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C V
Pentru diagnosticare in vitro, utilizare numai pe bază de rețetă 
și pentru utilizare sub autorizație de utilizare de urgență.
Acest dispozitiv de colectare a probelor nu a fost aprobat sau autorizat de FDA. 

Acest dispozitiv de colectare a probelor a fost autorizat de FDA conform unei 
autorizații de utilizare de urgență (EUA). 

Acest dispozitiv de colectare a probelor a fost autorizat numai pentru 
colectarea și întreținerea specimenelor de salivă ca ajutor în detectarea acidului 
nucleic din SARS-CoV-2 și nu pentru un alt virus sau agent patogen. 

Acest dispozitiv de colectare a probelor este autorizat numai pe durata declarației 
prin care se afirmă că există circumstanțe care justifică autorizarea utilizării de 
urgență a diagnosticului in vitro pentru detectarea și/sau diagnosticarea COVID-19 
în conformitate cu secțiunea 564(b)(1) din Legea Federală a Alimentelor, 
Medicamentelor și Cosmeticelor, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), cu excepția cazului în 
care autorizația este reziliată sau revocată mai devreme. 

h ORE-100

Precauții privind colectarea:
Asigurați-vă că vârful buretelui NU intră în contact cu 
nicio suprafață înainte de colectare.

Donatorul NU trebuie să mănânce, să bea, să fumeze sau 
să mestece gumă timp de 30 de minute înainte de a se 
colecta proba de salivă.

Utilizare prevăzută: Pentru colectarea și stabilizarea 
ARN-ului din probe de salivă umane

Conținut: Conține 1 kit de colectare

Avertismente și precauții: Pericol de sufocare. Trebuie să 
aveți grijă atunci când introduceți buretele în gură. 

Spălați cu apă dacă lichidul stabilizator sau proba intră în 
contact cu ochii sau pielea. NU înghițiți. Consultați fișa 
tehnică de securitate la www.dnagenotek.com

Depozitare: 15°C-25°C 

Rezumat și detalii despre set: ORAcollect•RNA este un 
kit de autocolectare care oferă materialele și instrucțiunile 
pentru colectarea probelor de salivă umane.

Legendă etichetă:
h	 Număr catalog

Rx	 Numai pentru utilizare pe bază de rețetă

V	 Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

C	 Marcaj CE

	 Marcaj UKCA

M	 Producător 

	 Dispozitiv medical

D	 Nu refolosiți

i	 Consultați instrucțiunile de utilizare

H	 Data expirării

g	 Număr lot

P	 Reprezentant autorizat

ROMÂNĂ
Instrucțiuni pentru colectarea probelor:

Deschideți pachetul și scoateți colectorul fără 
a atinge vârful buretelui. Așezați buretele cât 
mai în spatele cavității bucale, în limitele 
confortului, și frecați de-a lungul gingiilor 
inferioare (a se vedea imaginea de aproape), 
înapoi și înainte. Frecați ușor gingiile  
de 10 ori. Dacă este posibil, evitați  
frecarea dinților.

Repetați ușor mișcarea de frecare pe partea 
opusă a gurii, de-a lungul gingiilor inferioare, 
încă de 10 ori. 

Țineți tubul în poziție verticală pentru a 
preveni scurgerea lichidului stabilizator din 
interiorul tubului. Deșurubați capacul din 
tubul de colectare fără a atinge buretele.

Întoarceți capacul cu capul în jos, introduceți 
buretele în tub și închideți strâns capacul.

Răsturnați tubul cu capac și agitați energic de 
15 ori.


