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Gebrauchsanweisung — German

Nur flr den professionellen Gebrauch

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie den Test
verwenden

VERWENDUNGSZWECK

YONI Egg ist ein In-vitro-Diagnosekit fir die Entnahme und Konservierung von
Vaginalabstrichproben zur quantitativen Analyse des vaginalen Mikrobioms mit
genetischen Methoden. Dieses Kit wurde nicht fur den Heimgebrauch evaluiert. Die
vom Patienten entnommene Abstrichprobe ist auf Gesundheitseinrichtungen
beschrankt, in denen Unterstitzung / Beratung zur Verfligung steht, um die
Verfahren und VorsichtsmaRnahmen zu erkldren. Dieses Kit kann verwendet
werden, um Informationen Uber die Zusammensetzung des vaginalen Mikrobioms
zu geben, sollte aber nicht die einzige Grundlage fir die Diagnose sein.
Bestatigungs- und zusatzliche Tests sind erforderlich.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Zusammensetzung des vaginalen Mikrobioms wurde aus mehreren Grinden
analysiert, unter anderem haben wir den potenziellen Einfluss auf die
wiederkehrenden vaginalen Infektionen und die Unfruchtbarkeit der Frau. Die
Mikrobiota des weiblichen Trakts kann in der Zusammensetzung stark variieren,
abhéngig von verschiedenen Aspekten des Lebens jeder Frau. Es gibt mehrere
gyndakologische Erkrankungen, die durch das vaginale Mikrobiom beeinflusst
werden konnen. Zu den haufigsten gehdren vaginale Candidiasis und bakterielle
Vaginosen. Die Pilzinfektionen kénnen als Symptom den vaginalen Juckreiz, das
Brennen, die Hyperdmie und die Dyspareunie haben. Bakterielle Vaginosen sind
haufig mit graulichem oder grunlichem Ausfluss verbunden, mit oder ohne Blasen
und mit stinkendem Geruch. Die Korrelation mit Unfruchtbarkeit undefinierter
Ursache wird noch erforscht, aber es gibt konsistente Daten in der Literatur, die auf
eine Korrelation zwischen dem vaginalen Mikrobiom des Wirts und der Diagnose
des wiederkehrenden Implantationsversagens hinweisen.

KIT-KOMPONENTEN

Komponenten Menge pro Kit
Einzeln verpackter, steriler Vaginalabstrich 1

Réhrchen mit Probentransportmedium 1x2ml
Biologische Transporttasche und -box 1
Gebrauchsanweisung 1

Hinweis: Die Komponenten von Kits kénnen nicht ausgetauscht werden

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Lagern Sie das YONI Egg Kit vor Gebrauch bei 5-25°C. Das Verfallsdatum des
Kits ist auf dem Etikett aufgedruckt

Nach der vaginalen Entnahme lagern Sie das Kit bei 5 bis 25 °C und senden Sie es
spatestens 3 Wochen nach der Probenahme an die angegebene Adresse zuriick.

PROBENSAMMLUNG

Hinweis: Stellen Sie bei der Entnahme von Vaginalabstrichproben sicher, dass die
Patienten die Anweisungen zur Patientenentnahme lesen, bevor Sie ihnen ein
Entnahmeset zur Verfligung stellen.

Nehmen Sie keine Proben innerhalb von 72 Stunden nach dem Geschlechtsverkehr
Anleitung zur Entnahme von Vaginalabstrichproben:
1. Ziehen Sie das Tupferpaket teilweise auf. Entfernen Sie den Tupfer. Beriihren

Sie nicht die weiche Spitze und legen Sie den Tupfer nicht hin. Wenn die weiche
Spitze berlhrt, der Tupfer abgelegt oder der Tupfer fallen gelassen wird,
verwenden Sie einen neuen Tupfer

2. Halten Sie den Tupfer und legen Sie Daumen und Zeigefinger in die Mitte des
Tupferschaftes, der die Punktelinie bedeckt. Halten Sie den Tupferschaft nicht
unter die Punktelinie.

3. Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig etwa 5 cm nach dem Introitus in die Vagina
ein und drehen Sie den Tupfer vorsichtig fir 10 bis 30 Sekunden. Stellen Sie
sicher, dass der Tupfer die Wéande der Vagina beriihrt, damit Feuchtigkeit vom
Tupfer aufgenommen wird, und ziehen Sie dann den Tupfer zuriick, ohne die
Haut zu beriihren. _"Wenn Sie ein Spekulum verwenden, vermeiden Sie die
Verwendung von Gleitmitteln, da diese die Analyse beeintréchtigen kénnten.

