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Collection precautions:
Do NOT remove the plastic film from the funnel lid.

Check sponge for damage each time before inserting into
donor’s mouth. Use second sponge if first sponge shows any
signs of wear or tear.

Do NOT substitute with other sponges or swabs.

Intended use: For the assisted collection of human DNA from
saliva samples

Contents: 1 kit containing 0.75 mL stabilizing liquid

Warnings and precautions:

Choking hazards:

« Small cap in collection kit.

+ Plastic bag containing sponges.

« Caution should be used when inserting sponge into donor’s mouth.

For supervised collections:
+ Do NOT leave donor unattended.
« Do NOT allow donor to handle the sponge, small cap or packaging.
« Wash with water if stabilizing liquid comes in contact with
eyes or skin. Do not ingest. See SDS at www.dnagenotek.com.

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™:Dx is an assisted collection kit that provides the materials
and instructions for collecting and stabilizing saliva specimens.

ENGLISH
User instructions

Read all instructions prior to collection.

Procedure:

Ensure donor does NOT eat, drink, smoke, or chew gum for 30 minutes before
collecting a saliva sample.

Ensure donor is in an upright position during sample collection.

It may take up to 15 minutes to collect a saliva sample following steps 1 to 7.

Place one sponge in cheek pouch. Gently move
the sponge along the gums and inner cheeks for
30 seconds to soak up as much saliva as possible.

V-notch 2 Once sponge is saturated with saliva, insert
sponge in V-notch of funnel. Wring saliva out of

sponge using a twisting and pushing motion
against the inner wall of the V-notch. Saliva will
flow into tube.

3 Repeat these steps (1 to 2) USING THE SAME
SPONGE until the liquid saliva (not bubbles)
reaches the fill line. Check sponge for damage
Fill line each time before inserting into donor’s mouth.
Use second sponge if first sponge shows any
signs of wear or tear.

Tap tube bottom against hard surface to reduce
number of bubbles.

Hold the tube upright with one hand. Close the
lid with the other hand 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 the lid is closed tightly.

5 Hold the tube upright. Unscrew the funnel

Label legend: from the tube.
@® Flammable liquid
Catalog number
In vitro diagnostic medical device
(€3 CE marking =
oK UKCA marking
ul Manufacturer Use the small cap to close the tube tightly.
(2} Do not reuse 6
13 Consult instructions for use
2 Collect saliva by (Use by)
Lot number
[Ec [REP] European Authorized Representative
Swiss Authorized Representative
A Caf‘tion ) B Shake the capped tube for 5 seconds.
Unique Device Identifier 7 Discard the funnel and sponges.
[ Quantity of units per package
15°C430°C Storage instructions
59 °F } 86 °F
For U.S. distribution only, see the Oragene™-Dx product handbook. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
Warning
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For In Vitro Diagnostic Use
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D N A g e n OTe Kr Superior samples

Proven performance

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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

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 and DNA Genotek are trademarks of DNA Genotek Inc,, registered under 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-430 v10



ORAENE:Dx

0OGD-575, R OGD-675

E =

Encoche
enV

Couvercle de
\‘ < I'entonnoir

\_
EI] <&— Entonnoir

<—— Tube

o <« Petitbouchon
pour le tube

Eponge

Précautions lors du préléevement :
Ne PAS enlever le film plastique du couvercle de I'entonnoir.

Vérifier que I'éponge n’est pas endommagée avant chaque
insertion dans la bouche du donneur. Utiliser une seconde éponge
si la premiére montre des signes d’usure ou de détérioration.

Ne PAS remplacer par d’autres éponges ou écouvillons.

Application : Destiné au prélévement assisté d’ADN humain a partir
d'échantillons de salive

Contenu : 1 trousse contenant 0,75 ml de liquide stabilisateur

Avertissements et précautions :

Risques d’étouffement :

« Petit bouchon dans la trousse de prélevement.

+ Sac plastique contenant des éponges.

« User de prudence en insérant I'éponge dans la bouche du donneur.

Pour les prélevements surveillés :

+ Ne PAS laisser le donneur sans surveillance.

+ Ne PAS laisser le donneur manipuler I'éponge, le petit bouchon
ou I'emballage.

+ Laver al'eau sile liquide stabilisateur entre en contact avec les yeux
ou la peau. Ne PAS avaler. Voir la FDS sur www.dnagenotek.com.

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

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

Résumé et explication de la trousse :

Oragene™:Dx est une trousse de prélévement assisté qui contient
le matériel et les instructions de prélévement et de stabilisation
d'échantillons de salive.

Légende :

@® Liquide inflammable

Numéro de référence

Dispositif médical pour diagnostic in vitro
(€3 Marquage CE

= Marquage UKCA

™| Fabricant

® Ne pas réutiliser

§h] Consulter le mode d'emploi

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

[EC [REP] Représentant agréé en Europe
Représentant agréé en Suisse

YN Attention

Identifiant unique du dispositif

QTY] Quantité d'unités par emballage
15°Cf30°C Instructions de conservation

59°F {86 °F

FRANCAIS
Mode d’emploi

Lire toutes les instructions avant le prélevement.

Procédure :

S’assurer que le donneur n'a PAS mangé, bu, fumé ni maché de chewing-gum
dans les 30 minutes précédant le prélevement de I'échantillon de salive.

Le donneur doit se tenir droit pendant le prélevement de I'échantillon.

Le préléevement de I'échantillon peut prendre jusqu’a 15 minutes en suivant
les étapes 1a7.

Placer une éponge a l'intérieur de la joue.
Déplacer délicatement I€ponge le long des
gencives et de l'intérieur des joues pendant
30 secondes afin de I'imprégner d'autant de
salive que possible.

Encoche enV 2 Lorsque I'éponge est saturée de salive, I'insérer
dans I'encoche en V de I'entonnoir. Faire sortir la

salive de I'¥ponge en utilisant un mouvement de
torsion et de poussée contre la paroi interne de
I'encoche en V. La salive s'écoulera dans le tube.

3 Répéter ces étapes (1 et 2) EN UTILISANT LA MEME
EPONGE jusqu’a ce que la salive liquide (et non

Ligne de les bulles) atteigne la ligne de remplissage.
‘ remplissage Vérifier que I'éponge n'est pas endommagée avant
/ chaque insertion dans la bouche du donneur.
Utiliser une seconde éponge si la premiére montre

des signes d'usure ou de détérioration.

Tapoter le fond du tube sur une surface dure afin
de réduire la quantité de bulles.

Tenir le tube a la verticale d'une main.

Fermer le couvercle de I'autre main 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.

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

6 Fermer hermétiquement le tube avec le
petit bouchon.

Secouer le tube fermé pendant 5 secondes.
Jeter I'entonnoir et les éponges.

For U.S. distribution only, see the Oragene™-Dx product handbook.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Avertissement c€ EK

Pour usage diagnostique in vitro

™M

Echantillons supérieurs
Performance avérée

T
Numéro vert (Amérique du Nord) : 1.866.813.6354
u DNA Genotek Inc. Tél.: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgique

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

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

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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Almohadilla I - - Tapon ‘,/
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Eaga el tubo s

Precauciones para la recogida:
NO retire la pelicula de plastico de la tapa del embudo.

Compruebe que la almohadilla no esta dafiada cada vez que
vaya a introducirla en la boca del individuo. Utilice una segunda
almohadilla si la primera presenta signos de desgaste.

NO la reemplace por otras almohadillas o bastoncillos.

Uso previsto: Recogida asistida de ADN humano a partir de
muestras de saliva

Contenido: 1 kit con 0.75 ml de liquido estabilizador

Advertencias y precauciones:

Peligro de asfixia:

+ Tapdn pequerio en el kit de recogida.

« Bolsa de plastico con almohadillas.

+ Tenga cuidado al introducir la almohadilla en la boca del individuo.

Para recogidas supervisadas:

« NO deje desatendido al individuo que va a someterse a la recogida.

+ NO permita que el individuo que va a someterse a la recogida
manipule la almohadilla, el tapén pequeiio o el envase.

+ 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.

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

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

Resumen y explicacion del kit:

Oragene™:Dx es un kit de recogida asistida que proporciona los
materiales y las instrucciones para la obtencion y estabilizacion

de muestras de saliva.

Leyenda de etiquetas:

® Liquido inflamable

Numero de catalogo

Producto sanitario de diagnéstico in vitro
CE Marcado CE

=3 Marcado UKCA

e Fabricante

® No reutilizar

13 Consultar las instrucciones de uso
& Recogida (uso) de la saliva antes de
Lot Numero de lote

Representante autorizado europeo
Representante autorizado suizo

i Precaucion

Identificador Unico de producto
Qry] Numero de unidades por paquete
15°C430°C Instrucciones de almacenamiento
59 °F { 86 °F

ESPANOL
Instrucciones de usuario
Lea todas las instrucciones antes de la recogida.

Procedimiento:
Asegurese de que el individuo NO haya comido, bebido, fumado o mascado chicle
durante los 30 minutos previos a la obtencion de la muestra de saliva.

Asegurese de que el individuo que va a someterse a la recogida esta en posicion
vertical durante la recogida de la muestra.

La recogida de saliva, siguiendo los pasos 1 a 7, puede durar hasta 15 minutos.

Coloque la almohadilla en la cara interna de la
mejilla. Pase suavemente la almohadilla por las
encias y la cara interna de las mejillas durante
30 segundos para recoger la méaxima cantidad
de saliva posible.

Muesca 2 Una vez la almohadilla se haya empapado en
enV saliva, introduzcala en la muesca en V del

embudo. Escurra la saliva de la almohadilla con
un movimiento de torsién y presion contra la
pared interna de la muesca en V. La saliva entrara
en el tubo.

3 Repita estos pasos (1y 2) UTILIZANDO LA MISMA
ALMOHADILLA hasta que el fluido de la saliva

-

Linea de (no burbujas) alcance la linea de llenado.
llenado Compruebe que la almohadilla no esta dafiada
/ cada vez que vaya a introducirla en la boca del

individuo. Utilice una segunda almohadilla si la
primera presenta signos de desgaste.

Golpee suavemente la parte inferior del
tubo sobre una superficie dura para reducir
el nimero de burbujas.

4 Mantenga el tubo en posicion vertical con una
mano. Utilice la otra mano para cerrar la tapa,
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.

5 Mantenga el tubo en posicidn vertical.
Desenrosque el embudo del tubo.

6 Utilice el tapdn pequerio para cerrar firmemente
el tubo.

7 Agite el tubo cerrado durante 5 segundos.
Deseche el embudo y las almohadillas.

Para su distribucion unicamente en EE. UU. Consulte el manual del producto Oragene™:Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Advertencia c€ EK

Para usar en diagndstico in vitro
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D N A g e n OTe Kr Muestras superiores

Rendimiento demostrado

Numero gratuito (América del Norte):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
Ottawa, ON, Canadéa K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica
Persona responsable en Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido

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

Es posible que algunos productos de DNA Genotek no estén disponibles en todas las regiones geogréficas.
Pdngase en contacto con su representante de ventas para obtener mas informacién. Todos los protocolos,
informes oficiales y notas de aplicacion de DNA Genotek estan disponibles en la secciéon 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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<4— Rohrchen
Schwamm
= < Kleine Kappe
fuir Rohrchen

VorsichtsmaBnahmen bei der Enthahme:
NICHT die Kunststofffolie vom Trichterdeckel entfernen.

Den Schwamm vor jedem Einfiihren in den Mund des Spenders auf
Schéden iiberpriifen. Den zweiten Schwamm verwenden, wenn der
erste Schwamm Abnutzungserscheinungen aufweist.

NICHT durch andere Schwamme oder Abstrichtupfer ersetzen.

Verwendungszweck: Fir die unterstiitzte Entnahme von menschlicher
DNA aus Speichelproben

Inhalt: 1 Kit mit 0,75 ml Stabilisierungsflussigkeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Erstickungsgefahr:

+ Kleine Kappe in Probenahme-Kit.

+ Plastiktiite mit Schwammen.

« Beim Einfiihren des Schwamms in den Mund des Spenders ist mit
Vorsicht vorzugehen.

Fur die Probenahme unter Beaufsichtigung:

+ Den Spender NICHT unbeaufsichtigt lassen.

+ NICHT zulassen, dass der Spender den Schwamm, die kleine Kappe
oder die Verpackung handhabt.

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

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

Lagerung: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

Zusammenfassung und Erlauterung des Kits:

Oragene™-Dx ist ein Kit fur die assistierte Entnahme und enthdlt die
Materialien und Anweisungen fiir die Entnahme und Stabilisierung
von Speichelproben.

Etikettenlegende:

Entzlindbare Flussigkeit
Katalognummer

VD Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
CE-Kennzeichnung
UKCA-Kennzeichnung

Hersteller

Nicht wiederverwenden
Gebrauchsanweisung beachten
Speichelentnahme bis (Verfallsdatum)
Chargenbezeichnung
EU-Bevollméchtigter

Schweizer Bevollméachtigter

E>FHE"G@@‘9§2IE@

DEUTSCH
Benutzeranleitung

Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

Verfahren:

Sicherstellen, dass der Spender 30 Minuten vor der Entnahme der Speichelprobe
NICHT isst, trinkt, raucht oder Kaugummi kaut.

Sicherstellen, dass sich der Spender wahrend der Probenahme in aufrechter Position

befindet.

Es kann bis zu 15 Minuten dauern, um unter Befolgung der Schritte 1 bis 7 eine

Speichelprobe zu entnehmen.

Einen Schwamm in die Wangentasche platzieren.
Den Schwamm vorsichtig 30 Sekunden lang am
Zahnfleisch und den Wangeninnenseiten entlang
bewegen, um so viel Speichel wie moglich
aufzusaugen.

V-Kerbe 2

Sobald der Schwamm mit Speichel geséttigt ist,
den Schwamm in die V-Kerbe des Trichters
einfiihren. Den Speichel mit einer Dreh- und
Driickbewegung gegen die Innenwand der
V-Kerbe aus dem Schwamm auswringen.

Der Speichel fliet in das Rohrchen.

Falllinie

4

Diese Schritte (1 bis 2) MIT DEMSELBEN
SCHWAMM wiederholen, bis der fliissige Speichel
(ohne Luftblasen) die Fiilllinie erreicht. Den
Schwamm vor jedem Einfiihren in den Mund des
Spenders auf Schaden uberprifen. Zweiten
Schwamm verwenden, wenn der erste Schwamm
Abnutzungserscheinungen aufweist.

Den Boden des Rohrchens gegen eine harte

Oberflache klopfen, um die Zahl der Blasen zu
verringern.

Das Rohrchen mit einer Hand aufrecht halten. Mit
der anderen Hand den Deckel schlieen, 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.

Das Rohrchen aufrecht halten. Den Trichter vom
Rohrchen abschrauben.

Das Rohrchen mit der kleinen Kappe fest
verschlieBen.

Das verschlossene Rohrchen 5 Sekunden lang

Vorsicht schitteln. Trichter und Schwamme entsorgen.
Einmalige Produktkennung
Qry, Anzahl der Einheiten pro Packung
15°C430°C Anweisungen zur Lagerung
59 °F } 86 °F
Nur fiir den Vertrieb in den USA, siehe das Oragene™-Dx-Produkthandbuch.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
Achtung c € EE QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

Zur In-vitro-Diagnostik

™M

Uberlegene Proben
Bewdhrte Leistung

T
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 Konigreich: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

Vereinigtes Konigreich

Qarad Suisse S.A., World Trade Center,

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

Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Schweiz

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. Samtliche Protokolle, Whitepapers und

Anwendungshinweise von DNA Genotek finden Sie im Support-Bereich unserer Website unter www.dnagenotek.com.

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

© 2025 DNA Genotek Inc, ein Tochterunternehmen von OraSure Technologies, Inc, alle Rechte vorbehalten.
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<« lLiten hette
for rer

Forholdsregler ved prgvetaking:
IKKE fjern plastfilmen fra traktlokket.

Kontroller svampen for skade hver gang for du setter deninnii
donorens munn. Bruk en annen svamp hvis den forste viser tegn
til slitasje.

IKKE bytt ut med andre svamper eller vattpinner.

Tiltenkt bruk: For assistert innsamling av humant DNA fra spyttpraver
Innhold: 1 sett med 0,75 mL stabiliseringsveaeske

Advarsler og forholdsregler:

Kvelningsfare

« Liten hette i oppsamlingssett.

+ Plastposen inneholder svamper.

« Veer forsiktig nar du setter en svamp inn i donorens munn.

For innsamlinger under tilsyn:

« IKKE la donoren vaere uten tilsyn.

