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USER INSTRUCTIONS

Read all instructions prior to collection.
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Other languages are available at www.dnagenotek.com

Procedure:

COLLECTION DEVICE

<«——Cap
<—— Tube top

Spatula —>»
<«— Tube
T <«— Stabilizing liquid
(| «—— Mixing ball

=

Tube is not designed to stand upright.

IMPORTANT PREPARATIONS:

« Empty your bladder before beginning the collection.
Collect fecal sample free of urine or toilet water.
Utilize any toilet accessory which may be supplied
with the collection device.

Toilet paper or tissues may be required.

2 While holding the yellow tube top,
unscrew ONLY the purple cap and set

9’ aside for later use.

IMPORTANT:

Do NOT remove the yellow tube top.

Tube is not designed to stand upright.
Do NOT spill the stabilizing liquid in the tube.

Intended use/purpose: Intended for the collection and stabilization
of microbial DNA from human fecal samples.

Intended user: This product is intended for use by adults.
Contents: 1 kit containing 2 mL stabilizing liquid.

Summary and explanation of the kit:
OMNIgene™-GUT provides the materials and instructions for
collecting and stabilizing microbial DNA from a fecal sample.

Warnings and precautions:

FOR EXTERNAL USE ONLY.

Do NOT remove the yellow tube top from the tube.

Do NOT spill the stabilizing liquid in the tube.

Wash with water if stabilizing liquid comes in contact with
eyes or skin. Do NOT ingest. See SDS at www.dnagenotek.com.
If collecting a liquid fecal sample, see separately provided

user instructions.

Small items may pose a choking hazard.

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

Storage: Room temperature storage pre- and post-collection
15°C 4 25 °C (59 °F { 77 °F).

Label legend:

Flammable liquid

Exclamation mark (Warning)
Manufacturer

Collect sample by (Use by)

Catalog number

Lot number

CE marking

UKCA marking

Do not re-use

Consult package insert

In vitro diagnostic medical device
Caution, consult instructions for use
European Authorized Representative
Swiss Authorized Representative
Unique Device Identifier

EEEEE@@%EQEEWL @@

ary] Quantity of units per package
15°C § 25°C Storage instructions
59°F f 77°F

Use the spatula to collect a small amount of fecal sample.

Actual size of fecal sample.

4 Transfer the fecal sample into the top portion

of the yellow tube top. Repeat until the

sample fills the yellow tube top. —
IMPORTANT: Do NOT push sample into -
the tube. ‘

5 Scrape horizontally across the tube top to level the sample
P 4 and remove any excess.

Wipe exterior of tube and top with toilet paper or tissue

as needed.

6 Pick up the purple cap and screw onto the
yellow tube top until tightly closed. Top of cap

7 For a minimum of 30 seconds, shake the sealed tube
as hard and fast as possible in a back and forth motion.

8 The fecal sample will be mixed with the stabilizing liquid
in the tube; not all particles will dissolve.

IMPORTANT: Continue shaking if large particles remain

as shown in Figure A.
Fig.A Fig.B

9 Place spatula in original packaging or wrap in toilet paper
and discard in garbage.

IMPORTANT: Send the sample for processing following the

ERRICE delivery instructions supplied separately by the kit provider.

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

Warning C EE

For In Vitro Diagnostic Use

DNAgenoTek

Superior samples
Proven performance

Toll-free (North America): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

UK Responsible Person: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom
QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) is not available for sale in the United States.

OMNIgene 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/legalnotices)

© 2025 DNA Genotek Inc,, a subsidiary of OraSure Technologies, Inc, all rights reserved. PD-PR-442 v10/2025-05



@ OMﬂlgeﬂeT:GUT MODE D’EMPLOI

OM-200 Lire toutes les instructions avant le prélévement.

Autres langues disponibles sur www.dnagenotek.com

Procédure :

DISPOSITIF DE PRELEVEMENT PREPARATIONS IMPORTANTES :
1 « Sevider la vessie avant de commencer le prélévement.
« Prélever I'échantillon fécal sans urine ou eau des toilettes.
« Utiliser tout accessoire de toilette éventuellement fourni
avec le dispositif de prélévement.
« Du papier toilette ou des mouchoirs en papier peuvent
s'avérer nécessaires.

<—— Bouchon
<—— Jupe du tube

Accessoire
de toilette
Spatule —>

¢ Tube 2 Tout en tenant la jupejaung du tube, dévisser
UNIQUEMENT le bouchon violet et mettre de

g coté pour utilisation ultérieure.

<«—— Liquide stabilisateur IMPORTANT :
O| «——Boulede mélange NE PAS retirer la jupe jaune du tube.
— Tube non congu pour rester a la verticale.

. . NE PAS déverser le liquide stabilisateur du tube.
Tube non congu pour rester a la verticale.

Utiliser la spatule pour prélever une petite quantité
de matiéres fécales.

Application/Usage prévu : Destiné au prélévement et a la
stabilisation de 'ADN microbien a partir d'échantillons fécaux humains.

Utilisateur prévu : Ce produit est uniquement destiné aux adultes.

Contenu : 1 trousse contenant 2 ml de liquide stabilisateur.

Dimension réelle d'un échantillon fécal.

Résumé et explication de la trousse : - - - -
OMNIgene™-GUT fournit le matériel et les instructions de prélévement 4 Transférer Iechantillon fécal dans la partie

et stabilisation de 'ADN microbien a partir d’un échantillon fécal. supérieure de la jupe jaune du tube. Répéter
jusqu’a ce que I'échantillon remplisse
Avertissements et précautions: I'extrémité jaune du tube.
USAGE EXTERNE UNIQUEMENT. i .
NE PAS retirer la jupe jaune du tube IMPORTANT : NE PAS pousser I'échantillon

NE PAS déverser le liquide stabilisateur du tube. dans le tube.
Laver a l'eau si le liquide stabilisateur entre en contact

Gratter horizontalement au-dessus de la jupe du tube pour
avec les yeux ou la peau. NE PAS avaler. Voir la FDS P 4 5 mettre a niveau I'échantillon et éliminer tout exceés.
sur www.dnagenotek.com. L, . e )
Pour prélever un échantillon fécal liquide, voir le mode d’emploi Si necessaire, essuyer ! exteneu.r et IaJup-e du tube avec du
fourni séparément. papier toilette ou des mouchoirs en papier.

Les petits objets peuvent poser un risque d’étouffement.
Signaler tout incident grave a DNA Genotek et a l'autorité
compétente de votre pays. 6

Visser le bouchon violet sur I'extrémité jaune
du tube jusqu'a ce qu'il soit bien serré.

Haut du
bouchon

Conservation : Conserver a température ambiante avant et apres
prélévement 15 °C f 25 °C (59 °F { 77 °F).

Légende:

& Liquide inflammable Pendant 30 secondes minimum, agiter le tube scellé le plus
@ Point d'exclamation (avertissement) 7 fort et vite possible par un mouvement de va-et-vient.
ol Fabricant
I Prélever I'échantillon au plus tard le 1 @

(date limite d'utilisation)
Numéro de référence
Numéro de lot Léchantillon fécal sera mélangé avec le liquide stabilisateur
43 Marquage CE 8 du tube ; toutes les particules ne se dissoudront pas.
g8 Marquage UKCA X J . o
@ Ne pas réutiliser IMPF)RTANT : Contlpuer a ?g|ter s'il reste de grosses
Wb Consulter la notice = = particules, tel que présenté a la figure A.
Dispositif médical pour diagnostic in vitro
A Attention, consulter le mode d'emploi Remettre la spatule dans son emballage d'origine ou
Représentant agréé en Europe 7 9 I'envelopper dans du papier toilette et la jeter.
Représentant agréé en Suisse ) i .
Identifiant unique du dispositif IMPORTANT : Envpyer I’eghaqtﬂlon pou.rtral’tem(?nt en
v Quantité d'unités par emballage T TS suivant les |pstructlons de livraison fournies séparément
15°Cf25°C Instructions de conservation par le fournisseur de la trousse.
59°F {77 °F

Expédier conformément aux réglementations applicables couvrant le transport
d‘échantillons biologiques.

Avertissement C EE Responsable au Royaume-Uni : Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres WC2N 5BY Royaume-Uni
QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgique
Pour usage Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suisse
diagnostique in vitro

Partenaire en Australie : Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australie

™
DNAgenOTeK Echantillons de qUG/lte superieure OMNIgene™GUT (OM-200) nest pas commercialisé aux Etats-Unis.
Performance avérée OMNIgene et DNA Genotek sont des marques de commerce de DNA Genotek Inc.
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

Numéro vert (Amérique du Nord) : 1.866.813.6354 DNA Genotek sont disponibles dans la section « Support » de notre site web, www.dnagenotek.com.
ul DNA Genotek Inc. Tél.: +1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Brevet (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, une filiale d'OraSure Technologies, Inc, tous droits réservés.
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DISPOSITIVO PARA LA
RECOGIDA DE LA MUESTRA

<—— Tapon
<—— Parte superior del tubo

Espatula —
<«— Tubo

<«— Liquido estabilizador

—
(| «—— Bola de mezcla
Nw )

El tubo no esta disefiado para mantenerse en posicion vertical.

Uso / propdsito previsto: Para la recogida y estabilizacién de ADN
microbiano procedente de muestras fecales humanas.

Usuario previsto: Este producto estd previsto para adultos.

Contenido: 1 kit con 2 ml de liquido estabilizador.

Resumen y explicacion del kit:

OMNIgene™-GUT proporciona los materiales y las instrucciones para
la recogida y la estabilizacién de ADN microbiano procedente de
muestras fecales.

Advertencias y precauciones:

+ SOLO PARA USO EXTERNO.

« NO retire la parte superior amarilla del tubo.

+ NO vierta el liquido estabilizador dentro del tubo.

+ 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.

« Para recoger una muestra de heces liquida, consulte las

instrucciones de usuario proporcionadas por separado.

Los elementos pequefios pueden suponer un peligro de asfixia.

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

Almacenamiento: Almacenamiento a temperatura ambiente antes
y después de la recogida a 15 °C f 25 °C (59 °F { 77 °F).

Leyenda de etiquetas:

Liquido inflamable

Signo de exclamacion (advertencia)
Fabricante

Recogida (uso) de la muestra antes de
Numero de catélogo

Numero de lote

Marcado CE

Marcado UKCA

No reutilizar

Consultar el prospecto

EEEEE@@%&QEEWLQ@

INSTRUCCIONES DE USO

Lea todas las instrucciones antes de la recogida.

Otros idiomas disponibles en www.dnagenotek.com

Procedimiento:

Accesorio
de inodoro

PREPARACIONES IMPORTANTES:
« Vacie su vejiga antes de empezar con la recogida.
+ Recoja una muestra fecal sin orina ni agua del inodoro.
« Utilice el accesorio para inodoro que se suministre
con el dispositivo de recogida.
« Puede necesitarse papel higiénico o pafuelos.

Mientras sujeta la parte superior amarilla del
tubo, desenrosque SOLO el tapén morado y
déjelo a un lado para su uso posterior.

IMPORTANTE:

NO retire la parte superior amarilla del tubo.
El tubo no estd disefado para mantenerse
en posicion vertical.

NO vierta el liquido estabilizador dentro del tubo.

Use la espétula para recoger una pequena cantidad
de muestra fecal.

Tamaiio real de la muestra fecal.

Transfiera la muestra fecal a la parte superior
amarilla del tubo. Repita el proceso hasta que
se llene la parte superior amarilla del tubo. =4

IMPORTANTE: NO empuje la muestra dentro
del tubo. ‘

Raspe horizontalmente en la parte superior del tubo para
nivelar la muestra y retirar un posible exceso.

Limpie el exterior del tubo y la parte superior con papel
higiénico o pafiuelos si fuera necesario.

Coja el tapén morado y enrésquelo sobre la
parte superior amarilla del tubo hasta que
esté firmemente cerrado.

Parte superior
del tapén

Durante 30 segundos como minimo, agite el tubo sellado
con la méaxima fuerza y rapidez posibles haciendo un
movimiento hacia delante y hacia atras.

La muestra fecal se mezclara con el liquido estabilizador
en el tubo; no se disolveran todas las particulas.

IMPORTANTE: Siga agitando si quedan particulas grandes
como en la Figura A.

Producto médico de diagndstico in vitro b St

Precaucion, consultehlas instrucciones de uso Meta la espatula en su embalaje original o envuélvala en

Representante autor!zado europeo 5% papel higiénico y deséchela en la basura.

Representante autorizado suizo

Identificador dnico de producto IMPORTANTE: Envie la muestra para su procesamiento
oV Ntmero de unidades por paquete BASURA siguiendo las instrucciones de envio proporcionadas por
15°Cf25°C Instrucciones de almacenamiento separado por el proveedor del kit.
59°F {77 °F

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

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

Para usar en
diagnéstico in vitro
Muestras superiores
Rendimiento demostrado

DNAgenoTek

Numero gratuito (América del Norte): 1.866.813.6354

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

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

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica

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

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) no esta disponible para su venta en los Estados Unidos.

OMNIgene y DNA Genotek son marcas de DNA Genotek Inc.

Es posible que algunos productos de DNA Genotek no estén disponibles en todas las regiones geograficas.
Péngase en contacto con su representante de ventas para obtener mas informacion. Todos los protocolos,
informes oficiales y notas de aplicacién de DNA Genotek estan disponibles en la seccion de ayuda en nuestro

sitio web en www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, una filial de OraSure Technologies, Inc., todos los derechos reservados.



&% OMNIgene-GuT

OM-200

PRODUKT ZUR PROBENAHME

<— Kappe
<«—— Rohrchenoberteil

Spatel —>
<«—— Rohrchen
» <«— Stabilisierungsflissigkeit
O <«—— Mischkugel

=

Das Rohrchen ist nicht so konzipiert, dass es aufrecht stehen kann.

Verwendungszweck: Dieses Produkt ist fiir die Gewinnung und
Stabilisierung mikrobieller DNA aus menschlichen Stuhlproben
vorgesehen.

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

Lieferumfang: 1 Kit mit 2 ml Stabilisierungsfliissigkeit.

Zusammenfassung und Erlduterung des Kits:
OMNIgene™-GUT enthalt Materialien und Anleitungen fiir die Entnahme
und Stabilisierung mikrobieller DNA von einer Stuhlprobe.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen:

+ NUR ZUR AUSSERLICHEN ANWENDUNG.

Das gelbe Oberteil des R6hrchens NICHT abnehmen.

Die Stabilisierungsfliissigkeit im Rohrchen NICHT verschitten.
Mit den Augen oder der Haut in Kontakt gekommene
Stabilisierungsflussigkeit mit Wasser abwaschen. NICHT
verschlucken. Siehe SDS unter www.dnagenotek.com.

Falls eine flissige Stuhlprobe entnommen wird, ist die separat
mitgelieferte Benutzeranleitung zu beachten.

Kleinteile kdnnen eine Erstickungsgefahr darstellen.

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse an DNA Genotek
und die zustéandige Behorde in Ihrem Land.

Lagerung: Raumtemperatur vor und nach der
Entnahme 15 °C {25 °C (59 °F f 77 °F).

Etikettenlegende:

Entziindbare Flussigkeit
Ausrufezeichen (Warnung)
Hersteller

Probenahme bis (Verfallsdatum)
Katalognummer

Losnummer

CE-Kennzeichnung
UKCA-Kennzeichnung

Nicht wiederverwenden
Packungsbeilage beachten
In-vitro-Diagnostikum

Achtung, Gebrauchsanweisung lesen
EU-Bevollmachtigter

Schweizer Bevollméachtigter
Einmalige Produktkennung
Anzahl der Einheiten pro Packung
Lagerungshinweise

EEFFEE@@SEQEEWLQ@

15°Cf25°C
59°F 77 °F

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

Andere Sprachen sind verfiigbar unter www.dnagenotek.com

Verfahren:

Toiletten-
zubehor

WICHTIGE VORBEREITUNGEN:

Bevor Sie mit der Probenahme beginnen, die Blase entleeren.
Eine Stuhlprobe sammeln, die frei von Urin und
Toilettenwasser ist.

Eventuell im Lieferumfang des Produkts zur Probenahme
enthaltenes Toilettenzubehor verwenden.

Eventuell ist der Gebrauch von Toilettenpapier oder
Papiertaschentiichern erforderlich.

Das gelbe Oberteil des Rohrchens festhalten
und NUR die violette Kappe abschrauben und
zur spateren Verwendung beiseite legen.

WICHTIG:
Das gelbe Oberteil des Rohrchens NICHT abnehmen.

Das Rohrchen ist nicht so konzipiert, dass es aufrecht

stehen kann.

Die Stabilisierungsfliissigkeit im Rohrchen NICHT verschiitten.

Mit dem Spatel eine kleine Menge Stuhlprobe aufnehmen.

Tatsachliche GroBe der Stuhlprobe.

Die Stuhlprobe in den oberen Abschnitt des
gelben Oberteils des Réhrchens Ubertragen.
Diesen Schritt so oft wiederholen, bis das
gelbe Oberteil des R6hrchens mit Stuhlprobe
gefulltist.

WICHTIG: Das Probenmaterial NICHT in das
Rohrchen hineindriicken.

Den Spatel waagerecht liber die Oberkante des Réhrchens
streifen, um das Probenmaterial glatt zu streichen und
Uberschussiges Material zu entfernen.

Die AufBenflachen des Réhrchens und des Oberteils nach Bedarf
mit Toilettenpapier oder einem Papiertaschentuch abwischen.

Die violette Kappe auf das gelbe Oberteil des
Rohrchens aufsetzen und fest zuschrauben.

Oberseite
der Kappe

7 ()

Das verschlossene Rohrchen mindestens 30 Sekunden lang
moglichst kraftig und schnell in einer Vorwarts- und
Ruckwartsbewegung schitteln.

B B/

Die Stuhlprobe vermischt sich mit der Stabilisierungsflissigkeit
im Rohrchen; nicht alle Teilchen |6sen sich auf.

WICHTIG: Das Rohrchen weiterhin schiitteln, wenn groBere
Teilchen verbleiben (siehe Abbildung A).

Abb. A Abb.B
Den Spatel in die Originalverpackung geben oder in
N Toilettenpapier wickeln und im Hausmdill entsorgen.
WICHTIG: Die Probe zur Verarbeitung einschicken und dabei
AT die separat vom Kit-Anbieter bereitgestellte Versandanleitung

beachten.

Gemdl geltenden Bestimmungen fiir den Transport biologischer Proben einsenden.

Achtung C EE

Zur In-vitro-Diagnostik

DNAgenoTek

Uberlegene Proben
Bewdihrte Leistung

Gebuihrenfrei (Nordamerika): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

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

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

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

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) ist in den Vereinigten Staaten nicht erhéltlich.

OMNIgene und DNA Genotek sind Marken von DNA Genotek Inc.

Manche Produkte von DNA Genotek sind moglicherweise nicht in allen geografischen Regionen erhéltlich.

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

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2025 DNA Genotek Inc, ein Tochterunternehmen von OraSure Technologies, Inc, alle Rechte vorbehalten.
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PROVETAKINGSENHET

<—— Hette
<—— Toppen av rgret

Spatel —>
<— Ror
] <«—— Stabiliseringsvaeske
(O] «—— Blandeball

N

Roret er ikke laget for & sta loddrett.

Tiltenkt bruk/formal: Beregnet for innsamling og stabilisering av
mikrobiell DNA fra humane avferingspraver.

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

Innhold: 1 sett med 2 mL stabiliseringsvaeske.

Sammendrag og forklaring av settet:
OMNIgene™-GUT leverer materialene og instruksjonene for prevetaking
og stabilisering av mikrobiell DNA fra en avferingsprove.

Advarsler og forholdsregler:

KUN FOR UTVENDIG BRUK.

IKKE fjern den gule rerhetten fra roret.

IKKE s@l ut stabiliseringsvaesken i roret.

