ANLEITUNG TESTSET 928

C [ ] o )
Saurestabilisierter zweiter Morgenurin b I0VIS
SY DIAGNOSTICS

SIE ERHALTEN:

Das Probenrohrchen befindet sich ggf. in dem Transportumrohrchen.

Testdurchfuhrung: 20-30 Min.

LT

1 x Anforderungsbogen 1 x Zentrifugenréhrchen 1 x Transferpipette
(mit Stabilisatorblattchen)
ZUSATZLICH:
1 x pH-Teststreifen 1 x Transportumrohrchen 1x Namensetikett 1 x Urinbecher
inkl. Tute (Erhalten Sie in ihrer Praxis. Verwenden

Sie alternativ einen Einwegbecher.)

Zweckbestimmung:

Das Testset 928 dient der eigenstandigen Entnahme von Urinproben durch Laien. Das Testset ermoglicht die Stabilisierung
der Probe zur weiteren labordiagnostischen Bestimmung von Metaboliten durch die biovis Diagnostik MVZ GmbH. Es ist
nicht zur unmittelbaren Eigeninterpretation vorgesehen.

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 928 jﬁf Lagertemperatur: 15-25°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 928 g Verwendbar bis: Siehe Aufkleber Testset 928



WICHTIGE INFORMATIONEN

Was sie vor der Testdurch-
fiuhrung beachten sollten:

B Bleiben Sie bis zur Probenentnahme nuch-
tern. Die letzte Mahlzeit sollte spatestens am
Abend erfolgen.

B Betreiben Sie keinen Fruhsport am Morgen
der Probenentnahme.

W Bitte in der Zeit bis zur Probenentnahme nicht
Ubermafig viel trinken! Wasser und Fruchte-
tee sind in Maf3en erlaubt (max. 0,5 Liter).

W Der pH-Teststreifen ist bereits zu Beginn rot
und wechselt bei einem sauren Milieu die
Farbe.

B Achten Sie darauf, dass der pH-Teststreifen
vor der Verwendung nicht mit Ihren Fingern
oder Flussigkeiten in Kontakt kommen.

B Der Teststreifen darf nur einmal verwendet
werden.

B Nimmt der pH-Teststreifen eine rote Farbe an,
werfen Sie das Testset weg und benutzen Sie
ein neues Testset. Dieses erhalten Sie in Ihrer
Praxis.

Medikamente und
Nahrungserganzungsmittel

B Einige Nahrungserganzungsmittel und
schulmedizinische Praparate beeinflussen
den Tryptophan oder Katecholaminstoff-
wechsel und sollten, wenn moéglich, 7 Tage
vorher ausgesetzt werden. Dazu gehoren
neben Tryptophan, 5-HTP, Griffonia u. a. auch
Antidepressiva, wie SSRIs, SNRIs und MAO-
Hemmer. Kbnnen diese nicht abgesetzt wer-
den, muss dies bei der Beurteilung der Ergeb-
nisse berucksichtigt werden!

B |st der TMAO-Stoffwechsel Bestandteil lhrer
Anayse, muss auch die Einnahme von Ome-
ga-3-Praparaten mindestens 2 Tage vor der
Untersuchung ausgesetzt werden.

B Besprechen Sie sich dazu mit lhrer Praxis.

Nahrungsmittel

B Die letzte Mahlzeit sollte am Abend zuvor ein-
genommen werden. Bleiben Sie anschlie-
Rend nuchtern bis zur Probenentnahme.

