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ORAQENE-DNA

0G-575 and 0G-675

V-notch
\‘ ~¢——— Funnelllid
N

Y <— Funnel

<¢—— Tube

O - Small cap
for tube

Sponge

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

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

Do NOT substitute with other sponges or swabs.

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

Contents: 1 kit containing 0.75 mL stabilizing liquid

Warnings and precautions:

Choking hazards:

» Small cap in collection kit.

+ Plastic bag containing sponges.

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

For supervised collections:
+ Do NOT leave donor unattended.
+ Do NOT allow donor to handle the sponge, small cap or packaging.

+  Wash with water if stabilizing liquid comes in contact with eyes or skin.

Do not ingest. See SDS at www.dnagenotek.com.

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

Storage: 15°C{ 30°C (59°F { 86°F)

Summary and explanation of the kit:
Oragene-DNA is an assisted collection kit that provides the materials
and instructions for collecting and stabilizing saliva specimens.

-

abel legend:

Flammable liquid

Catalog number

In vitro diagnostic medical device**
CE marking

UKCA marking

Manufacturer

Medical device*

Do not reuse

Consult instructions for use

Collect saliva by (Use by)

Lot number

European Authorized Representative
Swiss Authorized Representative

@
EKE
sl
®
o

N Caution

Unique Device Identifier
15°C30°C  Storage instructions
59°F} 86°F

Per applicable regulatory requirements, the device contains a swab component, which
is a *medical device, and a collection tube component, which is an *¥in vitro device.

User instructions
Read all instructions prior to collection.

Procedure:

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

a saliva sample.

Ensure donor is in an upright position during sample collection.

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

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

é V-notch

Once sponge is saturated with saliva, insert sponge
in V-notch of funnel. Wring saliva out of sponge
using a twisting and pushing motion against the
inner wall of the V-notch. Saliva will flow into tube.

Repeat these steps (1 to 2) USING THE SAME SPONGE
until the liquid saliva (not bubbles) reaches the fill
line. Check sponge for damage each time before
inserting into donor’s mouth. Use second sponge

if first sponge shows any signs of wear or tear.

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

Hold the tube upright with one hand. Close the
lid with the other hand by firmly pushing the lid
until you hear a loud click. The liquid in the lid will
be released into the tube to mix with the saliva.
Make sure the lid is closed tightly.

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

Use the small cap to close the tube tightly.

/

Shake the capped tube for 5 seconds.
Discard the funnel and sponges.

Warning CE EE

For In Vitro Diagnostic Use

Superior samples
Proven performance

DNAgEenoTeK”

Made in Canada

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2

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

Novosanis NV, Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium Email: EUAR@novosanis.com

UK Responsible Person: Emergo Consulting (UK) Limited c¢/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz Email: swiss.ar@arazygroup.com

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

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

Oragene and DNA Genotek are trademarks of DNA Genotek Inc.

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)
© 2024 DNA Genotek Inc, a subsidiary of OraSure Technologies, Inc,, all rights reserved. PD-PR-134 Issue 8/2024-04
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Encoche
Couvercle de enV ,L\
\‘ < I'entonnoir \
_ ‘
<€¢—— Entonnoir /
. l <—Tube . ’ \ /
fponge petitbouchon \
etit bouchon
I - pour le tube \\\

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

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

Ne PAS remplacer par d’autres éponges ou écouvillons.

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

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

Avertissements et précautions :

Risques d’étouffement :

+ Petit bouchon dans la trousse de prélévement.

+ Sac plastique contenant des éponges.

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

Pour les prélevements surveillés :

+ Ne PAS laisser le donneur sans surveillance.

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

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

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

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

Résumé et explication de la trousse :

Oragene-DNA est une trousse de prélévement assisté qui contient
le matériel et les instructions de prélevement et de stabilisation
d'échantillons de salive.

Légende:

Liquide inflammable

Numéro de référence

Dispositif médical pour diagnostic in vitro**
Marquage CE

Marquage UKCA

Fabricant

Dispositif médical*

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

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

Représentant agréé en Europe
Représentant agréé en Suisse

Attention

Identifiant unique du dispositif

Instructions de conservation

15°Cf 30°C
59°F.| 86°F
Selon les exigences réglementaires applicables, ce dispositif est composé d'un écouvillon
qui est un *dispositif médical et d’un tube de prélévement qui est un **dispositif in vitro.

Mode d’emploi

Lire toutes les instructions avant le prélevement.

Procédure:

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

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

Le prélevement de I'échantillon peut prendre jusqu’a 15 minutes en suivant les étapes 1a 7.

Placer une éponge a l'intérieur de la joue.

Déplacer délicatement I'éponge le long des gencives
et de l'intérieur des joues pendant 30 secondes afin
de l'imprégner d'autant de salive que possible.

ﬁ EncocheenV 2

Lorsque I'éponge est saturée de salive, I'insérer dans
I'encoche en V de I'entonnoir. Faire sortir la salive de
Iéponge en utilisant un mouvement de torsion et
de poussée contre la paroi interne de I'encoche en V.
La salive s'écoulera dans le tube.

Ligne de
remplissage

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

les bulles) atteigne la ligne de remplissage.
Vérifier que I'éponge n'est pas endommagée avant
chaque insertion dans la bouche du donneur.
Utiliser une seconde éponge si la premiere montre
des signes d'usure ou de détérioration.

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

Tenir le tube a la verticale d'une main.

Fermer le couvercle de l'autre main en appuyant
fermement dessus jusqu’a ce qu’un déclic fort
retentisse. Le liquide se trouvant dans le couvercle
est libéré dans le tube et se mélange a la salive.
S'assurer de fermer hermétiquement le couvercle.

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

Fermer hermétiquement le tube avec le petit
bouchon.

7/

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

C€ [=] [wp] &k

Avertissement

Pour usage diagnostique in vitro

Echantillons supérieurs
Performance avérée

™
DNAQenoTek
Fabriqué au Canada

ul DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2

Tél.: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

Numéro vert (Amérique du Nord) : 1.866.813.6354

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgique Courriel : EUAR@novosanis.com

Responsable au Royaume-Uni : Emergo Consulting (UK) Limited c¢/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Bale, Suisse Courriel : swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene-DNA nlest pas commercialisé aux Etats-Unis.

Oragene et DNA Genotek sont des marques déposées 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
DNA Genotek sont disponibles dans la section « Support » de notre site web, www.dnagenotek.com.

Brevet (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2024 DNA Genotek Inc, une filiale d'OraSure Technologies Inc, tous droits réservés.




ORAgene-DNA Instrucciones de usuario

-
0G-575 y F& 0G-675 Lea todas las instrucciones antes de la recogida.
Procedimiento:
Tapa del MuescaenV ~ / . P, . . .
\‘ —— n‘m)b d = Asegurese de que el individuo NO haya comido, bebido, fumado o mascado chicle durante
— embudo los 30 minutos previos a la obtencion de la muestra de saliva.
m <¢— Embudo Asegurese de que el individuo que va a someterse a la recogida esta en posicion vertical
durante la recogida de la muestra.
<«—— Tubo . . - .
Almohadilla Tand La recogida de saliva, siguiendo los pasos 1 a 7, puede durar hasta 15 minutos.
apon
— < pequefio
para el tubo Coloque la almohadilla en la cara interna de la mejilla.

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

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

. L Una vez la almohadilla se haya empapado en saliva,
Compruebe que la almohadilla no esta daiiada cada vez que vaya a Muesca . .
) ) o - ) enV introduzcala en la muesca en V del embudo.
introducirla en la boca del individuo. Utilice una segunda almohadilla . . .
. . . Escurra la saliva de la almohadilla con un movimiento
si la primera presenta signos de desgaste. ) o, R
de torsion y presion contra la pared interna de la
NO la reemplace por otras almohadillas o bastoncillos. muesca en V. La saliva entraré en el tubo.

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

Repita estos pasos (1y 2) UTILIZANDO LA MISMA
3 ALMOHADILLA hasta que el fluido de la saliva
Linea de (no burbujas) alcance la linea de llenado. Compruebe
llenado que la almohadilla no esta danada cada vez que vaya
aintroducirla en la boca del individuo. Utilice una
segunda almohadilla si la primera presenta signos
de desgaste.

Contenido: 1 kit con 0.75 ml de liquido estabilizador

Advertencias y precauciones:

Peligro de asfixia:

+ Tapon pequeno en el kit de recogida.

» Bolsa de plastico con almohadillas.

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

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

Para recogidas supervisadas:

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

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

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

Mantenga el tubo en posicién vertical con una mano.
Utilice la otra mano para cerrar la tapa, presionandola
firmemente hasta que escuche un “clic”. El liquido de

la tapa se liberard y pasara al tubo, donde se mezclara
Notifique cualquier incidente grave a DNA Genotek y a la autoridad con la saliva. Asegurese de que la tapa estd bien cerrada.
competente de su pais.

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

Mantenga el tubo en posicién vertical.

Resumen y explicacion del kit: 5
Desenrosque el embudo del tubo.

Oragene:DNA es un kit de recogida asistida que proporciona los materiales
y las instrucciones para la obtencién y estabilizacién de muestras de saliva.

Leyenda de etiquetas:
Liquido inflamable =
Numero de catdlogo

Producto sanitario de diagndstico in vitro**
Marcado CE

Marcado UKCA

Fabricante

=]

ce

23

ul

Producto sanitario*
®

u]

)

6 Utilice el tapon pequefio para cerrar firmemente
el tubo.

No reutilizar
Consultar las instrucciones de uso
Recogida (uso) de la saliva antes de

Numero de lote Agite el tubo cerrado durante 5 segundos.

Representante autorizado europeo N
Representante autorizado suizo Deseche el embudo y las almohadillas.

Precaucion
Identificador Unico del producto ’

15°Cf30°C  Instrucciones de conservacion
59°F} 86°F

Segtin los requisitos reglamentarios aplicables, el producto contiene un hisopo que
es un *producto sanitario y un tubo de recogida que es un producto sanitario para
**diagndstico in vitro.

H

REP

UK
Advertencia c € cA Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Bélgica Correo electrdnico: EUAR@novosanis.com
Persona responsable en Reino Unido: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 - UL International, Compass House,

Uso para diagnéstico in vitro Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ
Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basilea, Suiza Correo electrénico: swiss.ar@arazygroup.com
Patrocinador australiano: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sidney, NSW 2000 Australia
™ .
D NA e n oTeK Muestras superiores Oragene:DNA no estd a la venta en Estados Unidos.
Rendimiento demostrado Orager.\e y DNA Genotek son marcas registradas de DNA ngot.ek \nc.. ) B )
Es posible que algunos productos de DNA Genotek no estén disponibles en todas las regiones geogréficas. Pongase en
contacto con su representante de ventas para obtener mas informacion. Todos los protocolos, informes oficiales y notas

Hecho en Canada Numero gratuito (América del Norte): 1.866.813.6354 de aplicacion de DNA Genotek estan disponibles en la seccion de ayuda en nuestro sitio web en www.dnagenotek.com.
ol DNA Genotek Inc. Tel:+1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patente (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Canada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2024 DNA Genotek Inc,, una filial de OraSure Technologies, Inc,, todos los derechos reservados.



ORAQENE-DNA

0G-575 und 0G-675

\‘ ~¢—— Trichterdeckel
) —
w «— Trichter
¢—— Rohrchen

Kleine Kappe
fiir Rohrchen

Schwamm

VorsichtsmaBBnahmen bei der Entnahme:
NICHT die Kunststofffolie vom Trichterdeckel entfernen.

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

NICHT durch andere Schwamme oder Abstrichtupfer ersetzen.

Verwendungszweck: Fiir die unterstiitzte Entnahme von menschlicher
DNA aus Speichelproben

Inhalt: 1 Kit mit 0,75 ml Stabilisierungsflussigkeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen:

Erstickungsgefahr:

+ Kleine Kappe in Probenahme-Kit.

+ Plastiktiite mit Schwammen.

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

Fur die Probenahme unter Beaufsichtigung:

+ Den Spender NICHT unbeaufsichtigt lassen.

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

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

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

Lagerung: 15°C 30°C (59°F | 86°F)

Zusammenfassung und Erlduterung des Kits:
Oragene:DNA ist ein Kit fiir die assistierte Entnahme und enthélt die Materialien
und Anweisungen fiir die Entnahme und Stabilisierung von Speichelproben.

Etikettenlegende:

Entziindbare Flissigkeit
Katalognummer

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

Hersteller

Medizinprodukt*

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

Schweizer Bevollmachtigter

Vorsicht

Einmalige Produktkennung
Anweisungen zur Lagerung

15°C{ 30°C
59°F} 86°F
Gemdl3 den geltenden behérdlichen Anforderungen enthdilt dieses Produkt eine
Abstrichkomponente, bei der es sich um ein *Medizinprodukt handelt, und eine
Entnahmeréhrchenkomponente, bei der es sich um ein **In-vitro-Diagnostikum handelt.

Benutzeranleitung

Vor der Probenahme alle Anweisungen lesen.

Verfahren:

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

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

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

Speichelprobe zu entnehmen.

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

2 V-Kerbe

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

Der Speichel flieBt in das Réhrchen.

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

Den Boden des Rohrchens gegen eine harte Oberfliche
klopfen, um die Zahl der Blasen zu verringern.

Das Réhrchen mit einer Hand aufrecht halten. Mit der
anderen Hand den Deckel schlieBen, indem der
Deckel fest angedrickt wird, bis ein lautes Klicken

zu horen ist. Die Flussigkeit im Deckel wird in das
Réhrchen freigegeben und vermischt sich mit

dem Speichel. Sicherstellen, dass der Deckel fest
verschlossen ist.

Das Rohrchen aufrecht halten. Den Trichter vom
Réhrchen abschrauben.

Das Rohrchen mit der kleinen Kappe fest
verschlieBen.

/

Das verschlossene Rohrchen 5 Sekunden lang
schitteln. Trichter und Schwamme entsorgen.
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Zur In-vitro-Diagnostik

Achtung

AuBergewéhnliche Proben
Bewdihrte Leistung

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

Hergestellt in Kanada

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgien E-Mail: EUAR@novosanis.com

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International,
Compass House, Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz E-Mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene-DNA wird in den Vereinigten Staaten nicht verkauft.

Oragene und DNA Genotek sind Marken von DNA Genotek Inc.

Manche Produkte von DNA Genotek sind maglicherweise nicht in allen geografischen Regionen erhéltlich. Weitere
Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebsmitarbeiter. Samtliche Protokolle, Whitepapers und Anwendungshinweise
von DNA Genotek finden Sie im Support-Bereich unserer Website unter www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, ein Tochterunternehmen von OraSure Technologies, Inc,, alle Rechte vorbehalten.
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\‘ <« Traktlokk Vohakk /\
— =\
T a— Trakt /W Y
<¢—— Reor “ /“ /
svamp O - Liten hette F
for rer =

Forholdsregler ved prgvetaking:
IKKE fjern plastfilmen fra traktlokket.

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

IKKE bytt ut med andre svamper eller vattpinner.

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

Advarsler og forholdsregler:

Kvelningsfare

« Liten hette i oppsamlingssett.

« Plastposen inneholder svamper.

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

For innsamlinger under tilsyn:

+ IKKE la donoren vaere uten tilsyn.