Skyll med vann hvis stabiliseringsvaesken kommer i kontakt
med gyne eller hud. Ikke svelg. Se SDS pa www.dnagenotek.com.
Hvis du tar en flytende avferingsprove, se separat
medfelgende brukerveiledning.

Sma gjenstander kan utgjere en kvelningsfare.

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

Lagring: Lagres i romtemperatur for og etter prevetaking
15°C 4 25°C (59 °F f 77 °F).

Etikettforklaring:

® Brannfarlig vaeske

@D Utropstegn (advarsel)

ul Produsent

& Samle inn prgve innen (brukes innen)
Katalognummer

Lotnummer

C€ CE-merking

= UKCA-merking

® Ma ikke gjenbrukes

13 Les pakkeinnlegget

VD Preverer for medisinsk diagnostikk
A Forsiktig, se bruksanvisning
Europeisk autorisert representant
[cH[REP] Sveitsisk autorisert representant
Unik enhetsidentifikasjon

QaTY] Antall enheter per pakke
15°Cf25°C Instruksjoner for lagring
59°Ff77°F

BRUKSANVISNING

Les alle instruksjonene for prgvetaking.

Andre sprak er tilgjengelige pa www.dnagenotek.com

Prosedyre:

1 VIKTIGE FORBEREDELSER:

« Tom blzeren for du starter provetakingen.
Samle avfgringspreven fri for urin eller toalettvann.
Bruk alt tilbeher som leveres med prevetakingsenheten.
Det kan veere nedvendig med toalettpapir eller
papirservietter.

Tilbehor

2 Mens du holder pa den gule rgrhetten,
skru KUN av den lilla hetten og sett den

g til side for senere bruk.

VIKTIG:

IKKE fjern den gule rerhetten.

Roret er ikke laget for a sta loddrett.
IKKE sel ut stabiliseringsvaesken i roret.

Bruk spatelen til 8 samle en liten mengde avferingsprove.

Faktisk sterrelse pa avferingsprove.

4 Overfor avfaringspreven til den overste delen
av den gule rgrhetten. Gjenta til proven
fyller den gule rarhetten.

VIKTIG: IKKE press prgven inn i rgret.

5 Skrap horisontalt over ragrhetten for a jevne ut praven
og fjerne eventuelt overfledig materiale.

Tork av utsiden av roret og toppen med toalettpapir
eller papirservietter etter behov.

6 Plukk opp den lilla hetten, og skru pa den gule

rerhetten til den er tett lukket. Loppen

av hetten

7 | minst 30 sekunder, rist det forseglede reret sa hardt
og raskt som mulig frem og tilbake.

7 ()

8 Avferingspraven vil bli blandet med den stabiliserende
vaesken i roret; ikke alle partikler vil lase seg opp.

VIKTIG: Fortsett a riste dersom store partikler finnes,

B B/

som i Figur A.
Fig. A Fig.B
9 Legg spatelen i originalemballasjen, eller pakk inn
07 i toalettpapir og kast i avfall.

VIKTIG: Send prgven for behandling ved &
AL falge leveringsinstruksjonene som leveres separat
av leverandgren av settet.

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

Advarsel C EE

Til bruk ved
in-vitro-diagnostikk

DNAgenoTek

Overlegne prover
Bevist ytelse

Tollfri (Nord-Amerika): 1.866.813.6354
TIf:+1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Sveits
Australsk sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene™-GUT (OM-200) er ikke tilgjengelig for salg i USA.

OMNIgene og DNA Genotek er varemerker for DNA Genotek Inc.

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

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

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



ANVANDARINSTRUKTIONER

Las alla anvisningar innan insamling.

&% OMNIgene-GuT

OM-200

Andra sprak ar tillgangliga pa www.dnagenotek.com

Insamlingsutrustning

<—— Kork
<—— Rortopp

Spatel —>»
<«— Ror
] <«— Stabiliseringsvatska
O <—— Blandningskula

N

Roret [dmpar sig inte for att sta uppratt.

Avsedd anvéandning/syfte: Avsedd for insamling och stabilisering
av mikrobiellt DNA fran ménskliga avforingsprov.

Avsedd for: Den har produkten ar avsedd att anvandas av vuxna.

Innehall: 1 kit som innehaller 2 ml stabiliseringsvatska.

Sammanfattning och forklaring av kitet:
OMNIgene™-GUT tillhandahaller material och anvisningar fér insamling
och stabilisering av mikrobiellt DNA fran avforingsprov.

Varningar och forsiktighet:

ENDAST FOR UTVARTES BRUK.

Avldgsna INTE den gula rortoppen fran roret.

Spill INTE stabiliseringsvatskan i roret.

Tvétta med vatten om stabiliseringsvatska kommer i kontakt med
ogon eller hud. Far EJ fortéras. Se SDS pa www.dnagenotek.com.
Vid uppsamling av flytande avforingsprov vanligen folj anvisningar
som tillhandahalls separat.

Sma foremal kan utgora kvavningsrisk.

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

Forvaring: Forvaring fére och efter insamling i rumstemperatur
15°C.J 25 °C (59 °F { 77 °F).

Maérkning:
@ Brandfarlig vétska
@ Utropstecken (Varning)
"] Tillverkare
a Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag)
Katalognummer
Batchnummer
(€3 CE-mérkning
UK UKCA-mérkning
® Endast engangsbruk
[§h] Lés bipacksedeln
VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
YiN Varning, se bruksanvisningen
Auktoriserad europeisk representant
Auktoriserad schweizisk representant
[upi] Unik produktidentifiering
Antal exemplar per paket
15°Cf25°C Forvaringsanvisningar
59°F {77 °F

Tillvagagangssatt:

Toalett-
tillbehor

VIKTIGA FORBEREDELSER:

« Tom blasan innan du bérjar med uppsamlingen.
« Ta ett avforingsprov som inte innehaller urin
eller toalettvatten.

Anvand eventuella toalettillbehdr som levereras
med provtagningsutrustningen.

Toalettpapper eller servetter kan behévas.

Medan du haller den gula rértoppen ska du
ENDAST skruva av den lila korken och ldgga
den at sidan for senare bruk.

VIKTIGT:

Avldgsna INTE den gula rértoppen.
Roret lampar sig inte for att sta uppratt.
Spill INTE stabiliseringsvétskan i roret.

Anvand spateln for att samla upp en liten mangd
avforingsprov.

Faktisk storlek pa avforingsprov.

For 6ver avforingsprovet till den gula
rértoppens ovandel.

Upprepa tills provet fyllt den

gula rértoppen.

VIKTIGT: Pressa INTE ner provet i roret.

Skrapa rortoppen horisontellt for att utjamna provet och
avldgsna overskott.

Torka av réret och toppen med toalettpapper eller servett
efter behov.

Lyft den lila korken och skruva pa den gula
rortoppen tills den ar val forsluten.

Korktopp

7 ()

Skaka det forslutna réret sa hart och snabbt som mgjligt
i fram- och tillbakagaende rorelse i minst 30 sekunder.

"k

Fig. A Fig.B

Avféringsprovet kommer att blandas med
stabiliseringsvatskan i roret; alla partiklar kommer
inte att upplosas.

VIKTIGT: Fortsatt skaka ifall stora partiklar aterstar, sasom
visas i Figur A.

AVFALL

Placera spateln i originalkartongen eller linda i toalettpapper
och slang som avfall.

VIKTIGT: Skicka provet for behandling enligt
leveransanvisningarna som tillhandahalls separat
av kitets leverantor.

Skicka i enlighet med gdllande foreskrifter for transport av biologiska prover.

Varning C EE

For in vitro-diagnostisk
anvandning

Bdttre prover
Bevisad prestanda

DNAgenoTek

Gratis (Nordamerika): 1.866.813.6354

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

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

Ansvarig i Storbritannien: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Storbritannien

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien

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

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

OMNIgene™GUT (OM-200) ar inte tillgénglig till férsaljning i USA.

OMNIgene och DNA Genotek dr varumdrken under DNA Genotek Inc.

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

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

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2025 DNA Genotek Inc, ett dotterbolag till OraSure Technologies, Inc,, med ensamrétt.



@ OMNIgene-GUT BRUGSANVISNING

OM-200 Lzes alle anvisninger, for prgven indsamles.

Andre sprog er tilgeengelige pa www.dnagenotek.com

Procedure:
INDSAMLINGSANORDNING

1 VIGTIGE FORBEREDELSER:

« Tom blzeren, inden du begynder at indsamle proven.
Indsaml affgringsprgven fri for urin eller toiletvand.
Brug alt toilettilbehgr, som leveres med
indsamlingsanordningen.

Toiletpapir eller servietter kan vaere pakraevet.

2 Skru KUN den lilla haette af og saet den
til side til senere brug, mens du holder

g den gule rertop.

VIGTIGT:

Fjern IKKE den gule rertop.

Provergret er ikke designet til at sta lodret.
Spild IKKE stabilisatorveesken i roret.

<—— Heette
<—— Rortop

Toilet-
tilbehor

Spatel —>»

<— Provereor
_— -
<«—— Stabilisatorvaeske
O «—— Blandingskugle

N

Provergret er ikke designet til at sta lodret.

Brug spatelen til at indsamle en lille maengde afferingsprove.

Tiltaenkt anvendelse/formal: Beregnet til indsamling og
stabilisering af mikrobielt DNA fra humane faekale prover.

Tiltaenkt bruger: Dette produkt er tiltaenkt brug hos voksne.

Faktisk storrelse pa afferingsprove.

Indhold: 1 satindeholdende 2 mL stabilisatorvaeske.

Opsummering og beskrivelse af saettet: 4 Overfor afferingspreven til den gverste del af

OMNIgene™-GUT leverer materialer og anvisninger til indsamling den gule rgrtop. Gentag, indtil proven fylder

og stabilisering af mikrobielt DNA fra en feekal prove. den gule rortop.

Advarsler og forsigtighedsregler: VIGTIGT: Pres IKKE proven ned i provergret.
KUN TIL UDVORTES BRUG.

Fjern IKKE den gule rertop fra provergret.

Spild IKKE stabilisatorveesken i rgret. 5 Skrab vandret hen over provergrets top for at udjeevne

Vask med vand, hvis stabilisatorvaesken kommer i kontakt P 4 preven og fierne overskydende provemateriale.

mﬂed gjne eller hud. Ma IKKE indtages. Se sikkerhedsdatablade Tor det ydre af praveraret og toppen af med toiletpapir eller
pa www.dnagenotek.com.

. . . serviet efter behov.
Hvis du indsamler en flydende afferingsprave, skal
du se den separate medfglgende brugervejledning.
Sma dele kan udgere en kvaelningsfare. 6 Tag den lilla haette op, og skru den pa
Indberet enhver alvorlig haendelse til DNA Genotek den gule rertop, indtil den er teet lukket.
og den kompetente myndighed i dit land.

Toppen
af haetten

Opbevaring: Opbevaring ved stuetemperatur for og efter
opsamling 15 °C f 25 °C (59 °F { 77 °F).

Mezerkatforklaring: Ryst det forseglede proverer sa hardt og hurtigt som muligt
Brandfarlig veeske 7 i en frem og tilbage bevaegelse i minimum 30 sekunder.

Udrabstegn (advarsel)

Producent 1 @

Tag preven senest (bruges inden)

Katalognummer

Lotnummer 8 Afferingspreven vil blive blandet med stabilisatorvaesken
CE-meerkning J i roret; ikke alle partikler vil oplgses.

UKCA-maerkning
Ma ikke genbruges
Lees indlaegssedlen Fig. A Fig.B
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnose

Forsigtigt, lees brugsanvisningerne

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Autoriseret repraesentant i Schweiz VIGTIGT: Send proven til behandling ved at folge

VIGTIGT: Fortsaet med at ryste de resterende store partikler
som vist i figur A.

9 Leeg spatelen i den originale emballage eller pak den ind i
toiletpapir, og kassér den i med almindeligt husholdningsaffald.

EEEEE@@SEQEEWLQ®

Unik udtyridentifikation REED) leveringsinstruktionerne, som leveres separat af leverandgren
[ Antal enheder pr. pakke af seettet.
15°Cf25°C Opbevaringsanvisninger
59°F {77 °F Afsendes i overensstemmelse med gaeldende regler, der daekker transport af biologiske prover.
Advarsel UK Ansvarlig person i UK: Qarad UK Ltd.,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY, Storbritannien
ce s
QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgien
Til in vitro dlagnostlk Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Schweiz
. Australische Sponsor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australié
DNAgel'IOTeK Prover i seerklasse OMNIgene™GUT (OM-200) szlges ikke | USA.
OMNIgene og DNA Genotek er varemaerker tilherende DNA Genotek Inc.
Underbygget resultat Nogle produkter fra DNA Genotek fas maske ikke i alle geografiske regioner. Kontakt din salgsrepraesentant for
at fa mere at vide. Alle protokoller, hvidbager og anvendelsesnoter fra DNA Genotek findes i supportafsnittet
Gebyrfrit (Nordamerika): 1.866.813.6354 pa vores websted pd www.dnagenotek.com.
ul DNA Genotek Inc. TIf:+1.613.723.5757 + Fax: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc,, alle rechten voorbehouden.



GEBRUIKSAANWUDZING

Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

&% OMNIgene-GuT

OM-200

Andere talen zijn beschikbaar via www.dnagenotek.com

Procedure:

AFNAME-INSTRUMENT

<—— Dop
<—— Bovenkant buisje

Spatel —>
<— Buisje
T <«— Stabilisatievloeistof
O] «—— Mengbal

=

Buisje is niet ontworpen om rechtop te staan.

Beoogd gebruik/doel: Bedoeld voor de afname en stabilisatie
van microbieel DNA van menselijke fecale monsters.

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

Inhoud: 1 kit met 2 ml stabilisatievloeistof.

Samenvatting en uitleg over de kit:
OMNIgene™-GUT bevat de materialen en instructies om microbieel

BELANGRIJKE VOORBEREIDINGEN:

Maak uw blaas leeg voordat u met de afname begint.
Verzamel fecaal monster vrij van urine of toiletwater.
Gebruik elk toiletaccessoire dat met het afname-
instrument is geleverd.

Mogelijk zijn toiletpapier of tissues nodig.

Schroef, terwijl u de gele bovenkant van het
buisje vasthoudt, ALLEEN de paarse dop los en
leg deze apart voor later gebruik.

BELANGRIJK:

Verwijder de gele bovenkant van het buisje NIET.
Buisje is niet ontworpen om rechtop te staan.
Mors de stabilisatievloeistof in het buisje NIET.

Gebruik de spatel om een kleine hoeveelheid fecaal monster
af te nemen.

Daadwerkelijke grootte van fecaal monster.

Breng het fecaal monster over in het bovenste
gedeelte van de gele bovenkant van het buisje.

. =
DNA van een fecaal monster af te nemen en te stabiliseren. Herhaal dit totdat het monster degele
bovenkant van het buisje vult.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: ‘
BELANGRUJK: Duw het ter NIET
. ALLEEN VOOR EXTERN GEBRUIK. in het buisje uwhet monster

Verwijder de gele bovenkant van het buisje NIET.

Mors GEEN stabilisatievloeistof in het buisje.

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

Zie de afzonderlijke gebruiksinstructies als u een monster

van vloeibaar fecaal materiaal afneemt.

Kleine items kunnen verstikkingsgevaar opleveren.

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

Opslag: Opslag bij kamertemperatuur voor en na
monstername 15 °C { 25 °C (59 °F f 77 °F).

Schraap horizontaal over de bovenkant van het buisje
om het monster te nivelleren en verwijder eventueel
overschot.

Veeg de buiten- en bovenkant van het buisje af met
toiletpapier of een tissue, indien nodig.

Pak de paarse dop en schroef deze stevig op

- Bovenk
de gele bovenkant van het buisje. o

dopje

Legenda etiket: Schud het afgesloten buisje zo hard en snel mogelijk heen
® Ontvlambare vloeistof en weer gedurende minimaal 30 seconden.

@D Uitroepteken (Waarschuwing)

™| Fabrikant l @

2 Neem een monster voor (gebruiken voor)

Catalogusnummer

,_
=]
3

Partijnummer

CE-markering

UKCA-markering

Niet hergebruiken

Raadpleeg de bijsluiter

In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel
Opgelet, raadpleeg instructies voor gebruik
Europees geautoriseerd vertegenwoordiger
Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger
Unieke apparaat-ID

QTY] Aantal eenheden per verpakking

EHFEE@@?&Q

v

Het fecale monster wordt gemengd met de
stabilisatievloeistof in het buisje; niet alle deeltjes lossen op.

BELANGRIJK: Ga door met schudden als er grote deeltjes
achterblijven zoals weergegeven in afbeelding A.

AFVAL

Plaats de spatel in de originele verpakking of gooi
hem in toiletpapier gewikkeld weg met het afval.

BELANGRIJK: Stuur het monster op ter verwerking volgens
de aanleverinstructies van de leverancier van de kit.

15°Cf25°C Opslaginstructies
59°F {77 °F Verzenden in overeenstemming met de toepasselijke regelgeving met betrekking tot transport van
biologische monsters.
Waarschuwing UK Verantwoordelijke VK: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Verenigd Koninkrijk
ce s

Voor gebruik bij
in-vitro-diagnostiek

DNAgenoTek

Superieure monsters
Bewezen prestaties

Gratis nummer (Noord-Amerika): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgié

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

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) is niet te koop in de Verenigde Staten.

OMNIgene en DNA Genotek zijn handelsmerken van DNA Genotek Inc.

Sommige DNA Genotek-producten zijn mogelijk niet in alle regio’s verkrijgbaar. Neem contact op met uw
verkoopvertegenwoordiger voor meer informatie. Alle DNA Genotek-protocollen, white papers en toepassingsnotities
zijn toegankelijk in het ondersteuningsgedeelte van onze website op www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2025 DNA Genotek Inc, een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc,, alle rechten voorbehouden.



&% OMNIgene-GuT

OM-200

ODBEROVA SADA

<«— Vi¢ko
<— Vriek zkumavky

Spachtle —>
<«— Zkumavka
_— ey s .
<«— Stabiliza¢ni tekutina
(O | «—— Michaci kuli¢ka

N

Zkumavka neni zkonstruovana tak, aby stala vzpfimené.

POKYNY PRO UZIVATELE

Pfed odbérem vzorkii si prectéte vsechny pokyny.

Pokyny v jinych jazycich jsou k dispozici na webovych strankach
www.dnagenotek.com

Postup:

DULEZITA PRiIPRAVA:
1 « Pred zahdjenim odbéru se vymocte.
« Odeberte vzorek stolice bez moci nebo vody z toalety.
« Pouzijte doplnék pro odbér na toaleté, ktery
muze byt dodan s odbérovou sadou.
- Budete moznd potfebovat toaletni papir nebo ubrousky.

Doplnék
pro odbér
na toaleté

2 Pfidrzte Zluty vréek zkumavky a odsroubujte
POUZE fialové vicko. To odlozZte stranou pro
pozdéjsi pouziti.

DULEZITE:
NEODSTRANUJTE ze zkumavky zluty vriek.

Zkumavka neni zkonstruovana tak, aby stéla vzpfimené.
Dbejte, aby se stabiliza¢ni tekutina NEVYLILA ze zkumavky.

Uréené pouziti/tGcel: Urceno k odbéru a stabilizaci mikrobialni DNA
z lidskych vzorka stolice.

Urceny uzivatel: Tento vyrobek je urcen k pouziti dospélymi.
Obsah: 1 sada obsahujici 2 ml stabiliza¢ni tekutiny.

Shrnuti a vysvétleni k sadé:
Sada OMNIgene™-GUT poskytuje materialy a pokyny k odbéru
a stabilizaci mikrobialni DNA ze vzorku stolice.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni:

POUZE K ZEVNIMU POUZITI.

NEODSTRANUJTE ze zkumavky Zluty vriek.

