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S | E E R HA LTE N Die Probenrohrchen befindet sich

ggf. in den Transportumréhrchen.
Testdurchfuhrung: 10 Min.

owox. ; Uhrzeit: morgens (niichtern)

[ o ]

1 x Anforderungs- 1 x Zentrifugenréhrchen . .
bogen (mit Stabilisatorblattchen) 1x Transferpipette 1x Namensetikett
; 1 x Urinbecher
1 x Versandtasche
1x Transportumrohrchen (Erhalten Sie in Ihrer Praxis.)
Zweckbestimmung:

Das Testset T927 ,Ostrogen-Metaboliten” ist fur die Sammlung von Urin durch Laien vorgesehen.
Es bietet die einfache und sichere Moglichkeit, Urin fur weitergehende Analysen durch die biovis Diagnostik MVZ GmbH zu gewinnen.
Weitere Informationen zur Zweckbestimmung und Sicherheitshinweisen nach Regulation (EU) 2017/745 und 2017/746 finden Sie

am Ende der Anleitung.

=) biovis’ 4 = BEI WEITEREN FRAGEN,
=7 PAGROSTIES ‘ _\ WENDEN SIE SICH AN
Hersteller: . DAS MEDIZINISCHE
A FACHPERSONAL IHRES

“ biovis Diagnostik MVZ GmbH 4 :
Brusseler Str. 18 y 5
65552 Limburg-Eschhofen ' VERTRAUENS.
Tel.: +496431212480
Fax: +49 643121248 66
info@biovis.de

biovis.de

Bestellnummer - Testset T927 ,ﬂ/ Lagertemperatur 10-30°C

[l Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung an Inhouse Inh Medizi dukt der biovis Di ik MVZ GmbH
biovis Diagnostik MVZ GmbH eingesendet und dort gemafi n iu;e ? {Z'n?!;%) L;ot,l 73;4'&_:):/'\7[)&?9”35;01 71746 r(TVDR)
des aktuellen Leistungsverzeichnisses analysiert wird nach Regulation un

Chargennummer - siehe Aufkleber Testset T927 & Verwendbar bis - siche Aufkleber Testset T927



DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

Verwenden Sie den zweiten Morgenurin.

Die Abnahme des zweiten Morgenurins wird
mindestens 2 - 4 Stunden nach dem ersten Mor-
genurin am Vormittag gewonnen - nicht vorher!
Bitte in dieser Zeit nicht Ubermafig viel trinken.
Wasser und Fruchtetee sind in der Regel in Ma-
Ben erlaubt (max. ¥ Liter).

Die Probe muss nlchtern entnommen wer-
den. Die letzte Mahlzeit sollte mindestens
8 Stunden zuruckliegen.

Entnehmen Sie die Urinprobe wéahrend der
Lutealphase (2. Zyklushalfte), am besten um
den 21. Zyklustag herum.

Befinden Sie sich in der postmenopausalen Pha-
se (mindestens 1 Jahr nach der letzten Monats-
blutung), ist der Zeitpunkt irrelevant.

1. Legen Sie alle Materialien wie
auf dem Bild vor sich bereit.

Die Praxis sollte die Probenréhr-
chen bereits mit einem Barcode
fur Sie beklebt haben.

2. Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie das Namensetikett mit
Namen und Probenentnahme-
datum oder Uhrzeit und bekle-
ben Sie das Rbhrchen damit.

3. Fullen Sie den Urinbecher bis

zur Markierung. .
min.

WICHTIG

Verwenden Sie den Mittelstrahlurin.

Unter Mittelstrahlurin verstent man eine Urin-
probe, die aus dem laufenden Strahl gewonnen
wird. Der erste und der letzte Teil des Urins wer-
den nicht aufgefangen.

Befinden Sie sich in der postmenopausalen Pha-
se (mindestens 1 Jahr nach der letzten Monats-
blutung), ist der Zeitpunkt irrelevant.

