Thyroid TSH Rapid Test Cassette
u berkeleyhealth Package Insert
EASY CHECK For Self-tes

A rapid test for the qualitative detection of human Thyroid Stimulating Hormone (TSH) in human whole blood. For self-testing in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]

The Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Cassette is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of TSH in human whole blood at a
cut-off concentration of 5 plU/mL. This assay provides a preliminary diagnostic test result and can be used to screening for TSH.

[SUMMARY]

Thyroid stimulating hormone (also known as thyrotropin, thyrotropic hormone, TSH, or hTSH for human TSH) is a pituitary hormone that stimulates the thyroid
gland to produce thyroxine (T4), and then triiodothyronine (T3) which stimulates the metabolism of almost every tissue in the bod; "It is a glycoprotein hormone
synthesized and secreted by thyrotrope cells in the anterior pituitary gland, which regulates the endocrine function of the thyroid. > TSH (it a half-life of about
an hour) stimulates the thyroid gland to secrete the hormone thyroxine (T4), which has only a slight effect on metabolism. T4 is converted to triiodothyronine (T3),
which is the active hormone that stimulates metabolism. About 80% of this conversion is in the liver and other organs, and 20% in the thyroid itself. '

Testing of thyroid stimulating hormone™ levels in the blood is considered the best initial test for hypothyroidism. “It is important to note the statement from the
Subclinical Thyroid Disease Consensus Panel: “There is no single level of TSH at which clinical action is always either indicated or contraindicated. The higher
the TSH, the more compelling is the rationale for treatment. It is important to consider the individual clinical context (e.g. pregnancy, lipid profile, ATPO
antibodies).”
The Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a rapid test that qualitatively detects the presence of TSH in whole blood specimen at
the sensitivity of 5 plU/mL. The Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a simple test that utilizes a combination of monoclonal
antibodies to selectively detect elevated levels of TSH in whole blood.

[PRINCIPLE]
The Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a i based i y for the detection of Thyroid Stimulating
Hormone (TSH) in whole blood. In this test procedure, anti-TSH antibody is immobilized in the test line region and coated particles. After specimen is added to
the specimen well of the cassette, it reacts with anti-TSH antibody coated particles in the test. This mixture migrates chromatographically along the length of the
test and interacts with the immobilized anti-TSH antibody. Positive specimens react with the specific anti-TSH antibody coated particles to form a colored line at
the test line region of the membrane. Absence of this colored line suggests a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appear
in the control line region, indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert before performing the test.
For self-testing in vitro diagnostic use only.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
Store in a dry place at 2-30°C (36-86°F), avoiding areas of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.
Keep out of the reach of children.
The used test should be di ing to local

[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS PROVIDED]
«Testcassette -« Capillary dropper  « Buffer
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

- Alcoholpad = Lancet - Package insert

* Timer
[PROCEDURE]
1. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.
2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the foil pouch and get out the cassette.
3. Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.
4. Use the provided alcohol pad to clean the fingertip of the middie or ring finger as the puncture site.
5. Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; against the fingertip (Side of ring finger is advised). The tip retracts automatically and safely
after use.
6. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.
7. Without squeezing the capillary dropper bulb, put it in contact with the blood. The blood migrates into the capillary dropper to the line indicated on the capillary

dropper.

You may massage again your finger to obtain more blood if the line is not reached. Avoid air bubbles.

Put the blood collected into the sample well of the cassette, by squeezing on the dropper bulb.

Wait for the blood to be totally dispensed in the well. Unscrew the cap of the buffer bottle and add 2 drops of buffer into the sample well of the cassette.
10.Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.
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Do not squeeze the bulb
Read results at 10 minutes

Squeeze the bulb
to release blood

2 Drops of Buffer

[READING THE RESULTS]

c ¢ POSITIVE: Two colored lines appear. Both T (Test) and C (Control) line appear.
|H] 7 This result means that the TSH level is higher than the normal (5 plU/mL) and that you should consult a physician.

As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical information available to the physician.

A positive test must be confirmed using a quantitative laboratory TSH assay.

False positive results can occur due to heterophilic (unusual) antibodies. In certain clinical conditions such as central hypothyroidism, TSH levels may be
normal/low, despite hypothyroidism. Medical consultation is recommended to exclude such cases.

For Cen(ra\/Secondary Hypothyroidism, TSH is not a reliable biomarker, which occurs in 1 out of 1,000 Hypothyroidism cases.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

o orw

Accuracy

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the TSH Test to ELISA. The in-house clinical trial included 220 whole blood specimens.

Thyreoidea-TSH-Schnelltest in Kassettenform
Packungsbeilage
Test zur Eigenanwendu

REF P050502

Hormon (TSH) in Vollblut. Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

B berkeleyhealth

EASY CHECK

Nachweis von Th) ide
[VERWENDUNGSZWECK]
Die Ti

fur den qualitativen Nachweis von TSH in

dem nellte cl
Vol\blut bei einer Cu( off-} Konzentration von 5 MIE/mL. Dleser Assay liefert ein vorlauflges diagnostisches Testergebnis und kann zum TSH-Screening

[ZUSAMMENFASSUNG]
Das Thyreoidea-stimulierende Hormon (auch bekannt als Thyreotropin, thyreotropes Hormon, TSH oder hTSH fiir humanes TSH) ist ein Hypophysenhormon,
das die Schilddrise zur Produidion von Thyroxin (T4) und dadurch Triodthyronin (T3) anregt, das den Stoffwechsel fast aller Gewebe im Korper stimuliert.’ Es

The results ated 98.2% specificity and 98.2% sensitivity with an overall accuracy of 98.2%.
Method ELISA
Thyroid Stimulating Hormone Results Positve Negative Total Results verwendet werden,
Rapid Test Cassette (Whole Positive 53 3 56
Blood) Negative 1 163 164
Total Results 54 166 220

Relative Sensitivity: 98.2% (95%CI*: 90.1%-99.9%)
Relatively Specificity: 98.2% (95%CI*: 94.8%-99.6%)
Accuracy: 98.2% (95%C|“ 95.4%-99.5%)

[EXTRA INFORMATIONS 1

1. How does the TSH test work?
The Thyroid Stimulating Hormone (TSH) activates thyroid gland. Therefore a TSH level over 5 plU/mL in case of a positive result, indicates an under active
thyroid (hypothyroidism), which needs more TSH.
2. When should the test be used?

