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QASSAY AMH Rapid Test Kit 
 
FOR PROFESSIONAL USE SF250255, SF250256, SF250257 
PACKAGING SPECIFICATIONS 
10 Test / Kit, 15 Test / Kit, 20 Test / Kit 
INTENDED USE 
The Qassay AMH Rapid Test Kit is intended for the vitro quantitative determination 
of anti-Mullerian hormone in human serum, plasma, and whole blood. For 
professional use only. 
SUMMARY 
Anti Mullerian hormone (AMH) is a glycoprotein that is a dimer composed of two 
identical 72 kDa monomers connected by disulfide bonds. AMH is a transforming 
growth factor- β Family. AMH mainly exerts biological effects through AMH receptor 
II (AMHR II). AMH is expressed differently in different stages of male and female 
growth and development, and its biological effects also vary. The most important 
clinical application based on its pathological and physiological changes is to 
evaluate female ovarian reserve and further provide a basis for auxiliary diagnosis 
of reproductive system related diseases and evaluation of female fertility in the 
treatment of other diseases. 
 
Normal reference values 

Sex Age Normal reference values 

Male - 0,92-13,89 ng/mL 

Female 

20-29 0,88-10,35 ng/mL 

30-39 0,31 ~7,86 ng/mL 

40-50 ≤5.07 ng/mL 

Notice: Individual reference range is suggested to be established for each 
laboratory. 
PRINCIPLE 
The Qassay AMH Rapid Test Kit is based on fluorescence immunodetection 
technology. The Qassay AMH Rapid Test Kit uses the fluorescent immuno-double 
antibody sandwich method to determine the concentration of anti-Mullerian 
hormone in a sample. The sample was added to the sample dilution and mixed and 
then added dropwise to the test card sampling well, and the anti-Mullerian 
hormone in the sample and the fluorescent microspheres in the fluorescent pad 
labeled anti-Mullerian hormone monoclonal antibody 2 combined to form an 
antigen-antibody complex, which spread forward along the nitrocellulose 
membrane under capillary action, and the complex was captured by the anti-
Müllerian hormone monoclonal antibody 1 fixed on the nitrocellulose membrane 
detection line. Excess fluorescent microsphere-labeled anti-Mullerian hormone 
monoclonal antibody 2 was captured by sheep anti-murine IgG fixed on the 
nitrocellulose membrane quality control line, and the more anti-Mullerian hormone 
in the sample, the. more complexes accumulated on the detection line, and the 
intensity of the fluorescent antibody signal was positively correlated with the 
concentration of anti-Mullerian hormone in the sample.. 
PRECAUTIONS 
1. This kit is for in vitro diagnostic use only.. 
2. Do not mix components from different kit lots. 
3. Do not use test kit beyond the expiration date. 
4. Tests should be applied by professionally trained staff working in certified 
laboratories at some remove from the patient and clinic at which the sample(s) is 
taken by qualified medical personnel. 
5. The test cartridge should remain in its original sealed pouch until ready to use. Do 
not use the test cartridge if the pouch is punctured or not well sealed, Discard after 
single use. 
6. The Test Cartridge and Meter should be used away from vibration and magnetic 
field. During normal usage, the Test Cartridge may introduce minute vibration, which 
should be regarded normal. 
7. Use separate clean pipette tips and detector buffer vials for different specimens. 
The pipette tips and detector buffer vials should be used for one specimen only. 
Discard after single use. 
8. Do not smoke, eat, or drink in areas in which specimens or kit reagents are 
handled. 
9. Blood specimens, used test cartridges, pipette tips and detector buffer vials are 
potentially infectious. Proper laboratory safety techniques, handing and disposal 
methods should be followed in accordance with standard procedures and relevant 
regulations observed by microbiological hazard materials. 
10. The results should be interpreted by the physician along with clinical findings 
and other laboratory test results. 
11. The test will be applied on a routine basis and not in emergency situations 
 
COMPONENTS 
Main components (ref. SF250255, SF250256, SF250257):  
The product is mainly composed of the following items 

Note: The components of the different batches of kits are not interchangeable.  
Materials needed but not provided: 
1. Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB) 
2. Transfer pipette set (100 μL size)  
3. Sample Collection Containers 
4. Alcohol Pads 
5. Centrifuge 
STORAGE AND STABILITY 
1. The test should be stored at 2°C ~ 30°C until the expiration date, valid for 24 
months. Do not freeze.  
2. Keep away from direct sunlight, moisture, and heat. 
3. Do not remove the test from the foil bag until you use it. 
4. The test must be used within one hour of opening. 
 
SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION 
The test can be done with whole blood or serum or plasma. 
 
For whole blood obtained by venipuncture: 
Collect the whole blood venous sample with a suitable vacuum blood collection 
tube (containing sodium heparin, EDTA, or sodium citrate). It is recommended that 
samples be tested as soon as possible after collection. 
If the test cannot be performed immediately, the whole blood sample can be stored 
at 2°C~8°C for no more than 5 days, without cryopreservation. 
For serum or plasma: 
Separate the serum or plasma from the blood as soon as possible to prevent 
hemolysis. It is recommended that samples be tested as soon as possible after 
collection. 

If the test cannot be carried out immediately, the serum/plasma sample can be 
stored at 2°C~8°C for no more than 7 days. For long-term storage, they should be 
stored below -20°C. 
 
Note: Bring samples to room temperature before testing.  
Samples should be completely thawed and thoroughly mixed prior to testing. 
Specimens should not be frozen and thawed repeatedly. Non-hemolized samples 
can be used. 
 
TEST PROCEDURE 
Download the app from the Google Play Store or Apple Store and sign in with your 
credentials. If sign up is needed, please contact your distributor. For specific 
operation of the instrument, follow the instructions on the reader. 
 
Step 1: Preparation 
The test and blood sample should be balanced at room temperature before the test. 
Open the foil bag, take out the test card, and place it on a table. 
Select the New Test mode, scan the QR code located in the test and follow the 
procedure. Select Patient ID, Sample ID, and sample type (if applicable). 
Step 2: Sampling 
Extract 100 μL of whole blood, serum, or plasma with a transfer pipette and add it 
to the sample buffer tube. 
Step 3: Mix 
Close the lid of the sample buffer tube and mix the sample well by shaking it about 
10 times. 
Step 4: Loading 
Pipet 75 μL of sample mixture and load it into the test sample well. 
Step  5: Reading 
Press Start Timer button and wait for the 15 minutes reaction time. A timer will be 
displayed on screen. The Qassay shall be connected to the Mobile App before this 
timer has expired. 
Insert the test into the Qassay. Once inserted, the animation on the Qassay App will 
change and you will be requested to extract the test at a constant speed. After some 
seconds, the test result will be displayed. If asked to repeat the reading, follow the 
feedback warning for proper action. If the test is not processed within 3 minutes 
after the countdown concludes, the test will be considered invalid, and a new test 
must be used for retesting. 
QUALITY CONTROL 
This product used in conjunction with the Qassay Lateral Flow Reader contains 
internal control for routine quality control requirements. This internal control is 
carried out every time a patient sample is analyzed. This check indicates whether 
the test cartridge was inserted and read correctly using the Lateral Flow Reader. An 
invalid internal control result causes an error message in the analyzer indicating that 
the test should be repeated. 
 
LIMITATIONS 
1. This test has been developed for testing whole blood, human serum and plasma 
specimen only. 
2. The results should be evaluated with all clinical and laboratory data available. If 
AMH test results do not agree with the clinical evaluation, additional tests should 
be performed. 
3. The false positive results may come from cross-reactions with some similar 
antibodies in blood; and similar epitopes from non-specific components in blood 
capturing fluorescent labeled antibodies. 
4. The false negative results may from some unknown substance blocking epitope 
adhering antibodies, unstable or degenerated AMH that cannot be identified due to 
prolonged time and temperature and storage condition of sample and reagent. 
5. Other factors may interfere with the product and may cause erroneous results. 
These include technical or procedural errors, as well as additional substances in 
blood specimens 
PRODUCT PERFORMANCE INDEX 
1. Limit of blank: ≤0.10 ng/mL. 
2. Accuracy: ±15.0%. 
3. Linearity: [0.10 ng/mL，16.00 ng/mL], R ≥0.99. 
4. Repeatability： CV ≤ 15.0 %. 
5.Difference between batches: CV ≤ 15.0 %. 
 