4. Offnen Sie das Zentrifugen-
Rohrchen und legen Sie den De-
ckel zur Seite. Nehmen Sie die
Transferpipette am oberen Ende
und drucken Sie diese zusam-
men. Tauchen Sie die Pipette
in den Urin und lockern Sie den
Griff, damit der Urin aufgezogen
wird. Fullen Sie den Urin in das
Roéhrchen. Wiederholen Sie den
Vorgang so lange bis das Rohr-
chen bis zur Markierung gefullt
ist. VerschlieBen Sie das Rohr-
chen anschlieRend wieder.
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Hinweis:

Achten Sie darauf, das Zentri-
fugen-Réhrchen senkrecht
zu positionieren, sodass das
Stabilisator-Blattchen nicht
entweichen kann.

s msouy
anraumen



5. Packen Sie das Rohrchen in
das Transportumréhrchen.

Transferpipette, Urinbecher und
pH-Teststreifen kénnen Sie im
Hausmull entsorgen.

6. Fullen Sie den Anforderungs-
bogen gut leserlich (digital oder
Druckbuchstaben) aus.

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

Tragen Sie auBerdem die An-
gaben zur Zyklusphase sowie
zur Einnahme von hormonhal-
tigen Medikamenten in den
Anforderungsbogen ein und
notieren Sie den Zyklustag der
Probenentnahme.

Fullen Sie auf der Ruckseite die
Erklarung aus und unterschrei-
ben Sie den Anforderungsbogen.
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Ostrogen-Metaboliten

7. Packen Sie das Probenrohr-
chen und den ausgefullten und
unterschriebenen Anforderungs-
bogen zurtck in die Versandta-
sche.

Ziehen Sie an der markierten
Lasche, um den bereits ver-
wendeten Klebestreifen zu
entfernen. Benutzen Sie den
innenliegendenKlebestreifen,um
die Versandtasche zuzukleben.

Sie koénnen den Aufkleber
mit der Testset-Bezeichnung
entfernen, wenn Sie dies aus
Diskretionsgrinden winschen.

8. Geben Sie die Versandtasche
schnellstmoglich in einer Postfi-
liale oder nach vorheriger Ruck-
sprache bei Ihrer Praxis ab.

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

Wenden Sie sich bei weiteren
Fragen an lhre Praxis.




Zweckbestimmung nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR):

Das Testset T927 ,Saurestabilisierter Urin” ist fur die Sammlung von sog. , Mittel-
strahlurin” durch Laien vorgesehen. Das Testset wird in der Therapeutenpraxis
durch Fachpersonal an Patienten ausgegeben. Es bietet die einfache und sichere
Moglichkeit, Mittelstrahlurin fur weitergehende Analysen durch die biovis Diagnostik
MVZ GmbH zu gewinnen. Es ist fur die eigenstandige Anwendung durch erwachse-
ne Laien in hauslicher Umgebung bestimmt. Das Fachpersonal in der Praxis steht fur
Fragen zur Verfugung.

Das Set enthalt ein Zentrifugenrohrchen (,stabilisiert”), eine Transferpipettte, ein pH-
Teststreifen inkl. Tute, ein Transportumrohrchen und ein Namensetikett. Dartber hi-
naus enthalt das Testkit das Formular,, Untersuchungsauftrag” und einen Umschlag
zur Rucksendung der Probe in das Labor. Ein Urinsammelbecher ist Bestandteil des
Testsets, wird aber von der Therapeutenpraxis separat bereitgestellt.

Die entnommene Probe ist,, saure-stabilisierter Mittelstrahlurin®.

