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

Intended user: This product is intended for use
in adults.

Contents: 1 kit containing 1 mL stabilizing liquid.
Warnings and precautions: Wash with water if
stabilizing liquid comes in contact with eyes or skin.
Do NOT ingest. See SDS at www.dnagenotek.com.
Small cap may pose a choking hazard.

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

Storage: 15°C | 30°C (59°F f 86°F)

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

Collection precautions:

Do NOT eat, drink, smoke, or chew gum for

30 minutes before giving your sample.

Do NOT remove the plastic film from the funnel lid.

Procedure:

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

1 Spitinto funnel until the amount of liquid (not
bubbles) reaches the fill line shown in picture #1.

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

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

4 Use the small cap to close the tube tightly.

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

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

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

Label legend:

For prescription use only in USA under EUA
Catalog number

CE marking

In vitro diagnostic medical device
UKCA marking

Do not re-use

Consult package insert

Caution

Manufacturer

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

Lot number

Unique Device Identifier

Quantity of units per package

Y]
15°C{30°C Storage instructions
59°F | 86°F

Made in US from foreign
and domestic materials

Application/Usage prévu : OMNIgene™-ORAL est un
systeme destiné au prélévement et a la stabilisation
des acides nucléiques a partir d'échantillons de salive.
Utilisateur prévu : Ce produit est uniquement destiné
aux adultes.

Contenu : 1 trousse contenant 1 ml de liquide stabilisateur.
Averti: et préc : Laver a l'eau si le liquide
stabilisateur entre en contact avec les yeux ou la peau.

NE PAS avaler. Voir la FDS sur www.dnagenotek.com.

Le petit bouchon peut poser un risque d'étouffement.
Signaler tout incident grave a DNA Genotek et a
l'autorité compétente de votre pays.

Conservation : 15 °C_} 30 °C (59 °F 86 °F)

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

Précauti lors du préleé :

NE PAS manger, boire, fumer ni macher de
chewing dans les 30 mi précédant
le prélevement de I'échantillon.
NE PAS enlever le film plastique du couvercle
de I'entonnoir.

Procédure :

Le prélevement d’'un échantillon prend en général

entre 2 et 5 minutes en suivant les étapes 1a 5.

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

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

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

4 Fermer hermétiquement le tube avec le petit
bouchon.

5 Secouer le tube fermé pendant 5 secondes.

Jeter ou recycler I'entonnoir.

Léchantillon prélevé est potentiellement infectieux et doit étre

manipulé en suivant les pratiques de biosécurité appropriées.

Expédier conformément aux réglementations applicables

couvrant le transport déchantillons biologiques.

Légende :

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

Numéro de référence

Marquage CE

Dispositif médical pour diagnostic in vitro
Marquage UKCA

Ne pas réutiliser

Consulter la notice

Attention

Fabricant

Représentant agréé en Europe
Représentant agréé en Suisse
Prélever I'échantillon au plus tard le
(date limite d'utilisation)

Numéro de lot

Identifiant unique du dispositif
Quantité d'unités par emballage
15°C f 30°C Instructions de conservation

59°F | 86°F

Fabriqué aux Etats-Unis avec des
matériaux étrangers et nationaux

Uso / propésito previsto: OMNIgene™-ORAL estéd
disenado para la obtencién y estabilizacion de los
4cidos nucleicos a partir de saliva.

Usuario previsto: Este producto estd previsto para
adultos.

Contenido: 1 kit con 1 ml de liquido estabilizador.
Advertencias y precauciones: Lavese con agua si el
liquido estabilizador entra en contacto con los ojos o

la piel. NO lo ingiera. La ficha técnica de seguridad se
puede consultar en www.dnagenotek.com.

El tapon pequerio puede suponer un peligro de asfixia.
Notifique cualquier incidente grave a DNA Genotek y a
la autoridad competente de su pais.
Almacenamiento: 15 °C | 30 °C (59 °F | 86 °F)
Resumen y explicacion del kit: OMNIgene™-ORAL es un
kit de recogida de muestras que incluye las instrucciones
y materiales necesarios para la recogida, estabilizacion y
transporte de muestras de saliva que pueden contener
acido ribonucleico (ARN) de SARS-CoV-2.

Precauciones para la recogida:

NO DEBE comer, beber, fumar ni mascar chicle

durante los 30 minutos previos a la obtencion

de la muestra.

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

Procedimiento:

La mayoria de las personas tardan entre 2 y 5 minutos en

obtener una muestra de saliva siguiendo los pasos 1a 5.
Escupa en el embudo hasta que el liquido (no las
burbujas) alcance la linea de llenado como se
indica en laimagen 1.

