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Intended use/purpose: OMNIgene™-ORAL is intended for
the collection and stabilization of nucleic acids from saliva.

Intended user: This product is intended for use in adults.
Contents: 1 kit containing 1 mL stabilizing liquid.

Warnings and precautions: Wash with water if stabilizing
liquid comes in contact with eyes or skin. Do NOT ingest.
See SDS at www.dnagenotek.com.

Small cap may pose a choking hazard.

Report any serious incident to DNA Genotek and the
competent authority in your country.

Storage: 15°C | 30°C (59°F | 86°F)

Summary and explanation of the kit:
OMNIgene™-ORAL is a collection kit that provides the
materials and instructions for collecting, stabilizing and
maintaining during transport saliva specimens suspected
of containing SARS-CoV-2 ribonucleic acid (RNA).

Collection precautions:
Do NOT eat, drink, smoke, or chew gum for 30 minutes
before giving your sample.

Do NOT remove the plastic film from the funnel lid.

Label legend:
For prescription use only in the USA under EUA

Catalog number

CE marking

In vitro diagnostic medical device
UKCA marking

Do not re-use

Consult package insert

Caution

Manufacturer

European Authorized Representative
Swiss Authorized Representative
Collect sample by (Use by)

!EE“HF‘EE@%EQE

Lot number

Unique Device Identifier
ar Quantity of units per package
15°C430°C Storage instructions

59 °F 1 86 °F

ENGLISH
USER INSTRUCTIONS

Read all instructions prior to collection.

Procedure:
Most people take between 2 and 5 minutes to deliver a sample following
steps 1to 5.

—I Spit into funnel until the amount of liquid
(not bubbles) reaches the fill line shown in
picture #1.

2 Hold the tube upright with one hand.
Close the funnel lid with the other hand
(as shown) by firmly pushing the lid until
you hear a loud click. The liquid in the lid
will be released into the tube to mix with
the sample. Make sure that the lid is
closed tightly.

3 Hold the tube upright. Unscrew the funnel
from the tube.

4 Use the small cap to close the tube tightly.

Shake the capped tube for 5 seconds.
Discard or recycle the funnel.

L

Collected specimen is potentially infectious and should be handled with appropriate
biosafety practices.

Ship in accordance with applicable regulations covering transport of biological specimens.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

For In Vitro Diagnostic Use

D N A g e n OTe Km Superior samples

Proven performance

Toll-free (North America): 1.866.813.6354
u DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

UK Responsible Person: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

[CHTREP] Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland
Australian Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene is a trademark of DNA Genotek Inc,, registered in various jurisdictions.

Some DNA Genotek products may not be available in all geographic regions; contact your sales representative for details.
All DNA Genotek protocols, white papers and application notes are available in the support section of our website

at www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, a subsidiary of OraSure Technologies, Inc, all rights reserved. PD-PR-1470 v2
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Application/Usage prévu : OMNIgene™-ORAL est destiné au
prélevement et a la stabilisation des acides nucléiques a partir
d‘échantillons de salive.

Utilisateur prévu : Ce produit est uniquement destiné aux adultes.
Contenu : 1 trousse contenant 1 ml de liquide stabilisateur.

Avertissements et précautions : Laver a 'eau si le liquide
stabilisateur entre en contact avec les yeux ou la peau. NE PAS
avaler. Voir la FDS sur www.dnagenotek.com.

Le petit bouchon peut poser un risque d’étouffement.

Signaler tout incident grave a DNA Genotek et a I'autorité
compétente de votre pays.

Conservation : 15 °C | 30 °C (59 °F | 86 °F)

Résumé et explication de la trousse:
OMNIgene™-ORAL est une trousse de prélevement contenant le
matériel et le mode d'emploi nécessaires pour prélever, stabiliser et
préserver pendant le transport des échantillons de salive soupgonnés
de contenir de I'acide ribonucléique (ARN) du SARS-CoV-2.

Précautions lors du prélévement :
NE PAS manger, boire, fumer ni macher de chewing-gum dans
les 30 minutes précédant le prélevement de I'échantillon.

NE PAS enlever le film plastique du couvercle de I'entonnoir.

Légende:

Réservé a une utilisation dans le cadre d'une
autorisation d'utilisation d’urgence (EUA) aux Etats-Unis

Numéro de référence

ce Marquage CE
Dispositif médical pour diagnostic in vitro
Marquage UKCA

Ne pas réutiliser

Consulter la notice

Attention

Fabricant

Représentant agréé en Europe
Représentant agréé en Suisse

Prélever I'échantillon au plus tard le
(date limite d'utilisation)
Numéro de lot
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Identifiant unique du dispositif
(1 Quantité d’unités par emballage
15°Cf30°C Instructions de conservation

59 °F | 86 °F

FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

Lire toutes les instructions avant le prélévement.

Procédure:
Le prélevement d'un échantillon prend en général entre 2 et 5 minutes en suivant
les étapes 1a5.

—I Cracher dans I'entonnoir jusqu’a ce que le
liquide (et non les bulles) atteigne la ligne
de remplissage indiquée sur I'image n°® 1.

2 Tenir le tube a la verticale d’'une main.

De l'autre, fermer le couvercle de I'entonnoir
(comme indiqué) en appuyant fermement
dessus jusqu’a ce qu’un déclic fort retentisse.
Le liquide se trouvant dans le couvercle
est libéré dans le tube et se mélange
a l'échantillon. S'assurer de fermer
hermétiquement le couvercle.

3 Tenir le tube a la verticale.
Dévisser I'entonnoir du tube.

4 Fermer hermétiquement le tube avec
le petit bouchon.

5 Secouer le tube fermé pendant 5 secondes.
Jeter ou recycler I'entonnoir.

s

Léchantillon prélevé est potentiellement infectieux et doit étre manipulé en suivant les
pratiques de biosécurité appropriées.

Expédier conformément aux réglementations applicables couvrant le transport d'échantillons
biologiques.
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Pour usage diagnostique in vitro

DNA g enorte K'M Echantillons supérieurs

Performance avérée

Numéro vert (Amérique du Nord) : 1.866.813.6354

wl DNA Genotek Inc. Tél.:+1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgique

Responsable au Royaume-Uni : Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Royaume-Uni

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suisse
Partenaire en Australie : Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australie

OMNIgene est une marque déposée de DNA Genotek Inc, enregistrée dans plusieurs juridictions.

Il est possible que certains produits DNA Genotek ne soient pas disponibles dans toutes les régions du monde.
Contactez votre interlocuteur commercial pour des détails. Tous les protocoles, livres blancs et notes d'application
DNA Genotek sont disponibles dans la section « Support » de notre site web, www.dnagenotek.com.

Brevet (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, une filiale d'OraSure Technologies, Inc, tous droits réservés.
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Uso / propésito previsto: OMNIgene™-ORAL esta disefiado para la
obtencién y estabilizacion de los dcidos nucleicos a partir de saliva.

Usuario previsto: Este producto estd previsto para adultos.
Contenido: 1 kit con 1 ml de liquido estabilizador.

Advertencias y precauciones: Lavese con agua si el liquido
estabilizador entra en contacto con los ojos o la piel. NO lo
ingiera. La ficha técnica de seguridad se puede consultar en
www.dnagenotek.com.

El tapén pequefio puede suponer un peligro de asfixia.

Notifique cualquier incidente grave a DNA Genotek y
a la autoridad competente de su pais.

Almacenamiento: 15 °C } 30 °C (59 °F { 86 °F)

Resumen y explicacion del kit:

OMNIgene™-ORAL es un kit de recogida de muestras que
incluye las instrucciones y materiales necesarios para la
recogida, estabilizacion y transporte de muestras de saliva que
pueden contener acido ribonucleico (ARN) de SARS-CoV-2.

Precauciones para la recogida:
NO DEBE comer, beber, fumar ni mascar chicle durante los
30 minutos previos a la obtencion de la muestra.

NO retire la pelicula de plastico de la tapa del embudo.

Leyenda de etiquetas:
Solo para uso con receta en EE. UU. en virtud
de la Autorizacion de uso de emergencia (EUA)

Numero de catélogo

Marcado CE

Producto médico de diagndstico in vitro
Marcado UKCA

No reutilizar

~
~ [

=
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Consultar el prospecto

Atencion

Fabricante

Representante autorizado europeo
Representante autorizado suizo
Recogida (uso) de la muestra antes de

Numero de lote
Identificador unico de producto

EEWFFL[>@®S§

Qry, Ndmero de unidades por paquete
15°C430°C Instrucciones de almacenamiento
59 °F 86 °F

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Lea todas las instrucciones antes de la recogida.

Procedimiento:
La mayoria de las personas tardan entre 2 y 5 minutos en obtener una muestra
de saliva siguiendo los pasos 1 a 5.

= —I Escupa en el embudo hasta que el liquido
(no las burbujas) alcance la linea de llenado
como se indica en laimagen 1.

de llenado

2 Mantenga el tubo en posicién vertical con
una mano. Utilice la otra mano para cerrar

la tapa del embudo (tal y como se muestra),
presionandola firmemente hasta que
escuche un "clic". El liquido de la tapa se
liberard y pasara al tubo, donde se mezclara
con la saliva. Asegurese de que la tapa
estd bien cerrada.

3 Mantenga el tubo en posicién vertical.
Desenrosque el embudo del tubo.

4 Utilice el tapon pequeio para cerrar
firmemente el tubo.

5 Agite el tubo cerrado durante 5 segundos.
Deseche o recicle el embudo.

s

La muestra recogida es potencialmente infecciosa y debe manipularse segtn las prdcticas
de bioseguridad adecuadas.

Se debe enviar de conformidad con las normativas aplicables para el transporte de muestras
bioldgicas.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Para usar en diagnéstico in vitro

D N A g e n OTe Km Muestras superiores

Rendimiento demostrado

Numero gratuito (América del Norte):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057

Ottawa, ON, Canadd K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica

Persona responsable en Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido

[CHREP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suiza
Patrocinador australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sidney, NSW 2000 Australia

OMNIgene es una marca comercial de DNA Genotek Inc, registrada en varias jurisdicciones.

Es posible que algunos productos de DNA Genotek no estén disponibles en todas las regiones geogréficas.
Pdngase en contacto con su representante de ventas para obtener més informacion. Todos los protocolos,
informes oficiales y notas de aplicacion de DNA Genotek estan disponibles en la seccion de ayuda en nuestro
sitio web en www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, una filial de OraSure Technologies, Inc,, todos los derechos reservados.
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Verwendungszweck: OMNIgene™-ORAL ist fur die Entnahme
und Stabilisierung von Nukleinsauren aus Speichel bestimmt.

Vorgesehener Anwender: Dieses Produkt ist fur die
Anwendung durch Erwachsene bestimmt.

Lieferumfang: 1 Kit mit 1 ml Stabilisierungsflussigkeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Mit den Augen
oder der Haut in Kontakt gekommene Stabilisierungsfliissigkeit
mit Wasser abwaschen. NICHT verschlucken. Siehe SDS unter
www.dnagenotek.com.

Kleiner Deckel - Erstickungsgefahr.

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse an DNA Genotek
und die zustdndige Behorde in lhrem Land.

Lagerung: 15 °C { 30 °C (59 °F { 86 °F)

Zusammenfassung und Erlauterung des Kits:
OMNIgene™-ORAL ist ein Probenahme-Kit, das Materialien und
Anweisungen fir die Entnahme, Stabilisierung und Erhaltung
von Speichelproben wahrend des Transports enthélt, von denen
angenommen wird, dass sie SARS-CoV-2-Ribonukleinsaure (RNA)
enthalten.

VorsichtsmaBnahmen bei der Entnahme:
Wahrend einer Zeitspanne von 30 Minuten vor der Entnahme
der Probe NICHT essen, trinken, rauchen oder Kaugummi kauen.

NICHT die Kunststofffolie vom Trichterdeckel entfernen.

Etikettenlegende:

In den USA gemaB einer Notfallzulassung (EUA)
verschreibungspflichtig

Katalognummer

(€3 CE-Kennzeichnung

In-vitro-Diagnostikum

2K UKCA-Kennzeichnung

® Nicht wiederverwenden

13 Packungsbeilage beachten

A Achtung

ol Hersteller

EU-Bevollmachtigter

Schweizer Bevollmachtigter

g2 Probenahme bis (Verfallsdatum)

Lot Chargenbezeichnung

Einmalige Produktkennung

Anzahl der Einheiten pro Packung

15°C430°C Anweisungen zur Lagerung

59 °F {86 °F

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

Verfahren:
Bei den meisten Personen dauert die Abgabe der Probe unter Befolgung
von Schritt 1 bis 5 zwischen 2 und 5 Minuten.

1 So lange in den Trichter spucken, bis die Menge
des flissigen Speichels (ohne Luftblaschen) die
in Bild 1 gezeigte Flllinie erreicht.

2 Das Rohrchen mit einer Hand aufrecht halten.
Mit der anderen Hand den Trichterdeckel

schlieBen (wie abgebildet), indem der Deckel
fest angedriickt wird, bis ein lautes Klicken zu
horen ist. Die Flussigkeit im Deckel wird in das
Réhrchen freigegeben und vermischt sich mit
der Probe. Sicherstellen, dass der Deckel fest
verschlossen ist.

3 Das Rohrchen aufrecht halten. Den Trichter
vom Rohrchen abschrauben.

4 Das Rohrchen mit der kleinen Kappe fest
verschliefen.

5 Das verschlossene Rohrchen 5 Sekunden
lang schiitteln. Den Trichter entsorgen
oder recyceln.

L

Entnommene Proben sind potenziell infektiés und sollten mit angemessenen
Biosicherheitspraktiken gehandhabt werden.

Gemdls geltenden Bestimmungen fiir den Transport biologischer Proben einsenden.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Zur In-vitro-Diagnostik

Uberlegene Proben
Bewdihrte Leistung

™
Gebuhrenfrei (Nordamerika): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

u DNA Genotek Inc.
3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

Verantwortlicher im Vereinigten Kénigreich: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Vereinigtes Konigreich

Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Schweiz
Australischer Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australien

OMNIgene ist eine Handelsmarke von DNA Genotek Inc. und ist in verschiedenen Rechtsordnungen registriert.
Manche Produkte von DNA Genotek sind moglicherweise nicht in allen geografischen Regionen erhéltlich.

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebsmitarbeiter. Samtliche Protokolle, Whitepapers und
Anwendungshinweise von DNA Genotek finden Sie im Support-Bereich unserer Website unter www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, ein Tochterunternehmen von OraSure Technologies, Inc,, alle Rechte vorbehalten.
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Tiltenkt bruk/formal: OMNIgene™-ORAL er beregnet
for oppsamling og stabilisering av nukleinsyrer fra spytt.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er tiltenkt for bruk
hos voksne.

