ANLEITUNG TESTSET 901 = S
Atemgastest blOVlS

Laktose Intoleranz SV DIAGNOSTICS

s | E E R H A LT E N Das Probenrohrchen befindet sich

ggf. in dem Transportumrohrchen.
Testdurchfuhrung: 3 Std.

Uhrzeit: morgens (niichtern)

@ v, : @ Lo,
1 x Anforderungs- 1 x Testprotokoll 1x50g Laktose
bogen
1 x Mundstuck mit Beutel 5 x Probenréhrchen 5 x Transportumréhrchen 1 x Versandtasche

und Entnahmevorrichtung

Zweckbestimmung:

Das Testset 901 dient der eigenstandigen Entnahme von Atemgasproben durch Laien. Das Testset ermoglicht labordiag-
nostischen Bestimmung von Wasserstoff- und Methan-Konzentration in der Atemluft vor und nach oraler Gabe von Laktose
durch die biovis Diagnostik MVVZ GmbH. Es ist nicht zur unmittelbaren Eigeninterpretation vorgesehen.

Weitere Informationen zur Zweckbestimmung und Sicherheitshinweisen nach Regulation (EU) 2017/745 und 2017/746
finden Sie am Ende der Anleitung.

BEI WEITEREN FRAGEN,

Wl Herstell ' N WENDEN SIE SICH AN
ersteller: 4 ‘ ‘
biovis Diagnostik MVZ GmbH i oy £ DAS MEDIZINISCHE
Brusseler Str. 18 A N FACHPERSONAL IHRES
65552 Limburg-Eschhofen ( \ VERTRAUENS.
Tel.: +496431 21248 0 ../ :
Fax: +49 6431 21248 66
info@biovis.de
biovis.de
“rer  Bestellnummer: Testset 901 jﬁf Lagertemperatur: 15-25°C
lgeaM  Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung mose  |nhouse Medizin P ]
T . h produkt der biovis Diagnostik MVZ GmbH
B3 o biovi Diagnostik MVZ GmbH eingesendet und dort nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR)

gemaldes aktuellen Leistungsverzeichnisses analysiert wird
Chargennummer: Siehe Aufkleber Testset 901 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 901



WICHTIGE INFORMATIONEN

Allgemeine Information

ACHTUNG: Die Entnahmevorrichtung
enthalt eine spitze Nadel.

Achten Sie auf das Ablaufdatum auf der
Verpackung. Verwenden Sie keine
abgelaufenen Testsets.

Offnen Sie nicht den Gummi-Verschluss des
Atemluftrohrchens. Das Vakuum des Rohr-
chens geht sonst verloren.

Die Atemluftrohrchen befinden Sich in den
Transportumrohrchen. Holen Sie die Atem-
luftréhrchen zur Testdurchfuhrung aus den
Transportumrodhrchen heraus.

Das bereits eingestanzte Loch im Atemluft-
beutel ist notwendig fur die Testdurchfuhrung.
Die befullten Rohrchen sollten moglichst am
Tag der Testdurchfuhrung an das Labor
zuruckgeschickt werden.

Die Testlosung lost sich haufig nicht
vollstandig auf. Eventuelle Ruckstande
konnen Sie einfach mit einem Loffel
entnehmen oder mit einem wiederholten
Schluck Wasser einnehmen (siehe Schritt 8).
Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit sollte
der Test nur in Rucksprache mit Inrem Arzt /
Ihrer Arztin durchgefuhrt werden.

Hinweise fir Kinder

Nebenwirkungen

Beachten Sie, dass die Testdurchfuhrung
insgesamt etwa 3 Stunden dauert und es zu
Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen,
Blahungen, Durchfall und Ubelkeit sowie
Schwindel, Kopfschmerzen oder Schwache
kommen kann.

Kontraindikationen

Darmverschluss

Akute gastrointestinale Infektionen
Antibiotika-Therapie

SIBO, Reizdarmsyndrom

Schwere Lungen-/Atemwegserkrankungen
Chronisch entzundliche Darmerkrankungen
(bei akutem Schub oder nach kurzlicher OP)
Patienten, die nicht in der Lage sind, den Test
korrekt durchzufuhren (z. B. Kleinkinder)

Ggf. Diabetes mellitus Typ 1/2

(Sprechen Sie mit lhrem Arzt / Inrer Arztin,

ob der Test durchfuhrbar ist, muss individuell
entschieden werden.)

B Die Dosierung der Testlésung muss dem Korpergewicht des Kindes angepasst werden. Wiegen Sie
die entsprechende Menge der Testlosung ab und l6sen Sie die abgewogene Menge anschliel3end in
Wasser auf. (Ab einem Korpergewicht von 25 kg kann die gesamte Testlosung verwendet werden.)