2 Mantenga el tubo en posicién vertical con una
mano. Utilice la otra mano para cerrar la tapa del
embudo (tal y como se muestra), presionandola
firmemente hasta que escuche un "clic". El liquido
de la tapa se liberara y pasara al tubo, donde se
mezclara con la saliva. Asegurese de que la tapa
esta bien cerrada.

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

4 Utilice el tapon pequeno para cerrar firmemente
el tubo.

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

La muestra recogida es potencialmente infecciosa y

debe manipularse seguin las prdcticas de bioseguridad

adecuadas.

Se debe enviar de conformidad con las normativas

aplicables para el transporte de muestras bioldgicas.

Verwendungszweck: OMNIgene™-ORAL ist fur die
Entnahme und Stabilisierung von Nukleinsduren aus
Speichel bestimmt.
Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt ist fiir die
Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.
Lieferumfang: 1 Kit mit 1 ml Stabilisierungsflissigkeit.
Warnhi ise und Vorsicht Bnat Mit den
Augen oder der Haut in Kontakt gekommene
Stabilisierungsfliissigkeit mit Wasser abwaschen. NICHT
verschlucken. Siehe SDS unter www.dnagenotek.com.
Kleiner Deckel - Erstickungsgefahr.
Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse an
DNA Genotek und die zustdndige Behorde in lhrem Land.
Lagerung: 15 °C | 30 °C (59 °F {86 °F)
Zusammenfassung und Erlduterung des Kits:
OMNIgene™-ORAL ist ein Probenahme-Kit, das
Materialien und Anweisungen fiir die Entnahme,
Stabilisierung und Erhaltung von Speichelproben
wahrend des Transports enthdlt, von denen
angenommen wird, dass sie SARS-CoV-2-
Ribonukleinsaure (RNA) enthalten.
Vorsich Bnah bei der Ent
Wahrend einer Zeitspanne von 30 Minuten vor der
Entnahme der Probe NICHT essen, trinken, rauchen
oder Kaugummi kauen.
NICHT die Kunststofffolie vom Trichterdeckel entfernen.
Verfahren:
Bei den meisten Personen dauert die Abgabe der
Speichelprobe zwischen 2 und 5 Minuten, nachdem
Schritt 1 bis 5 durchgefiihrt wurden.
So lange in den Trichter spucken, bis die Menge des
flussigen Speichels (ohne Luftbldschen) die in Bild
1 gezeigte Filllinie erreicht.
2 Das Réhrchen mit einer Hand aufrecht halten.
Mit der anderen Hand den Trichterdeckel schlieBen
(wie abgebildet), indem der Deckel fest angedriickt
wird, bis ein lautes Klicken zu horen ist. Die
Flissigkeit im Deckel wird in das Rohrchen
freigegeben und vermischt sich mit der Probe.
Sicherstellen, dass der Deckel fest verschlossen ist.
3 Das Réhrchen aufrecht halten. Den Trichter vom
Réhrchen abschrauben.
4 Das Réhrchen mit der kleinen Kappe fest
verschlieBen.
5 Das verschlossene Rohrchen 5 Sekunden lang
schiitteln. Den Trichter entsorgen oder recyceln.
Entnommene Proben sind potenziell infektiés und sollten
mit angemessenen Biosicherheitspraktiken gehandhabt
werden.
Gemdl geltenden Bestimmungen fiir den Transport
biologischer Proben einsenden.

Tiltenkt bruk/formal: OMNIgene™-ORAL er beregnet
pa oppsamling og stabilisering av nukleinsyrer fra spytt.

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

Innhold: 1 sett med 1 mL stabiliseringsvaeske.
Advarsler og forholdsregler: Skyll med vann hvis
stabiliseringsvaesken kommer i kontakt med gynene eller
huden. IKKE svelg. Se SDS p& www.dnagenotek.com.
Liten hette kan utgjere en kvelningsfare.

Rapporter alvorlige hendelser til DNA Genotek og

de gjeldende ansvarlige myndigheter i ditt land.
Oppbevaring: 15 °C | 30 °C (59°F | 86°F)

Sammendrag og forklaring av settet:
OMNIgene™-ORAL er et innsamlingssett med
materialer og instruksjoner for innsamling, stabilisering
og oppbevaring under transport av spyttprgver som
kan inneholde ribonukleinsyre (RNA) fra SARS-CoV-2.

Forholdsregler ved provetaking:

Du ma IKKE spise, drikke, rayke eller tygge
tyggegummi 30 minutter fgr innsamlingen
av spyttprgven.

IKKE fjern plastfilmen fra traktlokket.