Innhold: 1 sett med 1 mL stabiliseringsvaeske.

Advarsler og forholdsregler: Skyll med vann hvis
stabiliseringsvaesken kommer i kontakt med gyne eller hud.
IKKE svelg. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

Liten hette kan utgjere en kvelningsfare.

Rapporter alvorlige hendelser til DNA Genotek og gjeldende
ansvarlige myndigheter i ditt land.

Lagring: 15 °C { 30 °C (59 °F 4 86 °F)

Sammendrag og forklaring av settet:
OMNIgene™-ORAL er et innsamlingssett med materialer og
instruksjoner for innsamling, stabilisering og oppbevaring

under transport av spyttprever som kan inneholde
ribonukleinsyre (RNA) fra SARS-CoV-2.

Forholdsregler ved provetaking:
Du ma IKKE spise, drikke, royke eller tygge tyggegummi
30 minutter for innsamlingen av spyttproven.

IKKE fjern plastfilmen fra traktlokket.

Etike ttforklarlng
Kun til reseptbelagt bruk i USA i henhold til EUA
Katalognummer

(o)
m

CE-merking

Proverer for medisinsk diagnostikk
UKCA-merking

Ma ikke gjenbrukes

Les pakkeinnlegget

Forsiktig

Produsent

Europeisk autorisert representant
Sveitsisk autorisert representant
Samle inn preve innen (brukes innen)
Partinummer

EEWFFE>@@Q§E

Unik enhetsidentifikasjon
QTy] Antall enheter per pakke
15°C430°C Instruksjoner for lagring
59 °F { 86 °F

NORSK
BRUKSANVISNING

Les alle instruksjonene far prevetaking.

Prosedyre:
Det kan ta mellom 2 og 5 minutter for de fleste a levere en spyttprove
nar man felger trinn 1 til 5.

—I Spytt i trakt til spyttmengden (ikke bobler)
nar fyllelinjen som vist pa bilde #1.

2 Hold rgret loddrett med én hand.

Steng lokket med den andre hdnden ved
a trykke pa lokket til du horer et hayt klikk.
Vaesken i lokket slippes ut i roret for &
blandes med spytt. Forsikre deg om at
lokket er lukket tett.

3 Hold rgret loddrett. Skru av trakten fra roret.

4 Bruk den lille hetten for & lukke raret tett.

Rist det lukkede rgret i 5 sekunder.
Kast eller resirkuler trakten.

@W‘%%@%

Innsamlet prave er potensielt smittsom og ber hdndteres i henhold til passende
biosikkerhetspraksiser.

Skal fraktes i samsvar med gjeldende forskrifter for transport av biologiske prover.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Til bruk ved in-vitro-diagnostikk

Overlegne prover
Utprovd ytelse

DNAGEnoTeK"
Grent nummer (North America): 1.866.813.6354
TIf. 41613723 5757 « Faks: +1 613 723 5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

Autorisert representant i Storbritannia: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Storbritannia

[CHTREP] Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Sveits
Australsk sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene er et varemerke tilharende DNA Genotek Inc, registrert i diverse jurisdiksjoner.

Enkelte DNA Genotek-produkter kan veere utilgjengelige i enkelte geografiske omrader.

Ta kontakt med en salgsrepresentant for mer informasjon. Samtlige DNA Genotek-protokoller, white papers
og merknader for bruk er tilgjengelige i stotteseksjonen pa nettstedet vart ved www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, et datterselskap av OraSure Technologies, Inc., med enerett.
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Las alla anvisningar innan insamling.

€—Tratt Tillvdgagangssitt:

Det tar de flesta mellan 2-5 minuter att samla in ett prov enligt steg 1 till 5.

. Spotta i tratten tills mangden flytande
< Ror 1 saliv (utan bubblor) nar till fylinadslinjen
Fylinadslinje —p- £ < Litet lock till rér pa bild #1.
N J

Avsedd anvéndning/syfte: OMNIgene™-ORAL &r avsedd
for insamling och stabilisering av nukleinsyror fran saliv.

Avsedd for: Den har produkten ar avsedd att anvandas

av vuxna. 2 Hall roret uppratt med en hand.

Stang trattlocket med den andra handen
(som pa bilden) genom att trycka ner det
hart tills du hor ett hogt klickljud. Vatskan i
locket slapps in i roret for att blandas med
provet. Se till att locket ar ordentligt stangt.

Innehall: 1 kit som innehaller 1 ml stabiliseringsvatska.

Varningar och forsiktighet: Tvitta med vatten om
stabiliseringsvatska kommer i kontakt med 6gon eller hud.
Far EJ fortaras. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

Det lilla locket kan utgéra kvavningsrisk.

Rapportera allvarliga incidenter till DNA Genotek och
behorig myndighet i ditt land.

Forvaring: 15 °C { 30 °C (59 °F | 86 °F)

3 Hall roret uppratt. Skruva av tratten fran roret.

Sammanfattning och forklaring av kitet:
OMNIgene™-ORAL &r ett insamlingskit med material
och instruktioner for insamling, stabilisering och
forvaring under transport av salivprover med misstankt
SARS-CoV-2-ribonukleinsyra (RNA).

. L . Anvand det lilla locket for att férsegla
Forsiktighet vid insamling: 4 réret ordentligt.
Provgivaren bor INTE &ta, dricka, roka eller tugga
tuggummi 30 minuter innan insamling.
Ta INTE bort plastfilmen fran trattlocket.
.. \

Markning:

— Pa farskrivning endast USA under EUA Skaka det forseglade roret i 5 sekunder.
Katalognummer N ?

iy Kasta eller atervinn tratten.

€3 CE-maérkning

VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

28 UKCA-maérkning

® Endast engangsbruk )

§E} Las bipacksedeln

Vi Varning

™| Tillverkare

Auktoriserad europeisk representant Insamlat prov kan vara smittsamt och bér hanteras enligt Idmplig praxis
Auktoriserad schweizisk representant for bioscikerhet.

= Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag) Skicka i enlighet med gdllande foreskrifter for transport av biologiska prover.
LOT] Batchnummer

Unik produktidentifiering

QrY] Antal exemplar per paket

15°Cf30°C Férvaringsinstruktioner
59 °F {86 °F

UK
C CA Rx ONLY QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

Forin vitro—diagnostisk anvéndning Ansvarig i Storbritannien: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Storbritannien

[CHREP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Schweiz

D NA g e n OTe KYM Bdttre prover Sponsor i Australien: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australien
Bevisad prestanda OMNIgene ar ett varumarke som tillhor DNA Genotek Inc. och &r registrerat i olika jurisdiktioner.
Vissa DNA Genotek-produkter kanske inte finns i alla geografiska regioner. Kontakta din séljare for information.
Avgiftsfritt (Nordamerika): 1.866.813.6354 Alla DNA Genoteks protokoll, policyer och anvisningar finns i supportavsnittet pa var webbplats www.dnagenotek.com.
u DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, ett dotterbolag till OraSure Technologies, Inc, med ensamritt.
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¢——— Lagtil tragt
i
<4— Tragt

<@—— Proveror

Fyldelinje —Pp» O ¢ Lille heette til provergr
L J

Tilteenkt anvendelse/formal: OMNIgene™-ORAL er beregnet til
opsamling og stabilisering af nukleinsyrer fra spyt.

Tilteenkt bruger: Dette produkt er tiltaenkt brug hos voksne.
Indhold: 1 szt indeholdende 1 mL stabilisatorvaeske.

Advarsler og forsigtighedsregler: Vask med vand, hvis
stabilisatorveesken kommer i kontakt med gjne eller hud. Ma IKKE
indtages. Se sikkerhedsdatablade pa www.dnagenotek.com.

En lille haette kan udgere en kveelningsfare.

Indberet enhver alvorlig haendelse til DNA Genotek og den
kompetente myndighed i dit land.

Opbevaring: 15 °C | 30 °C (59 °F { 86 °F)

Opsummering og beskrivelse af seettet:
OMNIgene™-ORAL er et opsamlingsseet, der indeholder
materialer og vejledning i opsamling, stabilisering og
vedligeholdelse under transport af spytprgver, der mistaenkes
for at indeholde SARS-CoV-2 ribonukleinsyre (RNA).

Forsigtighedsregler ved indsamling af prover:
Donor ber IKKE spise, drikke, ryge eller tygge tyggegummi
i 30 minutter, inden spytpreven indsamles.

Plastfilmen ma IKKE tages af tragtens lag.

Meerkatforklaring:
Kun til receptpligtig brug i USA under EUA

Katalognummer

CE-meaerkning

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnose
UKCA-maerkning

Ma ikke genbruges

Laes indlaegssedlen

Forsigtig

Producent

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Autoriseret repraesentant i Schweiz
Tag proven senest (bruges inden)

EEWHFEEE@%EQE

Lot-nr.

Unik udstyrsidentifikationskode
Qry] Antal enheder pr. pakke
15°C430°C Opbevaringsanvisninger

59 °F 1 86 °F

DANSK
BRUGSANVISNING

Lees alle anvisninger, for prgven indsamles.

Procedure:
De fleste mennesker bruger 2-5 minutter pa at levere en spytprove, nar de folger
trin 1-5.

—I Spyt ned i tragten, indtil maengden
af spyt (ikke bobler) nar fyldelinjen
som vist pa billede nr. 1.

2 Hold preovergret lodret med en hand.

Luk tragtens lag med den anden hand
(som vist) ved at trykke fast mod laget,
indtil du herer et hgjt klik. Veesken i [aget
lukkes ind i rgret, hvor den blandes med
spyttet. Serg for, at laget er lukket godt til.

3 Hold prevergret lodret. Skru tragten af roret.

4 Brug den lille haette til at lukke provergret teet.

Ryst prevergret med heetten pd i 5 sekunder.
Bortskaf eller genanvend tragten.

L

Indsamlet provemateriale er potentielt smittefarligt og ber hdndteres med passende
biosikkerhedsmetoder.

Afsendes i overensstemmelse med gaeldende regler, der deekker transport af biologiske prover.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Til in vitro diagnostik

DN Ageno‘re K'“ Prover i seerklasse

Beviste resultater

Gratis nummer (Nordamerika): +1 866 813 6354

wl DNA Genotek Inc. TIf:+1 613 723 5757 - Fax: +1 613 723 5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

Ansvarlig person i UK: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Storbritannien

Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Schweiz
Australische Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australié

OMNIgene er et varemaerke tilherende DNA Genotek Inc, registreret i forskellige jurisdiktioner.

Nogle produkter fra DNA Genotek fas maske ikke i alle geografiske regioner. Kontakt din salgsrepraesentant for
at fa mere at vide. Alle protokoller, hvidbager og anvendelsesnoter fra DNA Genotek findes i supportafsnittet
pa vores websted pd www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, et datterselskab af OraSure Technologies, Inc, alle rettigheder forbeholdt.
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Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

<—— Trechter Procedure:

Bij de meeste mensen duurt het 2 tot 5 minuten voordat zij een speekselmonster
kunnen nemen overeenkomstig stap 1-5.

¢ Buisje —I Spuw in de trechter tot de hoeveelheid
Vulstreep —p» [ <& Kleine dop voor buisje vloeibaar speeksel (zonder bellen) de
L ) vulstreep bereikt, zoals getoond op

afbeelding 1.
Beoogd gebruik/doel: OMNIgene™-ORAL is bedoeld voor

de afname en stabilisatie van nucleinezuren uit speeksel.

Beoogd gebruiker: Dit product is bedoeld voor gebruik bij
volwassenen.

Inhoud: 1 kit met 1 ml stabilisatievloeistof. 2 Houd het buisje rechtop met én hand.

Sluit het trechterdeksel met uw andere hand
(zoals afgebeeld) door stevig op het deksel
te drukken tot u een luide klik hoort.

De vloeistof in het deksel komt vrij in het
buisje, waarna het gemengd wordt met

het monster. Zorg ervoor dat het deksel
goed gesloten is.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Met water
wassen als de stabilisatievloeistof in contact komt met de ogen
of de huid. NIET inslikken. Zie VIB op www.dnagenotek.com.

Kleine dop vormt verstikkingsgevaar.

Meld elk ernstig incident aan DNA Genotek en de bevoegde
autoriteit in uw land.

Opslag: 15 °C {30 °C (59 °F f 86 °F)

Samenvatting en uitleg over de kit:
OMNIgene™-ORAL is een afnamekit met de materialen en
instructies voor het afnemen, stabiliseren en handhaven
tijdens vervoer van speekselmonsters waarvan wordt
vermoed dat ze SARS-CoV-2 ribonucleinezuur (RNA) bevatten.

Voorzorgsmaatregelen afname:

3 Houd het buisje rechtop. Schroef de trechter
los van het buisje.

Gedurende 30 minuten voorafgaand aan het afnemen
van uw speekselmonster NIET eten, drinken, roken of
kauwgom kauwen.

4 Sluit het buisje stevig met het dopje.

De plastic folie NIET van het trechterdeksel verwijderen.

Legenda etiket:

Alleen voor gebruik op recept in de VS onder EUA

Catalogusnummer

C€ CE-markering Schud het buisje met het dopje erop
In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel gedurende 5 seconden. De trechter
= UKCA-markering weggooien of recyclen.

® Niet hergebruiken

§g] Raadpleeg de bijsluiter

YiN Voorzichtig

ol Fabrikant

[Ec [REP] Europees geautoriseerd vertegenwoordiger

Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger Het verzamelde monster is mogelijk besmettelijk en moet worden behandeld met de juiste
2 Neem een monster voor (gebruiken voor) bioveiligheidspraktijken.

Partijnummer

Unieke apparaat-ID Verzenden in overeenstemming met de toepasselijke regelgeving met betrekking tot transport
QY] Aantal eenheden per verpakking van biologische monsters.

15°C430°C Opslaginstructies

59°F {86 °F

UK
c CA Rx ONLY QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgié

Voor gebruik bij in-vitro-diagnostiek Verantwoordelijke VK: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Verenigd Koninkrijk

Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Zwitserland

™ Australische Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australié
D N A e n OTBK Superieure monsters
OMNIgene is een handelsmerk van DNA Genotek Inc,, geregistreerd in diverse rechtsgebieden.

Bewezen prestaties Sommige DNA Genotek-producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar. Neem contact op met uw
verkoopvertegenwoordiger voor meer informatie. Alle DNA Genotek-protocollen, white papers en toepassingsnotities
Gratis nummer (Noord-Amerika): 1.866.813.6354 Zijn toegankelijk in het ondersteuningsgedeelte van onze website op www.dnagenotek.com.
wl DNA Genotek Inc. Tel:+1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc., een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc, alle rechten voorbehouden.
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4— Vicko nélevky
S
) <@—— Nalevka
<@—— Zkumavka

Objemova

ryska  —Pp [ <@— Maly uzavér na zkumavku
& J

Urcené pouziti/ticel: OMNIgene™-ORAL je urcen k odbéru a
stabilizaci nukleovych kyselin ze slin.