 

Kit de prueba rápida QASSAY AMH 
 
PARA USO PROFESIONAL SF250255, SF250256 SF250257 
ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE 
10 Prueba / Kit, 15 Prueba / Kit, 20 Prueba / Kit 
USO PREVISTO 
El kit de prueba rápida Qassay AMH está diseñado para la determinación 
cuantitativa in vitro de la hormona anti-Muller en suero, plasma y sangre total 
humanos. Solo para uso profesional.. 
RESUMEN 
La hormona antimülleriana (AMH) es una glicoproteína que es un dímero 
compuesto por dos monómeros idénticos de 72 kDa conectados por enlaces 
disulfuro. AMH es un factor de crecimiento transformador β la familia. La AMH 
ejerce principalmente efectos biológicos a través del receptor II DE AMH (AMHR II). 
La AMH se expresa de manera diferente en las diferentes etapas de crecimiento y 
desarrollo masculino y femenino, y sus efectos biológicos también varían. La 
aplicación clínica más importante basada en sus cambios patológicos y 
fisiológicos es evaluar la reserva ovárica femenina y proporcionar una base auxiliar 
para el diagnóstico auxiliar de enfermedades relacionadas con el sistema 
reproductivo y la evaluación de la fertilidad femenina en el tratamiento de otras 
enfermedades. 
 
Valores de referencia normales: 

Sexo Edad Valor normal de referencia 

Masculino - 0,92-13,89 ng/mL 

Femenino 

20-29 0,88-10,35 ng/mL 

30-39 0,31 ~7,86 ng/mL 

40-50 ≤5.07 ng/mL 

Aviso: Se sugiere establecer un rango de referencia individual para cada laboratorio 
PRINCIPIO 
El kit de prueba rápida Qassay AMH se basa en la tecnología de inmunodetección 
de fluorescencia. El kit de prueba rápida Qassay AMH utiliza el método de sándwich 
de inmuno-doble anticuerpo fluorescente para determinar la concentración de 
hormona anti-Muller en una muestra. La muestra se agregó a la dilución de la 
muestra y se mezcló y luego se agregó gota a gota al pocillo de muestreo de la 
tarjeta de prueba, y la hormona anti-Mulleriana en la muestra y las microesferas 
fluorescentes en la almohadilla fluorescente etiquetadas como anticuerpo 
monoclonal 2 de hormona anti-Mulleriana se combinaron para formar un complejo 
antígeno-anticuerpo, que se extendió hacia adelante a lo largo de la membrana de 
nitrocelulosa bajo acción capilar,  y el complejo fue capturado por el anticuerpo 
monoclonal 1 anti-hormona mülleriana fijado en la línea de detección de la 
membrana de nitrocelulosa. El exceso de anticuerpo monoclonal 2 anti-hormona 

mülleriana marcado con microesferas fluorescentes fue capturado por IgG 
antimurina de oveja fijada en la línea de control de calidad de la membrana de 
nitrocelulosa, y la hormona anti-mülleriana más en la muestra, la. se acumularon 
más complejos en la línea de detección, y la intensidad de la señal de anticuerpos 
fluorescentes se correlacionó positivamente con la concentración de hormona 
anti-Muller en la muestra. 
COMPONENTES 
Componentes principales (ref. SF250255, SF250256, SF250257): 
El producto se compone principalmente de los siguientes artículos: 

Cartucho de prueba 10 pruebas 15 
pruebas 

20 
pruebas 

Búfer del detector 10 
unidades 

15 
unidades 

20 
unidades 

Instrucciones de uso 1 unidad 1 unidad 1 unidad 

Nota: Los componentes de los diferentes lotes de kits no son intercambiables. 
Materiales necesarios pero no proporcionados: 
• Lector de flujo lateral Qassay (ref. Q1A-DUO-USB) 
• Juego de pipetas de transferencia (tamaño de 100 μL)  
• Contenedores de recogida de muestras 
• Almohadillas con alcohol 
• Centrífuga 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 
1. Almacene el producto a 2-30 °C en su bolsa sellada hasta 18 meses. 
2. Si se almacena en un refrigerador, espere un mínimo de 30 minutos para que el 
cartucho de prueba alcance la temperatura ambiente mientras está en la bolsa 
sellada. 
3. No retire el dispositivo de la bolsa hasta que esté listo para usar. El cartucho de 
prueba debe usarse dentro de los 60 minutos posteriores a abrir el paquete. 
RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS 
La prueba se puede hacer con sangre entera, suero o plasma. 
 
En el caso de la sangre total obtenida por venopunción: 
Recoja la muestra venosa de sangre completa con un tubo de extracción de sangre 
al vacío adecuado (que contenga heparina de sodio, EDTA o citrato de sodio). Se 
recomienda que las muestras se analicen lo antes posible después de la 
recolección. 
Si la prueba no se puede realizar de inmediato, la muestra de sangre completa se 
puede almacenar a 2 °C ~ 8 °C durante no más de 5 días, sin criopreservación. 
Para suero o plasma: 
Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para prevenir la hemólisis. 
Se recomienda que las muestras se analicen lo antes posible después de la 
recolección. 
Si la prueba no se puede realizar de inmediato, la muestra de suero/plasma puede 
almacenarse a 2 °C ~ 8 °C durante no más de 7 días. Para el almacenamiento a 
largo plazo, deben almacenarse por debajo de -20 °C. 
 
Nota: Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.  
Las muestras deben descongelarse por completo y mezclarse completamente 
antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y descongelarse 
repetidamente. Se pueden utilizar muestras no hemolizadas. 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
Descarga la aplicación de Google Play Store o Apple Store e inicia sesión con tus 
credenciales. Si es necesario registrarse, póngase en contacto con su distribuidor. 
Para un funcionamiento específico del instrumento, siga las instrucciones del 
lector. 
Paso 1: Preparación 
La prueba y la muestra de sangre deben equilibrarse a temperatura ambiente antes 
de la prueba. Abra la bolsa de aluminio, saque la tarjeta de prueba y colóquela 
sobre una mesa. 
Presione el botón "+" para iniciar una nueva prueba, escanee el código QR ubicado 
en la prueba y siga el procedimiento. Seleccione ID del paciente, ID de la muestra y 
tipo de muestra (si corresponde). 
Paso 2: Muestreo 
Extraiga 100 μL de sangre entera, suero o plasma con una pipeta de transferencia y 
añádalo al tubo tampón de muestra. 
Paso 3: Mezclar 
Cierre la tapa del tubo tampón de muestra y mezcle bien la muestra agitándola 
unas 10 veces. 
Paso 4: Carga 
Pipetear 75 μL de mezcla de muestra y cargarla en el pocillo de muestra de prueba 
Paso 5: Pruebas 