In case of hypothyroidism symptoms such as feeling tired, depressed or cold regularly, weight gain, dry skin, brittle hair, enduring constipation or

*Confidence Interval

hormon, das Zellen im F und wird und die Funktion der
Schl\ddmse reguliert.*> TSH (m\( elner Halbwertszeit von etwa einer Stunde) stimuliert die Schilddriise zur Sekretion des Hormons Thyroxin (T4), das nur einen
geringen Einfluss auf den Stoffwechsel hat. T4 wird zu Triiodthyronin (T3) umgewandelt, dem aktiven Hormon, das den Stoffwechsel anregt. Etwa 80 % dieser
Umwandlung findet in der Leber und anderen Organen und 20 % in der Schilddriise selbst sta
Dle Besnmmung der Werte des Thyreoidea-stimulierenden Hormons* im Blut gilt als der beste Ersttest bei einer Hypothyreose. * Es ist wichtig, die Aussage des
fur ingen zu beachten: ,Es %\b( keinen einzelnen TSH-Wert, bei dem klinische MaRnahmen immer indiziert
oder kontralndlzlerl sind. Je hoher der TSH-Wert, desto triftiger sind die Griinde fir eine Behandlung. Es ist wichtig, den individuellen Kiinischen Kontext (z. B.
Schwangerschaﬂ L\pldpmfll ATPO-Antikorper) zu berucksnchngen

irregularities in women occur. It is recommended to perlorm a TSH Rapid Test for screening purpose. The TSH Rapid Test can be used any time of the day
However, it cannot and should not be performed in case of hormonal thyroid medical treatment.
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can be incorrect if the Thyroid Stimulating Hormone Rapid
Test Cassette gets wet before test performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient, or if the number of buffer drops are less
than 2 or more than 3. The capillary dropper provided in the box allows making sure the collected blood volume is correct. Besides, due to immunological
principles involved, there exist the chances of false results in rare cases. A consultation with the doctor is always recommended for such tests based on
immunological principles.
4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are different?
The color and intensity of the lines have no importance for result interpretation. The lines should only be homogeneous and clearly visible. The test should be
considered as positive whatever the color intensity of the test line is.
5. If | read the result after 20 minutes, will the result be reliable?

No. The result should be read at 10 minutes after adding the buffer. The result is unreliable after 20 minutes.
6. What do | have to do if the result is positive?

If the result is positive, it means that the TSH level in blood is higher than the normal (5 plU/mL) and that you should consult a physician to show the test result.
Then, the physician will decide whether additional analysis should be performed.
7. What do I have to do if the result is negative?

If the result is negative, it means that the TSH level is below 5 plU/mL and is within the normal range. A case of Hyperthyroidism, though rare, but cannot be
excluded based on such test results. However, if the symptoms persist, it is recommended to consult a physician.
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o NEGATIVE: One colored line appears. Only control line (C) appears. 52 Berkeley Square Mayfair London, W1J 58T UK ART. H0025-V0
T This result means that the TSH level is not in the range to consider Hypothyroidism. +44 20 8191 0500 Number: 14601064601
suppor com .com Revision date: 2023-02-27
:@ C INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons
for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

[CONTROL PROCEDURE]
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is the internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume and correct procedural technique.

[LIMITATIONS]

1. The Thyroid Stlmulanng Hormone Rapid Test Cassette (Whole Blood) is for in vitro diagnostic use only. The test should be used for the detection of TSH in
whole blood only. Neither the e nor the rate of increase in TSH concentration can be determined by this qualitative test.
2. The Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Cassette (Whole Blood) is only for screening the primary hypothyroidism of adult population, not for neonates.

ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Prozedurtechnik.
[TESTBESCHRANKUNGEN]

R (Vollblut) ist nur zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Der Test darf nur zum Nachweis

von TS‘H in \éollblutproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Anstiegsrate der TSH-Konzentration kénnen mit diesem qualitativen Test
ermittelt were

Der Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) dient nur fiir das Screening auf eine primére Hypothyreose bei Erwachsenen

und nicht bei Neugeborenen.

Wie bei allen dlagnosnschen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert

werden.

Ein positives Testergebnis muss mit einem quantitativen TSH-Test im Labor bestétigt werden.

o o o

Falsch positive Ergebnisse kdnnen durch heterophile liche) per auftreten. Bei Klinischen Zusténden wie der zentralen
Hypo'hyreose kénnen die TSH-Werte trotz Hypothyreose normal/niedrig sein. Eine &rztliche Beratung zum Ausschluss solcher Falle wird empfohlen.
ist TSH kein , was bei 1 von 1.000 Fallen mit Hypothyreose vorkommt.
[LEISTUNGSMERKMALE]

Accuracy
Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei der die mit dem TSH-Test erzielten Ergebnisse mit denen des ELISA verglichen wurden. Die inteme
klinische Studie umfasste 220 Vollblutproben. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitat von 98,2 % und eine Sensitivitat von 98,2 % mit einer Gesamtgenauigkeit
von 98,2 %.

Cassette de test rapide de TSH

H berkeleyhealth de la thyroide
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Notice
Pour 'autotest
REF P050502 Fran

Un test rapide pour la détection qualitative de I'hormone thyréostimuline (TSH) dans le sang total. Pour l'autotest de diagnostic in vitro uniquement.
[UTILISATION PREVUE]
La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide est un test immunologique chromatographique rapide pour la détection qualitative de la
TSH dans le sang total humain a une concentration seuil de 5 plU/mL. Ce test fournit un résultat préliminaire de diagnostic et peut étre utilisé pour le dépistage
de la
[RESUME]
L'hormone thyréostimuline (également connue sous le nom de thyrotropine, hormone thyréotrope, TSH ou TSHh pour la TSH humaine) est une hormone
hypophysaire qui stimule la giande thyroide pour produire de la thyroxine (T4), puis de la triiodothyronine (T3) qui stimule le métabolisme de presque tous les
tissus du corps.’ Il s'agit dune hormone glycoprotéique synthétisée et secrétee par les cellules thyréotropes dans I'antéhypophyse, qui regule la fonction
endocrinienne de la thyroide. ** La TSH (avec une demi-vie d'environ une heure) stimule la glande thyroide pour sécréter 'hormone thyroxine (T4), qui n'a qu'un
léger effet sur le métabolisme. La T4 est convertie en triiodothyronine (T3), I'hormone active qui stimule le métabolisme. Environ 80 % de cette conversion se
trouve dans le foie et d'autres organes, et 20 % dans la thyroide elle-méme. '
Le test des taux d'hormone thyréostimuline* dans le sang est considéré comme le meilleur test initial pour 'hypothyroidie. * Il est important de prendre note de la

du groupe de concertation subclinique sur les maladies thyroidiennes : “Il n'y a pas de taux unique de TSH auquel I'action clinique est toujours

Méthode ELISA totaux
T i imuli Résultats Positiv Negativ
H in | Positiv 53 3 56
K (Vollblut) Negativ 1 163 164
Résultats totaux 54 166 220
Relative Sensitivitat: 98,2% (95%CI*: 90,1%-99,9%) *Konfidenzintervall