Prosedyre:

Det kan ta mellom 2 og 5 minutter for de fleste a

levere en spyttprove nar man folger trinn 1 til 5.

1 Spyttitrakt til spyttmengden (ikke bobler) nar
fyllelinjen som vist pa bilde #1.

2 Hold reret loddrett med én hand. Steng lokket
med den andre handen ved a trykke pa lokket til
du herer et hoyt klikk. Vaesken i lokket slippes ut i
roret for a blandes med spytt. Forsikre deg om at
lokket er lukket tett.

3 Hold roret loddrett. Skru av trakten fra roret.

4 Brukden lille hetten for & lukke roret tett.

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

Innsamlet prove er potensielt smittsom og ber handteres

i henhold til passende biosikkerhetspraksiser.

Skal fraktes i samsvar med gjeldende forskrifter for
transport av biologiske prover.
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Avsedd anvéandning/syfte: OMNIgene™-ORAL &r
avsedd for insamling och stabilisering av nukleinsyror
fran saliv.

Avsedd for: Den har produkten &r avsedd att
anvéndas av vuxna.

Innehall: 1 kit som innehaller 1 ml stabiliseringsvatska.

Varningar och forsiktighet: Tvatta med vatten om
stabiliseringsvatska kommer i kontakt med 6gon eller
hud. Intag INTE. Se SDS pa www.dnagenotek.com.
Det lilla locket kan utgéra kvavningsrisk.

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

Férvaring: 15 °C | 30 °C (59 °F f 86 °F)
Sammanfattning och forklaring av kitet:
OMNIgene™-ORAL i &r ett insamlingskit med material
och instruktioner for insamling, stabilisering och
forvaring under transport av salivprover med
misstankt SARS-CoV-2-ribonukleinsyra (RNA).
Forsiktighet vid insamling:

Provgivaren bor INTE dta, dricka, roka eller tugga
t i 30 mi innani li

Ta INTE bort plastfilmen fran trattlocket.

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

1 Spottai tratten tills mangden flytande saliv (utan
bubblor) nar till fyllnadslinjen pa bild #1.

2 Hall réret uppratt med en hand. Sting trattlocket
med den andra handen (som pé bilden) genom
att trycka ner det hart tills du hor ett hogt
klickljud. Véatskan i locket slapps in i réret for att
blandas med provet. Se till att locket &r ordentligt
atskruvat.

3 Hall réret uppratt. Skruva av tratten fran réret.

4 Anvénd det lilla locket for att forsegla réret
ordentligt.

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

Insamlat prov kan vara smittsamt och bor hanteras enligt

lémplig praxis for biosdikerhet.

Skicka i enlighet med gdllande féreskrifter for transport

av biologiska prover.

Leyenda de etiquetas:

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

Numero de catdlogo

C€E Marcado CE

Producto médico de diagnéstico in vitro
=3 Marcado UKCA

® No reutilizar

ot} Consultar el prospecto

A Atencién

el Fabricante

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

Identificador Unico del producto
Numero de unidades por paquete
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15°C 4 30°C Instrucciones de almacenamiento
59°F | 86°F

Fabricado en EE. UU. con materiales
8 [ nacionales e internacionales

Etikettenlegende:

[Rx ONLY] In den USA geméB einer Notfallzulassung
(EUA) verschreibungspflichtig
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C€E CE-Kennzeichnung

In-vitro-Diagnostikum
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UKCA-Kennzeichnung
Nicht wiederverwenden
Packungsbeilage beachten
Achtung
Hersteller
EU-Bevollméachtigter
Schweizer Bevollmachtigter
Probenahme bis (Verfallsdatum)
Losnummer
Einmalige Produktkennung

V] Anzahl der Einheiten pro Packung
15°C{30°C Lagervorschriften
59°F | 86°F

In den USA aus aus- und inldndischen
Materialien hergestellt

Etikettforklaring:

Kun til reseptbelagt bruk i USA i henhold
til EUA

Katalognummer

43 CE-merking

Proveror for medisinsk diagnostikk
UKCA-merking

Mé ikke gjenbrukes

Les pakningsvedlegget

Forsiktig

Produsent

Europeisk autorisert representant
Sveitsisk autorisert representant
Samle inn prgve innen (bruk innen)
Lotnummer

Unik enhetsidentifikator

Y] Antall enheter per pakke
15°C{30°C Oppbevaringsinstruksjoner

59°F | 86°F
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Produsert i USA med uten-
og innenlandske materialer

Etiketter:
Rx ONLY P& forskrivning endast i USA under EUA
Katalognummer
C€E CE-mérkning
Medicinteknisk produkt for in

vitro-diagnostik

UKCA-maérkning

Endast engangsbruk

Las bipacksedeln

Varning

Tillverkare

Auktoriserad europeisk representant
Auktoriserad schweizisk representant
Sista insamlingsdag (Sista forbrukningsdag)

Batchnummer

Unik produktidentifiering
ary] Antal exemplar per paket
15°C{30°C Forvaringsanvisningar

59°F | 86°F
Tillverkat i USA av utlandska
och inhemska material

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

Tiltaenkt bruger: Dette produkt er tiltenkt brug hos
voksne.

