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Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8
DK-2730 Herlev Denmark

Vitrex Medical A/S
Vasekaer 6-8

Desinfektionsserviet: 70 % alkohol
Desinfektionsservett: 70% alkohol
Desinfiointiainetyyny: 70 % alkoholia

Lancet / Lansett /
Lansetti

SYMBOLER / SYMBOLER / SYMBOLIT

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik Indhold Ma ikke genbruges

Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik CONT| [nnehdll

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndllinen laite Sisdlto

Se brugsanvisningen
Lds bruksanvisningen
Katso kdyttdohjetta

Kertakdyttoinen

Bestillingsnummer CE-meerkning
Listnummer CE-mdrkning
Luettelonumero CE-merkintd

Batchkode Fabrikant
Satsnummer Tillverkare
Erdkoodi Valmistaja

Steriliseret med strdling
Steriliserad med bestralni

Steriloitu sdteilyttamdlla

Udlgbsdato (sidste dag i maneden)
8 Anviénds fore (sista dagen i manaden)
Kaytettévd viimeistddn (kuukauden viimeinen péiva)

o Temperaturbegrensning
Temperaturbegrinsning
Lampétilarajat

DK-2730 Herlev Denmark

Far inte ateranvdndas
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Helbredet i dine heender
Halsan i dine hander
Terveyden kasissa

100021DS

PRIMA LAB SA
Via Antonio Monti 7
6828 Balerna - SWITZERLAND

primahometest.com

100021_ifu_29_1.0 - 05/2017

Registered trademarks.
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“®PRIMA®

HOME TEST

RESULTAT/TULOS

Cut-off: 5 plU/mL

Dato / Datum / Péiviys

THYROID-TSH TEST
THYROID-TSH TESTI 3

Hjemmetest til vurdering af det skjoldbruskkirtelstimulerende
hormon Thyroid(TSH) i blodet

Sjélvtest for bestdmning av tyreoidea-stimulerande

hormon - TSH i blodet

Itse tehtdvd testi tyreotropiinin (TSH:n) mddrittelyyn verestd

BRUGSANVISNING
BRUKSANVISNING
KAYTTOOHJEET



FREMGANGSMADE

1) Vask dine haender med sabe og skyl dem i rent varmt vand.

2) Riv den beskyttende pose itu (ved hakket) og tag udelukkende kassetten og pipetten ud. Antifugtposen
kasseres.

3) Hold lancetten og roter forsigtigt den beskyttende hzette 360° uden at treekke i den. - Fic. A
4) Udtraek og kassér den lgsgjorte haette. - Fic. B

5) Tryk lancetten pé den side hvor hatten blev udtrukket, mod fingerspidsen (det anbefales at bruge siden af
ringfingeren). - FiG. C spidsen traekker sig automatisk og sikkert tilbage.

6) Hold hianden ned, masser enden som blev prikket for at fa en bloddrabe. - Fic. D

7) Dyp pipetten i blodet uden at trykke pa den. Lad blodet lgbe ind i pipetten, til det nar den markerede
linje. - FiG. E Hvis blodet ikke nar helt op til linjen, massér da din finger igen, for at opna mere blod. Undga
sa vidt som muligt luftbobler.

8) Pafer det opsamlede blod med pipetten i prevebeholderen pa testkassetten, ved at trykke pa pipettetoppen.
-FIG. F

9) Vent indtil alt blodet fra pipetten er overfort til prevebeholderen. Skru den bla heette af drabeflasken (sorg
for at den hvide hztte er skruet helt fast) og tilfoj 5 draber af oplesningen til kassettens provebeholder. - FiG. G

P

FORFARANDE

1) Tvatta handerna med tval och skolj med rent varmt vatten.

2) Riv upp skyddspésen (i skdran) och ta endast ut kassetten och pipetten. Kassera den lilla pdsen med
torkmedel.

3) Hall i lansetten och rotera skyddslocket forsiktigt i 360° utan att samtidigt dra i det. - FiG. A
4) Dra ut och kassera det |6sgjorda locket. - FiG. B

5) Tryck lansetten, med den sida som locket satt pa, mot fingerspetsen (Iampligen mot ringfingerspetsen).
- FIG. C lansettspetsen dras pa ett sakert satt automatiskt tillbaka efter anvindandet.

