medivere

GEBRAUCHSANWEISUNG

DARM-MIKROBIOM TEST
BASIS




BITTE BEACHTEN
SIE GENAU DIE
GEBRAUCHS-
ANWEISUNG

Ergebnisse konnen sonst verfalscht dargestellt werden und
bieten somit keine Garantie fiir eine genaue Analytik.



WICHTIGE HINWEISE

@ Durch die Einnahme von Probiotika (enthalt lebende
Mikroorganismen) kann die Messung der eigenen
Darmflora verfalscht werden. Wir empfehlen daher,

@ Dieser Test sollte frihestens zwei Wochen nach Beendigung
einer Antibiotikatherapie durchgefiihrt und idealerweise
mit dem Therapeuten besprochen werden.

@ Entziindungshemmende Medikamente und Nahrungs-
erganzungsmittel wie Cortisonprdparate oder Kurkuma,
konnen Entziindungsparameter beeinflussen. Auch
Abfuhrmittel beeinflussen die klinisch-chemischen Para-
meter. Bitte besprechen Sie dies mit Ihrem Therapeuten.

beiliegende ,Stuhlauffanghilfe” (Patientenhilfe fir die
Entnahme der Stuhlprobe) benutzen.

@ Bei Kindern sollte der Stuhl keinen Kontakt mit Bestand-
teilen der Windel oder dem Urin gehabt haben.

@ Probe bis zum Versand im Kiihlschrank bei 2-8 C°
aufbewahren, jedoch nicht einfrieren!



Schritt 2:
VORBEREITUNG

Priifen Sie das Testset auf Vollstiandigkeit.

Sollten Komponenten aus dem Testset fehlen, melden

Sie sich gerne bei uns. Wir werden Ihnen umgehend Ersatz-
material zukommen lassen. Dies gilt nattrlich auch fiir
beschadigte Ware.

Schritt 3:
DURCHFUHRUNG

Die Anleitung zur Durchfiihrung dieses Tests finden Sie im
Innenteil dieses Dokuments.

Schritt 4:
PROBENVERSAND

Bitte werfen Sie die Probe bei mehr als 25°C und kalter als 4°C
nicht in den Briefkasten, sondern geben Sie die Probe in der
Postfiliale ab.

Der Versand sollte von Montag bis Donnerstag, nicht zum
Wochenende oder vor Feiertagen erfolgen. Aus Osterreich
sollte der Versand Montag bis Mittwoch, nicht vor Feiertagen
erfolgen. Bringen Sie die Proben noch am Tag der Proben-
nahme zur Post.
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Der Stabilisator gewdhrleistet die Stabilitdt der
Probe wdhrend des Versands an das Labor. Wird
der Stabilisator ausgeschiittet, kann das Proben-
material im Labor nicht zuverldssig ausgewertet

werden.

Der Stabilisator ist dtzend! Nicht mit Haut und
Schleimhduten in Beriihrung bringen. Fiir Kinder
und Jugendliche unzugdnglich aufbewahren!
Den Stabilisator nicht ausschiitten.




Schritt 3:
DURCHFUHRUNG

Nachdem Sie den Abschnitt ,Wichtige Hinweise” aus
Schritt 1 sorgféltig gelesen haben, kdnnen Sie mit der
Probennahme beginnen. Befolgen Sie die folgenden
Schritte bitte streng nach Anleitung. Nur so kann ein
korrektes Messergebnis der Probe gewahrleistet werden.

| Platzieren Sie die Stuhl-
01 ' auffanghilfe gemaf
© Anleitung in lhrer Toilette.

Benutzen Sie den Entnahme- S
|6ffel aus dem Probengefa3, )
um Proben an 5-6 verschie- | W
denen Stellen des Stuhls zu
entnehmen. Beachten Sie, ‘
dass diese vom Anfang, Mit-
te und Ende des Stuhlgangs |

entnommen werden sollten.

02

Flllen Sie diese in das Pro-
bengefal3 bis zur markierten

03 !
Fullhohe (2 Rohrchen).

