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Sistema de obtención de muestras de saliva Greiner Bio-One  
Instrucciones de uso 

 
1. Descripción del sistema y uso previsto 
El sistema está indicado para la obtención de muestras de saliva tanto de adultos como de personas jóvenes para el análisis químico clínico, y 
pueden utilizarlo profesionales sanitarios con una formación adecuada o incluso el propio donante. 
 
El sistema de obtención de muestras de saliva Greiner Bio-One consta de 3 componentes: 

Componente Uso previsto Descripción y composición química del producto Fabricante 

Tubo 1: 
Solución de extracción 
de saliva 

Para la recogida de 
muestras  

Tapón azul no estéril, contiene 4 ml de solución de 
extracción de saliva [tampón de citrato, FD&C amarillo 
n.° 5 (tartrazina)], producto sanitario conforme al 
Reglamento (UE) 2017/745, probado 
microbiológicamente  

Greiner Bio-One GmbH, Bad 
Haller Straße 32,  
4550 Kremsmünster, Austria 

Vaso 2: 
Vaso para muestra de 
saliva con dispositivo de 
transferencia integrado: 

Sirve como recipiente 
colector y para la 
transferencia higiénica 
del material de la 
muestra 

Tapón naranja estéril, vacío, dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro conforme la norma IVDD 98/79/CE 

Syntesys S.r.l., Via G. Galilei, 
10/3,  
35037 Teolo (PD), Italia 

Tubo 3: 
Tubo de transferencia 
de saliva 

Proporcionan un 
transporte, 
almacenamiento y 
estabilización seguros 
de la muestra recogida 

Tapón naranja estéril, 2 tubos de vacío para 
transferencia de saliva, contiene sulfato de amonio y 
azida sódica en forma cristalina, dispositivo médico 
para diagnóstico in vitro de acuerdo con la norma 
IVDD 98/79/CE; ¡NO ABRIR! 

Greiner Bio-One GmbH, Bad 
Haller Straße 32,  
4550 Kremsmünster, Austria 

 
2. Materiales adicionales requeridos 
Reloj o cronómetro. 
 
3. Precauciones y advertencias 
 Para la correcta implementación del sistema, se requiere la participación activa del paciente. Si esto no está garantizado, o solo es posible 

parcialmente, no se recomienda la aplicación.  
 La extracción de saliva con este sistema no debe realizarse cuando el paciente tiene congestión nasal o si hay lesiones en la boca (p. ej., 

tratamientos dentales con heridas abiertas). 
 No utilice el producto si las encías están sangrando. La sangre en la saliva causa resultados erróneos. 
 El sistema de obtención de muestras de saliva no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el envase y debe 

desecharse debidamente. 
 No utilizar si el envase está dañado 
 El almacenamiento incorrecto de la muestra de saliva extraída (por ejemplo, el almacenamiento durante varias horas a la luz directa del sol) 

puede dar lugar a resultados incorrectos. 
 En algunos casos, la decoloración extrema de la muestra de saliva puede afectar a las mediciones ópticas, p. ej., después del consumo de 

alimentos con mucho color. Por lo tanto, se recomienda esperar 10 minutos y, a continuación, tomar una nueva muestra de saliva. 
 Utilícelo solo para análisis de laboratorio. 
 Utilice guantes y equipos de protección individual (EPI) para reducir el riesgo de contaminación. 
 Consulte las instrucciones de uso del fabricante del ensayo para detectar el analito de interés en la saliva. 
 Mantener alejado de llamas o fuentes de calor que puedan dañar los productos. 
 Almacenar en un lugar seco. 

 
NOTA: Aplicable únicamente a los Estados miembros de la Unión Europea: En caso de que se produzca algún incidente grave en relación con el 
producto, se deberá informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente. 
 
Tubo 1 
La solución de extracción de saliva contiene el colorante alimentario FD&C amarillo n.° 5 (tartrazina). Por lo general, si se ingiere solución de 
extracción de saliva, no hay riesgo para la salud y no es necesario informar a un médico. Ocasionalmente puede ocurrir una reacción alérgica al 
FD&C amarillo n.° 5 (tartrazina). Las personas que no toleran la aspirina o el ácido benzoico podrían verse afectadas por esto. No se recomienda 
su aplicación si se conocen tales casos de intolerancia.  
 
Vaso 2 
 Quitar el adhesivo de seguridad redondo solo cuando se transfiere saliva al tubo 3.  
 No introduzca los dedos en la abertura donde se encuentra el dispositivo de transferencia integrado, ya que existe el riesgo de pincharse con 

la aguja.  
 Mantenga el vaso de extracción de saliva fuera del alcance de los niños.  
 Después de su uso, vuelva a sellar inmediatamente la abertura de la tapa del vaso 2, donde se encuentra el dispositivo de transferencia 

integrado, con el adhesivo de seguridad redondo.  
 El vaso debe desecharse en un contenedor de eliminación adecuado de acuerdo con las directrices generales de higiene y las normativas 

legales. Para los usuarios que deseen recoger muestras de saliva por sí mismos: siga tambiénlosprocedimientos del centro en el que se 
obtuvo el kit de recogida. 
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Tubo 3 
 El tubo 3 contiene azida sódica, que es tóxica*.  
 No abra el tubo 3 (no debe quitarse la tapa naranja).  
 Mantenga el tubo 3 fuera del alcance de los niños.  
 En caso de ingestión accidental, solicite atención médica inmediata y consulte estas instrucciones. 

