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C€ Kit de cuantificacion de saliva Greiner Bio-One D)

Instrucciones de uso

1. Fabricante
Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Stra3e 32, 4550 Kremsmdinster, Austria

2. Uso previsto

El kit de cuantificacion de saliva Greiner Bio-One es un producto de diagndstico in vitro destinado exclusivamente a determinar
el contenido de saliva en las muestras de saliva, que se recogen mediante el sistema de extraccion de saliva Greiner Bio-One.
Es necesario conocer el contenido de la saliva para poder determinar la concentracion original del analito.

La recogida de saliva con el sistema de extraccion de saliva Greiner Bio-One provoca la dilucion individual de la muestra
de saliva extraida mediante el enjuague de la cavidad bucal con la solucion de extraccion de saliva, cambiando asi
la concentracion original del analito.

El kit de cuantificacion de saliva Greiner Bio-One no permite la determinacion directa de analitos de la saliva. Los examenes
de saliva, que proporcionan informacion sobre la composicién de la saliva, solo son posibles cuando se utilizan en combinacién
con productos de diagndstico in vitro especificos.

3. Descripciéon y composicion del producto

1 frasco; 4 ml; 11 U/ml*; listo para usar, contiene solucion de extraccion
de saliva diluida, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica

1 frasco; 4 ml; 27 U/ml*; listo para usar, contiene solucion de extraccion
de saliva diluida, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica

1 frasco; 4 ml; 46 U/ml*; listo para usar, contiene solucion de extraccion
de saliva diluida, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica

1 frasco; 4 ml; 66 U/ml*; listo para usar, contiene solucion de extraccion
de saliva diluida, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica

1 frasco; 4 ml; 85 U/ml*; listo para usar, contiene solucion de extraccion
de saliva diluida, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica

1 frasco; 4 ml; 30 U/ml*; listo para usar, contiene saliva humana, solucion de
extraccion de saliva, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica
1 frasco; 4 ml; 70 U/ml*; listo para usar, contiene saliva humana, solucién de
extraccion de saliva, 1,9 mg/ml de sulfato de amonio y 1 mg/ml de azida sédica
* 1 U/ml corresponde al 1 por ciento de volumen de saliva

Calibrador de saliva Greiner Bio-One 1

Calibrador de saliva Greiner Bio-One 2

Calibrador de saliva Greiner Bio-One 3

Calibrador de saliva Greiner Bio-One 4

Calibrador de saliva Greiner Bio-One 5

Control de saliva Greiner Bio-One 1

Control de saliva Greiner Bio-One 2

4. Precauciones y advertencias

Todos los componentes del kit contienen 1 mg/ml de azida sédica toxica. Se debe evitar el contacto con la piel y los ojos,
asi como la deglucion, y se deben usar guantes. En caso de contacto con la piel o los ojos, la zona afectada debe enjuagarse
a fondo durante 15 minutos con agua. Si se ingiere o entra en contacto con los ojos consultese a un médico. En combinacion
con metales pesados, en particular plomo o cobre (tuberias del desagle), la azida sddica puede formar azidas metalicas
explosivas. Durante la eliminacion, se debe tener cuidado de evitar que se formen acumulaciones de azidas, enjuagando con
abundante agua.

Los controles de saliva 1 y 2 contienen saliva humana que ha sido examinada para detectar el virus de la hepatitis B (VHB),
la hepatitis C (VHC) y el virus de inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1), mediante la deteccion de acido nucleico, con
el resultado “no detectable”.

Debido a la falta de métodos de deteccion fiables para excluir patégenos, los controles de saliva deben considerarse como
material potencialmente infeccioso y solo puede aplicarlos personal capacitado. Consulte siempre las instrucciones de uso del
fabricante del ensayo para detectar el objetivo especifico de interés en la muestra de saliva.

5. Almacenamiento y vida util

Almacenamiento: Proteger de la luz a 4 °C-25 °C; proteger el kit de las heladas, no congelar.

Vida util: Ver etiqueta de embalaje. Después de abrir los calibradores/controles, conservar con la tapa a 4 °C
y utilizar en un plazo de 3 meses.

6. Metodologia

Las muestras recogidas con el sistema de extraccion de saliva Greiner Bio-One contienen el colorante alimentario tartrazina
como patron interno.

Con el calibrador de saliva se determina fotométricamente el patrén interno y se vuelve a calcular el contenido de saliva
de la muestra de saliva.
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7. Material de la muestra
Solo las muestras de saliva que se hayan recogido exclusivamente con el sistema de extraccion de saliva Greiner Bio-One
pueden analizarse con el kit de extraccion de saliva Greiner Bio-One.

8. Materiales e instrumentos de laboratorio adicionales requeridos
e Analizador clinico, fotémetro de cubetas o fotémetro de lectura de placas con una longitud de onda de medicion
de 450 nm y 520 nm (cubetas, placas de microtitulacion o similares, segun las necesidades de los fotometros).
e Siprocede, micropipetas variables (100-1000 pl) y puntas desechables.

9. Preparacion de reactivos y material de examen
e Las muestras de saliva deben estar a temperatura ambiente antes de comenzar el analisis.
e Antes de determinar el contenido de saliva, los tubos de transferencia de saliva que contienen las muestras de saliva
deben centrifugarse durante 10 minutos a 2200 g. Las muestras no deben agitarse después de la centrifugacion.
En caso de sacudidas, debe repetirse el procedimiento de centrifugacion.

