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Intended use/purpose: For the collection of human DNA
from saliva samples.

Intended user: This product is intended for use in adults.
Contents: 1 kit containing 1.5 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:
Oragene™-ONE is a self-collection kit that provides
the materials and instructions for collecting and
stabilizing saliva specimens.

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

Do NOT remove the plastic film from the funnel lid.

Do NOT spit above the top line on the tube (picture 1).

Label legend:
® Flammable liquid
Catalog number

ce CE marking
In vitro diagnostic medical device

=
S

= UKCA marking

® Do not re-use

13 Consult package insert

YiN Caution

ol Manufacturer

European Authorized Representative
Swiss Authorized Representative
2 Collect saliva by (Use by)

Lot Lot number

Unique Device Identifier

(i Quantity of units per package
15°C430°C Storage instructions

59 °F { 86 °F

ENGLISH
USER INSTRUCTIONS

Read all instructions prior to collection.

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

Spit a SMALL amount of saliva into the funnel.

1 Gently tap the base of the tube on a flat surface
to help the saliva move into the tube. Check
that liquid saliva (not bubbles) level is between
the lines as 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 saliva. Make sure that
the lid is closed tightly.

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.

C€ mo) ¥

For In Vitro Diagnostic Use

Superior samples
Proven performance

DNAgenoTeK

Toll-free (North 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

UK Responsible Person: 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
Australian Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Oragene-ONE is not available for sale in the United States.

Oragene 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-260 v8
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Application/Usage prévu : Destiné au prélévement d’ADN
humain a partir d'échantillons de salive.

Utilisateur prévu : Ce produit est uniquement destiné aux
adultes.

Contenu : 1 trousse contenant 1.5 ml de liquide stabilisateur.

Avertissements et précautions : Laver a l'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 l'autorité
compétente de votre pays.

Conservation: 15 °C /[’ 30°C (59 °F /i’ 86 °F)

Résumé et explication de la trousse:
Oragene™-ONE est une trousse d'auto-prélevement qui
contient le matériel et les instructions de prélevement et de
stabilisation d'échantillons de salive.

Précautions lors du prélévement :

NE PAS manger, boire, fumer ni macher de chewing-gum
dans les 30 minutes précédant le prélévement de
I'’échantillon de salive.

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

NE PAS dépasser la ligne supérieure du tube lorsque
vous crachez (image n° 1).

Légende:

Liquide inflammable

Numéro de référence

Marquage CE

Dispositif médical pour diagnostic in vitro
Marquage UKCA

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi

Attention

Fabricant

Représentant agréé en Europe
Représentant agréé en Suisse

Prélever la salive au plus tard le (date limite d'utilisation)
Numéro de lot

Identifiant unique du dispositif

Quantité d'unités par emballage
Instructions de conservation

I0E"EE> e r AT

15°C430°C
59 °F 186 °F

FRANCAIS
MODE D’EMPLOI
Lire toutes les instructions avant le prélévement.

Procédure:
Le prélevement d’un échantillon de salive prend en général entre 2 et
5 minutes en suivant les étapes 1 a 5.

‘l Cracher une PETITE quantité de salive dans
I'entonnoir. Tapoter délicatement le fond du
tube sur une surface plane afin de permettre
a la salive de sécouler dans le tube. Vérifier
que le niveau de salive liquide (et non les
bulles) se trouve entre les lignes comme
indiqué sur limage n°® 1.

Remplir
entre les
lignes

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 la salive.
S'assurer de fermer hermétiquement le
couvercle.

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

Fermer hermétiquement le tube avec le petit
bouchon.

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

Avertissement

C€ [vo] &5

Pour usage diagnostique in vitro

DNAgenoTeK

Echantillons supérieurs
Performance avérée

Numéro vert (Amérique du Nord) : 1.866.813.6354

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

Tél.: +1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
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

Oragene-ONE n'est pas commercialisé aux Etats-Unis.

Oragene 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: Para la recogida de ADN humano
a partir de muestras de saliva.

Usuario previsto: Este producto esta previsto para adultos.
Contenido: 1 kit con 1.5 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 tapdn pequeiio puede suponer un peligro de asfixia.

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

Almacenamiento: 15 °C /Y 30°C(59°F /ﬂ’ 86 °F)

Resumen y explicacién del kit:

Oragene™-ONE es un kit de autorrecogida que proporciona
los materiales y las instrucciones para la obtencion y
estabilizacién de muestras de saliva.

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

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

NO escupa por encima de la linea superior del tubo
(imagen 1).

Leyenda de etiquetas:

Liquido inflamable

Numero de catélogo

€3 Marcado CE

Producto médico de diagnéstico in vitro
Marcado UKCA

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso
Atencion

Fabricante

Representante autorizado europeo
Representante autorizado suizo
Recogida (uso) de la saliva antes de
Numero de lote

Identificador unico de producto

B

EEWHF£9@®Q§E

Qry] Ndmero de unidades por paquete
15°Cf30°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 2-5 minutos en obtener una muestra

de saliva siguiendo los pasos 1 a 5.

entre
las lineas

1

Escupa una cantidad PEQUENA de saliva en
el embudo. Golpee suavemente la base del
tubo en una superficie plana para ayudar a
que la saliva baje por el tubo. Compruebe
que el liquido de la saliva (no las burbujas)
se encuentra entre las lineas, tal y como se
muestra en laimagen 1.

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 liberara y pasara
al tubo, donde se mezclara con la saliva.
Asegurese de que la tapa esta bien cerrada.

3

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

Utilice el tapdén pequeio para cerrar
firmemente el tubo.

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

Avertissement c€ EE

Para usar en diagnéstico in vitro

D NAgeIIOTeK Muestras superiores

Rendimiento demostrado

Numero gratuito (América del 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
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 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

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

Oragene-ONE no estd disponible para su venta en los Estados Unidos.

Oragene 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 geograficas.
Péngase en contacto con su representante de ventas para obtener mas informacion. Todos los protocolos,
informes oficiales y notas de aplicacién 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: Fiir die Entnahme von menschlicher
DNA aus Speichelproben.

Vorgesehener Anwender: Dieses Produkt ist fiir die
Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

Lieferumfang: 1 Kit mit 1.5 ml Stabilisierungsfliissigkeit.

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 zustandige Behorde in lhrem Land.

Lagerung: 15 °C Jl’ 30°C (59 °F )l’ 86 °F)

Zusammenfassung und Erlauterung des Kits:
Oragene™-ONE ist ein Kit fiir die eigenstandige Entnahme
und enthélt Materialien und Anweisungen fiir die Entnahme
und Stabilisierung von Speichelproben.

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

NICHT die Kunststofffolie vom Trichterdeckel entfernen.

Das Rohrchen NICHT iiber die obere Linie des Rohrchens
fiillen (Bild 1).

Etikettenlegende:

Entziindbare Flussigkeit
Katalognummer
CE-Kennzeichnung
In-vitro-Diagnostikum
UKCA-Kennzeichnung

Nicht wiederverwenden
Gebrauchsanweisung beachten
Achtung

Hersteller

EU-Bevollméachtigter

Schweizer Bevollméachtigter
Speichelentnahme bis (Verfallsdatum)
Chargenbezeichnung

Einmalige Produktkennung
Anzahl der Einheiten pro Packung

e

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

Verfahren:

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

is zwischen
den Linien
auffillen

1

Eine KLEINE Menge Speichel in den Trichter
spucken. Den Boden des Rohrchens vorsichtig
auf eine flache Oberflache klopfen, damit der
Speichel in das Rohrchen flieBen kann.
Sicherstellen, dass der Fillstand des fliissigen
Speichels (ohne Luftblaschen) zwischen den
Linien liegt, wie in Bild 1 gezeigt.

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
Rohrchen freigegeben und vermischt sich mit
dem Speichel. Sicherstellen, dass der Deckel
fest verschlossen ist.

3

Das Rohrchen aufrecht halten. Den Trichter
vom Rohrchen abschrauben.

Das Rohrchen mit der kleinen Kappe fest
verschlieen.

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

15°Cf30°C Anweisungen zur Lagerung
59 °F {86 °F
Achtung QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

C€ [vo] &5

Zur In-vitro-Diagnostik

DNAgenoTeK

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

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

Oragene-ONE ist in den Vereinigten Staaten nicht erhaltlich.

Oragene 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. Sémtliche 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: For innsamling av humant DNA fra
spyttprover.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er tiltenkt for bruk hos voksne.
Innhold: 1 sett med 1.5 mL stabiliseringsvaeske.

Advarsler og forholdsregler: Skyll med vann hvis
stabiliseringsvaesken kommer i kontakt med ayne 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 . 86 °F)

Sammendrag og forklaring av settet:
Oragene™-ONE er et egeninnsamlingssett som inneholder
materialer og instruksjoner for innsamling av spyttprover fra
mennesker.

Forholdsregler ved provetaking:

Du ma IKKE spise, drikke, rgyke eller tygge tyggegummi
30 minutter for innsamling av spyttprgven.

IKKE fjern plastfilmen fra traktlokket.

IKKE spytt over topplinjen pa roret (bilde 1).

Etikettforklaring:

Brannfarlig vaeske
Katalognummer

CE-merking

Prevergr for medisinsk diagnostikk
UKCA-merking

Ma ikke gjenbrukes

Les bruksanvisningen

Forsiktig

Produsent

Europeisk autorisert representant
Sveitsisk autorisert representant
Samle inn spytt innen (bruk innen)
Partinummer

Unik enhetsidentifikasjon
Antall enheter per pakke

Instruksjoner for lagring

PR PEeFERE"

15°Cf30°C
59 °F 1 86 °F

NORSK
BRUKSANVISNING
Les alle instruksjonene for prevetaking.

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

‘l Spytt en liten mengde spytt i trakten.

for & hjelpe spyttet inn i reret. Sjekk at
spyttnivaet (ikke bobler) er mellom linjene
som vist pa bilde #1.

2 Hold rgret loddrett med én hand. Steng lokket

til du herer et hayt klikk. Veesken i lokket
slippes ut i reret for a blandes med spytt.
Forsikre deg om at lokket er helt lukket.

3 Hold rgret loddrett. Skru av trakten fra rgret.

4 Bruk den lille hetten for a lukke reret tett.

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

Advarsel c€ EE

Til bruk ved in-vitro-diagnostikk

Overlegne prover
Utprovd ytelse

DNAgenoTeK

Tollfri (Nord-Amerika): 1.866.813.6354
TIf:+1.613.723.5757 « 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

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

Oragene-ONE er ikke tilgjengelig for salg i USA.

Oragene er et varemerke tilhgrende DNA Genotek Inc, registrert i diverse jurisdiksjoner.

