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PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR KiT ist ein in vifro Test zum Nachweis einer humanen genetischen
Variation im LCT/MCMé Gen. 99% aller Falle von Laktose-Intoleranz sind auf diese Variation
zurUckzufUhren. Laktose-Intoleranz ist eine in Europa weit verbreitete
Nahrungsmittelunvertréglichkeit — jede/r 4. bis 6. Europder/in ist betroffen.

Urspringlich stellte Laktose-Intoleranz den Normalzustand dar und stammt aus einer Zeit, als die
Menschen zu Milch als Nahrungsmittel noch keinen Zugang durch Landwirtschaft und
Viehzucht hatten. Mit zunehmender Viehzucht breiteten sich auch Gendefekte immer weiter
aus, die das Abschalten der Gene verhinderten, die fur die Enzymproduktion zustandig sind.
Dies fUhrte zunehmend dazu, dass auch Erwachsene Milchzucker verdauen kénnen. Da so
viele Europder Milchzucker vertragen, geht man in diesem Fall nun vom Normalzustand aus,
wdhrend die Personen, die keinen Milchzucker vertragen als Betfroffene einer Nahrungsmittel-
Intoleranz gelten.

Weltweite Pravalenz von Laktose-Unvertraglichkeit:

0-15%

- 15-30%
- 30-60%

Eine Laktose-Intoleranz entsteht, wenn der Uber die Nahrung aufgenommene Milchzucker
(Laktose) im Darm nicht mehr durch das Enzym Laktase gespalten werden kann. Die Folgen
sind Verdauungsprobleme, Bldhungen, Kradmpfe und Durchfall sowie diverse unspezifische
Beschwerden wie z.B. MUdigkeit. Laktose-Intoleranz entwickelf sich meist im Laufe des Lebens
- wdhrend Babys darauf angewiesen sind, den Milchzucker in der Muttermilch spalten zu
kédnnen, werden die dafur zustGdndigen Gene mit zunehmendem Alter heruntergefahren und
die Verwertung von Laktose wird immer schlechter. Behandelt werden kann eine Laktose-
Intoleranz nur durch eine Milchzucker-freie Didt oder externe Gabe von Laktase bei akuten
Beschwerden. Laktose-Intoleranz bleibt oft aufgrund der eher unspezifischen Beschwerden
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lange unentdeckt. Ein Test auf eine genetische Pradisposition kann zwar keine direkte Diagnose
liefern, aber einen Hinweis in die richtige Richtung geben und so die Ursachensuche erheblich
verkUrzen.

Bei der Laktose-Unvertraglichkeit unterscheidet man zwischen:

Angeborener (primdrer) Laktasemangel:

Genetisch bedingt durch einen Polymorphismus in der regulatorischen Region des LCT — Gens,
nach welchem in dieser Analyse gesucht wurde. Dadurch wird weniger Laktase produziert,
aber genug, um in jungen Jahren die Laktose in der (Mutter)milch zu verwerten. Der
Laktasespiegel sinkt generell im Alter zwischen 6 und 18 Jahren ab, sodass nun nicht mehr
genug Laktase vorhanden ist, um den Milchzucker zu verwerten.

Erworbener (sekunddrer) Lakiasemangel:

Der Mangel an Laktase ist nicht genetisch bedingt sondern kann durch DUnndarm
Erkrankungen wie Zdliakie, Morbus Crohn, durch Infektionen des Darmes mit Bakterien oder
Pilzen oder nach Magen-Darm Operationen auftreten. Diese Art der Laktoseintoleranz ist
reversibel.

Kongenitaler Laktasemangel (Alaktasie):

Extirem seltener Enzymdefekt bei dem bereits Sduglinge einen kompletten Laktasemangel
zeigen. Beschwerden wie schwerer Durchfall, Austrocknung und Unterernéhrung treten bereits
in der ersten Lebenswoche auf, was schwerwiegende Folgen haben kann.

PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR Kit weist DNA aus einem schmerzfreien Wangenabstrich von
Patienten nach. Untersucht wird eine genetische Variation im LCT/MCMé Gen, welche auf
einem oder beiden Chromosomen vorliegen kann. Ist die Variation doppelt vorhanden, I&sst
sich mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgehen, dass im Laufe des Lebens eine
Unvertraglichkeit auftritt. Uber den Zeitpunkt und die Schwere der Unvertréglichkeit 1asst sich
allerdings keine Aussage treffen.

Keine Variation Eine Variation Zwel Variationen
kein erhdhtes Risiko, leicht erhdhtes Risiko, stark erhdhtes Risiko,
Laktose-Intoleranz zu Laktose-Intoleranz zu Laktose-Intoleranz zu

entwickeln entwickeln entwickeln

Aus der DNA des Wangenabstrichs wird ein Genabschnitt, der die genetische Variation
rs4988235 enthdlt, in der PCR vervielfaltigt und analysiert mittels Fluoreszenzsignalen. Dieses
Analyseverfahren dient rein als Lifestyle Analyse und ist nicht dquivalent zu einer Diagnose. Die
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klinische Patfientengeschichte und klinische Daten anderer Analyseverfahren missen
berucksichtigt werden.

Die Verwendung von PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR Kit ist qualifiziertem Personal vorbehalten, das
speziell auf die Anwendung von PHOENIXLIFE ODER PHOENIXDX POC PCR PRODUKTEN geschult wurde.
Die Schulung der Mitarbeiter und die entsprechende Dokumentation obliegt gemdB
Medizinproduktegesetz dem jeweiligen Betreiber.

PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR KiT ist ein hochspezifisches Point-of-Care Nachweisverfahren des
Einzelnukleotid-Polymorphismus ~ (SNP)  C/T(-13910), auch  rs4988235, im  MCMé
(minichromosome Maintenance Complex Component 6) Gen, welches unter Einfluss des
Laktase Gens LCT ist. Rs4988235 ist eines der beiden SNPs die in Verbindung mit Hypolaktasie in
der europdischen Bevolkerung stehen. In unseren Breiten ist das rs4988235(T) Allel am weitesten
verbreitet, bei der die Laktase-Persistenz aufrecht ist. Eine Laktose-Intoleranz ist bei
rs4988235(C;C) Homozygoten sehr wahrscheinlich, meist ab dem Erwachsenenalter.

Mit dem PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR KiT werden beide Allele des Genabschnitts gemessen um
eine Auskunft Uber das Risiko, im Erwachsenenalter eine Laktose-Unvertrdglichkeit zu
entwickeln, zu geben.

2.1) QPCR-BASIERTER NACHWEIS

In der PCR wird die Zielsequenz (rs4988235) vervielfdltigt und in Echtzeit in den FAM™ und HEX
Fluoreszenzkandlen gemessen. Durch den Einbau der Sonden in neu hergestellte DNA-Strédnge
werden die Fluorophore auf den Sonden getrennt und ein Anstieg des Fluoreszenzsignals kann
gemessen werden. Sollten spontane Mutationen in der Zielsequenz des Genoms auftreten,
kénnen sich die Ergebnisse gegebenenfalls verédndern bzw. zu ungUlfigen Ergebnissen in einem
PCR-basierten Nachweisverfahren fUhren.

2.2) INHALT

8 EINZELTESTS — VOLLSTANDIGES KIT (PCCSKU19017)

ANZAHL KOMPONENTE

8 Swabs
8 PhoenixLife Laktose POC PCR Gefd&B (Single PCR GefdBe)
8 Extraktionsrohrchen (blauver Deckel)

8 EINZELTESTS — NUR PCR Mix (PCCSKU19023)

ANZAHL KOMPONENTE

8 PhoenixLife Laktose POC PCR GefaB (Single PCR GefdaBe)

e PhoenixLife Laktose Extraktionsrohrchen beinhalten 1 ml Extraktionspuffer
e PhoenixLife Laktose ReaktionsgefdBe beinhalten 12 ul Laktose PCR Mastermix
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COVID-19

LAKTOSE

INFLUENZA| RSV

ISOLATION

ACCESSOIRES

2.3) UBERSICHT PHOENIXDX® UND PHOENIXLIFE PRODUKTE

Kit NAME

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2
(16 Reaktionen, vollstandiges Kit)

