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IVD의 경우 Rx 및 긴급사용승인에 따라 사용.

본 샘플 수집 기기는 FDA의 허가 또는 승인을 받지 않았습니다. 

본 샘플 수집 기기는 EUA에 따라 FDA의 승인을 받았습니다. 

본 샘플 수집 기기는 SARS-CoV-2의 핵산 검출을 보조하기 위한 타액 
검체의 수집 및 보존용으로만 승인되었으며, 기타 바이러스 또는 
병원체용으로 승인되지 않았습니다. 

본 샘플 수집 기기는 연방 식품, 의약품 및 화장품법 564(b)(1)조, 21 U.S.C 
§ 360bbb-3(b)(1)에 따라 COVID-19의 검출 및/또는 진단을 위한 생체 외 
진단의 긴급사용승인을 정당화하는 상황이 존재한다는 선언 기간에 
한하여 승인되었으며, 승인이 종료 또는 더 일찍 폐지되지 않는 경우에 
한합니다. 

h ORE-100

채취 주의사항:
채취 전에 스펀지 팁이 다른 표면에 닿지 않도록 
하십시오.

공여자는 타액 샘플을 채취하기 전 30분 동안은 음식과 
물을 섭취하지 않고 흡연을 하거나 껌을 씹지 않아야 
합니다.

사용 용도: 인간 타액 샘플로부터 RNA 채취 및 안정화

내용물: 채취 키트 1개 동봉  

경고 및 사용상 주의사항: 질식 위험. 스펀지를 입에 넣을 
때 주의해야 합니다. 

안정액이 눈이나 피부에 닿은 경우 물로 씻어냅니다. 
섭취하지 마십시오. www.dnagenotek.com에서 MSDS를 
참조하십시오

보관: 15°C~25°C

키트 요약 및 설명: ORAcollect•RNA는 인간 타액 샘플을 
채취하는 물질과 지침을 제공하는 자가 채취 키트입니다.

라벨 기호 표시:
h 카탈로그 번호

Rx 처방 전용

V 생체 외 진단용 의료기기

C CE 마크

 UKCA 마크

M 제조사 

 의료기기

D 재사용 금지

i 사용 지침 참조

H 사용 기간

g 로트 번호

P 승인된 담당자

30분.

한글
샘플 채취 지침:

스펀지 팁에 손이 닿지 않도록 주의하며 
패키지를 열어 수집기를 꺼냅니다. 
스펀지를 불편감이 느껴지지 않을 정도로 
가능한 한 깊이 입 뒤쪽으로 넣고 아래쪽 
잇몸을 따라(상세 이미지 참조) 스펀지를 
앞뒤로 움직여 문지릅니다. 부드럽게 
잇몸을 10회 문지릅니다. 가능하면 치아에 
닿지 않게 주의하십시오.

반대쪽 아래 잇몸을 따라 다시 부드럽게 
10회 문질러 반복합니다. 

튜브를 잡고 똑바로 세워 튜브에 담긴 
안정액이 쏟아지지 않게 합니다. 스펀지에 
손이 닿지 않도록 주의하며 채취 튜브의 
뚜껑을 분리합니다.

뚜껑을 뒤집어 스펀지를 튜브에 넣은 후 
뚜껑을 단단히 돌려 닫아줍니다.

뚜껑을 닫은 튜브를 뒤집고 15회가량 세게 
흔듭니다.


