fur die weitere Analyse Uiber den Ruckstéanden, die sich im Reservoir des Spitzbodens befinden.

Nach Analyse das Kunststoffgefa3 mit Spitzboden und das EinhangegefaB in einem Entsorgungsbehalter entsorgen.

Entsorgung — gilt fir Arzt und Labor

1.

2
3.
4

Es sind die allgemeinen Hygienerichtlinien sowie die gesetzlichen Bestimmungen flr die ordnungsgemaBe Entsorgung von infektidésem Material zu beachten und einzuhalten.
Einmalhandschuhe verhindern dabei das Risiko einer Infektion.
Kontaminierte oder beflllte Salivette® VD muss in geeignetem Entsorgungsbehélter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt werden, der anschlieBend autoklaviert und verbrannt werden kann.

Die Entsorgung muss in einer geeigneten Verbrennungsanlage oder mittels Autoklavieren (Dampfsterilisation) erfolgen.
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Symbol- und Kennzeichnungsschlissel:

Artikelnummer

Chargenbezeichnung
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c E CE-Zeichen
In-vitro-Diagnostikum

[:E] Gebrauchsanleitung beachten

® Bei Wiederverwendung: Kontaminationsgefahr
<
’-'L\ Vor Sonnenlicht geschitzt aufoewahren

j Trocken lagern
M Hersteller

Land der Herstellung

Technische Anderungen vorbehalten.

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustéandigen nationalen Behdrde zu melden.
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Instructions for use - SARSTEDT Salivette®VD EN

Intended use

The Salivette® VD is a specimen tube for saliva samples and is used for the collection, transport, processing and storage of saliva for screening of virus material, e.g. SARS-CoV-2 nucleic acids, in in vitro diagnostic
tests. The product is intended for use in a professional environment by qualified medical and laboratory personnel.

Product description

The Salivette® VD consists of a transparent conical bottom plastic tube, an insert, an absorbent cotton roll and a light blue cap.
The absorbent cotton roll is a natural product. Discolouration and darker inclusions or areas are natural and unavoidable.
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51.1534.100 = Plastic tube + Insert + Absorbent roll + Light blue cap

Safety information and warnings
1. The product must not be used in children under 3 years of age or in patients at increased risk of choking.

2. General precautions: Use gloves and other general personal protective equipment to protect yourself against possible exposure to potentially infectious sample material. Always follow the safety guidelines and
procedures of your facility.

3. The saliva collected and processed with the Salivette® VD is not intended to be returned to the human body.

4. Do not use Salivette® VD after the expiry date. The expiry date of Salivette® VD is the last day of the month and year as indicated.

Storage

Store Salivette® VD at room temperature before use.

Transport

The product can be transported manually in-house or with an ADR-compliant (packaging instruction P650) secondary container. The ADR-compliant (packaging instruction P650) shipping container, Art. no. 78.898,
with absorbent insert plus screw cap, Art. no. 65.679, and shipping box/bag is recommended for Salivette® VD specimen transport.

For the patient:
To return the saliva sample in the tightly closed Salivette® VD, follow the doctor's instructions and use the secondary container provided by the doctor and the shipping box/bag. If it is not returned immediately, store this
Salivette® VD in the refrigerator.

Limitations
The saliva sample should be taken at least 60 minutes after a meal (liquid/solid food intake), brushing teeth or taking oral medication, in order to avoid the saliva being contaminated with interfering substances.

The storage duration and temperature depend on the shelf life for the parameters to be tested. Therefore, and since the onset of bacterial growth in saliva can be expected after just a few hours at room temperature, it is
recommended that the Salivette® VD be sealed tightly after sampling and either centrifuged and analysed within 4 hours or placed immediately in a refrigerator until further processing.

Specimen collection and handling

READ ALL OF THIS DOCUMENT BEFORE STARTING TO COLLECT SALIVA.

Material required to collect a specimen:

1. Gloves, gown, goggles or other suitable protective gear to protect against pathogens transmitted via saliva or potentially infectious materials.
2. Number of Salivette® VD tubes as requested by the doctor.

3. Fill out information on sample identification (on label).
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Sample collection

o (5]

2 min without making

= 60 min any chewing motions

SISINS,

Specim

Residues

©Qo® 660600 ©

The saliva sample should be taken at least 60 minutes after a meal (liquid/solid food intake), brushing teeth, smoking or taking oral medication, in order to avoid the saliva being contaminated with interfering
substances.

Immediately before collecting the saliva, wash and dry hands.
With two fingers, remove the absorbent roll at the far end from the opened Salivette® VD and
place it in the mouth.

The absorbent roll should be kept in the mouth (e.g. in the cheek) for 2 minutes without chewing. The amount of saliva collected should be at least 500 pl. If an extremely small amount of saliva is produced, leave
the absorbent roll in the mouth longer.

With two fingers, take the absorbent roll out of the mouth by the far end and

place it immediately in the Salivette® VD and seal with the light blue cap.

For the patient: To return the saliva sample in the tightly closed Salivette® VD, follow the doctor's instructions and use the secondary container provided by the doctor and the shipping box/bag. If it is not returned
immediately, store this Salivette® VD in the refrigerator.

For doctors and laboratories:

Because of the onset of bacterial growth in saliva after a few hours at room temperature, it is recommended to either centrifuge the firmly closed Salivette® VD within 4 hours after specimen collection at 500 x g
for 1 minute and analyse it or to store it immediately in the refrigerator until further processing.

After centrifugation, take the insert including cap out of the conical bottom plastic tube.
The pure saliva for further analysis is found in the conical bottom of the plastic tube above the residues that are located in the reservoir of the conical bottom.

After analysis, dispose of the conical bottom plastic tube and the insert in a disposal container.

Disposal - for doctors and laboratories

1.

2
3.
4

The general hygiene guidelines and regulations for the proper disposal of infectious material must be observed and complied with.
Disposable gloves prevent the risk of infection.
Contaminated or filled Salivette® VD tubes must be disposed of in suitable containers for hazardous biological waste that can be subsequently autoclaved and incinerated.

They must be disposed of in a suitable incinerator or by autoclaving (steam sterilisation).
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Key for symbols and labels:

Article number

Batch number

g Use by
c E CE marking
In vitro diagnostic device

[:E] Follow the instructions for use

® If reused: Risk of contamination
<
’-'L\ Store away from sunlight

j Store in a dry place
M Manufacturer

Country of manufacture

Technical modifications reserved.

All serious incidents relating to the product must be reported to the manufacturer and the competent national authority.

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT




MHcTpykumm 3a ynotpeba — SARSTEDT Salivette® VD BG

MpunoxeHne

Salivette® VD npefacTasnsea enpyBeTKa 3a CoHYeHW Npobn 1 ce 13Mon3sa 3a B3eMaHe, TPaHCopPT, 06paboTka 1 ChxpaHEHUe Ha CIOHKa 38 CKPUHUHI Ha BUPYCEH MaTepuas, Hamp. HyKNeyHOBY KUCENVHN Ha
SARS-CoV-2, npuv AnarHoCTU4H1 MHBMTPO NpoLieaypw. MNpoayKTsT e npeaHa3HayeH 3a ynotpeba B npodecrioHanHa 06CTaHOBKa OT 06y4eH MeaVLIMHCKI NepCoHaU.

Onvicanre Ha NpoayKTa

Salivette® VD ce cbCTOM OT Mpo3payHa niacTMacosa enpyseTka ¢ 0CTPO LbHO, BIACSILL, Cbf, MamMyyeH TamMroH 1 CBETIOCKHS 3amyLuaska.
lMamy4HVSIT TaMMoH e ecTecTBeH NPOAYKT. OLBETABaHNSTA 1 ThBMHUTE METHA Ca ECTECTBEHU U HEN3BEXHN.

luRsTEDT
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51.1534.100 = MnacTmacosa + Bucaw, cbp, + [amydeH TavmoH  + Caemocurin
enpyseTka 3anywanka

WHCTpyKummn 3a 6e30nacHoOCT
1. TMpopyKTbT He TpsiGBa Aa ce uanonssa nNpu Aeua noa 3-roguiiHa Bb3pacT WK NpU iMua ¢ NOBULLIEH PUCK OT NOrNbLyaHe.

2. O6LWy npeanasHn Mepku: V13nonasaiiTe pbkasuum v Apyri O6LLY NMYHU Npeanas3Hy CPeacTsa, 3a Aa ce NpeanasuTe oT eBEeHTYaHO 1anaraHe Ha NOTEHUMAaHO MHEKLMO3eH NpobeH maTepuan. CrniassaiiTe
HapE,ELGVITe ” npouenypvte 3a 6€30MacHOCT Ha CbOTBETHOTO NEYE6HO 3aBefeHve.

3. CnioHkarta, nonyyveHa 1 obpaboteHa cbe Salivette® VD, He TpsiGea fa ce Bpblia 06PaTHO B YOBELLKOTO TSSO.

4. He nsnongaeaiite Salivette® VD cnep naTdaHe Ha cpoka Ha rogHocT. CpoKbT Ha rogHocT Ha Salivette® VD 1aTinda Ha nocneaHvs AeH Ha NMoCcoHeHnTe Mecel U roavHa.

CbxpaHeHve
Salivette® VD Tpsibea fia ce CbxpaHsiBa Nnpy CTaiiHa TeMnepatypa npeau ynotpeba.

TpaHcnopT

MpoayKTLT MoXe [ia Gbae TPAHCMOPTUPaH JIOKaNTHO Ha pbKa U C BTOpUYeH cbf, oTroBapsiiy Ha ADR (VHCTpykummiTe 3a onakosaHe P650). 3a TpaHcrnopTa Ha npo6u B Salivette® VD ce npenopbHea BTOPUYEH CbA,
otrosapsily, Ha ADR (VHcTpykumnTe 3a onakosaHe P650), ¢ npogykTos Ne 78.898 ¢ nonvealla BnoXkka 1 kanadka Ha BUHT NpoaykToB Ne 65.679, KakTo v KyTus/Topbuyka 3a TpaHCnopT.

3a nauvieHTa:
CnepgaliTe HaCOKWTE Ha Nlekaps Npuv NpefasaHe Ha CrtoHYeHaTa Npoba B 3apaBo 3aTtBopeHarta Salivette® VD v n3nonasarite NpeaoCTaBEeHUTE OT Nekapst BTOPUYEH Ch[ ¥ KyTWs/Top6uyka 3a TpaHcnopT. B cnyyait ve
He e Bb3MOXXHO He3abaBHO NpeaaBaHe Ha npobarta, cbxpaHssaiiTte Salivette® VD B xnagnnHuk.

OrpaHunyeHmns

BaemaHeTo Ha crtoHyeHa npoGa TpsbBea fia ce N3BbPLLM Haii-paHo B0 MUHYTU Clief, XpaHeHe (TEHHOCTV/TBBPAV XPaHU), MUEHE Ha 3OV WK OpanieH NPUEM Ha NleKapcTea, 3a fa Ce U3GErHe 3aMbpcsiBaHe Ha CiloHkaTa
CbC CTPaHUYHI BELLIECTBa.

BpemeTo v TeMnepatypara Ha CbxpaHeHe 3aB1CST OT TPaHOCTTa 3a 13crneasaHiTe napameTpu. o Tasw npusrHa 1 nopaay 6akTepuasiHms PacTex B CIOHKATa, KOMTO 3aroysa Crief HIKOMKO Yaca Ha cTaiHa
Temneparypa, ce npernopbHsa Salivette® VD fja ce LeHTpodyrvpa B paMKiTe Ha 4 4aca niTbTHO 3aTBOpeHa v [ia Ce aHanvaupa Ui Hanpaso Aa Ce ChXpaHu B XNafuiHK 4O No-HaTaTbluHaTa o6paboTka.

BsemaHe Ha npobu n ynoTtpeba

NPOYETETE TO3U AOKYMEHT U3LANO, NMPEAN A 3AMOYHETE C BBEMAHETO HA C/MIOHYEHA MPOBA.

Pa6oTHn maTtepuanu, Heo6xoaMMM 3a B3eMaHeTo Ha Npo6u:

1. PbkaBuLm, NPeCTUNKa, O4MIa MM APyro NOAXOASLLO 3aLLUTHO OGMEKSIO 3a 3aluTa OT NaToreHu, MPEHOCUMM CbC CIIOHKATA, UM APy NOTEHLMATHO UHDEKLIMO3HI MaTepranm.
2. bBpoi Salivette® VD cbrnacHo ykasaHvsiTa Ha ekapsi.

3. [lombnHeTe nHopMaumsTa 3a naeHTUdVKaLWS Ha npobara (BbpXy eTUKETa).
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B3emaHe Ha npo6a

o (5]

2 MUHYTW 6€3 fa
[bBYeTE

MpoGa

OcTarbum

BsemaHeTo Ha crtoH4eHa npoba TpsibBa Aa ce U3BbPLUM Hait-paHo 60 MHYTU Crie, XpaHeHe (TEHHOCTW/TBbPAV XpaHu), MUEHE Ha 3b0K, MyLLEeHe U opaneH NpreM Ha nekapcTea, 3a Aa ce n3berHe
3aMbpcsdBaHe Ha CritoHKaTa CbC CTPpaHN4HM BellecTea.

M3muiiTe v 3cyLLieTe pPbLETe Ci HEMOCPEACTBEHO MPeay BIEMAHETO Ha ClloHYeHaTa npoba.
XBaHeTe NamyyHUa TaMMnoH 3a 3afHUS Kpaii ¢ ABa NPbCTa, 13BadeTe ro ot oteopeHarta Salivette® VD
1 ro nocTaseTe B ycTara.

OcTaBeTe Nnamy4H1s TaMMoH B ycTaTa 3a 2 MUHyTW, 6e3 a ro AbByeTe (Hanpymep B KyxuHata Ha 6y3aTa). MUHMManHOTO KOIMYEeCTBO noeTa chtoHka Tpsiea fa e 500pl. Mpu MHoro cnabo crtoHKooTaensHe
OCTaBeTe MNaMy4HnsA TamroH No-Abro B ycrara.

XBaHeTe Namy4HUst TaMMNOH 3a 3aHVIS Kpali C fBa NpbCTa, M3BaJeTe ro OT ycTaTa u
HesabasHo s nocTaseTe B Salivette® VD. Cniep Tosa 3aTBOpETE C Gsinara sanylianka.
3a nauperta: Crefgante HAaCOKMTE Ha flekapsi Npw NpeaasaHe Ha CritoHYeHaTa nNpoba B 3apaso 3atsoperHaTa Salivette® VD v nanonasarite npefocTaBeHnTe oOT NeKapst BTOPUYEH Cbfl U KyTus/Topoudka 3a

TpaHCropT. B cry4ait Ye He e Bb3MOXXHO He3abaBHO NpeaasaHe Ha npobarta, cbxparsisaiiTe Salivette® VD B XnaguiHuK.

3a nekaps v 1a6opaTopUAT.

Mo Tasm npudnHa 1 nopaay GakTeprariHia pacTex B CIKOHKATa, KOMTO 3aroyea Crief, HAKOMKO Yaca Ha CTaiiHa TeMnepartypa, ce npernopbyea creq B3eMaHeTo Ha npobarta Salivette® VD nnm fa ce
LieHTpodyrmpa B pamkmte Ha 4 Yaca npv 500 x g 3a 1 MyHyTa unn He3abaBHO [ja Ce NMOCTaBu 1 CbhXxpaHsiBa B XNaauiHUK A0 No-HaTaTbLUHaTa 06paboTka.

Crieg LeHTPOYrpaHeTo N3BadeTe BUCSILLVS Chb/ 3a6[HO ChC 3aryLuankara oT rniacTMacosara enpyBeTka ¢ 0CTPO AbHO.
“ucTara CriioHKa 3a No HaTaTbLUEH aHaMa3 0CTaBa Ha [bHOTO Ha nnacTMacoBaTa enpyBeTka Ha oCTaTbLMTE, KOUTO Ce HaMMPaT B pe3epBoapa Ha 0CTPOTO bHO.

Crien aHannaa XBbPIETE NiacTMacoBaTa enpyBeTka C 0CTPO FbHO W BUCSILLMS Cbf, B MOAXOASLL, KOHTEHeP 3a oTnagbLiy.

M3xBbprsiHe — BaXKM 3a fiekaps 1 naéopartopusita

1.

2
3.
4

CnagzBanTe 06LLMTE XVUMVIEHHW HACOKW 1 3aKOHOBU Hapeatu 3a NpaBUIHOTO U3XBBPAHE Ha UH(EKLIWMO3HN MaTepuani.
PbkaBuLWTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba NpefoTsparasaT pUcka oT MHMeKLN.
Bambpcennte nnn mbiHy Salivette® VD Tpsioea fa ce USXBBLPNAT B MOAXOAALLYM KOHTEMHEPW 3a OnacH1 G1ONori4HY OTNagbLy, CNed KOeTo MoraT Aa 6baaT aBTOKNaBMpPaHmn 1 U3ropeHi.

OTnagbyH1Te NPOAYKTY TPSIEBA f4a MUHAT MPe3 MOAXOASLL MHCUHEPATOP W1 MPOLIEC Ha aBTOKIABMPaHe (CTepumnaaLys ¢ napa).
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Kop Ha cumBonu n ngeHtudmnkaumm:

Homep Ha apTukyn

Maptvoa

g fopeH oo

c E CE mapkuposka

WIHBMTPO anarHocTuka
[:E] CnasBaliTe PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

[Mpwv nosTOpHa ynoTpeba: OnacHOCT OT KOHTaMVHaLWIS

e
AN

MazeTe OT CMbHYeBa CBETNIMHA

j CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo
M Mpowussoputen

[bpxaBa Ha Npon3BoaCcTBO

3anasea ce NMpaBoTo 3a Y3BbPLUBAHE HA TEXHNYECKY MPOMEHN.

BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTW, CBBbP3aHM C MPOAyKTa, TPsiGBa Aa Ce CbOBLLABAT Ha NPOV3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHIS HALMOHaNEH OpraH.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Navod k obsluze - SARSTEDT Salivette®VD CS

Ugel pouziti
Salivette® VD je zkumavka na vzorky slin a slouzi k odbéru, prepravé, zpracovani a skladovani slin pro screening virového materiélu, napf. nukleovych kyselin SARS-CoV-2 pro diagnostické testy in vitro. Produkt je urc¢en
pro pouziti v profesiondlnim prostredi a pro pouziti odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky.

Popis produktu
Salivette® VD se sklada z priihledné plastové zkumavky s konickym dnem, zavésné zkumavky, savého valecku z bunicité vaty a svétle modré zétky.
U savého valecku z bunicité se jedna o prirodni produkt. Zbarveni a tmavsi vméstky nebo mista jsou pfirozené a nevyhnutelné.

an .euenIES
wer]
QA LSHeNIES

51.1534.100 = plastova + zavesna +  sawvdledek  + svétle modra zatka
zkumavka zkumavka

Bezpecnostni pokyny a varovna upozornéni
1. Tento produkt se nesmi pouzivat u déti mladsich 3 let ani u pacientd, u nichz hrozi zvy$ené nebezpeéi spolknuti.

2. V8eobecna preventivni bezpecnostni opatieni: Pouzivejte rukavice a dalsi obecné osobni ochranné pomdcky na ochranu pfed moznou expozici potencialné infekénim vzorkem. Je nezbytné dodrZovat bezpecnostni
smérnice a postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

3. Sliny odebrané a zpracované pomoci Salivette® VD nejsou urceny k opétovné aplikaci do lidského téla.

4. Po uplynuti doby pouzitelnosti Salivette® VD nepouzivejte. Doba pouzitelnosti Salivette® VD konci poslednim dnem uvedeného mésice a roku.

Skladovani
Salivette® VD musi byt pred pouzitim skladovéana pii pokojové teploté.

Preprava

Produkt je mozné prepravovat uvnitf zdravotnického zafizeni ruéné nebo spolecné se sekundarmi zkumavkou vyhovuijici predpisim ADR (névod na baleni P650). Pro prepravu vzorku v Salivette® VD se doporucuje
prepravni obal &. vyr. 78.898 se savou viozkou a Sroubovacim uzavérem &. vyr. 65.679, ktery vyhovuje predpisu ADR (navod na baleni P650), a prepravni krabice/sacek.

Pro pacienta:
Pfi viozeni vzorku slin v pevné uzaviené zkumavce Salivette® VD postupuijte podle pokyn( lékare a pouzijte sekundarni zkumavku a prepravni krabicku/sacek, které vam poskytl Iékar. Pokud nedojde k doruceni do
laboratore krétce po odbéru, skladujte tuto zkumavku Salivette® VD v chladnicce.

Omezeni
Odbér slin by se mél provadét nejdfive 60 minut po jidle (pfijem tekuté/tuhé stravy), isténi zubl nebo perorainim uziti Iék{, aby se zabranilo kontaminaci slin rugivymi latkami.

Doba a teplota skladovani zavisi na stabilité vySetfovanych parametrtl. Z tohoto divodu a vzhledem ke skute¢nosti, Ze pii pokojové teploté dochazi ve slinach jiz po nékolika hodinach k rlistu bakterii, doporucujeme
Salivette® VD po odbéru vzorku pevné uzavienou bud do 4 hodin odstredit a analyzovat, nebo ji ihned uloZit do chladni¢ky az do dal$iho zpracovani.

Odbér vzork( a manipulace s nimi

DRIVE NEZ ZACNETE S ODBEREM SLIN, PRECTETE SI CELY TENTO NAVOD.

Pracovni pomUcky potfebné pro odbér vzorku:

1. Rukavice, pracovni plast, ochrana oci nebo jiny vhodny ochranny odév na ochranu pred patogeny prenaSenymi slinami nebo potencidlné infekénimi materialy.
2. Pocet Salivette® VD podle pozadavku lékare.

