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TSH AND HYPOTHYROIDISM

The thyroid-stimulating hormone (TSH, also known as thyrotropin or thyrotropic hormone) is secreted
by the adenohypophysis and controls thethyroid’s secretion activity. When stimulated by the TSH, the
thyroid produces and releases thyroxine (T4) and triiodothyronine (T3), which regulate the consumption
and storage of energy in the body. When the levels of thyroid hormone in the blood are lower than
normal, the adenohypophysis reacts and raises TSH levels to stimulate the thyroid. An increase in
the concentration of TSH in the blood is usually an indication of reduced thyroid activity, which is a
pathological condition better known as hypothyroidism. Hypothyroidism is the most common thyroid
disorder. It affects men and women (with greater incidence among women) and it is a pathological
condition characterised by a genetic predisposition. The symptoms of hypothyroidism include: tiredness,
increased body weight, dry skin, depression, constant feeling of constipation and irregular periods in
women. THYROID TSH TEST is a quick self-test that measures the level of TSH in the blood.

PRINCIPLE OF THE TEST

THYROID TSH TEST is an immunochromatographic test that detects TSH levels through special gold-
conjugated monoclonal antibodies included in the reactive strip.
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CONTENT

sk The number of the testing devices of the kit may vary. For the exact number of tests contained,
please refer to the “content” section on the external box.

« %k hermetically sealed aluminium pouch containing:
1 THYROID TSH TEST cassette
1 desiccant bag
« %k transparent plastic bag
containing a pipette for
collecting blood

e ———

___Blue cap

White cap

« 3k sterile lancets
for self-drawing
blood

« % vial with dropper tip
containing sufficient
THYROID TSH TEST
diluent for 1 test

- %k antiseptic skin cleanser
gauze

« 1 instructions for use leaflet

* Material required but not supplied: cotton wool, a device to measure time (i.e. timer, watch).
* Do not open the sealed aluminium bag until just before performing the test. Take care to open it as marked.
* The desiccant packet must not be used. Dispose of it with household waste without opening it.
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THYROID PREVENTION

@ Self-test for the determination of the levels of thyroid-stimulating hormone (TSH) in whole blood samples

B Selbsttest zur Bestimmung des Thyreoidea-stimulierenden Hormons (TSH) in Vollblutproben

Autotest pour la détermination des niveaux d’hormone stimulante de la thyroide (TSH) dans les échantillons de sang entier
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LA TSH ET LHYPOTHYROIDIE

Das Thyreoidea-stimulierende Hormon TSH (auch als Thyreotropin oder thyreotropes Hormon bekannt) wird vom
Hypophysenvorderlappen abgesondert und regelt die Hormonbildung in der Schilddrise. Die Schilddriise produ-
ziert ihrerseits nach Stimulation durch das TSH die Hormone Thyroxin (T4) und Triiodthyronin (T3), die dazu die-
nen, den Energieverbrauch und die Energiespeicherung des Korpers zu regulieren. Wenn die Schilddriisenhormons-
piegel im Blut unter den physiologischen Werten liegen, reagiert die Hypophyse und produziert mehr TSH, um die
Schilddrise zu stimulieren. Daher weist eine erhdhte Konzentration des Hormons TSH im Blut normalerweise auf
eine Abnahme der Schilddrisenfunktion und somit auf einen unter der Bezeichnung ,Schilddriisenunterfunktion”
bekannten pathologischen Zustand hin. Die Schilddriisenunterfunktion ist die haufigste Erkrankung der Schilddrii-
se und tritt bei beiden Geschlechtern, jedoch vermehrt bei Personen weiblichen Geschlechts, auf. Es handelt sich
um einen pathologischen Zustand mit familidrer Veranlagung. Die Symptome einer Schilddriisenunterfunktion
sind u.a.: Abgeschlagenheit, Gewichtszunahme, trockene Haut, Depression, anhaltende Verstopfung und Menstru-
ationsstorungen bei Frauen. THYROID TSH TEST ist ein Schnell-Selbsttest, der den TSH-Spiegel im Blut bestimmt.