04 verschlieRen Sie das GefiR

ut g




Beschriften Sie das Gefal3 mit
lhrem Namen und dem Pro-
bendatum und kleben Sie ein
Barcode-Etikett vom Proben-
begleitschein auf das Gefal.

Stecken Sie das Probengefal3
in das Versandgefal und
legen es unverziiglich bei
2-8°Ciin den Kiihlschrank.

Achtung: Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen
beachten

Nehmen Sie das Proben-
réhrchen,DNA/RNA Shield™
Fecal Collection Tube” aus
dem Versandgefall zur Hand.
Bitte beschriften Sie das
Réhrchen mit Ihren Angaben
und kleben Sie zusatzlich

ein Barcode-Etikett auf das
Rohrchen (idealerweise Giber
die Bezeichnung DNA/RNA
Shield).

Bitte achten Sie darauf, dass
Ihre persénlichen Angaben
vom Barcode nicht tber-
deckt werden.

Schrauben Sie nun die
braune Verschlusskappe des
Réhrchens auf. Entnehmen
Sie mit dem Entnahmelo6ffel
an 3 verschiedenen Stellen
eine Probe, insgesamt nicht
mehr als einen leicht geh&uf-
ten Loffel (ca. 1g oder Tml).
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Fortsetzung Teil 2:

Flhren Sie den Loffel mit
der Stuhlprobe zuriick in das
Réhrchen und verschlieBen
Sie dieses sorgfaltig.

Schiitteln Sie das Rohrchen
10-mal, so dass die Stuhlpro-
be und der Stabilisator gut
durchmischt sind. Schaum-
bildung ist beim Schitteln
normal.

Hinweis: Einige Stuhlproben
lassen sich trotz 10-maligem
Schitteln nicht I6sen. Solange
die Probe mit Stabilisator
bedeckt ist, ist die Probe
stabilisiert.

Stecken Sie das Réhrchen (o)

in das Schutzgefall mit dem

weien Deckel und ver- ! /
schlief3en dieses sorgfiltig.

Bis zum Versand kénnen Sie

die Probe im Kiihlschrank
lagern.

Die Stuhlauffanghilfe kon-
nen Sie iber die Toilette
entsorgen. Alle weiteren
Materialien und Verpackun-
gen kénnen im Hausmdill
entsorgt werden.




Schritt 4:
PROBENVERSAND

Damit wir lhre Analyse durchfiihren kénnen,
miissen Sie lhren Test zundchst aktivieren.

" Im unteren Bereich des Probenbegleitscheins be-

© findet sich ein Kundenabschnitt mit dem benétig-

ten QR-Code. Scannen Sie den Code, um direkt auf

. die Eingabemaske des Kundenportals zu gelangen.
01 | Hier aktivieren Sie Ihren Test mittels Eingabe Ihrer

. personlichen Daten. Haben Sie alle Felder vollstan-

. dig ausgefiillt, bestatigen Sie die Testaktivierung

. mit,Daten senden”. Trennen Sie nun den Kunden-

' abschnitt ab und bewahren diesen sorgfaltig auf.

© Mit der darauf abgebildeten Seriennummer sowie

+ lhrem persénlichen Code kénnen Sie nach der

Probenauswertung Ihren Befund online abrufen.

Zum Versand geben Sie die
VersandgefaBe (inkl. des !
Probenmaterials darin) mit =
dem Probenbegleitschein*

in die beiliegende Versand- |

tasche. Wenn alle Materialien

in die Versandtasche ge- b eeemeemeaieaeaes
geben sind, ziehen Sie den

Schutzstreifen der Versandtasche ab und kleben

Sie diese zu. Achtung! Die Versandtasche lasst

sich danach nicht mehr 6ffnen. Senden Sie diese
umgehend an unser Labor zuriick.

Senden Sie nur vollzdhlige ProbengefidBe an das Labor.
Beachten Sie die ggf. geforderte Mindestmenge an
Probenmaterial, da eine Laboranalyse sonst nicht

maglich ist.

* Flllen Sie den Probenbegleitschein komplett aus, wenn Sie den Test nicht
online aktiviert haben. Beachten Sie bitte, dass in diesem Fall die Bereit-
stellung der Ergebnisse 1-2 Tage langer dauern kann.