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2
(24 Einzelreaktionen, vollstandiges Kit)

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2
(24 Einzelreaktionen, nur PCR Mix)

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2
(96 Reaktionen, vollstandiges Kit)

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2
(96 Reaktionen, nur PCR Mix)

PhoenixDx® POC SARS-CoV-2 Kontrollen
(9 Positivkontrollen, 9 Negativkontrollen)

PhoenixLife Laktose POC PCR Kit
(8 Einzelreaktionen, vollst&ndiges Kit)

PhoenixLife Laktose POC PCR Kit
(nur PCR Mix)

PhoenixDx® RSV POC PCR Kit
(24 Einzelreaktionen, nur PCR Mix)

PhoenixDx® Influenza POC PCR Kit
(24 Einzelreaktionen, nur PCR Mix)

SphaeraMag® POC Isolationskartuschen
Set

PhoenixDx® POC Isolationspuffer
(48 Isolationspuffer und Swabs)

PhoenixDx® POC Extraktionspuffer
(192 Extraktionspuffer und Swabs)
z.B. fUr SARS-CoV-2 oder Laktose Test

Zentrifuge

Vortex Mixer

25 ul Pipette

Pipetten Spitzen mit Filter (10 x 96 Stk./96
Stk.)

Plastikkdmme (20 Stk.)

WCP40 Folien (100 Stk.)

Réhrchen Halterung

PCR Halterung

AUSFUHRUNG

16 PCR Reaktfionen, 16 Extraktionspuffer, 16 Swabs, 1
Positivkontrolle, 1 Negativkontrolle

24 POC PCR Einzelproben, 24 Extraktionspuffer, 24
Swabs, 1 Positivkontrolle, 1 Negativkontrolle

24 PCR Einzelreaktionen

96 PCR Reaktionen, 96 Extraktionspuffer, 100 Swabs, 2
Positivkontrollen, 2 Negativkontrollen

12 x 8er PCR Reaktionen (in Streifen)

9 Positivkontrollen,
9 Negativkontrollen

8 PCR Reaktionen, 8 Extraktionspuffer, 8 Swabs

8 PCR Recaktionen

24 PCR Reaktionen

24 PCR Reaktionen

48 Isolations-Kartuschen, 30 Plastikkdmme

48 Isolationspuffer + 50 Swalbs

192 Extraktionsrbhrchen + 200 Swalbs

Mini Zentrifuge fUr 0,2 ml PCR Streifen/GefaBe

Vortex Mixer zum Vermischen von Probenmaterial in
Extraktionsréhrchen/Isolationspuffer-Réhrchen

25 ul Fix-Pipette

10 — 200 pl Pipetten-Spitzen (Filter)

8er Plastikk&imme fUr AutoPure Mini Isolationsroboter

Folien zum vorUbergehenden VerschlieBen von
Isolations-Kartuschen

Plastikhalterung fUr Exfraktions- und
Isolationspufferrdhrchen

Plastikhalterung fir PCR Streifen/GefaBe

©2023v 1.2

ARTIKELNUMMER

PCCSKU

19002

19003

19004

19009

19010

19012

19017

19023

19018

19021

19019

19020

19011

50044

50046

50045

30004 /30011

16013

19022

50039

50040
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Swab

1. Probenentnahme (Rachen + Nasopharyngeal,
Wainge fir Lakiose)

In diversen Kits enthalien

" POC POC
2. Probenavfiésung Extrakfionspuffer Isolationspuffer

PCCSKUIS011 PCCSKU19020

POC Isolations-
Kartuschen

(for bis zu 8 Einzelpreben)

3. Isolation

PCCSKU12019

4 v
SARS-CoV-2 _ Laktose SARS-CoV-2 RSV
Risikoanalyse
PCCSKU19002- 19012 PCCSKU19002 - 19012 PCCSKU15018
PCCSKU19017
Laktose
- Influenza A/B
Risikoanalyse /