Urceny uzivatel: Tento vyrobek je urc¢en k pouziti u dospélych.
Obsah: 1 sada obsahujici 1 ml stabiliza¢ni tekutiny.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni: Pokud se stabiliza¢ni tekutina
dostane do kontaktu s o¢ima nebo pokozkou, omyjte je vodou.
NEPOZIVEJTE. Podivejte se na SDS na webu www.dnagenotek.com.

Malé uzavéry mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

Jakékoli zadvazné problémy nahlaste spole¢nosti
DNA Genotek a pfislusnému Gradu ve vasi zemi.

Uchovavani: 15 °C { 30 °C (59 °F | 86 °F)

Shrnuti a vysvétleni k sadé:

OMNIgene™-ORAL je sada k odbéru vzorkd, poskytujici materialy
a pokyny k odbéru a stabilizaci vzork( slin, které mohou
obsahovat ribonukleovou kyselinu (RNA) z viru SARS-CoV-2,

a k uchovani neporusenosti téchto vzorkd pri prepravé.

Piiprava k odbéru:
Po dobu 30 minut pred odbérem vzorku NESMITE jist, pit,
koufit nebo zvykat zvykacku.

NESNIMEJTE plastovou félii z vi¢cka nalevky.

Legenda ke stitku:

K pouziti v USA pouze na lékafsky predpis na
zakladé povoleni k nouzovému pouziti (EUA)
Katalogové ¢islo

Oznaceni CE

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Oznaceni UKCA

Nepouzivejte opakované

Prectéte si piibalovou informaci

Pozor

Vyrobce

Povéreny zastupce v Evropé

Povéfeny zastupce ve Svycarsku

Odeberte vzorek do (pouzitelné do)

Cislo $arze

Jedinecny identifikator prostfedku

Pocet jednotek v baleni

EEE“FE‘M%@%E?E

=

15°Cf30°C
59 °F {86 °F

Pokyny k uchovavani

CESKY
POKYNY PRO UZIVATELE

Pied odbérem vzorku si prectéte vsechny pokyny.

Postup:
Odbér vzorku podle krokt 1 az 5 miize u vétsiny lidi vyzadovat 2 az 5 minut.

1 Plivejte do nalevky, dokud tekutina
(nikoli bublinky) nedosahne po objemovou
rysku zndzornénou na obrazku ¢. 1.

2 Jednou rukou drzte zkumavku ve svislé
poloze. Druhou rukou zaviete pevnym
stlacenim vicko nélevky (jak je znédzornéno),
dokud hlasité nezaklapne. Z vi¢ka se
uvolni tekutina a stece do zkumavky,
kde se promisi se slinami. Ujistéte se,
Ze je vicko pevné zaviené.

Drzte zkumavku ve svislé poloze.
Odsroubujte ndlevku od zkumavky.

4 Zavfete pevné zkumavku malym uzdvérem.

5 Zavienou zkumavku protfepavejte
po 5 sekund. Nalevku odlozte do odpadu
nebo recyklujte.

Odebrany vzorek je potencidlné infekéni a je nutno s nim zachdzet podle
prislusnych postupu pro biologickou bezpecnost.

Posilejte v souladu s platnymi piedpisy pro piepravu biologickych vzorka.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Urceno pro pouziti pfi diagnostice in vitro

Vynikajici vzorky
Osvédcené provedeni

DNAgenoTek’

Bezplatné telefonni &islo (Severni Amerika):

1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgie

Odpovédna osoba pro Spojené krélovstvi: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londyn, WC2N 5BY
Spojené kralovstvi

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svycarsko

Australsky sponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austrélie

OMNIgene je ochranna zndmka spolecnosti DNA Genotek Inc,, registrovand v rliznych jurisdikcich.

Nékteré produkty spolec¢nosti DNA Genotek nemusi byt dostupné ve viech geografickych oblastech.

Bliz8i tidaje vam sdéli prodejni zastupce. Veskeré protokoly spole¢nosti DNA Genotek, jeji bilé knihy a
poznamky k aplikaci jsou k dispozici v sekci podpory na nasich webovych strankach www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, dcefina spolec¢nost OraSure Technologies, Inc, viechna prava vyhrazena.



4% OMNIgene-oRAL

OME-505

4 N

4— Coperchio dell'imbuto
S
<¢—— Imbuto

<¢—— Provetta

Lineadi —pp ] <@— Tappino per provetta

riempimento

-

Destinazione d’uso/uso previsto: OMNIgene™-ORAL
é destinato alla raccolta e alla stabilizzazione di acidi nucleici
dalla saliva.

Utente previsto: Questo prodotto & destinato agli adulti.
Contenuto: 1 kit contenente 1 ml di liquido stabilizzante.

Avvertenze e precauzioni: Lavare con acqua se il liquido
stabilizzante venisse a contatto con gli occhi o con la pelle.
NON ingerire. Consultare la SDS sul sito www.dnagenotek.com.

Il tappino pud comportare un rischio di soffocamento.

Comunicare ogni eventuale incidente grave a DNA Genotek
e alle autorita competenti nel vostro Paese.

Conservazione: 15 °C | 30 °C (59 °F { 86 °F)

Riepilogo e spiegazione del kit:
OMNIgene™-ORAL & un kit di raccolta che fornisce i materiali
e le istruzioni necessari per la raccolta, la stabilizzazione e la
conservazione durante il trasporto di campioni di saliva che si
sospetta contengano acido ribonucleico (RNA) di SARS-CoV-2.

Precauzioni per la raccolta:
NON mangiare, bere, fumare o masticare gomma
per i 30 minuti precedenti alla raccolta del campione.

NON rimuovere la pellicola di plastica dal coperchio
dell'imbuto.

Legenda dell’etichetta:

Negli Stati Uniti solo su prescrizione medica secondo
la normativa EUA (autorizzazione all’'uso di emergenza)
Numero di catalogo
CE Contrassegno CE
VD Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi in vitro
= Contrassegno UKCA
® Non riutilizzare
§h] Consultare l'inserto della confezione
A Attenzione
ol Produttore
Rappresentante autorizzato per I'Europa
[cHTREP] Rappresentante autorizzato per la Svizzera
I Raccogliere il campione entro il (Utilizzare entro il)
Numero di lotto
Identificazione unica del dispositivo
Quantita di unita per confezione
15°C430°C Istruzioni per la conservazione
59 °F {86 °F

ITALIANO
ISTRUZIONI PER LUTENTE

Leggere tutte le istruzioni prima della raccolta.

Procedura:

Per la maggior parte delle persone sono necessari da 2 a 5 minuti di
tempo per ottenere un campione di saliva seguendo le istruzioni riportate
ai passaggida1a5s.

1 Sputare nell'imbuto fino a ottenere una
quantita di saliva liquida (non bolle) che
arrivi alla linea di riempimento indicata
in Figura 1.

2 Mantenere la provetta in verticale con una
mano. Chiudere il coperchio dell'imbuto
con l'altra mano (come indicato), premendo
saldamente il coperchio fino a udire un forte
clic. Il liquido nel coperchio verra rilasciato
nella provetta per mescolarsi al campione.
Assicurarsi che il coperchio sia ben chiuso.

Mantenere la provetta in verticale.
Svitare I'imbuto dalla provetta.

Utilizzare il tappino per chiudere
saldamente la provetta.

Scuotere la provetta tappata per 5 secondi.
Smaltire o riciclare I'imbuto.

s

Il campione raccolto é potenzialmente infettivo e deve essere gestito secondo le pratiche
di biosicurezza appropriate.

Spedire in conformita alle normative applicabili relative al trasporto di campioni biologici.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro

™ N o
D N A g e n OTBK Campioni superiori

Efficacia testata
Numero verde (Nord America): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Responsabile per il Regno Unito: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland
Sponsor australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene & un marchio commerciale di DNA Genotek Inc, registrato in varie giurisdizioni.

Alcuni prodotti DNA Genotek potrebbero non essere disponibili in tutte le aree geografiche; contattare il proprio
rappresentante alle vendite per avere ulteriori dettagli.

Tuttii protocolli, white paper e note applicative DNA Genotek sono disponibili nella sezione di supporto del nostro
sito web www.dnagenotek.com.

Brevetto (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, una filiale di OraSure Technologies, Inc, tutti i diritti riservati.
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4— Pokrywka lejka
— Lejek
<@—— Probdéwka
Poziom —pp O <« Mata nakretka na
L wypetnienia probéwke )

Przeznaczenie: OMNIgene™-ORAL jest przeznaczony do
pobierania i stabilizacji kwasoéw nukleinowych ze sliny.

Docelowy uzytkownik: Ten produkt jest przeznaczony
do stosowania przez osoby doroste.

Zawartosc: 1 zestaw zawierajacy 1 ml ptynu stabilizujacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Przemy¢ wodg, jesli dojdzie
do kontaktu ptynu stabilizujacego z oczami lub skéra. NIE
potykac. Sprawdzi¢ SDS na stronie www.dnagenotek.com.

Mata nakretka moze powodowac ryzyko zadfawienia.

Zgtaszac¢ wszelkie powazne zdarzenia do DNA Genotek oraz
do wiasciwego organu w Twoim kraju.

Przechowywanie: 15°C { 30°C (59°F { 86°F)

Podsumowanie i wyjasnienie dziatania
zestawu:

OMNIgene™-ORAL jest zestawem do pobierania prébek, ktory
dostarcza materiatéw i instrukgcji do pobierania, stabilizacji i
przechowywania podczas transportu probek sliny, co do ktérych
istnieje podejrzenie, ze zawieraja kwas rybonukleinowy (RNA)
SARS-CoV-2.

Srodki ostroznosci przy pobieraniu:
NIE jes¢, nie pi¢, nie pali¢, nie zu¢ gumy 30 minut przed
oddaniem proébki liny.

NIE zdejmowac plastikowej folii z pokrywki lejka.

g enda etykiety:
Wylacznie do uzytku na recepte w USA na mocy EUA
Numer katalogowy

)
m

Oznaczenie CE

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
Oznaczenie UKCA

Do jednorazowego uzytku

Zapoznac sie z ulotka dotgczona do opakowania
Uwaga

Producent

=
o

Europejski autoryzowany przedstawiciel
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Pobrac¢ prébke do (Wykorzystac do)
Numer partii

Unikalny identyfikator urzadzenia

Qty] llos¢ sztuk w opakowaniu

15°C430°C Instrukcje dotyczace przechowywania

59 °F {86 °F

EEWFF£9@®%§

POLSKI
INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed pobraniem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

Procedura:
Wiekszosci osobom oddanie préobki zajmuje od 2 do 5 minut, przy zachowaniu
nastepujacych krokéw od 1 do 5.
= —I Oddac taka ilos¢ sliny (nie babelkdw)

do lejka, aby ptyn dochodzit do kreski
wypetnienia, jak to pokazano na zdjeciu nr 1.

Poziom
wypetnienia

2 Jedna reka trzymac probédwke w pozycji
pionowej. Zamkna¢ pokrywke lejka druga
reka (jak pokazano), mocno ja naciskajac,
az do ustyszenia gtosnego klikniecia.
Ptyn w pokrywce zostanie uwolniony do
proboéwki i zmiesza sie z prébka. Upewnic
sie, ze pokrywka jest szczelniezamknieta.

3 Trzymac probdwke w pozycji pionowej.
Odkrecic lejek z probowki.

4 Uzy¢ matej nakretki, aby szczelnie zamkna¢
probdéwke.

5 Wstrzgsa¢ zamknietg probowka przez
5 sekund. Wyrzuci¢ lub odda¢ lejek do
recyklingu.

L

Pobrana prébka jest potencjalnie zakazna i powinna by¢ traktowana z zachowaniem
odpowiednich zasad bezpieczeristwa biologicznego.

Transportowac zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami dotyczqcymi transportu materiatéw
biologicznych.
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Wyltacznie do diagnostyki in vitro

D N A g e n OTe Km Doskonate prébki

Sprawdzona wydajnos¢

Numer bezptatny (Ameryka Pétnocna):

wl DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londyn, WC2N 5BY
Wielka Brytania

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lozanna, Szwajcaria

Sponsor w Australii: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene jest znakiem towarowym firmy DNA Genotek Inc. zarejestrowanym w réznych jurysdykcjach.

Niektdre produkty firmy DNA Genotek mogg nie by¢ dostepne we wszystkich regionach i nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem handlowym w celu uzyskania szczegdtow. Wszystkie protokoty firmy DNA Genotek, dokumentacja
i uwagi dotyczace zastosowania sa dostepne w sekgji wsparcia na naszej stronie internetowej www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, jednostka zalezna OraSure Technologies, Inc., wszelkie prawa zastrzezone.
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Utilizagao prevista/finalidade: OMNIgene™-ORAL destina-se
arecolha e estabilizagao de acidos nucleicos da saliva.

Utilizador previsto: Este produto destina-se a ser utilizado
em adultos.

Conteudos: 1 kit com 1 ml de liquido estabilizador.

Avisos e precaugdes: Lavar com dgua se o liquido estabilizador
entrar em contacto com os olhos ou a pele. NAO ingerir.
Consultar a FDS em www.dnagenotek.com.

A tampa pequena pode constituir perigo de asfixia.

Comunique qualquer incidente grave a DNA Genotek
e a autoridade competente no seu pais.

Armazenamento: 15 °C } 30 °C (59 °F 4 86 °F)

Resumo e explicacao do kit:

OMNIgene™-ORAL é um kit de recolha com os materiais e instru¢oes
para a recolha, estabilizacdo e manutencéo durante o transporte de
espécimes de saliva suspeitos de conter acido ribonucleico (ARN) do
coronavirus SARS-CoV-2.

Precaucées na recolha:
NAO coma, beba, fume ou masque pastilha elastica
30 minutos antes da recolha da sua amostra.

NAO remova a pelicula de plastico da tampa do funil.

Legenda do rétulo:
Utilizagdo apenas mediante prescri¢ao
médica nos EUA

Numero de catélogo

Marcagao CE

Dispositivo médico de diagnostico in vitro
Marcagao UKCA

Né&o reutilizar

Consultar o folheto informativo

Cuidado

Fabricante

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado na Suica

Recolher amostra até (Data de validade)
Numero de lote

Identificador Unico do dispositivo

ar Quantidade de unidades por embalagem
15°C430°C Instrucdes de armazenamento

59 °F { 86 °F

!EE“FF‘E@M%E?E

PORTUGUES
INSTRUCOES DO UTILIZADOR

Leia as instrucdes na integra antes de realizar a recolha.

