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ZUSATZLICH:

1 x 24-h-Sammelurinbehalter 1 x Urinbecher (Erhalten Sie in ihrer Praxis. 1 x Versandtasche
Verwenden Sie alternativ einen Einwegbecher.)

Zweckbestimmung:

Das Testset 925 dient der eigenstandigen Entnahme von Urinproben durch Laien. Das Testset ermoglicht labordiagnos-
tischen Bestimmung von Schwermetallen im Urin 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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Wichtige Informationen

Die Analyse der Schwermetalle im Urin kann
vor und/oder nach Ausleitungen (wie z. B. der
Chelatierung) durchgefuhrt werden.

Bitte sammeln Sie keinen Urin wahrend der
Menstruation.

HINWEIS

Zur Ausleitung von Schwermetallen gibt es
verschiedene Verfahren und Substanzen. Eine
bekannte Methode ist die Chelattherapie. Sie ist
jedoch anspruchsvoll und sollte nur fachkundig
durchgefuhrt werden, da sonst Nebenwirkungen
auftreten kdnnen. Aus diesem Grund nehmen wir
Abstand von konkreten Anweisungen bzgl. der
Chelatierung selbst und beschreiben lediglich
die Urinprobenentnahme.

Vorbereitung & BegleitmafBnahmen

B Chelatbildner binden auch essentielle
Mineralstoffe und Spurenelemente, daher
ist eine begleitende Substitutionstherapie
anzuraten.

B Vorubergehendes Anbasen des Urins kann
Chelatkomplexe stabilisieren und Neben-
wirkungen reduzieren.

B \or Beginn sollte der Patient selbst
ausreichend stabilisiert sein, wie z. B.:

- Intakte Darmbarriere

« Funktionierende Blut-Hirn-Schranke

- Belastbare Leber und Nieren

- Unterstutzung der korpereigenen Entgiftung:
- Phase | & Il der Leber
- Homocysteinstoffwechsel
- Harnstoffzyklus

Gewinnung der Urinprobe

vor einer Ausleitung

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

Die Praxis sollte die Urinmo-
novette bereits mit einem
Barcode fur Sie beklebt ha-
ben. Beschriften Sie die Mo-
novette zusatzlich mit,,vor”.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie die Urinmonovette
mit Namen, Geburts- und
Probenentnahme-Datum. Be-
schriften Sie die Monovette
zusatzlich mit,,vor”.

2. Verwenden Sie den Urin-
auffangbecher (nicht im Test-
set enthalten), um den Urin
aufzufangen. Sollte der Urin-
becher schon voll, aber die
Blase noch nicht vollstandig
entleert sein, verwerfen sie
den restlichen Urin in die Toi-
lette.

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, f Gewinnung der Urinprobe
strohhalmartige Spitze in i nach einer Ausleitung
den Urin und ziehen Sie an T~

dem Kolben, bis die Urinmo-
novette vollstandig gefullt
ist. Der Kolben muss spurbar
einrasten.
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Markierung

Sammeln Sie den Urin wédhrend und nach der
Ausleitung fur 3-5 Stunden im Sammelbehal-

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 Urinmono-
vette nach der Probenent-
nahme in das Transportum-
réhrchen.
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ter.

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

Die Praxis sollte die Urinmo-
novette bereits mit einem
Barcode fur Sie beklebt
haben. Beschriften Sie die
Monovette zusatzlich mit
,hach”.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie die Urinmonovette
mit Namen, Geburts- und
Probenentnahme-Datum. Be-
schriften Sie die Monovette
zusatzlich mit ,nach”.

2. Verwenden Sie den Urin-
auffangbecher (nicht im
Testset enthalten), um den
gesamten Urin aufzufangen.
Uberfuhren Sie den Urin
dann in den Sammelbehal-
ter. Sammeln Sie den Urin
wahrend und nach der Aus-
leitung fur 3-5 Stunden.

3. Schwenken Sie den Sam-
melbehalter zunachst grand-
lich, bevor Sie die Urinprobe
entnehmen.
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DIE TESTANLEITUNG

4. Tauchen Sie die gelbe, 8. Fullen Sie den Anforde-

strohhalmartige Spitze in f rungsbogen gut leserlich (di- -~ —
den Urin und ziehen Sie an S gital oder Druckbuchstaben)

dem Kolben, bis die Urinmo- T e- aus.

novette vollstandig gefullt bis zur f

ist. Der Kolben muss spurbar ~ Markierung | = Vermerken Sie auf der Vor-

einrasten. derseite Namen, Geburtsda-

5. Nehmen Sie die gelbe,
strohhalmartige Spitze ab
und verschlieBen 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
Ihrem Hausmull.

7. Packen Sie die Urinmono-
vette nach der Probenent-
nahme in das Transportum-
réhrchen.

\I/
/N

tum und Entnahmedatum.

Fullen Sie auf der Ruckseite
die Erklarung aus und unter-
schreiben Sie den Anforde-
rungsbogen.

9. Packen Sie die Proben-
rohrchen und den ausgefull-
ten und unterschriebenen
Anforderungsbogen in die
Versandtasche.

10. Geben Sie die Versand-
tasche schnellstmoglich in
einer Postfiliale oder nach
vorheriger Rucksprache bei
Ihrer 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 925 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum
(IVD) geman der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Es dient der standardisierten nicht-inva-
siven Entnahme von Urinproben durch Laien zur anschlie-
Benden Bestimmung von Schwermetallen im Urin mittels
ICP-MS. Die quantitative Analyse erfolgt ausschlieSlich im
Labor der biovis Diagnostik MVZ GmbH und dient zur Diag-
nosehilfe beieinem Verdachtauf Schwermetallbelastungen.

= 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-
schlief3lich an die biovis Diagnostik MVZ GmbH einzusen-
den. Sie sind ausschlieBlich zur Analyse durch die biovis
Diagnostik MVZ GmbH gemals 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 gemals 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
verfalschten Ergebnissen und u. U. zu Gesundheitsrisiken
fuhren.

Haftungsausschluss:

=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.

= \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 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 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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