SALIVETTE - bezpecna, bezbolestna a moderni PCR diagnostika
SARS-CoV-2 pro nase déti i dospélou populaci

Salivette® nabizi optimalni metodu hygienického odbéru kompletniho vzorku slin. Pacient mdze
timto zplsobem snadno odebirat diagnostické vzorky na denni bazi a to doma bez nutné pomoci
zdravotnického personalu.

Salivette® jsou k dispozici se zdravotné nezavadnym tamponem z bunicité vaty pro odbér slin.
Odbérova zkumavka s tamponem, ktera je vyrobena v DE, je posouzena v souladu s narodni i
evropskou legislativou a naplnuje pozadavky pro zdravotnické prostfedky kategorie CE IVD, opis
prohlaseni je prilozeny zavérem dokumentu.

Po odbéru pomoci Salivette® jsou obvykle zkumavky se vzorky slin transportovany do laboratore
pro analyzu PCR metodou.

DuleZitym pFedpokladem je vysoka mira nabyti slin po odstfedéni pro spolehlivou analyzu
dokonce i u malého mnoZstvi slin. Jde o snadnou metodiku ziskani vzorku slin pro analyzu.

Pred samotnym odbérem je dulezité dbat téchto pokyn(:

1. Pro snadné ziskani dostatecného mnozstvi slin u déti je nutné vypit alespon 200 ml
tekutiny hodinu pfed odbérem, u dospélé populace 250-500 ml.

2. Pro kvalitni vysledek je nutné provést odbér pfed provedenim Ustni hygieny.

3. 30 minut pfed odbérem nejist, v pfipadé dospélé populace nekoufit,
zdrzet se kofeinovych napoja

4. Nezvykat
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DuleZité upozornéni: tampon pfi odbéru vlioZime do Ust a nechdme samovolné nasaknout sliny bez zvykani.
NeZvykame. Cas ponechani v Ustech musi byt dodrZen v délce dvou minut. Nasakly tampon vlioZime nazpét do

Ve

mikrozkumavky, ktera je soucasti odbérové zkumavky, nikoliv do spodni €asti odbérové zkumavky.

Vhodnost Salivette byla ovéfena rozsahlou klinickou studii, kterd byla provadéna v laboratofich Univerzity
Karlovy Praha. Oponenturu této studie provedli Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc; Prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc;
Doc. PaeDr. RNDr. Stanislav Katina, Ph.D.; RNDr. Karel Drbal, Ph.D. Studie korektné analyzuje vékové zavisly dlou-
hodoby vyskyt viru SARS-COV-2 na z&klad& provedenych PCR testd ve dvou regionech Ceské republiky. Studie
zjistila podstatné nizsi citlivost u déti a mladistvych k infekci virem. Autofi spravné komentuji mozné vnéjsi vlivy
na vysledky, které jeSté vice podporuji zjistény rozdil mezi vékovou skupinou 3-8 let versus 9-26, resp. nad 26 let.
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genannten Richilinien erfullen und gemaB dem zum Zeitpunkt der Ausstellung guitigen QM-System her-
We herewith declare that the products honed in this & pond to the relevant require-
ments of all Counci Directives mentioned below and are of; d and rek d according to the pro-
visions of the QM-System in force on the date of issue of this Declaration.

Name und Adresse des Herstellers: SARSTEDT AG & Co.KG

Name and address of manufacturer; Sarstedtstr. 1, 51588 Numbrecht
ngmmuumaw“ tung filir die A flung dieser Konformititser-

mw@mmsmwfammammam
formity.

Die folgende Benannte Stelle war an der Konformitatsbewertung beteiigt  keine: [

The following notified body was invoived in the evaluation of conformity: none: 3

Name: -

Name: -

Produkiname: Salivette

Prodyct name:

Artikel-Nr_ bzw. Artikel-Gruppe: 51.4834, 51.1534.50c

Product number or product group:

Angewandte Richtiinien: 98/T9/EG, Anhang lll

Applied Directives: Q8/THEC, annex Il

CE-Zeichen. CE-mark: ( €

Qrt/Place; Nimbrecht Datum/Date: 28.00.2018
Giitig b iry 27.09.2021

Unterschrift: Dr. isch. Jochen Hoff: ==
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