ANLEITUNG TESTSET 929

. .
Atemgastest SIBO = blOVlS
SV DIAGNOSTICS

SIE ERHALTEN  Das Probenishrchen befindet sich

ggf.in dem Transportumrohrchen. Testdurchfuhrung: 3 Std.

Uhrzeit: morgens (niichtern)
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1 x Anforderungsbogen 1 x Testprotokoll 1x 10g Laktulose” 1 x Mundstuck mit Beutel

und Entnahmevorrichtung
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7 X Probenréhrchen 7 x Transportumréhrchen 1 x Versandtasche

*Zutaten/Inhaltsstoffe: Ein Beutel (15 ml) Laktulose AIWA Pflaumenaroma enthalt 10 g Laktulose (als Laktulose liquid). Der sonstige Be-
standteil ist Pflaumenaroma. Das Pflaumenaroma besteht aus Pflaumenextrakt, Ethanol, Propylenglycol, Aroma und einfaches Zuckerkulor.
Des Weiteren kann die Losung kleine Mengen von Zuckern, wie Milch- oder Fruchtzucker, Galactose, Tagatose oder Epilactose enthalten.

Zweckbestimmung:

Das Testset 929 dient der eigenstandigen Entnahme von Atemgasproben durch Laien. Das Testset ermoglicht labordiagnosti-
schen Bestimmung von Wasserstoff- und Methan-Konzentration in der Atemluft vor und nach oraler Gabe einer Laktulose-Losung
durch die biovis Diagnostik MVZ 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,
I : WENDEN SIE SICH AN
ersteller: - s DAS MEDIZINISCHE
b K b 2
vt b ) 3/ 7 FACHPERSONAL IHRES

66552 Limburg-Eschhofen ‘ . VERTRAUENS.
Tel: +496431 212480 ../ :

Fax: +49 6431 21248 66

info@biovis.de
biovis.de
“rer  Bestellnummer: Testset 929 jﬁf Lagertemperatur: 15-25°C
IV Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung Inhouse - e i ;
ﬁ T ooy h Inhouse Medizinprodukt der biovis Diagnostik MVZ GmbH
an biovis 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 929 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 929



WICHTIGE INFORMATIONEN

Allgemeine Information

B ACHTUNG: Die Entnahmevorrichtung B Beachten Sie, dass die Testdurchfuhrung
enthélt eine spitze Nadel. insgesamt etwa 3 Stunden dauert und es
B Achten Sie auf das Ablaufdatum auf der zu Beschwerden wie z. B. Bauchschmerzen,
Verpackung. Verwenden Sie keine Blahungen, Durchfall und Ubelkeit sowie
abgelaufenen Testsets. Schwindel, Kopfschmerzen oder Schwache
m Offnen Sie nicht den Gummi-Verschluss des kommen kann.
Atemluftrohrchens. Das Vakuum des Rohr- B \Wenn Sie Befindlichkeitsstorung oder Veran-
chens geht sonst verloren. derung wahrend der Behandlung bemerken,
B Die Atemluftrohrchen befinden Sich in den die Uber die oben beschrieben Symptome
Transportumrohrchen. Holen Sie die Atemluft- hinausgehen, wenden Sie sich bitte an Ihre
rohrchen zur TestdurchfUhrung aus den behandelnde Praxis.
Transportumroéhrchen heraus.
W Das bereits eingestanzte Loch im Atemluft-
beutel ist notwendig fur die Testdurchfuhrung. N .
B Die befullten Rohrchen sollten moglichst am Kontraindikationen
Tag der Testdurchfuhrung an das Labor B Ggf bekannte Allergien oder Uberempfind-
zuruckgeschickt werden. lichkeiten gegenuber Laktulose oder anderen
B \Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit sollte Inhaltsstoffen der beigelegten Laktuloselosung

der Test nur in Rucksprache mit Ihrem Arzt /
Ihrer Arztin durchgefuhrt werden.

