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C V
Kasutamiseks in vitro diagnostikas, retseptiga ja hädaolukorras 
kasutamise loaga.

See proovivõtuseade ei ole läbinud FDA kontrolli ja sel puudub FDA luba. 

Sellele proovivõtuseadmele on väljastatud EUA kohane FDA luba. 

Sellele proovivõtuseadmele on väljastatud luba ainult süljeproovide 
kogumiseks ja säilitamiseks abivahendina SARS-CoV-2 nukleiinhappe ning 
mitte ühegi teise viiruse või patogeeni tuvastamisel. 

Selle proovivõtuseadme kasutamine on lubatud ainult ajaks, kui eksisteerivad 
asjaolud, mis õigustavad in vitro diagnostika hädaolukorras kasutamise luba 
COVID-19 tuvastamiseks ja/või diagnoosimiseks USA toidu-, ravimi- ja 
kosmeetikaseaduse (Federal Food, Drug and Cosmetic Act) jaotise 564(b)(1) 
kohaselt, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), välja arvatud juhul, kui volitus lõpetatakse 
või tühistatakse varem. 

h ORE-100

Ettevaatusabinõud proovivõtmisel:
Veenduge, et käsna ots EI puutuks enne proovivõtmist 
kokku ühegi pinnaga.

Doonor EI tohi süüa, juua, suitsetada ega närimiskummi 
närida 30 minutit enne süljeproovi võtmist.

Kavandatud kasutus: RNA kogumine ja stabiliseerimine 
inimsülje proovidest

Sisu: sisaldab 1 proovivõtukomplekti  

Hoiatused ja ettevaatusabinõud: lämbumisoht.  
Käsna suhupanemisel tuleb olla ettevaatlik. 

Peske veega, kui stabiliseeriv vedelik satub silma või nahale. 
MITTE alla neelata. Vt MSDS-i veebilehelt www.dnagenotek.com

Säilitamine: 15 °C – 25 °C

Komplekti kokkuvõtlik selgitus: ORAcollect•RNA on 
proovide isevõtmise komplekt, mis sisaldab materjale ja 
juhiseid inimsülje proovide võtmiseks.

Etiketi tekst:
h Katalooginumber

Rx Kasutamiseks ainult retseptiga

V In vitro diagnostika meditsiiniseade

C CE-märgis

 UKCA-märgis

M Tootja 

 Meditsiiniseade

D Ärge kasutage uuesti

i Tutvuge kasutusjuhendiga

H Kõlblik kuni

g Partii number

P Volitatud esindaja

EESTI KEEL
Juhised proovivõtmiseks:

Avage pakend ja eemaldage kollektor ilma 
käsna otsa puudutamata. Lükake käsn nii 
kaugele suu tagaossa, kui teile mugav 
tundub, ja hõõruge sellega alumisi igemeid 
(vt lähivõte), liigutades käsna edasi-tagasi. 
Hõõruge igemeid õrnalt 10 korda. Kui 
võimalik, siis vältige hammaste hõõrumist.

Korrake hõõrumisliigutusi õrnalt suu teise 
poole alumistel igemetel veel 10 korda. 

Hoidke tuubi püsti, et vältida tuubis oleva 
stabiliseeriva vedeliku väljavoolamist. Keerake 
proovivõtutuubi kork lahti ilma käsna 
puutumata.

Keerake kork tagurpidi, sisestage käsn tuubi 
ja keerake kork kõvasti kinni.

Keerake korgiga suletud tuub ümber ja 
loksutage seda jõuliselt 15 korda.


