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CE€ Greiner Bio-One Speichelsammelsystem
Gebrauchsanweisung

1. Systembeschreibung und Verwendungszweck

Das System ist fiir das Sammeln von Speichelproben von Erwachsenen und Jugendlichen fir die klinisch-chemische Analyse vorgesehen und kann

von geschultem medizinischem Fachpersonal oder zur Selbstentnahme verwendet werden.

Das Greiner Bio-One Speichelsammelsystem besteht aus 3 Komponenten:

Komponente Verwendungszweck ;roduktbeschrelbung und chemische Hersteller
usammensetzung
Nicht steril, royalblaue Kappe, enthalt 4 ml gelbe . o
Rohrchen 1: - Speichelsammelldsung [Zitratpuffer, FD&C Yellow Greiner Bio-One GmbH, Bad
. .. Fur die Probennahme . - - Haller Stralle 32,
Speichelsammellésung Nr. 5 (Tartrazin)], Medizinprodukt geman 4550 Kremsmiinster. Osterreich
Verordnung (EU) 2017/745, mikrobiologisch getestet ’
Becher 2: Dient als Syntesys S.r.l., Via G. Galilei
Speichelsammelbecher Sammelbehélter und Steril, orangefarbener Deckel, leer, In-vitro- 1(3)'/3 yS oLl ’ ’
mit integrierter zum hygienischen Diagnostikum nach VDD 98/79/EG . .
N . 35037 Teolo (PD), Italien
Transfereinheit Transport des Speichels
Gewahrleistung des Steril, orange Kappe, Vakuumréhrchen fir
Réhrchen 3: sicheren Transports, Speicheltransfer, enthalt Ammoniumsulfat und Greiner Bio-One GmbH, Bad
S eicheltran.sferréhrchen Lagerung und Natriumazid in kristalliner Form, In-vitro- Haller Strale 32, )
P Stabilisierung der Diagnostikum nach IVDD 98/79/EG; NICHT 4550 Kremsmunster, Osterreich
gesammelten Probe OFFNEN!

2. Erforderliche Zusatzmaterialien
Uhr oder Stoppuhr

3. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

e  Furdie ordnungsgemafe Durchfiihrung ist die aktive Beteiligung des Patienten erforderlich. Ist dies nicht oder nur eingeschrankt
gewabhrleistet, wird eine Anwendung nicht empfohlen.

e Die Speichelsammlung mit diesem System darf nicht durchgefiihrt werden, wenn der Patient eine verstopfte Nase hat oder wenn
Mundverletzungen vorliegen (z. B. bei offenen Wunden nach Zahnbehandlungen).

e Verwenden Sie das Produkt nicht bei Zahnfleischbluten! Blut im Speichel fiihrt zu fehlerhaften Ergebnissen.
Das Speichelsammelsystem darf nach dem Verfallsdatum auf der Verpackung nicht mehr verwendet werden und ist ordnungsgemaf zu
entsorgen.

e  Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

e Eine falsche Lagerung der entnommenen Speichelprobe (z. B. mehrstiindige Lagerung bei direkter Sonneneinstrahlung in einem geparkten
Auto) kann zu falschen Ergebnissen fuhren.

e In einigen Fallen kann eine starke Verfarbung der Speichelprobe die optischen Messungen beeintrachtigen, z. B. nach dem Verzehr von

farbintensiven Lebensmitteln. Daher wird empfohlen, 10 Minuten zu warten und dann eine neue Speichelprobe zu entnehmen.

Nur fur Laboranalysen verwenden.

Handschuhe und Personliche Schutzausriistung verwenden, um das Kontaminationsrisiko zu verringern.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Assayherstellers zum Nachweis des Analyten von Interesse im Speichel.

Von Flammen oder Warmequellen fernhalten, die die Produkte beschadigen kdnnten.

Trocken lagern.

HINWEIS: Gilt nur fiir Mitgliedstaaten der Europdischen Union: Sollten schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
sind diese dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender/Patient niedergelassen ist, zu melden.

