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Za IVD, Rx i za uporabu prema odobrenju za hitnu uporabu.

Ovaj uređaj za prikupljanje uzoraka nije odobren od strane FDA. 

Ovaj uređaj za prikupljanje uzoraka odobren je od strane FDA prema EUA. 

Ovaj uređaj za prikupljanje uzoraka odobren je samo za prikupljanje 
i održavanje uzoraka pljuvačke kao pomoć u otkrivanju nukleinske kiseline 
iz SARS-CoV-2 i ni za koje druge viruse ili patogene. 

Ovaj uređaj za prikupljanje uzoraka odobren je samo za vrijeme trajanja izjave 
da postoje okolnosti koje opravdavaju odobrenje za hitnu uporabu in vitro 
dijagnostike za otkrivanje i/ili dijagnozu COVID-19 prema odjeljku 564(b)(1) 
Federalnog zakona o hrani, lijekovima i kozmetici, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), 
osim ako odobrenje ne bude ukinuto ili opozvano prije. 

h ORE-100

Mjere opreza pri prikupljanju:
Pazite da vrh spužve NE dotakne bilo koju površinu prije 
prikupljanja.

Davatelj NE SMIJE jesti, piti, pušiti ili žvakati žvakaću 
gumu 30 minuta prije uzimanja uzorka pljuvačke.

Namjena: za prikupljanje i stabilizaciju RNA iz uzoraka 
ljudske pljuvačke

Sadržaj: Sadrži 1 komplet za prikupljanje  

Upozorenje i mjere opreza: opasnost od gušenja.  
Potreban je oprez pri umetanju spužve u usta. 

Isperite vodom ako tekućina za stabilizaciju dođe u doticaj 
s očima ili kožom. NEMOJTE progutati. Pogledajte MSDS 
na www.dnagenotek.com

Čuvanje: 15°C-25°C 

Sažetak i objašnjenje kompleta: ORAcollect•RNA je 
komplet za samoprikupljanje koji sadrži materijale i upute 
za prikupljanje uzoraka ljudske pljuvačke.

Legenda etiketa:
h	 Kataloški broj

Rx	 Za uporabu samo na recept

V	 Dijagnostički medicinski uređaj

C	 CE oznaka

	 UKCA oznaka

M	 Proizvođač 

	 Medicinski uređaj

D	 Nemojte ponovno koristiti

i	 Pogledajte upute za uporabu

H	 Koristite do

g	 Broj serije

P	 Ovlašteni predstavnik

HRVATSKI
Upute za prikupljanje uzoraka:

Otvorite paket i izvadite sakupljač ne 
dodirujući vrh spužve. Spužvu smjestite što je 
moguće više unatrag u usta i trljajte po donjim 
desnima (pogledajte sliku izbliza) naprijed-
natrag. Nježno istrljajte desni 10 puta. Po 
mogućnosti izbjegavajte trljanje zuba.

Nježno ponovite pokrete trljanja na suprotnoj 
strani usta duž donjih desni dodatnih 10 puta. 

Držite epruvetu uspravno kako biste spriječili 
prolijevanje sadržaja iz epruvete. Odvrnite 
poklopac s epruvete za prikupljanje ne 
dodirujući spužvu.

Okrenite poklopac naopako, umetnite spužvu 
u epruvetu i čvrsto zatvorite poklopac.

Preokrenite zatvorenu epruvetu i snažno 
protresite 15 puta.