3. Vypliite informace k identifikaci vzorku (na etiketé).

#| SARSTEDT
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Odbér vzorku

o (5]

; 2 minuty bez zvykani
= 60 min Y W

SISINS,

Vzorek

Rezidua

O ©® 66 0600

© 6 6 ©

Odbér slin by se mél provadét nejdfive 60 minut po jidle (pijlem tekuté/tuhé stravy), Cisténi zubl nebo peroralnim uziti lékd, aby se zabranilo kontaminaci slin rusivymi latkami.
Bezprostredné pred odbérem slin si umyijte a osuste ruce.

Dvéma prsty vyjméte savy véleGek na zadnim konci z oteviené sady Salivette® VD a

vlozte jej do Ust.

Savy valeCek by mél v Ustech zlstat po 2 minuty bez zvykani (napf. v licnim zahybu). Miniméalni odebrané mnozstvi slin by mélo byt 500 pl. Pokud je tvorba slin extrémné nizka, ponechte savy valecek v Ustech
déle.

Dvéma prsty vyjméte savy valeCek na zadnim konci z Ust,

ihned vioZte do Salivette® VD a uzaviete svétle modrou zatkou.

Pro pacienta: viozeni vzorku slin v pevné uzaviené zkumavce Salivette® VD postupuijte podle pokynti lékare a pouzijte sekundarni zkumavku a prepravni krabicku/sacek, které vam poskytl lékar. Pokud nedojde k
dodani do laboratore kratce po odbéru, skladujte tuto zkumavku Salivette® VD v chladnicce.

Pro Iékarfe a laboratot:

Vzhledem ke skutecnosti, Ze pii pokojové teploté dochazi ve slinach jiz po nékolika hodinach k rlistu bakterii, doporucujeme Salivette® VD po odbéru vzorku pevné uzavienou bud do 4 hodin pfi 500 x g po dobu
1 minuty odstredit a analyzovat, nebo ji ihned ulozit do chladnicky az do dalsiho zpracovani.

Po odstfedéni vyjméte zavésnou zkumavku véetné zatky z plastové zkumavky s konickym dnem.
V konickém dnu plastové zkumavky jsou Cisté sliny pro dalsi analyzu nad rezidui, které jsou v zasobniku konického dna.

Po analyze Zzlikvidujte plastovou zkumavku s konickym dnem a zavésnou zkumavku v nadobé na odpad.

Likvidace - plati pro Iékare a laboratof

1.

2
3.
4

Je tfeba dbat obecnych hygienickych predpist a zakonnych ustanoveni upravuiicich fadnou likvidaci infekénino materiélu a dodrzovat je.
Jednorazoveé rukavice pritom zabranuijf riziku infekce.
Kontaminované nebo naplnéné zkumavky Salivette® VD je tfeba uloZit do vhodnych odpadovych nadob na biologicky nebezpeény materidl, které je mozné potom sterilizovat v autoklavu a spalit.

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

#| SARSTEDT
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Kli€¢ pro symboly a oznageni:

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

g Pouzitelné do
c E Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

[:E] Dodrzujte navod k pouziti

® Pri opakovaném pouziti: nebezpeci kontaminace
N4
70N . L .

0 Uchovavejte mimo dosah pfimého slune¢niho svétla

j Skladujte v suchu
M Vyrobce

Zemé vyroby

Technické zmény vyhrazeny.

V&echny zévazné uddlosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je tfeba nahlasit vyrobci a prislusnému statnimu organu.

SARSTEDT AG & Co. KG
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Brugsanvisning - SARSTEDT Salivette® VD DA

Patzenkt anvendelse

Salivette® VD er et proverortil spytprever, der bruges til opsamling, transport, behandling og opbevaring af spyt til screening for virusmateriale, f.eks. nukleinsyrer fra SARS-CoV-2, gennem in vitro diagnostisk
bestemmelse. Produktet er beregnet til brug i et professionelt miljig og til anvendelse af medicinsk fag- og laboratoriepersonale.

Produktbeskrivelse
Salivette® VD bestér af et gennemsigtigt plastikrer med spids bund, et indleeg, en sugerulle af vat og en lysebla prop.
Sugerullen af vat er et naturprodukt. Misfarvning og merkere omrader eller steder er naturlige og uundgéelige.

luRsTEDT

an .euenIES
wer]
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wa

51.1534.100 = Plastikbeholder + Indlaeg + Sugerulle + Lysebla prop

Sikkerhedsvejledninger og advarsler
1. Produktet ma ikke anvendes til bern under 3 &r eller til personer, der er i @get risiko for at sluge produktet.

2. Generelle forholdsregler: Brug handsker og andet generelt personligt beskyttelsesudstyr for at beskytte dig mod mulig eksponering for potentielt infektiose prever. Din institutions sikkerhedsretningslinjer og
-procedurer skal folges.

3. Det spyt, der er opsamlet og behandlet med Salivette® VD, er ikke beregnet til tilbagefersel i den menneskelige organisme.

4. Brug ikke Salivette® VD efter holdbarhedsdatoen. Holdbarheden af Salivette® VD slutter pa sidste dag af den angivne maned og det angivne ar.

Opbevaring

Salivette® VD skal opbevares ved rumtemperatur for brug.

Transport

Produktet kan transporteres manuelt internt pa faciliteten sammen med en sekundeerbeholder, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650). Til prevetransporten af Salivette® VD anbefales en
forsendelsesbeholder med varenr. 78.898, som er i overensstemmelse med ADR (pakningsinstruktion P650), med sugeindleeg plus skruelukning med varenr. 65.679 samt en forsendelsesboks/-pose.

Til patient:
Ved returnering af spytpreven i det fastlukkede Salivette® VD ror skal du felge lsegens anvisninger, og bruge den sekundeere beholder og forsendelsesboksen/-posen, som laegen har stillet til radighed. Hvis returneringen
ikke sker direkte, skal Salivette® VD reret opbevares i keleskab.

Begraensninger

Spytpreveindsamlingen skal tidligst ske 60 minutter efter et maltid (optagelse af flydende/fast erneering), tandberstning eller oral indtagelse af leegemidler for at undgé kontamination af spyttet med forstyrrende
substanser.

Opbevaringstid og temperatur afheenger af holdbarheden af de parametre, der skal underseges. Derfor og pa grund af bakterievasksten i spyttet, der ved stustemperatur allerede starter efter et par timer, anbefales, at
Salivette® VD reret lukkes teet umiddelbart efter provetagningen og enten centrifugeres og analyseres inden for fire timer eller opbevares i keleskabet indtil videre bearbejdning.

Prgvetagning og handtering

LS HELE DOKUMENTET OMHYGGELIGT IGENNEM, INDEN DU PABEGYNDER SPYTOPSAMLINGEN.

Materiale, der kraeves til proveudtagning:

1. Handsker, kittel, gjenveern eller anden passende beskyttelsesbeklaedning til beskyttelse mod spytbarne sygdomsfremkaldende organismer eller potentielt smitsomme materialer.
2. Antal Salivette® VD rer i henhold til leegens ordinering.

3. Udfyld oplysninger til identifikation af prever (pa etiket).

#| SARSTEDT

14



DA

Praovetagning

o (5]

2 min. uden

= 60 min tyggebevasgelser

SISINS,

Prove

Rester

Spytproveindsamlingen skal tidligst ske 60 minutter efter et mailtid (optagelse af flydende/fast ernaering), tandberstning, rygning eller oral indtagelse af lseegemidler for at undga kontamination af spyttet med
forstyrrende substanser.

Vask, og ter haenderne umiddelbart for spytpreveindsamlingen.
Tag sugerullen med to fingre fra den bageste del ud af det &bnede Salivette® VD rer, og
placér den i munden.

Sugerullen skal blive i munden (f.eks. i kinden) i 2 minutter uden at foretage tyggebevaegelser. Den mindste maengde af spyt, der skal opsamles, er 500 pl. Lad sugerullen ligge laengere i munden ved ekstrem lav
spytdannelse.

Tag sugerullen ud af munden ved med to fingre at tage fat i den bageste del, og

stik den direkte ind i Salivette® VD reret, og luk det med den lysebla prop.

Til patient: Ved returnering af spytpreven i det fastlukkede Salivette® VD rer skal du felge leegens anvisninger, og bruge den sekundaere beholder og forsendelsesboksen/-posen, som lsegen har stillet til radighed.
Hvis returneringen ikke sker direkte, skal Salivette® VD reret opbevares i keleskab.

Til lsege og laboratorium:

Pa grund af bakterievasksten i spyttet, der allerede starter efter et par timer, anbefales, at Salivette® VD reret lukkes test umiddelbart efter prevetagningen, og enten centrifugeres ved 500 x g i 1 minut, og
analyseres inden for fire timer, eller opbevares i keleskabet indtil videre bearbejdning.

Efter centrifugering tages indleegget inklusive propper ud af plastikreret med den spidse bund.
| plastikrerets spidse bund er det rene spyt, der kan bruges til yderligere analyse vha de rester, der befinder sig i reservoiret i den spidse bund.

Efter analysen skal plastikreret med den spidse bund og indleegget bortskaffes i en bortskaffelsesbeholder.

Bortskaffelse — gaelder for lsege og laboratorium

1.

2
3.
4

De generelle hygiejneretningslinjer samt de lovmaessige bestemmelser for korrekt bortskaffelse af infektiose materialer skal felges og overholdes.
Engangshandsker formindsker derved risikoen for infektion.
Kontaminerede eller fyldte Salivette® VD ror skal bortskaffes i en egnet bortskaffelsesbeholder til biologisk farlige stoffer, som efterfelgende kan autoklaveres og breendes.

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

#| SARSTEDT
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Symbol- og identificeringskoder:

Varenummer

Batchnummer

8 Mindst holdbar til
c E CE-meerke
In-vitro-diagnostik

[:E] Folg brugervejledningen

® Ved genanvendelse: Fare for kontaminering
<
’-'L\ Opbevares beskyttet mod sollys

j Opbevares tort
M Producent

Fremstillingsland

Der tages forbehold for tekniske aendringer.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Odnyiecg xprioewg — SARSTEDT Salivette®VD EL

Mpoopigdpevn xprion
To Salivette® VD eival €va dlanidlo detypdtwy yia Sefypata oléAoL Kal XpNOWOTIOETaAl yia TN Ay, Tn HeTadopd, TNV EMEEEPYATIA KAl TNV ATTOBrKELON GIEAOU YIal TOV EAEYXO IKOU LNIKOU, VOUKAEKWY OEEWV
SARS-CoV-2, o€ in-vitro 8layvwaTiKoug TIPoodloplopiols. To Poidv mpoopileTat yia TNV epappoyr] oe eMayyeAUATIKO TIEPIBAAOV Kal yia XPr)on Ao KATAPTIOHEVO IATPIKO KAl EpYACTNPIAKO TIPOCWITKO.

Meplypadn mpoidvtog
To Salivette® VD aroteAeital and €va Sladaveg MAAOTIKO OWANVAPIO PE KWVIKO TTUBUEVQ, €va EVBETO, éva poAd armoppodnong anod BapBdkt kat éva YoAddo mwpa.
To poAd anoppddnong anod BauBdkt sival éva puoiko TPoidv. O anoxpwHATIOPOS Kat TA TIO okoupa eykAeiopata r) KNAIGeG eival GUOIKA Kal avartOPeVKTA.

an .euenIES
wer]
QA LSHeNIES

wd

51.1534.100 = Maotiko + EvBeTo + Pod
anoppédnong

OWANVapIo + YOAGQIo mwpa

Obnyieq aopaleiag kal TIPOEISOTIONOELG
1. To mpPoiovV Sev TIPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL O TIAISIA KATW TWV 3 ETWV I} 0 ATOMA UE ALENHEVO KiVOUVO KATATIOONG.

2. Tevikég TPOPUAEEIC: XPNOILOTIOIETE YAVTIA KAl GANO YEVIKO ATOHIKO TIPOCTATEUTIKG EEOTTAIOUO Yia TNV TipoaTacia oag and tny rubavr) €KBeon oe Aowdn LAKA delypaTog. Ot TTONTIKEG Kal ot Sladikacieq acdaleiag
TOU I6PUHATOC 0ag TPETIEL va TNEOUVTAL.

3. O oighog mou cUMEYeTAL Kal LTTORBAAAETAL OE eMe€epyaaia pe To Salivette® VD ev TipoopileTal yia EMAvEYKUON OTO QVBPWITIVO GWUA.

4. Mnv xpnowortoteite To Salivette® VD petd To mépag Tng nuepopnviag Anéng. H dlatnpnowotnta evég Salivette® VD Arjyel T TEAEUTAIQ NPEPT TOU avaypadOUEVOU Hriva Kal ETOUC.

®OAaéN

To Salivette® VD mipénet va puAdooeTal oe Beppokpacia SwuaTiou Tplv aro Tn xprion.

MeTtadopd

To mpoidv pmnopel va peTadepBel XEIPOKIVNTA EVTOC TWV EYKATAOTACEWY 1) 0g éva SeuTtepeliov GlaAidio oupBatod pe ADR (odnyia ouokeuaaiag PE50). MNa tn petadopd Selypdtwy Tou Salivette® VD ouviotaral n xprion
Tou oupBatol pe ADR doxeiou anooToArig (0dnyia cuokevaoiag PE50) pe kwd. . 78.898 pe aroppodnTiKS LAIKO Kal To BISWTO nwpa pe kwd. Tp. 65.679, kaBwg £miong Kal n xprion evog kouTiol / 0akoUAQG
QMOCTOANG.

[a Tov acBevn:
Ma va emotpédeTe To Selypa oiehou aTo epUNTIKA KAeloTd Salivette® VD, akohouBriaTe TIG 0dnyie Tou [ATPOL Kal XPNOIHOoToIoTe TO SeUTEPEVOV SOXEIO TTOL TIAPEXETAL ATIO TOV lATPO KAl TO KOUT( / OAKO QrMOCTOANG.
Edv Sev emotpadei anevbeiag, anobnkevote auto To Salivette® VD ato Yuyeio.

Meploplopoi

H Afjyn Tou oiehou TPEmel va ekTeAeital TOUAAXIOTOV B0 AeTTTdA PETE, amod éva yeLpa (APn bypnc/oTepedc TPODNC), FoLPTOIoNA TWV SOVTILY 1 ANPN GAPHAKEVTIKAG QywyrG and TOU OTOPATOG, TPOKEUEVOL Va
anodelyeTal n HOALVON TOL GiEAOL amnd ouaieq He SIAOTIAOTIKN emidpacn.

H diapkeia puAagNG kat n Beppokpacia eEapTwvTal and Tn SIaTNENCIOTNTA TWV TIAPAPETPWY TIOL TIPEMEL Va eEeTAcToLV. [a Tov Adyo auTo Kat Adyw TNG BAKTNPIAKIG QVATTTUENG OTOV GIEAO TTIOU EEKIVA HETA MO
HEPIKEG WPEC OE BEPHOKPATIa SWHATIOV, CUVIOTATAL N PUYOKEVTPNON KAl N AvAAUOH Tou eppNTIKA KAelopévou Salivette® VD eite evrog 4 wpwv PETA T SetydatoAnyia eite n arevbeiag GpUAAEH Tou oTo Yuyeio Ewg TV
TIEPAITEPW EMEEEPYQTIQ.

2 VAo SEIYUATWY Kal XELPLOWOG

AIABAZTE NAHPQZ TO NAPON EMMPA®O, MPOTOY ZEKINHZETE TH AHWH ZIEAOY.

Arnartovpevog BondnTikog EOTIAIGHOG yia T GUAAOYH SEIYHATWV:

1. Tavta, popma, MPOoTATEVTIKA YUAAA 1) AAAN KATAAANAN TIPOOTATEUTIKY) EVOLHACIA YIA TNV TIPOCTAGIA 0aAG Ard TIABOYGVOUG OPYAVIOHOUG TIOU PETASIdovVTaL PECW TOU GIEAOU 1} TUXOV HOAUCHATIKWY UAIKWV.
2. TMoodtnta cwAnvapiwv Salivette® VD olpdwva pe To aitnua Tou [aTpou.

3. ZUPMARPWON TwV OTOIXEIWV yIa TNV TAUTOTIOINON SEYHATWY (OTNV ETIKETA).

#| SARSTEDT
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H AN Tou oiehou TPENEL va ekTeAeiTal TOLAAXIOTOV B0 AeTTTd, PETA amo éva yeupa (AWn LyprG/oTePEAg TPOdIC), BOUPTOIoHA TwWV SOVTIWY, KATIVIOHA 1) AN GAPHAKEUTIKIG aywyrig arnd Tou oTOHATOC,

TIPOKEIEVOU Va arodeVYETAL N HOALVON TOUL GiEAOL ard OUTieC pe SIaoTIAoTIKN emidpaan.
MAUVETE Kal OKOUTTIOTE TA XEPILA 0ag TPV ard T Arjn Tou oiehou.
AdaipéaTe To PoAd amoppodNoNG artd To Tow AKPo pe SU0 GAKTUAA ard To avolkTo Salivette® VD kat

TOTOBETAOTE TO OTO OTOA.

To pohd anoppddnong Ba MEETEL va TIapapeivel yia 2 AeTTT 0TO OTOA (TT.X. OTNV MAPEIAKH KONOTNTA) XWwpIG KIvACELG pdonong. H moodtnta oieAou mou AapBdvetat Ba npenet va eivat TouAdxiotov 500 pl. Edv o

OXNHATIOOG OieAOL eival EEAPETIKA XAUNAGG, adprioTe TO POAG arnopPddnonG yia HEYAAUTEPO SIACTNUA PECA OTO OTOUA.
Tpapn&Tte To PoAd arnoppddnong arod To Ttiow AKPO pe SV BAKTUAA ard TO OTOHA KAl

TOTMOBETACTE TO apéowg péoa ato Salivette® VD kal appayiote To pe To yaAado Tiwua.

[a tov agBevn): Ma va eroTPEPETE TO delypa alehou OTo epUNTIKA KAEIOTO Salivette® VD, akohouBNoTE TIC 08NYIEC TOU 1ATPOV KAl XPNOWOTOIOTE TO SEUTEPEVOV SOXEID TIOL TIAPEXETAL ATIO TOV IATPO KAl TO

KoUT( / odko arocToArc. EGv Sev eruotpadel anevbeiag, anobnkevote autd To Salivette® VD oto Yuyeio.

[ia Tov 1atpd Kal To EpyacTrplo:

AOyw TNG BAKTNPIAKIAG QVATTTUENG OTOV GIEAO TIOU EEKIVA ETA A0 PEPIKEG WPEC OE BEPUOKPATIA SWHATIOU, CUVIOTATAL N GUYOKEVTPNON KAl N AVAAUON TOU EPUNTIKA KAEIOPEVOL Salivette® VD eite evtdg 4 wpwv

oe 500 x g yla 1 Aerttd petd T SetypatoAnyia, eite n aneubeiag GUACELH Tou oTo YLYEID EWE TNV TIEPAITEPW ETIEEEPYATIAL
MeTd TN puyoKEVTPNGCN APAPETTE TO EVBETO pal{ JE TO TIWHA, ATO TO MAACTIKO CWANVAPIO HPE TOV KWVIKO TIUBEVAL.
2TOV KWVIKO TUBHEVA TOL TTAACTIKOD CwANvVapiou Bpioketal 0 KaBapOg GIEAOC yia TIEPAITEPW AVAAUCH, TIAVW Ao TA UTIOAEUUATA TTIOU BPICKOVTAL OTOV TAWIELTAPA TOU KWVIKOU TIUBHEVA.

MeTdé TV avéAuon, anoppiPTe TO TAQOTIKO CWANVAPIO HE TOV KWVIKG TIUBUEVA KAl TO EVBETO oE éva Soxeio andppipng.

ATtoppubn — loxVEL yla Tov 1aTpd Kal TO EPYACTrPLO

1. Mpénet va AapBavovTal uroyn Kat va TNPOLVTAL Of YEVIKEG 0nyieq LYIEIVAG, KABWG KAl Ol VOUIKEG SIATAEEIC yia TNV 0pOr) ardpipn HOAUCUATIKWY LAKWV.

2. Tayavtia piag xpriong anoTpENouy oTnv MEPITTWOoN QuTr TOV KivOLVO JOALVONG.

3. To pohuopévo 1y yepdato Salivette® VD TPETEL va AroppIMTETAL 0€ KATAANAO SOXEID amoOPPIPNG ETIKIVELVWY BIOAOYIKWV LNIKWY, TO OTTOIO UMOPE( TN CUVEXELX Va LTTOBANBEL OE EMEEEPYATIa 08 QUTOKAUDTO 1 vVa
anotedpwoel.

4. H andppupn TPEMEL va TIPAYUATOTOIETAl 08 KATAANAN pHovAda arnoTEDPWONG 1 HECW EMEEEPYATIAC G QUTOKAUTTO (AMOCTEPWON HE ATHO).
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Yrépvnua cupBOAwy Kal ETIoNHAVOEWV:

ApBudG TpoidvTog

ApBuéc mapTidag

g Xprion éwg
c E > Uuporo CE

In-vitro S1ayvwoTIKO I[ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

[:E] Tnpeite TIC 08NyiES XPrOEWS

® 3 € MePIMTWON EMAVAXPENOIUOTIOINoNG: Kivouvog HOAUVOEWY

=

AN ; ; p 4 A ; ;
0 DUNaEN oe onueio TIoL BpioKeTAl HAKPIA ard TNV NAIAKT AKTIVOBOAIC

j DONaEN o€ ENPO péPOG
M Kataokevaotriq

Xwpa KATaokeunq

Y16 TNV eTUGUACEN TEXVIKWV TPOTIOTIOOEWV.