Enkelte DNA Genotek-produkter kan vaere utilgjengelige i enkelte geografiske omréader.

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

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

Trykk forsiktig foten av reret pa en flat overflate

med den andre handen ved & trykke pa lokket
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Avsedd anvandning/syfte: For insamling av manskligt DNA
fran salivprover.

Avsedd for: Den har produkten ar avsedd att anvandas av vuxna.
Innehall: 1 kit som innehaller 1.5 ml stabiliseringsvatska.

Varningar och forsiktighet: Tvdtta med vatten om
stabiliseringsvatska kommer i kontakt med 6gon eller hud.
Intag INTE. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

Det lilla locket kan utgéra kvavningsrisk.

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

Férvaring 15 °C { 30 °C (59 °F 4 86 °F)

Sammanfattning och férklaring av kitet:

Oragene™-ONE ér ett sjalvinsamlingskit som innehaller
material och anvisningar for insamling och stabilisering

av salivprover.

Forsiktighet vid insamling:

Provgivaren bor INTE &ta, dricka, roka eller tugga
tuggummi 30 minuter innan insamling av ett oralt prov.

Ta INTE bort plastfilmen fran trattlocket.
Spotta INTE over rorets fyllnadslinje (bild 1).

=
.
-
=
2.
3
Q

Brandfarlig vatska

Katalognummer

CE-maérkning

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
UKCA-mérkning

Endast engangsbruk

Lds anvisningarna innan anvandning
Varning

Tillverkare

Auktoriserad europeisk representant
Auktoriserad schweizisk representant

Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag)

EEMﬁﬁL&@@%ﬁQE@

Batchnummer

Unik produktidentifiering
Qry] Antal exemplar per paket
15°Cf30°C Forvaringsinstruktioner
59°F {86 °F

SVENSKA
ANVANDARINSTRUKTIONER

Las alla anvisningar innan insamling.

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

Spotta en LITEN mangd saliv i tratten. Knacka

1 forsiktigt rorets botten mot en plan yta for att
fa ner saliven i roret. Kontrollera att méngden
flytande saliv (utan bubblor) ligger mellan
linjerna pa bild #1.

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 saliven. Se till att
locket &r ordentligt tskruvat.

3 Hall réret uppratt. Skruva av tratten fran roret.

Anvand det lilla locket for att forsegla roret
ordentligt.

Skaka det forseglade roret i 5 sekunder. Kasta
eller atervinn tratten.

Varning c€ EE

For in vitro-diagnostisk anvandning

DNAgenoTeK

Bdittre prover
Bevisad prestanda

Gratis (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

Ansvarig i Storbritannien: 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
Sponsor i Australien: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australien

Oragene-ONE &r inte tillganglig till forséljning i Sverige.

Oragene é&r ett varumarke som tillhdr DNA Genotek Inc. och ar registrerat i olika jurisdiktioner.

Vissa DNA Genotek-produkter kanske inte finns i alla geografiska regioner. Kontakta din séljare for information.

Alla DNA Genoteks protokoll, policyer och anvisningar finns i supportavsnittet pa var webbplats www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, ett dotterbolag till OraSure Technologies, Inc., med ensamrétt.
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Tiltaenkt anvendelse/formal: Til indsamling af human DNA
fra spytprover.

Tilteenkt bruger: Dette produkt er tiltaenkt brug hos voksne.
Indhold: 1 szet indeholdende 1.5 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.

Den lille haette kan udgere en kvaelningsfare.

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

Opbevaring: 15 °C /l’ 30°C (59 °F /ﬁ’ 86 °F)

Opsummering og beskrivelse af saettet:
Oragene™-ONE er et selvindsamlingsszet, der stiller
materialer og vejledninger til indsamling og stabilisering af
spytprover til radighed.

Forsigtighedsregler ved indsamling af prgver:
Donor ber IKKE spise, drikke, ryge eller tygge tyggegummi

i 30 minutter, inden spytpreven indsamles.

Plastfilmen ma IKKE tages af tragtens lag.

Spyt IKKE over prgvergrets toplinje (billede nr. 1).
Mezerkatforklaring:

Brandfarlig veeske

Katalognummer

CE-maerkning

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
Indsaml spyt senest (Bruges inden)
Lot-nr.

Unik udstyrsidentifikationskode
Antal enheder pr. pakke

Opbevaringsanvisninger

MECEET> e T HAE°

15°Cf30°C
59 °F 186 °F

DANSK
BRUGSANVISNING
Laes alle anvisninger, for proven indsamles.

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

‘l Spyt en LILLE maengde ind i tragten.
Bank forsigtigt pa rerets bund pa en flad
overflade for at lede spyttet ind i roret.
Serg for, at maengden af spyt (ikke bobler)
er mellem linjerne som vist pa billede nr. 1.

mellem
linjerne

2 Hold preveraret 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. Vaesken i laget
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 heette til at lukke provergret teet.

Ryst prevergret med haetten pa i 5 sekunder.
Bortskaf eller genanvend tragten.

Advarsel c€ EE

Til in vitro diagnostik

Prover i serklasse
Underbygget resultat

DNAgenoTeK

Gebyrfrit (Nordamerika): 1.866.813.6354
TIf:+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, 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

Oragene-ONE szlges ikke i USA.

Oragene 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, een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc, alle rechten voorbehouden.
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Beoogd gebruik/doel: Voor afname van menselijk DNA
uit speekselmonsters.

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

Inhoud: 1 kit met 1.5 ml stabilisatievloeistof.

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 f 30 °C (59 °F . 86 °F)

Samenvatting en uitleg over de kit:
Oragene™-ONE is een zelfafnamekit met de materialen
en instructies voor het afnemen en stabiliseren van
speekselmonsters.

Voorzorgsmaatregelen afname:

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

De plastic folie NIET van het trechterdeksel verwijderen.

Spuug NIET boven de bovenste lijn op het buisje
(afbeelding 1).

Legenda etiket:

Ontvlambare vloeistof
Catalogusnummer

CE-markering

In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel
UKCA-markering

Niet hergebruiken

Raadpleeg instructies voor gebruik
Voorzichtig

Fabrikant

Europees geautoriseerd vertegenwoordiger

EL&@@%EQE@

[CHTREP] Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger
& Neem speeksel af véor (gebruiken voodr)
Partijnummer

Unieke apparaat-1D

Qry] Aantal eenheden per verpakking
15°C430°C Opslaginstructies

59 °F 86 °F

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING
Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

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

‘l Spuug een KLEINE hoeveelheid speeksel in de
trechter. Tik zachtjes met de onderkant van het
buisje op een plat oppervlak om het speeksel
in het buisje te laten komen. Controleer of het
niveau van het vloeibaar speeksel (geen
luchtbellen) zich tussen de streepjes bevindt,
zoals weergegeven in afbeelding 1.

2 Houd het buisje rechtop met één 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 speeksel.
Zorg ervoor dat het deksel goed gesloten is.

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

4 Sluit het buisje stevig met het dopje.

Schud het buisje met het dopje erop
gedurende 5 seconden. De trechter weggooien
of recyclen.

Waarschuwing

C€ [vo] &5

Voor gebruik bij in-vitro-diagnostiek

DNAgenoTeK

Superieure monsters
Bewezen prestaties

Gratis nummer (Noord-Amerika): 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, Belgié

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 I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australié

Oragene-ONE is niet te koop in de Verenigde Staten.

Oragene is een handelsmerk van DNA Genotek Inc,, geregistreerd in diverse rechtsgebieden.

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
zijn toegankelijk in het ondersteuningsgedeelte van onze website op www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc, alle rechten voorbehouden.
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Urcené pouziti/ucel: K odbéru lidské DNA ze vzorkd slin.
Urceny uzivatel: Tento vyrobek je ur¢en k pouziti u dospélych.
Obsah: 1 sada obsahujici 1.5 ml stabiliza¢ni tekutiny.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni: Pokud se stabilizacni
tekutina dostane do kontaktu s o¢ima nebo pokozkou,
omyjte je vodou. NEPOZIVEJTE. Podivejte se na SDS na

webu www.dnagenotek.com.

Malé uzévéry mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

Jakékoli zavazné problémy nahlaste spole¢nosti
DNA Genotek a pfislusnému uradu ve vasi zemi.

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

Shrnuti a vysvétleni k sadé:
Oragene™-ONE je sada k samoodbéru vzorkd, obsahuijici
materidly a pokyny k odbéru a stabilizaci vzork( slin.

Priprava k odbéru:

Po dobu 30 minut pred odbérem vzorku slin NESMITE
jist, pit, koufit nebo Zvykat zvykacku.

NESNIMEJTE plastovou félii z vicka nalevky.

NEPLNTE zkumavku slinami nad droven horni rysky na
zkumavce (obrazek ¢. 1).

Legenda ke stitku:

Hoflava kapalina

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 slin do (pouzitelné do)

EEMFH‘EEQ@%ERE@

CESKY

POKYNY PRO UZIVATELE

Pfed odbérem vzorku si prectéte vsechny pokyny.

Postup:

Odbér vzorku slin podle krok 1 az 5 mGze u vétsiny lidi vyzadovat

2 az 5 minut.

Napliite

na droven
mezi

ryskami

Vyplivnéte MALE mnozstvi slin do nalevky.
Opatrné poklepejte dnem zkumavky na rovnou
plochu, abyste tak pomohli slindm vtéci do
zkumavky. Zkontrolujte, zda je Uroven hladiny
tekutych slin (nikoli bublinek) mezi ryskami tak,
jak znazornuje obrazek ¢. 1.

Jednou rukou drzte zkumavku ve svislé poloze.
Druhou rukou zaviete pevnym stla¢enim vicko
nalevky (jak je znazornéno), dokud hlasité
nezaklapne. Z vicka se uvolni tekutina a stece
do zkumavky, kde se promisi se slinami.
Ujistéte se, ze je vicko pevné zaviené.

3

Drzte zkumavku ve svislé poloze.
Odsroubujte nalevku od zkumavky.

q Zavfete pevné zkumavku malym uzavérem.

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

Cislo $arze
Jedinec¢ny identifikator prostfedku
QTY] Pocet jednotek v baleni
15°C30°C Pokyny k uchovavani
59 °F {86 °F
Upozornéni QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgie

C€ [vo] &8

Urceno pro pouziti pfi diagnostice in vitro

DNAgenoTeK

Vynikajici vzorky
Osvédcené provedeni

Bezplatné telefonni ¢islo (Severni Amerika):
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

Odpovédna osoba pro Spojené krélovstvi: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londyn, WC2N 5B8Y

Spojené kralovstvi

[CH [REP] 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

Oragene-ONE neni na prodej ve Spojenych statech americkych.