Relative Spezifitat: 98,2% (95%CI*: 94,8%-99,6%)
Genauigkeit: 98,2 % (35%CI*: 95,4 %-09,5 %)
[ZUSATZLICHE INFORMATIONEN]
1. Wie funktioniert der TSH
Das_Thyreoidea- miliorende. tormon (TSH) aktiviert die Schilddriise. Daher deutet ein TSH-Wert Gber 5 plE/mL im Falle eines positiven Ergebnisses auf eine
Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose) aufgrund eines Mangels an TSH hin.
2. Wann solite der Test verwendet werden?

indiquée ou contre-indiquée. Plus la TSH est élevée, plus la j du est Il est important de tenir compte du contexte clinique
individuel (par exemple grossesse, profil lipidique, anticorps ATPO).”>

La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide (sang total) est un test rapide qui détecte qualitativement la présence de TSH dans un
échantillon de sang total & une sensibilité de 5 plU/mL. La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyrolde (sang total) est un test simple qui
utilise une d'anticorps pour détecter sélectivement des niveaux élevés de TSH dans le sang total.

[PRINCIPLE]

La cassette de test rapide TSH (sang total) est un test immunologique qualitatif sur membrane pour la détection de 'hormone stimulatrice de la thyroide (TSH)
dans le sang tot: ans cette procédure de test, I'anticorps anti-TSH est immobilisé dans la région de la ligne de test et les particules enduites. Aprés que
Féchantiion ait été ajouté dans le puits de la cassette, il réagit avec les particules enrobées d'anticorps anti-TSH dans le test. Ce mélange migre par

Bei einer treten wie Midigkeit, oder hiufiges Kéltegefilhl, Gewi trockene Haut, briichiges Haar,
oder L a Frauen auf. Es wird einen TSH-: zu g-Zwecken U Der TSH-
Sclnellest kann zu feder Tageszeit durchgefart werdan. Ef Ko ond solke. jedoch nicht bei einer i Uhrt werden.
. Kann das Ergebnis falscl

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgféltig befolgt werden. Das Ergebnis kann jedoch falsch sein, wenn der
in Kassettenform vor der Durchfiihrung des Tests nass rd, venn die in die Probenmuide gegebene Biutmengo AL ScaTeiont o o e Ao, der Puffertroplen weniger
als 2 oder mehr als 3 betragt. Mit dem in der Packun werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist. AuRerdem besteht
aufgrund der immunologischen Prinzipien i ssltenen Fallen o Méglichkeit oy Ergebnisse. Fur solche Tests auf mmunologischer Grundiage wira immer eine
Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.
4. Wi Ist der Test zu Interpretieren, wenn die Farbe und Intensitat der Linien unterschiedlich sind?
Die Farbe und Intensitét der Linien spielen fir die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der Test sollte unabhéngig von
der Farbintensitat der Testlinie als positiv interpretiert werden.
5. Ist das Ergebnis zuverlassig, wenn ich es nach 20 Minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden. Das Ergebnis st nach 20 Minuten unzuverlissig.

. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Ist das Ergebnis positiv, bedeutet dies, dass der TSH- Wert im Blut hsher als norma (5 uIE/mL)ist, und dass Sie einen Azt
sollen. Diese(r)

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ i ]
Ist das Ergebnis negatv, bedeutet dies, dass der TSH-Wert weniger als 5 plE/mL betrégt und innerhalb des Normalbersichs liegt. Ein Fall von Hyperthyreose ist zwar selten,

und diesem das Te is mitteilen

kann jedoch aufgrund soicher T nicht werden. Falls haben, sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.
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chr sur toute la longueur du test et interagit avec I'anticorps anti-TSH i posi g avec les particules
spécifiques recouvertes d'anticorps anti-TSH pour former une ligne colorée au niveau de la ligne de test de la membrane Labsenoe de cette ligne colorée
indique un résultat négatif. Pour servir de contrle de procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle, indiquant qu'un
volume adéquat d'échantillon a été ajouté et que la membrane a subi un effet de méche.

[PRECAUTIONS]
Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le test.

+ Pour l'autotest de diagnostic in vitro uniquement.

+ Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les é ou les kits sont

Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 F) en évitant les zones d'humidité ive. Si ' en inium est éoua
été ouvert, ne pas utiliser le kit.

Ce kit de test est destiné a étre utilisé comme test préliminaire uniquement et des résultats anormaux répétés doivent étre discutés avec le médecin ou le
professionnel de santé.

Respecter strictement la durée indiquée.

N'utiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne pas toucher la fenétre de test de la cassette de test.

Le kit ne doit pas étre congelé ni utilisé aprés la date de péremption imprimée sur 'emballage.
Tenir hors de la portée des enfants.

Le test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

[STOCKAGE ET STABILITE]

Conserver tel qu'il est emballé dans la pochette scellée & température ambiante ou réfrigérée (2 & 30 °C). Le test reste stable jusqu'a la date de péremption
imprimée sur la pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

[MATERIEL FOURNI1
« Cassette de test « Compte-gouttes capillaire « Tampon
[MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI]

« Tampon d'alcool « Lancette « Notice

* Minuteur
[PROCEDURE]
1. Se laver les mains au savon et les rincer a I'eau claire et tiede.
2. Amener la pochette & température ambiante avant de l'ouvrir. Ouvrir la pochette en aluminium et sortir la cassette.
3. Retirer délicatement le capuchon de la lancette et le jeter.
4. Utiliser le tampon imbibé d'alcool fourni pour nettoyer I'extrémité du majeur ou de I'annulaire en vue du prélévement.
5. Appuyer la lancette, sur le coté ou se trouvait le capuchon, contre le bout du doigt (de préférence le coté de I'annulaire). La pointe se rétracte
automatiquement et en toute sécurité aprés utilisation.
6. Garder la main vers le bas et masser I'extrémité piquée pour obtenir une goutte de sang.
7. Sans appuyer sur la poire du compte-gouttes capillaire, la mettre en contact avec le sang. Le sang entre dans le compte-gouttes capillaire, jusqu'a la ligne

figurant sur ce dernier.

Si la ligne n'est pas atteinte, il est possible de masser a nouveau le doigt pour obtenir une plus grande quantlte de sang. Eviter les bulles d'air.

Mettre le sang recueilli dans le puits d'échantillon de la cassette en pressant sur la poire du compte-gout

. Attendre que le sang soit totalement distribué dans le puits. Dévisser le bouchon du flacon de Iampon et ajouter 2 gouttes de tampon dans le puits
d'échantillon de la cassette.

