ANLEITUNG TESTSET 931
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s | E E R H A LT E N Das Probenrohrchen befindet sich

ggf. in dem Transportumrohrchen.
Testdurchfuhrung: ca.15 Min.
Uhrzeit: morgens (niichtern)

@ ok,

Datum/Unrz

LT

1 x Anforderungsbogen 1 x Transportumréhrchen 1 x Speichelréhrchen 1 x Namensetikett

@ miradent Spearmint
~ p
Xylitol
Chewing Gum

2u'100% mit Xylitol gesiift

1 x Versandtasche 1 x Kaugummi™

*Zutaten/Inhaltsstoffe: SuRungsmittel: Xylit, Kaumasse, Aroma, Verdickungsmittel: Gummi Arabicum, Feuchthaltemittel: Glycerin,
Emulgator: Lecithin (Sonnenblume), Farbstoff: Calciumcarbonat, Uberzugsmittel: Carnaubawachs.

Zweckbestimmung:

Das Testset 931 dient der eigenstandigen Entnahme von Speichelproben durch Laien. Das Testset ermoglicht die labordia-
gnostische Bestimmung von Schwermetallen 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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gemaldes aktuellen Leistungsverzeichnisses analysiert wird
Chargennummer: Siehe Aufkleber Testset 931 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 931



DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

B Die Entnahme muss morgens nuchtern vor
dem Zahneputzen erfolgen.

B Vor der Testdurchfuhrung sollte nicht
geraucht werden.

B Wasser trinken ist erlaubt.

B Achten Sie darauf, dass es sich bei der
Probe um Speichel und nicht um Sputum
aus dem Rachen handelt.

B Zahnfleischbluten kann das Ergebnis
verfalschen. Sollte der Speichel eine rosa
Farbe aufweisen, spulen Sie das Rohrchen
aus und warten Sie einige Zeit, bevor sie es
erneut fullen.

1. Legen Sie alle Materialien
wie auf dem Bild vor sich
bereit. S

2. Spulen Sie ihren Mund mit
klarem Wasser aus.

3. Entfernen Sie den Stopfen
des Speichelrbhrchens, in-
dem Sie ihn etwas zur Seite
kippen und dann abziehen.

4. Sammeln Sie eine ausrei-

chende Menge Speichel im

Mundraum an und uberfuh-

ren Sie diesen in das Rohr-

chen. Wiederholen Sie den

Vorgang so oft, bis das Rohr-

chen etwa bis zur Halfte

ohne Schaumbildung gefullt max. —
ist.

min. ——

HINWEIS

Eine geringe Schaumbildung ist normal und lasst
sich nicht vermeiden. Sollte der Speichel nicht
ausreichend flieBen, kann an einer Zitrone oder an
Zitronensaft gerochen werden. Dies regt den Spei-
chelfluss an.

5. Nehmen Sie das Kaugum-
mi und kauen Sie 5-10 Minu-
ten intensiv, wenn maoglich
direkt auf den Fullungen.

6. Sammeln Sie erneut eine
ausreichende Menge Spei-
chel im Mundraum und uber-
fuhren Sie diesen in das Spei-
chelréhrchen. Wiederholen
Sie den Vorgang so oft, bis
das Rohrchen komplett ge-
fallt ist.

max.——

min. ——

7. VerschlieBen Sie das Pro-
benréhrchen und entsorgen
Sie das Kaugummi im Haus-
mull.



8. Die Praxis sollte die Proben-
rohrchen bereits mit einem
Barcode fur Sie beklebt haben.

Ist das nicht der Fall, beschrif-
ten Sie das Namensetikett mit
Namen und Probenentnahme-
Datum und bekleben Sie das
Réhrchen damit.

WICHTIG

Packen Sie das befiillte Speichelréhrchen in
das Transportumréhrchen. Bewahren Sie die
Probe bis zum Versand im Kiihlschrank auf.

9. 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.

10. Packen Sie das Proben-
rébhrchen und den ausgefull-
ten und unterschriebenen
Anforderungsbogen zuruck
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 konnen den Aufkleber
mit der Testset-Bezeichnung
entfernen, wenn Sie dies aus
Diskretionsgrunden wun-
schen.

11. 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 931 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 Speichelproben durch Laien zur
anschlieBenden Bestimmung mittels ICP-MS von Multiele-
mentanalysen nach einem erhohten Abrieb. Die quantitati-
ve Analyse erfolgt ausschlieBlich im Labor der biovis Diag-
nostik MVZ GmbH und dient zur Diagnosehilfe bei einem
Verdacht auf entsprechende Belastungen.

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemaf 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 gemal’ 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
10-25°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

Haftungsausschluss:

Speichelprobe durch Laien vorgesehen und hat keine ei-
gene Analyse-Funktion; eine Anwendung als Selbsttest zur
Diagnose ist nicht vorgesehen.

= Personen mit bekannten Allergien oder Unvertraglichkeiten
gegenuber Xylit oder anderen Inhaltsstoffen des Kaugum-
mis sollten den Test nicht durchfthren.

= \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 beftllte Probe
im Kuhlschrank (2-8 °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 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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