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Testdurchfuhrung: ca. 15 Min.
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2 x Lanzetten 1 x Probentrager 1 x Schutzhulle far 1x Silica-Gel
den Probentrager
Zweckbestimmung:

Das Testset 922 dient der eigenstandigen Entnahme von Kapillarblutproben durch Laien. Das Testset ermoglicht die Sta-
bilisierung der Probe zur weiteren labordiagnostischen Bestimmung von Vitamin D, Fettsauren und/oder Serotonin 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.
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ol Herstell " | WENDEN SIE SICH AN
ersteller: \

biovis Diagnostik MVZ GmbH | iy DAS MEDIZINISCHE
Brusseler Str. 18 é FACHPERSONAL IHRES
65552 Limburg-Eschhofen ' VERTRAUENS.
Tel.: +496431 21248 0 /
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“rer  Bestellnummer: Testset 922 jﬁf Lagertemperatur: 15-25°C

lgeaM  Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung mose  |nhouse Medizin P ]

T . h produkt der biovis Diagnostik MVZ GmbH
B3 o biovi 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 922 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 922



DIE TESTANLEITUNG

Was Sie vor der Testdurch-
fiuhrung beachten sollten:

B Fur DAO: Nehmen Sie 1 Woche zuvor, sofern
moglich, ansonsten spatestens 3 Tage zuvor
keine Praparate mit Zink, Vitamin B6, Kupfer
und Mangan ein.

B FUr Fettsduren: Nehmen Sie 1 Woche zuvor,
sofern moglich, ansonsten spéatestens 3 Tage
zuvor keine Omega-3-Praparate ein. Meiden
Sie am Tag vor der Testdurchfuhrung fettreiche
Mahlzeiten.

B Fur Vitamin D: Nehmen Sie 1 Woche zuvor, sofern
maoglich, ansonsten spéatestens 3 Tage zuvor
keine Vitamin D-Praparate ein.

WICHTIG

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

1. Legen Sie alle Materialien
wie auf dem Bild vor sich be-
reit.

Die Praxis sollte den Proben-
trdger bereits mit einem Bar-
code fur Sie beklebt haben.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie den Probentrager mit .
Namen und Probenentnahme- - -

Datum. ‘ ‘

2. Waschen Sie lhre Hande
grandlich mit warmem Was-

ser ab. Sind lhre Hande noch ¢
kalt, konnen Sie die Finger .,(Qaw-
bewegen oder die Arme ne- [

ben dem Korper schwingen.

3. Entnehmen Sie das Des-
infektionstuch aus der Verpa-
ckung und desinfizieren Sie
damit die Fingerspitze lhres
Ring- oder Mittelfingers.

4. Nehmen Sie die Lanzette,
drehen Sie die Schutzkappe Vg

einmal um die eigene Achse ‘%
und ziehen Sie diese ab.

5. Setzen Sie die Lanzette
seitlich auf die Fingerspitze
und drucken Sie diese gegen
den Finger, sodass die Spitze
aus der Lanzette in den Fin-
ger schiel3t.

B
A

Wischen Sie den ersten Trop-
fen Blut mit einem sauberen
Tuch weg.

6. Massieren Sie lhren Finger

von unten bis zur Einstich- &=
stelle, bis sich ein Tropfen «
Blut bildet.

7. Halten Sie nun die Pipette

seitlich an den Blutstropfen -
und warten Sie, bis sich das \/
Blut vollstandig bis zur wei-

Ben Bande aufgezogen hat.

Quetschen Sie das Blut
nicht aus dem Finger her-
aus.



8. Halten Sie die Pipette Uber
den Probentrager. Drucken
Sie den weil3en Kolben her-
unter, sodass das Blut mittig
auf das entsprechende vor-
gestanzte Feld gelangt. Fur
jede Untersuchung (Fettsau-
ren, Vitamin D, DAO) muss je
ein Feld gefullt werden.

. ausreichend gefullt \/

'@ ) unzureichend gefull ><

‘@@ mehrere Uber- ><
‘S’ lagernde Tropfen

WICHTIG

-
™

11. Fullen Sie den Anforde-
rungsbogen gut leserlich
aus (digital oder Druckbuch-
staben). Vermerken Sie auf
der Vorderseite Namen, Ge-
burtsdatum und Entnah-
medatum.

Fullen Sie auf der Ruckseite
die Erklarung aus und unter-
schreiben Sie den Auftrags-
bogen.

12. Sobald die Proben ge-
trocknet sind, packen Sie
den Probentrdger zusam-
men mit dem Silica-Gelin die
Schutzhulle. Anschlieend
packen Sie alles mit dem aus-

gefullten und unterschriebe-
nen Anforderungsbogen zu-
rack in die Versandtasche.

Achten Sie darauf, dass Sie genau eine kom-
plette Pipettenfillung Blut auf das jeweilige
Feld aufbringen. Das Blut darf nicht auf meh-
rere Felder verteilt werden. Fur weitere Fel-
der, befullen Sie die Pipette erneut.

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

9. Reinigen Sie zum Schluss //
die Einstichstelle mit dem =
zweiten Desinfektionstuch
und decken Sie diese mit

dem Pflaster ab. Sie konnen den Aufkleber

mit der Testset-Bezeichnung
entfernen, wenn Sie dies aus
Diskretionsgrinden wun-
schen.

10. Lassen Sie den Pro-
bentrager fur mindestens

1-2 Stunden bei Raumtem-
peratur an einem dunklen
Ort (z. B. abgedunkeltes
Zimmer) trocknen.

13. Geben Sie die Versand-
tasche schnellstmoglich in
einer Postfiliale oder nach
vorheriger Rucksprache bei

lhrer Praxis ab. /\> 5

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

WICHTIG

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung
und platzieren Sie den Probentréger z. B. auf
einem sauberen, trockenen Papier, sodass
Sie ihn nicht kontaminieren. Eine kontami-
nierte Probe kann die Testergebnisse beein-
trachtigen.

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




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

= Das Testset 922 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) gemal der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten minimal-
invasiven Entnahme von Kapillarblutproben durch Laien
zur anschlieBenden Bestimmung von Vitamin D mittels
LC-MS/MS und/oder Fettsauren mittels GC-MS und/oder
Serotonin mittels ELISA. Die quantitativen Analysen erfol-
gen ausschlieflich im Labor der biovis Diagnostik MVZ
GmbH und dienen zur Diagnosehilfe bei einem Verdacht
auf entsprechende Mangel.

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemal 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-
schlielich 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):

= \erwenden Sie das Testset nur gemafd 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 einer Kapil-
larblutprobe durch Laien vorgesehen und hat keine eigene

Haftungsausschluss:

Analyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur Diag-
nose ist nicht vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann
zu verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisi-
ken fuhren.

=\ermeiden Sie direkten Kontakt mit Schleimhauten. Wa-
schen 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 des Testsets (Abfalle) gemal den ortlichen Vor-
schriften fur Hausmull.

Die biovis Diagnostik MVZ GmbH tbemimmt 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 ausschlie3lich der standardisierten Probenentnahme zur anschlie3enden Analyse im zustandigen Labor.

Die Diagnose und Interpretation der Ergebnisse obliegt ausschlief3lich medizinischem Fachpersonal. Das Produkt ist nicht zur
Eigenanalyse bestimmt. Eine Verwendung auf3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs ist unzuléssig.
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