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c € Greiner Bio-One Speichelsammelsystem

Gebrauchsanweisung

1. Hersteller
Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller StraRe 32, 4550 Kremsmiinster, Osterreich

2. Zweckbestimmung

Das vorliegende System dient der Gewinnung von Speichelproben fur die klinisch-chemische Analyse und ist fir die Eigenanwendung bei
Jugendlichen und Erwachsenen vorgesehen.

3. Produktbeschreibung und Zusammensetzung

Das Greiner Bio-One Speichelsammelsystem (Saliva Collection System) besteht aus 4 Komponenten:

Roéhrchen 0 (weilRe Kappe) enthélt 4 ml Mundspiillésung (27 mM Citratpuffer), farblos, Medizinprodukt Klasse | nach
Spullésung Richtlinie 93/42/EWG, mikrobiologisch gepruft

Roéhrchen 1 (blaue Kappe) enthalt 4 ml Greiner Bio-One Speichelsammellésung (39 mM Citratpuffer, FD&C yellow N° 5
Saliva Extraktionslosung (Tartrazin)), gelb, Medizinprodukt Klasse | nach Richtlinie 93/42/EWG, mikrobiologisch geprift

Becher 2 (oranger Deckel) leer, In-vitro-Diagnostikum nach Richtlinie 98/79/EG

Roéhrchen 3 (orange Kappe) 2 x Vakuumréhrchen zum Speicheltransfer enthalt 4 mg Natriumazid in kristalliner Form, In-
Saliva transferréhrchen vitro-Diagnostikum nach Richtlinie 98/79/EG; NICHT OFFNEN!

4. Zusatzlich bendtigte Materialien
Uhr oder Stoppuhr zur Zeithahme.

5. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Voraussetzung fir die Durchfihrung der Speichelentnahme mit diesem System ist eine freie Nasenatmung. Ist diese nicht gegeben, darf eine
Speichelentnahme mit diesem System nicht durchgefihrt werden. Bei Verletzungen im Mundbereich (zum Beispiel nach blutigen
Zahnbehandlungen) darf die Speichelentnahme mit diesem Speichelsammelsystem nicht durchgefiihrt werden.

Réhrchen 0
Keine Warnhinweise. Das Verschlucken der Mundspiillosung stellt keine Gefahrdung fiir die Gesundheit dar und muss dem/r Arzt/Arztin nicht
gemeldet werden.

Roéhrchen 1

Die Speichelsammellésung enthélt den Lebensmittelfarbstoff FD&C yellow N° 5 (Tartrazin). Das Verschlucken der Speichelsammellésung stellt im
Allgemeinen keine Gefahrdung fiir die Gesundheit dar und muss dem/der Arzt/Arztin nicht gemeldet werden.

In seltenen Fallen kann FD&C yellow N° 5 (Tartrazin) allergische Reaktionen auslosen. Besonders betroffen sind Personen, die empfindlich auf
Aspirin und/oder Benzoesaure reagieren, sowie Asthmatiker. Bei bekannter Unvertraglichkeit wird von einer Anwendung abgeraten.

Becher 2

Der runde Sicherheitsaufkleber am Deckel darf nur zum UberfUh_ren von Speichel in die beiden Réhrchen 3 abgenommen werden. Danach muss
er wieder angebracht werden. Die Finger dirfen nicht in die Offnung gesteckt werden; es besteht die Gefahr einer Nadelstichverletzung! Der
Speichelsammelbecher darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

2 x Réhrchen 3

Die Rohrchen enthalten giftiges Natriumazid*. Die Réhrchen dirfen nicht geéffnet werden (orange Kappe nicht abziehen). Die Réhrchen dirfen
nicht in die Hande von Kindern gelangen. Bei irrtimlichem Verschlucken ist sofort arztlicher Rat einzuholen und die Gebrauchsanweisung
vorzulegen.

* Besondere Gefahrenhinweise fur Mensch und Umwelt:

R 28 Sehr giftig beim Verschlucken. R 32 entwickelt bei Berlhrung mit Saure sehr giftige Gase. R 50/53 sehr giftig fur
Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

6. Lagerung und Haltbarkeitsdauer
Lagerung: Licht geschutzt bei 4°C bis 25°C.

Haltbarkeit: Siehe Etikett auf der Verpackung.

Rohrchen 0 und 1 sind nach dem Offnen unmittelbar zu verwenden. Angebrochene Réhrchen dirfen zu einem spéteren Zeitpunkt nicht mehr
verwendet werden.