Indhold: 1 st indeholdende 1 mL stabilisatorvaeske.

Advarsler og forsigtighedsregler Vask med vand,

hvis stabilisatorvaesken kommer i kontakt med gjne
eller hud. Ma IKKE indtages. Se sikkerhedsdatablade
pa www.dnagenotek.com.

En lille haette kan udgere en kvaelningsfare.

Indberet enhver alvorlig hzendelse til DNA Genoteket
og den kompetente myndighed i dit land.
Opbevaring: 15°C | 30°C (59°F | 86°F)
Opsummering og beskrivelse af saettet:
OMNIgene™-ORAL er et opsamlingssaeet, der
indeholder materialer og vejledning til opsamling,
stabilisering og vedligeholdelse under transport af
spytprover, der mistaenkes for at indeholde SARS-CoV-2
-ribonukleinsyre (RNA).

Forsigtighedsregler ved indsamling af praver:
Donor bor IKKE spise, drikke, ryge eller tygge
tyggegummi i 30 minutter, inden spytprgven
indsamles.

Plastfilmen ma IKKE fjernes fra tragtens lag.

Procedure:

De fleste mennesker bruger 2-5 minutter pa at levere

en spytprove, nar de folger trin 1-5.

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

2 Hold preveroret lodret med en hand. Luk tragtens
ldg med den anden hand (som vist) ved at trykke
fast mod laget, indtil du herer et hgjt klik. Veesken
i laget lukkes ind i roret, hvor den blandes med
spyttet. Serg for, at laget er lukket godt til.

3 Hold proveraret lodret. Skru tragten af reret.

4 Brug den lille haette til at lukke provergret teet.

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

Indsamlet provemateriale er potentielt smittefarligt og

bor handteres med passende biosikkerhedsmetoder.

Afsendes i overensstemmelse med geeldende regler,
der daekker transport af biologiske prover.

Beoogd gebruik/doel: OMNIgene™-ORAL is
bedoeld voor de afname en stabilisatie van
nucleinezuren uit speeksel.
Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor
gebruik bij volwassenen.
Inhoud: 1 kit met 1 ml stabilisatievloeistof.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Met
water wassen als de stabilisatievloeistof in contact
komt met de ogen of de huid. NIET inslikken. Zie VIB
op www.dnagenotek.com.
Kleine dop vormt verstikkingsgevaar.
Meld elk ernstig incident aan DNA Genotek en de
bevoegde autoriteit in uw land.
Opslag: 15 °C 30 °C (59 °F } 86 °F)
Samenvatting en uitleg over de kit:
OMNIgene™-ORAL is een afnamekit met de
materialen en instructies voor het afnemen,
stabiliseren en handhaven tijdens vervoer van
speekselmonsters waarvan wordt vermoed dat
ze SARS-CoV-2 ribonucleinezuur (RNA) bevatten.
Voorzorgsmaatregelen afname:
Gedurende 30 minuten voorafgaand aan het

f van peeksel NIET eten,
drinken, roken of kauwgom kauwen.
De plastic folie NIET van het trechterdeksel
verwijderen.
Procedure:
Bij de meeste mensen duurt het 2 tot 5 minuten
voordat zij een speekselmonster kunnen nemen
overeenkomstig stap 1-5.
Spuw in de trechter tot de hoeveelheid vloeibaar
speeksel (zonder bellen) de vulstreep bereikt,
zoals getoond op afbeelding 1.
Houd het buisje rechtop met één hand. Sluit het
trechterdeksel met uw andere hand (zoals
afgebeeld) door stevig op het deksel te drukken
tot u een luide klik hoort. De vloeistof in het
deksel komt vrij in het buisje, waarna het
gemengd wordt met het speeksel. Zorg ervoor
dat het deksel goed gesloten is.
3 Houd het buisje rechtop. Schroef de trechter los

van het buisje.
4 Sluit het buisje stevig met het dopje.
5 Schud het buisje met het dopje erop gedurende
5 seconden. De trechter weggooien of recyclen.