Procedimento:
A maioria das pessoas demora entre 2 e 5 minutos a recolher uma amostra,
seguindo os passos 1a 5.

—I Deposite a saliva no funil até que a
quantidade de liquido (e ndo bolhas) atinja a
linha de enchimento, conforme apresentado
naimagemn.° 1.

2 Segure o tubo na vertical com uma mao.
Feche bem a tampa do funil com a outra

mao (conforme ilustrado) pressionando
firmemente a tampa, até ouvir um clique
alto. O liquido existente na tampa sera
libertado para o interior do tubo e
misturar-se-a com a amostra. Certifique-se
de que a tampa estd bem fechada.

3 Segure o tubo na vertical. Desaperte o funil
do tubo.

4 Utilize a tampa pequena para fechar bem
o tubo.

5 Agite o tubo fechado durante 5 segundos.
Deite fora o funil ou recicle-o.

s

O espécime recolhido é potencialmente infecioso e deve ser manuseado utilizando
procedimentos adequados em matéria de biosseguranga.

Expedir de acordo com os requlamentos aplicdveis relativos ao transporte de espécimes
bioldgicos.
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Para Utilizacao em Diagndstico In Vitro

D N A g e n OTe Km Amostras superiores

Desempenho comprovado

Linha gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

Otava, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica

Responsavel no Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suica
Promotor na Austrélia: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene é uma marca registada da DNA Genotek Inc, registada em varias jurisdi¢oes.

Alguns produtos DNA Genotek poderdo nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.

Contacte o seu representante comercial para mais informagées. Todos os protocolos, livros brancos e notas de aplicacao
da DNA Genotek encontram-se disponiveis na sec¢do de apoio do nosso website em www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., uma subsidiaria da OraSure Technologies, Inc., todos os direitos reservados.
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Uso previsto/finalidade: O OMNIgene™-ORAL é destinado
a coleta e estabilizagdo de acidos nucleicos da saliva.

Usuario-alvo: Este produto se destina ao uso em adultos.
Conteudo: 1 kit contendo 1 mL de liquido estabilizador.

Cuidados e precaugdes: Caso o liquido estabilizador entre em
contato com os olhos ou a pele, lave com agua. NAO ingerir.
Consulte a FDS em www.dnagenotek.com.

A tampa pequena pode representar um risco de asfixia.

Comunique incidentes graves a DNA Genotek e as autoridades
competentes em seu pais.

Armazenamento: 15°C | 30°C (59°F { 86°F)

Resumo e explicacao do kit:

OMNIgene™-ORAL é um kit de coleta que fornece os materiais
e as instrucdes para a coleta, estabilizacdo e manutencéo
durante o transporte de amostras de saliva suspeitas de conter
acido ribonucleico (RNA) de SARS-CoV-2.

Precaucées de coleta:
NAO coma, beba, fume ou masque chicletes por 30 minutos
antes de fazer sua coleta.

NAO remova o filme plastico da tampa do funil.

Legenda do rétulo:
Para uso somente com receita nos EUA
de acordo com a AUE

Numero de catalogo

(€3 Marca CE

Dispositivo médico para diagndstico in vitro
oK Marcagao UKCA

® Néo reutilize

1 Consultar folheto de instrugoes

YiN Cuidado

ol Fabricante

Representante autorizado na Europa
[CHTREP] Representante autorizado na Suica

I Coletar a amostra até (Usar até)

Numero do lote

[upi] Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos
Quantidade de unidades por embalagem
15°C430°C Instrucdes de armazenamento

59°F {86 °F

PORTUGUES - BRASIL
INSTRUCOES AO USUARIO
Leia todas as instrucoes antes da coleta.
Procedimento:

A maioria das pessoas leva de 2 a 5 minutos para coletar uma amostra seguindo
as etapas 1a5.

1 Cuspa no funil até que a quantidade de
liquido (excluindo-se bolhas) atinja a linha
de preenchimento mostrada na imagem 1.

Linha de
preenchimento

2 Segure o tubo verticalmente com uma das
maos. Feche a tampa do funil com a outra
maéo (conforme mostrado), empurrando-a
firmemente até ouvir um clique alto. O
liquido na tampa sera liberado no tubo
para se misturar com a amostra. Verifique
se a tampa estd bem fechada.

3 Segure o tubo verticalmente. Desenrosque
o funil do tubo.

4 Use a tampa pequena para fechar o tubo
firmemente.

5 Agite o tubo tampado por 5 segundos.
Descarte ou recicle o funil.

L

A amostra coletada é potencialmente infecciosa e deve ser manipulada com prdticas de
biosseguranca adequadas.

Envie de acordo com os regulamentos aplicdveis que tratam do transporte de amostras
bioldgicas.
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Para uso em diagnéstico in vitro

DN AgenOTEKM Amostras superiores

Desempenho comprovado

Linha gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354
u DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

Otava, ON, Canadd K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica

Responsavel no Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido
Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suica

Patrocinador australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares LTDA.

ANVISA Registro MS: 80117580986

Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo, SP - CEP: 05001-2000/CNPJ:
04.967.408/0001-98.

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415

OMNIgene é uma marca comercial da DNA Genotek Inc, registrada em varias jurisdi¢oes.

Alguns produtos da DNA Genotek podem nao estar disponiveis em todas as regides, entre em contato
com seu representante de vendas para mais informagoes.

Todos os protocolos da DNA Genotek, folhetos e notas de aplicagao estao disponiveis na secao de suporte
de nosso site em www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., uma subsididria da OraSure Technologies, Inc., todos os direitos reservados.
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HEHEA: Qarad UK Ltd, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom (Z2E)
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<@—— Kanak Ha pyHuaTa
N
¢—— OyHua

]
<@—— Enpysetka
Yepra 3a
NbiHeHe —> [ <@— Manka kanauka 3a
L enpyseTkaTta )

MpenBupaeHa ynotpe6a/npegHasHayeHme: OMNIgene™-ORAL
e npefHa3HayeH 3a CbOvpaHe 1 CTabunmsnpaHe Ha HYKIEMHOBM
KVCENVHM OT CIIIOHKA.

MpenHasHauyeH noTpe6uTen: To3n NPOAYKT e NpeAHa3HayeH 3a
ynotpeb6a npu Bb3pacTHW.

CbabpKaHme: 1 KOMMNeKT CbabpKaLy 1 ml ctabunmsnpaia
TEUHOCT.

MpepynpexpaeHns n npeanasHn mepku: V3muiTe ¢ Boaa, ako
cTabunnsnpalyara TeYHOCT MOMagHe B OUnTe UK BbPXY KOXaTa.
HE nornbuwante. Buxte SDS Ha www.dnagenotek.com.

Mankara Kanayka moxe Aa npeactaBnABa ONAacHOCT OT 3afyllaBaHe.

[loknapBaiTe 3a BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT Ha
DNA Genotek 1 Ha KOMNeTeHTHKA opraH BbB Bawwata cTpaHa.

CbxpaHeHue: 15°C | 30°C (59°F | 86°F)

0O606LeHne N pa3ACHEeHNsA 3a KOMIUIeKTa:
OMNIgene™-ORAL e KomnneKT 3a npo6oB3eMaHe, KONTO
npeaocTaBa MaTepUanu U MHCTPYKLMK 3a CbbupaHe,
cTabunusupaHe 1 NoagbpKaHe No Bpeme Ha TpaHCNopTpaHe
Ha NMPo6K OT CJIIOHKA, 38 KOUTO MMa CbMHEHME, Ye CbbpXKaT
SARS-CoV-2 punboHyknenHosa kucenvna (PHK).

npeﬂrla3Hlll MepKu npu B3emMmaHe:
HE sxTe, HE nuiite, HE nywere n HE gbBueTe AbBKa 30 MUHYTN
npepgu faBaHe Ha npob6a.

HE oTcTpaHsaBaiiTe n1acTMacoBoTO $ONMO OT Kanaka Ha dpyHuATa.

=

ereHja Ha eTukKeTa:

Rx ONLY 3a ynotpeba camo ¢ peventa B CALL cbrnacHo EUA
KatanoxeH Homep

Mapkuposka CE

MepanunHCKo n3aenue 3a UH BUTPO MarHOCTUKa
Mapkuposka UKCA

[la He ce U3non3Ba NOBTOPHO

KoHcynTupaiite ce c niucToBKaTa B OnakoBKaTa
BHumaHmne

MpounssoanTen

EBponeiickn ynbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen
LlIsefiLapcku ymbaHOMOLLEH NpeAcTaBUTeN
B3emete npobarta ao

Homep Ha napTtugata

YHUKaneH naeHTnmKaTop Ha yCTpoicTBOTO
KonnuecTtBo eanMHULM B ONakoBKa

WHCTpyKUMK 3a CbXxpaHeHune

EEE“HF‘EQ@%EQEI

15°C430°C
59 °F 1 86 °F

BbJITAPCKU

MHCTPYKUWW 3A NOTPEBUTENA

MpoueTeTe BCUYKM NHCTPYKLUMN NpeAn B3eMaHeTo Ha npoba.

Mpouepypa:

Ha noBeueTto xopa UM oTHeMa MexAay 2 1 5 MUHyTH, 3a Aa faaaT npoba, Kato

cnepaBar cTbnkute ot 1 o 5.

—I MntonTe BbB GyHNATA, AOKATO KONMUYECTBOTO
TeYyHocT (6e3 mexypueTa) AOCTUTHE NIMHKATA
3a NbJ/IHEHe, NMoKa3aHa Ha nitocTpauna NeT.

2 [pbxTe enpyBeTKaTa 13npaBeHa C eAHa

pbKa. 3aTBopeTe Kanaka Ha GyHuATa ¢
pyraTa pbka (KakTo e nokasaHo), KaTo ro
HaTuCHeTe fobpe, [OKATO YyeTe CUITHO
LpakBaHe. TeYHOCTTa B Kanaka Lue ce
ocBoboaM B enpyBeTKaTa, 3a fja ce cmecu
c npobarta. YBepeTe ce, e KanakbT e
3aTBOPEH MITBTHO.

3 [JpbxTe enpyBeTKaTa B U3npaBeHo
nonoxeHue. Passuinte ¢yHuaTa ot
enpyseTKaTa.

3non3BanTe Mankara Kanauka, 3a
[la 3aTBOpYTE enpyBeTKaTa NIbTHO.

s

5 Pa3knaTteTe 3aTBOpeHaTa enpyseTKa
3a 5 cekyHaw. M3xBbprete nau
peuunknupanTe pyHuaTa.

Bzemume npobu ca NomeHyuaaHo UHGeKYUO3HU U ¢ max mpabea oa ce bopasu
Cv2/1aCHO NOOX00AWUMe NPAKMUKU 3d 6uosioeudHa 6esonacHocm.

M3npameme 8 ceomsemcmaue ¢ npusoxumume paanope66u 3ad mpaHcnopmupaxHe

Ha 6uos102UYHU NPOBU.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

3a In Vitro guarHocTnyHa ynortpeba

pess3x00HO mecmaate
JlokazaHa epekmugHocm

™
besnnatHo (CeBepHa Amepuika): 1.866.813.6354
Ten: +1.613.723.5757 - ®akc: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

u DNA Genotek Inc.
3000 - 500 Palladium Drive
OrtaBa, ON, KaHaga K2V 1C2

[EC [REP] QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Benrus
OtroBopHo nnue B ObeanHeHoTo kpancTso: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

ObefyHeHo KpancTso

[CHREP] Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, LLseiuapusa
CnoHcop 3a Asctpanus: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Cugtu, NSW 2000 AscTpanua

OMNIgene e Tbproscka mapka Ha DNA Genotek Inc., peructpripara B pasnuuHm iopUcanKUmm.
Bb3mMoxHO e HAkou npoaykTv Ha DNA Genotek Aa He ca HaMuHW BbB BCUYKM reorpadCki PErVOHH; CBbpKeTe Ce C Balna

TbProBCcky NpeacTasuTen 3a ﬂO,ClpO6HOCTM.

BCUUKM NPOTOKONM, TEXHUUECKYM AOKYMEHTU 1 Genexkm 3a npunoxkenua Ha Ha DNA Genotek ca fOCTBNHY B pa3zena 3a
noaApbKKa Ha HawwAa yebcant Ha www.dnagenotek.com.

Matent (www.dnagenotek.com/legal-notices)

© 2025 DNA Genotek Inc., abluepHo apysxecTso Ha OraSure Technologies, Inc., Bcuuky npasa 3anaseHn
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<@—— Poklopac lijevka
N

Namjena/svrha: OMNIgene™-ORAL je namijenjen za
prikupljanje i stabilizaciju nukleinske kiseline iz sline.

Planirani korisnik: Ovaj proizvod je namijenjen za uporabu
kod odraslih osoba.

Sadrzaj: 1 komplet koji sadrzi 1 mL tekuéine za stabilizaciju.
Upozorenja i mjere opreza: Ako tekucina stabilizatora

dospije u kontakt s o¢ima i kozom, odmah isperite vodom.
NEMOJTE gutati. Pogledajte STL na www.dnagenotek.com.

Mali poklopac moze predstavljati opasnost od gusenja.

Bilo kakav opasni incident prijavite tvrtki DNA Genotek

i odgovarajucoj nadleznoj instituciji u vasoj zemlji.

Pohrana: 15 °C {30 °C (59 °F { 86 °F)

Sazetak i objasnjenje kompleta:
OMNIgene™-ORAL je komplet za prikupljanje uzoraka koji sadrzi
materijale i upute za prikupljanje, stabilizaciju i odrzavanje
tijekom transporta uzoraka sline za koje se sumnja da sadrze
SARS-CoV-2 ribonukleinsku kiselinu (RNA).

Mjere opreza pri prikupljanju:
NEMOJTE jesti, piti, pusiti ili Zvakati zvakacu Zvakacu
gumu 30 minuta prije davanja uzorka sline.

NEMOJTE uklanjati plasti¢nu foliju s poklopca lijevka.

o

znake na naljepnici:

Rx ONL Samo za uporabu na recept u SAD-u skladu s
Odobrenjem za hitnu upotrebu (EUA)
Kataloski broj

CE oznaka

In vitro dijagnosticki medicinski uredaj
UKCA oznaka

Nije za ponovnu uporabu

Provjerite upute u pakiranju

Oprez

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europi

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
Prikupljanje uzorka izvrsiti do (upotrijebiti do)
Broj serije

Jedinstveni broj uredaja

Koli¢ina jedinica po pakiranju

15°C430°C Upute za ¢uvanje

59 °F {86 °F

 vel nc =] N
HEE" Ep =P E®FERE I
ElE £

\ <— Lijevak
<@—— Epruveta
Oznak
pLZJ:?e:ja_» [ <@ Mali éep za epruvetu
g J

HRVATSKI

KORISNICKE UPUTE

Prije prikupljanja uzoraka procitajte sve upute.
Postupak:

Vecini ljudi potrebno je 2 do 5 minuta za davanje uzorka sline sukladno
koracima 1do 5.