Roéhrchen 1

Die Speichelsammellésung enthalt den Lebensmittelfarbstoff FD&C Yellow Nr. 5 (Tartrazin). Wird die Speichelsammellésung verschluckt, besteht
im Allgemeinen kein Gesundheitsrisiko und arztlicher Rat muss nicht eingeholt werden. Gelegentlich kann eine allergische Reaktion auf das FD&C
Yellow Nr. 5 (Tartrazin) auftreten. Personen, die Aspirin und/oder Benzoesaure nicht vertragen, kénnen davon betroffen sein. Eine Anwendung wird
nicht empfohlen, wenn solche Falle von Intoleranz bekannt sind.

Becher 2

. Den runden Sicherheitsaufkleber nur dann entfernen, wenn Speichel in R6hrchen 3 transferiert wird.

e  Stecken Sie die Finger nicht in die Offnung, in der sich die integrierte Transfereinheit befindet, da die Gefahr einer Nadelstichverletzung besteht.
e  Den Speichelsammelbecher auerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
L]

Versiegeln Sie nach Gebrauch die Offnung des Bechers 2, in dem sich die integrierte Transfereinheit befindet, sofort wieder mit dem runden
Sicherheitsaufkleber.

e DerBecher muss in einem geeigneten Entsorgungsbehalter gemaR den geltenden allgemeinen Hygienerichtlinien und gesetzlichen Vorschriften
entsorgt werden. Fir Benutzer bei der Selbstentnahme von Speichelproben: Bitte befolgen Sie auch die Verfahrensvorschriften der
Einrichtung, in der Sie das Entnahmekit enthalten haben.

Rohrchen 3

e Rohrchen 3 enthalt Natriumazid, das giftig* ist.

e Rohrchen 3 nicht 6ffnen (die orangefarbene Kappe darf nicht abgezogen werden).
e Rohrchen 3 auerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
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e Bei versehentlichem Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen und auf diese Gebrauchsanweisung verweisen.

* Gefahrenhinweiscodes gemafR CLP-Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) fur den Stoff Natriumazid:
H300 Lebensgefahr bei Verschlucken
H400  Sehr giftig flir Wasserorganismen
H410  Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung
Zusatzliche(r) Gefahrenhinweiscode(s):
EUH032 Entwickelt bei Berlihrung mit Saure sehr giftige Gase.
4. Lagerung und Haltbarkeit

Alle Produkte bei 4 °C bis 25 °C lagern und Exposition gegentiber direktem Sonnenlicht vermeiden.
L . Rohrchen 1 muss unmittelbar nach dem Offnen verwendet werden. Gedffnete Réhrchen dirfen nicht zur spateren
agerung:
Verwendung aufbewahrt werden.
Becher 2: Trocken halten
Haltbarkeit: Siehe Verpackungsetikett
5. Methodik

Durch Spulen der Mundhéhle mit der in R6hrchen 1 enthaltenen Extraktionslésung werden Speichel und Speichelsammellésung vermischt. Das
bedeutet, dass die Speichelprobe mit Speichelsammelldsung verdinnt wird. Wenn eine quantitative Analyse mit der entnommenen Probe
durchgefiihrt werden soll, sollte der Speichelanteil mit dem Greiner Bio-One Speichelquantifizierungskit (siehe IFU 980217) bestimmt werden.
Die Speichelsammelldsung enthalt einen internen Standard, der die Bestimmung der Speichelmenge bei Verwendung des Quantifizierungskits
ermdglicht.

6. Allgemeine Hinweise zur Speichelsammlung
e Keine Lebensmittel oder Flissigkeiten mindestens 10 Minuten vor der Speichelsammlung zu sich nehmen.
e  Fur Benutzer bei der Selbstentnahme von Speichelproben: Die gefiillten Rohrchen 3 sollten so schnell wie mdglich zum Arzt oder ins Labor
gebracht bzw. transportiert werden. Die Lagerung bei 2 °C-8 °C in einem Kuhlschrank ist zulassig.
e Alle Komponenten des Speichelsammelsystems (SSS) sollten in numerischer Reihenfolge verwendet werden.