PCCSKU1I9017, PCCSKU19021
PCCSKU19023

2.4) ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN UND GERATE

FQD-16B von Bioer

Barcode Scanner mit Stander

Persdnliche Schufzausristung und geeignete Arbeitsplatze, um potenziell infektidses
Material bearbeiten zu kdnnen (z.B. desinfizierbare Oberfldchen). Ein geeigneter
Arbeitsplatz muss auBerdem genug Platz fUr Gerdt und Probenbearbeitung bieten,
ausreichend beleuchtet sein und ungestortes Arbeiten erméglich.
Oberfladchenreinigungsmittel wie 70% Ethanol oder Isopropanol, opfional DNA AWAY
Optional: Gestell fur PCR GefdBe und Extraktionsréhrchen

Optional: Pipette und Pipettenspitzen mit Filter fUr den Transfer von 25 ul Volumen
Empfohlen: Tischzentrifuge, geeignet fUr 2 x 0,2 ml 8er PCR Streifen/EinzelgefdBe
Empfohlen: Vortex Mixer, geeignet fur Testrohrchen

2.5) LAGERUNG

ACHTUNG: Die Kit Komponenten erfordern unterschiedliche Lagertemperaturen!

Lagern Sie die Extraktionsrohrchen bei +2°C bis +8°C. Nicht einfrieren!

PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR GefaBe sind empfindlich gegenuber Licht und
Temperaturschwankungen. Lagern Sie die PCR Streifen lichtgeschUtzt und unmittelbar
nach Erhalt bei -25°C bis -15°C. Tauen Sie die GefdBe erst unmittelbar (ca. 3 min) vor
dem Test auf. Es empfiehlt sich die PCR GefdBe direkt nach Erhalt abzuzentrifugieren
und anschlieBend einzufrieren (siehe 4.1 Zentrifugation).

Benutzte Extraktionsrdohrchen mit Probenmaterial kdnnen auf Raumtemperatur bis zu
3 Stunden oder auf +2°C bis +8°C bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden.
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Die Proben mUssen nach Idngerem Stehen gut durchgemischt werden (z.B. mit Vortex
Mixer).

Sollte das Kit beim Transport beschadigt worden sein, kontaktieren Sie Procomcure
Biotech. Verwenden Sie das Kit nicht, da die Leistung beeintréchtigt sein kann.
Lagern Sie die Reagenzien getrennt von Probenmaterial, um Kontamination
vorzubeugen.

Benutzen Sie das Kit nicht nach Ablauf der Haltbarkeit.

3.1) BIOLOGISCHE SICHERHEIT

Tragen Sie immer angemessene Schutzkleidung, wenn Sie mit klinischen Proben
arbeiten (puderfreie Handschuhe, Mund- und Nasenschutz, Sicherheitsbrille,
Labormantel).

Die Benufzung von PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR KiIT ist geschultem Personal vorbehalten.
Gute Laborpraxis ist entscheidend fUr optimale Ergebnisse. Es ist besonders darauf zu
achten, dass die Komponenten des Kits nicht verunreinigt werden. Dies muss standig
Uberwacht werden. Moglicherweise verunreinigte Reagenzien mussen je nach
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Offnen Sie das ReaktionsgeféB nach der PCR keinesfalls ( ) und
autoklavieren Sie diese nicht um Kontamination, durch amplifiziertes genetisches
Material nach oder wdhrend der PCR, zu vermeiden. Enfsorgen Sie die PCR GefdBe
gemaB den ortlichen Vorschriften.

3.2) WICHTIGE HINWEISE ZUM ARBEITSABLAUF

Starten Sie das PCR Gerdt mindestens 1x am Tag neu und schalten Sie das Gerdt ab,
wenn nicht getestet wird. Dauerbetrieb kann das Gerat beschadigen. Uberprifen Sie
das Gerdat regelmdaBig auf Verschmutzungen in den Wells und am Deckel. Sollte das
Gerdat verunreinigt worden sein, darf nicht weiter gefestet werden, da die
Verunreinigung zu falschen Ergebnissen fUhren kann. Sollte eine Verunreinigung
aufgetreten sein, kontaktieren Sie uns bitte.