Oragene je ochrannd znamka spolecnosti DNA Genotek Inc,, registrovana v riznych jurisdikcich.

Nékteré produkty spole¢nosti DNA Genotek nemusi byt dostupné ve vsech geografickych oblastech.

Bliz3i 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 strankdch www.dnagenotek.com.

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

© 2025 DNA Genotek Inc, dcefind spolecnost OraSure Technologies, Inc., viechna prava vyhrazena.
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Destinazione d’uso/uso previsto: Per la raccolta di DNA
umano da campioni di saliva.

Utente previsto: Questo prodotto e destinato agli adulti.
Contenuto: 1 kit contenente 1.5 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 puo comportare un rischio di soffocamento.

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

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

Riepilogo e spiegazione del kit:

Oragene™-ONE ¢ un kit di prelievo non assistito che fornisce
i necessari materiali e le istruzioni per la raccolta e la
stabilizzazione di campioni di saliva.

Precauzioni per la raccolta:
NON mangiare, bere, fumare o masticare gomma per i
30 minuti precedenti all'emissione del campione di saliva.

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

NON sputare al di sopra della linea superiore
sulla provetta (Figura 1).

Legenda dell’etichetta:

Liquido infiammabile

Numero di catalogo

Contrassegno CE

Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi in vitro
Contrassegno UKCA

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Produttore

Rappresentante autorizzato per I'Europa
Rappresentante autorizzato per la Svizzera
Raccogliere la saliva entro il (Utilizzare entro il)
Numero di lotto

Identificazione unica del dispositivo

ary| Quantita di unita per confezione

Eﬁmﬁﬁz>g@%agﬂ®

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 passaggi
da1las.

Sputare una PICCOLA quantita di saliva

1 nellimbuto. Battere delicatamente il fondo
della provetta contro una superficie piana
per aiutare la saliva a muoversi all'interno
della provetta. Controllare che il livello di
saliva liquida (non delle bolle) si trovi tra
le linee, come indicato in Figura 1.

2 Mantenere la provetta in verticale con una
mano. Chiudere il coperchio dellimbuto
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 alla saliva.
Assicurarsi che il coperchio sia ben chiuso.

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

4 Utilizzare il tappino per chiudere saldamente
la provetta.

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

15°Cf30°C Istruzioni per la conservazione
59 °F {86 °F
Avvertenza QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

DNAgenoTeK

Campioni superiori
Efficacia testata

Numero verde (Nord America): 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
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Esclusivamente per
uso diagnostico in vitro

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

Oragene-ONE non e disponibile per la vendita negli Stati Uniti.

Oragene & 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.

Tutti i 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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Przeznaczenie: Do pobierania ludzkiego DNA z prébek sliny.

Docelowy uzytkownik: Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania u os6b dorostych.

Zawartos¢: 1 zestaw zawierajacy 1.5 ml ptynu
stabilizujacego.

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

Mata nakretka moze powodowac ryzyko zadtawienia.

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

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

Podsumowanie i wyjasnienie dzialania zestawu:
Oragene™-ONE jest zestawem do samodzielnego pobrania.
Zawiera materiaty i instrukcje dotyczace pobierania i
stabilizacji probek sliny.

Srodki ostroznosci przy pobieraniu:

NIE je$¢ nie pi¢, nie pali¢, nie Zzu¢ gumy przez 30 minut
przed oddaniem proébki sliny.

NIE zdejmowac plastikowej folii z pokrywki lejka.

NIE oddawac sliny do poziomu przekraczajacego gérng
kreske na probowce (rysunek 1).

Legenda etykiety:

Ptyn tatwopalny

Numer katalogowy

Oznaczenie CE

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
Oznaczenie UKCA

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ instrukcje uzycia

Uwaga

Producent

Europejski autoryzowany przedstawiciel
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Pobrac sline do (Wykorzystac do)

!EEMFF:>@®%EQE@

Numer partii

Unikalny identyfikator urzadzenia
[1 llos¢ sztuk w opakowaniu
15°C30°C Instrukcje dotyczace przechowywania
59 °F 186 °F

POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed pobraniem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

Procedura:

Wiekszosci osobom oddanie prébki sliny zajmuje od 2 do 5 minut,
przy zachowaniu nastepujacych krokéw od 1 do 5.

1

Odda¢ NIEWIELKA ilos¢ sliny do lejka.
Delikatnie postukac podstawa probowki

o ptaska powierzchnig, aby utatwic przesuwanie
sie $liny do wnetrza probdéwki. Sprawdzi¢,

zeby ilo$¢ ptynnej sliny (nie babelkow)
znajdowata sie miedzy kreskami, jak to
pokazano na rysunku nr 1.

Jedna reka trzymac probéwke w pozycji
pionowej. Zamkna¢ pokrywke lejka druga
reka (jak pokazano), mocno ja naciskajac,
az do ustyszenia gtosnego klikniecia.

Ptyn w pokrywce zostanie uwolniony do
probdwki i zmiesza sie ze $lina. Upewni¢ sie,
ze pokrywka jest szczelnie zamknigta.

3

Trzymac probéwke w pozycji pionowej.
Odkreci¢ lejek z probowki.

Uzy¢ matej nakretki, aby szczelnie zamkna¢
probowke.

Wstrzasac zamknieta probowka przez
5 sekund. Wyrzucic¢ lub odda¢ lejek do
recyklingu.

Ostrzezenie
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Wyltacznie do diagnostyki in vitro

DNAGEnoTeK

Doskonate prébki
Sprawdzona wydajnos¢

Bezptatny numer (Ameryka Potnocna): 1.866.813.6354

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

Oragene-ONE nie jest dostepny w sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

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

Niektore produkty firmy DNA Genotek moga nie by¢ dostepne we wszystkich regionach i nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem handlowym w celu uzyskania szczegotow. Wszystkie protokoty firmy DNA Genotek, dokumentacja
i uwagi dotyczace zastosowania sg dostepne w sekcji 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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Utilizagéo prevista/finalidade: Recolha de ADN humano
proveniente de amostras de saliva.

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

Conteudos: 1 kit com 1.5 ml de liquido estabilizador.

Avisos e precaugdes: Lavar com agua se o liquido
estabilizador entrar em contacto com os olhos ou a pele.
NAOQ 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 f 86 °F)

Resumo e explicacao do kit:

Oragene™-ONE é um kit de recolha com os materiais

e as instrugoes necessarios para a recolha e estabilizacdo de
espécimes de saliva.

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

NAO remova a pelicula de plastico da tampa do funil.

NAO deposite saliva acima da linha superior do tubo
(imagem 1).

Legenda do rétulo:

Liquido inflamavel

Numero de catélogo

Marcacgao CE

Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Marcagdo UKCA

Néo reutilizar

Consultar as instrugoes de utilizagao
Cuidado

Fabricante

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado na Suica
Recolher saliva até (Data de validade)
Numero de lote

Identificador Unico do dispositivo

ar Quantidade de unidades por embalagem
15°C430°C Instru¢des de armazenamento

59 °F { 86 °F

!EE“HH‘EE@QEEQE@

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

de saliva, seguindo os passos 1 a 5.

1

Encher
entre as
linhas

Deposite uma PEQUENA quantidade de saliva
no funil. Toque cuidadosamente com a parte
inferior do tubo numa superficie plana para
que a saliva escorregue mais facilmente para o
interior do tubo. Verifique se o nivel da saliva
liquida (e nao das bolhas) esta entre as linhas,
conforme apresentado naimagem n.° 1.

Segure o tubo na vertical com uma méo. Feche
bem a tampa do funil com a outra méo
(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 saliva.
Certifique-se de que a tampa esta bem fechada.

3

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

Utilize a tampa pequena para fechar bem
o tubo.

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

Aviso

C€ [vo] &5

Para Utilizacao em Diagnéstico In Vitro

DNAgenoTeK

Amostras superiores
Desempenho comprovado

Linha gratuita (América do Norte): 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, 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 II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

O Oragene-ONE ndo esté disponivel para venda nos Estados Unidos.

Oragene é uma marca registada da DNA Genotek Inc, registada em vérias jurisdi¢oes.

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

Contacte o seu representante comercial para mais informagées. Todos os protocolos, livros brancos e notas de aplicagao
da DNA Genotek encontram-se disponiveis na seccao de apoio do nosso website 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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Uso previsto/finalidade: Para a coleta de DNA humano de
amostras de saliva.
Usuario-alvo: Este produto se destina ao uso em adultos.

Conteudo: 1 kit contendo liquido estabilizador. O kit contém
1.5 mL de liquido estabilizante.

Cuidados e precaugdes: Caso o liquido estabilizador entre em
contato com os olhos ou a pele, lave com dgua. 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:

0 Oragene™-ONE é um kit de autocoleta que fornece os materiais
e instrucoes para coletar e estabilizar amostras de saliva.

Precaucgoées de coleta:
NAO coma, beba, fume ou masque chicletes por
30 minutos antes de coletar sua amostra de saliva.

NAO remova o filme plastico da tampa do funil.
NAO cuspa acima da linha superior do tubo (imagem 1).

Legenda do rétulo:

@® Liquido inflamavel

Numero de catalogo

CE Marcagéo CE
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Marcagdo UKCA

Néo reutilizar

Consulte as instrugoes de uso

Cuidado

Fabricante

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado na Suica
Coletar a saliva até (Usar até)

Numero do lote

Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos
ary] Quantidade de unidades por embalagem
15°C430°C Instru¢des de armazenamento

59 °F { 86 °F

mﬁﬁz>@®%ﬁ
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PORTUGUES - BRASIL
INSTRUCOES DE USO
Leia todas as instrugdes antes da coleta.

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

‘l Cuspa uma PEQUENA quantidade de saliva
dentro do funil. Bata levemente a base do tubo
contra uma superficie plana para ajudar a saliva
a entrar no tubo. Verifique se o nivel de saliva
liquida (excluindo-se bolhas) esta entre as
linhas, conforme mostrado na imagem 1.

Preencher
entre as
linhas

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

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

Use a tampa pequena para fechar o tubo
firmemente.

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

Adverténcia
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Para uso em diagnéstico in vitro

DNAgenoTeK

Amostras superiores
Desempenho comprovado

Ligagdo gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354

l DNA Genotek Inc.
3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canadé 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, 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 I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austrélia

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

ANVISA Registro MS: 80117580125

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

O Oragene-ONE ndo se encontra disponivel para venda nos Estados Unidos.

Oragene é uma marca comercial da DNA Genotek Inc, registrada em varias jurisdigdes.

