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D Speed™ TSH

Veterinary diagnostic test
For in vitro use only

Fluorescence immunoassay test for the quantitative measurement of Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
in canine serum or plasma.

B CLINICAL APPLICATION

Hypothyroidism is among the most common endocrine disorders in dogs. Thyroid Stimulating Hormone
(TSH) is synthesized by the pituitary gland under the negative feedback of the thyroid hormones. High
TSH levels together with low total T4 can confirm hypothyroidism in the majority of the cases. TSH can be
also added to the regular treatment follow-up of hypothyroid dogs.

B PRINCIPLE
The Speed™ TSH assay is a rapid immunochromatographic quantitative test which measures the
circulating TSH by laser-induced fluorescence analysis.

B PRECAUTIONS AND WARNINGS
For use by veterinarians only

SAMPLE

- Use only serum or plasma (Heparin-Li) samples. Do not use whole blood or EDTA-treated samples.

- No significant interference has been seen for the following molecules with concentrations up to:

Lipid = 20 g/L; Bilirubin 500 pmol/L; Hemoglobin 800 mg/L.

- If the test is not performed within an hour, transfer the serum or plasma to a dry tube.

- Samples can be stored in a refrigerator (+2°C to +8°C) for up to 7 days.

- For testing beyond 7 days, the serum or plasma should be stored in a freezer (-20°C).

- Stored samples should be allowed to reach room temperature (18°C to 27°C) and be centrifuged before
analysis.

- The presence of fibrin strands in the sample may lead to erroneous assay results due to pipette clogging
and reduced volume of aspirated sample. In this case, recentrifuge the sample.

PROPER PIPETTE USAGE

- Hold the pipette, the sample and reagent tubes vertically at all times, to ensure the correct sampling
volume.

- Use a new disposable pipette tip for each test.

- Press and hold the pipette plunger and insert the tip into the sample, being careful not to touch the
walls of the tube. Release the pipette plunger slowly while keeping the end of the tip in the sample.

- Remove the pipette from the sample tube and check for air bubbles in the tip. If air bubbles are present,
discard the sample and repeat the sampling.

REAGENT AND SAMPLE MIXTURE

- To ensure correct migration of the sample, place the test device on a horizontal surface.

- The reagent tube contains a standard quantity of reagent. Any alteration of this quantity can lead to
erroneous assay results.

- Use the sample/reagent mixture immediately after reconstitution.

- Do not keep the mixture for subsequent analysis.

B RECOMMENDATIONS

- Before using the first test of each box, register the batch calibration chip in the Speed Reader™ analyser.
- The expiry date is indicated on the box and on each test pouch.

- Store the tests and the reagents between +2°C and +8°C.

- The specimen and all the materials used for the test procedure should be considered as potentially
infectious and they should be disposed of in accordance with local regulations.

- Use appropriate and clean protective equipment (gloves and gown).

- In case of skin or eye contact with the reagent, rinse immediately with clean water and ask for medical
advice.

B TEST PROCEDURE
The Speed™ TSH test cannot be visually interpreted and should be read only with a Speed Reader™
analyser. For complete instructions, please refer to the Speed Reader™ analyser operator’s guide.

- Do not mix test devices, reagent tubes and calibration chips from different batches.
- Allow the reagent and the test device to reach room temperature (18°C to 27°C) for at least 30 minutes
before use.

B MATERIALS FOR EACH TEST
1 test device, 1 reagent tube, 1 dropper cap, 1 pipette tip and the 200pL pipette

SPEED READER™ ANALYSER PREPARATION
- Press “New Test” on the main screen before starting the test procedure.
- Follow the on-screen instructions.

SAMPLE TRANSFER

- Using the tip of the dropper cap, perforate the aluminium foil in order to open the reagent tube.

- Place a new disposable tip on the pipette.

- Transfer 200 pL of the sample into the reagent tube, following the instructions for correct pipette
usage.

- Carefully seal the reagent tube with the dropper cap.

- Gently mix the contents by inverting the tube at least 5 times. DO NOT SHAKE.

SAMPLE APPLICATION

- Remove the plastic cover from the dropper cap and discard the first 2 drops of the mixture, to wash out
the dead space of the dropper cap.

- Completely remove the cartridge from Speed Reader™ analyser and add 2 drops of the mixture into the
sample well of the test device, by holding the vial in an absolutely vertical position.

READING

- Insert the test device into the cartridge holder, when prompted by the analyser, in the direction indicated
by the arrow (the sample well first) and follow the on-screen instructions.

- Read the result on the screen.

INTERPRETATION
TSH concentration is measured in ng/mL - Dynamic range: 0.1 ng/mL to 2 ng/mL.
For the interpretation of TSH values, T4 levels should be considered in conjunction.

Reference values:

=> Hypothyroidism is less likely for the majority of dogs.
Note that about 30% of dogs with hypothyroidism can have normal
Normal: = 0.6 ng/mL TSH values
=> Consistent with secondary hypothyroidism (prevalence <5% of dogs
with hypothyroidism)

High: > 0.6 ng/mL => Consistent with hypothyroidism

These recommendations are for guidance only. The aim of this test is to measure TSH blood
concentrations. Interpretation of the result by the veterinarian should always take into account the history,
clinical examination, and any further diagnostic test results, as no diagnostic method is 100% accurate.
The definitive diagnosis is the prerogative and responsibility of the veterinarian.

Bio Veto Test and its distributors cannot be held responsible for any consequences linked to incorrect use
of this test or misinterpretation of the results.

SPEED READER , Speed Reader , SPEED and Speed are registered trademarks or trademarks of Virbac
or its affiliates

D Speed™ TSH

Test de diagnostic vétérinaire
Usage in vitro uniquement

Dosage immunologique par fluorescence pour la mesure quantitative de la Thyréostimuline (TSH) dans le
sérum ou le plasma canin.

B INTERET CLINIQUE

L'hypothyroidie fait partie des troubles endocriniens les plus fréquents chez le chien. La Thyréostimuline
(Thyroid Stimulating Hormone, TSH) est synthétisée par la glande pituitaire sous rétroaction négative des
hormones thyroidiennes. Une forte concentration en TSH couplée a une faible concentration en T4 totale
permet dans la majorité des cas de confirmer une hypothyroidie. La TSH peut également étre mesurée
lors des suivis de traitement des chiens hypothyroidiens.

B PRINCIPE
Le test immunochromatographique Speed™ TSH est quantitatif et rapide, il permet de doser la TSH
circulante grace a une analyse par fluorescence induite par laser.

B PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE
Utilisation uniquement réservée aux vétérinaires.

ECHANTILLON

- Utiliser uniquement des échantillons de sérum ou de plasma (héparine-li.). Ne pas utiliser de sang total
ou de plasma EDTA.

- Aucune interférence significative n’a été mise en évidence pour les molécules suivantes avec des
concentrations allant jusqu’a : lipides = 20 g/L ; bilirubine 500 pmol/L ; hémoglobine 800 mg/L.

- Si le test nest pas effectué dans I'heure, transvaser le sérum ou le plasma dans un tube sec.

- Conservation des échantillons jusqu’a 7 jours : conserver au réfrigérateur entre +2 °C et +8 °C.

- Au-dela de 7 jours, conserver le sérum ou le plasma au congélateur (a -20 °C).

- Les échantillons doivent étre a température ambiante (entre 18 °C et 27 °C) et les centrifugés avant
analyse.

- La présence de filaments de fibrine dans I'échantillon peut donner lieu a des résultats de dosage erronés
induits par I'obstruction de la pipette et du volume réduit d’échantillon aspiré. Dans ce cas, centrifuger
une nouvelle fois I"échantillon.

UTILISATION ADEQUATE DE LA PIPETTE

- Toujours maintenir la pipette, les tubes d’échantillon et les réactifs en position verticale pour garantir un
volume correct de prélévement.

- Utiliser un nouvel embout de pipette a usage unique pour chaque test.