PRINZIP DES TESTS

FRANGCAIS

La thyréostimuline TSH (également connue sous le nom de thyrotrophine ou hormone thyréotrope) est une
hormone sécrétée par I'anté-hypophyse et elle contréle I'activité de sécrétion de la thyroide. Cette derniere, a son
tour, stimulée par la TSH produit et libére la thyroxine (T4) et la triiodothyronine (T3), qui sont destinées a réguler la
consommation et le stockage dénergie par I'organisme. Lorsque les niveaux d’hormones thyroidiennes dans le sang
sont inférieurs aux valeurs physiologiques, 'hypophyse réagit en produisant des niveaux plus importants de TSH
pour stimuler la thyroide. Par conséquent, une augmentation de la concentration de 'hormone TSH dans le sans
indique habituellement une réduction de l'activité de la thyroide et donc une condition pathologique mieux connue
sous le nom d’hypothyroidie. Uhypothyroidie est la maladie de la thyroide la plus courante. Elle se manifeste chez les
deux sexes, avec une plus grande incidence chez les femmes, et il sagit d’'une condition pathologique caractérisée par
une prédisposition familiale. Les symptémes de I'hypothyroidie comprennent : sensation de fatigue, augmentation
du poids, sécheresse de la peau, dépression, sensation de constipation permanente et irrégularité des menstruations
chez les femmes. THYROID TSH TEST est un autotest rapide qui détecte le niveau de la TSH dans le sang.

PRINCIPE DU TEST

THYROID TSH TEST ist ein immunchromatographischer Schnelltest, der den TSH-Spiegel dank spezieller mit Gold
konjugierter monoclonaler Antikorper, die im Teststreifen enthalten sind, nachweist.

BIBLIOGRAPHIE

THYROID TSH TEST est un test immunochromatographique qui détecte le niveau de TSH grace a des
anticorps monoclonaux spéciaux conjugués avec de l'or dans la bande réactive.
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CONTENU

sk Die Anzahl der Testgerite des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests
entnehmen Sie bitte dem Abschnitt “Inhalt” auf der externen Box.

« 3k hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt:
1 Kassette THYROID TSH TEST
1 Trockenmittelbeutel

« 3k durchsichtigen
Beutel mit einer Pipette
zur Blutprobennahme
____Blaue Verschlusskappe

e
WeifSe Verschlusskappe
« 3%k sterile Lanzetten zur « % Tropfflaschchen mit %G
Gewinnung der Blutprobe dem Verdiinnungsmittel : t.azet;urh Reini
aus der Fingerkuppe THYROID TSH TEST zlre‘rlsll-le;u;sc €n Reinigung

ausreichend fur 1 Test
+ 1 Gebrauchsanweisung

* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Wattebausch, ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr).
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfithrung des Test 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten.
* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

sk Le numéro des dispositifs d’essai du kit peut varier. Pour connaitre le nombre exact de tests
contenus, veuillez vous référer a la section “contenu” de la boite externe.

« 3¢ sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant :
1 boite de THYROID TSH TEST
1 sachet dessicant

« %k sachet en plastique
transparent contenant une
pipette pour la prise de sang

Ce———

___Bouchon bleu

Bouchon blanc

« 3k lancettes stériles pour
se piquer le doigt
pour la prise de sang

« 3k flacon compte-gouttes
contenant le diluant
THYROID TSH TEST
suffisant pour 1 test

« %k compresse pour un net-
toyage antiseptique de la peau

« 1 feuille avec le mode d'emploi

* Matériel nécessaire et non fourni : coton absorbant, un instrument pour calculer le temps (par ex. chronometre, montre).
* Ouvrir le sachet scellé en aluminium juste avant d’effectuer le test, faire attention a la marque d’ouverture.
* Le sachet déshydratant ne doit pas étre utilisé. Léliminer en le jetant avec les déchets ménagers, sans l'ouvrir.
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TEST PROCEDURE

1) Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and allow to dry. If this is not possible, use
the provided gauze as an alternative.
Note: The use of warm water facilitates capillary blood collection as it induces vasodilation.

2) Prepare the necessary material as follows: open the aluminium pouch, take out only the test cassette and
throw away the desiccant bag. Open the plastic packet containing the pipette. —FIG. A

3) Carefully rotate the protective cap of the sterile lancet 360° without pulling it. Extract and discard the
released cap. —FIG. B

4) Carefully massage the finger chosen for the puncture (the side of the ring finger is recommended). It is
important that the massage is done from the palm of the hand to the phalanx, to improve blood flow. Press
the open end of the lancet (the side the cap has been extracted from), against the fingertip - FiG. C The tip
of the lancet automatically retracts after use. If the lancet does not work properly, discard it and use the
second one supplied. If the second one is not required, it can be disposed of without special precautions.

5) Holding the hand down, massage the finger until a large drop of blood forms. It is important to massage
from the palm of the hand to the phalanx to improve blood flow. —FiG. D

6) Take the pipette without pressing the bulb. Two sampling methods are suggested:
—FIG. E1: hold the pipette horizontally without pressing the bulb place it in contact with the drop of blood,
it will enter the pipette by capillarity. Move the pipette away when the black line is reached. If there is not
enough blood, continue to massage the finger until the black line is reached.
—FIG. E2: place the pipette on a clean, flat surface with the tip protruding from the shelf, then place the
drop of blood in contact with the pipette, it will enter by capillarity. If blood is not sufficient, continue
massaging the finger until the blood has reached the black line.
Avoid, as far as possible, to continuously move the tip of the pipette away from the finger in order to
prevent the formation of air bubbles.

7) Place the blood collected with the pipette into the well indicated on the cassette (S) by pressing the pipette
bulb. -F1G. F

8) Unscrew the blue cap from the dropper vial (leave the white cap tightly screwed on). Deposit 2 drops into
the well indicated on the cassette (S), wait for 5 seconds between the first and second drop. -FiG. G

9) Wait 10 minutes and read the results referring to the next section for result interpretation.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULTS AFTER 10 MINUTES (NOT OVER 15 MINUTES)

The intensity of the line colours is not relevant

for the purposes of interpretation of the Test’s results.

&

10 min.

POSITIVE RESULT
Two coloured bands appear in the reading window by the T (test) and C (control) signs.
The T band may be less intense (lighter) than the C line. c c
This result means that the levels of TSH in the blood are equal to or higher than
5 plU/ml and therefore you should contact a physician. T T
NEGATIVE RESULTS
A coloured band appears only under the C (control) sign.
This result means the level of TSH is normal.

T
NON VALID RESULT
No bands appear or there is a line only under the T (test) sign and not under the C
(control) sign.
In this case it is not possible to interpret the result of the test, which must be considered
not valid. Repeat the test with a new blood sample. T T

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE THYROID TSH TEST WORK? The
thyroid-stimulating hormone (TSH) controls the
activity of the thyroid gland. If the test result is positive,
the concentration of TSH is above 5 plU/ml, so it is
likely that thyroid gland activity is reduced. The Test
was calibrated on the WHO 3rd International Standard
NIBSC 81/565.

WHEN CAN THE TEST BE USED? If hypothyroidism
symptoms are present (such as tiredness, depression or
feeling cold, weight gain, dry skin, fragile hair, persistent
constipation or irregular periods in women), it is
advisable to screen for thyroid activity. The THYROID
TSH TEST can be carried out at any time of the day.
The test cannot and must not be performed if you
are currently having thyroid hormone therapy. TSH
can physiologically increase to levels above the test’s
detection levels during pregnancy, giving a positive
result when there is no hypothyroidism disorder; you
should consult your physician.

CAN THE RESULT OF THE THYROID TSH TEST DETECT
OTHER THYROID DISORDERS? No. The THYROID TSH
TEST detects a concentration of TSH above 5 ulU/ml,
which is usually associated with hypothyroidism (a
pathological condition that causes high levels of TSH
in the blood).

CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is correct
if the instructions are followed carefully. However, the
result may not be correct if: the device comes into
contact with other liquids before being used, if part of
the diluent is accidentally spilt, if the amount of blood
is not enough or the number of drops dispensed in the
well is more than 3. The plastic pipette supplied allows
users to be sure they have collected the right amount
of blood.

HOW DO | INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND
INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE
DIFFERENT? The colour and the intensity of the bands
are not important for the interpretation of the result.
The bands must be full and homogeneous. The test is
positive regardless of the intensity of the colour of the
test band.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 15 MINUTES?
No. The test must be read 10 minutes after the
procedure is completed and no later than 15 minutes
from this time.

WHAT SHOULD I DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If the
result is positive, the concentration of TSH in the blood
is above normal levels. Talk to your GP. A positive result
in this test is not enough to diagnose hypothyroidism.
Thyroid hormones must also be measured with TSH to
distinguish primary hypothyroidism from a condition
with altered TSH secretion. A patient with high levels
of TSH and low levels of thyroid hormones will be
diagnosed with primary hypothyroidism. High levels of
TSH associated with high levels of thyroid hormones are
an indication of altered TSH secretion. This condition
may be caused by a TSH-secreting pituitary adenoma
or by resistance to thyroid hormones.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE?
If the result is negative, the concentration of TSH is
below 5 plU/ml. In some cases, samples with TSH
concentration below this value (between 4 plU/ml
and 4.9 plU/ml) can yield a positive result. If symptoms
persist, seek medical advice.

HOW ACCURATE IS THE THYROID TSH TEST? The
Test is very accurate. Assessment reports show a
concordance rate above 95% with reference methods
(C1 95%: 90.7- 99.2).

DEUTSCH

DURCHFUHRUNG DES TESTS ‘é’ TEST PROCEDURE “i JasY elyz)
. . . . fe . . U . . N . . . . , . . . 1% . O . R s N

1) Hinde mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser abspiilen und trocknen lassen. Falls dies z 1) Lavez-vous les mains a I'eau chaude et au savon, rincez-les a I'eau claire et laissez-les sécher. Si cela n’est pas 3; WU LS el Colall pladl pasiuls Sas s oSo b 13] bz 98505 abdail sl lgahal o3 (G311 slbls ooalall ey Jud) ()

nicht moglich ist, verwenden Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze. Hinweis: Die Verwendung von warmem o ossible, utilisez la gaze fournie comme alternative. ¥ Ao mugs JL 635 4N drgaadl O)ymil e padl 35 310l el plasii) A
g g g &= p g =99 zoss dl 9% 290 ) e & ¢! Sy
Wasser erleichtert die Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft. Remarque : Lutilisation d’eau chaude facilite le préléevement sanguin capillaire car elle induit une vasodilatation. o . o = . . . .

2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnen Sie den Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkas- 2) Préparez le matériel nécessaire comme suit : ouvrez le sachet en aluminium, ne sortez que la cassette de test et A ISl - dolll Ly Al el Bgll gl bl S e palesy hadd eVl by & 52y okl pusSIl gl JW) sl e daiUl Slshl pam (¥
sette heraus und werfen Sie den Trockenmittelbeutel weg. Offnen Sie die Plastikverpackung mit der Pipette. - Ags. A jetez le sachet dessicant. Ouvrez le sachet en plastique contenant la pipette. —FIG. A B JS) - .die palssy JsSall slhsdl g,ol i 095 dorys Y+ dyslyy elimbl b riel) GBlg)l slasdl () (¥

3) Die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360° drehen, ohne zu ziehen. Die geldste Kappe abziehen und , ) o . . . . . . i
verwerfen. —ABB. B 3) I;):;rgﬁgl:Ili)lfétizhozlzr%tecteur de I'autopiqueur de 360° en faisant attention et sans le tirer. Extrayez et jetez le bl e basdl ol 305 craemd medl dud )l Aoy oo ol o2 O padl o (il il plasiuls so2) 5el) sl mol) s (¢

4) Massieren Sie vorsichtig den fir die Punktion gewahlten Finger (empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es . ) o . o L , . i . IS Jes3 ¥ °f:>” ol 1] '("“""‘f‘”w d=y BEG 555l °)"' “sfbv‘“s“ C Jgf‘”‘ gl B)b °L°“'t3 (‘l%'_’:{' o ol gl ) °)-!}U. gorddl
ist wichtig, dass die Massage von der Handflache bis zur Phalanx erfolgt, um die Durchblutung zu verbessern. 4) Massez délicatement le doigt choisi pour Ia.plqure (le coté de I'annulaire est recon}mandg). Il est important que Aols Olblasl Osd e palball §Seid oI 8pY1 plusitul dolod) Geatus b 13] 488,k A5 8,Y) pastuls dote palsasd oo
Driicken Sie das offene Ende der Lanzette (die Seite, von der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze le massage se fasse de la paume de la main jusqu'a la phalange, pour améliorer la circulation sanguine. Appuyez S 515 o) ooVl A Sols e sl asl| ooy . N AT . 5 % .
—AgB. C Die Spitze der Lanzette zieht sich(nach Gebrauch automat?s'Zh zu%ﬁckfgWenn die)Lgar:gzette nichtgriclftig sur 'extrémité ouverte de I'autopiqueur (le coté d'oli le capuchon a été extrait), contre le bout du doigt - FIG. D SN -0 5545 ) el 20 ] a0 B0 o ol 6 O bl 00 ) om 85 B8 58 o el oy il ol e bkl (0
funktioniert, entsorgen Sie sie und verwenden Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht C Le bout de l'autopiqueur se rétracte automatiquement aprés utll:satlon. Si I'autopiqueur ne fonctionne pas bl 15 ol b dla daadl ds bl 095 dolbl ds (1
benétigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen entsorgt werden. correctement, Jetez—la. etI_L{tlllsez la seconde fournie. Si la seconde n’est pas nécessaire, elle peut étre éliminée I Usosl wis doll] sl dsgasl] Slgeid] 3o o6 olll 05 ol 5,18 usls lylaarly cleadl o bieal 35 LT doll] elucel B JSI -

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich ein grofler Bluttropfen bildet. Es ist wichtig, sans precautlon.s particufieres. o ) el sl ] el Ja i geodl s mld el g S L Jlis (S b 13] 35wl Jazdl
von der Handflache bis zur Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. —Ags. D 5) En tenant la main vers le bas, massez le doigt jusqu’a ce qu’'une grosse goutte de sang se forme. Il est important Olpsadl b o pall doad dolll dlate dhais s pull 8,18 26 o3 dBlodl o )b 53,0 2o sy Ciuli prhaws s dolll 2o B2 Sl -

6) Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei Probenahmeverfahren vorgeschlagen: de masser de la paume de la main jusqu’a la phalange pour améliorer la circulation sanguine. - FiG. D Syl sl el by i arodl s mlid LSS el 0S5 & 15 . dygand
—ABsB. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken, bringen Sie sie in Kontakt mit dem 6) Prenez la pipette sans appuyer sur le bulbe. Deux méthodes d’échantillonnage sont proposées : slga Oleldd §583 aih meaYl pe 1w dolhl Byb el yo0 G Hu8 s
Bluttropfen, der durch Kapillarwirkung in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die —FIG. E1: tenez la pipette a I'horizontale sans appuyer sur le bulbe ; mettez-la au contact de la goutte de sang, F S - ol Aoy e baiall (8) Al o)l & el SLadl yamd1 3 Aol 035 o3 sl pll wé (V
schwarze Linie erreicht ist. Wenn nicht gentigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die le sang entrera dans la pipette par capillarité. Eloignez la pipette lorsque la ligne noire est atteinte. S'il n’y a pas g - ey o brall et = ? o g el o
schwarze Linie erreicht ist. assez de sang, continuez a masser le doigt jusqu’a ce que la ligne noire soit atteinte. V1 8l o O3 0 Hanly (S) dadlsy gyl § L] Lkl 8yamdl § o5,k8 2 (plSoly Bita (¥l sl &31) Byl 85,8 (e 33U ellasdl &8 (A
—ABB. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberflache, wobei die Spitze (iber die Kante der Oberfliche —FIG. E2: placez la pipette sur une surface propre et plane avec I'extrémité dépassant de la tablette, puis mettez - ) ) G U - aslls
Ubersteht. Bringen Sie den Bluttropfen dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch Kapillarwirkung eindringen. la goutte de sang au contact de la pipette, elle entrera par capillarité. Si le sang n’est pas suffisant, continuez a .
Wenn das Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat. masser le doigt jusqu’a ce que le sang ait atteint la ligne noire. B ity ol YW o)) ] g oIl gl 1,315 (3B V- sl (4
Vermeiden Sie nach Maglichkeit, die Pipettenspitze stindig vom Finger wegzubewegen, um die Bildung von Evitez, autant que possible, d’éloigner continuellement le bout de la pipette du doigt afin d’éviter la formation
Luftblasen zu vermeiden. de bulles dair.