7. Vorgehensweise

Offnen Sie das Rohrchen 1, indem Sie die blaue Kappe abziehen und spiilen Sie die Mundhéhle 2 Minuten
71 ‘ Y \ lang mit der Speichelsammellésung (gelbe Flissigkeit). Es ist darauf zu achten, dass keine Fliissigkeit
/»,’ | verschluckt wird (siehe VorsichtsmaRnahmen und Warnungen).
4 Ol g
(&) \
12
i‘? - Den Deckel des Bechers 2 durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen.
79 \C;‘\?{}’ Mundinhalt in Becher 2 spucken.
: »" ‘\’ N HINWEIS: Um das vollsténdige Flillvolumen von 3,5 ml in Réhrchen 3 zu erreichen, sollte der minimale
A N\ Fiillstand im Becher 2 5 ml betragen (das Volumen wird durch die Kennzeichnung an der Graduierung des
Bechers angezeigt).
7.3 Um ein Auslaufen zu verhindern, den Deckel des Bechers 2 durch Drehen im Uhrzeigersinn fest verschlieRen.
74 Entfernen Sie den runden Sicherheitsaufkleber vom Deckel des Bechers 2 (siehe Vorsichtsma3nahmen und Warnungen) und
’ bewahren Sie ihn auf.
///\\\
[ 5~ Stellen Sie Becher 2 auf eine ebene Flache, sodass der Luer-Adapter in die Flissigkeit getaucht wird. Fihren
Sie das erste R6hrchen 3 (NICHT OFFNEN - siehe VorsichtsmaBnahmen und Warnungen) mit der Kappe
nach unten in die Offnung des Deckels ein, wo sich die integrierte Transfereinheit befindet, und Gberwinden
7.5 Sie einen leichten Widerstand.
Wenn dieser Vorgang korrekt durchgefiihrt wurde, sollte sich das Réhrchen 3 von selbst fiillen. Wenn das
Rohrchen gefiillt ist, ziehen Sie es ab. HINWEIS: Das Réhrchen fiillt sich nicht vollstdndig. Maximales
Fiillvolumen von 3,5 ml méglich.
Wenn Flussigkeit im Becher 2 verbleibt, wiederholen Sie Schritt 9.5 mit einem weiteren Réhrchen 3. Nach Gebrauch die integrierte
76 Transfereinheit des Bechers 2 mit dem runden Sicherheitsaufkleber wieder versiegeln. Der Becher muss in einem geeigneten
’ Entsorgungsbehalter gemaf den geltenden allgemeinen Hygienerichtlinien und gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden. Wenn sich noch
Flussigkeit im Becher 2 befindet, muss diese zusammen mit dem Becher 2 entsorgt werden.
7.7 Alle befiillten Rohrchen 3 mehrmals invertieren (5x).
78 Kennzeichnen Sie alle gefiiliten Réhrchen 3, indem Sie Vor- und Nachname, Geburtsdatum sowie Zeitpunkt der Speichelsammlung auf
’ die Etiketten schreiben oder befolgen Sie das angegebene Verfahren der Einrichtung, in der Sie das Kit erhalten haben.
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8. Entsorgung

Die Bestandteile des Sammelkits missen in einem geeigneten Entsorgungsbehalter gemal den geltenden allgemeinen Hygienerichtlinien und
gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden. Fiur Benutzer bei der Selbstentnahme von Speichelproben: Bitte befolgen Sie auch die
Verfahrensvorschriften der Einrichtung, in der Sie das Entnahmekit erhalten haben.

9. Etikettierung

/,
o~
\

Vor Sonneneinstrahlung

Hersteller [:Ii] Gebrauchsanweisung beachten ,/.¢\ schiitzen
Verwendbar bis (Datum) ﬂ Sterilisation durch Bestrahlung ? Trocken halten

Produkt nicht verwenden, wenn
die Packung beschadigt ist

ol 4

LO Chargennummer Nicht wiederverwenden

®

Artikelnummer In-vitro-Diagnostikum

L. www.gbo.com/preanalytics
Medizinprodukt office@at.gbo.com
Tel.: +43 7583 6791

Temperaturgrenzwerte
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