7. Prinzip der Methode
Durch Spilen der Mundhohle mit der Speichelsammelldsung in Roéhrchen 1 kommt es zu einer Vermischung von Speichel und
Speichelsammellésung. Die Speichelsammellésung enthélt einen internen Standard, mit dem im klinisch-chemischen Labor die Speichelmenge
bestimmt werden kann.
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8. Allgemeine Hinweise zur Speichelentnahme

8.1 Mindestens 10 Minuten vor der Speichelentnahme darf keine Nahrung oder Flussigkeit aufgenommen werden.

8.2 Die beiden befiillten Réhrchen 3 sollen so schnell wie méglich zum/zur Arzt/Arztin oder ins Labor gebracht bzw. eingesendet werden.
) Eine zwischenzeitliche Lagerung im Kuhlschrank bei 2 bis 8°C ist zul&ssig.

8.3 Die Anwendung der 4 Komponenten hat entsprechend deren Nummerierung in aufsteigender Reihenfolge zu erfolgen.

9. Durchfiihrung

Rohrchen 0 durch abziehen der weilen Kappe 6ffnen und mit dem Inhalt (klare Flissigkeit) die Mundhohle sorgféltig ausspilen.

9.1 Anschlielend ausspucken. Ein irrtimliches Verschlucken stellt keine Gesundheitsgefahrdung dar (siehe Warnhinweise und

VorsichtsmaRnahmen).*
* optional (siehe Pkt 10.2)
Réhrchen 1 durch abziehen der blauen Kappe 6ffnen und mit dem Inhalt (gelbe Fliissigkeit) die Mundhohle 2 Minuten spiilen. Dabei

9.2 soll darauf geachtet werden, dass keine Losung verschluckt wird. Bei irrtimlichem Verschlucken besteht im Allgemeinen keine
Gesundheitsgefahrdung (siehe Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen).

9.3 Becher 2 aufschrauben und den gesamten Mundinhalt hineinspucken.

9.4 Becher 2 wieder zuschrauben.

9.5 Von Becher 2 den runden Sicherheitsaufkleber abziehen und aufbewahren (siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen).
Becher 2 auf ebener Flache abstellen, sodass das Ende des Ansaugstutzens in die Flissigkeit eintaucht. Eines der beiden
Réhrchen 3 nehmen (NICHT OFFNEN - siehe Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen) und mit der Kappe nach unten fest in die

9.6 Offnung stecken - es muss ein leichter Widerstand iiberwunden werden.

Wurde der Vorgang ordnungsgemafd durchgefuhrt, befillt sich das Rohrchen 3 selbststandig. Wenn das Rdhrchen 3 befllt ist,
wieder herausziehen. HINWEIS: Réhrchen beflillt sich nicht ganz; Befullung bis zu max. 3,5 ml mdglich.
Befindet sich danach in Becher 2, noch Flussigkeit, wird Punkt 9.6 mit dem verbleibenden Réhrchen 3 wiederholt. Ist dies nicht

97 mdglich, reicht das Befiillen eines der beiden Réhrchen 3.

’ Sind bereits beide Réhrchen befillt und ist in Becher 2 noch Flissigkeit, wird diese zusammen mit dem Becher 2 entsorgt (siehe
Punkt 9.10).
9.8 Die beiden Réhrchen 3 mehrmals (5 x) schwenken.
9.9 Beide Rohrchen 3 mit Vor- und Familienname, Geburtsdatum, sowie Zeitpunkt der Speichelentnahme (Datum und Uhrzeit) am Etikett
' beschriften.
9.10 Die Offnung am Deckel von Becher 2 muss nach Gebrauch wieder mit dem runden Sicherheitsaufkleber verschlossen werden.

10. Leistungsmerkmale und Fehlerquellen

10.1 Vorsicht bei Zahnfleischbluten! Blut im Speichel fuhrt zu falschen Ergebnissen.
Spulung mit Mundspillésung (Réhrchen 0) gegebenenfalls durchfihren, da vorhandene Nahrungsreste oder Verunreinigungen
10.2 L . X o
durch Lebensmittel in der gewonnenen Speichelprobe zu falschen Analysenergebnissen fiihren.
10.3 UnsachgemaRe Lagerung (zum Beispiel Lagerung Uber mehrere Stunden bei direkter Sonneneinstrahlung im geparkten PKW) kann
' zu falschen Ergebnissen fihren.
10.4 Das Speichelsammelsystem darf nach Ablauf der am Etikett der Verpackung aufgedruckten Haltbarkeit nicht mehr verwendet werden

und ist fachgemaf zu entsorgen.
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Headquarter: Greiner Bio-One GmbH, 4550 Kremsminster, Austria
Greiner Vacuette North America Inc., 4238 Capital Drive, Monroe, NC 28112, U.S.A.
www.greiner-bio-one.com
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