Dbejte, aby se stabiliza¢ni tekutina NEVYLILA ze zkumavky.
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.

Jestlize odebirate vzorek tekuté stolice, podivejte se na pokyny
pro uzivatele dodané samostatné.

Drobné pfedméty mohou pfedstavovat nebezpedci uduseni.
Jakékoli zdvazné problémy nahlaste spolecnosti DNA Genotek

a prislusnému uUradu ve vasi zemi.

Uchovavani: Pied odbérem i po odbéru vzorkl uchovavejte pfi
pokojové teploté 15 °C f 25 °C (59 °F f 77 °F).

Legenda ke Stitku:

Hoflava kapalina

Vykfi¢nik (Vystraha)

Vyrobce

Odeberte vzorek do (pouzitelné do)
Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Oznaceni CE

Oznaceni UKCA

Nepouzivejte opakované
Prectéte si ptibalovou informaci

EEEEE@@SEQEEWLQ®

Pomoci $pachtle odeberte malé mnozstvi vzorku stolice.

Skutecna velikost vzorku stolice.

4 Preneste vzorek stolice do horni ¢asti Zlutého
vriku zkumavky. Opakujte, dokud vzorek
nezaplni Zluty vrsek zkumavky.

DULEZITE: NEVTLACUJTE vzorek
do zkumavky.

5 Vodorovnym seskrabnutim pres vrsek zkumavky
vzorek zarovnejte a odstrarite pfebyte¢né mnozZstvi.

Je-li zapotiebi, otfete zkumavku zvendi toaletnim papirem
nebo ubrouskem.

6 Vezméte fialové vicko a pevné je nasroubujte -
na zluty vrsek zkumavky. strana vi¢ka

7 Zavienou zkumavku co nejsilnéji a nejrychleji protiepavejte
pohybem sem a tam po nejméné 30 sekund.

4

8 Vzorek stolice se tak promicha se stabiliza¢ni tekutinou
ve zkumavce. Ne viechny castice se rozpusti.
X J DULEZITE: Pokud ve zkumavce zGstavaji velké ¢astice jako

na obrazku A, pokracujte v protifepavani.

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro Obr.A obr.B

Pozor, piectéte si pokyny k pouZiti —

PovéFeny zastupce v Evropé 9 Spachtli viozte do pivodniho obalu nebo ji zabalte

Povéfeny zastupce ve Svycarsku O do toaletniho papiru a odhodte do odpadu.

Jedinecny identifikator prostfedku DULEZITE: Vzorek odeslete ke zpracovani podle pokyn(
Ty Pocet jednotek v baleni SR k odesilani, samostatné dodanych poskytovatelem sady.
15°Cf25°C Pokyny k uchovavani
59°F {77 °F

Posilejte v souladu s platnymi predpisy pro prepravu biologickych vzorka.

Upozornéni C EE Odpovédné osoba pro Spojené kréalovstvi: Qarad UK Ltd, 8 Northumberland Ave, Westminster, Londyn, WC2N 58Y

Urceno pro pouziti pri
diagnostice in vitro

DNA g enore K Vynikajici vzorky

Osvédcené provedeni

Bezplatné telefonn ¢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

Spojené kralovstvi

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgie

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 Australie

OMNIgene™-GUT (OM-200) nenf na prodej ve Spojenych statech americkych.

OMNIgene a DNA Genotek jsou ochranné zndmky spole¢nosti DNA Genotek Inc.

Nékteré produkty spolecnosti DNA Genotek nemusi byt dostupné ve viech geografickych oblastech.

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

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc, dcefind spole¢nost OraSure Technologies, Inc, véechna prava vyhrazena.
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DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA
<—— Tappo
<—— Parte superiore della provetta

Spatola —>
<«— Provetta

<«— Liquido stabilizzante

—
O <«— Sfera di miscelazione
Nuw ¥,

La provetta non e progettata per stare in verticale.

Destinazione d’uso/uso previsto: destinato alla raccolta e alla
stabilizzazione di DNA microbico da campioni fecali umani.

Utente previsto: questo prodotto & destinato agli adulti.

Contenuto: 1 kit contenente 2 ml di liquido stabilizzante.

Riepilogo e spiegazione del kit:
OMNIgene™-GUT fornisce i materiali e le istruzioni per la raccolta e la
stabilizzazione di DNA microbico da un campione fecale.

Avvertenze e precauzioni:

ESCLUSIVAMENTE PER USO ESTERNO.

NON rimuovere la parte superiore gialla dalla provetta.

NON versare il liquido stabilizzante contenuto nella provetta.
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.

Se si preleva un campione fecale liquido, consultare le istruzioni
per I'utente fornite separatamente.

Gli articoli di piccole dimensioni possono comportare un rischio di
soffocamento.

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

Conservazione: conservazione a temperatura ambiente prima
e dopo la raccolta - 15 °C | 25 °C (59 °F f 77 °F).

Legenda dell’etichetta:

Liquido infammabile

Punto esclamativo (Avvertenza)

Produttore

Raccogliere il campione entro il (Utilizzare entro il)
Numero di catalogo

Numero di lotto

Contrassegno CE

Contrassegno UKCA

Non riutilizzare

Consultare I'inserto della confezione

Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi in vitro
Cautela, consultare le istruzioni per I'uso

EEHHEE@@%QEE“L@@

ISTRUZIONI PER L'UTENTE

Leggere tutte le istruzioni prima della raccolta.

Altre lingue disponibili sul sito www.dnagenotek.com

Procedura

Accessorio
per il water

PREPARAZIONI IMPORTANTI:

« Svuotare la vescica prima di iniziare la raccolta.

« Prelevare il campione fecale privo di urina o

acqua del water.

Utilizzare qualsiasi accessorio per il water che potrebbe

essere fornito unitamente al dispositivo per la raccolta.

« Puo essere necessario utilizzare carta igienica o fazzolettini
di carta.

Afferrando la parte superiore gialla della
provetta, svitare SOLO il tappo viola e
metterlo da parte per un riutilizzo successivo.

IMPORTANTE:
NON rimuovere la parte superiore gialla della provetta.
La provetta non & progettata per stare in verticale.
NON versare il liquido stabilizzante contenuto nella provetta.

Usare la spatola per raccogliere una piccola quantita
di campione fecale.

Dimensione reale del campione fecale.

Trasferire il campione fecale nella

porzione superiore della parte superiore gialla
della provetta. Ripetere finché il campione
non riempie la parte superiore gialla della
provetta.

IMPORTANTE: NON spingere il campione
nella provetta.

Raschiare orizzontalmente sulla parte superiore della provetta
per livellare il campione e rimuovere eventuali eccessi.

Pulire la parte esterna e superiore della provetta con carta
igienica o un fazzolettino di carta, se necessario.

Prendere il tappo viola e avvitarlo alla parte
superiore gialla della provetta finché questa
non é chiusa saldamente.

Parte superiore
del tappo

Per almeno 30 secondi, agitare la provetta sigillata piu
vigorosamente e rapidamente possibile con un movimento
avanti e indietro.

Il campione fecale si miscelera con il liquido stabilizzante
nella provetta; non tutte le particelle si dissolveranno.

IMPORTANTE: continuare a mescolare se restano particelle
grandi, come mostrato nella Figura A.

Rappresentante autorizzato per I'Europa Fig.A Fig.B

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Identificatore di dispositivo univoco Collocare la spatola nella confezione originale oppure

Quantita di unita per confezione 07 avvolgerla nella carta igienica e smaltirla nella spazzatura.
15°C425°C Istruzioni di conservazione IMPORTANTE: inviare il campione per il trattamento
59°F 77 °F attenendosi alle istruzioni di consegna fornite separatamente

RIFIUTI ) ]
dal fornitore del kit.
Spedire in conformita alle normative applicabili relative al trasporto di campioni biologici.

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

Esclusivamente per
uso diagnostico in vitro

DNAgenoTek

Campioni superiori
Efficacia testata

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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
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

OMNIgene™-GUT (OM-200) non & disponibile per la vendita negli Stati Uniti.

OMNIgene e DNA Genotek sono marchi commerciali di DNA Genotek Inc.

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.

Brevetto (www.dnagenotek.com/legalnotices)

dnagenotek.com.

© 2025 DNA Genotek Inc, una filiale di OraSure Technologies, Inc, tutti i diritti riservati.
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OM-200 Przed pobraniem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

Inne jezyki sa dostepne na stronie www.dnagenotek.com

Procedura:

URZADZENIE DO POBORU WAZNE KROKI PRZYGOTOWAWCZE:

« Opréznic¢ swoj pecherz przed pobraniem prébki.

<—— Nakretka « Pobra¢ prébke katu wolng od moczu lub wody z toalety.
<—— Gérna cze$é probowki Akcesoria « Uzywac wszelkich akcesoriéw toaletowych, dostarczonych
toaletowe z urzadzeniem do pobierania prébek.

« Moze by¢ wymagany papier toaletowy lub chusteczki.

Szpatutka —>
<«— Probdéwka

Przytrzymujac z6tta gérna czesé probowki,

odkreci¢ TYLKO fioletowg nakretke i odtozy¢
8 na pozniej.

Q|<— Ptyn stabilizujacy

—J) «— Pitka do mieszania

WAZNE:

NIE zdejmowac z6ttej gérnej czesci proboweki.
Probdéwka nie jest przeznaczona do stawiania

W pozycji pionowej.

NIE rozlewac¢ ptynu stabilizujgcego w probéwce.

Probowka nie jest przeznaczona do stawiania w pozycji pionowej.

Przeznaczenie: przeznaczony do pobierania i stabilizacji
mikrobiologicznego DNA z prébek ludzkiego katu.

Uzyc¢ topatki, aby pobra¢ niewielka ilo$¢ prébki katu.

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

Zawartosc: 1 zestaw zawierajacy 2 ml ptynu stabilizujacego. Rzeczywista wielkos¢ prébki katu.

Podsumowanie i wyjasnienie dziatania zestawu:
OMNIgene™-GUT dostarcza materiatéw i instrukcje do pobrania
i stabilizacji mikrobiologicznego DNA z prébki katu.

Przenies¢ probke katu do zéttej gérnej czesci
proboéwki. Powtarza¢ do momentu, az probka /(
katu wypetni z6tta gérna czes¢ probowki.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: . P -
. TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. WAZNE: NIE wciskac probki do probdwki.
NIE nalezy usuwac zottej goérnej czesci probowki.
NIE rozlewac¢ ptynu stabilizujgcego w proboéwce.

Przemy¢ woda, jesli dojdzie do kontaktu ptynu stabilizujacego z Skroba¢ pozion"lo.po gérrfe'j czesci probowki, aby Yvyréwnaé
oczami lub skdra. NIE potykac. Sprawdzi¢ SDS na stronie N pobrany materiat i usuna¢ jego ewentualny nadmiar.
www.dnagenotek:com: ) . ) ) Jezeli zajdzie taka potrzeba, zetrze¢ zewnetrzng i gérna czes¢
W przypadku pobierania ptynnej prébki katu, nalezy zapoznac sie z probowki papierem toaletowym lub chusteczka higieniczna.

oddzielnie dotaczong instrukcja uzytkownika.
Mate elementy moga stanowi¢ ryzyko zadtawienia.

. Zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia do DNA Genotek oraz do 6 Fioletowa nakretke ne{krgcic’ na z6tty < ~
wiasciwego organu w Twoim kraju. g6rna czes¢ probowki az do szczelnego ‘L’:ﬂg&“
zamkniecia.

Przechowywanie: przechowywanie w temperaturze pokojowej ¢

przed i po pobraniu 15°C § 25°C (59°F f 77°F).

Legenda etykiety:
Plyn tatwopalny 7 Przez co najmniej 30 sekund potrzasac szczelnie zamknigta
Znak wykrzyknika (Ostrzezenie) probéwka mozliwie mocno i szybko.

Producent
Pobrac¢ prébke do (Wykorzystac do) 1

Numer katalogowy
Numer partii

Oznaczenie CE 8 Prébka katu bedzie mieszac sie z ptynem stabilizujagcym
Oznaczenie UKCA H H¢ w probdwce; nie wszystkie czastki sie rozpuszcza.

Do jednorazowego uzytku WAZNE: Kontynuowac¢ potrzasanie, jesli pozostaja wieksze
Zapoznac sie z ulotka dotaczona do opakowania czastki jak pokazano na rysunku A.

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
Zachowac ostrozno$¢, zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Europejski autoryzowany przedstawiciel

9 Umiescic topatke w oryginalnym opakowaniu lub zawing¢ w

EEEEE@@Q%REEWL@@

= L O+ papier toaletowy i wyrzuci¢ do smieci.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii .

Unikalny identyfikator urzadzenia WAZNE: Przesta¢ prébke do przetworzenia zgodnie z instrukcjg
oTy] llog¢ sztuk w opakowaniu OB dostarczong oddzielnie przez producenta zestawu.
15°C f 25°C Instrukcje dotyczace przechowywania
59°F f 77°F

Transportowac zgodnie z obowiqzujqcymi przepisami dotyczqcymi transportu materiatow biologicznych.
Ostrzezenie UK Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londyn, WC2N 5BY
ce s

Wielka Brytania

. QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
Wytacznie do

diagnostyki in vitro

DNAgenOTeK Doskonate pI’Oka OMNIgene™-GUT (OM-200) nie jest dostepny w sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

SpI’GWdZO”G Wydajnos'c' OMNIgene i DNA Genotek sg znakami towarowymi firmy DNA Genotek Inc.
Niektore produkty firmy DNA Genotek moga nie by¢ dostepne we wszystkich regionach i nalezy skontaktowac sie

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

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

Bezptatny numer (Ameryka Pétnocna):
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057 Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, jednostka zalezna OraSure Technologies, Inc., wszelkie prawa zastrzezone.



INSTRUCOES DO UTILIZADOR

Leia as instruc¢des na integra antes de realizar a recolha.

&% OMNIgene-GuT

OM-200

Outros idiomas disponiveis em www.dnagenotek.com

Procedimento:
DISPOSITIVO DE RECOLHA

1 PREPARAGOES IMPORTANTES:
« Esvazie a bexiga antes de iniciar a recolha.
+ Recolha uma amostra de fezes livre de urina ou
4gua sanitdria.

<—— Tampa
<—— Parte superior do tubo

ol Acessério
sanitario - Utilize qualquer acessério sanitario que possa ser
, fornecido com o dispositivo de recolha.
Espatula —» « Poderao ser necessarios toalhetes de papel ou lencos.
<«— Tubo

2 Enquanto segura a parte superior amarela
do tubo, desaperte APENAS a tampa roxa e
coloque de lado para utilizagcdo posterior.

B =Y

<«— Liquido estabilizador

(| «—— Bola misturadora IMPORTANTE: .
— NAO remover a parte superior amarela do tubo.

O tubo nao foi concebido para se manter na vertical.
NAO derramar o liquido estabilizador existente no tubo.

O tubo nao foi concebido para se manter na vertical.

Utilize a espatula para recolher uma pequena quantidade

Utilizagao prevista/finalidade: destinado a recolha e estabilizacao =
de matéria fecal.

de ADN microbiano de amostras de fezes humanas.
Utilizador previsto: este produto destina-se a ser utilizado em adultos.

Conteudos: 1 kit com 2 ml de liquido estabilizador.

Resumo e explicacdo do kit:
OMNIgene™-GUT fornece os materiais e instrugdes necessarios para a
recolha e estabilizagdo de ADN microbiano de uma amostra de fezes.

Tamanho real da amostra de fezes.

4 Transfira a amostra de fezes para a parte
superior amarela do tubo. Repita até a

amostra encher a parte superior amarela F
do tubo.

IMPORTANTE: NAO force a introdugdo da
amostra no tubo.

Avisos e precaugdes:

APENAS PARA UTILIZAGAO EXTERNA.

NAO remover a parte superior amarela do tubo.

NAO derramar o liquido estabilizador existente no tubo.

Lavar com agua se o liquido estabilizador entrar em contacto com
os olhos ou a pele. NAO ingerir. Consultar a FDS em Raspe horizontalmente a parte superior do tubo para nivelar
www.dnagenotek.com. P 4 5 a amostra e remover qualquer excesso.

Se estiver a recolher uma amostra de fezes liquida, consulte
as instrucdes do utilizador fornecidas em separado.

Itens pequenos podem constituir perigo de asfixia.
Comunique qualquer incidente grave a DNA Genotek

Limpe o exterior do tubo e a parte superior com um toalhete
ou lenco de papel, conforme necessario.

e a autoridade competente no seu pais. 6 Pegue na tampa roxa e aperte-a na parte
. s Parte superior
) . superior amarela do tubo até ficar bem
Armazenamento: temperatura ambiente antes e ap6s a fecaado ataniy

recolha 15 °C f 25 °C (59 °F { 77 °F).

Legenda do rétulo:
Liquido inflamavel

Ponto de exclamacéo (Aviso)

Fabricante

Recolher amostra até (Data de validade)
Numero de catélogo

Numero de lote

Marcagao CE

Marcagao UKCA

Néo reutilizar

Consultar o folheto informativo
Dispositivo médico de diagndstico in vitro

EEE%E@@B%QEE“L@@

7 ()

Durante um minimo de 30 segundos, agite o tubo selado o
mais forte e rapidamente possivel num movimento para tras
e para a frente.

b B

A amostra de fezes serd misturada com o liquido estabilizador
no tubo; nem todas as particulas seréo dissolvidas.

IMPORTANTE: continue a agitar se houver vestigios
de particulas grandes, conforme ilustrado na Figura A.

Cuidado, consultar as instrucées de utilizacao GELS GBE
Representante autorizado na Europa < .
) . Coloque a espatula na embalagem original ou embrulhe-a
Representante autorizado na Suica S I X
) . . . 07 em papel higiénico e elimine o lixo.

Identificador Unico do dispositivo
QTY] Quantidade de unidades por embalagem IMPORTANTE: enviar a amostra para processamento
15°Cf25°C Instrugdes de armazenamento Toses de acordo com as instrugées de envio fornecidas em
59°F {77 °F separado pelo fornecedor do kit.

Expedir de acordo com os regulamentos aplicdveis relativos ao transporte de espécimes bioldgicos.

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

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica
Para Utilizacao em
Diagnéstico In Vitro

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

Amostras superiores
Desempenho comprovado

O OMNIgene™-GUT (OM-200) néo esté disponivel para venda nos Estados Unidos.

OMNIgene e DNA Genotek sao marcas comerciais da DNA Genotek Inc.

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

Contacte o seu representante comercial para mais informagdes. Todos os protocolos, livros brancos e notas de aplicagao
Linha gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354 da DNA Genotek encontram-se disponiveis na sec¢do de apoio do nosso website em www.dnagenotek.com.
Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

Patente (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc., uma subsidiaria da OraSure Technologies, Inc., todos os direitos reservados.
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DISPOSITIVO DE COLETA

<—— Tampéo
<—— Parte superior do tubo

Espatula —>
<«— Tubo
T <«—— Liquido estabilizador
(| «——— Esfera de mistura

=

O tubo nao foi projetado para ficar na posicao vertical.

Uso previsto/finalidade: destinado a coleta e estabilizacdo de DNA
microbiano a partir de amostras fecais humanas.

Usuario-alvo: este produto se destina ao uso por adultos.

Conteudo: 1 kit contendo 2 mL de liquido estabilizador.

Resumo e explicacao do kit:
O OMNIgene™-GUT fornece os materiais e instru¢des para a coleta
e estabilizagdo de DNA microbiano de uma amostra fecal.

Cuidados e precaucdes:

SOMENTE PARA USO EXTERNO.

NAO remova a parte superior amarela do tubo.

NAO derrame o liquido estabilizador no tubo.

Caso o liquido estabilizador entre em contato com os olhos ou
a pele, lave com dgua. NAO ingerir. Consulte a FDS em
www.dnagenotek.com.

Se for coletar uma amostra fecal liquida, consulte as instrugdes
de uso fornecidas separadamente.