6) For att fa ut en bloddroppe, héll handen nedéat och massera mot stéllet som blev stucket . - Fic. D

7) Utan att trycka pa pipett-knoppen, placera pipetten mot bloddroppen, med hjalp av kapillarkraften
kommer blodet att ledas in i pipetten, och upp till strecket pa pipetten. - FiG. E Du kan fortsdtta massera
fingret for att fa ut mer blod om det inte nér upp till strecket. Undvik luftbubblor s& langt det gar.

8) Placera blodet som har samlats upp med pipetten i kassettens provbehallare genom att trycka pa pipett-
knoppen. - FiG. F

9) Viénta tills blodet har 6verforts helt och hallet fran pipetten till provbehéllaren. Skruva av den bla kapsylen
fran droppflaskan (Iamna den vita kapsylen ordentligt &tskruvad) och tillsatt 5 droppar av fértunningsmedlet

MENETTELY

1) Pese kéddet saippualla ja huuhtele puhtaalla lampimalla vedella.

2) Repaise suojapussi (lovesta) auki ja ota ulos vain kasetti ja pipetti. Heitd pieni kuivausainepussi roskiin.
3) Pida lansetista kiinni ja kddanna suojakorkkia varovasti 360° vetamatta sitd. - kuva A

4) Irrota korkki ja heitd se roskiin. - kuva B

5) Paina lansetin se pa3, josta korkki irrotettiin, sormenpaata vasten (suositellaan nimetonta). - kuva C. Karki
vetdytyy automaattisesti ja turvallisesti kayton jéalkeen.

6) Pida kdsi alhaalla ja hiero pistettyd sormenpaatd, jotta saat aikaan veripisaran. - kuva D

7) Kosketa verta pipetilld puristamatta paljetta. Veri nousee pipetin putkea pitkin ylos merkkiviivaan asti.
- kuva E Voit hieroa sormenpaatd saadaksesi lisdd verta, jos se ei ylla merkkiviivaan asti. Valta ilmakuplia niin
pitkalti kuin mahdollista.

8) Siirra pipetilld keratty veri kasetin ndytelokeroon painamalla pipetin paljetta. - kuva F

9) Odota, kunnes veri on levinnyt kaikkialle lokeroon. Avaa muovisen tippapullon sininen korkki (jata
valkoinen korkki paikalleen) ja lisdd 5 tippaa liuotinta kasetin naytelokeroon. - kuva G

10) Lue tulos 10 minuutin kuluttua.

10) Aflaes resultatet efter 10 minutter.

AFLASNING AF RESULTAT

AFLAS RESULTATET EFTER 10 MINUTTER.
AFLAS IKKE RESULTATET EFTER 15 MINUTTER.

Intensiteten pa stregens farve er ikke vigtig for tolkningen af testresultatet.

POSITIVT RESULTAT

Der fremkommer to farvede streger i displayet ynder markererne T (Test) og C (Control).
Intensiteten pa T-stregen kan vare storre end intensiteten pa C-stregen.

Dette betyder at TSH-niveauet er hojere end normen, og at du ber konsultere en lzege.

NEGATIVT RESULTAT

Der fremkommer kun en farvet streg under markeren C (Control). Dette resultat betyder,

at TSH-niveauet er normalt.

UGYLDIGT RESULTAT

Der fremkommer ingen streg, eller der fremkommer en farvet streg under markeren
T (Test), uden at der er nogen streg under markeren C (Control). | dette tilfelde er
det ikke muligt at afleese proven, som skal anses for veerende ugyldig. Det anbefales at
gentage proven med en ny THYROID-TSH TEST og en ny blodprove.

FAQ - SPORGSMAL OG SVAR

HVORDAN VIRKER SKJOLDBRUSKKIRTEL-TSH PROVEN?
Det skjoldbruskkirtelstimulerende hormon (TSH) aktiverer
skjoldbruskkirtlen. Derfor indikerer et TSH-niveau op over 5
plu/mL, i tilfaelde af et positivt resultat, hojst sandsynligt en
underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyroidisme).