Het verzamelde monster is mogelijk besmettelijk en moet
worden behandeld met de juiste bioveiligheidspraktijken.
Verzenden in overeenstemming met de toepasselijke
regelgeving met betrekking tot transport van
biologische monsters.
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Maerkatforklaring:
Y Kun til receptpligtig brug i USA under EUA
Katalognummer
CE-maerkning
Medicinsk enhed til in vitro diagnose
UKCA-maerkning
Ma ikke genbruges
Laes indlaegsseddel
Forsigtig
Producent
Europaeisk Autoriseret Repraesentant
Schweizisk Autoriseret Repraesentant
Tag preven senest (bruges inden)
Partinummer
Unik udstyrsidentifikationskode
ary] Antal enheder pr. pakke
15°C{30°C Opbevaringsanvisninger
59°F { 86°F

VD

Fremstillet i USA af udenlandske
og indenlandske materialer

Legenda etiket:

Rx ONLY’ Alleen voor gebruik op recept in de VS
onder EUA

Catalogusnummer

CE-markering

In-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel
UKCA-markering

Niet hergebruiken

Raadpleeg de bijsluiter

Voorzichtig

Fabrikant

Europees geautoriseerd vertegenwoordiger
Zwitsers geautoriseerd vertegenwoordiger
Neem een monster voor (gebruiken voor)
Partijnummer

Unieke identificatie apparaat

Aantal eenheden per verpakking
15°C{30°C Opslaginstructies

59°F { 86°F

Geproduceerd in de VS met buiten-
en binnenlandse materialen
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u /uenb: OMNIgene™-ORAL
npequasuaqen AnA c6opa 1 CTabunmsaLmn HyKnerHoBbIX
KNCNOT 13 06pa3sLioB C/IOHDI.

Mp aemble [laHHoe n3p
npeaHasHayeHo N NCMONb30BaHNA B3POCbIMU INLIAMU.
Copepxumoe: 1 Habop coaepxut 1 mn
CTabunM3VpyloLei XAKOCTN.

Ay 1 Mepbl NpeaocTop Th: Mpn
nonaanmm CTabnNM3aLMOHHOW XIUAKOCTV B rasa unn
Ha KOXy, npomoiite vx Bogjoit. HE rnotatb. Cm. nacnopt
6e3onacHocTy no agpecy www.dnagenotek.com.
ManeHbKuit KONMNaYoK MOXeT NpeACTaBNATb ONacHOCTb
yAyweHuna.

O nio6bIX CePbE3HBIX HECUACTHBIX CIly4asX HeO6XOANMO
cooblatb DNA Genotek 1 KomMneTeHTHbIM opraHam B
Balllell cTpaHe.

Ycnosusa xpaHenns: 15 C J 30°C (59°F f 86°F)

O6wan nHd

OMNIgene"‘-ORAL npeucrasnﬂeT coboit na6opaTopr|V|
Habop, B COCTaB KOTOPOro BXOAAT MaTepuanbl 1
MHCTPYKLWW Ana c6opa, CTabunnsaLnm n coxpaHeHus

BO BPeMA TPaHCMOPTUPOBKY 06Pa3sLioB C/IOHbI,
NpeanoNoXNTENbHO COAEPKALMX PUBOHYKNENHOBYIO
kucnoty (PHK) Bupyca SARS-CoV-2.

Mepbi npeaocTopoxHOCTH Npu c6ope o6pasua:

HE cnepyet ectb, NUTb, KyPUTb UNW KeBaTb XKeBaTeNbHYI0
Pe3unHKy B TeyeHne 30 MUHYT Ao c6opa obpasua.

HE cHUMaiiTe NNacTMKoBYIO MJIEHKY C KPbIWKMA BOPOHKM.
Mpoueaypa:

Y 6onblunHCTBa ntofeit cbop obpasua (cm. warwn 1-5)
MOXET 3aHATb 2—-5 MUHYT.

CnneBblBaliiTe C/IOHY B BOPOHKY /10 TeX Mop, Moka

KOMYeCTBO XUAKOCTU (HE My3bIPbKOB) HE JOCTUTHET

NIVHWW HAaNOJTHEHNA, Kak NoKa3aHo Ha pucyHke Ne1.
2 [lepxuTte NPOBUPKY BEPTUKaNbHO OAHON PYKON.
[pyroi pyKkoi 3aKpoiiTe KpbILLKY BOPOHKM (Kak
NoKa3aHo Ha PUCYHKE), CUIbHO HalaBVB Ha Hee 10
TPOMKOTO wenyka. MKnaKoCTb 13 KpbIWKK nepeTeyeT
B NPO6UPKY U cMellaeTcs ¢ obpasLiom. YoeamTech,
4TO NAIOTHO 3aKPbIN KPbILLKY.

