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C V
In vitro diagnosztikai céllal, orvosi rendelvényre és sürgősségi 
engedélyezéssel történő használatra.
Ezt a mintagyűjtő eszközt az FDA nem hagyta jóvá. 

Ezt a mintagyűjtő eszközt az FDA engedélyezte az EUA alapján. 

Ezt a mintagyűjtő eszközt csak a SARS-CoV-2-ből származó nukleinsav 
kimutatásának elősegítésére szolgáló nyálminták gyűjtésére és fenntartására 
engedélyezték, más vírusok vagy kórokozók esetében nem engedélyezett. 

Ez a mintagyűjtő eszköz csak azon nyilatkozat erejéig engedélyezett, amely 
szerint fennállnak olyan körülmények, amelyek igazolják az in vitro 
diagnosztika sürgősségi engedélyezését a COVID–19 kimutatására és/vagy 
diagnosztizálására a Szövetségi Élelmiszer-, Gyógyszer- és Kozmetikumtörvény, 
21 USC, 564(b)(1) szakasz 360bbb-3(b)(1) bekezdésének értelmében, hacsak az 
engedélyt nem szüntetik meg vagy vonják vissza hamarabb. 

h ORE-100

Mintagyűjtési óvintézkedések:
Gondoskodjon arról, hogy a szivacsos hegy NE 
érintkezzen semmilyen felülettel a mintavétel előtt.

A donor NEM ehet, ihat és dohányozhat, illetve nem 
használhat rágógumit a nyálminta gyűjtése 
előtt 30 percig.

Rendeltetésszerű használat: Emberi nyálmintából 
származó RNS gyűjtésére és stabilizálására szolgál

Tartalom: 1 db mintagyűjtő készletet tartalmaz  

Figyelmeztetések és óvintézkedések: Fulladásveszély. 
A szivacs szájba helyezésekor óvatosan kell eljárni. 

Ha a stabilizáló folyadék a szemével vagy a bőrével 
érintkezik, mossa le vízzel. NE nyelje le. Az anyagbiztonsági 
adatlapot (MSDS) a www.dnagenotek.com honlapon 
tekintheti meg

Tárolás: 15 °C-25 °C

Összefoglaló és magyarázat a készlethez: Az 
ORAcollect•RNA egy olyan készlet, amellyel önmaga  
gyűjthet mintát, és amely tartalmazza az emberi nyálminták 
gyűjtéséhez szükséges anyagokat és utasításokat.

A címkén lévő jelmagyarázat:
h Katalógusszám

Rx Csak vényköteles használatra

V In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz

C CE-jelölés

 UKCA-jelölés

M Gyártó 

 Orvostechnikai eszköz

D Ne használja újra

i Olvassa el a használati utasítást

H Felhasználható

g Tételszám

P Meghatalmazott képviselő

30 perc.

MAGYAR
Mintagyűjtési utasítások:

Bontsa fel a csomagot, és vegye ki a 
gyűjtőeszközt anélkül, hogy a szivacsos 
hegyhez érne. Helyezze a szivacsot olyan 
hátulra a szájban, amennyire még kényelmes, 
és dörzsölje az alsó fogínyhez (lásd a közeli 
képet) előre-hátra irányú mozdulatokkal. 
Dörzsölje meg finoman a fogínyt 
10 alkalommal. A fogakat lehetőség szerint 
ne dörzsölje.

Ismételje meg a finom dörzsölő mozdulatot 
a száj másik oldalán az alsó fogínyen további 
10 alkalommal. 

Tartsa függőlegesen a csövet, hogy a benne 
lévő stabilizáló folyadék ne folyjon ki. Csavarja 
le a kupakot a gyűjtőcsőről anélkül, hogy 
a szivacshoz érne.

Fordítsa fejjel lefelé a kupakot, illessze a 
szivacsot a csőbe, majd zárja le szorosan 
a kupakot.

Fordítsa meg a lezárt csövet, és rázza meg 
erőteljesen 15-ször.


