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QASSAY AMH Rapid Test Kit

FOR PROFESSIONAL USE
PACKAGING SPECIFICATIONS

10 Test /Kit, 15 Test/ Kit, 20 Test /it
INTENDED USE

The Qassay AMH Rapid Test it 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 (ransformvng

SF250255, SF250256, SF250257

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.

canbe used.

TEST PROCEDURE

B Family. AMH mainly
11 (AMHR ). AMH is expressed differently in different stages of male and fomale
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 fertlity in the
treatment of other diseases.

jormal reference values
Sex Age Normal reference values
Male - 0,92-13,89 ng/mL
20-29 0,88-10,35 ng/mL
Female 30-39 0,31~7,86ng/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-
Millerian hormone monoclonal antibody 1 fied on the itrocellulose membrane
detection line. Excess labeled llerian 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 sampls
PRECAUTIONS

1. This kitis for in vitro diagnostic use only..

2. Do not mix components from different kit lots.
3.Donot 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 inits original sealed pouch until ready to use. Do
not use the test cartridge f 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

Step 1:

miilleriana marcado con microesferas fluorescentes fue capturado por IgG
antimurina de oveja fijada en la linea de control de calidad de la membrana de

3. No utilice el kit de prueba més alla de la fecha de venc\mlenm
licad: personal

B

nitrocelulosa, y la hormona anti-millleriana més en la muestra, la. se
més complejos en la linea de detecclon y laintensidad de la sefial de anticuerpos

trabaje en cierta di iente y de la clinica en
laque 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 sila bolsa esta perforada o no

6. El cartucho de pruebay el medidor deben usarse lejos de vibraciones y campos
magnéticos. Durante el uso normal, el cartucho de prueba puede introducir una

7. Utilice puntas de pipeta limpias por separado y viales de tampon detector para
diferentes muestras. Las puntas de pipeta y los viales tampon del detector deben

8. No fume, coma ni beba en dreas en las que se manipulen muestras o reactivos

Note: Bring samples to room temperature before testing. se con la de hormona
Samples should be completely thawed and thoroughly mixed prior to testing. _anti-Muller en la muestra.
Specimens should not be frozen and thawed repeatedly. Non-hemolized samples [T RO NI esta bien sellada, deséchela después de un solo uso.
Componentes principales (ref. SF250255, SF250256, SF250257)
El producto se compone principalmente de los siguientes articulo
Cartucho de prueba 10 pruebas 15 20 vibracion diminuta, que debe considerarse normal.
Download the app from the Google Play Store or Apple Store and sign in with your pruebas pruebas
credentials. If sign up is needed, please contact your distributor. For specific ‘Bfer dol detector 0 15 20
operation of the instrument, follow the instructions on the reader. unidades unidades unidades utilizarse para una sola muestra. Deseche después de un solo uso.
Instrucciones de uso 1 unidad 1 unidad 1 unidad
del kit
Nota: Los los diferentes lotes de kits no son 9.Las sangre,

P
The testand blood

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 L of whole blood, serum, or plasma with a transfer pipette and add it
tothe 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 L 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 testinto the Qassay. O h onthe Qassay App wil
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
intemal control for routine quality control requirements. This interal control is
carried out every time a patient sample is analyzed. This check indicates whether
thetest 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 resuts 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 antibocies, unstable o degenerated AMH that cannot be identifed dueto
prolonged time and and d 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

1. Limit of blank: 0.10 ng/mL.

platform / Escanee el cédigo QR a continuacion para acceder a més field. Duri usage, the Test C ,which 2. Accuracy: +15.0%
técnica web de Qassay / Scansiona il QR qui should be regarded normal. 3. Linearity: [0.10ng/mL, 16.00 ng/mL], R=0.99.
sotto per i i i pipete ti buffer vials for different a. : CVE15.0%.
diQassay / QR: um auf weitere The pipette tips and detector buffer vials should be used for one specimen only. 5 Difference between batches: CV < 15.0 %.
f der Qassay / Sapuiote tov Discard after single use.

‘TapakdTw kwBiké QR Via va amoKTHOETE TPGoBAc GE TEpIoOTERN TEXVIKA
tekpnpiwon oty Bladikuak TAatpdpua e Qassay

[ = |
Www.panel.qassay.com

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
gulati ical hazard materials.

