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C V
IVD、Rx、および緊急使用許可の下での使用。

このサンプル採取容器・器具は、FDAの認可または承認を受けていませ
ん。 

このサンプル採取容器・器具は、EUAの下でFDAによって承認されてい
ます。 

このサンプル採取容器・器具は、SARS-CoV-2からの核酸の検出を支援す
るために、唾液検体の採取と維持のみが許可されており、他のウイルス
や病原体は許可されていません。 

このサンプル採取容器・器具は、承認が期間中に終了または取り消され
る場合を除き、連邦食品・医薬品・化粧品法21 U.S.C.§ 360bbb-3(b)(1)の
564(b)(1)項に基づくCOVID-19の検出および/または診断のための試験管
内での診断の緊急使用の 承認を正当化する状況が存在するという宣言
の期間中のみ承認されます。 

h ORE-100

採取に関する注意：
採取前に、スポンジの先端が他の表面に接触しないようにし
てください。

唾液のサンプル採取前の30分間は、ドナーは飲食、喫煙、お
よびガムを噛むことは控えてください。

使用目的：人の唾液サンプルからRNAを採取し、安定化さ
せること

内容物：1つの採取キットが梱包されています  

警告および注意：窒息の危険性。 スポンジを口に入れる際
には注意してください。 

保存溶液が目に入ったり皮膚に接触した場合は、水で洗い
流してください。 体内に摂取しないでください。 
www.dnagenotek.comで製品安全データシートをご確認く
ださい

保管：15°C-25°C

キットの概要および説明： ORAcollect•RNAは、人間の唾液サ
ンプルを採取するための器具と説明書を含む自己採取キッ
トです。

ラベルの説明：
h カタログ番号

Rx 処方箋専用

V 試験管内での診断医学装置

C CEマーク
 UKCAマーク

M 製造元 
 医療機器

D 再使用しないでください

i 使用方法については使用上の注意をご覧ください

H 使用期限

g ロット番号

P 認可代表者

30分

日本語
サンプル採取に関する指示書：

パッケージを開けて、スポンジの先端に触ら
ないようにしながら採取具を取り出してくだ
さい。 不快に感じない程度までスポンジを口
の奥まで入れて、下歯茎に沿って（拡大図を
参照）前後にこすり付けてください。 優しく 
10回歯茎にこすり付けてください。 可能な
ら、歯にこすり付けないようにしてください。

さらに10回、口の反対側で下歯茎に沿って優
しくこする動作を繰り返してください。 

チューブを真っすぐ立てた状態に保ち、チューブ
内の保存溶液がこぼれないようにしてくださ
い。 スポンジに触らないようにしながら、キャッ
プを採取チューブから外してください。

キャップを上下逆さまにして、スポンジをチ
ューブに差し込み、キャップをしっかりと閉め
てください。

キャップを閉めたチューブを逆さにして、 
15回激しく振ってください。