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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Kanak Ha dpyHuATa

HanbnHete m < EnpyseTka
mexapy —pp- m O Manka Kanauka
yepTuTe

L 3a enpyBeTKaTta

MpenBunpaeHa ynotpe6a/npeaHasHayeHume: 3a cbbupaHe Ha
yoBsewwka [JHK ot npobu cnioHKa.

MpepHasHaueH notpebuten: To3n NPOAYKT € NpeAHa3HaueH 3a
ynotpeba npv Bb3pacTHW.

CbabpKaHue: 1 KoMnnekT cbabpxaly 1.5 ml ctabunmnsmpaila
TEYHOCT.

MpepynpexpeHna n npeanasHn MepKu: Vismuiite ¢ Boaa, ako
cTabunnsupallata TeYHOCT NOMafHe B OUNTE UK BbPXY KoXaTa.
HE nornbuwante. Buxte SDS Ha www.dnagenotek.com.

MankaTa Kanauka moxe fa npeacTtasnaAasa onacHoOCT
OT 3afjyllaBaHe.

[loknapBaiTe 3a BCeKM CeprO3eH UHLMAEHT Ha
DNA Genotek 1 Ha KOMNETEHTHMA opraH BbB BaluaTa cTpaHa.

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

0O606LeHne N pa3AiCHeHVe 3a KOMMNJIeKTa:
Oragene™-ONE e KOMMNNEKT 3a CaMOCTOATENHO NpoboB3emaHe, KOMTO
npeocTaBA MaTepranil N UHCTPYKLIMM 3a B3eMaHe 1 CTabunmsupaHe
Ha Npobw OT CIltoHKa.

npennasmn MepKu npuv B3emMaHe:
HE sxkTe, HE nuiite, HE nywere n HE gbBuYeTe AbBKa
30 MMHYTHN Npeayn faBaHe Ha Npo6a oT cNloHKaTa cu.

HE oTcTpaHaBaiiTe nnactmacoBoTo ¢ponmno ot Kanaka Ha pyHuATa.
HE nnioiiTe Hap ropHaTa NMHUA Ha Tpb6MUKaTa (untoctpauus 1).

JlereHpaa Ha eTukerTa:

Bb3nnameHuTenHa TeyHocT

KaTtanoxeH Homep

Mapkuposka CE

MepanumHCKo n3genue 3a vH BUTPO AMArHOCTUKa
Mapkuposka UKCA

He nsnonssante noBTopHO

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKUumTe 3a ynotpeba
BHumaHmne

MpounssopanTen

EBponeiickn ynbnHomoLeH npeacTaBuTen
LBenuapckmn ynbaHOMOLLEH NpeAcTaBuTen
B3emerte cnioHKa o (M3non3ganTe go)

Homep Ha napTtupata

YHUKaneH ngeHTnrKaTop Ha yCTpoicTBOTO
KonuuecTtso efgnHMLM B ONakoBKa

WNHCTpyKUMM 3a CbxpaHeHne

59 °F } 86 °F

BbJITAPCKU
MHCTPYKUWW 3A NMOTPEBUTENA

I'Ipoqe'reTe BCNYKN MHCTPYKLUN npean B3eMaHeTo Ha np06a.

Mpouepypa:
Ha noBeueTo xopa um oTHemMa Mexay 2 1 5 MUHYTH, 3a ja AafaT npoba
OT C/NNIIOHKaQ, KaTo cieaBaT CTbMNKNTe OT 1 A0 5.

M3nnionte MAJTKO KonnyecTBo CtoHKa BbB

1 dyHunATa. BHUMaTeNnHo YyKHeTe SbHOTO Ha
enpyBeTKaTa BbpXy paBHa MOBbPXHOCT, 3a Ja
NOMOFHETE Ha CJIIoHKaTa Aa ce NPUABMKN B
enpyseTKata. [lpoBepeTe fanu HUBOTO Ha

oy TeyHaTa C/lloHKa (6e3 mexypueTa) e mexay

ueptuTe NINHUUTE, KaKTO € NOKa3aHo Ha uncTpauma No1.

2 [pbxTe enpyBeTKaTa B M3NPaBeHO NOIOXKEHNe
C efjHa pbKa. 3aTBOpeTe Kanaka Ha ¢yHuATa
C ApyraTa pbKa (KakTo e mokasaHo), KaTo
ro HaTUcHeTe fobpe, AOKATO UyeTe CUITHO
LpakBaHe. TeYHOCTTa B Karaka Lie ce ocBoboau
B €NpyBeTKaTa, 3a la Ce CMeCH CbC CIIloHKaTa.
YBepeTe ce, Ye KanakbT € MIBTHO 3aTBOPEH.

3 [pbKTe enpyBeTKaTa B M3npaBeHO
nonoxeHwve. Pa3suinte yHuaTa ot
enpyBseTKaTa.

q M3non3sante Mankarta Kanauka, 3a
[a 3aTBOpuWTe enpyBeTKaTta NIbTHO.

5 PasknaTeTe 3aTBOpeHaTa enpyBeTKa 3a
5 ceKyHAW. M3xBbpreTe unu peuyknmpante
dyHuaTa.

Mpepynpexaexve c €

3a In Vitro gnarHoctuyHa ynortpe6a

UK
cA

D NAgBﬂOTe K Omunuy4Hu npobu

LokazaHa e¢pekmugHocm

be3nnatha nuHua (CeepHa Amepuika): 1.866.813.6354

u DNA Genotek Inc. Ten.. +1.613.723.5757 « Qakc: +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, benrna

OtrosopHo nuue 8 O6eanHeHoTo kpanctso: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
ObefmnHeHo KpancTso

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

Oragene-ONE He ce npegnara 3a npoaaxba 8 CoenHeHnTe Wwatm.

Oragene e Tbproscka Mapka Ha DNA Genotek Inc, pervictpupana B pasnnyHu 0pucamkumm.

Bb3MOXHO e HAKoW NpoayKT Ha DNA Genotek fia He ca HanmuHu BbB BCUYKM reorpadCKi Perviony; CBbpeTe ce C Balna
THPrOBCKW NPeACTaBUTeN 33 NOAPOOHOCTU.

BCrUKM NPOTOKONM, TEXHUYECKM AOKYMEHTY 1 Genexku 3a npunoxeHna Ha Ha DNA Genotek ca JOCTbNHM B pasjena 3a
noaapbXKa Ha Halwwa yebcant Ha www.dnagenotek.com.

MateHT (Www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., gbliepHo apyxectso Ha OraSure Technologies, Inc., BCuukm npaga 3anasexu.
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<—— Poklopac lijevka
<— Lijevak

M <@— Epruveta

Napunite m
izmedu —p
oznaka T [ <@— Mali&ep za epruvetu
\ J

Namjena/svrha: Prikupljanje ljudskog DNK iz uzoraka sline.

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

Sadrzaj: 1 komplet koji sadrzi 1.5 mL tekucine 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 objasnjenjenje kompleta:
Oragene™-ONE je komplet za samostalno prikupljanje

uzoraka koji sadrzi materijale i upute za prikupljanje i
stabilizaciju uzoraka sline.

Mjere opreza pri prikupljanju:

30 minuta prije davanja uzorka sline.
NEMOJTE uklanjati plasti¢nu foliju s poklopca lijevka.
NEMOJTE pljuvati iznad gornje oznake na epruveti (slika 1).

Oznake na naljepnici:

® Zapaljiva tekucina
Kataloski broj
(€3 CE oznaka
VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski uredaj
UKCA oznaka

Nemojte ponovno koristiti

Pogledajte upute za uporabu

Oprez

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europi

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

Jedinstveni broj uredaja

ar Koli¢ina jedinica po pakiranju

!EEWHFLEE}®E§

HRVATSKI
KORISNICKE UPUTE

Prije prikupljanja uzoraka procitajte sve upute.

Postupak:

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

koracima 1 do 5.

Ispljunite MALU koli¢inu sline u lijevak. Lagano
udarite epruvetom o ravnu povrsinu kako bi se
slina spustila niz epruvetu. Provjerite je li razina
tekuce sline (ne mjehuri¢i) izmedu oznaka kako
je prikazano na slici #1.

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

Epruvetu drzite uspravno. Otpustite lijevak
s epruvete.

Epruvetu ¢vrsto zatvorite malim poklopcem.

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

15°C430°C Upute za ¢uvanje
59 °F 1 86 °F
Upozorenje QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

C€ [vo] &5

Za dijagnosti¢ku primjenu In Vitro

DNAgenoTeK

Vrhunski uzorci
Dokazana uspjesnost
Besplatni telefonski broj (Sjeverna Amerika):

1.866.813.6354
Tel:+1.613.723.5757 - Faks:+1.613.723.5057

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

info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

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

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

Oragene-ONE nije dostupan za prodaju u Sjedinjenim Americkim Drzavama.

Oragene 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.



ORAgene-0NE EESTI KEEL

- ON-500 KASUTUSJUHEND
ON-600 Lugege enne kogumist libi kdik juhised.
( B Toiming:
€ Lehtrikaas Enamikul inimestel kulub siiljeproovi andmiseks 2-5 minutit, jiargides etappe 1-5.
<@—— Lehter

1 Stulitage vaike kogus suilge ndusse. Koputage
ornalt toru pohja tasasele pinnale, et aidata
stiljel toru sisse liikuda. Kontrollige, et vedela
stilje (mitte mullide) tase oleks joonte vahel,
nagu ndidatud pildil #1.

Taitke | | € Toru

i L
oonte —
Jvahel T [ <@— Viike kork toru jaoks

- J

Kavandatud kasutusviis/eesmark: Inimese DNA
kogumiseks siiljeproovidest.

Ettendhtud kasutaja: See toode on ette ndhtud

2 Hoidke toru Uhe kdega pusti. Sulgege
kasutamiseks tdiskasvanutel.

lehtri kaas teise kdega (nagu on naidatud),
vajutades kindlalt kaanele, kuni kuulete
valju kldpsatust. Kaanes olev vedelik lastakse
torusse, et see seguneks siiljega. Veenduge,
et kaas oleks tihedalt suletud.

Sisu: 1 komplekt sisaldab 1.5 ml stabiliseerimisvedelikku.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud: Pesta veega, kui stabiliseeriv
vedelik puutub kokku silmade véi nahaga. 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)

3 Hoidke toru pusti. Keerake lehter torust lahti.

Komplekti kokkuvéte ja selgitus:

Oragene™-ONE on isiklik stljevotukomplekt, mis
sisaldab materjali ja juhiseid suljendidiste kogumiseks i
ning stabiliseerimiseks.

