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1. Description du systéme et utilisation prévue
Le systéme est destiné au prélevement d’échantillons de salive d’adultes et de jeunes a des fins d’analyse chimique clinique et peut étre utilisé pour
le prélevement d'échantillons de salive par des professionnels médicaux formés ou pour I'auto-prélévement.

Systéme de prélévement de salive Greiner Bio-One

Mode d’emploi

Le systéme de prélévement de salive Greiner Bio-One se compose de 3 éléments :

<
greiner

BIO-ONE

Elément

Utilisation prévue

Description du produit et composition chimique

Fabricant

Tube 1:
Solution d’extraction de
salive

Pour le prélevement
d’échantillons

Non stérile, bouchon bleu roi, contient 4 ml de solution
d’extraction de salive jaune [tampon citrate, FD&C
jaune n° 5 (tartrazine)], dispositif médical selon le
Reglement (UE) 2017/745, testé microbiologiquement

Greiner Bio-One GmbH, Bad
Haller Straflke 32,
4550 Kremsmdunster, Autriche

Bécher 2 :

Bécher de prélevement
de salive avec canule
de transfert intégrée

Sert de récipient de
collecte, et pour le
transfert hygiénique de
la salive

Stérile, couvercle orange, vide, dispositif médical de
diagnostic in vitro conforme a la directive DMDIV
98/79/CE

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

Tube 3 :
Tube de transfert de
salive

Pour le transport, le
stockage et la
stabilisation en toute
sécurité de I'échantillon

Stérile, capuchon orange, tube sous vide pour le
transfert de salive, contient du sulfate d’ammonium et
de l'azoture de sodium sous forme cristalline, dispositif
médical de diagnostic in vitro conforme a la directive

Greiner Bio-One GmbH, Bad
Haller Straflte 32,
4550 Kremsmiinster, Autriche

DMDIV 98/79/CE ; NE PAS OUVRIR!

prélevé

2. Matériel supplémentaire requis
Horloge ou chronométre.

3. Précautions et avertissements

e Pour une mise en ceuvre correcte du systéme, la participation active du patient est requise. Si cela n’est pas garanti, ou si cela est seulement

partiellement possible, la manipulation n’est pas recommandée.

e Le prélevement de salive a I'aide de ce systéeme ne doit pas étre effectué lorsque le patient a le nez bouché ou s'il présente des blessures a

la bouche (par ex., traitements dentaires avec plaies ouvertes).

e Ne pas utiliser le produit si les gencives saignent ! Le sang dans la salive provoque des résultats erronés.

e Le systeme de prélévement de salive ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage et doit étre éliminé

correctement.
Ne pas utiliser si endommagé.

e Un stockage incorrect de I'échantillon de salive prélevé (par exemple un stockage de plusieurs heures a la lumiere directe du soleil dans une

voiture en stationnement) peut entrainer des résultats erronés.

e Dans certains cas, une décoloration extréme de I'échantillon de salive peut affecter les mesures optiques, par exemple aprés la consommation
d’aliments contenant beaucoup de couleurs. Il est donc recommandé d’attendre 10 minutes avant de prélever un nouvel échantillon de salive.
A utiliser uniquement pour I'analyse en laboratoire.

Utiliser des gants et un équipement EPI pour réduire le risque de contamination.

Se référer au mode d’emploi du fabricant du test pour la détection de I'analyte d’intérét dans la salive.
Tenir a I'écart des flammes ou des sources de chaleur qui pourraient endommager les produits.
Stocker dans un endroit sec.

REMARQUE : Applicable uniquement aux Etats membres de I"lUnion européenne : En cas d’incident grave lié au produit, il convient de le signaler
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/le patient est établi.

Tube 1

La solution d’extraction de salive contient le colorant alimentaire FD&C jaune n° 5 (tartrazine). En régle générale, si une solution d’extraction de
salive est avalée, il n’y a aucun risque pour la santé et il n’est pas nécessaire de consulter un médecin. Une réaction allergique au FD&C jaune n° 5
(tartrazine) peut parfois survenir. Les personnes qui ne tolérent pas I'aspirine et/ou I'acide benzoique pourraient étre concernées. La manipulation
n’est pas recommandée si de tels cas d’intolérance sont connus.

Bécher 2

Retirer 'autocollant de sécurité rond uniquement lorsque la salive est transférée dans le tube 3.

Ne pas insérer les doigts dans I'ouverture ou se trouve le dispositif de transfert intégré, car il existe un risque de blessure par piqlre d’aiguille.

Tenir le pot collecteur de salive hors de portée des enfants.

Apres utilisation, refermer rapidement I'ouverture du couvercle du bécher 2, ou se trouve le dispositif de transfert intégré, avec I'autocollant de

sécurité rond.

e Le bécher doit étre jeté dans un contenant d’élimination approprié, conformément aux recommandations générales en matiére d'hygiene et aux
réglementations légales. Pour I'auto-prélévement d'échantillons de salive : veuillez également suivrelesprocédures de I'établissement aupres
duquel le kit de prélevement a été obtenu.
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Tube 3
e Le tube 3 contient de I'azoture de sodium, qui est toxique*.
e Ne pas ouvrir le tube 3 (le capuchon orange ne doit pas étre retiré).
e  Tenir le tube 3 hors de portée des enfants.
. En cas d’'ingestion accidentelle, consulter immédiatement un médecin et se reporter a ces instructions.
* Codes des mentions de danger selon la classification CLP (Reglement (CE) n° 1272/2008) pour la substance azide de sodium :
H300  Mortel en cas d’ingestion.
H400  Tres toxique pour les organismes aquatiques.
H410  Treés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.
Code(s) supplémentaire(s) de déclaration de danger :
EUH032 Tout contact avec des acides libére un gaz tres toxique.

