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Zweckbestimmung:

Das Testset 910 dient der eigenstandigen Entnahme von Stuhlproben durch Laien. Das Testset ermoglicht die Stabilisierung
der Probe zur weiteren labordiagnostischen Bestimmung von Okkultblut im Stuhl durch die biovis Diagnostik MVZ GmbH. Es
ist nicht zur unmittelbaren Eigeninterpretation vorgesehen. Weitere Informationen zur Zweckbestimmung und Sicherheits-
hinweisen nach Regulation (EU) 2017/745 und 2017/746 finden Sie am Ende der Anleitung.
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DIE TESTANLEITUNG

Anmerkung:

Bestimmte Faktoren kénnen das Ergebnis
der Untersuchung verfalschen. Wenn einer
der folgenden Punkte bei Ihnen zutrifft, ver-
schieben Sie bitte die Testdurchfiihrung:

B Menstruationsblutungen

B Entzindungen der Magenschleimhaut

B Zahnfleischblutungen

B Blutungen im Analbereich (z. B. Hamorrhoiden)

Zusatzlich sollten Sie in den drei Tagen vor
dem Test auf rohe oder halbrohe Fleischpro-

dukte sowie auf hochdosiertes Vitamin C und

eisenhaltige Medikamente verzichten.

1. Legen Sie alle Materialien
vor sich bereit. Platzieren Sie
den Stuhlfanger auf dem Toi-
lettensitz. - -

WICHTIG

3. Nehmen Sie das Okkult-
blut-Spezialrbhrchen, greifen

Sie mit einer Hand den blau-

en Konuseinsatz und schrau- D |
ben Sie mit deranderen Hand

den gelben Deckel ab.

Achten Sie darauf, das Pro-
benrdhrchen senkrecht zu '
positionieren, sodass die
Flussigkeit nicht entweichen

kann.

WICHTIG

Der blaue Konuseinsatz bleibt verschlossen

auf dem Stuhlproben-Réhrchen.

Der Stuhl und auch der Stuhlfanger dirfen

nicht mit dem Toilettenbecken, -Wasser oder

Reinigungsmitteln in Berthrung kommen.

2. Die Praxis sollte das Pro-
benrdbhrchen bereits mit ei-
nem Barcode fur Sie beklebt
haben.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie das Namensetikett mit
Namen und Probenentnah-
me-Datum und bekleben Sie
das Probenréhrchen damit.

4. Stechen Sie mit dem Do-
sierstab an drei verschiede-
nen Stellen in die Stuhlpro-

be, sodass sich die Rillen der Wl
Dosierspitze mit Stuhlprobe

fullen. et
5. Stecken Sie den Dosier- J/ ]

stab wieder in das Rohrchen ~
und drehen Sie den gelben -

Deckel zu, bis der Klickver-
schluss hérbar einrastet.

J —>

Der Dosierstab darf nicht
noch einmal herausgezogen
werden. Wenn die Probe
mehr als einmal eingebracht
wurde und die Flussigkeit
sich verfarbt, ist die Probe
nicht mehr messbar!
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6. Losen Sie den Stuhlfan-
ger von der Toilettenbrille ab.
Dieser ist wasserléslich und
kann mitgespult werden.

7. 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.

8. Packen Sie das Proben-
réhrchen zunachst in das
Transportrohrchen und pa-
cken Sie dieses dann zusam-
men mit dem ausgefullten
und unterschriebenen An-
forderungsbogen 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 wun-
schen.

9. 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 910 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) geman der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten nicht-in-
vasiven Entnahme von Stuhlproben durch Laien zur an-
schliefenden Bestimmung mittels ELISA von Hamo- und/
oder Haptoglobin im Stuhl. Die quantitative Analyse erfolgt
ausschlief3lich im Labor der biovis Diagnostik MVZ GmbH
und dient zur Diagnosehilfe bei einem Verdacht auf intesti-
nale Blutungen.

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemall 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-
schlieSlich 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 gemafs 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 Stuhl-
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
verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisiken
fuhren.

Haftungsausschluss:

= 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 (15-25 °C) aufzubewahren.

= Kein VVersand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

=Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Be-
standteile des Testsets (Abfalle) gemaf den ortlichen Vor-
schriften fur Hausmull.

Die biovis Diagnostik MVZ GmbH tbernimmt 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 Verant-
wortung. Das Testset dient ausschliefSlich der standardisierten Probenentnahme zur anschliel3enden Analyse im zustan-
digen Labor. Die Diagnose und Interpretation der Ergebnisse obliegt ausschlief3lich medizinischem Fachpersonal. Das
Produkt ist nicht zur Eigenanalyse bestimmt. Eine Verwendung aul3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs

ist unzulassig.
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