—I Izbacite pljuvacku u lijevak u kolicini
potrebnoj da tekuca slina (ne mjehurici)
dosegne oznaku prikazanu na slici #1.

2 Epruvetu drzite uspravno jednom rukom.
Zatvorite poklopac lijevka drugom rukom
(kako je prikazano) ¢vrstim pritiskom na
poklopac sve dok ne Cujete glasan zvuk.
Tekucina u poklopcu ¢e se osloboditi u
epruvetu kako bi se pomijesala sa slinom.
Uvjerite se da je poklopac ¢vrsto zatvoren.

3 Epruvetu drzite uspravno. Otpustite lijevak
s epruvete.

4 Epruvetu ¢vrsto zatvorite malim poklopcem.

Zatvorenu epruvetu tresite oko 5 sekundi.
Lijevak odlozite u otpad ili reciklirajte.

L

Prikupljeni uzorak je potencijalno zarazan te s njim treba postupati u skladu
s odgovarajucim postupcima bioloske sigurnosti.

Otpremite u skladu s primjenjivim odredbama za transport bioloskih uzoraka.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Za dijagnosticku primjenu In Vitro

D N A g e n OTe Km Vrhunski uzorci

Dokazana ucinkovitost

Besplatna telefonska linija (Sjeverna Amerika):

wl DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354

3000 - 500 Palladium Drive

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

Tel:+1.613.723.5757 « Faks: +1.613.723.5057

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

Odgovorna osoba u UK: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Ujedinjena Kraljevina

[CH [REP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svicarska
Australski sponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene zastitni je znak tvrtke DNA Genotek Inc, registrirane u razli¢itim nadleznostima.

Neki proizvodi tvrtke DNA Genotek moZda nece biti dostupni u svim zemljopisnim regijama; za detalje se obratite
svom prodajnom predstavniku. Svi DNA Genotek protokoli, tehnicki priru¢nici i napomene o prijavi dostupni su u
odjeljku za podriku na nasoj internetskoj stranici www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, podruznica tvrtke OraSure Technologies, Inc, sva prava pridrzana.
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<¢——— Lehtrikaas
N
<¢—— Lehter

-
4—— Toru

Taitmisjoon —gp £ <& viike kork toru jaoks

Kavandatud kasutusviis/eesmark: OMNIgene™-ORAL on ette
nahtud nukleiinhapete kogumiseks ja stabiliseerimiseks suljest.

Ettendhtud kasutaja: See toode on ette ndhtud kasutamiseks
taiskasvanutel.

Sisu: 1 komplekt sisaldab 1 ml stabiliseerimisvedelikku.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud: Pesta veega, kui
stabiliseerimisvedelik satub silma voi nahale. MITTE alla neelata.
Vaadake SDS-i aadressil www.dnagenotek.com.

Vaike kork voib pohjustada lambumisohtu.

Teatage igast tosisest vahejuhtumist DNA Genotek ja teie riigi
padevale asutusele.

Sailitamine: 15 °C { 30 °C (59 °F . 86 °F)

Kokkuvéte ja selgitus komplekti kohta:
OMNIgene™-ORAL on proovivétukomplekt, mis sisaldab
materjale ja juhiseid kahtlustatavalt SARS-CoV-2
ribonukleiinhapet (RNA) sisaldavate siiljeproovide votmiseks,
stabiliseerimiseks ja sailitamiseks transportimise ajal.

Siiljevotu ettevaatusabinoud:
ARGE so6ge, jooge, suitsetage ega nirige narimiskummi
30 minuti jooksul enne siiljeproovi andmist.

ARGE eemaldage kilet lehtri kaanelt.

Sildi selgitus:

Ainult retsepti alusel kasutamiseks USA-s EUA alusel
Kataloogi number

€3 CE-margistus

In vitro diagnostiline meditsiiniseade
UKCA-mérgistus

Mitte korduskasutada

Lugege pakendi infolehte
Ettevaatust!

Tootja

Euroopa volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja

Proovivotmine kuni (Kasutamine kuni)
Partii number
Seadme tunnusnumber

EEWFFL[>@®E§E

aTY] Uhikute kogus pakendis
15°C430°C Sailitamisjuhised
59 °F {86 °F

- J

EESTI KEEL
KASUTUSJUHEND

Lugege enne kogumist labi koik juhised.

Toiming:
Enamikul inimestel kulub siiljeproovi andmiseks 2-5 minutit, jirgides etappe 1-5.

1 Silitage lehtrisse, kuni vedela siilje
(mitte mullide) kogus jéuab pildil 1 ndidatud
tditmisjooneni.

2 Hoidke toru ihe kdega pusti. Sulgege
lehtri kaas teise kdega (nagu on ndidatud),
vajutades kindlalt kaanele, kuni kuulete
valju kldpsatust. Kaanes olev vedelik
lastakse toru sisse, et see seguneks siljega.
Veenduge, et kaas oleks tihedalt suletud.

3 Hoidke toru pusti. Keerake lehter torust lahti.

4 Kasutage toru tihedalt sulgemiseks
/Sﬁ vaikest korki.
\

5 Loksutage korgiga varustatud tuubi
5 sekundit. Visake dra voi taaskasutage
lehter.

Véetud proov on potentsiaalselt nakkusohtlik ja seda tuleb kdidelda asjakohaste
bioloogilise ohutuse tavade jirgi.

Saatke bioloogiliste proovide transportimist kdsitlevate kehtivate eeskirjade kohaselt.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

D NA g e n OTe Km Paremad proovid

Téestatud sooritus

Tasuta telefon (Pohja-Ameerikas): 1.866.813.6354

wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

UK vastutav isik: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Sveits
Sponsor Austraalias: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austraalia

OMNIgene on ettevtte DNA Genotek Inc. kaubamark, mis on registreeritud mitmes jurisdiktsioonis.

On voimalik, et méned DNA Genoteki tooted ei ole saadaval kdigis geograafilistes piirkondades; votke tépsema teabe
saamiseks Ghendust midgiesindajaga. Kdik DNA Genoteki protokollid, lGhitilevaated ja kasutamissoovitused on leitavad
meie veebilehe www.dnagenotek.com kasutajatoe osast.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, OraSure Technologies, Inc. tltarettevote, koik digused kaitstud.
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<@—— Suppilon kansi
i |
<¢—— Suppilo

4—— Putkilo

Tayttoviiva —p [ «@— Putkilon pieni korkki
& J

Kayttotarkoitus: OMNIgene™-ORAL on tarkoitettu
nukleiinihappojen kera@miseen ja stabilointiin syljesta.

Kayttotarkoitus: Tama tuote on tarkoitettu aikuisten kayttoon.
Sisdlto: 1 sarja, joka sisaltdd 1 ml:n stabilointinestetta.

Varoitukset ja varotoimet: Pese vedellg, jos stabilointinestetta
joutuu silmiin tai iholle. El saa nielld. Katso KTT osoitteessa
www.dnagenotek.com.

Pieni korkki voi aiheuttaa tukehtumisvaaran.

limoita kaikista vakavista tapauksista DNA Genotek ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailytys: 15 °C { 30 °C (59 °F | 86 °F)

Sarjan yhteenveto ja selitys:

OMNIgene™-ORAL on kerdyssarja, joka sisaltdd materiaalit ja
ohjeet SARS-CoV-2-ribonukleiinihappoa (RNA) siséltavien
sylkindytteiden keraamiseen, stabilointiin ja sailyttamiseen
kuljetuksen aikana.

Keradyksen varotoimet:
ALA sy, juo, polta tai pureskele purukumia 30 minuuttiin
ennen sylkindytteen antamista.

ALA irrota muovikalvoa suppilon kannesta.

Etiketin teksti:

Ainoastaan ladkemaaraykselld Yhdysvalloissa
hétatilannevaltuutuksen nojalla

Luettelonumero

C€ CE-merkinta

Diagnostinen ladketieteellinen In vitro -laite

= UKCA-merkintd

® Ala kdytd uudelleen

wi| Katso pakkausseloste

YiN Huomio

ol Valmistaja

[Ec [REP] Euroopan valtuutettu edustaja

Sveitsin valtuutettu edustaja

&2 Keraa nayte (viimeinen kdyttopaiva)

LOT] Erdnumero

Yksildllinen laitetunniste

aTy] Yksikkojen médra pakkausta kohti

15°C430°C Sailytysohjeet

59 °F 1 86 °F

SUOMI
KAYTTOOHJEET

Lue kaikki ohjeet ennen kerdysta.

Toimenpide:

Suurimmalta osalta ihmisia kestda 2-5 minuuttia antaa sylkindyte vaiheiden 1-5

mukaisesti.

1

Sylje suppiloon, kunnes nestemdisen syljen
(ei ilmakuplia) maara yltaa kuvassa 1
naytettyyn tayttoviivaan.

Pida putkiloa pystyasennossa yhdella
kadella. Sulje suppilon kansi toisella kddelld
(kuten kuvassa) painamalla kantta lujasti,
kunnes kuulet voimakkaan napsahduksen.
Kannessa oleva neste vapautetaan putkeen
sylkeen sekoitettavaksi. Varmista, ettd kansi
on tiukasti suljettu.

Pida putkiloa pystyssa. Kierra suppilo irti
putkesta.

Kayta pienta korkkia ja sulje putki tiukasti.

Ravista kannellista putkiloa 5 sekunnin ajan.
Havita tai kierrata suppilo.

Kerdtty ndyte on mahdollisesti tarttuva, ja sitd tulee kdsitelld asianmukaisten

bioturvallisuuskdytédntjen mukaisesti.

Toimitetaan sovellettavien biologisten ndiytteiden kuljetusta koskevien mdicirdysten mukaisesti.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

In vitro -diagnostiikkakadyttoon

Ylivoimaiset ndytteet
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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

Vastuuhenkild Yhdistyneessa kuningaskunnassa: Qarad UK Ltd.,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

Yhdistynyt kuningaskunta

[CHREP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Sveitsi

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

OMNIgene on DNA Genotek Inc..n tavaramerkki, joka on rekisterdity useissa maissa.
Jotkin DNA Genotek -tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavilla kaikilla maantieteellisilla alueilla.

Tiedustele asiasta lisad myyntiedustajaltasi.

Kaikki DNA Genotek -protokollat, tekniset raportit ja sovellustiedot ovat saatavilla verkkosivustomme

tukiosiosta osoitteessa www.dnagenotek.com.

Patentti (www.dnagenotek.com/legal-notices)

© 2025 DNA Genotek Inc. on OraSure Technologies, Inc.in tytéryhtio, kaikki oikeudet pidatetdan
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Mpoopil{opevn xprion/okomog: To OMNIgene™-ORAL
mpoopiletal yla cUA\OY Kat 6TaBePOTTOINCN VOUKAEIKWY 0§Ewv
amnd oigho.

Mpoopi{épevoc xpRoTnG: AuTo To TTPOIdY TIPoopileTal yia
XPrion o€ eVAAIKEG.

Mepiexopeva: 1 Kt 1o omoio mepiéxel T mL otaBepormoinTikou uypov.
Mposgidomonoeig kat mMpo@UAAGEELG: MAUVETE pe vepd av

To otaBepomoinTikd Uypod €pOel o€ emagn Ye Ta patia r 1o Séppua.
MHN katarmivete. BA. SDS otn SievBuvon www.dnagenotek.com.
To Hikpd WA PIopEi va eyeipel Kivduvo mviypoU.

Mpénet va avagépete OAa ta coPapd meptoTatika otnv DNA
Genotek kal oTnVv apuddia apyrj oTn Xwpea oag.

AmoBrkevon: 15°C { 30°C (59°F f 86°F)

Tovoyn Kat eme€ynon tov Kit:

To OMNIgene™-ORAL gival éva KIT GUNOYIG, TO ommoio TapExEL
UNIKA Kat 08nyieg yia T cuN\oyn, Tn otaBepomoinon Kai tn
Slatpnon katd tn Sidpkela HETapopdg Selyudtwy oiéNou Ta omoia
mBavoloyeitat 6Tt mepiEXouv piovoukAeikd o€y (RNA) SARS-CoV-2.

Mpo@ula&eig cuAloyng:
AEN mpémel va pATte, va MEITE, va KATIVIGETE 1) VA OO GETE
ToixAa yia 30 Aentd mpiv amé Tn cuAAoyr Tou Seiyparoc.

MHN a@aipeite TNV MAAGTIKI) HEUPPAVN ATIO TO KATIAKL
™e Xodvne.

YTopuvnHa ETIKETAG:
Xprion povo pe tatpikn cuvtayn oTig HMA und
KaBeoTwg e§ouatodotnong yla emeiyouca xprion (EUA)
Ap1BOG Kataldyou
€3 SAuavon CE
In vitro S10yvwoTIKOG 1aTPoTEXVOAOYIKO TIPOTOV
g8 SAuavon UKCA
® Mnv emavaypnotyomoleiTe
[§h] JupPBouleuTteite To évBeTO CUOKELATIAG
ViN Mpoooxn
ol KataokevaoTtig
E€ouciodotnuévog avtimpdowmog otnv Eupwymn
[cHTREP] E€ouctodotnpévog avtimpdowmnog otnv EABetia
& TeAkr nuepopnvia cuNoyng aléhou (Huepopnvia Agng)
Ap1Budg maptidag
Movadikd avayvwploTIKO GUCKEUNG
Qry] Mooodtnta Tepayiwv avd cuokevacia
15°C430°C 0Odnyiec amoBrikeuong
59°F {86 °F

EAAHNIKA

OAHTIEXZ XPHZTH

AwaBaote OAeG TIG 08Nnyieg piv amo tn cuAAoyi.

Awdikacia:

H ouAAoyrj 8giypatog yia Toug mepiocotepoug avlpwmoug Stapkei ano
2 éw¢ 5 Aemta akoAovOwvTtag ta frjpata 1 éwg 5.

1

OT00TE 0TN X0AvVN €éwWG OTOU N TTOOOTNTA TOU
UYpOU (Ox1 TwV QUOANOWV) va GTACEL TN
ypappn mMRpwaong 6mwe gaivetal otnv
€lkéva 1.

Kpatriote To cwAnvdplo og 6pOia Béon pe
10 éva Xépl. KAeioTe TO Kamaki Tng Xoavng
UE To dNNO X€p1 (OTTWC paiveTal oTNV €IKOVA)
méfovtag oTabepd TO KATTAKL PEXPL VA
AKOUOETE éva Suvato «kAik». To uypo OTO
kamaki Oa ameA\euBepwOei 610 CWANVAPIO
yla va avapelyOei pe tov oieho. BeBawbeite
OTL TO KATTAKI €ival EpUNTIKA KAELOTO.