Itens pequenos podem representar um risco de asfixia.
Comunique incidentes graves a DNA Genotek e as autoridades
competentes em seu pais.

Armazenamento: armazenamento em temperatura ambiente
pré- e pés-coleta 15 °C f 25 °C (59 °F f 77 °F).

Legenda do rétulo:

Liquido inflamavel

Ponto de exclamacéo (Adverténcia)
Fabricante

Coletar a amostra até (Usar até)

Numero de catélogo

Numero do lote

Marcagao CE

Marcagao UKCA

Naéo reutilize

Consulte o folheto de instrucoes
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Cuidado, consulte as instrugdes de uso
Representante autorizado na Europa
Representante autorizado na Suica
Identificador unico de dispositivo
Quantidade de unidades por embalagem
Instrucdes de armazenamento

!EEEEE@@Q%QEEWE®®

15°Cf25°C
59°Ff 77 °F

INSTRUCOES DE USO

Leia todas as instrugdes antes da coleta.

Outros idiomas estao disponiveis em www.dnagenotek.com

Procedimento:

—I PREPARAGOES IMPORTANTES:
- Esvazie a bexiga antes de iniciar a coleta.
« Colete uma amostra fecal livre de urina ou dgua do vaso
sanitario.
Utilize qualquer acessoério sanitario que possa
ser fornecido com o dispositivo de coleta.
« Papel higiénico ou lencos de papel podem ser necessarios.

Acessorio
sanitario

2 Enquanto segura a parte superior amarela do
tubo, desenrosque APENAS o tampao roxo e

9’ reserve para uso posterior.

IMPORTANTE:

NAO remova a parte superior amarela do tubo.

O tubo nao foi projetado para ficar na posicdo vertical.
NAO derrame o liquido estabilizador no tubo.

Use a espédtula para coletar uma pequena quantidade
de amostra fecal.

Tamanho real da amostra fecal.

4 Transfira a amostra fecal para a parte superior
amarela do tubo. Repita, até que a amostra
encha a parte superior amarela do tubo.

IMPORTANTE: NAO empurre a amostra para
dentro do tubo.

5 Raspe horizontalmente na parte superior do tubo para nivelar
P 4 a amostra e remover qualquer excesso.
Limpe a parte externa e a parte superior do tubo com papel
higiénico ou lengos de papel, conforme necessario.

6 Pegue o tampao roxo e enrosque na

parte superior amarela do tubo até daT;’aPrgpa
ficar bem fechado.

7 Por um minimo de 30 segundos, agite o tubo lacrado
com forca e rapidez para frente e para tras.

8 A amostra fecal serd misturada com o liquido estabilizador
X no tubo; nem todas as particulas se dissolverao.

IMPORTANTE: continue agitando se particulas grandes
permanecerem, como mostra a Figura A.

Fig. A Fig.B
9 Coloque a espatula na embalagem original ou embrulhe-a
0% em papel higiénico e descarte-a no lixo.
IMPORTANTE: envie a amostra para processamento
e seguindo as instrugdes de entrega fornecidas separadamente
I

pelo fornecedor do kit.

Envie de acordo com os regulamentos aplicdveis que tratam do transporte de amostras bioldgicas.

Adverténcia

C€ &k [wo]

Para uso em
diagnostico in vitro

DNAgenoTek

Amostras superiores
Desempenho comprovado
Ligagdo gratuita (América do Norte):

1.866.813.6354
Tel:+1.613.723.5757 + Fax:+1.613.723.5057

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

info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com

Responsavel no Reino Unido: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londres, WC2N 5BY Reino Unido
QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Bélgica
Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Suica

Patrocinador australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austrélia
ANVISA n°: 80117580768

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1. 752, Salas 502/503, Agua Branca

CEP: 05001-200-Cidade: Sao Paulo/ UF: SP CNPJ: 04.967.408/0001-98

e-mail: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP: 42415

O OMNIgene™-GUT (OM-200) néo se encontra disponivel para venda nos Estados Unidos.

OMNIgene e DNA Genotek sao marcas comerciais da DNA Genotek Inc.

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

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

Patente (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc., uma subsididria da OraSure Technologies, Inc., todos os direitos reservados.
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YCTPOWCTBO 3A MPOBOB3EMAHE
<—— Kanauka

<—— [opHa YacT Ha ernpyBeTKaTa

Wnatyna —>
<«— EnpyBseTka

=
<«—— Crabunusmpalla TeyHoCT
(| «——— Tonue 3a cmeceaHe

EnpyBeTkaTa He e NnpefHa3HayeHa ja CTOW B U3MNPaBEHO MOJIOXKeHNe.

WHCTPYKUWW 3A NOTPEBUTENA

MpoueTeTe BCMUKM MHCTPYKLMN NpeAn B3eMaHeTo Ha npo6a.

[locTbnHM ca n Apyru e3uum Ha agpec www.dnagenotek.com

Mpouepypa:

1 BAXHA NMOArOTOBKA:

- [Mpepw pa 3anoyHeTe B3emMaHeTo Ha Npoba, n3npasHete
NUKOYHUA CU MEXYP.
B3emeTte pekanHa npoba 6e3 ypuHa nnm Boga ot
ToaneTHara.
M3nonsBariTe BCEKM akcecoap 3a ToaneTHa, KouTo
eBeHTYaJIHO e J0CTaBEH C YCTPOWCTBOTO 3a B3eMaHe.
Bb3MOXHO € ja ca Heo6XxoAVMY ToaneTHa XapTusa unu
KbPMUYKK.

Akcecoap
3a ToaneTHa

2 JlokaTo AbpuTe XXbNTaTa ropHa YacT Ha
enpyseTKara, oteuiite CAMO nunasaTa Kanauka
1 1 OCTaBETE HaCTPaHa 3a Mo-KbCHa yrotpeba.

BAXHO:
HE cBanaiiTe xbnTtaTa ropHa YacT Ha enpyBseTKkaTa.

MNpepBnpexa ynorpe6a/npepHasHaveHue: NpeaHasHaueHo
3a B3eMaHe 1 cTabunusnpaHe Ha MukpobHa HK oT yoBeLwkn
dekanHm npobu.

MpepanasHaueH noTpe6uTten: To3n NPOAYKT e NpeHa3HaueH
3a ynotpeba oT Bb3pacTHu.

CbabpKaHMe: 1 KoMNnekT cbabpKaly 2 ml ctabunusrpalya TeUHOCT.

0606LieHe 1 pa3ACHEHUsA 32 KOMMJEKTa:
OMNIgene™-GUT npepocTasa matepuany U MHCTPYKLMMK 33 B3eMaHe
1 cTabunusmpaHe Ha Mrkpo6Ha IHK oT dekanHa npoba.

MpeaynpexaeHua n npeanasH MepKu:

CAMO 3A BbHLLUHA YNOTPEBA.

HE cBanaiTe )bnTaTa ropHa 4acT Ha enpyseTKara.

HE pasnuBaiite cTabunmsvpalyata TeUHOCT B enpyBeTKaTa.

« W3mwuitte c Bofa, ako CTabunm3mpallata TeUHOCT NOMagHe B 04UTe UK
BbpXy Koxata. HE nornblarite. BBuxre SDS Ha www.dnagenotek.com.
Ako B3emaTe TeuHa deKanHa Npoba, BUKTe OTAENHO
NpefoCTaBeHNTE HCTPYKLMM 3a NOTpebuTens.

« Mankute npeAmeTV MOraT Aa Npe/CTaBIABaT ONaCHOCT OT 3a/yllaBaHe.
[loknapBaiiTe 3a Bceku cepro3eH nHuuaeHT Ha DNA Genotek 1 Ha
KOMMeTeHTHMA opraH BbB BalaTa cTpaHa

CbxpaHeHume: CbxpaHaBalTe Npu CTaliHa TemnepaTtypa npeamn u cnep
npo6oe3eMaHe B AnanasoHa 15°C { 25°C (59°F f 77°F).

JlereHpa Ha eTuKeTa:

® 3ananvma TeyHoCT

@D YavsutenHa (MpepynpexaeHve)

ol Mpownssoguten

2 B3emerte npobata fo (M3non3saiite go)
KaTtanoxeH Homep

Homep Ha napTvaata

C€ Mapkuposka CE

= Mapkuposka UKCA

® [la He ce U3non3Ba NOBTOPHO

13 KoHcyntupaiTe ce ¢ nMcToBKaTa B onakosKaTta
D MeanumMHCKo n3genue 3a UH BUTPO AMarHoCTVKa
A BHVMaHMe, BUXKTE MHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba
EBpOMencKm ymbiIHOMOLLEH NPeACTaBuTesN
LLIBefLapcKu ymbAHOMOLLEH NPeACTaBuTeN
YHVKaneH naeHTndrKaTop Ha ycTpomcTBoTo
KonnuecTBo eanHMLM B ONakoBKa

15°C f 25°C MHCTpyKumMK 3a cbxpaHeHne

59°F { 77°F

EnpyBeTkaTa He e npefHa3HauyeHa fja CTou B
13MpaBeHO MOJNTOXeHe.
HE pasnuBaiite cTabunusmpalyata TeUHOCT B enpyBeTKaTa.

M3non3BaiTe WwnaTynara, 3a Aa cbbepete Manko KONMYeCTBO
dekanHa npoba.

PeaneH pasmep Ha pekanHarta npoba.

4 MpexsbprneTe pexanHata Npoba B KbATaTa
ropHa 4acT Ha enpyBeTKarta. [loeTapalTe,
foKaTo npobaTa 3amb/iHW XbJTaTa ropHa
4acT Ha enpyBeTKaTa.

BAKHO: HE n36yTsaiite npobata B
enpyBeTKaTta.

5 OcTbpiKeTe XOPU3OHTAIHO FOpPHaTa YacT Ha enpyBeTKaTa,
3a Ala u3paBHUTe NpobaTa 1 Aa OTCTPaHUTE U3INLIHOTO
KONIM4ecTBo.

anI HeOﬁXO,qVIMOCT VI36'prIJeTe BbHLUHATa 1N ropHaTa YacTt
Ha enpyBeTKaTa C ToaNeTHa XapTA Ui Kbpnnyka.

6 B3emete nunaeara Kanayka v A 3aBunTe BbpXy
XKbJiTaTa ropHa 4acT Ha enpyBeTKaTta, JOKaTo
Ce 3aTBOpU NIbTHO.

Bpbx Ha
Kanaukara

7 B npoabkeHrie Ha noHe 30 ceKyHAM pasKnaTeTe
3aneyataHaTa enpyBeTKa Bb3MOXHO Hali-CUHO 1 6bP30
C IBWKEHWA Hanpep-Ha3ag,.

8 DekanHata npo6a e ce cmecmn CbC CTa6|/|n|/13v1pau.|aTa TEYHOCT
B enpyBeTKaTa; He BCUYKKM 4YacTMLM e Ce pa3TBOPAT.

BAXHO: NpopbnxeTe aa pa3knalyate, ako ocTaHaT egpu
4acTULUW, KaKTo e NoKasaHo Ha purypa A.

Our. A, Our. B.
9 MocTaBeTe WnaTynaTta B OpUriHanHaTa OnakoBKa unm
- A YBUITE B TOANIETHA XapTuWA 1 A U3XBbpIeTe B GOKNYKa.
BAXHO: M3npateTe npobaTta 3a 06paboTKa, KaTo cneapate
ST VHCTPYKUMWTE 3a OCTaBKa, OTAENHO NPejoCTaBeHm Ot

AOCTaBYMKa Ha KOMNNeKTa.

M3npameme 8 cbomeemcmaue ¢ NPUsIoXuMUMe panopedbu 3a MpaHcNoOpmMuUpaHe Ha GUOI0UYHU NPOBU.

Mpepynpexaexne C EE

3aIn Vitro
JAMarHocTnyHa ynorpeba

OmnuyHu npobu
JokasaHa epekmusHocm

DNAgenoTek

be3nnatha nuHua (CeBepHa 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

OtrosopHo nuue 8 O6eaumHeHoTo kpancteo: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
O6earHeHO KparncTeo

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, benrus

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

CnoHcop 3a ABcTpanus: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, CuaHu, NSW 2000 Asctpana
OMNIgene™-GUT (OM-200) He e HanvyeH 3a npofax6a B CbeAnHeHuUTe WwWatu.

OMNIgene v DNA Genotek ca Tbproscku Mapku Ha DNA Genotek Inc.

Bb3MOXHO e HAKoW NpoayKT Ha DNA Genotek fia He ca HanmuHu BbB BCUYKM reorpadCKi PervioHy; CBbpeTe ce C Balmna
TBPrOBCKW NPEeACTaBUTEN 33 NOAPOOHOCTU.

BCrUKM NPOTOKONM, TEXHUYECKM AOKYMEHTY v Genexku 3a npunoxeHna Ha Ha DNA Genotek ca OCTbNHM B pasjena 3a
noaapwbXKa Ha Hawwa yebcant Ha www.dnagenotek.com.

MateHT (Www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc., gbliepHo apyxectso Ha OraSure Technologies, Inc., BCuukm npaga 3anasexu.



@ OMNIgene-GUT KORISNICKE UPUTE

OM-200 Prije prikupljanja uzoraka procitajte sve upute.

Ostali jezici dostupni su na www.dnagenotek.com

Postupak:
UREDPAJ ZA PRIKUPLJANJE

1 VAZNE PRIPREMNE RADNJE:
« Prije pocetka prikupljanja ispraznite mjehur.
« Kod prikupljanja stolica ne smije sadrzavati urin
ili vodu iz toaleta.
Koristite bilo $to od toaletnog pribora koji dolazi
s uredajem za prikupljanje.
« Mozda ce biti potreban toaletni papir ili maramice.

<«—Cep
<—— Vrh epruvete

Toaletni
pribor

Spatula —>

<«— Epruveta

Dok drzite Zuti ¢ep epruvete, otpustite SAMO
ljubicasti ¢ep i odloZite ga za kasniju uporabu.

<«— Tekudina stabilizatora VAZNO: NE uklanjajte zuti ¢ep epruvete.
Epruveta nije namijenjena za stajanje u
uspravnom polozaju.

NEMOJTE proliti tekuéinu stabilizatora u epruveti.

1
O «—— Kuglica za mijeSanje
N

Epruveta nije namijenjena za stajanje u uspravnom polozaju.

Za prikupljanje male koli¢ine fekalnog uzorka koristite
Spatulu.

Namjena/svrha: Namijenjeno za prikupljanje i stabilizaciju
mikrobnog DNK iz ljudskih fekalnih uzoraka.

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

Sadrzaj: 1 komplet koji sadrzi 2 mL tekucine za stabilizaciju. Stvarna velicina uzorka stolice.

Fekalni uzorak prenesite u gornji dio Zutog
Cepa epruvete. Ponavljajte postupak sve dok
uzorak ne ispuni zuti ¢ep epruvete.

Sazetak i objasnjenje kompleta:
OMNIgene™-GUT sadrzi materijale i upute za prikupljanje
i stabilizaciju mikrobnog DNK iz fekalnog uzorka.

L VAZNO: Uzorak NEMOJTE gurati u epruvetu.
Upozorenja i mjere opreza:

+ SAMO ZA VANJSKU UPORABU.
NEMOJTE uklanjati zuti ¢ep s epruvete.

NEMOJTE proliti tekuéinu stabilizatora u epruveti. 5 Vf)doravno ost-ru2|te preko gorn-j(.egAruba cepa.lfako

Ako tekucina stabilizatora dospije u kontakt s o¢ima i kozom, -~ biste poravnali uzorak te otklonili bilo kakav visak.

odmabh isperite vodom. NEMOJTE gutati. Pogledajte STL na Obrisite vanjski dio epruvete te ga, prema potrebi, prekrijte
www.dnagenotek.com. toaletnim papirom ili maramicom.

Ako izvrsavate prikupljanje tekuceg fekalnog uzorka, provjerite
zasebno isporucene upute za korisnike.

Mali predmeti mogu predstavljati opasnost od guienja. 6 Ljubicasti ¢ep postavite i zategnite preko
Bilo kakav opasni incident prijavite tvrtki DNA Genotek Zutog .éepa tako da se u potpunosti ¢vrsto
i odgovarajucoj nadleznoj instituciji u vadoj zemlji. zatvorl.

Pohrana: Drzite na sobnoj temperaturi prije i poslije prikupljanja
uzorka 15 °C { 25 °C (59 °F 77 °F).

Oznake na naljepnici: 7 Zatvorenu epruvetu tresite $to snaznije i Sto brze najmanje
@ Zapaljiva tekucina 30 sekundi, pokretima naprijed-natrag.

[0S Uskli¢nik (upozorenje)

ol Proizvodac /

= Prikupljanje uzorka izvrsiti do (upotrijebiti do)

Kataloski broj - - — — —

ToT Broj serije 8 Fekalni l.Jzor'ak Cesse pgmugsatl s tfakUC|n¢?r.n stabilizatora u
ce CE oznaka epruveti. Svi fekalni dijelovi se nece otopiti.

= UKCA oznaka X J VAZNO: Nastavite tresti ako se i dalje vide veliki dijelovi kako
® Nije za ponovnu uporabu je prikazano na Slici A.

W Provjerite upute u pakiranju Stikah Slika 8

In vitro dua.gn.OStICkl medicinski uredaj Spatulu pospremite u originalno pakiranje ili je umotajte u
A Pozor, provjerite upute za uporabu O 9 toaletni papir te odloZite u smece.

[EC [REP] Ovlasteni predstavnik u Europi )

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj VAZNO: Posaljite uzorak na obradu prema zasebno
Jedinstveni broj uredaja e isporucenim uputama dobavljaca kompleta.

QTY] Koli¢ina jedinica po pakiranju

;; :Ef;s :FC Upute za pohranu Otpremite u skladu s primjenjivim odredbama za transport bioloskih uzoraka.

Upozorenje C EE Odgovorna osoba u UK: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Ujedinjena Kraljevina
QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija
Za_ dI.JagnOStleu Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svicarska
primjenu In Vitro

Australski sponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

™
D NA g en OTe K Vrhunski uzorci OMNIgene™-GUT (OM-200) nije dostupan za prodaju u Sjedinjenim Americkim Drzavama.
i0&] OMNIgene i DNA Genotek su zastitni znakovi tvrtke DNA Genotek Inc.
Dokazana usp]esnost 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.
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000- 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 + Faks:+1.613.723.5057 Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com « www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, podruznica tvrtke OraSure Technologies, Inc, sva prava pridrzana.
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PROOVIVOTUSEADE

<«—— Kork
<—— Toru korgiosa

Spaatel —>»
<«— Toru
_— - . .
<«— Stabiliseerimisvedelik
O <—— Segamispall

N

Toru ei ole méeldud psti seisma.

Kavandatud kasutusviis/eesmark: Ette ndhtud mikroobide DNA
kogumiseks ja stabiliseerimiseks inimese fekaaliproovidest.

Ettendhtud kasutaja: See toode on ette ndhtud kasutamiseks
taiskasvanutel.

Sisu: 1 komplekt sisaldab 2 ml stabiliseerimisvedelikku.

Kokkuvate ja selgitus komplekti kohta:
OMNIgene™-GUT pakub materjale ja juhiseid mikroobide DNA
kogumiseks ja stabiliseerimiseks véljaheiteproovist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:

AINULT VALISEKS KASUTUSEKS.

MITTE eemaldada kollast korgiosa torust.

ARGE valage stabiliseerimisvedelikku torusse.

Pesta veega, kui stabiliseerimisvedelik satub silma véi nahale.
MITTE alla neelata. Vaadake SDS-i aadressil www.dnagenotek.com.
Vedela viljaheiteproovi vétmise korral vt eraldi kaasasolevaid
kasutusjuhiseid.

Pisikesed esemed voivad pohjustada lambumisohtu.

Teatage igast tdsisest vahejuhtumist DNA Genotek

ja teie riigi padevale asutusele.

