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Rychlotest pro kvalitativni stanoveni lidského thyreostimulacniho hormonu (TSH) v lidské piné krvi.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.

UCEL POUZITI

TSH rychlotestovaci kazeta je rychld chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni TSH v lidské krvi s mezi detekce 5 plU/mL. Tato analyza
poskytuje predbézny diagnosticky testovaci vysledek a mlize byt pouzita pro skrining TSH.

SHRNUTI

Thyreostimulaéni hormon (také znamy jako tyreotropin, tyreotropni hormon, TSH nebo hTSH pro lidsky TSH) je hormon hypofyzy stimulujici §tithou zlazu ke
tvorbé tyroxinu (T4) a potom trijodotyroninu (T3), které stimuluji metabolismus skoro kazdé tkané v téle.! Je to glykoproteinovy hormon syntetizovany a
sekretovany tyreotropnimi buiikami pfedni ¢asti hypofyzy, ktery reguluje endokrinni funkce §titné Zlazy.2® TSH (s polo¢asem pfiblizné hodiny) stimuluje $titnou
Zlazu k sekreci hormonu tyroxinu (T4), ktery ma pouze mirni vliv na metabolizmus. T4 je promérnovan na trijodotyronin (T3), ktery je aktivnim hormonem
stimulujicim metabolizmus. Pfiblizné 80% této konverze probiha v jatrech a jinych organech a 20% v samotné §titné Zlaze."

Méfeni hladin thyreostimulaéniho hormonu v krvi je povaZzovano za nejlep$i prvotni test pro hypotyrodismus.* Je dilezité poznamenat konstatovani panelu pro
konsensus subklinickych tyroidnich chorob: ,Neexistuje jedna hladina TSH, pfi které je klinicky zasah vzdy bud indikovan, nebo kontraindikovan. Cim je vy$si
TSH, tim zavaznéjsi je potfeba lécby. Je dilezité uvazit individualni klinicky kontext (napf. téhotenstvi, lipidovy profil, ATPO protilatky).*>

TSH rychlotestovaci kazeta (pIna krev) je rychly test, ktery kvalitativné stanovuje pfitomnost TSH ve vzorku pIné krve s citlivosti 5 plU/mL.

TSH rychlotestovaci kazeta (pIna krev) je jednoduchym testem, ktery vyuziva kombinaci monoklonalnich protilatek k selektivnimu stanoveni zvySenych hladin
TSH v pIné krvi.

PRINCIP

TSH rychlotestovaci kazeta (plna krev) je kvalitativni membranova imunoanalyza s lateralnim tokem pro stanoveni thyreostimulaéniho hormonu (TSH) v plné
krvi. V tomto testu je anti-TSH protilatka imobilizovana v oblasti testovaci ¢ary a na ¢asticich. Po pfidani do vzorkové jamky kazety reaguje vzorek s ¢asticemi
potazenymi anti-TSH protilatkou. Smés putuje chromatograficky podél testu a interaguje s imobilizovanou anti-TSH protilatkou. Pozitivni vzorky reaguji se se
specifickymi anti-TSH potazenymi ¢asticemi za vzniku barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary membrany. Nepfitomnost této barevné ¢ary udava negativni
vysledek. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje v oblasti kontrolni ¢ary, co potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a Ze do$lo k navlhnuti
membrany.

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku

e Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti

V prostoru, kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekurte.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C (35,6 — 86 °F). Vyhybejte se prostorim s vysokou vlhkosti. Nepouzivejte, pokud byl sacek poskozen nebo otevien.
Testovaci kit je ur€en pro pouziti pouze jako prfedbézného testu a opakované abnormalni vysledky je tfeba prediskutovat s Iékafem.

Dusledné dodrzujte uvedeny ¢as.

Test pouzivejte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okna kazety.

Testovaci kit nesmi byt zamrazen nebo pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.

Drzte mimo dosahu déti.

e Pouzity test ma byt zlikvidovana podle mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavieni sacku.
Testovaci kazeta musi do pouziti zustat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu exspirace.

POSKYTOVANE MATERIALY

o Testovaci kazeta o Kapilarni kapatko e Pufr o Alkoholovy ubrousek e Lancetka o PFibalovy letak
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

e Stopky

POSTUP

Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte Cistou vodou.

Sacek s testovaci kazetou nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty. Oteviete foliovy sacek a vyberte kazetu.

Opatrné vytahnéte a zlikvidujte uvolnény kryt lancetky.

Pouzijte poskytovany alkoholovy ubrousek pro o€isténi konecku prstu prostfedniku nebo prsteniku jako mista vpichu.

Zatlaéte lancetku stranou, ze které bylo odstranéné vicko, proti koneéku prstu (doporuéuje se boéni strana prsteniku). Spicka se po pouZiti zasune

automaticky a bezpecné.

