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INTENDED USE

The Thyroid TSH Test 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 body." 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 (with 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).” s

The Thyroid TSH Test (Whole Blood) is a rapid test that qualitatively detects the presence of TSH in whole blood specimen at the sensitivity of 5 p
IU/mL. The Thyroid TSH Test (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 TSH Test (Whole Blood) is a qualitative membrane based immunoassay 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.

« Storein adry 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 discarded according to local regulations.

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
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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.

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut. Nur fiir Tests
zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Un test rapide pour la détection qualitative de 'hormone thyréostimuline (TSH) dans le sang total. Pour I'autotest de
diagnostic in vitro uniquement.
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READING THE RESULTS

INSTRUCTIONS FOR USE
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In vitro diagnostic device ’2'9/1/730.6 Temperature limits List number
In-Vitro-Diagnostikum Temperaturbegrenzung Katalognummer
Dispositif médical de diagnostic in vitro Limites de température Code produit
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[ﬁ] Read the instructions before use Do not reuse Lot number
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden Chargenbezeichnung
Consulter le mode demploi Ne pas réutiliser Code du lot
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Sterilised using irradiation Sufficient for <n> tests c € CE marking

Sterilisation durch Bestrahlung
Meéthode de stérilisation utilisant l'rradiation
gl pins

Ausreichend fiir <n> Tests CE-Kennzeichnung
Suffisant pour <n> tests Marquage CE
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Authorised Representative in the European Community Expiry date (last day of the month) “ Legal manufacturer
Bevollmdichtigter in der Europdischen Gemeinschaft Verwendbar bis (letzer Tag des Monat) Hersteller
Mandataire dans la Communauté européenne Utiliser jusquau (dernier jour du mois) Fabricant
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VORSICHTSMASSNAHMEN

c c POSITIVE
Two colored lines appear. Both T (Test) and C (Control) line appear.
T T This result means that the TSH level is higher than the normal (5 plU/mL) and that you should consult a physician.
c NEGATIVE
One colored line appears. Only control line (C) appears.
T This result means that the TSH level is not in the range to consider Hypothyroidism.
INVALID
c c Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for
T T 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 TSH Test (Whole Blood) is for in vitro diagnostic use only. The test should be used for the detection of TSH in whole blood specimens
only. Neither the quantitative value nor the rate of increase in TSH concentration can be determined by this qualitative test.

The Thyroid TSH Test (Whole Blood) is only for screening the primary hypothyroidism of adult population, not for neonates.

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.

6. For Central/Secondary Hypothyroidism, TSH is not a reliable biomarker, which occurs in 1 out of 1,000 Hypothyroidism cases.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

2
3.
4.
5.

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. The results demonstrated 98.2% specificity and 98.2% sensitivity with an overall accuracy of 98.2%.

Method ELISA
— - Total Results
) Results Positive Negative
Thyroid TSH Test Positi 53 3 6
(Whole Blood) sl 'Ye
Negative 1 163 164
Total Results 54 166 220

Relative Sensitivity: 98.2% (95%Cl*: 90.1%-99.9%) *Confidence Interval
Relatively Specificity: 98.2% (95%Cl*: 94.8%-99.6%)

Accuracy: 98.2% (95%CI*: 95.4%-99.5%)

EXTRA INFORMATIONS

1. How does the TSH test work?
The Thyroid Stimulating Hormone (TSH) activates thyroid gland. Therefore a TSH level over 5 ulU/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
menstrual cycle irregularities in women occur. It is recommended to perform 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 TSH Test 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.

If I 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 I 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 | 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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Materials Provided
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1. Test Cassette

1

6. Package Insert

2. Capillary Dropper 3. Buffer 4. Alcohol Pad 5. Lancets

Materials Required But Not Provided - Timer

PROCEDURE

1. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.

Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the foil pouch and get out the cassette.

Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.

Use the provided alcohol pad to clean the fingertip of the middle or ring finger as the puncture site.

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.

Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.

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.

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

9. 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.
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10. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.