Dosierung: 2 g pro kg Kérpergewicht

Beispiel:
Bei 15 kg Korpergewicht: 15 x 2 g = 30 g » Verwenden Sie 30 g der Testlosung.



Was Sie vor der Testdurchfiilhrung beachten miissen:

4 Wochen zuvor Wenn Sie weitere Informationen
zu den erlaubten Lebensmitteln
oder Rezeptvorschlage bendétigen,
schauen Sie sich den Erndhrungs-

OR70
L]

Keine Einnahme von Antibiotika.
Keine Darmspiegelung.

i flyer zu den Atemgastests auf
unserer Homepage an.
2 Wochen zuvor X
Sie sollten nicht an schweren oder ungewohn- . b d
ten Durchféllen leiden und keine Einlaufe qultte ar zuvor un
erhalten. Keine Einnahme von Protonenpum- wahrend dem Test

penhemmern (z. B. Omeprazol, Pantoprazol)

und/oder oralen Rontgenkontrastmitteln. Vorund wahrend der Durchftihrung sollte

kein Sport oder andere korperliche Anstren-
| gung erfolgen, dazu zahlt z. B. auch zugiges
Treppenlaufen.
1 Woche zuvor Die Proben sollten vor dem Zahneputzen ent-
L ) nommen werden. Zudem sollte auf Mundspu-
(sofern moglich, ansonsten spatestens lungen, Mundwasser, Kaugummi und andere
3 Tage zuvor) Atem-erfrischende Substanzen verzichtet

Keine Einnahme von Probiotika und/oder werden. Verwendet Sie keine Haftmittel fur

Mitteln gegen Obstipation. Dazu zahlen 2T
Prokinetika und Abfuhrmittel (inklusive [
hochdosiertes Magnesium/Vitamin C).
i 6 Stunden zuvor
3 Tage Zuvor Nicht rauchen. Wenn moglich, kein Asthma-
Spray verwenden.
Keine Einnahme von Medikamenten, welche 1

die Verdauung hemmen oder férdern (z. B.
MCP). Keine Einnahme von H,-Rezeptoranta-

gonisten (z. B. Cimetidin, Ranitidin). 12 Stunden zuvor

| Sie durfen ab jetzt nicht mehr essen, auch
keine zuckerhaltigen oder Light-Getranke
2 Tage ZUuvor trinken. Vermeiden Sie auf3erdem Mund-
wasser, Zahnpasta und Kaugummis. Wenn
Bei der Durchfuhrung verschiedener Atem- moglich, keine Einnahme von Blutdruck-/
gastests (Sorbit-, Laktose-Intoleranz) sollten Herzkreislaufmedikamenten oder Diabetes-
mindestens 2 Tage dazwischen liegen. medikamenten, halten Sie hierzu ggf. Ruck-
I sprache mit lhrer Praxis.
12h
24 Stunden zuvor vor dem Test und
wahrenddessen
Keine ballaststoffreichen und blahende Le- durfen Sie nichts
bensmittel. Dazu zéhlen u. a.: Hulsenfruchte, essen.

Kohl, Lauch, Kraut, Bohnen. Auch Lebens-
mittel mit Fruktose, Laktose und Sorbit sowie
Alkohol sollten gemieden werden.




DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

Der Test sollte méglichst am Morgen 1-2
Stunden nach dem Aufstehen durchgefiihrt
werden. Nach dem Testbeginn ist Trinken
von stillem Mineralwasser und ungesuf3tem
Tee in geringen Mengen moglich.

1. Legen Sie alle Materialien
bereit und kontrollieren Sie
das Entnahmebesteck auf
Vollstandigkeit.

2. Beschriften Sie die Rohr-
chen mit Namen und Ge-
burtsdatum und legen Sie die
Rohrchen der Reihe nach be-
reit (Nr. 1-5). Sollten Sie Bar-
codes erhalten haben, benut-
zen Sie diese um die Proben
zu kennzeichnen.

3. Losen Sie den gesamten In-
halt der Testlésung in 200ml
warmen Wasser auf und stel-
len Sie es zur Seite, bis Sie die
Testlosung brauchen.

Sie konnen die Testlosung
auch bereits am Abend zu-
vor vorbereiten und im Kuhl-
schrank aufbewahren.

Die Probe Nr. 1 (Referenz-
probe) wird entnommen,
bevor die Testlésung ge-
trunken wird!