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

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

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

Lagring: 15°C 30°C (59°F f 86°F)

Sammendrag og forklaring av settet:
Oragene:DNA er et assistert proveinnsamlingssett som inneholder
materialer og instruksjoner for innsamling av spyttprever fra mennesker.

Etikettforklaring:

Brannfarlig veaeske

Katalognummer

Proveror for medisinsk diagnostikk**

CE-merking

UKCA-merking

Produsent

Medisinsk utstyr*

Ma ikke gjenbrukes

Les brukerinstruksjonene

Samle inn spytt med (bruk av)

Partinummer

Europeisk autorisert representant

Sveitsisk autorisert representant

Forsiktighet

Unik enhetsidentifikator

15°Cf{'30°C  Lagringsanvisninger

59°F. 86°F

I henhold til gjeldende forskriftskrav inneholder enheten en vattpinnekomponent som
eren *medisinsk enhet og en innsamlingsrerkomponent som er en **in vitro-enhet.

ERRECIELEING R

=]
A

Bruksanvisning
Les alle instruksjonene far prevetaking.

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

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

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

1 Plasser en svamp i kinnposen. Beveg svampen
forsiktig langs tannkjgttet og de indre kinnene i
30 sekunder for & suge opp sé@ mye spytt som mulig.

2 Nar svampen er mettet med spytt, setter du den inn i

V-hakket pa trakten. Vri spytt ut av svampen ved & vri

og skyve den mot innervegger pa V-hakket. Spytt vil
stremme inn i raret.

é V-hakk

Gjenta disse trinnene (1 til 2) MED DEN SAMME

3 SVAMPEN til flytende spytt (ikke bobler) nar
fyllelinjen. Kontroller svampen for skade hver gang
for du setter den inn i donorens munn. Bruk en
annen svamp hvis den forste viser tegn til slitasje.

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

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

5 Hold reret loddrett. Skru av trakten fra rgret.

6 Bruk den lille hetten for & lukke roret tett.

7 Rist det lukkede rgret i fem sekunder. Kast trakten
og svampene.

Advarsel CE EE

For in vitro diagnostisk bruk

Forsteklasses prover
Bevist ytelse

DNAGEnoTeK
Avgiftsfritt (Nord-Amerika): 1.866.813.6354
TIf: +1.613.723.5757 « Faks: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com
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Cambridge, CB24 9BZ
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Oragene og DNA Genotek er varemerker for DNA Genotek Inc.

Enkelte DNA Genotek-produkter kan veere utilgjengelige i enkelte geografiske omrader. Ta kontakt med en
salgsrepresentant for mer informasjon.Samtlige DNA Genotek-protokoller, white papers og merknader for bruk
er tilgiengelige i statteseksjonen pa nettstedet vart ved www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
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ORAQENE-DNA

0G-575 och 0G-675

V-skéra
\‘ ¢—— Trattlock
N
N q—— Tratt

— Ror
Litet lock
till ror

Svabb

Forsiktighet vid insamling:
Ta INTE bort plastfilmen fran trattlocket.

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

Ersdtt INTE med andra stickor eller svabbar.

Avsedd anvandning: Assisterad insamling av manskligt DNA fran salivprover
Innehall: 1 kit som innehaller 0,75 ml stabiliseringsvatska

Varningar och forsiktighet:

Kvavningsrisk:

+ Insamlingskitet innehaller ett litet lock.

- Svabbarna levereras i en plastpase.

+ Forsiktighet bor iakttas nér svabben fors in i provgivarens mun.

Vid 6vervakad insamling:

« Lamna INTE provgivaren utan tillsyn.

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

+ Tvétta med vatten om stabiliseringsvatska kommer i kontakt med
ogon eller hud. Intag INTE. Se SDS pa www.dnagenotek.com.

Rapportera allvarliga incidenter till DNA Genotek och beh&rig myndighet
i ditt land.

Férvaring: 15°Cf 30°C (59°F  86°F)

Sammanfattning och forklaring av kitet:
Oragene-DNA &r ett assisterat insamlingskit som innehaller material och
instruktioner for insamling och stabilisering av salivprover.

-

abel legend:

Brandfarlig vétska

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik**
CE-mérkning

UKCA-mérkning

Tillverkare

Medicinteknisk produkt*

Endast engangsbruk

Las anvisningarna innan anvandning

Sista insamlingsdag (Sista férbrukningsdag)
Batchnummer

Auktoriserad europeisk representant
Auktoriserad schweizisk representant

@
EKE
sl
®
o

ViN Varning

Unik produktidentifiering
15°C{30°C  Férvaringsanvisningar
59°F{ 86°F

I enlighet med gdllande regelverk innehdller den hdr produkten en provtagningssticka som
dr en *medicinteknisk produkt samt ett provrér som dr utrustning fér **in vitro-diagnostik.

Bruksanvisning

Las alla anvisningar innan insamling.

Procedur:

Se till att provgivaren INTE éater, dricker, roker eller tuggar tuggummi 30 minuter innan

insamling av ett salivprov.

Se till att provgivaren sitter uppratt vid insamlingen.

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

Placera en svabb i kindhélan. Dra forsiktigt
svabben ldngs tandkéttet och kindens insida
i 30 sekunder for att suga upp sa mycket saliv
som mgjligt.

>) V-skara 2

Nar svabben &r salivfylld, for in den i trattens V-skara.
Vrid ut saliv ur svabben genom att snurra och

trycka mot V-skarans insida. Saliv kommer att rinna
ner i roret.

Upprepa steg (1 till 2) MED SAMMA SVABB tills
flytande saliv (utan bubblor) nér till fyllnadslinjen.
Kontrollera alltid om svabben &r skadad innan du
for in den i provgivarens mun. Anvénd den andra
svabben om den forsta visar tecken pa slitage
eller skada.

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

Hall réret uppratt med en hand. Stang locket
med den andra handen genom att trycka ner det
hart tills du hor ett hogt klickljud. Vétskan i locket
slapps in i roret for att blandas med saliven. Se till
att locket &r ordentligt atskruvat.

Hall roret uppratt. Skruva av tratten fran roret.

Anvand det lilla locket for att forsegla
roret ordentligt.

/

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

C€ [=] [wp] &k

For in vitro-diagnostik

Varning

Bdittre prover
Bevisad prestanda
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Alla DNA Genoteks protokoll, policyer och anvisningar finns i supportavsnittet pa var webbplats www.dnagenotek.com.
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ORAQENE-DNA

0G-575 og & 0G-675

V-hak
\‘ <4—— lagtiltragt

) —
m <— Tragt
~¢—— Proveror

Lille haette
til provergr

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

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

Brug IKKE andre svampe eller svabere.

Tiltaenkt anvendelse: Til assisteret indsamling af menneskelig DNA
fra spytprover

Indhold: 1 szt indeholdende 0,75 mL stabilisatorvaeske

Advarsler og forsigtighedsregler

Kvaelningsfarer:

+ Lille haette i indsamlingssaettet.

+ Plasticpose, der indeholder svampe.

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

Ved indsamlinger under opsyn:
+ Lad IKKE donoren vaere uden opsyn.
+ Lad IKKE donoren handtere svampen, den lille haette eller emballagen.
« Der skal vaskes med vand, hvis stabilisatorveesken kommer
i kontakt med gjne eller hud. M3 IKKE indtages.
Se sikkerhedsdatablade pd www.dnagenotek.com.

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

Opbevaring: 15°C{ 30°C (59°F | 86°F)

Opsummering og beskrivelse af sattet:

Oragene:DNA er et indsamlingsszet til assisteret provetagning, som
indeholder materialer og instruktioner til opsamling og stabilisering
af spytprover.

Symbolforklaring:

Brandfarlig vaeske

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro diagnose**
CE-maerkning

UKCA-maerkning

Producent

Medicinsk udstyr*

Mé ikke genbruges

Laes brugsanvisningen

Indsaml spyt senest senest (bruges inden)

G EeERSRERS

Lot-nr.

Autoriseret repraesentant i Europa
Schweizisk Autoriseret Repraesentant
VN Forsigtig
Unik udstyrsidentifikationskode
15°C{30°C  Opbevaringsinstruktioner
59°F} 86°F

I henhold til gaeldende lovkrav indeholder enheden en podningskomponent, som
er et *medicinsk udstyr, og en opsamlingsrerkomponent, som er et **in vitro-udstyr.

Brugsanvisninger
Laes alle anvisninger far prgven indsamles.

Procedure:

Serg for, at donor IKKE spiser, drikker, ryger eller tygger tyggegummi i 30 minutter,

inden spytproven tages.

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

Det kan tage op til 15 minutter at tage en spytprgve ved at fglge trin 1 til 7.

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

ﬁ V-hak

For svampen ind i tragtens v-hak, nar svampen

er maettet med spyt. Vrid spyttet ud af svampen
med en drejende bevaegelse, mens du trykker

den mod v-hakkets indvendige veeg. Spyttet flyder
ind i proveroret.

Gentag disse trin (1 til 2) MED DEN SAMME SVAMP,
indtil det flydende spyt (ikke bobler) nar til linjen.
Kontrollér svampen for skader hver gang, inden den
fores ind i donorens mund. Brug den anden svamp,
hvis den forste svamp er beskadiget eller viser tegn
pa slid.

Bank prevergrets bund mod en hard overflade,

for at mindske antallet af bobler.

Hold provergret lodret med en hand. Luk laget med
den anden hénd ved at trykke fast mod laget, indtil
du harer et hojt klik. Vaesken i laget lukkes ind i roret,
hvor den blandes med spyttet. Serg for, at laget er
lukket godt til.

Hold provergret lodret. Skru tragten af rgret.

Brug den lille haette til at lukke provereret teet.

/

Ryst provergret med lag pd i 5 sekunder.
Bortskaf tragten og svampene.
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Til in vitro diagnose

Advarsel

Prover i topklasse
Bevist kvalitet
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ORAQENE-DNA

0OG-575en 0G-675

Sponsje
1 ¢ Kleinedop
voor buisje

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

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

NIET vervangen door andere sponsjes of wattenstaafjes.

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

Inhoud: 1 kit met 0,75 ml stabilisatievloeistof

Waarschuwingen en voorzorg reg

Gevaar voor verstikking:

+ Kleine dop in testkit.

+ Plastic zak met sponsjes.

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

Voor afname onder toezicht:

+ Laat de donor NIET alleen achter.

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

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

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

Opslag: 15°C{ 30°C (59°F { 86°F)

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

Legenda etiket:

Ontvlambare vloeistof

Catalogusnummer

In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel**
CE-markering

UKCA-markering

Fabrikant

Medisch hulpmiddel*

Niet hergebruiken

Raadpleeg instructies voor gebruik

Neem speeksel af voor (Gebruiken véor)
Partijnummer

Europees geautoriseerd vertegenwoordiger
Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger
Opgelet

Unieke identificatie apparaat
Opslaginstructies

15°Cf 30°C
59°Ff 86°F
Volgens toepasselijke wettelijke vereisten bevat dit apparaat een wattenstaafje, dat
een *medisch hulpmiddel is, en een verzamelbuisje dat een **in-vitrohulpmiddel is.

Gebruikersinstructies

Lees alle instructies voordat u het monster afneemt.

Procedure:

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

Zorg ervoor dat de donor tijdens de monsterafname rechtop zit.

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

1tot7.

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

V-inkeping

Zodra de spons verzadigd is met speeksel, plaatst
u de spons in de V-inkeping van de trechter.

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

Herhaal deze stappen (1 en 2) MET DEZELFDE SPONS
totdat de hoeveelheid vloeibaar speeksel (zonder
bellen) de vulstreep bereikt. Controleer de spons elke
keer op schade voordat u deze in de mond van de
donor inbrengt. Gebruik een tweede spons als de
eerste spons tekenen van slijtage of scheuren vertoont.

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

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

De vloeistof in het deksel komt vrij in het buisje,
waarna het gemengd wordt met het speeksel.
Zorg ervoor dat het deksel goed gesloten is.

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

Sluit het buisje stevig met het dopje.

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgié E-mail: EUAR@novosanis.com

Verantwoordelijke VK: Emergo Consulting (UK) Limited c¢/o Cr360 — UL International, Compass House, Vision Park Histon,

Voor in-vitro diagnostisch gebruik Cambridge, CB24 987

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Zwitserland E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene-DNA is niet verkrijgbaar voor verkoop in de Verenigde Staten.

Oragene 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.

DNAgenoTeK”

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

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

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc., een dochteronderneming van OraSure Technologies, Inc, alle rechten voorbehouden.



ORAQENE-DNA

0OG-575a 0G-675

Vyiez ve
tvaru V"

\‘ ¢—— Vicko nélevky
N
"~ q—— Nalevka

<4—— Zkumavka
=P Maly uzévér
na zkumavku

Hubka

Pfiprava k odbéru:
NESNIMEJTE plastovou félii z vicka nalevky.

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

NEPOUZIVEJTE namisto ni jiné hubky nebo tampony.
Uréené pouziti: K asistovanému odbéru lidské DNA ze vzorka slin
Obsah: 1 sada obsahujici 0,75 ml stabiliza¢ni tekutiny

Upozornéni a opatieni:
Nebezpedci uduseni:

Pokyny pro uzivatele

Pfed odbérem vzork si prectéte viechny pokyny.

Postup:

Po dobu 30 minut pfed odbé&rem vzorku slin darce NESMi jist, pit, koufit nebo Zvykat

zvykacku.

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

Odbér vzorku slin podle krokii 1 az 7 miuze vyzadovat az 15 minut.

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

Vyfez ve 2
tvaru V"

Az bude hubka nasycena slinami, vloZte ji do vyfezu
ve tvaru,V" na nélevce. Vyzdimejte sliny z hubky tak,
Ze ji budete otacet a p¥itlacovat ji k vnitini sténé
vyfezu. Sliny budou stékat do zkumavky.

Opakuijte tyto kroky (1 a 2) S POUZITIM STEJNE
HUBKY, dokud tekuté sliny (nikoli bublinky)
nedosahnou po objemovou rysku. Nez vlozite hubku

+ Odbérova sada obsahuje maly uzavér.
+ Plastovy sacek obsahuje hubky.
+  P¥ivlozZeni hubky do Ust darce je nutno postupovat opatrné.

Objemova B N . Lo .
ryska do Ust darce, vzdy zkontrolujte, jestli neni poskozena.

Jestlize jsou na ni jakékoli znamky opotiebeni nebo
/ poskozeni, pouzijte druhou hubku.
Pro odbér pod dohledem:
- NENECHAVEJTE darce bez dohledu.
+ NEDOVOLTE dérci manipulovat hubkou, uzavérem nebo obalem.
+ Pokud se stabiliza¢ni tekutina dostane do kontaktu s o¢ima nebo
pokozkou, omyjte je vodou. NEPOZIVEJTE. Podivejte se na SDS na
webu www.dnagenotek.com.

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

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

Jakékoli zavazné problémy nahlaste spolecnosti DNA Genotek a Ujistéte se, Ze je vicko pevné zaviené.

pfislusnému Ufadu ve vasi zemi.

Uchovéavani: 15°C 30°C (59°F 86°F)

Drzte zkumavku ve svislé poloze. Od$roubujte

Shrnuti a vysvétleni k sadé: 5
nélevku od zkumavky.

Oragene-DNA je sada k asistovanému odbéru vzorkd, obsahujici materialy
a pokyny k odbéru a stabilizaci vzorka slin.

