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Varotoimet ndytteenottoon:

Varmista, etta sienen karki El kosketa mitaan pintaa
ennen ndytteen ottamista.

Luovuttajan El tule sy6d4, juoda, tupakoida tai
pureskella purukumia 30 minuuttia ennen sylkindytteen
ottamista.

Kayttotarkoitus: Syljestd otettavien RNA-ndytteiden
ottamiseen ihmisilta ja niiden stabilointiin

Sisalto: Sisaltdd yhden (1) ndytteenottosarjan

Varoitukset ja varotoimet: Tukehtumisvaara. Varovaisuutta
tulee noudattaa sieniosaa laitettaessa suuhun.

Pese vedelld, jos stabilointinestetta joutuu silmiin tai iholle.
El saa nielld. Katso kayttoturvallisuustiedote
osoitteessa www.dnagenotek.com

Varastointi: 15°C-25°C

Naytteenottosarjan selitykset ja yhteenveto:
ORACcollect-RNA on itseotettava ndytteenottosarja, johon
sisdltyvat materiaalit ja ohjeet ihmisen sylkindytteen
ottamiseen.

Merkkien selitykset:
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UE Katso kdyttoohjeet

- Kaytd ennen
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L= [ ] Valtuutettu edustaja

SUOMI
Ohjeet ndaytteen ottamiseen:

Avaa paketti ja ota ndytteenottovaline
koskematta karjen sieniosaan. Aseta sieniosa
suuhun niin syvalle kuin se tuntuu vield
mukavalle ja hiero silld alaleuan ikenia (katso
ldhikuvasta) edestakaisella liikkeelld. Hiero
ikenid kevyesti 10 kertaa. Valta hieromasta
hampaisiin, mikali mahdollista.

Toista hierova liike vastakkaisella puolella
suuta alaleuan ikenissa vield 10 kertaa.

Pida putkilo pystyasennossa, jotta putkilon
stabilisoiva neste ei roisku yli. Kierra
ndytteenottoputkilon korkki auki
koskettamatta sieniosaa.

Kaanna korkki ylésalaisin, tydbnna sieniosa
putkiloon ja sulje korkki tiiviisti.

[ r—— Kaanna korkilla suljettu putkilo ylosalaisin ja
5 ravista voimakkaasti 15 kertaa.
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Hanki lupa IVD- ja Rx-kdytt6on ja kdyttoon hatatilanteissa.

FDA ei ole antanut lupaa tai hyvéksynyt tata ndytteenottovalinetta.

Tama ndytteenottovaline on saanut FDA:n hyvaksynnan EUA-lausunnolla
(Emergency Use Authorization).

Tama ndytteenottovaline on hyvéksytty vain SARS-CoV-2 viruksen
nukleiinihappojen toteamiseen tarkoitettujen sylkindytteiden keruuseen
ja sdilyttamiseen, eikd minkdan muun viruksen tai taudinaiheuttajien
havaitsemiseen.

Tamad ndytteenottovalineen kdyttd on sallittua vain lausunnon madritteleman
ajan olosuhteissa, jotka edellyttavét hatatilanteessa kdytettavaa In vitro
diagnostiikkaa COVID-19 viruksen havaitsemiseen ja diagnosoimiseen, kuten
Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 U.S.C. osion 564(b)(1) kohdassa

§ 360bbb-3(b)(1) on maéritelty, ellei lupaa poisteta tai vedetd pois ailemmin.

DNAGenoTeK”

wl DNA Genotek Inc.
3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2

Ylivoimaiset néytteet « Todistettua suorituskykyd

Maksuton (Pohjois-Amerikka): 1.866.813.6354
Puh. +1.613.723.5757 -« Faksi: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands

Vastuullinen taho Yhdistyneessé kuningaskunnassa: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International,
Compass House, Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Yhteystiedot Australiassa: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

ORAcollect on rekisterdity tavaramerkki ja DNA Genotek on DNA Genotek Incin tavaramerkki.

Jotkin DNA Genotek -tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavilla kaikilla maantieteellisilla alueilla. Tiedustele asiasta lisaa
myyntiedustajaltasi. Kaikki DNA Genotek -protokollat, tekniset raportit ja sovellustiedot ovat saatavilla tukiosiosta
osoitteessa www.dnagenotek.com.

Patentti (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2021 DNA Genotek Inc. on OraSure Technologies Inc:in tytaryhtio. Kaikki oikeudet pidatetaan.
PD-PR-01098 (FI - Finnish) Issue 1/2021-04