‘ONa Ta coRapd TEPIOTATIKA TTOL APOPOUV TO TIPOIGV KOIVOTIOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia BVIKK apxn.
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Instrucciones de uso - SARSTEDT Salivette® VD ES

Uso previsto

La Salivette® VD es un recipiente para muestras de saliva que se utiliza para la extraccion, el transporte, el procesamiento y el almacenamiento de saliva para el cribado de material viral, por ejemplo, cidos nucleicos del
SARS-CoV-2, en diagndsticos analiticos in vitro. El producto esté destinado para la aplicacion en el &mbito profesional y el uso por parte de personal sanitario y personal de laboratorio.

Descripcion del producto
La Salivette® VD consta de un recipiente de plastico transparente de fondo puntiagudo, un recipiente de suspension, un rollo absorbente de algodén y un tapoén azul claro.
El rollo absorbente de algoddn es un producto natural. Los cambios de color y las inclusiones 0 manchas mas oscuras son naturales e inevitables.
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Recipiente de Recipiente de

51.1534.100 o .
pléstico suspension

+ Rollo absorbente  + Tapdn azul claro

Indicaciones de seguridad y advertencias
1. El producto no debe utilizarse en nifios menores de 3 afos ni en pacientes con mayor riesgo de atragantamiento.

2. Medidas generales de precaucion: Utilice guantes y un equipo de proteccion personal general para protegerse de una posible exposicion a material de muestra potencialmente infeccioso. Observe las directrices y
procedimientos de seguridad de su centro médico.

3. Lasaliva recogida y procesada con la Salivette® VD no es apta para su reintroduccién en el cuerpo humano.

4. No utilice la Salivette® VD una vez superada su fecha de caducidad. La vida Util de la Salivette® VD termina el Ultimo dia del mes y afo indicados.

Almacenamiento
La Salivette® VD debe almacenarse a temperatura ambiente antes de su uso.

Transporte

El producto se puede transportar de forma manual dentro del centro o con un contenedor secundario que cumpla con el ADR (instruccion de embalaje P650). Para transportar muestras con la Salivette® VD, se
recomienda utilizar el contenedor de envio conforme a la normativa ADR (instruccion de embalaje P650), n.° de art. 78.898, con plantilla absorbente y tapdn de rosca, n.° de art. 65.679, asi como una caja o bolsa de
transporte.

Para el paciente:
Para entregar la muestra de saliva en la Salivette® VD debidamente cerrada, siga las instrucciones del médico y utilice el recipiente secundario y la caja o bolsa de envio proporcionados por el médico. Si la muestra no
se entrega en el momento, conserve la Salivette® VD en el frigorifico.

Limitaciones

La saliva debe recogerse al menos 60 minutos después de una comida (ingesta de alimentos liquidos o sdlidos), de cepillarse los dientes o de ingerir medicamentos por via oral para evitar la contaminacion de la saliva
por sustancias que puedan interferir.

El tiempo y la temperatura de conservacion dependen de la estabilidad de los parametros que se van a analizar. Por lo tanto, y debido a que la proliferacion bacteriana en la saliva comienza después de unas horas a
temperatura ambiente, se recomienda centrifugar y analizar la Salivette® VD debidamente cerrada dentro de las 4 horas siguientes a la recogida de la muestra o guardarla directamente en el frigorifico hasta su posterior
procesamiento.

Extraccion de la muestra y manipulacién

LEA COMPLETAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE INICIAR LA RECOGIDA DE SALIVA.

Material de trabajo necesario para la extracciéon de la muestra:

1. Guantes, bata, proteccion ocular u otra prenda de proteccion adecuada para protegerse de los patégenos transmitidos por la saliva o de materiales potencialmente infecciosos.
2. Cantidad de Salivettes® VD segun las indicaciones del médico.

3. Cumplimente la informacion de identificacion de la muestra (en la etiqueta).
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Extraccion de la muestra

o (5]

2 min sin movimiento

= 60 min masticatorio

SISINS,

Muestr:

Residuos

La saliva debe recogerse al menos 60 minutos después de una comida (ingesta de alimentos liquidos o sélidos), de cepillarse los dientes, fumar o de ingerir medicamentos por via oral para evitar la
contaminacion de la saliva por sustancias que puedan interferir.

Lavese y séquese las manos inmediatamente antes de la recogida de saliva.
Extraiga el rollo absorbente con dos dedos por el extremo posterior de la Salivette® VD abierta y
coldéqueselo en la boca.

El rollo absorbente debe permanecer en la boca (por ejemplo, en el vestibulo bucal) durante 2 minutos sin movimiento masticatorio. La cantidad minima de saliva que debe recogerse es de 500 pl. Sila
produccion de saliva es muy baja, deje el rollo absorbente en la boca durante mas tiempo.

Saque el rollo absorbente de la boca con dos dedos por el extremo posterior,
insértelo inmediatamente en la Salivette® VD y ciérrelo con el tapon azul claro.
Para el paciente: Para entregar la muestra de saliva en la Salivette® VD debidamente cerrada, siga las instrucciones del médico y utilice el recipiente secundario y la caja o bolsa de envio proporcionados por el

médico. Si la muestra no se entrega en el momento, conserve la Salivette® VD en el frigorifico.

Para el médico y el laboratorio:

Debido a que la proliferacion bacteriana en la saliva comienza después de unas horas a temperatura ambiente, se recomienda centrifugar y analizar la Salivette® VD debidamente cerrada dentro de las 4 horas
siguientes a la recogida de la muestra a 500 x g durante 1 minutos o guardarla directamente en el frigorifico hasta su posterior procesamiento.

Después de la centrifugacion, retire el recipiente de suspension, incluido el tapon, del recipiente de plastico de fondo puntiagudo.
En el fondo puntiagudo del recipiente de plastico se encuentra la saliva pura para el posterior andlisis de los residuos que se encuentran en el depdsito del fondo.

Después del andlisis, deseche el recipiente de pléstico de fondo puntiagudo y el recipiente de suspensién en un contenedor de eliminacion.

Eliminacion: se aplica al médico y al laboratorio

1.
2.
3.

Se deben observar y cumplir las directivas sobre higiene general y las disposiciones legales para la eliminacion correcta de material infeccioso.
El uso de guantes desechables evita el riesgo de infeccion.

Las Salivettes® VD usadas o contaminados deben desecharse en contenedores de eliminacion adecuados para la eliminacion de materiales bioldgicos peligrosos que admitan un posterior procesamiento en
autoclave e incineracion.

La eliminacion debe llevarse a cabo en una planta incineradora adecuada o a través de un proceso de autoclave (esterilizacién por vapor).
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Leyendas de simbolos y marcas:

Numero de articulo

Codigo de lote

Fecha de caducidad

Marcado CE

Diagndstico in vitro

Conslltense las instrucciones de uso

En caso de redtilizacion: peligro de contaminacion

Manténgase alejado de la luz solar

Manténgase seco

Fabricante

Pais de fabricacion

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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www.sarstedt.com
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Kasutusjuhend - SARSTEDT Salivette® VD ET

Kasutusotstarve

Salivette® VD on sljeproovindu, mis on méeldud stlje vétmiseks, transportimiseks, tootlemiseks ja ladustamiseks viirusmaterjali, nt SARS-CoV-2 nukleiinhappe sdelumiseks in vitro diagnostikas. Toode on ette néhtud
professionaalses keskkonnas ja erialasele meditsiini- ja laboripersonalile kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Salivette® koosneb labipaistvast terava pohjaga plastndust, sissepandavast noust, vatirullist ja helesinisest korgist.
Vatirulli puhul on tegemist loodusliku tootega. Varvimuutused ning tumedamad lisandused voi kohad on tavapéarased ja véltimatud.
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51.1534.100 = Plastanum + Sissepandav ndu  + Vatirull + Helesinine kork

Ohutus- ja hoiatusjuhised
1. Toodet ei tohi kasutada alla 3 aasta vanuste laste ja suurenenud allaneelamisohuga patsientide puhul.

2. Uldised ettevaatusabindud Kasutage kindaid ja teisi tildisi isikukaitsevahendeid, et kaitsta ennast véimaliku kokkupuute eest potentsiaalselt nakkusliku proovimaterjaliga. Jargima peab meditsiiniasutuse
ohutussuuniseid ja -protseduure.

3. Susteemiga Salivette® VD saadud ja toodeldud sulg ei ole ette nahtud tagasiviimiseks inimese kehasse.

4, Arge kasutage stisteemi Salivette® VD pérast séilivuskuupédeva méddumist. Stisteemi Salivette® VD séilivusaeg 16peb dratoodud kuu ja aasta viimasel paeval.

Ladustamine
Susteemi Salivette® VD tuleb enne kasutamist ladustada toatemperatuuril.

Transport

Toodet saab ettevotte sisesi transportida késitsi voi koos sekundaarse mahutiga, mis on kooskolas ADRi eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650). Stisteemi Salivette® VD proovide transportimiseks soovitatakse ADR
eeskirjaga (pakendamisjuhisega P650) kooskdlas olevat saatmisnoud, artikli nr 78.898, koos imava siseosa ja keermessulguriga, artikli nr 65.679, ning saatmiskarpi/-kotti.

Patsiendile:
Stilieproovi tagastamiseks tihedalt suletud stisteemis Salivette® VD jargige arsti juhiseid ning kasutage arsti antud sekundaarset anumat ja saatmiskarpi/-kotti. Juhul kui ei tagastata kohe, siis hoidke stisteemi Salivette®
VD kilmikus.

Piirangud
Stlieproov tuleb votta kdige varem 60 minutit parast séomist (vedela/tahke toidu tarbimist), hammaste pesemist voi ravimite suukaudset votmist, et valtida silje saastumist muude ainetega.

Ladustamiskestus ja -temperatuur olenevad uuritavate parameerite séilivusest. Toatemperatuuril sljes juba mone tunni parast algava bakterite kasvu tottu soovitatakse stisteemi Salivette® VD pérast proovivotmist
kindlalt suletuna kas 4 h jooksul tsentrifuugida ja analtiiisida voi kuni edasise to6tlemiseni kiilmikus hoida.

Proovivotmine ja kaitlemine

ENNE SULJEPROOVI VOTMIST LUGEGE SEE DOKUMENT TAIELIKULT LABI.

Proovivotmiseks vajalik téomaterjal:

1. kindad, kittel, silmakaitse voi muu sobiv kaitseriietus kaitseks stilje kaudu Ulekantavate patogeenide voi potentsiaalselt nakkuslike materjalide eest.
2. Susteemide Salivette® VD arv arsti ndudel.

3. Taitke info proovi identifitseerimiseks (etiketil).
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Proovivotmine

o (5]

2 min iima

= 60 min nérimisligutuseta
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Stlieproov tuleb votta kdige varem 60 minutit péarast s6omist (vedela/tahke toidu tarbimist), hammaste pesemist, suitsetamist voi ravimite suukaudset votmist, et valtida stilje saastumist muude ainetega.
Vahetult enne sulieproovi votmist peske ja kuivatage kéed.

Votke vatirull avatud stisteemist Salivette® VD kahe sérmega tagumisest otsast hoides vélja ja

pange suhu.

Vatirull peaks jaama suhu (nt pdsetaskusse) 2 minutiks iima narimisligutusteta. Minimaalne véetav stiljekogus peaks olema 500 ul. Adrmiselt vahese stiljeerituse korral jaetakse Vatirull pikemaks ajaks suhu.
Votke vatirull kahe sdrmega tagumisest otsast hoides suust vélja ning

pange vahetult stisteemi Salivette® VD ja sulgege helesinise korgiga.

Patsiendile: Stlieproovi tagastamiseks tihedalt suletud sisteemis Salivette® VD jargige arsti juhiseid ning kasutage arsti antud sekundaarset mahutit ja saatmiskarpi/-kotti. Juhul kui ei tagastata kohe, siis hoidke
ststeemi Salivette® VD kulmikus.

Arstile ja laborile

Toatemperatuuril stlljes juba méne tunni parast algava bakterite kasvu t6ttu soovitatakse stisteemi Salivette® VD parast proovivotmist kindlalt suletuna kas 4 h jooksul 500 x g juures 1 minutiks tsentrifuugida ja
anallilisida voi kuni edasise tdotlemiseni kiilmikus hoida.

Pérast tsentrifuugimist votke sissepandav nou, kaasa arvatud kork, l&bipaistvast terava pohjaga plastndust vélja.
Plastndu tipu dnaruses olevate jaékide kohal on edasiseks analllsiks puhas silg.

Pérast analliUsi visake terava pohjaga plastndu ja sissepandav ndu kogumismahutisse.

Jaatmekaitlus - kehtib arsti ja labori kohta

1.

2
3.
4

Jargida tuleb Uldisi htigieenisuuniseid ning digusaktide séatteid nakkusliku materjali nGuetekohase jadtmekaitluse kohta ja neist tuleb kinni pidada.
Uhekordselt kasutatavad kindad takistavad seejuures nakatumise riski.
Saastunud voi taidetud ststeemid Salivette® VD tuleb visata ohtlike bioloogiliste materjalide jaoks mdeldud sobivasse kogumismahutisse, mida saab seejérel autoklaavida ja ara pdletada.

Jaatmekaitlus peab toimuma sobivas pdletusrajatises voi autoklaavimise (aursteriliseerimise) teel.
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Tootjariik

Tehnilised muudatused on voimalikud.

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat riiklikku asutust.
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Mode d’emploi - SARSTEDT Salivette®VD FR

Emploi prévu

La Salivette® VD est un récipient pour échantillons de salive. Elle est destinée au recueil, au transport, au traitement et au stockage de la salive en vue du dépistage de virus, comme les acides nucléiques du
SARS-CoV-2 par exemple, en vue de réaliser des déterminations diagnostiques in vitro. Le produit est congu pour une utilisation dans un environnement professionnel et I'application par un personnel médical qualifié.

Description du produit
La Salivette® VD se compose d’un tube en plastique transparent a fond conique, d'un tube suspendu, d'un tampon absorbant en ouate et d'un bouchon bleu clair.
Le tampon absorbant en ouate est un produit naturel. L'apparition de décolorations et d’inclusions ou de zones plus sombres est naturelle et inévitable.
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tampon

absorbant + Bouchon bleu clair

51.1534.100 = Tubeen plastique +  Tube suspendu +

Consignes de sécurité et avertissements
1. Ce produit ne doit pas étre utilisé par des enfants de moins de 3 ans ou par des personnes présentant un risque d’ingestion élevé.

2. Précautions générales : Utilisez des gants et tout autre équipement général de protection individuelle pour vous protéger de toute exposition a des échantillons potentiellement infectieux. Veuillez vous conformer aux
directives et procédures de sécurité en vigueur au sein de votre établissement.

3. Lasalive prélevée et traitée avec la Salivette® VD n’est pas destinée a étre réintroduite dans le corps humain.

4. Ne plus utiliser la Salivette® VD si la date de péremption est dépassée. La durée de conservation de la Salivette® VD prend fin le dernier jour du mois et de I'année indiqués.

Stockage

La Salivette® VD doit étre stockée a température ambiante avant utilisation.

Transport

Le produit peut étre transporté manuellement au sein de I'établissement ou avec un récipient secondaire conforme a I'’ADR (instruction d’emballage P650). Pour le transport d’échantillons dans la Salivette® VD, il est
recommandé d’utiliser le flacon d’expédition réf. 78.898 conforme a I’ADR (instruction d’emballage P650) avec papier absorbant combiné au bouchon a vis réf. 65.679 et une boite/un sachet d’expédition.

A I'attention du patient :
Lors de la restitution de I'échantillon de salive dans la Salivette® VD hermétiquement fermée, suivez les instructions de votre médecin et utilisez le tube secondaire, ainsi que la boite/le sachet d’expédition qui vous ont
été remis par ce dernier. Si la restitution ne se fait pas immédiatement, conservez la Salivette® VD au réfrigérateur.

Restrictions

Afin d’éviter toute contamination de la salive par des substances interférentes, le recueil de salive doit avoir lieu au plus t6t 60 minutes aprés un repas (absorption d’aliments solides/liquides), le brossage des dents ou
toute prise médicamenteuse par voie orale.

La durée et la température de stockage dépendent de la durée de conservation des paramétres a examiner. En raison du développement bactérien dans la salive au bout de quelques heures a température ambiante, il
est donc recommandé de centrifuger et d’analyser la Salivette® VD fermée hermétiquement dans les 4 heures suivant le prélévement ou de la placer directement au réfrigérateur jusqu’au traitement ultérieur.

Prélevement d’échantillon et manipulation
AVANT DE COMMENCER LE RECUEIL DE SALIVE, VEUILLEZ LIRE LE PRESENT DOCUMENT DANS SON INTEGRALITE.

Matériel de travail nécessaire pour le prélevement d’échantillon :

1. Des gants, une blouse, des lunettes de protection ou tout autre vétement de protection approprié pour vous protéger des agents pathogéenes transmissibles par la salive ou des matieres potentiellement
infectieuses.

2. Nombre de Salivette® VD en fonction de la demande du médecin.

3. Remplir les informations pour I'identification de I'échantillon (sur I'étiquette).
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Prélevement d’échantillon
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Afin d’éviter toute contamination de la salive par des substances interférentes, le recueil de salive doit avoir lieu au plus t&t 60 minutes apres un repas (absorption d'aliments solides/liquides), le brossage des
dents, apres avoir fumé ou aprés toute prise médicamenteuse par voie orale.

Lavez-vous, puis séchez-vous les mains juste avant le recueil de salive.

Retirez le tampon absorbant de la Salivette® VD ouverte en le tirant avec deux doigts au niveau de I'extrémité arriére et

Le tampon absorbant doit rester en bouche pendant 2 minutes sans mouvement de mastication. Vous devez recueillir une quantité minimale de 500 pl de salive. En cas de salivation extrémement faible, laissez
le tampon absorbant reposer plus longtemps en bouche.

Retirez le tampon absorbant de la bouche en le tirant avec deux doigts au niveau de I'extrémité arriere et

placez-le immédiatement dans la Salivette® VD. Refermez-la & I'aide du bouchon bleu clair.

A I'attention du patient : Lors de la restitution de I'échantillon de salive dans la Salivette® VD hermétiquement fermée, suivez les instructions de votre médecin et utilisez le tube secondaire, ainsi que la boite/le
sachet d'expédition qui vous ont été remis par ce dernier. Si la restitution ne se fait pas immédiatement, conservez la Salivette® VD au réfrigérateur.

A I'attention du médecin et du laboratoire :

En raison du développement bactérien dans la salive au bout de quelques heures a température ambiante, il est recommandé de centrifuger a 500 x g pendant 1 minute et d’analyser la Salivette® VD fermée
hermétiquement dans les 4 heures suivant le prélevement ou de la placer directement au réfrigérateur jusqu’au traitement ultérieur.

Apres la centrifugation, retirez le tube suspendu, bouchon compris, du tube en plastique a fond conique.
La salive pure destinée a I'analyse ultérieure se trouve dans le fond conique du tube en plastique, au-dessus des résidus situés dans le réservoir du fond conique.

Apres I'analyse, éliminez le tube en plastique a fond conique et le tube suspendu dans un récipient d’élimination.

limination — valable pour le médecin et le laboratoire
Les directives générales d’hygiéne et les dispositions légales relatives a I'élimination conforme de matiéres infectieuses doivent étre respectées.
Les gants a usage unique limitent le risque d’infection.
La Salivette® VD contaminée ou remplie doit étre éliminée dans un récipient approprié pour I'élimination de substances biologiques dangereuses, qui peut ensuite étre autoclavé et incinéré.

L’élimination doit étre réalisée dans un incinérateur adapté ou par autoclavage (stérilisation a la vapeur).
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Clés de symbole et d’identification :

Référence

Désignation du lot

g Utilisable jusqu’au
c E Marque CE
Diagnostic in vitro

[:E] Respecter le mode d’emploi

® En cas de réutilisation : Risque de contamination
<

JA

’-'L\ Conserver a I'abri du soleil

j Stocker dans un endroit sec
M Fabricant

Pays de fabrication

Sous réserve de modifications techniques.

Tous les incidents sérieux liés au produit doivent étre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale compétente.
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Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

28



Uputa za upotrebu - SARSTEDT Salivette® VD HR

Namjena

SARSTEDT Salivette® VD je posuda koja sluzi za prikuplianje, transport, obradu i pohranu sline za testiranje na virusni materijal, npr. nukleinske kiseline virusa SARS-CoV-2, u in vitro dijagnostickim pretragama. Proizvod
je namijenjen medicinskom stru¢nom osoblju i laboratorijskom osoblju za primjenu u profesionalnom okruzenju.

Opis proizvoda
SARSTEDT Salivette® VD sastoji se od prozirog plasti¢nog spremnika konusnog dna, umetnutog spremnika, tampona od vate i svijetloplavog epa.
Tampon od vate prirodni je proizvod. Diskoloracija i tamniji dZzepovi ili mjesta stoga su prirodni i ne mogu se izbjeci.
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51.1534.100 = Plasti¢ni spremnik  + ;
spremnik

Tampon + svijetloplavi cep

Informacije o sigurnosti i upozorenja
1. Ovaj proizvod se ne smije upotrebljavati u djece mlade od 3 godine, kao i u pacijenata s povec¢anim rizikom od gutanja tampona.

2. Opce mjere opreza: Nosite rukavice i drugu opéu osobnu zastitnu opremu kako biste se zastitili od moguce izlozenosti potencijalno infektivnom uzorkovanom materijalu. Obavezno se pridrzavajte sigurnosnih
smjernica i postupaka vaSe ustanove.