Desinfizieren Sie die Arbeitsfldche vor Beginn (70% Ethanol oder Isopropanol) und
reinigen Sie die Arbeitsfldche im besten Fall mit einer Dekontaminationsldsung (z.B. DNA
AWAY). Idealerweise arbeiten Sie unter der Sterilbank oder Abzug, zumindest aber
ungestort an einem eigens dafur definierten Arbeitsplatz ohne Zugluft.

Stellen Sie sicher, dass sich der Reagenzientfropfen vollstdndig in der Spitze des PCR
GefdBes befindet. Ist das nicht der Fall, zentrifugieren Sie das PCR GefdB kurz ab (siehe
4.1 Zentrifugation).

Offnen Sie die PCR Gef&Be vorsichtig mit einer Daumenbewegung nach oben —so wird
das Risiko verringert, dass sich die Deckel verbiegen und die PCR GefdBe anschlieBend
nicht mehr dicht verschlieBen — . AuBerdem wird so verhindert,
dass die PCR Reagenzien aus den GefdBen spritzen.

VerschlieBen Sie die Exiraktionsrohrchen nach Verwendung sorgféltig, damit kein
Probenmaterial austreten kann — .

Schneiden Sie den Swab nicht ab, um ihn in der Pufferflissigkeit zu lagern, sondern
entsorgen Sie ihn direkt nach Verwendung -

©2023v 1.2
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Schitteln Sie die Extraktionsréhrchen kraftig, um PufferflUssigkeit und Probe gut zu
durchmischen. Wir empfehlen dafir einen Vortex Mischer. Probenmaterial sinkt im
Extraktfionsrohrchen zu Boden - dies kann zu ungulfigen oder falschen Ergebnissen
fOhren. Nach dem Schitteln kurz warten, bis sich moéglicher Schaum zurGckgebildet hat.
Arbeiten Sie nie Uber den offenen PCR GefdBen, PCR Deckeln oder dem Gerat —

Drehen Sie sich zum Offnen des Exiraktionsréhrchens zur Seite und brechen Sie den
Deckel ggf. mit einem frischen Zellstofftuch/Papiertuch ab, um Spritzer zu vermeiden.
Nie die Extraktionsrohrchen Uber/neben den PCR GefdBen abbrechen -

Achten Sie auf gleichmdaBige TropfengroBe beim Eintropfen in die PCR GefdaBe. Wird
der Tropfen mit Kontakt zum PCR GefdB oder mit zu viel Druck abgegeben, beeinflusst
dies das Reaktionsvolumen und damit auch das Endergebnis. Pro PCR Reaktionsgefdl
darf nur ein Tropfen Probenldsung verwendet werden.

Wenn Sie ein Tuch zum Abbrechen der Exfrakfionsrohrchen verwenden, desinfizieren
(70% Ethanol) Sie nach jeder Probe die Handschuhe. Verwenden Sie kein Tuch,
wechseln Sie unbedingt nach jeder Probe die Handschuhe - .
PCR GefaBe immer fest verschlieBen (jede Position muss ,klicken"). Die Deckel gerade
von oben auf die GefaBe dricken, bis ein leises Klicken zu héren ist. Wenn die PCR
GefaBe nicht fest verschlossen sind, verdampfen die Reaktionen ins Gerdt. Diese
Verunreinigung kann das gesamte Gerdt unbenutzbar machen, sowie alle
gegenwdrtigen und zukUnftigen Proben kontaminieren.

Vermeidung ungultiger Proben:

Sollte sich auf dem Swab viel Material befinden (Blut, Eiter, Schleim etc.), bitte diesen
Swab nicht verwenden und den Abstrich wiederholen.

Halsspray, Gurgellbsungen, Mundspulung, Zahnpasta, Tabak, oder Alkohol kann
aufgrund der Inhaltsstoffe die PCR stéren und sollte am Tag des Tests nicht verwendet
werden. Fragen Sie die Kundinnen, ob vor dem Test eine dieser Substanzen verwendet
oder gegessen/getrunken wurde. Dies kann das Ergebnis negativ beeinflussen. Vor
dem Test darf mindestens 30 Minuten zuvor nicht gegessen/getfrunken werden.
Beschriffen Sie die PCR GefdBe nicht. Die Farbe kann sich 16sen, das Gerat
verunreinigen und zu falschen Ergebnissen fUhren.