+ IKKE la donoren handtere svampen, den lille hetten eller emballasjen.

«  Skyll med vann hvis stabiliseringsvaesken kommer i kontakt med
oynene eller huden. IKKE svelg. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

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

Lagring: 15°C { 30°C (59°F } 86°F)

Sammendrag og forklaring av settet:
Oragene™:Dx er et assistert preveinnsamlingssett som inneholder
materialer og instruksjoner for innsamling av spyttprgver fra mennesker.

Etikettforklaring:

@® Brannfarlig veeske
Katalognummer

Prevergr for medisinsk diagnostikk
Ce CE-merking

8 UKCA-merking

ul Produsent

® Ma ikke gjenbrukes

uh] Les brukerinstruksjonene

g2 Samle inn spytt med (bruk av)
Partinummer

[EC [REP] Europeisk autorisert representant
Sveitsisk autorisert representant
YN Forsiktighet

Unik enhetsidentifikasjon

aTy Antall enheter per pakke
15°C430°C Instruksjoner for lagring

59 °F {86 °F

NORSK

Bruksanvisning

Les alle instruksjonene for prevetaking.

Prosedyre:

Forsikre deg om at giveren IKKE spiser, drikker, rayker eller tygger tyggegummi
i 30 minutter for du samler en spyttprove.

Forsikre deg om at donoren er i oppreist stilling under prgvetaking.

Det kan ta opptil 15 minutter a samle en spyttprove ved a folge trinn 1 til 7.

Plasser en svamp i kinnposen. Beveg svampen
forsiktig langs tannkjottet og de indre kinnene
i 30 sekunder for & suge opp sa mye spytt

som mulig.

2 V-hakk

Nar svampen er mettet med spytt, setter du den
inn i V-hakket pa trakten. Vri spytt ut av svampen
ved a vri og skyve den mot innervegger pa
V-hakket. Spytt vil stremme inn i roret.

CTY

‘ Fyllelinje

Gjenta disse trinnene (1 til 2) MED DEN SAMME
SVAMPEN til flytende spytt (ikke bobler) nar
fyllelinjen. Kontroller svampen for skade hver
gang fer du setter den inn i donorens munn.
Bruk en annen svamp hvis den forste viser tegn
til slitasje.

Bank rerbunnen mot en hard overflate for a
redusere antall bobler.

Hold rgret loddrett med én hand. Lukk lokket
med den andre handen ved a skyve lokket til
du horer et hoyt klikk. Veesken i lokket slippes
ut i rgret for & blandes med spytt. Forsikre deg
om at lokket er lukket tett.

=\

Hold rgret loddrett. Skru av trakten fra roret.

Bruk den lille hetten for a lukke rgret tett.

X

7

Rist det lukkede rgret i fem sekunder. Kast trakten
0g svampene.

Kun for distribusjon i USA, se produkthandboken for Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
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Litet lock
till ror

Forsiktighet vid insamling:
Ta INTE bort plastfilmen fran trattlocket.

Kontrollera alltid om svabben &r skadad innan du for in den i
provgivarens mun. Anviand den andra svabben om den forsta
visar tecken pa slitage eller skada.

Ersatt INTE med andra stickor eller svabbar.

Avsedd anvandning: Assisterad insamling av ménskligt DNA
fran salivprover

Innehall: 1 kit som innehdller 0,75 ml stabiliseringsvatska

Varningar och forsiktighet:

Kvavningsrisk:

« Insamlingskitet innehaller ett litet lock.

« Svabbarna levereras i en plastpase.

« Forsiktighet bor iakttas nar svabben fors in i provgivarens mun.

Vid 6vervakad insamling:

+ Ldmna INTE provgivaren utan tillsyn.

+ Lat INTE provgivaren hantera svabben, det lilla locket eller
forpackningsmaterialet.

« Tvatta med vatten om stabiliseringsvétska kommer i kontakt med

6gon eller hud. Intag INTE. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

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

Férvaring: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

Sammanfattning och forklaring av kitet:
Oragene™:Dx dr ett assisterat insamlingskit som innehaller material
och instruktioner for insamling och stabilisering av salivprover.

Maérkning:

@® Brandfarlig vétska

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
(€3 CE-markning

=3 UKCA-maérkning

ol Tillverkare

[ Endast engangsbruk

1 Lds anvisningarna innan anvandning

= Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag)
Batchnummer

[EC [REP] Auktoriserad europeisk representant
Auktoriserad schweizisk representant

ViN Varning

Unik produktidentifiering

Qry] Antal exemplar per paket

15°C430°C Férvaringsinstruktioner

59°F {86 °F

SVENSKA
Bruksanvisning

Las alla anvisningar innan insamling.

Procedur:
Se till att provgivaren INTE ater, dricker, roker eller tuggar tuggummi 30 minuter
innan insamling av ett salivprov.

Se till att provgivaren sitter uppratt vid insamlingen.

Det kan ta upp till 15 minuter att samla in ett salivprov enligt steg 1 till 7.

Placera en svabb i kindhalan. Dra forsiktigt
svabben langs tandkéttet och kindens insida
i 30 sekunder for att suga upp sa mycket saliv
som mojligt.

V-skara. Vrid ut saliv ur svabben genom att snurra
och trycka mot V-skarans insida. Saliv kommer att
rinna ner i roret.

. Nér svabben ér salivfylld, for in den i trattens
V-skara

Upprepa steg (1 till 2) MED SAMMA SVABSB tills

3 flytande saliv (utan bubblor) nar till fyllnadslinjen.
Kontrollera alltid om svabben ar skadad innan du
for in den i provgivarens mun. Anvénd den andra
svabben om den forsta visar tecken pa slitage
eller skada.

Fyllnadslinje

Knacka réret mot en hard yta for att minska
mangden bubblor.

Hall réret upprétt med en hand. Stang locket
med den andra handen genom att trycka ner
det hart tills du hor ett hogt klickljud. Vétskan

i locket slapps in i roret for att blandas med
saliven. Se till att locket &r ordentligt atskruvat.

5 Hall réret uppratt. Skruva av tratten fran roret.

6 Anvand det lilla locket for att forsegla roret
ordentligt.

Skaka det forseglade roret i 5 sekunder.
Kasta tratten och svabbarna.

N7

Endast for distribution i USA. Se produkthandboken for Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
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<«+— Tragt

<— Provergr

3 <« Lille hatte
til provergr

Forsigtighedsregler ved indsamling af prover:
Plastfilmen ma IKKE tages af tragtens lag.

Kontrollér svampen for skader hver gang, inden den fogres ind i
donorens mund. Brug den anden svamp, hvis den fgrste svamp
er beskadiget eller viser tegn pa slid.

Brug IKKE andre svampe eller svabere.

Tiltaenkt anvendelse: Til assisteret indsamling af menneskelig DNA
fra spytprever

Indhold: 1 st indeholdende 0,75 mL stabilisatorvaeske

Advarsler og forsigtighedsregler:

Kvaelningsfarer:

« Lille heette i indsamlingssaettet.

«+ Plasticpose, der indeholder svampe.

+ Du ber veere forsigtig nar du ferer svampen ind i munden.

Ved indsamlinger under opsyn:
+ Lad IKKE donoren veere uden opsyn.
+ Lad IKKE donoren handtere svampen, den lille hatte eller emballagen.
« Der skal vaskes med vand, hvis stabilisatorvaesken kommer
i kontakt med gjne eller hud. Ma IKKE indtages.
Se sikkerhedsdatablade pa www.dnagenotek.com.

Alvorlige haendelser skal indberettes til DNA Genotek og den
kompetente myndighed i dit land.

Opbevaring: 15°C | 30°C (59°F f 86°F)

Opsummering og beskrivelse af saettet:

Oragene™:Dx er et indsamlingssaet til assisteret prevetagning, som

indeholder materialer og instruktioner til opsamling og stabilisering
af spytprover.

Symbolforklaring:

@® Brandfarlig veeske

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro diagnose
CE CE-maerkning

= UKCA-maerkning

ol Producent

@ Ma ikke genbruges

13 Laes brugsanvisningen

2 Indsaml spyt senest senest (bruges inden)
Lot-nr.

Autoriseret repraesentant i Europa
Schweizisk Autoriseret Repraesentant
A Forsigtig

Unik udstyrsidentifikationskode

Qry] Antal enheder pr. pakke

15°C430°C Opbevaringsanvisninger

59 °F {86 °F

DANSK
Brugsanvisninger

Laes alle anvisninger for prgven indsamles.

Procedure:

Sorg for, at donor IKKE spiser, drikker, ryger eller tygger tyggegummi i 30 minutter,
inden spytproven tages.

Sorg for, at donor sidder oprejst, mens prgven tages.

Det kan tage op til 15 minutter at tage en spytprove ved at falge trin 1 til 7.

Placér en svamp i kindposen. Bevaeg forsigtigt
svampen langs med tandkedet og indersiden
af kinderne i 30 sekunder, for at samle s& meget
spyt som muligt.

er maettet med spyt. Vrid spyttet ud af svampen
med en drejende bevaegelse, mens du trykker
den mod v-hakkets indvendige veeg. Spyttet flyder
ind i proveroret.

For svampen ind i tragtens v-hak, nar svampen
V-hak 2

Gentag disse trin (1 til 2) MED DEN SAMME

3 SVAMP, indtil det flydende spyt (ikke bobler)
nér til linjen. Kontrollér svampen for skader
hver gang, inden den fgres ind i donorens mund.
Brug den anden svamp, hvis den farste svamp
er beskadiget eller viser tegn pa slid.

Fyldelinje

Bank provergrets bund mod en hard overflade,
for at mindske antallet af bobler.

Hold provergret lodret med en hand. Luk laget
med den anden hand ved at trykke fast mod
laget, indtil du herer et hejt klik. Veesken i laget
lukkes ind i rgret, hvor den blandes med spyttet.
Serg for, at laget er lukket godt til.

5 Hold provergret lodret. Skru tragten af roret.

6 Brug den lille haette til at lukke provergret teet.

7 Ryst provergret med lag pa i 5 sekunder.
Bortskaf tragten og svampene.

N7

Kun til distribution i USA, se Oragene™-Dx-produktoplysningsbladet.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
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V-inkeping
<4— Trechterdeksel

Sponsje .
= < Kleine dop
voor buisje

Voorzorgsmaatregelen afname:
De plastic folie NIET van het trechterdeksel verwijderen.

Controleer de spons elke keer op schade voordat u deze in de
mond van de donor inbrengt. Gebruik een tweede spons als
de eerste spons tekenen van slijtage of scheuren vertoont.

NIET vervangen door andere sponsjes of wattenstaafjes.

Beoogd gebruik: Voor afname onder toezicht van humaan DNA uit
speekselmonsters

Inhoud: 1 kit met 0,75 ml stabilisatievloeistof

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Gevaar voor verstikking:

+ Kleine dop in testkit.

+ Plastic zak met sponsjes.

+  Wees voorzichtig bij het in de mond van de donor plaatsen van
het sponsje.

Voor afname onder toezicht:

+ Laatde donor NIET alleen achter.

+ Laat de donor de spons, de kleine dop of de verpakking NIET aanraken.

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

Meld elk ernstig incident aan DNA Genotek en de bevoegde autoriteit
in uw land.
Opslag: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

Samenvatting en uitleg over de kit:
Oragene™-Dx is een kit voor afname onder toezicht, met de materialen
en instructies voor het afnemen en stabiliseren van speekselmonsters.

Legenda etiket:

@® Ontvlambare vloeistof
Catalogusnummer

In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel
(€3 CE-markering

oK UKCA-markering

ol Fabrikant

(2} Niet hergebruiken

13 Raadpleeg instructies voor gebruik

2 Neem speeksel af véor (Gebruiken vooér)
Partijnummer

[Ec [REP] Europees geautoriseerd vertegenwoordiger
[CHIREP] Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger
YiN Opgelet

Unieke apparaat-ID

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

59 °F {86 °F

NEDERLANDS
Gebruikersinstructies

Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

Procedure:

Zorg ervoor dat de donor 30 minuten voorafgaand aan het afnemen van een
speekselmonster NIET eet, drinkt, rookt of kauwgom kauwt.

Zorg ervoor dat de donor tijdens de monsterafname rechtop zit.

Het kan tot 15 minuten duren om een speekselmonster te nemen volgens de
stappen 1tot 7.

1 Plaats een spons binnenin de wang. Beweeg de
spons gedurende 30 seconden voorzichtig langs
het tandvlees en de binnenkant van de wangen
om zoveel mogelijk speeksel op te nemen.

V-inkeping 2 Zodra de spons verzadigd is met speeksel, plaatst

u de spons in de V-inkeping van de trechter.
Wring het speeksel uit de spons met een
draaiende en duwende beweging tegen de
binnenwand van de V-inkeping. Het speeksel
stroomt in het buisje.

3 Herhaal deze stappen (1 en 2) MET DEZELFDE
SPONS totdat de hoeveelheid vloeibaar speeksel
(zonder bellen) de vulstreep bereikt. Controleer de

Vulstreep spons elke keer op schade voordat u deze in de
/ mond van de donor inbrengt. Gebruik een tweede
spons als de eerste spons tekenen van slijtage of
scheuren vertoont.

Tik de onderkant van de buis tegen een hard
oppervlak om het aantal bellen te verminderen.

Houd het buisje rechtop met één hand. Sluit het
deksel met uw andere hand door stevig op het
deksel te drukken tot u een harde 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.

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

6 Sluit het buisje stevig met het dopje.

7 Schud het buisje met het dopje erop gedurende
5 seconden. Gooi de trechter en sponsjes weg.

Alleen voor distributie in de VS, zie de Oragene™-Dx-producthandleiding. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
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Vytez ve
tvaru,V*

<¢— Victko nélevky

<4— Nélevka

<4— Zkumavka

= <— Maly uzévér
na zkumavku

Priprava k odbéru:
NESNIMEJTE plastovou félii z vicka nalevky.

Nez viozite hubku do ust darce, vzdy zkontrolujte, jestli neni
poskozena. Jestlize jsou na ni jakékoli znamky opotiebeni
nebo poskozeni, pouzijte druhou hubku.

NEPOUZIVEJTE namisto ni jiné hubky nebo tampony.

Uréené pouziti: K asistovanému odbéru lidské DNA ze vzorkd slin
Obsah: 1 sada obsahujici 0,75 ml stabiliza¢ni tekutiny

Upozornéni a opatieni:

Nebezpeci uduseni:

« Odbérova sada obsahuje maly uzavér.

+ Plastovy sacek obsahuje hubky.

+ PrivloZeni hubky do ust darce je nutno postupovat opatrné.

Pro odbér pod dohledem:

- NENECHAVEJTE dérce bez dohledu.

« NEDOVOLTE dérci manipulovat hubkou, uzavérem nebo obalem.

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

Jakékoli zdvazné 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™:Dx je sada k asistovanému odbéru vzorkd, obsahujici
materidly a pokyny k odbéru a stabilizaci vzorkd slin.

Legenda ke stitku:

® Hoflava kapalina

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
CE Oznaceni CE

=3 Oznaceni UKCA

™| Viyrobce

® Nepouzivejte opakované

1 Prectéte si pokyny k pouziti

I Odeberte vzorek slin do (pouzitelné do)

Cislo sarze

5
9

Povéteny zastupce v Evropé
Povéteny zastupce ve Svycarsku
Vi Upozornéni

Jedine¢ny identifikator prostfedku
QTy] Pocet jednotek v baleni
15°C430°C Pokyny k uchovavani

59 °F {86 °F

CESKY
Pokyny pro uzivatele

Pred odbérem vzorki si prectéte vSechny pokyny.

Postup:

Po dobu 30 minut pfed odbérem vzorku slin darce NESMi jist, pit, kou¥it nebo
zvykat zvykacku.

P¥i odebirani vzorku musi byt darce ve vzpfimené poloze.

Odbér vzorku slin podle kroki 1 azZ 7 mize vyZadovat az 15 minut.

Vlozte jednu hubku mezi vnitini stranu tvare
a dasen. Zlehka pohybujte hubkou po dasni a
vnitini strané tvare po 30 sekund, aby do ni
nasaklo co nejvice slin.

Vyrez ve
tvaru,V*

2 Az bude hubka nasycena slinami, vlozte ji
do vyfezu ve tvaru,V" na nalevce. Vyzdimejte
sliny z hubky tak, ze ji budete otacet a pfitlacovat
ji k vnitini sténé vytezu. Sliny budou stékat
do zkumavky.