10.Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire les résultats au bout de 10 minutes. Ne pas interpréter le résultat apres 20 minutes.

o
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[LECTURE DES RESULTATS]

POSITIF : Deux lignes colorées apparaissent. Les lignes T (test) et C (controle) apparaissent.
Ce résultat signifie que le taux de TSH est supérieur a la normale (5 plU/mL) et que vous devez consulter un médecin.

Der Thyre m Hormon-Schnelltest in Ki (Vollblut) ist ein Schnelltest, der das Vorhandensein von TSH in Vollblutproben mit einer

Empfmdhchkelt von 5 uIE/mL qualitativ i in K (Vollblut) ist ein einfacher Test, der eine
zum selektiven Nachweis von erhdhten TSH-Werten im Vollblut verwendet.

[PRINCIPLE]

Die Thyreoi i Hormon-Schnellt (Vollblut) ist ein qualitativer membranbasierter Immunoassay fiir den Nachweis von

tin

Thyreoldea -stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut. Bei diesem Testverfahren wird der Anti-TSH-Antikdrper im Bereich der Testlinie und der beschichteten
Partikel immobilisiert. Nachdem die Probe m die Probenvertiefung der Kassette gegeben wurde, reagiert sie mit den mit Anti-TSH-Antikdrper beschichteten
Partikeln im Test. Diese Mi i entlang der Testlinie und i iert mit dem i 1 Anti-TSH- ¢ Positive
Proben reagieren mit den spez\ﬂscﬁen ml( Antl TSH-Antikorpem beschichteten Partikeln und bilden eine farbige Linie im Berelch der Testlinie auf der Membran.
Das Nichtvorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine
farbige Linie, die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran mit einem Docht versehen wurde.
[VORSICHTSMASSNAHMEN.

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle dieser
Nur fiir Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-I D\agnos( ik.
« In Bereichen, in denen Probenma(er\ahen oder Tests verwendet werden, nicht essen lrlnken oder rauchen.
+ An einem trockenen Ort °C lagem und Bereiche mit Feuchti Nicht
beschadigt oder gedffnet |s|
Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen Tests bestimmt. Wiederholt aufféllige Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen
Fachkraft besprochen werden.
Die angegebene Zeit genau einhalten.
Den Test nur einmal verwenden. Das T¢ und nicht beriihren.
Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aulgedrucklen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ler Reichweite von

« Gebrauchte Tests sind geméaR den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

In der g bei ir oder gekiihlt lagern (2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung
aufgedruckten Veﬂa\\sdalums slabll Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]
+ Testkassette « Kapillartropfer + Puffer + Alkoholtupfer + Lanzette « Packungsbeilage

(NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN]

Time

[VERFAHREN]

. Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und spiilen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.

Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raum(emperatur bevor Sie sie dffnen. Offnen Sie die Folienverpackung, und entnehmen Sie die

Kassette.

Ziehen Sie die geldste Kappe der Lanzette vorsichtig ab und entsorgen Sie sle

. Reinigen Sie die des Mittel- oder als

Driicken Sie die Lanzette an der Selle an der die Kappe enlnommen wurde gegen d|e Flngerkuppe (Seite des Ringfingers wird empfohlen). Die Spitze zieht

sich nach dem Gebrauch automatisch und sicher ein.

. Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie das punktierte Ende, um einen Blutstropfen zu erhalten.

Berihren Sie den Blutstropfen mit dem Kapillartropfer, ohne den Saugball zusammenzudriicken. Das Blut wandert durch den Kapillartropfer zu der Linie, die

auf dem Kapillartropfer angegeben ist.

Falls die angezeigte Linie nicht erreicht wird, kénnen Sie den Finger ereut massieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden Sie Luftblasen.

8. Geben Sie das entnommene Blut in die Probenmulde der Kassette, indem Sie den Saugball zusammendriicken.

9. Warten Sie, bis das Blut volistandig in die Mulde abgegeben wurde. Schrauben Sie die Kappe der Pufferflasche ab, und geben Sie 2 Tropfen Puffer in die
Probenmulde der Kassette.

10.Warten Sie, bis die Farbung der Linie(n) entsteht. Lesen Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten ab. Nach Ablauf von 20 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr

ausgewertet werden.

1, wenn die Folienverpackung

No ope o

Drehen und
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usammendricken e o g\‘: Tropfen Pufertosng Ergebnisse nach 10 Minuten ablesen
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[INTERPRETATION DER TEST 1
POSITIV: Zwei sichtbare farbige Linien. Die Linien T (Test) und C (Kontrolle) werden sichtbar.
N Diﬁses Ergebnis bedeutet, dass der TSH-Wert hoher als der Normalwert (5 plE/mL) ist und dass Sie einen Arzt aufsuchen
sollten.
of NEGATIV: Eine Linie farbige wird sichtbar. Nur die Kontrollllnleﬁc) wird sichtbar.
T Dieses Ergebnis bedeutet, dass der TSH-Wert nicht in dem Bereich liegt, der eine Hypothyreose vermuten lésst.

elnem nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung emeut durch, und wiederholen Sie den
mit_einer neuen Testkassette. Wenn das Problem emeut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und

kontaktleren Sie Ihren lokalen Handler.
[KONTROLLVERFAHRENT
Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Eine farbige Linie, die im Kontrollbereich (C) erscheint, ist die inteme Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ein

@ UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fallen Ileglg dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder

[CONTROLE DE PROCEDURE]
Un controle de procédure est inclus dans e test. Une ligne colorée apparaissant dans la région de contréle (C) est le contrdle de procédure interne. Ii confirme
un volume d'échantillon suffisant et une technique procédurale correcte.

[LIMITES]
1. La Cassette de test rapide de 'hormone de stimulation de la thyroide (sang total) est reservee a un usage diagnostique in vitro. Ce test est réservé a la
détection de la TSH dans les échantillons de sang total. Ce test qualitatif ne permet pas de la valeur ni le taux d de la

concentration de TSH.

2. La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide (sang total) est uniquement destinée au dépistage de I'hypothyroidie primaire de la
population adulte, et ne doit pas étre utilisée chez les nouveau-né:

3 Comme pour tous les tests diagnostiques, tous les résultats doivent étre i étés en les avec d'autres i 1s cliniques a la 1 du
mé

4. Un tesl posm( doit &tre confirmé a I'aide d'un dosage quantitatif de la TSH en laboratoire.

5. Des résultats faussement positifs peuvent se produire en présence d'anticorps hétérophiles (inhabituels). Dans certains états cliniques tels que I'hypothyroidie
centrale, les taux de TSH peuvent étre normaux/faibles malgré I'hypothyroidie. Une consultation médicale est recommandée pour exclure cette possibilité.