HVORNAR B@R TESTEN BRUGES?

| tilfelde af symptomer pa hypothyroidisme, sasom traethed,
depression, at fryse, vaegtogning, tor hud, tert har, forstop-
pelse eller uregelmzssigheder i kvinders cyklus, anbefales
det, at der udfgres en THYROID-TSH TEST screeningtest.
THYROID-TSH TEST kan bruges nar som helst pa dagen.
Men den kan og ber ikke udferes, hvis man er under medi-
cinsk skjoldbruskhormonbehandling.

KAN RESULTATET VARE UKORREKT?

Resultatet er nojagtigt, sa lenge vejledningen folges noje.
Ikke desto mindre kan resultatet veere ukorrekt, hvis THY-
ROID-TSH TEST bliver vad for udferelsen af proven, eller hvis
mangden af blod, der tilfores provebrenden, er utilstraekke-
lig, eller hvis antallet af dréber til fortynding er mindre end
4 eller mere end 5. Plastikpipetten, der medfelger i pakken,
sorger for, at du kan sikre, at den opsamlede blodmzngde
er korrekt.

HVORDAN AFLASER MAN PR@VEN, HVIS FARVEN OG IN-
TENSITETEN PA STREGERNE ER FORSKELLIG?

Farven og intensiteten pa stregerne har ingen betydning for
aflaesningen af resultatet. Stregerne skal bare vaere homogene
og tydeligt synlige. Proven ber anses for positiv, uanset hvad
farveintensiteten pa proven er.

HVAD ER STREGEN, DER FREMKOMMER UNDER MARK®-

REN C, BEREGNET TIL?
Nar denne streg fremkommer, betyder det bare, at udforel-
sen af proven er vellykket.

HVIS JEG AFLASER RESULTATET EFTER 15 MINUTTER, ER
RESULTATET SA PALIDELIGT?

Nej. Resultatet bor afleses senest 10 minutter efter tilsaet-
ning af fortynderen. Resultatet er palideligt i op til 15 mi-
nutter.

HVAD SKAL JEG GORE, HVIS PRGVEN ER POSITIV?

Hvis resultatet er positivt, betyder det, TSH-niveauet i blodet
er hgjere end normen (5 pulU/mL), og at du ber konsultere en
lege for at fremvise proveresultatet. Derefter vil laegen be-
slutte, om der bor udferes yderligere prover.

HVAD SKAL JEG GORE, HVIS PROVEN ER NEGATIV?

Hvis resultatet er negativt, betyder det, TSH-niveauet er un-
der 5 plU/mL og er inden for normen. Men hvis symptomer-
ne fortszetter, anbefales det at konsultere en lage.

HVOR N@JAGTIG ER THYROID-TSH TEST?

THYROID-TSH TEST er meget nojagtig og er blevet anvendt
i over 10 &r af professionelle (sygehuse, laboratorier...) pa
omradet. Evalueringsrapporter viser en overordnet overens-
stemmelse pa 98% i forhold til referencemetoder.

i kassettens provbehdllare. - FiG. G

10) Lés av resultatet efter 10 minuter.

TOLKNING AV RESULTATET

LAS AV RESULTATET EFTER 10 MINUTER.
LAS INTE AV RESULTATET EFTER 15 MINUTER.

Intensiteten pa streckets farg har ingen betydelse for tolkningen av testresultatet.

POSITIVT RESULTAT

Tva fargade linjer visas i fonstret under markena T (Test) och C "Control” (Kontroll). Den
intensiteten for T linjen kan vara klarare an intensiteten for linjen C.
Detta resultat innebar att TSH nivan ar hogre dn normen och att du bor konsultera en

lakare.

NEGATIVT RESULTAT

Endast en fargad linje visas under C marke "Control” (Kontroll). Detta resultat innebar

att TSH nivan ar normal.

EJ GILTIGA RESULTAT

Ingen linje framtréader eller en fargad linje framtrader under market T (Test) utan streck
under market C "Control” (Kontroll). | detta fall dr det inte mgjligt att tolka testet, vilket
maste betraktas som ogiltigt. Det rekommenderas att upprepa testet med ett nytt

THYROID-TSH TEST och ett nytt blod prov.

