'A ALL TSH rychly kazetovy test (pIna krev)
A WTEST Pribalovy letak pro sebetestovani
REF OTS-402H, Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci lidského hormonu stimulu-
jiciho Stitnou Zlazu (TSH) v pIné lidské krvi. Pouze pro in vitro
diagnostiku. Urceno pro sebetestovani.

UCEL POUZITI

TSH rychly kazetovy test je rychly imunochromatograficky
test pro kvalitativni detekci TSH v lidské pIné krvi pFi hrani¢ni
koncentraci 5 plU/mL. Tento test poskytuje pfedbéZny dia-
gnosticky vysledek a mdZe byt pouZit pro screening TSH.

SHRNUTI

Hormon stimulujici Stitnou Zlazu (také znamy jako thyrotropin,
thyrotropni hormon, TSH nebo hTSH) je hormon hypofyzy,
ktery stimuluje Stitnou Zlazu k produkci tyroxinu (T4) a poté
trijodtyroninu (T3), ktery stimuluje metabolismus témér kaz-
dé tkané v téle.! Je to glykoproteinovy hormon syntetizovany
a vylu€ovany thyreotropnimi burikami adenohypofyzy, ktera
reguluje endokrinni funkci Stitné Zladzy.> 3 TSH (s polo¢asem
asi hodina) stimuluje Stitnou Zlazu k vylu€ovani hormonu ty-
roxinu (T4), ktery ma jen nepatrny vliv na metabolismus. T4 se
premériuje na trijodtyronin (T3), coZ je aktivni hormon, ktery
stimuluje metabolismus. PFiblizné 80 % této promény probiha
v jatrech a dalSich organech a 20 % v samotné 3titné Zlaze. "
Testovani hladin TSH v krvi je povaZovano za nejlepsi pocatec-
ni test na hypotyredzu.* Je dllezité si povSimnout prohlaseni
Konsensualniho panelu pro subklinické onemocnéni stitné
Zlazy: ,Neexistuje jedind hladina TSH, pfi které je klinicky uci-
nek vzdy bud indikovan, nebo kontraindikovan. Cim vy3si je
TSH, tim presvédcivéjsije dlvod lécby. Je dulezZité zvazit indivi-
dualini klinicky kontext (napf. téhotenstvi, lipidovy profil, ATPO
protilatky).” s

TSH rychly kazetovy test je rychly test, ktery kvalitativné
detekuje pritomnost TSH ve vzorku plné krve s citlivosti 5 plU/
ml. TSH rychly kazetovy test je jednoduchy test, ktery vyu-
Ziva kombinaci monoklonalnich protilatek k selektivni detekci
zvy3enych hladin TSH v pIné krvi.

PRINCIP

TSH rychly kazetovy test je kvalitativni imunochromatogra-
ficky test na detekci hormonu stimulujiciho Stitnou Zlazu (TSH)
v pIné krvi. Na reagencnim prouZzku testovaci kazety je proti-
latka proti TSH imobilizovana na ¢asticich v oblasti testovaci
linie. BEhem testovani reaguje vzorek s dalSimi protilatkami
proti TSH konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi, které byly
prfedem naneseny na podlozku reagencniho prouzku. Pozitiv-
ni vzorky reaguji s ¢asticemi potazenymi specifickou protilat-
kou proti TSH za vzniku barevné linky v testovaci oblasti testu
T. Absence barevné liny v testovaci oblasti T indikuje negativni
vysledek. Barevna linka se vZdy objevi v kontrolni oblasti testu
C a slouZzi jako kontrola postupu. Indikuje, Ze byl pfidan sprav-
ny objem vzorku a doSlo k dostate¢nému nasaknuti reagenc¢-
niho prouzku.
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OPATRENI

PFed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace
v tomto pfibalovém letaku.

+ Pouze pro in vitro diagnostiku. SlouZi k sebetestovani.

* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se
vzorky nebo se soupravami.

+ Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30°C (36-86°F), vy-
hnéte se mistdm s nadmérnou vlhkosti. Pokud je obal testu
poskozen, nebo byl otevien, nepouZivejte jej.

+ Tato testovaci souprava dava pouze orientacni vysledky
a opakované abnormalni vysledky by mély byt konzultovany
s Iékafem nebo zdravotnikem.

+ PFisné dodrZujte uvedeny cas.