Hinweise fir Kinder

Grundsatzlich kann der Test erst bei Kindern
durchgefuhrt werden, die in der Lage sind,

Uber einen langeren Zeitraum zu pusten. Ob
der Test fur Ihr Kind geeignet ist und ob die
beigelegte Testlosung verwendet wird, oder auf

Nebenwirkungen

Darmverschluss

Andere akute gastrointestinale Infektionen

Galactosamie

Antibiotika-Therapie

Schwere Lungen-/Atemwegserkrankungen

Chronisch entzundliche Darmerkrankungen

(bei akutem Schub oder nach kurzlicher OP)

Hereditare Fruktoseintoleranz

B Patienten, die nicht in der Lage sind, den Test
korrekt durchzufuhren (z. B. Kleinkinder)

B Ggf. Diabetes mellitus Typ 1/2. Sprechen Sie

mit Ihrem Arzt / Ihrer Arztin, ob der Test durch-
fuhrbar ist, muss individuell entschieden werden.

mogliche Alternativen, wie z. B. einer Glucose-
l6sung zurtckgegriffen werden muss, muss die
behandelnde Praxis entscheiden.

B Die Dosierung der Testlésung muss dem Korpergewicht des Kindes angepasst werden. Wiegen Sie die
entsprechende Menge der Testlosung ab. Die abgewogene Menge kann pur oder in Wasser aufgelost einge-
nommen werden. (Ab einem Kérpergewicht von 25 kg kann die gesamte Testlosung verwendet werden.)

Dosierung: 0,4 g pro kg Kérpergewicht

Beispiele:
7,5kg - 3g (4,5 ml) Laktulose 12,5 kg » 5g (7,5 ml) Laktulose
15kg - 6g(9ml) Laktulose 20kg -89 (12ml) Laktulose

Aufgrund der physiologischen kurzeren Passagezeit muss bei Kindern zudem der Abstand der
Probenentnahme verkurzt werden (0 Minuten, 15 Min,, 30 Min,, 45 Min,, 60 Min., 90 Min. und 120 Minuten)



Was Sie vor der Testdurchfiilhrung beachten miissen:

4 \Nochen zuvor

B Keine Einnahme von Antibiotika.
B Keine Darmspiegelung.

2 Wochen zuvor

B Sie sollten nicht an schweren oder unge-
wohnten Durchféllen leiden und keine
Einlaufe erhalten.

B Keine Einnahme von Protonenpumpenhem-
mern (z. B. Omeprazol, Pantoprazol) und/
oder oralen Rontgenkontrastmitteln.

1 Woche zuvor

(sofern moéglich, ansonsten spatestens
3 Tage zuvor)

B Keine Einnahme von Probiotika und/oder
Mitteln gegen Obstipation. Dazu zahlen
Prokinetika und Abfuhrmittel (inklusive
hochdosiertes Magnesium/Vitamin C).

B Keine Medikamente oder Nahrungsergan-
zungsmittel, die bestimmte Zucker oder
Ballaststoffe enthalten, welche im Darm von
Bakterien verarbeitet werden. Dazu gehoren

Prabiotika wie Inulin, verschiedene Oligosac-

charide, 2-Fucosyllactose oder Medikamen-
te/Nahrungsergéanzungsmittel, die Fruktose,

Sorbitol, Xylitol, Honig oder gro3ere Mengen

Laktose enthalten.

3 Tage zuvor

B Keine Einnahme von Medikamenten, wel-
che die Verdauung hemmen oder férdern
(z. B. MCP).

B Keine Einnahme von H2-Rezeptorantago-
nisten (z. B. Cimetidin, Ranitidin).

2 Tage zuvor

B Bei der Durchfuhrung verschiedener Atem-
gastests (Sorbit-, Laktose-Intoleranz) sollten
mindestens 2 Tage dazwischen liegen.

B Ab jetzt nur noch leicht verdauliche Lebens-
mittel mit wenig Zuckerarten und Ballast-
stoffen, die im Darm Gase bilden kénnen
(sogenannte FODMAP-arme Lebensmittel).
Bendotigen Sie Hilfestellung?