3 Opakujte tyto kroky (1 a 2) S POUZITIM STEJNE

HUBKY, dokud tekuté sliny (nikoli bublinky)
Objemovi nedosdhnou po objemovou rysku. Nez vlozZite
ryska hubku do Ust darce, vzdy zkontrolujte, jestli
neni poskozena. Jestlize jsou na ni jakékoli
znamky opotiebeni nebo poskozeni, pouzijte
druhou hubku.

Poklepejte dnem zkumavky o tvrdy povrch,
aby se zmensilo mnozstvi bublinek.

Jednou rukou drzte zkumavku ve svislé poloze.
Druhou rukou zaviete pevnym stlacenim vicko,
dokud hlasité nezaklapne. Z vicka se uvolni
tekutina a stece do zkumavky, kde se promisi

se slinami. Ujistéte se, Ze je vicko pevné zaviené.

5 Drzte zkumavku ve svislé poloze. Odsroubujte
nalevku od zkumavky.

6 Zaviete pevné zkumavku malym uzévérem.

7 Uzavienou zkumavku protiepdavejte po 5 sekund.
Zlikvidujte nélevku a hubky.

Pouze pro distribuci v USA: viz piirucka k produktu Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Upozornéni c€ EK

Uréeno pro pouziti pfi diagnostice in vitro

D N A g e n OTe Km Vynikajici vzorky

Osvédcené provedeni

Bezplatné telefonni ¢islo (Severni Amerika):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgie

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

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

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

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

Neékteré produkty spole¢nosti DNA Genotek nemusi byt dostupné ve viech geografickych oblastech.

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

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, dcefina spole¢nost OraSure Technologies, Inc, vsechna prava vyhrazena.
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Coperchio
<4— dellimbuto

TaccaaV

ST
Y <&— Imbuto

<4— Provetta

Spugna

= <« Tappino per
provetta

Precauzioni per la raccolta:
NON rimuovere la pellicola di plastica dal coperchio dell'imbuto.

Verificare che la spugna non sia danneggiata ogni volta prima di
inserirla nella bocca del donatore. Usare una seconda spugna se
la prima mostrasse segni di usura o lacerazioni.

NON sostituire con altre spugne o scovoli.

Uso previsto: Per la raccolta assistita di DNA umano da campioni
di saliva

Contenuto: 1 kit contenente 0,75 ml di liquido stabilizzante

Avvertenze e precauzioni:

Rischio di soffocamento.

« Il kit di raccolta contiene un tappino.

« ll'sacchetto di plastica contiene delle spugne.

« Occorre inserire la spugna nella bocca del donatore con cautela.

Per prelievi assistiti:

« NON lasciare il donatore senza sorveglianza.

+ NON permettere al donatore di maneggiare la spugna, il tappino
o la confezione.

« 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.

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

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

Riepilogo e spiegazione del kit:

Oragene™:Dx e un kit di prelievo assistito che fornisce i materiali e le
istruzioni necessari per la raccolta e la stabilizzazione di campioni di
saliva umana.

Légende:

Liquido infiammabile

Numero di catalogo

VD Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi in vitro
Contrassegno CE

Contrassegno UKCA

Produttore

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Raccogliere la saliva entro e non oltre (Utilizzare entro)
Numero di lotto

Rappresentante autorizzato per I'Europa
Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Ebﬁﬁﬁm@@“miﬁ@

Attenzione

Identificazione unica del dispositivo
Qry] Quantita di unita per confezione
15°C430°C Istruzioni per la conservazione
59 °F { 86 °F

ITALIANO

Istruzioni per 'uso

Leggere tutte le istruzioni prima della raccolta.

Procedura:

Assicurarsi che il donatore NON mangi, beva, fumi o mastichi gomma per i
30 minuti che precedono la raccolta di un campione di saliva.

Assicurarsi che il donatore sia in posizione verticale durante la raccolta del campione.

Raccogliere un campione di saliva seguendo i passaggi da 1 a 7 puo richiedere

fino a 15 minuti.

Posizionare la spugna nell'incavo della guancia.
Spostare delicatamente la spugna lungo le
gengive e I'incavo delle guance per 30 secondi
per assorbire il massimo di saliva possibile.

TaccaaV

Una volta che la spugna sara satura di saliva,
inserire la spugna nella tacca a V dell'imbuto.
Strizzare la spugna per fare uscire la saliva
usando un movimento di torsione e spinta
contro la parete interna della taccaa V.

La saliva scorrera dentro la provetta.

Linea di
riempimento

4

Ripetere questi passaggi (1 e 2) USANDO LA STESSA
SPUGNA finché la saliva liquida (non le bolle) non
avra raggiunto la linea di riempimento. Verificare che
la spugna non sia danneggiata ogni volta prima di
inserirla nella bocca del donatore. Usare una seconda
spugna se la prima mostrasse segni di usura o
lacerazioni.

Battere il fondo della provetta contro una
superficie dura per ridurre il numero di bolle.

Mantenere la provetta in verticale con una mano.
Chiudere il coperchio dell'imbuto con l'altra
mano (come indicato), premendo saldamente

il coperchio fino a udire un forte clic. Il liquido
nel coperchio verra rilasciato nella provetta per
mescolarsi alla saliva. Assicurarsi che il coperchio
sia ben chiuso.

Mantenere la provetta in verticale. Svitare
Iimbuto dalla provetta.

Utilizzare il tappino per chiudere saldamente
la provetta.

/

7

Scuotere la provetta tappata per 5 secondi.
Smaltire I'imbuto e le spugne.

Solo per la distribuzione negli Stati Uniti, vedere il manuale del prodotto
Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Avvertenza

C€ [vo] g8

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro

™ L -
DNAgenOTeK Campioni superiori
Efficacia testata
Numero verde (Nord America): 1.866.813.6354
Tel: 4+1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Responsabile per il Regno Unito: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

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

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

Oragene e 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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<¢—— Proboéwka
Gabka
O <« Mata zatyczka
probéwki

Srodki ostroznosci dotyczace pobierania:
NIE nalezy zdejmowac plastikowej folii z pokrywki lejka.

Przed wlozeniem do ust dawcy nalezy sprawdzi¢ gabke
pod katem uszkodzen. Jesli pierwsza gabka wykazuje
$lady zuzycia lub rozdarcia, nalezy uzy¢ drugiej gabki.

NIE zastepowac innymi gabkami ani wacikami.

Przeznaczenie: Do wspomaganego pobierania ludzkiego DNA
z probek sliny

Zawartosc: 1 zestaw zawierajacy 0,75 ml ptynu stabilizujacego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Ryzyko zadtawienia:

Mata zatyczka w zestawie do pobierania.
Plastikowa torebka zawierajaca gabki.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy wktadaniu gabki do ust dawcy.

Do nadzorowanego pobierania:

NIE pozostawiaj dawcy bez opieki.

NIE pozwalaj dawcy dotykac gabki, matej zatyczki lub opakowania.
Jesli ptyn stabilizujacy dostanie sie do oczu lub na skoére,

nalezy przemy¢ je woda. NIE spozywac. Sprawdzi¢ SDS na

stronie www.dnagenotek.com.

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

Przechowywanie: 15°C { 30°C (59°F { 86°F)
Podsumowanie i opis zestawu:
Oragene™:Dx jest zestawem do wspomaganego pobierania, ktéry

zawiera materiaty i instrukcje dotyczace pobierania i stabilizacji
probek sliny.

Legenda etykiety:

EEEEE“@@‘-%?EE@

Ptyn tatwopalny

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Oznaczenie CE

Oznaczenie UKCA

Producent

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ instrukcje uzycia

Termin pobrania prébki sliny (Termin przydatnosci do uzycia)
Numer partii

Europejski autoryzowany przedstawiciel
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Przestroga

Unikalny identyfikator urzadzenia

aTy] llos¢ sztuk w opakowaniu
15°C430°C  Instrukcje dotyczace przechowywania
59 °F { 86 °F

POLSKI
Instrukcje dla uzytkownika

Przeczytac wszystkie instrukcje przed pobraniem.

Procedura:

Upewnic sie, ze dawca NIE jadt, pit, palit lub zut gumy na 30 minut przed podaniem
probki sliny.

Upewnic sig, ze podczas pobierania probki dawca znajduje sie w pozycji pionowej.

Pobranie préobki zgodnie z krokami od 1 do 7 moze potrwa¢ do 15 minut.

Umies¢ jedng gabke po wewnetrznej stronie
policzka. Delikatnie przesuwaj gabke wzdtuz
dzigset i wewnetrznych $cian policzkdw przez
30 sekund, aby wchtona¢ jak najwiecej liny.

Wyciedie 2 Gdy gabka zostanie nasycona $ling, wtéz gabke

do wyciecia w lejku. Wyci$nij sline z gabki,
skrecajac i popychajac gabke w strone
wewnetrznej $cianki wyciecia. Slina wptynie
do probowki.

3 Powtarzaj te kroki (od 1 do 2), UZYWAJAC TEJ

SAMEJ GABKI, az ptynna $lina (nie pecherzyki)
osiagnie linie napetniania. Przed wtozeniem do

ust dawcy nalezy sprawdzic¢ gabke pod katem
uszkodzen. Jedli pierwsza gabka wykazuje slady
zuzycia lub rozdarcia, nalezy uzy¢ drugiej gabki.

napetniania

Stuknij spodem probéwki o twarda
powierzchnie, aby zmniejszy¢ liczbe
pecherzykow.

Trzymaj probéwke pionowo jedng reka. Zamknij
pokrywke druga reka, mocno dociskajac ja, az
stycha¢ bedzie gtosne klikniecie. Ptyn znajdujacy
sie w pokrywce zostanie uwolniony do probdéwki
w celu zmieszania ze §ling. Upewnij sig, ze
pokrywka jest szczelnie zamknieta.

5 Trzymaj probéwke pionowo. Odkre¢ lejek
z probowki.

6 Uzyj matej zatyczki, aby szczelnie zamkna¢
probdéwke.

Potrzasaj zamknieta probéwka przez
5 sekund. Wyrzu¢ lejek i gabki.

Wyfacznie do dystrybucji w Stanach Zjednoczonych, patrz podrecznik produktu
Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Ostrzezenie

DNAgEenoTeK

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

C€ [wo] g8

Wytacznie do diagnostyki in vitro

™M

Doskonate probki
Sprawdzona wydajnos¢

Bezptatny numer (Ameryka Pétnocna):
1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 - Faks: +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 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 szczegdtow. Wszystkie protokoty firmy DNA Genotek, dokumentacja
i uwagi dotyczace zastosowania sa 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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Entalhe emV

<4—— Tampa do funil

Esponja
J <&— Tampa pequena
para o tubo

Precaucdes na recolha:
NAO remova a pelicula de plastico da tampa do funil.

Verifique sempre se a esponja ndo esta danificada antes de a
colocar dentro da boca do doador. Utilize uma segunda esponja
se a primeira apresentar sinais de danos ou deterioragao.

NAO a substitua por outras esponjas ou zaragatoas.

Utilizacao prevista: Recolha assistida de ADN humano proveniente
de amostras de saliva

Conteudo: 1 kit com 0,75 ml de liquido estabilizador

Avisos e precaugoes:

Perigos de asfixia:

« Tampa pequena no kit de recolha.

+ Saco plastico com esponjas.

+ Aesponja deve ser colocada dentro da boca do doador com cuidado.

Para recolhas com supervisao:

- NAO deixar o doador sozinho.

« NAO permitir que o doador toque na esponja, na tampa pequena
ou na embalagem.

+ Lavar com &gua se o liquido estabilizador entrar em contacto
com os olhos ou a pele. NAO ingerir. Consultar a FDS em
www.dnagenotek.com.

Comunique quaisquer incidentes a DNA Genotek e as autoridades
competentes no seu pais.

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

Resumo e explicacao do kit:

O Oragene™-Dx é um kit de recolha assistida com os materiais
e as instrucdes necessarios para a recolha e estabilizacdo de
amostras de saliva.

Legenda do rétulo:

® Liquido inflamavel

Numero de catalogo

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
(€3 Marcagéo CE

= Marcacao UKCA

ol Fabricante

(2} Nao reutilizar

I3 Consultar as instrugdes de utilizagdo

g2 Recolher saliva até (Data de validade)
Numero de lote

[EC [REP] Representante autorizado na Europa
Representante autorizado da Suica

ViN Cuidado

Identificador Unico do dispositivo

QTy] Quantidade de unidades por embalagem
15°C430°C Instrucdes de armazenamento

59 °F { 86 °F

PORTUGUES
Instrugoes do utilizador

Leia as instrugdes na integra antes de realizar a recolha.

Procedimento:
0 doador NAO deve comer, beber, fumar ou mascar pastilha elastica 30 minutos antes
da recolha da amostra de saliva.

O doador deve estar numa posicao vertical durante a recolha da amostra.

Pode demorar até 15 minutos a recolher a amostra de saliva seguindo os passos 1a 7.

Coloque uma esponja no interior da bochecha.
Mova cuidadosamente a esponja ao longo das
gengivas e do interior das bochechas durante
30 segundos, para absorver a maior quantidade
de saliva possivel.

coloque-a no entalhe em V existente no funil.
Retire a saliva rodando e passando a esponja na
parte interior do entalhe em V. A saliva vai fluir
para o tubo.

é Bl amy 2 Assim que a esponja estiver saturada com saliva,

Repita estes passos (1 a 2) COM A MESMA
3 ESPONJA até que a saliva liquida (e nao bolhas)
Uil atinja a linha de enchimento. Verifique sempre se
enchimento a esponja nao esta danificada antes de a colocar
dentro da boca do doador. Utilize uma segunda
esponja se a primeira apresentar sinais de danos
ou deterioragéo.

Toque com a parte inferior do tubo numa superficie
dura para reduzir a formacgao de bolhas.

Segure o tubo na vertical com uma méo.
Feche bem a tampa com a outra méo até ouvir
um clique alto. O liquido existente na tampa
vai ser libertado para o interior do tubo e
misturar-se com a saliva. Garanta que a tampa
estd bem fechada.

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

6 Utilize a tampa pequena para fechar bem o tubo.

7 J& com o tubo bem fechado, agite-o durante
5 segundos. Deite fora o funil e as esponjas.

Apenas para distribuicdo nos EUA. Consulte o manual do produto Oragene™-Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Aviso c€ EK

Para Utilizagao em Diagndstico In Vitro

D N A g e n OTe Km Amostras superiores

Desempenho comprovado

Linha gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354

u DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 » Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com
Otava, ON, Canadd K2V 1C2 www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica

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

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

Oragene é uma marca registada da DNA Genotek Inc, registada em vdrias jurisdigoes.

Alguns produtos DNA Genotek poderdo nédo 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 sec¢ao de apoio do nosso website em www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, uma subsidiéria da OraSure Technologies, Inc,, todos os direitos reservados.
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Entalhe emV
<4—— Tampa do funil

Esponja
J <&— Tampa pequena
para o tubo

Precaucoes de coleta:
NAO remova o filme plastico da tampa do funil.

Verifique sempre se ha danos na esponja antes de inseri-la
na boca do doador. Use a segunda esponja caso a primeira
esponja apresente algum sinal de desgaste.

NAO substitua por outras esponjas ou swabs.

Uso pretendido: Para a coleta assistida de DNA humano
de amostras de saliva

Conteudo: 1 kit contendo 0,75 mL de liquido estabilizador

Cuidados e precaucdes:

Risco de asfixia.

« Tampa pequena no kit de coleta.

+ Sacola plastica contendo esponjas.

+ Deve-se tomar cuidado ao inserir a esponja na boca do doador.

Para coletas supervisionadas:

+ NAO deixe o doador desacompanhado.

« NAO permita que o doador manuseie a esponja, a tampa pequena
ou a embalagem.

+ (Caso o liquido estabilizador entre em contato com os olhos ou a pele,
lave com &gua. Ndo ingerir. Consulte a FDS em www.dnagenotek.com.

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:
O Oragene™-Dx é um kit de coleta assistida que fornece os materiais
e instrugdes para coletar e estabilizar amostras de saliva.

Legenda do rétulo:

® Liquido inflamavel

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro
(€3 Marcagéo CE

28 Marcagao UKCA

ol Fabricante

(2} Nao reutilize

Ia Consulte as instrugdes de uso

82 Coletar a saliva até (Usar até)

Numero do lote

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado da Suica

ViN Cuidado

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

59 °F } 86 °F

PORTUGUES - BRASIL
Instru¢oes ao usuario
Leia todas as instrucdes antes da coleta.