4. Wahrend Sie den Tupfer in der gleichen Hand halten, schrauben Sie die Kappe
vom Schlauch ab. Verschitten Sie den Inhalt des Réhrchens nicht. Wenn der

Inhalt des Rohrchens verschilttet ist, verwenden Sie ein neues YONI Egg Kit

5. Legen Sie den Tupfer sofort in das Transportrohr, so dass sich die Score-Linie
oben im Réhrchen befindet.

6. Brechen Sie den Tupferschaft an der Score-Linie vorsichtig gegen die Seite des
Rohrchens.

7. Entsorgen Sie sofort den oberen Teil des Tupferschaftes.

8. Schrauben Sie die Kappe fest auf das Rohr.

AN

PROBENTRANSPORT
UND LAGERUNG

Vaginalabstrichproben mussen im mitgelieferten Tupferprobentransportmedium
und -schlauch ins Labor transportiert werden.
Hinweis: Die Proben missen gemal den geltenden nationalen und internationalen

Vorschriften versandt werden. Versand bei Raumtemperatur.
1. Achten Sie darauf, dass die Kappe fest mit dem Probenrohr verschraubt ist.

2. Legen Sie das Roéhrchen in den Beutel der biologischen Substanz der Kategorie
B und verschlieRen Sie ihn.

3. Legen Sie den Beutel in die dafur vorgesehene YONI-Eierbox und schlielen
Sie die Sicherheitsversiegelung.

4. Senden Sie die Box an YONI Solutions Partner Lab (Adresse auf dem Etikett
der Box)
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BESCHRANKUNGEN

1. Das Testverfahren, die Vorsichtsmanahmen und die Interpretation der
Ergebnisse fir diesen Test missen bei der Priifung strikt eingehalten werden.

2. Das Kit darf nur mit VVaginalabstrichproben verwendet werden. Dieses Kit ist
nicht fur die Verwendung mit anderen Typen vorgesehen.

3. Firvom Patienten entnommene Vaginalabstrichproben sind die Entnahmen auf
Gesundheitseinrichtungen beschrankt, in denen Unterstuitzung / Beratung zur
Verfligung steht, um die Verfahren und VorsichtsmalRnahmen zu erklaren.
Stellen Sie sicher, dass die Patienten die Anweisungen zur Patientenentnahme
lesen, bevor sie ihnen ein Entnahmeset zur Verfligung stellen.

4. Der Test ist nur flr den professionellen Gebrauch und nicht fir Heimtests oder
patientennahe Tests bestimmt.

5. Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur als Referenz und sollten nicht als
einzige Grundlage fir die klinische Diagnose und Behandlung verwendet
werden.  Die klinische Behandlung von Patienten sollte umfassend in
Verbindung mit ihren Symptomen, ihrer Krankengeschichte, anderen
Labortests und Behandlungsansprechen betrachtet werden.

WARNUNG UND VORSICHTSMARNAHMEN

1. Verwenden Sie nur den mitgelieferten Tupfer. Die Nichtverwendung des
bereitgestellten Tupfers kann dazu filhren, dass die Testergebnisse ungltig
werden.

2. Tragen Sie das Probentransportmedium nicht direkt auf Haut oder
Schleimh&ute auf oder nehmen Sie es innerlich ein.

3. Proben konnen infektios sein. Verwenden Sie StandardvorsichtsmaBnahmen
beim Umgang mit Proben. Nur Personal, das im Umgang mit infektidsem
Material angemessen geschult ist, sollte mit Proben umgehen dirfen.

4. Achten Sie darauf, Kreuzkontaminationen wéhrend der
Probenhandhabungsschritte zu vermeiden. Proben kdnnen extrem hohe
Mengen an Krankheitserregern enthalten. Stellen Sie sicher, dass
Probenbehalter nicht miteinander in Beriihrung kommen, und entsorgen Sie
gebrauchte Materialien, ohne die Behélter zu Gibergeben. Wenn Handschuhe mit
der Probe in BerGihrung kommen, wechseln Sie die Handschuhe, um eine
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Kreuzkontamination zu vermeiden.

5. Wenn der Inhalt des Transportschlauchs zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des
Sammelvorgangs verschittet wird, verwenden Sie ein neues YONI Egg Kit.
Wenn kein neues Kit verwendet wird, kdnnen die Testergebnisse ungiiltig
werden.

6. Halten Sie wahrend des Probentransports angemessene Lagerbedingungen
aufrecht, um die Unversehrtheit der Probe zu gewahrleisten. Die Stabilitat der
Probe unter anderen als den empfohlenen Versandbedingungen wurde nicht
bewertet.

7. Verwenden Sie das Kit nach Ablauf nicht mehr, um Proben zu sammeln.

8. Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn der Tupferbeutel oder das
Auffangréhrchen beschadigt ist oder wenn das Probentransportmedium triib ist.

9. Ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

GERATELEISTUNG

1. Kreuzreaktion

2. Nicht verwandte Bakterien (Bacillus subtilis) wurden der Probe hinzugefligt,
die Lactobacillus crispatus enthielt , und beeinflussten den Assay nicht.

3. Storstoffe

4. Die folgenden stérenden Substanzen wurden im Assay getestet. Nur der Samen
stort den Assay aufgrund der Samenmikrobiota. Die anderen Substanzen
beeintrachtigten die Analyse nicht signifikant.

5. Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der Analyse

6. Fir die Reproduzierbarkeit wurde ein Standardabweichungsfehler von 1,4 %
beobachtet, und der mit der Messung verbundene Fehler betragt + 4 %.

7. Erkennungsgrenze und Hakeneffekt

8. Bakterienproben wurden im Konservierungspuffer seriell verdiinnt, um die
Nachweisgrenze zu bestimmen. Die LOD wurde bei 100 KBE bestimmt. Es
wurde kein Hakeneffekt im Zusammenhang mit der Sammelvorrichtung
beobachtet.

9. Kilinische Leistung

10. Insgesamt wurden 38 Vaginalabstrichproben am Universitatsspital Lausanne
(Schweiz) entnommen und mit der Referenzmethode 16S-Sequenzierung
analysiert . Von den 38 Proben hatten 20 eine gute Ubereinstimmung zwischen
16S und YONI-Ergebnissen. Das bedeutet, dass die Hauptspezies, die von 16S
entdeckt wurde, von YONI Device detektiert wurde.
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Gebrauchsanweisung

Offnen Sie die Verpackung des Tupfers. Nehmen Sie den Abstrichtupfer
heraus. Beriihren Sie nicht die weiche Spitze und legen Sie den Tupfer

< Roh
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¢ Stabilisierungs-
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! flissigkeit

nicht ab. Wenn die weiche Spitze beriihrt wird, der Tupfer hingelegt
oder fallen gelassen wird, verwenden Sie einen neuen Tupfer.

| Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen

+ Waschen Sie Ilhre Hande mit Wasser
und Seife, bevor Sie mit der Sammiung

Halten Sie den Tupfer, indem Sie Daumen und
Zeigefinger in der Mitte des Tupferschafts Uber der
Bruchstelle ansetzen. Halten Sie den Tupferschaft
nicht unterhalb der Sollbruchstelle.

beginnen.

« Sitzen oder stehen Sie in einer
bequemen Position.

+ Entnehmen Sie KEINE Proben
wahrend lhrer Menstruation.

+ Es ist normal und kein Grund zur
Besorgnis, wenn Sie nach der
Entnahme einen leichten Ausfluss oder
Blut auf dem Abstrich feststellen.

SN

Offnen Sie vorsichtig die Hautfalten am Scheideneingang, fiihren Sie
den Tupfer vorsichtig 5 cm in die Scheide ein und drehen Sie den
Tupfer 20 Sekunden lang vorsichtig. Entfernen Sie den Tupfer
vorsichtig aus der Vagina, ohne die duBere Haut zu beriihren.

*« Wenn Sie schwanger sind, sprechen
Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses
Entnahmekit verwenden.

+ Falls die Stabilisierungsflissigkeit mit
Augen oder der Haut in Beriihrung
kommt waschen Sie es mit Wasser ab.

Wahrend Sie den Tupfer in derselben Hand halten,
schrauben Sie die Kappe vom Réhrchen ab.
Verschiitten Sie nicht den Inhalt des Rdéhrchens und

Nicht

NICHT verschlucken.

berlihren Sie nicht die Spitze des Tupfers.

verschitten

« Die Stabilisierungsflissigkeit NICHT in
das Entnahmeréhrchen verschitten.

« Legen Sie die Tupferspitze NICHT ab
und berilhren Sie keine andere
Oberflaiche, sobald sie aus der
Verpackung genommen ist.

i+ Kleine Gegenstédnde konnen eine

Erstickungsgefahr darstellen.

Legen Sie den Tupfer sofort so in das
Transportréhrchen, dass sich die Kerblinie am oberen
Ende des Réhrchens befindet. Brechen Sie den
Tupferschaft vorsichtig an der Kerblinie gegen die Seite
des Rohrchens.

Schrauben Sie die Kappe fest auf das Réhrchen.
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Entsorgen Sie Verpackung und Tupfergriff im Mull.

Geben Sie das Réhrchen mit der Probe Ihrem Arzt und schicken Sie die Proben gemaB
den Transportanweisungen des Herstellers zur Analyse. Versenden Sie die Proben
gemanB den geltenden Vorschriften flr den Transport von biologischen Proben.
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