Presione el botón Iniciar temporizador y espere el tiempo de reacción de 15 
minutos. Se mostrará un temporizador en la pantalla. El Qassay se conectará a la 
aplicación móvil antes de que expire este temporizador. 
Inserte la prueba en el Qassay. Una vez insertada, la animación en la aplicación 
Qassay cambiará y se le pedirá que extraiga la prueba a una velocidad constante. 
Después de unos segundos, se mostrará el resultado de la prueba. Si se le pide que 
repita la lectura, siga la advertencia de retroalimentación para tomar las medidas 
adecuadas. Si la prueba no se procesa dentro de los 3 minutos posteriores a la 
conclusión de la cuenta regresiva, la prueba se considerará inválida y se debe usar 
una nueva prueba para repetir la prueba. 
CONTROL DE CALIDAD 
Este producto utilizado junto con el lector de flujo lateral Qassay contiene control 
interno para los requisitos de control de calidad de rutina. Este control interno se 
lleva a cabo cada vez que se analiza una muestra de paciente. Esta comprobación 
indica si el cartucho de prueba se ha insertado y leído correctamente utilizando el 
lector de flujo lateral. Un resultado de control interno no válido provoca un mensaje 
de error en el analizador que indica que se debe repetir la prueba. 
LIMITACIONES 
1. Esta prueba ha sido desarrollada para analizar muestras de sangre completa, 
suero humano y plasma únicamente. 
2. Los resultados deben evaluarse con todos los datos clínicos y de laboratorio 
disponibles. Si los resultados de la prueba de AMH no concuerdan con la 
evaluación clínica, se deben realizar pruebas adicionales. 
3. Los resultados falsos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas con 
algunos anticuerpos similares en la sangre; y epítopos similares de componentes 
no específicos en la sangre que capturan anticuerpos marcados con fluorescencia. 
4. Los resultados falsos negativos pueden deberse a anticuerpos adherentes a 
algún epítopo bloqueador de sustancias desconocidas, AMH inestable o 
degenerado que no se puede identificar debido al tiempo y la temperatura 
prolongados y las condiciones de almacenamiento de la muestra y el reactivo. 
5. Otros factores pueden interferir con el producto y pueden causar resultados 
erróneos. Estos incluyen errores técnicos o de procedimiento, así como sustancias 
adicionales en las muestras de sangre. 
ÍNDICE DE RENDIMIENTO DEL PRODUCTO 
1. Límite de blanco: ≤0,10 ng/mL. 
2. Precisión: ±15.0%. 
3. Linealidad: [0,10 ng/mL,16,00 ng/mL], R ≥0,99. 
4. Repetibilidad: CV ≤ 15.0 %. 
5. Diferencia entre lotes: CV ≤ 15.0 %. 
PRECAUCIONES 
1. Este kit es solo para uso de diagnóstico in vitro. 
2. No mezcle componentes de diferentes lotes de kits. 

3. No utilice el kit de prueba más allá de la fecha de vencimiento. 
4. Las pruebas deben ser aplicadas por personal profesionalmente capacitado que 
trabaje en laboratorios certificados a cierta distancia del paciente y de la clínica en 
la que el personal médico calificado tome la muestra o las muestras. 
5. El cartucho de prueba debe permanecer en su bolsa sellada original hasta que 
esté listo para usar. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa está perforada o no 
está bien sellada, deséchela después de un solo uso. 
6. El cartucho de prueba y el medidor deben usarse lejos de vibraciones y campos 
magnéticos. Durante el uso normal, el cartucho de prueba puede introducir una 
vibración diminuta, que debe considerarse normal. 
7. Utilice puntas de pipeta limpias por separado y viales de tampón detector para 
diferentes muestras. Las puntas de pipeta y los viales tampón del detector deben 
utilizarse para una sola muestra. Deseche después de un solo uso. 
8. No fume, coma ni beba en áreas en las que se manipulen muestras o reactivos 
del kit. 
9. Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta y 
los viales de tampón del detector son potencialmente infecciosos. Se deben seguir 
las técnicas de seguridad de laboratorio adecuadas, los métodos de manipulación 
y eliminación de acuerdo con los procedimientos estándar y las regulaciones 
pertinentes observadas por los materiales de riesgo microbiológico. 
10. Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos 
clínicos y otros resultados de pruebas de laboratorio. 
11. La prueba se aplicará de forma rutinaria y no en situaciones de emergencia 
 

Kit per il test rapido QASSAY AMH 
 
PER USO PROFESSIONALE SF250255, SF250256, SF250257 
SPECIFICHE DELL'IMBALLAGGIO 
10 Test / Kit, 15 Test / Kit, 20 Test / Kit 
DESTINAZIONE D'USO 
Il kit per il test rapido Qassay AMH è destinato alla determinazione quantitativa in 
vitro dell'ormone anti-mulleriano nel siero umano, nel plasma e nel sangue intero. 
Solo per uso professionale.. 
SOMMARIO 
L'ormone anti mulleriano (AMH) è una glicoproteina che è un dimero composto da 
due monomeri identici di 72 kDa collegati da legami disolfuro. L'AMH è un fattore di 
crescita trasformante, β famiglia. L'AMH esercita principalmente effetti biologici 
attraverso il recettore II DELL'AMH (AMHR II). L'AMH si esprime in modo diverso 
nelle diverse fasi di crescita e sviluppo maschile e femminile e anche i suoi effetti 
biologici variano. L'applicazione clinica più importante basata sui suoi cambiamenti 
patologici e fisiologici è quella di valutare la riserva ovarica femminile e fornire 
ulteriormente una base per la diagnosi ausiliaria delle malattie correlate al sistema 
riproduttivo e la valutazione della fertilità femminile nel trattamento di altre 
malattie. 
 
Valori normali di riferimento: 

Sesso Età 
Valore di riferimento 

normale 

Maschio - 0,92-13,89 ng/mL 

Femmina 

20-29 0,88-10,35 ng/mL 

30-39 0,31 ~ 7,86 ng/mL 

40-50 ≤5,07 ng/mL 

Avviso: Si suggerisce di stabilire un intervallo di riferimento individuale per ciascun 
laboratorio 
PRINCIPIO 
Il kit per il test rapido Qassay AMH si basa sulla tecnologia di immunorilevazione a 
fluorescenza. Il kit per il test rapido Qassay AMH utilizza il metodo fluorescente del 
sandwich di anticorpi immuno-doppi per determinare la concentrazione 
dell'ormone anti-mulleriano in un campione. Il campione è stato aggiunto alla 
diluizione del campione e mescolato e quindi aggiunto goccia a goccia al pozzetto 
di campionamento della scheda di prova, e l'ormone anti-mulleriano nel campione 
e le microsfere fluorescenti nel tampone fluorescente etichettato anti-ormone di 
Mulleriano anticorpo monoclonale 2 combinati per formare un complesso 
antigene-anticorpo, che si è diffuso in avanti lungo la membrana di nitrocellulosa 
sotto azione capillare,  e il complesso è stato catturato dall'anticorpo monoclonale 
1 dell'ormone anti-Mülleriano fissato sulla linea di rilevamento della membrana di 
nitrocellulosa. L'eccesso di anticorpo monoclonale 2 dell'ormone mulleriano 
marcato con microsfere fluorescenti è stato catturato dalle IgG anti-murine di 
pecora fissate sulla linea di controllo della qualità della membrana di nitrocellulosa 
e dall'ormone più anti-mulleriano nel campione, il. più complessi si sono 
accumulati sulla linea di rilevamento e l'intensità del segnale anticorpale 
fluorescente è stata correlata positivamente con la concentrazione dell'ormone 
anti-mulleriano nel campione. 
COMPONENTI 
Componenti principali (rif. SF250255, SF250256, SF250257):  
Il prodotto è composto principalmente dai seguenti articoli: 

Cartuccia di prova 10 test 15 prove 20 prove 

Buffer del rivelatore 10 unità 15 unità 20 unità 

Istruzioni per l'uso 1 unità 1 unità 1 unità 

Nota: I componenti dei diversi lotti di kit non sono intercambiabili. 
Materiali necessari ma non forniti: 
• Lettore a flusso laterale Qassay (rif. Q1A-DUO-USB) 
• Set di pipette di trasferimento (formato da 100 μl)  
• Contenitori per la raccolta dei campioni 
• Tamponi imbevuti di alcol 
• Centrifuga 

STOCCAGGIO E STABILITÀ 
1. Conservare il prodotto a 2-30°C nella sua busta sigillata fino a 18 mesi. 
2. Se conservata in frigorifero, attendere un minimo di 30 minuti affinché la 
cartuccia di test raggiunga la temperatura ambiente mentre è nella busta sigillata.  
3. Non rimuovere il dispositivo dalla custodia fino al momento dell'uso. La cartuccia 
di test deve essere utilizzata entro 60 minuti dall'apertura della confezione. 
RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI 
Il test può essere eseguito con sangue intero, siero o plasma. 
 