3. Slina dobivena i obradena u SARSTEDT Salivette® VD nije namijenjena vracanju u ljudsko tijelo.

4. SARSTEDT Salivette® VD ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka trajanja. Rok trajanja SARSTEDT Salivette® VD istjeCe zadnjeg dana navedenog mjeseca i godine.

Skladistenje

SARSTEDT Salivette® VD prije uporabe treba se ¢uvati na sobnoj temperaturi.

Transport

Proizvod se moze transportirati interno ruéno ili zajedno sa sekundarnim spremnikom koji je u skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650). Za transport uzoraka epruvete Salivette® VD preporuéuju se posuda za slanje u
skladu s ADR-om (Uputa za pakiranje P650) br. art. 78.898 s apsorbiraju¢om podlogom i navojni ¢ep br. 65.679, kao i kutija/torba za slanje.

Za pacijenta:
Za predaju uzorka sline u ¢vrsto zatvorenoj SARSTEDT Salivette® VD postupite prema uputama lijecnika i upotrijebite sekundarni spremnik i kutiju/vredicu za slanje koju vam je dao lijecnik. Ako uzorak ne predajete
odmah, pohranite SARSTEDT Salivette® VD u hladnjak.

Ogranic¢enja
Slinu treba uzeti najranije 60 minuta nakon obroka (uzimanja tekuce/krute hrane), pranja zubi ili uzimanja lijekova kroz usta kako bi se sprijecila kontaminacija sline nepozeljnim tvarima.

Trajanje skladitenja i temperatura skladiStenja ovise o trajnosti parametara koji se ispituju. Stoga se, a i iz razloga §to ve¢ na sobnoj temperaturi nakon nekoliko sati pocinje rast bakterija u slini, preporuc¢uje SARSTEDT
Salivette® VD nakon uzimanja uzorka ¢vrsto zatvorenu ili centrifugirati u roku od 4 sata i analizirati ili odmah pohraniti u hladnjak do daljnje obrade.

Uzorkovanije i rukovanje

PRIJE POCETKA PRIKUPLJANJA SLINE U CIJELOSTI PROCITAJTE OVAJ DOKUMENT.

Materijal potreban za uzimanje uzoraka:

1. Rukavice, ogrta¢, zastita za oci ili druga prikladna zastitna odjeca za zastitu od patogena koji se prenose slinom ili potencijalno zaraznog materijala.
2. Odgovarajuca koli¢ina SARSTEDT Salivette® VD prema uputi lijeénika.

3. Popunite podatke za identifikaciju uzorka (na naljepnici).
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Slinu treba uzeti najranije 60 minuta nakon obroka (uzimanja tekuc¢e/krute hrane), pranja zubi, pusenja ili uzimanja lijekova kroz usta kako bi se sprijecila kontaminacija sline nepozeljinim tvarima.

Neposredno prije uzimanja sline operite i osusite ruke.

Tampon izvadite iz otvorene SARSTEDT Salivette® VD prihvativsi ga s dva prsta za straznji kraj i

stavite ga u usta.

Tampon mora mirovati u ustima (npr. u obraznoj vreéici) 2 minute bez zvakanja. Potrebno je dobiti najmanje 500 pl sline. U slu¢aju stvaranja iznimno male koli¢ine sline tampon mora dulje ostati u ustima.
Tampon izvadite iz usta prihvativsi ga s dva prsta za strazniji kraj,

odmah ga utaknite u SARSTEDT Salivette® VD i zatvorite epruvetu svijetloplavim ¢epom.

Za pacijenta: Za predaju uzorka sline u évrsto zatvorenoj SARSTEDT Salivette® VD postupite prema uputama lijeénika i upotrijebite sekundarni spremnik i kutiju/vrecicu za slanje koju vam je dao lije¢nik. Ako

uzorak ne predajete odmah, pohranite SARSTEDT Salivette® VD u hladnjak.

Za lije¢nika i laboratori:

1z razloga $to vec na sobnoj temperaturi nakon nekoliko sati pocinje rast bakterija u slini, preporucuje se SARSTEDT Salivette® VD nakon uzimanja uzorka ¢vrsto zatvorenu ili centrifugirati u roku od 4 sata na 500
X g u trajanju od 1 minute i analizirati ili odmah pohraniti u hladnjak do daljnje obrade.

Nakon centrifugiranja izvadite umetnuti spremnik zajedno s ¢epom iz plasticnog spremnika sa konusnim dnom.
U konusnom dnu plasti¢nog spremnika nalazi se Cista slina za daljnju analizu iznad taloga koji se nalazi u spremniku konusnog dna.

Nakon analize zbrinite plasti¢ni spremnik sa konusnim dnom i umetnuti spremnik u spremnik za zabrinjavanie.

Zbrinjavanje — vrijedi za lije¢nika i laboratorij

1.

2
3.
4

Potrebno je pridrzavati se opcih higijenskih smjernica i zakonskih odredbi o pravilnom zbrinjavanju zaraznog materijala.
Jednokratne rukavice smanjuju rizik od infekcije.
Kontaminirana ili napunjena epruveta Salivette® VD mora se odloZiti u odgovarajuci spremnik za zbrinjavanje bioloski opasnog otpada, koji se potom moze autoklavirati ili spaliti.

Zbrinjavanje se mora obaviti u prikladnoj spalionici ili postupkom autoklaviranja (sterilizacije parom).
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Objasnjenja simbola i oznaka:

Broj artikla

Broj serije

8 Upotrijebiti do
c E Oznaka CE
In vitro dijagnosticki proizvod

[:E] Pogledati upute za uporabu

® Kod ponovne uporabe: rizik od kontaminacije
=

JA .

’-'L\ Cuvati zasti¢eno od sunceve svjetlosti

j Cuvati na suhom mjestu
M Proizvoda¢

Zemlja proizvodnje

Pravo na tehnicke izmjene pridrzano.

Sve ozbiline incidente s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj ustanovi.
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Hasznalati utasitas - SARSTEDT Salivette® VD HU

A felhasznalas célja

A Salivette® VD nyalminték vételére szolgdld egység, amely a nydliminta vételére, szallitéséra, feldolgozaséra és téroldséra szolgél virusanyagok, pl. SARS-CoV-2 nukleinsavak sz(irése céljabdl in vitro diagnosztikai
kortimények koézott. A terméket professziondlis kdrmyezetben, egészségligyi képzettséggel rendelkezd szakemberek és laboratériumi szakdolgozok hasznélhatjak.

Termékleiras
A Salivette® VD egy hegyes alju, atlatszd mianyag csébdl, egy belsé tartalybdl, egy vattas hengeres betétbdl és egy vildgoskék dugdbal all.
A vattas szivéhenger esetében egy természetes termékrdl van sz6. Az elszinez&dések €s a sotétebb zarvanyok vagy helyek az anyag természetébdl adddnak és elkerllhetetlenek.
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Biztonsagi és figyelmeztetd utasitasok
1. Aterméket 3 év alatti gyermekek, valamint fokozott nyelési problémaval rendelkezé betegek esetén nem szabad hasznalni.

2. Altalanos dvintézkedések: Hasznaljon védékeszty(it és egyéb altaldnos egyéni véddeszkdzoket, hogy védje magat egy esetleges fertézé mintaanyaggal szemben. Tartsa be az On intézményében érvényes
iranyelveket és eljarasokat.

3. A Salivette® VD eszkozzel nyert és feldolgozott nydl nem alkalmas emberi testbe vald visszavezetésre.

4. A Salivette® VD rendszert a szavatossagi id6 lejarta utan mar ne haszndlja. A Salivette® VD rendszer szavatossaga a megadott év és hdnap utolséd napjan jar le.

Tarolas
A Salivette® VD terméket felhaszndlds elétt szobahémérsékleten kell tarolni.

Szallitas
A termékeket Uizemen belll kézzel vagy ADR konform (P650 csomagolési utasitas) masodlagos edénnyel egytitt lehet szdllitani. A Salivette® VD minta széllitdsahoz a 78.898 cikkszamu ADR konform szallitd edény
(csomagolasi utasitas P650), a 65.679 cikkszamu csavaros zarral ellatott szivobetét, valamint egy szallitddoboz/-taska ajanlott.

A beteg szamara:
A szorosan lezart Salivette® VD rendszerben torténd nyalminta adashoz kdvesse az orvos utasitésait, és haszndlja az orvos altal rendelkezésre bocséatott masodlagos edényt és szallitddobozt/-zacskét. Amennyiben a
mintaadés nem kozvetlendl torténik, tarolja ezt a Salivette® VD terméket hiitészekrényben.

Korlatozasok

A nydlminta vételének legaldbb 60 perccel étkezés (folyékony/szilard taplalékfelvétel), fogmosas vagy gydgyszerek széjon at torténd bevétele utan kell térténnie annak érdekében, hogy elkerlljik a nyal zavard anyagokkal
vald szennyez&dését.

A taroldsi idStartam és hémeérséklet a vizsgdlandd paraméterek tartdssagatdl fligg. Ezért és a szobahémérsékleten a nyalban mar néhany éra muilva fellépé baktériumndvekedés miatt javasoljuk, hogy a Salivette® VD
egységet a mintavétel utan jol lezarva vagy 4 éran belll centrifugélja ki és elemezze, vagy a tovabbi feldolgozasig tarolja hlitészekrényben.

Mintavétel és kezelés

OLVASSA EL VEGIG EZT A DOKUMENTUMOT, MIELOTT ELKEZDI A NYALMINTA VETELET.

A mintavételhez sziikséges munkaanyagok:

1. Kesztyd, kdpeny, véd&szemiveg vagy mas véddruhdzat, hogy megvédje magat a nyal altal terjesztett kdrokozoktdl vagy esetlegesen fert6zé anyagoktdl.
2. Salivette® VD szdma az orvos kovetelménye szerint.

3. Informécié a mintaazonositas (cimkén) kitdltéséhez.
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A nydlminta vételének legaldbb 60 perccel étkezés (folyékony/szilard taplalékfelvétel), fogmosés, dohdnyzas vagy gydgyszerek széjon &t torténd bevétele utan kell torténnie annak érdekében, hogy elkertiljiik a nyal
zavaré anyagokkal valo szennyezédését.

Kozvetlenll a nydlminta vétele el6tt mosson kezet és torolie szarazra.
Vegye ki a szivdbetétet a hatso végén két ujjal fogva a kinyitott Salivette® VD egységbdl és
tegye a szajaba.

A szivobetétet 2 percig ragé mozgas nélkil tartsa a szajaban (pl. pofazacskéban). A kinyert nyalminta minimalis mennyiségének 500 pl-nek kell lennie. Extrém modon csekély nyalképzédés esetén hagyja a
szivohengert hosszabb ideig a szajaban.

A szivobetétet a hatsd végén fogva két ujjdval vegye ki a szajbdl és

dugja kézvetlendl a Salivette® VD egységbe, majd a vildgoskék dugdval zarja le.
A beteg szdmara: A szorosan lezart Salivette® VD rendszerben torténé nyalminta adashoz kdvesse az orvos utasitasait, és hasznalja az orvos altal rendelkezésre bocsatott masodlagos edényt és szallitbdobozt/-

zacskot. Amennyiben a mintaadés nem kozvetlendl torténik, térolja ezt a Salivette® VD terméket hiitészekrényben.

Orvos és laboratérium szamara:

Ezért és a szobahémérsékleten a nyalban mar néhany éra mulva fellépd baktériumnovekedés miatt javasoljuk, hogy a Salivette® VD egységet a mintavétel utan jol lezéarva vagy 4 éran belll centrifugdlja 1 percen at
500 x g mellett és elemezze, vagy a tovabbi feldolgozasig tarolja hiitészekrényben.

Centrifugélas utan vegye ki a belsé tartdlyt a dugdval egyditt a csticsos alji miianyag csébol.
A mUanyag csé cstcsos aljdn taldlhato a tiszta nyal a tovabbi elemzéshez azon maradvanyokon kivil, amelyek a csticsos aljzat tartalyaban vannak.

Elemzés utan dobja a csticsos alji mlianyag csovet és a belsé tartalyt egy arra a célra szolgald tartalyba.

Artalmatlanitas — orvos és laboratérium szamara érvényes

1.
2.
3.

Az dltalénos higiéniai irdnyelveket, valamint a fertéz6 anyagok szabdlyszer( artalmatlanitéséra vonatkozo torvényi rendelkezéseket figyelembe kell venni és be kell tartani.
Az eldobhat¢ kesztylik megakadalyozzak a fertézés kockazatat.

A fertéz6 vagy megtoltott Salivette® VD egységeket bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara hasznalt megfeleld tartalyokba kell kidobni, amelyeket azt kdvetéen autoklavval fertétleniteni lehet vagy el lehet
égetni.

Az artalmatlanitast megfelelé hulladékégetében vagy autoklavval (gézsterilizélassal) kell elvégezni.
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Szimbdlumok és jeldlések magyarazata:

Cikkszéam

Gyartasi tételszam

g Lejérat napja:
c E CE-jelolés
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

[:E] Olvassa el a hasznélati utasitést!

® Ujbdli felhasznalas esetén: Fertézésveszély
<

JA

’-'L\ Napfénytél védve tarolandd

j Széraz helyen tartandd
M Gyarté

Gyartasi orszag

A technikai véltoztatasok jogéat fenntartjuk.

Minden a termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett sllyos eseményt az illetékes nemzeti hatésaghoz, hivatalhoz jelenteni kell.
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Istruzioni d'uso - Salivette®VD SARSTEDT IT

Destinazione d'uso

Salivette® VD € un contenitore per campioni di saliva e serve a raccogliere, trasportare, manipolare e conservare la saliva per lo screening di materiali virali, ad es. acidi nucleici di SARS-CoV-2, e per analisi diagnostiche
in vitro. Il prodotto & destinato all'uso in un ambiente professionale, da parte di personale medico e di laboratorio preparato.

Descrizione del prodotto

Il sistema Salivette® VD & costituito da un contenitore in plastica trasparente con fondo a punta, un inserto, un tampone in ovatta e un tappo azzurro.
Il tampone in ovatta € un prodotto naturale. Colorazioni, inserzioni o parti pit scure sono naturali e inevitabili.
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Istruzioni di sicurezza e avvertenze
1. Il prodotto non deve essere utilizzato per bambini di eta inferiore a tre anni o persone con rischio di ingestione elevato.

2. Precauzioni generali: Indossare guanti e altri dispositivi di protezione individuale generali per proteggersi da una possibile esposizione a materiale potenzialmente infettivo. Attenersi alle direttive e alle procedure di
sicurezza del proprio istituto.

3. Lasaliva prelevata e manipolata con Salivette® VD non deve essere nuovamente reintrodotta nell'organismo umano.

4. Non utilizzare una Salivette® VD dopo la data di scadenza. Il periodo di conservazione di una Salivette® VD termina |'ultimo giorno del mese e dell'anno indicati.

Conservazione
Prima dell'utilizzo conservare la Salivette® VD a temperatura ambiente.

Trasporto

E possibile trasportare internamente il prodotto a mano oppure insieme a un contenitore secondario conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650). Per il trasporto di campioni di Salivette © VD si
consiglia il contenitore per spedizioni conforme alla regolamentazione ADR (istruzione di imballaggio P650), n. art. 78.898 con inserto assorbente piu tappo a vite n. art. 65.679 e una scatola/borsa da spedizione.

Per il paziente:
Attenersi alle istruzioni del medico relative alla restituzione del campione di saliva nella Salivette® VD ben chiusa e utilizzare il contenitore secondario messo a disposizione dal medico e la scatola/busta per la spedizione.
Se non viene restituita immediatamente, conservare la Salivette® VD in frigorifero.

Limitazioni
Il prelievo di saliva dovrebbe avvenire al piti presto 60 minuti dopo un pasto (assunzione di sostanze solide/liquide), la pulizia dei denti o I'assunzione orale di medicinali per evitare la contaminazione della saliva con
sostanze che possono interferire.

La durata e la temperatura di conservazione dipendono dal periodo di conservazione del parametro da esaminare. Pertanto, anche a fronte della crescita batterica che a temperatura ambiente ha inizio nella saliva gia
dopo alcune ore, si consiglia di chiudere saldamente la Salivette® VD dopo il prelievo del campione e di centrifugarla entro 4 h e analizzarla oppure di conservarla direttamente in frigorifero fino all'ulteriore lavorazione.

Prelievo e manipolazione del campione

PRIMA DI PROCEDERE AL PRELIEVO DELLA SALIVA, LEGGERE FINO IN FONDO QUESTO DOCUMENTO.

Materiale di lavoro necessario per il prelievo del campione:

1. Guanti, camici, protezioni per gli occhi o altri indumenti protettivi appropriati per proteggersi da agenti patogeni trasmessi con la saliva o materiali potenzialmente infettivi.
2. Numero di Salivette® VD secondo le indicazioni del medico.

3. Riempire le informazioni sull’identificazione del campione (sull’etichetta).
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Il prelievo di saliva dovrebbe avvenire come minimo 60 minuti dopo un pasto (assunzione di sostanze solide/liquide), la pulizia dei denti, I'aver fumato o I'assunzione orale di medicinali per evitare la
contaminazione della saliva con sostanze che possono interferire.

Pulire la mani e asciugarle subito dopo il prelievo di saliva.
Dalla Salivette® VD aperta prendere il tampone con due dita sull'estremita posteriore e
metterlo in bocca.

Lasciare in bocca (ad es. all'interno della guancia) il tampone per 2 minuti senza movimenti masticatori. La quantita minima di saliva prelevata deve essere pari ad almeno 500 pl. Nel caso in cui la saliva si formi in
modo molto modesto, lasciare il tampone in bocca pit a lungo.

Prendere il tampone dalla bocca con due dita sull’estremita posteriore e

inserirlo direttamente nella Salivette® VD chiudendo poi con il tappo azzurro.

Per il paziente: Attenersi alle istruzioni del medico relative alla restituzione del campione di saliva nella Salivette® VD ben chiusa e utilizzare il contenitore secondario messo a disposizione dal medico e la scatola/
busta per la spedizione. Se non viene restituita immediatamente, conservare la Salivette® VD in frigorifero.

Per medico e laboratorio:

A fronte della crescita batterica che a temperatura ambiente ha inizio nella saliva gia dopo alcune ore, si consiglia di chiudere saldamente la Salivette® VD dopo il prelievo del campione e di centrifugarla entro 4 h a
500 x g per 1 minuto e analizzarla oppure di conservarla direttamente in frigorifero fino all'ulteriore lavorazione.

Dopo la centrifugazione togliere I'inserto con il tappo dal contenitore in plastica con fondo a punta.
Nel fondo a punta del contenitore in plastica si trova la saliva pura per I'ulteriore analisi dei resti che si trovano nel serbatoio del fondo a punta.

Dopo I'analisi smaltire il contenitore in plastica con fondo a punta e I'inserto in un apposito contenitore per rifiuti.

Smaltimento - per medico e laboratorio:

1.

2
3.
4

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

| guanti monouso prevengono il rischio di infezione.

La Salivette® VD contaminata o riempita deve essere smaltita in un apposito contenitore per materiali a rischio biologico, che pud poi essere sterilizzato in autoclave e incenerito.
Lo smaltimento deve essere effettuato in un inceneritore adatto o con I'autoclave (sterilizzazione a vapore).

#| SARSTEDT

36



Bibliografia

Hoch et al Diagnostics 11(10):1707 2021, Feasibility and Diagnostic Accuracy of Saliva-Based SARS-CoV-2 Screening in Educational Settings and Children Aged <12 Years, DOI: 10.3390/diagnostics11101797
Wyllie et al NEJM 383:13 2020, Saliva or Nasopharyngeal Swab Specimens for Detection of SARS-CoV-2, DOI: 10.1056/NEJMc2016359

Legenda dei simboli e dei contrassegni:

Codice articolo

Designazione della partita

g Usare entro
c E Marchio CE
Diagnostica in vitro

[:E] Attenersi alle istruzioni d'uso

® In caso di riutilizzo: rischio di contaminazione
N4

e

JA .

’-'L\ Conservare al riparo dalla luce del sole

j Conservare in un luogo asciutto
M Produttore

Paese di fabbricazione

Con riserva di modifiche tecniche.

Eventuali incidenti gravi relativi al prodotto devono essere notificati al produttore e all'autorita nazionale competente.
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Naudojimo instrukcijos - ,,SARSTEDT Salivette® VD LT

Naudojimo paskirtis

,Salivette® VD meégintuvelis seiliu méginiams yra skirtas paimti, gabenti, apdoroti ir laikyti seiliy méginius virusinés kilmés medziagy buvimo tikrinimui, pvz., SARS-CoV-2 nukleininéms ragstims, in-vitro diagnostiniams
tyrimams. Produktas skirtas naudoti profesionalioje aplinkoje ir sveikatos priezitiros specialistams bei laboratorijos personalui.

Gaminio apraSymas
,Salivette® VD susideda i$ skaidraus plastikinio mégintuvélio smailiu dugnu, pakabinamo meégintuvelio, i$ vatos pagaminto siurbimo ritinglio ir zydro kam3cio.
Siurbimo ritinélis i§ vatos yra nattralus produktas. Spalvos pakitimas ir tamsesni intarpai ar démeés yra natdralios ir neiSvengiamos.
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51.1534.100 = plastikinis s pakabinamas g o dinglis + ydras kamétis
megintuvelis megintuvelis

Saugos ir jspéjamoji informacija
1. §iq gaminiy negalima naudoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams arba pacientams, kurie gali juos nuryti.

2. Bendrosios atsargumo priemonés: Muvékite pirstines ir naudokite kitas bendrasias asmens apsaugos priemones, kad apsisaugotuméte nuo galimo salycio su potencialiai uzkrec¢iamomis méginio medziagomis. Turi
bati laikomasi jstaigos saugos taisykliy ir procedury.