Die Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform ist ein chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von
TSH in menschlichem Vollblut bei einer Cut-off-Konzentration von 5 plE/mL. Dieser Assay liefert ein vorlaufiges diagnostisches Testergebnis und kann
zum TSH-Screening verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Das Thyreoidea-stimulierende Hormon (auch bekannt als Thyreotropin, thyreotropes Hormon, TSH oder hTSH fiir humanes TSH) ist ein Hypophysen-
hormon, das die Schilddriise zur Produktion von Thyroxin (T4) und dadurch Triiodthyronin (T3) anregt, das den Stoffwechsel fast aller Gewebe im
Korper stimuliert.” Es ist ein Glykoproteinhormon, das von thyreotropen Zellen im Hypophysenvorderlappen synthetisiert und sezerniert wird und die
endokrine Funktion der Schilddrise reguliert.>* TSH (mit einer 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 Schilddrise selbst statt. *

Die Bestimmung der Werte des Thyreoidea-stimulierenden Hormons im Blut gilt als der beste Ersttest bei einer Hypothyreose. ¢ Es ist wichtig, die
Aussage des Konsensausschuss fiir subklinische Schilddriisenerkrankungen zu beachten: ,Es gibt keinen einzelnen TSH-Wert, bei dem klinische
Maf3nahmen immer indiziert oder kontraindiziert sind. Je hoher der TSH-Wert, desto triftiger sind die Griinde fiir eine Behandlung. Es ist wichtig, den
individuellen klinischen Kontext (z. B. Schwangerschaft, Lipidprofil, ATPO-Antikérper) zu beriicksichtigen.” s

Der Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) ist ein Schnelltest, der das Vorhandensein von TSH in Vollblutproben
mit einer Empfindlichkeit von 5 plE/mL qualitativ nachweist. Die Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) ist ein
einfacher Test, der eine Kombination aus monoklonalen Antikérpern zum selektiven Nachweis von erhohten TSH-Werten im Vollblut verwendet.

PRINCIPLE

Die Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) ist ein qualitativer membranbasierter Immunoassay fiir den
Nachweis von Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut. Bei diesem Testverfahren wird der Anti-TSH-Antikorper im Bereich der Testlinie
und der beschichteten Partikel immobilisiert. Nachdem die Probe in die Probenvertiefung der Kassette gegeben wurde, reagiert sie mit den mit
Anti-TSH-Antikérper beschichteten Partikeln im Test. Diese Mischung wandert chromatographisch entlang der Testlinie und interagiert mit dem
immobilisierten Anti-TSH-Antikorper. Positive Proben reagieren mit den spezifischen, mit Anti-TSH-Antikérpern beschichteten Partikeln und bilden
eine farbige Linie im Bereich 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.

Lesen Sie vor Durchfithrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.

«  Nur fiir Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

« In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

« Aneinem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche mit iiberméBiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung
beschadigt oder geoffnet ist.

« Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen Tests bestimmt. Wiederholt auffillige Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer
medizinischen Fachkraft besprochen werden.

« Die angegebene Zeit genau einhalten.

+ Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und nicht beriihren.

« Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Auflerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

« Gebrauchte Tests sind gemif den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder gekiihlt lagern (2—-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienver-
packung aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT
TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
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1. Testkassette 2. Kapillartropfer 3. Puffer

4. Alkoholtupfer 5. Lanzetten 6. Packungsbeilage

Nicht Mitgelieferte, Aber Erforderliche Materialien - Timer

VERFAHREN

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

2. Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie 6ffnen. Offnen Sie die Folienverpackung, und entnehmen Sie die
Kassette.

3. Ziehen Sie die gel6ste Kappe der Lanzette vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.

4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers als Einstichstelle mit dem im Lieferumfang enthaltenen Alkoholtupfer.

5. Driicken Sie die Lanzette an der Seite, an der die Kappe entnommen wurde, gegen die Fingerkuppe (Seite des Ringfingers wird empfohlen). Die
Spitze zieht sich nach dem Gebrauch automatisch und sicher ein.