Sailitamine: toatemperatuuril enne ja parast proovivottu
15°C 4 25°C (59 °F f 77 °F).

Sildi selgitus:

Kergsittiv vedelik

Hidumark (hoiatus)

Tootja

Proovivotmine kuni (Kasutamine kuni)
Kataloogi number

Partii number

CE margistus

UKCA-maérgistus

Mitte korduskasutada

Lugege pakendi infolehte

In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Hoiatus, lugege kasutusjuhendit

bE@@%EQEEm£®®

[EC [REP] Euroopa volitatud esindaja
Sveitsi volitatud esindaja
Seadme tunnusnumber
QT Uhikute kogus pakendis
15°Cf25°C Sailitamisjuhised

59°F {77 °F

KASUTUSJUHEND

Lugege enne kogumist labi kéik juhised.

Teised keeled on aadressil www.dnagenotek.com

Toiming:

1 TAHTSAD ETTEVALMISTUSED:

Tuhjendage enne proovivotu alustamist oma pais.
Vétke viljaheiteproov, mis ei sisalda uriini ega WC-vett.
Visake ara koik tualettruumi tarvikud, mis voivad olla
proovivétuseadmega kaasas.
Vajalik voib olla tualettpaber véi salvratikud.

Tualet-
truumi
tarvik

Kollasest torukorgist kinni hoides keerake lahti
AINULT lilla kork ja asetage see hilisemaks
kasutamiseks korvale.

TAHTIS!

ARGE eemaldage kollase toru korki.

Toru ei ole méeldud pusti seisma.

ARGE valage stabiliseerimisvedelikku torusse.

Voétke spaatliga véike kogus véljaheiteproovi.

Véljaheiteproovi tegelik maht.

Kandke véljaheiteproov ile kollase toru
korgiossa. Korrake, kuni proov taidab kollase
toru korgiosa.

TAHTIS! ARGE liikake proovi torusse.

Kraapige horisontaalselt Ule toru korgiosa proovi
tasandamiseks ja uleliigse koguse eemaldamiseks.

Piihkige toru viliskulg ja korgiosa vajaduse korral
tualettpaberi voi salvratikuga Ule.

6 Vétke lilla kork ja keerake see kollase toru otsa

) - Korgi
peale, kuni see on tihedalt suletud. iilemine osa

7 Raputage suletud toru védhemalt 30 sekundit nii tugevalt ja
kiiresti edasi-tagasi liigutades kui véimalik.

7 ()

8 Fekaaliproov seguneb stabiliseerimisvedelikuga torus; koik
osakesed ei pruugi lahustuda.

TAHTIS! Kui suuremad osakesed jadvad alles, jatkake
raputamist, nagu on naidatud joonisel A.

uy

Joonis A. Joonis B.
9 Pange spaatel originaalpakendisse voi mahkige see
07 tualettpaberisse ja visake prugikasti.
TAHTIS! Saatke proov té6tlemiseks komplekti pakkuja eraldi
T toodud tarnejuhiste jérgi.

Saatke bioloogiliste proovide transportimist kdsitlevate kehtivate eeskirjade kohaselt.

Hoiatus C EE

Kasutamiseks in
vitro diagnostikas

DNAgenoTek

Paremad proovid
Téestatud toimivus

Maksuvaba (Péhja-Ameerika): 1 866 813 6354
Tel: +1 613723 5757 - Faks: +1 613 723 5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

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

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

QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia

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

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) ei ole mutigil Ameerika Uhendriikides.

OMNIgene ja DNA Genotek on DNA Genotek Inc. kaubamargid.

On voimalik, et mdned DNA Genoteki tooted ei ole saadaval kbigis geograafilistes piirkondades; vtke 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/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc, OraSure Technologies, Inc. titarettevote, koik igused kaitstud.
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KERAYSLAITE

<«— Korkki
<«—— Putkilon korkki

Lasta —>
<«— Putkilo
n <«—— Stabilointineste
O <«— Sekoituskuula

N

Putkea ei ole suunniteltu pysymaan pystyasennossa.

Kayttotarkoitus: Tarkoitettu mikrobi-DNA:n kerdamiseen ja
stabilointiin ihmisen ulostendytteista.

Kayttotarkoitus: Tama tuote on tarkoitettu aikuisten kayttoon.

Sisdlto: 1 sarja, joka sisdltaa 2 ml:n stabilointinestetta.

Sarjan yhteenveto ja selitys:
OMNIgene™-GUT tarjoaa materiaalit ja ohjeet mikrobi-DNA:n
kerdamiseen ja stabilointiin ulostendytteesta.

Varoitukset ja varotoimet:

VAIN ULKOISEEN KAYTTOON.

ALA irrota keltaista putkilon korkkia putkesta.

ALA laikyt4 stabilointinestettd putkeen.

Pese vedell, jos stabilointinestetta joutuu silmiin tai iholle.
El saa nielld. Katso KTT osoitteessa www.dnagenotek.com.
Jos otat nestemaistd ulostendytettd, katso erikseen
toimitetut kdyttdohjeet.

Pienet esineet voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

limoita kaikista vakavista haittatapauksista DNA Genotek ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailytys: Huoneenlammossa sdilytys kerdysta ennen ja sen
jalkeen 15°C f 25°C (59 °F f 77 °F).

Etiketin teksti:

@ Syttyva neste

@D Huutomerkki (Varoitus)

ol Valmistaja

= Kerad nayte (Viimeinen kayttopaiva)
Luettelonumero

Erdanumero

(€3 CE-merkinta

S UKCA-merkinta

® Al4 kdyts uudelleen

13 Katso pakkausseloste

VD Diagnostinen ladketieteellinen In vitro -laite
A Huomautus, katso kayttdohjeita
Euroopan valtuutettu edustaja
[cH[REP] Sveitsin valtuutettu edustaja
Yksil6llinen laitetunniste

QTY] Yksikkojen méara pakkausta kohti
15°C4 25°C Sailytysohjeet
59°Ff 77°F

KAYTTOOHJEET

Lue kaikki ohjeet ennen kerdysta.

Muut kielet ovat saatavilla osoitteessa www.dnagenotek.com

Toimenpide:

TARKEITA VALMISTELUITA:

Tyhjenna virtsarakkosi ennen kuin aloitat kerdyksen.
Kerda ulostendyte ilman virtsaa tai wc-vetta.

Kayta kaikkia kerdilylaitteen mukana toimitettuja
we-tarvikkeita.

Vessapaperia tai pyyhkeita voidaan tarvita.

Samalla kun pidat keltaista putken yldosaa,
kierra VAIN violetti korkki irti ja aseta se
sivuun myShempaa kdyttoa varten.

TARKEAA:

ALA poista keltaista putkilon korkkia.
Putkea ei ole suunniteltu pysymdan pystyasennossa.
ALA I5ikyts stabilointinestetté putkeen.

Kdyta lastaa pienen ulostendytemaaran keraamiseen.

Ulostenaytteen todellinen koko.

Siirrd ulostendyte keltaisen putkilon korkin
yldosaan. Toista, kunnes nayte
tayttad keltaisen putken yldosan.

TARKEAA: ALA tydnna ndytetts putkiloon.

Kaavi vaakasuunnassa putken yldosaa tasataksesi ndytteen ja
poista ylimaarainen.

Pyyhi putken ulkopuoli ja yldosa tarvittaessa wc-paperilla
tai paperipyyhkeella.

Nosta violetti korkki ja kierra putken keltainen

S ) A-—
kansi kiinni tiukasti. orkin huippu

7 ()

Ravista suljettua putkea mahdollisimman kovaa ja nopeasti
edestakaisin liikkeella vdhintadn 30 sekuntia.

iy

Ulostendyte sekoitetaan putkessa olevaan
stabilointinesteeseen; kaikki hiukkaset eivat liukene.

TARKEAA: Jatka sekoittamista, jos ndytteessa on suuria
hiukkasia kuvan A mukaisesti.

Kuva A Kuva B
Aseta lasta alkuperdiseen pakkaukseen tai kdari vessapaperiin
OF ja hévita se roskiin.
TARKEAA: Liheti nayte kasiteltavaksi sarjan toimittajan
ROSKAT erikseen toimittamien toimitusohjeiden mukaan.

Toimitetaan sovellettavien biologisten ndytteiden kuljetusta koskevien mddrdysten mukaisesti.

Varoitus C EE
In vitro -diagnostiikkakayttoon

DNAgenoTek

Erinomaiset ndiytteet
Todlistettu teho

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

www.dnagenotek.com

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

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessa kuningaskunnassa: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

Yhdistynyt kuningaskunta

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Sveitsi

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) ei ole myynnissé Yhdysvalloissa
OMNIgene ja DNA Genotek ovat DNA Genotek Inc. -yhtion tavaramerkkeja.
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/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc. on OraSure Technologies, Inc:in tytaryhtio, kaikki oikeudet pidatetaan.



&% OMNIgene-GuT

OM-200

YYZKEYH ZYANOIHZ

<« [lwpa
<«—— Endvw pépog owinvapiov

Snmdtovha —>
<«— Zwhnvdplo
= . .
<«— X100gpOTTOINTIKO LYPO

O «—— Teaipidlo avaueléng
N

To owAnvaplo Sev ival oxeSIAOUEVO YIa VA OTEKETAL OPBIO.

Npoopilépevn xprion/okomog: Mpoopiletal yia Tn cUANOYH Kat T
otaBepomoinon DNA pikpoBiwv and avBpwmiva Seiypata Kompavwv.

Mpoopi{épevog xprotng: Autd To MPoidv mpoopiletal yia Xprion and
€VANIKEG.

Neprexopeva: 1 kit 10 oMM0Oi0 TEPIEXEL 2 ML 0TABEPOTOINTIKOV LYPOU.

Tovoyn Kal EMEERYNON TOV KIT:
To OMNIgene™-GUT mapéxel UMKO Kat 0dnyieg yla Tn SUN\OYN Kal T
otaBepomoinon tou DNA pikpofiwv and Seiyua kompdvwv.

Mposidomooelg Kat mMPo@UAAGEeIG:

+ MONO TNA EZQTEPIKH XPHZH.

MHN agaipeite To emdvw Kitpivo péPog Tou cwAnvapiou amé 1o
owAnvdplo.

MHN xUvete To 0TaBepOmOINTIKO LYPO GTO CWANVAPLO.

MA\UveTe pe vepd edv To oTaBepomoinTikd vypd €pBel oe eMagn ue
Ta patia f 1o 8éppa. MHN katamivete. BA. SDS otn Sievbuvon
www.dnagenotek.com.

Edv cuN\éyete vypo Seiypa kompavwy, BA. el81kEG 08nyieg xpnotn
Tou Tapéxovtal EexwPLoTd.

Ta HIKPA avTIKEileVa UmopEi va gyeipouv Kivéuvo mviypou.
Mpémel va avagépete OAa Ta 0ofapd MEPIOTATIKA OTNV

DNA Genotek kat otnv apuddia apyr otn Xwpea oag.

AmoBnkevon: Amobrikeuon o€ Beppokpacia dwuatiov PV Kal HETA
T ouMoyR 15°C  25°C (59°F { 77°F).

YTMOMVNHA ETIKETAG:
® EO@AekTO LYPS
[0S QaupaoTiko (Mpoeidomoinon)
™| Kataokevaotrig
& TeNkr nuepopnvia culoyrg otéhou (Huepounvia ApEnc)
Ap1Budg katahoyou
LoT Ap1Bu6G mapTidag
(€3 Srjuavon CE
% Auavon UKCA
® Mnv emavaypnotlomoLEiTe
13 SupBouleuTeite To £€vBeTO CUOKELATIAC
In vitro §1ayvwoTIKS 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV
A Mpoooyr|, CUMPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieC xpriong

OAHTIEX XPHXZTH

Awapacte 6AeG TG 08nyieg pv amo Tn GuAloyn).

AA\eG YAwooegg SiatiBevral otn SievOuvon www.dnagenotek.com

Awdikaocia:

E€aptnpa
TovaAétag

ZHMANTIKA BHMATA NMPOETOIMAZIAZL:

Ade1doTe TNV KUOTN 0ag TPV EEKIVAOETE T GUANOYN.
To Seiypa Kompdavwy Tou CUNNEYETE TIPETEL va gival
amalaypévo amo ovpa fj VEPO TNG TOUAAETAG.
Xpnoipomolote kdbe e€dptnua TouaAétag To omoio
TIAPEXETAL LIE TN CUOKELT) CUNOYNG.

Evdéxetal va XpelaoTei n xprion XapTiol Touahétag iy
XOPTOHAVTIAWV.

Kpatwvtag To emdvw Kitpvo pépog tou
owAnvapiou, £eBI6wote MONO To pof mwpa Kat
@UAGETE TO, YIa va TO XPNOIHOTOIOETE apYdTEPQ.

THMANTIKO:

MHN agaipsite 10 eMdvw KiTpIvo HEPOG TOU
owAnvapiou.

To owAnvdpto Sev gival oxeSlaopévo yla va oTéKeTal 6pbio.
MHN xUveTe To 0TaBEPOTOINTIKG LUYPO OTO CWANVAPILO.

XOVETE 10
TTEpLEXOpEVO’

XpNOIHOTOINOTE TN OTTATOUAA YIa VA CUNNEEETE pIa MIKPR
TTO0OTNTA TOU SEIYMATOC KOTIPAVWV.

MNpaypatiko péyebog deiyparog Kompavwv.

Metagépete 10 Seiypa KOMPAVWY 0TO AVW
TUAKA TOU ENAVW KITPIVOU PHEPOUG TOU
owAnvapiou. EmavaldBete éwg dtou To Selypa
YEHioEL TO EMAVW KiTPIVO HEPOG TOU =
owAnvapiou.

ZHMANTIKO: MHN mélete pépog tou
Seiypatog 0to owAnvapio.

Nelavete opi{ovTia To Seiypa 0To EMAvW PEPOG TOU
owAnvapiou WOTe va givat emimedo kat va apatpedei Tuxov
nepioogla moodtnTa.

T KOUTTOTE TO E§WTEPIKO PEPOG TOU CWANVAPIOU Kal YEUIOTE UE
XOPTi TOUAAETAG 1) XOPTORAVTIAO, avdAoya HE TIG avAYKEG.

Mdpte 10 pof Mwua Kat BISWOoTE T0 0TO
KiTpIVO EMEvw pEPOG TOU CWANVAPIOU €W
1oV KAEioEl OQIXTA.

Emavw pépog
TOU TIWHATOG

la Toudaytotov 30 SeuTepOAENTA, AVAKIVAOTE TO
OPPAYIOUEVO CWANVAPLO e GO0 TTIo SUVATEG KAl YPIYOPES
KIVA\OELG UTTPOG-TIHOW UMOPEITE.

To Seiypa Kompdvwy Ba avauelydei pe To oTabepomoinNTiKd
vypd 010 cwAnvaplo. Agv Ba StaAuBolv dAa Ta ocwpatidia.

THMANTIKO: Tuveyiote va avakiveite To deiypa edv
mapapévouv peyaia owpatidia, 6mwg @aivetal otny Eikdva A.

[Ec [REP] E€ouciodotnpévog avtimpdowmog otnv Eupwmn Ewh fw®
Efouoloélomusvoc avrmlpoownoclomv EABeria TomoBeTAOTE TN OTMATOUAA OTNV APXIKK) CUOKEVAGTia 1) TUNETE
Movadiko avayvwpioTiké cuokeuriq i TNV 0€ XapTi TOVAAETAC Kall AIoppiTE TNV 6Ta oKouTtidia.
Ty MoodtnTa Tepayiwv ava cuckevacia i . .
15°C § 25°C 08nyiec amobriKeuonc ZHMANTIKO. Steilete 0 6ElV[:lCl yia snsispvaqna
59°F [ 77°F akoAouBwvTag Tig 0dnyieg mapddoong mou mapéxovTal
ZKOYTIAIA EeXWPLOTA a6 TOV TAPOXO TOU KIT.
H amootolr Ba mpénet va yivetar o0u@wva Ue ToUG IoXUOVTEG KAVOVIOHOUG TToU SIEMOUV TN UETapopd
Blodoyikwv Setyudtwy.
MNpoeidomoinon UK Appddio atopo oto Hvwpévo Baoileio: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
C cA Hvwpévo Baoilelo

Ma diayvwoTikn
Xxenon In Vitro

D NAgeIIOTEK Avwtepa Seiyuata

Anobebetyuévn anédoon

TnAépwvo xwpig xpéwon (Bopela AUEPIKT):

u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive TnA:+1.613.723.5757 « ®af: +1.613.723.5057
Ottawa, ON, Kavadag K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Béxyo
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

To OMNIgene™-GUT (OM-200) bev SiatiBetal mpog mwAnon oTi¢ Hvwpiéveg MoATeiec.

To OMNIgene kat DNA Genotek eivat epmopikd orjpata tng DNA Genotek Inc.

Oplopéva mpoidvta TG DNA Genotek evdéxetal va pnv eival SIaBEoIa 08 ONEC TIG YEWYPAPIKEC TIEQIOKEG,

[0 NETTTOUEPELEG, EMKOIVWVAOTE HE TOV EUMOPIKO QVTITPOOWO GTNV TIEPIOXN 0ag. OAa Ta TIPWTOKOMQ, Ol NEUKEG
BiBAol Kat o1 onUEoElS epappoync TG DNA Genotek SlatiBevtal otny evotnTa UMooTrPIENS TOU IOTOTOTIOU Hag

otn SievBuvon www.dnagenotek.com.

Aimwpa eupeotteyviag (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc., pia Buyatpikry tng OraSure Technologies, Inc., pe Tv emeuAAgn mavtog SIKAWHUATOC.



@ OMngeﬂeT:GUT HASZNALATI UTASITAS

OM-200 A mintagyiijtés el6tt olvassa el az 8sszes utasitast.

A dokumentum a www.dnagenotek.com weboldalon mas nyelveken is elérhet6

. N Eljaras:
MINTAGYUJTO ESZKOZ A
1 FONTOS ELOKESZULETEK:
< Kupak « A mintagydUjtés megkezdése el6tt Uritse ki a hdlyagjat.
L Y - Vizelettdl vagy WC-viztél mentesen gy(ijtse a

- < Cs6 fels6 része székletmintat.

« Hasznalja a gyUjtéeszkozhoz mellékelt 6sszes WC-
tartozékot.
Spatula « Sziiksége lehet WC-papirra vagy zsebkenddre.
¢ Cso 2 Fogja meg a ¢s6 sarga felsé részét, majd CSAK

a lila kupakot csavarja le, és tegye félre

_— 9’ késébbi hasznalatra.

<«— Stabilizalé folyadék

O <«— Keverdgolyd FONTOS:
— 9ol NE tavolitsa el a cs6 sarga fels6 részét.

A csovet nem Ugy tervezték, hogy megalljon
A csovet nem Ugy tervezték, hogy megalljon fliggéleges helyzetben. fiiggéleges helyzetben.

NE 6ntse ki a stabilizalé folyadékot a cs6bdl.

Felhasznalas célja/rendeltetés: emberi székletmintdkbdl szarmazo
mikrobidlis DNS gydjtése és stabilizalasa.

Hasznalja a spatuldt egy kis mennyiség(i székletminta
gy(jtésére.
Célzott felhasznalo: ez a termék feln6ttek altali haszndlatra késziilt.

Tartalom: 1 készlet, amely 2 ml stabilizal6 folyadékot tartalmaz.

A készlet 6sszefoglalasa és magyarazata:

Az OMNIgene™-GUT a mikrobialis DNS székletmintabdl torténé
gyUjtéséhez és stabilizalasahoz sziikséges anyagokat és utasitdsokat
tartalmazza.

A székletminta tényleges mérete.

Helyezze at a székletmintét a csé sarga felsé
részébe. Ismételje meg, amig a minta meg
Figyelmeztetések és ovintézkedések: nem tolti a cs6 sarga felsé részét.
CSAK KULSO HASZNALATRA.

