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SIE SOLLTEN DURCH IHRE PRAXIS ERHALTEN HABEN:

Das Probenrohrchen befindet sich ggf. in dem Transportumrohrchen.
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Zweckbestimmung:

Das OmicSnap Tube dient der eigenstandigen Entnahme von Stuhlproben durch Laien. Es ermoglicht eine Abnahme einer
definierten Menge Stuhl sowie die Stabilisierung der Probe zur weiteren labordiagnostischen Bestimmung in Nukleinsaure-
basierten Verfahren 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 fin-
den Sie am Ende der Anleitung.

BEI WEITEREN FRAGEN,

ol Herstel " i WENDEN SIE SICH AN
ersteller:
biovis Diagnostik MVZ GmbH | -/ DAS MEDIZINISCHE
Brusseler Str. 18 é FACHPERSONAL IHRES
65552 Limburg-Eschhofen , VERTRAUENS.
Tel: +496431 212480 /
Fax: +49 6431 21248 66
info@biovis.de
biovis.de
“rer  Bestellnummer: KV10021CP jﬁf Lagertemperatur: 15-25°C
@ Nurgur.Pro_bennah.me, wenn die P_robe zur Untersuchung weze  |nhouse Medizinprodukt der biovis Diagnostik MVZ GmbH
an biovis Diagnostik MVZ GmbH eingesendet und dort [MD] nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR)

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



WICHTIGE INFORMATIONEN

Allgemeine Informationen

B Das OmicSnap Tube enthalt eine Stabilisator-
flussigkeit. Diese darf nicht ausgeschuttet
werden, andernfalls kann die Stuhlprobe im
Labor nicht ausgewertet werden.

B Achten Sie darauf, dass das OmicSnap Tube
auflerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahrt wird.

B Vermeidung von Kontamination: Der Stuhl-
fanger, die Stuhlprobe sowie das Proben-
rohrchen durfen nicht mit Reinigungsmitteln,
Desinfektionsmitteln, dem Toilettenwasser
oder anderen Substanzen in Beruhrung
kommen, da dies die Messung im Labor
beeintrachtigen kann. Auch sollte die Stuhl-
probe nicht mit Urin vermengt werden.
Benutzen Sie bitte daher unbedingt den
beiliegenden Stuhlfanger!

B Halten Sie mit Ihrer Praxis Rucksprache,
wenn Sie unter einer akuten Darminfektion
leiden, ob die Untersuchung in dieser Zeit
sinnvoll ist, oder ob Sie lieber abwarten
sollen, bis es Ihnen wieder besser geht.

B Vermeiden Sie kurzfristige Anderungen in
Ihrem Lebensstil, wie z. B. eine Ernahrungs-
umstellung oder Auslandsaufenthalte.
Warten Sie in diesem Fall einige Zeit ab, um
etwaige Einflusse zu verhindern.

B Bitte halten Sie sich genau an die
Testanleitung.

Kontraindikationen

Unter folgenden Situationen ist eine reprasen-
tative Bestimmung molekulargenetischer Stuhl-
untersuchungen nicht moglich:

B Wahrend einer Antibiotika-Therapie
Wahrend einer Einnahme von Huminsauren
Wahrend und kurz nach einer Fastenkur
Wahrend der Menstruation

Wahrend oder kurz nach einem Einsatz von
Kontrastmitteln fur radiologische Untersuchungen
Wahrend oder kurz nach einer zytotoxischen
Chemotherapie

Was Sie vor der Testdurch-
fiuhrung beachten mussen:

Mindestens 4 Wochen zuvor
(besser 6 Wochen)

B Keine Einnahme von Antibiotika.
B Keine Darmspiegelung.

1 Woche zuvor sofern méglich, ansonsten
spatestens 3 Tage zuvor (halten Sie hierzu ggf.
Rucksprache mit Ihrer Praxis)

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

B Sie sollten nicht an schweren oder ungewohnten
Durchfallen leiden und keine Einlaufe erhalten.

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

B Keine Einnahme von Huminséauren.

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

B \Wenn Sie Pro- und Prabiotika bereits seit
langerer Zeit einnehmen, kénnen Sie diese wie
gewohnt weiterverwenden. Sollten Sie diese
jedoch erst seit kurzer Zeit einsetzen, sollten Sie
diese ca. eine Woche vor der Testdurchfuhrung
pausieren.