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

7. Beriihren 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, konnen Sie den Finger erneut 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 vollstandig 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.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

POSITIV
C C Zwei sichtbare farbige Linien. Die Linien T (Test) und C (Kontrolle) werden sichtbar.
T T Dieses Ergebnis bedeutet, dass der TSH-Wert hoher als der Normalwert (5 plE/mL) ist und dass Sie einen Arzt aufsuchen
sollten.
c NEGATIV
Eine Linie farbige wird sichtbar. Nur die Kontrolllinie(C) wird sichtbar.
T Dieses Ergebnis bedeutet, dass der TSH-Wert nicht in dem Bereich liegt, der eine Hypothyreose vermuten ldsst.
UNGULTIG
c c Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht
genauen Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit
T T einer neuen Testkassette. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren
lokalen Handler.
KONTROLLVERFAHREN

Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Eine farbige Linie, die im Kontrollbereich (C) erscheint, ist die interne Verfahrenskontrolle. Sie
bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Prozedurtechnik.

TESTBESCHRANKUNGEN

1. Der Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) ist nur zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Der Test darf nur zum
Nachweis von TSH in Vollblutproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Anstiegsrate der TSH-Konzentration kénnen mit
diesem qualitativen Test ermittelt werden.

2. Der Thyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut) dient nur fiir das Screening auf eine primire Hypothyreose bei
Erwachsenen und nicht bei Neugeborenen.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen,
interpretiert werden.

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

5. Falsch positive Ergebnisse konnen durch heterophile (ungewdhnliche) Antikorper auftreten. Bei bestimmten klinischen Zustinden wie der
zentralen Hypothyreose kénnen die TSH-Werte trotz Hypothyreose normal/niedrig sein. Eine drztliche Beratung zum Ausschluss solcher Falle wird
empfohlen.

6. Bei der zentralen/sekundaren Hypothyreose ist TSH kein zuverlassiger Biomarker, was bei 1 von 1.000 Féllen mit Hypothyreose vorkommt.

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit
Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei der die mit dem TSH-Test erzielten Ergebnisse mit denen des ELISA verglichen wurden. Die interne
klinische Studie umfasste 220 Vollblutproben. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitit von 98,2 % und eine Sensitivitit von 982 % mit einer
Gesamtgenauigkeit von 98,2 %.

Méthode ELISA .
z — n totaux
Thyreoidea-stimulierendem Résultats Positiv Negativ
Hormon-Schnelltest in Positiv 53 3 56
Kassettenform (Vollblut) Negativ 1 163 164
Résultats totaux 54 166 220

Relative Sensitivitat: 98,2% (95%CI*: 90,1%-99,9%)
Relative Spezifitit: 98,2% (95%CI*: 94,8%-99,6%)
Genauigkeit: 98,2 % (95%CI*: 95,4 %-99,5 %)

*Konfidenzintervall



ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

CONTROLE DE PROCEDURE

1.

Wie funktioniert der TSH-Test?
Das Thyreoidea-stimulierende Hormon (TSH) aktiviert die Schilddriise. Daher deutet ein TSH-Wert tber 5 plE/mL im Falle eines positiven
Ergebnisses auf eine Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose) aufgrund eines Mangels an TSH hin.

. Wann sollte der Test verwendet werden?

Bei einer Hypothyreose treten Symptome wie Miidigkeit, Niedergeschlagenheit oder haufiges Kaltegefiihl, Gewichtszunahme, trockene Haut,
briichiges Haar, anhaltende Verstopfung oder Unregelmafigkeiten des Menstruationszyklus bei Frauen auf. Es wird empfohlen, einen TSH-
Schnelltest zu Screening-Zwecken durchzufiihren. Der TSH-Schnelltest kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Er kann und sollte jedoch
nicht bei einer hormonellen Schilddriisenbehandlung durchgefiihrt werden.

. Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfaltig befolgt werden. Das Ergebnis kann jedoch falsch sein, wenn der Thyreoidea-
stimulierendem Hormon-Schnelltest in Kassettenform vor der Durchfithrung des Tests nass wird, wenn die in die Probenmulde gegebene
Blutmenge nicht ausreicht oder wenn die Anzahl der Puffertropfen weniger als 2 oder mehr als 3 betrdgt. Mit dem in der Packung enthaltenen
Kapillartropfer kann sichergestellt werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist. Auflerdem besteht aufgrund der immunologischen
Prinzipien in seltenen Fallen die Moglichkeit falscher Ergebnisse. Fiir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache mit
dem Arzt empfohlen.

. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitit der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitat der Linien spielen fiir die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der
Test sollte unabhangig von der Farbintensitat der Testlinie als positiv interpretiert werden.

. Ist das Ergebnis zuverldssig, wenn ich es nach 20 Minuten ablese?

Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden. Das Ergebnis ist nach 20 Minuten unzuverlassig.

. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Ist das Ergebnis positiv, bedeutet dies, dass der TSH-Wert im Blut héher als normal (5 plE/mL) ist, und dass Sie einen Arzt konsultieren und diesem
das Testergebnis mitteilen sollten. Diese(r) entscheidet dann, ob eine zusatzliche Analyse durchgefiihrt werden soll.

. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Ist das Ergebnis negativ, bedeutet dies, dass der TSH-Wert weniger als 5 plE/mL betragt und innerhalb des Normalbereichs liegt. Ein Fall von
Hyperthyreose ist zwar selten, kann jedoch aufgrund solcher Testergebnisse nicht ausgeschlossen werden. Falls Sie anhaltende Symptome haben,
sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.

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 TSH.

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 glande 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 d'une hormone glycoprotéique synthétisée et sécrétée par les cellules thyréotropes dans I'antéhypophyse,
qui régule la fonction endocrinienne de la thyroide* La TSH (avec une demi-vie d'environ une heure) stimule la glande thyroide pour sécréter
I'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 I'hypothyroidie. ¢ Il est important de prendre
note de la déclaration du groupe de concertation subclinique sur les maladies thyroidiennes: “Il n'y a pas de taux unique de TSH auquel |'action clinique
est toujours indiquée ou contre-indiquée. Plus la TSH est élevée, plus la justification du traitement est convaincante. Il est important de tenir compte
du contexte clinique individuel (par exemple grossesse, profil lipidique, anticorps ATPO).”

La Cassette de test rapide de '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 a une sensibilité de 5 ulU/mL. La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide (sang total) est un test
simple qui utilise une combinaison d'anticorps monoclonaux 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 I'hormone stimulatrice de la
thyroide (TSH) dans le sang total. Dans cette procédure de test, I'anticorps anti-TSH est immobilisé dans la région de la ligne de test et les particules
enduites. Apres que |'échantillon ait été ajouté dans le puits de la cassette, il réagit avec les particules enrobées d'anticorps anti-TSH dans le test. Ce
meélange migre par chromatographie sur toute la longueur du test et interagit avec I'anticorps anti-TSH immobilisé. Les échantillons positifs réagissent
avec les particules spécifiques recouvertes d'anticorps anti-TSH pour former une ligne colorée au niveau de la ligne de test de la membrane. L'absence
de cette ligne colorée indique un résultat négatif. Pour servir de contréle de procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne
de controéle, indiquant qu'un volume adéquat d'échantillon a été ajouté et que la membrane a subi un effet de meche.

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 ot les échantillons ou les kits sont manipulés.

« Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F), en évitant les zones d’humidité excessive. Si I'emballage en aluminium est endommagé

ou a 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 apres la date de péremption imprimée sur I'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 a température ambiante ou réfrigérée (2 a 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 apres

la date de péremption.

MATERIEL

Matériel Fourni

(7]

6. Notice d'emballage

C———

2. Compte-gouttes
capillaire

5. Lancette

1. Cassette de test

4. Tampon d'alcool

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI - Minuteur

PROCEDURE

1. Se laver les mains au savon et les rincer a I'eau claire et tiéde.

2. Amener la pochette & température ambiante avant de '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 préléevement.

5. Appuyer la lancette, sur le coté ol se trouvait le capuchon, contre le bout du doigt (de préférence le c6té 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 quantité de sang. Eviter les bulles d'air.