Stellen Sie sicher, dass sich der Probentropfen mit dem Reaktionsmix im PCR Gefdl
mischt und nicht am Rand kleben bleibt. Mischen sich die FlUssigkeiten nicht, kann keine
Reaktion stattfinden und das Ergebnis wird ungultig. Sollten Tropfen an der Gef&aBwand
kleben, zentrifugieren Sie den PCR Streifen vorsichtig nach dem VerschlieBen ab (Siehe
4.1 Zentrifugation).

©2023v 1.2
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1. FUhren Sie einen inneren Wangenabstrich durch. Nehmen
Sie dafUr den Swab und streichen damit Uber die Innenseite
der Wange. Drehen Sie den Swab mehrmals. Tragen Sie
unbedingt saubere Schutzkleidung (puderfreie Handschuhe,
Mund- und Nasenschutz, Sicherheitsbrille, Labormantel).

2. Offnen Sie das Extraktionsréhrchen. Drehen Sie den Swab
darin fOr 10 Sekunden und stoBen ihn am Boden an, damit
sich das Probenmaterial [0st.

3. Entfernen Sie den Swab und entsorgen Sie diesen.
VerschlieBen Sie das Réhrchen wieder fest. Das
Extraktionsrohrchen kann so auf Raumtemperatur bis zu 3 -
Stunden oder auf +2 bis +8° bis zu 24 Stunden aufbewahrt
werden.

Wechseln Sie die Handschuhe.

Nehmen Sie ein PCR GefdaB zum Auftauen aus dem
Gefrierschrank. Nehmen Sie nur so viele Reaktionsgef&Be aus
dem Gefrierschrank wie bendtigt werden. Vermeiden Sie unbedingt Einfrier- Auftauzyklen.

%)
i,
Ny,

4. Stellen Sie vor dem Offnen der PCR GeféBe sicher, dass sich der gesamte Reaktionsmix als
ein Tropfen in der Spitze des ReaktionsgefdBes befindet. Sollte das nicht der Fall sein,
zentrifugieren Sie die GefdBe kurz ab (siehe 4.1 Zentrifugation).
Offnen Sie den Verschluss der PCR GefaBe mit einer
Daumenbewegung nach oben. Die Deckelinnenseite darf
dabei nicht berGhrt werden.

Vermeiden Sie Uber den offenen GefdBen und Deckeln zu
arbeiten, um Kontaminationen zu vermeiden. BerGhren Sie
dabei die PCR Deckel nur an den Laschen an der AuBenseite.

<:l\—>

5. Schutteln Sie das Extraktionsrohrchen, um das Material
homogen zu verteilen (z.B. mit Vortex Mixer) und brechen Sie
die Spitze an der Sollbruchstelle ab. Drehen Sie sich dazu weg
von den offenen PCR GeféBen, um Kontamination zu
vermeiden. Verwenden Sie ggf. ein frisches
Zellstofftuch/Papiertuch zum Abbrechen um maogliche Spritzer
aufzufangen. Warten Sie, bis sich der Schaum im Réhrchen
aufgeldst hat, bevor Sie weiterarbeiten.

Wechseln Sie die Handschuhe, falls kein Tuch verwendet wurde.
Desinfizieren Sie die Handschuhe, falls ein Tuch verwendet wurde.
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6. Starten Sie das Gerd@t. Die Software startet automatisch.
Wahlen Sie das Programm LAKTOSE.

Scannen Sie den Barcode des ersten Extraktionsréhrchens
(dafur den Barcode Scanner unbedingt in der Halterung
stecken lassen und nicht berbhren — ).

7. Tropfen Sie einen Tropfen aus dem gescannten
Extraktionsréhrchen in das zugewiesene PCR GefdB (1 Patient
=1 PCR GefdB). Fassen Sie das Extrakfionsréohrchen méglichst
weit hinfen an, das erleichtert diesen Schrift.