Dann schauen Sie sich folgende
Ernahrungsflyer an:

Flyer FODMAP.pdf
Ballaststoffreiche _und
Ballaststoffarme_Ernaehrung.pdf

Okreq0
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24 Stunden zuvor

B Verzichten Sie auf: Obst, Gemuse mit viel
Fasern, Hulsenfruchte, Vollkornprodukte,
Milchprodukte mit Laktose, fermentierte
Lebensmittel sowie SulSigkeiten mit Zucker
oder Zuckerersatzstoffen.

Bendtigen Sie Hilfestellung?
Dann schauen Sie sich folgenden
Erndhrungsflyer an:

Hilfestellung fur Atemgastests




16 Stunden zuvor

(also ab Spatnachmittag/Abend des Vortags
vor der Testdurchfiihrung)

Folgende Nahrungsmittel durfen ausschliel3-
lich verzehrt werden. Die Einhaltung dieser
Erndhrungsempfehlungen ist zwingend er-
forderlich, da es ansonsten zu falschen Ergeb-
nissen fuhren kann:

Leichtes Essen in kleinen Mengen:

m Weiler, frisch gekochter oder gedampfter
Reis (bitte nicht abkuhlen lassen und auch
nicht wieder aufwarmen, nicht den ,2 Minu-
ten Reis” fur die Mikrowelle verwenden)

B Frisch gekochte Kartoffeln ohne Schale (bitte
ebenfalls nicht abkthlen lassen und auch
nicht wieder aufwarmen)

m Geflugel oder Fisch (gegrillt/gebacken, ohne
schwere Sof3en, Panade oder starke GewUrze)

B Eier

B Klare Fleischbrthe (nur aus Fleisch zube-
reitet, ohne Knochen, Knorpel oder Gemuse)

B Fette/Ole (Kokosol, Olivenol, pflanzliche Ole,
Ghee oder Schmalz)

B Salz und Pfeffer (keine anderen Gewdurze
oder Krauter)

B Schwacher schwarzer Kaffee und/oder
schwacher/leichter Tee (pur, ohne SuR3stoffe
oder Milch, KEIN gruner Tee oder Krautertee)

B Ausschlief3lich stilles Wasser ohne Ge-
schmack oder Zusatze. Also kein Mineralwas-
ser mit Kohlensaure und kein aromatisiertes
Wasser (auch nicht mit ,naturlichem Aroma®”).

B Kein Alkohol

Alternativ dazu kann auch ganz gefastet werden.

8-12 Stunden zuvor

B Ab jetzt nichts mehr Essen und aus-
schlieBlich stilles Wasser trinken (kein
Mineralwasser mit Kohlensaure oder
aromatisiertes Wasser).

B Kein Mundwasser, Zahnpasta und
Kaugummis.

B Wenn moglich keine Blutdruck-/Herzkreis-
laufmedikamente oder Diabetesmedika-
mente, halten Sie hierzu ggf. Rucksprache
mit Ihrer Praxis.

2 Stunden zuvor und
wahrend dem Test

B Nicht Rauchen.

B Wenn moglich kein Asthma-Spray verwenden.

B Vor und wahrend der Durchfuhrung kein
Sport oder andere korperliche Anstrengun-
gen, dazu zahlt z. B. auch zugiges Treppen-
laufen.

Unmittelbar zuvor und
wahrend dem Test

B Die Proben sollten vor dem Zahneputzen
entnommen werden.

B Keine Mundspulungen, Mundwasser,
Kaugummi und andere Atem-erfrischende
Substanzen.

B Keine Haftmittel fur Zahnprothesen.

Ausnahme: Wenn Sie an bekannter Paro-
dontitis, Zahnfleischentzindungen, Stomatitis
oder anderen Infektionen im Mundraum lei-
den, sollte die Mundhéhle unmittelbar vor der
ersten Atemmessung mit einer antiseptischen
Losung (z. B. Chlorhexidin) gespult werden,
um das Risiko einer H,-Produktion durch orale
Bakterien zu verringern. Halten Sie auch hier
bei Unsicherheit ggf. vorab Rucksprache mit
Ihrer behandelnden Praxis.

