ANLEITUNG TESTSET 933
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Prevent 360 - zur Kapillarblutanalyse b I0VIS
mit Mitra®-Sticks in Mitra Devices =V DIAGNOSTICS

SIE ERHALTEN
Testdurchfuhrung: 15-30 Min.
Trocknungszeit: 8-24 Std.
Uhrzeit: morgens (niichtern)
@ bievis
 —
2 x Sterile Pflaster "
—— 2 x Desinfektionstticher
1 x Anforderungsbogen 2 x Mitra Devices
inkl. Mitra®-Sticks
(3x10pl, 3x30ul)
H SeeL
2 x Namensetikett
2 x Lanzetten 2 x Plastiktute

mit Silica-Gel 1 x Versandtasche

Zweckbestimmung:

Das Testset 933 ist fur die eigenstandige Entnahme von Blut aus einer Fingerbeere (,Kapillarblut”) zur Untersuchung mit dem
Testverfahren biovis Prevent 360 vorgesehen. Verwenden Sie das Testset nur gemal? den Anweisungen. Lesen Sie die bei-
liegende Gebrauchsanweisung sorgféaltig durch und befolgen Sie alle Schritte genau. Die Blutentnahme muss unbedingt
nichtern erfolgen, das heif3t: Keine Nahrungszunahme in den letzten 8 Stunden, auBBer Wasser bis 1 Stunde vor
der Blutentnahme. Weitere Hinweise zur Zweckbestimmung und Sicherheit nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR) finden Sie
am Ende der Testanleitung.

N Hersteller:
biovis Diagnostik MVZ GmbH
Brusseler Str. 18

65552 Limburg-Eschhofen = | BEI WEITEREN FRAGEN,
Tel: +49 6431212480 L WENDEN SIE SICH AN

Fax: +49 6431 21248 66 | 47 DAS MEDIZINISCHE
E.fo@biccj)vis.de p g FACHPERSONAL IHRES
lovis.de {4 .47 VERTRAUENS.

“rer  Bestellnummer: Testset 933 jﬁf Lagertemperatur: 10-30°C
Uﬁ\l Nurgur.Pro_bennah.me, wenn die P_robe zur Untersuchung = Inhouse 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 Testset 933 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 933



ANLEITUNG TESTSET 933

WICHTIG

Probenentnahme erlaubt.

Die Probe muss niichtern enthommen wer-
den. Sie durfen 8 Stunden zuvor nichts essen
und trinken. Wasser ist bis 1 Stunde vor der

Die Proben miissen 8 bis (maximal) 24 Stun-
den an einem dunklen Ort trocknen.

Flhren Sie den Test nicht an einem Freitag,
am Wochenende oder an Feiertagen durch.

1. Legen Sie alle Materialien,
wie auf dem Bild, vor sich be-
reit. Holen Sie dazu die beiden
Mitra Devices aus den Plastik-
tuten und lege Sie diese zur
Seite. (Die Tuten und die bei-
den Silica-Gele werden spater
far den Versand benotigt.)

2. Beschriften Sie die Na-
mensetiketten mit Namen und
Datum der Probenentnahme
und bekleben Sie die Mitra De-
vices damit.

Sollten Sie Barcodes ent-
halten haben, benutzen Sie
diese, um die Proben zu kenn-
zeichnen.

3. Offnen Sie die Mitra Devi-
ces indem Sie die beiden obe-
ren Teile nach auf3en klappen.

Stellen Sie die aufgeklappten
Mitra Devices auf einer saube-
ren Oberflache ab.

4. Waschen Sie lhre Hande
grundlich mit warmen Wasser

ab. Sind Ihre Hande noch kalt,
kénnen Sie die Finger bewe-

gen oder die Arme neben dem
Korper schwingen.

5. Entnehmen Sie das Des-
infektionstuch aus der Verpa-

ckung und desinfizieren Sie
damit die Fingerspitze Ihres
Ring- oder Mittelfingers.

6. Nehmen Sie die Lanzette

und drehen Sie die Schutz-

kappe einmal um die eigene

Achse und ziehen Sie diese ab.

7. Setzen Sie die Lanzette
seitlich auf die Fingerspitze
unddrucken Sie diese gegen
den Finger, sodass die Spitze
aus der Lanzette in den Finger
schief3t.

8. Halten Sie die Hand waag-

recht und massieren Sie lhren

Finger von unten bis zur Ein-

stichstelle bis sich ein Tropfen
Blut bildet.

Wischen Sie den ersten Trop-

fen Blut mit einem Tuch weg.
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Prevent 360 - zur Kapillarblutanalyse mit Mitra®-Sticks in Mitra Devices

9. Nehmen Sie eines der Mitra
Devices und fuhren sie einen
der Mitra Sticks zu dem Bluts-
tropfen und warten Sie bis sich
die weil3e Spitze vollstandig
mit Blut vollgesogen hat. Wie-
derholen Sie dies mit den an-
deren Mitra Sticks.

Wiederholen Sie dies mit dem
zweiten Mitra Device.

Hinweis

Sollte die Blutung stoppen, kénnen Sie mit der
zweiten Lanzette erneut in eine andere Fin-
gerspitze stechen. Bitte auch hier den ersten
Tropfen Blut wegwischen und das Blut nicht aus

dem Finger heraus quetschen.