NE tavolitsa el a csérdl a sérga fedot.

NE 6ntse ki a stabilizalé folyadékot a cs6bdl.

Ha a stabilizal6 folyadék szemmel vagy bérrel érintkezik,

vizzel mossa le. NE nyelje le. A biztonsagi adatlapot (SDS) 5 Vf.zszintes_enl Pjulzza ve’zgig a spatulat C,Sé S,é,rg? felsé részéna
lasd a www.dnagenotek.com oldalon. P 4 minta elsimitasahoz és a felesleg eltavolitasahoz.
Folyékony székletminta gy(jtése esetén lasd a kiilon Sziikség szerint tordlje le a csé kiilsejét és a csé felsd részét
mellékelt hasznalati utasitast. WC-papirral vagy zsebkendével.

Az apré targyak fulladasveszélyt jelenthetnek.
Minden sulyos incidenst jelentsen a DNA Genotek, illetve az

orszagosan illetékes hatésag felé. 6 F9gJa mega lila kljpi?ko’t, és szorosan csavarja '
rd a csé sarga felsé részére. Kupak teteje

FONTOS: NE nyomjon mintét a csébe.

Tarolas: szobahémérsékleten torténé tarolas a mintagydjtés el6tt
és utdn 15 °C{ 25 °C (59 °F f 77 °F).

Cimke jelmagyarazata:

Gyulékony folyadék

Felkialtojel (figyelmeztetés) 7 Legaldbb 30 masodpercig razza a lezart csovet a lehetd
legerésebben és leggyorsabban elére-hatra iranyuld

Gyarté

Minta gydjtése eddig (Felhasznélhato) mozdulatokkal.
Katalégusszam /

Tételszam
CE-jeldlés

UKCA-jelslé 8 A székletminta 6sszekeveredik a cs6ben 1év6 stabilizalo
Jelotes H HJ folyadékkal; nem oldodik fel minden részecske.

Eml.@®

,_
=]
S

Ne hasznalja ujra!

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

In vitro orvosdiagnosztikai eszk6z
Figyelem, olvassa el a hasznalati utasitast
Hivatalos eurdpai képviselet

Hivatalos svajci képviselet 9

FONTOS: folytassa a razast, ha a csében nagy részecskék

maradnak az A dbran lathaté médon.
Aabra Babra

Helyezze a spatulat az eredeti csomagoldsba, vagy

Bgg-Eeew

07 csomagolja WC-papirba, és dobja ki a szemétbe.
Egyedi késziilékazonosito
oV Egységek mennyisége csomagonként FONTOS a n’)ir]\tét a ké§zlet fzé.llitéja altal kulf‘)n megadott
15°C [ 25 °C Tarolasi utasitasok e szallitasi utasitasok szerint kiildje el feldolgozasra.
59°F 77 °F

Szdllittassa a bioldgiai mintdk szdllitdsdra vonatkozo elGirdsoknak megfelelGen.

Figyelmeztetés! C UK Felelés személy az Egyesult Kirdlysdgban: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY,
CA Egyesuilt Kirdlysag
d K QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
In vitro diagnosztikai
hgszna'latra Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svéjc

- Ausztréliai szponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Ausztralia
DNAgenOTEK Kivdlé mintdk Az OMNIgene™GUT (OM-200) nem kaphaté az Egyesilt Allamokban.

Bizonyitott teljesitmén Az OMNIgene és a DNA Genotek a DNA Genotek Inc. védjegye.
y U y Néhany DNA Genotek-termék nem minden foldrajzi régioban érhetd el; a részletekért forduljon értékesitési képvisel6jéhez.
Az 6sszes DNA Genotek-protokoll, 6sszefoglald és alkalmazési jegyzet elérheté weboldalunk témogatési részében a

Ingyenesen hivhaté (Eszak-Amerika): www.dnagenotek.com cimen.

u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057 Szabadalom (www.dnagenotek.com/legalnotices)
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, az OraSure Technologies, Inc. lednyvallalata, minden jog fenntartva.



@ OMNIgene-GUT TREORACHA USAIDEORA

OM-200 Léigh na treoracha go léir roimh bhailit.

Ta teangacha eile ar fail ag www.dnagenotek.com

Noés Imeachta:
Feiste bailiuchain

ULLMHUCHAIN TABHACHTACHA:
< Caipin . Fo!r’r’nhaigh do lamhnan roimh an bailil]cha’n a fjhégnamh.
o, .. « Bailigh sampla faecach saor 6 fhual né uisce leithris.
S Caipin feadain Gabhilas « Bain uséid as aon gabhalas leithris a d'fhéadfai a sholathar
leis an bhfeiste bailitichain.
- D’fhéadfadh paipéar leithris no ciarsur a bheith ag teastail.

leithris

Spadal —>»

Agus barr an fheadain bhui agat, discritéil an
caipin corcra AMHAIN agus cuir ar leataobh é
le husaid nios déanai.

TABHACHTACH: NA bain an caipin feadéin bui.
Nil an feadan deartha le bheith ina seasamh.
NA doirt an leacht cobhsaithe san fheadan.

<«— Feadan

1

<«—— Leacht cobhsaithe
O <«— Liathréide measctha

=

Nil an feadan deartha le bheith ina seasambh.

Bain Usaid as an spadal le méid bheag sampla faecach
a bhailiu.

Usaid/cuspéir beartaithe: Beartaithe le DNA micribhith6im
a bhailit agus a chobhsu 6 samplai faecach daonna.

Usaideoir beartaithe: T4 an tairge seo beartaithe le husaid
i ndaoine fasta. Méid iarbhir an tsampla faecach.

Abhair: 1 tacar trealaimh le 2mL de leacht cobhsaithe. 4 Aistrigh an sampla faecach isteach sa chuid
uachtarach den gcaipin feadain bui.

Achoimre agus miniu ar an trealamh: Athdhé dti ao i |
Solathraionn OMNIgene™-GUT na habhair agus na treoracha maidir caipin :;d%?n blu?o lonann an sampfa an

le DNA miocrébach 6 shampla faecach a bhailit agus a chobhsu. P ’

Rabhaidh agus réamhchraimi: TABHACHTACH: NA bruigh an sampla isteach

LE HAGHAIDH USAIDE SEACHTRACH AMHAIN. san fheadsn.
NA bhain an caipin feaddin bui on bhfeadan.

NA doirt an leacht cobhsaithe san fheadan.

Nigh le huisce ma thagann leacht cobhsaithe i dteagmhail
leis na suile né leis an gcraiceann. NA hionghabh.

Féach SDS ag www.dnagenotek.com.

Ma bhailitear sampla faecach leachtach, féach na treoracha

5 Scriob go cothromanach trasna caipin an feadain chun an
sampla a chothromu agus chun aon bharraiocht a bhaint.

Glan an taobh amuigh den fheadan agus an caipin le paipéar
leithris n6 le ciarsur de réir mar is ga.

Usaideora a sholdithritear ar leithligh. 6 Pioc suas an caipin corcra agus scridail ar S
- D'fhéadfadh guais tachtaithe a bheith i gceist le nithe beaga. caipin an fheadain bui é go dti go mbeidh sé chaipin
+ Tuairiscigh aon teagmhas tromchuiseach do DNA Genotek dunta go docht.

agus don udaras inniuil i do thir.

Storail: Stérail ag teocht a tseomra roimh agus tar éis
bhailidchain 15 °C 4 25 °C (59 °F | 77 °F).

7 Le haghaidh 30 soicind ar a laghad, croith an feadan

Eochair lipéid: séalaithe chomh crua agus chomh tapa agus is féidir

® Leacht Inlasta le ghluaiseachtai anonn is anall.
@D Combhartha uaillbhreasa (Rabhadh) 1
ul Monaréir
I Bailigh sampla faoi (Data faoinar cheart Uséid)
Uimhir cataléige 8 Déanfar an sampla faecach a mheascadh leis an leacht
Lot Uimhir Luchtéige cobhsaithe san fheadan; ni thuaslagfaidh gach caithnin.
ES Comhartha CE X J TABHACHTACH: Lean ort ag croitheadh ma té caithnini mér
€A Comhartha UKCA fés ann mar a thaispeantar i bhFigiur A.
® Na hathusaid Figitir A Figitir B
13 Féach an bhileog phacaiste
Feiste leighis diagnéiseach in vitro 9 Cuir an spadal sa bhunphacaistit n6 cludaigh i bpaipéar
A Aire, féach na treoracha usaide 07 leithris agus caith amach i truflais é.
lonadai Udaraithe Eorpach TABHACHTACH: Seol an sampla le proiseala ag leantint na
[cHIREP] lonadai Udaraithe na hEilvéise ST treoracha seachadta a sholathraionn an solathrdir trealaimh
Sainaitheantoir Feiste Uathula go leithleach.
QaTY] Lion na n-aonad i bpacaiste
15°C425°C Treoracha stéréla Seol i gcomhréir leis na rialachdin is infheidhme a chumhdaionn iompar eiseamail bhitheolaiocha.
59°F {77 °F
Rabhadh C EE Duine Freagrach RA: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY United Kingdom

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

_Le ha,ghaldh Usallde Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Switzerland
Diagndiseach In Vitro
. Urraitheoir Astralach: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sréid Sussex, Sydney, NSW 2000 An Astréil
DNAgenOTeK Samplai uachtaracha Nil OMNIgene™GUT (OM-200) ar diol sna Stéit Aontaithe.
; g i Is trddmharcanna de DNA Genotek Inc. iad OMNIgene agus DNA Genotek.
Feidhmiocht chruthaithe D'fhéadfadh nach mbeadh roinnt tairgi DNA Genotek ar fil i ngach réigiin geografach; déan teagmhéil le d'ionadaf
diolachéin le haghaidh sonrai. Ta gach prétacal de chuid DNA Genotek, chomh maith leis na paipéir bhana agus notai
Saor 6 dhola (Meiriced Thuaidh): 1.866.813.6354 iarratais ar fail sa mhir tacaiochta ar ar laithredn gréasain ag www.dnagenotek.com.

ul DNA Genotek Corp. Teil: +1.613.723.5757 - Facs: +1.613.723.5057
3000- 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Paitinn (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Ceanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc, fochuideachta de chuid OraSure Technologies, Inc., gach ceart ar cosaint.



@ OMNIgene-GUT LIETOTAJA PAMACIBA

OM-200 Pirms parauga savaksanas izlasiet visu pamacibu.

Tulkojums citas valodas ir pieejams vietné www.dnagenotek.com

Procediira:

SAVAKSANAS IERICE

<— Vacin$
<—— Stobrina gals

Lapstina ——>
<«— Stobrins

<«— Stabilizéjoss Skidrums
O «— Sajauksanas bumbina

=

Stobrins$ nav brivi stavoss.

SVARIGI SAGATAVOSANAS PASAKUMI:

« Pirms parauga savak$anas uzsaksanas iztuksojiet
savu urinpasli.

Fécu paraugam ir jabat bez urina un tualetes papira
paliekam.

Izmantojiet jebkuru tualetes piederumu, kuram ir
savaksanas ierice.

Jums var bat nepieciesams izmantot tualetes papiru
vai salvetes.

Tualetes
piederums

2 Turot stobrina dzelteno galu, atskravéjiet

TIKAI violeto vacinu un nolieciet to mala
vélakai lietosanai.

SVARIGI!
NENONEMIET stobrina dzelteno galu.

Paredzéta lietosana/meérkis: paredzéts cilvéka fé¢u paraugos iegttu
mikrobidlu DNS iegasanai un stabilizésanai.

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts lietosanai
pieaugusajiem.

Saturs: 1 komplekts, kurs ietver 2 ml stabilizéjo3a skidruma.

Komplekta apraksts un paskaidrojumi:
OMNIgene™-GUT nodrosina fécu paraugos iegatu mikrobialo
DNS savaksanai un stabilizésanai nepieciesamos materialus
un pamacibu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

TIKAI ARIGAI LIETOSANAI.

NENONEMIET stobrina dzelteno galu.

NEIZSLAKSTIET stabilizéjo$o skidrumu stobrina.

Ja stabilizéjosais Skidrums ir nonacis saskaré ar acim vai adu,
skalojiet to ar tdeni. NENORIT! Skatiet DDL vietné
www.dnagenotek.com.

Informaciju par skidru fécu parauga savaksanu skatiet atseviski
sniegtaja lietotaja pamaciba.

Smalkas detalas var radit aizrisanas apdraudéjumu.

Zinojiet DNA Genotek un jasu valsts atbildigajai iestadei

par jebkadu nopietnu incidentu.

Uzglabasana: istabas temperatara pirms un péc
savaksanas 15 °C { 25 °C (59 °F 77 °F).

Markéjuma apziméjumi:

& Uzliesmojoss skidrums

@D Izsaukuma zime (bridinajums)
™| RaZotajs

& Savakt paraugu lidz (izlietot lidz)
Kataloga numurs

LOT] Partijas numurs

CE markéjums

UKCA markéjums

Nelietot atkartoti

Skat. lietosanas pamacibu

In vitro diagnostikas medicinas ierice
Uzmanibu! Skat. lietoanas pamacibu

ABgR>E= e

Stobrins nav brivi stavoss.
NEIZSLAKSTIET stabilizéjo3o $kidrumu stobrina.

Ilzmantojiet lapstinu, lai savaktu nelielu fé¢u parauga
daudzumu.

Fécu parauga faktiskais izmérs.

4 Parnesiet fécu paraugu stobrina dzeltena gala
augséja dala. Atkartojiet darbibu, lidz paraugs
piepilda stobrina dzelteno galu.

SVARIGI! NESPIEDIET paraugu stobrina.

5 Velciet lapstinu horizontali gar stobrina augséjo malu,
lai izlidzinatu paraugu un nonemtu lieko daudzumu.

Péc nepiecieSamibas noslaukiet stobrinu un ta augséjo
malu ar tualetes papiru vai salveti.

6 Panemiet violeto vacinu un uzskravéjiet to uz
stobrina dzeltena gala, lidz tas ir ciesi noslégts.

Vacina
augipuse

7 Vismaz 30 sekundes sakratiet noslégto stobrinu péc
iespéjas stiprak un atrak, kratot uz augsu un uz leju.

7 ()

8 Fécu paraugs stobrina sajauksies ar stabilizéjoso skidrumu.
Dazas dalinas neizskidis.
X J SVARIGI! Turpiniet sakratit, ja joprojam ir redzamas lielas

dalinas, ka noradits A attéla.

Aatteéls Battéls
Pilnvarotais parstavis Eiropa
Pilnvarotais parstavis Sveice 9 levietojiet lapstinu originalaja iepakojuma vai ietiniet
lerices unikalais identifikators O7 to tualetes papira un izmetiet atkritumu tvertné.
N . Vlenlbujkalts |epalk01uma SVARIGI! Nosutiet paraugu apstradei atbilstosi komplekta
15°Cf25°C Uzglabasanas norades razotaja sniegtajam atseviski pieejamajam piegades noradém.
o o ATKRITUMI ;
59°F {77 °F
Nosutiet paraugu atbilstosi piemérojamiem noteikumiem par biologisko paraugu transportésanu.
Bridinajums UK Atbildiga iestade Apvienotaja Karalisté: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
e &

Izmantos$anai in
vitro diagnostika

D NAgenOTEK Izcili paraugi

Pieradita veiktspéja

Bezmaksas talruna Iinija (Ziemelamerika):
ul DNA Genotek Inc. 1866813 6354
3000 - 500 Palladium Drive Talr:+1 613723 5757 « Fakss: +1613 723 5057
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com

Apvienota Karaliste

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija

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

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) nav pieejams pardosanai Amerikas Savienotajas Valstis.

OMNIgene un DNA Genotek ir DNA Genotek Inc. pre¢u zZimes.

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

Patents (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, OraSure Technologies, Inc. meitasuznémums, visas tiesibas aizsargatas.
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SURINKIMO |RENGINYS

<—— Dangtelis
<—— Mégintuvélio virSus

Mentele —>»
<«— Mégintuvélis
_ - S .
<«— Stabilizuojantis skystis
O <—— Maisymo rutuliukas

N

Mégintuvélis neskirtas statyti vertikaliai.

NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Pries paimdami méginj perskaitykite visas instrukcijas.

Kitos kalbos pateikiamos www.dnagenotek.com

Procedira:

—I SVARBUS PARENGIAMIEJI VEIKSMAI:
« Pries paimdami méginj, istustinkite Slapimo pusle.
« Paimkite iSmaty méginj be Slapimo ar tualetinio vandens.
« Naudokite bet kokj tualeto prieda, kuris gali bati pateiktas
su surinkimo prietaisu.
Gali prireikti tualetinio popieriaus arba servetéliy.

Tualeto
reikmenys

Laikydami uz geltono mégintuvélio virsaus,
atsukite TIK violetinj dangtelj ir atidékite
$alj vélesniam naudojimui.

SVARBU:

Nenuimkite geltono mégintuvélio virsaus.

Mégintuvélis neskirtas statyti vertikaliai.
Nepilkite stabilizuojancio skyscio j mégintuvélj.

Numatytoji paskirtis: Skirta surinkti ir stabilizuoti mikroby DNR i3
Zmogaus ismaty meéginiy.

Numatytasis naudotojas: Sis gaminys skirtas suaugusiems
asmenims.

Turinys: 1 rinkinys, kuriame yra 2 mL stabilizuojancio skyscio.

Rinkinio santrauka ir paaiskinimas:
,OMNIgene™-GUT” pateikiamos medziagos ir instrukcijos,
kaip surinkti ir stabilizuoti mikroby DNR i$ iSmaty méginio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

TIK ISORINIAM NAUDOJIMUI.

Nenuimkite geltono mégintuvélio virsaus nuo mégintuvélio.
Nepilkite stabilizuojancio skyscio j mégintuvelj.

Jei stabilizuojancio skyscio pateko j akis ar ant odos, nuplaukite
vandeniu. Nenurykite. Zr. SDL adresu www.dnagenotek.com.
Jei renkate skysty iSmaty méginj, zr. atskirai

pateiktas naudojimo instrukcijas.

Mazi daiktai gali kelti pavojy uzspringti.

Praneskite apie bet kokj rimtg incidentg ,DNA Genotek”

ir jusy salies kompetentingai institucijai.

Laikymas: Kambario temperataros laikymas prie$
ir po surinkimo - 15 °C { 25 °C (59 °F { 77 °F).

Etiketés sutartiniai Zenklai:

Degus skystis

Sauktukas (jspéjimas)
Gamintojas

Méginj paimkite iki (naudoti iki)
Katalogo numeris

Partijos numeris

CE Zenklas

UKCA Zenklinimas

Nenaudoti pakartotinai

bE@@%EQEEm£®®

Su mentele paimkite nedidelj iSmaty méginio kiekj.

Faktinis iSmaty méginio dydis.

Perkelkite iSmaty méginj j virsutine geltono
meégintuvélio virdutine dalj. Kartokite, kol
méginys uzpildys geltong mégintuvélio virsy.

SVARBU: Nestumkite méginio j mégintuvelj.

Horizontaliai nugramdykite mégintuvélio virsy, kad
iSlygintuméte méginj ir pasalintuméte pertekliy.

Jei reikia, nuvalykite mégintuvélio iSore ir virSy tualetiniu
popieriumi arba servetéle.

6 Paimkite violetinj dangtel;j ir uzsukite geltong

vamzdelio virdy, kol tvirtai uZsidarys. Rangtsiic

virus

7 Ne trumpiau kaip 30 sekundziy kuo stipriau ir greiciau
papurtykite uzdengta mégintuvélj.

8 ISmaty méginys bus sumaisytas su mégintuvélyje esanciu
stabilizuojanciu skysciu; ne visos dalelés istirps.
SVARBU: Purtykite toliau, jei lieka dideliy daleliy,
kaip parodyta A pav.