3. Seilés, paimtos ir apdorotos su ,Salivette® VD", néra skirtos grazinti atgal j Zzmogaus organizma.

4. Nenaudokite ,Salivette® VD pasibaigus galiojimo laikui. ,Salivette® VD* galiojimo laikas baigiasi paskuting nurodyto ménesio ir mety diena.

Laikymas
,Salivette® VD* prie§ naudojima turi biti laikoma kambario temperattroje.

Gabenimas

Gaminj galima pernesti rankiniu btdu, kai jis skirtas naudoti viduje, arba gabenti kartu su ADR (pakuotés instrukcija P650) atitinkanciu antriniu indu. ,Salivette® VD* méginiams gabenti rekomenduojama naudoti ADR
(pakuotes instrukcija P650) atitinkancius gabenimo megintuvelius (Prekés Nr. 78.898) su sugerianciu jdéklu, uzsukamu dangteliu (Prekés Nr. 65.679) ir gabenimo dézute / maiseliu.

Pacientams:
Norédami grazinti seiliu méginj j sandariai uzdaryta ,Salivette® VD*, laikykités gydytojo nurodymy ir naudokite gydytojo pateikta antrine talpykla bei gabenimo dézute / maiselj. Jei i$ karto méginio iSsiysti negalésite,
laikykite ,Salivette® VD* Saldytuve.

Apribojimai
Seiles reikia paimti ne anksciau kaip po 60 minuciy po valgio (skysto / kieto maisto vartojimo), iSsivalius dantis ar iSgérus vaistus, kad bty iSvengta seiliy uzter§imo trukdanciomis medziagomis.

Laikymo trukmé ir temperattra priklauso nuo tiriamy parametry patvarumo. Todél dél bakterijy dauginimosi seilése, kuris prasideda jau po keliy valandy kambario temperattroje, rekomenduojame ,Salivette® VD* paémus
meginj sandariai uzdaryti, centrifuguoti ir iSanalizuoti per 4 valandas arba laikyti Saldytuve iki tolesnio apdorojimo.

Méginiy émimas ir tvarkymas

PRIES PRADEDAMI IMTI SEILIY MEGIN] PERSKAITYKITE VISA $] DOKUMENTA.

Méginiui imti reikalingos darbo priemonés:

1. Pirdtinés, chalatai, akiy apsaugos priemones ar kiti tinkami apsauginiai drabuziai, apsaugantys nuo per seiles plintanciy patogeny ar potencialiai infekciniy medziagy.
2. ,Salivette® VD* skaicius pagal gydytojo nurodyma.

3. Uzpildykite méginio identifikavimo informacija (etiketéje).
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Méginio paémimas

o (5]

2 min. be kramtymo

= 60 min. judesiy

Méginy:

Likugiai

Seiles reikia paimti ne anksciau kaip po 60 minuciy po valgio (skysto / kieto maisto vartojimo), iSsivalius dantis, partkius ar iSgérus vaistus, kad baty iSvengta seiliy uztersimo trukdanciomis medziagomis.
Pries pat rinkdami seiles, nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Paimkite siurbimo ritinélj uz galinés pusés dviem pirstais, iStraukite jj i$ atidaryto ,Salivette® VD" ir

jsidékite | burna.

2 minutes laikykite siurbimo ritinélj burnoje (pvz., uzkista uz skruosto) nekramtydami. Maziausias seiliy kiekis, kurj reikia paimti, turi bati 500 pl. Jei seilétekis labai mazas, palikite siurbimo ritinélj burnoje ilgiau.
Paimkite siurbimo ritinélj uz galinés pusés dviem pirstais, istraukite jj burnos,

iSkart jdékite atgal j ,Salivette® VD" ir uzkimskite Zydru kamsciu.

Pacientams: Norédami grazinti seiliy méginj j sandariai uzdaryta ,Salivette® VD*, laikykités gydytojo nurodymy ir naudokite gydytojo pateikta antring talpykla bei gabenimo dézute / maiselj. Jei i$ karto méginio
iSsiysti negalésite, laikykite ,Salivette® VD* Saldytuve.

Gydytojams ir laborantams:

Dél bakterijy dauginimosi seilése, kuris prasideda jau po keliy valandy kambario temperattroje, rekomenduojame ,Salivette® VD* paémus méginj sandariai uzdaryti, centrifuguoti ir iSanalizuoti su 500 x g 1 min. per
4 valandas arba laikyti Saldytuve iki tolesnio apdorojimo.

Po centrifugavimo iSimkite pakabinama megintuvelj su kamsciu i$ plastikinio megintuveélio smailiu dugnu.
Smailiame plastikinio mégintuvelio dugne yra grynos seilés, skirtos tolesnei analizei, vir$ likuciy, esanciy smailaus dugno mégintuveélyje.

Atlike analize, iSmeskite plastikinj megintuvelj smailiu dugnu ir pakabinama mégintuvélj j atlieky konteiner;.

Gydytojams ir laborantams — utilizavimas

1.

2
3.
4

Reikia laikytis bendrujy higienos rekomendacijy ir jstatymy nuostaty dél tinkamo infekciniy medziagy atlieky Salinimo.
Vienkartinés pirstinés apsaugo nuo infekcijos pavojaus.
UZtersta arba pripildyta ,Salivette® VD reikia Salinti j tinkamas biologiniy pavojingu medziagy $alinimo talpyklas, kurias véliau galima autoklavuoti ir sudeginti.

Salinimui reikia naudoti tinkama deginimo krosnj arba autoklava (sterilizavima garais).
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Simboliy ir zenkly paaiskinimas:

Prekés numeris

Partijos pavadinimas

8 Tinka naudoti iki
c E CE Zenklas
In vitro diagnostikai

[:E] Laikytis naudojimo instrukcijy

® Naudojant pakartotinai: uztersimo pavojus
N4

70N . o .
0 Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje

j Laikyti sausoje vietoje
M Gamintojas

Pagaminimo Salis

Galimi techniniai pakeitimai.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir atsakingai Salies institucijai.
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LietoSanas norades — SARSTEDT Salivette® VD Lv

LietoSanas mérkis

Salivette® VD ir paraugu trauks siekalu paraugiem, un to izmanto, lai savaktu, transportétu, apstradatu un uzglabatu siekalas, lai parbauditu virusa materialu, pieméram, SARS-CoV-2 nukleinskabju {. 2>in vitro
diagnostikai noteikSanai. Izstradajums paredzéts listosanai profesionala vide, un to drikst lietot medicinas specialisti un laboratoriju personals.

Izstradajuma apraksts
Salivette® VD sastav no caurspidiga plastmasas trauka ar smailu pamatu, piekarinama trauka, kokvilnas stik§anas rulla un gaisi zila aizbazna.
No kokvilnas izgatavotais stikSanas rullis ir dabisks produkts. Krasas maina un tumsakas nokrasas vai plankumi ir dabiski un neizbegami.
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Piekarinams

51.1534.100 = Plastmasas trauks  +
trauks

+ Suksanas rullis +  gaisi zils aizbaznis

DrosSibas un bridinajuma noradijumi
1. Produktu nedrikst lietot bérniem lldz 3 gadu vecumam vai pacientiem ar paaugstinatu noriSanas risku.

2. Visparigie piesardzibas pasakumi: Lietojiet cimdus un citus visparigus individualos aizsardzibas lidzeklus, lai pasargatu no iespejamas saskares ar potenciali infekciozu parauga materialu. leverojiet jusu iestades
dro$ibas vadiinijas un metodiku.

3. Siekalas, kas savaktas un apstradatas ar Salivette® VD, nav paredzétas atgrie$anai cilveka kermen.

4. Nelietojiet Salivette® VD péc deriguma termina beigam. Salivette® VD glabasanas laiks beidzas noradita ménesa un gada pedgja diena.

Uzglabasana
Salivette® VD pirms listosanas jauzglaba istabas temperattra.

Parvadasana
Produktu var parvadat manuali objekta vai kopa ar ADR (lepakosanas instrukcija P650) atbilstosu sekundaro trauku. Parauga transportésanai Salivette® VD ieteicams ADR (iepakojuma instrukcija P650) atbilstoss
transportéSanas trauks art. Nr. 78.898 ar absorbéjosu spilventinu un skrivejamu vacinu art. Nr. 65.679 un piegades kaste/soma.

Pacientam:
Lai atgrieztu siekalu paraugu ciesi noslégta Salivette® VD, ieverojiet arsta noradijumus un izmantojiet arsta nodrosinato sekundaro trauku un piegades kasti/maisinu. Ja atgrieSana nenotiek nekavéjoties, uzglabajiet So
Salivette® VD ledusskapr.

lerobezojumi
Siekalu panemsana javeic ne agrak ka 60 mindtes péc €Sanas (Skidra/cieta €diena uznemsana), zobu firisanas vai medikamentu lietoSanas iek$Kigi, lai izvairitos no siekalu piesarnosanas ar traucgjo$am vielam.

Uzglabasanas laiks un temperatiira ir atkariga no parbaudamo parametru noturibas. STiemesla dél un baktériju auganas dé| siekalas, kas sakas péc dazam stundam istabas temperatiira, Salivette® VD ieteicams péc
parauga panemsanas ciesi noslegt, centrifugét un analizet 4 stundu laika vai uzglabat tiesi ledusskapr lidz turpmakai apstradei.

Paraugu panemsana un apstrade

PIRMS SIEKALU PANEMSANAS SAKSANAS, PILNIBA IZLASIET $O DOKUMENTU.

Darba materiali, kas nepiecieSami paraugu panemsanai:

1. Cimdi, halati, acu aizsargi vai cits piemérots aizsargterps, lai aizsargatu pret siekalam parnésatiem patogeniem vai potenciali infekcioziem materialiem.
2. Salivette® VD skaits péc arsta pieprasjuma.

3. Pilniga parauga identifikacijas informacija (uz etiketes).
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Paraugu panemsana

o (5]

2 mindtes bez

= 60 min. koglaganas kustibas

SISINS,

Paraug;

Atliekas

Siekalu panemsana javeic ne agrak ka 60 minGtes péc ésanas (Skidra/cieta édiena uznemsana), zobu firianas vai medikamentu lieto$anas iekskigi, lai izvairitos no siekalu piesarmosanas ar traucgjo$am vielam.
Nomazgajiet un nosusiniet rokas tiesi pirms siekalu panemsanas.

Ar diviem pirkstiem iznemiet siksanas rulli aiz aizmuguréja gala no atverta Salivette® VD un

ievietojiet mute.

Suksanas rullim japaliek muté (pieméram, vaigu maisina) 2 mindtes bez koslajamam kustibam. Minimalajam savacamajam siekalu daudzumam jabut 500 pl. Ja siekalu veidosanas ir arkartigi maza, atstajiet
stksanas rulli muté ilgak.

Iznemiet stikSanas rulli aizmugurée ar diviem pirkstiem no mutes un
nekavéjoties ievietojiet Salivette® VD un noslédziet ar gaisi zilu aizbazni.

Pacientam: Lai atgrieztu siekalu paraugu ciesi noslégta Salivette® VD, ievérojiet arsta noradijumus un izmantojiet arsta nodrosinato sekundaro trauku un piegades kasti/maisinu. Ja atgrieSana nenotiek
nekavéjoties, uzglabajiet o Salivette® VD ledusskapl.

Arstam un laboratorijai:

Saistiba ar to, ka baktériju augsana siekalas sakas péc dazam stundam istabas temperattra, Salivette® VD ieteicams péc parauga panemsanas ciesi noslégt, centrifugét un analizét 4 stundu laika ar atrumu 500 x
g 1 mindtes vai uzglabat tiesi ledusskapr lidz talakai apstradei.

Pec centrifugésanas no plastmasas trauka ar smailu pamatu nonemiet pakarinamo trauku, ieskaitot aizbazni.
Plastmasas trauka smailaja pamata atrodas tiras siekalas talakai analizei virs atliekam, kas atrodas smaila pamata rezervuara.

Pec analizes izmetiet plastmasas trauku ar smailu pamatu un piekarinamo trauku atkritumu tvertne.

LikvidéSana — attiecas uz arstiem un laboratorijam

1.

2
3.
4

Nemiet véra un ieverojiet visparigas higieénas vadiinijas un tiesiou normas par infekcioza materiala pareizu likvidaciju.
Vienreizlietojamie cimdi novers infekcijas risku.
Piesamnota vai piepildita Salivette® VD ir jaiznicina atbilsto$a biologiskas bistamibas iznicinasanas trauka, ko péc tam var apstradat ar autoklavu un sadedzinat.

Likvidacija javeic piemérota sadedzinasanas iekarta vai izmantojot autoklavu (sterilizacija ar tvaiku).
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Simbolu un apziméjumu skaidrojums:

Artikula numurs

Partijas nosaukums

8 Izlietot idz
c E CE Zime
In vitro diagnostika

[:E] levérot lietoSanas instrukciju

® Lietojot atkartoti: Kontaminacijas risks

N4

AN - .
0 Uzglabat no saules stariem aizsargata vieta

j Uzglabat sausa vieta
M Razotajs

Razotajvalsts

Saglabatas tiesibas veikt tehniskas izmainas.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar izstradajumu, jazino razotajam un attiecigajai valsts iestadei.
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Gebruiksaanwijzing - SARSTEDT Salivette® VD NL

Gebruik

De Salivette® VD is een monsterbuisje voor speekselmonsters en wordt gebruikt voor de afname en het transporteren, verwerken en opslaan van speeksel voor het screenen op virusmateriaal, bijv. nucleinezuren van
SARS-CoV-2, in in-vitro diagnostische doeleinden. Het product is bestemd voor gebruik in een professionele omgeving en door gespecialiseerd medisch personeel en laboratoriumpersoneel.

Productbeschrijving
De Salivette® VD bestaat uit een transparant kunststof buisje met spitse bodem, een inhangbuisje, een wattenrolletje en een lichtblauwe dop.
Bij het wattenrolletje gaat het om een natuurproduct. Verkleuringen en donkere insluitsels of viekken zijn natuurlijk en onvermijdbaar.
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wd

51.1534.100 = Kunststof buisje + Inhangbuisje + Wattenrolletje + lichtblauwe dop

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
1. Het product mag niet worden gebruikt bij kinderen jonger dan drie jaar of bij patiénten met een verhoogd risico op verslikking.

2. Algemene voorzorgsmaatregelen: Gebruik handschoenen en andere algemene persoonlijke beschermingsmiddelen ter bescherming tegen mogelijke blootstelling aan potentieel infectieuze monsters. De
veiligheidsrichtlijinen en -procedures van uw instelling moeten altijd worden opgevolgd.

3. Speeksel dat met de Salivette® VD gewonnen en verwerkt is, is niet bestemd om terug in het menselijke lichaam te worden gebracht.

4. Een Salivette® VD na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum niet meer gebruiken. De houdbaarheid van een Salivette® VD eindigt op de laatste dag van de aangegeven maand en jaar.

Bewaren
De Salivette® VD moet voor gebruik bij kamertemperatuur worden bewaard.

Transport

Het product kan samen met een secundaire recipiént die voldoet aan de ADR (verpakkingsinstructie P650) worden getransporteerd. Om het monster van de Salivette® VD te transporteren wordt de transportcontainer
art. nr. 78.898, die voldoet aan de ADR (verpakkingsinstructie P650), met absorptie materiaal plus schroefdop art. nr. 65.679 en een transportdoos/zak aanbevolen.

Voor patiént:
Respecteer voor het terugbrengen van het speekselmonster in de vast gesloten Salivette® VD de aanwijzingen van de arts en gebruik de secundaire recipiént en de verzendbox/-zak die door de arts ter beschikking
worden gesteld. Als het terugbrengen niet direct gebeurt, bewaar de Salivette® VD in de koelkast.

Beperkingen

De speekselafname mag ten vroegste 60 minuten na een maaltijd (vioeibare/vaste voedingsopname), het poetsen van de tanden of orale inname van medicijnen gebeuren, om een contaminatie van het speeksel door
storende substanties te vermijden.

De bewaartijd en -temperatuur zijn afhankelijk van de houdbaarheid van de te onderzoeken parameters. Om deze reden en vanwege de bacteriegroei in speeksel die al na enkele uren bij kamertemperatuur begint, wordt
aanbevolen de Salivette® VD na monstername goed afgesloten ofwel binnen de 4 u te centrifugeren en te analyseren ofwel direct tot verdere verwerking in de koelkast te bewaren.

Monstername en gebruik

LEES DIT DOCUMENT VOLLEDIG VOORDAT U MET DE SPEEKSELWINNING BEGINT.

Benodigdheden voor de monstername:

1. Handschoenen, jas, oogbescherming of andere geschikte veiligheidskleding ter bescherming tegen door speeksel overgedragen pathogenen of mogelijk infectieus materiaal.
2. Aantal Salivette® VD conform vereiste van de arts.

3. Vul de informatie omtrent monsteridentificatie (op etiket) in.
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Monsterafname
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2 min zonder

= 60 min. kauwbeweging

SISINS,

Monste

Residuen
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De speekselafname mag pas 60 minuten na een maaltijd (vloeibare/vaste voedingsopname), het poetsen van de tanden, roken of orale inname van medicijnen gebeuren om een contaminatie van het speeksel
door storende substanties te vermijden.

Was onmiddellijk voor de speekselafname uw handen en droog ze af.
Neem het wattenrolletje aan het achterste uiteinde met twee vingers uit de geopende Salivette® VD en
plaats het in de mond.

Het wattenrolletie moet gedurende 2 minuten zonder kauwbewegingen in de mond (bijv. wang) blijven zitten. De hoeveelheid te winnen speeksel moet 500 pl bedragen. Bij extreem lage speekselvorming kan men
het wattenrolletje langer in de mond laten rusten.

Neem het wattenrolletje aan het achterste uiteinde met twee vingers uit de mond en

steek het onmiddellijk in de Salivette® VD en sluit deze met de lichtblauwe dop.

Voor patiént: Respecteer voor het terugbrengen van het speekselmonster in de vast gesloten Salivette® VD de aanwijzingen van de arts en gebruik de secundaire recipiént en de verzendbox/-zak die door de arts
ter beschikking worden gesteld. Als het terugbrengen niet direct gebeurt, bewaar de Salivette® VD in de koelkast.

Voor arts en laboratorium:

Vanwege de bacteriegroei in speeksel die al na enkele uren bij kamertemperatuur begint, wordt aanbevolen de Salivette® VD na monstername goed afgesloten ofwel binnen de 4 u bij 500 x g gedurende 1 minuut
te centrifugeren en te analyseren ofwel direct tot verdere verwerking in de koelkast te bewaren.

Neem na centrifugatie het inhangbuisje inclusief dop uit het kunststof buisje met spitse bodem:
In de spitse bodem van het kunststof buis bevindt zich het zuivere speeksel voor verdere analyse boven de residuen die zich in het reservoir van de spitse bodem bevinden.

Gooi na analyse het kunststof buisje met spitse bodem en het inhangbuisje in een afvalcontainer.

Verwijdering - geldt voor arts en laboratorium

1.

2
3.
4

De algemene hygiénerichtliinen en de wettelijke bepalingen voor de correcte verwijdering van infectieus materiaal moeten worden nageleefd.
Wegwerphandschoenen voorkomen daarbij het risico op infectie.
Gecontamineerde of gevulde Salivette® VD moet worden verwijderd in geschikte containers voor gevaarlijke biologische stoffen, die vervolgens geautoclaveerd en verbrand kunnen worden.

De verwijdering dient plaats te vinden in een geschikte verbrandingsoven of door middel van autoclaveren (stoomsterilisatie).
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Informatie over symbolen en markeringen:

Artikelnummer

Lotnummer

8 EXP
c E CE-markering
In-vitro diagnosticum

[:E] Gebruikershandleiding opvolgen

® Bij hergebruik: Risico op besmetting
<
’-'L\ Niet blootstellen aan zonlicht

j Droog bewaren
M Fabrikant

Land van productie

Technische wijzigingen voorbehouden.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.
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Bruksanvisning - SARSTEDT Salivette®® VD NO

Bruksformal

Salivette® VD er en prevebeholder for spyttprever og brukes til & innhente, transportere, bearbeide og oppbevare spytt for screening av virusmateriale, f.eks. nukleinsyrer fra SARS-CoV-2, i in vitro-diagnostiske
bestemmelser. Produktet er ment til bruk i profesjonelt miljo av medisinsk fagpersonell og laboratoriepersonell.

Produktbeskrivelse
Salivette® VD bestér av en transparent plastbeholder med spiss bunn, en hengebeholder, en vattampong til oppsuging og en lysebla propp.
Vattampongen er et naturprodukt. Misfarginger og merkere flekker eller steder er naturlig og ikke til & unngé.

an .euenIES
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tampong til

51.1534.100 = plastbeholder + hengebeholder + Ny
oppsuging

+ lysebla propp

Sikkerhetsmerknader og advarsler

1.

Produktet mé ikke brukes til barn under 3 &r eller av personer med forhoyet fare for kvelning.

2. Generelle forsiktighetstiltak: Bruk hansker og annet generelt personlig verneutstyr for & beskytte deg mot en mulig eksponering overfor potensielt smittsomt prevemateriale. Sikkerhetsretningslinjene og -prosessene
til helseinstitusjonen der du jobber skal felges.

3. Spyttet som er oppsamlet og bearbeidet med Salivette® VD er ikke ment for tilbakefering til menneskekroppen.

4. En Salivette® VD skal ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlept. Holdbarheten til en Salivette® VD loper ut den siste dagen i den angitte méneden og det angitte aret.