Drzic ruku smérem dolu promasirujte konec prstu, ktery byl bodnut pro ziskani kapky krve.

. Bez stlaceni balonku kapilarniho kapatka jej umistéte do styku s krvi. Krev proputuje do kapilarniho kapatka pres kapilaru po ¢aru ozna¢enou na kapatku.
Mozna budete muset vas prst znovu promasirovat pro ziskani vétSiho mnozstvi krve, pokud ¢ara jesté nebyla dosazena. Zabrariujte vzniku vzduchovych
bublin.

8. Stla¢enim balonku kapatka umistéte odebranou krev do vzorkové jamky kazety.

9. Vyckejte, dokud nebude do jamky nadavkovana vSechna krev. Odkrutte vicko nadobky s pufrem a pfidejte 2 kapky pufru do vzorkové jamky kazety.

10. Vyckejte na zobrazeni se barevnych Car(y). Vysledky odecitejte po 10 minutach. Vysledky uz neodcitejte po 20 minutach
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ODECTENI VYSLEDKU

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &éary. Objevi se jak T (testovaci) tak i C (kontrolni) ¢ara.

G| C ™|  Tento vysledek znamena, ze hladina TSH je vy$si nez 5 ulU/mL a méli byste navstivit Iékare.

T mm| T| e
€™ NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna éara. Objevi se pouze kontrolni &ara (C).
Tento vysledek znamena, Ze hladina TSH neni v rozsahu, kdy by bylo nutné zvazovat hypotyroidismus.
e ’r NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni éara. Nejpravdépodobné;jsimi pficinami neobjeveni se kontrolni &ary jsou nedostateény objem vzorku
c c anebo nespravné techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méreni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaiji, prestarite testovaci
T T - kit okamzité pouzivat a kontaktujte svého lokalniho distributora.

KONTROLNi POSTUPY
Kontrola postupu je zahrnuta v testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je vnitini kontrolou postupu. Potvrzuje pfidani spravného objemu vzorku
a spravnost techniky provedeni.



OMEZENI

1. TSH rychlotestovaci kazeta (plna krev) je uréena pouze pro in vitro diagnostiku. Test se ma pouzivat pouze pro stanoveni TSH ve vzorcich pIné krve.
Timto kvalitativnim testem neni mozné uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost narastu koncentrace TSH.

2. TSH rychlotestovaci kazeta (plna krev) je pouze pro skrining primarniho hypotyroidismu v dospélé populaci, ne pro novorozence.

3. Jako u v8ech diagnostickych testll, musi byt vysledky zvaZovany spolu s jinymi Iékafi dostupnymi klinickymi informacemi.

4. K fale$né pozitivnim vysledkim muze dojit kvuli heterofilickym (neobvyklym) protilatkam. V nékterych klinickych stavech jako centraini hypotyroidismus,
mohou byt hladiny TSH normalni/nizké navzdory hypotyroidismu. Pro vylou€eni takovych pfipadu je potfebna konzultace s Iékafem.

5. Pro centralni/sekundarni hypotyroidismus neni TSH spolehlivym biomarkerem, k ¢emu dochazi u jednoho z 1000 pfipad( hypotyroidismu.

6. Jiné klinicky dostupné testy jsou potifebné v pfipadé ziskani nejednoznacénych vysledku.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Presnost
Bylo vykonano klinické zhodnoceni porovnavajici vysledky ziskané s pouzitim TSH testu s ELISOU. Domaci klinicka zkouska zahrnovala 220 vzorku piné
krve. Vysledky ukazaly 98.2% specificitu a 98.2% citlivost s celkovou pfesnosti 98.2%.

Metoda ELISA Celkové vysledky
TSH rychlotestovaci Vysledky Pozitivni Negativni
kazeta (pIna krev) Pozitivni 53 3 56
Negativni 1 163 164
Celkové vysledky 54 166 220

Relativni citlivost: 98.2% (95%CI*: 90.1%-99.9%)
Relativni specificita: 98.2% (95%CI*: 94.8%-99.6%)
Celkova presnost: 98.2% (95%CI*: 95.4%-99.5%)
DODATECNE INFORMACE

1. Jak test TSH funguje?

Thyreostimulaéni hormon (TSH) aktivuje Stitnou Zlazu. Proto hladiny TSH nad 5 plU/mL v pfipadé pozitivhiho vysledku udavaji malo aktivni $titnou Zlazu
(hypotyroidismus), co vyzaduje vice TSH.

2. Kdy se ma test pouzit?

V pfipadech vyskytu symptomu hypotyroidismu jako pravidelné pocity unavy, deprese nebo chladu, nardstu hmotnosti, suché pokozky, kfehkych vlasu,
pretrvavajici zacpa nebo nepravidelnost menstruacniho cyklu u Zen. Pro skriningové ucely se doporucuje vykonani TSH rychlotestu. TSH rychlotest je mozné
vykonat ve kteroukoli denni dobu. Nicméné se nesmi nebo nema vykonavat v pfipadé hormonalni [é¢by §titné Zlazy.