FAQ - FRAGOR & SVAR

HUR FUNGERAR THYROID-TSH TESTET?

Den tyroidstimulerande hormonen (TSH) aktiverar skold-
korteln. Darfor indikerar en TSH niva 6ver 5 plU/ml i hdn-
delse av ett positivt resultat en sannolik aktiv skéldkortel
(hypotyreos).

NAR SKA TESTET ANVANDAS?

Vid hypotyreos symtom sasom trotthet, depression eller
regelbunden frusenhet, viktokning, torr hud, sprétt har,
bestdende foérstoppning eller stérningar i menstruations-
cykeln hos kvinnor; det dr rekommenderat att utfora ett
THYROID-TSH TEST screeningtest. THYROID-TSH TEST
kan anvandas nar som helst pa dygnet. Det kan inte, och
bor inte, utforas vid medicinsk behandling av hormonell
skoldkortel.

KAN RESULTATEN VARA INKORREKTA?

Resultaten ar korrekta si linge som instruktionerna re-
spekteras noggrant. Men resultaten kan bli felaktiga om
THYRON-TSH TEST blir vétt fore utforande av testet eller
om mangden blod som dispenseras i provbrunnen inte ar
tillracklige, eller om antalet utspadningsdroppar dr mindre
an 4 eller fler @n 5. Plastpipetten i forpackningen sikerstal-
ler att den uppsamlade blodvolymen ar korrekt.

HUR SKA MAN TOLKA TESTET OM FARGEN OCH INTEN-
SITETEN AV LINJERNA AR OLIKA?

Firgen och intensiteten pa linjerna har ingen betydelse for
resultatets tolkning. Linjerna ska endast vara homogena
och val synliga. Testet bor betraktas som positiv oavsett
vad férgintensiteten pa testlinjen ar.

VAD AR LINJEN SOM VISAS UNDER C (KONTROLL) MAR-
KET TILL FOR?

Den enda innebdrd som denna linje visar dr att testet ut-
fordes bra.

OM JAG LASER RESULTATET EFTER 15 MINUTER, KOM-
MER RESULTATET ATT VARA TILLFORLITLIGT?

Nej. Resultatet ska avldsas inom 10 minuter efter att tilligg
av utspadningsmedel. Resultatet ar tillforlitligt upp till 15
minuter.

VAD MASTEJAG GORA OM RESULTATET AR POSITIVT?
Om resultatet &r positivt, betyder det att TSH i blodet ar
hogre dn normen (5 plU/ml) och att du boér konsultera en
ldkare for att visa testresultatet. Da kommer ldkaren beslu-
ta om ytterligare analyser ska utféras.

VAD MASTEJAG GORA OM RESULTATET AR NEGATIVT?
Om resultatet dr negativt, innebar det att TSH-nivan ar un-
der 5 plU/ml och ar inom normen. Men om symptomen
kvarstar, ar det reckommenderat att konsultera en lakare.

VAD AR SAKERHETEN AV THYROID-TSH TESTET?
THYROID-TSH TEST 4r mycket exakt och har anvénts i mer
an 10 &r av professionella (sjukhus, laboratorier, ...) inom
omradet. Utvdrderingsrapporter visar en Overgripande
overenskommelse om atminstone 95 % med referensme-
toder.

TULOKSEN TULKINTA

LUE TULOS 10 MINUUTIN KULUTTUA.
ALA LUE TULOSTA 15 MINUUTIN KULUTTUA.

Viivan vidrin voimakkuudella ei ole merkitysta testitulosta tulkittaessa.

POSITIINEN TULOS

Ikkunaan ilmestyy kaksi varillista viivaa merkkien T (Testi) ja C (Varmistus) kohdalle.
T-viivan voimakkuus saattaa olla selkeampi kuin C-viivan voimakkuus.
Tama tulos tarkoittaa, ettd TSH-taso on tavanomaista korkeampi ja ettd sinun tulisi ottaa

yhteytta laakariin.

NEGATIIVINEN TULOS

Vain yksi varillinen viiva ilmestyy C-merkin (Varmistus) kohdalle. Tama tulos tarkoittaa,

ettd TSH:n taso on normaali.