6. Pour Ihypothyroidie centrale/secondaire, la TSH n'est pas un biomarqueur fiable dans 1 cas sur 1 000 d'hypothyroidie.

[ CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

Précision
Une évaluation clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus avec le test TSH a ceux obtenus avec le test ELISA. L'essai clinique inteme
comprenait 220 échantillons de sang total. Les résultats ont démontré une spécificité de 98,2 % et une sensibilité de 98,2 % avec une précision globale de
98,2 %.

Méthode ELISA totaux
Cassette de test rapide de Résultats Positif Négatifs
il i e la| Positif 53 3 56
thyroide (Sang Total) [ Négatif 1 163 164
Résultats totaux 54 166

220
Sensibilité relative : 98,2% (95%CI" : 90,1%-99,9%) *Intervalle de confiance’
Spécificité relative : 98,2 % (IC95 %* : 94,8 %-99,6 %)
Précision : 98,2% (95%CI* : 95,4%- 99 5%)
[INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES]
1. Comment le test de la TSH fonctionne-
L'hormone thyréostimuline (TSH) active la glande thyroide. Par conséquent, un taux de TSH supérieur a 5 plU/mL en cas de résultat posiif indique une thyroide sous-active
&hypolhyraldle) qui a besoin de plus de TSH.
le test doit-il étre utilisé ?

En cas d'hypothyroidie, des symp(ames comme la sensation réguliére de fatigue, de dépression ou de froid, la prise de poids, la peau séche, les cheveux fragiles, la

du cycle menstruel chez la femme peuvent survenir. Il est recommandé de réaliser un test rapide de la TSH a des fins de dépistage.
Le test rapide de la TSH peut stre uilise & tout roment do la journée. Cependant, il ne peut et ne doit pas étre effectué en cas de traitement médical hormonal de la thyroide.
3. Le résultat peut-il étre incorrect
Les résultats sont précis dans la mesure oil les le résultat peut s'avérer incorrect si la Cassette de test rapide de 'hormone
de stimulation de la thyroide est humide avant I'exécution du 1est si la quanme de sang distribué dans le puits d'échantillon n'est pas suffisante, ou si le nombre de gouttes de
tampon est inférieur & 2 ou supérieur compte-gouttes capillaire fourni dans la boite permet de s'assurer que le volume de sang prélevé est correct. En outre, en raison
des principes immunologiques impliqués, des chances de faux résultats existent dans de rares cas. Une consultation avec le médecin est toujours recommandée pour de tels
tests basés sur des principes immunologiqu:
4. Comment interpréter le test si la wuleur et I'intensité des lignes sont différentes ?
La couleur et l'intensité des lignes n'ont aucune importance pour l'interprétation des résultats. Les lignes doivent étre homogénes et clairement visibles. Le test doit étre
considére comme posili quele que soitintensité de couleur de la ligne de test.
5. Si je lis le résultat aprés 20 minutes, le résultat sera-t-il fiable
Non. Le résultat doit étre lu 10 minutes aprés I'ajout du tampon. Le resu\tat n'est pas fiable aprés 20 minutes.
6. Que dois-je falre sl le resul(at est positif 7
Si le résultat est Ia signifie que le taux de TSH dans le sang est supérieur a la normale (5 plU/mL). I est recommandé de consulter un médecin pour lui montrer le
résuliat, Le médeain décidera ators i des analyses supplémentaires doivent étre effectuées.
7. Que dois-je faire si le résultat est négati
Si le résultat est négatif, cela signifie que Te taux de TSH est inférieur & 5 ulU/mL et se situe dans la plage normale. Un cas d'hyperthyroidie, bien que rare, ne peut pas étre
exclu sur la base de ces résultats de test. Toutefois, si les symptomes persistent, il est recommandé de consulter un médecin,
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NEGATIF : une ligne colorée apparait. Seule la ligne de contréle (C) apparait.
Ce résultat signifie que le taux de TSH n'est pas dans la plage d'une éventuelle hypothyroidie.

NON VALIDE : la Iigne de controle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure
incorrectes sont les raisons les plus probables de I'absence de ligne de controle. Revoir la procédure et répéter le processus en
utilisant un nouveau test. Si le probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur
local.




berke\eyhealth Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH
EASY CHECK Foglio illustrativo
Per |
REF P050502 Italiano
Un test rapido per il ri q dell'ormone ti umano (TSH) nel sangue intero. Solo per uso auto-diagnostico in vitro.

[USO PREVISTO]

La Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH & un i rapido per la i del TSH nel sangue intero umano
a una concentrazione di cut-off di 5 ulU/mL. Questo test fornisce un risultato diagnostico preliminare e pud essere utilizzato per lo screening del TSH.
[SOMMARIO]

L'ormone stimolante la tiroide (noto anche come tireotropina, ormone tireotropico, TSH o hTSH per il TSH umano) & un ormone ipofisario che stimola la
ghiandola tiroidea a produrre tiroxina (T4), e poi triiodotironina (T3) che stimola il metabolismo di quasi tutti i tessuti del corpo.' E un ormone glicoproteico
sintetizzato e secreto dalle cellule tireotropiche nella ghiandola pituitaria anteriore, che regola la funzione endocrina della tiroide. 23 TSH (con un'emivita di

[LIMITAZIONI]

1. Il Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH (sangue intero) & destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro. Il test deve essere utilizzato solo per
il rilevamento del TSH in campioni di sangue intero. Questo test qualitativo non consente di determinare né il valore quantitativo né il tasso di aumento della
concentrazione di TSH.

Il Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH (sangue intero) serve solo per lo screening dell' primario della e adulta, non per i neonati.
Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati insieme ad altre informazioni cliniche a disposizione del medico

Un test positivo deve essere confermato utilizzando un test quantitativo di laboratorio per il TSH.