Zr. informacinj lapelj Apav. B pav.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Démesio, 2r. naudojimo instrukcijas 9 !dékite.m.entelhe pr}glnaliq paky?te ?fba ngvyniokite
[ [Fer] |galiotasis atstovas Europoje 07 i tualetinj popieriy ir iSmeskite j Siuksliy déze.
|galiotasis atstovas Sveicarijoje SVARBU: Siyskite méginj apdoroti vadovaudamiesi
Unikalus prietaiso identifikatorius SIUKSLES pristatymo instrukcijomis, kurias atskirai pateikeé rinkinio
Ty Vienety kiekis pakuotéje tiekéjas.
15°Cf25°C Laikymo instrukcijos
59°F 77 °F I$siyskite pagal galiojancias taisykles, taikomas biologiniams egzemplioriams transportuoti.
Perspéjimas C EE Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY

DNAgenoTek

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

Skirta in vitro
diagnostikos tyrimams

Auksciausios kokybés méginiai
Jrodytas efektyvumas

Nemokamas numeris (Siaurés Amerika):
1.866.813.6354

Tel: 4+1.613.723.5757 - Faksas: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com

United Kingdom

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

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

,OMNIgene™-GUT" (OM-200) Jungtinése Amerikos Valstijose neparduodamas.

,OMNIgene” 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 masy svetainés www.dnagenotek.com pagalbos skyriuje.

Patentas (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025,DNA Genotek Inc;,OraSure Technologies, Inc” antriné jmoné, visos teisés saugomos.
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APPARAT GHALL-GBIR

<—— Tapp
<«—— Ghatu tat-tubu

Spatula —>
<«— Tubu
_— - - .
<«—— Likwidu stabbilizzanti
| «<—— Ballun li jhallat

N

[t-tubu mhuwiex mahsub biex joqghod wieqaf.

ISTRUZZJONUDIET GHALL-UTENT

Agra l-istruzzjonijiet kollha qabel il-gbir.

Lingwi ofira huma disponibbli fug www.dnagenotek.com

Procedura:

—I PREPARAZZJONUIET IMPORTANTI:

Battal il-buzzieqga tal-awrina gabel tibda tigbor.
Igbor kampjun tal-ippurgar minghajr awrina jew
ilma tat-tojlit.
Uza kwalunkwe accessorju tat-tojlit li jista' jigi fornut
mal-apparat tal-gbir.
Jistghu jkunu mehtiega toilet paper jew tissues.

Accessorju
tat-tojlit

Wagqt li zzomm |-ghatu I-isfar tat-tubu, holl
BISS I-ghatu I-vjola u gieghdu mal-genb
ghall-uzu aktar tard.

IMPORTANTI:

TNEHHIX |-ghatu I-isfar tat-tubu.

It-tubu mhuwiex mahsub biex joqghod wieqaf.
TWAQQAX il-likwidu stabbilizzanti li hemm fit-tubu.

Uzu/ghan intenzjonat: Mahsub ghall-gbir u l-istabbilizzazzjoni
ta' DNA mikrobjali minn kampjuni ta' ppurgar uman.

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

Kontenut: Kit 1 li fih 2 mL likwidu stabilizzanti.

Sommarju u spjegazzjoni tal-kit:
OMNIgene™-GUT tipprovdi I-materjali u l-istruzzjonijiet ghall-gbir u
I-istabbilizzazzjoni tad-DNA mikrobjali minn kampjun tal-ippurgar.

Twissijiet u prekawzjonijiet:

- GHAL UZU ESTERN BISS.

TNEHHRIX I-ghatu l-isfar mit-tubu.

TWAQQAX il-likwidu stabbilizzanti li hemm fit-tubu.

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

Jekk ged tigbor kampjun ta' ppurgar likwidu, ara I-istruzzjonijiet
ghall-utent fornuti separatament.

L-oggetti z-zghar jistghu jwasslu ghal fgar.

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

Hzin: Hzin f'temperatura tal-kamra gabel u wara I-gbir
15°C f 25°C (59°F f 77°F).

Didaskalja tat-tikketta:

Likwidu Fjammabbli

Marka ta' esklamazzjoni (Twissija)
Manifattur

Igbor il-kampjun sa (Uza sa)

Numru tal-katalgu

Numru tal-lott

Marka CE

Marka UKCA

Tergax tuzah

Ikkonsulta I-fuljett ta' taghrif
Apparat mediku dijanjostiku in vitro
Attenzjoni, ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
Rapprezentant Awtorizzat Ewropew
Rapprezentant Awtorizzat Zvizzeru
Identifikatur Uniku tal-Apparat

aTY] Kwantita ta' unitajiet f'kull pakkett
15°C f 25°C Istruzzjonijet tal-hzin

59°F ¥ 77°F

Fba@@%ggﬁmz@@
B

o
x

Uza l-ispatula biex tigbor ammont zghir ta' kampjun
tal-ippurgar.

Dagqs proprju tal-kampjun tal-ippurgar.

4 Ittrasferixxi I-kampjun tal-ippurgar fil-parti
ta' fuq tal-ghatu l-isfar tat-tubu.
Irrepeti sakemm il-kampjun jimla I-ghatu
I-isfar tat-tubu.

IMPORTANTI: TIMBUTTAX il-kampjun
fit-tubu.

5 Obrox orizzontalment fuq in-naha ta' fuq tat-tubu biex
tinvella I-kampjun u tnehhi z-zejjed.

Imsah in-naha ta' barra tat-tubu u I-ghatu bit-toilet paper jew
b'tissue kif mehtieg.

Parti ta' fuq

6 Agbad I-ghatu |-vjola u wahhlu mal-ghatu
tal-ghatu

l-isfar tat-tubu sakemm jissikka sew.

7 Ghal minimu ta' 30 sekonda, hawwad it-tubu ssigillat sew
u kemm jista' jkun malajr billi ¢¢aglaq 'il quddiem u lura.

7 ()

8 Il-kampjun tal-ippurgar se jithallat mal-likwidu stabbilizzanti
fit-tubu; mhux il-partikoli kollha se jinhallu.

IMPORTANTI: Kompli hawwad jekk ikun ghad hemm
partikoli kbar kif jidher f'Figura A.

b B

Fig.A Fig.B
9 Qieghed l-ispatula fl-imballagg originali tieghu jew gezwirha
07 fit-toilet paper u armiha fiz-zibel.
IMPORTANTI: Ibghat il-kampjun ghall-ipprocessar
2ioeL skont l-istruzzjonijiet tal-kunsinna fornuti separatament

mill-fornitur tal-kit.

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

Twissija C EE

Ghal Uzu fi Proceduri
Dijanjostici In Vitro

DNAgenoTek

Kampjuni superjuri
Prestazzjoni pprovata

Bla hlas (IFAmerka ta' Fug): 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 fir-Renju Unit: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Londra, WC2N 5BY ir-Renju Unit
QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, il-Belgju

Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, I-1zvizzera

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

OMNIgene™-GUT (OM-200) mhijiex disponibbli ghall-bejgh fl-Istati Uniti tal-Amerka.

OMNIgene 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/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc, sussidjarja ta'OraSure Technologies, Inc,, id-drittijiet kollha rizervati.
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DISPOZITIV DE COLECTARE

<«—— Capac
<—— Capdtul galben superior al tubului

Spatuld —>
<«— Tub
_— c -
<«—— Lichid stabilizator
O <«— Bila de amestecare

N

Tubul nu este proiectat sa stea vertical.

Utilizare/scop prevazut: Destinat colectdrii si stabilizarii ADN-ului
microbian din probe de fecale umane.

Utilizator vizat: Acest produs este destinat utilizarii la adulti.

Continut: 1 kit ce contine 2 ml de lichid stabilizator.

Rezumat si explicatii privind kitul:
OMNIgene™-GUT ofera materialele si instructiunile necesare pentru
colectarea si stabilizarea ADN-ului microbian dintr-o proba fecala.

Avertismente si precautii:

NUMAI PENTRU UZ EXTERN.

NU scoateti capatul galben superior al tubului.

NU varsati lichidul stabilizator in tub.

Dacé lichidul stabilizator intrd in contact cu ochii sau pielea, spalati
cu apa. NU ingerati. Consultati fisa tehnica de securitate (SDS) la
www.dnagenotek.com.

Tn cazul in care colectati o proba lichida de fecale, consultati
instructiunile de utilizare furnizate separat.

Obiectele mici pot prezenta pericol de sufocare.

Raportati orice incident grav catre DNA Genotek si

autoritdtii competente din tara dvs.

Depozitare: Depozitare la temperatura camerei inainte si dupa
colectare 15 °C { 25 °C (59 °F { 77 °F).

Legenda etichetei:

Lichid inflamabil

Semnul exclamarii (Avertisment)

Producétor

Colectati proba pana la (Perioada de valabilitate)
Numédr de catalog

Numar lot

Marcaj CE

Marcaj UKCA

A nu se reutiliza

Consultati prospectul

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Atentie, consultati instructiunile de utilizare

bE@@%EQEEm£®®

[EC [REP] Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Reprezentant autorizat in Elvetia

Identificator unic al dispozitivului

arY] Cantitatea de unitati pe pachet

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi toate instructiunile inainte de colectare.

Alte limbi sunt disponibile la www.dnagenotek.com

Procedura:

'I PREGATIRI IMPORTANTE:
- Goliti-va vezica urinard fnainte de a incepe colectarea.
« Colectati probe de fecale fara urina sau apa de toaleta.
« Utilizati orice accesoriu de toaleta care poate fi furnizat
impreuna cu dispozitivul de colectare.
- Este posibil sa aveti nevoie de hartie igienicd sau servetele.

Accesoriu
pentru
toaleta

In timp ce tineti capatul galben superior
al tubului, desurubati NUMAI capacul violetsi
puneti-l deoparte pentru o utilizare ulterioara.

IMPORTANT:

NU scoateti capatul galben superior al tubului.
Tubul nu este proiectat sa stea vertical.

NU vérsati lichidul stabilizator in tub.

Utilizati spatula pentru a colecta o cantitate micd de proba
fecala.

Marime efectiva a probei fecale.

4 Transferati proba fecala in partea superioara a
capdtului galben superior al tubului.
Repetati pana ce proba umple capatul galben
superior al tubului.

IMPORTANT: NU impingeti proba in tub.

5 Rézuiti orizontal capatul superior al tubului pentru a nivela
proba si indepartati orice exces.

Stergeti exteriorul tubului si capatul superior cu hartie
igienica sau servetele dupa cum este necesar.

6 Luati capacul violet si insurubati-l pe capatul
galben superior al tubului pana cand este
inchis etans.

Varful
capacului

7 Timp de cel putin 30 de secunde, agitati tubul sigilat cat mai
puternic si repede posibil, cu o miscare de du-te-vino.

8 Proba fecala va fi amestecata cu lichidul stabilizator din tub;
nu toate particulele se vor dizolva.

IMPORTANT: Continuati sa agitati dacd raman particule
mari, asa cum se aratd in Figura A.

Fig. A Fig.B
9 Puneti spatula in ambalajul original sau impachetati-o
o in hartie igienica si aruncati-o la gunoi.
IMPORTANT: Trimiteti proba la procesare
— urmand instructiunile de livrare furnizate separat de catre

furnizorul de kituri.

15°Cf25°C Instructiuni de depozitare
59°F {77 °F Expediati in conformitate cu reglementrile aplicabile care vizeaza transportul de probe biologice.
Avertisment C EE Persoana responsabild din Regatul Unit: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, Londra, WC2N 5BY Regatul Unit

Pentru utilizare in scopuri
de diagnostic in vitro

DNAgenoTek

Probe superioare
Performantd doveditd

Numadr gratuit (America de Nord): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 « Fax: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgia
Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Elvetia
Sponsor australian: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene™-GUT (OM-200) nu este disponibil spre vanzare in Statele Unite.

OMNIgene si DNA Genotek sunt méarci 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/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, o filiald a OraSure Technologies, Inc,, toate drepturile rezervate.
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WHCTPYKUW ANA NMNOJIb3OBATENA

Mepepn c60pom NpouTUTE BCE UHCTPYKLMN.

[Apyrue A3bIKn 4OCTYMNHbI Ha caiiTe www.dnagenotek.com

. Mpouepypa:
YCTPOUCTBO ANA CBOPA
MPABUJIA NOArOTOBKU:
¢ Konnauok - [Mepen Hauanom c6opa ONOPOKHUTE Mou?BoM ny3bipb.
« CobepuTe obpasel Kana, He CoaepXKaLymii MOYM UNn
_ <——— Bepx npobupkn TyaneTHom BoAbl.
« Wcnonbayitte niobyto TyaneTHyo NPUHaANEXHOCTb, KoTopas
MOXeT NOCTaB/IATbCA BMECTe C yCTPOUCTBOM AnsA cbopa.
Wnatenp ——» « MoxeT noTpeboBaTbcs TyaneTHas bymara unm canpeTku.
<«— Tpobupka 2 [lepka NPoBUPKY 3a BEPXHIOKD XKENTYIO YacTb,
otkpyTuTe TOJIbKO dpronetosblii Konnayok n
| Crabunusmpyiowyas 9’ OT/IOXWTE ero B CTOPOHY AN1A NOCAeAyioLero
~—— XNAKOCTb MCNOnNb30BaHMA.
O <«— [epemewmBanoLnin LWAPUK BAXXHOE NPUMEYAHUE:
U:U HE cHuMaiiTe enTylo BEPXHIOI YacTb C NPOBUPKN.
Mpobupka He NpeaHasHaueHa ANA YCTaHOBKY B BepTUKanbHoOe
HDO6MDK8 He npefjHa3Ha4yeHa ANA yCTaHOBKU B BEPTUKaNbHOE NONOXeHne. NONOXeHue.

HE nponuBaite CTabun3MpYIoLLyI0 }KNAKOCTb, COREPKaLLYIOC

LieneBoe npumeHeHMe/qenb: anﬂHa3HaquO Aana c6opa n B NpobupKe.

cTabunmsaumm mukpobHoi HK 13 o6pasuos Kana yenoseka.

C nomoLybio Wwnatens cobepute HeGONbLIOE KONNYECTBO

Mpeanonaraembie nonb3oBatenu: [laHHoe nsgenve obpasua Kana.

npefgHasHayeHo AnAa NCNosib30BaHUA B3POC/bIMU NULaMIA.
Copepxumoe: 1 Habop COAEPXKUT 2 MNT CTAaBUNN3NPYIOLLEN XKNKOCTW.
O6wan nHpopmaLuAa N Ha3HauyeHne Habopa:

OMNIgene™-GUT cofepunT matepuanbl U MHCTPYKLMK Ana coopa
1 cTabunmsaumm mukpobHon HK n3 obpasua Kana.

®DaKTuyeckunih pasmep obpasua Kana.

MepeHecnTe obpaseL Kana B BEPXHIOK XeNTyio
4acTb NPo6MpKM. [NoeTOpANTE, NOKa 0bpasel] = O6vem

3anon-

He 3anoJIHUT BEPXHIOK XKeNTylo YacTb I'\pO6VIpKVL L

Ocob6ble yKasaHua:

TONbKO AN1A HAPY>KHOTO MPUMEHEHWA.

HE cHMaTe XenTylo BEPXHIOK YacTb C NPOGMPKU.

HE nponuBaiite cTabunusmpyoLLyto XULKoCTb, COAepPKaLLyocs

B Npobupke.

Mpy nonagaHnn cTabunusnpyoLLen XMAKOCTU B Fasa UK Ha
KOXy npomoiTe nx Bogon. HE rnotatb. Cm. nacnopt 6e3onacHocTu

MocKpebyTe ropr3OHTaNbHO NO BEPXY NPOGUPKY, 4TOObI
no agpecy www.dnagenotek.com. P 4 BbIPOBHATb 06paseL, 1 yAanuTb U3NLLKK.
Mpwu cbope xunpkoro obpasua Kana cM. OTAENbHO .
npUnaraembie MHCTPYKLMN ANS MOAb30BaTeNs. npOTpI/ITeuBHELLIHK)NK) MOBEPXHOCTb NPOBUPKM 1 BEpXHEl yacTn
MeriKuie MpeAMeTbl MOFyT NPeACTaBAATb ONaCHOCTb YAYLIEHMA. TyaneTHoin 6ymaroil nnam candetkam no Mepe Heo6XoAMMOCTH.

O nobbIX Cepbe3HbIX HECHACTHBIX CNyYanx HeO6Xo0ANMO coobLaTb
DNA Genotek 1 KOMNeTeHTHbIM OpraHam B BaLleli CTpaHe.

BAXXHOE MPUMEYAHMUE: HE 3aTankusaite
o6paseL| B NpobupKy.

Bo3sbmute d}VIOHETOBbII;I KOMMNayoK v NIOTHO
YcnoBus xpaHeHuA: XpaHuTb Npy KOMHATHOMN TeMnepaTtype Ao 3aKpyTUTE ero Ha BepXHei enTol YacTi Bepx

1 nocne c6opa obpasua: 15 °C § 25 °C (59 °F { 77 °F). S — Konnauka

MoAcHeHne K 3TUKeTKe:

® JlerkoBocnnameHsI0LAACH XKUAKOCTb
@O BocknuuatenbHbii 3HaK (MpeaynpexaeHune) ,
B TeueHvie MUHNMYM 30 ceKyHA BCTPAXMBAITE 3aKPbITYIO
™| M3rotosutenb
r|po6V|pKy KaK MO>XHO Cu/ibHee n 6bICTpEe ABUMXeHNAMN
& Cobpatb/ucnonb3osatb 06pasel 4o
Briepes-Hasag.
Homep no karanory
Homep cepun 1
CE Mapkuposka CE
5 Mapkuposka UKCA ~
cA PK1p! 8 Ob6pa3sel} kana byaeT cMelLrBaTbCA CO CTabunusmpyioLlen
® He nopnexuT NoBTOpHOMY 1CMONb30BAHNIO KUAKOCTBIO B NPOBUPKE; He BCe YaCTULIbl PACTBOPATCA.
§h| CM. IMCTOK-BKNAAbIL B yNaKOBKe J
D MepMUMHCKOe YCTPOICTBO 1A AMArHOCTUKM in Vitro X BAMHOE MPUMEYAHMUE: Npogonxaite BCTPAXMNBATD, €CIN
OCTaHYTCA KPYMNHbIe YacTuLbl, KaK NOKAa3aHO Ha PUCYHKe A.
A BHUMaHWe! ObpaTUTeCch K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO A=) St
ne. e.
YnonHOMOuYeHHbIN NpeacTaBuTens B EBpone
YnonHomoueHHbIl npeacTasuTens B Lseiuapun 9 MoMmecTUTe WNaTenb B OpUFUHaNbHYI0 YNaKoBKy AV 3aBEpHUTE
YHUKanbHbI MAeHTUOMKATOP YCTPONCTBA o B TyaneTHyto Gymary v Bbi6pocsTe B Mycop.
[ary] KonnyecTso WTYK B OAHON ynakoske
15°C.f 25 °C v 4 A 4 BAXXHOE NMPUMEYAHUE: OTnpasbTe obpaseL Ha aHanus,
S9F [ 77°F CNOBIA XpaHEHNA e cnepfya UHCTPYKLMAM MO AOCTaBKe, OTAENbHO NPeAoCTaBAeHHbIM

NoCTaBLUMKOM Habopa.