Kpatriote To owAnvdplo o€ 6pBia Béon.
=eB1dwoTe TN Xodvn améd To cwAnvdplo.

XpNOIUOTIOINOTE TO PIKPS TIWHA Yia va
KAeioeTE KAAA TO CWANVApLO.

AVAKIVAOTE TO CWANVAPLO HE TO TTWHA YIa
5 deutepOAeNTa. ATTOPPIPTE I} AVOKUKAWOTE
™n xodvn.

Ta ouMeydueva Seiyuata eivai Suvntikd poAvouatikd kai 6a mpémet va umofdAovtail oe
XElPIouo akoAouBwvtag KaTAAMnAeG mpakTikéG BloaopdAeiag.

H amoatoAr Ba mpénel va yivetat cUU@wva UE TOUG IGYUOVTEG KAVOVIOMOUG TTou SIEMouV T

UETAPOPA ProoyiKwv SelyudTwv.
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Ma dtayvwoTikn xprion In Vitro

AvWtepa Seiyuata
Amobedetyuévn amédoon

DNAgenoTeK”

Xwpic xpéwon (Bopeia Apepikn): 1.866.813.6354

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

TnA:+1.613.723.5757 - ®a& +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, BEAyio
Appddio atopo oto Hvwpévo Baoieio: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

Hvwpévo Bacileio

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, EABetia
AuoTtpahde xopnyoc: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Auotpahia

H ovopacia OMNIgene gival eumopiké orjpa tng DNA Genotek Inc, kataxwpnuévo oe Sidgopeg SikaloSooied,
Opiopéva rpoidvta g DNA Genotek evdéxetal va pnv eivat SIaBECIUA OE ONEC TIG YEWYPAPIKEC TIEQIOKEG.

[0 AEMTOPEPEIEG, EMKOIVWVAOTE HE TOV EUMOPIKO QVTITPOOWNO OTNV TEPIOXT 0as. ONa Ta TPWTOKOMGQ, Ol AEUKEG
BiPAot kat ot onpelwoelg epappoyrc Tng DNA Genotek diatiBevtal otnv evotnta unooTrpIgNg Tou I0TOTOMOU Hag

otn SievBuvon www.dnagenotek.com.

Aimwpa evpeoitexviag (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, pia Buyatpikry tng OraSure Technologies, Inc,, pe Ty emeuiagn mavidg SIkawPaTog.
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Felhasznalas célja/rendeltetés: Az OMNIgene™-ORAL a nyélban
taldlhato nukleinsavak gyujtésére és stabilizalaséara szolgal.

Célzott felhasznalé: Ez a termék felnéttek altali hasznalatra
készilt.

Tartalom: 1 készlet, amely 1 ml stabilizal6 folyadékot tartalmaz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések: Ha a stabilizal6 folyadék
szembe vagy bérre kerlil, mossa le vizzel. NE nyelje le. A
biztonsagi adatlapot (SDS) lasd a www.dnagenotek.com oldalon.

A kis kupak fulladasveszélyt okozhat.

Minden sulyos incidenst jelentsen a DNA Genotek, illetve az
orszagosan illetékes hatdsag felé.

Tarolas: 15 °C { 30 °C (59 °F 4 86 °F)

A készlet 6sszefoglalasa és magyarazata:

Az OMNIgene™-ORAL egy mintagy(ijté készlet, amely a SARS-
CoV-2 ribonukleinsavat (RNS) gyanithatdan tartalmazo
nyadlmintdk gyujtéséhez, stabilizalasahoz és szallitds kozbeni
meg0rzéséhez sziikséges anyagokat és utasitasokat tartalmazza.

A mintagyiijtéssel kapcsolatos 6vintézkedések:
A nyédlminta levétele el6tt 30 perccel NE egyen, ne igyon,
ne dohanyozzon, és ne ragjon ragégumit.

A tolcsér fedelérél NE tavolitsa el a miianyag foliat.

Cimke jelmagyarazata:

Orvosi rendelvényre csak az USA-ban
EUA keretében

Katalégusszam

€3 CE-jeldlés
In vitro orvosdiagnosztikai eszk6z
UKCA-jel6lés

Ne hasznalja ujra!

Olvassa el a haszndlati Utmutatét
Vigyazat

Gyarto

Hivatalos eurdpai képviselet

Hivatalos svajci képviselet

Minta gyUjtése eddig (Felhasznalhato)

EEWFFL[>@®E§E

Tételszam

Egyedi késziilékazonositd
aTy] Egységek mennyisége csomagonként
15°C430°C Tarolasi utasitasok

59 °F 1 86 °F

MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS

A mintagyiijtés el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

Eljaras:
Alegtobb embernek az 1-5. Iépést kovetden 2-5 percébe telik a nyalminta levétele.

1 Kopjon a tolcsérbe addig, amig a folyékony
nyal (nem buborékok) mennyisége elériaz 1.
épen lathaté toltévonalat.

2 Egyik kezével tartsa a csovet fliggblegesen.

Zarja le a tolcsér fedelét a masik kezével
(a képen lathaté moédon) ugy, hogy
hatarozottan lenyomja a fedelet, amig
hangos kattanast nem hall. A fedélben
1év6 folyadék ekkor a csébe folyik, és
Osszekeveredik a nyéllal. Gyéz6djon meg
réla, hogy a fedél szorosan le van zarva.

3 Tartsa a csovet fliggdlegesen.
Csavarja ki a tolcsért a cs6bél.

4 A kis kupakkal szorosan zarja le a csovet.

5 Rézza a lezart csdvet 5 masodpercig.
A tolcsért dobja ki vagy hasznositja Gjra.

s

A gylijtétt minta potencidlisan fert6z6, és a megfelelé bioldgiai biztonsdgi gyakorlatnak
megfeleléen kezelendé.

Szdllittassa a bioldgiai mintdk szdllitdsdra vonatkozd el6irdsoknak megfelelen.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

In vitro diagnosztikai hasznalatra

DN AgenOTeK'” Kivdlé mintdk

Bizonyitott teljesitmény

Ingyenes (Eszak-Amerika): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Felel6s személy az Egyesuilt Kiralysagban: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Egyesuilt Kirdlysag

[CHREP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svajc

Ausztréliai szponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Ausztralia

Az OMNIgene a DNA Genotek Inc. kiilénbozé joghatdsdgokban regisztralt védjegye.

Néhany DNA Genotek-termék nem minden foldrajzi régidban érheté el; a részletekért forduljon értékesitési képviseldjéhez.
Az 6sszes DNA Genotek-protokoll, 6sszefoglalé és alkalmazési jegyzet elérheté weboldalunk témogatési részében a
www.dnagenotek.com cimen.

Szabadalom (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., az OraSure Technologies, Inc. lednyvillalata, minden jog fenntartva.



4% OMNIgene-oRAL

OME-505

( N\
4— Claibin tonnadoir
S a—
3 <€—— Tonnadéir
<@—— Feadén
Line o
lionta > 0 € Calpm'beag Ie’
haghaidh feadén )

Usaid/cuspéir beartaithe: Ta OMNIgene™-ORAL ceaptha
chun aigéid nuicléacha 6 seile a bhailit agus a chobhsu.

Usaideoir beartaithe: T4 an tairge seo beartaithe le hdsaid i
ndaoine fasta.

Abhair: 1 tacar trealaimh le TmL de leacht cobhsaithe.

Rabhaidh agus réamhchiraimi: Nigh le huisce ma thagann
leacht cobhsaithe i dteagmhail leis na suile né leis an gcraiceann.
NA hionghabh. Féach SDS ag www.dnagenotek.com.

D'fhéadfadh guais tachtaithe a bheith i gceist le chaipin beag.
Tuairiscigh aon teagmhas tromchuiseach do DNA Genotek
agus don udaras innidil i do thir.

Stérail: 15 °C { 30 °C (59 °F 4 86 °F)

Achoimre agus miniu ar an trealamh:

Is trealamh bailiichain ¢ OMNIgene™-ORAL a sholathraionn
na hdbhair agus na treoracha chun samplai seile a bhailiu, a
chobhsu agus a chothabhail le linn iompair a bhfuil amhras
ann go bhfuil aigéad ribonuicléach SARS-CoV-2 (RNA) iontu.
Réamhchuraimi bailitichdin:

NA hith, 61, agus na caith guma coganta ar feadh

30 néiméad roimh do shampla seile a thabhairt.

NA bain an screamh plaisteach de chltidach an tonnadéir.
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D’Usaid oidis amhain i SAM faoi EUA
Uimbhir cataldige
(€3 Combhartha CE

Feiste leighis diagndiseach in vitro
Comhartha UKCA

N& hathuasaid

Féach an bhileog phacaiste

Aire

Monaréir

lonadai Udaraithe Eorpach
lonadai Udaraithe na hEilvéise

Bailigh sampla faoi (Data faoinar cheart Uséid)
Uimhir Luchtéige

Sainaitheantdir Feiste Uathula

ary] Lion na n-aonad i bpacaiste

15°C430°C Treoracha storala

59 °F {86 °F

EEWFFE>@@Q§E

GAEILGE
TREORACHA USAIDEORA

Léigh na treoracha go léir roimh bhailiu.

Nés imeachta:
Tégann an chuid is mé daoine idir 2 agus 5 n6iméad chun sampla seile
a sheachadadh ag leantint céimeanna 1 go 5.

=
i

4
Line lionta

—I Caith seile isteach sa tonnadoir go dti
go sroicheann méid an tseile leachta
(gan boilgeoga) an line Lionta a
thaispedntar i bpictiur #1.

2 Coinnigh an feadan ina sheasamh le lamh
amhdin. Dun claibin an tonnadoir leis an

ldmh eile (mar a léiritear) trid an gclaibin
a bhrd go daingean go dti go gcloiseann
tu clicedil glérach. Scaoilfear an leacht ata
sa gclaibin isteach san fheadan chun é a
mheascadh leis an seile. Bi cinnte go bhfuil
an claibin dunta go docht.

3 Coinnigh an feadan ina sheasamh.
Discriuail an tonnadoir as an bhfeadan.

4 Bain usaid as an gcaipin beag chun
an feadén a dhunadh go docht.

Croith an feadan dunta ar feadh 5 soicind.
Caith amach n6 athchursail an tonnaddir.

D’fhéadfadh an sampla bailithe a bheith togdlach agus ba cheart é a ldimhsedil
agus cleachtais bhithshdbhdilteachta iomchui i bhfeidhm.

Seol i gcomhréir leis na rialachdin is infheidhme a chumhdaionn iompar eiseamail
bhitheolaiocha.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Le haghaidh Usaide Diagnéiseach In Vitro

Samplai d'ardchaighdedn
Feidhmiocht cruthaithe

DNAgenoTex”

Saor in aisce (Meiriced Thuaidh): 1.866.813.6354
Teil: +1.613.723.5757 - Facs: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

wl DNA Genotek Crp.
3000 - 500 Palladium Sraid
Ottawa, ON, Ceanada K2V 1C2

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Duine Freagrach RA: Qarad UK Ltd, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

[CH[REP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland
Urraitheoir Astralach: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Srdid Sussex, Sydney, NSW 2000 An Astrail

Is trddmharc de DNA Genotek Inc. ¢ OMNIgene, ata claraithe i ndlinsi éagsula.

D'fhéadfadh nach mbeadh roinnt tairgi DNA Genotek ar fail i ngach réigiin geografach; déan teagmhail le d'ionadai
diolachain le haghaidh sonrai. Ta gach protacal de chuid DNA Genotek, chomh maith leis na paipéir bhana agus nétaf
iarratais ar fail sa mhir tacaiochta ar ar laithrean gréasain ag www.dnagenotek.com.

Paitinn (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, fochuideachta de chuid OraSure Technologies, Inc., gach ceart ar cosaint.
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Paredzéta lietoSana/mérkis: OMNIgene™-ORAL ir paredzéts no
siekalam iegutu nukleinskabju savaksanai un stabilizésanai.

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts lietodanai
pieaugusajiem.

Saturs: 1 komplekts, kur$ ietver 1 ml stabiliz&jo3a skidruma.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Ja stabilizéjo3ais
skidrums ir nonacis saskaré ar acim vai adu, skalojiet to ar adeni.
NENORIT! Skatiet DDL vietné www.dnagenotek.com.

Mazais vacins var radit aizrisanas apdraudéjumu.

Zinojiet DNA Genotek un jasu valsts atbildigajai iestadei par
jebkadu nopietnu incidentu.

Uzglabasana: 15 °C f 30 °C (59 °F 4 86 °F)

Komplekta apraksts un paskaidrojumi:
OMNIgene™-ORAL ir komplekts, kura nodrosinati siekalu
paraugu, kuri, iespéjams, satur SARS-CoV-2 ribonukleinskabi
(RNS), savaksanai, stabilizésanai un uzturésanai nepieciesamie
materiali un pamaciba.

Parauga savaksanas piesardzibas pasakumi:
NEEDIET, NEDZERIET, NESMEKEJIET un NEKOSLAJIET
KOSLAJAMO GUMUJU 30 mindtes pirms parauga savaksanas.

NENONEMIET piltuves vacina plastmasas plévi.

Markéjuma apziméjumi:
Lietosanai tikai ar arsta recepti ASV saskana ar

arkartas lietosanas atlauju (Emergency Use
Authorization, EUA)

Kataloga numurs

CE markéjums

In vitro diagnostikas medicinas ierice
UKCA markéjums

Nelietot atkartoti

Skat. lietosanas pamacibu
Uzmanibu!

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropa
Pilnvarotais parstavis Sveicé

mEEz>@®%EgE

Savakt paraugu lidz (izlietot lidz)
Partijas numurs

,_
(=]
S

lerices unikalais identifikators
(i Vienibu skaits iepakojuma
15°C430°C Uzglabasanas norades

59 °F486 °F

LATVIESU VALODA
LIETOTAJA PAMACIBA

Pirms parauga savaksanas izlasiet visu pamacibu.

Procedura:
Vairumam cilvéku siekalu parauga savaksana aiznem 2 lidz 5 miniites,
veicot 1. lidz 5. soli.

—I Splaujiet siekalas piltuvé, lidz siekalu
(ne burbulu) skidruma daudzums sasniedz
piepildisanas liniju, ka noradits 1. attéla.

Piepildiet
lidz linijai

2 Turiet stobrinu taisni ar vienu roku.
Aizveriet piltuves vacinu ar otru roku
(ka attélots), stingri uzspiezot vacinu,
lidz dzirdams skals klikskis. Vacina esosais
skidrums ietecés stobrina un sajauksies
ar paraugu. Parliecinieties, vai vacin3 ir
ciesi noslégts.