Possono verificarsi falsi risultati posltlvl a causa di anticorpi eterofili (insoliti). In alcune condizioni cliniche come l'ipotiroidismo centrale, i livelli di TSH possono
essere normali 3 Si la ione medica per valutare tali casi.

idi affidabile, cio si verifica in 1 caso su 1.000 di ipotiroidismo.

o orwN

il TSH non & un bio
[CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE]

R Precisione

E stata condotta una valutazione clinica confrontando i risultati ottenuti utilizzando il test TSH con ELISA. Lo studio clinico intemo ha incluso 220 campioni di
sangue intero. | risultati hanno dimostrato una specificita del 98.2% e una sensibilita del 98.2% con un'accuratezza complessiva del 98,2%

circa un'ora) stimola la ghiandola tiroidea a secernere I'ormone tiroxina (T4), che ha solo un lieve effetto sul T4 viene
(T3), che & I'ormone attivo che stimola il metabolismo. Circa '80% di questa conversione ha luogo nel fegato e in altri organi e il 20% nella hronde slessa
Il test sanguigno dei livelli di ormone stimolante la tiroide & considerato il miglior test iniziale per dlagnosucare Hponro\d\smo ‘E \mponame notare la
dichiarazione del gruppo subclinico di consenso sulla malattia della tiroide: "Non esiste un singolo livello di TSH in cui I'azione clinica sia sempre indicata o
controindicata. Quanto piu alto & il TSH, tanto piti convincente & la logica del trattamento. E importante considerare il contesto clinico individuale (ad es.
gravidanza, profilo lipidico, anticorpi ATPO)."®
Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH (Sangue intero) & un test rapido che rileva qualitativamente la presenza di TSH nel campione di sangue intero
alla sensibilita di 5 plU/mL. Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH (Sangue intero) & un test semplice che utilizza una combinazione di anticorpi
i per rilevare i livelli elevati di TSH nel sangue intero.
[PRINCIPIO]
La Test rapido a cassetta per il rilevamento di TSH (Sangue intero) € un immunodosaggio qualltatlvo basato su membrana per la rilevazione di ormone
tireostimolante (TSH) in campioni di sangue intero. In questa procedura di test, I'anticorpo anti-TSH & immobilizzato nell'area di test e nelle particelle rivestite.
Dopo aver aggiunto il campione al pozzetto del campione della cassetta, questo reagisce con le particelle rivestite con anticorpo anti-TSH nel test. La miscela
migra cromatograficamente lungo il test e interagisce con I'anticorpo anti-TSH immobilizzato. | campioni positivi reagiscono con le particelle rivestite con
anticorpo anti-TSH specifico per formare una linea colorata nell'area di test della membrana. L'assenza della linea colorata suggerisce un risultato negativo. Ai
fini del controllo procedurale, una linea colorata comparira sempre nell'area di controllo a indicare che & stato aggiunto un volume adeguato di campione e che si
& verificata la penetrazione per capillarita nella membrana.
[PRECAUZIONI]
Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio illustrativo prima di eseguire il test.
Solo per uso auto-diagnostico in vitro.
Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.
Conservare in un luogo asciutto a 2-30 °C (36-86 °F), evitando zone con umidita eccessiva. Se la confezione di alluminio & danneggiata o & stata aperta, non utilizzare.
Questo kit di test deve essere u(ll\zzato solo come test preliminare e i risultati ripetutamente anomali devono essere discussi con il medico o il professionista clinico.
indicate.
Utlllzzare il test una sola vol(a Non smontare e toccare la finestra di test della cassetta.
Il kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data di scadenza stampata sulla confezione.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Il test utilizzato deve essere eliminato in base alle normative locali.
[ CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare nella confezione sigillata a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30 °C). Il test & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il
test deve rimanere nella busta sigillata fino al'luso. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.
[MATERIALI FORNITI]

+ Cassetta di test - Contagocce capillare - Buffer - Tampone imbevuto dialcool - Lancetta + Foglio illustrativo
[MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI]

+ Timer
[PROCEDURA]

1. Lavare le mani con sapone e risciacquare con acqua tiepida.

2. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Aprire il sacchetto di alluminio ed estrarre la cassetta.

3. Estrarre con cautela e smaltire il tappo della lancetta.

4. Utilizzare il tampone imbevuto di alcol in dotazione per pulire la punta del dito medio o anulare come sede della puntura.

5. Premere la lancetta, sul lato da cui & stato estratto il tappo contro la punta del dito (si consiglia Ianulare). La punta si ritrae automaticamente e in modo

sicuro dopo l'uso.
6. Mantenendo la mano verso il basso massaggiare I'estremita che & stata punta per ottenere una goccia di sangue.
7. Mettere il bulbo contagocce capillare a contatto con il sangue, senza schiacciare il bulbo. Il sangue migrera nel contagocce capillare fino alla linea indicata.

Se la linea non viene raggiunta, & possibile massaggiare nuovamente il dito per ottenere pit sangue. Evitare bolle d'aria.
Versare il sangue raccolto nel pozzetto di campionamento della cassetta, premendo il bulbo contagocce.

. Attendere che il sangue sia completamente erogato nel pozzetto. Svitare il tappo del flacone del buffer e aggiungere 2 gocce di buffer nel pozzetto di
campionamento della cassetta.

10. Attendere la comparsa delle linee colorate. Leggi il risultato a 10 minuti. Non interpretare il risultato dopo 20 minuti.
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Non sehiacclare i bulbo Leggi il risultato a 10 minuti.
per 2 gocce di buffer
rilasciare il sangue
® = :?
(LETTURA DEI RISULTATI]
cf ke POSITIVO: Vengono visualizzate due linee colorate. Vengono visualizzate entrambe le linee T (Test) e C (Controllo).
"5 Questo risultato significa che il livello di TSH & superiore al normale (5 pUl/mL) e che & necessario consultare un medico.
of = NEGATIVO: Viene visualizzata una linea colorata. Viene visualizzata solo la linea di controllo (C).
Tl Questo risultato significa che il livello di TSH non rientra nell'intervallo di valori che determinano I'ipotiroidismo.

sono da attribuirsi a un volume di campione insufficiente o a tecniche procedurali errate. Rivedere la procedura e ripetere I’analisi con un

E@ c NON VALIDO: La linea di controllo non viene visualizzata. Le ragioni pill probabili per la mancata visualizzazione della linea di controllo
nuovo test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.

[PROCEDURA DI CONTROLLO]
Nel test & incluso un controllo procedurale. Una linea colorata che compare nella regione di controllo (C) & il controllo procedurale interno. Conferma un
volume del i e una tecnica corretta.

[PROCEDIMIENTO DE CONTROL]

En la prueba se incluye un control de procedimiento. Una linea de color que aparece en la region de control (C) es el control de procedimiento interno. Confirma
un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

[LIMITACIONES]

El casete de prueba rapida de TSH (sangre total) es solo para uso de diagnostico in vitro. La prueba debe usarse para la deteccion de TSH solo en muestras
de sangre total. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracién de TSH pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa.

El casete de prueba rapida de TSH (sangre total) es solo para detectar el hipotiroidismo primario de la poblacion adulta, no para los recién nacidos.
Al igual que con todas las pruebas di todos los resultad junto con otra ir ion clinica di ible para el médico.

Una prueba positiva debe confirmarse utilizando un ensayo cuantitativo de TSH de laboratorio.

Los resultados falsos positivos pueden ocurrir debido a anticuerpos heterdfilos (inusuales). En ciertas condiciones clinicas como el hipotiroidismo central, los
niveles de TSH pueden ser normales / bajos, a pesar del hipotiroidismo. Se recomienda la consulta médica para excluir tales casos.