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

9. Attendre que le sang soit totalement distribué dans le puits. Dévisser le bouchon du flacon de tampon 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 aprés 20 minutes.

LECTURE DES RESULTATS

Un contréle de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la région de contréle (C) est le contréle de procédure interne. Il
confirme un volume d'échantillon suffisant et une technique procédurale correcte.

LIMITES

1.

6.

La Cassette de test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide (sang total) est réservée 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 déterminer la valeur quantitative ni le taux
d'augmentation de la concentration de TSH.

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-nés.

Comme pour tous les tests diagnostiques, tous les résultats doivent étre interprétés en les confrontant avec d'autres informations cliniques a la
disposition du médecin.

Un test positif doit étre confirmé a l'aide d'un dosage quantitatif de la TSH en laboratoire.

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.

Pour I'hypothyroidie 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 interne
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 .
- — — Résultats totaux
Cassette de test rapide de | Résultats Positif Négatif
’hormone de stimulation de la Positif 53 3 56
thyroide (Sang Total) Négatif 1 163 164
Résultats totaux 54 166 220

Sensibilité relative : 98,2% (95%Cl* : 90,1%-99,9%)
Spécificité relative : 98,2 % (1C95 %*

*Intervalle de confiance
: 94,8 %-99,6 %)

Précision : 98,2% (95%ClI* : 95,4%-99,5%)

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1.

N

5.

Comment le test de la TSH fonctionne-t-il ?
L'hormone thyréostimuline (TSH) active la glande thyroide. Par conséquent, un taux de TSH supérieur a 5 plU/mL en cas de résultat positif indique
une thyroide sous-active (hypothyroidie), qui a besoin de plus de TSH.

. Quand le test doit-il étre utilisé ?

En cas d'hypothyroidie, des symptomes comme la sensation réguliere de fatigue, de dépression ou de froid, la prise de poids, la peau séche, les
cheveux fragiles, la constipation persistante ou les irrégularités 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 étre utilisé & tout moment de la journée. Cependant, il ne peut et ne
doit pas étre effectué en cas de traitement médical hormonal de la thyroide.

. Le résultat peut-il étre incorrect ?

Les résultats sont précis dans la mesure ot les instructions sont respectées avec soin. Néanmoins, le résultat peut s'avérer incorrect si la Cassette de
test rapide de I'hormone de stimulation de la thyroide est humide avant I'exécution du test, si la quantité de sang distribué dans le puits
d'échantillon n'est pas suffisante, ou si le nombre de gouttes de tampon est inférieur a 2 ou supérieur a 3. Le 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
immunologiques.

. Comment interpréter le test si la couleur 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 homogenes et clairement
visibles. Le test doit étre considéré comme positif quelle que soit I'intensité de couleur de la ligne de test.

Si je lis le résultat aprés 20 minutes, le résultat sera-t-il fiable ?

Non. Le résultat doit étre lu 10 minutes aprés |'ajout du tampon. Le résultat n'est pas fiable aprés 20 minutes.

6. Que dois-je faire si le résultat est positif ?

Si le résultat est positif, cela signifie que le taux de TSH dans le sang est supérieur a la normale (5 plU/mL). Il est recommandé de consulter un
médecin pour lui montrer le résultat. Le médecin décidera alors si des analyses supplémentaires doivent étre effectuées.

. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?

Si le résultat est négatif, cela signifie que le taux de TSH est inférieur a 5 plU/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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POSITIF
c C . A . . . .
Deux lignes colorées apparaissent. Les lignes T (test) et C (contréle) apparaissent.
T T Ce résultat signifie que le taux de TSH est supérieur a la normale (5 plU/mL) et que vous devez consulter un médecin.
et NEGATIF
une ligne colorée apparait. Seule la ligne de contréle (C) apparait.
T Ce résultat signifie que le taux de TSH n'est pas dans la plage d'une éventuelle hypothyroidie.
NON VALIDE
c c la ligne de contréle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les
g PP P q P!
T T raisons les plus probables de I'absence de ligne de contréle. Revoir la procédure et répéter le processus en utilisant un nouveau
test. Si le probleme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.
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