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Dispositivo di raccolta salivare
Istruzioni d’'uso

USO PREVISTO
Copan LolliSponge™ & un sistema di prelievo per campione salivare.

SOMMARIO E PRINCIPI
La diagnosi delle infezioni pud essere eseguita su campioni salivari (1,2,3,4,5,6) tramite tecniche di biologia molecolare. Per questo scopo, la raccolta
di saliva puo essere eseguita usando il dispositivo Copan LolliSponge™.

CONSERVAZIONE
Conservare nella confezione originale ad una temperatura compresa tra 2 e 25°C fino all'uso. Non congelare prima dell’'uso.

PRELIEVO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI CAMPIONI

Al fine di conservare al meglio le qualita del campione si consiglia di mantenere il campione refrigerato. Ove non & possibile, il trasporto a
temperatura ambiente & consentito, una volta in laboratorio conservare a temperatura refrigerata (2-8°C) fino al momento del processamento.
Riferirsi, in ogni caso, alle condizioni di trasporto e stoccaggio del campione dichiarate nella metodologia del test utilizzato a valle.

CONTENUTO

Copan LolliSponge™ & un dispostitivo costituito da una provetta in plastica etichettata con un tappo a vite. Il tappo presenta un bastoncino con
spugne assorbenti. Copan LolliSponge™ & fornito all'interno di una busta trasparente.

<+—— PROVETTA

MATERIALI NECESSARI MA NON INCLUSI
Centrifuga da laboratorio, micropipette e puntali, materiali per estrazione ed analisi, materiali per congelamento del campione, guanti e dispotivi
monouso da laboratorio

LISTA CODICI PRODOTTO

N. catalogo Descrizione prodotti Imballo Siti di campionamento

Busta singola contenente un dispositivo monouso
costituito da una provetta in plastica con tappo a vite.
All'interno della provetta, il tappo contiene un
bastoncino in plastica con spugna.

30 dispositivi confezionati
singolarmente Bocca
30 x 10 dispositivi per scatola
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ISTRUZIONI PER L’USO AL PUNTO DI PRELIEVO
Auto-prelievo di campioni di saliva da parte del paziente.
NOTE: leggere attentamente le istruzioni prima del prelievo del campione.
Eseguire la raccolta di saliva preferibilmente la mattina (7).
1. Prima di iniziare, lavarsi le mani con acqua e sapone, sciacquarle e asciugarle o igienizzarle.
2. Aprire la busta della singola unita ed estrarre la provetta LolliSponge™.
3.  Aprire la provetta Lollisponge™ tenendo il dispositivo dal tappo, inserirlo all'interno della bocca. Muoverlo delicatamente allinterno della
bocca (parte superiore della lingua e fra denti e guancia) per 60 secondi in modo da inumidire bene le spugne.
4.  Posizionare il tappo sulla provetta Lollisponge ed avvitarlo. Chiudere saldamente la provetta LolliSponge ™.
5. Restituire il dispositivo LolliSponge™ secondo le istruzioni fornite separatamente.

ISTRUZIONI PER L’USO PER IL PROCESSAMENTO IN LABORATORIO PER ANALISI MOLECOLARI

| risultati analitici dipendono dalle corrette condizioni di raccolta, trasporto e stoccaggio dei campioni nonché dalla rispettiva elaborazione in
laboratorio. Nell'utilizzo di metodi molecolari prendere le precauzioni necessarie atte ad evitare contaminazioni crociate. La separazione degli spazi
di lavoro e un flusso di lavoro unidirezionale sono fondamentali per prevenire la contaminazione crociata.
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A seguito della raccolta del campione, il dispositivo deve essere centrifugato per estrarre la saliva dalla spugna. Il protocollo consigliato &
450G per 60 secondi.

NOTE: a. Non eccedere nel tempo e nella velocita al fine di evitare il distacco delle spugne e l'impossibilita di processare il campione.
b. Avere cura di tenere il dispositivo verticale dopo la centrifugazione per evitare il riassorbimento della saliva.