10. The results should be interpreted by the physician along with clinical findings

and other laboratory test results.

11.The testwill be applied on a routine basis and not in emergency situations

COMPONENTS
Main components (ref. SF250255, SF250256, SF250257):
The productis mainly composed of the following items
[ O team B
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Kit de prueba rapida QASSAY AMH

PARA USO PROFESIONAL

ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE

10 Prueba / Kit, 15 Prueba / Kit, 20 Prueba / Kit

USO PREVISTO

EL kit de prueba répide Qassay AMH esta diseiado para la determinacion

cuantitativa in vitro de la hormona anti-Muller en suero, plasma y sangre total

humanos. Solo para uso profesional..

RESUMEN

La hormona antimiilleriana (AMH) es una glicoproteina que es un dimero

compuesto por dos monémeros idénticos de 72 kDa conectados por enlaces

disulfuro. AMH es un factor de crecimiento transformador B la familia. La AMH

ejerce principalmente efectos biologicos a mves delreceptor Il DE AMH (AMHR ).

La AMH se expresa de manera dif diferentes etapas de y

desarrollo masculino y femenino, y sus efecms biolégicos también varian. La

aplicacion clinica mds importante basada en sus cambios patologicos y
laeserva ovérica femenina y proporcionar una base auxiliar

para el di ico auxiliar de con el sistema

SF250255, SF250256 SF250257

Note: The f of kits are not

y la evaluacién de la fertilidad femenina en el tratamiento de otras

Materials needed but not provided:

1. Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB)
2. Transfer pipette set (100 L size)
3. Sample Collection Containers
4. Alcohol Pads
Centrifuge

STORACE 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.Donot 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.

Forwhole 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.

enfermedades.

Valores de referencia normales:

Sexo Edad Valor normal de referencia
Masculino - 0,92-13,89 ng/mL.
20-29 0,88-10,35 ng/mL
Femenino 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

Elkit de prueba rapida Qassay AMH se basa en la tecnologia de inmunodeteccion
de fluorescencia. ELkit de prueba répida Qassay AMH utiliza el

Materiales necesarios pero no proporcionados:
Lector de flujo Lateral Qassay (ref. Q1A-DUO-USB)
Juego de pipetas de transferencia (tamario de 100 L)
Contenedores de recogida de muestras

Almohadillas con alcohol

Centrifuga

1. Almacene el producto a 2-30 °C en su bolsa sellada hasta 18 meses.

2.5 se almacena en un refrigerador, espere un minimo de 30 minutos para que el
cartucho de prueba alcance la temperatura ambiente mientras esta en la bolsa
sellada.

3. No reire 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.

La prueba se puede hacer con sangre entera, suero o plasma.

En el caso de la sangre total obtenida por venopuncion:
Recojalamuestra venosa de sangre completa con un tubo de extraccién de sangre
al vacio adecuado (que contenga heparina de sodio, EDTA o citrato de sodio). Se
recomienda que las muestras se analicen lo antes posible después de la
recoleccion.

Sila prueba no se puede realizar de inmediato, la muestra de sangre completa se
puede almacenar a 2 °C ~ 8 °C durante no mas de 5 dias, sin criopreservacion.
Para suero o plasma:

Separe el suero o el plasma de la sangre lo ant

Se recomienda que las muestras se analicen lo antes poslbls después de la
recoleccion.

Sila prueba no se puede realizar de inmediato, la muestra de suero/plasma puede
almacenarse a 2 °C ~ 8 °C durante no més de 7 dias. Para el almacenamiento a
largo plazo, deben almacenarse por debajo de -20 °C.

prueba usados, las puntas de pipetay
los viales de tampon del detector son potencialmente infecciosos. Se deben seguir
las técnicas de seguridad de laboratorio adecuadas, los métodos de manipulacion

NOTA: Portare i campioni a temperatura ambiente prima del test.
| campioni devono essere completamente scongelati e accuratamente miscelati
prima del test. | 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 dallApple Store e accedi con le tue
credenziali. Se & necessaria la registrazione, contattare il proprio distributore. Peril
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
suun 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 pl di sangue intero, siero o plasma con una pipetta di trasferimento e

y eliminacion de acuerdo con los estandar y las

por los materiales de riesgo mi 6
10. Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los hallazgos
clinicos y otros resultados de pruebas de laboratorio.