- Maintenir le piston de la pipette enfoncé et introduire I'embout dans I'échantillon, en prenant soin de ne
pas toucher les parois du tube. Relacher lentement le piston de la pipette tout en maintenant I'extrémité

de I'embout dans I'échantillon.

- Extraire la pipette du tube d’échantillon et veiller a ce qu’il n’y ait pas de bulles d’air dans I'embout. S'il y
en a, jeter I'échantillon et répéter le prélévement.

MELANGE DU REACTIF ET DE LECHANTILLON

- Pour obtenir une migration correcte de I'échantillon, placer la cellule test sur une surface horizontale.
- Le tube de réactif contient une quantité standard de réactif. Toute altération de cette quantité peut se
solder par des résultats de dosage erronés.

- Utiliser le mélange échantillon / réactif juste aprés reconstitution.

- Ne pas conserver le mélange pour une analyse ultérieure.

B RECOMMANDATIONS

- Avant d'utiliser le premier test de chaque boite, enregistrer la puce de calibration de lot dans I'analyseur
Speed Reader™.

- La date de péremption est indiquée sur le kit et sur chaque sachet de cellule test

- Stocker les tests et les réactifs entre +2°C et +8°C

- Le spécimen et tout le matériel utilisé pour la procédure de test doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux et doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales

- Utiliser des équipements de protection appropriés et propres (gants et blouse).

- En cas de contact du réactif avec la peau ou les yeux, rincer immeédiatement a I'eau claire et prendre
contact avec un médecin.

B PROTOCOLE OPERATOIRE

Le test Speed™ TSH ne peut pas étre interprété visuellement et se lit uniquement au moyen d’un
analyseur Speed Reader™. Pour consulter les instructions complétes, consulter le manuel d’utilisation de
I'analyseur Speed Reader™.

- Ne pas mélanger les cellules test, les tubes de réactif et les puces de calibration de lots différents.
- Laisser le réactif et la cellule test atteindre la température ambiante (entre 18 °C et 27 °C) pendant au
moins 30 minutes avant utilisation.

B MATERIEL POUR CHAQUE TEST
1 cellule test, 1 tube de réactif, 1 bouchon compte-gouttes, 1 embout de pipette et la pipette de 200 pL

PREPARATION DE L'ANALYSEUR SPEED READER™
- Appuyer sur «Nouveau Test» sur |"écran principal avant de démarrer la procédure de test.
- Suivre les instructions a I'écran.

TRANSFERT DE LECHANTILLON

- Avec l'extrémité du bouchon compte-gouttes, perforer la feuille d’aluminium pour ouvrir le tube de
réactif.

- Poser un nouvel embout jetable sur la pipette.

- Transférer 200 pL de I'échantillon dans le tube de réactif en suivant les instructions visant a utiliser la
pipette correctement.

- Refermer soigneusement le tube de réactif avec le bouchon compte-gouttes.

- Mélanger doucement le contenu en retournant le tube au moins 5 fois. NE PAS SECOUER.

APPLICATION DE LECHANTILLON

- Enlever I'opercule en plastique du bouchon compte-gouttes et jeter les 2 premiéres gouttes du mélange
pour éliminer le volume mort du bouchon compte-gouttes.

- Retirer complétement la cassette de I'analyseur Speed Reader™ et ajouter 2 gouttes du mélange

dans le puits échantillon de la cellule test, en maintenant le tube de réactif en position parfaitement
verticale.

LECTURE

- Insérer la cellule test dans le chargeur de cassette quand I'analyseur vous y invite, dans le sens indiqué
par la fleche (le puits échantillon en premier) et suivre les instructions a I'écran.

- Lire le résultat a I'écran.

INTERPRETATION
La concentration de TSH est mesurée en ng/mL - Plage dynamique : 0,1 ng/mL a 2 ng/mL
Pour l'interprétation de la valeur de TSH, la concentration en T4 doit étre prise en compte.

Valeurs de référenc

=> Le risque d’hypothyroidie est peu probable pour la majorité des chiens
Cependant, environ 30 % des chiens atteints d’hypothyroidie ont une

Normal : = 0,6 ng/mL valeur normale de TSH

=> Correspond a I'hypothyroidie secondaire (prévalence <5% des chiens
hypothyroidiens)

Elevé : > 0,6 ng/mL => Hypothyroidie probable

Ces recommandations constituent seulement un guide. Ce test a pour but de mesurer les concentrations
sanguines de TSH. linterprétation du résultat par le vétérinaire devra toujours tenir compte des
commémoratifs, de I'examen clinique de I'animal et de tout autre résultat de test diagnostic étant donné
qu’aucune méthode diagnostique n’est précise a 100 %. Le diagnostic final reste la prérogative et la
responsabilité du vétérinaire.

Bio Veto Test et ses distributeurs ne peuvent étre tenus pour responsables des conséquences liées a une
mauvaise utilisation ou une mauvaise interprétation des résultats donnés par ce test.

SPEED READER, Speed Reader , SPEED et Speed sont des marques déposées ou marques de Virbac
et de ses filliales
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Prueba de diagndstico veterinario
Sélo para uso in vitro

Test de inmunoensayo de fluorescencia para la determinacién cuantitativa de la hormona estimulante del
tiroides (TSH) en suero o plasma canino.

M INTERES CLINICO

El hipotiroidismo es uno de los trastornos endocrinos mas frecuentes en los perros. La hormona
estimulante de la tiroides (Thyroid Stimulating Hormone, TSH) se sintetiza en la hipdfisis como parte de
la retroalimentacién negativa de las hormonas tiroideas. Los niveles elevados de TSH junto con una T4
total baja pueden confirmar la existencia de hipotiroidismo en la mayoria de los casos. La TSH también se
puede afadir al seguimiento del tratamiento habitual de los perros hipotiroideos.

H PRINCIPIO
El test Speed™ TSH es un test cuantitiativo inmunocromatografico rapido que mide la TSH circulante
mediante un analisis de fluorescencia inducida por laser.

B PRECAUCIONES Y ADVERTENCIES
Sélo para uso veterinario.

MUESTRA

- Emplear Gnicamente muestras de suero o plasma (heparina de litio). No emplear sangre completa o
plasma EDTA.

- No se han observado interferencias importantes para las siguientes moléculas en concentraciones de
hasta: lipidos = 20 g/L; bilirrubina = 500 pmol/L; hemoglobina = 800 mg/L.

- Si la prueba no se realiza en el plazo de una hora, transferir el suero o plasma a un tubo seco.

- Conservacién de las muestras hasta 7 dias: mantener el suero o plasma en un refrigerador (+2 °C a
+8 °C).

- Conservacién de las muestras durante mas de 7 dias: mantener el suero o plasma en un congelador
(-20 °C).

- Las muestras tienen que estar a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) y centrifugan antes del anélisis.
- La presencia de hebras de fibrina en la muestra podria conducir a resultados erréneos del ensayo a
consecuencia de la obstrucciéon de la pipeta y al menor volumen de muestra aspirado. Si esto ocurre,
centrifugar de nuevo la muestra.

USO ADECUADO DE LA PIPETA

- Siempre mantener la pipeta, la muestra y los tubos con reactivos en posicion vertical en todo momento
para asegurar un volumen de muestreo correcto.

- Usar un nuevo embudo de pipeta desechable para cada prueba.

- Mantener el émbolo de la pipeta e insertar el embudo en la muestra, tratando de no tocar las paredes
del tubo. Liberar lentamente el émbolo de la pipeta mientras el extremo del embudo permanece en la
muestra.

- Retirar la pipeta del tubo de la muestra y comprobar la presencia de burbujas de aire en el embudo. Si se
observan burbujas de aire, desechar la muestra y repetir el proceso de muestreo.

MEZCLA DE REACTIVO Y MUESTRA

- Para obtener una correcta migracién de la muestra, colocar el dispositivo en una superficie horizontal.
- El tubo con reactivo contiene una cantidad estdndar de reactivo. Cualquier alteracién de esta cantidad
podria generar resultados erréneos del ensayo.