[lepxunTe NPobUpKy BepTVKanbHO. OTBUHTUTE
BOPOHKY OT NPOGUPKN.

[noTHo 3aKpoliTe NPOGUPKY ManeHbKUM
KOMMauKom.

BcTpAxviBaiiTe 3aKpbITyo NPOGUPKY B TeYeHne

5 ceKyHA. YTUNu3mnpyiite BOPOHKY Unu cAaiiTe ee
Ha nepepaboTKy.

CobpatHbili 06pasey NomeHYUaabHO 3apaseH, U ¢ HUM
cniedyem o6pawamsCa co21acHO COOMeeMCcmayWuM
memodam buobesonacHocmu.

Omnpaseme 8 coomeemcmauu ¢ delicmayowumu
HOpMAamueamu no MpaxHcnopmuposKe 6UOI02UYECKUX
o6pazyos.

v bW

MNMoAcHeHMe K 3TUKeTKe:

B CLLIA TonbKo Mo npeanmncaHunio Bpaya Ha
OCHOBaHWI Pa3peLLEHNA Ha SKCTPEHHOE
npumeHeHne

Homep no katanory

(€3 Mapkuposka CE

MeaunumHCKoe yCTPOCTBO Anst
AMArHOCTUKM in vitro

o Mapkuposka UKCA

®@ He nopnexmr noBTOpHOMY 1CMO/b30BaHIIO

wH] CM. INCTOK-BK/IAAbILL B YNAKOBKE

ViN BHumaHue!

™| W3rotosutens

YnosHOMOYEeHHbIN NpeAcTaBmTens B EBpone

YnonHoMoueHHbIN npeacTasutens 8 LUseiuapum

2 Cobpatb/ucnonb3osatb obpase 40

LOT| Homep cepun
YHUKanbHbI ngeHTudmnKatop ngenmsa

aTY] KonunyecTtBo WTyK B OAHOI ynakoske

15°C.{ 30°C VIHCTPYKLMM MO XpaHeHuo

59°F | 86°F
CpenaHo B CLLUA 13 nHoCTpaHHbIX
1 OTeYeCTBEHHbIX MaTepuasnos

Esclusi per uso diag

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

Utente previsto: Questo prodotto & destinato agli adulti.

Contenuto: 1 kit contenente 1 ml di liquido stabilizzante.

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

Il tappo pud comportare rischio di soffocamento.

Comunicare ogni eventuale incidente grave a

DNA Genotek e alle autorita competenti nel vostro Paese.
Conservare tra: 15°C | 30°C (59°F J 86°F)

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

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

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

Procedura:

Per la maggior parte delle persone sono necessari da

2 a 5 minuti di tempo per ottenere un campione di saliva

seguendo le istruzioni riportate ai passaggida 1a 5.
Sputare nell'imbuto fino a ottenere una quantita
di saliva liquida (non bolle) che arrivi alla linea di
riempimento indicata in Figura 1.

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

3 Mantenere la provetta in verticale. Svitare limbuto
dalla provetta.

4 Utilizzare il tappino per chiudere saldamente
la provetta.

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

Ilcampione raccolto é potenzialmente infettivo e deve essere

gestito secondo le pratiche di biosicurezza appropriate.

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

Legenda dell’etichetta:

Negli Stati Uniti solo su prescrizione
medica secondo la normativa EUA
(autorizzazione all'uso di emergenza)

Numero di catalogo

€ Contrassegno CE

VD Dispositivo medico-diagnostico per

diagnosi in vitro

2 Contrassegno UKCA

) Non riutilizzare

u} Consultare l'inserto della confezione

A Cautela

ol Produttore

Rappresentante autorizzato per I'Europa

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Raccogliere il campione entro

(Utilizzare entro)

Numero di lotto

Identificazione unica del dispositivo

Quantita di unita per confezione

15°C{30°C Istruzioni per la conservazione
59°F | 86°F

Prodotto negli Stati Uniti con
materiali esteri e nazionali

Na StayvwoTtiki Xpron In Vitro

Mpoopilopevn xprion/ckomog: To OMNIgene™-ORAL
mpoopileTal yia T GUAoyH Kat Tn oTtabeporoinon
VOUKAEIKWY 0&€wv amo oigho.

Mpoopilépevocg xpriotng: To mapodv mpoiov

Tpoopiletal yla xprion amé evnAikoug.

Meprexoépeva: 1 Kit 10 omoio mepiéxet 1 mL

oTaBepoToINTIKOL LYPOU.