Procedimento:

Certifique-se de que o doador NAO coma, beba, fume ou masque chicletes por
30 minutos antes de coletar a amostra de saliva.

Certifique-se de que o doador esteja com o corpo na posicao ereta durante a
coleta da amostra.

A coleta da amostra de saliva seguindo as etapas 1 a 7 pode levar até 15 minutos.

Coloque uma esponja dentro da bochecha.
Com cuidado, mova a esponja ao longo das
gengivas e do interior das bochechas por
30 segundos para absorver o maximo de
saliva possivel.

insira-a no entalhe em V do funil. Extraia a saliva
da esponja torcendo-a e empurrando-a contra
a parede interna do entalhe em V. A saliva
escorrera para dentro do tubo.

2 Entalhe em V. 2 Quando a esponja estiver saturada com saliva,

3 Repita estas etapas (1 e 2) USANDO A MESMA
ESPONJA até que a saliva liquida (n&o as bolhas)
alcance a linha de preenchimento. Verifique

Linha de

preenchimento sempre se ha danos na esponja antes de inseri-la
/ na boca do doador. Use a segunda esponja
caso a primeira esponja apresente algum sinal
de desgaste.

Bata levemente a parte inferior do tubo contra
uma superficie rigida para reduzir a quantidade
de bolhas.

Segure o tubo verticalmente com uma das maos.
Feche a tampa com a outra mao, 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.

Segure o tubo verticalmente. Desenrosque
o funil do tubo.

6 Use a tampa pequena para fechar o tubo
firmemente.

Agite o tubo tampado por 5 segundos.
Descarte o funil e as esponjas.

Apenas para distribuicdo nos EUA. Consulte o manual do produto Oragene™:Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Adverténcia CE EE

Para uso em diagnéstico in vitro

D N A g e n OTe Km Amostras superiores

Desempenho comprovado

Ligacao gratuita (América do Norte):
wl DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel: +1.613.723.5757 - Fax: +1.613.723.5057
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica
Responsével no Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suica
Patrocinador australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia
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<«+——Kanakna "POPe3
dyHuATa

<«— Enpysetka

Manka
O <« Kanayka 3a
enpyBseTKaTa

MpeanasHu mepKu Npu B3emMmaHe Ha npo6u:

HE oTcTpaHaBaiiTe nacTMacoBoTo $oNno OT Kanaka Ha pyHunATa.
MpoBepsBaiTe TaMnoHa 3a NOBpPeA BCEKN NbT, Npean Aa ro
nocTaBuTe B ycTaTa Ha JoHOpa. /i3nonsBaiiTe BTOPY TaMMoOH,
aKO MbPBUAT TaMMOH NOKa3Ba NpU3HaLM Ha N3HOCBaHe.

HE 3amecTBaiiTe c Apyru ro6u unm TamnoHu.

MpepHasHaueHme: 3a acUCTpaHo cbbupaHe Ha Yoselka [IHK ot
npo6u cnoHKa

CbhabpKaHme: 1 KoMnnekT cbabpKaly 0,75 ml ctabunmsmpalia TeuHoCT

MpepynpexpeHna n npeanasHN MepKn:

OnacHoCT OT 3ajjaBAHe:

+ Manka Kanayka B KOMMeKTa 3a B3eMaHe Ha npobu.

+ HannoHoBa Top6myKa, CbabpKaLLa TaMMNOHM.

+ TpAbBa Aa ce BHMMAaBa, KOraTo ce NocTaBA TamMroHa B yCTaTa Ha JOHOpa.

3a KOHTPONMpPaHO B3eMaHe Ha npobu:

« HE octaBsaiiTe goHopa 6e3 Hag3op.

» HE no3BonsBaiite Ha fJoHOpa Aa 60paBy C TaMMNOHA, MankaTta
Karnayka unv onakoskara.

« W3mniiTe c BoAa, ako cTabunuavpalliata TeYHOCT Brie3e B KOHTAKT C ouiTe
unu Koxata. HE nornbuyaiite. Bx. Buxte SDS Ha www.dnagenotek.com.

[loknagBainTe 3a Bceku cepunoseH nHunaeHT Ha DNA Genotek 1 Ha
KOMMEeTEHTHUS OpraH BbB BawaTa cTpaHa.

CbxpaHenme: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

0606wWeHne N 06saCHeHNe Ha KOMMNJIeKTa:

Oragene™:Dx e acMcTpaH KOMMIEKT 3a B3eMaHe Ha Npobu, KOWTo
npefocTaBa MaTepuanmTe 1 MHCTPYKLMMTe 3a CbbrpaHe n
cTabunusmpaHe Ha Npobu CoHKa.

JlereHpa Ha eTuKeTa:

@® 3ananuma TeyHocT

KaTtanoxeH Homep

MepauumHCKo n3aenue 3a UHBUTPO ANArHOCTUKa
CE mapKupoBKa

UKCA mapkrpoBKa

MpounssoanTen

He n3nonseaiite noBTopHO

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKUMmTe 3a ynotpeba
Cbbuparite cnoHKa go (Cpok Ha rogHoCT)
Homep Ha napTtvaa

YnbnaHomoleH npeactasuTen 3a EBpona
LlIBeLaPCKN YMTbAHOMOLUEH NPeACTaBUTEN
BHumaHmne

YHUKaneH ngeHTnrKaTop Ha yCTpoicTBOTO
KonuuecTtBo efnHMLM B OMakoBKa

15°C £ 30°C MHCTpyKumMK 3a CbXpaHeHune

59 °F | 86 °F

EbJITAPCKU
WHCcTpYKuun 3a noTpebutens

I'IpoqueTe BCUYKU MHCTPYKUMN NMpean B3EMaAHETO Ha npo6|/|.
Mpouepypa:

YBepere ce, ye floHOpbT HE e An, nun, nywnn v He e AbBKan AbBKa B NpoAb/KeHne
Ha 30 MMHYTW, Npean Aa B3emeTe Npo6a oT cnloHKa.

YBeperTe ce, Ye AOHOPTLT € B 3NPABEHO NONOXKEeHNE NO BpeMe Ha B3eMaHeTo Ha npo6u.

B3emaHeTo Ha NPo6u OT C/IIOHKA MOXe fila OTHeMe A0 15 MUHYTK, cneABaliku cTbnku 1 go 7.

MocTtaBeTe eANH TaMMOH B Kyx1HaTa Ha by3aTa.
BHumatenHo npuasmxeTe TaMNOHa Mo BeHLuuTe
1 BbTPeELLHaTa cTpaHa Ha 6y3unTe 3a 30 ceKyHAW,
3a fja nonue Bb3MOXHO Hall-MHOTO CIIIOHKa.

V-obpazen 2 Cnep KaTo TaMMOHBT Ce HaCUTM CbC CIIOHKA,

npopes nocTaBeTe TaMrnoHa BbB V-06pa3HusA npopes Ha
dyHuATa. MI3CTrCKalTe CloHKaTa OT TaMMOHa, KaTo
M3Mon3BaTe YCyKBALLO M TACKaLLO ABUXEHME KbM
BbTpPELLHaTa CTeHa Ha V-06pa3Hus npopes. CloHKaTa
LLie Teye B enpyBeTKaTa.

MosTtopeTe Te3u cTbnKM (1 go 2) KATO

[/ .‘) 3 W3MOM3BATE CbLLVS TAMITOH, gokato Teunata
‘ ThETE e C/loHKa (He mexypueTa) AOCTUTHe NMNHMATA 3a

MbJiHeHe nbnHeHe. [poBepABanTe TaMMOHa 3a NOBpean
BCEKM MbT, NpeAun Aa ro noctaBuUTe B ycTaTa Ha
foHopa. /i3nonsgarite BTOPY TaMMOH, ako
MbPBUAT TAMMOH MNoKa3Ba NpU3Hauu Ha
N3HOCBaHe.

N

MoTynariTe AHHOTO Ha enpyBeTKaTa CpeLly TBbpAa
MOBBPXHOCT, 33 12 HAMANINTE KOMNYECTBOTO Ha
mexypueTara.

[pbxTe enpyseTKaTa 13npaBeHa C e4Ha pbKa.
3aTBOpETE Karnaka ¢ ApyraTta pbka, KaTo CUIHO ro
HaTVCKaTe, AOKATO uyeTe CUITHO LipaKBaHe.
TeuHOCTTa B Karaka Lue ce OTAenu B enpyBeTKara,
3a fla ce CMecy CbC CJlloHKaTa. YBeperTe ce, ue
KarnakwbT e MIbTHO 3aTBOPEH.

[pbXTe enpyBeTKaTa n3npaseHa. Passuiite
dyHuATa OT enpyBeTKaTa.

6 M3non3BaiTe mankaTta Kamnauka, 3a ja 3atBopuTe
NAbTHO enpyBeTKaTa.

7 PazknateTe 3aTBOpeHaTa enpyBeTKa 3a 5 CeKyHAw.
M3xBbpnete GyHMATa 1 TaMMOHUTE.

Camo 3a pasnpocTpaHeHue B CALL BUXTe pbKOBOACTBOTO 3a NpogykTa Oragene™-Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
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3a In Vitro gnarHocTtnyHa ynotpe6a
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OT1nyHM Nnpobn
[lokasaHa edpeKTUBHOCT

DNAgEenoTeK

Be3snnatHa nuHua (CesepHa Ameprika):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Ten:+1.613.723.5757 « ®akc: +1.613.723.5057

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, benrua

OtroBopHo nvue B ObeanHerHoTo kpancTeo: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
ObearHeHo KpancTeo

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

CnoHcop 3a Aectpanus: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Cuatv, NSW 2000 Asctpanua

Oragene e Tbproscka Mapka Ha DNA Genotek Inc,, pervicTpupaHa 8 pasninikm I0pUCAVKLMM.

Bb3MOXHO € HAkom npoaykTn Ha DNA Genotek fia He ca HanMyH1 BbB BCUYKYM reorpadCkv PErMOHW; CBbPXeETe e C BalnA
TbProBCcky NpeacTasuTen 3a ﬂO,ElpO6HOCTI/\.

Bcumukm NPOTOKONU, TEXHNYECKU [OKYMEHTN N Genexku 3a NPUNOXeHUA Ha Ha DNA Genotek ca AOCTBMHM B pa3aena 3a
NOAAPbBKKA Ha Halwma yebcanT Ha www.dnagenotek.com.

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

Orasa, ON, Karapa K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com  © 2025 DNA Genotek Inc,, AbliepHo apyxecTeo Ha OraSure Technologies, Inc., BCUUKW Npaga 3anaseHu.
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Mjere opreza pri prikupljanju:

NEMOJTE uklanjati plasti¢nu foliju s poklopca lijevka.
Provjerite ima li na spuzvi oStecenja prije svakog stavljanja
u usta davatelja. Koristite drugu spuzvu ako na prvoj spuzvi
postoje znakovi istroSenosti.

NEMOJTE zamjenjivati drugim spuzvama ili brisevima.

Namjena: Za potpomognuto prikupljanje ljudske DNK iz uzoraka
pljuvacke

Sadrzaj: 1 komplet koji sadrzi 0,75 mL tekucine za stabilizaciju

Upozorenja i mjere opreza:

Opasnost od gusenja:

« Mali ¢ep u kompletu za prikupljanje.

« Plasti¢na vrecica sadrzi spuzve.

+ Potreban je oprez pri umetanju spuzve u usta davatelja.

Za prikupljanje pod nadzorom:

«  NEMOJTE ostavljati davatelja bez nadzora.

«  NEMOJTE dopustiti davatelju da rukuje spuzvom, malim ¢epom
iliambalazom.

« Isperite vodom ako tekucina za stabilizaciju dode u doticaj
s oc¢ima ili kozom. NEMOJTE progutati. Pogledajte STL na
www.dnagenotek.com.

Bilo kakav opasni incident prijavite tvrtki DNA Genotek
i odgovarajucoj nadleznoj instituciji u vasoj zemlji.

Cuvanje: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

Sazetak i objasnjenje kompleta:
Oragene™:Dx je komplet za prikupljanje koji sadrzi materijale
i upute za prikupljanje i stabilizaciju uzoraka pljuvacke.

Legenda etiketa:

@® Zapaljiva tekucina

Kataloski broj

Dijagnosticki medicinski uredaj In vitro
Ce CE oznaka

=Y UKCA oznaka

™| Proizvodac

® Nemojte ponovno koristiti

13 Pogledajte upute za uporabu

& Prikupiti pljuvacku do (upotrijebiti do)
Broj serije

Ovlasteni predstavnik u Europi
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

YN Oprez

Jedinstveni broj uredaja

QrY] Koli¢ina jedinica po pakiranju
15°Cf30°C Upute za ¢uvanje

59°F {86 °F

HRVATSKI
Upute za korisnike

Procitajte sve upute prije prikupljanja.

Postupak:
Osigurajte da davatelj NE jede, pije, pusi ili Zvace Zvakacu gumu 30 minuta prije
uzimanja uzorka pljuvacke.

Osigurajte da davatelj bude u uspravnom polozaju tijekom uzimanja uzorka.

Prikupljanje uzorka pljuvacke slijedeci korake 1 do 7 moze potrajati do 15 minuta.

Postavite jednu spuzvu na unutarnju stranu
obraza. Lagano pomicite spuzvu duz desni i
unutarnje strane obraza 30 sekundi da upije
sto vise pljuvacke.

umetnite spuzvu u V-usjek na lijevku. Iscijedite
pljuvacku iz spuzve uvijanjem i potiskivanjem
o unutarnju stijenku V-usjeka. Pljuvacka ce tedi
u epruvetu.

é V-usjek 2 Nakon 3to se spuzva natopi pljuvackom,

Ponavljajte ove korake (1 do 2) KORISTENJEM
3 ISTE SPUZVE dok tekuca pljuvagka (ne mjehuriéi)
Crta ne dosegne liniju punjenja. Provjerite ima li na
punjenja spuzvi ostecenja prije svakog stavljanja u usta
davatelja. Koristite drugu spuzvu ako na prvoj
spuzvi postoje znakovi istrosenosti.

Njezno udarite dnom epruvete o tvrdu povrsinu
kako biste smanijili broj mjehurica.

Drzite epruvetu jednom rukom u uspravnom
polozaju. Zatvorite poklopac drugom rukom
¢vrsto ga gurajudi dok ne ¢ujete glasan klik.
Tekucina Ce se iz poklopca ispustiti u epruvetu
radi mijesanja s pljuvackom. Poklopac ¢vrsto
zatvorite.

5 DrZite epruvetu uspravno. Odvrnite lijevak
s epruvete.

6 Malim ¢epom ¢vrsto zatvorite epruvetu.

Protresajte zacepljenu epruvetu 5 sekundi.
Bacite lijevak i spuzve.

Pogledajte priru¢nik proizvoda Oragene™-Dx samo za distribuciju unutar SAD-a.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Upozorenje CE EE

Za dijagnosticku primjenu In Vitro

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

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

™M

Vrhunski uzorci
Dokazana ucinkovitost

DNAgEenoTeK

Oragene zastitni je znak tvrtke DNA Genotek Inc, registrirane u razlic¢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
Besplatni telefonski broj (Sjeverna Amerika): odjeljku za podréku na nasoj internetskoj stranici www.dnagenotek.com.
1.866.813.6354Tel: +1613.7235757 « Faks:
+1.613.723.5057

info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

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

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, podruznica tvrtke OraSure Technologies, Inc, sva prava pridrzana.
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V-kujuline sélk

\‘ <4—— Lehtrikaas

—

" q—— Lehter

<—— Tuub

I O < Véike kork
tuubi jaoks

Kasn

Ettevaatusabinoud proovivotmisel:
MITTE eemaldada lehtri kaanelt plastkilet.

Kontrollige kdsna kahjustuste suhtes iga korda enne selle
sisestamist doonori suhu. Kasutage lisakdsna, kui markate
esimesel kdasnal kahjustusi.

MITTE kasutada asendusena teisi kdsnu voi tampoone.

Kavandatud kasutus: Inim-DNA assisteeritud kogumiseks
stiljeproovidest

Sisu: 1 komplekt, sisaldab 0,75 ml stabiliseerimisvedelikku

Hoiatused ja ettevaatusabinéud:
Lambumisohud:

«  Vaike kork proovivotukomplektis.

+ Késnasid sisaldav kilekott.

+ Olge kdsna doonori suhu sisestades ettevaatlik.

Jarelevalvega proovivétud:
+  MITTE jatta doonorit jérelevalveta.
«  MITTE lubada doonoril kdsna, vaikest korki voi pakendit kasitseda.
+ Peske veega, kui stabiliseeriv vedelik satub silma vdi nahale.
MITTE alla neelata. Vaadake SDS-i aadressil www.dnagenotek.com.