Legenda ke stitku:
Hoflava kapalina

Katalogové ¢islo =
Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro**
Oznaceni CE

Oznaceni UKCA

Vyrobce

Zdravotnicky prostfedek*

Nepouzivejte opakované

Prectéte si pokyny k pouziti

Odeberte vzorek slin do (pouzitelné do)

Cislo 3arze

Povéfeny zastupce v Evropé 7

6 Zaviete pevné zkumavku malym uzavérem.

Uzavienou zkumavku protfepévejte po 5 sekund.
Zlikvidujte nalevku a hubky.

Povéfeny zastupce ve Svycarsku
Upozornéni
Jedine¢ny identifikator prostiedku I

15°C{30°C  Pokyny pro skladovani
59°F | 86°F
Podle platnych regulacnich poZadavku tento prostiedek obsahuje soucdst ve formé
tamponu, coZ je *zdravotnicky prostredek, a soucdst ve formé odbérové zkumavky,
coz je **prostedek in vitro.

C€ [=] [wp] &k

Pro diagnostiku in vitro

1 Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgie E-mail: EUAR@novosanis.com

Upozornéni

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Svycarsko E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Bezplatné telefonni &islo (Severni Amerika):

Oragene-DNA neni na prodej ve Spojenych statech americkych

Oragene a DNA Genotek jsou ochranné znamky spolec¢nosti DNA Genotek Inc.

Nékteré produkty spole¢nosti DNA Genotek nemusi byt dostupné ve viech geografickych oblastech. Blizsf idaje vam sdéli
prodejni zéstupce. Veskeré protokoly spole¢nosti DNA Genotek, jeji bilé knihy a poznamky k aplikaci jsou k dispozici v sekci

DNAgenoTeK”

Vyrobeno v Kanade 1.866.813.6354 podpory na nasich webovych strankdch www.dnagenotek.com.
ul DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2024 DNA Genotek Inc, dcefina spolecnost OraSure Technologies, Inc. Viechna prava vyhrazena.



ORAQENE-DNA

-
0G-575e 0G-675
Coperchio  TaccaaV [\
\‘ 4— dellimbuto
N
m <¢— Imbuto
s <4— Provetta
pugna \
O <& Tappino per prové\&

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

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

NON sostituire con altre spugne o scovoli.

Uso previsto: per la raccolta assistita di DNA umano da campioni di saliva
Contenuto: 1 kit contenente 0,75 ml di liquido stabilizzante

Avvertenze e precauzioni:

Rischio di soffocamento.

« Il kit di raccolta contiene un tappino.

« Il sacchetto di plastica contiene delle spugne.

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

Per prelievi assistiti:

+ NON lasciare il donatore senza sorveglianza.

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

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

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

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

Riepilogo e spiegazione del kit:

Oragene-DNA é un kit di prelievo assistito che fornisce i materiali e
le istruzioni necessari per la raccolta e la stabilizzazione di campioni
di saliva umana.

Légende:

Liquido infiammabile

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico per diagnosi in vitro**
C€ Contrassegno CE

= Contrassegno UKCA

™| Produttore

Dispositivo medico*
®
(&
-

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

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

Rappresentante autorizzato per |'Europa

[crTeer] Rappresentante autorizzato per la Svizzera

ViN Attenzione

Identificazione unica del dispositivo

15°Cf'30°C  Istruzioni per la conservazione

59°F.| 86°F

In conformita ai requisiti normativi applicabili, questo dispositivo contiene un *dispositivo
medico (tampone) e un **dispositivo in vitro (provetta per il prelievo).

Istruzioni per l'uso
Leggere tutte le istruzioni prima della raccolta.

Procedura:

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

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

Raccogliere un campione di saliva seguendo i passaggi da 1 a 7 puo richiedere fino
a 15 minuti.

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

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

é TaccaaV

Ripetere questi passaggi (1 e 2) USANDO LA STESSA
3 SPUGNA finché la saliva liquida (non le bolle) non avra
. : raggiunto la linea di riempimento. Verificare che la
l,'i'en,iap?n'qemo spugna non sia danneggiata ogni volta prima di inserirla
nella bocca del donatore. Usare una seconda spugna se
/ la prima mostrasse segni di usura o lacerazioni.

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

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

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

6 Utilizzare il tappino per chiudere saldamente
la provetta.

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

C€ [=] [wp] &k

Avvertenza

Esclusivamente per diagnosi in vitro

™ N Lo
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

Prodotto in Canada

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium E-mail: EUAR@novosanis.com

Responsabile per il Regno Unito: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

E Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene-DNA non é disponibile per la vendita negli Stati Uniti.

Oragene 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.dnagenotek.com.

Brevetto (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc, una filiale di OraSure Technologies, Inc, tutti i diritti riservati.
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Wyciecie /\
\‘ <—— Pokrywa lejka — \
e ) \
Y <— Lejek
¢—— Probdéwka

O <« Matazatyczka
probowki

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

Przed wtozeniem do ust dawcy nalezy sprawdzi¢ gabke pod katem
uszkodzen. Jesli pierwsza gabka wykazuje slady zuzycia lub
rozdarcia, nalezy uzyc drugiej gabki.

NIE zastgpowac innymi gabkami ani wacikami.

Przeznaczenie: do wspomaganego pobierania ludzkiego DNA
z probek sliny

Zawartosc¢: 1 zestaw zawierajacy 0,75 ml ptynu stabilizujgcego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Ryzyko zadtawienia:

+ Mata zatyczka w zestawie do pobierania.

+ Plastikowa torebka zawierajaca gabki.

+  Nalezy zachowac ostroznos¢ przy wktadaniu gabki do ust dawcy.

Do nadzorowanego pobierania:

+ NIE pozostawiaj dawcy bez opieki.

+ NIE pozwalaj dawcy dotykac gabki, matej zatyczki lub opakowania.

« Jesli ptyn stabilizujacy dostanie sie do oczu lub na skore, nalezy przemy¢

je woda. NIE spozywac. Sprawdzi¢ SDS na stronie www.dnagenotek.com.

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

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

Podsumowanie i opis zestawu:

Oragene-DNA jest zestawem do wspomaganego pobierania,
ktory zawiera materiaty i instrukcje dotyczace pobierania

i stabilizacji probek sliny.

Legenda etykiety:

Ptyn fatwopalny

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro**

Oznaczenie CE

Oznaczenie UKCA

Producent

Wyréb medyczny*

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ instrukcje uzycia

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

Europejski autoryzowany przedstawiciel

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Przestroga

Unikalny identyfikator urzadzenia

15°Cf30°C  Instrukcje dotyczace przechowywania

59°F{ 86°F

Wedtug obowiqzujqcych wymogdw prawnych ten wyréb zawiera element do wymazu,
ktory jest *wyrobem medycznym i element probéwki do pobierania, ktory jest **wyrobem
invitro.

Y EeERSIEF

B>H

Instrukcje dla uzytkownika
Przeczytac wszystkie instrukcje przed pobraniem.

Procedura:

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

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

Pobranie probki zgodnie z krokami od 1 do 7 moze potrwac do 15 minut.

Umies¢ jedna gabke po wewnetrznej stronie

1 policzka. Delikatnie przesuwaj gabke wzdtuz dzigset
i wewnetrznych $cian policzkéw przez 30 sekund,
aby wchtona¢ jak najwiecej sliny.

do wyciecia w lejku. Wycisnij sline z gabki, skrecajac
i popychajac gabke w strone wewnetrznej $cianki
wyciecia. Slina wptynie do probéwki.

ﬁ Wyciecie 2 Gdy gabka zostanie nasycona slina, wtéz gabke

Powtarzaj te kroki (od 1 do 2), UZYWAJAC TEJ SAMEJ
GABKI, az ptynna slina (nie pecherzyki) osiagnie linie
napetniania. Przed wiozeniem do ust dawcy nalezy
sprawdzi¢ gabke pod katem uszkodzen. Jesli
pierwsza gabka wykazuje $lady zuzycia lub rozdarcia,
nalezy uzy¢ drugiej gabki.

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

Trzymaj probdwke pionowo jedng reka. Zamknij
pokrywke druga reka, mocno dociskajac ja, az
stychac bedzie gtosne klikniecie. Ptyn znajdujacy

sie w pokrywce zostanie uwolniony do probéwki

w celu zmieszania ze $lina. Upewnij sig, ze pokrywka
jest szczelnie zamknieta.

5 Trzymaj probdwke pionowo. Odkre¢ lejek
z probowki.

6 Uzyj matej zatyczki, aby szczelnie zamkna¢
probdéwke.

7 Potrzasaj zamknigtg probéwka przez
5 sekund. Wyrzu¢ lejek i gabki.

Ostrzezenie c € EE

Do diagnostyki in vitro

DN Ag enorte K'“ Doskonate prébki

Sprawdzona wydajnos¢

Wyprodukowano w Kanadzie Infolinia bezpfatna (Ameryka Potnocna): 1.866.813.6354
ul DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgia Email: EUAR@novosanis

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii: Emergo Consulting (UK) Limited /o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Szwajcaria Email: swiss.ar@arazygroup.com

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

Produkt Oragene-DNA nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Oragene i DNA Genotek sa 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.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, jednostka zalezna OraSure Technologies, Inc., wszelkie prawa zastrzezone.
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Precaucdes na recolha:
NAO remova a pelicula de plastico da tampa do funil.

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

NAO a substitua por outras esponjas ou zaragatoas.

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

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

Avisos e precaugdes:

Perigos de asfixia:

«  Tampa pequena no kit de recolha.

+ Saco plastico com esponjas.

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

Para recolhas com supervisao:

- NAO deixar o doador sozinho.

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

+ Lavar com 4gua se o liquido estabilizador entrar em contacto com os
olhos ou a pele. NAO ingerir. Consultar a FDS em www.dnagenotek.com.

Comunique quaisquer incidentes 8 DNA Genotek e as autoridades
competentes no seu pais.

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

Resumo e explicacao do kit:
O Oragene:DNA é um kit de recolha assistida com os materiais e as

instrucdes necessarios para a recolha e estabilizacdo de amostras de saliva.

Legenda do rétulo:

Liquido inflamavel

Nuamero de catalogo

Dispositivo médico de diagnoéstico in vitro**
Marcacédo CE

=] Marcagao UKCA

™| Fabricante

Dispositivo médico*
@
uh]
)

Néo reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Recolher saliva até (Data de validade)
Namero de lote

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado da Suica

ViN Cuidado

Identificador Unico do Dispositivo
15°Cf30°C  Instrugdes de armazenamento
59°F | 86°F

De acordo com os requisitos requlamentares aplicaveis, o dispositivo contém um
componente de zaragatoa que corresponde a um *dispositivo médico e um componente
de tubo de colheita que corresponde a um **dispositivo in vitro.

Instrugdes do utilizador
Leia as instrugdes na integra antes de realizar a recolha.

Procedimento:

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

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

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

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

2 Assim que a esponja estiver saturada com saliva,
coloque-a no entalhe em V existente no funil.
Retire a saliva rodando e passando a esponja
na parte interior do entalhe em V. A saliva vai
fluir para o tubo.

é EntalheemV

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

enchimento

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

Segure o tubo na vertical com uma méo. Feche bem
a tampa com a outra mao até ouvir um clique alto.
O liquido existente na tampa vai ser libertado

para o interior do tubo e misturar-se com a saliva.
Garanta que a tampa esta bem fechada.

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

6 Utilize a tampa pequena para fechar bem o tubo.

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

ce

Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Amostras superiores
Desempenho comprovado

DNAgenoTek”
Fabricado no Canada Linha gratuita (América do Norte): 1.866.813.6354
ul DNA Genotek Inc. Tel.: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Bélgica E-mail: EUAR@novosanis.com

Responsavel no Reino Unido: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 - UL International, Compass House, Vision Park
Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Promotor na Austrélia: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

O Oragene:DNA ndo é comercializado nos Estados Unidos.

Oragene e DNA Genotek sdo marcas comerciais da DNA Genotek Inc.

Alguns produtos DNA Genotek poderdo néo estar disponiveis em todas as regides geograficas. Contacte o seu
representante comercial para mais informacoes. Todos os protocolos, livros brancos e notas de aplicagdo da DNA Genotek
encontram-se disponiveis na sec¢do de apoio do nosso website em www.dnagenotek.com.

Patente (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc., uma subsidiaria da OraSure Technologies, Inc,, todos os direitos reservados.
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Precaucoes de coleta:
NAO remova o filme plastico da tampa do funil.

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

NAO substitua por outras esponjas ou swabs.

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

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

Cuidados e precaugées:

Risco de asfixia.

« Tampa pequena no kit de coleta.

+ Sacola plastica contendo esponjas.

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

Para coletas supervisionadas:

+ NAO deixe o doador desacompanhado.

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

» Caso o liquido estabilizador entre em contato com os olhos ou a pele,
lave com 4gua. Néo ingerir. Consulte a FDS em www.dnagenotek.com.

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

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

Resumo e explicacao do kit:
O Oragene-DNA é um kit de coleta assistida que fornece os materiais
e instrugoes para coletar e estabilizar amostras de saliva.

Legenda do rétulo:

Liquido inflamavel

Namero de catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro**
Marcagéo CE

Marcacéo UKCA

Fabricante

Dispositivo médico*

Néo reutilize

Consulte as instru¢des de uso

Coletar a saliva até (Usar até)

Nutmero do lote

Representante autorizado na Europa
Representante autorizado da Suica

Cuidado

Identificador Unico do Dispositivo

15°C{30°C  Instrugbes de armazenamento

59°F} 86°F

De acordo com os requisitos regulatérios aplicdveis, o dispositivo contém um componente
de swab que é um *dispositivo médico, e um componente de tubo de coleta que é um
**dispositivo in vitro.

Instrugdes ao usuario
Leia todas as instrucdes antes da coleta.

Procedimento:

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

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

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

Coloque uma esponja dentro da bochecha.

Com cuidado, mova a esponja ao longo das gengivas
e do interior das bochechas por 30 segundos para
absorver o méaximo de saliva possivel.

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

uando a esponja estiver saturada com saliva,
é Entalhe em V 2 Q pony ’

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

4

Linhade . . . .
preenchimento se ha danos na esponja antes de inseri-la na boca
/ do doador. Use a segunda esponja caso a primeira

esponja apresente algum sinal de desgaste.

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

Segure o tubo verticalmente com uma das méos.
Feche a tampa com a outra mao, empurrando-a
firmemente até ouvir um clique alto. O liquido na
tampa sera liberado no tubo para se misturar com a
saliva. Certifique-se de que a tampa esta bem fechada.

Segure o tubo verticalmente. Desenrosque o funil
do tubo.

6 Use a tampa pequena para fechar o tubo
firmemente.

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

Adverténcia C E EE

Para uso em diagnéstico in vitro

M

DNAgenOTeKY Amostras superiores
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\‘ ¢—— Kanak Ha
dyHuATa

T «— OyHuna

< EnpyseTka
Manka

[ <«¢— Kanaukasa
ernpyBseTKaTa

TamnoH

MpeanasHu MepKu Npu B3emaHe Ha npo6u:
HE otcTpannBaiiTe niactTMacoBoTo $GonMo OT Kanaka Ha pyHusATa.

MNposepAaBaliTe TaMnoHa 3a NOBpPeAN BCEKU MbT, Npean aa ro
nocraBuTe B ycTaTa Ha ;JoHOpa. /3non3saiiTe BTOpU TaMNOH,
aKo MbPBUAT TaMMNOH NOKa3Ba NpU3HaLUW Ha N3HOCBaHe.