MNpo&d 11 Kat mpo@UAAGEeIG: MAUVETE pe vepd

av 1o oTabepomoINTIKG LYPO €pBel oe emagn pe Ta

patiar 1o 8éppa. MHN katarmivete. BA. SDS ot

Sievbuvon www.dnagenotek.com.

To HIKPO MWHa MUMOPE( va eyeipel Kivouvo Tviypov.

Mpémnel va avagépete OAa Ta coBapd MEPIOTATIKA GTNV

DNA Genotek Kal TV appédia apxr) ot Xwpa oag.

®uhagn: 15°C f 30°C (59°F f 86°F)

Tovoyn kat eme€riynon tou Kit: To OMNIgene™-ORAL givat

£va KIT cuNoYNG To orroio mapéxel UNKG Kat odnyieg yia

ouloyr, ataBepomoinon kat Slatrpnon Katd t SidpKela

HETaPopAc SetypaTwy oléNou Ta omoia mBavoloyeital 6T

TePIEXOLV PIBOVOUKAEiKS 00 (RNA) SARS-CoV-2.

Mpogulageig culoync:

AEN mpémeL va QATE, va TEITE, VA KAMVICETE i

va pacioeTe ToixAa yia 30 Aemtd mpv ané

ouloyn Tou deiyparoc.

MHN agaipeite Tnv MAaoTIKN pEUPPAavn ané to

KAmAaKi Tng Xoavnge.

Awdikacia:

H oul\oyn SeiypaTog yla TouG TEPICCOTEPOUG

avBpwmoug 5l(lpKEi and 2 éwg 5 Aemtd akoAouBwvTag

Ta Bripata 1 éwg 5.

Ot00TE 0TN X0oavn WG OTOL N TOGATNTA TOU LYPOU
(6x1 Twv puoahiSwv) va PTAceL T ypapur
TANPWONG OTTWE PaiVETAL 0TV EIKOVa 1.

2 Kpatriote To owAnvapio o 6pOia Béon pe To éva
XépL. KAeioTe TO KAMAKL TNG X0AvNG e TO GANO XEpL
(omwg @aivetal otnv €1kéva) méovtag oTabepd To
KATTAKL HEXPL VA OKOVCETE €Val SUVATO «KAIK».

To vypd oTo Kamdki Ba ameAeuBepwOdei oTO
OwANVAPLo yia va avapelxOei pe Tov oielo.
BeBaiwbeite 0TI TO KAMAKI Eival EQUNTIKA KAEIOTO.

3 Kpatriote To owAnvapio og 6pOia Béon. Zefidwote
TN xoavn amd 1o cwAnvaplo.

4 XPNOIMOTTOINOTE TO HIKPO TIWHA YIa VA KAEICETE
KaAA To CwAnvapto.

S AVOKIVIOTE TO CWANVAPLO KE TO TTWHA yIa
5 SeuTEPONENTA. AMTOPPIYTE 1) AVAKUKAWOTE TN Xoavn.

Ta ouMeydpeva Seiyuata eivar SuvnTiKG HOAUOATIKA Kat

Ba mpémet va umofdAovtal ot xelptopd akoAovBwvrag

KaTaANAEC MpaKTIkéS Bloaopdleiag.

H amootolri Ba mpénet va yivetat oUu@wva pe Toug ICXUOVTEG

KavovIopoUg Tou SIEMOUV TN UETapopd PloAoyiKwy SelyudTwy.

Ynopvnpa eTiKETag:
Xprion HOVO WE 1aTPIKR cuvVTayn oTIg
HIMA um6 kaBeoTwg e§ouctoddTnong yla

emneiyovoa xprion (EUA)
Ap1BpOC KaTtaAdyou
€ SAuavon CE

1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV in vitro
SlayvwoTIKAg Xpriong

=3 rjpavon UKCA

@ Mnv emavayxpnolpomoleite

wH] TupPouleuteite To évBETO TG CUCKELAGIOG

A Mpoaoxr

ol KataokeuaoTrg

E€ouatoSotnpévog avtimpoowog otnv Eupwmn

E€oualodotnuévog avtimpoowmog otnv EABetia

SUMoyr Seiypatog éwg (Huepounvia AEnc)

ApBuo¢ maptidag

ATIOKAEIOTIKY) TAUTOTOINON

Moootnta Tepayiwv avd cuokevacia

Y]
15°C£30°C Obnyiec @UAaENG
59°F f 86°F

Kataokevdletal otic HMA ané Eéva
Kall EYXWPIa UNKG

Utilizagao prevista/finalidade: o OMNIgene™-ORAL
destina-se a recolha e estabilizacao de acidos
nucleicos da saliva.