Siiljevotu ettevaatusabinéud:

ARGE s66ge, jooge, suitsetage ega narige narimiskummi
30 minuti jooksul enne siiljeproovi andmist.

ARGE eemaldage kilet lehtri kaanelt.

ARGE siilitage iile toru iilemise joone (pilt 1).

Kasutage toru tihedalt sulgemiseks
vadikest korki.

Sildi selgitus:

Kergsttivvedelik

Kataloogi number

CE-margistus

In vitro diagnostiline meditsiiniseade
UKCA-maérgistus

Arge kasutage uuesti

Tutvuge kasutusjuhendiga
Ettevaatust!

Tootja

Euroopa volitatud esindaja
Sveitsi volitatud esindaja
Siljevott kuni (Kasutamine kuni)
Partii number

Seadme tunnusnumber

Loksutage korgiga suletud tuubi 5 sekundit.
Visake lehter dra voi taaskasutage seda.

EEMﬁﬁL@@@%EQE@

QTv Uhikute kogus pakendis

15°Cf30°C Sailitamisjuhised

59 °F 186 °F

Hoiatus c € EE QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

UK vastutav isik: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 58Y United Kingdom
Kasutamiseks in vitro diagnostikas
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

DNAgenOTeK Paremadproovid Oragene-ONE ei ole Ameerika Uhendriikides mutigil.

Téestatud toimivus Oragene on ettevotte DNA Genotek Inc. kaubamérk, 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, lGhitlevaated ja kasutamissoovitused on leitavad

Maksuvaba (Pohja-Ameerika): 1 866 813 6354 meie veebilehe www.dnagenotek.com kasutajatoe osast.
u DNA Genotek Inc. Tel: +1 613 723 5757 « Faks: +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, OraSure Technologies, Inc. titarettevote, koik digused kaitstud.
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4— Suppilon kansi
\«—ﬁ
N0 <@ Suppilo
-
Tayta = 4— Putkilo
viivojen —p L
valit 7| [ <@— Putkilon pieni korkki
\ J

Kayttotarkoitus: Ihmisen DNA:n kerdaamiseen
sylkindytteista.

Tarkoitettu kayttdja: Tama tuote on tarkoitettu aikuisten
kayttoon.

Sisalto: 1 sarja, joka sisaltda 1.5 ml:n stabilointinestetta.
Varoitukset ja varotoimet: Pese vedellg, jos

stabilointinestetta joutuu silmiin tai iholle. El saa niella. Katso
KTT osoitteessa www.dnagenotek.com.

Pieni korkki voi aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Iimoita kaikista vakavista haittatapahtumista DNA Genotek
ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailytys: 15°C { 30°C (59 °F { 86 °F)

Sarjan yhteenveto ja selitys:
Oragene™-ONE on itsekerdyssarja, joka sisaltda materiaalit
ja ohjeet sylkindytteiden kerddmiseen ja stabilointiin.

Kerdayksen varotoimet:
ALA sy6, juo, polta tai pureskele purukumia
30 minuuttiin ennen sylkindytteen antamista.

ALA irrota muovikalvoa suppilon kannesta.
ALA sylje putken yléviivan ylidpuolelle (kuva 1).

Etiketin teksti:

® Syttyvé neste
Luettelonumero
€3 CE-merkinta
VD Diagnostinen ladketieteellinen In vitro -laite

UKCA-merkinta

Al3 kayta uudelleen

Katso kayttoohjeet

Huomio

Valmistaja

Euroopan valtuutettu edustaja
Sveitsin valtuutettu edustaja
Keraa sylki (viimeinen kayttopaiva)
Erdnumero

Yksil6llinen laitetunniste

ar Yksikkojen médra pakkausta kohti

!EEWHFLEE}®E§

SUOMI
KAYTTOOHJEET
Lue kaikki ohjeet ennen keraysta.

Toimenpide:
Suurimmalta osalta ihmisia kestaa 2-5 minuuttia antaa sylkindyte vaiheiden
1-5 mukaisesti.

‘l Sylkaise pieni madra sylkea suppiloon. Napauta
putkea kevyesti tasaiseen pintaan niin, etta
sylki liikkuu syvemmalle putkeen. Tarkista, etta
nestemaisen syljen (ei kuplien) pinta on
viivojen vélissa kuvassa 1 kuvatulla tavalla.

viivojen
valit

2 Pitele putkea pystyasennossa yhdelld kadella.
Sulje suppilon kansi toisella kadella (kuten
kuvassa) painamalla kantta lujasti, kunnes
kuulet voimakkaan napsahduksen. Kannessa
oleva neste vapautuu putkeen ja sekoittuu
syljen kanssa. Varmista, etta kansi on tiukasti
suljettu.

3 Pida putkea pystyasennossa. Kierrad suppilo irti
putkesta.

4 Kayta pientd korkkia ja sulje putki tiukasti.

Ravista korkilla suljettua putkea 5 sekunnin
ajan. Havita tai kierrata suppilo.

15°C430°C Séilytysohjeet
59 °F {86 °F
Varoitus QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

C€ [vo] &8

In vitro -diagnostiikkakdyttéon

DNAgenoTeK

Erinomaiset ndiytteet
Todistettu teho

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

[CH[REP] 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

Oragene-ONE ei ole saatavissa myyntid varten Yhdysvalloissa.

Oragene on DNA Genotek Inc..n tavaramerkki, joka on rekisterdity useissa maissa.

Jotkin DNA Genotek -tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavilla kaikilla maantieteellisilla alueilla.
Tiedustele asiasta lisda myyntiedustajaltasi.

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

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

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

www.dnagenotek.com

tukiosiosta osoitteessa www.dnagenotek.com.

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

© 2025 DNA Genotek Inc. on OraSure Technologies, Incin tytéryhtio, kaikki oikeudet pidatetdan.
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Mpoopil{opevn xprion/okomog: MNa culoyn avBpwmivou DNA
and Seiypata otélovu.

Mpoopil{opevog xprotng: To mapov mpoidv mpoopiletal yia
XPron ano evnAikoug.

Mepiexopeva: 1 kit 1o omoio mepléxel 1.5 mL otaBepomoinTikou uypou.

Mposgidomomoeig kat mMPo@UAAgeL: MAUVETE Pe vePO €AV TO
otaBepomoinTiké uypd €pBel o emagn Ue Ta pdtia fy To Séppa.
MHN katamivete. BA. SDS otn Sievbuvon www.dnagenotek.com.

To MIKPO TIWHA UITOPEI Va YEipEL KivEUVO TTVIyUOoU.

MNpénetva avagépete OAa ta ooBapd meptoTatikd otnv DNA
Genotek kat oTnVv apuddia apyf 0Tn XWpa oag.

Amo6nkevon: 15°C { 30°C (59°F 4 86°F)

Zovoyn Kat eme€ynon tov Kit:
To Oragene™-ONE gival éva KIT auTOGUAOYNG Yia TV TTapoxrj UAIkou
Kat o8nytv cuNoyn¢ kat otaBepomoinong Selypdtwy aléou.

Mpoula&eig culhoync:

AEN mpémel va pATE, va MIEITE, VA KATIVIOETE 1| va
HaoNOETE TGiXAd yia 30 AemTd pv anmé tn cuAloyn
Tou Seiyparog otélov.

MHN a@aipeite TNV MAAGTIKN HEUPPAVN ATIO TO KATIAKL
™ Xodavne.

H otabpn tou ciéhov AEN mpémel va unepBaivel

TNV EMAVW YPAUUN 0TO CWANRVApIo (g1kéva 1).

Ymopvnpa TIKETAG:

EV@AeKTO LYPO

Ap1BpOG Katahoyou

>nuavon CE

In vitro 51ayvwoTIKO [ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
IAupavon UKCA

Mnv emavaypnotpomolEite

Suppouleuteite To £vOeTO CUOKEVATIOG
Mpoooxn

Kataokevaotrig

E€ouoiodotnuévog avumpoowmnog otnv Eupwrn
E€ouotiodotnpévog avtimpoowmnog otnv EABetia
Tehik} nuepopnvia cuMoyn¢ otéhou (Hugpounvia Anénc)

EEKEELEQ@%ERE®

EAAHNIKA
OAHrIIEX XPHXTH
Awafaocte OAeG TIG 08nYyieg Mpv anmd T GuAloyn.

Awdikaocia:
H ouAloyr) dgiypatog oiéAou yia Toug mEPIGOOTEPOUC avOpwmoug Siapkei amo
2 éw¢ 5 Aenta akoAovBwvtag ta Brpata 1 éwg 5.

‘l Otoote pia MIKPH moodtnta oiéhou otn xodvn.
Xtumiote amald ) Bdon Tou cwAnvapiou evw
Bpioketal o pia emimedn em@dvela yia va
BonBrioete Tov cigho va petakivnBei oto
owAnvaplo. EAéy€te 6Ti n otaBun Tou uypou
alélou (Ox1 Twv uoalibwv) Bpioketal avapeca
OTIG YPOAMMEG, OTIWG PaiveTal 0TNV €IKOVA 1.

2 Kpatriote to cwAnvdplo oe épbia Béon pe
To éva Xépl. KAgioTe TO KAk TNG X0dvng UE To

AAo xépt (OmwG aivetal oTnv glkdva)
méovtag oTabepd To KAmAKL uéxpL va
aKOUOETE £va SuvaTtod «KAIK». To uypo oTo
Kamaki 6a ameAevBepwOEei 6TO0 CWANVAPLO yia
va avapelkBei e Tov oieho. BeBaiwBeite 611 TO
KOTTAKL €ival EQUNTIKA KAEIOTO.

3 Kpatriote To cwAnvdplo og 6pbia Bon.
=ZeB1dwoTe TN Xodvn amod 1o cwAnvdplo.

XPNOILOTIOINOTE TO HIKPO TIWHA YIa VA KAEIOETE
KaAd To wANVApLO.

AVOKIVIOTE TO OWANVAPLO LIE TO TIWUA Yia
5 Seutepolenta. AmoppiPTe | AVOKUKAWOTE TN
xoavn.

Ap1Bpo¢ maptidag
Movadikd avayvwploTiké CUOKEUNG
QTY MoodtnTa TEpaYiWY ava cuckevacia
15°C430°C 0O8nyieg amobrkevong
59 °F | 86 °F
Mposgidomoinon QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, BéAyio

C€ [vo] &5

MNa dtayvwotikn xprion In Vitro

DNAgenoTeK

Avwtepa deiyuata
Amodebetyuévn amdédoon

TnAéQwvo XwpIig xpéwon (Bopela AHEPIKT):
1.866.813.6354

Tn\: +1.613.723.5757 - Qag;: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

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

Appodio atopo oto Hvwpévo Baaihelo: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Hvwpévo Baoilelo

[CHREP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, ENBetia
AuoTpaldG xopnyoe: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Auotpahia

To Oragene-ONE Sev gival SlaBéoio yia wAnon oTiq Hvwpéveg MoATeiec.