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

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

Komplekti kokkuvotlik selgitus:

Oragene™:Dx on assisteerimisega kasutatav proovivotukomplekt,
mis sisaldab materjale ja juhiseid siiljeproovide kogumiseks ja
stabiliseerimiseks.

Etiketi tekst:

Tuleohtlik vedelik
Katalooginumber

VD In vitro diagnostika meditsiiniseade
CE-mérgis

UKCA-mérgis

Tootja

Mitte kasutada uuesti

Vaadake kasutusjuhendit
Siljeproov vétta enne (Kolblik kuni)
Partii number

Euroopa volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja

E>EEE"3@@‘9§QIE@

Ettevaatust

Seadme tunnusnumber
QTy Uhikute kogus pakendis
15°C430°C Séilitamisjuhised
59 °F } 86 °F

EESTI KEEL

Kasutusjuhend

Lugege kasutusjuhend enne proovivotmist
hoolikalt labi.

Protseduur:
Kindlustage, et doonor El s60ks, jooks, suitsetaks voi nariks narimiskummi
30 minuti jooksul enne siiljeproovi votmist.

Kindlustage, et doonor on proovivotmise ajal piistises asendis.

Jargides samme 1 kuni 7, véib proovivotmine votta kuni 15 minutit.

Pange Uiks kdsn pdsekotti. Liigutage kdsna drnalt
mooda igemeid ja poskede sisepindu 30 sekundi
jooksul, et imada kédsna véimalikult palju siilge.

V-kujuline salk 2 Kui k.asn o.n kAuIIast“unud fHIJega, snlsestf\ge see

lehtri V-kujulisse salku. Vaanake siilg kdsnast
vélja, vaanates ja surudes kasna vastu V-kujulise
sélgu siseseina. Sulg voolab tuubi.

Korrake neid samme (1 kuni 2), KASUTADES
3 SAMA KASNA, kuni siiljevedeliku (mitte mullide)
tase jouab taitejooneni. Kontrollige kdsna
Téitejoon kahjustuste suhtes iga korda enne selle
/ sisestamist doonori suhu. Kasutage lisakdsna,
kui markate esimesel kdsnal kahjustusi.

Koputage tuubi pdhja vastu kdva pinda, et
vahendada mullide kogust.

Hoidke tuubi tihe kdega pstises asendis.
Sulgege kaas teise kdega, vajutades tugevalt
kaanele, kuni kuulete valju kldpsatust. Kaanes
olev vedelik vabastatakse tuubi, kus see seguneb
siiljega. Veenduge, et kaas on tihedalt suletud.

5 Hoidke tuubi pustises asendis. Keerake lehter
tuubi kiljest lahti.

6 Kasutage vaikest korki, et tuub tihedalt sulgeda.

Raputage korgiga suletud tuubi 5 sekundit.
Visake lehter ja kdsnad ara.

Ainult Ameerika Uhendriikides turustamiseks, vt Oragene™-Dx tootejuhendit.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Hoiatus c€ EE

Kasutamiseks in vitro diagnostikas
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D N A g e n OTe Kr Paremad proovid

Téestatud sooritus

Maksuvaba (Pohja-Ameerika): 1 866 813 6354Tel:

u DNA Genotek Inc. +1.613.723.5757 - Faks: +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, Belgia

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

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

Oragene on ettevotte DNA Genotek Inc. kaubamérk, mis on registreeritud mitmes jurisdiktsioonis.

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

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc, OraSure Technologies, Inc. titarettevote, koik digused kaitstud.
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\‘ < Suppilon V-lovi
» kansi

W
- <— Suppilo

<«—— Putki

Putken
I - pieni korkki

Sieni

Kerdaamisen varotoimet:
ALA poista muovikalvoa suppilon kannesta.

Tarkasta sieni vaurion varalta joka kerta ennen kuin viet sen
lahjoittajan suuhun. Kayta toista sientd, jos ensimmaisessa
sienessa nakyy merkkeja kulumisesta.

ALA korvaa muilla sienilla tai vanupuikoilla.

Kéayttotarkoitus: Ihmisen DNA:n avustettu kerddminen
sylkindytteista

Sisdlto: 1 sarja, joka sisaltdd 0,75 ml:aa stabilointinestetta

Varoitukset ja varotoimet:

Tukehtumisvaara:

«  Pieni korkki kerdyspakkauksessa.

+  Sienet sisdltdva muovipussi.

« Varovaisuutta on noudatettava, kun sieni asetetaan luovuttajan
suuhun.

Valvottu kerdé@minen:
- ALA jata lahjoittajaa yksin.
- ALA anna lahjoittajan kasitella sientd, pienta korkkia tai pakkausta.
« Pese vedellg, jos stabilointinestettd joutuu silmiin tai iholle.
Ei saa nielld. Katso KTT osoitteessa www.dnagenotek.com.

limoita kaikista vakavista haittatapauksista DNA Genotek ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.
Sailytys: 15°C { 30°C (59°F | 86°F)

Pakkauksen yhteenveto ja selitys:
Oragene™:Dx on avustettu kerdyspakkaus, joka sisdltaa materiaalit
ja ohjeet sylkindytteiden kera@miseksi ja stabiloinniksi.

SUOMI
Kayttoohjeet

Lue ohjeet kokonaan ennen keraamista.

Toimenpide:

Varmista, ettd lahjoittaja El syd, juo, tupakoi tai kdyta purukumia 30 minuuttia
ennen sylkindytteen keraamista.

Varmista, etta lahjoittaja on pystysuorassa asennossa ndytetta kerattaessa.

Vaiheita 1-7 seuraten sylkindytteen kerd@aminen kestaa enintddn 15 minuuttia.

Aseta yksi sieni sisdposken alaosaan. Liikuta

sientd varovasti ikenid ja poskien sisapuolta

pitkin 30 sekunnin ajan, jotta sylked imeytyy
mahdollisimman paljon.

V-lovi

Kun sieni on kylldstynyt syljelld, tydnna sieni
suppilon V-loveen. Purista sylki pois sienestd
kiertamalld ja tyontamalla sitd V-loven sisaseinaa
vasten. Sylki valuu putkeen.

Tayttoraja

4

Toista nama vaiheet (1-2) KAYTTAEN SAMAA
SIENTA, kunnes nestemainen sylki (ei kuplia)
saavuttaa tdyttorajan. Tarkasta sieni vaurion
varalta joka kerta ennen kuin viet sen lahjoittajan
suuhun. Kéyta toista sientd, jos ensimmaisessa
sienessa nakyy merkkeja kulumisesta.

Napauta putken pohjaa kovaa pintaa vasten
kuplien maaran vahentamiseksi.

Pida putkea pystyasennossa yhdelld kadella.
Sulje kansi painamalla sitd lujasti toisella kadelld,
kunnes kuulet dé@nekkaan loksahduksen.
Kannessa oleva neste vapautuu putkeen ja
sekoittuu sylkeen. Varmista, ettd kansi on
suljettu tiukasti.

Pida putki pystyasennossa. Kierra suppilo

Tarraselite: irti putkesta.

@® Syttyvé neste

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ldékinnallinen laite

CE CE-merkinta A

= UKCA-merkintd

ol Valmistaja 6 Sulje putki tiukasti pienelld korkilla.

® Al4 kdytd uudelleen

1 Katso kayttoohjeet

= Keraa sylki (kdytd) ennen

Erdnumero

[EC [REP] Euroopan valtuutettu edustaja

Sveitsin valtuutettu edustaj ) ) ; L

V\alf;;g]sva uutettu edustaja = 7 Ravista korkilla suljettua putkea 5 sekunnin ajan.

Yksilollinen laitetunniste 7A Havitd suppilo ja sienet.

QaTy] Yksikkojen médra pakkausta kohti

15°C430°C Sailytysohjeet i

59 °F {86 °F NV
Vain jakeluun Yhdysvalloissa, katso Oragene™-Dx -tuotekasikirja.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Varoitus QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
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In vitro -diagnostiikkakdyttoon
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Erinomaiset néiytteet
Todistettu suorituskyky

DNAgEenoTeK

limaisnumero (Pohjois-Amerikka): 1.866.813.6354
Puh.:+1.613.723.5757 - Faksi: +1.613.723.5057

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

info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

Yhdistynyt kuningaskunta

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

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

Patentti (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc. on OraSure Technologies, Incin tytaryhtio, kaikki oikeudet pidatetaan.
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Mpo@ula&elg cuAloyng:
MHN agaipeite TNV MAACTIKN MEUBPAVN ATIO TO KATIAKL TG XOAVNG.

EAéyxete Tov omdyyo yia TuXov {npd kabe popd mpiv Tov
E10AYAYETE GTO OTOHA TOU SwpNnTr. XpNOILOMOOTE TOV §gUTEPO
OTIOYYO £QV 0 MPWTOG OMTOYYOG Epavilel onuadia @uoikig @Bopdc.

MHN vuntokaBiotate pe GAAOUG OTIOYYOUG I} GTUAEOUG.

Mpoopilopevn xprion: MNa tnv umofonBolpevn culoyn
avBpwmivou DNA amné Seiypata otéAou

Mepiexopeva: 1 kit 1o omoio mepiéxel 0,75 mL otaBepomointikol uypol

Mpo&iSomooelg Kat MPOo@UAAGgeIg:

Kivéuvol mviypou:
Mikpd TWHA OTO KIT GUANOYAG.

+  HmAaoTIKr 0OKOUA TTEPIEXEL OTIOYYOUC.

+ Anatteital mpoooyn KATA TNV El0AywYH TOU GTIOYYOU OTO OTOMA
Tou SwpPNTH.

MNa cul\oyég umo emifAeyn:

+ MHN agrjvete Tov SwpnTtr Xwpig emiPAeyn.

« MHN agrvete Tov SwpnTr va Xelpiletal Tov omodyyo, T MIKpS
TIWHA 1} TN CUOKevaoia.
MA\UveTe pe vepd av to otabepomoinTikd vypd £pBel oe emapn pe
Ta patia n 1o §éppa. MHN katamivete. BA. BA. SDS otn Sievbuvon
www.dnagenotek.com.

Mpénel va avagépete dAa ta coPapd meplotatika otnv DNA Genotek
Kal oTnV appodia apyr otn xwpea oag.

Ano®rkeuon: 15°C | 30°C (59°F 4 86°F)

Tovopn Kat eme€ynon Tou Kit:
To Oragene™:Dx gival éva Kit umoonBolpevng GUNOYNG yla T Tapoxn
UAIKOU Kal 08nylv cuNoYNRE kat otaBepomoinang Setypdtwy otéhou.

Ynopvnpa otnv eTIKETA:

EU@AekTO LYPO

Ap1Bud¢ katahoyou

VD In vitro S10yVWOTIKO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
2Auavon CE

XApavon UKCA

Kataokevaotng

Mnv emavaypnotpomolEiTe

JupBouleuTeite TIg 08nyieg xpriong

ZuMoyr Selypatog éwe (Huepopnvia Ajénc)
Ap1Budg maptidag

E€ouciodotnuévog avtimpdowmog otnv Eupwn

HEU]@®LS§QIE®

[CHTREP] E€ouctlodotnpévog avtimpéowmnog otnv EABetia
YiN Mpoooxn

Movadikd avayvwploTIKO CUCKEUNG

Qry] MooodtnTa Tepayiwv avd cuokevacia
15°C430°C 0bnyieg amobrikeuong

59 °F 1 86 °F

EAAHNIKA

Od8nyieg xpriong
AladoTe OAeg TIC 0ONnyieg TpIv ammd Tt GUANOYN.

Awadikacia:

BeBaiwOzite 6Tt 0 SwpnTtig AEN €xel (pAgl, TEL, KATIVIOEL I} LA O€L ToiXAa yia

30 Aemrta mpiv and Tn GuAAoyN Tou Seiypatog oiéAov.

BeBawwBeite 611 0 SwpnTi¢ BpiokeTal o 6pOia O£on katd tn SidpKela TG GUANOYIG

Tou deiyparog.

H ouA)oyn deiyparog ciéhov pmopei va Stapkéoetl éwg kat 15 Aenta akohovOwvtag

Ta BApata 1 éwg 7.

‘ 1 TomoBeTroTe évav OTIOYYO OTO ECWTEPIKO TNG
TapeldG. MetakiviioTe armad Tov OTIGYYO KATA HKOG

TWV OUAWV KQll TOU ECWTEPIKOU TWV TIOPELDV YIat

30 SeuTePONETTTA WOTE VOl AMOPPOPHTEL KATA TO

Suvatdv meploodtepo odo.

2 Eykom V 2 A@poU 0 OTIOYYOG EUTTOTIOTEL e OANIO, ElCAYAYETE
Tov omdyyo oTtnv gykomn V TG XoAvng. LTuYte

TO GAAIO QTTO TOV OTIOYYO HE TIEPIOTPOPIKI Kal

TIEOTIKN Kivnon EVAVTIO OTO ECWTEPIKO TOiXWHA

™G eykomng V. To 6dAo Ba KUAOEL GTO GWANVAPLO.

3 EmavaldBete ta frpata (1 €wg 2)

XPHZIMOIMOIQNTAZ TON IAIO ZMOTTO péxpt
Tpapun TO LYPO A0 (OXt PUOANISEC) va pTdoel 0TN
TARPWONG ypapun mijpwonc. EAéyxete Tov omdyyo yia
/ TUXOV {NMIA KEBE POoPA TIPLV TOV ELICAYAYETE OTO

0TOHa Tou SwpenTh. XpNoIonoote Tov SeUTePO

OTIOYYO €AV O TIPWTOG OTIOYYOG EPPAVICEL
onuadia uoIKig Oopdac.

XtummoTe Tov mubpéva Tou cwAnvapiov emdvw
O€ P1a OKANPN EMEAVELA YIA VO LEIWOETE TOV
apOUO TwV PUOANISWV.

Kpatriote To cwAnvdplo og 6pOia Béon pe to éva
XépL. KAgioTe To Kamdki pe To Ao xépt méfovtag
0TaBgPA TO KATAKL HEXPL VA OKOVOETE éva Suvatd
«KAIK». To uypd oTo Kamdki Ba ameAeuBepwbei oTO
owAnvApI1o yia va avapelxOei Pe To odAto.
BeBaiwBeite 0TI TO KAMAKL €ival EPUNTIKA KAEIOTO.

Kpatrote to cwAnvdplio og 6pOia Béon.
ZeB1dwoTe TN X0Avn and 1o cwAnvdplo.

6 XPNOIHOTIOIROTE TO MIKPO TIWHA Yia VA KAEioETE
KaAd To cwAnvdéplo.

7 AVOKIVIOTE TO CWANVAPLO HIE TO TTWHA yia
5 SeutepdAenta. AToppiPTe TN Xoavn Kat
TOUG OoTIOYYOUG.

Mévo yia Stavopr) otig HMA, avatpé€te oo eyyelpidio mpoidvtog Oragene™-Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Npoeidomoinon c€ EE

MNa StayvwoTikn xprion In Vitro

™M

D N A g e n OTe Kr Avwtepa Seiyuata

Anobedetyuévn amédoon

TnAépwvo xwpic xpéwon (Bopeia AHEPIKI):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tn\: +1.613.723.5757 « ®a&;: +1.613.723.5057
Ottawa, ON, Kavadag K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

[EC [REP] QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Béhyio

Appéddio atopo oto Hvwpévo Baoileio: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Hvwpévo Baaoihelo

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

H ovopaoia Oragene givat pmoplkd orjpa g DNA Genotek Inc, kataxwpnpévo oe S1apopeg SIkalodootleq.
Optopéva nipoiovta e DNA Genotek evdéxetal va pnv ivat SIaBEoIUa 0g ONEC TIC YEWYPAPIKES TTEPIOKEC.

[a NEMTOPEPEIEG, ETMKOIVWVAOTE HE TOV EPMOPIKO QvTITPOOWTIO 0TNV TEPIOKT 0aG. O Ta TTPWTOKOAG, Ot AEUKEC
BiBAot kat ol onpeIoElS epappoync Tne DNA Genotek SiatiBevtal oTnv evoTnTa UMOOTHPIENG TOU I0TOTOTIOU HAG
otn SlevBuvon www.dnagenotek.com.

