ANLEITUNG TESTSET 903 = S
Kryptopyrrol blOVlS

SV DIAGNOSTICS

SIE ERHALTEN  Das Probenrohichen befindet sich

ggf. in dem Transportumrohrchen.

Testdurchfuhrung: 10 Min.
Uhrzeit: morgens (niichtern)

. biovis”
SraNesTICS

c [T _

1 x Anforderungsbogen 1 x Transportumroéhrchen 1 x Urinmonovette 1 x Namensetikett
(lichtgeschutzt)

ZUSATZLICH:

1 x Urinbecher (Erhalten Sie in ihrer Praxis.
Verwenden Sie alternativ einen Einwegbecher.)

Zweckbestimmung:

Das Testset T903 dient der eigenstandigen Entnahme von Urinproben durch Laien. Das Testset ermoglicht eine labordiag-
nostische Bestimmung von Kryptopyrrol durch die biovis Diagnostik MVZ GmbH. Es ist nicht zur unmittelbaren Eigeninterpre-
tation vorgesehen. Weitere Informationen zur Zweckbestimmung und Sicherheitshinweisen nach Regulation (EU) 2017/745
und 2017/746 finden Sie am Ende der Anleitung.

BEI WEITEREN FRAGEN,

ol Herstell ‘ A - WENDEN SIE SICH AN
ersteller: /i

biovis Diagnostik MVZ GmbH | oy / DAS MEDIZINISCHE
Brusseler Str. 18 ' FACHPERSONAL IHRES
65552 Limburg-Eschhofen , VERTRAUENS.
Tel: +496431 212480 g
Fax: +49 6431 21248 66
info@biovis.de
biovis.de

“rer  Bestellnummer: Testset 903 jﬁf Lagertemperatur: 10-30°C

IV Nur zur Probennahme, wenn die Probe zur Untersuchung mose  |nhouse Medizin e i ;

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 903 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 903



DIE TESTANLEITUNG

Anmerkung

Bestimmte Faktoren kénnen das Ergebnis der
Untersuchung verfalschen. Wenn einer der
folgenden Punkte bei Ihnen zutrifft, verschieben
Sie bitte die Testdurchfuhrung:

B Menstruationsblutungen (mindestens 1 Tag
ohne Blutungen)

B Erkaltungssymptome (mindestens
1-2 Wochen Abstand)

B Extreme korperliche Belastungen/Fasten-
kuren (mindestens 1-2 Wochen Abstand)

Zusatzlich sollten Sie Folgendes beachten:

B Nehmen Sie 1 Woche zuvor keine Nahrungs-
erganzungsmittel mit Vitamin B6, Zink und
Mangan (Multivitaminpraparate) ein.

B Meiden Sie 24 Stunden zuvor Alkohol und
Nikotin und nehmen Sie keine Nahrungs-
erganzungsmittel mit Magnesium ein.

B Trinken Sie in den 12 Stunden vor dem Test
nicht mehrals 0,5 L.

B Die Probe muss nuchtern entnommen
werden.

WICHTIG

Verwenden Sie den ersten Morgenurin. Der
erste Morgenurin ist der Urin, der nach dem
Aufstehen am Morgen gewonnen wird. Sie
sollten die Blase mindestens 4 Stunden, besser
8 Stunden zuvor nicht entleert haben.

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

Die Praxis sollte die Urinmo-
novette bereits mit einem Bar-
code fur Sie beklebt haben.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie die Urinmonovette mit
Namen, Geburts- und Pro-
benentnahme-Datum.

2. Verwenden Sie den Urin-
auffangbecher (nicht im
Testset enthalten) um den
gesamten Morgenurin aufzu-
fangen. Sollte der Urinbecher
schon voll, aber die Blase
noch nicht vollstdndig ent-
leert sein, verwerfen sie den
restlichen Urin in die Toilette.

3. Nehmen Sie nun die Urin-
monovette und greifen Sie
diese an dem unteren Teil
des gelben Deckels. Drehen
Sie mit der anderen Hand die
vordere Spitze des Verschlus-
ses ab. Nehmen Sie die gelbe,
strohhalmartige Spitze und
stecken Sie diese auf die Spit-
ze der Urinmonovette.
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4. Tauchen Sie die gelbe,
strohhalmartige Spitze in
den Urin und ziehen Sie an
dem Kolben, bis die Urinmo-
novette vollstandig gefullt
ist. Der Kolben muss spurbar
einrasten.

5. Nehmen Sie die gelbe,
strohhalmartige Spitze ab
und verschlieRen Sie die
Urinmonovette wieder mit
dem gelben Verschluss.

6. Brechen Sie den heraus-
gezogenen Kolben an der
Soll-Bruchstelle ab. Entsor-
gen Sie die Spitze, den Kol-
ben und den Urinbecher in
lhrem Hausmull.

7. Packen Sie die Urinmo-
novette umgehend nach
der Probenentnahme in das
Transportumréhrchen.

Die Probe muss zwingend
lichtgeschutzt gelagert
werden!
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8. 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 unter-
schreiben Sie den Anforde-
rungsbogen.

9. Packen Sie das Proben-
rohrchen und den ausgefull-
ten und unterschriebenen
Anforderungsbogen zurtck
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-Bezeichnung
entfernen, wenn Sie dies aus
Diskretionsgrunden win-
schen.

10. 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 Testset T903 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnos-
tikum (VD) gemaR der Verordnung (EU) 2017/746 Uber
In-vitro-Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten
nicht-invasiven Entnahme von Urinproben durch Laien
zur anschlieBenden Bestimmung von Kryptopyrrol mittels
HPLC. Die quantitative Analyse erfolgt ausschlieflich im La-
bor der biovis Diagnostik MVZ GmbH und dient zur Diagno-
sehilfe bei einem Verdacht auf eine Kryptopyrrolurie.

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemafd 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-
schlieflich 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
10-30°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 Urin-
probe durch Laien vorgesehen und hat keine eigene Ana-
lyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur Diagno-
se ist nicht vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann zu

Haftungsausschluss:

verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisiken
fuhren.

=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.

= Handhabung biologischer Proben: Die Urinprobe ist poten-
Ziell infektios.

= Die Rucksendung der Proben sollte moglichst am Tag der
Entnahme erfolgen. Bis zum Versand ist die beftllte Probe
bei Raumtemperatur (10-30 °C) unbedingt lichtgeschutzt
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 tbernimmt keine Verantwortung fur fehlerhafte oder nicht auswertbare Ergebnisse,

die durch unsachgemafle Anwendung, unvollstandige oder falsch gekennzeichnete Proben, Nichteinhaltung der An-
leitung oder nicht geeignete Lager- bzw. Versandbedingungen entstehen. Die Durchfuhrung des Tests erfolgt auf eigene
Verantwortung. Das Testset dient ausschliefSlich 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

unzulassig.
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