ANLEITUNG T 923
Melatonin Nachtspeichel
(0360)

SIE ERHALTEN  Das Probenrohichen befindet sich

ggf. in dem Transportumrohrchen.

1x Anforderungsbogen 1 x Transportumroéhrchen

Zweckbestimmung:
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Testdurchfuhrung: 5 Min.

Uhrzeit: nachts

Vorame name

Nachname s

@ Liovis’..

Datum/Unrzei

1 x Speichelréhrchen 1 x Namensetikett

Das Testset T923 ,Melatonin im Nachtspeichel” ist fur die Sammlung von Speichel durch Laien vorgesehen. Es bietet die einfache und sichere
Maoglichkeit, Speichel zu gewinnen fur die Analyse von Melatonin im Nachtspeichel (Parameter-1D: 0360) durch die biovis Diagnotik MVZ GmbH.
Weitere Informationen zur Zweckbestimmung nach Regulation (EU) 2017/746 und Sicherheitshinweise finden Sie am Ende der Anleitung.
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Hersteller:

“ biovis Diagnostik MVZ GmbH
Brusseler Str. 18
65552 Limburg-Eschhofen
Tel.: +496431212480
Fax: +49 6431 21248 66
info@biovis.de

biovis.de

Bestellnummer - Testset T 923

BEI WEITEREN FRAGEN,
WENDEN SIE SICH AN
DAS MEDIZINISCHE

FACHPERSONAL IHRES
VERTRAUENS.

,ﬂ/ Lagertemperatur 10-30°C

04\ Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung an Inhouse

biovis Diagnostik MVZ GmbH eingesendet und dort geman
des aktuellen Leistungsverzeichnisses analysiert wird

In Vitro-Diagnostikum der biovis Diagnostik MVZ GmbH
nach Regulation (EU) 2017/746 (IVDR)

Chargennummer - siehe Aufkleber Testset T 923 & Verwendbar bis - siehe Aufkleber Testset T 923
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Anmerkung

Die Probenentnahme um 2 Uhr eignet sich fur
Personen, die in der Regel gegen 22 Uhr (+/- 30
Minuten) zu Bett gehen.

Fur alle, die gewohnlich sehr viel fruher oder
spater zu Bett gehen gilt:

B Die Probe wird optimalerweise nach
4 Stunden Schlaf entnommen.

Beispiel:

Schlafen legen: 23:30 Uhr 2 e
Probenentnahme um 3:30 Uhr

WICHTIG

B Entnehmen Sie die Speichelprobe
um 2 Uhr in der Nacht.

B Die Probe muss im Dunkeln enthommen
werden.

B Schon geringe Mengen von Licht be-
einflussen die Melatoninproduktion und
verfalschen somit die Messung. Sollte die
Probenentnahme im Dunkeln nicht még-
lich sein, benutzen Sie eine méglichst
kleine und dunkle Lichtquelle.

B Achten Sie darauf, dass es sich bei der
Probe um Speichel und nicht um Sputum
aus dem Rachen oder Bronchialschleim
handelt.

B Zahnfleischbluten kann das Ergebnis
verfidlschen. Wenn Sie am nachsten
Morgen sehen, dass der Speichel rosa
verfarbt ist, spulen Sie das Rohrchen aus
und wiederholen Sie den Test in einer
anderen Nacht.
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Melatonin Nachtspeichel

1. Legen Sie alle Materialien vor
dem zu Bett gehen in greifbarer
Néhe bereit.

Stellen Sie sich zusatzlich eine
Flasche mit klarem Wasser bereit.

Die Praxis sollte die Probenréhr-
chen bereits mit einem Barcode
fur Sie beklebt haben. Notieren
Sie zusatzlich die Uhrzeit der
Probenentnahme auf dem Rohr-
chen.

Ist das nicht der Fall, beschriften
Sie das Namensetikett mit Na-
men, Probenentnahme-Datum
und -uhrzeit und bekleben Sie
das Réhrchen damit.

2. Spulen Sie ihren Mund mit
klarem Wasser aus

3. Entfernen Sie den Stopfen
des Speichelréhrchens, indem
Sie ihn etwas zur Seite kippen
und dann abziehen.

4. Sammeln Sie eine ausrei-
chende Menge Speichel im
Mundraum an und Uberfuhren
Sie diesen in das Rohrchen. Wie-
derholen Sie den Vorgang so oft,
bis das Réhrchen mindestens
bis zur Halfte ohne Schaumbil-
dung gefullt ist (Skala: 3,5).

VerschlieRen Sie anschlieend
das Réhrchen.

HINWEIS

Sollte der Speichel nicht ausreichend flieRen, kann an
einer Zitrone oder an Zitronensaft gerochen werden.