 

* Codificación de las indicaciones de peligro según la clasificación CLP (Reglamento (CE) n.º 1272/2008) para la sustancia azida sódica: 
H300 Mortal en caso de ingestión. 
H400 Muy tóxico para los organismos acuáticos. 
H410 Muy tóxico para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

Codificación de las indicaciones de peligro suplementarias: 
EUH032 En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos. 

4. Almacenamiento y vida útil 

Almacenamiento: 

Almacene todos los productos a 4 °C - 25 °C y evite la exposición a la luz solar directa.  
El tubo 1 debe utilizarse inmediatamente después de su apertura. Los tubos abiertos no se pueden guardar para su uso 
posterior. 
Vaso 2: mantener seco 

Vida útil: Ver etiqueta de embalaje 

 
5. Metodología 
Mediante el enjuague de la cavidad bucal con la solución de extracción que se incluye en el tubo 1, se mezclan la saliva y la solución de extracción 
de saliva. Esto significa que la muestra de saliva se diluye con una solución de extracción de saliva. Cuando se deba realizar un análisis cuantitativo 
con la muestra recogida, la proporción de saliva debe determinarse mediante el kit de cuantificación de saliva Greiner Bio-One (consulte las 
instrucciones de uso 980217). La solución de extracción de saliva contiene un estándar interno que permite determinar la cantidad de saliva cuando 
se utiliza el kit de cuantificación de saliva Greiner Bio-One.  
 
6. Notas generales sobre la obtención de muestras de saliva 
 No tomar alimentos ni líquidos al menos 10 minutos antes de la extracción de la saliva. 
 Para los usuarios que deseen recoger muestras de saliva por sí mismos:Los tubos 3 llenos se deben llevar/transportar al médico o al 

laboratorio tan pronto como sea posible. Se permite el almacenamiento a 2-8 °C en un frigorífico. 
 Todos los componentes del sistema de obtención de muestras de saliva (SCS) deben utilizarse en la secuencia numérica. 

 
7. Procedimiento 

7.1 

 
 

Abrir el tubo 1 tirando del tapón azul y enjuagar la cavidad bucal con la solución de extracción de saliva 
(líquido amarillo) durante 2 minutos. Se debe tener cuidado de no ingerir nada del líquido (ver precauciones y 
advertencias).  

 
 

7.2 

 
 

Abrir la tapa del vaso 2 girándola en el sentido contrario a las agujas del reloj.  
Escupir el contenido de la boca en el vaso 2. 
NOTA: Para alcanzar el volumen de llenado completo de 3,5 ml en el tubo 3, el nivel de llenado mínimo en el 
vaso 2 debe ser de 5 ml (el volumen se indica mediante la marca en la escala del vaso). 

 

7.3 Cerrar la tapa del vaso 2 girándola en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté firmemente cerrada para evitar fugas. 

7.4 Quitar el adhesivo de seguridad redondo de la tapa del vaso 2 (véanse las precauciones y advertencias) y conservar.  

7.5 

 
Colocar el vaso 2 sobre una superficie plana, de modo que el adaptador Luer se sumerja en el líquido. 
Introduzca el primer tubo 3 (NO ABRIR, ver precauciones y advertencias) con el tapón hacia abajo en la 
abertura de la tapa, donde se encuentra el dispositivo de transferencia integrado, superando una ligera 
resistencia. 
Si este procedimiento se ha llevado a cabo correctamente, el tubo 3 debe llenarse por sí solo. Cuando el 
tubo esté lleno, tire de él. INDICACIÓN: El tubo no se llena completamente. Volumen de llenado máx. posible: 
3,5 ml. 

 

7.6 

Si queda líquido en el vaso 2, repetir el paso 9.5 con otro tubo 3. Después de su uso, vuelva a sellar el dispositivo de transferencia 
integrado del vaso 2 con el adhesivo de seguridad redondo. El vaso debe desecharse en un contenedor de eliminación adecuado de 
acuerdo con las directrices generales de higiene y las normativas legales. Si todavía queda líquido en el vaso 2, deberá eliminarse junto 
con el vaso 2. 

7.7 Invertir todos los tubos llenos 3 varias veces (5 veces). 

7.8 
Identificar todos los tubos llenos 3 escribiendo el nombre, los apellidos, la fecha de nacimiento y la hora de extracción de la saliva en 
las etiquetas o seguir el procedimiento especificado del centro que facilitó el kit. 
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8. Eliminación 
Los componentes del kit de recogida deben desecharse en un contenedor de eliminación adecuado de acuerdo con las directrices generales de 
higiene y las normativas legales. Para los usuarios que deseen recoger muestras de saliva por sí mismos: siga tambiénlosprocedimientos del 
centro donde se obtuvo el kit de recolección. 
 
9. Información de la etiqueta 

 Fabricante  
Consulte las instrucciones de 
uso   

Mantener alejado de la luz solar 

 Fecha de caducidad   Esterilizado mediante irradiación  
 

Mantener seco 

 Código del lote   No reutilizar  
 

No utilizar si el envase está 
dañado 

 Número del catálogo  
Dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro  

www.gbo.com/preanalytics 
office@at.gbo.com 

Teléfono +43 7583 6791  
Límite de temperatura  Dispositivo médico 

 