Para el hipotiroidismo central / secundario, la TSH no es un biomarcador confiable, que ocurre en 1 de cada 1,000 casos de hipotiroidismo.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

o arwen

Precision
El casete de prueba rapida de ferritina se ha comparado con una prueba ELISA de ferritina comercial lider. EI ensayo clinico intemo incluyd 220 muestras de

sangre total. Los Y una del 98,2% y una sensibilidad del 98,2% con una precision global del 98,2%.
Método ELISA
[ Resultado Anormal Normal total
Casete de prueba rapida de TSH Anormal 53 3 56
Normal 1 163 164
Resultado total 54 166 220
Sensibilidad Relativa: 98.2% (90.1%-99.9%)"

Especificidad Relativa: 98.2% (94 8%-99.6%)*
Precision: 98.2% (95.4%-99.5%) *
(INFORMACIONES EXTRAS]
1. ¢ Cémo funciona la prueba de TSH?
La hormona estimulante de la tiroides (TSH) activa la glandula tiroides. Por lo tanto, un nivel de TSH superior a 5 plU/mL en caso de un resultado positivo,
indica una tiroides poco activa (hipotiroidismo), que necesita mas TSH
2. ;Cuando se debe usar la prueba?
En caso de hipotiroidismo se presentan sintomas como sentirse cansado, deprimido o frio regularmente, aumento de peso, piel seca, cabello quebradizo,
duradero o del ciclo menstrual en las mujeres. Se recomienda realizar una prueba rapida de TSH con fines de deteccion. La

prueba rapida de TSH se puede utilizar en cualquier momento del dia. Sin embargo, no se puede ni se debe realizar en caso de tratamiento médico hormonal
de la tiroides.
3. ¢ Puede el resultado ser incorrecto?
Los resultados son precisos en la medida en que las i se respetan Sin embargo, el resultado puede ser incorrecto si el casete de
prueba rapida TSH se moja antes de realizar la prueba o si la cantidad de sangre dispensada en el pocillo de muestra no es suficiente, o si el numero de gotas
de tampon es inferior a 2 o superior a 3. El gotero capilar proporcionado en la caja permite asegurarse de que el volumen de sangre recolectado sea correcto.
Ademas, debido a los principios inmunoldgicos involucrados, existen posibilidades de resultados falsos en casos raros. Siempre se recomienda una consulta
con el médico para tales pruebas basadas en principios inmunologicos.
4. ; Como interpretar la prueba si el color y la intensidad de las lineas son diferentes?
El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia para la interpretacién del resultado. Las lineas solo deben ser homogéneas y claramente visibles. La
prueba debe considerarse positiva, sea cual sea la intensidad de color de la Imea de prueba.

5. Si leo el resultado después de 20 minutos, ¢sera confiable el resultado?
No El resultado debe leerse a los 10 minutos después de agregar el bufer. El resutado no es confiable después de 20 minutos.

6. ¢ Qué tengo que hacer si el resultado es positivo?
S\ el resultado es positivo, significa que el nivel de TSH en la sangre es mas alto de lo normal (5 plU/ mL) y que debe consultar a un médico para mostrar el
resu\lado de la prueba. Luego, el médico decidira si se debe realizar un anlisis adicional.

7. ¢Qué tengo que hacer si el resultado es negativo?
S\ el resultado es negativo, significa que el nivel de TSH esta por debajo de 5 plU/mL y esta dentro del rango normal. Un caso de hipertiroidismo, aunque raro,
pero no se puede excluir en funcién de los resultados de dichas pruebas. Sin embargo, si los sintomas persisten, se recomienda consultar a un médico.
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Metodo ELISA Risultati totali
Cassetta per test rapido TSH I Risutta Posiivo Negativo ==
(sangue intero) Negafivo 1 163 164
Risultati totali 54 166 220

Sensibilita relativa: 98,2% (IC 95%*: 90,1%-99,9%)

Specificita relativa: 98,2% (IC 95%*: 94,8%-99,6%)
Precisione: 98.2% (IC 95%*: 95,4%-99,5%)
[INFORMAZIONI EXTRA]

1. Come funziona il test TSH?

L'ormone tireostimolante (TSH) attiva la ghlandola tiroidea. Pertanto un livello di TSH superiore a 5 plU/mL in caso di risultato positivo, indica una tiroide ipo-

attiva (ipotiroidismo), che necessita di piu T¢

2. Quando deve essere utilizzato il test?

In caso di Ipollroldlsmo si verificano sintomi come stanchezza, depressione o raffreddore regolare, aumento di peso, pelle secca, capelli fragili,

*Intervallo di confidenza

Casete de prueba rapida de TSH
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de Ta tiroides humana (TSH) en sangre total. Unicamente para diagnéstico in vitro.
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EASY CHECK

Una prueba répida para la de la hormona
[USO PREVISTO]
El Casete de Prueba Rapida de TSH es un inmunoensayo cromatogréafico rapido para la deteccion cualitativa de TSH en sangre total humana a una
concentracion de corte de 5 plU/mL. Este ensayo proporciona un resultado de diagnéstico preliminar y puede utilizarse para el cribado de TSH.
[RESUMEN]
La hormona estimulante de la tiroides (también conocida como tirotropina, hormona tirotrépica, TSH o hTSH para la TSH humana) es una hormona Pllullana
que estimula la gléndula tiroides para producir tiroxina (T4), y luego triyodotironina (Ts) que estimula el metabolismo de casi todos los tejidos del cuerpo.' Es una
hormona de la glucoproteina sintetizada y secretada por las células tirotropas en la glandula pituitaria anterior, que regula la funcién endocrina de la tiroides.>*
TSH (con una vida media de aproximadamente una hora) estimula a la glandula tiroides a secretar la hormona tiroxina (T4), que solo tiene un efecto leve en el
metabolismo. T4 se convierte en triyodotironina (T3), que es la hormona activa que estimula el metabolismo. Alrededor del 80% de esta conversion se
encuentra en el higado y otros 6rganos, y el 20% en la propia tiroides. '
La prueba de los niveles de hormona estimulante de la tiroides * en la sangre se considera la mejor prueba inicial para el hlponrmdlsmo [*TSH] Es importante
tomar nota de la declaracion del Panel de Consenso de Er Tiroides “No hay un solo nivel de TSH en el que la accion clinica esté siempre
indicada o contraindicada. Cuanto mayor sea la TSH, mas i sera la del
individual (por ejemplo, embarazo, perfil lipidico, anticuerpos ATPO)". s
El casete de prueba rapida de TSH (Sangre Total) es una prueba rapida que detecta cualitativamente la presencia de TSH en muestras de sangre total a una
sensibilidad de 5 plU/mL. El casete de prueba rapida de TSH (Sangre Total) es una prueba simple que utiliza una de
para detectar selectivamente niveles elevados de TSH en sangre total.