12h
vor dem Test und

wahrenddessen
durfen Sie nichts
essen.




DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

Der Test sollte moéglichst am Morgen 1-2
Stunden nach dem Aufstehen durchgefiihrt
werden. Nach Beginn des Tests darf in gerin-
gen Mengen stilles Wasser getrunken wer-
den (kein Mineralwasser mit Kohlensaure
oder aromatisiertes Wasser).

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
Réhrchen der Reihe nach be-
reit (Nr. 1-7). Sollten Sie Bar-
codes erhalten haben, benut-
zen Sie diese um die Proben
zu kennzeichnen.

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

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

4. Fuhren Sie das Proben-
rohrchen mit dem Verschluss
in die Entnahmevorrichtung.
Achtung: Die Nadel darfden
Gummistopfen noch nicht
durchstechen.

B. Setzen Sie das Mundsttick

an, atmen Sie ganz normal —
ein und pusten Sie anschlie- '
Bend die Atemluft durch das @

Mundstuck in den Beutel aus,

so dass dieser sich langsam

fullt und die Luft durch das

Loch am Beutelende nach
aul3en stromt.

6. Kurz bevor Ihnen die Luft
ausgeht, stecken Sie das Pro-
benrébhrchen wahrend des

Ausatmens unter leichtem T
Druck auf die Entnahmevor-
richtung. Dabei durchdringt

die Nadel den Gummistopfen
und lhre Atemluft stromt in
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.

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

Die Testloésung kann pur ein-
genommen werden. Alter-
nativ lésen Sie den gesam-
ten Inhalt der Testlésung in
200 ml warmen Wasser auf.




8. Entnehmen Sie nach 30, 2 3 4 5 67
50, 70, 90, 120, und 150 Mi- |rene
nuten die Proben Nr. 2-7 wie
oben beschrieben.

Achtung: verkurzte Abstéan-
de bei Kindern (s.0.)! Vermer-
ken Sie die Uhrzeiten der je-
weiligen Entnahmen auf dem
Testprotokoll. Tragen Sie
auch auftretende Beschwer-
den in das Testprotokoll ein.

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

10. 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.

i i

11. Packen Sie die Proben-
rohrchen und den ausgefull-
ten 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.

12. 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.




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

= Das Testset 929 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) gemaR 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 einer Laktulose-L6sung. Die
quantitative Analyse erfolgt ausschlieSlich im Labor der bio-
vis Diagnostik MVZ GmbH und dient zur Diagnosehilfe bei
einem Verdacht auf bakterieller Fehlbesiedlung des Dunn-
darms (Small Intestinal Bacterial Overgrowth, SIBO).

= Das Produkt ist fur die einmalige Anwendung auf3erhalb
klinischer Einrichtungen vorgesehen.

=Die Probenentnahme erfolgt gemall 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-
schlieSlich an die biovis Diagnostik MVZ GmbH einzusen-
den. Sie sind ausschlieBlich zur Analyse durch die biovis
Diagnostik MVZ GmbH gemal3 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 gemal den Anweisungen.
Lesen Sie die beiliegende Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch und befolgen Sie alle Schritte genau. Unsachgema-
3e Nutzung oder unzureichend gekennzeichnete Proben
konnen 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
zu verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisi-
ken fuhren.

Haftungsausschluss:

= Personen mit bekannten Allergien gegenuber Laktulose
oder anderen Inhaltsstoffen der Testlosung 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 Durchfuhrung mit Ihrer behandelnden
Praxis. Bei gesundheitlichen Beschwerden sollte eine Arztin
oder ein Arzt konsultiert werden.

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

= Kein Versand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

=Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Be-
standteile des Testsets (Abfalle) gemald 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’
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