Dies regt den Speichelfluss an.



ANLEITUNG TESTSET T923

5. Packen Sie das befllte Spei-
chelréhrchen in das Transport-
umrohrchen.

WICHTIG

Bewahren Sie die Probe bis zum Versand im
Kuhlschrank auf.

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

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

Vermerken Sie au3erdem um
wie viel Uhr Sie zu Bett gegan-
gensind.

Fullen Sie auf der Ruckseite die
Erklarung aus und unterschrei-
ben Sie den Anforderungsbo-
gen.

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

Das Testset T923 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikprodukt (IVD) gemaR
der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Es dient der
Eigenanwendung durch Laien zur standardisierten Entnahme von Speichelproben zur
Messung von Melatonin im Nachtspeichel.

Das Produkt ist fur die Verwendung auf3erhalb klinischer Einrichtungen vorgesehen
und unterstutzt die nicht-invasive Gewinnung von Speichelproben zur weiteren
Analyse in dem Laboratorium der biovis Diagnostik MVZ GmbH. Die Analyse dient der
Bestimmung des Melatoninspiegels, insbesondere bei Schlafrhythmusstorungen.

Einschriankungen und Sicherheitshinweise

= Das Produkt darf nur entsprechend der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

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

= Die Anwendung durch Minderjahrige unter 14 Jahren sollte unter Aufsicht eines
Erwachsenen erfolgen.

= Unsachgemale Nutzung oder unzureichend gekennzeichnete Proben konnen zu

ungultigen Testergebnissen fuhren.

Die Speichelprobe wird idealerweise vier Stunden nach dem Zubettgehen entnom-

men, um eine aussagekraftige Analyse des Melatoninspiegels zu gewahrleisten.

= Die Probenentnahme sollte im Dunkeln oder mit minimaler Beleuchtung erfolgen,
da Licht die Melatoninproduktion beeinflusst.

= Esdarfkein Sputum (Speichel mit Rachenflussigkeit bzw. Bronchialschleim)
entnommen werden - nur reiner Speichel.

Haftungsausschluss

= Der Hersteller ubernimmt keine Verantwortung fur fehlerhafte Ergebnisse aufgrund
unsachgemaRer Handhabung oder unzureichender Probenqualitat.
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Melatonin Nachtspeichel

7. Packen Sie das Probenrohr-
chen und den ausgefullten
und unterschriebenen Anforde-
rungsbogen zuruck in die Ver-
sandtasche.

Ziehen Sie an der markierten
Lasche, um den bereits verwen-
deten Klebestreifen zu entfer-
nen. Benutzen Sie den innen-
liegenden Klebestreifen um die
Versandtasche zuzukleben.

Sie konnen den Aufkleber mit
der Testset-Bezeichnung ent-
fernen, wenn Sie dies aus Dis-
kretionsgrinden wunschen.

8. Geben Sie die Versandta-
sche schnellstmoglich in einer
Postfiliale oder 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.

Das Set umfasst:

Ein Speichelrohrchen zur Sammlung der Probe

Ein Namensetikett zur eindeutigen Identifikation

Ein Transportrohrchen zur sicheren Aufbewahrung und den Transport der Probe
Einen Anforderungsbogen zur Dokumentation und Anforderung der
Labordiagnostik

Das Testset 923 gewahrleistet eine sichere Probenentnahme und eine zuverlassige
|dentifizierung der Probe. Das Set ist fur die einmalige Anwendung durch Laien
ohne medizinische Vorkenntnisse bestimmt. Die Nutzung erfolgt gemaR der
obenstehenden Gebrauchsanweisung und unter Beachtung der nachfolgenden
Einschrankungen und Sicherheitshinweisen.

= Personen mit Zahnfleischbluten sollten auf die Probenahme verzichten, da Blut die

Ergebnisse verfalschen kann.

Falls der Speichelfluss unzureichend ist, kann das Riechen an einer Zitrone oder

Zitronensaft helfen.

Die Probe sollte bis zum Versand im Kuhlschrank aufbewahrt werden.

Die Speichelprobe ist nicht zur Eigenanalyse bestimmt, sondern ausschlief3lich zur

Weiterverarbeitung im Labor der biovis Diagnostik MVZ GmbH.

Bei gesundheitlichen Beschwerden sollte eine Arztin oder ein Arzt konsultiert

werden.

= Nach der Probenahme sollten Hande grundlich mit Seife und Wasser gewaschen
werden.

= Das Testset auBBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Interpretation der Testergebnisse obliegt dem medizinischen Fachpersonal
des durchfuhrenden Labors.