Per il sangue intero ottenuto mediante puntura venosa: 
Raccogliere il campione venoso di sangue intero con un'idonea provetta per la 
raccolta del sangue sottovuoto (contenente eparina sodica, EDTA o citrato di 
sodio). Si raccomanda di analizzare i campioni il prima possibile dopo la raccolta. 
Se il test non può essere eseguito immediatamente, il campione di sangue intero 
può essere conservato a 2°C~8°C per non più di 5 giorni, senza crioconservazione.  
Per siero o plasma: 
Separare il siero o il plasma dal sangue il prima possibile per prevenire l'emolisi. Si 
raccomanda di analizzare i campioni il prima possibile dopo la raccolta. 
Se il test non può essere eseguito immediatamente, il campione di siero/plasma 
può essere conservato a 2°C~8°C per non più di 7 giorni. Per la conservazione a 
lungo termine, devono essere conservati a una temperatura inferiore a -20°C. 

 
NOTA: Portare i campioni a temperatura ambiente prima del test.  
I campioni devono essere completamente scongelati e accuratamente miscelati 
prima del test. I campioni non devono essere congelati e scongelati ripetutamente. 
Possono essere utilizzati campioni non emolizzati. 
PROCEDURA DI PROVA 
Scarica l'app dal Google Play Store o dall'Apple Store e accedi con le tue 
credenziali. Se è necessaria la registrazione, contattare il proprio distributore. Per il 
funzionamento specifico dello strumento, seguire le istruzioni riportate sul lettore. 
Passaggio 1: Preparazione 
Il test e il campione di sangue devono essere bilanciati a temperatura ambiente 
prima del test. Apri il sacchetto di alluminio, estrai la scheda del test e posizionala 
su un tavolo. 
Premi il pulsante "+" per iniziare un nuovo test, scansiona il codice QR che si trova 
nel test e segui la procedura. Selezionare ID paziente, ID campione e tipo di 
campione (se applicabile). 
Passaggio 2: Campionamento 
Estrarre 100 μl di sangue intero, siero o plasma con una pipetta di trasferimento e 
aggiungerlo alla provetta tampone del campione. 
Passaggio 3: Miscelazione 
Chiudere il coperchio della provetta tampone del campione e mescolare bene il 
campione agitandolo circa 10 volte. 
Passaggio 4: Caricamento 
Pipettare 75 μL di miscela di campioni e caricarla nel pozzetto del campione di 
prova 
Passo 5: Test 

Premere il pulsante Avvia timer e attendere il tempo di reazione di 15 minuti. Sullo 
schermo verrà visualizzato un timer. Il Qassay deve essere collegato all'app mobile 
prima che questo timer sia scaduto. 
Inserire il test nel Qassay. Una volta inserito, l'animazione sull'App Qassay 
cambierà e ti verrà chiesto di estrarre il test a velocità costante. Dopo alcuni 
secondi, verrà visualizzato il risultato del test. Se viene richiesto di ripetere la 
lettura, seguire l'avviso di feedback per un'azione corretta. Se il test non viene 
elaborato entro 3 minuti dalla conclusione del conto alla rovescia, il test sarà 
considerato non valido e sarà necessario utilizzare un nuovo test per ripetere il test. 
CONTROLLO QUALITÀ 
Questo prodotto, utilizzato in combinazione con il lettore a flusso laterale Qassay, 
contiene un controllo interno per i requisiti di controllo qualità di routine. Questo 
controllo interno viene effettuato ogni volta che viene analizzato un campione di 
paziente. Questo controllo indica se la cartuccia di test è stata inserita e letta 
correttamente utilizzando il lettore a flusso laterale. Un risultato del controllo 
interno non valido genera un messaggio di errore nell'analizzatore che indica che il 
test deve essere ripetuto. 
LIMITAZIONI 
1. Questo test è stato sviluppato per analizzare solo campioni di sangue intero, siero 
umano e plasma. 
2. I risultati devono essere valutati con tutti i dati clinici e di laboratorio disponibili. 
Se i risultati del test dell'AMH non concordano con la valutazione clinica, devono 
essere eseguiti ulteriori test. 
3. I risultati falsi positivi possono derivare da reazioni crociate con alcuni anticorpi 
simili nel sangue; ed epitopi simili da componenti non specifici nel sangue che 
catturano gli anticorpi marcati con fluorescenza. 
4. I risultati falsi negativi possono derivare da una sostanza sconosciuta che blocca 
gli anticorpi aderenti all'epitopo, AMH instabile o degenerato che non può essere 
identificato a causa del tempo e della temperatura prolungati e delle condizioni di 
conservazione del campione e del reagente. 
5. Altri fattori possono interferire con il prodotto e causare risultati errati. Questi 
includono errori tecnici o procedurali, nonché sostanze aggiuntive nei campioni di 
sangue. 
INDICE DI PRESTAZIONE DEL PRODOTTO 
1. Limite del bianco: ≤0,10 ng/mL. 
2. Precisione: ±15,0%. 
3. Linearità: [0,10 ng/mL, 16,00 ng/mL], R ≥0,99. 
4. Ripetibilità: CV ≤ 15,0 %. 
5. Differenza tra i lotti: CV ≤ 15,0 %. 
PRECAUZIONI 
1. Questo kit è solo per uso diagnostico in vitro. 
2. Non mischiare componenti di lotti di kit diversi. 
3. Non utilizzare il kit di test oltre la data di scadenza. 
4. I test devono essere eseguiti da personale professionalmente addestrato che 
lavora in laboratori certificati a una certa distanza dal paziente e dalla clinica in cui 
i campioni vengono prelevati da personale medico qualificato. 
5. La cartuccia di prova deve rimanere nella sua busta sigillata originale fino al 
momento dell'uso. Non utilizzare la cartuccia del test se la busta è forata o non ben 
sigillata, gettarla dopo un singolo utilizzo. 
6. La cartuccia di prova e il misuratore devono essere utilizzati lontano da vibrazioni 
e campi magnetici. Durante il normale utilizzo, la cartuccia di prova può introdurre 
vibrazioni minime, che dovrebbero essere considerate normali. 
7. Utilizzare puntali per pipette puliti separati e fiale tampone rivelatore per 
campioni diversi. I puntali delle pipette e le fiale del tampone rivelatore devono 
essere utilizzati per un solo campione. Gettare dopo l'uso singolo. 
8. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui vengono maneggiati i campioni o i 
reagenti del kit. 
9. I campioni di sangue, le cartucce di test usate, i puntali delle pipette e le fiale 
tampone del rivelatore sono potenzialmente infettivi. Le tecniche di sicurezza di 
laboratorio, i metodi di manipolazione e smaltimento devono essere seguiti in 
conformità con le procedure standard e le normative pertinenti osservate dai 
materiali pericolosi per microbiologico. 
10. I risultati devono essere interpretati dal medico insieme ai risultati clinici e ad 
altri risultati di test di laboratorio. 
11. Il test sarà applicato su base sistematica e non in situazioni di emergenza. 

 

QASSAY AMH Schnelltestkit 
 
FÜR DEN PROFESSIONELLEN EINSATZ SF250255, SF250256, SF250257 
VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN 
10 Test / Kit, 15 Test / Kit, 20 Test / Kit 
VERWENDUNGSZWECK 
Das Qassay AMH Schnelltestkit ist für die quantitative vitro-Bestimmung des Anti-
Müller-Hormons in menschlichem Serum, Plasma und Vollblut bestimmt. Nur für 
den professionellen Gebrauch.. 
ZUSAMMENFASSUNG 
Das Anti-Müller-Hormon (AMH) ist ein Glykoprotein, das ein Dimer ist, das aus zwei 
identischen 72-kDa-Monomeren besteht, die durch Disulfidbindungen verbunden 
sind. AMH ist ein transformierender Wachstumsfaktor – β Family. AMH übt 
hauptsächlich biologische Wirkungen über den AMH-Rezeptor II (AMHR II) aus. 
AMH wird in verschiedenen Stadien des männlichen und weiblichen Wachstums 
und der Entwicklung unterschiedlich exprimiert, und auch seine biologischen 
Wirkungen variieren. Die wichtigste klinische Anwendung aufgrund ihrer 
pathologischen und physiologischen Veränderungen ist die Bewertung der 
weiblichen Eierstockreserve und die Bereitstellung einer Grundlage für die 



Hilfsdiagnose von Erkrankungen des Fortpflanzungssystems und die Bewertung der 
weiblichen Fruchtbarkeit bei der Behandlung anderer Krankheiten. 
 