+ PouZijte test pouze jednou. Nerozebirejte kazetu a nedoty-
kejte se reagencniho prouzku v testovaci kazeté.

» Soupravu chrarite pfed mrazem a nepouZzivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti vytiSténé na obalu.

» Uchovavejte mimo dosah déti.

» Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pri pokojové teploté
nebo v chladnicce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace
vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavre-
ném sacku az do pouZiti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti.

DODANY MATERIAL

+ Testovaci kazeta

+ Kapilarni kapatko

* Pufr

+ Alkoholovy polStarek
* Lanceta

* PFibalovy letak

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
« Casovac

POSTUP

1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte Cistou teplou vodou.

2. Pred otevienim vytemperujte sacek na pokojovou teplo-
tu. Otevrete féliovy sacek a vyjméte kazetu.

3. Opatrné stahnéte a zlikvidujte uvolnény uzavér lancety.

4. Konectek prostfedniku nebo prstenicku ocistéte alkoholo-
vym polstarkem na misté vpichu.

5. Lancetu pfiloZte ke Spicce prstu tou stranou, odkud bylo
vytaZeno vi¢ko a stisknéte. Doporucuje se prstenik.
Spicka se po pouZiti automaticky a bezpe&né zasune.

6. Drzte ruku dold a masirujte propichnuty prst smérem ke
konecku, abyste ziskali kapku krve. Prst nestlacujte.

7. Aniz byste mackali bariku kapildrniho kapatka, uvedte ji
do kontaktu s krvi. Krev migruje do kapilarniho kapatka
k rysce vyznacené na kapilarnim kapatku. Pokud vzorek
k rysce nedosahne, mdzZete prst znovu masirovat, abyste
ziskali vice krve. Vyvarujte se vzduchovych bublin.

2

8. Aplikujte odebranou krev do jamky pro vzorek S na kaze-
té tak, Ze stlacite barku kapatka.

9. Pockejte, az cely vzorek krve vytece do jamky. OdSroubuj-
te uzavér lahvicky s pufrem a pfidejte 2 kapky pufru do
jamky na vzorek.

10. Polkejte, aZ se objevi barevné linky. Vysledek odecltéte za
10 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.
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ODECITANIi VYSLEDKU
POZITIVNI:

Objevi se dvé barevné linky. Jedna bude v tes-
tovaci oblasti T a druha v kontrolni oblasti C. C
Tento vysledek znamend, Ze hladina TSH je T

vy388i nez normalni (5 plU/ml) a Ze byste se
méli poradit s [ékafem.

- N

NEGATIVNI:
Objevi se jedna barevna linka v kontrolni ob- C
lasti C. Tento vysledek znamen4, Ze hladina T

TSH neni v rozmezi pro hypotyreozu.

NEPLATNY:
Nevygeneruje se linka v kontrolni oblasti C.

Nedostatecny objem vzorku, nebo nespravna
proceduralni technika jsou nejpravdépodob- C
né&jsimi ddvody tohoto selhani. Zkontrolujte T

postup a opakujte test s novou kazetou. Po-
kud problém pFetrvava, okamzité prestante
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

- N
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KONTROLA POSTUPU

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevu-
jici se v kontrolni oblasti (C) je interni proceduraini kontrola.
Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku po-
stupu.

OMEZENI

1. TSH rychly kazetovy test je urfen pouze pro in vitro dia-
gnostiku. Test by mél byt pouZit pouze pro detekci TSH ve
vzorcich pIné krve. Timto kvalitativnim testem nelze urcit
kvantitativni hodnotu ani rychlost narlstu koncentrace
TSH.

2. TSH rychly kazetovy test je uren pouze pro screening pri-
marni hypotyre6zy dospélé populace, nikoli pro novoro-
zence.

3. Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny
vysledky interpretovany spole¢né s dalSimi klinickymi in-
formacemi, které ma IékaF k dispozici.

4. Pozitivni test musi byt potvrzen pomoci kvantitativniho
laboratorniho stanoveni TSH.

5. Fale$né pozitivni vysledky se mohou objevit v ddsledku he-
terofilnich (neobvyklych) protilatek. Za urcitych klinickych
stavl, jako je centralni hypotyredza, mohou byt hladiny
TSH normalni/nizké, navzdory hypotyredze. K vylouceni
takovych pFipadd se doporucuje l1ékarska konzultace.