7) Das mit der Pipette gesammelte Blut durch Driicken des Pipettenballons in die auf der Kassette (S) angegebene 7) Placez le sang prélevé 4 la pipette dans le puits indiqué sur la cassette (S) en appuyant sur la poire de la pipette.
Vertiefung geben. ~ABB. F -FIG. F

8) Die blaue Kappe vom Tropfflaschchen abschrauben (die weifle Kappe gut festgeschraubt lassen). Geben Sie 2 L . SN

) Tropfen in dizpauf der Kaspsette (5) angegebene Verti(efung und wa?'?engSie zwifchen dem ersten)und Jweiten 8) Dévissez le bouchon bleu du flacon compte-gouttes (laissez le bouchon blanc bien vissé). Déposez 2 gouttes

Tropfen 5 Sekunden. ~AB8. G dans le puits indiqué sur la cassette (S), attendez 5 secondes entre la premiére et la seconde goutte. —FIG. G

9) Warten Sie 10 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den nichsten Abschnitt zur Interpre- 9) Attendez 10 minutes et lisez les résultats en vous référant au paragraphe suivant pour I'interprétation des

tation der Ergebnisse ab.

AUSWERTUNG DER RESULTATE

résultats.

INTERPRETATION DES RESULTATS

DL punds

DAS RESULTAT NACH 10 MINUTEN ABLESEN (NICHT LANGER ALS 15 MINUTEN WARTEN)
Die Intensitat der Farbe der Linien hat keine Bedeutung

fiir die Auswertung des Testresultats.

&

LIRE LE RESULTAT AU BOUT DE 10 MINUTES (NE PAS DEPASSER LES 15 MINUTES)
L'intensité de la couleur des lignes n’a aucune importance

pour l'interprétation du résultat du test.

&

(38510 50 5T (uad) FBS Ve usy gl 1,31
B8V L) g a5l Ol Bus
sV S sy

10 Min. 10 min. RHERAR
POSITIVES RESULTAT RESULTAT POSITIF dol¥) dod)
Zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle). Die Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture au niveau des marques T (Test) et C C s e (isl) BBUS BT T oy 15 0550 98 (505) Cs (L) T et 851,801 5336 & Oliske ol ek
Intensitdt der T-Linie kann schwicher als diejenige der C-Linie sein. (Controéle). Lintensité de la ligne T peut étre plus claire que celle de la ligne C. Ce résultat indique c c c s Sy «Jo/dsd Buzg 55w O 58 W3 5l Gokud Pl G 48,1 Busdl hme Sligtus O i doid] 0
Dieses Resultat zeigt an, dass die TSH-Blutspiegel iiber oder gleich 5 plU/ml sind und dass que les niveaux de TSH dans le sang sont supérieurs ou égaux a 5 plU/ml, il est donc nécessaire R ) : T o ) ol 8Ll
man folglich mit einem Arzt sprechen sollte. T T de consulter un médecin. T T T T o
NEGATIVES RESULTAT RESULTAT NEGATIF ddad) 5L
Es erscheint nur eine gefarbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle). Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contrdle) apparait. (p523) C daMle Caod hadd Ooko by i sab
Dieses Resultat zeigt an, dass der TSH-Wert normal ist. c Ce résultat indique que la valeur de TSH est normale. C C ] 38yl 1l jhme (sgitae O LisS doneid)] 0

T T T

UNGULTIGES RESULTAT RESULTAT NON VALABLE doouall y dd)
Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und keine unter dem Aucune ligne n‘apparait ou une seule ligne apparait sous la marque T (Test) et pas sous la (6555) € Aol o udy (L) T ddls o s s oy of ol i b5 ¥
Zeichen C (Kontrplle). In d'{esgm Fall ist es nicht mogllch, das Testresultat zu interpretieren c marque C (,CQntrole). Dans ce cas-la, il est |mp<_>s§|b!e d’interpréter le résultat du Test qui doit c c c c Sugiz o3 B SV S oo 8 aglts) s oLV ot s 55g Y Pl oia é
und das Resultat ist als ungiltig zu betrachten. Es wird empfohlen, einen neuen Test mit einer étre considéré comme non valable. Il est conseillé d’effectuer un nouveau test avec un nouvel ’
neuen Blutprobe durchzufiihren. T T échantillon de sang. T T T T

F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

Bgaly dltwl dsslad) dwY)