Aimwpa evpeottexviag (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, pia Buyatpikry Tng OraSure Technologies, Inc., pe TNV EM@EUAAEN TAVTOG SIKAIWHATOC,



E =

ORAENE:Dx

0OGD-575, R OGD-675

h —

Szivacs

L

‘- <4— Tolcsér

<+—Cs6
I O <« Kiskupaka

V alaku
bemetszés

Tolcsér
fedele

cs6hoz

Mintagyiijtési ovintézkedések:

NE tavolitsa el a miianyag foliat a tolcsér fedelérol.

Minden alkalommal, miel6tt a donor szajaba helyezné,
ellendrizze a szivacsot, hogy nem sériilt-e. Ha az elsé szivacs
kopas vagy elhasznalédas barmilyen jelét mutatja, hasznalja

a masodik szivacsot.

NE helyettesitse egyéb szivacsokkal vagy torlokkel.

Rendeltetésszerii hasznalat: Emberi DNS asszisztélt gyUjtésére

szolgal nyalmintabdl

Tartalom: 1 készlet, amely 0,75 ml stabilizal6 folyadékot tartalmaz

Figyelmeztetések és 6vintézkedések:

Fulladasveszély:

+ Kis kupak a gy(ijtékészletben.
« Szivacsokat tartalmazé muanyag zacské.
+ Aszivacsot fokozott dvatossaggal kell a donor széjéba helyezni.

Felligyelt gyUjtésekhez:

+ NE hagyja a donort felligyelet nélkil.
+ NE engedje a donornak a szivacs, a kis kupak vagy a csomagolés

kezelését.

+ Ha a stabilizal6 folyadék érintkezik a szemmel vagy bérrel,
mossa le vizzel. NE nyelje le. A biztonsagi adatlapot (SDS) lasd
a www.dnagenotek.com oldalon.

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

Tarolas: 15°C { 30°C (59°F f 86°F)

Osszefoglal6 és a készlet magyarazata:

Az Oragene™:Dx egy olyan asszisztalt gy(ijtékészlet, amely
tartalmazza a nydlminték gyujtéséhez és stabilizalasahoz sziikséges

anyagokat és utasitdsokat.

A cimkén lévo jelmagyarazat:

MAGYAR
Hasznalati utasitas

A gylijtés el6tt olvassa el az 8sszes utasitast.

Eljaras:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a donor NEM eszik, iszik, dohanyzik vagy ragoézik

30 perccel a nydlminta gyiijtése el6tt.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a donor fiiggéleges helyzetben van a mintagyiijtés soran.

Legfeljebb 15 percet vehet igénybe a nyalminta begyiijtése az 1-7. Iépéseket kdvetve.

Helyezzen egy szivacsot a pofazacskéba. Ovatosan
mozgassa a szivacsot az iny és a pofazacsko belsé
oldala mentén 30 masodpercig, hogy a leheté
legtébb nyalat felitassa.

V alakd

2 Amint a szivacs megtelitédott nyallal, helyezze
bemetszés

a szivacsot a tolcsér V alakuu bemetszésébe.
Csavarja ki a nyélat a szivacsbol a V alaku
bemetszés belsé falara irdnyuld csavaré és
toléd mozdulattal. A nyél a csébe folyik.

Ismételje meg ezeket a [épéseket (1-2)
// .‘) 3 UGYANANNAK A SZIVACSNAK A HASZNALATAVAL,
‘ Toltési amig a folyékony nyal (nem buborékok) el nem éri
vonal a toltési vonalat. Minden alkalommal, miel6tt a

donor széjaba helyezné, ellendrizze a szivacsot,
hogy nem sériilt-e. Ha az elsé szivacs kopés vagy
elhasznalodas barmilyen jelét mutatja, hasznalja
a masodik szivacsot.

A cs6 aljat titogesse kemény felszinhez a
buborékok szamanak csdkkentésére.

Egyik kezével tartsa fligg6legesen a csovet.
Csukja be a fedelet a masik kezével ugy, hogy
erésen nyomja a fedelet, amig egy hangos
kattanast nem hall. A fedélben 1évé szinezett
folyadék a csébe jut, és 6sszekeveredik a nyallal.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fedél szorosan le
van zérva.

5 Tartsa fliggdlegesen a csovet. Csavarja le a
tolcsért a csorél.

6 A kis kupak segitségével zérja le szorosan a
csovet.

/

Razza 5 masodpercig a kupakkal lezért csovet.
Dobja ki a télcsért és a szivacsokat.

@® Gyulékony folyadék

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
CE CE-jelolés

g8 UKCA-jeldlés

ol Gyarté

® Ne hasznalja tjra

u] Olvassa el a hasznélati utasitast

a3 Nyal gy(jtése (Hasznalat)

Tételszam

Hivatalos eurdpai képviselet
Hivatalos svéjci képviselet

ViN Vigyazat

Egyedi késziilékazonositd

ary Egységek mennyisége csomagonként
15°C430°C Tarolasi utasitasok

59 °F {86 °F

Kizarolag az amerikai egyesult dllamokbeli forgalmazasra vonatkozdan lasd az
Oragene™-Dx termék kézikonyvét. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Figyelmeztetés!

DNAgenoTeK”

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

C€ [wo] g8

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Kivdlé mintdk
Bizonyitott teljesitmény

Ingyenesen hivhato (Eszak-Amerika):
1.866.813.6354

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Felel6s személy az Egyesult Kirdlysdgban: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Egyesilt Kirdlysag

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

Az Oragene és a DNA Genotek a DNA Genotek Inc. védjegye.

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

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

<— Tonnaddir

<¢—— Feadan

Caipin beag
=
I -« don fheadan

Spuinse

Réamhchuraimi bailiuchain:

NA bain an scannan plaisteach 6 chludach an tonnadéir.

Seicedil an spuinse le haghaidh damaiste gach uair sula gcuirtear
isteach i mbéal an deontéra é. Usaid an dara spuinse ma
thaispeanann an chéad spuinse aon chomharthai caitheamh

no stréiceadh.

NA cuir spuinsi na maipini eile ina n-ionad.

Usaid bheartaithe: Chun ADN daonna a bhailit le cinamh 6
shamplai seile

Clar abhair: 1 tacar trealaimh le 0.75mL de leacht cobhsaithe

Rabhaidh agus réamhchuraimi:

Guaiseacha tachtach:

« Caipin beag sa bhfearas bailiichan.

« Mala plaisteach le spuinsi.

+ Ba choir a bheith ciramach ag cuir spuinse isteach i mbéal
an deontéra.

Maidir le bailiichan maoirsaithe:

- NA fag an deontéir gan aon duine ina bhun.

+ NAlig don deontdir an spuinse, an caipin beag na an pacaistiu
a laimhseail.

« Nigh le huisce mé thagann leacht i dteagmhiil le suiile n6 le
craiceann. NA ionghabhdil. Féach SDS ag www.dnagenotek.com.

Tuairiscigh aon teagmhas tromchuiseach do DNA Genotek agus don
udaras innivil i do thir.
Stéras: 15°C { 30°C (59°F { 86°F)

Achoimre agus miniu ar an trealamh:
Is trealamh bailiichan ctiinaimh é Oragene™-Dx a sholathraionn na
hébhair agus na treoracha chun eiseamail seile a bhailii agus a chobhsu.

Eochair eolais lipéad:

GAEILGE
TREORACHA USAIDEORA

Léigh na treoracha go Iéir roimh an mbail

Gnathamh:

. 7

Iluc

h

7

an.

Déan cinnte NACH n-itheann, élann, gcaitheann tobac na nach gcogain an deontéir

guma ar feadh 30 néiméad sula mbailitear sampla seile.

Déan cinnte go bhfuil an deontéir i riocht ceart le linn bailii samplach.

Féadfaidh sé suas le 15 néiméad a théigail sampla seile a bhailiu tar éis céimeanna

1go7.

oiread seile agus is féidir a ionsu.

1 Cuir spuinse amhain i spaga na leice Cuimil an
spuinse go réidh ar feadh na gumai agus taobh
istigh dena leicne ar feadh 30 soicind chun an

V-eang 2

Nuair a bheidh an spuinse saithithe le seile, cuir
an spuinse isteach i V-notch an tonnadéir. Faisc
an seile amach as an spuinse ag Uséid gluaisne
casta agus bru in aghaidh bhalla taobh istigh den
V-eang. Sreabhadh an seile isteach san fheadan.

caitheamh né stroiceadh.

Buail go héadrom bun an fheadan i gcoinne
dromchla crua chun lion na mboilgeog a laghdu.

Déan na céimeanna seo (1 go 2) aris AG USAID AN
SPUINSE go dlti go sroicheann an seile leachtach
(gan boilgeoga) an line lionta. Seicedil an spuinse le
haghaidh damaiste gach uair sula gcuirtear isteach
i mbéal an deontéra é. Usid an dara sptinse mé
thaispeanann an chéad spuinse aon chomharthai

Coinnigh an feaddn ina seasamh le [amh amhain.
Dun an clidach go daingean leis an ldamh eile ag
bru an claibin go dti go gcloiseann tu cliceail mor.
Scaoilfear an leacht sa chltdach isteach san
fheadan chun meascadh leis an seile. Déan cinnte
go bhfuil an claibin dunta go daingean.

an tonnaddir 6n bhfeadan.

5 Coinnigh an feadén ina sheasamh. Dicheangail

& Leachtinlasta

Uimhir catalég

Feiste leighis dhiagndiseach in vitro

€3 Comartha CE

28 Comhartha UKCA .

:‘ M(Z)nr:afgir @ 6 Usdid an caipin beag chun an feadén a dhinadh

® Na athtsaid go daingean.

1 Téigh i gcomhairle le treoracha uséide

2 Bailigh seile le (Usaid le)

Lot Uimhir lota

lonadai Udaraithe Eorpach

l;:;::é#dara'the na hEilvéise 7 Croith an feadan cludaithe ar feadh 5 soicind.

Sainaitheantsir Feiste Uathdla Faigh réidh leis an tonnadoir agus na spuinsi.

QTY] Lion na n-aonad i bpacaiste

15°C430°C Treoracha stéréla

59 °F {86 °F
Le daileadh in SAM amhdin, féach ldmhleabhar an tairge Oragene™-Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Rabhadh

C€ [wo] 2§

Le haghaidh Usaid Diagnéiseach In Vitro

™M

Samplai uachtaracha
Feidhmiocht chruthaithe

DNAgEenoTeK

Saor 6 dhola (Meiriced Thuaidh): 1.866.813.6354

Teil:+1.613.723.5757 « Facs:+1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

wll DNA Genotek Crp.
3000 - 500 Pallaidiam Drive
Ottawa, ON, Ceanada K2V 1C2

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

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

Urraitheoir Astralach: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Srdid Sussex, Sydney, NSW 2000 An Astrail

Is trddmharcanna de DNA Genotek Inc. iad Oragene agus DNA Genotek.

D'fhéadfadh nach mbeadh roinnt tairgi DNA Genotek ar fail i ngach réigiin geografach; déan teagmhail le d'ionadai
diolachain le haghaidh sonrai. Ta gach protacal de chuid DNA Genotek, chomh maith leis na paipéir bhana agus notaf

iarratais ar fail sa mhir tacaiochta ar ar laithrean gréasain ag www.dnagenotek.com.

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

© 2025 DNA Genotek Inc, fochuideachta de chuid OraSure Technologies, Inc, gach ceart ar cosaint.
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Piesardzibas pasakumi paraugu panemsanai:
NENONEMT plastmasas plévi no piltuves vacina.

Suklitis .
Mégenes
mazais vacins

Katru reizi pirms ievietoSanas donora muté parbaudiet,
vai suklitis nav bojats. Izmantojiet otro sukliti, ja pirmajam
ir nodiluma vai plisuma pazimes.

Neaizvietot ar citiem saklisiem vai tamponiem.

Paredzétais lietojums: Kontrolétai cilvéka DNS panemsanai
no siekalu paraugiem

Saturs: 1 komplekts, kurs ietver 0,75 ml stabilizéjosa skidruma

Bridinajumi un piesardziba:

Aizrisanas riski:

+ Mazs vacins paraugu panemsanas komplekta sastava.
+ Plastmasas maisins ar stkliSiem.

« levietojot sukliti donora muté, jaievéro piesardziba.

Uzraudzitas paraugu panemsanas gadijuma:

« Neatstajiet donoru bez uzraudzibas.

+ Nelaujiet donoram rikoties ar stkliti, mazo vacinu vai iepakojumu.

+ Jastabilizéjosais skidrums nonak saskaré ar acim vai adu,
mazgajiet ar tdeni. Nenorit. Skatiet DDL vietné
www.dnagenotek.com.

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

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

Komplekta apskats un skaidrojums:

Oragene™:Dx ir kontrolétas paraugu panemsanas komplekts, kas
nodrosina materialus un instrukcijas siekalu paraugu panemsanai
un stabilizésanai.

Etiketes saturs:

Uzliesmojoss skidrums

Kataloga numurs

VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
CE markéjums

UKCA markéjums

Razotajs

Nelietot atkartoti

Skatit lietosanas instrukcijas

Panemt siekalu paraugu lidz (Izlietot lidz)
Partijas numurs

Pilnvarotais parstavis Eiropa
Pilnvarotais parstavis Sveicé

E9EEE“@@”§?IE@

LATVIESU VALODA
Lietotaja instrukcijas

Pirms parauga panemsanas izlasiet visas instrukcijas.

Parauga panemsanas procediira:
Parliecinieties, vai 30 miniites pirms siekalu parauga panemsanas donors neéd,
nedzer, nesmékeé un nelieto koslajamo gumiju.

Parliecinieties, vai donors parauga panemsanas laika atrodas vertikala stavokli.

Veicot no 1. darbibas lidz 7. darbibai, siekalu parauga panemsana var ilgt lidz
15 minatém.

1 levietojiet vienu sukliti aiz vaiga. Uzmanigi
parvietojiet sukliti gar smaganam un vaigu
iekSpusi 30 sekundes, lai tas uzsaktu péc iespéjas
vairak siekalu.

Kad saklitis ir piesatinats ar siekalam, ievietojiet
to piltuves V-veida iegriezuma. Izspiediet siekalas
no suklisa, izmantojot vérpsanas un spiesanas
kustibas attieciba pret V-veida iegriezuma iekséjo
sieninu. Siekalas ietecés mégené.

V-veida iegriezums 2

3 Atkartojiet 8is darbibas (no 1 lidz 2), IZMANTOJOT

.‘) TO PASU SUKLITI, lidz $kidras siekalas (nevis
Uzpildes burbuli) sasniedz uzpildes liniju. Katru reizi pirms

inija jevieto$anas donora muté parbaudiet, vai stklitis

nav bojats. Izmantojiet otro sukliti, ja pirmajam

ir nodiluma vai plisuma pazimes.

Pasitiet mégenes apaksu pret cietu virsmu,
lai samazinatu burbulu skaitu.

Ar vienu roku turiet mégeni vertikali. Ar otru
roku, stingri piespiezot, aizveriet vacinu, lidz
atskan skals klikskis. Vacina esosais $kidrums
tiks ievadits mégené, lai sajauktos ar siekalam.
Parliecinieties, vai vacins ir cieSi noslégts.

5 Turiet mégeni vertikali. Atskravéjiet piltuvi
no mégenes.

6 Izmantojiet mazo vacinu, lai ciesi
noslégtu mégeni.

7 Sakratiet noslégto mégeni 5 sekundes.

Bridinajums Utiliz&jiet piltuvi un saklisus.
lerices unikalais identifikators
QTY] Vienibu skaits iepakojuma ,
15°Cf30°C Uzglabasanas norades \
59°F § 86 °F
Tikai izplatiSanai ASV skatiet Oragene™-Dx izstradajuma rokasgramatu.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
Bridinajums

C€ [wo] g8

Izmantosanai in vitro diagnostika

™ o .
DNAgenOTeK Izcili paraugi
Pieradita veiktspéja
Bezmaksas talruna Iinija (Ziemelamerika):
18668136354
Talr . 4+1.613.723.5757 - Fakss: +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, Belgija

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

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 un DNA Genotek ir DNA Genotek Inc. precu zimes.

Dazi DNA Genotek produkti var nebt 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. meitasuznémumes, visas tiesibas aizsargatas.
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« Piltuvelio V formos jranta
\‘ dangtelis
—_—
EI] <— Piltuvélis
i «—— Meégintuvélis
Kempinélé Masas
I = < megintuvélio
dangtelis

Paémimo atsargumo priemoneés:

NENUIMKITE plastikinés plévelés nuo piltuvélio dangtelio.
Pries jkiSdami j donoro burna, visada patikrinkite, ar kempinélé
nepazeista. Jei pirmoji kempinélé nusidévéjusi, naudokite
antraja kempinéle.