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

Conteudos: 1 kit com 1 ml de liquido estabilizador.

Avisos e precaugoes: lavar com agua se o liquido
estabilizador entrar em contacto com os olhos

ou a pele. NAO ingerir. Consultar a FDS em
www.dnagenotek.com.

A tampa pequena pode constituir perigo de asfixia.

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

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

Resumo e explicagao do kit: 0 OMNIgene™-ORAL é um
kit de recolha que fornece os materiais e as instrugdes
para recolha, estabilizacao e manutencao durante o
transporte de espécimes de saliva suspeitos de
conterem &cido ribonucleico (ARN) do coronavirus
SARS-CoV-2.

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

NAO remova a pelicula de pléstico da tampa do funil.

Procedimento:

A maioria das pessoas leva entre 2 a 5 minutos a

recolher uma amostra, seguindo os passos 1a 5.

1 Deposite a saliva no funil até que a quantidade de
saliva liquida (e ndo bolhas) atinja a linha de

enchimento, conforme apresentado naimagemn.° 1.

N

Segure o tubo na vertical com uma mao. Feche
bem a tampa do funil com a outra mao (conforme
ilustrado) pressionando firmemente a tampa, até
ouvir um clique alto. O liquido existente na tampa
vai ser libertado para o interior do tubo e
misturar-se com a amostra. Certifique-se de que
atampa estd bem fechada.
3 Segure o tubo na vertical. Desaperte o funil do tubo.
4 Utilize a tampa pequena para fechar bem o tubo.
5 Jacom o tubo bem fechado, agite-o durante

5 segundos. Deite fora o funil ou recicle-o.
A amostra recolhida é potencialmente infecciosa e deve
ser manuseada utilizando procedimentos adequados em
matéria de biosseguranca.
Expedir de acordo com os regulamentos aplicdveis
relativos ao transporte de amostras bioldgicas.

Uso previsto/finalidade: o OMNIgene™-ORAL é destinado
a coleta e estabilizagao de acidos nucleicos da saliva.

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

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

NAO ingerir. Consulte a FDS em www.dnagenotek.com.

A tampa pequena pode representar um risco de asfixia.

Comunique incidentes graves a DNA Genotek e as
autoridades competentes em seu pais.
Armazenamento: 15 °C | 30 °C (59 °F | 86 °F)

Resumo e explicagao do kit: o OMNIgene™-ORAL é um
kit de coleta que fornece os materiais e instrugdes para a
coleta, estabilizacao e manutencéo durante o transporte
de amostras de saliva suspeitas de conter acido
ribonucleico (RNA) de SARS-CoV-2.

Precaucdes de coleta:

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

NAO remova o filme plastico da tampa do funil.

Procedimento

A maioria das pessoas leva de 2 a 5 minutos para coletar

uma amostra seguindo as etapas 1a 5.

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

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

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

4 Use a tampa pequena para fechar o tubo firmemente.

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

A amostra coletada é potencialmente infecciosa e deve ser

manipulada com prdticas de biosseguran¢a adequadas.

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

Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuicao

de Produtos Médicos Hospitalares LTDA.

ANVISA Registro MS: 80117580986

Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,

salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo, SP - CEP:
05001-2000/CNPJ: 04.967.408/0001-98.

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins -

CRF-SP: 42415
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Legenda do rétulo:

Representante autorizado da Europa
Representante autorizado da Suica
Recolher amostra até (Data de validade)
Numero de lote

Identificador Unico do Dispositivo
Quantidade de unidades por embalagem

Utilizagao apenas mediante prescricao
médica nos EUA

Numero de catdlogo

C€E Marcacéo CE

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

1= Marcagao UKCA

® Nao reutilizar

[ub] Consultar o folheto informativo

YN Cuidado

wl Fabricante

g

15°C£30°C Instrugdes de armazenamento
59°F  86°F

Fabricado nos EUA com materiais
8 [ nacionais e estrangeiros

Legenda do rétulo:

Para uso somente com receita nos EUA

de acordo com a AUE

Numero de catélogo

C€E Marcacéo CE

D Dispositivo médico para diagnéstico
in vitro
Marcacdo UKCA

Nao reutilize
Consulte o folheto de instrugdes
Cuidado
Fabricante
Representante autorizado na Europa
Representante autorizado na Suica
Coletar a amostra até (Usar até)

Numero do lote
Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos
Quantidade de unidades por embalagem

15°C{30°C Instrugdes de armazenamento
59°F | 86°F

Fabricado nos EUA com materiais
domésticos e importados
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