Von dem Patienten wird Urin in das Primargefa3 gemaf Testanleitung gesammelt.
Ein Teil, der im Primargefal? gesammelten Urinprobe wird in das Zentrifugenrohr-
chen mittels der Transferpipette Uberfuhrt. Um den Mittelstrahlurin fur die nachfol-
gende Diagnostik zu stabilisieren ist in dem Zentrifugenréhrchen ein sduregetrank-
tes Filterpapier vorgelegt. Um die stattgehabte Stabilisierung des Urins zu prufen,
wird der pH-Wert des in das Zentrifugenrdhrchens tberfuhrten Mittelstrahlurins mit
einem pH-Teststreifen und anhand der in der Testanleitung vorgegebenen Indika-
tor-Farbskala tberpruft. Mittelstrahlurin, der nicht den geforderten pH-Wert aufweist,
wird verworfen: der Urin wird in einer Toilette entsorgt, das Zentrifugenréhrchen und
die pH-Messstreifen im Hausmull.

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 sorgféltig durch und befolgen Sie alle Schritte genau. Eine un-
sachgemafe Anwendung kann zu ungenauen Ergebnissen fuhren.

Bewahren Sie das Testset in einem kuhlen, trockenen und vor Licht geschutzten Ort
auf. Achten Sie darauf, dass es au3erhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt
wird.

Uberprufen Sie vor der Anwendung das Ablaufdatum auf der Verpackung des Test-
sets. Verwenden Sie das Trestset nicht nach Ablauf des Verfallsdatums, da die Zuver-
lassigkeit der Ergebnisse beeintrachtigt sein konnte.

Vor und nach der Anwendung sollten Sie Inre Hande grundlich mit Seife und Wasser
waschen.
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= Wenn die Urin-Probe den zulassigen pH-Wert aufweist, werden die Urin-Probe im Zen-
trifugenrohrchen und der ausgefullte und unterschriebene Untersuchungsauftrag zur
weiteren Analyse an das medizinische Labor biovis Diagnostik MVZ GmbH gesendet.

Bei biovis Diagnostik MVZ GmbH dient die Urin-Probe der Erhebung eines oder meh-
rerer der in dem Untersuchungsauftrag angeforderten Messwerte (s. Gesamtliste der
moglichen Parameter unten).

= Die gewonnenen Proben kénnen und durfen nicht zur Diagnose von Erkrankungen
durch die Patientin selbst oder unabhangige Dritte verwendet werden, sondern sie
mussen zur weiterfihrenden Analyse durch qualifiziertes medizinisches Personal an
die biovis Diagnostk MVZ GmbH eingeschickt werden.

Liste der Parameter aus Mittelstrahlurin, der mit Testset 927 gewonnenwurde::

= E408 Org. Sduren im Urin = F620 NT-Tryptophan-Met. Plus

= E4250rg. Sauren des Zitronensaurezyklus = F630 Methylgruppendonatoren

= E435 Marker des Vitaminstoffwechsel = F520 Neurotransmitter inhibitorisch

= C410 Methylhistamin im Urin = F550 Serotonin im Urin

= C415 Histamin im Urin = A125 Arabinitolim Urin

= F500 Neurotransmitter Basis = AB85 Tryptophan Metabolismus Plus

= F510 Neurotransmitter Plus = A681 Bakterielle uramische Metabolite
= F610 NT-Tryptophan-Met. = A675 TMA und TMAO-Bildung

= Verwenden Sie das Testset nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder geoffnet ist. Be-
nutzen Sie das Testset nur einmal und entsorgen Sie es anschliefend ordnungsgemaf3.

= Die Bestandteile des Testsets sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwen-
den Sie die Komponenten nicht mehrmals und geben Sie sie nicht an andere weiter.

= Vermeiden Sie den Kontakt der Testset-Bestandteile mit den Augen. Falls dies dennoch
passiert, spulen Sie die Augen sofort grindlich mit klarem Wasser aus und suchen Sie bei
anhaltenden Beschwerden arztliche Hilfe.

Falls Sie sich bei der Anwendung unsicher sind oder ungewohnliche Symptome bemer-
ken, wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, z. B. in der Therapeuten- Praxis, die
das Testset ausgegeben hat. Nach der Anwendung entsorgen Sie das Testset gemaf
den ortlichen Vorschriften fur Hausmull. Restlicher Urin im Sammelgefaf3 kann in einer
Toilette entsorgt werden; das Sammelgefald selbst im Hausmull.