OmnpaSbme 8 coomeemcmeuu ¢ Beﬂcmeymmumu HOpmamuseamu no mpaHcnopmupoeke 6uoiozudeckux 06[7123(‘{08‘

OtBeTcTBEHHOE NNLO B BennkobpuTanmm: Qarad UK Ltd,, 8 Northumberland Ave, Westminster, JlongoH, WC2N 58Y,

Mpepynpexaexne C UK BenukobpuTarms
CA

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, benbrua

TonbKo ana Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 NlozaHHa, LUseluapua.

in vitro AUArHOCTUKM OtgeTcTBEHHOE NWLO B ABCTpanuu: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,

Sydney, NSW 2000 Australia

OMNIgene™-GUT (OM-200) He pocTyneH ansa npogaxu 8 CLUA.
D NA g en OTe K BeicokokavecmeetHvie o6pasubl OMNIgene 1 DNA Genotek agnaiotca ToBapHbIM 3Hakamy komnanuy DNA Genotek Inc.
,ﬂOKCBGHHGH 3d)¢eKmu3Hocmb OnpepenerHble npodykTsl DNA Genotek MoryT 6biTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpaduyeckix pernoHax.

[ina nonydeHna 6onee Noapo6HOM NHGOPMALIMK 0BPATUTECH K BaLLemy TOProBOMY NPeACTaBuTento. Bce NPOTOKONLI
DNA Genotek, UHGpOpMaTUBHO-aHaNUTUYECKME MaTepUabl U YKazaHWA NO NPUMEHEHWIO JOCTYNHbI B pasjene

BecnnatHbil Homep TenedoHa (CeepHas AMepuka): o
noaAepKKY Ha Hallem caite no agpecy www.dnagenotek.com.

u DNA Genotek Inc. 1-866-813-6354
3000 - 500 Palladium Drive Ten.: +1-613-723-5757 « ®akc: +1-613-723-5057 MateHT (Www.dnagenotek.com/legalnotices)
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc. asnsetca dunmanom OraSure Technologies, Inc,, Bce npasa 3awmieHbl.
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POMOCKA NA ODBER
< Kryt

~— <€ —— Vrchna cast skimavky

Spachtla —>»
<— Skumavka

—

o <— Stabiliza¢na kvapalina
<— Miesacia guldcka

Nav g

Skumavka nie je urena na to, aby bola
postavena vzpriamene.

Zamyslané pouzitie/ucel: Ur¢ené na zber a stabilizaciu mikrobiélnej
DNA zo vzoriek fudskych vykalov.

Uréeny pouzivatel: Tento vyrobok je ur¢eny na pouzitie

u dospelych.

Obsah: 1 stprava obsahujuca 2 ml stabiliza¢nej kvapaliny.

Suhrn a vysvetlenie stipravy:
Pomaocka OMNIgene™-GUT obsahuje materidly a pokyny na odber
a stabilizaciu mikrobialnej DNA zo vzorky stolice.

Upozornenia a opatrenia:

LEN NA EXTERNE POUZITIE.

Zo skimavky NEODSTRANUJTE zItd vrchnu ¢ast.

Stabiliza¢nu kvapalinu do skiimavky NEVYLIEVAJTE.

Ak sa stabiliza¢na kvapalina dostane do kontaktu s o¢ami alebo
pokozkou, umyte ich vodou. NEPOZIVAJTE. Pozrite si KBU na adrese
www.dnagenotek.com.

Ak odoberate tekutt vzorku stolice, pozrite si samostatne dodany
navod na pouZzitie.

Malé polozky mézu predstavovat nebezpecenstvo zadusenia.
Nahlaste akykolvek zavazny incident spolo¢nosti DNA Genotek

a prislusnému organu vo vasej krajine

Skladovanie: Skladovanie pri izbovej teplote pred a po odbere
15°C 4 25°C (59 °F f 77 °F).

Legenda k oznaceniu:

@ Horlava kvapalina

@D Vykri¢nik (Vystraha)

ol Vyrobca

2 Odber vzoriek uskuto¢nit do (Pouzit do)
Katalégové ¢islo

Lot Cislo $arze

Oznacenie CE

Znactka UKCA

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si pribalovy letdk

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Upozornenie, pozrite si ndvod na pouzitie
Splnomocneny zastupca pre Eurépu
Splnomocneny zastupca pre Svajéiarsko
Jedinecny Identifikator pomocky

Mnozstvo jednotiek na balenie

IBEE-Eee s

NAVOD NA POUZITIE

Pred odberom si precitajte vSetky pokyny.

Dalsie jazyky st k dispozicii na strainke www.dnagenotek.com

Postup:

Prislusenstvo
k toalete

DOLEZITE PRIPRAVKY:

« Pred zacatim odberu vyprazdnite mo¢ovy mechur.

« Odoberte vzorku stolice bez mocu alebo vody z toalety.

« Pouzite akékolvek prislusenstvo toalety, ktoré moéze byt
dodané s pomockou na odber.

« Moze byt potrebny toaletny papier alebo vreckovky.

Drzte Zlty vrch skimavky a odskrutkujte
JEDINE fialovy uzaver a odloZte ho na
neskorsie pouZzitie.

DOLEZITE:

Neodstranujte ZIta vrchnu ¢ast skimavky.
Skumavka nie je uréend na to, aby bola postavend
vzpriamene.

Stabiliza¢nu kvapalinu do skimavky NEVYLIEVAJTE.

Pomocou $pachtle odoberte malé mnozstvo vzorky stolice.

Skuto¢na velkost vzorky stolice.

Preneste vzorku stolice do hornej ¢asti
vrchnéka Zltej skimavky.

Opakujte, kym vzorka nezaplni vrchol Zltej
skdamavky.

DOLEZITE: Vzorku do skimavky NETLACTE.

Vodorovnym skrabanim po vrchole skimavky vyrovnajte
vzorku a odstréite jej prebytok.

Podla potreby utrite vonkajsiu ¢ast skimavky a vrchnu ¢ast
toaletnym papierom alebo utierkou.

Zdvihnite fialovy uzéver a naskrutkujte
ho na vrchol Zltej skimavky, kym sa
pevne neuzavrie.

Vrchna
cast uzaveru

Minimalne 30 sekund co najsilnejsie a najrychlejsie
pretrepavajte uzavretu skimavku pohybom tam a spat.

Vzorka stolice sa v skimavke zmiesa so stabiliza¢nou
tekutinou; nie v3etky castice sa rozpustia.

DOLEZITE: Ak zostan velké castice, pokracujte
Vv pretrepavani, ako je zndzornené na obrazku A.

Obr.A Obr.B
Spachtlu vlozte do pévodného obalu alebo zabalte
07 do toaletného papiera a vyhodte do odpadu.
DOLEZITE: Vzorku poslite na spracovanie podla pokynov na
obonD dorucenie, ktoré poskytol poskytovatel sipravy.

15°Cf25°C Pokyny na skladovanie
59°F{77°F . . - . - .
Prepravujte v stlade s platnymi predpismi, ktoré sa vztahuji na prepravu biologickych vzoriek.
Varovanie C UK Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY
cA Spojené kralovstvo

Na diagnostické
pouzitie in vitro
DNAGEnoTeK

Vynikajuce vzorky
Osvedceny vykon

Bezplatna linka (Severnad Amerika): 1.866.813.6354

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

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

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgicko
Qarad Suisse S.A, World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svaj¢iarsko

Garant za Australiu: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Pomadcka OMNIgene™-GUT (OM-200) nie je k dispozicii na predaj v Spojenych statoch americkych.
OMNIgene 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 informéacie vdm poskytne vas obchodny zéstupca.

Vsetky protokoly, biele knihy a pozndmky k pouZitiu produktov spolo¢nosti DNA Genotek su k dispozicii

na nasej webovej stranke v sekcii podpory na adrese www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2025 DNA Genotek Inc,, dcérska spolo¢nost OraSure Technologies, Inc,, vietky prava vyhradené.
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OM-200 Preberite vsa navodila pred zbiranjem.

Drugi jeziki so na voljo na www.dnagenotek.com

Postopek:
PRIPOMOCEK ZA ZBIRANJE

POMEMBNE PRIPRAVE:

Pred zaletkom zbiranja izpraznite mehur.

« Odvzemite fekalni vzorec brez urina ali strani$¢ne vode.
Toaletni - Uporabite kateri koli toaletni pripomocek, ki je morda

pripomocki prilozen napravi za zbiranje.

« Morda boste potrebovali toaletni papir ali robcke.

<—— Pokrovcek
<—— Zgornji del epruvete

Lopatica —»

2 Medtem ko drZite zgornji del rumene
epruvete, odvijte SAMO vijoli¢ni pokrovcek in
9’ ga odloZite za poznej$o uporabo.

= e y.
<«— Stabilizacijska tekocina /@ POMEMBNO:
Q Kroglica za mesanje NE odstranjujte rumenega zgornjega
— dela epruvete.
Epruveta ni zasnovana tako, da stoji pokonci.

Epruveta ni zasnovana tako, da stoji pokonci. NE razlijte stabilizacijske tekocine v epruveti.

<«— Epruveta

Predvidena uporaba/namembnost: Namenjeno zbiranju Z lopatico odvzemite majhno koli¢ino fekalnega vzorca.

in stabilizaciji mikrobne DNK iz vzorcev ¢loveskega blata.

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

Vsebina: 1 komplet, ki vsebuje 2 ml stabilizacijske tekocine. Dejanska velikost vzorca blata

Povzetek in razlaga kompleta: 4 Prenesite fekalni vzorec v rumeni zgornji del
OMNIgene™-GUT zagotavlja materiale in navodila za zbiranje epruvete.

in stabilizacijo mikrobne DNK iz fekalnega vzorca. Ponavljajte, dokler vzorec ne napolni
Opozorila in previdnostni ukrepi: rumenega zgornjega dela epruvete.

+ SAMO ZA ZUNANJE UPORABO. POMEMBNO: NE potiskajte vzorca

+ NE odstranjujte rumenega zgornjega dela epruvete iz epruvete. v epruveto.

NE razlijte stabilizacijske tekocine v epruveti.

Ce stabilizacijska tekocina pride v stik z o¢mi ali kozo, 5 Postdrgajte‘vodorav;.o po \:jrhuveprlt(ivle?fg, da poravnate vzorec
sperite z vodo. NE zauziti. Glejte varnostni list izdelka (SDS) na o in odstranite morebitno odvecno kolicino.

spletnem mestu www.dnagenotek.com. Po potrebi obrisite zunanjost epruvete in vrh s toaletnim

Ce zbirate tekodi fekalni vzorec, glejte lo¢ena navodila za uporabo. papirjem ali robékom.

Majhni predmeti lahko predstavljajo nevarnost zadusitve.
Vsak resen incident prijavite DNA Genotek in pristojnemu organu

v vasdi drzavi. 6 Dvignite vijoli¢ni pokrovcek in ga privijte na
. . . - . . . L rumeno zgornjo stran epruvete, dokler ni Vrh pokroveka
Shranjevanje: Shranjevanje pri sobni temperaturi pred in po zbiranju tesno zaprta

15°C 4 25 °C (59 °F 77 °F).

Legenda oznake:

@ Vnetljiva tekocina . . - o .
& Klicaj (opozorilo) 7 Naanapj 30.sgkund .sFresaJte-zaprto epruveto ¢im mocneje
ol Proizvajalec in hitreje z gibi naprej in nazaj.

82 Zberite vzorec do (Uporabno do) @

Kataloska $tevilka 1

Lot Stevilka serije

Oznaka CE

8 Fekalni vzorec bo pomesan s stabilizacijsko tekocino
Oznaka UKCA B HJ v epruveti; vsi delci se ne bodo raztopili.

Samo za enkratno uporabo
Preberite vlozek v paketu
In vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek

POMEMBNO: Nadaljujte s stresanjem, ¢e ostanejo
veliki delci, kot je prikazano na sliki A.

!EHFBE@@E%Q

SLA si.B
Pozor, preberite navodila za uporabo
Evropski pooblasceni zastopnik Lopatico polozite v originalno embalazo ali zavijte v toaletni
Svicarski pooblas¢eni zastopnik o papir in odvrzite v smeti.
Edinstveni identifikator naprave o -
o - POMEMBNO: Vzorec posljite v obdelavo v skladu z navodili za
ar Stevilo enot na paket dostavo, ki jih lo¢eno priskrbi ponudnik kompleta
15°Cf25°C Navodila za shranjevanje ODPADKI K P P pleta.
59°F {77 °F
Posljite v skladu z veljavnimi predpisi, ki urejajo prevoz bioloskih vzorcev.
Opozorilo C EE Odgovorna oseba v ZK: Qarad UK Ltd, 8 Northumberland Ave, Westminster, London, WC2N 5BY Zdruzeno kraljestvo
QbD RepS BY, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgija
Za in vitro Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Svica
diagnosti¢no uporabo Avstralski sponzor: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Avstralija
D N A en OTB K“ Vrhunski . OMNIgene™GUT (OM-200) ni na voljo za prodajo v Zdruzenih drzavah.
rhunskivzorci OMNIgene in DNA Genotek sta blagovni znamki DNA Genotek Inc.
Dokazana ucinkovitost 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
Brezplacna Stevilka (Severna Amerika): strani na www.dnagenotek.com.
u DNA Genotek Inc. 1.866.813.6354
3000 - 500 Palladium Drive Tel:+1.613.723.5757 « Faks: +1.613.723.5057 Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 info@dnagenotek.com + www.dnagenotek.com © 2025 DNA Genotek Inc,, podruznica OraSure Technologies, Inc,, vse pravice pridrzane.
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DYFAIS CASGLU

<—— Caead
<«—— Topy tiwb

Sbatwla —»
<«— Tiwb
T <«— Hylif sefydlogi
Q| «—— Pél gymysgu

=

Dydy'r tiwb ddim wedi cael ei gynllunio
i sefyll i fyny'n syth.

CYFARWYDDIADAU | DDEFNYDDWYR

Darllenwch yr holl gyfarwyddiadau cyn casglu.

Mae ieithoedd eraill ar gael yn www.dnagenotek.com

Camau:

PARATOADAU PWYSIG:
« Gwagiwch eich pledren cyn dechrau casglu.
« Casglwch sampl o ysgarthion heb wrin na dwr toiled arno.
Ategolyn « Defnyddiwch unrhyw ategolyn toiled sy'n cael ei
toiled roi gyda'r ddyfais gasglu.
Efallai bydd angen papur toiled neu hancesi papur.

Gan ddal top melyn y tiwb,
dadsgriwiwch y cap porffor YN UNIG a'i roi o'r
neilltu i'w ddefnyddio nes ymlaen.

PWYSIG:

PEIDIWCH & thynnu top melyn y tiwb.
Dydy'r tiwb ddim wedi cael ei gynllunio i sefyll i fyny'n syth.
PEIDIWCH & gollwng yr hylif sefydlogi sydd yn y tiwb.

Defnydd/pwrpas arfaethedig: Ei fwriad yw casglu a sefydlogi
DNA microbaidd o samplau o ysgarthion dynol.

Defnyddiwr arfaethedig: Bwriedir i'r cynnyrch hwn gael ei
ddefnyddio gan oedolion.

Cynnwys: 1 pecyn sy'n cynnwys 2 mL o hylif sefydlogi.

Crynodeb ac esboniad o'r pecyn:
Mae OMNIgene™-GUT yn rhoi'r deunyddiau a'r cyfarwyddiadau
i gasglu ac i sefydlogi DNA microbaidd o sampl o ysgarthion.

Rhybuddion a rhagofalon:

AT DDEFNYDD ALLANOL YN UNIG.

PEIDIWCH & thynnu top melyn y tiwb oddi wrth y tiwb.
PEIDIWCH & gollwng yr hylif sefydlogi sydd yn y tiwb.
Golchwch gyda dwr os daw'r hylif sefydlogi i gyswllt &'
llygaid neu'r croen. PEIDIWCH &'i lyncu. Edrychwch ar SDS
yn www.dnagenotek.com.

Os ydych chi'n casglu sampl o ysgarthion hylif, edrychwch
ary cyfarwyddiadau i ddefnyddwyr sydd ar wahan.

Mae eitemau bach yn gallu achosi risg o dagu.

Rhowch wybod i DNA Genotek a'r awdurdod cymwys yn eich
gwlad am unrhyw ddigwyddiad difrifol.

Cadw: Cadwch ar dymheredd ystafell cyn ac ar 6l casglu 15 °C f 25 °C

(59 °F f 77 °F).

Allwedd y labeli:

Hylif fflamadwy

Ebychnod (Rhybudd)

Gwneuthurwr

Casglwch y sampl erbyn (Defnyddiwch erbyn)
Rhif catalog

Rhif lot

Marc CE

Marc UKCA

Peidiwch ag ailddefnyddio

Edrychwch ar ddalen y pecyn

Dyfais feddygol ddiagnostig in vitro
Rhybudd, edrychwch ary cyfarwyddiadau
defnyddio

Cynrychiolydd Awdurdodedig Ewropeaidd
Cynrychiolydd Awdurdodedig y Swistir
Dynodwr Dyfais Unigryw

!EHE EE@@Q%REEWL @@

Defnyddiwch y sbatwla i gasglu darn bach o'r sampl
o ysgarthion.

Maint go iawn y sampl ysgarthion.

4 Rhowch y sampl o'r ysgarthion yn rhan uchaf
top melyn y tiwb. Gwnewch hynny eto nes i'r
sampl lenwi top melyn y tiwb. E;"

PWYSIG: PEIDIWCH a gwthio'r sampl i'r tiwb.

Al

5 Crafwch ar draws dop y tiwb i lefelu'r sampl a chael gwared
P 4 ar unrhyw beth dros ben.
Sychwch y tu allan i'r tiwb a'i dop gyda phapur toiled neu
hances bapur yn 6l yr angen.

6 Codwch y caead porffor a'i sgriwio ar dop
melyn y tiwb nes ei fod wedi'i gau'n dynn. Topy caead.

7 Am o leiaf 30 eiliad, ysgwydwch y tiwb sydd wedi'i selio
yn 6l ac ymlaen mor galed a chyflym & phosibl.

8 Bydd y sampl ysgarthion yn cael ei gymysgu a'r hylif sefydlogi
yny tiwb; fydd pob gronyn ddim yn hydoddi.

X PWYSIG: Daliwch ati i ysgwyd os byddwch yn dal i weld

gronynnau mawr fel sydd i'w weld yn Ffigur A.

Ffig A Ffig B
9 Rhowch y sbatwla yn y pecyn gwreiddiol neu ei lapio mewn
07 papur toiled a'i roi yn y bin sbwriel.
PWYSIG: Anfonwch y sampl i'w brosesu drwy ddilyn y
el cyfarwyddiadau danfon sydd wedi cael eu rhoi ar wahan

gan ddarparwr y pecyn.

Danfonwch yn unol @'r rheoliadau perthnasol sy'n ymwneud a chludo sbesimenau biolegol.

ar Nifer yr unedau fesul pecyn

15°C f 25°C Cyfarwyddiadau cadw

59°Ff 77°F

Rhybudd C EE Person Cyfrifol y DU: Qarad UK Ltd., 8 Northumberland Ave, Westminster, Llundain, WC2N 5BY Y Deyrnas Unedig

At ddefnydd
diagnostig in vitro

Samplau gwell
Perfformiad dibynadwy

DNAgenoTek

Rhadffon (Gogledd America): 1.866.813.6354
Ffon: +1.613.723.5757 + Ffacs: +1.613.723.5057

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

info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

QbD RepS BV, Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Gwlad Belg
Qarad Suisse S.A., World Trade Center, Avenue Gratta-Paille 2, 1018 Lausanne, Y Swistir
Noddwr yn Awstralia: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Awstralia

Dydy OMNIgene™-GUT (OM-200) ddim ar gael i'w werthu yn yr Unol Daleithiau.

Mae OMNIgene a DNA Genotek yn nodau masnach DNA Genotek Inc., wedi'u cofrestru o dan wahanol awdurdodaethau.
Efallai na fydd rhai cynhyrchion DNA Genotek ar gael ym mhob rhanbarth daearyddol; cysylltwch &'ch cynrychiolydd
gwerthu i gael y manylion.

Mae holl brotocolau, papurau gwyn a nodiadau defnyddio DNA Genotek ar gael yn adran gymorth ein gwefan yn www.
dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2025 DNA Genotek Inc,, is-gwmni i OraSure Technologies, Inc., cedwir pob hawl.
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