Mit dem Scannen dieses QR-Codes erhalten Sie Zugang
zu den Gebrauchsanweisungen der Komponenten der
einzelnen Hersteller.

www.medivere.de/gebrauchsanweisungen



Hinweise zur
Befundabfrage

Das Feld ,Einsender-Etikett” wird auf dem Probenbegleitschein
nur dann ausgefllt, wenn Sie durch eine Praxis betreut
werden.

Sind auf dem Probenbegleitschein alle persdnlichen Daten
vollstandig eingetragen, wird lhnen der Befund automatisch
per Post zugestellt. Zusatzlich haben Sie die Mdglichkeit, den
Befund vorab tiber das Internet abzurufen.

Wenn Sie einen anonymen Befund wiinschen, tragen Sie bitte
im beiliegenden Probenbegleitschein lediglich Ihr Geschlecht
und lhr Geburtsdatum ein. Bitte beachten Sie, dass in diesem
Fall keine Zustellung per Post méglich ist. Zum Download
Ihres Befundes gehen Sie bitte auf unsere Webseite.

Unter dem Link geben Sie
die Serien- und die Codenummer lhres Testsets ein. Diese finden
Sie auf dem Probenbegleitschein oder auf der Banderole.
AnschlieBend wahlen Sie Ihr Geburtsdatum aus und klicken
auf,Senden’, um |hren persénlichen Befund zu erhalten. Bitte
beachten Sie, dass Ihr Befund nur 2 Jahre lang abrufbar ist. Falls
Sie Ihren Befund zu einem spateren Zeitpunkt abrufen moch-
ten, setzen Sie sich bitte telefonisch mit uns in Verbindung.

Befundabfrage

[ soenirme |
N

Geburtsdatum




Symbole und Beschreibungen
auf der Etikettierung

Hersteller

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis (MM.JJJJ)

Nicht wiederverwenden

Trocken aufbewahren

Temperaturgrenzwerte

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonnenlicht schiitzen

Achtung

Mengenangabe der Verpackungseinheit

Nutzung von Wertstoffen aus Abfallen

Kann im Hausmiill entsorgt werden

Unsteril

Fur Kinder ab einem Alter von 6 Jahren liegen dem
Labor aussagekraftige Referenzwerte vor.

Gesundheitsgefahrdend




Garantie

Ihre Zufriedenheit mit unserem Produkt liegt uns sehr am
Herzen. Sollte lhr Testpaket nicht vollstandig oder fehlerhaft
gepackt sein oder lhnen ist bei der Probennahme ein Fehler
unterlaufen, kontaktieren Sie uns bitte unter:

+49 6131 7205-216 oder reklamation@medivere.de

Halten Sie bitte lhren Probenbegleitschein bereit und
entsorgen Sie diesen nicht. Die darauf stehende Serien-
und Codenummer wird benétigt, um lhnen neues,
kostenfreies Probenmaterial zu senden.

medivere GmbH
Hans-Bockler-Str. 111

55128 Mainz
WAS WIRD GETESTET? PROBENNAHME
Bestimmung des humanen intestinalen @ STUHL
Mikrobioms mittels Genomsequenzierung
der Darmflora. e o

Indikationen: Hautprobleme, Entziindungen,
Infektanfalligkeit, Mudigkeit, Magen-Darm-Probleme

Verwendungszweck: Behandlungseinheit zur
Gewinnung einer humanen Probe und anschlieen-
der in-vitro-diagnostischer Untersuchung in einem
Partnerlabor.

Behandlungseinheit nach Artikel 22

der Verordnung (EU) 2017/745

Die medivere GmbH erklart in alleiniger Verantwortung,
dass die Produkte entsprechend den Hinweisen

der Hersteller geprift, verpackt, die Benutzerhinweise
der Hersteller einbezogen und die Zusammenstellung
entsprechend den Vorgaben der internen Uberwachung
Gberprift und validiert wurden.

medivere GmbH

Hans-Bockler-Strale 111

55128 Mainz

www.medivere.de
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