Oppbevaring

Salivette® VD skal oppbevares ved romtemperatur.

Transport

Produktet kan transporteres manuelt eller sammen med en ADR-samsvarende (pakningsanvisning P650) sekundaerbeholder. Til provetransport av Salivette® VD anbefales den ADR-samsvarende (pakningsanvisning
P650) forsendelsesbeholderen med art.nr. 78.898 med sugeinnlegg pluss skrukork med art.nr. 65.679 samt en forsendelsesboks/-pose.

For pasient:
Folg instruksene fra legen for retur av spyttpreven i den forsvarlig lukkede Salivette® VD, og bruk sekundeerbeholderen som legen har stilt til disposisjon samt forsendelsesboksen/-posen. Dersom analysen ikke finner
sted med en gang, skal Salivette® VD oppbevares i kjoleskapet.

Begrensninger
Spyttpreven skal tidligst tas 60 minutter etter et méltid (flytende/fast nasringsopptak), tannpuss eller oralt inntak av medikamenter, dette for & forhindre en kontaminering av spyttet.

Oppbevaringsvarigheten og -temperaturen avhenger av holdbarheten til parameterne som skal undersekes. Derfor og pa grunn av bakterieveksten i spyttet, som ved romtemperatur oppstér allerede etter noen timer,
anbefales det at Salivette® VD lukkes godt etter provetakingen, og enten sentrifugeres og analyseres innen 4 timer eller settes direkte i kjeleskapet frem til videre behandling.

Prgvetaking og handtering

LES GJENNOM HELE DETTE DOKUMENTET F@R DU STARTER SPYTTOPPSAMLINGEN.

Arbeidsmateriale som behgoves til provetaking:

1.
2.
3.

Hansker, kittel, oyevern eller andre egnede vernekleer som beskytter mot spyttoverforte patogener eller potensielt infeksiost materiale.
Antall Salivette® VD i henhold til kravet fra legen.

Fyll ut informasjon som gjelder proveidentifiseringen (pa etikett).
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Pravetaking
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2 minutter uten
tyggebevegelse

Prove

Rester

O ©® 66 0600

Spyttpreven skal tidligst tas 60 minutter etter et maltid (flytende/fast naeringsopptak), tannpuss, reyking eller oralt inntak av medikamenter, dette for & forhindre en kontaminering av spyttet.
Umiddelbart fer proven tas, skal hendene vaskes og terkes.

Bruk to fingre, grip oppsugingstampongen i den bakre enden og ta den ut ut av den apnede Salivette® VD, og

legg den i munnen.

Oppsugingstampongen skal forbli i munnen (f.eks. langs kinnet) i 2 minutter, uten tyggebevegelser. Det skal samles opp en minimum spyttmengde pa 500 pl. Ved ekstremt liten spyttdannelse lar man tampongen
ligge lengre i munnen.

Ta tampongen ut av munnen ved gripe i den bakre enden med to fingre,
stikk den oyeblikkelig inn i Salivette® VD og lukk med den hvite proppen.
For pasient: Felg instruksene fra legen for retur av spyttpreven i den forsvarlig lukkede Salivette® VD, og bruk sekundaerbeholderen som legen har stilt til disposisjon samt forsendelsesboksen/-posen. Dersom

overgivelsen ikke finner sted med en gang, skal Salivette® VD oppbevares i kjoleskapet.

For lege og laboratorium:

Pa grunn av bakterieveksten i spyttet, som ved romtemperatur oppstér allerede etter noen timer, anbefales det at Salivette® VD lukkes godt etter provetakingen og enten sentrifugeres innen 4 timer ved 500 x g i
1 minutt og sa analyseres, eller settes direkte i kjoleskapet frem til videre behandling.

Etter sentrifugeringen skal hengebeholderen og proppen tas ut av plastbeholderen med den spisse bunnen.
| den spisse bunnen av plastbeholderen finnes det rene spyttet til videre analyse.

Etter analysen skal plastbeholderen med den spisse bunnen og hengebeholderen kasseres i en avfallsbeholder.

Avfallshandtering — gjelder for lege og laboratorium:

1.

2
3.
4

De generelle retningslinjene for hygiene samt de lovfestede bestemmelsene for forskriftsmessig destruksjon av infeksiest materiale skal tas hensyn til og overholdes.
Engangshansker forhindrer faren for infeksjon.
Kontaminerte eller fylte Salivette® VD ma destrueres i egnede avfallsbeholdere for biologiske farestoffer, som deretter kan autoklaveres og forbrennes.

Destruering ma finne sted i et egnet forbrenningsanlegg eller vha. autoklavering (dampsterilisering).
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Forklaring av symboler og kjennetegn:

Artikkelnummer

Produksjonsnummer

g Brukes for
c E CE-merke
In vitro-diagnostisk middel

[:E] Overhold bruksanvisningen

® Ved gjenbruk: kontaminasjonsfare
<

’-'L\ Oppbevares beskyttet mot sollys
j Lagres tort

M Produsent

@ Produksjonsland

Med forbehold om tekniske endringer.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet skal meldes fra om til produsenten og til ansvarlige nasjonale myndigheter.
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Instrukcja obstugi — probéwka Salivette® VD SARSTEDT PL

Przeznaczenie

Probowka Salivette® VD jest naczyniem na prébke $liny i stuzy do pobierania, transportu, przetwarzania i przechowywania sliny do badan przesiewowych pod katem wystepowania materialu wirusowego, np. kwaséw
nukleinowych SARS-CoV-2, w celu oznaczen diagnostycznych in-vitro. Produkt jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku przez lekarzy specjalistéw i personel laboratoryjny.

Opis produktu
Probowka Salivette® VD skiada sie z przezroczystego naczynia z tworzywa sztucznego ze stozkowym dnem, naczynia na zawiesing, rolki chfonnej z bawetny oraz z jasnoniebieskiego korka.
Bawetniana rolka chtonna jest wyrobem naturalnym. Przebarwienia i ciemniejsze miejsca i plamy sa czyms$ naturalnym i nie da sie ich unikngé.
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naczynie z
51.1534.100 = tworzywa +
sztucznego

naczynie na
zawiesine

jasnoniebieska

+ rolka chtonna +
zatyczka

Wskazoéwki bezpieczenstwa i ostrzezenia
1. Produktu nie wolno stosowac u dzieci ponizej 3 roku zycia ani u pacjentéw, w przypadku ktérych istnieje wysokie ryzyko, ze potkng wyréb.

2. Ogolne srodki ostroznosci: Stosowac rekawice i inne ogdine srodki ochrony indywidualnej w celu ochrony przed mozliwym kontaktem z potencjalnie zakaznym materiatem probki. Nalezy zawsze przestrzegac
zalecen i procedur bezpieczenstwa swojej placowki.

3. Sliny pobranej i przetworzonej w naczyniach Salivette® VD nie mozna wprowadza¢ ponownie do organizmu ludzkiego.

4. Nie uzywa¢ Salivette® VD po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Termin przydatnosci do uzycia Salivette® VD konczy sie ostatniego dnia wskazanego miesiaca i roku.

Przechowywanie
Przed uzyciem Salivette® VD nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Transport

Produkt ten nalezy transportowac na terenie placdwki w pojemniku wtérnym zgodnym z ADR (instrukcja pakowania P650). W celu transportu probek w wyrobach Salivette® VD zaleca sie stosowanie naczynia
wysytkowego zgodnego z ADR (instrukcje pakowania P650) nr art. 78.898 z wktadem chtonnym i zakretka nr art. 65.679 wraz z pojemnikiem/torba wysytkowa.

Dla pacjenta:
W celu dostarczenia probki sliny w dobrze zamknigtej probdwce Salivette® VD nalezy przestrzegac zalecen lekarza i uzyé pojemnika wysytkowego / torby wysytkowej otrzymanych w placéwce stuzby zdrowia. Jesli zwrot
prébki nie moze nastapi¢ od razu po pobraniu, probéwke Salivette® VD nalezy przechowywac w lodéwce.

Ograniczenia

Prébke sliny mozna pobrac najwczesniej 60 minut po positku (spozyciu pokarméw ptynnych/statych), umyciu zebdw lub doustnym zazyciu lekéw. Ma to na celu uniknigcie zanieczyszczenia sliny substancjami, ktére
mogtyby zaktéci¢ wyniki.

Czas przechowywania i temperatura zalezg od trwatosci badanych parametrow. Z tego wzgledu oraz z powodu rozwoju bakterii w Slinie, ktéry w temperaturze pokojowej zaczyna sie juz po kilku godzinach, zaleca sig
wirowanie i analizowanie prébki maksymalnie 4 godziny po jej pobraniu do szczelnie zamknigtej probdwki Salivette® VD lub natychmiastowe odtozenie probéwki do przechowywania w lodéwce do dalszej obrobki.

Pobieranie probek i obchodzenie sie z nimi

NALEZY PRZECZYTAC TEN DOKUMENT W CALOSCI PRZED POBRANIEM PROBKI SLINY.

Materiat potrzebny do pobrania prébek:

1. Rekawice, fartuch, ochrona oczu lub inna odpowiednia odziez ochronna do zabezpieczenia przed patogenami przenoszonymi przez sline lub potencjalnie zakaznymi materiatami.
2. Liczba probéwek Salivette® VD wymagana przez lekarza.

3. Podac¢ informacje umozliwiajace identyfikacje probek (na etykiecie).
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Probka

Pozostatosci

Prébke sliny mozna pobra¢ najwczesniej 60 minut po positku (spozyciu pokarméw ptynnych/statych), umyciu zebdw, paleniu lub doustnym zazyciu lekdéw. Ma to na celu unikniecie zanieczyszczenia sliny
substancjami, ktére mogtyby zaktdci¢ wyniki.

Bezposrednio po pobraniu prébki sliny nalezy umyc i wysuszyé rece.
Wyjac rolke chtonng z otwartej probowki Salivette® VD, trzymajac ja dwoma palcami
umiescic ja w jamie ustnej.

Rolke chtonna nalezy pozostawi¢ w jamie ustnej na dwie minuty (np. w obszarze policzka). Nie nalezy zu¢ rolki chtonnej. Minimalna ilos¢ pobieranej $liny powinna wynosi¢ 500 pl. W przypadku bardzo skapego
slinotoku rolke chtonng nalezy pozostawi¢ w jamie ustnej na dfuzej.

Wyjac rolke chtonng z jamy ustnej, trzymajac ja dwoma palcami
natychmiast wiozy¢ ja do probowki Salivette® VD, a nastepnie zamknac jasnoniebieskim korkiem.
Dla pacjenta: W celu pobrania probki sliny w dobrze zamknietej probdwce Salivette® VD nalezy przestrzegaé zalecen lekarza i uzyé pojemnika wysytkowego / torby wysytkowej otrzymanych od lekarza. Jesli zwrot

prébki nie moze nastapic¢ od razu po pobraniu, probdwke Salivette® VD nalezy przechowywac w loddwce.

Dla lekarza i pracownika laboratorium:

Z powodu rozwoju bakterii w $linie, ktdry w temperaturze pokojowej zaczyna sig juz po kilku godzinach, zaleca sig wirowanie przy 500 x g przez 1 minute i analizowanie probki maksymalnie 4 godziny po pobraniu
jej do szczelnie zamknigtej probowki Salivette® VD lub chiodzenie probdwki w lodéwce do czasu analizy.

Po odwirowaniu wyja¢ naczynie na zawiesine wraz z zatyczka z plastikowego naczynia ze stozkowym dnem.
W stozkowym dnie naczynia z tworzywa sztucznego znajduije sie czysta slina do dalszej analizy, podczas gdy pozostatosci znajduja sie w zbiorniku spiczastego dna.

Po analizie naczynie z tworzywa sztucznego ze stozkowym dnem oraz naczynie na zawiesing nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego zbiornika do utylizacji.

Utylizacja — zasady dla lekarza i pracownika laboratorium

1.

2
3.
4

Nalezy przestrzegac¢ ogdlnych wytycznych dotyczacych higieny oraz przepiséw prawnych dotyczacych prawidiowego usuwania materiatéw zakaznych.
Jednorazowe rekawice zapobiegajg ryzyku infekcii.
Skazone lub napetnione probowki Salivette® VD nalezy usuwaé do odpowiednich pojemnikéw na materiaty niebezpieczne biologicznie, ktére nastepnie mozna poddac obrébce w autoklawie lub spalic.

Utylizacje nalezy przeprowadza¢ w odpowiedniej spalarni lub w autoklawie (sterylizacja para wodna).
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Objasnienie symboli i oznaczen:

Numer artykutu

Oznaczenie partii

g Zuzyé do
c E Znak CE
Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro

[:E] Przestrzegac instrukgji uzycia

® W przypadku ponownego uzycia: Ryzyko skazenia
<
’-'L\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

j Przechowywac w suchym miejscu
M Producent

Kraj produkciji

Zmiany techniczne zastrzezone.

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

SARSTEDT AG & Co. KG
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Instrucées de utilizagao - Salivette® VD SARSTEDT PT

Aplicagdes
O Salivette® VD € um recipiente de amostra para amostras de saliva e serve para a colheita, transporte, tratamento e armazenamento de saliva para o rastreio de virus, por exemplo, &cido nucleico de SARS-CoV-2, na
determinagéo de diagndsticos in-vitro. O produto destina-se ao uso em ambiente profissional e a aplicacéo por pessoal médico e técnico de laboratério especializados.

Descrigéo do produto

O Salivette® VD é composto por um recipiente de plastico transparente com base pontiaguda, um recipiente suspenso, um rolo de algodao e uma tampa azul-clara.
O rolo de algodéo é um produto natural. A descoloragéo e inclusdes ou manchas mais escuras s&o naturais e inevitaveis.
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51.1534.100 -
plastico suspenso

+ Rolodealgodao + tampa azul-clara

Instrucdes e avisos de seguranca
1. O produto ndo pode ser utilizado por criangas com menos de 3 anos, bem como por pacientes que apresentem risco elevado de ingestao.

2. Precaugdes gerais: Utilize luvas e outros equipamentos de protecéo individual gerais para se proteger de uma possivel exposicéo a material de amostra potencialmente infecioso. As diretrizes e os procedimentos
de seguranca da sua instituicdo devem ser seguidos.

3. A saliva colhida e processada com o Salivette® VD nao se destina a reintegragédo no corpo humano.

4. Nao reutilizar um Salivette® VD ap6s o prazo de validade. O prazo de validade de um Salivette® VD termina no Ultimo dia do més e ano especificados.

Armazenamento
O Salivette® VD deve ser armazenado a temperatura ambiente antes da sua utilizagao.

Transporte

O produto pode ser transportado manualmente no espaco interior ou juntamente com um recipiente secundério compativel com ADR (instrugao de embalagem P650). Para o transporte de amostras do Salivette® VD,
é recomendado o recipiente de transporte n.° art. 78.898, com camada absorvente e tampa roscada n.° art. 65.679 em conformidade com a ADR (instrugdo de embalagem P650), bem como uma caixa/um saco de
transporte.

Para o paciente:
Para a devolugéo da amostra de saliva no Salivette® VD bem fechado, siga as instrucdes do médico e utilize o recipiente secundario e a caixa/o saco de transporte fornecidos pelo médico. Caso a devolugao néo seja
feita diretamente, armazene este Salivette® VD no frigorifico.

LimitacOes
A colheita de saliva devera ser feita, pelo menos, 60 minutos apds uma refei¢ao (ingestéo de alimentos liquidos/sdlidos), a lavagem dos dentes ou a toma de medicamentos, para evitar uma contaminagao da saliva por
substancias interferentes.

O periodo e a temperatura de armazenamento dependem do prazo de validade dos parametros a serem examinados. Por esta razéo e devido ao crescimento bacteriano na saliva, que se inicia logo apds algumas
horas a temperatura ambiente, recomenda-se centrifugar e analisar o Salivette® VD apos a colheita da amostra, bem fechada, no espago de 4 horas ou armazendé-lo no frigorifico até o processamento posterior.

Amostragem e manuseamento

LEIA ESTE DOCUMENTO INTEGRALMENTE ANTES DE COMECAR A COLHEITA DE SALIVA.

Material de trabalho necessario para a colheita da amostra:

1. Luvas, bata, protecéo ocular ou outras roupas de protegdo adequadas para protegao contra agentes patogénicos transmitidos pela saliva ou materiais potencialmente infeciosos.
2. Quantidade de Salivette® VD de acordo com a requisi¢cao do médico.

3. Preencher a identificagdo da amostra (na etiqueta).
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Colheita de amostra
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A colheita de saliva deveré ser feita, pelo menos, 60 minutos apds uma refeicéo (ingestéo de alimentos liquidos/sdlidos), a lavagem dos dentes, fumar ou a toma oral de medicamentos, para evitar uma
contaminagao da saliva por substancias interferentes.

Lavar e secar as maos imediatamente antes da colheita de saliva.
Remover com dois dedos o rolo de algodao na extremidade traseira do Salivette® VD aberto
e colocar na boca.

O rolo de algodao deve permanecer na boca durante 2 minutos sem movimentos de mastigagao (por exemplo, bochecha). A quantidade minima de saliva a ser colhida devera ser de 500ul. Em caso de pouca
producéo de saliva, o rolo de algodao devera permanecer na boca por mais tempo.

Remover com dois dedos o rolo de algodao da boca e

inseri-lo imediatamente no Salivette® VD e fecha-lo com a tampa azul-clara.

Para o paciente: Para a devolugdo da amostra de saliva no Salivette® VD bem fechado, siga as instrugoes do médico e utilize o recipiente secundério e a caixa/o saco de transporte fornecidos pelo médico. Caso
a devolugao nao seja feita diretamente, armazene este Salivette® VD no frigorifico.

Para 0 médico e o laboratdrio:

Devido ao crescimento bacteriano na saliva, que se inicia logo apos algumas horas a temperatura ambiente, recomenda-se centrifugar e analisar o Salivette® VD apds a colheita da amostra, bem fechada, no
espaco de 4 horas, no caso de 500 x por 1 minuto, ou armazena-lo no frigorifico até o processamento posterior.

Apos a centrifugagao, remova o recipiente suspenso com a tampa incluida do recipiente de pléstico com fundo pontiagudo.
No fundo pontiagudo do recipiente de plastico, encontra-se a saliva pura para a andlise mais aprofundada sobre os residuos que se encontram no reservatério do fundo pontiagudo.

Apos a andlise, elimine o recipiente de plastico com fundo pontiagudo e o recipiente suspenso num recipiente de eliminagéo.

Eliminagéo - valido para o médico e laboratério

1.

2
3.
4

As diretivas gerais de higiene e as normas legais para a eliminagcdo adequada dos materiais infeciosos devem ser observadas e cumpridas.
Luvas descartaveis impedem o risco de infegao.
O Salivette® VD contaminado ou cheio deve ser eliminado em recipientes de eliminagéo adequados para substancias bioldgicas perigosas, que pode entdo ser autoclavado e incinerado em seguida.

A eliminagéo deve ocorrer numa instalagéo de incineragao adequada ou por meio de uma autoclave (esterilizagéo a vapor).
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Lista de simbolos e sinais:

Numero do artigo
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c E Marcagao CE

Diagndstico in vitro
[:E] Observar as instrucoes de utilizacéo
® Em caso de reutilizagao: Risco de contaminagao
e
JA
’-'L\ Armazenar protegido da luz do sol

j Armazenar em local seco
M Fabricante

Pais de fabrico

Reservado o direito a alteragdes técnicas.

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

SARSTEDT AG & Co. KG

Sarstedtstr._ ) 1 i
oo sarseg oo SARSTEDT

58



Instructiuni de utilizare - Salivette® VD SARSTEDT RO

Scopul utilizarii
Salivette® VD este un tub pentru probe de saliva si este utilizat pentru colectarea, transportul, prelucrarea si depozitarea salivei pentru screeningul materialului virotic, de ex., al acizilor nucleici de SARS-CoV-2, pentru
stabilirea diagnosticelor in-vitro. Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de céatre personal medical instruit in acest scop si de céatre personal de laborator.

Descrierea produsului

Salivette® VD consta dintr-un tub din plastic transparent cu fund ascutit, un tub suspendat, o rola absorbanta din vata si un dop albastru-deschis.
Rola absorbanta din bumbac este un produs natural. Decolorarea si intarsiile sau petele mai inchise sunt naturale si inevitabile.

an .euenIES
wer] D
QA LSHeNIES

wd

Recipient de
suspensie

Dop albastru-

+ Rolaabsorbanta  + )
deschis

51.15634.100 = Tub din plastic +

Indicatii privind siguranta si atentionari
1. Produsul este contraindicat copiiilor cu varsta sub 3 ani sau pacientilor care sunt mai predispusi la inghitirea acestuia.

2. Precautii generale: Utilizati manusi si alt echipament individual general de protectie pentru a va proteja impotriva unei potentiale expuneri la o probéa potential infectioasa. Este obligatoriu sa respectati directivele si
procedurile privind siguranta valabile in institutia dvs.

3. Saliva prelevata si procesata cu Salivette® VD nu este destinata pentru reintroducerea in corpul uman.
4. Nu este permisa utilizarea unui tub Salivette® VD dupa expirarea termenului de valabilitate. Perioada de valabilitate a unui tub Salivette® VD se incheie in ultima zi a lunii si a anului specificat.

Depozitare
Salivette® VD se depoziteaza la temperatura camerei.

Transport

Produsele pot fi transportate manual in interiorul unitatii impreuna cu un tub secundar conform ADR (instructiuni de ambalare P650). Pentru transportul probelor Salivette® VD se recomandéa containerul de transport
conform ADR (instructiuni de ambalare P650) nr. art. 78.898 cu insertie absorbanta plus capac filetat nr. art. 65.679 si o cutie/punga de transport.