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.

11. La prueba se aplicara de forma rutinaria y no en d

Kit per il test rapido QASSAY AMH

PER USO PROFESSIONALE

SPECIFICHE DELL'IMBALLAGGIO

10 Test /Kit, 15 Test/ Kit, 20 Test /it

DESTINAZIONE D'USO

Itkit per il test rapido Qassay AMH & 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) & una glicoproteina che & un dimero composto da
identici di 72 kDa disolfuro. LAMH & un fattore di

crescita trasformante,  famiglia. L'AMH esercita principalmente effetti biologici

attraverso il recettore Il DELUAMH (AMHR Il). L'AMH si esprime in modo diverso

nelle diverse fasi m crescita e sviluppo maschile e femminile e anche  suoi effetti

pitsimportante

patologici ¢ ﬂsmlogum & quella di valutare la riserva ovarica femminile e fornire

ulteriormente una base per la diagnosi ausiliaria delle malattie correlate al sistema

fiproduttivo e la valutazione della fertiita femminile nel di altre

SF250255, SF250256, SF250257

Pipettare 75 yiL di miscela di campioni e caricarla nel pozzetto del campione di
prova
Passo 5: Test

Premere il pulsante Awia timer e attendere il tempo di reazione di 15 minuti. Sullo
schermo verra 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
cambiera e ti verra chiesto di estrarre il test a velocita costante. Dopo alcuni
secondi, verra 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 sara
considerato non valido e sara necessario utilizzare un nuovo test per ripetere il test.
CONTROLLO QUALITA

Questo prodotto, utilizzato in combinazione con i ettore a flusso laterale Qassay,
contiene un controllo intemo per i requisiti di controllo qualita di routine. Questo
controllo intemo viene effettuato ogni volta che viene analizzato un campione di
paziente. Questo controllo indica se la cartuccia di test & stata inserita e letta
correttamente utilizzando il lettore a flusso laterale. Un risultato del controllo
intemo non valido genera un messaggio di errore nell'analizzatore che indica che il
test deve essere ripetuto.

LIMITAZIONI

malattie.

Valori normali di riferimento:

1.Questotesté jero
umano e plasma.

2. risultati devono essere valutati con tutti  dati clinici e di laboratorio disponibili.
Se i risultati del test dellAMH non concordano con la valutazione clinica, devono
essere eseguiti ulteriori test.

3. risultati falsi positivi possono derivare da reazioni crociate con alcuni anticorpi
simili nel sangue; ed epitopi simili da componenti non specifici nel sangue che

anticorpi marcati con fluorescenza.
4. Irisultati falsi negativi p cheblocca
gli anticorpi aderenti all'epitopo, AMH instabile o degenerato che non pub essere

identificato a causa del tempo e della temperatura prolungati e delle condizioni di
conservazione del campione e del reagente.

5. Alti fattori possono interferire con il prodotto e causare risultati errati. Questi
includono errori tecnici o procedurali, nonché sostanze aggiuntive nei campioni di

. Valore di riferimento
Nota: Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Sesso Ew normale
Las muestras deben descongelarse por completo y mezclarse completamente
antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y Maschio - 0,92-13,89 ng/mL.
repetidamente. Se pueden utilizar muestras no hemolizadas. 2029 0,88-10,35 ng/mL
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Descarga la aplicacion de Google Play Store o Apple Store e inicia sesi6n con tus Femmina 30-39 0,31~7,86 ng/mL
credenciales. Si es necesario registrarse, pngase en contacto con su distribuidor.
Para un especifico del siga las del 40-50 5,07 ng/mL.
lector. Awviso: Si suggerisce di stabilire un intervallo di riferimento individuale per ciascun
Paso 1: Preparacion laboratorio comgu
Lapruebayla bi PRINCIPIO

de la prueba. Abra la bolsa de aluminio, saque la taneta de prueba y coldquela
sobre una mesa.

