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Zweckbestimmung

SAMPLING.pro dient der Entnahme und der Stabilisierung von unbearbeiteten
Stuhlproben fur die DNA-basierte molekularbiologische Laboranalytik. Das
Produkt wurde entwickelt, um Anwendern die Méglichkeit zu geben, eine
Stuhlprobe mit dem Probenahme-Applikator (Tupfer) zu Hause nicht-invasiv zu
sammeln und den DNA-Gehalt der Probe in einem Labor durch geschultes
medizinisches Fachpersonal untersuchen zu lassen.

Das Produkt enthdlt ein mit Stabilisierungsreagenz befulltes Probengefdf3,
welches die molekulare Integritét der DNA der Probe erhdlt, und Zirconiumsilicat-
Klgelchen, die die Verteilung der Probe in der Lésung unterstutzten. Das Produkt
ist fUr die Probennahme zum einmaligen Gebrauch bestimmt und erzeugt kein
Testergebnis beim Anwender.
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Alilgemeine Produktbeschreibung

SAMPLING.pro bietet ein zuverlé@ssiges und benutzerfreundliches Verfahren zur
Entnahme, Stabilisierung und Vorbereitung der Stuhlproben fur die
anschlieRende Laboranalyse, und gewdhrleistet somit die Genauigkeit und
Zuverlassigkeit von molekularbiologischen Tests.

SAMPLING.pro

e Kann fur selbst-validierte molekulardiagnostische Anwendungen
verwendet werden, bspw. DNA-Extraktion, 16S rRNA-Gen-
Mikrobiomanalytik, Shotgun-Sequenzierung und Polymerase-
Kettenreaktion.

e st fur eine einfache Verwendung mit Probennahme-Applikatoren wie
Tupfern konzipiert, ohne dass die Probe sofort verarbeitet werden muss.

e« enthdlt ein einzigartiges 2D-matrixcodiertes Probengefdfl, um die
Ruckverfolgbarkeit der Proben im Testlabor zu gewdhrleisten.

e enthdlt ein Stabilisierungsreagenz fur den sicheren Versand von
Stuhlproben bei Raumtemperatur.

e st nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt (Analyse im Labor).

Inhalt
Jedes SAMPLING.pro enthdilt
¢ Ix ProbengefdR mit 0,75 mL Stabilisierungsreagenz, um die molekulare
Integritdt des DNA-Gehalts in der Stuhlprobe zu bewahren, sowie
Zirconiumsilicat-Kuagelchen, um eine gleichmaRige Verteilung der
Stuhlprobe im Stabilisierungsreagenz zu ermoéglichen und die
Heterogenitdt der Probe zu reduzieren. Die Kigelchen maximieren die
Exposition der Probe gegentber dem Reagenz, wodurch die Integritat der
DNA erhalten bleibt.
e Ix Probenahme-Tupfer fur die sichere und effektive Enthahme von
Stuhlproben im hduslichen Umfeld.
¢ IxGebrauchsanweisung (PDF-Download, Druckversion bei Nachfrage).
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Lagerung

SAMPLING.pro muss zwischen 8 und 30 °C gelagert werden, um die Stabilitat fur
bis zu 24 Monate ohne Leistungsminderung zu gewdhrleisten. Achten Sie auf das
Verfallsdatum auf dem Etikett. Nach Erreichen des Verfallsdatums kann keine
Qualitadtsgarantie  mehr gegeben werden. SAMPLING.pro muss bis zur
Verwendung nicht bei 2-8 °C gelagert werden.

Keine zusétzlichen Reagenzien oder Zubehor benétigt.

VorsichtmaRnahmen

Um SAMPLING.pro sicher zu verwenden, ist es wichtig, die Gebrauchsanweisung
genau zu befolgen. SAMPLING.pro enthdlt keine Komponenten in Mengen, die ein
Gesundheitsrisiko fur den Benutzer im Falle eines versehentlichen Kontakts
darstellen.

Warnungen
ﬂ e Nurzur duRerlichen Anwendung geeignet.
¢ Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen. Bei Kontakt

der Haut oder Augen mit Stabilisierungsreagenz, grandlich mit
Wasser ausspulen.

e Das Stabilisierungsreagenz nicht verschutten und nicht
verschlucken.

¢ AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

e Wenn das Produkt Anzeichen einer Beschdadigung oder
sichtbarer Verunreinigungen aufweist, das Verfallsdatum
Uberschritten ist, die Verpackung geéffnet oder beschédigt ist
oder andere Anzeichen von Verfall vorliegen, ist SAMPLING.pro
nicht zu verwenden.

e Eine humane Stuhlprobe gilt als potenziell infektids. Alle
notwendigen VorsichtsmafRnahmen, die von den zusténdigen
Behoérden im Land der Verwendung empfohlen werden, sollten
bei der Arbeit mit Stuhlproben getroffen werden.
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Weitere Einzelheiten finden Sie im Sicherheitsdatenblatt, das Uber den QR-Code
verfugbar ist.

Schwerwiegende Sicherheitsvorfdlle muissen der BIOMES NGS GmbH als legaler
Hersteller und den nationalen Aufsichtsbehérden gemeldet werden.

Anweisungen fiir die Entsorgung
Das mitgelieferte Material gemdf3 den értlichen Entsorgungsvorschriften.

Enthahme und Transport von Stuhlproben

Feste Stuhlproben werden mit dem mitgelieferten sterilen Tupfer direkt vom
Toilettenpapier oder einem mitgelieferten Stuhlfénger abgestrichen und in das
SAMPLING.pro GefdR Ubertragen. Ausnahme: SAMPLING.pro ist nicht fur die
Entnahme von flissigem Stuhl geeignet.

A Bitte prufen Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung oder das
Gefal3 sichtbar beschddigt oder undicht sind und ob das benétigte
Zubehoér ( Tupfer) vorhanden ist. Andernfalls wenden Sie sich an den
Kundensupport lhres Testanbieters.

Schritt 1:

ReilRen Sie den SAMPLING.pro Verpackung an der Kerbe auf und entnehmen
Sie den Tupfer, sowie das Probenréhrchen, um es auf eine saubere und
trockene Oberfléche zu legen.

Schritt 2:

Schrauben Sie den Deckel des ProbengefdlRes GQ
gegen den Uhrzeigersinn ab. Legen Sie den Deckel

(mit der Oberseite nach unten) zur spdteren

Verwendung beiseite. %
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n Verschditten Sie die Fltssigkeit nicht. Fullen Sie den Behdlter nicht mit

Wasser.

Schritt 3:

Offnen Sie die
Verpackung des
sterilen Tupfers und
nehmen Sie ihn
heraus, ohne die
Spitze zu beruhren.
Streichen Sie eine
kleine Menge Stuhl
(Reiskorn) vom
Toilettenpapier ab.

A Entnehmen Sie die Stuhlprobe frei von Urin oder Toilettenwasser.

Schritt 4:

Halten Sie das offene
Probenréhrchen fest in einer Hand
und fuhren Sie die Spitze des
Tupfers mit der Stuhlprobe
vorsichtig in das ProbengefaR ein,
so dass sie vollsténdig mit
Flussigkeit bedeckt ist.

Um die Probe in das
Stabilisierungsreagenz zu
Uberfuhren, drehen Sie den Tupfer
bis zu 10-mal zwischen Daumen
und Zeigefinger. Legen Sie den
Tupfer in die Originalverpackung
und entsorgen Sie ihn.

"
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A Vermeiden Sie das Verschitten von Flissigkeit durch eine zu grol3e
Probenmenge. Nicht alle Probenpartikel werden vollsténdig
homogenisiert. Die Probe muss vollstdndig mit dem Transportreagenz
bedeckt sein, um die Stabilitét der Probe zu gewdhrleisten.

Schritt 5:

Verwenden Sie den Deckel aus Schritt 2, um die CD
Probe sicher zu verschlieRen. Hierzu den Deckel

sicher auf das GefdR aufsetzen und im Uhrzeigersinn

drehen. %
i

Lagerung und Transport der Probe

Schicken Sie die Probe gemaf der mitgelieferten Versandanweisungen zur
Bearbeitung an den Testanbieter. Um eine optimale Analyseleistung zu erzielen,
senden Sie die Probe innerhalb von 3 Tagen nach Probennahme an den
Testanbieter.

Die gesammelte Stuhlprobe ist wahrend des Transports zwischen 8 und
30 °C stabil. Ein Transport bei -20 °C wird nicht empfohlen, da der
Gefrier- und Auftauvorgang die Integritét der DNA beeintréchtigen
kann. Wenn die Stuhlprobe nicht innerhalb von drei Tagen nach der
Entnahme versendet werden kann, lagern Sie die Probe bis zum Versand
bei 4 bis 8 °C.

SAMPLING.pro ist als Primdargefdaf fur den Transport von Stuhlproben zu einem
Labor als ,freigestellte Humanprobe” gemdR der Verpackungsanweisung P650
(gilt fur UN3373 Kategorie B) des Internationalen Ubereinkommens Uber die
Beférderung geféhrlicher Guter auf der StraRe (ADR) und der International Air
Transport Association (IATA) konzipiert. Das Versandzubehér (Sekunddr- und
Terti@rverpackung) wird nicht mit SAMPLING.pro bereitgestellt.
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Haftungsausschluss Versionierung

Der Testanbieter muss die Eignung des Produkts fur seinen Laborgebrauch Rev- | Verdnderungen Datum
eigenverantwortlich prifen. Das Produkt kann fur in-vitro-diagnostische Tests no.

verwendet werden. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des professionellen 0.1 IFU Erstellung gemdR IVDR 01.09.2024
Anwenders (Labors), die Leistung des Gerdts in Kombination mit einem

bestimmten nachgeschalteten in-vitro-diagnostischen DNA-Tests und/oder
einem Automatisierungsgerdt zu validieren.

Symbolerléuterung

Angaben

Referenznummer

Lotnummer

Ablaufdatum JJIMM

Temperaturbereich

(°c)

Einmalige
Produktkennung

E"?mﬂﬁz

Technische Unterstiitzung
Kontakt BIOMES NGS GmbH Support: info@biomes.world

Angaben

Hersteller

Gebrauchsanweisung

Nur zur einmaligen
Verwendung
In-Vitro-
Diagnostisches Gerdat

Symbol

3 ® = E
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