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Gebrauchsanweisung

Ein Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von
Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut. Nur fur
Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Die HomeVital Schilddrisen-Check ist ein
chromatographischer Immunoassay fur den qualitativen
Nachweis von TSH in menschlichem Vollblut bei einer
Cut-off-Konzentration von 5 plU/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 fair
humanes TSH) ist ein Hypophysenhormon, das die Schilddruse
zur Produktion von Thyroxin (T4) und dadurch

Triiodthyronin (T3) anregt, das den Stoffwechsel fast aller
Gewebe im Kérper 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 Schilddrise 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 fur subklinische Schilddrisenerkrankungen
zu beachten: ,Es gibt keinen einzelnen TSH-Wert, bei dem
klinische MaRnahmen immer indiziert oder kontraindiziert
sind. Je hoher der TSH-Wert, desto triftiger sind die Grande
far eine Behandlung. Es ist wichtig, den individuellen klinischen
Kontext (z. B. Schwangerschaft, Lipidprofil, ATPO-Antikérper)
zu bertcksichtigen.” ®

Der HomeVital Schilddrisen-Check ist ein Schnelltest, der das
Vorhandensein von TSH in Vollblutproben mit einer
Empfindlichkeit von 5 plE/ml qualitativ nachweist. Der
HomeVital Schilddrtisen-Check ist ein einfacher Test, der eine
Kombination aus monoklonalen Antikérpern zum selektiven
Nachweis von erhéhten TSH-Werten im Vollblut verwendet.

GRUNDPRINZIP

Der HomeVital Schilddrisen-Check ist ein qualitativer
membranbasierter Immunoassay fur den Nachweis von
Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut. Bei
diesem Testverfahren wird der Anti-TSH-Antikérper 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-Antikérper. 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 und der Test
richtig durchgefuhrt wurde.

VORSICHTSMARNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen
dieser Gebrauchsanweisung.

Nur fur Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

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

An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche
mit tbermaRiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden,
wenn die Folienverpackung beschadigt oder geoffnet ist.
Dieses Testkit ist nur zur Durchftihrung 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 Testfenster der
Testkassette nicht demontieren und nicht berthren.

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

Auferhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Gebrauchte Tests sind gemaR den lokalen Vorgaben zu
entsorgen.

HomeVital Schilddriisen-Check

Antriebslos war gestern: Schildrisenunterfunktion erkennen

Deutsch Test zur Eigenanwendung

LAGERUNG UND STABILITAT

In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur
oder gekuhlt lagern (2—30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf
des auf der versiegelten Folienverpackung 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
Testkassette « Kapillartropfer « Puffer « Alkoholtupfer
2 Lanzetten « Gebrauchsanweisung « Pflaster

Nicht mitgelieferte, aber benétigte Materialien:
Timer

VERFAHREN

(1) Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und spulen Sie sie mit
klarem, warmem Wasser ab.

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

(3) Ziehen und drehen Sie die geléste 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) Drucken 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.

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

(7) Berthren Sie den Blutstropfen mit dem Kapillartropfer,
ohne den Saugball zusammenzudrticken. 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 zusammendrucken.

(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.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

POSITIV: Zwei sichtbare farbige

Linien. Die Linien T (Test) und C
(Kontrolle) werden sichtbar.
Dieses Ergebnis bedeutet, dass der
TSH-Wert hoher als der Normalwert
(5 plU/ml) ist und dass Sie eine/n

Arztin/Arzt aufsuchen sollten.

NEGATIV: Eine Linie farbige wird
sichtbar. Nur die Kontrolllinie(C) wird

C (\ sichtbar.
i

Dieses Ergebnis bedeutet, dass der
TSH-Wert nicht in dem Bereich liegt,
der eine Hypothyreose vermuten lasst.

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie

sichtbar. In den meisten Féllen liegt

dies an einem unzureichenden
Probenauftrag oder einem nicht

Testkassette. Wenn das Problem
erneut auftritt, verwenden Sie den
Test nicht weiter, und
kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.

genauen Befolgen der Testanleitung.
Lesen Sie sich die Testanleitung er-
neut durch, und wiederholen Sie den
Vorgang mit einer neuen
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Zur weiteren Unterstutzung finden Sie passende Erklarfilme auf unterer Website unter: www.home-vital.com




KONTROLLVERFAHREN

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

TESTBESCHRANKUNGEN

(1) Der HomeVital Schilddriisen-Check 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 HomeVital Schilddriisen-Check dient nur fur das
Screening auf eine primére Hypothyreose bei Erwachsenen
und nicht bei Neugeborenen.

(3) Wie bei allen diagnostischen Tests mussen 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 kénnen durch heterophile
(ungewt‘)hnliche) Antikérper auftreten. Bei bestimmten
klinischen Zustanden wie der zentralen Hypothyreose kénnen
die TSH-Werte trotz Hypothyreose normal/niedrig sein.

Eine arztliche Beratung zum Ausschluss solcher Falle wird
empfohlen.

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

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit

Es wurde eine klinische Bewertung durchgeftihrt, 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 Spezifitat von
98,2% und eine Sensitivitat von 98,2% mit einer Gesamt-
genauigkeit von 98,2 %.

Methode ELISA
HomeVital Ergebnisse | Positiv | Negativ | Gesamtergebnis
Schilddrisen- Positiv 53 3 56
Check Negativ 1 163 164
Gesamtergebnis 54 166 220

*Konfidenzintervall

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

(1) Wie funktioniert der HomeVItal Schilddriisen-Check?
Das TSH aktiviert die Schilddrtise. Daher deutet ein TSH-Wert
Uber 5 plU/ml im Falle eines positiven Ergebnisses auf eine
Schilddrusenunterfunktion (Hypothyreose) aufgrund eines
Mangels an TSH hin.

(2) Wann sollte der Test verwendet werden?

Bei einer Hypothyreose treten Symptome wie Mudigkeit,
Niedergeschlagenheit oder haufiges Kaltegefuhl,
Gewichtszunahme, trockene Haut, brtichiges Haar, anhaltende
Verstopfung oder UnregelmaRigkeiten des
Menstruationszyklus bei Frauen auf. Es wird empfohlen, einen
HomeVltal Schilddrisen-Check zu Screening-Zwecken
durchzuftihren. Der Schnelltest kann zu jeder Tageszeit
durchgefuhrt werden. Er kann und sollte jedoch nicht bei einer
hormonellen Schilddrisenbehandlung durchgefuhrt werden.

(3) Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgféltig
befolgt werden. Das Ergebnis kann jedoch falsch sein, wenn der
HomeVital Schilddrtisen-Check vor der Durchftihrung 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 betragt. Mit dem

in der Packung enthaltenen Kapillartropfer kann sichergestellt
werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist.
AufRerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien

in seltenen Fallen die Moglichkeit falscher Ergebnisse. Fur
solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine
Rucksprache mit dem Arzt empfohlen.

(4) Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und
Intensitat der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitat der Linien spielen fur 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.

(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 ist nach 20 Minuten
unzuverlassig.

(6) Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Ist das Ergebnis positiv, bedeutet dies, dass der TSH-Wert im
Blut hoher als normal (5 plU/ml) ist, und dass Sie einen Arzt
konsultieren und diesem das Testergebnis mitteilen sollten.
Diese(r) entscheidet dann, ob eine zuséatzliche Analyse durch-
gefuhrt werden soll.

(7) Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Ist das Ergebnis negativ, bedeutet dies, dass der TSH-Wert
weniger als 5 plU/ml betragt und innerhalb des Normalbe-
reichs 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.
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