Normale Referenzwerte: 

Sex Alter Normaler Referenzwert 

Männlich - 0,92-13,89 ng/ml 

Weiblich 

20-29 0,88-10,35 ng/ml 

30-39 0,31 ~7,86 ng/ml 

40-50 ≤5,07 ng/ml 

Hinweis: Es wird empfohlen, für jedes Labor einen individuellen Referenzbereich 
festzulegen 
PRINZIP 
Das Qassay AMH Schnelltestkit basiert auf der Fluoreszenz-
Immundetektionstechnologie. Das Qassay AMH Schnelltestkit verwendet die 
fluoreszierende Immun-Doppel-Antikörper-Sandwich-Methode, um die 
Konzentration des Anti-Müller-Hormons in einer Probe zu bestimmen. Die Probe 
wurde in die Probenverdünnung gegeben und gemischt und dann tropfenweise in 
die Testkarten-Probenahmevertiefung gegeben, und das Anti-Müller-Hormon in der 
Probe und die fluoreszierenden Mikrosphären in dem Fluoreszenzpad mit dem 
markierten monoklonalen Anti-Müller-Hormon-Antikörper-Antikörper 2 
kombinierten sich zu einem Antigen-Antikörper-Komplex, der sich unter 
Kapillarwirkung entlang der Nitrozellulosemembran nach vorne ausbreitete,  und 
der Komplex wurde durch den monoklonalen Anti-Müller-Hormon-Antikörper 1 
eingefangen, der an der Nitrozellulosemembran-Detektionslinie fixiert war. 
Überschüssiger fluoreszierender Mikrosphären-markierter monoklonaler Anti-
Müller-Hormon-Antikörper 2 wurde von Schafen mit anti-murinem IgG eingefangen, 
das auf der Qualitätskontrolllinie der Nitrozellulosemembran fixiert war, und das 
mehr Anti-Müller-Hormon in der Probe, das. mehr Komplexe akkumulierten sich auf 
der Nachweislinie, und die Intensität des fluoreszierenden Antikörpersignals 
korrelierte positiv mit der Konzentration des Anti-Müller-Hormons in der Probe. 
KOMPONENTEN 
Hauptkomponenten (Ref. SF250255, SF250256, SF250257):  
Das Produkt besteht hauptsächlich aus den folgenden Artikeln: 

Test-Kartusche 10 Tests 15 Tests 20 Tests 

Detektor-Puffer 10 Stück 15 Stück 20 Stück 

Gebrauchsanweisung 1 Stück 1 Stück 1 Stück 

Hinweis: Die Komponenten der verschiedenen Chargen von Kits sind nicht 
austauschbar. 
Benötigte, aber nicht bereitgestellte Materialien: 
• Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB) 
• Transferpipetten-Set (100 μL Größe)  
• Behälter für die Probenentnahme 
• Alkohol-Pads 
• Zentrifuge 

LAGERUNG UND STABILITÄT 
1. Lagern Sie das Produkt bei 2-30 °C im versiegelten Beutel bis zu 18 Monate. 
2. Bei Lagerung im Kühlschrank mindestens 30 Minuten warten, bis die Testpatrone 
Raumtemperatur erreicht hat, während sie sich im versiegelten Beutel befindet.  
3. Nehmen Sie das Gerät erst dann aus der Tasche, wenn es einsatzbereit ist. Die 
Testpatrone sollte innerhalb von 60 Minuten nach dem Öffnen der Packung 
verwendet werden. 
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG 
Der Test kann mit Vollblut oder Serum oder Plasma durchgeführt werden. 
 
Für Vollblut, das durch Venenpunktion gewonnen wird: 
Entnehmen Sie die venöse Vollblutprobe mit einem geeigneten Vakuum-
Blutentnahmeröhrchen (enthält Natriumheparin, EDTA oder Natriumcitrat). Es wird 
empfohlen, die Proben so bald wie möglich nach der Entnahme zu testen.  
Wenn der Test nicht sofort durchgeführt werden kann, kann die Vollblutprobe nicht 
länger als 5 Tage bei 2 °C ~ 8 °C gelagert werden, ohne Kryokonservierung.  
Für Serum oder Plasma: 
Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie möglich vom Blut, um eine 
Hämolyse zu verhindern. Es wird empfohlen, die Proben so bald wie möglich nach 
der Entnahme zu testen. 
Wenn der Test nicht sofort durchgeführt werden kann, kann die Serum-
/Plasmaprobe nicht länger als 7 Tage bei 2 °C ~ 8 °C gelagert werden. Für die 
Langzeitlagerung sollten sie unter -20°C gelagert werden. 
 
Hinweis: Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur.  
Die Proben sollten vor dem Test vollständig aufgetaut und gründlich gemischt 
werden. Die Proben sollten nicht eingefroren und wiederholt aufgetaut werden. Es 
können nicht hämomolisierte Proben verwendet werden. 
PRÜFVERFAHREN 
Laden Sie die App aus dem Google Play Store oder Apple Store herunter und 
melden Sie sich mit Ihren Anmeldedaten an. Wenn eine Anmeldung erforderlich ist, 
wenden Sie sich bitte an Ihren Händler. Befolgen Sie für den spezifischen Betrieb 
des Geräts die Anweisungen auf dem Lesegerät. 
Schritt 1: Vorbereitung 
Der Test und die Blutprobe sollten vor dem Test bei Raumtemperatur ausgeglichen 
werden. Öffnen Sie den Folienbeutel, nehmen Sie die Testkarte heraus und legen 
Sie sie auf einen Tisch. 
Drücken Sie die Taste "+", um einen neuen Test zu starten, scannen Sie den QR-
Code, der sich im Test befindet, und folgen Sie den Anweisungen. Wählen Sie 
Patienten-ID, Proben-ID und Probentyp (falls zutreffend) aus. 
Schritt 2: Probenahme 
Extrahieren Sie 100 μl Vollblut, Serum oder Plasma mit einer Transferpipette und 
geben Sie es in das Probenpufferröhrchen. 
Schritt 3: Mischen 
Schließen Sie den Deckel des Probenpufferröhrchens und mischen Sie die Probe 
gut, indem Sie sie etwa 10 Mal schütteln. 
Schritt 4: Beladen 
Pipettieren Sie 75 μl der Probenmischung und laden Sie sie in die Vertiefung der 
Testprobe 
Schritt 5: Testen 

Drücken Sie die Start-Timer-Taste und warten Sie auf die Reaktionszeit von 15 
Minuten. Auf dem Bildschirm wird ein Timer angezeigt. Der Qassay muss vor Ablauf 
dieses Timers mit der Mobile App verbunden werden. 
Fügen Sie den Test in den Qassay ein. Nach dem Einfügen ändert sich die Animation 
in der Qassay-App und Sie werden aufgefordert, den Test mit konstanter 
Geschwindigkeit zu extrahieren. Nach einigen Sekunden wird das Testergebnis 
angezeigt. Wenn Sie aufgefordert werden, den Messwert zu wiederholen, befolgen 
Sie die Feedback-Warnung, um die richtigen Maßnahmen zu ergreifen. Wenn der 
Test nicht innerhalb von 3 Minuten nach Ablauf des Countdowns verarbeitet wird, 
wird der Test als ungültig betrachtet und ein neuer Test muss für den 
Wiederholungstest verwendet werden. 
QUALITÄTSKONTROLLE 
Dieses Produkt, das in Verbindung mit dem Qassay Lateral Flow Reader verwendet 
wird, enthält eine interne Kontrolle für routinemäßige 