EPAPATEVA TULOS

Viivoja ei ilmesty tai virillinen viiva ilmestyy T-merkin (Testi) kohdalle ilman, ettd
C-merkin (Varmistus) kohdalle ilmestyy viivaa. Tassd tapauksessa testin tulkitseminen ei
ole mahdollista, ja testid on pidettdva epdpatevana. On suositeltavaa toistaa testi uudella

THYROID-TSH TESTILLA ja uudella verindytteelld.

USEIN KYSYTTYA - KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

KUINKA THYROID-TSH TESTI TOIMII?

Tyreotropiini (TSH) aktivoi kilpirauhasta. Siten TSH-arvo,
joka on yli 5 plU/ml positiivisessa tuloksessa, viittaa toden-
nakaisesti kilpirauhasen vajaatoimintaan (hypotyreoosiin).

MILLOIN TESTIA TULISI KAYTTAA?

Jos esiintyy hypotyreoosin oireita, kuten vasymyksen, masen-
tuneisuuden tai palelun tunnetta saannallisesti, painonnou-
sua, ihon kuivuutta, hiusten haurautta, jatkuvaa ummetusta
tai naisilla kuukautiskierron epédsainnallisyytta, on suosi-
teltavaa suorittaa THYROID-TSH -TESTI. THYROID-TSH
TESTIN voi suorittaa mihin tahansa aikaan paivasta. Sita ei
kuitenkaan voi eikd pida suorittaa, jos kdytossa on hormo-
naalinen hoito kilpirauhasvaivoihin.

VOIKO TULOS OLLA VAARA?

Tulokset ovat tarkkoja, kunhan ohjeita on noudatettu huo-
lellisesti. Tulokset saattavat kuitenkin olla vadrid, jos THY-
ROID-TSH -TESTI on kastunut ennen testin suorittamista
tai jos ndytekohtaan annostellun veren maira ei ole ollut
riittava, tai jos laimennusainetippojen lukumaird on ollut
vahemman kuin 4 tai enemman kuin 5. Pakkauksen mukana
tulevan muovipipetin avulla voidaan varmistaa, ettd keratty
verimdara on oikea.

KUINKA TESTI PITAISI TULKITA, JOS VIIVOJEN VARI JA
VOIMAKKUUS OVAT ERILAISET?

Viivojen virilld ja voimakkuudella ei ole merkitysté tulosten
tulkinnan kannalta. Viivojen tulisi ainoastaan olla samanlai-
sia ja selkedsti nakyvilld. Testid tulee pitda negatiivisena huo-
limatta testiviivan varin voimakkuudesta.

MITA VARTEN C-MERKIN (VARMISTUS) ALLE ILMESTYY
VIIVA?

Kun tdma viiva nakyy, se tarkoittaa vain etta testi toimii ku-
ten pitaakin.

ONKO TULOS LUOTETTAVA, JOS LUEN TULOKSEN 15 MI-
NUUTIN JALKEEN?

Ei. Tulos tulisi lukea 10 minuutin kuluttua laimennusaineen
lisadmisestd. Tulos on luotettava 15 minuutin ajan.

MITA MINUN TULEE TEHDA, JOS TULOS ON POSITIIVI-
NEN?

Jos tulos on positiivinen, se tarkoittaa, ettd TSH:n taso veres-
sa on tavallista korkeampi (5 plU/ml) ja sinun tulisi ottaa yh-
teytta ladkariin ja ndyttaa testitulos. Laakari paactas, tuleeko
lisatutkimuksia tehda.

MITA MINUN TULEE TEHDA, JOS TULOS ON NEGATIIVI-
NEN?

Jos tulos on negatiivinen, se tarkoittaa, ettd TSH:n taso on
alle 5 ulU/ml ja on normaalin rajoissa. Jos oireet kuitenkin
jatkuvat, on suositeltavaa ottaa yhteytta lddkariin.

KUINKA TARKKA THYROID-TSH -TESTI ON?
THYROID-TSH -TESTI on hyvin tarkka, ja sitd on kaytetty yli
10 vuoden ajan alan ammattilaisten toimesta (sairaaloissa,
laboratorioissa...). Arviointiraportit kertovat vahintdin 95 %
yleisestd vastaavuudesta vertailumenetelmiin.



