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C V
Għal IVD, Rx u Għal Użu Taħt Awtorizzazzjoni ta' Użu għal Emerġenza.

Dan l-apparat għall-ġbir tal-kampjuni ma ġiex meħlus jew approvat mill-FDA. 

Dan l-apparat għall-ġbir tal-kampjuni ġie awtorizzat mill-FDA taħt EUA. 

Dan l-apparat għall-ġbir tal-kampjuni ġie awtorizzat biss għall-ġbir u 
ż-żamma ta' kampjuni tal-bżieq bħala għajnuna fis-sejba ta' aċidu nuklejku 
mis-SARS-CoV-2, mhux għal kwalunkwe viruses jew patoġeni oħrajn. 

Dan l-apparat għall-ġbir tal-kampjuni huwa awtorizzat biss għat-tul 
tad-dikjarazzjoni li jeżistu ċirkostanzi li jiġġustifikaw ;-awtorizzazzjoni għal użu 
ta' emerġenza ta' dijanjostiċi in vitro għas-sejba u/jew d-dijanjostika 
tal-Covid-19 skont Taqsima 564(b)(1) tal- Federal Food, Drug and Cosmetic Act 
(l-Att Federali tal-Ikel, Drogi u Kosmetiċi), 21 U.S.C . § 360bbb-3(b)(1), sakemm 
l-awtorizzazzjoni ma tiġi tterminata jew rrevokata qabel. 

h ORE-100

Prekawzjonijiet tal-ġbir:
Żgura li l-ponta tal-isponza MA TIĠIX f'kuntatt ma' 
kwalunkwe wiċċ qabel il-ġbir.

Id-donatur M'GĦANDUX jiekol, jixrob, ipejjep jew 
jomgħod iċ-chewing gum għal 30 minuta qabel jinġabar 
kampjun tal-bżieq.

Użu maħsub: Għall-ġbir u l-istabilizzazzjoni ta' RNA minn 
kampjuni tal- bżieq uman

Kontenut: Fih kitt tal-ġbir 1  

Twissijiet u prekawzjonijiet: Periklu ta' fgar. Għandha tiġi 
pprattikata kawzjoni meta tiddaħħal l-isponza fil-ħalq. 

Jekk il-likwidu stabilizzanti jiġi f'kuntatt mal-għajnejn jew 
il-ġilda, aħsel bl-ilma. TIBLAX. Ara MSDS 
fuq www.dnagenotek.com

Ħażna: 15°C-25°C 

Taqsira u spjegazzjoni tal-kitt: ORAcollect•DNA 
huwa kitt ta' awto-ġabra li jipprovdi l-materjali u 
l-sitruzzjonijiet għall-ġbir ta' kampjuni ta' bżieq uman.

Spjega tat-tikketta:
h	 Numru tal-katalogu

Rx	 Għal Użu bi Preskrizzjoni Biss

V	 Apparat mediku dijanjostiku In vitro

C	 Markatura CE

	 Markatura UKCA

M	 Manifattur 

	 Apparat mediku

D	 Terġax tuża mill-ġdid

i	 Ikkonsulta l-istruzzjonijiet għall-użu

H	 Uża sa

g	 Numru tal-lott

P	 Rappreżentant Awtorizzat

MALTI
Istruzzjonijiet għall-ġbir ta' kampjun:

Iftaħ il-pakkett u oħroġ il-kollettur mingħajr 
ma tmiss il-ponta tal-isponza. Daħħal 
l-isponza kemm jista' jkun lura fil-ħalq 
sakemm ikun komdu u ogħrok mal-ħanek ta' 
isfel (ara l-immaġni mill-qrib) f'moviment 'il 
quddiem u lura. Orgħok il-ħanek bilmod għal 
10 darbiet. Jekk possibbli, evita li togħrok 
is-snien.

Irrepeti l-moviment ta' għorik fuq in-naħa 
opposta tal-ħalq mal-ħanek t'isfel għal  
10 darbiet oħra. 

Żomm it-tubu wieqaf dritt sabiex tevita li 
l-likwidu ta' stabilizzazzjoni joħroġ minn 
ġot-tubu. Ħoll it-tapp minn mat-tubu tal-ġbir 
mingħajr ma tmiss l-isponza.

Aqleb it-tapp rasu 'l isfel, daħħal l-isponza 
fit-tubu u għalqa t-tapp sewwa.

Aqleb it-tubu bit-tapp u ċaqalqu malajr minn 
naħa għall-oħra malajr għal 15-il darba.


