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Art N°: 51.1534500

Fiche créée le: 08/05/2008
Derniére modification le : 28/06/2022

Désignation commerciale : Salivette® cortisol
Application :  Prélevement salivaire pour analyses sur le cortisol

Fabricant : SARSTEDT AG & Co.KG D-51582 NUMBRECHT — Allemagne
Certification ISO 13485

Caractéristiques produit :

Description : Salivette® cortisol pour I'obtention de salive
Dispositif composé de 4 parties :
Tube a centrifuger
Insert avec coton pour mastication
Bouchon de fermeture

Normes et Directives :  Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro conforme
au réglement européen 2017/746

Matiere : Tube Polypropyléne PP
Bouchon Polyéthyléne PE + colorant
bleu
Insert Polyéthylene
Tampon Polyester spécifique
Additifs Sans
Dimensions Hauteur totale fermée 97mm
Hauteur tube + insert 85mm
Hauteur tube 75mm
Diametre du tube 16.5mm
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Qualité biologiques : Non stérile

Conditionnement Carton de 5 boites de 100 Salivette®
soit 500 pieces

Numéro de lot : Situé sur carton, boite et chaque Salivette®

Date limite d’utilisation 36 mois en sortie de production
Situé sur carton, boite et chaque Salivette®

Mode d’emploi —Limites d’utilisation — Recommandations :

Usage unique

Pour préléevement salivaire uniguement et dosage de cortisol. Pour le
dosage d’autres paramétres, faire des tests de validation.

Stocker a température ambiante 20°C +/- 5°C dans un endroit sec a
I'abri des UV

Respecter le mode d’emploi situé sur chaque boite

Centrifugation : 1.000g x 2 min

Rapport d'évaluation disponible sur demande
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Instructions pour le patient

Mode d’emploi pour le recueil de salive avec la Salivette®
dans le cadre de la détermination du Cortisol

1} Prochder su recueil de salive aux beures prescates
par votre médecin. S aucune Indcation ne vous &
4té donnée, il importe de recueillic Péchantilion e
maatin avant le brossage des dents, Sile recuail doit
étre offoctud pendant 1a journde, il doil 2e faire au
mnimum 30 mnules aprés Pabsorption d'alments
=olides ou liquides.

2} Tenir & Salivette® au bord du récipient suspendu {c)
el enlever fe bouchon (a). Le bouchon s'aniéve plus
fackement en lul impamant une poussée latérale
avec le pouce.

3} Sortir le tampon {b) de fa Salivette®.

4] Recuailir la salve 2alon les instructions de votre
médecn. Si avcune instruction vous a été donnéa,
micher soigneusament le tampon pendant 1 minu-
te. Dans tous les cas, maintenir le tampon dans |a
bouche jusqu's ce que wous ne puissiez plus

dviter davaler la salive produite.

5} Remattre le tampon {b) imbibé de salive dans be
récipient suspendu (¢} ot refermer i Salivette® avec
le bouchon {a).

6) Noter les informations nécessaines sur |'étiquette
au tube & centrifuger Ne pas cublier Mhewe du
prakvement.

71 La Salivette® remplie ot fermée st randue 4 votre
madecin. Sila Salivette® ne peu pas ére rendue de
suite ou = plusisurs dchantilions de salive sont &
préfover, |l est consaillé de conserver les Saveties
resnplies dans le réfngarateur,

= Ne pas utiliser chez I'enfant de moins de 3 ans ou
chex des patients qui rsgquent d'avaler le tampon.

Instructions pour les personnels de soins et des laboratoires
Mode d’emploi pour le recueil de salive avec la Salivette®

1} Le recued de la salive doit étre réalisé au
maoins 30 minutes aprés un repas ou une pose
de médicament, afin d’éviter toute substance
pouvant perturber le dosage. Cette recomman-
dation s’adresse particulidrement aux patients
en consultation externs,

2} Le tampon est retré du tube interne. Macher
soagneusement le tampon pendant 1 minute,
e qui produit une guantité suffisante de salive.
En cas de doute, lela patient(e) devra garder
le coton dans sa bouche jusqu’a ce qu'il (elle)
ne puisse éviter d'avaler la salive produite.

3) Le tampon est ensuite inséré dans le tube sus-
pendu de la Salivette®: elle doit &re bouchée,

4) Fermée, la Salivette® peut étre stockée. La
durée el | température de stockage dépen-
dent de la stabilité des paramétres & analyser.
Si le recuad de I'échantillon ¢st effectué par le
malade A son domicile, les Salivettes conten-
ant les échantifions peuvent étre envoyées au
médecin par la poste. Une protection supplé-
mentaire des Salivettes est assuré par I'utilisa-
tion d'un mailing contaner &, 78.898 (avec

matidre absorbante) avec son bouchon a visser
compatible réf. 65.679, surtout en cas de risque
de contamination par des échantillons infec-
tiew.

5y Pour recueilir la salive contenue dans le
tampon, la Salivette® est centrifugée pendant 2
minutes & 1.000 g. Une centrifugation plus
clevée n'augmente pas la quantité de salive.
Aprés centrifugation, les parties solides et les
mucosités se trouvent dans la pointe du tube.
Le tube suspendu bouché et contenant le
cylindre de coton, est jeté.
Le surnageant de salive claire est mantenant
disponible pour les analyses.

Remarques importantes:

* Ne pas utiliser chez I'enfant de moins de 3
ans ou chez des patients qui risquent
d'avaler le tampon.

* En principe, le volume minsmum récupérnt
dodt &tre de 1 mil de salive.

= Avant I'analyse en routing, s"assurer de la
viabilité: des paramétres salivaires individuels
par des expérimentations,
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