NEKEISKITE kitomis kempinélémis ar tepinéliais.

Numatytoji paskirtis: Zmogaus DNR i$ seiliy méginiy paimti
padedant specialistui

Turinys: 1 rinkinys, kuriame yra 0,75 mL stabilizuojancio skyscio

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
Pavojus uzspringti:
« Mazas paémimo rinkinio dangtelis.
Plastikinis maiselis su kempinélémis.
+ |kisant kempinéle j donoro burna reikia bati atsargiems.

Paémimas prizitrint kitam asmeniui:
«  NEPALIKITE donoro be prieZitros.
NELEISKITE donorui naudoti kempinélés, mazo dangtelio ar pakuotés.
« Jei stabilizavimo skyscio pateko j akis ar ant odos, plaukite
vandeniu. NENURYKITE. Zr. SDL adresu www.dnagenotek.com.

Praneskite apie bet kokj rimta incidentg ,DNA Genotek” ir jasy Salies
kompetentingai institucijai.

Laikymas: 15°C  30°C (59°F f 86°F)

Santrauka ir rinkinio paaiskinimas:

,Oragene™:Dx" yra specialisto naudojamas paémimo rinkinys,

kuriame pateikiamos priemonés ir instrukcijos seiliy méginiams
paimti ir stabilizuoti.

Etiketés legenda:

@® Degus skystis

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos priemoné
CE CE zyma

&8 UKCA Zyma

™| Gamintojas

® Nenaudoti pakartotinai

1 Zr. naudojimo instrukcijas

2 Paimti seiles iki (panaudoti iki)
Partijos numeris

[EC [REP] |galiotasis atstovas Europoje
|galiotasis atstovas Sveicarijoje
A Perspéjimas

Unikalus prietaiso identifikatorius
QaTy] Vienety kiekis pakuotéje
15°C430°C Laikymo instrukcijos

59°F {86 °F

LIETUVIY K.
Naudotojo instrukcijos

PrieS imdami méginj perskaitykite visas instrukcijas.

Procedura:
Uztikrinkite, kad donoras 30 minuciy iki seiliy méginio paémimo NEVALGYTY,
NEGERTY, NERUKYTY ir NEKRAMTYTY GUMOS.

Uztikrinkite, kad imant méginj donoras biity stacioje padétyje.

Atliekant veiksmus nuo 1 iki 7 paimti seiliy méginj gali uztrukti iki 15 minuciy.

|dékite vieng kempinéle uz zando. Svelniai
braukite kempinéle palei dantenas ir Zandy
vidy 30 sekundziy, kad sugertuméte kuo
daugiau seiliy.

D . 2 Kempinélei prisigérus seiliy, jdékite kempinéle j
piltuvelio V formos jranta. ISspauskite seiles i$

kempinélés sukdami ir spaudami j vidine V

formos jrantos sienele. Seilés tekés j mégintuvelj.

Pakartokite Siuos veiksmus (1 ir 2) NAUDODAMI
3 TA PACIA KEMPINELE, kol skystos seilés (ne
Pazyméta burbuliukai) pasieks pazymeéta linija. Pries
linija ikisdami j donoro burna, visada patikrinkite, ar
/ kempinélé nepazeista. Jei pirmoji kempinélé
nusidévéjusi, naudokite antrajg kempinéle.

Pabarbenkite mégintuvélio dugna j kietg pavirsiy,
kad sumazéty burbuliuky.

Laikykite mégintuvélj staciai viena ranka.
Uzdarykite dangtelj kita ranka smarkiai j
spausdami, kol isgirsite garsy spragteléjima.
Skystis dangtelyje tekés j mégintuvelj, kad
susimaisyty su seilémis. [sitikinkite, kad dangtelis
tvirtai uzdarytas.

Laikykite mégintuvélj stacia. Nusukite nuo
mégintuvélio piltuvélj.

==\

6 Mazu dangteliu tvirtai uzdarykite mégintuvelj.

7 Uzdarytg mégintuvélj 5 sekundes papurtykite.
ISmeskite piltuvélj ir kempinéles.

Tik JAV platinamiems produktams, zr. Oragene™-Dx gaminio vadova.
DNR Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Perspéjimas c€ EK

Skirta in vitro diagnostikai

™M

D NA g e n OTe Kr Auksciausios kokybés méginiai

[rodytas efektyvumas

Nemokamas numeris (Siaures Amerika):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 + Faks.+1.613.723.5057
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

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

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

,Oragene” ir,DNA Genotek” yra,DNA Genotek Inc” prekiy Zenklai.

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

Patentas (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 ,DNA Genotek Inc’;,OraSure Technologies, Inc.” antriné jmoné, visos teisés saugomos.



ORAENE:Dx

0OGD-575, R OGD-675

Ghatu
\‘ < tal-lembut

\_
EI] <4— Lembut

E =

V-notch

<——Tubu

Tapp zghir
I = ghat-tubu

G

Sponza

Prekawzjonijiet tal-gbir:

Tnehhix il-kisja tal-plastik mill-ghatu tal-lembut.

I¢cekkja I-isponza ghal hisarat kull darba gabel iddahhalha f'halq
id-donatur. Uza t-tieni sponza jekk I-ewwel sponza turi
kwalunkwe sinjali ta' tkaghbir.

TPARTATX ma' sponoz jew swabs ohrajn.

Uzu mahsub: Ghall-gbir assistit ta' DNA umana minn kampjuni
tal-bzieq

Kontenuti: Kit 1 li fih 0.75 mL likwidu stabilizzanti

Twissijiet u prekawzjonijiet:

Perikli ta' fgar:

« Tapp zghir fil-kitt tal-gbir.
Borza tal-plastik li fiha I-isponoz.

« Ghandha tintuza attenzjoni meta tiddahhal sponza fil-halq
tad-donatur.

Ghal gbir taht supervizjoni:
THALLIX lid-donatur wahdu.
«  THALLIX lid-donatur imiss I-isponza, it-tapp iz-zghir jew il-pakkett.
«Jekk il-likwidu stabilizzanti jigi f'kuntatt mal-ghajnejn jew il-gilda,
ahsel bl-ilma. TIBLAX. Ara I-SDS fug www.dnagenotek.com.

Irrapporta kull in¢ident serju lil DNA Genotek u lill-awtorita
kompetenti f'pajjizek.

Hazna: 15°C { 30°C (59°F { 86°F)

Tagsira u spjegazzjoni tal-kitt:
Oragene™-Dx huwa kitt tal-gbir assistit li jipprovdi I-materjali u
l-istruzzjonijiet ghall-gbir u l-istabilizzar ta' kampjuni tal-bzieq.

Leggenda tat-tikketta:

MALTI

Istruzzjonijiet tal-Utent

Aqgra l-istruzzjonijiet kollha gabel il-gbir.

Procedura:

Zgura li d-donatur MA jiekolx, jixrobx, ipejjipx jew jomghodx i¢-chewing gum
ghal 30 minuta gabel jingabar kampjun tal-bzieq.

Zgura li donatur ikun f'pozizzjoni wieqfa waqt il-gbir ta' kampjun.

Gbir ta' kampjun jista' jiehu sa 15-il minuta jekk issegwi passi 1sa 7.

Qieghed sponza wahda fil-borza tal-hadd. Bilmod
c¢aqlaq l-isponza matul il-hanek u I-hadd minn
gewwa ghal madwar 30 sekonda sabiex tigbor
kemm tista' bzieq.

é V-notch

Ladarba l-isponza tkun mimlija bzieq, dahhal
l-isponza fil-V-notch tal-lembut. Aghsar il-bzieq
minn gol-isponza billi tuza moviment ta' riwi

u mbuttar kontra I-hajt ta' gewwa tal-V-notch.
Il-bzieq ser jidhol fit-tubu.

tal-mili

Irrepeti dawn il-passi (1 sa 2) BL-UZU TAL-ISTESS
SPONZA sakemm il-bzieq likwidu (mhux
bzieqzaq) jasal sal-linja tal-mili. I¢¢ekkja l-isponza
ghal hsarat kull darba gabel iddahhalha f'halq
id-donatur. Uza t-tieni sponza jekk l-ewwel
sponza turi kwalunkwe sinjali ta' tkaghbir.
Taptap il-giegh tat-tubu kontra wic¢ iebes biex
tnaqqas in-numru ta' bziegzaq.

Zomm it-tubu wiegaf b'id wahda. Aghlaq I-ghatu
bl-id I-ohra billi taghfas sew I-ghatu sakemm
tisma' hoss ta' klikk gawwi. Il-likwidu fl-ghatu

ser jigi rilaxxat fit-tubu biex jithallat mal-bzieq.
Kun cert li I-ghatu maghluq sewwa.

Zomm it-tubu dritt. Holl il-lembut minn
mat-tubu.

@® Likwidu fiammabbli

Numru tal-katalogu

Apparat mediku dijanjostiku in vitro =

CE Markatura CE

& Markatura UKCA Uza it-tapp iz-zghir biex taghlaq it-tubu sewwa.

™| Manifattur 6

[ Tergax tuza

1 Ikkonsulta l-istruzzjonijiet gabel I-uzu

2 Igbor il-bzieq sa (Uza sa)

Numru tal-lott

[EC [REP] Rapprezentant Ewropew Awtorizzat

Rapprezentant Awtorizzat Zvizzeru 7 Caglag minn naha ghall-ohra t-tubu bit-tapp ghal

A Attenzjoni 5 sekondi. Armi I-lembut u l-isponoz.

Identifikatur Uniku tal-Apparat

QaTy] Kwantita ta' unitajiet f'kull pakkett )

15°C{30°C Istruzzjonijet tal-hzin \

59°F {86 °F
Ghad-distribuzzjoni fl-Istati Uniti biss, ara I-manwal tal-prodott ta’ Oragene™-Dx.
DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Twissia c € EK QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, il-Belgju

Ghal Uzu fi Proceduri Dijanjostici In Vitro

™ - A
DNAgenOTeK Kampjuni superjuri

Prestazzjoni ppruvata
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, Il-Kanada K2V 1C2

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

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

Sponsor Awstraljan: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 L-Awstralja

Oragene u DNA Genotek huma trademarks ta’ DNA Genotek Inc.
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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Crestatura inV
<4—— Capac palnie

Capac mic
pentru tub

Precautii privind colectarea:

NU scoateti folia de plastic de pe capacul palniei.

Verificati de fiecare data daca buretele este deteriorat inainte
de a-l introduce in gura donatorului. Utilizati al doilea burete
daca primul burete prezinta semne de uzura.

NU inlocuiti cu alti bureti sau tampoane.

Utilizare prevazuta: Pentru colectarea asistatd de ADN uman din
mostre de saliva

Continut: 1 kit ce contine 0,75 ml de lichid stabilizator

Avertismente si precautii:

Pericole de sufocare:

« Capacul mic din setul de colectare.

+ Punga de plastic care contine bureti.

+ Sevadadovada de precautie la introducerea buretelui in gura
donatorului.

Pentru colectari supravegheate:

« NU lasati donatorul nesupravegheat.

+ NU permiteti donatorului s& manipuleze buretele, capacul mic
sau ambalajul.

+ Spaélati cu apa dacd lichidul stabilizator intra in contact cu ochii
sau pielea. NU inghititi. Consultati fisa tehnica de securitate (SDS)
la www.dnagenotek.com.

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

Depozitare: 15°C | 30°C (59°F f 86°F)

Rezumat si detalii despre set:
Oragene™:Dx este un set de colectare asistata care ofera materialele si
instructiunile pentru colectarea si stabilizarea specimenelor de saliva.

Legenda etichetei:

@® Lichid inflamabil

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

CE Marcaj CE

e Marcaj UKCA

ol Producétor

(2} Nu refolositi

13 Consultati instructiunile de utilizare

2 Colectati saliva pana la (daté de valabilitate)
LOT| Numdr lot

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Reprezentant autorizat in Elvetia

ViN Atentie

Identificator unic al dispozitivului

Qry Cantitatea de unitati pe pachet
15°C430°C Instructiuni de depozitare

59 °F {86 °F

ROMANA
Instructiuni de utilizare

Cititi toate instructiunile inainte de colectare.

Procedura:
Asigurati-va ca donatorul NU mananca, nu bea, nu fumeaza si nu mesteca guma timp
de 30 de minute inainte de a colecta o mostra de saliva.

Asigurati-va ca donatorul este in pozitie verticala in timpul colectarii mostrei.

Procedura de colectare a unei probe de saliva poate dura pana la 15 minute, urmand
pasiidela1la?7.

Puneti un burete pe interiorul obrazului. Miscati
usor buretele de-a lungul gingiilor si interiorului
obrajilor timp de 30 de secunde pentru a absorbi
cat mai multa saliva posibil.

Crestaturs inV 2 Dupa ce buretel? este saturat cu.s.j:\livé, intrqduc.egi

buretele in crestdtura in V a palniei. Stoarceti saliva
din burete folosind o miscare de rasucire si
fmpingere pe peretele interior al crestdturiiin V.
Saliva va curge in tub.

Repetati acesti pasi (1 pana la 2) CU ACELASI
BURETE pana cand saliva lichida (nu bulele)
ajunge la linia de umplere. Verificati de fiecare
data dacd buretele este deteriorat inainte de a-|
introduce in gura donatorului. Utilizati al doilea
burete daca primul burete prezintd semne

de uzura.

Bateti fundul tubului de o suprafata dura pentru
areduce numarul de bule.

Tineti tubul in pozitie verticald cu o mana.
Tnchideti capacul cu cealaltd mana, impingand
ferm capacul pana cand auziti un clic puternic.
Lichidul din capac va fi eliberat in tub pentru a

se amesteca cu saliva. Asigurati inchiderea etansa
a capacului.

Tineti tubul in pozitie verticala. Desurubati palnia
de pe tub.

6 Utilizati capacul mic pentru a inchide bine tubul.

Agitati tubul cu capac timp de 5 secunde.
Aruncati palnia si buretii.

Exclusiv pentru distributia in S.U.A., consultati prospectul produsului
Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Avertisment c€ EK

Pentru utilizare in scopuri
de diagnostic in vitro

Probe superioare

D N A g e n OTe Km Performantd doveditd

Numaér 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 Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Oragene si DNA Genotek sunt marci comerciale ale DNA Genotek Inc.

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 filiala a OraSure Technologies, Inc,, toate drepturile rezervate.
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Kpbiwka  V-o6pasi
BOPOHKM  Na3
ST
] <&—— BopoHkKa
<«—— NMpobupka
ly6ka ManeHbKui
I — KOMMayoK ans
npo6upkn

Mepbl npeaocTopoXKHOCTM NpU c60pe o6pasua:
HE cHumaiTe MIaCTUKOBYIO MJ/IEHKY C KPbILWKN BOPOHKW.

Mepepn KaXxabiM BBeAeHMEM ry6Kku B poT AOHOpY NpoBepsAiiTe ee

Ha Hannumne noBpexpaeHnin. Ecnn Ha nepBoli ry6ke npucyTcTByioT
KaKue-nn6o npusHaKku N3HOCa, CNONb3yiTe BTOPYIO ry6Ky.

HE ncnonb3syiite B KayecTBe 3ameHbl Apyrne ry6ku nam TaMnoHbl.

LL >e NpuN
CTOPOHHEN NMOMOLL b0

: C6op [IHK 06pa3sLoB ctoHbl YenoBeKa co

Copepxumoe: 1 Habop cogepxut 0,75 MNT CTabUNN3NPYIOLLEN XUAKOCTU

Oco6ble ykasaHuA:

OnacHoCTb yayweHua:

+  ManeHbKnii Konnayok B Habope A B3ATVA 06pa3LoB.

+ MonnaTuneHoBbIN NakeT ¢ rybkamm.

+ CnepyeT cobnioaaTb OCTOPOXHOCTb NPV BBELIEHIM TY6KM B POT JOHOPa.

B cnyuae c6opa nop HabnogeHnem:

+ HE octaBnaiTte goHopa 6e3 npucmotpa.

+ HE no3BonaiiTe AOHOPY NpuKacaTbea K rybke, ManeHbKomy
KOMMayKy Unm yrnakoBske.

« [Mpu nonagaHunn cTabunn3aurMoHHON XNAKOCTA B rasa Unn Ha
KOXy, MpomonTe nx Bogon. HE rnotatb. Cm. nacnopt
6e3onacHocTy no agpecy www.dnagenotek.com.

O niobbix cepbesHbIX HECYACTHbIX ClyYasnx HeobxoAMMo coobLuaTb
DNA Genotek 1 KOMNeTeHTHbIM OpraHam B BalLel cTpaHe.