3. Muze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou pfesné, pokud byl postup peclivé dodrzen. Nicméné vysledky mohou byt nespravné, pokud TSH rychlotestovaci kazeta navihne pfed vykonanim
testu nebo pokud je mnoZstvi krve nanesené do vzorkové jamky nedostatecné, nebo pokud je podet kapek pufru nizsi nez 2 nebo vyssi nez 3. Kapilarni
kapatko dodavané v krabici umoziiuje zabezpecit odebrani spravného objemu krve. Kromé toho, kvlli pouzitym imunologickym principlim, existuje moznost
nespravnych vysledku v ojedinélych pripadech. Pfi takovychto testech zaloZenych na imunologickych principech se vzdy doporucuje konzultace s lékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita car liSi?

Barva a intenzita &ar neni dulezita pro interpretaci vysledkd. Cary maji byt pouze homogenni a jasné viditelné. Test se ma povaZovat za pozitivny pfi jakékoli
barevné intenzité testovaci ¢ary.

5. Kdyz odecitam vysledek po 20 minutach, bude spolehlivy?

Ne. Vysledek je tfeba odecist po 10 minutach od pfidani pufru. Vysledek je nespolehlivy po 20 minutach.

6. Co mam délat, kdyz je vysledek pozitivni?

Kdyz je vysledek pozitivni, znamena to, Ze hladina TSH v krvi je vy$8i nez normalni (5 plU/mL) a méli byste navstivit Iékafe a ukazat mu vysledek testu. Potom
|ékaf rozhodne, zda je potfebné vykonat dal$i analyzy.

7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Kdyz je vysledek normalini, znamena to, Ze hladina TSH je pod 5 ulU /mL a spada do normainiho rozsahu. MoZnost hypotyroidismu, i kdyZ vzacna, nemize
byt vylou¢ena na zakladé takovéhoto vysledku testu. Nicméné pokud symptomy pretrvavaji, doporucuje se navstivit Iékare.

LITERATURA

1. Merck Manual of Diagnosis and Therapy, Thyroid gland disorders.

2. The American Heritage Dictionary of the English Language, Fourth Edition. Houghton Mifflin Company. 2006. ISBN 0-395-82517-2.

3. Sacher R, Richard A. McPherson (2000). Widmann's Clinical Interpretation of Laboratory Tests, 11th ed. F.A. Davis Company. ISBN 0-8036-0270-7.

4. So, M; Maclsaac, RJ; Grossmann M (August 2012). "Hypothyroidism". Australian Family Physician 41 (8): 556—62.

5. Surkset. al.,JAMA 291:228, 2004. Daniel,GH, Martin, JB, Neuroendocrine Regulation and Diseases of the Anterior Pituitary and Hypothalamus in Wilson,
JD, Braunwald, E., Isselbacher, KJ, et. al., Harrison’s Principles of Internal Medicine, 12th Edition, McGraw-Hill, Inc., New York, NY, 1991, p. 1666).

POUZITE SYMBOLY

*Konfidenéni interval

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
A ISkladujte mezi 2-30°C
@ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
[z [rer] |Autorizovany zastupce v EU
] Katalogové #
W Testd na kit
g PouZzijte do
Cislo 3arze
] Vyrobce
(‘g\"\ INepouZivejte opakované
[:m Prostudujte pokyny k pouZiti

C €orz23 =

Baork: i}
43183 ter,

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
3 Yinh net
; omic & Technological Developmenl Area

L 310018 PR, China

calitests comen - Email info@alltests com cn

Lanceta:

Promisemed Hangzhou Meditech CO., LTD.
u Mo, 1388 Cangxing Street, Cangagian Community, C €01 97
Yuhang District. Hangzhou City, 311121 Zhejiang

C€o123

nebo
Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 288 Huangjipu Read, Jangbei, 315031

Ningho, People's Republic of China

nebo
Shandong Lianfa Medical Plastic
d Products Co., Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200,
Zhanagiu City, Jinan, Shandeng,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Gormany

Alkoholovy polstarek:

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
u No. 11 Ferghuang South Road, Hutang

C€
ce

LIGHTS MEDIGAL MANUFACTURE CO., LTD.
d Mo.19 Quanda Road, Wuging Development Area ‘ € 01 97

Tianjin, China

Town, Wujin District, Changzhou
City, Jiangsu Province, PR, China
nebo

Ningbo Medsun Medical Co. Ltd.
d 48 Huangjipu Road, Jangbei, 315031

ople s Republic of China

Ningbo,

Cislo: 146431604
Datum G¢innosti: 2024-07-01



	Lanceta: Alkoholový polštářek:

