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C V
K použití jako diagnostický prostředek in vitro, pouze na 
lékařský předpis a na základě povolení k nouzovému použití.
Tento prostředek k odběru vzorků nebyl schválen ani registrován americkým 
Úřadem pro potraviny a léky (FDA). 
Tento prostředek k odběru vzorků byl povolen úřadem FDA na základě 
povolení k nouzovému použití (EUA). 
Tento prostředek k odběru vzorků byl povolen pouze k odběru a uchování 
vzorků slin na pomoc při detekci nukleové kyseliny z viru SARS-CoV-2, nikoli 
pro jakékoli jiné viry nebo patogeny. 
Tento prostředek k odběru vzorků byl povolen pouze na dobu trvání 
vyhlášeného stavu, kdy existují okolnosti odůvodňující povolení nouzového 
použití diagnostiky in vitro k detekci a/nebo diagnóze onemocnění COVID-19 
podle článku 564(b)(1) předpisu amerického federálního Úřadu pro potraviny 
a léky č. 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), pokud toto povolení nebude zrušeno 
nebo odvoláno dříve. 

h ORE-100

Příprava k odběru:
Před odběrem se konec tyčinky s hubkou NESMÍ dostat 
do kontaktu s jakýmkoli povrchem.

Po dobu 30 minut před odběrem vzorku slin dárce NESMÍ 
jíst, pít, kouřit nebo žvýkat žvýkačku.

Určené použití: Odběr a stabilizace RNA ze vzorků  
lidských slin

Obsah: Obsahuje 1 odběrovou sadu  

Upozornění a opatření: Nebezpečí udušení. Při vložení 
hubky do úst je nutno postupovat opatrně. 

Pokud se stabilizační tekutina dostane do kontaktu s očima 
nebo pokožkou, omyjte je vodou. NEPOŽÍVEJTE. Podívejte se 
na bezpečnostní list (MSDS) na webu www.dnagenotek.com

Uchovávání: 15 °C – 25 °C 

Shrnutí a vysvětlení k sadě: ORAcollect•RNA je sada 
k samoodběru vzorků, obsahující materiály a pokyny 
k odběru vzorků lidských slin.

Legenda ke štítku:
h	 Katalogové číslo

Rx	 K použití pouze na lékařský předpis

V	 Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro

C	 Označení CE

	 Označení UKCA

M	 Výrobce 

	 Zdravotnický prostředek

D	 Nepoužívejte opakovaně

i	 Přečtěte si pokyny k použití

H	 Použitelné do

g	 Číslo šarže

P	 Pověřený zástupce

30 minut

ČESKY
Pokyny k odběru vzorku:

Otevřete obal a vyjměte odběrový nástroj. 
Nedotýkejte se konce tyčinky s hubkou. 
Vložte hubku do úst co nejdál to bude 
pohodlně možné a otírejte jí dolní dáseň  
(viz zvětšené vyobrazení) pohybem dopředu 
a dozadu. Zlehka 10krát otřete dáseň. Pokud 
možno neotírejte zuby.

Stejnými pohyby zlehka otírejte dolní dáseň 
na druhé straně úst a znovu zopakujte pohyb 
10krát. 

Držte zkumavku ve svislé poloze, aby se z ní 
nevylila stabilizační tekutina. Odšroubujte 
uzávěr z odběrové zkumavky, aniž byste se 
dotkli hubky.

Obraťte uzávěr dnem vzhůru, vložte hubku 
do zkumavky a pevně zavřete uzávěr.

Obraťte uzavřenou zkumavku a energicky ji 
15krát protřepejte.