B Nahrungsmittel, welche einen grof3en Gehalt
an bestimmten Aminosauren aufweisen,
kénnen erheblichen Einfluss auf die Mess-
ergebnisse haben. Je nach untersuchtem
Profil sollten diese Nahrungsmittel 2 Tage
vor der Probenentnahme gemieden werden.
Dazu gehéren:

Tryptophan: Brie, Edamer, Schweinefilet,
Schweineleber, Erdnusse, Cashewkerne,
Limabohnen, Sojabohnen, Thunfisch
Phenylalanin/Tyrosin: Brie, Camembert,
Appenzeller, Tilsiter, Edamer, Gouda, Emmen-
taler, Parmesan, Mandeln, Erdnusse, Erbsen,
Limabohnen, Sojabohnen, Schweinefleisch,
Thunfisch, Kaviar, Rochen

TMA/TMAO: Alle Fisch und Meeresfrichte,
auch Sol3en auf Fisch/Muschel-Basis

B Mindestens 16 Stunden vor Beginn und
wahrend des Sammelns sollte daruber
hinaus Folgendes unbedingt gemieden
werden: Alkohol, Kaffee und koffeinhaltige
Getranke oder Energiedrinks, Teein, Nikotin

Kontraindikationen

Unter folgenden Situationen ist eine
reprasentative Bestimmung von Hormonen
und Neurotransmittern nicht moglich:

B Schwere Erkrankungen (Niereninsuffizienz,
Leberzirrhose, schwere Infekte)

Wahrend einer Antibiotika-Therapie
Wahrend und kurz nach einer Fastenkur
Wahrend der Menstruation

Wahrend der Schwangerschaft und bis zu
zwei Wochen nach der Geburt

Unmittelbar nach Flugreisen mit Zeitverschie-
bung (Ausnahme Flugpersonal)



DIE TESTANLEITUNG

WICHTIG

Verwenden Sie den zweiten Morgenurin. Der
zweite Morgenurin wird friihestens 2 - 4 Stun-
den nach dem ersten Morgenurin am Vormit-
tag gewonnen - nicht vorher!

Bitte in dieser Zeit nicht tbermaig viel trin-
ken. Wasser und Friuchtetee sind in Maf3en er-
laubt (max. 0,5 Liter).

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

Die Praxis sollte die Proben-
rohrchen bereits mit einem
Barcode fur Sie beklebt ha-
ben. Ist das nicht der Fall,
beschriften Sie das Namens-
etikett mit Namen und Pro-
benentnahmedatum  oder
Uhrzeit und bekleben Sie
das Rohrchen damit.

2. Fullen Sie den Urinbecher _
etwa bis zur Halfte mit Urin. min.

WICHTIG

Verwenden Sie den Mittelstrahlurin. Unter
Mittelstrahlurin versteht man eine Urinprobe,
die aus dem laufenden Strahl gewonnen
wird. Der erste und der letzte Teil des Urins
werden nicht aufgefangen.

3. Offnen Sie das Zentrifu-
gen-Rohrchen und legen Sie
den Deckel zur Seite.

vSeos”

Achten Sie darauf, das Zen-
trifugen-Réhrchen senk-
recht zu positionieren,
sodass das Stabilisator-
Blattchen nicht entweichen
kann.

4. Nehmen Sie die Transfer-
pipette am oberen Ende und
dricken Sie diese zusam-
men.

Tauchen Sie die Pipette in
den Urin und lockern Sie
den Griff, damit der Urin auf-
gezogen wird.

B. Fullen Sie den Urin in das
Roéhrchen.

Wiederholen Sie den Vor-
gang so lange bis das Réhr-
chen bis zur Markierung
gefullt ist.

VerschlieRen Sie das Rohr-
chen anschlieRend wieder.

6. Schwenken Sie das Rohr-
chen 2-3-Mal uber Kopf und
offnen Sie es wieder.

7. Bestimmen Sie nun den
pH-Wert der Urinprobe in
dem Rohrchen. Nehmen Sie
dafur den ph-Teststreifen
aus der Tute und tauchen
Sie ihn 2-3 Sekunden in den
urin.

VerschlieRen Sie das Rohr-
chen wieder.

Lesen Sie anschlieend so-
fort das Ergebnis des pH-
Teststreifens ab. Halten Sie
dafur den Teststreifen ne-
ben die Farbskala und ver-
gleichen Sie die Farbe.

2-3 sek.