4. Stockage et durée de conservation

Stocker tous les produits a une température comprise entre 4 °C et 25 °C et éviter toute exposition a la lumiéere directe
du soleil.

Stockage : Le tube 1 doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture. Les tubes ouverts ne doivent pas étre conservés pour une
utilisation ultérieure.

Bécher 2 : garder au sec

Durée de

Lo Voir I'étiquette de I'emballage
conservation :

5. Méthode

En ringant la cavité buccale avec la solution d’extraction contenue dans le tube 1, la salive et la solution d’extraction de salive sont mélangées. Cela
signifie que I'échantillon de salive est dilué avec la solution d’extraction de salive. Si une analyse quantitative doit étre effectuée avec I'échantillon
prélevé, la proportion de salive doit étre déterminée a l'aide du kit de quantification de salive Greiner Bio-One (voir le mode d’emploi 980217).
La solution d’extraction de salive contient un étalon interne qui permet de déterminer la quantité de salive lors de I'utilisation du kit de quantification.

6. Notes générales sur le prélevement de salive
e  Pas de nourriture ou de liquide au moins 10 minutes avant le prélévement de salive.
e  Pour 'auto-prélévement d'échantillons de salive : Les tubes 3 remplis doivent étre emmenés/transportés au plus vite chez le médecin ou
au laboratoire. La conservation au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et 8 °C est autorisée.
e Tous les composants du SCS doivent étre utilisés dans I'ordre numérique.

7. Procédure

Ouvrir le tube 1 en retirant le bouchon bleu et rincer la cavité orale avec la solution d’extraction de salive
(liquide jaune) pendant 2 minutes. Il faut veiller a ce qu’aucun liquide ne soit avalé, bien qu’en général, il n’y
ait aucun risque (voir précautions et avertissements).

71

Ouvrir le couvercle du bécher 2 en le tournant dans le sens antihoraire.

Verser le contenu de la bouche dans le bécher 2.

REMARQUE : Pour obtenir le volume de remplissage complet de 3,5 ml dans le tube 3, le niveau de
remplissage minimal dans le bécher 2 doit étre de 5 ml (le volume est indiqué par la graduation du bécher).

7.2

7.3 Fermer le couvercle du bécher 2 en le tournant dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il soit bien fermé pour éviter les fuites.

74 Retirer I'autocollant de sécurité rond du couvercle du bécher 2 (voir précautions et avertissements) et le conserver.

W
[ ) Placer le bécher 2 sur une surface plane, de fagon a plonger I'adaptateur Luer dans le liquide. Insérer le
premier tube 3 (NE PAS OUVRIR - voir précautions et avertissements) avec le capuchon vers le bas dans
I'ouverture du couvercle, a I'endroit ou se trouve le dispositif de transfert intégré, pour éviter une légere
résistance.

Si cette procédure a été effectuée correctement, le tube 3 doit se remplir tout seul. Une fois le tube rempli, le
retirer. REMARQUE : Le tube ne se remplit pas completement. Volume de remplissage maximal de 3,5 ml.

7.5

S’il reste du liquide dans le bécher 2, répéter I'étape 9.5 avec un autre tube 3. Aprés utilisation, refermer le dispositif de transfert intégré
76 du bécher 2 avec l'autocollant de sécurité rond. Le bécher doit étre jeté dans un conteneur d’élimination approprié conformément aux
’ directives générales en matiére d’hygiéne et aux réglementations Iégales. S’il reste du liquide dans le bécher 2, il doit étre éliminé avec le
bécher 2.

7.7 Agiter tous les tubes 3 remplis plusieurs fois (5 fois).

78 Identifier tous les tubes 3 remplis en écrivant le nom, le prénom, la date de naissance ainsi que I'heure de prélevement de la salive sur
’ les étiquettes ou suivre la procédure spécifiée par I'établissement auprés duquel le kit a été obtenu.
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8. Mise au rebut

Les composants du kit de prélévement doivent étre jetés dans un conteneur d’élimination approprié conformément aux directives générales en

matiere d’hygiene et aux réglementations Iégales. Pour |'auto-prélévement d'échantillons de salive : veuillez également suivrelesprocédures de
I'établissement aupres duquel le kit de prélevement a été obtenu.

9. Informations sur I’étiquette

. , . by Conserver a I'abri de la lumiére
M Fabricant [:Ii] Consulter le mode d’emploi ,/.¢\ du soleil
E Date limite d’utilisation ﬂ Stérilisé par irradiation ? Garder au sec
Code de lot ® A usage unique @ Ne pas utiliser si endommagé
ez Dispositif médical de diagnostic
Référence catalogue in vitro
L. , . . . www.gbo.com/preanalytics
/H/ Limite de températures Dispositif médical office@at.gbo.com

Téléphone +43 7583 6791
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