Alternativ kdnnen Sie mit einer Pipette 25 pl aus dem
Extraktionsrohrchen in das PCR GefdB UberfGhren und
vorsichtig mischen.

Wechseln/desinfizieren Sie nach jedem Réhrchen die
Handschuhe.

8. PCR GefdBe durch gleichmdaBigen Druck von oben
schlieBen, um ein Verbiegen der Deckel zu vermeiden. Stellen
Sie sicher, dass der Deckel Uberall sauber abschlieBt und Sie
ein leises , Klicken” vernommen haben.

9. Geben Sie die PCR GefdBe sauber verschlossen in das
Gerdt an die jeweilige Position (A oder B) und achten Sie auf
die Orientierung (1-8).

Bitte achten Sie strikt darauf, dass Einzelproben keine
Nummerierung haben, und dass es in Ihrer Verantwortung
liegt, den richtigen Barcode im System der richtigen Probe
zuzuteilen, sollten Sie mehrere Single PCR-GefdBe in einem
Lauf verwenden.

Beachten Sie beim Einsetzen der PCR-Gefé&Be die Ausrichtung
der Deckel (siehe Abbildung). Die Kappen muUssen in die
gleiche Richtung ausgerichtet sein, ansonsten besteht die
Méglichkeit, dass sich die PCR GefaBe im Gerdt 6ffnen und das
Gerdat kontaminieren.

Wechseln Sie die Handschuhe, wenn die Bearbeitung der
Proben abgeschlossen ist.

Nach dem Eintropfen den PCR Lauf nach max. 10 Minuten starten.

10. SchlieBen Sie das Fach des Gerats und starten Sie das Programm.

©2023v 1.2
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Haben Sie die Proben in die angegebenen Positionen eingesetzt?

_ Abbrechan

Die PCR Reagenzien sind nach einem Durchlauf verbraucht und kénnen nicht fir eine

weitere Probe verwendet werden.

4.1) ZENTRIFUGATION

Werden die PCR GefdBe beim Transport UbermdaBig durchgeschittelt, kann es passieren, dass
sich der Reagenzientropfen 16st und groBfl&chig im Reaktionsgefdll verteilt oder auch am
Deckel klebt. So kann der PCR Test nicht richtig durchgefuhrt werden, da der Probentropfen
sich gar nicht oder nicht mit ausreichend Reagenzien mischen kann. In dem Fall erhalten Sie
ungultige oder eventuell falsche Testergebnisse. Durch kurzes Zenftrifugieren kdnnen die
Reagenzien wieder sauber an der Spitze des ReaktionsgefdBes gesammelt werden — der Test
kann nun mit optimalen Voraussetzungen durchgefUhrt werden. DafUr eignet sich jede
Lentrifuge mit einem Einsafz fUr 0,2 ml PCR GefdBe. Bitte beachten Sie dabei die
Anwendungshinweise des jeweiligen Herstellers.

Bitte beachten Sie beim Abzentrifugieren der PCR GefalBe:

Stellen Sie die Zentrifuge auf einer geraden, festen Oberfl&dche auf.
Achten Sie immer darauf, dass das Gerat austariert ist (d.h. 2 identische PCR GefaBe /
eine gerade Anzahl von PCR GefaBen im Gerdt). Zentrifugieren Sie nie z.B. ein frisches
und ein benutztes PCR GefdB zusammen, da das Gerdt durch das unterschiedliche
Gewicht auf beiden Seiten Unwucht bekommt. Das beschéadigt das Geré&t und stellt
eine Gefahr fur Sie als Anwender dar.

Achten Sie bitte auf die richtige Positionierung der
GefaBe (siehe Abbildung rechts)

SchlieBen Sie den Deckel der Zentrifuge zu lhrer

eigenen Sicherheit fest, bevor Sie zentrifugieren. - y 6
Kurzes Zentrifugieren (ca. 5 Sekunden) st @
ausreichend. Q?ﬂ

Offnen Sie die Zentrifuge erst, wenn der Rotor sich

nicht mehr dreht.