10. Procedimiento de cuantificacion de saliva

10.1 Calibracion

Mida los calibradores de saliva 1-5 a 450 nm y 520 nm y, a continuacion, determine la diferencia de extincion mediante
sustraccion.

A Extincidn caiibrador = Extincion 450 nm caiibrador — EXtincion 520 nm caiibrador
Para los analizadores clinicos, el agua del sistema funciona como valor en blanco de la cubeta.

Para los fotémetros de cubeta y placa, se recomienda utilizar agua desionizada como valor en blanco de la cubeta o placa.
Se debe utilizar un volumen suficiente para la medicion, en funcidon de las especificaciones del fabricante o del tipo
de instrumento. Para los fotémetros de cubeta, se deben utilizar cubetas de 1 cm. Si se utiliza una placa de microtitulacion
de 96 pocillos, se recomienda utilizar 250 pl para la medicion.

10.2 Mediciéon de las muestras

A continuacion, las muestras de saliva centrifugada, que se han recogido con el sistema de extracciéon de saliva Greiner
Bio-One, se miden utilizando el mismo procedimiento que para los calibradores.

NOTA: En www.gbo.com/preanalytics se pueden descargar protocolos para la determinacién automatizada del contenido
de saliva de varios analizadores.

11. Calculo del contenido de saliva

Al trazar las diferencias de extincién medidas contra las unidades del calibrador, se obtiene una linea de calibracion (fig. 1).
Mediante la linea de calibracion, se calcula el contenido de saliva (U/ml) en la muestra con la férmula de regresion lineal.
Se aplica lo siguiente: 1 U/ml corresponde a 1 ml de porcentaje de volumen de saliva.

Fig. 1: Ejemplo de grafico de calibracion y determinacion de una muestra de saliva. Esta es una ilustracion y no debe
utilizarse para la determinacion de muestras de pacientes.
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12. Control de calidad interno

Para asegurar una determinacion precisa y libre de interferencias, deben determinarse los controles de saliva numerados
1y 2 (incluidos en el kit) antes de medir una o0 mas muestras de saliva. La concentracion resultante debe hallarse dentro
del rango de valores nominales indicado (tab. 1). Si los valores no se hallan dentro del rango de valores nominales,

la determinacién no es valida.

Tab. 1: Valores nominales de los controles de saliva suministrados.

Control Rango de valores nominales (U/ml)
Control de saliva 1 27-33
Control de saliva 2 68-72

13. Caracteristicas y limitaciones de rendimiento

13.1 Caracteristicas de rendimiento analitico

13.1.1. Rango de medicion

El rango de cuantificacion esta entre 11 y 85 ml. Los resultados fuera del area de cuantificacién deben descartarse como no validos.

Fig. 2 Distribucion del contenido de saliva entre jovenes y adultos (15-92 afios; n = 687; 9: & = 40 % : 60 %)
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13.1.2 Precision
La desviacion de cada valor objetivo se determind mediante la determinacion individual de muestras de saliva con diferentes
contenidos de saliva (tab. 2) en un analizador clinico (Olympus AU400).

13.1.3 Precision de la media
La desviacion de cada valor objetivo se determind mediante la determinacion multiple de muestras de saliva con diferentes
contenidos de saliva (tab. 3) en un analizador clinico (Olympus AU400).

Tab. 2: Precision. Tab. 3: Precision de la media.
Valor objetivo Desviacion del valor Valor objetivo Desviacion del valor
(U/ml) objetivo (%) (U/ml) objetivo (%)
35 9 35 +9
45 4 45 +4
55 4 55 +3
65 12 65 12
75 1 75 1

13.2 Especificidad analitica, interferencias de la matriz y limitaciones del método

Las impurezas debidas a restos de comida o sangre en la muestra de saliva extraida pueden causar resultados de analisis
falsos. A este respecto, se debe tener cuidado incluso con la coloraciéon de los alimentos en dulces, bebidas o medicamentos.
El tipo de error que se produce depende del tipo y cantidad de impureza. Si la muestra de saliva se recoge correctamente
mediante el sistema de extraccion de saliva Greiner Bio-One, esta forma de interferencia matricial no suele producirse.
Las muestras con un alto nivel de impureza después de la centrifugacion o una fuerte decoloracién deben desecharse si
los resultados son incorrectos.

14. Determinacion posterior de la compatibilidad de analitos y ensayos

Las muestras de saliva recogidas con el sistema de extraccion Greiner Bio-One se encuentran en una matriz que no es comparable
con el suero/plasma o la orina. Las pruebas demuestran que muchos de los métodos de determinacién establecidos para la
deteccion de analitos en suero/plasma u orina deben ser adaptados para obtener resultados de analisis validos.

El sistema no permite la determinacién de los siguientes analitos: BUN, urea y sodio.

La experiencia previa ha demostrado que no es posible determinar de forma valida el potasio y el cloruro utilizando electrodos
selectivos de iones (ISE) y que, ademas, pueden producirse inhibiciones al detectar acidos nucleicos virales.
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15. Informacién de la etiqueta

d Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura

E Fecha de caducidad Lot Cadigo del lote

Numero del catalogo
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