WIE FUNKTIONIERT DER THYROID TSH TEST? Das Thy-
reoidea-stimulierende Hormon (TSH) regelt die Schilddriis-
enfunktion. Bei einem positiven Resultat liegt die TSH-Kon-
zentration tiber 5 ulU/ml und es ist wahrscheinlich, dass eine
Schilddriisenunterfunktion vorliegt. Der Test ist nach dem
Internationalen WHO-3°Standard NIBSC 81/565 kalibriert.
WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? Bei Sym-
ptomen einer Schilddriisenunterfunktion wie Abgeschla-
genheit, Depression oder Kaltegefiihl, Gewichtszunahme,
trockene Haut, briichiges Haar, anhaltende Verstopfung
oder Menstruationsstorungen bei Frauen wird ein Screening
der Schilddriise empfohlen. THYROIDE TSH TEST kann zu
jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Der Test kann und
darf nicht wihrend einer Schilddriisenhormontherapie
durchgefiihrt werden. Das Hormon TSH kann wéhrend der
Schwangerschaft physiologisch auf Werte tiber der Nach-
weisgrenze des Tests ansteigen und ein positives Resultat
anzeigen, obwohl keine Schilddriisenunterfunktion vorliegt.
Es wird empfohlen, mit einem Arzt zu sprechen.

GIBT DAS RESULTAT DES THYROID TSH TEST AUCH HIN-
WEISE AUF ANDERE SCHILDDRUSENERKRANKUNGEN?
Nein. Der THYROID TSH TEST weist eine tiber 5 plU/ml lie-
gende TSH-Konzentration nach, die normalerweise mit einer
Schilddriisenunterfunktion (pathologischer Zustand, der zu
hohen TSH-Konzentrationen im Blut fiihrt) verbunden ist.
SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH? Das Resultat ist kor-
rekt, wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das Er-
gebnis kann falsch sein, wenn die Testkassette vor dem Ge-
brauch mit anderen Flussigkeiten in Kontakt gerdt, wenn ein
Teil der Verdiinnungslésung versehentlich verschiittet wur-
de, wenn die Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn
mehr als 3 Tropfen in die Mulde getraufelt wurden. Mit der
beigefiigten Pipette aus Kunststoff wird gewahrleistet, dass
die gesammelte Blutmenge korrekt ist.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE
UND INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND?

Farbe und Intensitdt der Linien haben keine Bedeutung fiir
die Interpretation des Resultats. Die Linien mussen homo-
gen und voll sein. Der Test ist unabhangig von der Farbin-
tensitdt der Test-Linie als positiv zu betrachten.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS
NACH 15 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test
muss 10 Minuten nach Abschluss des Verfahrens und nicht
spater als nach 15 Minuten abgelesen werden.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV
IST? Wenn das Resultat positiv ist, bedeutet das, dass die
TSH-Konzentration im Blut héher als normal ist. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt. Ein positives Resultat dieses Tests ist
nicht ausreichend fiir die Diagnose einer Schilddriisenunter-
funktion. Zusammen mit dem TSH miissen daher auch im-
mer die Schilddriisenhormone untersucht werden, um eine
primare Schilddriisenunterfunktion von einem Zustand mit
veranderter TSH-Absonderung zu unterscheiden. Wenn der
TSH-Spiegel hoch ist und die Schilddriisenhormone niedrig
sind, ist die Diagnose einer primaren Schilddriisenunter-
funktion bestatigt. Hohe TSH-Spiegel zusammen mit hohen
Schilddriisenhormonspiegeln weisen dagegen auf eine Ver-
anderung der TSH-Sekretion hin. Eine solche kann durch ein
TSH-absonderndes Hypophysenadenom oder durch eine
Resistenz gegeniiber Schilddriisenhormonen bedingt sein.
WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV
IST? Wenn das Resultat negativ ist, bedeutet das, dass die
TSH-Konzentration unter 5 plU/ml liegt. In bestimmten Fal-
len kdnnen auch Proben mit einer knapp unter diesem Wert
liegenden TSH-Konzentration (zwischen 4 plU/ml und 4.9 5
plU/ml) ein positives Resultat ergeben. Wenn die Sympto-
me anhalten, sollte ein Arzt konsultiert werden.