HE 3amecTBaiiTe c Apyru rb6uv nam TamnoHu.

MNMpepHasHauyeHme: 3a acUCTMPaHO CbbupaHe Ha yoBewwkKa [HK ot
npo6u cntoHKa

CbAabpKaHue: 1 KoMNnekT cbabpxaly 0,75 ml ctabunusmpatya Te4HOCT

MpeaynpexaeHna n npeanasHn Mepkn:
OnacHOCT oT 3afiaBsiHe:

3a

Manka Kanayka B KOMMeKTa 3a B3eMaHe Ha npo6u.
HaiinoHoBa Top6uyKa, CbabpKalla TaMMOHW.
TpAabBa Aa ce BHMMaBa, KOraTo ce NocTaBA TaMMnoHa
B yCTaTa Ha jloHOpa.

KOHTPONMpaHO B3eMaHe Ha npobu:

HE ocraBsiiTe poHopa 6e3 Haa3op.

HE no3BonsBaiite Ha fOHOpa fa 60paBM C TaMMOHa, MasKaTta Kanauka
VNN OnaKoBKaTa.

M3muiiTe ¢ Bofa, ako CTabunusvpallaTa TeYHOCT Bfie3e B KOHTAKT C ounTte
nnun Koxata. HE nornbuuaiite. Bx. Buxre SDS Ha www.dnagenotek.com.

[loknapBaiiTe 3a Bceku ceproseH nHumaeHT Ha DNA Genotek 1 Ha
KOMMeTeHTHUA opraH BbB BalaTa cTpaHa.

CbxpaHeHue: 15°C4 30°C (59°F.{ 86°F)

0606wWweHne N 06sCHEHNE Ha KOMNNIeKTa:

Oragene-DNA e acucTpaH KOMMIEKT 3a B3eMaHe Ha Npo6u, KOWTo
npefocTaBsa MaTepuanuTe n MHCTPYKLMUTE 3a CbbmpaHe

1 cTabynusrpaHe Ha Npobu CtoHKa.

JlereHpa Ha eTukKeTa:

>
EK€
sl
®
U8

3ananuma Te4yHocT

KaTanoxeH Homep

MeauLMHCKO n3aenue 3a UHBUTPO ANArHOCTUKa**
CE mapkunpoBKa

UKCA mapKupoBka

MpowussoaunTen

MeanuunHcko nsgenne*

He n3non3gaiTte NoBTOPHO

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKLunTe 3a ynotpeba
Cvbupaiite cnioHKa ao (Cpok Ha rogHOCT)
Homep Ha naptuga

YnbnHomoueH npefcTasuten 3a EBpona
LLiBeLapcKku ynbaHOMOLLEH NpeacTaBuTen

N BHVMaHne

YHUKaneH naeHTMdUKaTop Ha yCTPOoiiCcTBOTO
15°Cf30°C  WHCTpyKumMM 3a CbxpaHeHure

59°F} 86°F

Co2/1aCHO NPUIOXUMUME pe2ysIamOpHU U3UCKBAHUA u30esiuemo Cb0bpXa Kamo
KOMNOHEHMU MAamnoH, Koimo e MeOUUYUHCKO u3denue®, u enpysemka 3a cobupate,
KOAMO e u3desue 3a UHBUMPO OUAZHOCMUKA*¥,

WMHcTpyKuMn 3a notpebutensn
I'IpoqueTe BCUYKN UHCTRYKUMN NPpEea B3EMaAHETO Ha r|p061/|.

Mpouepypa:
yBepeTe Ce, Ye AOHOPDBT HE e AN, NN, NYWWN N He € AbBKa AbBKa B NpoAb/KeHne Ha
30 MMHYTHK, Npean Aa B3emeTe nNpoba oT clloHKa.

YBeperte ce, 4e JOHOPLT € B M3NpPaBeHOo NoJoXKeHNe Mo BpeMe Ha B3eMaHeTo Ha ﬂp06I/I.

B3emaHeTo Ha Npo6u OT CNOHKa MOXKe fa oTHeMe A0 15 MUHYTH, cneaBaiikmy cTbnkmn 1 fo 7.

MocTaBeTte eVH TAMIMOH B KyxuHata Ha Gy3ata.

1 BHMMaTenHo npuaBmKeTe TAMIMOHA MO BEHLWTE 1
BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha Gy3uTe 3a 30 cekyHau, 3a Aa
nonme Bb3MOXHO Haii-MHOTO C/IIOHKa.

V-o6paseH

Cnep KaTo TAMIMOHBT Ce HACUTUN CbC CAIOHKA, MoCTaBeTe
npopes

TaMIMNOHa BbB V-06pasHIiA Npopes Ha GpyHUATa.
M3cTrickaiiTe citoHKaTta oT TaMIMOHA, KaTo r3non3sare
YCYKBALLO 1 TNIACKaLLO ABVKEHNE KbM BbTpeLLHaTa
CTeHa Ha V-06pa3Hua npopes3. CrioHKarTa e Teue B
enpyBseTKara.

MosTopeTe Te3m cTbnkuM (1 go 2) KATO U3MOJI3BATE
3 CbLLWNA TAMIMOH, gokaro TeuHara ciioHKa (He
MexypueTa) AOCTUrHe NINHUATa 3a Mb/IHEHe.
MpoBepsBaiiTe TAMMOHA 3a NOBPEAU BCEKM MbT,
npeau aa ro noctasuTe B ycTaTa Ha JOHOpa.
M3non3eaiTte BTOPWN TAaMMOH, ako NbPBUAT
TaMMOH NoKa3Ba Npr3HaLyW Ha U3HOCBaHe.

JInHnA 3a
Mb/HeHe

"4

MoTynaiiTe AHHOTO Ha enpyBeTKaTa CpeLly TBbpAa
NOBBPXHOCT, 3a 1a HAMANMTE KONIMYECTBOTO Ha
MexypueTata.

[ipbXTe enpyseTKaTa n3npaseHa C efHa pbKka.
3aTBOpeTe Kanaka ¢ Apyrata pbKa, KaTo CUfHO ro
HaTUCKaTe, JOKATO UyeTe CUITHO LpaKBaHe.
TeuHOCTTa B Kanaka Lue ce OTAeNV B enpyBeTKara, 3a
[la ce CMeCy CbC CIIOHKaTa. YBepeTe Ce, Ye KanakbT e
MTBTHO 3aTBOPEH.

[pbxTe enpyBeTKaTta n3npaseHa. Passuiite pyHuATa
oT enpyBeTKarta.

6 M3non3saviTe MankaTa Kanayka, 3a Aa 3aTsopure
NNBTHO enpyBeTKaTa.

7 PasknateTe 3aTBOpeHaTa enpyBeTKa 3a 5 CeKyHaM.
M3xBbpneTe GyHMATa M TaMMOHKTE.

Mpeaynpexpaexne

DNAgenoTeK”

Mpovi3eeseHo B KaHaaa

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
OrtaBga, ON, KaHaga K2V 1C2

C€ [=] [wp] &k

3a ynotpeba npv IHBUTPO AMarHoCTvKa

MpeBb3XogHO TeCcTBaHe
[lokazaHa epeKTUBHOCT

besnnateH (CeepHa Amepyika): 1.866.813.6354
Ten.:+1.613.723.5757 « ®akc: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium Mmeiin: EUAR@novosanis.com

OtrosopHo nue 3a ObeanHeroTo Kpanctso: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass
House, Vision Park Histon, Keimbpugx, CB24 9BZ

CnoHcop 3a Asctpanus: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Cugtu, NSW 2000 AscTpanua

i Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz Mmein: swiss.ar@arazygroup.com

Oragene-DNA He ce npefyiara 3a npogax6a 8 CbeavHeHuTe Watn

Oragene 1 DNA Genotek ca Tbproscku mMapku Ha DNA Genotek Inc.

Bb3mMOXHO € HAkom npoaykTn Ha DNA Genotek fa He ca HanMyH1 BbB BCUYKWM reorpadcku PErMOHW; CBbPXeTe e C BalmA
TBPrOBCKYW NPEACTaBNTEN 33 MOAPOGHOCTU.

BCyuKm MPOTOKOSW, TEXHWUUECKM JOKYMEHTU 1 Besiexkm 3a npunoxerns Ha Ha DNA Genotek ca foCTbnHM B pasaena 3a
NOAAPbKKa Ha Halwma yebcalT Ha www.dnagenotek.com.

MatenT (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc., abluepHo apyxecTso Ha OraSure Technologies, Inc., Bcvyky npasa 3anaseHm.
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V-usjek [\
\‘ ~¢—— Poklopac lijevka — \
W <e— Lijevak Y
¢—— Epruveta
Spuz |
puzva O - Mali ¢ep za epruv&

Mjere opreza pri prikupljanju:
NEMOJTE uklanjati plasti¢nu foliju s poklopca lijevka.

Provjerite ima li na spuzvi ostecenja prije svakog stavljanja u
usta davatelja. Koristite drugu spuzvu ako na prvoj spuzvi postoje
znakovi istro$enosti.

NEMOJTE zamjenjivati drugim spuzvamaiili brisevima.

Namjena: Za potpomognuto prikupljanje ljudske DNK iz uzoraka
pljuvacke

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

Upozorenja i mjere opreza:

Opasnost od gusenja:

+ Mali ¢ep u kompletu za prikupljanje.

+ Plasti¢na vrecica sadrzi spuzve.

+ Potreban je oprez pri umetanju spuzve u usta davatelja.

Za prikupljanje pod nadzorom:

+ NEMOJTE ostavljati davatelja bez nadzora.

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

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

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

Cuvanje: 15°C{ 30°C (59°F | 86°F)

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

Legenda etiketa:

Zapaljiva tekucina

Kataloski broj

Dijagnosticki medicinski uredaj In vitro**

CE oznaka

UKCA oznaka

Proizvodac

Medicinski uredaj*

Nemojte ponovno koristiti

Pogledajte upute za uporabu

Prikupiti pljuvacku do (upotrijebiti do)

Broj serije

Ovlasteni predstavnik u Europi

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Oprez

Jedinstveni broj uredaja

15°C{30°C  Upute za ¢uvanje

59°Ff 86°F

Sukladno primjenjivim regulatornim zahtjevima uredaj sadrzi komponentu brisa koja
Jje *medicinski uredaj i komponentu epruvete za prikupljanje koja je **in vitro uredaj.
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Upute za korisnike
Procitajte sve upute prije prikupljanja.

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

Osigurajte da davatelj bude u uspravnom polozaju tijekom uzimanja uzorka.

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

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

2 Nakon $to se spuzva natopi pljuvatkom, umetnite

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

é V-usjek

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

Njezno udarite dnom epruvete o tvrdu povrdinu
kako biste smanjili broj mjehurica.

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

5 Drzite epruvetu uspravno. Odvrnite lijevak
s epruvete.

6 Malim ¢epom ¢vrsto zatvorite epruvetu.

7 Protresajte zacepljenu epruvetu 5 sekundi.
Bacite lijevak i spuzve.

Upozorenje CE EE

Za dijagnosticku uporabu in vitro

Vrhunski uzorci
Dokazana ucinkovitost

™
DNAQenoTek
Proizvedeno u Kanadi

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Canada K2V 1C2

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

Besplatna telefonska linija (Sjeverna Amerika): 1.866.813.6354

H

E Novosanis NV Bijkhoevelaan 32c, 2110 Wijnegem, Belgija E-posta: EUAR@novosanis.com

Odgovorno lice za Veliku Britaniju: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 98Z

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

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Svicarska E-posta: swiss.ar@arazygroup.com

Oragene-DNA nije dostupan u prodaji u Sjedinjenim Drzavama.

Oragene i DNA Genotek su zastitni znakovi tvrtke DNA Genotek Inc.

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

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc, podruznica tvrtke OraSure Technologies, Inc, sva prava pridrzana.



DRAgene-DNA Kasutusjuhend

- I_ . e~ .
ugege kasutusjuhend enne proovivotmist
0G-575 and = 0G-675 geg ) P
hoolikalt labi.
V-kujuline salk Protseduur:
\‘ 4—— Lehtri kaas = Kindlustage, et doonor El s60ks, jooks, suitsetaks voi nariks narimiskummi
— \ 30 minuti jooksul enne siiljeproovi votmist.
‘- <— Lehter Kindlustage, et doonor on proovivétmise ajal piistises asendis.
Tuub Jargides samme 1 kuni 7, voib proovivotmine vétta kuni 15 minutit.
Kéasn

Vaike kork
tuubi jaoks ‘ 1 Pange iiks kisn posekotti. Liigutage kisna rnalt

mooda igemeid ja pdskede sisepindu 30 sekundi
jooksul, et imada kdsna vdimalikult palju stlge.

Ettevaatusabinéud proovivotmisel:
MITTE eemaldada lehtri kaanelt plastkilet.

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

V-kujuline salk

2 Kui kdsn on kullastunud suljega, sisestage see lehtri
V-kujulisse sélku. Vadnake stilg kasnast vélja,
vdadnates ja surudes kdsna vastu V-kujulise salgu
siseseina. Siilg voolab tuubi.

MITTE kasutada asendusena teisi kdsnu v6i tampoone.

Kavandatud kasutus: inim-DNA assisteeritud kogumiseks siiljeproovidest

Sisu: 1 komplekt, sisaldab 0,75 ml stabiliseerimisvedelikku

Korrake neid samme (1 kuni 2), KASUTADES SAMA
3 KASNA, kuni siiljevedeliku (mitte mullide) tase jéuab

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:
Lambumisohud:

+ Viike kork proovivotukomplektis.

+ Késnasid sisaldav kilekott.

+ Olge kasna doonori suhu sisestades ettevaatlik.

N

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

Jarelevalvega proovivétud:

+  MITTE jatta doonorit jarelevalveta.

«  MITTE lubada doonoril kdsna, vaikest korki voi pakendit kasitseda.

+ Peske veega, kui stabiliseeriv vedelik satub silma voi nahale. MITTE alla
neelata. Vaadake SDS-i aadressil www.dnagenotek.com.

Hoidke tuubi tihe kdega pustises asendis.

Sulgege kaas teise kdega, vajutades tugevalt
kaanele, kuni kuulete valju klpsatust. Kaanes olev
vedelik vabastatakse tuubi, kus see seguneb suljega.
Veenduge, et kaas on tihedalt suletud.

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

Sailitamine: 15°CJ 30°C (59°F f 86°F)

Komplekti kokkuvatlik selgitus:

Oragene-DNA on assisteerimisega kasutatav proovivotukomplekt,
mis sisaldab materjale ja juhiseid siljeproovide kogumiseks ja
stabiliseerimiseks.

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

Etiketi tekst:
Tuleohtlik vedelik ="
Katalooginumber

Invitro diagnostika meditsiiniseade**

ce CE-mirgis 6 Kasutage vaikest korki, et tuub tihedalt sulgeda.
=] UKCA-mérgis

ol Tootja

Meditsiiniseade*

® Mitte kasutada uuesti

§H] Vaadake kasutusjuhendit

Suljeproov vétta enne (Kolblik kuni)
Partii number

Euroopa volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja

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

N Ettevaatust

Seadme tunnusnumber
15°Cf30°C  Hoiustamisjuhised
59°F} 86°F

Kohaldatavate regulatiivsete nduete kohaselt sisaldab seade tampooniosa,
mis on *meditsiiniseade ja kogumistoru osa, mis on **in vitro seade.

