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C V
Na IVD (diagnostika in vitro), Rx (predpis) a na základe EUA 
(povolenia na núdzové použitie).

Táto pomôcka na odber vzoriek nebola povolená alebo schválená FDA. 

Táto pomôcka na odber vzoriek bola povolená FDA na základe EUA. 

Táto pomôcka na odber vzoriek bola povolená len na odber a zachovanie 
vzoriek slín na pomoc pri zistení nukleovej kyseliny zo SARS-CoV-2, nie na 
zisťovanie žiadnych iných vírusov alebo patogénov. 

Táto pomôcka na odber vzoriek je povolená len počas platnosti vyhlásenia, že 
existujú okolnosti, ktoré odôvodňujú núdzové použitie diagnostiky in vitro na 
zistenie a/alebo diagnostiku COVID-19 podľa § 564(b)(1) Federálneho zákona 
o potravinách, liekoch a kozmetike, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), pokiaľ nebude 
toto povolenie zrušené alebo odvolané skôr. 

h ORE-100

Opatrenia pri odbere vzorky:
Špongiová špička na NESMIE pred odberom 
dotknúť žiadneho povrchu.

Darca by NEMAL 30 minút pred odberom vzorky slín jesť, 
piť, fajčiť alebo žuť žuvačku.

Zamýšľané použitie: Na odber a stabilizáciu RNA  
z ľudskej vzorky slín

Obsah: Obsahuje 1 odberovú súpravu  

Upozornenia a opatrenia: Nebezpečenstvo udusenia.  
Pri vkladaní špongie do úst je potrebná zvýšená opatrnosť. 

Ak sa stabilizačná tekutina dostane do kontaktu s očami 
alebo pokožkou, opláchnite ich vodou. NEPREHĹTAJTE.  
Kartu bezpečnostných údajov MSDS nájdete 
na www.dnagenotek.com

Uskladnenie: 15°C - 25°C 

Súhrnné informácie a vysvetlenie k súprave: Produkt 
ORAcollect•RNA je samoodberová súprava, ktorá zabezpečuje 
materiál a pokyny na odber ľudských vzoriek slín.

Legenda k štítku:
h Katalógové číslo

Rx Použitie len na predpis

V Diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro

C Označenie CE

 Označenie UKCA

M Výrobca 

 Zdravotnícka pomôcka

D Nepoužívajte opakovane

i Prečítajte si pokyny na použitie

H Spotrebujte do

g Číslo šarže

P Oprávnený zástupca

SLOVENSKY
Pokyny na odber vzorky:

Otvorte balenie a vyberte odberovú tyčinku 
bez toho, aby ste sa dotkli špongiovej špičky. 
Vložte špongiu čo najhlbšie do úst, pokiaľ je 
to pohodlné, a potom ňou obtierajte o dolné 
ďasná (ako na detailnom obrázku) 
pohybom dopredu a dozadu. Jemne 
obtierajte o ďasná 10-krát. Podľa možnosti  
sa vyhýbajte obtieraniu o zuby.

Jemne zopakujte obtieranie na opačnej 
strane ústnej dutiny pozdĺž dolných ďasien 
ďalších 10-krát. 

Skúmavku držte vzpriamene, aby sa 
stabilizačná tekutina nevyliala. Odskrutkujte 
uzáver z odberovej skúmavky bez toho, aby 
ste sa dotkli špongie.

Obráťte uzáver naopak, vložte špongiu do 
skúmavky a pevne zaskrutkujte.

Prevráťte uzavretú skúmavku a energicky 
zatraste 15-krát.