WIE IST DIE PRAZISION VON THYROID TSH TEST? Der
Test ist sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine Uber-
einstimmung von {iber 95% mit den Referenzmethoden
(Konfidenzintervall 95%: 90.7— 99.2).

COMMENT LE THYROID TSH TEST FONCTIONNE-T-IL ?
L'hormone stimulante de la thyroide (TSH) contréle I'ac-
tivité de la thyroide, en cas de résultat positif la concen-
tration de TSH est supérieure a 5 plU/ml et il est donc
probable que la glande thyroide ait une activité réduite.
Le test est calibré sur le WHO 3e Standard International
NIBSC 81/565.

QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE EFFECTUE ? En cas de
symptémes d’hypothyroidie comme la sensation de fa-
tigue, la dépression ou la sensation de froid, 'augmentation
du poids, la peau seche, les cheveux fragiles, la constipa-
tion persistante ou des cycles menstruels irréguliers chez les
femmes, il est recommandé d'effectuer un bilan thyroidien.
THYROID TSH TEST peut étre effectué a tout moment de
la journée. Le test ne peut pas et ne doit pas étre effectué
si une thérapie hormonale thyroidienne est en cours. L'hor-
mone TSH peut augmenter physiologiquement jusqu’a des
valeurs supérieures au seuil de détection du test durant la
grossesse en donnant un résultat positif en I'absence d’hy-
pothyroidie ; il est conseillé de consulter un médecin.

LE RESULTAT DU THYROID TSH TEST DETECTE-T-
IL DAUTRES MALADIES DE LA THYROIDE ? Non. Le
THYROID TSH TEST détecte une concentration de TSH
supérieure a 5 plU/ml, habituellement associée a I'hy-
pothyroidie (état pathologique qui améne a avoir des
concentrations élevées de TSH dans le sang).

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est
correct dans la mesure ot I'on a respecté attentivement
les instructions. Le résultat peut néanmoins ne pas étre
correct si : le dispositif se trouve au contact d’autres li-
quides avant d'étre utilisé, si une partie du diluant a été
accidentellement renversée, si la quantité de sang est in-
suffisante ou si le nombre de gouttes versées dans le puits
est supérieur a 3. La pipette en plastique fournie permet
d'étre certain que le volume de sang prélevé est correct.
COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET

LINTENSITE DES LIGNES TEST ET CONTROLE SONT
DIFFERENTES ? La couleur et I'intensité des lignes n'ont
aucune importance pour l'interprétation du résultat. Les
lignes doivent étre homogenes et pleines. Le test doit étre
considéré comme positif indépendamment de l'intensité
de la couleur de la ligne test.

LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU AU BOUT DE 15
MINUTES ? Non. Le test doit étre lu 10 minutes aprés
avoir terminé la procédure et pas au-dela de 15 minutes.
QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF ? Si le
résultat est positif, cela veut dire que la concentration de
TSH dans le sang est supérieure a la normale. Consulter
le médecin traitant. Un résultat positif a ce test n'est pas
suffisant pour diagnostiquer I'hypothyroidie. A coté de
la TSH, il faut en effet toujours analyser également les
hormones thyroidiennes pour distinguer I'hypothyroidie
primaire d’'une condition de sécrétion altérée de la TSH.
Lorsque la TSH est élevée et que les hormones thyroi-
diennes sont basses, on diagnostique au patient I'hypo-
thyroidie primaire. Des valeurs élevées de TSH associées
a des niveaux importants d’hormones thyroidiennes in-
diquent en revanche l'altération dans la sécrétion de la
TSH. Cette derniére peut étre provoquée par la présence
d’'un adénome hypophysaire a TSH ou par la résistance
aux hormones thyroidiennes.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le
résultat est négatif, cela veut dire que la concentration de
TSH est inférieure a 5 ulU/ml. Dans certains cas, méme
des échantillons avec une concentration de TSH juste en
dessous de cette valeur (entre 4 ulU/ml et 4,9 plU/ml)
peuvent donner un résultat positif. Si les symptomes per-
sistent, il est conseillé de consulter un médecin.

QUELLE EST LA PRECISION DU THYROID TSH TEST ? Le
test est trés précis. Les rapports d'évaluation montrent
une concordance supérieure a 95 % (IC 95%: 90.7— 99.2)
avec les méthodes de référence.
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