Qualitätskontrollanforderungen. Diese interne Kontrolle wird jedes Mal 
durchgeführt, wenn eine Patientenprobe analysiert wird. Diese Prüfung zeigt an, ob 
die Testkartusche mit dem Lateral Flow Reader eingesetzt und korrekt abgelesen 
wurde. Ein ungültiges Ergebnis der internen Kontrolle führt zu einer Fehlermeldung 
im Analysegerät, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. 
BEGRENZUNGEN 
1. Dieser Test wurde nur für die Untersuchung von Vollblut-, Humanserum- und 
Plasmaproben entwickelt. 
2. Die Ergebnisse sollten unter Berücksichtigung aller verfügbaren klinischen und 
Labordaten ausgewertet werden. Wenn die AMH-Testergebnisse nicht mit der 
klinischen Bewertung übereinstimmen, sollten zusätzliche Tests durchgeführt 
werden. 
3. Die falsch positiven Ergebnisse können auf Kreuzreaktionen mit ähnlichen 
Antikörpern im Blut zurückzuführen sein. und ähnliche Epitope aus unspezifischen 
Komponenten im Blut, die fluoreszierende, markierte Antikörper einfangen.  
4. Die falsch negativen Ergebnisse können auf eine unbekannte Substanz 
zurückzuführen sein, die Epitope blockiert, an Antikörpern haften, von instabilem 
oder degeneriertem AMH, das aufgrund längerer Zeit- und Temperatur- und 
Lagerbedingungen von Probe und Reagenz nicht identifiziert werden kann. 
5. Andere Faktoren können das Produkt beeinträchtigen und zu fehlerhaften 
Ergebnissen führen. Dazu gehören technische oder verfahrenstechnische Fehler 
sowie zusätzliche Substanzen in Blutproben. 
PRODUKTLEISTUNGSINDEX 
1. Grenzwert für Leerproben: ≤0,10 ng/ml. 
2. Genauigkeit: ±15,0%. 
3. Linearität: [0,10 ng/ml,16,00 ng/ml], R ≥0,99. 
4. Wiederholgenauigkeit: CV ≤ 15,0 %. 
5. Differenz zwischen den Chargen: CV ≤ 15,0 %. 
VORSICHTSMAßNAHMEN 
1. Dieses Kit ist nur für die In-vitro-Diagnostik bestimmt. 
2. Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. 
3. Verwenden Sie das Testkit nicht über das Verfallsdatum hinaus. 
4. Die Tests sollten von professionell geschultem Personal durchgeführt werden, 
das in zertifizierten Laboratorien in einiger Entfernung vom Patienten und der Klinik 
arbeitet, in der die Probe(n) von qualifiziertem medizinischem Personal 
entnommen wird. 
5. Die Testpatrone sollte bis zur Verwendung in ihrem original versiegelten Beutel 
verbleiben. Verwenden Sie die Testpatrone nicht, wenn der Beutel durchstochen 
oder nicht gut verschlossen ist. Nach einmaligem Gebrauch entsorgen. 
6. Die Testpatrone und das Messgerät sollten nicht vor Vibrationen und 
Magnetfeldern geschützt verwendet werden. Bei normalem Gebrauch kann die 
Testpatrone winzige Vibrationen hervorrufen, die als normal angesehen werden 
sollten. 
7. Verwenden Sie separate, saubere Pipettenspitzen und Detektorpufferfläschchen 
für verschiedene Proben. Die Pipettenspitzen und Detektorpufferfläschchen 
sollten nur für eine Probe verwendet werden. Nach einmaligem Gebrauch 
entsorgen. 
8. Rauchen, essen oder trinken Sie nicht in Bereichen, in denen Proben oder Kit-
Reagenzien gehandhabt werden. 
9. Blutproben, gebrauchte Testpatronen, Pipettenspitzen und 
Detektorpufferfläschchen sind potenziell infektiös. Geeignete 
Laborsicherheitstechniken, Handhabungs- und Entsorgungsmethoden sollten in 
Übereinstimmung mit den Standardverfahren und den einschlägigen Vorschriften 
befolgt werden, die für mikrobiologische Gefahrstoffe eingehalten werden. 
10. Die Ergebnisse sollten vom Arzt zusammen mit den klinischen Befunden und 
anderen Laborergebnissen interpretiert werden. 
11. Der Test wird routinemäßig und nicht in Notsituationen durchgeführt.  
 
 
 

QASSAY AMH ταχεία εξάρτηση δοκιμής 
 
ΓΙΑ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ SF250255, SF250256, SF250257 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
10 δοκιμή / κιτ, 15 δοκιμή / κιτ, 20 δοκιμή / κιτ 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Qassay AMH Rapid Test Kit προορίζεται για τον vitro ποσοτικό προσδιορισμό της 
αντιμυλλέριας ορμόνης στον ανθρώπινο ορό, το πλάσμα και το ολικό αίμα. Μόνο για 
επαγγελματική χρήση.. 
ΠΕΡΊΛΗΨΗ 
Η αντιμυλλέριος ορμόνη (AMH) είναι μια γλυκοπρωτεΐνη που είναι ένα διμερές που 
αποτελείται από δύο πανομοιότυπα μονομερή 72 kDa που συνδέονται με 
δισουλφιδικούς δεσμούς. Η AMH είναι ένας μετασχηματιστικός παράγοντας 
ανάπτυξης - β οικογένεια. Η AMH ασκεί κυρίως βιολογικές επιδράσεις μέσω του 
υποδοχέα AMH II (AMHR II). Η AMH εκφράζεται διαφορετικά σε διαφορετικά 
στάδια ανδρικής και γυναικείας ανάπτυξης και οι βιολογικές επιδράσεις της 
ποικίλλουν επίσης. Η πιο σημαντική κλινική εφαρμογή με βάση τις παθολογικές και 
φυσιολογικές αλλαγές είναι η αξιολόγηση του γυναικείου ωοθηκικού αποθέματος 
και η περαιτέρω παροχή βάσης για βοηθητική διάγνωση ασθενειών που σχετίζονται 
με το αναπαραγωγικό σύστημα και αξιολόγηση της γυναικείας γονιμότητας στη 
θεραπεία άλλων ασθενειών. 
 
Κανονικές τιμές αναφοράς: 

Φύλο Ηλικία Κανονική τιμή αναφοράς 

Αρσενικός - 0,92-13,89 ng/ml 

Θηλυκός 

20-29 0,88-10,35 ng/mL 

30-39 0,31 ~7,86 ng/mL 

40-50 ≤5,07 ng/ml 

Σημείωση: Προτείνεται να καθοριστεί ξεχωριστό εύρος αναφοράς για κάθε 
εργαστήριο 
ΑΡΧΉ 
Το Qassay AMH Rapid Test Kit βασίζεται στην τεχνολογία ανοσοανίχνευσης 
φθορισμού. Το Qassay AMH Rapid Test Kit χρησιμοποιεί τη μέθοδο φθορισμού 
ανοσο-διπλού αντισώματος σάντουιτς για τον προσδιορισμό της συγκέντρωσης της 
αντιμυλλέριας ορμόνης σε ένα δείγμα. Το δείγμα προστέθηκε στην αραίωση του 
δείγματος και αναμίχθηκε και στη συνέχεια προστέθηκε στάγδην στην κοιλότητα 
δειγματοληψίας της κάρτας δοκιμής, και η αντιμυλλέριος ορμόνη στο δείγμα και τα 
φθορίζοντα μικροσφαιρίδια στο φθορίζον επίθεμα με την ένδειξη μονοκλωνικό 
αντίσωμα 2 της αντιμυλλέριας ορμόνης συνδυάστηκαν για να σχηματίσουν ένα 
σύμπλοκο αντιγόνου-αντισώματος, το οποίο εξαπλώθηκε προς τα εμπρός κατά 
μήκος της μεμβράνης νιτροκυτταρίνης υπό τριχοειδή δράση,  και το σύμπλοκο 
συλλήφθηκε από το μονοκλωνικό αντίσωμα 1 της αντιμυλλέριας ορμόνης 
στερεωμένο στη γραμμή ανίχνευσης μεμβράνης νιτροκυτταρίνης. Η περίσσεια 
φθορισμού μονοκλωνικού αντισώματος 2 αντιμυλλέριας ορμόνης συλλήφθηκε από 
πρόβατο αντι-ποντικού IgG στερεωμένο στη γραμμή ελέγχου ποιότητας μεμβράνης 
νιτροκυτταρίνης και την πιο αντιμυλλέρια ορμόνη στο δείγμα, το. περισσότερα 
σύμπλοκα συσσωρεύτηκαν στη γραμμή ανίχνευσης και η ένταση του σήματος 
φθορισμού αντισωμάτων συσχετίστηκε θετικά με τη συγκέντρωση της 
αντιμυλλέριας ορμόνης στο δείγμα. 
ΣΤΟΙΧΕΊΑ 