XpaHenue: 15°C | 30°C (59°F { 86°F)

O6wasn nHpopmauua n HasHaueHue Habopa:

Habop Oragene™:Dx gnsa cbopa o6pasua co CTOPOHHEN NMOMOLLbI0
BKJIIOYAeT MaTepuasbl U MHCTPYKLMK Ans cbopa n ctabunusaumum
06pa3sLoB C/IOHbI YesloBeKa.

MosicHeHne K 3TUKeTKe:

® JlerkoBocnnameHsI0WANACs XKNAKOCTb

Homep no karanory

MeanumMHCKoe YCTPOMCTBO AM1A ANArHOCTUKM in Vitro
(€3 Mapkuposka CE

2 Mapkuposka UKCA

™| Mpowv3soauTtens

® He nognexuT noBTOpHOMY MCMOMb30BaHMIO

Iy CM. IHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

g2 Cobpatb obpaseLl, 4o (CPOK rofgHOCTH)

Homep cepun
YnonHomoueHHbIN npefcTasuTens B Espone

PYCCKUW
WHCcTpyKuma ansa nonb3oBarens

MNepen c6opom NpoUTUTE BCE UHCTPYKLUN.

Mopapok aencreni:
ﬂouop HE AOJNKeH eCTb, NNTb, KYPUTb WIN XKeBaTb }XeBaTeJ/IbHYI0 Pe3NHKY
B TeyeHue 30 MUHYT fio c6opa o6pasLia CNIoHbI.

Bo Bpema c60pa 06pa3u,a AOHOP AOMKEH HaXOoAUTbLCA B BePTUKaJIbHOM NMOJIOXKeHUN.

C60p o6pasua cnioHbl (M. Wwarv 1-7) MoOXKeT 3aHATb A0 15 MUHYT.

MomecTrTe OfiHY ry6Ky B 3alLeYHbIi MELLIOK.
AKKypaTHO NpoBoAwuTe rybKoi no aecHam v
BHYTPEHHel NOBEPXHOCTU LLeK B TeueHne
30 ceKyHf, UToObI BNUTANOCh Kak MOXHO
60nbLUe CNIOHBbI.

. Korpa rybka nponuTaeTcs CNoHOW, BCTaBbTe ee
V-o6pa3Hblii Na3

B V-06pasHbIii Na3 BOPOHKM. BbigaBuTe CritoHy,
noBopauvBas rybky 1 npuxmnmas ee K
BHYTPeHHel cTeHKe V-06pa3Horo nasa.
CntoHa nepeTeyeT B NpobUpKy.

MosTopuTte 311 warw (1-2) C TOV XE NYBKOW,

3 NoKa )MAKOCTb CIIOHbI (He Ny3bIpbKK) He
[OCTUrHET NIVHWW HanonHeHuA. Nepen Kaxabim
BBefileHVeM rybKu B poT AOHOPY NpoBepsAiiTe ee
Ha Hannume nospexaeHnii. Ecnn Ha nepsoi
ryoke NpucyTCTBYIOT KaKkue-nnbo nprsHaku
N3HOCA, UCMONb3YITe BTOPYIO ry6Ky.

JInHna
HanosHeHuA

MocTyumnTe fHOM NPOGYPKY O TBEPAYIO
NoBEePXHOCTb, YTOObI OCENN My3bIPbKY.

[LlepuTe NpobrpKy BEPTUKANBHO OAHO PYKOM.
[lpyrow pyKor 3aKponTe KpbILLKY, HaXaB Ha Hee
[0 Wenuka. X1aKocTb U3 KPbILWKK nepeTeyeT B
Npo6KpPKy 1 CMeLLaeTca co CIIIOHON. Yoeautech,
YTO MNOTHO 3aKPbINN KPbILLKY.

[NlepxuTe NpobUpKy BEPTUKANTbHO.
OTBUHTUTE BOPOHKY OT NPOBMPKH.

6 MNoTHO 3aKporiTe MPOBUPKY ManeHbKUM
KOJMayKom.

YnonHomoueHHbI npeacTaBuTens B LBenyapun 7 BcTpaxvsaiite 3aKpbn:yl0 npo6upKy B TeueHe
A MpepocTepexenue 5 ceKkyHf. YTUAn3vpyinTe BOPOHKY 1 ryGKu.
YHUKanbHbI naeHTNMKaTOpP YyCTPONCTBa
aTy] KonmuecTBo WTyK B OAHON yNakoBKe
15°C430°C YcnoBus xpaHeHus ,
59 °F {86 °F \
TonbKo 4n1s pacnpocTtpaHeHus B CLUA, cM. pyKOBOACTBO MO NMPOAYKTY
Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
UK
Mpepynpexaerite C € CcA QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, bensrua

TonbKo ans in vitro AMarHOCTUKU

BeicokokayecmeeHHble 06pazuybi
JlokazanHas 3ppekmusHocme

DNAGEnoTeK
becnnatHbIii Homep TenepoHa

(CeepHan Amepuka): 1-866-813-6354

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

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

OteeTtcTBeHHOoe nuuo 8 Bennkobputanuu: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, JlongoH, WC2N 5BY
BenunkobputaHms

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

[REP] Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 JlozaHHa, LUBenuapus.

Oragene 1 DNA Genotek asnsioTca ToBapHbiMM 3Hakamy komnaHum DNA Genotek Inc.

Onpepenettble npoaykTel DNA Genotek MoryT 6biTb HEAOCTYMNHbI B HEKOTOPbIX reorpaduyecknx permoHax.

[ina nonyuerna 6onee Noapo6HOM NHGOPMALIMK 0BPATUTECH K BalLemy TOProBOMY NpeAcTaBuTento. Bce NPOTOKONbI
DNA Genotek, MHpopMaTUBHO-aHaNUTYECKME MaTepasbl 1 yKa3aHWA No NPUMEHEHMIO JOCTYMHbI B pasaene
noaAepKKM Ha Hallem caite no agpecy www.dnagenotek.com.
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© 2025 DNA Genotek Inc. agnaetca punmanom OraSure Technologies, Inc., Bce npasa 3almiieHsi.
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Vyrez v tvare V
<— Viecko lievika

<— Lievik

. . <— Skumavka

Spongia

= <— Maly uzaver
skumavky

Upozornenia k odberu:
NEODSTRANUJTE plastovu féliu z vie¢ka lievika.

Predtym, ako vlozite Spongiu do ust darcu, vzdy skontrolujte,

ci nie je poskodena. Pokial prva Spongia vykazuje akékolvek
znaky opotrebovania, pouzite druhu Spongiu.

NENAHRADZAJTE inymi $pongiami alebo tampénmi.

Zamyslané pouzitie: Na asistované ziskanie fudskej DNA zo vzorky slin
Obsah: 1 suprava obsahujtca 0,75 ml stabiliza¢nej kvapaliny

Upozornenia a opatrenia:

Nebezpecenstvo udusenia:

« Maly uzaver v odberovej stprave.

«+ Plastové vrecko obsahuje Spongie.

«  Privkladani Spongie do Ust je potrebnd zvysena opatrnost.

Na odber pod odbornym dohladom:

« NENECHAVAJTE darcu bez dohladu.

« NENECHAJTE darcu, aby sdm manipuloval so $pongiou, malym
uzaverom alebo balenim.

+ Ak sa stabilizacna tekutina dostane do kontaktu s o¢ami alebo
pokozkou, oplachnite ich vodou. Neprehlitajte. Pozrite si KBU
na adrese www.dnagenotek.com.

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

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

Suhrnné informacie a vysvetlenie k stiprave:

Produkt Oragene™:Dx je stprava na asistovany odber, ktora

zabezpecuje materidl a pokyny na odber a stabilizaciu ludskych
vzoriek slin.

Legenda k stitku:

@® Horlava kvapalina

Katalégové ¢islo

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro
€3 Oznacenie CE

=Y Oznacenie UKCA

ol Viyrobca

® Nepouzivajte opakovane

13 Precitajte si ndvod na pouzitie

I Sliny odoberte do (Spotrebujte do)
Cislo sarze

Splnomocneny zastupca pre Eurépu
Splnomocneny zéstupca pre Svajéiarsko
YN Upozornenie

Jedine¢ny Identifikator pomocky

QTY] Mnozstvo jednotiek na balenie
15°C430°C Pokyny na skladovanie
59 °F {86 °F

SLOVENSKY
Navod na pouzitie

Pred odberom si precitajte vSetky pokyny.

Postup:
Presvedcte sa, ze darca 30 minut pred odberom vzorky slin NEJEDOL, NEFAJCIL
a NEZUL ZUVACKU.

Zabezpecte, aby bol darca pri odbere vzorky vo vzpriamenej polohe.

Odber vzorky slin podla krokov 1 az 7 méze trvat do 15 mindit.

VloZte jednu $pongiu do Ust v mieste lica.
Jemne obtierajte $pongiou o dasnd a vnutro lica
30 sekuind, aby vsiakla ¢o najvacsi objem slin.

Ked'je $pongia nasiaknuta slinami, vloZte ju do
2 vyrezu lievika v tvare V. Vyzmykajte sliny zo

Spongie krizenim a zatla¢anim oproti vnutornej

stene vyrezu v tvare V. Sliny stect do skimavky.

Vyrez v tvare V

Opakujte tieto kroky (1 az 2) POMOCOU TEJ ISTEJ
3 SPONGIE, kym tekuté sliny (nie bubliny)
nedosiahnu az po oznacend liniu. Predtym, ako
vlozite Spongiu do Ust darcu, vzdy skontrolujte,
Ci nie je poskodend. Pokial prva Spongia vykazuje
akékolvek znaky opotrebovania, pouzite
druht $pongiu.

Poklepte dnom skimavky po tvrdom povrchu,
aby sa zredukovalo mnozstvo bublin.

Podrzte skimavku vzpriamene v jednej ruke.
Silno zatlacte na viec¢ko druhou rukou, aby ste ho
uzavreli, az kym nebudete pocut hlasné kliknutie.
Tekutina vo viecku sa uvolni do skimavky a
zmiesa sa so slinami. Presvedcte sa, Ze je viecko
pevne uzavreté.

5 Podrzte skimavku vzpriamene. Odskrutkujte
lievik od skimavky.

==\

6 Malym uzaverom pevne uzavrite skimavku.

Zatvorenu skimavku potraste, asi 5 sekind.
Lievik a Spongie vyhodte.

Iba pre distribuciu v USA, pozrite si prirucku k produktu Oragene™-Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].

Varovanie

C€ [vo] g8

Na diagnostické pouzitie in vitro

™M

Viynikajuce vzorky
Osvedceny vykon

DNAgEenoTeK

Bezplatné ¢islo (Severnad Amerika): 1.866.813.6354

Tel: 4+1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

u DNA Genotek Inc.
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QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgicko

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
Spojené kralovstvo

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svajéiarsko
Garant za Australiu: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austrélia

Oragene a DNA Genotek su ochranné znamky spolo¢nosti DNA Genotek Inc.

Niektoré produkty spolo¢nosti DNA Genotek nemusia byt dostupné vo vietkych geografickych oblastiach;
podrobné informacie vam poskytne vas obchodny zastupca.

Vietky protokoly, biele knihy a poznamky k pouzitiu produktov spolocnosti DNA Genotek su k dispozicii
na nasej webovej stranke v sekcii podpory na adrese www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legal-notices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, dcérska spolo¢nost OraSure Technologies, Inc,, vietky prava vyhradené.
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. V-zareza
<¢— Pokrov lijaka

Gobica
= <— Majhen pokrov

za cevko

Varnostni ukrepi pri jemanju vzorca:
NE odstranite plasti¢ne prevleke iz lijacnega pokrova.

Vsakic preglejte gobico, ce je poskodovana, preden jo vstavite v
usta darovalca. Uporabite drugo gobico, ¢e prva gobica pokaze
kakrsne koli znake obrabe ali raztrganosti.

NE nadomestite z drugimi gobicami ali krpicami.

Nameravana uporaba: Za podporno jemanje ¢loveskega DNK iz
vzorcev sline

Vsebuje: 1 komplet, ki vsebuje 0,75 ml stabilizacijske tekocine

Opozorila in varnostni ukrepi:

Nevarnosti zadusitve:

+ Majhen pokrov v opremi za jemanje vzorca.

+ Plasti¢na vrecka, ki vsebuje gobice.

« Morate biti pozorni, ko vstavljate gobico v usta darovalca.

Za nadzorovano jemanje:

« NE pustite darovalca brez spremstva.

« NE dovolite darovalcu, da rokuje z gobico, majhnim pokrovom
ali embalazo.

« lzperite z vodo, e stabilizatorska tekocina pride v stik z o¢mi ali
kozo. NE zauzijte. Glejte varnostni list izdelka (SDS) na spletnem
mestu www.dnagenotek.com.

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

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

Vsebina in razlaga opreme:
Oragene™:Dx je podporna oprema za jemanje vzorca, ki zagotavlja
materiale in navodila za jemanje in stabiliziranje vzorcev sline.

Legenda etikete:

SLOVENSCINA

Navodila za uporabnika
Preberite vsa navodila pred jemanjem vzorca.

Postopek:

Zagotovite, da darovalec NE je, pije, kadi ali zveci Zvecilnega gumija 30 minut pred

jemanjem vzorca sline.

Zagotovite, da je darovalec v pokonénem polozaju med jemanjem vzorca.

Morda traja 15 minut, da vzamete vzorec sline, ce sledite korakom od 1 do 7.

Polozite eno gobico v solzni mesic¢ obraza.
NezZno premikajte gobico vzdolz dlesni in
notranjih li¢nic 30 sekund, da vpijete toliko
sline kot je mogoce.

é V-zareza

Ko je enkrat gobica prepojena s slino, vstavite
gobico v V-zarezo lijaka. Slino stisnite iz gobice
z zvijanjem in potiskanjem proti notranji steni
V-zareze. Slina bo pritekala v cevko.

Polnilna
Crtica

Ponovite te korake (1 do 2), tako da
UPORABLJATE ISTO GOBICO, dokler tekoca slina
(ne mehurcki) ne doseze polnilne ¢rtice. Vsakic¢
preglejte gobico, ¢e je poskodovana, preden

jo vstavite v usta darovalca. Uporabite drugo
gobico, ¢e prva gobica pokaze kakrsne koli
znake obrabe ali raztrganosti.

Nastavite dno cevke ob trdi povrsini, da znizate
Stevilo mehurckov.

Z eno roko drzite cevko pokonéno. Zaprite
pokrov z drugo roko tako, da ¢vrsto potiskate
pokrov, dokler ne slisite glasnega klika. Tekocina
v pokrovu se bo spustila v cevko, da se zmesa s
slino. Prepricajte se, da je pokrov ¢vrsto zaprt.

Drzite cevko pokon¢no. Odvijte lijak od cevke.

@® Vnetljiva teko¢ina
Stevilka kataloga
Diagnosti¢na medicinska naprava v epruveti
(€3 CE oznatitev =\
= UKCA oznatitev
ol lzdelovalec 6 Uporabite majhen pokrov, da ¢vrsto zaprete
® Ne uporabite ponovno pokrov.
13 Upostevajte navodila za uporabo
I Vzemite slino (Uporabno do)
LOT Stevilka dela
Evropski poobla$¢eni zastopnik
Splnomocneny zéstupca pre Svajéiarsko
A Svarilo Pretresajte pokrito cevko 5 sekund. Zavrzite lijak
Edinstveni identifikator naprave 7 in gobice.
QTY] Stevilo enot na paket
15°Cf30°C Navodila za shranjevanje
59°F {86 °F
Samo za distribucijo v ZDA glejte priro¢nik za izdelek Oragene™+Dx. DNA Genotek. PD-HB-1. [PDF].
i UK
Opozerlo c € cA QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

Za in vitro diagnosti¢no uporabo

™M

Vrhunski vzorci
Dokazana ucinkovitost

DNAgEenoTeK

Brezplacna stevilka (Severna 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, Canada K2V 1C2

info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com

Odgovorna oseba v ZK: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Zdruzeno kraljestvo

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

Avstralski sponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Avstralija

Oragene in DNA Genotek sta blagovni znamki DNA Genotek Inc.
Nekateri izdelki DNA Genotek morda niso na voljo v vseh geografskih regijah; za podrobnosti kontaktirajte

svojega prodajnega zastopnika.

Vsi protokoli DNA Genotek, beli papirji in aplikacijski znaki so na voljo v podpornem delu na nasi internetni

strani na www.dnagenotek.com.

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