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Zweckbestimmung:

Das Testset 913 dient der eigenstandigen Entnahme von Haarproben durch Laien. Das Testset ermoglicht labordiagnosti-
sche Bestimmungen von Haarmineralanalysen durch die biovis Diagnostik MVZ GmbH. Es ist nicht zur unmittelbaren Eigen-
interpretation 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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B3 o biovi Diagnostik MVZ GmbH eingesendet und dort nach Regulation (EU) 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR)

gemaldes aktuellen Leistungsverzeichnisses analysiert wird
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DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

B Senden Sie ausschlief3lich Haare ein.

te Haare. Haarbehandlungen wie
Dauerwelle, Farben oder Tonen
beeinflussen das Testergebnis.

eingesendet werden.
B Achselhaare kbnnen nicht verwendet
werden!

den Versand der Haare ausschlief3lich
das beiliegende Papierkuvert.

B Verwenden Sie ausschlief3lich unbehandel-

B Falls eine Kopfhaarprobe nicht moglich ist,
kénnen auch Koérper- oder Schamhaare

B Verwenden Sie zur Aufbewahrung und

Korper-/Schamhaare:
Waschen Sie die entsprechen-
de Korperstelle miteiner milden
Seife und spulen Sie grandlich
mit klarem Wasser nach.

Trocknen Sie anschlieRend die
Haare.

Schneiden Sie die Haare an
unterschiedlichen Stellen mog-
lichst nahe der Koérperhaut mit
einer sauberen Schere ab.

WICHTIG
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oder

1. Beschriften Sie das Papier-
kuvert mit Namen und Artdes
Materials (Kopfhaar, Scham-
haar). Sollten Sie Barcodes
erhalten haben, benutzen Sie
diese um die Probe zu kenn-
zeichnen.

2. Probengewinnung

Kopfhaare:

Waschen Sie lhre Haare mit
einem milden Shampoo/
Seife und spulen Sie diese
grundlich mit klarem Wasser
aus. Trocknen Sie die Haare
anschliel3end ausgiebig.

unteren Hinterkopf an unter-
schiedlichen Stellen mog-
lichst nahe der Kopfhaut mit
einer sauberen Schere ab.

Schneiden Sie die Haare am i
o 1 2 3 (45 5 6 |

Bei einer Haarlange von mehr
als 4 cm: Kurzen Sie bitte die
abgeschnittenen Haare auf
4 cm.

Es wird mindestens ein 1 Essloffel Haar

benétigt.

3. Packen Sie das Proben-
material in das Papierkuvert
und verschlielR3en Sie dieses.

4. Fullen Sie den Anforde-
rungsbogen gut leserlich (di-
gital oder Druckbuchstaben)
aus.

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

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




B. Packen Sie das Proben-
kuvert 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.

6. Geben Sie die Versand-
tasche schnellstmoglich in
einer Postfiliale oder nach
vorheriger Rucksprache bei
Ilhrer 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 913 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) gemal der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten nicht-inva-
siven Entnahme von Haarproben durch Laien zur anschlie-
Benden Bestimmung mittels ICP-MS von 38 Mineralstoffen,
Spurenelementen sowie potentiell toxischer Elemente. Die
quantitative Analyse erfolgt ausschlie3lich im Labor der
biovis Diagnostik MVZ GmbH und dient zum Screening
des Nahrstoffstatus und/oder moglicher (Schwermetall-)
Belastungen.

= 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-
schlief3lich 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.

Haftungsausschluss:

= Das Testset ist nur zur einmaligen Gewinnung einer Haar-
probe durch Laien vorgesehen und hat keine eigene Ana-
lyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur Diagnose
ist nicht vorgesehen.

= \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 (10-30 °C) aufzubewahren.

= Kein Versand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

=Nach der Anwendung entsorgen Sie die restlichen Be-
standteile des Testsets (Abfalle) gemal3 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 ausschlief3lich der standardisierten Probenentnahme zur anschlieBenden Analyse im
zustandigen Labor. Die Diagnose und Interpretation der Ergebnisse obliegt ausschlieSlich medizinischem Fachpersonal.
Das Produkt ist nicht zur Eigenanalyse bestimmt. Eine Verwendung aul3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs ist

unzulassig.
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