Hoiatus CE EE -

X . . . . Vastutav isik UKs: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House, Vision Park Histon,
Kasutamiseks in vitro diagnostikas Cambridge, CB24 987

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgia E-post: EUAR@novosanis.com

- Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Sveits E-post: swiss.ar@arazygroup.com
Sponsor Austraalias: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austraalia
™ . .
D NAg e n oTeK Paremad proovid Oragene-DNA ei ole miitigiks saadaval Ameerika Uhendriikides.
Téestatud sooritus Oragene ja DNA Genotek on DNA Genotek Inc. kaubamargid.
On voimalik, et méned DNA Genoteki tooted ei ole saadaval kdigis geograafilistes piirkondades; votke tépsema teabe
saamiseks Ghendust midgiesindajaga. Kdik DNA Genoteki protokollid, lUhitilevaated ja kasutamissoovitused on leitavad

Toodetud Kanadas Tasuta telefon (Pohja-Ameerikas): 1.866.813.6354 meie veebilehe www.dnagenotek.com kasutajatoe osast.
ul DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)

Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2 www.dnagenotek.com © 2024 DNA Genotek Inc,, OraSure Technologies Inc. titarettevote, koik digused kaitstud.
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Putken
pieni korkki

Sieni
O -

Kerdaamisen varotoimet:
ALA poista muovikalvoa suppilon kannesta.

Tarkasta sieni vaurion varalta joka kerta ennen kuin viet sen
lahjoittajan suuhun. Kdyta toista sientd, jos ensimmadisessa sienessa
nékyy merkkeja kulumisesta.

ALA korvaa muilla sienillé tai vanupuikoilla.
Kayttotarkoitus: Ihmisen DNA:n avustettu kerddminen sylkindytteista

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

Varoitukset ja varotoimet:
Tukehtumisvaara:

+ Pieni korkki kerdyspakkauksessa.
+  Sienet siséltava muovipussi.

+ Varovaisuutta on noudatettava, kun sieni asetetaan luovuttajan suuhun.

Valvottu kerd@minen:
- ALA j4ta lahjoittajaa yksin.
+  ALA anna lahjoittajan kisitell3 sienté, pienta korkkia tai pakkausta.
+ Pese vedellg, jos stabilointinestettd joutuu silmiin tai iholle.
Ei saa nielld. Katso KTT osoitteessa www.dnagenotek.com.

limoita kaikista vakavista haittatapauksista DNA Genotek ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailytys: 15°C4 30°C (59°F | 86°F)

Pakkauksen yhteenveto ja selitys:
Oragene:DNA on avustettu kerdyspakkaus, joka siséltdd materiaalit
ja ohjeet sylkindytteiden keradmiseksi ja stabiloinniksi.

Tarraselite:

Syttyva neste

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite**
CE-merkinta

UKCA-merkinta

Valmistaja

Laakinnallinen laite*

Ald kayts uudelleen

Katso kéyttoohjeet

Kerda sylki (kaytd) ennen
Erdnumero

Euroopan valtuutettu edustaja
Sveitsin valtuutettu edustaja
Varoitus

Yksilollinen laitetunniste
Sailytysohjeet

15°Cf 30°C
59°F} 86°F
Laitteessa on sovellettavien sddntelyvaatimusten mukaisesti ndytteenottoosa,
Jjoka on *lddkinndillinen laite, ja kerdysputkiosa, joka on *¥in vitro -laite.

Kayttoohjeet

Lue ohjeet kokonaan ennen keraamista.

Toimenpide:

Varmista, etta lahjoittaja El syo, juo, tupakoi tai kdyta purukumia 30 minuuttia ennen

sylkindytteen kerdadamista.

Varmista, ettd lahjoittaja on pystysuorassa asennossa ndytettd kerdttdessa.

Vaiheita 1-7 seuraten sylkindytteen kerd@aminen kestda enintdaan 15 minuuttia.

Aseta yksi sieni sisaposken alaosaan. Liikuta
sienta varovasti ikenid ja poskien sisépuolta
pitkin 30 sekunnin ajan, jotta sylked imeytyy
mahdollisimman paljon.

é V-lovi

Kun sieni on kyllastynyt syljelld, tydnna sieni
suppilon V-loveen. Purista sylki pois sienesta
kiertamalla ja tyontamalla sita V-loven sisdseinaa
vasten. Sylki valuu putkeen.

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

Napauta putken pohjaa kovaa pintaa vasten kuplien
madran vahentamiseksi.

Pidd putkea pystyasennossa yhdelld kéadella.

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

Pida putki pystyasennossa. Kierra suppilo irti
putkesta.

Sulje putki tiukasti pienelld korkilla.

7/

Ravista korkilla suljettua putkea 5 sekunnin ajan.
Havita suppilo ja sienet.

C€ [=] [wp] &k

Varoitus

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium Sahkoposti: EUAR@novosanis.com

Vastuullinen taho Yhdistyneessé kuningaskunnassa: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International,

In vitro —diagnostiseen kéiyttt')én Compass House, Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ
- Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz Séhkoposti: swiss.ar@arazygroup.com
Yhteystiedot Australiassa: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australia

Erinomaiset ndytteet
Todistettu suorituskyky

Oragene-DNA ei ole myynnissa Yhdysvalloissa.

Oragene ja DNA Genotek ovat DNA Genotek Inc. -yhtion tavaramerkkeja.

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

DNAgenoTeK”

Valmistettu Kanadassa

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2

Maksuton (Pohjois-Amerikka): 1.866.813.6354
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ORAQENE-DNA

OG-575 kaut [REF| OG-675

—— Xwhnvdplo

=P Mikpd nwpa
yla cwAnvapio

Inéyyog

Mpo@ula&eig culoyng:

MHN agatpeite TRV MAaoTIKN pEUPBPAVN AMo TO KAMAKL TNG XOAvNG.
EAéyxeTe TOV OTIOYYO Yia TUXOV {nHid KAOE (poPa TIPIV TOV ELCAYAYETE
G710 0TOpa TOU SwpeNnTH. Xpnotpomoote Tov §eUTEPO GIIGYYO £GV O
MPWTOG OTIOYYOG ERPavi{el onuasdia QuoIki¢ ¢Oopdac.

MHN vumrokaBiotate pe GAAouG OTTIGYYouG 1} OTUAEOUG.

Npoopilépevn xprion: MNa tv unoPonBoupevn culoyr avBpwmvou
DNA ané Seiypata otiéhou

Neprexopeva: 1 Kt 1o omoio mepiéxel 0,75 mL otabepomoinTikol uypol

MpoeISOMOINOEIG KAl MPOPUAGEEIG:

Kivéuvot mviypou:

+ MIKPO WA OTO KIT GUNOYAG.

+  HmA\aoTIKr) 0akoUAa TIEPIEXEL OTIOYYOUG.

+ Anaiteital mpoooyn Katd TNV £l0aywyr Tou OTTOYYOU GTO OTOHA
Tou dwpnTH.

MNa cuANoyég umo emifBAeyn:

+ MHN agprvete Tov SwpnTr Xwpic emiBAeyn.

+  MHN agrjvete Tov SwpnTr va xelpiletat Tov omdyyo, To MIKPO WA
1} TN GUOKELATIa.

+ T\Uvete pe vepo av To otabBepomoinTikd uypd épBel oe emagn e Ta udma ny

10 6¢ppa. MHN katarmivete. BA. BA. SDS otn SiebBuvon www.dnagenotek.com.

Mpémnelva avagépete 6Aa Ta ooPapd mepiotatikd otnv DNA Genotek
Kal oTnv appodia apxr otn xwpa oag.

AmoBrkeuon: 15°C{ 30°C (59°F | 86°F)

Tovoyn Kot EMEERYNON TOU KIT:
To Oragene:DNA gival éva kit umoon8oUpevng GUNOYNG yla ThV TTapoxn
UAIKOU Kat o8nylwv cuNoynG Kat otabepomoinong Selyudtwyv oiéhov.

Ynopvnpa oTnv eTIKETA:

EV@AeKTO UYPO

Ap1Bp6G Katahoyou

In vitro S10yVWOoTIKO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV**
2Apavon CE

2pavon UKCA

Kataokevaotrig

latpoteXVOAOYIKO TIPOIOV*

Mnv enavaypnotomnoleite

TupBouleuTeite TI 08nyieg xpriong

TuMoyn Seiypatog éwg (Huepopnvia Aénc)
ApBuodg maptidag

E€ouaiodotnpévog avtimpéownog otnv Eupwrn
E§ouatiodotnpévog avtimpdowmnog otnv EABetia
Mpoooxn

Movadiké avayvwploTIKO GUOKEURG

15°C{30°C  O8nyiec amoBrkeuong

59°F | 86°F

SUpQwva e TIG IoXUOUOES PUBHIOTIKES AMQITIOEIG, 1) GUOKEUT) TTEPIEXEl WG OUOTATIKO
OTOIXEI0 OTUAED, 0 0TT0i0G BEWpEiTal *1IaTPOTEXVOAOYIKS TTPOTOV/IATPIKI) CUOKEUH, KaBWG
Kkat owArjva ouMoyric, o ommoiog amoTeAel ouokeur **in vitro.

Odnyieg xpriong

AlaBdote OAeg TIC 0dnyieg piv amd Tn CUANOYA,.

Awdikaoia:

BeBawwOeite 611 0 SwpnTrig AEN €xel pagl, mey, Kanvioel i} pacn o€l ToixAa yia 30 Aentd mpv
ané tn GuAloyr) Tov Seiypatog ciélov.

BefaiwBeite 011 0 SwpnTti PpiokeTan o€ 6pBia O£on Katd T SidpKela TG CLUANOYNG Tov Seiypatog.

H ouM\oyn Seiypatog oiéhov pmopei va Siapkécel £wg Kat 15 Aemtd akohouvBwvtag Ta

Brpata 1 éwg 7.

TomoBeTroTe évav OIOYYO OTO ECWTEPIKS TNG TIOPELAG.
MetakiviioTe amohd Tov omidyyo KATé UAKOG TwV OUAWV Kalt
TOU E0WTEPIKOU TWV TIOPEIDV YIat 30 SEUTEPONETTTA WOTE VAl
QMOPPOPAOEL KATA TO SUVATOV TTEPICOOTEPO GANO.

2 Eykorn V

A@pou o omdyyog EUMOTIOTEL P OANIO, EICAYAYETE TOV
omoyyo otnv eykomn V TG X0Avng. ZTUYTe To 6GAIo
amod TOV OTIOYYO HE TIEPIOTPOPIKY KAl TIECTIKA Kivnon
EVAVTIA OTO ECWTEPIKS TOIXWHA TNG EYKOTIAG V.

To oo Ba KUAoEL 0TO CwANvVAplo.

Emavaldpete ta BApata (1 éwg 2)
XPHZIMOTOIQNTAZ TON IAIO ZMOITO péxpt T0 uypd
Ao (Ox1 pUOANIBES) va PTACEL OTN YPaUUN
TARPwonG. EAéyxete Tov oméyyo yia Tuxdv {nuid kabe
@OPA TIPIV TOV EICAYAYETE OTO OTOMA TOU SwPENTH.
XpnotuomoloTe Tov SeUTEPO OTIAYYO £AV O TTPWTOG
ondyyog eppavilel onuadia uoIkng eOopdg.

XtummoTe Tov TuBpéva Tou CwAnVapiov EMAvw o
Hta OKANPN EMEAVELA YIA VO UEIWOETE TOV aplOuo
Twv QUOAAISWV.

KpatrioTe 1o owAnvdplo o 6pBia Béon pe To éva
XépL. KAgioTe To Kamdkl pe To AANo xépt méfovTag
0oTaBEPA TO KATTAKI MEXPL VAl AKOUOETE éva Suvatd
«KAIK». To uypo oTo Kandki Ba amedevBepwOei oTo
owANVApLo yla va avapelxOei pe To odAio.
BeBaiwBeite 0TI To KAMAKI €ival EPUNTIKA KAEIOTO.

Kpatriote 1o cwAnvdplo o 6pbia Béon.
ZeB1dWoTe TN XOAVN amé To GwAnvAplo.

XpNOIUOTIOINOTE TO HIKPS TIWHA YIa VAl KAEICETE
KaAA T0 cwAnvdapto.

AVOKIVAOTE TO CWANVAPLO HE TO TTWHA Yla
5 SeutepONemTa. ATIOPPIYPTE TN XOAVN KAl TOUG
OTOYYOUG.

C€ [=] [wp] &k

lNa in vitro dtayvwoTikn Xprion

Mpoedomoinon

Avtepng motétntag Seiypara
Amobedetyuévn amédoon

DNAGEnoTeK
Karaokeualetal otov Kavadd

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Kavadag K2V 1C2

Tn\:+1.613.723.5757 « ®a&: +1.613.723.5057
info@dnagenotek.com
www.dnagenotek.com

TnAépuvo xwpic xpéwon (Bdpeia Apepikr): 1.866.813.6354

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Bé\yio Email: EUAR@novosanis.com

Appddio dropo oto Hvwpévo Baaiheo: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

E Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, ENBetia Email: swiss.ar@arazygroup.com

AuoTtpahdG xopnyoc: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Auotpahia

To Oragene-DNA Sev SiatiBetal mpog mwAnon oTiG Hvwpéved MoNTEIEG AUEQIKG.

To Oragene kat DNA Genotek elvat pmopikd orjpata T DNA Genotek Inc.

Oplopéva mpoidvta tng DNA Genotek evdéxetal va pnv eival S1aboia o OAEG TIC YEWYPAPIKEC TIEPIOXEC. [0l NeTTTOHEPELEG,
ETTKOVWVIOTE HE TOV EUTOPIKO QVTITTPOOWITO OTNV TEPLOXN 0ag. OAa Ta TPWTOKONMQ, Ol AeUKES BIRAOL Kal Ol ONUEIWTEIC
epappoync g DNA Genotek SlatiBevtal otny evotnTa UMooTrAPIENG TOL 1OTOTOTIOU Hag 0Tn StevBuvon

www.dnagenotek.com.

Aimwpa eupeottexviag (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, pia Buyatpikr tng OraSure Technologies, Inc,, pe Ty emeuAagn mavidg SIKAWPATOG.



ORAQENE-DNA
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0G-575 és 0G-675
Valaka
Tolcsér bemetszés ,L\
< fedele
‘ ' |
P <—— Tolcsér
l «—Cs6
Szivacs : {
Rl
cs6hoz =

Mintagyiijtési 6vintézkedések:

NE tavolitsa el a miianyag féliat a tolcsér fedelérol.

Minden alkalommal, miel6tt a donor szajaba helyezné, ellenérizze

a szivacsot, hogy nem sériilt-e. Ha az els6 szivacs kopas vagy
elhasznalodas barmilyen jelét mutatja, hasznalja a masodik szivacsot.
NE helyettesitse egyéb szivacsokkal vagy torlokkel.

Rendeltetésszeri hasznalat: Emberi DNS asszisztalt gyUjtésére szolgal
nyalmintabol
Tartalom: 1 készlet, amely 0,75 ml stabilizal6 folyadékot tartalmaz

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Fulladasveszély:

+  Kis kupak a gyjtokészletben.