Verwenden Sie das Gerdf nicht weiter, wenn Sie beim Zentrifugieren Gerdusche
wahrnehmen kénnen (klicken, knistern, rattern).
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C/C Stark erhdhtes Risiko
C/T Leicht erhdhtes Risiko
Probe o
T/T Kein erhdhtes Risiko
Nicht auswertbar Nicht auswertbar

Barcode Position Riskoeinschitzung

leicht erhdhtas

0000433890 A0 T it
0000433898 A02 T Sicht emontes
0000433892 AO3 | CIT e cht erhohtes
0000433887| A04 | CIC nark srmohtes
0000433891| AO5 | TIT reln ernohtes

0000433904 A06 cic Stk ermontes
0000433897 A07 | cic | Sk erhohtes

Risiko

kein erhdhtes

0000433881 A8 T Risiko

Ungultige Proben deuten auf eine nicht sachgemdaBe Probenabnahme hin. Abstrich und Test
bitte wiederholen.
Sollten die Ergebnisse weiterhin ungultig sein, kdnnte eine Fehlfunktion am Gerdt vorliegen.
Kontaktieren Sie uns umgehend.

Sollte das Gerdat verunreinigt worden sein, darf nicht weitergetestet werden. Wenn eine
Verunreinigung aufgetreten ist, kontaktieren Sie uns bitte sofort.

e FUr valide Ergebnisse ist es essenziell, die Vorgaben in dieser Gebrauchsanweisung zu
befolgen. Anderungen an der Vorgehensweise kénnen dazu fUhren, dass der Test
fehlschlagt.

e Abhdngig von der Probenmatrix kann die Probe Inhibitoren enthalten, welche die PCR
stéren. Verunreinigungen aus dem Mund sollten nicht in das Reaktionsgefdal Gberfuhrt
werden.
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e Spontane Mutationenin der Zielsequenz kdnnen dazu fUhren, dass die Zielsequenz nicht
mehr detektiert wird.

e Die Ergebnisse mussen immer im Zusammenhang mit allen anderen zu einer Probe
verfGgbaren Daten interpretiert werden.

e Aus Sicherheitsgrinden darf die Probennahme, -transport, -lagerung und weitere
Bearbeitung nur durch geschultes Personal erfolgen.

e Dieser Test kann alternativ. auch nach einer vorherigen NukleinsGure-Extraktion
angewendet werden.

e Valide Ergebnisse erfordern zwingend richtige Probenabnahme, -lagerung und
-bearbeitung.

Das PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR Kitist auf das gPCR Ger&t FQD-16B von Bioer validiert und somit
ausschlieBlich mit diesem Gerdt mit der PhoenixDx® POC PCR Software zu verwenden. Der PCR
Cycler wird vor Inbetriebnahme mit dem Strom und via LAN-Kabel mit dem Netzwerk
verbunden. Das Gerdt startet von selbst oder kann durch betdfigen des Ein- und
Ausschaltknopfs an der Vorderseite des Gerats eingeschalten werden. Alle bendtigten Kabel
werden mit dem Gerdt geliefert.

Die PhoenixDx® POC Software ist bereits auf dem PCR Cycler vorinstalliert. Das Gerdt kann ab
der Softwareversion v.1.1.0 fUr den Laktose Test verwendet werden.

FUr weitere Details lesen Sie bitte das mitgelieferte Betriebshandbuch des Herstellers (BIOER
Technology CO., LID.) ,Fluorescent Quantitative PCR Detection system FQD-16B
Befriebshandbuch”.

Jede LOT PHOENIXLIFE LAKTOSE POC PCR Kit wird in Ubereinstimmung mit Procomcure Biotech
GmbHs EN ISO 13485-zertifiziertem QualitGtsmanagementsystem anhand vorgegebener
Spezifikationen getestet, um gleichbleibende Produktqualitdt zu gewdhrleisten.
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Bei Fragen und fir technische Unterstitzung kontaktieren Sie Procomcure Biotech:

Procomcure Biotech GmbH

Breitwies 1 fP-RO\

5303 Thalgau COM
+43 6229 39608 K/

sales@procomcure.com
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