- Utilizar la mezcla de muestra/reactivo inmediatamente después de la reconstitucion.

- No conservar la mezcla para posteriores andlisis.

Bl RECOMENDACIONES

- Antes de usar el primer test de cada caja, registrar el chip de calibracién del lote en el analizador Speed
Reader™.

- La fecha de caducidad esta indicada en el kit y en cada sobre de la placa de ensayo

- Conservar reactivos y pruebas entre +2°Cy +8°C

- La muestra y todos los materiales empleados para el procedimiento de la prueba se consideran
potencialmente infecciosos y deben ser eliminados de conformidad con los reglamentos locales

- Usar equipo de proteccién limpio y adecuado (guantes y bata).

- En caso de contacto del reactivo con la piel o los ojos, aclarar inmediatamente con agua limpia y
consultar con el médico.

B PROCEDIMIENTO

El test Speed™ TSH no puede interpretarse visualmente y debe leerse inicamente con un analizador
Speed Reader™. Para instrucciones completas, consultar el manual de usuario del analizador Speed
Reader™.

- No mezclar placas de ensayo, tubos con reactivos y chips de calibracién de lotes diferentes.
- Dejar que el reactivo y la placa de ensayo alcancen la temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) durante, al
menos, 30 minutos antes de su uso.

B MATERIALES PARA CADA PRUEBA
1 placa de ensayo, 1 tubo con reactivo, 1 tapén cuentagotas, 1 embudo de pipeta y pipeta de 200 pL

PREPARACION DEL ANALIZADOR SPEED READER™
- Pulse «Nuevo Test» en la pantalla principal antes de iniciar el procedimiento del test.
- Siga las instrucciones en la pantalla.

TRANSFERENCIA DE LA MUESTRA

- Con la punta del tapdn cuentagotas, perforar la pelicula de aluminio para abrir el tubo con reactivo.

- Colocar un nuevo embudo de pipeta desechable.

- Transferir 200 pL de la muestra al tubo con reactivo de acuerdo con las instrucciones de uso correcto
de la pipeta.

- Sellar cuidadosamente el tubo con reactivo con el tapén cuentagotas.

- Mezclar suavemente invirtiendo el tubo al menos 5 veces. NO AGITAR.

APLICACION DE LA MUESTRA

- Retirar la cubierta de plastico del tapdn cuentagotas y desechar las dos primeras gotas de la mezcla
para aclarar el espacio muerto del tapén cuentagotas.

- Quitar completamente el cartucho del analizador Speed Reader™ y afiada 2 gotas de la mezcla en el
pocillo de la muestra del dispositivo del test, manteniendo el vial en posicién totalmente vertical.

LECTURA

- Insertar el dispositivo del test en el soporte de cartuchos cuando asi lo indique el analizador, en la
direccién indicada por la flecha (primero el pocillo de la muestra) y sequir las instrucciones que se
muestran en la pantalla.

- Leer el resultado en pantalla.

INTERPRETACION
La concentracién de TSH se determina en ng/mL - Rango dindmico: 0,1 ng/mL a 2 ng/mL
A la hora de interpretar los valores de TSH se deben tener en cuenta también los niveles de T4.

Valores de referencia:

=> La presencia de hipotiroidismo es menos probable en la mayoria de
los perros. Tenga en cuenta que aproximadamente el 30 % de los

Normal: = 0,6 ng/mL perros con hipotiroidismo puede tener valores de TSH normales.

=> Indicativo de hipotiroidismo secundario (prevalencia: <5 % de los
perros con hipotiroidismo)

Elevado: >0,6 ng/mL => Consistente con hipotiroidismo

Las recomendaciones anteriores son una gufa. Esta prueba consiste en determinar las concentraciones
sanguineas de TSH. La interpretacién del resultado por parte de un veterinario siempre deberia tomar
en consideracion los antecedentes, la exploracién clinica y otros resultados diagndsticos, ya que ningtin
método de diagndstico es preciso al 100 %. El diagndstico definitivo corresponde al veterinario y queda
bajo su responsabilidad.

Bio Veto Test y sus distribuidores no se hacen responsables de las consecuencias de un mal uso del test o
de una mala interpretacién de los resultados.

SPEED READER, Speed Reader , SPEED y Speed son marcas registradas o marcas de Virbac o de sus
filiales

@D Speed™ TSH

Teste diagnéstico médico veterinario
Para utilizacdo in vitro

Teste de imunofluorescéncia para medicdo quantitativa da hormona estimulante da tiroide (TSH) no soro
ou plasma canino.

B APLICAGAO CLINICA

O hipotiroidismo encontra-se entre os disttrbios endécrinos mais comuns em cdes. A hormona
estimulante da tiroide (Thyroid Stimulating Hormone, TSH) é sintetizada pela glandula pituitaria sob o
feedback negativo das hormonas tiroideias. Na maioria dos casos, os elevados niveis de TSH, juntamente
com uma T4 total baixa, podem confirmar hipotiroidismo. A TSH também pode ser acrescentada ao
seguimento regular do tratamento de cdes com hipotiroidismo.

H PRINCiPIO
O teste rapido imunocromatogréfico Speed™ TSH é quantitativo, o qual fornece o doseamento de TSH
circulante por analise da fluorescéncia induzida por laser.

B PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Para ser utilizado exclusivamente por veterindrios.

AMOSTRA

- Usar apenas amostras de soro ou plasma (Heparina-Li). Ndo usar sangue total ou plasma EDTA.

- Nao foi observada interferéncia significativa nas seguintes moléculas com concentragdes até:

Lipidos = 20 g/L; Bilirrubina 500 pmol/L; Hemoglobina 800 mg/L.

- Se o teste ndo for realizado no prazo de uma hora, transferir o soro ou o plasma para um tubo seco.

- Para testes realizados no prazo de 7 dias apos a recolha da amostras : conserve o soro ou plasma num
frigorifico (+2 °C a +8 °C).

- Para testes realizados mais dos 7 dias apos a recolha da amostra : conserve o soro ou plasma num
congelador (-20 °C).

- Deve aguardar-se que as amostras conservadas atinjam a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) e devem
ser centrifugadas antes da andlise.

- A presenca de fios de fibrina na amostra pode induzir resultados de ensaio errados devido a obstrugdo
da pipeta e volume reduzido da amostra aspirada. Neste caso, voltar a centrifugar a amostra.

UTILIZACAO ADEQUADA DA PIPETA

- Segurar a pipeta, a amostra e os tubos de reagente sempre na posicao vertical, a fim de assegurar um
volume de amostragem correto.

- Usar uma ponta de pipeta descartdvel nova para cada teste.

- Pressionar e segurar o @émbolo da pipeta e inserir a ponta na amostra, tendo o cuidado de ndo tocar nas
paredes do tubo. Soltar o émbolo da pipeta lentamente, mantendo a extremidade da ponta na amostra.
- Remover a pipeta do tubo da amostra e verificar se ndo existem bolhas de ar na ponta. Caso estejam
presentes bolhas de ar, rejeitar a amostra e repetir o processo de recolha de amostra.

MISTURA DO REAGENTE COM A AMOSTRA

- Para garantir a correta migragdo da amostra, colocar o dispositivo numa superficie horizontal.

- O tubo de reagente contém uma quantidade padrao de reagente. Qualquer altera¢do desta quantidade
pode induzir resultados do ensaio errados.

- Usar a mistura amostra/reagente imediatamente apés a reconstitui¢do.

- Ndo manter a mistura para analise posterior.

B RECOMENDACOES

- Antes de utilizar o primeiro teste de cada caixa, registe o lote do chip de calibragdo no leitor

Speed Reader™.

- A data de validade estd impressa em cada caixa e em cada bolsa de teste

- Conserve os ensaios e reagentes entre +2°C e +8°C

- A amostra e todos os materiais usados para o procedimento de teste devem ser considerados
potencialmente infeciosos e devem ser eliminados de acordo com as regulamentagdes locais.

- Utilizar equipamento de protec¢do apropriado e limpo (luvas e bata).