+ Szivacsokat tartalmazé mlanyag zacsko.

+ A szivacsot fokozott vatossaggal kell a donor szdjéba helyezni.

Felugyelt gytijtésekhez:
+ NE hagyja a donort felligyelet nélkiil.
+ NE engedje a donornak a szivacs, a kis kupak vagy a csomagolés kezelését.
+ Ha a stabilizalé folyadék érintkezik a szemmel vagy bérrel, mossa le
vizzel. NE nyelje le. A biztonsagi adatlapot (SDS) lasd
a www.dnagenotek.com oldalon.

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

Tarolas: 15°C4 30°C (59°F  86°F)

Osszefoglalo és a készlet magyarazata:

Az Oragene-DNA egy olyan asszisztélt gy(jtékészlet, amely tartalmazza
a nyalmintak gy(ijtéséhez és stabilizaldsahoz sziikséges anyagokat

és utasitasokat.

A cimkén lévo jelmagyarazat:

Gyulékony folyadék

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz**
CE-jelolés

UKCA-jelslés

Gyarté

Orvosi eszkdz*

Ne hasznalja Gjra

Olvassa el a hasznalati utasitést

Nyal gytjtése (Hasznalat)

Tételszéam

Hivatalos eurépai képviselet

Hivatalos svajci képviselet

Vigyazat

Egyedi késziilékazonositd

15°Cf30°C  Tarolasi utasitasok

59°F} 86°F

Az alkalmazandé szabdlyzoi kévetelmények alapjdn az eszkéz tartalmaz egy
tamponkomponenst, amely *gydgydszati eszkéz, és egy gytijtécsé komponenst,
amely **in vitro eszkéz.

Hasznalati utasitas
A gylijtés el6tt olvassa el az Gsszes utasitast.

Eljaras:

Gy6z6djon meg arrol, hogy a donor NEM eszik, iszik, dohanyzik vagy ragézik 30 perccel
a nyalminta gydijtése elétt.

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

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

Helyezzen egy szivacsot a pofazacskéba. Ovatosan

1 mozgassa a szivacsot az iny és a pofazacské belsé
oldala mentén 30 masodpercig, hogy a lehetd legtobb
nyalat felitassa.

Amint a szivacs megtelitédott nyallal, helyezze a
szivacsot a tolcsér V alakuu bemetszésébe. Csavarja
ki a nyalat a szivacsbdl a V alaku bemetszés belsé
falara irdnyulé csavaro és tolé mozdulattal. A nyal a
csébe folyik.

V alakt bemetszés 2

Ismételje meg ezeket a Iépéseket (1-2)

3 UGYANANNAK A SZIVACSNAK A HASZNALATAVAL,
amig a folyékony nyal (nem buborékok) el nem éri
a toltési vonalat. Minden alkalommal, miel6tt a
donor szajaba helyezné, ellenérizze a szivacsot,
hogy nem sériilt-e. Ha az elsé szivacs kopas vagy
elhasznalodas barmilyen jelét mutatja, hasznélja
a masodik szivacsot.

A cs6 aljat titogesse kemény felszinhez a buborékok
szamanak csokkentésére.

Egyik kezével tartsa fliggélegesen a csovet. Csukja
be a fedelet a masik kezével tigy, hogy erésen
nyomja a fedelet, amig egy hangos kattanast nem
hall. A fedélben lévé szinezett folyadék a csébe jut,
és osszekeveredik a nyallal. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a fedél szorosan le van zarva.

5 Tartsa fliggdlegesen a csévet. Csavarja le a tolcsért
a csorol.

6 A kis kupak segitségével zarja le szorosan a csovet.

7 Rézza 5 méasodpercig a kupakkal lezart csovet.
Dobja ki a tolcsért és a szivacsokat.

Figyelmeztetés! c € EE

In vitro diagnosztikai hasznalatra

DN AgenOTeK'“ Kivdloé mintdk

Igazolt teljesitmény

Gyartés helye: Kanada Ingyenesen hivhatd szém (Eszak-Amerika): +1.866.813.6354
ul DNA Genotek Inc. Tel:+1.613.723.5757 « Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium Email: EUAR@novosanis.com

Az Egyesult Kirdlysagban felel6s személy: Emergo Consulting (UK) Limited /o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Bazel, Svéjc Email: swiss.ar@arazygroup.com

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

Az Oragene-DNA nem kaphatd kereskedelmi forgalomban az Egyesiilt Allarnokban.

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

Néhany DNA Genotek-termék nem minden foldrajzi régidban érheté el; a részletekért forduljon értékesitési képviseldjéhez.
Az dsszes DNA Genotek-protokoll, dsszefoglald és alkalmazasi jegyzet elérhetd weboldalunk timogatasi részében a
www.dnagenotek.com cimen.

Szabadalom (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc., az OraSure Technologies, Inc. lednyvéllalata, minden jog fenntartva.
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Réamhchuraimi bailiuchain:

NA bain an scannan plaisteach 6 chltidach an tonnadéir.

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

NA cuir spuinsi na maipini eile ina n-ionad.

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

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

Rabhaidh agus réamhchuraimi:

Guaiseacha tachtach:

+ Caipin beag sa bhfearas bailiuchan.

+ Mala plaisteach le spuinsi.

+ Bachdir a bheith ciramach ag cuir spuinse isteach i mbéal
an deontora.

Maidir le bailiichan maoirsaithe:

« NA fag an deontéir gan aon duine ina bhun.

+ NAlig don deontéir an spuinse, an caipin beag na an pacaistit a
laimhseail.

+ Nigh le huisce ma thagann leacht i dteagmhail le suile n6 le craiceann.
NA ionghabhail. Féach SDS ag www.dnagenotek.com.

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

Achoimre agus miniu ar an trealamh:
Is trealamh bailiichan cinaimh é Oragene-DNA a sholathraionn na
hébhair agus na treoracha chun eiseamail seile a bhailit agus a chobhsu.

Eochair eolais lipéad:

Leacht inlasta

Uimhir catalég

Feiste leighis dhiagndiseach in vitro**
Comartha CE

Comhartha UKCA

Monaréir

Feiste leighis*

Né athusaid

Téigh i gcomhairle le treoracha uséide
Bailigh seile le (Uséid le)

Uimhir lota

lonadai Udaraithe Eorpach

lonadai Udaraithe na hEilvéise
Rabhadh

Sainaitheantdir Feiste Uathuil
15°Cf30°C  Treoracha stérala

59°Ff 86°F

De réir na gceanglas rialdla is infheidhme, td comhphdirt mhaipin san fheiste ar *feiste
leighis i agus comhphdirt feaddin bailiichdin ar feiste **in vitro i.

TREORACHA USAIDEORA
Léigh na treoracha go léir roimh an mbailiuchan.

Gnathamh:

. 7

Déan cinnte NACH n-itheann, élann, gcaitheann tobac na nach gcogain an deontéir guma ar
feadh 30 néiméad sula mbailitear sampla seile.

Déan cinnte go bhfuil an deontdir i riocht ceart le linn bailiu samplach.

Féadfaidh sé suas le 15 néiméad a théigail sampla seile a bhailiu tar éis céimeanna 1 go 7.

Cuir spuinse amhain i spaga na leice Cuimil

an spuinse go réidh ar feadh na gumai agus taobh
istigh dena leicne ar feadh 30 soicind chun an oiread
seile agus is féidir a ionsu.

Iy | 2

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

lionadh

Déan na céimeanna seo (1 go 2) aris AG USAID AN
SPUINSE go dti go sroicheann an seile leachtach

(gan boilgeoga) an line lionta. Seicedil an spuinse

le haghaidh damadiste gach uair sula gcuirtear isteach
i mbéal an deontéra é. Usaid an dara spuinse mé
thaispeanann an chéad spuinse aon chomharthai
caitheamh n¢ stréiceadh.

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

Coinnigh an feadan ina seasamh le [amh amhain.
Dun an clidach go daingean leis an lamh eile ag
bru an claibin go dti go gcloiseann tu clicedil mér.
Scaoilfear an leacht sa chlidach isteach san fheadén
chun meascadh leis an seile. Déan cinnte go bhfuil
an claibin dunta go daingean.

Coinnigh an feadan ina sheasamh. Dicheangail
an tonnadair én bhfeadan.

Uséid an caipin beag chun an feadan a dhinadh
go daingean.

/

Croith an feadan clidaithe ar feadh 5 soicind.
Faigh réidh leis an tonnaddir agus na spuinsi.

C€ [=] [wp] &k

Le haghaidh Usaid
Diagnéiseach In Vitro

Rabhadh

Samplai d'ardchaighdedn
Feidhmiocht cruthaithe

DNAgenoTeK”

Déanta i gCeanada

l DNA Genotek Crp.

3000 - 500 Pallaidiam Drive
Ottawa, ON, Ceanada K2V 1C2

Saor ¢ dhola (Meiricea Thuaidh): 1.866.813.6354
Teil:+1.613.723.5757 - Facsi+1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

Novosanis NV Bijkoevelaan 32c, 2110 Wijnegem, Riomhphost na Beilge: EUAR@novosanis.com

Duine Freagrach san RA: Emergo Consulting (R) TEO c¢/o Cr360 — UL Idirnaisitinta, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

i Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Riomhphost na hEilvéise: swiss.ar@arazygroup.com

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

Nil Oragene-DNA ar féil le diol sna Stéit Aontaithe.

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

D'fhéadfadh nach mbeadh roinnt tairgi DNA Genotek ar fail i ngach réigitin geografach; déan teagmhéil le d'ionadaf
diolachain le haghaidh sonraf. Ta gach protacal de chuid DNA Genotek, chomh maith leis na paipéir bhana agus notaf
iarratais ar fail sa mhir tacaiochta ar ar laithredn gréasain ag www.dnagenotek.com.

Paitinn (www.dnagenotek.com/legalnotices)

© 2024 DNA Genotek Crp,, fochuideachta de chuid OraSure Teicneolaiochtai, Crp., gach ceart ar cosaint.
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o - Megenes
mazais vacins

Suklitis

Piesardzibas pasakumi paraugu panemsanai:
NENONEMT plastmasas plévi no piltuves vacina.

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

Neaizvietot ar citiem sukliSiem vai tamponiem.

Paredzétais lietojums: kontrolétai cilvéka DNS panemsanai no siekalu
paraugiem

Saturs: 1 komplekts, kur$ ietver 0,75 ml stabilizéjosa skidruma

Bridinajumi un piesardziba:

Aizrisanas riski:

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

+ levietojot sukliti donora muté, jaievéro piesardziba.

Uzraudzitas paraugu panemsanas gadijuma:

+ Neatstajiet donoru bez uzraudzibas.

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

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

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

Uzglabasana: 15°C{ 30°C (59°F | 86°F)

Komplekta apskats un skaidrojums:
Oragene-DNA ir kontrolétas paraugu panemsanas komplekts, kas nodrosina
materialus un instrukcijas siekalu paraugu panemsanai un stabilizésanai.

Etiketes saturs:

Uzliesmojoss skidrums

Kataloga numurs

In vitro diagnostikas mediciniska ierice**

(|3 CE markéjums

=] UKCA markéjums

ol Razotajs

Mediciniska ierice*

® Nelietot atkartoti

§H] Skatit lietosanas instrukcijas

Panemt siekalu paraugu lidz (Izlietot lidz)
Partijas numurs

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Pilnvarotais parstavis Sveicé

ViN Bridinajums

lerices unikalais identifikators
15°Cf30°C  Uzglabasanas noradijumi
59°F} 86°F

Saskana ar piemérojamajam normativajam prasibam iericei ir tampona komponents,
kas ir *medicinas ierice, un savaksanas stobrina komponents, kas ir **in vitro ierice.

Lietotaja instrukcijas
Pirms parauga panems3anas izlasiet visas instrukcijas.

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

Parliecinieties, vai donors parauga panemsanas laika atrodas vertikala stavokli.

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

levietojiet vienu sakliti aiz vaiga. Uzmanigi

1 parvietojiet sukliti gar smaganam un vaigu iekspusi
30 sekundes, lai tas uzstktu péc iespéjas vairak
siekalu.

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

V-veida iegriezums

3 Atkartojiet $is darbibas (no 1 lidz 2), IZMANTOJOT
TO PASU SUKLITI, lidz 3kidras siekalas (nevis burbuli)
sasniedz uzpildes liniju. Katru reizi pirms ievietosanas

4

Uzpildes T . . .
linija donora muté parbaudiet, vai stklitis nav bojats.
Izmantojiet otro sakliti, ja pirmajam ir nodiluma
/ vai plisuma pazimes.

Pasitiet mégenes apak3u pret cietu virsmu,
lai samazinatu burbulu skaitu.

Ar vienu roku turiet mégeni vertikali. Ar otru roku,
stingri piespiezot, aizveriet vacinu, lidz atskan
skal$ klikskis. Vacina eso3ais skidrums tiks ievadits
mégené, lai sajauktos ar siekalam. Parliecinieties,
vai vacins ir ciedi noslégts.

5 Turiet mégeni vertikali. Atskravéjiet piltuvi no
médenes.

6 Izmantojiet mazo vacinu, lai cie$i noslégtu mégeni.

7 Sakratiet noslégto mégeni 5 sekundes. Utilizéjiet
piltuvi un saklisus.

Bridinajums CE EE

Lietosanai in vitro diagnostika

DN Ageno‘re K'“ Izcili paraugi

Pieradita laba veiktspéja

Razots Kanada Bezmaksas talr. (Ziemelamerika): 1.866.813.6354
ul DNA Genotek Inc. Talr 1 +1.613.723.5757 - Fakss: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Atbildiga persona UK: Emergo Consulting (UK) Limited c¢/o Cr360 — UL International, Compass House, Vision Park Histon,
Kembridza, CB24 9BZ

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgija E-pasts: EUAR@novosanis

- Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Sveice E-pasts: swiss.ar@arazygroup.com
Australijas sponsors: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sidneja, NSW 2000 Australija

Oragene-DNA nav pieejams tirdzniecibai Amerikas Savienotajas Valstis.

Oragene un DNA Genotek ir DNA Genotek Inc. pre¢u zimes.

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

Patents (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, OraSure Technologies, Inc. meitasuznémums, visas tiesibas aizsargatas.



ORAQENE-DNA

-
OG-575ir 0G-675
Piltuvélio dangfafios iranta /\
) — Piltuvélis \
T -— '
Mégintuvélis
K inéle < Mazas mégintuvé
empin€le dangtelis

Paémimo atsargumo priemonés:
NENUIMKITE plastikinés plévelés nuo piltuvélio dangtelio.

Prie$ jkiSdami j donoro burna, visada patikrinkite, ar kempinélé
nepazeista. Jei pirmoji kempinélé nusidévéjusi, naudokite antraja
kempinéle.

NEKEISKITE kitomis kempinélémis ar tepinéliais.

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

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Pavojus uzspringti:

+ Mazas paémimo rinkinio dangtelis.

« Plastikinis maiselis su kempinélémis.

+  Jkisant kempinéle j donoro burna reikia bati atsargiems.

Paémimas priziGrint kitam asmeniui:

+ NEPALIKITE donoro be prieziaros.

+ NELEISKITE donorui naudoti kempinélés, mazo dangtelio ar pakuotés.

+ Jei stabilizavimo skyscio pateko j akis ar ant odos, plaukite vandeniu.
NENURYKITE. Zr. SDL adresu www.dnagenotek.com.