considerar el contexto clinico

[PRINCIPIO]
El casete de prueba rapida de TSH (sangre entera) es un i basado en para la deteccion de la hormona estimulante de la
tiroides (TSH) en sangre entera. En este de prueba, el anti-TSH se inmoviliza en la regién de la linea de prueba y las particulas

recubiertas. Después de afiadir la muestra al pozo de la muestra del casete, ésta reacciona con las particulas recubiertas de anticuerpos anti-TSH en la prueba.
Esta mezcla migra cromaticamente a lo largo de la prueba e interactta con el anticuerpo anti-TSH inmovilizado. Las muestras positivas reaccionan con las
de

rsistent del ciclo nelle donne. Si raccomanda di eseguire un test rapido TSH a scopo di screening. Il test rapido TSH pud essere
u(mzza(o in qua\slas\ momento della giornata. Tuttavia, non pud e non deve essere eseguito in caso di trattamento medico ormonale della tiroide.
3. Il risultato pud essere errato?
| risultati sono accurati nella misura in cui le istruzioni sono attentamente rispettate. Tuttavia, il risultato pud essere errato se la cassetta per test rapido TSH si
bagna prima dell'esecuzione del test o se la quantita di sangue erogato nel pozzetto del campione non ¢ sufficiente o se il numero di gocce del buffer & inferiore
a 2 o superiore a 3. Il contagocce capillare fornito nella confezione consente di verificare che il volume di sangue raccolto sia corretto. Inoltre, a causa dei
principi immunologici coinvolti, esistono, in rari casi, possibilita di risultati errati. Si raccomanda sempre di consultare il medico per i test basati su principi
immunologici.
4. Come interpretare il test se il colore e I'intensita delle linee sono diversi?
Il colore e l'intensita delle linee non hanno alcuna importanza per l'interpretazione dei risultati. Le linee devono essere solo omogenee e ben visibili. Il test deve
essere positivo temente dall'intensita di colore della linea di test.
5. Se leggo il risultato dopo 20 minuti, il risultato sara affidabile?
No. Il risultato deve essere letto dopo 10 minuti dall'aggiunta del buffer. Il risultato & inaffidabile dopo 20 minuti.
6. Cosa devo fare se il risultato é positivo?
Se il risultato & positivo, significa che il livello di TSH nel sangue & superiore al normale (5 plU/mL) e che & necessario consultare un medico mostrandogli il
risultato del test. Quindi, il medico decidera se eseguire ulteriori analisi.
7. Cosa devo fare se il risultato & negativo?
Se il risultato & negativo, significa che il livello di TSH & inferiore a 5 plU/mL e rientra nellintervallo normale. Un caso di ipertiroidismo, anche se raro, ma non
puo essere escluso sulla base di tali risultati del test. Tuttavia, se i sintomi persistono, si raccomanda di consultare un medico.
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anti-TSH para formar una linea de color en la regién de la linea de prueba de la membrana. La ausencia de
esta linea coloreada sugiere un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de la linea de
control, lo que indica que se ha anadido el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.
[PRECAUCIONES]
Leer toda la informacion en este prospecto antes de llevar cabo la prueba.
. Unicamente para diagnéstico in vitro.
. No coma, beba ni fume en el &rea donde se manipulan los especimenes o kits.
. Almacenar en un lugar seco a 2-30°C (36-86°F), evitando areas con exceso de humedad. Si el empaque esta dafiado o abierto, no utilizar.
+  Este kit de prueba esta destinado a ser utilizado solo como una prueba preliminar y los resultados anormales repetidamente deben discutirse con el
médico o el profesional médico.
Respetar el tiempo indicado de manera estricta.
Utilizar la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prueba del casete de prueba.
El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el paquete.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
La prueba debe desecharse segun las normas locales.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenar dentro del envoltorio sellado a temperatura ambiente o refrigerar (2-30°C). La prueba es estable una vez pasada la fecha de vencimiento del
empaque cerrado. La prueba debe permanecer en el empaque cerrado hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.
[MATERIALES PROVISTOS]
+ Casete de prueba + Gotero capilar « Bufer + Almohadilla de alcohol + Lanceta
[MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS]
+ Temporizador
[PROCEDIMIENTO]
Léavese las manos con jabon y enjuague con agua tibia clara.
El empaque debe estar a temperatura ambiente antes de abrirlo. Abra la bolsa de aluminio y saque el cassette.
Retire y deseche con cuidado la tapa suelta de la lanceta.
Use la almohadilla de alcohol proporcionada para limpiar la punta de los dedos del dedo medio o anular como el sitio de la puncion.
Presione la lanceta, en el lado de donde se extrajo la tapa; contra la yema del dedo (se aconseja el lado del dedo anular). La punta se retrae de forma
automatica y segura después de su uso.
Manteniendo la mano hacia abajo masajea el extremo que se pinché para obtener una gota de sangre.
Sin apretar la bombilla gotero capilar, péngalo en contacto con la sangre. La sangre migra hacia el gotero capilar a la linea indicada en el gotero capilar.
Puede masajear nuevamente su dedo para obtener mas sangre si no se alcanza la linea. Evite las burbujas de aire.
Coloque la sangre recolectada en el pozo de muestra del cassette, apretando la bombilla del gotero.
Espere a que la sangre se dispense totalmente en el pozo. Desenrosque la tapa de la botella tampén y agregue 2 gotas del bufer en el pozo de muestra
del cassette.
10. Esperar hasta que aparezcan las lineas de colores. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos.

//’\

« Inserto del paquete

©® N AN

I~ Girar y extraer an

@) 7

 Noapretela bombilla

Apriete la bombilla 2 Gotas de Biifer Lea los resultados a los 10 minutos.

para liberar sangre

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

s
:@:.

POSITIVO: Aparecen dos lineas. Aparecen tanto la linea T (Prueba) como la C (Control).
Este resultado significa que el nivel de TSH es mas alto de lo normal (5 plU/mL) y que debe consultar a un médico.

NEGATIVO: Aparece una linea. Sélo aparece la linea de control (C).
Este resultado significa que el nivel de TSH no esté en el rango para considerar el hipotiroidismo.

INVALIDO: La linea de control no aparece. El volumen insuficiente de muestra o las técnicas incorrectas de procedimiento
son las razones mas comunes por las que puede fallar la prueba. Revisar el procedimiento y repetir el analisis con una nueva
prueba. Si el problema continua, dejar de utilizar el kit de prueba y contactar al distribuidor local.
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