Pentru pacient:
Pentru a returna proba de saliva in tubul Salivette® VD inchis etans, urmati instructiunile medicului si utilizati tubul secundar si cutia/punga de transport furnizate de medic. Daca returnarea nu este imediata, pastrati acest
tub Salivette® VD in frigider.

Restrictii

Saliva trebuie prelevata nu mai devreme de 60 de minute dupa masa (aport de alimente lichide/solide), dupa spalarea dintilor sau administrarea de medicamente pe cale orald, pentru a evita contaminarea salivei cu
substante perturbatoare.

Timpul de depozitare si temperatura depind de durabilitatea parametrilor care trebuie examinati. Din acest motiv si din cauza cresterii bacteriene in saliva, care incepe deja dupa cateva ore la temperatura camerei, se
recomanda ca tubul Salivette® VD sa fie inchis ermetic imediat si fie sa se centrifugheze si sa se analizeze in decurs de 4 ore, fie sa se depoziteze direct in frigider pana la prelucrarea ulterioara.

Prelevarea si manipularea probelor

CITITI ACEST DOCUMENT iN INTREGIME INAINTE DE A INCEPE RECOLTAREA SALIVEI.

Material de lucru necesar pentru prelevarea probelor:

1. Manusi, halate, echipament de protectie a ochilor sau alte echipamente de protectie adecvate pentru protectia impotriva agentilor patogeni salivari sau a materialelor potential infectioase.
2. Numar de Salivette® VD conform solicitarii medicului.

3. Completati (pe etichetd) informatiile de identificare a probei.
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Prelevare de probe
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= 60 min de mestecare

SISINS,

Proba

Reziduuri

Saliva trebuie prelevata nu mai devreme de 60 de minute dupa masa (aport de alimente lichide/solide), spalarea dintilor, fumat sau administrarea de medicamente pe cale orald, pentru a evita contaminarea salivei
cu substante perturbatoare.

Spalati-va si uscati-va mainile chiar inainte de a preleva saliva.
Scoateti cu doua degete rola absorbanta de la capéatul posterior al Salivette® VD si
introduceti-o in gura.

Rola absorbanta trebuie sa ramana in gura (de ex., in cavitatea bucalad in obraz) timp de 2 minute, fara miscari de mestecat. Cantitatea minima de saliva care se colecteaza trebuie sa fie de 500 pl. Daca salivatia
este extrem de redusa, lasati rola absorbanta in gura mai mult timp.

Scoateti cu doua degete rola absorbanta din gura de la capatul posterior si

introduceti-o imediat in tubul Salivette® VD si inchideti cu dopul albastru-deschis.

Pentru pacient: Pentru a returna proba de saliva in tubul Salivette® VD inchis etans, urmati instructiunile medicului si utilizati tubul secundar si cutia/punga de transport furnizate de medic. Daca returnarea nu este
imediata, pastrati acest tub Salivette® VD in frigider.

Pentru medic si laborator:

Din cauza cresterii bacteriene in saliva, care incepe deja dupa cateva ore la temperatura camerei, se recomanda ca tubul Salivette® VD sa fie inchis ermetic imediat si fie sa se centrifugheze si sa se analizeze in
decurs de 4 ore la 500 x g timp de 1 minut, fie sa se depoziteze direct in frigider pana la prelucrarea ulterioara.

Dupa centrifugare, indepartati din tubul de plastic cu fundul ascutit recipientul de suspensie, inclusiv dopul.
Tn fundul ascutit al tubului de plastic saliva pura pentru analiza ulterioara este pozitionata deasupra reziduurilor care se afla in rezervorul fundului ascutit.

Dupa analiza, eliminati intr-un recipient de eliminare tubul de plastic cu fund ascutit si recipientul de suspensie.

Eliminarea — se aplica pentru medic si laborator

1.

2
3.
4

Trebuie respectate si urmate directivele generale de igiena si dispozitiile legale privind eliminarea corecta ca deseuri a materialelor infectioase.
Manusile de unica folosinta previn riscul de infectie.
Tuburile Salivette® VD contaminate sau umplute trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru eliminarea substantelor biologice periculoase, care pot fi ulterior autoclavizate si incinerate.

Eliminarea trebuie sa aiba loc intr-un incinerator adecvat sau in autoclava (sterilizare cu abur).
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MHcTpykuma no npumeHeHnto — SARSTEDT Salivette®VD RU

HasHaueHune

Salivette® VD npeacTasnseT coborn Npobrpky Ans 06pa3LoB CrIioHbI 1 CRYXAT [Nt c60pa, TPaHCMOPTUPOBKU, 06paGOTKI 1 XPaHEHUS CIKOHbI A1St CKPUHMHIA Ha BUPYCHbIE MaTepranbl (HanpumMep, HyKNenHoBble
kuenotel SARS-CoV-2) ang in vitro avarHocTviki. 13nenvie npeaHasHayveHo Ans 1enonb30BaHns B NPOECCHIoHanbHOM cpefe KBanMhuuMpoBaHHbIMN COTPYAHMKaMU MEAULIMHCKIX 1 NaBopaTOPHbIX YHPEXAEHNIA.

OnvicaHre npopyKTa

Salivette® VD cocTouT 13 Npo3pa4Hoii MacTUKOBO MPOBUPKY C KOHUHECKM AHOM, NMOABECHOM MPOGMPKM, aGCOPBMPYIOLLLEro BATHOMO Basvka 1 rony6oi NpoBKu.
ABCOPOVPYIOLLIMIA BATHbIN BASIMK NPEACTaBNAET COB0M HAaTypanbHbIA NPOAYKT. JlokansHoe obecLBeHrBaHmne 1 NOTEMHEHNE ABMAETCA eCTECTBEHHbBIM V1 HEU3BEXHDBIM.
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51.1534.100 _ MnacTtvkosas . MNonsecHas . ABcopbpytoLLmin N Fony6eas npodka
npobupka npobupka BaNMK

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTN
1. TMpopayKT He NpeAHa3HaYeH ANs UCMOJIb30BaHUA y AeTel Maazwe 3 NIET U NaLMEHTOB C NMOBbLILIEHHBIM PUCKOM NPOriaThiBaHus.

2. O6Lye Mepbl NPEfOCTOPOXHOCTU: BO 36EXKaHNe BO3MOXXHOMO KOHTaKTa C MOTEHLMANbHO MH(PEKLVMOHHBIMY MaTeprianamyt 06pasLioB, UCNOoNb3yITe 3aLlUUTHbIE NepyaTky U Mpoyme obLLne cpeacTsa
VIHAVBMAYaNbHON 3almThbl. PYKOBOACTBYMTECH NPeAnMcaHysmMm, AeNCTBYIOLMMIN Ans Balero yqpexxaeHus.

3. CnioHa, cobpaHHas 1 06paboTaHHas C NMoMoLLbio crcTembl Salivette® VD, He npeaHa3HayeHa 1t MOBTOPHOMO BBEAEHS B OPraHiaM Yesoseka.

4. He ncnonsayiTe Salivette® VD nocne nctedeHus cpoka rogHocTv. Cpok rogHocTu Salivette® VD cooTBETCTBYET NOCNeAHeMyY [HIO yKasaHHOro Mecsila 1 roga.

XpaHeHne
Cuctemy Salivette® VD fo ee 1cnonb3oBaHys CrefyeT XpaHUTb NpU KOMHATHOW Temneparype.

TpaHcnopTrpoBka

TpaHCnopTYPOBKa U3AENVISt MOXXET OCYLLECTBNATLCSA BPYHHYIO BHYTPU OpraHv3aumm UM BMeCTe CO BTOPUYHBIMU NPoBMpKamim, CoOoTBETCTBYOLLMMY TpeGosaHumsiv JOMOT («HcTpykums no ynakoske P650»). [Ana
TpaHcnopTpoBKkK NPo6 Salivette® VD pekoMeH[yeTcst UCNonb30BaTb TPAHCNOPTHbIN KOHTEHEP, COOTBETCTBYOLLMMA TpeboBaHuam OMOI («HeTpykums no ynakoeke P650»), KaT. Ne 78.898, ¢ abcopbupytoLLgi
BCTaBKOW 1 pe3b60BOI KpbILLKOW, KaT. Ne 65.679, a Takke TPaHCMOPTHON KOPOGKOW / KOHTEHEPOM.

‘D, 1A NaumeHTa.
[ns coaym Nnpobbl CMOHbI B MNOTHO 3akpbiToit cucTeme Salivette® VD cobntopaiite ykaszaHus Bpada 1 nofb3ynTeck NpefocTaBneHHoNn BpadoM BTOPUHHON NPOBUPKON 1 TPAHCNOPTHOW KOPOBKOW / KOHTEMHEpOM. Ecnn
Npo6UpKM ¢ 06pa3Liammn OTNPaBNSKOTCS Ha MccnefoBaHve He cpaay, Salivette® VD cnefyeT XpaHuTb B XONOAUIbHIKE. .

OrpaHunyeHmns

C6op critoHbl CriefyeT NPOBOAUTL He paHee, Hem Hepe3 60 MUHYT Noche YMCTKM 3y6OB, NMprema NMULLW (KIAKOW/TBEPLO) M NePOPasIbHOMO MpreMa NIEKapCTB BO U3GEXaHNe 3arpsi3HEHUs CIItOHbI MOCTOPOHHMM
BeLLEeCTBamMu.

CpoK 1 Temnepartypa XpaHeHUst 3aBUCST OT CPOKa rofiHOCTU, MPEAYCMOTPEHHOTO [J151 CCNEeAyeMbIX MapaMeTpoB. B CBA3M C 3TVIM 1 13-3a TOro, YTO MpW KOMHATHOW Temrnepatype PocT 6aKTepuii B CIIOHE HauMHaeTCst
Y>Ke Hepe3 HECKOSbKO YacoB, PEKOMEHYETCs mocne c6opa Mpobbl MPOBECTY LiIeHTPUMYrnpoBaHmne 1 aHanma Salivette® B TedeHne 4 4acoB WM XpaHUTb MPOBY B XONOAUTBHUKE [10 MOCeaytoLLiel 06paboTKM.

C6op 1 ob6paboTka Npobd
NONHOCTBIO NPOYUTAVTE HACTOSILLMIA AOKYMEHT NEPEL HAYASIOM NPOLIEAYPbI CEOPA CJItOHbI.

PekomeHpyemble maTepuanbl, Heo6xoaumMble Ansi c6opa o6pasLoB:

1. Oqupaaoab\e nep4arku, ME,EI'I/ILMHCKVH;I Xanart, 3alMTHble 04K UK Opyr1e noaxoasdie cpeacrsa MH,EI'I/IBVI}J'yaJ'IbHOM 3aluTbl ANa NpenoTepauleHna KOHTakTa ¢ natoreHamy nnmn noteHuranbHoO I/IHqJEKLMOHHbIMI/I
marepvanamu, nepeHoCUMbIMn CO CIOHOW.

2.  Konuyectso Salivette® VD — no TpebGoBaHuWto Bpada.

3. 3anonHuTe nHhopmMaLmio Ans aeHTUhUKaLmm 06pasLoB (Ha STUKETKE).
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B3aaTtne npo6
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>KeBaTeSbHbIX
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O6paseLt

Ocapok

C6Oop CrtoHbI CeflyeT NPOBOAUTL HE paHee YeM Yepes3 60 MVHYT NOCHe YNCTKY 3y6OB, Mpuema ML ((KUAKOW/ TBEPLO) i NEPOParibHOrO Npuema JIekapcTs, BO U36eXaHVe 3arpsisHEHNS CIIOHbI
MOCTOPOHHNMM BELLLECTBAMM.

HenocpepacTteeHHO nepepn c60poM NPobbl CrefyeT BbIMbITb 1 BbICYLLUNTL PyKW.
V13BnexknTe a6CcopBMUPYOLLMIA BANMK ABYMS NasbLamm 3a 3afHUIA KOHEL, 13 OTKpbIToM cucTemsl Salivette® VD n

NonoXuTe ero B POT nauneHTa.

® 6060 ©

AGCODﬁV]py}OLLlVII;I Ba/IMK LOJHKEH HaxoauTbCA BO PTY naumeHTa (Hanpvwlep, B 3aule4HomMm MeLUKe) B TeveHue 2 MUHYT. I'Iorlpocme nauneHTa He coBepLUaTb »XeBaTeSlbHbIX }J.BVI)KeHVIDI B 3TOT nepuroa.
MuHUManbHOE KONMHeCcTBO COBPaHHON CIIOHbI AOMMKHO coCTaBnaTb 500 M. [pu KpariHe He3Ha4MTENBEHOM CIOHOO6Pa30BaHNM a6COPBVPYIOLLNIA BaNIMK MOXHO OCTaBWTb BO PTY NauveHTa Ha 6onee
ANVTeNbHOE BPeEMS.

G 13BnexkuTe abCcopoMpYIOLLMIA BAIMK ABYMS NasibLiaMn 3a 3aAHWIA KOHEL, M30 pTa naumueHTa,

0 cpagy BcTasbTe ero B cuctemy Salivette® VD 1 3akpoiiTe rony6oi Npo6Ko.

[ns naumeHTa: ans caaydm npobbl CkoHbI B MIOTHO 3aKpbiToit cucTeme Salivette® VD cobriofaiite ykasaHus Bpada 1 nosib3ynTecs NpefoCcTasneHHoN BpaioM BTOPUHHON NPOGUPKOI 11 TPAHCTIOPTHOW KOPOBKOI
/ KoHTelHepom. Ecnv caasda npobupkin ¢ 06pasLiom BeINonHAeTCs He cpasy, Salivette® VD criefyeT xpaHuTb B XONOANIbHIKE. .

[na Bpada 1 naboparopum:

13-3a TOrO, YTO NPV KOMHATHOW TeMMepaType POCT GaKTEPUI B CIIOHE HAUMHAETCS Y)KE YEPE3 HECKONBKO HacoB, PEKOMEHAyEeTCs nocne cbopa npobbl NNOTHO 3akpbiTb cucTemy Salivette® VD 1 nnbo nposecTu
ueHTpudyrmposarve (500 x g, 1 MyH.) 1 aHanma Salivette® VD B TedeHve 4 4acos, NMG0 XpaHUTe NPOBY B XONOAUBHIKE A0 NOCNemyoLLel 06paboTKU.

© Mocre LeHTPNYrMPOBaHUS V3BIEKITE MOABECHYIO MPOBVPKY C MPOGKON 113 NNACTUKOBOI MPOGUPKI G KOHUHECKIM [HOM.
@ B KOHIUECKOM fIHE NNACTUKOBOM MPOBIPKIA, HAf, OCAZIKOM, HAXOSILLMMCS B PE3epBYape, COBIPASTCS YMCTas CrIOHA IS AANbHEIALLIErO aHaaa.

[Mocne aHanmaa yTUanaupyiTe NNacTUKOBYIO NPOBUPKY C KOHMYECKIM [JHOM 11 MOABECHYIO MPOGHPKY B KOHTENHEPE f1F yTUIM3aLN.

YTunusauyna — gns Bpaqeﬁ n J18.60pElTOpI/II7I
1. CobniopainTe CaHUTapHO-MMMVEHNHECKUE NPaBuna 1 NPEeAMcaHns No HaanNexallen yTmnmsaumm MHEKLUVOHHbBIX MaTepuanos.
2. [Ans CHWXeHs pricka MHMULIMPOBaHNS MCMONb3YTe OOHOPAa30Bble MepHaTKu.

3. 3arpsisHeHHble 1an 3anonHeHHble crcTemsl Salivette® VD creayeT yTvnnsmpoBaTh B COOTBETCTBYIOLLMX KOHTEMHEpaXx NS yTUnm3aLv G1OoNormyeckil onacHbIX OTXOLOB C UX MOCHEMyIOLLEen CTepunvaaLyvien B
aBTOKNABE N CXMraHem.

4. YTunnsauus AOSKHA OCYLLECTBASTLCS B CreLManbHOM Nesn Ans CXVraHis OTXOA0B UMW C MOMOLLIbIO @BTOK/AaBa (CTepUnvaauus napom).
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Navod na Pouzitie - SARSTEDT Salivette® VD SK

Ugel pouzitia
Salivette® VD je skimavka na vzorky slin a pouziva sa na odber, transport, spracovanie a skladovanie slin na skrining virusového materiélu, napriklad nukleovych kyselin zo SARS-CoV-2 diagnostikou in-vitro. Viyrobok je
uréeny na pouzitie v profesionalnom prostredi a aplikéciu zdravotnickym a laboratérnym personalom.

Opis vyrobku
Salivette® VD pozostéva z priehladnej plastovej skiimavky s kénickym dnom, vkladacej nadobky, sacieho valéeka z vaty a svetiomodrého zatla¢acieho uzaveru.
Saci valGek z vaty je prirodny produkt. Sfarbenia a tmavsie Utvary alebo miesta su prirodzené a nevyhnutné.

an .euenIES
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511534100 = Plastova + Vkladacia +  Sacivalsek  + _Svetomodry
skumavka nadobka zatlaCaci uzaver

Bezpecnostné pokyny a dolezité upozornenia
1. Vyrobok sa nesmie pouzivat u deti mladsich ako 3 roky alebo u 0séb so zvySenym rizikom prehltnutia.

2. VSeobecné preventivne opatrenia: Pouzivajte rukavice a dalSie vSeobecné osobné ochranné prostriedky, aby ste sa chranili pred moznym vystavenim potenciélne infekénému materiélu vzoriek. Dodrziavajte
bezpecnostné smernice a postupy platné vo vasom zariadeni.

3. Sliny odobraté a spracované pomocou Salivette® VD nie su uréené na opatovné podanie do ludského tela.

4. Nepouzivajte Salivette® VD po uplynuti datumu pouzitelnosti. Doba pouZitelnosti Salivette® VD sa konci v posledny deri uvedeného mesiaca a roka.

Skladovanie
Salivette® VD pred pouzitim skladuite pri izbovej teplote.

Preprava

Vyrobok je mozné prepravovat ru¢ne v ramci zariadenia alebo spolu so sekundérnou nadobou v stlade s ADR (nariadenie o obaloch P650). Na prepravu vzoriek Salivette® VD sa odportca prepravna nadoba v stlade s
ADR (nariadenie o obaloch P650) kataldg. ¢. 78.898 s absorpcnou viozkou plus skrutkovaci uzaver kataldg. 6. 65.679 a tiez prepravny box/taska.

Pre pacienta:
Vzorku slin odovzdajte v tesne uzavretej skimavke Salivette® VD podia pokynov lekéra a pouzite sekundarnu nadobu a prepravny box/vrecko, ktoré vam poskytol lekar. Ak vzorku neodovzdéte hned; Salivette® VD
skladuijte v chladnicke.

Obmedzenia

Odber slin by sa mal vykonat najskér 60 mindt po jedle (prijem tekutej/pevnej stravy), Cisteni zubov alebo peroradlnom uZiti liekov, aby sa predislo kontaminécii slin rusivymi latkami.
Doba skladovania a teplota pri skladovani zavisia od doby pouzitelnosti parametrov ur¢enych na diagnostiku. Z tohto dévodu a vzhladom na mnozenie baktérii v slinach, ktoré sa zacina uz po niekolkych hodinéach pri
izbovej teplote, sa odporuca po odbere vzorky tesne uzavretu Salivette® VD bud'v priebehu 4 h centrifugovat a analyzovat, alebo hned odloZit a skladovat v chladnicke az do dalSieho spracovania.

Odber vzoriek a manipulacia

PRED ODBEROM KAPILARNEJ KRVI S| DOKLADNE PRECITAJTE CELY TENTO DOKUMENT.

Pracovny material potrebny na odber vzorky:

1. Rukavice, plast, ochrana oci alebo iny vhodny ochranny odev na ochranu pred patogénmi prenaanymi slinami alebo potencidlne infekénymi materialmi.
2. Pocet skimaviek Salivette® VD podia poZiadavky lekara.

3. Vypliite Udaje (na $titku) na identifikaciu vzorky.
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Odber vzorky
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Odber slin by sa mal vykonat najskor 60 minut po jedle (prijlem tekutej/pevnej stravy), Cisteni zubov, fajéeni alebo perordinom uziti liekov, aby sa predislo kontamindcii slin rugivymi latkami.

Bezprostredne pred odberom slin si umyte a osuste ruky.

Saci valéek chytte dvomi prstami za zadny koniec, vyberte ho zo Salivette® VD

avlozte si ho do Ust.

Saci valéek by mal zostat v Ustach (napr. na vnutornej strane lica) 2 mintty bez zuvania. Minimalny objem slin na odber by mal byt 500 pl. Ak je tvorba slin extrémne nizka, nechajte saci valcek v Ustach dihsie.
Saci valéek chytte dvomi prstami za zadny koniec, vyberte z Ust,

hned viozte do skimavky Salivette® VD a zatvorte ju svetiomodrym zatlécacim uzéverom.

Pre pacienta: Vzorku slin odovzdajte v tesne uzavretej skimavke Salivette® VD podia pokynov lekéra a pouZite sekundarnu nadobu a prepravny box/vrecko, ktoré vam poskytol lekér. Ak vzorku neodovzdate
hned, Salivette® VD skladuijte v chladnicke.

Pre lekdra a laboratérium:

Vzhladom na mnoZenie baktéri v slindch, ktoré sa zacina uz po niekolkych hodinach pri izbovej teplote, sa odporica po odbere vzorky tesne uzavrett Salivette® VD bud'v priebehu 4 h centrifugovat 1 mindtu pri
pretazeni 500 x g a analyzovat, alebo hned odlozit a skladovat v chladnicke az do dalSieho spracovania.