- Em caso de contacto dos reagentes com a pele ou olhos, lavar imediatamente com 4gua limpa e pedir
conselho médico.

B PROCEDIMENTO
O teste Speed™ TSH ndo pode ser interpretado visualmente e s6 deve ser lido com o leitor
Speed Reader™.Para instrugdes completas, consulte o guia do operador do analisador Speed Reader™.

- Nao misturar dispositivos de teste, tubos de reagente e chips de calibragdo de lotes diferentes.
- Aguarde que o reagente e o dispositivo de teste atinjam a temperatura ambiente (18 °C a 27 °C) durante
pelo menos 30 minutos antes de usar.

B MATERIAIS PARA CADA TESTE
1 placa de teste, 1 tubo de reagente, 1 tampa conta-gotas, 1 ponta para pipeta e a pipeta de 200 pL

PREPARACAO DO LEITOR SPEED READER™
- Pressione “Novo teste” no ecra principal antes de iniciar o procedimento de teste.
- Siga as instrugdes no ecra.

TRANSFERENCIA SIMPLES

- Usando a ponta do conta-gotas, perfurar a pelicula de aluminio a fim de abrir completamente o tubo de
reagente.

- Colocar uma nova ponta descartavel na pipeta.

- Transferir 200 pL da amostra para o tubo de reagente, sequindo as instru¢des para utilizagdo correta
da pipeta.

- Vedar cuidadosamente o tubo de reagente com a tampa conta-gotas.

- Misture suavemente os contetidos invertendo o tubo pelo menos 5 vezes. NAO AGITAR.

APLICACAO DA AMOSTRA

- Remover a tampa de pldstico do conta-gotas e rejeitar as primeiras 2 gotas da mistura, para lavar o
espaco nao utilizado.

- Remova por completo o cartuxo do leitor Speed Reader™ e adicione 2 gotas da mistura no poco da
amostra do dispositivo de teste, sequrando o frasco numa posicdo absolutamente vertical.

LEITURA

- Inserir o dispositivo de teste no suporte de cartucho quando solicitado pelo analisador, na diregao
indicada pela seta (comecando pelo pogo de amostras) e sequir as instrugdes indicadas no ecra.

- Ler o resultado no ecra.

INTERPRETACAO
As concentragdo de TSH é medida em ng/mL - Intervalo dindmico: 0,7 ng/mL a 2 ng/mL
Para a interpretacdo dos valores de TSH, os niveis de T4 devem ser tidos em consideracdo.

Valores de refe

=> O hipotiroidismo é menos provavel para a maioria dos cdes.
Tenha em atengao que cerca de 30% dos cdes com hipotiroidismo
Normal: = 0,6 ng/mL podem ter valores normais de TSH
=> Consistente com hipotiroidismo secundario (prevaléncia de < 5% dos
cdes com hipotiroidismo)

Alto: > 0,6 ng/mL => Consistente com hipotiroidismo

Estas recomendagdes sdo meramente directrizes. O objetivo do presente teste é medir as concentragdes
de TSH em sangue. A interpretagdo do resultado pelo veterinario deve ter sempre em consideragao

a histdria, o exame clinico e quaisquer outros resultados de testes de diagndstico, dado que nenhum
método de diagndstico é 100% preciso. O diagnéstico definitivo é prerrogativa e responsabilidade do
veterindrio.

A Bio Veto Test e os seus distribuidores ndo podem ser responsabilizados pelas consequéncias de uma
utilizagdo indevida ou md interpretagdo dos resultados do teste.

SPEED READER & Speed Reader , SPEED & Speed sdo marcas registadas e marcas comerciais da
Virbac e das suas filiais
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D Speed™ TSH

Test diagnostico veterinario
Solo per uso in vitro

Immunodosaggio a fluorescenza per la misurazione quantitativa dell’ ormone tireostimolante (TSH) nel
siero o plasma canino.

B INTERESSE CLINICO

Lipotiroidismo & tra i disturbi endocrini pitt comuni nei cani. Lormone tireostimolante (Thyroid
Stimulating Hormone, TSH) viene sintetizzato dalla ghiandola pituitaria in condizioni di risposta negativa
degli ormoni tiroidei. Alti livelli di TSH, uniti a un valore basso di T4 totale, possono dare una conferma di
ipotiroidismo nella maggior parte dei casi. Il TSH puo essere aggiunto anche al trattamento regolare di
follow-up dei cani ipotiroidei.

H PRINCIPIO
Il test Speed™ TSH & un test immunocromatografico, quantitativo e rapido che consente di ottenere un
dosaggio di TSH circolante mediante un’analisi a fluorescenza indotta da laser.

B PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Solo per utilizzo veterinario.

CAMPIONE

- Utilizzare unicamente campioni di siero o plasma (litio eparina). Non utilizzare sangue intero o plasma
EDTA.

- Non e stata osservata alcuna interferenza significativa per le seguenti molecole con concentrazioni
fino a: lipidi = 20 g/L; bilirubina 500 pmol/L; emoglobina 800 mg/L.

- Se il test non viene eseguito entro un’ora, trasferire il siero o il plasma in una provetta asciutta.

- Conservazione dei campioni fino a 7 giorni : conservare il siero o il plasma in frigorifero da +2°C a +8°C.
- Oltre i 7 giorni, conservare il siero o il plasma in congelatore (a -20°C).

- | campioni devono essere a temperatura ambiente (da 18°C a 27°C) e centrifugati prima dell’analisi.

- La presenza di filamenti di fibrina nel campione potrebbe causare risultati scorretti, per I'ostruzione
della pipetta e per la riduzione del volume del campione aspirato. In tal caso, centrifugare nuovamente il
campione.

UTILIZZO CORRETTO DELLA PIPETTA

- Mantenere sempre la pipetta, la provetta con il campione e i reagenti in posizione verticale per garantire
un volume corretto di campionamento.

- Utilizzare un nuovo puntale monouso per pipetta per ogni test.

- Tenere premuto lo stantuffo della pipetta e inserire il puntale nel campione, prestando attenzione a non
toccare le pareti della provetta. Rilasciare lentamente lo stantuffo della pipetta mantenendo I'estremita
del puntale immersa nel campione.

- Rimuovere la pipetta dalla provetta dal campione e verificare che non siano presenti bolle d’aria nel
puntale. Se sono presenti bolle d’aria, scartare il campione e ripetere il campionamento.

MISCELA DI REAGENTE E CAMPIONE

- Per ottenere una migrazione corretta del campione, mettere la cella test su una superficie orizzontale.

- La provetta con il reagente ne contiene una quantita standard. Qualsiasi modifica di questa quantita puo
causare risultati di dosaggio errati.

- Utilizzare la miscela di campione/reagente immediatamente dopo la ricostituzione.

- Non conservare la miscela per successive analisi.

Bl RACCOMANDAZIONI

- Prima di usare il primo test di ogni scatola, memorizzare il chip di calibrazione del lotto nell’analizzatore
Speed Reader™.

- La data di scadenza ¢ indicata sul kit e su ogni sacchetto contenente i test.

- Conservare i reagenti e i test tra +2°C e +8°C.

- 1l campione e tutti i materiali utilizzati nella procedura del test devono essere considerati potenzialmente
infetti e devono essere smaltiti conformemente alle normative locali.

- Utilizzare dispositivi di protezione adeguati e puliti (Quanti e abito).

- In caso di contatto dei reagenti con la pelle o con gli occhi, risciacquare immediatamente con acqua
pulita e consultare un medico.

B PROTOCOLLO OPERATIVO

Il test Speed™ TSH non pud essere interpretato visivamente e deve essere letto unicamente mediante
un analizzatore Speed Reader™. Per istruzioni complete, fare riferimento alla guida dell’operatore
dell’analizzatore Speed Reader™.

- Non mescolare dispositivi per test, provette di reagenti e chip per la calibrazione provenienti da lotti
diversi.

- Lasciare che il reagente e la cella test raggiungano la temperatura ambiente (da 18°C a 27°C) per almeno
30 minuti prima dell’uso.

B MATERIALI PER CIASCUN TEST
1 cella test, 1 provetta di reagente, 1 tappo contagocce, 1 puntale per pipetta e pipetta da 200 pL

PREPARAZIONE DELLANALIZZATORE SPEED READER™
- Premere “Nuovo Test” prima di iniziare la procedura per eseguire il test.
- Sequire le istruzioni sullo schermo. Coerente con ipotiroidismo

TRASFERIMENTO DEL CAMPIONE

- Utilizzando la punta del contagocce, perforare il foglio di alluminio per aprire completamente la provetta
del reagente.

- Collocare un puntale monouso nuovo sulla pipetta.

- Trasferire 200 pL di campione nella provetta del reagente, seguendo le istruzioni per un utilizzo
corretto della pipetta.

- Sigillare con cura la provetta del reagente con il tappo contagocce.

- Mescolare delicatamente il contenuto capovolgendo la provetta almeno 5 volte. NON AGITARE.

APPLICAZIONE DEL CAMPIONE

- Rimuovere il coperchio di plastica dal tappo contagocce e gettare le prime 2 gocce della miscela, per
sciacquare lo spazio morto del contagocce.

- Rimuovere completamente la cartuccia test dall’analizzatore Speed Reader™ e aggiungere due gocce
di soluzione nel pozzetto della cartuccia test, tenendo la provetta con il contagocce in posizione
assolutamente verticale.

LETTURA

- Quando appare I'istruzione, inserire il dispositivo del test nel portacartucce nella direzione indicata dalla
freccia (prima di tutto il pozzetto del campione) e seguire quindi le altre istruzioni su schermo.

- Leggere i risultati sulla schermata.

INTERPRETAZIONE
La concentrazione di TSH e misurata in ng/mL — Range dinamico: da 0,1 ng/mL a 2 ng/mL.
Per I'interpretazione dei valori di TSH, devono essere presi in considerazione i livelli di T4 congiuntamente.

Valori di riferimento:

=> L'ipotiroidismo & meno probabile nella maggior parte dei cani.
Si noti che circa il 30% dei cani con ipotiroidismo puo presentare valori
di TSH normali

=> Coerente con ipotiroidismo secondario (prevalenza <5% dei cani con
ipotiroidismo)

Normale: = 0,6 ng/mL

Elevata: > 0,6 ng/mL => Coerente con ipotiroidismo

Queste raccomandazioni costituiscono unicamente una guida. Questo test ha lo scopo di misurare le
concentrazioni di TSH nel sangue. Linterpretazione dei risultati da parte del veterinario dovra sempre
tenere conto dell’'anamnesi, dell’'esame clinico dell’animale e di eventuali altri test diagnostici, poiché
nessun metodo diagnostico sia preciso al 100%. La diagnosi finale resta una prerogativa e responsabilita
del veterinario curante.

Bio Veto Test e suoi distributori non possono essere ritenuti responsabiliti delle conseguenze legate a un
utilizzo scorretto o a un’interpretazione scorretta dei risultati forniti da questo test.

SPEED READER , Speed Reader ,SPEED e Speed sono marchi registrati o marchi di Virbac o delle
sue filiali

D Speed™ TSH

Ktnviatpiko S1ayvwoTiko TeEGT
Moévo yia xprion in vitro
Aokipry avoco@BopIopoU yia TV TTOGOTIKK HETPNON TNE BupeoeldoTpomou opuovng (TSH) e 0pd f MAAGpa oKUAOU.

B KAINIKH EDAPMOTH

O unoBUPEOEISIOHOG Eival pia amd TIG TILO CUXVEC SIATAPAXES TOU EVEOKPIVIKOU GUOTANATOC TwV OKUAWV. H
Bupeoeidotpodmog oppodvn (Thyroid Stimulating Hormone, TSH) cuvtiBetat amé tov umo@uaoiako adéva umd Tnv
apvnTIkr avddpaon Twv oppovmy Tou Bupeoeldoug. Ta upnid emineda TSH padi pe To XapnAo ouvolo tng T4 pmopouv
va emMPePalwoouvy UTTOBUPEOEISIONO GTNV TMAEIOVOTNTA TWV TIEPIMTWOEWV. H TSH pmopei va mpooTteBei kat 6TnVv TAKTIKA
mapakoloUBnon Bepareiag oKUAWV PE UTTOBUPEOEISIOUO.

H BAZIKH APXH
To teot Speed™ TSH eival pia TaXEia AVOCOXPWHATOYPAPIKN TTOCOTIKY SOKIUH Yia TOV TPOGSIopIopd TG
KUKAO@opoUoag TSH pe Tn pébodo @Boplopol emayopevou amd Méilep.

M EIAIKEX MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ
ATIOKAEIOTIKA Y10t KTVIATPIKH XPrion.

AEIFMA

- Xpnowornoiote opé iy macpa (nmapivn MBiou). Mnv xpnotpomoleite oAko aipa 1y mhdopa pe EDTA.

- Aev éxel mapatnpenBei onpavTiki mapepPoAn yia Ta akdhouBa HOpLa HE CUYKEVTPWOELS £WG Kal:

Amidia = 20 g/L, XoAepuBpivn 500 pmol/L, Ainoogpaipivn 800 mg/L.

- Av n SoKiun Sev ekTENEOBEL EVTOG Hiag WPAC, HETAPEPETE TOV OPO i} TO TAACHA GE AAO CWANVAPLO.

- Ta Seiypata pmopouv va amobnkeutolv oTo Yuyeio (Beppokpacia amd 2 °C éwg 8 °C) yla éwg 7 NUEPEC.

- Na Sievépyela Tng SOKIPAG EPaV TwV 7 NUEPES, 0 0pAG 1} To MAdoUA Ba Tipémel va amoBnkeuBouv otnv katayuén
(-20°C).

-Ta anmoBnkevpéva deiypata Ba mpémet va €pBouv o Beppokpacia dwuatiou (18 °C éwg 27 °C) Kat va GuyokevtpnBolv
TPV Ao TNV avaiuon.

- H mapoucia mypatog IKrG oTo Seiypa evoéxeTal va oSnyroet o eopalpéva amoteAéopata TG Sokipaciag
e€artiag mBavrg amdéepagng TG MITETAG Kal HEIWONG TOU OYKOU TOU SEiyHATOC avappo®nong. ZTnv mepintwon autr,
(PUYOKEVTPIOTE TO Seiypa ava.

OPOH XPHZH NINETAX

- Kpatrjote Tv miméta, To Seiypa Kat Toug CWANVEG HE avTISPACTHPIO TTAVTA KATAKOPUQQ, WOTE va £a0PANOTEI N
owoTr moodTnTa Setypatohnyiag.

- AVTIKOTOOTAOTE TO PUYXOG TNG TITETAG O KABE véa SoKIur.

- MatAoTe Kat KPATAHOTE MATNPEVO TO £uPoNo TnG mMmETag kat BuBioTe To pUYXOC OTO Seiypa, MPOTEXOVTAG va PNV
OKOUUMAOEL 0TA TOIKWHATA Tou owAnvapiou. EAeuBepwoTe To £uBolo Tng mMmETag apyd, S1atnpWVTag To GKPo Tou
pUYXoUG Héoa oTo Seiypa.

-TpaPn&te Tnv mméta ané 1o cwAnvaplo Seiypatog Kat eEAEYETE yia Tuxov Quoalide aépa oto puyxog. Eav umdpyouv
PUOaNSEG aépa, amoppiyte To Seiypa kat emavaldpete tn SetypatoAnyia.

MITMA ANTIAPAZTHPIOY KAI AEITMATOX

- lNa va S1ac@aNoTEl N CWOTH HETAVACTELON TOU SElyYHATOC, TOTTOBETHOTE TN OUOKELH SOKIUNG 0& 0pI{OVTIa EMPAVELD.
- O owAAVag e TO AVTISPACTHPLO TIEPIEXEL CUYKEKPIUEVN TTOOOTNTA avTIdpactnpiou. OMoladTOTE TPOTTOTOINGN AUTHG
NG MOoOTNTAG UITOPEL va 08Ny oEL O E0QaApéva amoTeAéopata TG SoKIHaciag.

- Xpnotpomoote To piypa Seiypartog/avtidpaotnpiov apéowe HETA TRV avacuoTacn.

- Mnv @UAAOOETE TO piyHa yia emakdAouBeg avalloELG.

B XYITAZEIZ

- Mpwv XPNOIHOTIOINCETE TO TIPWTO TECT AMd KABE KouTi, TOMOBETHOTE TO ToUm Babpovéunong otov avaluth Speed
Reader™.

- H nuepopnvia AENG avaypda@etal 0To XAPTIVO KOUTI Kat o€ KABE CUOKELAGIa SOKIUAG.

- Na amoBnkeVeTe TI ouoKeLaoieg SoKIUAG Kat Ta avTidpactripla HeTagy + 2 °C kat + 8 °C.

-To Seiypa kat OAa Ta UNKE TTou xpnaotpomotlovvTal yia tn Stadikacia tng Sokipig Ba mpémel va Bewpouvtatl wg Suvntikd
HOAUOHATIKA Kat Ba TTIPETEL va amoppinTovTal CUMPWVA HE TOUG KATA TOTTOV I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG.

- ZUVIOTATAL VA XPNOLHOTIOLEITE KATAANAO Katl KaBapo MPOOTATEVTIKO eE0MAICHO (YavTia Kat laTpIkr pmAoula).

- Z€ TEPIMTWON EMAPNG TOU avTISPACTNPIOU HE To Séppa iy Ta pdTia EEMUVETE Apeca pe kaBapd vepd kat {NTHoTe
LATPIKK) CUMPOUAR.

H AIAAIKAZIA

To teot Speed™ TSH Sev pmopei va epunveudei omtikd Kat n avéyvwaor) Tou Ba mpETeL va TTPayHATOTIOLETAL HOVOV HE
Tov avaAutr Speed Reader™. MNa mAfpel¢ 0dnyieg, avatpégte oTo eyxelpidlo e TIc 0dnyiec xpriong Tou avalutr Speed
Reader™.

- MnVv avapyvOETe CUOKEVEG SOKIMNG, CWANVEG HE QVTISPACTIPLO Kal ToUT BaBuovopunceng amoé S1apopeTikég
TapTideg.

- AprioTe To avTISPACTAPIO Kal TN GUOKELH SoKIUNG va épBouv o Beppokpacia dwuatiou (18 °C éwg 27 °C) yia
TouNdxloTov 30 Aemtd mptv amé tn Xprion.

M YAIKA TIA KAGE AOKIMH
1 ouokewn SOKIUAG, T SwARvag pe avTidpacTrplo, T KATIAKI-OTAYOVOUETPO, 1 OTOMIO TMITETAG Kal pia miméta 200 b

MPOETOIMAZIA TOY ANAAYTH SPEED READER™
- Méote “Néo TeaT” 0TV KUPLa 00OVN PIV EEKIVIOETE pia vEa SOKIUN.
- AkohouBnoTe TIg 08nyieg Tou avaypdgovtat oTnv 086vn

META®OPA AEITMATOZ

- XpNOIHOmoIwvTag TNV Akpn ToU KAMAKIOU-0TAYOVOUETPO, SIATPHOTE TO GUANO AAOUIVIOU TOU CWARVa HE TO
avtidpaoTrplo.

- TomoBeTOTE KavoUuplo puyxXog piag Xpriong otny mméta.

- Metapépete 200 pL Tou Seiyparog péoa 6Tov cwArva pe avTidpacTiplo, akodoubwvTag Tig 0dnyieg yia Tn owoTn
XPrion TG mméTac.

- KAgioTe TPOGEKTIKA TOV GWARVA HE QVTISPAGTIPLO HE TO KATIAKI-GTAYOVOHETPO.

- Avapei€te EAa@pWG TO TIEPIEXOHEVO AVACTPEPOVTAG TOV CWAIVa TOUAAXIoToV 5 popéc. MHN ANAKINEITE.

E®APMOrH AEITMATOX

- ApaipéoTe To MAAOTIKO KAANUMHA amd TO KAMAKI-OTAYOVOHETPO KAl ATTOPPIYTE TIG MPWTEG 2 CTAYOVEG TOU piyHaTOG,
Y10 VOl EKTTAOVETE TOV VEKPO XWPO TOU KATTAKIOU-0TAYOVOUETPO.

- ATopakpUVeTE €E0AOKARPOU TO TEOT a6 Tov avaluTr| Speed Reader™ kal mpocBéate 2 aTaydve piypatog 6to
(PPEATIO SEIYHATOC TNG OUOKEUNG SOKIUNG, KPATWVTAG TO PlaNidio o€ améAuta Katakopuen 0on.

ANAINQZH

- Elodyete tn ouokeur| Sokipig otnv umodoyr, otav oag {ntnbei amd Tov avaAuTr, Pog tnv KatevBuvon mou Seixvel To
BéNog (tomoBeTwivtag mpwta to Bobpio Tou Seiypatog) Kat akohouBnoTe TG 08nyieg mou epgavifovtal atnv 086vn.

- Alapdote To amoTtéNeopa oty 006vn.

EPMHNEIA
H ouykévtpwon TSH petpdtatl o ng/mL - Auvauikoé e0poc: 0,1 ng/mL w¢ 2 ng/mL
Ma v gppnveia Twv Tipwv g TSH, Ba mpémet va An@Bouv undyn ta enineda tng T4.

Tipég avagpopag:

=> YToBupeoeISIoHOE ivat MyOTEPO TBAVO VA EPPAVICTEL OTNV TIAEIOVOTNTA TWV
okVAwV. AdBete umdPn ot Tepimou 1o 30% Twv OKUAWV pE uroBupeoeldIoud

Duaoiohoyikég: < 0,6 ng/mL ivat SuvaTov va £Xouv PUOIONOYIKEG TIHEG TSH

=> Yuvadel pe deutepelwv UTTOBUPEOEISIOUOG (EMMONACHOC OE < 5 % TwV OKUAWV
ue unoBupeoelSiopd)

YynAég: > 0,6 ng/mL => JUvAadel pe Tov UTOBUPEOEISIONO

Ol OUVIOTWHEVEG EVEPYELEG TIOU avaPEPBNKaV AmOTEAOUV KATEUBUVTAPIA YPAUHI. ETOXOG TNG Tapovoag SOKIUAG givat n
HETPNON TNG OUYKEVTPWONG TSH 0To aipa. ONa Ta amoTEAECHATA TWV SOKIPWY TIPETTEL VA EPUNVELBOUV UTIO TO PWE TNG
KAWVIKNG E€€TAoNG TOU a0BEVOUC, TWV MANPOPOPIWV TOU IOTOPIKOU TOU KAl TWV ATMOTEAECUATWY amd AANEG SI0YVWOTIKEG
SOKIMEG, KaBWG Kapia SlayvwaTikn pébodog Sev gival 100% akpiPric. H oploTikn S1dyvwaon mapapével TpovopLo Kat
£UBUVN TOU KTNVIATPOU.

H Bio Veto Test kat ot avtimpoowmoi Tng Sev pmopolv va BewpnBolv umelBuvol yla omoleaSHOTE CUVETIEIEG ouVSEovTal
He TN AavBaopévn Xprion auTrg TG SOKIUAG 1} ME TTAPEPUNVEIQ TWV ATTOTENECHATWV.

Ta SPEED READER, Speed Reader , SPEED kat Speed tival KAToXUpwHEVA EUMTOPIKA CHATA 1} EUMTOPIKA CrpaTa
™ Virbac 1} Twv Buyatpikwv TG

[ e J Speed™ TSH

Veterinar-Diagnostik-Test
Nur zur In-vitro-Diagnostik

Fluoreszenz-lmmunoassay zur quantitativen Bestimmung des Thyreoidea-stimulierenden Hormons (TSH)
im Serum oder Plasma von Hunden.

B KLINISCHE BEDEUTUNG

Hypothyreose ist eine der haufigsten endokrinen Erkrankungen bei Hunden. Das Thyreoidea-
stimulierenden Hormons (Thyroid Stimulating Hormone, TSH) wird unter negativer Feedbackregulierung
durch Schilddriisenhormone von der Hypophyse synthetisiert. In der Mehrheit der Falle knnen hohe TSH-
Spiegel zusammen mit einem niedrigen T4-Gesamtspiegel eine Hypothyreose bestatigen. TSH kann der
Behandlung auch im Rahmen der regularen Therapieverfolgung hypothyreotischer Hunde hinzugefiigt
werden.

B TESTPRINZIP
Der Speed™ TSH Test ist ein immunchromatographischer Schnelltest der zirkulierenden TSH-
Konzentration mittels laserinduzierter Fluoreszenz misst.

B VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Nur fir Tierarzte.

PROBE

- Nur Serum- oder Plasmaproben verwenden (Li-Heparin). Kein Vollblut oder Plasma EDTA verwenden.
- Es wurde keine signifikante Stérung beobachtet fiir die folgenden Molekile mit Konzentrationen

von bis zu: Lipid = 20 g/L; Bilirubin 500 pmol/L; Hdmoglobin 800 mg/L.

- Das Serum oder Plasma in ein Trockenréhrchen transferieren, falls der Test nicht innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt wird.

- Bei Testdurchfiihrung innerhalb 7 Tage nach Probennahme: Serum oder Plasma im Kihlschrank (+2 °C
bis +8 °C) lagern.

- Testdurchfiihrung spater als 7 Tage nach Probennahme: Serum oder Plasma im Gefrierschrank (-20 °C)
lagern.

- Die gelagerten Proben vor der Analyse auf Raumtemperatur (18 °C bis 27 °C) aufwarmen lassen und
zentrifugieren.

- Die Anwesenheit von Fibrinstrangen in der Probe kann aufgrund verstopfter Pipetten und einem
verringerten Volumen der angesaugten Probe zu fehlerhaften Testergebnissen fihren. In diesem Fall ist
die Probe erneut zu zentrifugieren.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG DER PIPETTE

- Zur Sicherstellung des korrekten Probenvolumens die Pipette, die Probe und die Reagenzglaser stets in
vertikaler Position halten.

- Fur jede Untersuchung eine neue Einmalpipette verwenden.

- Den Pipettenkolben driicken und halten und die Spitze in die Probe einflihren, ohne dabei die Wand des
Reagenzglases zu beriihren. Den Pipettenkolben bei eingetauchter Spitze langsam I6sen.

- Die Pipette aus dem Reagenzglas herausnehmen und auf Luftblasen in der Spitze Gberprifen. Falls
Luftblasen vorhanden sind, Probe verwerfen und Probenentnahme wiederholen.

REAGENZLOSUNG UND PROBENGEMISCH

- Zur Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Migration der Probe das Testplattchen auf einer horizontalen
Oberflache abstellen.

- Das Reagenzglas enthalt eine Standardmenge der Reagenzldsung. Jede Veranderung dieser Menge kann
zu fehlerhaften Testergebnissen fiihren.

- Das Gemisch mit der Probe/Reagenzlésung sofort nach der Rekonstitution verwenden.

- Das Gemisch nicht fir weitere Analysen aufbewahren.

B EMPFEHLUNGEN

- Bevor sie den ersten Test einer Box verwenden, speichern sie bitte den Batch- Kalibrierungschip im
Speed Reader™ Analysegerat.

- Das Verfallsdatum ist auf jeder Testverpackung und jedem Karton aufgedruckt.

- Die Tests und Reagenzien zwischen +2 ° C und +8 ° C lagern.

- Die Probe und alle fiir das Testverfahren verwendeten Materialien sollten als potenziell infektios
betrachtet und gemaR lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

- Verwenden sie geeignete und saubere Schutzkleidung (Handschuhe und Kittel).

- Bei versehentlichen Kontakt der Reagenzien mit Augen oder Haut, waschen sie diese griindlich mit
sauberem Wasser und ziehen sie einen Arzt zu Rate.

B DURCHFUHRUNG DES TESTS

Der Speed™ TSH Test kann nicht visuell ausgewertet werden und sollte nur mit einem Speed Reader™-
Analyser abgelesen werden. Eine vollstandige Anleitung befindet sich in der Bedienungsanleitung fir den
Speed Reader™-Analyser.

- Testplattchen, Reagenzglaser und Kalibrierungschips aus verschiedenen Chargen nicht mischen.
- Die Reagenzlésung und das Testplattchen mindestens 30 Minuten vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (18 °C bis 27 °C) aufwarmen lassen.

B MATERIAL PRO TEST
1 Testplattchen, 1 Reagenzglas, 1 Tropfverschluss, 1 Pipettenspitze und 200-pl-Pipette

VORBEREITUNG DES SPEED READER™ ANALYSEGERATES
- Vor Testbeginn dricken sie ,Neuer Test” auf dem Hauptbildschirm.
- Folgen sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

TRANSFER DER PROBE

- Mit der Spitze des Tropfverschlusses die Aluminiumfolie perforieren, um das Reagenzglas vollstandig zu
offnen.

- Eine neue Einwegspitze auf die Pipette aufsetzen.

- Unter Beachtung der Anweisung fiir die ordnungsgemaRe Anwendung der Pipette 200 pl der Probe in
das Reagenzglas transferieren.

- Das Reagenzglas vorsichtig mit dem Tropfverschluss verschlieBen.

- Den Inhalt durch 5-maliges Umkehren des Reagenzglases vorsichtig mischen. NICHT SCHUTTELN!

AUFTRAGEN DER PROBE

- Die Plastikabdeckung des Tropfverschlusses entfernen und die ersten 2 Tropfen des Gemischs
verwerfen, um den Totraum im Tropfverschluss auszuwaschen.

- Nehmen sie die Kartusche vollstadndig aus dem Speed Reader™ Analysegerat und geben sie 2 Tropfen
der Mischung in die Probenvertiefung der Testkassette, indem Sie die Tropfflasche in einer absolut
vertikalen Position halten.

ABLESEN

- Das Testplattchen bei Aufforderung durch den Analyser in den Plattchenhalter in Pfeilrichtung einsetzen
(zuerst die Probenéffnung) und die Anweisungen auf dem Bildschirm befolgen.

- Das Ergebnis auf dem Bildschirm ablesen.

AUSWERTUNG
Die TSH-Konzentration wird in ng/mL gemessen - Dynamischer Bereich: 0,1 ng/mL bis 2 ng/mL
Fir die Interpretation von TSH-Werten sollten diese zusammen mit dem T4-Spiegel betrachtet werden.

Referenzwerte:

=> Hypothyreose ist bei der Mehrzahl der Hunde weniger
wahrscheinlich. Es ist zu beachten, dass etwa 30 % der Hunde mit
Hypothyreose normale TSH-Werte haben konnen

=> Ubereinstimmung mit sekundére Hypothyreose (Pravalenz < 5 %
bei hypothyreotischen Hunden)

Normal: = 0,6 ng/mL

Hoch: > 0,6 ng/mL => Vereinbar mit Hypothyreose

Fir die Interpretation der TSH-Werte sollten die T4-Werte mit einbezogen werden.

Diese Empfehlungen dienen nur der Orientierung. Ziel dieses Tests ist die Bestimmung der TSH-
Konzentration im Blut. Bei der Auswertung der Ergebnisse durch den Tierarzt sollten stets die Anamnese,
die klinische Untersuchung und alle weiteren diagnostischen Testergebnisse berlcksichtigt werden, da
keine diagnostische Methode zu 100 % prazise ist. Die endglltige Diagnose sollte der Tierarzt unter
Bertcksichtigung aller Untersuchungs- und Testergebnisse stellen.

Bio Veto Test und dessen Vertriebshandler haften nicht fir Folgen im Zusammenhang mit einer
fehlerhaften Anwendung dieses Tests oder einer Fehlinterpretation der Ergebnisse.

SPEED READER, Speed Reader, SPEED und Speed sind eingetragene Handelsmarken oder
Handelsmarken von Virbac oder dessen Niederlassungen.

D Speed™ TSH

Veterinaire diagnostische test
Alleen voor in-vitro diagnostiek

Fluorescentie-immunoassay test voor de kwantitatieve meting van Thyreoid-Stimulerend Hormoon (TSH)
in hondenserum of -plasma.

B KLINISCHE TOEPASSING

Hypothyreoidie is een van de meest voorkomende endocriene aandoeningen bij honden. Het thyreoid-
stimulerend hormoon (Thyroid Stimulating Hormone, TSH) wordt, bij een negatieve feedback van de
schildklierhormonen, aangemaakt in de hypofyse. Hoge TSH-niveaus in combinatie met een laag totaal
T4-gehalte vormen in de meeste gevallen een bevestiging van hypothyreoidie. TSH kan ook aan een
reguliere nabehandeling van hypothyreoidie bij honden toegevoegd worden.

W HET PRINCIPE
De Speed™ TSH test is een snelle, immunochromatografisch, kwantitatieve test voor het meten van
circulerende TSH concentratie door middel van een analyse op basis van laser-geinduceerde fluorescentie.

B VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Enkel voor gebruik door dierenartsen.

MONSTER

- Gebruik alleen serum of plasma (Li-heparine). Gebruik geen volbloed of plasma EDTA.

- Er is geen significante interferentie waargenomen van de volgende moleculen met concentraties tot:
lipide = 20 g/L; bilirubine 500 pmol/L; hemoglobine 800 mg/L.

- Als de test niet binnen een uur wordt uitgevoerd, breng het serum of plasma dan over naar een droge
buis.

- Voor testen binnen 7 dagen na monstername : bewaar serum of plasma in een koelkast (+2°C tot +8°C).
- Voor testen meer dan 7 dagen na monstername : bewaar serum of plasma in een vriezer (-20°C).

- Bewaarde monsters moet men véoér analyse op kamertemperatuur (18°C tot 27°C) laten komen en
centrifugeren.

- De aanwezigheid van fibrinedraden in het monster kan tot foutieve assay-resultaten leiden als gevolg
van een kleiner volume opgezogen monster door verstopping van de pipet. Centrifugeer het monster in
dat geval opnieuw.

CORRECT PIPETGEBRUIK

- Houd de pipet en de monster- en reagensbuizen altijd verticaal, om ervoor te zorgen dat het
monstervolume correct is.

- Gebruik voor elke test een nieuwe wegwerppipettip.

- Druk de zuiger van de pipet in, houd hem ingedrukt en steek de tip in het monster; let er hierbij op dat u
de wanden van de buis niet raakt. Laat de zuiger van de pipet langzaam los terwijl u het uiteinde van de
tip in het monster houdt.

- Haal de pipet uit de monsterbuis en controleer of er geen luchtbellen in de tip zitten. Als er luchtbellen
aanwezig zijn, gooi het monster dan weg en zuig opnieuw monster op.

MENGSEL VAN REAGENS EN MONSTER

- Voor correcte migratie van het monster moet het testapparaat op een horizontaal oppervlak worden
geplaatst.

- De reagensbuis bevat een standaardhoeveelheid reagens. Elke verandering van deze hoeveelheid kan tot
foutieve assay-resultaten leiden.

- Gebruik het monster/reagens-mengsel onmiddellijk na reconstitutie.

- Bewaar het mengsel niet voor volgende analyses.

Bl AANBEVELINGEN

- Calibreer, voor gebruik van de eerste test, het Speed Reader™-toestel m.b.v. de bijgeleverde batch
calibratie chip.

- De vervaldatum staat op elke doos en op elk testzakje afgedrukt.

- Bewaren tests en reagentia tussen +2°C en +8°C.

- Het specimen en alle voor de testprocedure gebruikte materialen moeten als potentieel besmettelijk
worden beschouwd en dienen te worden afgevoerd conform de plaatselijke regelgeving.

- Gebruik geschikte beschermende handschoenen, bril en kleding.

- Spoel onmiddellijk met schoon water indien het reagens in contact komt met huid of ogen. Het is
raadzaam om medisch advies in te winnen.

B DE PROCEDURE

De Speed™ TSH test kan niet met het blote oog worden geinterpreteerd en dient uitsluitend te worden
afgelezen met een Speed Reader™-analysator. Raadpleeg de bedieningshandleiding van de Speed
Reader™-analysator voor volledige instructies.

- Testapparaten, reagensbuizen en calibratiechips van verschillende batches mogen niet door elkaar
worden gebruikt.

- Laat het reagens en het testapparaat vé6r gebruik ten minste 30 minuten op kamertemperatuur (18°C
tot 27°C) komen.

B MATERIALEN VOOR ELKE TEST
1 testapparaat, 1 reagensbuis, 1 druppelaardop, 1 pipettip en de 200-uL pipet

VOORBEREIDING VAN HET SPEED READER™-TOESTEL
- Druk op “Nieuwe Test” op het hoofdscherm voordat u de test procedure start.
- Volg de instructies op het scherm.

MONSTEROVERBRENGING

- Perforeer het aluminiumfolie met de punt van de druppelaardop om de reagensbuis te openen.

- Zet een nieuwe wegwerptip op de pipet.

- Breng 200 pL van het monster over in de reagensbuis, volgens de instructies voor correct pipetgebruik.
- Sluit de reagensbuis zorgvuldig af met de druppelaardop.

- Meng de inhoud voorzichtig door de buis ten minste 5 maal om te keren. NIET SCHUDDEN.

MONSTEROPBRENGING

- Verwijder het plastic kapje van de druppelaardop en gooi de eerste 2 druppels van het mengsel weg om
de dode ruimte in de druppelaar dop kwijt te raken.

- Verwijder de cartridge volledig uit het Speed Reader™-toestel en voeg 2 druppels van het mengsel in
de monsterholte van het testapparaat toe, door de injectieflacon in een absoluut verticale positie te
houden.

AFLEZING

- Steek, als het apparaat dit aangeeft, de testcartridge in de cartridgehouder, in de richting die wordt
aangegeven door de pijl (monsterholte eerst) en volg de instructies op het scherm.

- Lees het resultaat af op het scherm.

INTERPRETATIE
De TSH-concentratie wordt gemeten in ng/mL - dynamisch bereik: 0,7 ng/mL tot 2 ng/mL
Voor de interpretatie van TSH-waarden dienen de T4 niveau’s in overweging te worden genomen.

Referentiewaarden:

=> Voor de meerderheid van de honden is hypothyreoidie minder
waarschijnlijk.
Houd er echter rekening mee dat ongeveer 30% van de honden
met hypothyreoidie normale TSH-waarden kan hebben

=> Komt overeen met secundaire hypothyreoidie (prevalentie <5%
van de honden met hypothyreoidie)

Normaal: = 0,6 ng/mL

Hoog: > 0,6 ng/mL => Consistent met hypothyreoidie

Deze aanbevelingen dienen slechts als leidraad. Deze test is bedoeld voor het meten van TSH-
concentraties in hondenbloed. Omdat geen enkele diagnostische methode 100% accuraat is, moet de
dierenarts bij het interpreteren van de resultaten altijd rekening houden met de voorgeschiedenis, het
lichamelijke onderzoek en de resultaten van eventuele verdere diagnostische tests. Het stellen van de
definitieve diagnose is voorbehouden aan en valt onder de verantwoordelijkheid van de dierenarts.
Bio Veto Test en zijn distributeurs kunnen niet verantwoordelijk worden gehouden voor gevolgen die
verband houden met onjuist gebruik van deze test of verkeerde interpretatie van de resultaten.

SPEED READER & Speed Reader , SPEED & Speed zijn geregistreerde trademarks of trademarks van
Virbac en zijn filialen
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