Κύρια συστατικά στοιχεία (σχετ. SF250255, SF250256, SF250257): 
Το προϊόν αποτελείται κυρίως από τα ακόλουθα στοιχεία: 

Δοκιμαστικό 
φυσίγγιο 

10 δοκιμές 15 δοκιμές 20 δοκιμές 

Buffer ανιχνευτή Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Οδηγίες χρήσης 1 μονάδα 1 μονάδα 1 μονάδα 

Σημείωση: Τα εξαρτήματα των διαφόρων παρτίδων κιτ δεν είναι εναλλάξιμα.  
Υλικά που χρειάζονται αλλά δεν παρέχονται: 
• Qassay Αναγνώστης πλευρικής ροής (ref. Q1A-DUO-USB) 
• Σετ πιπέτας μεταφοράς (μέγεθος 100 μL)  
• Περιέκτες συλλογής δειγμάτων 
• Αλκοολούχα Επιθέματα 
• Φυγόκεντρος 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
1. Φυλάσσετε το προϊόν στους 2-30°C στη σφραγισμένη θήκη του έως και 18 μήνες. 
2. Εάν φυλάσσεται σε ψυγείο, αφήστε ένα ελάχιστο 30 λεπτών για να φτάσει το 
φυσίγγιο δοκιμής σε θερμοκρασία δωματίου ενώ βρίσκεται στη σφραγισμένη θήκη. 
3. Μην αφαιρείτε τη συσκευή από τη θήκη μέχρι να είναι έτοιμη για χρήση. Το 
δοκιμαστικό φυσίγγιο πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 60 λεπτών από το άνοιγμα 
της συσκευασίας. 
ΣΥΛΛΟΓΉ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΔΕΊΓΜΑΤΟΣ 
Η εξέταση μπορεί να γίνει με ολικό αίμα ή ορό ή πλάσμα. 
 
Για το πλήρες αίμα που λαμβάνεται με φλεβοκέντηση: 
Συλλέξτε το φλεβικό δείγμα ολικού αίματος με κατάλληλο σωλήνα συλλογής αίματος 
κενού (που περιέχει ηπαρίνη νατρίου, EDTA ή κιτρικό νάτριο). Συνιστάται ο έλεγχος 
των δειγμάτων το συντομότερο δυνατό μετά τη συλλογή. 
Εάν η εξέταση δεν μπορεί να πραγματοποιηθεί αμέσως, το δείγμα ολικού αίματος 
μπορεί να φυλαχθεί στους 2°C~8°C για όχι περισσότερο από 5 ημέρες, χωρίς 
κρυοσυντήρηση. 
Για ορό ή πλάσμα: 
Διαχωρίστε τον ορό ή το πλάσμα από το αίμα το συντομότερο δυνατό για να 
αποτρέψετε την αιμόλυση. Συνιστάται ο έλεγχος των δειγμάτων το συντομότερο 
δυνατό μετά τη συλλογή. 
Εάν η δοκιμή δεν μπορεί να πραγματοποιηθεί αμέσως, το δείγμα ορού/πλάσματος 
μπορεί να φυλαχθεί στους 2°C~8°C για όχι περισσότερο από 7 ημέρες. Για 
μακροχρόνια αποθήκευση, θα πρέπει να φυλάσσονται σε θερμοκρασία μικρότερη 
των -20°C. 
 
Σημείωση: Φέρτε τα δείγματα σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη δοκιμή.  
Τα δείγματα πρέπει να αποψύχονται πλήρως και να αναμειγνύονται επιμελώς πριν 
από τη δοκιμή. Τα δείγματα δεν πρέπει να καταψύχονται και να αποψύχονται 
επανειλημμένα. Μπορούν να χρησιμοποιηθούν μη αιμομετροποιημένα δείγματα.. 
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ 
Κατεβάστε την εφαρμογή από το Google Play Store ή το Apple Store και συνδεθείτε 
με τα διαπιστευτήριά σας. Εάν απαιτείται εγγραφή, επικοινωνήστε με τον διανομέα 
σας. Για συγκεκριμένη λειτουργία του οργάνου, ακολουθήστε τις οδηγίες στη 
συσκευή ανάγνωσης. 
Βήμα 1: Προετοιμασία 
Η εξέταση και το δείγμα αίματος πρέπει να εξισορροπούνται σε θερμοκρασία 
δωματίου πριν από τη δοκιμή. Ανοίξτε τη σακούλα αλουμινίου, βγάλτε τη 
δοκιμαστική κάρτα και τοποθετήστε την σε ένα τραπέζι. 
Πατήστε το κουμπί "+" για να ξεκινήσετε μια νέα δοκιμή, σαρώστε τον κωδικό QR 
που βρίσκεται στη δοκιμή και ακολουθήστε τη διαδικασία. Επιλέξτε Αναγνωριστικό 
ασθενούς, Αναγνωριστικό δείγματος και Τύπος δείγματος (εάν υπάρχει). 
Βήμα 2: Δειγματοληψία 
Εκχυλίζονται 100 μL ολικού αίματος, ορού ή πλάσματος με πιπέτα μεταφοράς και 
προστίθενται στον ρυθμιστικό σωλήνα του δείγματος. 
Βήμα 3: Ανάμιξη 
Κλείστε το καπάκι του ρυθμιστικού σωλήνα δείγματος και αναμείξτε καλά το δείγμα 
ανακινώντας το περίπου 10 φορές. 
Βήμα 4: Φόρτωση 
Εισάγονται με σιφώνιο 75 μL μείγματος δείγματος και φορτώνονται στην κοιλότητα 
του δείγματος δοκιμής 
Paso 5: Δοκιμές 