H ovopaoia Oragene eivat epmopikd orjpa g DNA Genotek Inc,, kataxwpnpévo oe Siagpopeg SikaloSooteq.
Optopéva mpoiovta e DNA Genotek evdéxetal va punv eival SIa0€01ua o€ ONEG TIG YEWYPAPIKES TIEPIOKEC.

[0 AETTTOUEPELEG, EMKOIVWVAOTE HE TOV EUMOPIKO QVTITPOOWTO GTNV TIEPIOXN 0ag. OAA Ta TIPWTOKOMQ, Ol NEUKEG
BiBAol Kat ol onuEoEl; epappoync Tng DNA Genotek SlatiBevtal otny evotnTa UMooTrPIENS TOU I0TOTOTIOU Hag
otn SievBuvon www.dnagenotek.com.

Aimwpa evpeottexviag (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc., pia Buyatpikry tng OraSure Technologies, Inc., pe Tnv emeUAAgN mavtog SIKAWHUATOC.
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Felhasznalas célja/rendeltetés: Emberi DNS nydlmintabdl
torténd gyjtése.

Célzott felhasznalé: Ez a termék felnéttek altali hasznalatra
készlt.

Tartalom: 1 készlet, amely 1.5 ml stabilizal6 folyadékot
tartalmaz.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések: Ha a stabilizal6 folyadék
szembe vagy bérre keril, 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 hatoség felé.

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

A készlet 6sszefoglalasa és magyarazata:
Az Oragene™-ONE egy otthoni mintagy(ijté készlet, melyben
megtalalhatok a nydlmintdk gydjtéséhez és stabilizalasahoz
szlikséges anyagok és utasitasok.

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

A tolcsér fedelérol NE tavolitsa el a miianyag foliat.

NE toltse a csovet fels6 vonalnal tovabb (1. kép).

Cimke jelmagyarazata:

Gyulékony folyadék

Katalégusszém

CE-jelolés

In vitro orvosdiagnosztikai eszkdz
UKCA-jel6lés

Ne hasznalja ujra

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Vigyazat

Gyarté

Hivatalos eurdpai képviselet
Hivatalos svajci képviselet

Nyélminta gyUjtése eddig (Felhasznalhatd)
Tételszam

Egyedi késziilékazonositd

Egységek mennyisége csomagonként
15°Cf30°C Tarolasi utasitasok

59 °F {86 °F

L

MAGYAR
HASZNALATI UTASITAS

A mintagyiijtés el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

Eljaras:
A legtobb embernek az 1-5. Iépést kovetoen 2-5 percébe telik a nyalminta levétele.

1 K6pjon egy KIS mennyiségU nyélat a tolcsérbe.
Ovatosan (itdgesse le a cs6 aljat egy sima
feltleten, hogy a nyal kdnnyebben belefolyjon
a csébe. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
folyékony nyal (nem buborékok) szintje az 1.
képen lathato vonalak kozott van.

2 Egyik kezével tartsa a csovet figgblegesen.
Zarja le a tolcsér fedelét a masik kezével

(a képen lathaté modon) ugy, hogy
hatarozottan lenyomja a fedelet, amig hangos
kattanast nem hall. A fedélben 1évé folyadék
ekkor a csébe folyik, és 6sszekeveredik a nyallal.
Gy6z6djon meg rola, hogy a fedél szorosan le
van zérva.

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

4 A kis kupakkal szorosan zérja le a csovet.

Razza a lezart csovet 5 méasodpercig. A tolcsért
dobja ki vagy hasznositja Ujra.

Figyelmeztetés! CE EE

In vitro diagnosztikai hasznélatra

DNAQBNOTEK Kivals mintdk

Bizonyitott teljesitmény

Ingyenesen hivhat¢ (Eszak-Amerika): 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, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Felelés személy az Egyesult Kirdlysdgban: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Egyesult Kirdlysag

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

Az Oragene-ONE nem kaphat az Egyesilt Allamokban.

Az Oragene a DNA Genotek Inc. killonb6z6 joghatdsagokban regisztrélt védjegye.

Néhany DNA Genotek-termék nem minden féldrajzi régioban érhetd el; a részletekért forduljon értékesitési képviselSjéhez.
Az dsszes DNA Genotek-protokoll, sszefoglald és alkalmazasi jegyzet elérheté weboldalunk timogatasi részében a
www.dnagenotek.com cimen.

Szabadalom (www.dnagenotek.com/legal-noticess)
© 2025 DNA Genotek Inc, az OraSure Technologies, Inc. leanyvallalata, minden jog fenntartva.
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Usaid/cuspéir beartaithe: Chun DNA daonna a bhailiu
6 samplai seile.

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

Abhair: 1 tacar trealaimh le 1.5mL de leacht cobhsaithe.

Rabhaidh agus réamhchuraimi: 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 f 86 °F)

Achoimre agus miniu ar an trealamh:

Is trealamh féinbhailiuchain é Oragene™-ONE a
sholdthraionn na hdbhair agus na treoracha maidir

le samplai seile a bhailit agus a chobhsu.
Réamhchuraimi bailiuchain:

NA hith, 61, na caith guma coganta ar feadh 30 n6iméad
roimh do shampla seile a thabhairt.

NA bain an screamh plaisteach de chlidach an tonnadéir.
NA caith seile os cionn line uachtair an feadain (pictiar 1).

Eochair lipéid:

® Leachtin lasta
Uimhir Cataldg
(€3 Combhartha CE
VD Feiste leighis diagndiseach in vitro
28 Combhartha UKCA
® Na athusaid
13 Téigh i gcomhairle lena treoracha Usaide
YiN Aire
ol Monardir
lonadai Udaraithe Eorpach
[CHTREP] lonadai Udaraithe na hEilvéise
& Bailigh seile faoi (Déta faoinar cheart é a Gsaid)
Lot Uimhir Luchtdige
Sainaitheantdir Feiste Uathula
Lion na n-aonad i bpacaiste

GAEILGE
TREORACHA USAIDEORA
Léigh na treoracha go léir roimh bhailit.

Nés Imeachta:
Togann an chuid is m6 daoine idir 2 agus 5 néiméad chun sampla seile
a sheachadadh ag leantint céimeanna 1 go 5.

‘l Caith méid BEAG seile isteach sa tonnadoir.
Tapéil bonn an fheadain go bog ar dromchla
comhréidh chun cuidiu leis an seile bogadh
isteach san fheadan. Seiceail go bhfuil leibhéal
an tseile leachtach (gan boilgeoga) idir na linte
mar a thaispeantar i bpictiur #1.

Coinnigh an feadan ina seasamh le [amh

2 amhain. Dun claibin an tonnadéir 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 chlaibin
isteach san fheadan chun é a mheascadh leis an
seile. Bi cinnte go bhfuil an clidach dunta go
docht.

3 Coinnigh an feadan ina sheasamh. Discritail an
tonnadoir 6n bhfeadan.

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

Croith an feadan dunta ar feadh 5 soicind. Caith
amach no athchursail an tonnadéir.

15°C30°C Treoracha stéréla
59 °F {86 °F
Rabhadh QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

C€ [vo] &5

Le haghaidh Usaide Diagnéiseach In Vitro

DNAgenoTeK

Samplai uachtaracha
Feidhmiocht chruthaithe

Saor 6 dhola (Meiricea Thuaidh): 1.866.813.6354
Teil: +1.613.723.5757 « Facs: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

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

Duine Freagrach RA: 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
Urraitheoir Astralach: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sraid Sussex, Sydney, NSW 2000 An Astréil

Nil Oragene-ONE ar diol sna Stéit Aontaithe.

Is trddmharc de DNA Genotek Inc. é Oragene, ata claraithe i ndlinsi éagsula.

D'fhéadfadh nach mbeadh roinnt tairgi DNA Genotek ar fail i ngach réigitiin geografach; déan teagmhiil le d'ionadai
diolachéin le haghaidh sonrai. Ta gach protacal de chuid DNA Genotek, chomh maith leis na paipéir bhana agus notai
farratais 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: Cilvéka DNS iegGsanai no siekalu

paraugiem.

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts lieto3anai

pieaugusajiem.

Saturs: 1 komplekts, kur$ ietver 1.5 ml stabilizéjosa Skidruma.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Ja stabilizéjosais
skidrums ir nonacis saskaré ar acim vai adu, skalojiet to ar tdeni.
NENORIT! Skatiet DDL vietné www.dnagenotek.com.

Mazais vacins var radit aizrianas apdraudéjumu.

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

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

Komplekta apraksts un paskaidrojumi:
Oragene™-ONE ir parauga passavaksanas komplekts, kura ir
ietverti visi siekalu parauga savaksanai un stabilizé3anai
nepiecieS$amie materiali un pamaciba.

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

savaksanas.

NENONEMIET piltuves vacina plastmasas plévi.

NEPIEPILDIET virs stobrina augséjas linijas (1. attéls).

Markejuma apziméjumi:

L

Uzliesmojoss skidrums
Kataloga numurs

CE markéjums

In vitro diagnostikas medicinas ierice
UKCA markéjums

Nelietot atkartoti

Skatiet lietosanas instrukcijas
Uzmanibu!

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropa
Pilnvarotais parstavis Sveicé
Savakt siekalas lidz (izlietot lidz)
Partijas numurs

lerices unikalais identifikators
Vienibu skaits iepakojuma

LATVIESU VALODA
LIETOTAJA PAMACIBA
Pirms parauga savaksanas izlasiet visu pamacibu.

Procediira:
Vairumam cilvéku siekalu parauga savaksana aiznem 2 lidz 5 mindtes,
veicot 1. lidz 5. soli.

1 lesplaujiet piltuvé NELIELU siekalu daudzumu.
Viegli pasitiet stobrina pamatni pret plakanu
virsmu, lai siekalas ietecétu stobrina.
Parliecinieties, vai siekalu $kidruma (ne burbulu)
limenis ir starp linijam, ka noradits 1. attéla.

starp
Iinijam

2 Turiet stobrinu taisni ar vienu roku. Aizveriet
piltuves vacinu ar otru roku (ka attélots), stingri
uzspiezot vacinu, lidz dzirdams skal$ klikskis.
Vacina esosais Skidrums ietecés stobrina un
sajauksies ar siekalam. Parliecinieties, vai vacins
ir cie$i noslégts.

3 Turiet stobrinu taisni. Noskravéjiet piltuvi
no stobrina.

Ciesi noslédziet stobrinu, izmantojot
mazo vacinu.