Po centrifugdcii vyberte vkladaciu nadobku vratane uzéveru z plastovej skimavky s kénickym dnom.
V kénickom dne plastovej skimavky sa nachadzaju Cisté sliny na dalsiu analyzu nad zvySkami, ktoré sa nachédzaju v spodnej asti Spicatého dna.

Po analyze plastovt skiimavku s kénickym dnom a vkladaciu nadobku zlikvidujte v néddobe urcenej na likvidéciu.

Likvidacia — plati pre lekara a laboratérium

1.

2
3.
4

Respektujte a dodrziavajte véeobecné hygienické zasady a platné nariadenia o spravnej likvidacii infekéného materidlu.
Pouzivanie jednorazovych rukavic zamedzuie riziku infekcie.
Kontaminovanu alebo naplnenu Salivette® VD zlikvidujte vo vhodnych nadobdch na likvidaciu nebezpecného biologického odpadu, ktoré sa potom mézu autoklavovat a spalit.

Likvidécia sa musf vykonat vo vhodnom spalovacom zariadeni alebo autoklavovanim (sterilizacia parou).
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Legenda symbolov a oznaceni:

Katalégove &islo

Kod dévky

g PouZitelné do
c E Znacka CE
Diagnostika in-vitro

[:E] Postupuijte podia ndvodu na pouzitie

® NepouZivat opakovane: Nebezpecenstvo kontaminacie
=

JA

’-'L\ Chrénit pred sinkom

j Uchovavat v suchu
M Vyrobca

Krajina pévodu

Technické zmeny vyhradené.

Vsetky zavazné udalosti tykajlice sa vyrobku musia byt oznamené vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.
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Navodila za uporabo - Salivette® VD SARSTEDT SL

Namen uporabe

Salivette® VD je epruveta za vzorce sline in jo uporabliamo za odvzem, transport, obdelavo in shranjevanje sline za presejaini test virusnega materiala npr. nukleinske kisline SARS-CoV-2 pri diagnosticiranju in-vitro.
lzdelek lahko v profesionalnem okolju uporabljajo strokovni zdravstveni delavci in strokovnjaki v laboratoriju.

Opis izdelka
Epruveta Salivette® VD je sestavljena iz prozorne plasti¢ne posodice s koni¢astim dnom, viseCe posodice, vpojnega tampona iz vate in svetlo modrega zamaska.
Vpojni tampon iz vate je naravni izdelek. Obarvani ali temnejsi deli ali mesta so naravna in se jim ni mogoce izogniti.

an .euenIES
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51.1534.100 = p\ast\cvna +  viseCa posodica  + vpojni tampon + sveftlo rr]oder
posodica zamaSek

Varnostna navodila in opozorila
1. lzdelka ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od 3 let in pri bolnikih, pri katerih obstaja nevarnost, da bi ga pogoltnili.

2. Splosni previdnostni ukrepi: uporabljajte rokavice in drugo splosno osebno varovalno opremo, da se zascitite pred morebitno izpostavljenostjo potencialnim kuznim vzorcem. Upostevati morate varnostne smernice
in postopke, ki veljajo v vasi ustanovi.

3. Slina, odvzeta in obdelana z epruveto Salivette® VD, ni primerna za ponovno vraganje v ¢lovesko telo.

4. Epruvete Salivette® VD po preteku datuma uporabnosti ne smete ve¢ uporabljati. Uporabnost epruvete Salivette® VD potece zadniji dan navedenega meseca in leta.

Shranjevanje
Epruveto Salivette® VD hranite pri sobni temperaturi.

Prevoz

Izdelek lahko prenasate rocno ali ga prevazate skupaj s sekundarno posodo, skladno z ADR (navodila za embalazo P650). Za transport vzorca v epruveti Salivette® VD priporo¢amo posodo za posiljanje v skladu z ADR
(navodila za embalazo P650) st. art. 78.898 z vpojno podlogo in navojnim pokrovékom st. art. 65.679 ali Skatlo oz. torbico za posiljianje.

Za bolnika:
za vragilo vzorca sline v tesno zaprti epruveti Salivette® VD upostevajte navodila zdravnika in uporabite sekundarno posodo in $katlo/vre¢ko za posilianje, kar pripravi zdravnik. Ce vragilo ni neposredno, hranite to
epruveto Salivette® VD v hladilniku.

Omejitve
Odvzem sline je treba izvesti najmanj 60 minut po obroku (teko¢a/trdna hrana), ¢iscenju zob ali oralnem jemanju zdravil, da preprecimo kontaminacijo sline z mote¢imi substancami.

Cas in temperatura shranjevanja sta odvisna od uporabnosti parametrov preiskave. Zato in zaradi pri sobni temperaturi Ze po nekaj urah sprozeni rasti bakterij v slini je priporo¢ljivo, da epruveto Salivette® VD po odvzemu
vzorca tesno zaprete ali za centrifugiranje ali analiziranje v roku 4 ur ali za neposredno shranjevanje v hladilniku za nadaljnje postopke.

Odvzem vzorca in rokovanje

PRED ODVZEMOM SLINE V CELOTI PREBERITE TA DOKUMENT.

Material, potreben za odvzem vzorca:

1. rokavice, halja, zas¢ita za o¢i ali druga ustrezna zas¢itna oblacila za zas¢ito pred patogeni, ki se prenaSajo s slino, ali za zas¢ito pred potencialno infektivnim materialom.
2. Stevio epruvet Salivette® VD skladno z zahtevami zdravnika.

3. Vpisite podatke za identifikacijo vzorca (na etiketi).
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Odvzem sline je treba izvesti najmanj 60 minut po obroku (tekoca/trdna hrana), ¢is¢enju zob, kajenju ali oralnem jemaniju zdravil, da prepre¢imo kontaminacijo sline z mote¢imi substancami.

Neposredno pred odvzemom sline umijte roke in jih posusite.

Vpojni tampon z zadnjega konca z dvema prstoma vzemite iz odprte epruvete Salivette® VD in

ga polozite v usta.

Vpojni tampon mora biti v ustih (npr. ob strani) dve minuti brez zvecenja. Potrebna najmanj$a koli¢ina sline je 500 pl. Pri skrajno majhnem nastajanju sline je treba tampon v ustih pustiti dalj casa.

Tampon na zadnjem koncu z dvema prstoma vzemite iz ust in

ga vstavite neposredno v epruveto Salivette® VD, ki jo zaprite z belim zamaskom.

Za bolnika: za vracilo vzorca sline v tesno zaprti epruveti Salivette® VD upostevajte navodila zdravnika in uporabite sekundarno posodo in Skatlo/vrecko za posilianje, kar pripravi zdravnik. Ce vragilo ni neposredno,

hranite to epruveto Salivette® VD v hladilniku.

Za zdravnika in laboratorij:

zaradi Ze pri sobni temperaturi Ze po nekaj urah sprozeni rasti bakterij v slini je priporocljivo, da epruveto Salivette® VD po odvzemu vzorca tesno zaprete v $tirih urah pri 500 x g za eno minuto ali za centrifugiranje
ali analiziranje ali za neposredno shranjevanje v hladilniku za nadaljnje postopke.

Po centrifugiranju vise¢o posodico z zamaskom vzemite iz plasti¢ne posodice s koni¢astim dnom.
V koni¢astem dnu plasti¢ne posodice je Cista slina za nadaljnjo analizo nad ostanki, ki so v rezervoarju konicastega dna.

Po analizi plasti¢éno posodico s koni¢astim dnom in vise¢o posodico zavrzite in odloZite v ustrezen zabojnik za odpadke.

Odlaganje - velja za zdravnika in laboratorij

1.

2
3.
4

Spremljati in upostevati je treba splo$ne smernice za higieno in zakonske dolo¢be o pravinem odlaganju infektivnega materiala med odpadke.
Rokavice za enkratno uporabo preprecujejo nevarnost za okuzbo.
Onesnazene ali napolnjene epruvete Salivette® VD je treba odloZiti v primermno posodo za odlaganje nevarnih bioloskih snovi, ki jo je mogoce nato avtoklavirati in sezgati.

Odstranjevanje mora potekati v ustrezni sezigalnici ali z avtoklaviranjem (sterilizacijo s paro).
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Simboli in oznacevalne kode:

Stevilka izdelka

Oznaka serije

g Uporabno do
c E Znak CE
In-vitro diagnostika

[:E] Upostevajte navodila za uporabo.

® Pri ponovni uporabi: nevarnost kontaminacije
<

JA

’-'L\ Hranite zasc¢iteno pred sonéno svetlobo.

j Hranite na suhem mestu.
M Proizvajalec

Drzava, v kateri je bil izdelek izdelan.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

O vseh resnih dogodkih v zvezi s proizvodom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacionalni organ.
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Bruksanvisning - SARSTEDT Salivette® VD SE

Anvandning

Salivette® VD &r ett provror for salivprov som anvands for provtagning, transport, bearbetning och forvaring av saliv for undersdkning av virusmaterial, t.ex. nukleinsyra fran SARS-CoV-2, i diagnostiska analyser in-vitro.
Produkten &r avsedd for professionell anvandning av medicinskt utbildad personal.

Produktbeskrivning

Salivette® VD bestér av ett transparent plastrér med konformad botten, ett insatsrér, en svabb i bomull och ett ljusblatt lock.
Sugrullen i bomull & en naturprodukt. Missfargningar och mérka inneslutningar eller omraden &r naturliga och oundvikliga.

an .euenIES
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51.1534.100 = Plastror + Insatsror + Svabb + ljusblatt lock

Sékerhetsanvisningar och varningar

1. Produkten far inte anvindas av barn under 3 ar eller av patienter med forhéjd kvavningsrisk.

2. Allménna forsiktighetsatgarder: Anvand handskar och annan personlig skyddsutrustning for skydd mot potentiellt smittférande provmaterial. Klinikens sékerhetsriktlinjer och -forfaranden méste foljas.
3. Den med Salivette® VD insamlade och bearbetade saliven &r inte avsedd for aterinféring i ménniskokroppen.
4

Anvand inte Salivette® VD efter sista forbrukningsdag. Utgangsdatum fér en Salivette® VD &r den sista dagen i angiven manad och &r.

Férvaring
Forvara Salivtte® VD vid rumstemperatur fére anvandning.

Transport

Produkten kan transporteras manuellt internt eller i ett sekundérkarl i enlighet med ADR (férpackningsinstruktion P650). For provtransport av Salivette® VD rekommenderas ett sekundarkarl enligt ADR
(forpackningsinstruktion P650) art.-nr. 78.898 med absorberande inlagg plus skruvférslutning art.-nr. 65.679 samt en leveranslada/-pése.

For patienten:
Folj lakarens anvisningar nér du returnerar salivprovet i den val forslutna Salivette® VD och anvand sekundérkérlet och leveransladan/-pasen som lakaren har tillhandahallit. Om provet inte returneras pa en gang, forvaras
Salivette® VD i kylskap.

Forbehall

For att undvika att salivprovet fororenas ska salivuppsamlingen ske tidigast 60 minuter efter intag av foda (flytande/fast), tandborstning eller oralt intag av lakemedel.

Lagringstid och temperatur beror pa héllbarheten fér de parametrar som ska undersdkas. Eftersom det sker en tillvéxt av bakterier i saliven efter ett par timmar i rumstemperatur rekommenderas att Salivette® VD férsluts
vél efter provtagning och antingen centrifugeras och analyseras inom 4 timmar eller omedelbart placeras i kylskép for férvaring infér vidare bearbetning.

Provtagning och hantering

LAS DETTA DOKUMENT | SIN HELHET INNAN DU PABORJAR SALIVUPPSAMLINGEN.

For provtagning nédvandigt arbetsmaterial:

1. Handskar, skyddsrock, 6gonskydd eller andra lampliga skyddsklader for skydd mot med saliv dverforda patogener eller potentiellt smittfdrande material.
2. Antal Salivette® VD enligt lakarens ordination.

3. lfylld information for providentifiering (pa etikett).
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For att undvika att salivprovet fororenas ska salivuppsamlingen ske tidigast 60 minuter efter intag av foda (flytande/fast), tandborstning, rékning eller oralt intag av lakemedel.

Tvéatta handerna och torka dem precis innan provuppsamlingen.

Ta ut sugrullen ur den dppnade Salivette® VD genom att ta i dess bakre &nde med tva fingrar

Placera svabben i munnen.

Sugrullen ska ligga kvar i 2 minuter i munnen (t.ex. vid kinden) utan tuggrérelser. Mangden saliv som samlas in ska vara minst 500 pl. Vid en véldigt Iag salivproduktion, 1&t svabben ligga kvar langre i munnen.

Ta ut svabben ur munnen genom att ta i dess bakre &nde med tva fingrar

Placera omedelbart i Salivette® VD och forslut med det ljusbla locket.

For patienten: Folj Iakarens anvisningar nér du returnerar salivprovet i den val forslutna Salivette® VD och anvand sekundérkarlet och leveransladan/-pasen som lakaren har tillhandahallit. Om provet inte returneras
pa en gang, forvaras Salivette® VD i kylskap.

Fér lakare och laboratorium:

Pa grund av den bakterietillvaxt i saliven som kan férekomma efter ett par timmar i rumstemperatur rekommenderas att Salivette® VD forsluts val efter provtagning och antingen centrifugeras i 1 minut vid 500 x g
och analyseras inom 4 timmar eller omedelbart placeras i kylskap for forvaring infor vidare bearbetning.

Efter centrifugeringen ska insatsroret inklusive locket tas ut ur plastréret med konformad botten.
| plastkérlets konformade botten samlas den rena saliven for vidare analys ovanfér bottensatsen som samlas i kérlets reservoar.

Efter avslutad analys ska plastroret med konisk botten samt insatsroret kasseras i en avfallsbehallare.

Avfallshantering — géller fér Iakare och laboratorium

1.

2
3.
4

Ta hansyn till och folj allmanna hygieniska riktlinjer och lagbestdmmelser géllande korrekt avfallshantering av smittférande material.
Engéngshandskar minskar risken for infektion.
Kontaminerade eller fyllda Salivette® VD méste placeras i lampliga avfallsbehallare for biologiskt riskavfall, som direkt kan autoklaveras och brannas.

Avfallshanteringen maste ske i for andamalet lamplig forbranningsanlaggning eller genom autoklavering (angsterilisering).
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Kullanim igin talimatlar - SARSTEDT Salivette® VD TR

Kullanim amaci

Salivette® VD, tukurik érneklerine yonelik bir drnek tlpt olup in vitro tani testlerinde virlis materyalinin érnegin SARS-CoV-2 niikleik asitlerinin aranmasina yonelik tukdrtik érneklerini almak, tasimak, islemek ve depolamak
amaciyla kullanilir. Bu trlin, saglik meslegi mensuplari ve laboratuvar personeli tarafindan profesyonel ortamda kullanimak tzere tasarlanmistir.

Uriin aciklamasi
Salivette® VD bir adet seffaf, plastik, sivri tabanl tip, icinde asili bir adet tip, bir adet pamuk emme rulosu ve bir adet agik mavi tipadan meydana gelir.
Pamuktan mamiil emme rulosu dogal bir Griindir. icinde renk bozulmalari veya koyu renkli benekler olmasi dogal ve kaginimazdir.

an .euenIES
wer]
QA LSHeNIES

51.1534.100 = Plastik tUp + Aslli tip + Emme rulosu + Acik mavi tipa

Guvenlik ve Uyari Bilgileri

1. Bu Uriin, 3 yasindan kiiciik ¢cocuklar ve yutma riski yiiksek olan hastalar tarafindan kullanilmamahdir.

2. Genel Onlemler: Bulasici olma ihtimali olan érneklere olasi maruziyete karsi korunmak icin eldiven ve baska genel kisisel koruyucu donanim kullanin. Kurumunuzdaki emniyet kurallan ve ilkelerine uyulmasi zorunludur.
3. Salivette® VD ile alinan ve iglenen tikurik insan viicuduna geri verilmek igin degildir.
4

Salivette® VD tUpu raf dGmrinin dolmasindan sonra artik kullaniimamalidir. Salivette® VD tlptn raf mri belirtilen yil ve ayin son glintinde sona erer.

Depolama
Salivette® VD kullanilincaya kadar oda sicakliginda saklanmalidir.

Tasima

Bu Urtin, kurum iginde elle ya da ADR (Paketleme Talimati P650) uyumlu ikincil bir kapla beraber taginabilir. Salivette® VD, numune taginmasi igin ADR (Paketleme Talimati P650) uyumlu emme pedli génderi kabi (Uriin no
78.898) arti vidall kapak (Uriin no 65.679) ve bir génderi kutusu/torbasi tavsiye edilir.

Hasta icin:
Sikica kapatiimis Salivette® VD igindeki tukdrlk 6rnegini géndermek icin doktorun talimatlarini izleyin ve doktor tarafindan tedarik edilmis olan ikincil kabi ve génderi kutusu/torbasini kullanin. Salivette® VD tUptnt hemen
geri géndermeyecekseniz buzdolabinda muhafaza edin.

Sinirlamalar
Tukurtgun girisimde bulunabilecek maddelerle kontamine olmasini engellemek maksadiyla tlikirlk 6rnegi yemek (sivi veya kati gida alimi), dis firgalama veya agiz yoluyla ila¢ alimindan en az 60 dakika sonra alinmalidir.

Depolama stresi ve sicaklidl, incelenecek parametrelerin dayanikliigina baglidir. Bu nedenle ve tikUrikte oda sicakliginda birkag saat sonra bakteri tremesinin baslamasi nedeniyle, Salivette® VD tipUnin 6rnek alindiktan
hemen sonra, sikica kapatimasi ve ya 4 saat icinde santrifljlenip analiz edilmesi ya da daha sonraki islemlere kadar dogrudan buzdolabinda saklanmasi onerilir.

Ornek Alimi ve Hazirlanmasi

TUKURUK ALIMINA BASLAMADAN ONCE BU BELGENIN TAMAMINI OKUYUN.

Ornek almak igin gerekli malzemeler:

1. Tukurlk ile taginan patojenlere veya potansiyel enfekte edici maddelere karsi korunmak igin eldiven, onlik, koruyucu gozlik veya diger uygun koruyucu giysiler.
2. Doktorun talebine uygun sayida Salivette® VD alin.

3. Numune tanimlama bilgilerini (etikete) doldurun.
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Ornek alinmasi

TR

= 60 dk

SISINS,

(5]

Gignemeden 2 dk

Ornek

Kalinti

©Qo® 660600 ©

Tukuragun girisimde bulunabilecek maddelerle kontamine olmasini engellemek maksadiyla tikurik érnegi yemek (sivi veya kati gida alimi), dis firgalama, sigara icme veya agiz yoluyla ilag alimindan en az 60 dakika

sonra alinmalidir.
Tukurlk aimadan hemen énce ellerinizi yikayin ve kurulayin.
Actiginiz Salivette® VD tlpten emme rulosunu arka ucundan iki parmaginizla ¢ikarin ve

agziniza koyun.

Emme rulosunun 2 dakika boyunca agizda (mesela yanak boslugunda) gignemeden durmasi gerekir. Alinmasi gereken asgari tikurik miktart 500 pl'dir. Asin az tikarlk Uretimi s6z konusu ise emme rulosunu

agizda daha uzun slre tutun.
Emme rulosunu arka ucundan iki parmaginizla agzinizdan alin ve

dogrudan Salivette® VD igine koyarak agik mavi tipayla kapatin.

Hasta icin: Sikica kapatiimis Salivette® VD igindeki tikrik drnegini gdndermek igin doktorun talimatlarini izleyin ve doktor tarafindan tedarik edilmis olan ikincil kabi ve gdnderi kutusu/torbasini kullanin. Salivette®

VD tlpUnu hemen geri géndermeyecekseniz buzdolabinda muhafaza edin.

Doktor ve Laboratuvar igin:

TukUrlkte bakteri Gremesinin oda sicakliginda birkag saat sonra baslamasi nedeniyle, Salivette® VD tUptnin érnek alindiktan hemen sonra, sikica kapatiimasi ve ya 4 saat iginde 1 dakika boyunca 500 x g'de

santrifijlenip analiz ediimesi ya da daha sonraki islemlere kadar dogrudan buzdolabinda saklanmasi 6nerilir.
Santrifijledikten sonra igte asili olan ttpU tipasiyla birlikte sivri tabanli plastik tpten ayirin.
Plastik tUpUn sivri tabanin haznesinde kalint maddeler, onun Uzerinde ise daha sonraki analizler icin saf halde ttkurtk bulunur.

Analizin ardindan sivri tabanli plastik tlpu ve icte asili olan tlpd bir atik kabina bertaraf edin.

Bertaraf; Doktor ve Laboratuvar igin

1.

2
3.
4

Bulasici materyallerin uygun sekilde bertaraf edilmesine yonelik genel hijyen kurallari ve yasal hikimler dikkate alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Tek kullanimlik eldivenler enfeksiyon riskini 6nler.
Kontamine olmus veya doldurulmus Salivette® VD, daha sonra otoklavlanip yakilabilen biyolojik tehlikeli maddeler igin uygun atik kaplarinda bertaraf edilmelidir.

Bertaraf islemi uygun bir yakma firnninda veya otoklavlama (buhar sterilizasyonu) yoluyla gerceklestirilmelidir.
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Sembol ve isaretleme dizini:

Urtin numarasi

Parti no

8 Son kullanma tarihi
c E CE isareti
In vitro tani cihazi

[:E] Kullanma talimatini dikkate alin

® Yeniden kullanim durumunda: Kontaminasyon tehlikesi
<
’-'L\ Gines 1sigindan korunmus olarak muhafaza edin

j Kuru yerde depolayin
M Uretici

Uretim Ulkesi

Teknik degisiklik hakki sakiidir.

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