4. Nehmen Sie das Mund-
stuck mit dem Atembeutel in
eine Hand, wahrend Sie das
beschriftete Probenroéhr-
chen Nr. 1 in der anderen
Hand bereithalten.

— 200 Ml

2\

5. Fuhren Sie das Proben-

rohrchen mit dem Verschluss

in die Entnahmevorrichtung. /
Achtung: Die Nadel darf den
Gummistopfen noch nicht
durchstechen.

6. Setzen Sie das Mund-
stick an und atmen Sie ganz =)
normal ein und pusten Sie !
anschlieBend die Atemluft @
durch das Mundstuck in den
Beutel aus, so dass dieser
sich langsam fullt und die

Luft durch das Loch am Beu-
telende nach auf3en stromt.

7. Kurz bevor lhnen die Luft
ausgeht, stecken Sie das Pro-
benrébhrchen wahrend des

Ausatmens unter leichtem /]\
Druck auf die Entnahmevor-
richtung. Dabei durchdringt

die Nadel den Gummistopfen

und lhre Atemluft stromt in 1
das Rdhrchen. Ziehen Sie das
Probenréhrchen wieder aus
der  Entnahmevorrichtung
und legen Sie es zum Ver-
sand bereit.

WICHTIG

Atmen Sie nicht tief durch, sondern atmen
Sie ganz normal! Wahrend der Probengewin-
nung muss der Beutel mit Atemluft gefullt
sein. Der Kontakt von Mund und Mundstiick
darf nicht unterbrochen sein.




8. Nach der Entnahme der
Referenzprobe trinken Sie die
Testlésung. Vermerken Sie
den Zeitpunkt der Einnahme
auf dem Testprotokoll.

Hinweis: Die Testlosung lost
sich haufig nicht vollstandig
auf. Eventuelle Ruckstande
konnen Sie einfach mit einem
Loffel entnehmen oder mit
einem wiederholten Schluck
Wasser einnehmen.

9. Entnehmen Sie nach 30,
60, 120 und 180 Minuten
die Proben Nr. 2-5 wie oben
beschrieben. Vermerken Sie
die Uhrzeiten der jeweiligen
Entnahmen auf dem Testpro-
tokoll. Tragen Sie auch auf-
tretende Beschwerden in das
Testprotokoll ein.

10. Packen Sie die Proben-
réhrchen in die Transportum-
rohrchen.

11. Fullen Sie den Anforde-
rungsbogen gut leserlich (di-
gital oder Druckbuchstaben)
aus.

Vermerken Sie auf der Vorder-
seite Namen, Geburtsdatum,
Entnahmedatum.

Fullen Sie auf der Ruckseite
die Erklarung aus und unter-
schreiben Sie den Anforde-
rungsbogen.
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12. Packen Sie die befullten
Atemgasrohrchen, das Test-
protokoll sowie den ausge-
fullten und unterschriebenen
Anforderungsbogen zuruck
in die Versandtasche.

Ziehen Sie an der markierten
Lasche, um den bereits ver-
wendeten Klebestreifen zu
entfernen. Benutzen Sie den
innenliegenden  Klebestrei-
fen, um die Versandtasche
zuzukleben. Sie kénnen den
Aufkleber mit der Testset-Be-
zeichnung entfernen, wenn
Sie dies aus Diskretionsgrun-
den wunschen.

Nach der Probenentnahme
kénnen die restlichen Materi-
alien des Entnahmebestecks
im Hausmull entsorgt werden,
sofern keine abweichenden
lokalen Vorschriften beste-
hen. Eine Rucksendung an
uns ist nicht erforderlich.

13. Geben Sie den Versand-
karton schnellstmoglich in
einer Postfiliale oder nach
vorheriger Rucksprache bei
Ihrer Praxis ab.

Bitte nicht an einem Freitag,
am Wochenende oder an
Feiertagen versenden und
nicht in den Briefkasten
werfen.

Wenden Sie sich bei weite-
ren Fragen an lhre Praxis.

e




Zweckbestimmung nach Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR):

= Das Testset 901 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) geman der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten nicht-in-
vasiven Entnahme von Atemgasproben durch Laien zur
anschlieBenden Bestimmung mittels Gaschromatographie
der Wasserstoff- und Methan-Konzentration in der Atem-
luft vor und nach oraler Gabe von Laktose. Die quantitative
Analyse erfolgt ausschlief3lich im Labor der biovis Diagnos-
tik MVZ GmbH und dient zur Diagnosehilfe bei einem Ver-
dacht auf Laktoseunvertraglichkeit.

= Das Produkt ist fur die einmalige Anwendung auf3erhalb kli-
nischer Einrichtungen vorgesehen.