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

15°C430°C Uzglabasanas norades
59°F y 86 °F
Bridinajums QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

DNAgenoTeK

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

C€ [vo] &8

Izmantosanai in vitro diagnostika

Izcili paraugi

Pieradita veiktspéja
Bezmaksas talruna Iinija (Ziemelamerika):
18668136354

Talr: +1 613723 5757 - Fakss: +1613 723 5057
info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

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

Oragene-ONE nav pieejams pardosanai Amerikas Savienotajas Valstis.

Oragene ir DNA Genotek Inc. pre¢u zime, kas registréta dazadas jurisdikcijas.

Dazi DNA Genotek produkti var nebut pieejami visos geografiskajos regionos. Lai iegatu 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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Numatytoji paskirtis: Skirta Zmogaus DNR rinkti
i$ seiliy méginiy.

Numatytasis naudotojas: Sis produktas skirtas
suaugusiems asmenims.

Turinys: 1 rinkinys, kuriame yra 1.5 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 rimta incidenta ,DNA Genotek”
ir jasy Salies kompetentingai institucijai.

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

Rinkinio santrauka ir paaiskinimas:
,Oragene™-ONE" yra savarankisko surinkimo rinkinys,
kuriame pateikiamos medziagos ir seiliy méginiy émimo ir
stabilizavimo instrukcijos.

Atsargumo priemonés renkant:

PrieS imdami savo seiliy méginj, 30 minuciy nevalgykite,
negerkite, nerukykite ir nekramtykite gumos.
Nenuimkite plastikinés plévelés nuo piltuvélio dangtelio.
Nespjaukite virs virSutinés meégintuvélio linijos (1 pav.).

Etiketés sutartiniai Zzenklai:

® Degus skystis

Katalogo numeris

(€3 CE Zenklas

VD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
g8 UKCA Zenklinimas

® Nenaudoti pakartotinai

uH] Zr. naudojimo instrukcijas

YiN |spéjimas

ol Gamintojas

|galiotasis atstovas Europoje
[CHTREP] |galiotasis atstovas Sveicarijoje

& Surinkite seiles iki (sunaudoti iki)
LOT] Partijos numeris

Unikalus prietaiso identifikatorius
Vienety kiekis pakuotéje
15°C430°C Laikymo instrukcijos
59 °F } 86 °F

LIETUVIY K.
NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS
PrieS paimdami méginj perskaitykite visas instrukcijas.

Proceddra:
Dauguma zmoniy atlikdami 1-5 veiksmus seiliy meéginiui pateikti uztrunka
2-5 minutes.

‘l | piltuvélj jspjaukite NEDIDEL| kiekj seiliy.
Svelniai patap3nokite vamzdelio pagrinda
ant lygaus pavirsiaus, kad seilés lengviau
patekty j vamzdelj. Patikrinkite, ar skyscio seiliy
(ne burbuliuky) lygis yra tarp linijy,
kaip parodyta 1 pav.

2 Viena ranka laikykite mégintuvélj vertikaliai.
Uzdarykite piltuvélio dangtelj kita ranka
(kaip parodyta) tvirtai stumdami dangtelj, kol
iSgirsite stipry spragteléjima. Skystis dangtelyje
bus iSleistas j mégintuvélj, kad susimaisyty su
seilémis. Jsitikinkite, kad dangtelis sandariai
uzdarytas.

3 Laikykite mégintuvélj vertikaliai.
Atsukite piltuvélj nuo mégintuvélio.

Mazu dangteliu sandariai uzdarykite
meégintuvelj.

5 sekundes kratykite uzdengta mégintuvélj.
Piltuvelj iSmeskite arba grazinkite perdirbimui.

Perspéjimas

C€ [vo] &8

Skirta in vitro diagnostikai

DNAgenoTeK

Auksciausios kokybés méginiai
Jrodytas efektyvumas

Nemokamas numeris (Siaurés Amerika):
1.866.813.6354

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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje: 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
Uzsakovas Australijoje: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australija

Jungtinése Amerikos Valstijose ,Oragene-ONE" neparduodamas.

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

Kai kurie ,DNA Genotek” gaminiai gali bati netiekiami tam tikruose geografiniuose regionuose; isamios 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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Uzu/ghan intenzjonat: Ghall-gbir ta' DNA uman minn
kampjuni tal-bzieq.

Utent intenzjonat: Dan il-prodott huwa intenzjonat
ghall-uzu minn adulti.

Kontenut: Kit 1 li fih 1.5 mL likwidu stabilizzanti.
Twissijiet u prekawzjonijiet: Ahsel bl-ilma jekk il-likwidu
stabbilizzanti jigi f'kuntatt mal-ghajnejn jew mal-gilda.
TIBLAX. Ara |-SDS fug www.dnagenotek.com.

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

Irrapporta kull incident 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:
Oragene™-ONE huwa kit ta' gbir mill-persuna stess li
jipprovdi I-materjali u l-istruzzjonijiet ghall-gbir u
l-istabbilizzazzjoni ta' kampjuni tal-bzieq.
Prekawzjonijiet waqt il-gbir:

Qis li MA tikolx, tixrobx, tpejjipx jew toghmodx
chewing gum ghal 30 minuta qabel taghti I-kampjun
tal-bzieq tieghek.

TNEHHIX ir-rita tal-plastik mill-ghatu tal-lenbut.
TOBZOQX 'il fuq mil-linja fuq it-tubu (stampa 1).

Didaskalja tat-tikketta:

® Likwidu Fjammabbli

Numru tal-katalgu

(€3 Marka CE

Apparat mediku dijanjostiku in vitro
S Marka UKCA

® Tergax tuza mill-gdid

g Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
YN Attenzjoni

ol Manifattur

[EC [REP] Rapprezentant Awtorizzat Ewropew
Rapprezentant Awtorizzat Zvizzeru
2 Igbor il-bzieq sa (Uza sa)

Lot Numru tal-lott

Identifikatur Uniku tal-Apparat
Kwantita ta' unitajiet f'kull pakkett
15°C430°C Istruzzjonijet tal-hzin

59 °F {86 °F

MALTI
ISTRUZZJONUIET GHALL-UTENT
Agra l-istruzzjonijiet kollha qabel il-gbir.

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

‘l Obzoq ammont ZGHIR ta' bzieq fil-lenbut.
Taptap il-giegh tat-tubu bil-mod fuq wicc ¢att
biex tghin lill-bzieq jimxi fit-tubu. I¢¢ekkja li
I-livell tal-bzieq likwidu (mhux bziezaq) huwa
bejn il-linji kif muri fl-istampa #1.

bejn
il-linji

2 Zomm it-tubu wieqaf b'id wahda.

Aghlaq |-ghatu tal-lenbut bl-id I-ofira (kif muri)
billi taghfas I-ghatu sew sakemm tisma' klikk
gawwija. ll-likwidu fl-ghatu se johrog fit-tubu
biex jithallat mal-bzieq. Zgura li I-ghatu huwa
maghluqg sew.

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

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

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

Twissija CE EE

Ghal Uzu fi Proc¢eduri Dijanjostici In Vitro

DNAgenoTeK

Kampjuni superjuri
Prestazzjoni pprovata

Bla hlas (I-Amerka ta'Fuq): 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, ll-Kanada K2V 1C2

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

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 Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 L-Awstralja

Oragene-ONE mhijiex disponibbli ghall-bejgh fl-Istati Uniti tal-Amerka.

Oragenehija trademark ta’' DNA Genotek Inc,, irregistrata 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.
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Utilizare/scop prevazut: Colectarea ADN-ului uman
din probe de saliva.

Utilizator vizat: Acest produs este destinat utilizarii la adulti.
Continut: 1 kit ce contine 1.5 ml de lichid stabilizator.

Avertismente si precautii: Spalati cu apa daca lichidul
stabilizator intra in contact cu ochii sau pielea. 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)

Rezumatul si explicatii privind kitul:
Oragene™-ONE este un kit de autocolectare care ofera
materialele si instructiunile necesare pentru colectarea
si stabilizarea specimenelor de saliva.

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.
NU scuipati deasupra liniei de sus a tubului (imaginea 1).

Legenda etichetei:

Lichid inflamabil

Numédr de catalog

CE Marcaj CE

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Marcaj UKCA

Nu refolositi

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Producétor

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Reprezentant autorizat in Elvetia

Colectati saliva pana la (Perioada de valabilitate)

£

EEWFH£9@®SEE

Numar lot

Identificator unic al dispozitivului
ary] Cantitatea de unitati pe pachet
15°C430°C Instructiuni de depozitare

59 °F 186 °F

ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi toate instructiunile inainte de colectare.

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

‘l Scuipati o cantitate MICA de saliva in palnie.
Loviti usor baza tubului de o suprafata plata
pentru a ajuta saliva sa se deplaseze in tub.
Verificati daca nivelul salivei lichide (nu bulele)
se afla intre linii, asa cum se aratd in imaginea
nr. 1.

2 Tineti tubul in pozitie verticala intr-o mana.
Inchideti capacul palniei cu cealaltd mana
(ca'in 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 ca este inchis ferm capacul.

3 Tineti tubul in pozitie verticala.
% Desurubati pélnia din tub.

Folositi capacul mic pentru a inchide
ferm tubul.

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

Avertisment CE EE

Pentru utilizare in scopuri
de diagnostic in vitro

DNAgBﬂOTBK Probe superioare

Performantd doveditd

Numadr gratuit (America de Nord): 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, 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 II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Oragene-ONE nu este disponibil spre vanzare in Statele Unite.

Oragene este o marca comercialad a DNA Genotek Inc, inregistrata 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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Hanonnute m ‘ Mpotupia
vexay —Jp ManeHbKuNi Konnayok
SIVHVAMU O
L Ana NpobupKn )

LieneBoe npumeHeHue/uennb: [1na cbopa IHK yenoseka
13 06pa3sLOB CIOHDI.

ﬂpeAnonaraeMbIe nonb3oBatenu: [laHHoe nsaenve
npegHasHayeHo ANnA Ncnosib30BaHNA B3POC/IbIMU NUamMn.

Copepxumoe: 1 Habop copepXmnT 1.5 Mn cTabunmsnpyoLen
XKNAKOCTN.

Oco6ble ykasaHua: MNpyv nonagaHuy cTabunmsaumoHHomn
KMAKOCTY B rN1a3a UNu Ha Koxy, npomonTe nx sofgoln. HE rnotatb.
Cm. nacnopt 6e3onacHocTu no agpecy www.dnagenotek.com.

ManeHbKII Konnayok MoXeT npeacTaBnATb ONAaCHOCTb YAYLWEeHUA.

O nio6bIX CEPbE3HBIX HECUACTHBIX CyYanx HEOBXOAVMO CoobLaTL
DNA Genotek 1 KOMMNeTEHTHbIM OpraHam B BaLLei CTpaHe.

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

O6wan nipopmaLuAa n HasHauyeHue Habopa:
Oragene™-ONE npepacTtaBnsieT coboii nabopatopHbIii Habop,
B COCTaB KOTOPOrO BXOAAT MaTepmarbl U MHCTPYKLNN ANA
camocTosATeNnbHoro cbopa 1 ctabunusayum o6pasLoB CIIIOHbI.

Mepbl npegocTopoXXHOCTU Npu c6ope o6pasua:
HEJIb3Al ecTb, NUTb, KypUTb UK XKeBaTb XKeBaTe/IbHYI0
Pe3MHKY Nno MeHblueli mepe 3a 30 MUHYT Ao c6opa
o6pasua CIIoHbI.

HE cHumalrite MaCTUKOBYIO MJ/IEHKY C KPbILWKW BOPOHKW.

YpoBeHb cntoHbl HE fomKeH 6bITb Bbilwe BepxXHel INHUN
Ha npo6upke (pncyHok 1).

MoAacHeHMe K 3TUKeTKe:

JlerkoBocnnameHA0OWAACA XUAKOCTb

Homep no katanory

Mapkunposka CE

MeavnumHCKoe YCTPOICTBO 418 ANarHOCTUKW in vitro
Mapkuposka UKCA

He noanexumt NOBTOPHOMY MCMONb30BaHUIO

CM. UHCTPYKLMM NO NPVIMEHEHWIO

BHuMaHune

W3rotosutenb

YnonHomoueHHbIV npeacTasmTens B EBpone
YnonHoMoueHHbI npepcTasutens B LLsenyapun
CobpaTb/1cnonb3oBaTb COHY A0

Homep cepun

YHVKanbHbI MAeHTUUKATOP YCTPONCTBA
KonnyecTtBo WTYK B OAHON ynakosKe

magz@@@%ﬁﬂﬂ@

,_
o
=1

o

PYCCKIN

WHCTPYKUWW ANA NOJIb3OBATENA
Mepepn c60pom NpouTUTE BCE MHCTPYKLMN.
Mpouepypa:

Y 6onblunHCTBa Niopael c6op o6pasiuia CIOHbI MOXKET 3aHATb 2-5 MUHYT.
CnepyiTe waram 1-5.

'I CnntoHbTe HEBOJTbLLIOE KonnuecTBo CitoHbI
B BOPOHKY. Cnerka noctyynte oCHOBaHMEM
NPOGVPKU NO NIOCKOW MOBEPXHOCTH, YTOObI
NOMOYb CIIIOHE CTeKaTb BHYTPb. YoeauTecs,
YTO YPOBEHb KNAKOW CItOHbI (He Ny3bIPbKOB)
HaXOAUTCA MeXAY JINHNAMU, KaK MOKa3aHo
Ha pucyHke Ne1.

Mexay
JMHAAMA

2 [lepute NpobupKy BEPTUKaNbHO OfHOW
pyKow. [Ipyron pyKow 3akpomnTe KpbILWKy
BOPOHKM (Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKE), CUIIbHO
Ha[laBMB Ha Hee O FPOMKOrO LienykKa.
KugKkocTb 13 KpbILWKKM NepeTeyeT B NPOOMpPKY
1 CMELLIAETCA COo C/loHOoN. YbeanTecn, 4To
NAIOTHO 3aKPbUIN KPbILLKY.

3 [LepxuTte NpobrpKy BepTUKanbHO. OTBUHTUTE
BOPOHKY OT MPOBMpPKH.

MNoTHO 3aKpoiTe NPO6VPKY ManeHbKUM
KOJINayKkoM.

BcTpAxvBaiiTe 3aKpbITyto MPO6VPKY B TeYeHne
5 cekyHA. YTUAN3MPYNTE BOPOHKY UK caanTte
ee Ha nepepaboTky.

15°C430°C  Ycnosus xpaHeHus
59 °F {86 °F
MpepynpexaeHve QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, benbrua

C€ [vo] &5

TonbKo Ans in vitro gnarHoCTUKN

DNAgenoTeK

BecrnnatHbii Homep TenedoHa (CeBepHan Amepiika):
1-866-813-6354

Ten.: +1-613-723-5757 « Qakc: +1-613-723-5057
info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

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

BeicokokauecmeeHHble 06pazuybl
JokazaHHas 3¢hpekmusHocme

OtgeTcTBEHHOE NNLO B BennkobpuTtarmm: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, llorgoH, WC2N 5BY
BenvkobputaHua

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

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

Oragene-ONE He gocTynen ana npogaxu s CLUA.

OragenenBnaeTca ToBapHbIM 3Hakom KomnaHun DNA Genotek Inc., 3aperncTprpoBaHHbIM B Pa3nnUHbIX IOPUCANKLMAX.
Onpepenettble npoaykTel DNA Genotek MOryT 6biTb HEAOCTYNHbI B HEKOTOPbIX reorpaduyeckmx permoHax.

[ina nonyueHna 6onee NoapPoOGHON NHGOPMALIMK OBPATUTECH K BaLLeMy TOProBOMY NPeAcTaBuTento. Bce NPOTOKONLI
DNA Genotek, UHGOPMATUBHO-aHANUTUYECKIE MaTePUabl V1 yKa3aHWA MO NPYMeHeHWIo AOCTYNHbI B pasjene
noaAepXKy Ha Hallem caite no agpecy www.dnagenotek.com.

MateHT (Www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc. agnsetca dunmanom OraSure Technologies, Inc., Bce npasa 3amiieHbl.
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Zamyslané pouzitie/tcel: Na odber fudskej DNA zo vzoriek slin.

Urceny pouzivatel: Tento vyrobok je ur¢eny na pouzitie u
dospelych.

Obsah: 1 suprava obsahujuca 1.5 ml stabiliza¢nej kvapaliny.

Upozornenia a opatrenia: Ak sa stabilizacnd kvapalina
dostane do kontaktu s o¢ami alebo pokozkou umyte ju
vodou. NEPOZIVAJTE. Pozrite si KBU na adrese
www.dnagenotek.com.

Maly uzaver moéze predstavovat nebezpecenstvo zadusenia.

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

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

Suhrn a vysvetlenie stpravy:
Pomadcka Oragene™-ONE je sUprava na vlastny odber, ktora
poskytuje material a pokyny na odber a stabilizaciu vzoriek slin.

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

Neodstranujte plastovi foliu z veka lievika.
NEPLUJTE nad hornt ¢iaru na skiimavke (obrazok ¢. 1).

Legenda k oznaceniu:

Horlava kvapalina

Kataloégové ¢islo

(€3 Oznacenie CE

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Znacka UKCA

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si pokyny na pouzitie
Upozornenie

Vyrobca

Splnomocneny zastupca pre Eurépu
Splnomocneny zastupca pre Svajéiarsko
Odber slin uskuto¢nit do (Pouzit do)

E®

Kd nc =
!EE HH‘.[}@@BKE

SLOVENSKY
NAVOD NA POUZITIE
Pred odberom si precitajte vietky pokyny.

Postup:
Vacsine ludi trva 2 az 5 minat, kym odoberu vzorku slin podla krokov 1 az 5.

1 Do lievika vyplujte MALE mnozstvo slin. Jemne
poklepte zakladriou skimavky o rovny povrch,
aby sa sliny presunuli do skimavky.
Skontrolujte, ¢i je hladina tekutych slin (nie
bubliniek) medzi riadkami, ako je zndzornené
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 viecku sa uvolni do skimavky, kde sa
zmiesa so slinami. Uistite sa, Ze je veko pevne
zatvorené.

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

Pomocou malého uzaveru skimavku
pevne uzavrite.

Uzavretd skimavku pretrepavajte 5 sekind.
Lievik zlikvidujte alebo recyklujte.

Cislo $arze
Jedine¢ny Identifikator pomocky
ar Mnozstvo jednotiek na balenie
15°C430°C Pokyny na skladovanie
59 °F {86 °F
Varovanie QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgicko
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ORAQENE:ONE

ON-500
ON-600

Pokrov lijaka

4— Lijak
Napolniti <@—— Epruveta
d
Oznalgre“i 7| [ <@— Majhen pokroveek
N za epruveto )

Predvidena uporaba/namembnost: Za zbiranje ¢loveske
DNK iz vzorcev sline.

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

Vsebina: 1 komplet, ki vsebuje 1.5 ml stabilizacijske tekocine.

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

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

Majhen pokrovcek lahko predstavlja nevarnost zadusitve.

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

Shranjevanje: 15 °C /ﬁ’ 30°C (59 °F /l’ 86 °F)

Povzetek in razlaga kompleta:
Oragene™-ONE je komplet za samoodvzem, ki vsebuje
material in navodila za zbiranje in stabilizacijo vzorcev sline.

Previdnostni ukrepi pri zbiranju:

NE jejte, pijte, kadite ali Zvecite Zvecilni gumi
30 minut pred dajanjem vzorca sline.

NE odstranite plasti¢ne folije s pokrova lijaka.

NE pljunite nad zgornjo ¢rto na epruveti (slika 1).

Legenda oznake:

Vnetljiva tekocina
Stevilka kataloga
(€3 Oznaka CE

F®

VD In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek
&8 Oznaka UKCA

® Ne uporabite ponovno

13 Upostevajte navodila za uporabo

A Pozor

"] Proizvajalec

Evropski pooblas¢eni zastopnik

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.

Napolniti
med
oznakami

V lijak izpljunite MAJHNO kolicino sline.
Z dnom epruvete nezno potrkajte po
ravni povrsini, da slina zdrsne v epruveto.
Preverite, ali je raven tekoce sline

(ne mehurc¢kov) med ¢rtami, kot je
prikazano na sliki st.

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

3

Drzite epruveto pokonci. Odvijte lijak
iz epruvete.

Uporabite majhen pokrovcek, da epruveto
tesno zaprete.

Zaprto epruveto stresajte 5 sekund.
Zavrzite ali reciklirajte lijak.

Svicarski poobla3¢eni zastopnik

I Zberite slino do (uporabite do)

Stevilka dela

Edinstveni identifikator naprave

QTY] Stevilo enot na paket

15°C430°C Navodila za shranjevanje

59 °F 1 86 °F

Opozorilo c € EE QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

Za in vitro diagnosti¢no uporabo
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Vrhunski vzorci
Dokazana ucinkovitost
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1.866.813.6354
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