3 Turiet stobrinu taisni. Noskravéjiet piltuvi
no stobrina.

4 Ciedi nosledziet stobrinu, izmantojot
mazo vacinu.
\

5 5 sekundes pakratiet noslégto stobrinu.
Izmetiet piltuvi vai nododiet to otrreizéjai
parstradei.

Savaktais paraugs ir potenciali infekciozs un tas ir jGapstrada atbilstosi biologiskas
drosibas standartiem.

Nosutiet paraugu atbilstosi piemérojamiem noteikumiem par biologisko paraugu
transportésanu.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Izmantosanai in vitro diagnostika

DNAgenOTEKm /ZCiIiparaugi

Pieraditi labs izpildijums

Bezmaksas tel. (Ziemelamerika): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fakss: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Otava, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

Atbildiga iestade Apvienotaja Karalisté: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Apvienota Karaliste

[CH[REP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland

Australijas sponsors: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sidneja, NSW 2000 Australija

OMNIgene ir DNA Genotek Inc. precu zime, kas registréta dazadas jurisdikcijas.

Dazi DNA Genotek produkti var nebut pieejami visos geografiskajos regionos. Lai iegttu sikaku informaciju, sazinieties ar
savu tirdzniecibas parstavi. Visi DNA Genotek protokoli, dokumenti un pieteikumi ir pieejami masu vietnes atbalsta sadala
www.dnagenotek.com.

Patents (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., OraSure Technologies, Inc. meitasuznémums, visas tiesibas aizsargatas.
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<@—— Piltuvélio dangtelis
<@— Piltuvélis
—
<@—— Mégintuvélis
F"illc%ymo > [ <@— Mazas mégintuvélio
linija dangtelis )

Numatytoji paskirtis: ,OMNIgene™-ORAL" skirtas
nukleortgsciy surinkimui is seiliy ir stabilizavimui.

lgaliotasis naudotojas: Sis gaminys skirtas suaugusiesiems.

Turinys: 1 rinkinys, kuriame yra 1 mL stabilizuojancio skyscio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Jei stabilizuojancio
skyscio pateko j akis ar ant odos, nuplaukite vandeniu.
Nenurykite. Zr. SDL adresu www.dnagenotek.com.

Mazas dangtelis gali kelti pavojy uzspringti.

Praneskite apie bet kokj rimtg incidenta ,DNA Genotek”

ir jasy Salies kompetentingai institucijai.

Laikymas: 15 °C { 30 °C (59 °F | 86 °F)

Rinkinio santrauka ir paaiskinimas:
,OMNIgene™-ORAL" yra surinkimo rinkinys, kuriame pateikiamos
medziagos ir instrukcijos, skirtos seiliy méginiy, kuriuose, kaip
jtariama, yra SARS-CoV-2 ribonukleino ragsties (RNR), surinkimui,
stabilizavimui ir palaikymui transportavimo metu.
Atsargumo priemonés renkant:

Pries imdami savo méginj, 30 minuciy nevalgykite,
negerkite, nerakykite ir nekramtykite gumos.

Nenuimkite plastikinés plévelés nuo piltuvélio dangtelio.

m
;

etés sutartiniai zenklai:
Pagal EUA JAV skirta naudoti tik pagal recepta

t

Katalogo numeris

CE Zenklas

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
UKCA zenklinimas

Nenaudoti pakartotinai

Zr. informacinj lapelj

Ispéjimas

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europoje
|galiotasis atstovas Sveicarijoje
Méginj paimti iki (panaudoti iki)
Partijos numeris

Unikalus prietaiso identifikatorius
Vienety kiekis pakuotéje

Laikymo instrukcijos

o =] BJ nc =] N
FER™[EpEE>PEORFR[ER
2
ERE g

15°C430°C
59 °F 1 86 °F

LIETUVIY K.

NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Prie$ paimdami méginj perskaitykite visas instrukcijas.
Procediira:

Dauguma zmoniy uztrunka nuo 2 iki 5 minuciy, kol jie gali pateikti méginj
atlikdami 1-5 veiksmus.

—I Spjaukite j piltuvélj, kol skyscio
(ne burbuliuky) kiekis pasieks pildymo linija,
parodyta 1 pav.

2 Viena ranka laikykite mégintuvélj vertikaliai.
Uzdarykite piltuvélio dangtelj kita ranka
(kaip pavaizduota) tvirtai stumdami
dangtelj, kol isgirsite stipry spragteléjima.
Skystis dangtelyje bus ileistas | mégintuvélj,
kad susimaisyty su seilémis. |sitikinkite,
kad dangtelis sandariai uzdarytas.

3 Laikykite mégintuvélj vertikaliai.
Atsukite piltuvélj nuo mégintuvélio.

4 Mazu dangteliu sandariai uzdarykite
mégintuvélj.

5 5 sekundes kratykite uzdengta mégintuvel;.
ISmeskite arba piltuvélj grazinkite
perdirbimui.

L

Surinktas méginys gali bati uzkreciamas, todél su juo reikia elgtis laikantis
tinkamy biologinés saugos reikalavimy.

ISsiyskite pagal galiojancias taisykles, taikomas biologiniams egzemplioriams transportuoti.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Skirta in vitro diagnostikai

Puikis méginiai
[rodytas efektyvumas

DNAgenoTeK”

Nemokamas (Siaures Amerika): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 - Faks. +1.613.723.5057

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

info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
United Kingdom

[CH[REP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland

UzZsakovas Australijoje: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australija

OMNIgene yra registruotasis ,DNA Genotek Inc” prekiy zenklas, registruotas jvairiose jurisdikcijose.

Kai kurie, DNA Genotek” gaminiai gali bati netiekiami tam tikruose geografiniuose regionuose; i$samios informacijos
kreipkités j savo pardavimo atstova. Visi, DNA Genotek" protokolai, informaciniai dokumentai ir naudojimo pastabos
pateikiamos muasy svetainés www.dnagenotek.com pagalbos skyriuje.

Patentas (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025,DNA Genotek Inc’,,OraSure Technologies, Inc” antriné jmoné, visos teisés saugomos.
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4— Ghatu tal-lenbut
ES—
W‘ <¢—— Lenbut
J
¢—— Tubu
Linjasafejn _pp [ @ Ghatuzghir
ghandek timla ghat-tubu
L J

Uzu/ghan intenzjonat: OMNIgene™-ORAL huwa mahsub
ghall-gbir u l-istabbilizzazzjoni ta' acidi nuklejci mill-bzieq.
Utent intenzjonat: Dan il-prodott huwa intenzjonat
ghall-uzu minn adulti.

Kontenut: Kit 1 li fih 1 mL likwidu stabilizzanti.

Twissijiet u prekawzjonijiet: Ahsel bl-ilma jekk il-likwidu
stabbilizzanti jigi f'kuntatt mal-ghajnejn jew mal-gilda.
TIBLAX. Ara I-SDS fug www.dnagenotek.com.

L-ghatu z-zghir jista' jwassal ghal fgar.

Irrapporta kull in¢ident serju lil DNA Genotek

u lill-awtorita kompetenti f'pajjizek.

Hzin: 15°C_{ 30°C (59°F f 86°F)

Sommarju u spjegazzjoni tal-kit:
OMNIgene™-ORAL huwa kit li jigbor il-kampjuni li jipprovdi
I-materjali u l-istruzzjonijiet ghall-gbir, l-istabbilizzazzjoni u
z-zamma waqt it-trasport tal-kampjuni tal-bzieq issuspettati
li fihom l-acidu ribonuklejku (RNA) tas-SARS-CoV-2.
Prekawzjonijiet waqt il-gbir:

Qis li MA tikolx, tixrobx, tpejjipx jew toghmodx chewing
gum ghal 30 minuta qabel taghti I-kampjun tieghek.
TNEHHIX ir-rita tal-plastik mill-ghatu tal-lenbut.

D

3

askalja tat-tikketta:
LY Ghall-uzu bir-ricetta biss fl-Istati Uniti skont I-EUA

Numru tal-katalgu

Marka CE

Apparat mediku dijanjostiku in vitro
Marka UKCA

Tergax tuzah

Ikkonsulta I-fuljett ta' taghrif
Attenzjoni

Manufattur

E 2
E
o

2

(o)
m

Rapprezentant Awtorizzat Ewropew
Rapprezentant Awtorizzat Zvizzeru
Igbor il-kampjun sa (Uza sa)

Numru tal-lott

Identifikatur Uniku tal-Apparat

EEWFFE>@@Q§E

aTy Kwantita ta' unitajiet f'kull pakkett
15°C430°C Istruzzjonijet tal-hzin
59 °F { 86 °F

MALTI
ISTRUZZJONUDIET GHALL-UTENT

Agra l-istruzzjonijiet kollha gabel il-gbir.

Procedura:
Hafna nies jiehdu bejn 2 u 5 minuti biex jaghtu kampjun tal-bzieq wara li
jsegwu I-passi 1 sa 5.

= —I Obzoq fil-lenbut sakemm l-ammont ta' bzieq
likwidu (mhux bziezaq) jilhaq il-linja sa fejn
ghandek timla murija fl-istampa #1.

Linja sa fejn
ghandek timla

2 Zomm it-tubu wieqaf b'id wahda.
Aghlaq I-ghatu tal-lenbut bl-id I-ohra
(kif muri) billi taghfas I-ghatu sew sakemm
tisma' klikk gawwija. II-likwidu fl-ghatu
se johrog fit-tubu biex jithallat mal-bzieq.
Zgura li I-ghatu huwa maghluq sew.

3 Zomm it-tubu wieqaf. Holl il-lenbut
mit-tubu.

ﬁ 4 Uza |-ghatu z-zghir biex taghlaq it-tubu sew.
\

Hawwad it-tubu maghluq ghal 5 sekondi.
? Armi jew irricikla |-lenbut.

Il-kampjun li ngabar huwa potenzjalment infettiv u ghandu jigi ttrattat skont il-prattiki
xierqa tas-sigurta bijologika.

Ibghat skont ir-regolamenti applikabbli li jkopru t-trasport ta' kampjuni bijologici.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Ghal Uzu fi Proc¢eduri Dijanjostici In Vitro

D N A g e n OTe Km Kampjuni superjuri

Prestazzjoni ppruvata

Bla Hlas (Amerika ta' Fuq): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Il-Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, il-Beldgju

Persuna Responsabbli fir-Renju Unit: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londra, WC2N 5BY ir-Renju Unit

Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, I-Izvizzera
Sponsor Awstraljan: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 L-Awstralja

OMNIgene hija trademark ta' DNA Genotek Inc, irredistrata f'bosta gurisdizzjonijiet.

Xi prodotti DNA Genotek jistghu ma jkunux disponibbli fir-regjuni geografici kollha, ikkuntatta r-rapprezentant tal-bejgh
tieghek ghad-dettalji. Il-protokolli, white papers u noti tal-applikazzjoni ta' DNA Genotek huma disponibbli fit-tagsima
tal-ghajnuna tas-sit web taghna fug www.dnagenotek.com.

Privattiva (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, sussidjarja ta' OraSure Technologies, Inc,, id-drittijiet kollha rizervati.



4% OMNIgene-oRAL

OME-505

( N
\ @¢——  Capac palnie
<¢—— Palnie
44— Tub
Linie de .
\umplere > [ <@— Capac mic pentru tub )

Utilizare/scop prevazut: OMNIgene™-ORAL este destinat
colectarii si stabilizarii acizilor nucleici din saliva.

Utilizator vizat: Acest produs este destinat utilizarii la adulti.
Continut: 1 kit ce contine 1 ml de lichid stabilizator.

Avertismente si precautii: Daca lichidul stabilizator intra in
contact cu ochii sau pielea, spalati cu apa. NU ingerati. Consultati
fisa tehnica de securitate (SDS) la www.dnagenotek.com.

Capacul mic poate prezenta pericol de sufocare.

Raportati orice incident grav catre DNA Genotek si autoritatii
competente din tara dvs.

Depozitare: 15 °C | 30 °C (59 °F { 86 °F)

Rezumat si explicatii privind kitul:
OMNIgene™-ORAL este un kit de colectare care ofera
materialele si instructiunile necesare pentru colectarea,
stabilizarea si mentinerea in timpul transportului a probelor
de saliva despre care se suspecteazd ca ar contine acid
ribonucleic (ARN) SARS-CoV-2.

Precautii la colectare:
NU mancati, beti, fumati sau mestecati guma
cu 30 de minute inainte de a da proba de saliva.

NU scoateti folia de plastic de pe capacul palniei.

Legenda etichetei:
Pentru utilizare pe baza de reteta numaiin SUA in
conformitate cu EUA

Numédr de catalog

Marcaj CE

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Marcaj UKCA

A nu se reutiliza

~
~ [

=
S

Consultati prospectul

Atentie

Producator

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Reprezentant autorizat in Elvetia

Colectati proba pand la (Perioada de valabilitate)

!EEWFFEEEGQQ%

Numar lot
Identificator unic al dispozitivului
ar Cantitatea de unitati pe pachet

15°C430°C
59 °F | 86 °F

Instructiuni de depozitare

ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi toate instructiunile inainte de colectare.

Procedura:
La majoritatea oamenilor, procedura de prelevare a unei probe conform pasilor de
la 1 la 5 dureaza intre 2 si 5 minute.

—I Scuipati in palnie pand cand cantitatea
de saliva lichida (nu bule) atinge linia de
umplere prezentata in imaginea nr. 1.

umplere

2 Tineti tubul in pozitie verticald intr-o mana.
Inchideti capacul palniei cu cealaltd mana
(cain imagine), impingand ferm capacul
pana cand auziti un clic puternic. Lichidul
din capac va fi eliberat in tub pentru a se
amesteca cu saliva. Asigurati-va cd este
inchis ferm capacul.

3 Tineti tubul in pozitie verticala.
Desurubati palnia din tub.

4 Folositi capacul mic pentru a inchide
ferm tubul.

5 Agitati tubul cu capac timp de 5 secunde.
Aruncati sau reciclati palnia.

L

Proba colectatd este potential infectioasa si trebuie manipulatd pe baza unor practici
adecvate de biosecuritate.

Expediati in conformitate cu reglementdrile aplicabile care vizeaza transportul de probe biologice.

C€ ¥ [Rxonry] [Wo]

Pentru utilizare in scopuri de diagnostic in vitro

Probe superioare
Performantd demonstratd

DNAgenoTex”

Numdr gratuit (America de Nord): 1.866.813.6354

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

Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
Persoana responsabild din Regatul Unit: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londra, WC2N 5BY Regatul Unit

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Elvetia
Sponsor australian: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene este o marcd comerciald a DNA Genotek Inc,, inregistratd in diverse jurisdictii.