Bl e O
Nimmt der pH-Teststreifen eine rote Farbe
an, verwerfen Sie die Probe und das Testset

und wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Testset an einem anderen Tag.

8. Packen Sie das Rohrchen
in das Transportumréhrchen.

Transferpipette, Urinbecher
und pH-Teststreifen kénnen
Sie im Hausmull entsorgen.

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

Vermerken Sie auf der Vor-
derseite Namen, Geburts-
datum, Entnahmedatum.

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

10. Packen Sie das Proben-
rohrchen 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 kénnen 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
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):

= \Verwenden Sie das Testset nur gemald 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 15-
251°C.

= Achten Sie darauf, dass das Testset auf3erhalb 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 fuhren.

= Beachten Sie die oben aufgefUhrten Hinweise, die vor der
Testdurchfuhrung beachtet werden mussen! Im Zweifelsfall
besprechen Sie die Anwendung vor der Durchfuhrung mit
Ihrer behandelnden Praxis. Bei gesundheitlichen Beschwer-
den sollte eine Arztin oder ein Arzt konsultiert werden.

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

=\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
im Kuhlschrank (4-8°C) aufzubewahren.

= Kein Versand am Freitag, Wochenende oder an Feiertagen.

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

Einschrankungen und Sicherheitshinweise zur Anwendung des Testsets nach Regulation

(EU) 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR):

=Das Testset 928 ist ein medizinisches In-vitro-Diagnos-
tikum (VD) gemal der Verordnung (EU) 2017/746
Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR). Es dient der standardi-
sierten nicht-invasiven Entnahme von Urinproben durch
Laien zur anschlielenden Bestimmung verschiedener
Urinmetabolite mittels LC-MS/MS. Die quantitative Ana-
lyse erfolgt ausschlief3lich im Labor der biovis Diagnos-
tik MVZ GmbH und dient zur Diagnosehilfe bei einem
Verdacht auf entsprechende Stoffwechselstorungen.
Eine vollstandige Auflistung der entsprechenden Parame-
ter ist hier aus Platzgrunden nicht moglich, kann aber dem
Leistungsverzeichnis der biovis Diagnostik MVZ GmbH ent-
nommen werden. Es betrifft u. a. folgende Untersuchungen:

=A125 D-Arabinolim Urin

= AB75 TMA-und TMAO-Bildung

= AB85 Tryptophan-Metabolismus Plus

= A681 Bakterielle uramische Metabolite

=C410 Methylhistamin im Urin

=C415 Histaminim Urin

= E408 Org. Sauren Komplettprofil

=E425 Org. Sauren des Zitronensaurezyklus

= E435 Marker des Vitamin-Stoffwechsels

Haftungsausschluss:

=E£520
=500
=510
=520
=550
=610

Methylmalonsaure

Neurotransmitter Basis

Neurotransmitter Plus

Neurotransmitter inhibitorisch

Serotonin im Urin

NT-Tryptophan-Metabolismus

=620 NT-Tryptophan-Metabolismus Plus

=630 Methylgruppendonatoren

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

=Die Probenentnahme erfolgt gemald der beiliegenden
Anleitung.

= Das Testset ist nicht zur unmittelbaren Diagnostik am Point-
of-Care oder zur Eigeninterpretation durch den Anwen-
der bestimmt, sondern explizit fur die Probensammlung
mit anschlieBender Laboruntersuchung. Die Proben sind
ausschlief3lich an die biovis Diagnostik MVZ GmbH einzu-
senden. Sie sind ausschliefSlich zur Analyse durch die biovis
Diagnostik MVZ GmbH gemal3 des gultigen Leistungsver-
zeichnissees vorgesehen. Die Interpretation der Tester-
gebnisse erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.

Die biovis Diagnostik MVZ GmbH tbermimmt 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 Durchfihrung des Tests erfolgt auf eigene Verantwortung.
Das Testset dient ausschlie3lich 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 aul3erhalb des vorgesehenen Anwendungsbereichs ist unzulassig.

biovis’
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