10. Reinigen Sie zum Schluss
die Einstichstelle mit dem
zZweiten Desinfektionstuch
und decken Sie diese mit dem
Pflaster ab.

11. Lassen Sie die beiden Mit-
ra Devices fur 8 bis (maximal)

24 Stunden bei Raumtempe
ratur an einem dunklen Ort
(z. B. abgedunkeltes Zimmer)
trocknen.

12. Fullen Sie den Anforde-
rungsbogen gut leserlich (Digi-
tal oder Druckbuchstaben) aus.

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

Fullen Sie auf der Ruckseite
die Erklarung aus und unter-
schreiben Sie den Anforde-
rungsbogen.
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13. Sobald die Proben nach
8 - 24 Stunden getrocknet sind,
verschlief3en Sie die Mitra De-
vices und packen Sie sie in
die Plastiktuten zurtck. Neh-
men Sie die Silica-Gels und
entfernen Sie die Plastikverpa-
ckung. Packen Sie zu jedem
Mitra Device ein Silica-Gel in
die Tute. Verschlie3en Sie die
Tuten sorgfaltig. Packen Sie
anschlieBend alles mit dem
ausgefullten und unterschrie-
benen Anforderungsbogen in
eine Versandtasche.

14. Ziehen Sie an der markier-
ten Lasche, um den bereits
verwendeten  Klebestreifen
zu entfernen. Benutzen Sie
den innenliegenden Klebe-
streifen um die Versandtasche
zuzukleben. Sie kénnen den
Aufkleber mit der Testset-Be-
zeichnung entfernen, wenn
Sie dies aus Diskretions-grun-
den wunschen.

15. Geben Sie die Versandta-
sche schnellstmoglich in einer
Postfiliale oder nach vorheriger
Rucksprache 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):

= Das Testset 933 ist fur die eigenstandige Entnahme von Blut
aus einer Fingerbeere (,Kapillarblut”) zur Untersuchung mit
dem Testverfahren biovis Prevent 360 vorgesehen.

= Das Testset enthalt zwei sterile Lanzetten, zwei Desinfekii-
onstucher, 2 Namensetiketten, 2 Mitra Devices inkl. jeweils 3
Mitra®-Stick™ (3 x 10 ul, 3 x 30 pl), 2 sterile Pflaster und das
Formular,Untersuchungsauftrag”.

= Dieses Testset ist fur die eigenstandige Anwendung durch
Erwachsene in hauslicher Umgebung bestimmt. Es bietet
eine einfache und sichere Moglichkeit, eigenstandig Kapil-
larblutproben fur weitergehende Analysen durch die biovis
Diagnostik MVZ GmbH zu entnehmen.

= Die Kapillarblut-Proben (6 Mitra®-Sticks™) sowie der ausgefull-
te und unterschriebene Untersuchungsauftrag werden zur
weiteren Analyse an das medizinische Labor biovis Diagnos-
tik MVZ GmbH gesendet. Die Analyse dient der Bestimmung
einer Reihe metabolischer Parameter (s. dazu Broschure Pre-
vent 360, Download unter www.biovis.de) mittels moderner
hochleistungsfahiger Chromatografieverfahren (LC-MS).

= Die gewonnenen Proben konnen und durfen nicht zur Diag-
nose von Erkrankungen durch den Anwender selbst oder
unabhangige Dritte verwendet werden, sondern sie mussen
zur weiterfuhrenden Analyse durch qualifiziertes medizini-
sches Personal an die biovis Diagnostk MVZ GmbH einge-
schickt werden.

Sicherheitshinweise flr das Testset 933 zur Gewinnung von Kapillarblut
fur biovis Prevent 360 nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR):

= \erwenden Sie das Testset nur gemald den Anweisungen.
Lesen Sie die beiliegende Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch und befolgen Sie alle Schritte genau. Eine unsach-
gemalle Anwendung kann zu ungenauen Ergebnissen und
Verletzungen durch die Lanzetten fuhren.

= Bewahren Sie das Testset in einem kuhlen, trockenen und
vor Licht geschutzten Ort auf. Achten Sie darauf, dass es
auf3erhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt wird.

= Uberprufen Sie vor der Anwendung das Ablaufdatum auf der
Verpackung des Testsets. Verwenden Sie das Testset nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums, da die Zuverlassigkeit der
Ergebnisse beeintrachtigt sein konnte.

= \Vor und nach der Anwendung sollten Sie Ihre Hande griind-
lich mit Seife und Wasser waschen, um die Gefahr einer Kon-
tamination zu vermeiden.

biovis’
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= \erwenden Sie das Set nicht, wenn die Verpackung bescha-
digt oder geoffnet ist.

=\ermeiden Sie den Kontakt der Testmaterialien mit den Au-
gen. Falls dies dennoch passiert, spulen Sie die Augen sofort
grundlich mit klarem Wasser aus und suchen Sie  bei
anhaltenden Beschwerden arztliche Hilfe.

= Das Testset ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie die Komponenten nicht mehrmals und ge-
ben Sie sie nicht an andere weiter.

= Falls Sie sich bei der Anwendung unsicher sind oder unge-
wohnliche Symptome bemerken, wenden Sie sich an eine
medizinische Fachkraft.

= Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Bestand-
teile des Testsets (Abfalle) gemald den ortlichen Vorschriften
far Hausmuill.