Andere Medikamente und Nahrungsergéan-
zungsmittel diirfen weiter eingenommen
werden. Bitte halten Sie sich genau an die
Testanleitung.



DIE TESTANLEITUNG

1. Legen Sie alle Materialien

vor sich bereit. Platzieren Sie

den Stuhlfanger auf dem Toi-

lettensitz. - -

WICHTIG

Der Stuhl und auch der Stuhlfanger dirfen
nicht mit dem Toilettenbecken, -Wasser oder
Reinigungsmitteln in Berihrung kommen.

2. Stellen Sie das Proben- T
rohrchen aufrecht hin, damit
die Flussigkeit nicht entwei-
chen kann. Schrauben Sie
den gelben Deckel des Pro-
benréhrchens gegen den -
Uhrzeigersinn auf und ent-
nehmen Sie die Probenlanze.

WICHTIG

Der weif3e Deckel mit dem wei3en Aufkleber
muss unberthrt bleiben und darf auf keinen
Fall ge6ffnet werden!

3. Stechen Sie mit der Pro-
benlanze an mindestens 4
Stellen in den Stuhl, bis die

benlanze gefullt ist. _ 4 /l/q//l

Probenkammer in der Pro

Bitte nicht den Stuhl mit der
Probenlanze in das Proben-
réohrchen loffeln.

4. Streifen Sie den uber-
schussigen Stuhl vorne von
der Probenlanze ab.

5. Stecken Sie die Proben-
lanze wieder in das Rohr-

chen und drehen Sie den
gelben Deckel zu, bis ein
Widerstand einrastet und es
nicht mehr zu 6ffnen ist.

6. Schwenken Sie anschlie-
Rend das Rohrchen mehr-

malig hin und her.

7. Optionaler Schritt: Soll-
ten Sie von lhrer Praxis wei-

tere Stuhlréhrchen erhalten
haben, wie ein Nativstuhl
oder ein OmicSnapMeta
Tube, verwenden Sie den
gleichen Stuhl. Entnehmen
Sie auch hier jeweils an 4

Stellen Stuhlproben. Beach-

ten Sie bitte die jeweiligen

separaten Testanleitungen.

8. Wenn Sie alle notwendi-
gen Proben entnommen ha-
ben, l6sen Sie den Stuhlfan-
gervon der Toilettenbrille ab.

Dieser ist wasserloslich und
kann mitgespult werden.




9. Die Praxis sollte das/die Pro-
benréhrchen bereits mit einem
Barcode fur Sie beklebt haben.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie die Namensetiketten
mit Namen und Probenent-
nahme-Datum und bekleben
Sie die Probenrdbhrchen damit.
Bitte bringen Sie das Namens-
etikett ausschlie8lich in der
verjingten Mitte des R&hr-
chens auf und kleben Sie es
nicht uber eine der beiden di-
ckeren Enden.

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

Vermerken Sie auf der Vor-
derseite Namen, Geburts-
datum und Entnahmeda-
tum.

Fullen Sie auf der Ruckseite
die Erklarung aus und un-
terschreiben Sie den Anfor-
derungsbogen.

Bitte nur
inder
Taille

bekleben!

11. Packen Sie das Proben-
rohrchen und den ausgefull-
ten und unterschriebenen
Anforderungsbogen zurtck
in die Versandtasche.

Ziehen Sie an der markierten
Lasche, um den ersten Kle-
bestreifen zu entfernen. Be-
nutzen Sie den innenliegen-
den Klebestreifen, um die
Versandtasche zuzukleben.

12. Geben Sie die Versand-
tasche schnellstmoglich in
einer Postfiliale oder nach
vorheriger Rucksprache bei
lhrer Praxis ab.

Bitte nicht an einem Frei-
tag, am Wochenende oder
an Feiertagen versenden
und nicht in den Briefkas-
ten werfen.