Πατήστε το κουμπί Start Timer και περιμένετε τον χρόνο αντίδρασης των 15 
λεπτών. Ένα χρονόμετρο θα εμφανιστεί στην οθόνη. Το Qassay θα συνδεθεί με την 
Mobile App πριν λήξει αυτός ο χρονοδιακόπτης. 
Εισαγάγετε τη δοκιμή στο Qassay. Μόλις εισαχθεί, η κινούμενη εικόνα στην 
εφαρμογή Qassay θα αλλάξει και θα σας ζητηθεί να εξαγάγετε τη δοκιμή με 
σταθερή ταχύτητα. Μετά από μερικά δευτερόλεπτα, θα εμφανιστεί το αποτέλεσμα 
της δοκιμής. Εάν σας ζητηθεί να επαναλάβετε την ανάγνωση, ακολουθήστε την 
προειδοποίηση ανατροφοδότησης για σωστή δράση. Εάν η δοκιμή δεν υποβληθεί 
σε επεξεργασία εντός 3 λεπτών μετά την ολοκλήρωση της αντίστροφης μέτρησης, 
η δοκιμή θα θεωρηθεί άκυρη και πρέπει να χρησιμοποιηθεί νέα δοκιμή για 
επανέλεγχο. 
ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΌΤΗΤΑΣ 
Αυτό το προϊόν που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τον αναγνώστη πλευρικής 
ροής Qassay περιέχει εσωτερικό έλεγχο για συνήθεις απαιτήσεις ποιοτικού 
ελέγχου. Αυτός ο εσωτερικός έλεγχος πραγματοποιείται κάθε φορά που αναλύεται 
ένα δείγμα ασθενούς. Αυτός ο έλεγχος υποδεικνύει εάν το φυσίγγιο δοκιμής 
τοποθετήθηκε και διαβάστηκε σωστά χρησιμοποιώντας τη συσκευή ανάγνωσης 
πλευρικής ροής. Ένα μη έγκυρο αποτέλεσμα εσωτερικού ελέγχου προκαλεί ένα 
μήνυμα λάθους στον αναλυτή που υποδεικνύει ότι η δοκιμή πρέπει να επαναληφθεί. 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΎΣ 
1. Η δοκιμή αυτή έχει αναπτυχθεί μόνο για τη δοκιμή δείγματος ολικού αίματος, 
ανθρώπινου ορού και πλάσματος. 
2. Τα αποτελέσματα πρέπει να αξιολογούνται με όλα τα διαθέσιμα κλινικά και 
εργαστηριακά δεδομένα. Εάν τα αποτελέσματα των εξετάσεων AMH δεν 
συμφωνούν με την κλινική αξιολόγηση, θα πρέπει να διενεργούνται πρόσθετες 
δοκιμές. 
3. Τα ψευδώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να προέρχονται από διασταυρούμενες 
αντιδράσεις με κάποια παρόμοια αντισώματα στο αίμα. και παρόμοιους επίτοπους 
από μη ειδικά συστατικά στη σύλληψη φθορισμού επισημασμένων αντισωμάτων 
σύλληψης αίματος. 
4. Τα ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα μπορεί να προέρχονται από κάποια άγνωστη 
ουσία που εμποδίζει τον επίτοπο, προσκολλημένα αντισώματα, ασταθή ή 
εκφυλισμένη AMH που δεν μπορεί να ταυτοποιηθεί λόγω παρατεταμένου χρόνου 
και θερμοκρασίας και συνθηκών αποθήκευσης του δείγματος και του 
αντιδραστηρίου. 
5. Άλλοι παράγοντες ενδέχεται να επηρεάσουν το προϊόν και να προκαλέσουν 
εσφαλμένα αποτελέσματα. Αυτά περιλαμβάνουν τεχνικά ή διαδικαστικά σφάλματα, 
καθώς και πρόσθετες ουσίες σε δείγματα αίματος. 
ΔΕΊΚΤΗΣ ΑΠΌΔΟΣΗΣ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
1. Όριο τυφλού: ≤0.10 ng/mL. 
2. Ακρίβεια: ±15.0%. 
3. Γραμμικότητα: [0,10 ng/mL,16,00 ng/mL], R ≥0,99. 
4. Επαναληψιμότητα: CV ≤ 15,0%. 
5.Διαφορά μεταξύ παρτίδων: CV ≤ 15,0 %. 
ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ 
1. Αυτό το κιτ προορίζεται μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.. 
2. Μην αναμιγνύετε συστατικά από διαφορετικές παρτίδες κιτ. 

3. Μην χρησιμοποιείτε το κιτ δοκιμής μετά την ημερομηνία λήξης. 
4. Οι δοκιμές πρέπει να εφαρμόζονται από επαγγελματικά εκπαιδευμένο 
προσωπικό που εργάζεται σε πιστοποιημένα εργαστήρια σε ορισμένες αποστάσεις 
από τον ασθενή και την κλινική στην οποία λαμβάνεται το δείγμα ή τα δείγματα από 
εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό. 
5. Το δοκιμαστικό φυσίγγιο πρέπει να παραμείνει στην αρχική σφραγισμένη θήκη 
του μέχρι να είναι έτοιμο για χρήση. Μην χρησιμοποιείτε το δοκιμαστικό φυσίγγιο 
εάν η θήκη είναι τρυπημένη ή δεν είναι καλά σφραγισμένη, Απορρίψτε μετά από μία 
χρήση. 
6. Το φυσίγγιο δοκιμής και ο μετρητής πρέπει να χρησιμοποιούνται μακριά από 
κραδασμούς και μαγνητικό πεδίο. Κατά την κανονική χρήση, το φυσίγγιο δοκιμής 
μπορεί να εισαγάγει λεπτούς κραδασμούς, οι οποίοι θα πρέπει να θεωρούνται 
φυσιολογικοί. 
7. Χρησιμοποιήστε ξεχωριστά καθαρά άκρα πιπέτας και φιαλίδια ρυθμιστικού 
διαλύματος ανιχνευτή για διαφορετικά δείγματα. Τα άκρα των πιπέτας και τα 
φιαλίδια ρυθμιστικού διαλύματος του ανιχνευτή πρέπει να χρησιμοποιούνται για 
ένα μόνο δείγμα. Απορρίψτε μετά από μία χρήση. 
8. Μην καπνίζετε, τρώτε ή πίνετε σε χώρους όπου γίνεται χειρισμός δειγμάτων ή 
αντιδραστηρίων. 
9. Τα δείγματα αίματος, τα χρησιμοποιημένα φυσίγγια δοκιμής, τα άκρα πιπέτας και 
τα φιαλίδια ρυθμιστικού διαλύματος ανιχνευτή είναι δυνητικά μολυσματικά. Θα 
πρέπει να ακολουθούνται κατάλληλες τεχνικές εργαστηριακής ασφάλειας, μέθοδοι 
χειρισμού και απόρριψης σύμφωνα με τις τυποποιημένες διαδικασίες και τους 
σχετικούς κανονισμούς που τηρούνται από τα μικροβιολογικά επικίνδυνα υλικά. 
10. Τα αποτελέσματα πρέπει να ερμηνεύονται από τον ιατρό μαζί με τα κλινικά 
ευρήματα και άλλα αποτελέσματα εργαστηριακών εξετάσεων. 
11. Η δοκιμή θα εφαρμόζεται σε τακτική βάση και όχι σε καταστάσεις έκτακτης 
ανάγκης 
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SYMBOLS - SÍMBOLOS - SIMBOLI 

 

This product meets the requirements of Directive 98/79/EC on  in vitro 
diagnostic medical devices. Este producto cumple los requisitos de la 
Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro. 
Questo prodotto soddisfa i requisiti della direttiva 98/79/CE sui dispositivi 
medico-diagnostici in vitro 

 

In  vitro  diagnostic medical device Producto sanitario para diagnóstico in vitro. 
Dispositivo medico-diagnostico in vitro.  

 
Lot Number. Código de lote. Codice lotto 

 
Expiry date. Fecha de expriación. Data di scadenza 

 

Do not use if package is damaged. No lo use si el pquete está dañado. Non 
utilizzare se la confezione è danneggiata 

 
Do not reuse. No reutilizar. Non riutilizzare 

 
Legal Manufacturer. Fabricante legal. Produttore legale 

 Warning. Cautela. Cautela 

 
Temperature limit. Límite de temperatura. Limite di temperatura 

 Check Instructions for Use. Consulte instrucciones de uso. Vedere le istruzioni 
per l'uso 

 
Authorized Representative of the European Union. Representante Autorizado. 
Rappresentante autorizzato della Comunità europea 

 Catalog number. Número de catálogo. Numero di catalogo 
 

 Contains enough for <n> tests. Contiene suficiente para < n pruebas>. 
Sufficente per <n> test. 

 
Keep away from sunlight. Mantener alejado de la luz solar. Tenere lontano dalla 
luce solare. 

 Keep dry. Mantener seco. Mantenere asciutto 

 Manufacturing date. Fecha de fabricación. Data di manufattura. 

 
Importer. Importador. Importatore 

 

 
Wuhan Life Origin Biotech Joint Stock Co., Ltd. 
Floor 1st, 2nd and 3rd, Wuhan Hi-Tech Medical Device Park B11,No.818 Gaoxin Avenue, Donghu Hi-Tech 
Development Zone, Wuhan,430206，Hubei，P.R. China 
Tel: +86-027-87196282 
 

 
Riomavix S.L. 
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain 
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