=Die Probenentnahme erfolgt gemaf der beiliegenden
Anleitung.

= Das Testset ist nicht zur unmittelbaren Diagnostik am Point-
of-Care oder zur Eigeninterpretation durch den Anwender
bestimmt, sondern explizit fur die Probensammlung mit
anschlieBender Laboruntersuchung. Die Proben sind aus-
schlief3lich an die biovis Diagnostik MVZ GmbH einzusen-
den. Sie sind ausschlieBlich zur Analyse durch die biovis
Diagnostik MVZ GmbH gemal’ des gultigen Leistungsver-
zeichnissees vorgesehen. Die Interpretation der Testergeb-
nisse erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.

Einschrankungen und Sicherheitshinweise zur Anwendung des Testsets nach Regulation (EU)

2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR):

= \Verwenden Sie das Testset nur gemaf’ den Anweisungen.
Lesen Sie die beiliegende Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch und befolgen Sie alle Schritte genau. Unsachgema-
Be Nutzung oder unzureichend gekennzeichnete Proben
kobnnen zu ungultigen Testergebnissen fuhren.

= Bewahren Sie das Testset in einem kuhlen, trockenen und
lichtgeschutzten Ort auf. Die Lagertemperatur betragt
15-25°C.

= Achten Sie darauf, dass das Testset aul3erhalb der Reich-
weite von Kindern aufbewahrt wird.

= Nicht verwenden nach Ablauf des Verfallsdatums. Das Ver-
fallsdatum ist auf dem Etikett des Testsets angegeben.

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
unvollstandig ist.

= Das Testset ist nur zur einmaligen Gewinnung von Atem-
gasproben durch Laien vorgesehen und hat keine eigene
Analyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur Dia-
gnose ist nicht vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann

Haftungsausschluss:

zu verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisi-
ken fuhren.

= Personen mit bekannter primarer homozygoter Laktosein-
toleranz sollten den Test nicht durchfuhren.

=Beachten Sie die oben aufgefUhrten Kontraindikationen
und weiteren Hinweise, die vor der Testdurchfuhrung be-
achtet werden mussen! Im Zweifelsfall besprechen Sie die
Anwendung vor der Durchftihrung mit Ihrer behandelnden
Praxis. Bei gesundheitlichen Beschwerden sollte eine Arztin
oder ein Arzt konsultiert werden.

= Die Rucksendung der Proben sollte méoglichst am Tag der
Entnahme erfolgen. Bis zum Versand ist die beftllte Probe
bei Raumtemperatur aufzubewahren.

= Kein Versand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

=Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Be-
standteile des Testsets (Abfalle) gemal’ den ortlichen Vor-
schriften fur Hausmull.

Die biovis Diagnostik MVZ GmbH ubernimmt keine Verantwortung fur fehlerhafte oder nicht auswertbare Ergebnisse, die
durch unsachgemafe Anwendung, unvollstandige oder falsch gekennzeichnete Proben, Nichteinhaltung der Anleitung oder
nicht geeignete Lager- bzw. Versandbedingungen entstehen. Die Durchfuhrung des Tests erfolgt auf eigene Verantwortung.
Das Testset dient ausschlief3lich der standardisierten Probenentnahme zur anschlief3enden Analyse im zustandigen Labor.
Die Diagnose und Interpretation der Ergebnisse obliegt ausschlie3lich medizinischem Fachpersonal. Das Produkt ist nicht
zur Eigenanalyse bestimmt. Eine Verwendung auf3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs ist unzulassig.

biovis’

DIAGNOSTICS



TESTPROTOKOLL = s > )
Atemgastest Fruktose-Malabsorption ) g/la\g‘Nlégs‘ﬂCS

Laktoseintoleranz
Fruktose-Sorbit-Malabsorption
Sorbit-Malabsorption

Name: Praxisstempel:

Vorname:

Geburtsdatum:

Adresse:

Barcode (falls vorhanden):

Kérpergewicht:

Korpergrofle:

Datum der
Testdurchfiihrung:

Tragen Sie hier bitte die entsprechende Uhrzeit ein:

Auszufuhrender Schritt Uhrzeit
1. Referenzprobe (Probe 1)

2. Trinken der Testlésung

3. Probe 2 (nach 30 Minuten) ‘

4. Probe 3 (nach 60 Minuten) .

5. Probe 4 (nach 120 Minuten)

6. Probe 5 (nach 180 Minuten) ’

Tragen Sie hier bitte Ihre Beschwerden ein:

Uhrzeit: Art und Dauer der Beschwerden:




