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Schilddriise

Schnelltest zum Nachweis einer
Schilddriisenunterfunktion

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Schilddruse spielt eine zentrale Rolle in der
Kontrolle des Stoffwechsels, sodass Fehlfunk-
tionen einen Einfluss auf den gesamten Kérper
haben kénnen. Um Uber- oder Unterfunkti-
onen zu erkennen, eignet sich insbesondere
der Spiegel von Thyreotropin, dem Schild-
driise-stimulierenden Hormon (TSH), welches
von der Hypophyse ausgeschiittet wird und
seinerseits die Schilddrise dazu anregt, die
Stoffwechsel-Hormone T3 und T4 zu produ-
zieren. Sinkt beispielsweise die Konzentration
dieser Schilddrisenhormone, steigt der TSH-
Spiegel an. Symptome einer Schilddrisenun-
terfunktion sind unter anderem Mdudigkeit,
Antriebslosigkeit, Kaltegeftihl, Verstopfung,
Muskelkrampfe oder Gewichtszunahme.
ZuhauseTEST Schilddriise ermittelt, ob die
TSH-Konzentration erhoht ist. Eine normale
TSH-Konzentration liegt zwischen 0,4-4,5
plu/mL, wahrend ein Wert >5 plU/mL auf
eine Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreo-
se) hinweist. Bei einem positiven Testergebnis
ist von einem tiber den Normalbereich erhoh-
ten TSH-Spiegel, und damit einer Schilddri-
senunterfunktion, auszugehen. Die endguilti-
ge Diagnose muss von einem Arzt bestatigt
werden.

Als immunochromatographischer Schnelltest
zur Eigenanwendung detektiert ZuhauseTEST
Schilddriise einen erhohten TSH-Spiegel in
einer Vollblutprobe. Ist ein erhdhter TSH-
Spiegel vorhanden, bindet es an die auf der
Membran fixierten Antikérper und wird durch
mit kolloidalem Gold markierte anti-TSH-An-
tikorper sichtbar gemacht. Sie erzeugen eine
sichtbar rétliche Linie (T-Linie). Der Test be-
inhaltet zusatzlich ein internes Kontrollsystem,
bestehend aus einer Kontrolllinie (C-Linie). Sie
bestatigt ausreichendes Probenvolumen und
eine korrekte Testdurchfiihrung.

Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert
wird, bedarf eines grindlichen Lesens der
Gebrauchsanweisung. Alle Details sollten
verstanden sein bevor der Test durchgefiihrt
wird.

MATERIALIEN

e 1 Testkassette (TSH, 5 plU/mL) im Folien-
beutel
¢ 1 Transferpipette zur Probenaufnahme und
-abgabe
1 Glas-Kapillarrdhrchen im Schutzgefad
e 1 GefaB mit Probenverdiinnungspuffer
1 Automatik-Stechhilfe mit steriler Lanzette
zur Abnahme der Blutprobe
Brook Hill, Woodstock
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¢ 1 Alkoholtupfer
1 Pflaster

Paul Hartmann AG
“ 89522 Heidenheim, Germany
¢ 1 Gebrauchsanweisung
Zusatzlich wird benatigt:
e 1 Uhr zur Zeiterfassung

VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und die Einwegampul-
le mit Pufferlosung vor Testbeginn auf Raum-
temperatur (15 °C bis 27 °C). Legen Sie eine
Uhr zur Zeiterfassung bereit.
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TESTDURCHFUHRUNG

Lesen Sie vor Durchftihrung des Tests die Ge-
brauchsanweisung einmal vollstandig durch.

Eine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung  befindet
sich auf der nachsten Seite und beschreibt die
Testdurchfiihrung.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen
Sie zunichst, ob im Testfenster unter (C) eine
Linie zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark
oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist.

POSITIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist positiv, wenn eine hell-
bis dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) er-
scheint und eine hell- bis dunkelrote Linie im
Testfeld (T) zu erkennen ist.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass lhre TSH-Kon-
zentration bei tiber 5 plU/mL liegt. Das Ergeb-
nis kann auf eine Schilddriisenunterfunktion
(Hypothyreose) hinweisen. Sie sollten darauf-
hin Thren Arzt konsultieren.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist negativ, wenn eine hell-
bis dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) er-
scheint und keine hell- oder dunkelrote Linie
im Testfeld (T) zu erkennen ist.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass lhre TSH-
Konzentration im Blut unter 5 plU/mL liegt.
Wabhrscheinlich liegt keine Schilddriisenunter-
funktion (Hypothyreose) vor. Sollten Sie den-
noch Symptome oder Beschwerden haben,
konsultieren Sie einen Arzt.
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UNGULTIGES ERGEBNIS

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur
eine Testlinie (T) sehen, ist der Test nicht kor-
rekt abgelaufen und ungtiltig.

Uberpriifen Sie, ob Sie alle Punkte der Ge-
brauchsanweisung genau befolgt haben.
Flhren Sie einen neuen Test mit einer neuen
Blutprobe durch.

LEISTUNGSDATEN

Referenztest
Positiv Negativ Gesamt

%‘E’;'Ta"se Positiv 27 2 29

Schild- Negativ 1 40 41
driise

Gesamt 28 42 70

Sensitivitat: 96,43 % Spezifitat: 95,24 %

Richtigkeit: 93,10 % Genauigkeit: 95,71 %

INFORMATIONEN ZUR SICHERHEIT

e Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb
des Korpers bestimmt.

¢ Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt mit
dem Probenverdinnungspuffer.

e Bewahren Sie den Test unzugénglich fir
Kinder auf.

e Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder
Frost aussetzen. Nicht einfrieren. An einem
trockenen Ort zwischen 2 °C und 30 °C la-
gern.

e Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.

* Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im
Detail korrekt befolgt wird, kann es zu ver-
félschten Testergebnissen kommen. Falsch-
positive oder falsch-negative Ergebnisse
kénnen in seltenen Féllen auftreten. Eine
finale Diagnose sollte von einem Arzt ge-
troffen werden.

* Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Ver-
packung beschadigt ist. Benutzen Sie keine
beschadigten Testkomponenten.

e Alle Testkomponenten sind nur zum Ge-
brauch fur diesen Test bestimmt. Den Test
nach Gebrauch nicht wiederverwenden!

* Der Test sollte nach Offnung des Folienbeu-
tels umgehend durchgefiihrt werden.

» Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder
unzureichende Beleuchtung kénnen die
richtige Auswertung des Tests beeintrach-
tigen.

¢ Alle Testkomponenten kénnen im Hausmuill
entsorgt werden.

Symbolerkldrung:

Zur Eigenanwendung

* Bei Personen iiber 60 Jahren kann die TSH-
Konzentration ansteigen, ohne dass Symp-
tome einer Hypothyreose vorliegen. Bespre-
chen Sie das Ergebnis daher mit einem Arzt.

o Wahrend der Schwangerschaft kann sich
die TSH-Konzentration erhéhen. Sollten Sie
einen Wert tiber 5 plU/mL feststellen, be-
sprechen Sie dieses Ergebnis bitte mit einem
Arzt.

BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE
UND LITERATUR

Eine normale TSH-Konzentration liegt zwi-
schen 0,4-4,5 plU/mL, wéhrend ein Wert >5
plU/mL auf eine Schilddriisenunterfunktion
(Hypothyreose) hinweist.

1. Biondi 2013-J Clin Endocrinol Metab, Sept,
98(9):3584-3587

2. Lewandowski 2015-Thyroid Research 2015 8(Sup-
pl 1):A17

3. McNeil and Stanford 2015-Clin Biochem Rev 36 (4)

Fiir weitere Fragen zu den biologischen Refe-
renzbereichen und zusétzliche Literatur wen-
den Sie sich bitte an den Hersteller.
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
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Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette.
Entnehmen Sie die Testkassette und legen Sie
diese auf eine ebene Flache.

SCHRITT 4

Bitte beachten Sie: Die Stechhilfe kann nur
einmal ausgelost werden.

Drehen Sie die graue Kappe der Automatik-
Stechhilfe ab, indem Sie sie so lange drehen,
bis sie sich 16st. Danach drehen Sie sie noch
mindestens zwei Mal. Erst dann konnen Sie
sie abziehen, da ansonsten die Funktion nicht
gewdbhrleistet ist.

SCHRITT 5

Massieren Sie die Fingerspitze langsam und
sdubern Sie diese anschlieRend mit dem Alko-
holtupfer. Warten Sie, bis der Finger trocken
ist, da Alkoholreste das Testergebnis verfal-
schen konnen.

SCHRITT 6

Zur Eigenanwendung

SCHRITT 1 SCHRITT 2 SCHRITT 3 ERGEBNIS
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Driicken Sie die Stechhilfe mit der runden Off-
nung gegen den seitlichen Teil der sauberen
Fingerspitze @ und betétigen Sie den Ausloser
@. Massieren Sie die Fingerspitze zur Bildung
eines Blutstropfens, ohne mit der Einstichstelle
in Berihrung zu kommen.

SCHRITT 7

Offnen Sie das PlastikgefdB und entnehmen
Sie vorsichtig das Glas-Kapillarréhrchen. Dri-
cken Sie einen Tropfen Blut aus der Finger-
spitze. Halten Sie das Glas-Kapillarrohrchen
horizontal in den Blutstropfen, bis es sich voll-
standig gefullt hat. Verwenden Sie das beige-
legte Pflaster je nach Bedarf.

SCHRITT 8

Geben Sie das gefiillte Glas-Kapillarréhrchen
in das Gefa mit dem Proben-Verdiinnungs-
puffer und schlieBen Sie es mit dem Deckel
fest zu. Schiitteln Sie das GefaR nun einige
Male, bis sich das Blut aus dem Kapillarréhr-
chen vollstindig mit der Losung vermischt
hat.

SCHRITT 9
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Bevor Sie den Deckel wieder von dem Gefal
abnehmen, warten Sie, bis sich die Flissig-
keit wieder zurtick auf dem Boden des Gefa-
Res gesammelt hat. Offnen Sie nun den Ge-
faRdeckel.

Entnehmen Sie mithilfe der Pipette einige
Tropfen der verdiinnten Probe.

Halten Sie die Pipette mit der verdiinnten Pro-
be senkrecht tiber die Probenvertiefung (S) und
geben Sie genau 3 Tropfen darauf. Bitte beach-
ten Sie, dass keine Flussigkeit auf das Ergeb-
nisfenster - gekennzeichnet durch (T) und (C)
- aufgetragen wird. Nachdem Sie die Tropfen
aufgetragen haben, beriihren oder bewegen Sie
die Testkassette nicht mehr.

Nach Zugabe der 3 Tropfen lesen Sie das Ergeb-
nis nach 10 Minuten ag. Nach mehr als 15 Mi-
nuten kann es zu falsch-positiven Ergebnissen
kommen.

Uber ein kurzes Feedback zu unserem Produkt
wiirden wir uns freuen. Nutzen Sie hierfiir die
Bewertungsfunktion unserer Webseite.

www.zuhausetest.de

Hotline:
0800 2947320