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




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

=Das OmicSnap Tube ist ein medizinisches In-vitro-Diag-
nostikum (IVD) gemaR der Verordnung (EU) 2017/746 Uber
In-vitro-Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten
nicht-invasiven Entnahme von Stuhlproben durch Laien zur
anschlieBenden Bestimmung mittels Nukleinsaure-basier-
ten Verfahren von Mikrobiomanalysen und ahnlichen mo-
lekulargenetischen Stuhlanalysen. Die je nach Parameter
qualitativen, semiquantitativen oder quantitative Analysen
erfolgen ausschlieSlich im Labor der biovis Diagnostik MVZ
GmbH und dienen v.a. zur Diagnosehilfe bei einem Ver-
dacht auf Fehlbesiedlungen des Darms.

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemal der beiliegenden
Anleitung.

» Das OmicSnap Tube ist nicht zur unmittelbaren Diagnostik
am Point-of-Care oder zur Eigeninterpretation durch den
Anwender bestimmt, sondern explizit fur die Probensamm-
lung mit anschlief3ender Laboruntersuchung. Die Proben
sind ausschlieSlich an die biovis Diagnostik MVZ GmbH
einzusenden. Sie sind ausschlieSlich zur Analyse durch
die biovis Diagnostik MVZ GmbH gemal3 des gultigen Leis-
tungsverzeichnissees vorgesehen. Die Interpretation der
Testergebnisse erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.

Einschrankungen und Sicherheitshinweise zur Anwendung des Testsets nach Regulation

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

=\Verwenden Sie das OmicSnap Tube nur gemafd den An-
weisungen. Lesen Sie die beiliegende Gebrauchsanwei-
sung sorgfaltig durch und befolgen Sie alle Schritte genau.
Unsachgemale Nutzung oder unzureichend gekennzeich-
nete Proben kdnnen zu ungultigen Testergebnissen fuhren.

= Bewahren Sie das OmicSnap Tube in einem kuhlen, trocke-
nen und lichtgeschutzten Ort auf. Die Lagertemperatur be-
tragt 15-25°C.

= Achten Sie darauf, dass das OmicSnap Tube auf3erhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahrt wird.

=Nicht verwenden nach Ablauf des Verfallsdatums. Das
Verfallsdatum ist auf dem Etikett des OmicSnap Tube
angegeben.

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

®Das OmicSnap Tube ist nur zur einmaligen Gewinnung
einer Stuhlprobe durch Laien vorgesehen und hat keine ei-
gene Analyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur
Diagnose ist nicht vorgesehen. Eine Wiederverwendung
kann zu verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesund-
heitsrisiken fuhren.

=Beachten Sie die oben aufgefuhrten Kontraindikationen

Haftungsausschluss:

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.

= Handhabung biologischer Proben: Die Stuhlprobe ist po-
tenziell infektios.

= \Vermeidung von Kontamination: Der Stuhlfanger sowie das
Probenrohrchen durfen nicht mit Reinigungsmitteln, Des-
infektionsmitteln oder anderen Substanzen in Beruhrung
kommen, da dies die Messung im Labor beeintrachtigen
kann.

=\ermeiden Sie direkten Kontakt mit Haut und Schleim-
hauten. Waschen Sie sich vor und nach der Probenahme
grundlich die Hande mit Wasser und Seife.

= Die Rucksendung der Proben sollte moglichst am Tag der
Entnahme erfolgen. Bis zum Versand ist die befullte Probe
bei Raumtemperatur (10-30 °C) aufzubewahren.

= Kein Versand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

=Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Be-
standteile (Abfalle) gemal3 den ortlichen Vorschriften far
Hausmull.

Die biovis Diagnostik MVZ GmbH tbernimmt keine Verantwortung fur fehlerhafte oder nicht auswertbare Ergebnisse, die
durch unsachgemaie Anwendung, unvollstandige oder falsch gekennzeichnete Proben, Nichteinhaltung der Anleitung
oder nicht geeignete Lager- bzw. Versandbedingungen entstehen. Die Durchfuhrung des Tests erfolgt auf eigene Verant-
wortung. Das OmicSnap Tube dient ausschlief3lich der standardisierten Probenentnahme zur anschlie3enden Analyse im
zustandigen Labor. Die Diagnose und Interpretation der Ergebnisse obliegt ausschlieSlich medizinischem Fachpersonal.
Das Produkt ist nicht zur Eigenanalyse bestimmt. Eine Verwendung auf3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs ist

unzulassig.
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