2. Prendere il dispositivo e svitare il tappo con annesso bastoncino e spugne.
3.  Tramite impiego di una micropipetta rimescolare il campione salivare, depositato sul fondo della provetta, al fine di omogenizzarlo per
sciogliere I'eventuale pellet formatosi a causa della centrifugazione ed aliquotarlo in provette di estrazione dedicate.
4. Procedere con I'estrazione del campione e I'amplificazione del target molecolare desiderato.
CONTROLLO QUALITA

Il dispositivo viene regolarmente controllato per 'assenza di citotossicita sui lotti di spugna destinati al prodotto. Il dispositivo viene verificato per la
carica microbica presente. Il dispositivo finale viene controllato per I'assenza di interferenza sulle chimiche molecolari.

LIMITAZIONI

1.

Nel laboratorio indossare i guanti protettivi e altre protezioni e precauzioni riconosciute universalmente per la manipolazione di campioni
clinici. Durante la manipolazione o I'analisi di campioni di pazienti osservare le raccomandazioni di sicurezza biologica.

2. Le condizioni, il tempo e il volume del campione raccolto per I'analisi clinica sono variabili significative per I'ottenimento di risultati affidabili.
Seguire le linee guida raccomandate per la raccolta dei campioni.

3. Uso limitato alla biologia molecolare, non per uso colturale o per esami micro e macroscopici.

4. |l prodotto non ¢ sterile. | materiali e i processi produttivi sono stati sottoposti a rigidi controlli per garantire elevati standard di pulizia e di
qualita ai fini del prelievo salivare.

5. Il prodotto non & adatto alla raccolta e analisi di DNA umano da saliva

6. Il prodotto non & compatibile con analisi per microbioma.

AVVERTENZE
Devono essere seguite attentamente le istruzioni per I'uso.

1. Il presente prodotto € ideato per un uso singolo; il suo riutilizzo pu6 causare il rischio di infezioni e/o di risultati inattendibili.

2. Il dispositivo & pronto all'uso e non richiede alcuna fase di preparazione per il prelievo del campione.

3. Non adatto per qualsiasi altra applicazione che non sia il suo uso previsto.

4. Non riconfezionare.

5. Durante il prelievo non forzare o premere eccessivamente Lollisponge; in caso contrario, il bastoncino potrebbe rompersi accidentalmente o
staccarsi dal tappo.

6.  Non staccare il bastoncino con la spugna dal tappo.

7. Non mordere le spugne.

8. L'utilizzo del presente prodotto insieme a qualsiasi kit diagnostico rapido o con qualsiasi strumento diagnostico deve essere validato
dall'utente prima dell’'uso.

9. Non usare se:
- Lollisponge™ é visibilmente danneggiato (vale a dire se le spugne o il bastoncino del tampone sono rotti);
- se la confezione o la provetta sono aperti;
- se il dispositivo presenta segni di danneggiamento, deterioramento, contaminazione o se ¢ stata superata la data di scadenza.

10. Non toccare la spugna con le mani prima del prelievo.

11.  Non sputare la saliva direttamente nel tubo.

12. La raccolta della saliva va effettuata almeno 30 minuti dopo aver mangiato, bevuto, fumato o lavato i denti.

13. Si deve supporre che tutti i campioni contengono microorganismi infettivi; quindi, tutti i campioni devono essere manipolati applicando le
opportune precauzioni. Dopo l'uso, i tubetti e i tamponi devono essere smaltiti osservando i regolamenti di laboratorio per i rifiuti infettivi.

14. Dopo la centrifugazione del campione tenere la provetta dritta per evitare che la spugna riassorba il campione.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Il dispositivo & stato validato mediante test molecolare per la ricerca di SARS-CoV-2: la saliva raccolta & stata processata come indicato da Vogels
et al. (2), apportando una moadifica al profilo termico di amplificazione: 5" at 95°C seguito da 5’ at 4 °C. 5 pl della saliva trattata con proteinasi K ed
inattivata al calore sono stati amplificati in qPCR (Applied Biosystems 7500 Fast) utilizzando N1 (FAM, BHQ-1, sonda marcata) ed RP (Cy5, BHQ-
1) secondo quanto pubblicato da Centers for Disease Control (6). La stabilita del campione salivare sul dispositivo LolliSponge™ ¢ stata testata a
tempo zero e dopo 3 giorni a temperatura ambiente utilizzando il protocollo sopra descritto.
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