Praneskite apie bet kokj rimta incidenta ,DNA Genotek” ir jasy 3alies
kompetentingai institucijai.

Laikymas: 15°C 30°C (59°F | 86°F)

Santrauka ir rinkinio paaiskinimas:
,Oragene-DNA" yra specialisto naudojamas paémimo rinkinys, kuriame
pateikiamos priemonés ir instrukcijos seiliy méginiams paimti ir stabilizuoti.

Etiketés legenda:

Degus skystis

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos priemoné**
CE zyma

UKCA zyma

Gamintojas

Medicinos priemoné*
Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas
Paimti seiles iki (panaudoti iki)
Partijos numeris

|galiotasis atstovas Europoje
|galiotasis atstovas Sveicarijoje

@®
EKE
sl
®
LD

ViN Perspéjimas

Unikalus prietaiso identifikatorius
15°C{30°C  Laikymo instrukcijos

59°F} 86°F

Pagal taikomus reguliavimo institucijy reikalavimus prietaisq sudaro tampono
komponentas, kuris yra *medicinos prietaisas, ir surinkimo vamzdelio komponentas,
kuris yra **in vitro prietaisas.

Naudotojo instrukcijos
Prie$ imdami méginj perskaitykite visas instrukcijas.

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

Uztikrinkite, kad imant meéginj donoras bty stacioje padétyje.

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

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

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

kempinélés sukdami ir spaudami j viding V formos
jrantos sienele. Seilés tekés j mégintuvélj.

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

Pabarbenkite mégintuvélio dugna j kietg pavirsiy,
kad sumazéty burbuliuky.

Laikykite mégintuvélj staciai viena ranka.

Uzdarykite dangtelj kita ranka smarkiai jj spausdami,
kol i3girsite garsy spragteléjima. Skystis dangtelyje
tekés j mégintuveélj, kad susimaisyty su seilémis.
Isitikinkite, kad dangtelis tvirtai uzdarytas.

Laikykite mégintuvélj stacig. Nusukite nuo
meégintuvélio piltuvelj.

6 Mazu dangteliu tvirtai uzdarykite mégintuvélj.

7 Uzdaryta mégintuvélj 5 sekundes papurtykite.

ISmeskite piltuveélj ir kempinéles.

Perspéjimas CE EE

Skirta in vitro diagnostikai

DN AgenOTeK'“ Puikdis meginiai

Jrodytas efektyvumas
Pagaminta Kanadoje Nemokama linija (Siaurés Amerika): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel:+1.613.723.5757 - Faks. +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32C, 2110 Wijnegem, Belgium El. pastas: EUAR@novosanis.com

JK atsakingasis asmuo: Emergo Consulting (UK) Limited c¢/o Cr360 — UL International, Compass House, Vision Park Histon,
Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz El. pastas: swiss.ar@arazygroup.com
Uzsakovas Australijoje: Emergo Australia, Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Australija

,Oragene:DNA" neparduodamas Jungtinése Valstijose.

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

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

Patentas (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024,DNA Genotek Inc’,,OraSure Technologies, Inc antriné jmoné, visos teisés saugomos.
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Istruzzjonijiet tal-Utent

-
0G-575 ulE 0G-675 Agra l-istruzzjonijiet kollha gabel il-gbir.
Procedura:
Ghatu Venotch /\ e L o
\‘ <—— lembut = Zgura li d-donatur MA jiekolx, jixrobx, ipejjipx jew jomghodx i¢-chewing gum
t—— \\ ghal 30 minuta gabel jingabar kampjun tal-bzieq.
‘- <4— Lembut Zgura li donatur ikun f'pozizzjoni wieqfa waqt il-gbir ta' kampjun.
l Tubu Gbir ta' kampjun jista' jiehu sa 15-il minuta jekk issegwi passi 1sa 7.
Sponza L.
O - Tapp zghir
ghat-tubu 1 Qieghed sponza wahda fil-borza tal-hadd. Bilmod

Prekawzjonijiet tal-gbir:
Tnehhix il-kisja tal-plastik mill-ghatu tal-lembut.

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

TPARTATX ma' sponoz jew swabs ohrajn.

Uzu mahsub: Ghall-gbir assistit ta' DNA umana minn kampjuni tal-bzieq
Kontenuti: Kit 1 li fih 0.75 mL likwidu stabilizzanti

Twissijiet u prekawzjonijiet:

Perikli ta' fgar:

+ Tapp zghir fil-kitt tal-gbir.

+ Borza tal-plastik li fiha l-isponoz.

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

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

Irrapporta kull in¢ident serju lil DNA Genotek u lill-awtorita kompetenti
f'pajjizek.
Hazna: 15°C 30°C (59°F} 86°F)

Taqsira u spjegazzjoni tal-kitt:
Oragene-DNA huwa kitt tal-gbir assistit li jipprovdi I-materjali u
I-istruzzjonijiet ghall-gbir u I-istabilizzar ta' kampjuni tal-bzieq.

-

eggenda tat-tikketta:

Likwidu flammabbli

Numru tal-katalogu

Apparat mediku dijanjostiku in vitro**
Markatura CE

Markatura UKCA

Manifattur

Apparat mediku*

Tergax tuza

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet qabel l-uzu
Igbor il-bZieq sa (Uza sa)

Numru tal-lott

@&
&
ﬁl
®
(B

a Rapprezentant Ewropew Awtorizzat
[cr]ree] Rapprezentant Awtorizzat Zvizzeru
i Attenzjoni

Identifikatur Uniku tal-Apparat
15°Cf30°C  Istruzzjonijiet dwar il-hzin

59°F | 86°F

Skont ir-rekwiziti regolatorji li japplikaw, I-apparat fih komponent bi swab li huwa
*apparat mediku u komponent b'tubu tal-kollezzjoni li huwa apparat **in vitro.

¢aglaq l-isponza matul il-hanek u I-hadd minn
gewwa ghal madwar 30 sekonda sabiex tigbor
kemm tista' bzieq.

ﬁ V-notch 2

Ladarba I-isponza tkun mimlija bZieq, dahhal
l-isponza fil-V-notch tal-lembut. Aghsar il-bzieq minn
gol-isponza billi tuza moviment ta' riwi u mbuttar
kontra I-hajt ta' gewwa tal-V-notch. Il-bzieq ser jidhol
fit-tubu.

Irrepeti dawn il-passi (1 sa 2) BL-UZU TAL-ISTESS
SPONZA sakemm il-bzieq likwidu (mhux bzieqzaq)
jasal sal-linja tal-mili. I¢¢ekkja l-isponza ghal hsarat
kull darba gabel iddahhalha f'halq id-donatur.

Uza t-tieni sponza jekk I-ewwel sponza turi
kwalunkwe sinjali ta' tkaghbir.

Taptap il-giegh tat-tubu kontra wic¢ iebes biex
tnaqgqas in-numru ta' bzieqzadg.

Zomm it-tubu wiegaf b'id wahda. Aghlaq |-ghatu
bl-id I-ofra billi taghfas sew I-ghatu sakemm tisma'
hoss ta' klikk gawwi. Il-likwidu fl-ghatu ser jigi
rilaxxat fit-tubu biex jithallat mal-bzieq. Kun cert

li I-ghatu maghluq sewwa.

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

Uza it-tapp iz-zghir biex taghlaq it-tubu sewwa.

7
7

N

Caglag minn naha ghall-ohra t-tubu bit-tapp ghal
5 sekondi. Armi I-lembut u I-isponoz.

C€ [=] [wp] &k

Ghal Uzu Dijanjostiku In Vitro

Twissija

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, II-Belgju Email: EUAR@novosanis.com

Persuna Responsabbli tar-Renju Unit Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

=]

i Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, L-1zvizzera Email: swiss.ar@arazygroup.com

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

Kampjuni superjuri
Prestazzjoni ppruvata

DNAgenoTeK”

Oragene-DNA mhux disponibbli ghall-bejgh gewwa I-Istati Uniti.
Oragene u DNA Genotek huma trademarks ta' DNA Genotek Inc.

Xi prodotti DNA Genotek jistghu ma jkunux disponibbli fir-regjuni geografici kollha, ikkuntatta r-rapprezentant tal-bejgh
tieghek ghad-dettalji. Il-protokolli, white papers u noti tal-applikazzjoni ta' DNA Genotek huma disponibbli fit-tagsima

Minghajr hlas (Amerika ta' fug): 1.866.813.6354 tal-ghajnuna tas-sit web taghna fug www.dnagenotek.com.

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

Maghmulil-Kanada

ul DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Il-Kanada K2V 1C2

Privattiva (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc, sussidjarja ta' OraSure Technologies, Inc,, id-drittijiet kollha rizervati.
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Y0 g—— Palnie

Crestatura inV [\
\‘ <¢—— Capac palnie

l <_Tub

=P Capac mic
pentru tub

Burete

Precautii privind colectarea:

NU scoateti folia de plastic de pe capacul palniei.

Verificati de fiecare data daca buretele este deteriorat inainte de a-1
introduce in gura donatorului. Utilizati al doilea burete daca primul
burete prezinta semne de uzura.

NU inlocuiti cu alti bureti sau tampoane.

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

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

Avertismente si precautii:

Pericole de sufocare:

+ Capacul mic din setul de colectare.

+ Punga de plastic care contine bureti.

+ Seva da dovadd de precautie la introducerea buretelui in gura donatorului.

Pentru colectédri supravegheate:

+ NU lasati donatorul nesupravegheat.

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

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

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

Depozitare: 15°Cf 30°C (59°F | 86°F)

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

Legenda etichetei:

Lichid inflamabil

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro**
Marcaj CE

Marcaj UKCA

Producator

Dispozitiv medical*

Nu refolositi

Consultati instructiunile de utilizare

Colectati saliva pana la (data de valabilitate)
Numar lot

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Reprezentant autorizat in Elvetia

Atentie

Identificator unic al dispozitivului

15°Cf30°C  Instructiuni de pastrare

59°F} 86°F

In conformitate cu cerintele de reglementare aplicabile, dispozitivul contine o componentd
tampon care este un *dispozitiv medical si o **componenta tip tub de colectare care este
un dispozitiv in vitro.

Instructiuni de utilizare
Cititi toate instructiunile inainte de colectare.

Procedura:

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

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

Procedura de colectare a unei probe de saliva poate dura pana la 15 minute, urmand
pasiidela1la7.

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

. Dupa ce buretele este saturat cu saliva, introduceti
Crestatura inV

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

Repetati acesti pasi (1 pana la 2) CU ACELASI BURETE
3 pana cand saliva lichida (nu bulele) ajunge la linia
Linie de de umplere. Verificati de fiecare datd daca buretele
umplere este deteriorat inainte de a-l introduce in gura
donatorului. Utilizati al doilea burete dacé primul
/ burete prezinta semne de uzura.

4

Bateti fundul tubului de o suprafata durd pentru
a reduce numarul de bule.

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

se amesteca cu saliva. Asigurati inchiderea etansa
a capacului.

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

6 Utilizati capacul mic pentru a inchide bine tubul.

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

Avertisment CE EE

Pentru diagnostic in vitro

DNAgenOTeKm Probe superioare

Performantd doveditd
Fabricat in Canada Fard taxa (America de Nord): 1.866.813.6354
ul DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Persoana responsabild din Marea Britanie: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium E-mail: EUAR@novosanis.com

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene-DNA nu este disponibil pentru vanzare in Statele Unite.

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

Este posibil ca unele produse DNA Genotek sa nu fie disponibile in toate regiunile geografice; contactati reprezentantul
dvs. de vanzdri 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)
© 2024 DNA Genotek Inc, o filiald a OraSure Technologies, Inc,, toate drepturile rezervate.
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Kpbiwka
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«—— pobupka
ManeHbKun

J <& gonnavok gns
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lybka

Mepbi npepocTopoXKHOCTN NpK c6ope o6pasya:

HE cHumariTe nnacTKOBYIO NNIEHKY C KPbILWKN BOPOHKM.

Mepepn KaXxabIM BBeileHNeM ry6Ku B poT fJOHOPY NpoBepsAiiTe ee Ha
Hanuuue nospexaeHui. Ecnu Ha nepBoii ry6ke npucyTcTBYIOT
KaKue-nn60 npu3HaKku U3HOCa, NCNONb3yiiTe BTOPYIO ry6Ky.

HE ncnonb3yiiTe B KauecTBe 3aMeHbl ApYyriie ryGKu v TaMnoHbl.

LleneBoe npumeHeHue: Coop [IHK 06pasLioB c/loHbI YenoBeka co
CTOPOHHEN NOMOLLbI0

Copepumoe: 1 Habop copepnT 0,75 MN CTaBUAN3NPYIOLLEN XUAKOCTW.

Ocobble ykasaHuA:

OnacHOCTb yAyLWeHnsA:

+ ManeHbKuin KOoNNavyok B Habope A1s B3ATMA 06pa3LIoB.
+ [onnaTMNEeHOBbI NakeT ¢ rybkamm.

. CnenyeT COﬁﬂIOAaTb OCTOPOXHOCTb Npu BBEAEHUN Fy6KI/I B POT fOHOpPa.

B cnyuae c6opa nop Ha6nogeHnem:

+ HE octaBnsiite goHopa 6e3 nprcmoTpa.

+ HE nosBonaiite AOHOPY NpurKacaTbcA K rybke, ManeHbKOMy KONnauKy
WM yNakoBKe.

+  TMpw nonagaHny cTabunnsaLmMoHHON XUAKOCTY B F1a3a UK Ha KOXY,
npomotite ux sogoin. HE rnotatb. Cm. nacnopt 6e3omacHoOCT No agpecy
www.dnagenotek.com.

O niobbIx cepbe3HbIX HECHACTHbIX Cy4aax He06XoAMMO coobLaTb
DNA Genotek 1 KoMNeTeHTHbIM OpraHam B Ballel cTpaHe.

Xpanenue: 15°C4 30°C (59°F.| 86°F)

O6wan nHpopmauma n HasHaueHne Habopa:

Ha6op Oragene<-DNA ans c6opa 06pasia co CTOPOHHEN MOMOLLbIO
BK/IIOYAET MaTepuasbl v MHCTPYKUMK Ansa cbopa

1 cTabunusaumm o6pasLoB CIOHbI YenoBeka.

MosAcHeHme K 3TNKeTKe:

NerkoBocnnameHaAK0WAACA XNAKOCTb
Homep no katanory

MepuLMHCKOe yCTPONCTBO ANA AUArHOCTUKM in vitro**
Mapkuposka CE

Mapkuposka UKCA

MpowussoanTens

MepuLuHCKoe ycTponcTBo®

He noaneXuT noBTOPHOMY MCMOb30BaHMIO
CM. IHCTPYKLUM NO NPYMEHEHNI0

Cobpatb obpaseL 4o (CPOK rOAHOCTY)
Homep cepun

YnonHomoueHHbI npefcTasuTens B EBpone

[conrer] YnonHoMoueHHbIi NpeacTasuTens B LWseiuapum
VN MpeaocTepexeHune

YHUKanbHblil upeHTdMKaTop nsgenus
15°C{'30°C  Ycnosusa xpaHeHus

59°Ff 86°F

CoanacHo delicmayroujum HOpMamusHbiM mpebosarusAm 0aHHoe ycmpolicmeo codepxum
KOMNOHeHM 0N 83AMUs MA3Ka, KOMopbili A6/19emcs *MeOUYUHCKUM ycmpolicmeom, u
KOMNOHeHmM npobupku 0513 c6opa, KoMopbiLi A8/IAeMCA MeOUYUHCKUM ycmpoulcmeom *¥in vitro.