6. U centralni/sekundarni hypotyre6zy neni TSH spolehlivym
biomarkerem. Tento druh hypotyredzy se vyskytuje pouze
u 121000 pripadl hypotyredzy.

VYKONNOSTNIi CHARAKTERISTIKY TESTU

Pfesnost

Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky zis-
kané pomoci testu TSH s testem ELISA. Interni klinicka studie
zahrnovala 220 vzorkl pIné krve. Vysledky prokézaly 98,2%
specificifitu a 98,2% senzitivitu s celkovou pFesnosti 98,2%.

Metoda ELISA Celkové

TSH Rapid Vysledky | Pozitivni | Negativni |vysledky
Test Pozitivni 53 3 56
Cassette | Negativni 1 163 164
Celkové vysledky 54 166 220

*Interval spolehlivosti

Relativni senzitivita: 98,2% (95%CI*: 90,1%-99,9%)
Relativni specificita: 98,2% (95%Cl*: 94,8%-99,6%)
Presnost: 98,2% (95%CI*: 95,4%-99,5%)

DALSi INFORMACE

1. Jak funguje test TSH? Hormon stimulujici Stitnou Zlazu
(TSH) aktivuje Stitnou Zlazu. Proto hladina TSH vyssinez 5 plU/
ml v pfipadé pozitivniho vysledku ukazuje na nedostatecné
aktivni Stitnou Zlazu (hypotyredzu), ktera potfebuje vice TSH.

2. Kdy by mél byt test pouZit? V pfipadé priznakd hypotyreé-
zy, jako je pravidelny pocit Unavy, deprese nebo chladu, pfi-
byvani na vaze, sucha klze, ldmavé vlasy, pretrvavajici zacpa
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nebo nepravidelnosti menstrua¢niho cyklu u Zen. Pro Ucely
screeningu se doporucuje provést rychly test na TSH. TSH
Rapid Test Cassette Ize pouZzit kdykoli béhem dne. Nemuze
a neméla by se v3ak provadét v pripadé hormonalni Iécby
Stitné Zlazy.

3. MUZe byt vysledek nespravny? Vysledky jsou presné, po-
kud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek viak miZze byt
nespravny, pokud se TSH Rapid Test Cassette pfed provede-
nim testu namoci nebo pokud mnoZstvi krve nadavkované do
jamky na vzorek neni dostatecné, nebo pokud je pocet kapek
pufru mensi nez 2 nebo vétsi nez 3. Kapilarni kapatko doda-
vané v krabici umozZnuje ujistit se, Ze objem odebrané krve je
spravny. Kromé toho, kvadli zahrnutym imunologickym prin-
cipdm, existuje Sance na fale3né vysledky ve vzacnych pfipa-
dech. U téchto vysSetfeni na imunologickych principech je vzdy
doporucena konzultace s [ékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita vy-
generovanych linek liSi? Barva a intenzita linek nemaji pro
interpretaci vysledku zadny vyznam. Linky by mély byt pouze
homogenni a jasné viditelné. Test by mél byt povazovan za
pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy linky v testovaci linii.

5. Pokud vysledek pFfectu po 20 minutach, bude vysledek
spolehlivy? Ne. Vysledek by mél byt odecten 10 minut po pfi-
dani pufru. Vysledek je po 20 minutdch nespolehlivy.

6. Co musim udélat, pokud je vysledek pozitivni? Pokud je
vysledek pozitivni, znamena to, Ze hladina TSH v krvi je vy3si
nez normalni (5 plU/ml). Poradte se s |ékafem a ukaZte mu
vysledek testu. Poté |ékaF rozhodne, zda je tfeba provést dalsi
analyzu.

7.Comamdélat, kdyz je vysledek negativni? Pokud je vysle-
dek negativni, znamena to, Ze hladina TSH je pod 5 plU/ml a je
v normalnim rozmezi. PFipad hypertyreozy, i kdyz vzacny, ale
na zakladé vysledkd téchto testl nelze Gplné vyloucit. Pokud
v3ak pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se poradit se s [ékarem.
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Prectéte si ndvod na pouZziti
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Skladovat mezi 2-30 °C

NepouZivejte, jestli je obal poSkozen

Pocet testll v soupravé

SpotFebujte do

Cislo 3arze

Vyrobce

Autorizovany zastupce v EU

NepouZivat opakované
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