Este posibil ca unele produse DNA Genotek sa nu fie disponibile in toate regiunile geografice; contactati
reprezentantul dvs. de vanzari pentru detalii.

Toate protocoalele, rapoartele si notele de aplicare DNA Genotek sunt disponibile in sectiunea de asistenta
a site-ului nostru web la adresa www.dnagenotek.com.

Brevet (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, o filiald a OraSure Technologies, Inc,, toate drepturile rezervate.
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<@—— KpblwKa BOPOHKM
N
<¢—— Bopotka

<@—— lpobuipka
Nnina g =P MarneHbKu1 Konnavyok
| HanonHeHus AJ1A NPobUpKM )

LieneBoe npumeHeHue/yenb: OMNIgene™-ORAL npefHa3HaueH ans
cbopa 1 CTabunn3aLmm HyKNerHOBbIX KUCIOT 13 06pa3LIoB CIIIOHbI.

Mpegnonaraemble nonb3oBartenu: [laHHOe n3genve
npeaHasHayeHo Ans NCNoNb30BaHUA B3POC/bIMU MLLAMM.

Copepxumoe: 1 Habop coaepXnT 1 Mi CTabUAN3MPYIOLEi XKIFKOCTH.
Oco6ble ykasaHusa: [pn nonagaHuy ctabunusnpyoLlei

KMAKOCTY B rN1a3a UNm Ha Koxy npomonTe nx Bogon. HE rnoTatb.
Cm. nacnopt 6e3onacHocTu no agpecy www.dnagenotek.com.

ManeHbKuiA KONNaYoK MoXeT npeacTaBnATb ONacHOCTb yayLWeHnA.

O ntobbix cepbe3HbiX HECHACTHbIX Clyyasx HeobXoANMO coobLiaTb
DNA Genotek 1 KOMNeTeHTHbIM OpraHam B Ballei CTpaHe.

YcnoBus xpanenus: 15 °C f 30 °C (59 °F 4 86 °F)

O6uwas nHpopmaums N HasHaueHne Habopa:
OMNIgene™-ORAL npeacTaBnsaet coboii nabopaTopHblii Habop,
B COCTaB KOTOPOrO BXOAAT MaTepuasbl U MHCTPYKLUMK Ansa c6opa,
CTabunmsaLmnm N CoXpaHeHUA BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKI
06pasLoB CIOHDBI, NMPEANONIOKUTENBHO COLEPKALUNX
puboHyknenHosyto kucnoty (PHK) Bupyca SARS-CoV-2.

Mepbl npegocTopoKHOCTY Npu c6ope o6pasua:
HEJIb3A ecTb, NUTb, KypuUTb AN XKeBaTb XKeBaTe/IbHY10
PEe3MHKY Mo MeHblueil Mepe 3a 30 MUHYT Ao c6opa ob6pasua.

HE cHuMaiiTe Ni1acTMKOBYIO MNEHKY C KPbILWKN BOPOHKMU.

MoAacHeHMe K 3TUKeTKe:

B CLLA TonbKo no npeAnucaHmnio Bpaya Ha OCHOBaHNM
paspeLleHns Ha IKCTPEHHOE NPUMEHeHVe

Homep no katanory

CE Mapkuposka CE

MepunumHCKoe yCTPOMCTBO ANIA AUAarHOCTUKM in Vitro
Mapkunposka UKCA

He noaneXvT NOBTOPHOMY MCMOb30BaHMIO

CM. NNCTOK-BKNaAbILWL B ynakoBke

BHumaHmne

M3rotosutenb

YnonHomoueHHbIN npefcTasuTens B Espone
YnonHomoueHHbIN npefcTaBuTens B Lsenuapun
CobpaTb/ncnonb3oBaTtb obpaseL o

Homep cepum
YHUKanbHbIV MOeHTUOMKATOP YCTPONCTBA

EEMFF:.@@@%E

aTy] KonunuecTBo WTYK B OAHO ynakoBke
15°Cf30°C YcnoBuA xpaHeHua
59 °F {86 °F

PYCCKIN
MWHCTPYKUUW ANA NOJIb3OBATENA

Mepen c60pom npouTUTE BCE MHCTPYKLUN.

Mpouepypa:
Y 6onbluMHCTBa Nogel c6op o6pasLa MOXKeT 3aHATb 2-5 MUHYT.
Cnepyiite waram 1-5.

= 1 CnneBblBaiiTe CNOHY B BOPOHKY A0 TEX Mop,

MOKa KOJIMYECTBO XKUAKOCTU (He My3bIPbKOB)
He [JOCTUTHET IMHWW HaMOJHEHNS, KaK
nokKasaHo Ha pucyHke Ne1.

HanosHeHnA

2 [llepuTte NpobrpKy BEPTUKaNbHO OAHOW
pyKoii. [Ipyroin pykow 3akpomnTe KpbILWKY
BOPOHKM (KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKe), CUbHO
Ha/laBUB Ha Hee O FPOMKOrO LenyKa.
KunpKkocTb 13 KpbILWKM NepeTeyeT B NpobupkKy
1 CMeLlaeTcs ¢ obpasyom. YoeauTech,
YTO MJIOTHO 3aKPbINN KPbILWIKY.

3 [llepxunTe NpobrpKy BepTMKaNbHO.
OTBVHTMTE BOPOHKY OT MPOOVPKHN.

MnoTHO 3aKpoiiTe NPOBUPKY ManeHbKUM
KOJNMayKoM.

BcTpAxmBanTe 3aKpbiTyio MPOBUPKY B TeueHne
5 cekyHg. YTUnu3upymTte BOPOHKY Unun caante
ee Ha nepepaboTKy.

L

CobpaHHbIli 06pazey nomeHYUAIbHO 3apdaseH, U ¢ HUM csiedyem o6paujamecs co2/1acHO
coomeemcmaytowum memodam 6uobezonacHocmu.

Omnpasbme 8 coomgemcmauu ¢ 0elicmaywuMu HOpMAmMu8amu NO MPAHCNOPMUPOBKe
6buosnozuyeckux 06pasyos.

TonbKo AnA in vitro AMarHocTnkun

D N A g e n OTE K"” BuicokokauyecmeeHHble 06pasuybl

JlokasaHHas 3¢pchekmusHoCMeo

BecnnatHbii Homep TenedoHa (CesepHas
Amepyika): 1-866-813-6354

wl DNA Genotek Inc. Ten.: +1-613-723-5757 « ®akc: +1-613-723-5057

3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, benbrus

OrseTcTBeHHOE NMLo B Bennkobputanuu: Qarad UK Ltd.,, 8 Northumberland Ave, Westminster, loHgoH, WC2N 5BY
BenvikobpuTaHua

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Jlo3aHHa, LUseiuapus

OrBeTcTBEHHOE NMLO B ABCTpanuu: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000 Australia

OMNIgene ABNAETCA TOBaPHbIM 3Hakom komnaHum DNA Genotek Inc., 3aperncTprpoBaHHbIM B PasinyHbIX
OPUCANKUMIAX.

OnpegeneHHble npoaykTel DNA Genotek MOryT GbiTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpadryeckyix pervioHax.

[ina nonyuenna 6onee NoapobHoit HdOpMaLMM 0bpaTHTeCh K BalLemy TOProBoMy NpeAcTaBuTento. Bce MpOTOKOmbI
DNA Genotek, nHpOpMaTUBHO-aHaNUTNYECKME MAaTEPHasbl 1 YKa3aHWA NO NPUMEHEHNIO AOCTYMHbI B pasaene
noaaepKM Ha Hallem caiite no agpecy www.dnagenotek.com.

MateHT (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc. agnaetca ¢punmanom OraSure Technologies, Inc., Bce npasa 3awmiiyeHsi.
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L naplnenia skimavku )

Zamyslané pouzitie/acel: Pomocka OMNIgene™-ORAL

je ur¢ena na zber a stabilizaciu nukleovych kyselin zo slin.
Uréeny pouzivatel’ Tento vyrobok je ureny na pouzitie

u dospelych.

Obsah: 1 suprava obsahujtca 1 ml stabiliza¢nej kvapaliny.
Upozornenia a opatrenia: Ak sa stabilizacna kvapalina dostane

do kontaktu s o¢ami alebo pokozkou, umyte ju vodou.
NEPOZIVAJTE. Pozrite si KBU na adrese www.dnagenotek.com.

Maly uzdver moze predstavovat nebezpecenstvo zadusenia.

Nahlaste akykolvek zavazny incident spolo¢nosti DNA Genotek
a prislusnému organu vo vasej krajine.

Skladovanie: 15 °C f 30 °C (59 °F { 86 °F)

Suhrn a vysvetlenie stpravy:

Pomaocka OMNIgene™-ORAL je odberova suprava, ktora
poskytuje materialy a pokyny na odber, stabilizaciu

a uchovévanie vzoriek slin, u ktorych je podozrenie, Ze obsahuju
ribonukleovu kyselinu (RNA) SARS-CoV-2, pocas prepravy.

Opatrenia pri odbere:
30 minut pred poskytnutim vzorky NEJEDZTE, NEPITE,
NEFAJCITE ani NEZUJTE zuvacku.

Neodstranujte plastovu féliu z veka lievika.

Legenda k oznaceniu:
V USA uréené len na pouzitie na lekarsky predpis
na zaklade opravnenia na nidzové pouzitie EUA

Katalégové ¢islo

Oznacenie CE

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Znacka UKCA

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si pribalovy letdk

Upozornenie

Vyrobca

Splnomocneny zastupca pre Eurépu
Splnomocneny zéstupca pre Svajéiarsko
Odber vzoriek uskuto¢nit do (Pouzit do)
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Cislo $arze

Jedine¢ny Identifikator poméocky
QarY] Mnozstvo jednotiek na balenie
15°C430°C Pokyny na skladovanie

59 °F 1 86 °F

SLOVENSKY
NAVOD NA POUZITIE

Pred odberom si precitajte vietky pokyny.

Postup:
Vacsina ludi potrebuje na dodanie vzorky 2 az 5 minut podla krokov 1 az 5.

1 Naplujte do lievika, kym mnozstvo tekutych
(bez bubliniek) nedosiahne po ciaru Fill
znazornenu na obrazku ¢. 1.

2 Jednou rukou drzte skimavku v zvislej
polohe. Druhou rukou zatvorte veko lievika
(ako je znazornené na obrazku) tak, ze pevne
zatlacite na veko, kym nebudete pocut hlasné
cvaknutie. Tekutina vo vie¢ku sa uvolni do
skimavky a zmiesa sa so vzorkou. Uistite sa,
Ze je veko pevne zatvorené.

3 Drzte skimavku v zvislej polohe.
Odskrutkujte lievik zo skimavky.

4 Pomocou malého uzaveru skimavku
pevne uzavrite.

5 Uzavretu skiumavku pretrepavajte 5 sekund.
Lievik zlikvidujte alebo recyklujte.

Odobratd vzorka je potencidlne infek¢nd a malo by sa s riou zaobchddzat s pouZitim
vhodnych postupov biologickej bezpecnosti.

Prepravujte v stlade s platnymi predpismi, ktoré sa vztahuji na prepravu biologickych vzoriek.
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Na diagnostické pouzitie in vitro

DNAgenOTeKW Kvalitné vzorky

Overené viastnosti

Bezplatné ¢islo (Severnd Amerika): 1.866.813.6354
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@—— Pokrov lijaka
N

S 4— Lijak
<@—— Epruveta
Oznaka —Pp [ <@— Majhen pokrovcek
L polnjenja za epruveto )

Predvidena uporaba/namembnost: OMNIgene™-ORAL
je namenjen zbiranju in stabilizaciji nukleinskih kislin iz sline.

Predvideni uporabnik: Ta izdelek je namenjen za uporabo
pri odraslih.

Vsebina: 1 komplet, ki vsebuje 1 ml stabilizacijske tekocine.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Ce stabilizacijska
tekocina pride v stik z omi ali kozo, sperite z vodo.

NE zauziti. Glejte varnostni list izdelka (SDS) na spletnem
mestu www.dnagenotek.com.

Majhen pokrovéek lahko predstavlja nevarnost zadusitve.

Vsak resen incident prijavite DNA Genotek in pristojnemu
organu v vasi drzavi.

Shranjevanje: 15 °C f 30 °C (59 °F { 86 °F)

Povzetek in razlaga kompleta:

OMNIgene™-ORAL je komplet za zbiranje, ki vsebuje
materiale in navodila za zbiranje, stabilizacijo in vzdrZevanje
vzorcev sline med transportom, za katere obstaja sum,

da vsebujejo ribonukleinsko kislino (RNA) SARS-CoV-2.

Previdnostni ukrepi pri zbiranju:
NE jejte, pijte, kadite ali Zvecite Zvecilni gumi
30 minut pred dajanjem vzorca.

NE odstranite plasti¢ne folije s pokrova lijaka.

Legenda oznake:
Za uporabo samo na recept v ZDA v skladu z EUA

Kataloska Stevilka

Oznaka CE

In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek
Oznaka UKCA

Samo za enkratno uporabo
Preberite vlozek v paketu

Pozor

Proizvajalec

Evropski pooblasceni zastopnik
Svicarski pooblas¢eni zastopnik
Zberite vzorec do (Uporabno do)
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Stevilka dela

Edinstveni identifikator naprave
QaTY] Stevilo enot na paket
15°Cf30°C Navodila za shranjevanje
59 °F 1 86 °F

SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

Preberite vsa navodila pred zbiranjem.

Postopek:

Vecina ljudi potrebuje od 2 do 5 minut, da oddajo vzorec sline po korakih

1do5.

1

Pljuvajte v lij, dokler koli¢ina tekoce sline
(ne mehurckov) ne doseze Crte za polnjenje,
prikazane na sliki st. 1.

Drzite epruveto pokonci z eno roko.
Zapritepokrov lijaka z drugo roko (kot je
prikazano), tako da mo¢no potisnete pokrov,
dokler ne zaslisite glasnega klika. Tekocina v
pokrovu bo spuscena v cev, da se pomesa s
slino. Prepricajte se, da je pokrov tesno zaprt.

Drzite epruveto pokonci. Odvijte lijak
iz epruvete.

Uporabite majhen pokrovcek, da epruveto
tesno zaprete.

L

5

Zaprto epruveto stresajte 5 sekund.
Zavrzite ali reciklirajte lijak.

Zbrani vzorec je potencialno kuZen in je treba z njim ravnativ skladu z ustreznimi

praksami bioloske varnosti.

Posljite v skladu z veljavnimi predpisi, ki urejajo prevoz bioloskih vzorcev.
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Za in vitro diagnosti¢no uporabo

Odli¢ni vzorci
Dokazana ucinkovitost

DNAgEenoTeK”
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1.866.813.6354
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