WHCcTpyKumna gns nonb3oBartens
Mepep c6OpoOM NpoUTUTE BCE NHCTPYKLMN.

MopAapok genicTBUn:
HOHOP HE AOJIXKeH eCTb, NUTb, KYypuUTb Wi XXeBaTb XKeBaTeJIbHYI0 pe31HKY B TeyeHune
30 MMHYT o c6opa o6pasua cnioHbI.

Bo Bpems c60pa 06pasLia AOHOP AOMKEH HAXOAUTBCA B BEPTUKANIbHOM MOSIOKEHUN.

C60p o6pasua cnioHbl (CM. Wwaruy 1-7) MOXeT 3aHATb A0 15 MUHYT.

MomecTuTe OAHY ryGKy B 3alLeUHblil MeLLOK.

1 AKKypaTHO NPOBOAWTE ryGKOM Mo AecHam U1
BHYTPEHHel MOBEPXHOCTY LUK B TeYeHne
30 ceKyHA, UTo6bI BNMTaNoCh Kak MOXHO 6osblue
CIIOHBI.

B V-06pa3Hbiil Na3 BOPOHKN. BbigaBuTe CritoHy,
noBopaumnBas rybky 1 Npuxnumas ee K BHyTpeHHel
cTeHKe V-o6pa3Horo nasa. CniioHa nepeTeyet B
npobunpkKy.

. Korpa rybka nponutaeTca CIlOHON, BCTaBbTe ee
V-06pa3Hblii na3

MosTopute 311 waru (1-2) C TOW XE F'YBKOW, noka
3 >KUAKOCTb CIIOHBI (He My3bIpbKM) He AOCTUTHET

NNHUM HanonHeHuA. MNepea KaxabiM BBeAeHEM

rybKu B poT JOHOPY NpoBepAiTe ee Ha Hanuune

nospexaeHuin. Ecnv Ha nepBoii rybke npucyTCTBYIOT

KaKve-nmbo NpmnsHaky N3HOCa, NCMONb3yiTe

BTOPYIO Ty6Ky.

JInHnA
HanosHeHWA

MocTyunTe AHOM NPOGUPKU O TBEPAYyIO
NOBEPXHOCTb, YTOBbI OCENV My3bIPbKN.

[lepuTe NPo6UPKY BEPTMKaNbHO OfHO PYKON.
[lpyroii pyKoW 3aKponTe KpblLWKY, HaxaB Ha Hee
[0 WenyKa. XnAKOCTb N3 KPbILWKM NepeTeyeT B
NPoBUPKY 1 CMeLLaeTcs Co CNloHON. YoeanTech,
UTO NNOTHO 3aKPbIN KPbILLKY.

[lep>xnTe NPoBUPKy BEPTMKANbHO.
OTBUHTHTE BOPOHKY OT NMPOGUPKY.

6 MnoTHO 3aKpoiiTe NPOBUPKY MaNEHbKIM KOMMAYKoM.

7 BcTpAxumBaiiTe 3aKpbITyio MPOOUPKY B TeueHne
5 ceKyHA. YTUNu3npyinTe BOPOHKY U ryoKu.

Mpenynpexpaexne C€ EE

[ina gnarHocTuKwM in vitro

D N A g e n OTB Km BoicokokauecmeeHHble 06pasubl

JlokazaHHas 3¢pghekmusHoCcMeb

BecnnatHbln Homep TenedoHa

CpenaHo B KaHape (CeBepHan Amepuka): 1-866-813-6354
wl DNA Genotek Inc. Ten.: +1-613-723-5757 « Qakc: +1-613-723-5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgium 3n. noyta: EUAR@novosanis.com

OrseTcTBeHHOE NKLo B BenukobputaHuu: Emergo Consulting (UK) Limited ¢/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

E Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Basel, Schweiz 3n. nouta: swiss.ar@arazygroup.com

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

Oragene+:DNA He npopaetca B CoeiHeHHbIx LLTatax Amepurku.

Oragene v DNA Genotek ABnatoTca ToBapHbIMM 3Hakamm KomnaHi DNA Genotek Inc.

OnpegeneHHble NpoaykTbl DNA Genotek MoryT 6biTb HEAOCTYNHbI B HEKOTOPbIX reorpadryeckyix pervoHax.

[ina nonyueHna 6onee noapobHo HdOpMaLMu obpaTyTeCh K Ballemy TOProBoMy NpeAcTauTento. Bce NpOToKonb!
DNA Genotek, MHOpMaTUBHO-aHaNUTUYECKVe MaTePUabl U YKa3aHWA No MPUMEHEHWIO AOCTYNHbI B pasfene NoAAeP) KA
Ha Hallem caiite no agpecy www.dnagenotek.com.

MateHT (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc. agnaetca punmanom OraSure Technologies, Inc. Bce npasa 3awmiuieHsi.
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Vyrez v tvareV /\
\‘ 4—— Viecko lievika = \
] 4— Lievik ‘
<¢—— Skimavka

O - Maly uzéver
skimavky

Spongia

Upozornenia k odberu:
NEODSTRANUJTE plastovu féliu z viecka lievika.

Predtym, ako vlozite Spongiu do Gst darcu, vzdy skontrolujte, ci nie je
poskodena. Pokial'prva Spongia vykazuje akékolvek
znaky opotrebovania, pouzite druht Spongiu.

NENAHRADZAJTE inymi $pongiami alebo tampénmi.
Zamyslané pouzitie: Na asistované ziskanie ludskej DNA zo vzorky slin
Obsah: 1 suiprava obsahujuca 0,75 ml stabiliza¢nej kvapaliny

Upozornenia a opatrenia:

Nebezpecenstvo udusenia:

+ Maly uzéver v odberovej suprave.

+ Plastové vrecko obsahuje Spongie.

+  Privkladani $pongie do Ust je potrebnd zvysena opatrnost.

Na odber pod odbornym dohladom:

« NENECHAVAJTE darcu bez dohladu.

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

+ Aksa stabiliza¢na tekutina dostane do kontaktu s o¢ami alebo pokozkou,
oplachnite ich vodou. Neprehltajte. Pozrite si KBU na adrese
www.dnagenotek.com.

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

Uskladnenie: 15°C{ 30°C (59°F f 86°F)

Suhrnné informacie a vysvetlenie k suprave:
Produkt Oragene:DNA je stiprava na asistovany odber, ktord zabezpecuje
material a pokyny na odber a stabilizaciu ludskych vzoriek slin.

Legenda k Stitku:

Horlava kvapalina

Katalégové ¢islo

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro**
Oznacenie CE

Oznacenie UKCA

Vyrobca

Zdravotnicka pomdcka*

NepouZzivajte opakovane

Precitajte si ndvod na pouzitie

Sliny odoberte do (Spotrebujte do)
Cislo 3arze

Splnomocneny zéstupca pre Eurépu
Splnomocneny zéstupca pre Svajéiarsko
Upozornenie

Jedine¢ny Identifikator pomocky
Pokyny pre uskladriovanie

15°Cf 30°C
59°F} 86°F
Podla platnych regulacnych pozZiadaviek obsahuje pomécka sticast tampdnu, ktord je

*zdravotnickou poméckou, a sucast odberovej skiumavky, ktord je poméckou *¥in vitro.

Navod na pouzitie

Pred odberom si precitajte vietky pokyny.

Postup:

Presvedéte sa, ze darca 30 mintt pred odberom vzorky slin NEJEDOL, NEFAJCIL a NEZUL

ZUVACKU.

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

Odber vzorky slin podla krokov 1 azZ 7 mdze trvat do 15 mindt.

Vlozte jednu $pongiu do Ust v mieste lica. Jemne
obtierajte $pongiou o dasna a vnutro lica 30 sekund,
aby vsiakla ¢o najvacsi objem slin.

Vyrez v tvare V

Ked'je $pongia nasiaknutad slinami, vlozte ju do
vyrezu lievika v tvare V. VyZzmykajte sliny zo Spongie
krizenim a zatla¢anim oproti vnuitornej stene vyrezu
v tvare V. Sliny ste¢t do skiimavky.

Opakujte tieto kroky (1 az 2) POMOCOU TEJ ISTEJ
SPONGIE, kym tekuté sliny (nie bubliny) nedosiahnu
az po oznacenu liniu. Predtym, ako vloZite Spongiu
do Ust darcu, vzdy skontrolujte, ¢i nie je poskodena.
Pokial prva $pongia vykazuje akékolvek

znaky opotrebovania, pouzite druht $pongiu.
Poklepte dnom skiimavky po tvrdom povrchu,

aby sa zredukovalo mnozstvo bublin.

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

viecko pevne uzavreté.

Podrzte skimavku vzpriamene. Odskrutkujte
lievik od skiimavky.

Malym uzéverom pevne uzavrite skimavku.

7

/

Zatvorenu skiumavku potraste, asi 5 sekund.
Lievik a $pongie vyhodte.

C€ [=] [wp] &k

Na diagnostické pouzitie in vitro

Varovanie

Kvalitné vzorky
Overené viastnosti

DNAgenoTek”
Bezplatné ¢islo (Severnd Amerika): 1.866.813.6354
Tel: +1.613.723.5757 - Fax:+1.613.723.5057
info@dnagenotek.com

www.dnagenotek.com

Vyrobené v Kanade

wl DNA Genotek Inc.

3000 - 500 Palladium Drive
Ottawa, ON, Kanada K2V 1C2
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H

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgicko E-mail: EUAR@novosanis com

Zodpovedny subjekt za Spojené krélovstvo: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,

Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

E Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Bazilej, Svajciarsko E-mail: swiss.ar@arazygroup.com

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

Produkt Oragene-DNA nie je dostupny na predaj v Spojenych statoch americkych

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

Niektoré produkty spolo¢nosti DNA Genotek nemusia byt dostupné vo vietkych geografickych oblastiach; podrobné
informécie vam poskytne vas obchodny zastupca. Vietky protokoly, biele knihy a pozndmky k pouzitiu produktov
spolo¢nosti DNA Genotek st k dispozicii na nasej webovej stranke v sekcii podpory na adrese

www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, dcérska spolo¢nost OraSure Technologies, Inc,, vietky prava vyhradené.
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<4—— Cevka

=P Majhen pokrov
za cevko

Gobica

Varnostni ukrepi pri jemanju vzorca:
NE odstranite plasticne prevleke iz lijacnega pokrova.

Vsakic preglejte gobico, e je poskodovana, preden jo vstavite v usta

darovalca. Uporabite drugo gobico, ce prva gobica pokaze kakrsne
koli znake obrabe ali raztrganosti.

NE nadomestite z drugimi gobicami ali krpicami.

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

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

Opozorila in varnostni ukrepi:

Nevarnosti zadusitve:

+ Majhen pokrov v opremi za jemanje vzorca.

+ Plasti¢na vrecka, ki vsebuje gobice.

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

Za nadzorovano jemanje:

+ NE pustite darovalca brez spremstva.

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

+ Izperite z vodo, Ce stabilizatorska tekocina pride v stik z o¢mi ali kozo.
NE zauZzijte. Glejte varnostni list izdelka (SDS) na spletnem mestu
www.dnagenotek.com.

Vsak resen incident prijavite DNA Genotek in pristojnemu organu
v vasi drzavi.
Shranjevanje: 15°C4 30°C (59°F .} 86°F)

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

Legenda etikete:

Vnetljiva tekocina

Stevilka kataloga

Diagnosti¢na medicinska naprava v epruveti**
CE oznacitev

UKCA oznacitev

Izdelovalec

Medicinska naprava*

Ne uporabite ponovno

Upostevajte navodila za uporabo
Vzemite slino (Uporabno do)

Stevilka dela

Evropski pooblasceni zastopnik
Splnomocneny zéstupca pre Svajciarsko
Svarilo

Jedine¢ny Identifikator pomocky
15°C{30°C  Navodila za skladis¢enje

59°F | 86°F

Podla platnych regulacnych poZiadaviek obsahuje pomécka sticast tampdnu, ktord je
*zdravotnickou poméckou, a sticast odberovej skiimavky, ktord je poméckou **in vitro.

Navodila za uporabnika
Preberite vsa navodila pred jemanjem vzorca.

Postopek:
Zagotovite, da darovalec NE je, pije, kadi ali Zveci Zvecilnega gumija 30 minut pred
jemanjem vzorca sline.

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

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

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

é e 2 Ko je enkrat gobica prepojena s slino, vstavite gobico
v V-zarezo lijaka. Slino stisnite iz gobice z zvijanjem

in potiskanjem proti notranji steni V-zareze. Slina bo

pritekala v cevko.

Ponovite te korake (1 do 2), tako da UPORABLJATE

3 ISTO GOBICO, dokler tekoca slina (ne mehurcki) ne
doseze polnilne Crtice. Vsaki¢ preglejte gobico, ¢e
je poskodovana, preden jo vstavite v usta darovalca.
Uporabite drugo gobico, ¢e prva gobica pokaze
kakr3ne koli znake obrabe ali raztrganosti.

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

Z eno roko drzite cevko pokon¢no. Zaprite pokrov z
drugo roko tako, da ¢vrsto potiskate pokrov, dokler
ne slisite glasnega klika. Tekocina v pokrovu se bo
spustila v cevko, da se zmesa s slino. Prepricajte se,
da je pokrov ¢vrsto zaprt.

5 Drzite cevko pokon¢no. Odvijte lijak od cevke.

6 Uporabite majhen pokrov, da ¢vrsto zaprete pokrov.

7 Pretresajte pokrito cevko 5 sekund. Zavrzite lijak in
gobice.

Opozorilo CE EE

Za diagnosti¢no uporabo v epruveti

DNAgenOTeKW Odli¢ni vzorci

Dokazana ucinkovitost

Narejeno v Kanadi Brezplacni telefon (Severna Amerika): 1.866.813.6354
wl DNA Genotek Inc. Tel: +1.613.723.5757 - Faks: +1.613.723.5057
3000 - 500 Palladium Drive info@dnagenotek.com

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

Novosanis NV Bijkhoevelaan 32¢, 2110 Wijnegem, Belgicko E-mail: EUAR@novosanis com

Zodpovedny subjekt za Spojené kralovstvo: Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International, Compass House,
Vision Park Histon, Cambridge, CB24 9BZ

Arazy Group Swiss GmbH, Bruderholzallee 53, 4059 Bazilej, Svajéiarsko E-mail: swiss.ar@arazygroup.com
Garant za Australiu: Emergo Australia, Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000 Austrélia

Oragene-DNA ni na voljo za prodajo v Zdruzenih drzavah.

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

Niektoré produkty spolo¢nosti DNA Genotek nemusia byt dostupné vo vietkych geografickych oblastiach; podrobné
informdcie vdm poskytne vas obchodny zéstupca. Vsetky protokoly, biele knihy a poznamky k pouZitiu produktov
spolo¢nosti DNA Genotek st k dispozicii na nasej webovej stranke v sekcii podpory na adrese
www.dnagenotek.com.

Patent (www.dnagenotek.com/legalnotices)
© 2024 DNA Genotek Inc,, dcérska spolo¢nost OraSure Technologies, Inc,, vietky prava vyhradené.
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