Presione el boton "+ para niciar una nueva prueba, escanee el cédigo QR ubicado
enlaprueba y siga el procedimiento. Seleccione ID del paciente, ID de la muestray
tipo de muestra (si corresponde).

Paso 2: Muestreo

Extraiga 100 L de sangre entera, suero o plasma con una pipeta de transferenciay
aiiddalo al tubo tampén de muestra.

Paso 3: Mezclar

Gierre la tapa del tubo tampén de muestra y mezcle bien la muestra agitandola
unas 10 veces.

Paso 4: Carga

Pipetear 75 L de mezcla de muestra y cargarla en el pocillo de muestra de prueba
Paso 5: Pruebas

Presione el boton Iniciar temporizador y espere el tiempo de reaccion de 15

minutos. Se mostrar un temporizador en la pantalla. EL Qassay se conectard a la

aplicacion movil antes de que expire este temporizador.

Inserte la prueba en el Qassay. Una vez insertada, la animacion en la aplicacion

Qassay cambiard y se le pedird que extraiga la prueba a una velocidad constante.

Después de unos segundos, se mostrard el resultado de a prueba. Si se le pide que

repita la lectura, siga la advertencia de retroalimentacion para tomar las medidas

adecuadas. Si la prueba no se procesa dentro de los 3 minutos posteriores a la

conclusion de la cuenta regresiva, la prueba se considerara invalida 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

intemo 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 comprobacion

indica si el cartucho de prueba se ha insertado y leido correctamente utiizando el

lector de flujo lateral. 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 tnicamente.

2. Los resultados deben evaluarse con todos los datos clinicos y de laboratorio

disponibles. Si los resultados de la prueba de AMH no concuerdan con la

evaluacion clinica, se deben realizar pruebas adicionales.

3. Los resultados falsos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas con

algunos anticuerpos similares en la sangre; y epitopos similares de componentes
: ; » N

ILkit 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 i anticorpi doppi per la

dell'ormone anti-mulleriano in un campione. Il campione & stato aggiunto alla
diuizione del campione e mescolato e quindi aggiunto goccia a goccia al pozzetto
di diprova, e U' It nel campione
e le microsfere nel tampone etichettato anti di
Mulleriano anticorpo monoclonale 2 combinati per formare un complesso
antigene-anticorpo, che si & diffuso in avanti lungo la membrana di nitrocellulosa
sotto azione capillare, il complesso & stato catturato dall'anticorpo monoclonale
1 dell'ormone anti-Milleriano fissato sulla linea di rilevamento della membrana di
nitrocellulosa. L'eccesso di anticorpo monoclonale 2 dell'ormone mulleriano
marcato con microsfere fluorescenti & stato catturato dale IgG anti-murine di
pecorafi lla linea di llo dell

e dallormone piir anti-mulleriano nel campione, il. pit complessi si sono
accumulati sulla linea di rilevamento e lintensita del segnale anticorpale
fluorescente & stata correlata positivamente con la concentrazione dell'ormone
anti-mulleriano nel campion:

1. Limite e bianco: <0,10 ng/mL.

2. Precisione: £15,0%.

3 Linearita: (0,10 ng/mL, 16,00 ng/mL], R20,99.

4. Ripetibilita: CV = 15,0 %.

5. Differenza trai lotti: CV < 15,0 %.

1. Questo kit & 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.

4.1 test devono essere eseguiti da personale professionalmente addestrato che

lavora n 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 & forata o non ben

sigilata, getarta dopo un singolo utizzo.
La ia diprova eil utilizzati

& campi magnetici. Durante il normale utilizzo, la cartuccia di prova pud introdurre

vibrazioni minime, che dovrebbero essere considerate normali.

7. Utilizzare puntali per pipette puliti separati e fiale tampone rivelatore per

campioni diversi. | puntali delle pipette e le fiale del tampone rivelatore devono

essere utilizzati per un solo campione. Gettare dopo luso singolo.

8. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui vengono maneggiati | campioni o i

delkit.

COMPONENTI

Component principali (rif. SF250255, SF250256, SF25025

Lprodotto & ai seguenti articoli:
Cartuccia di prova 10test 15 prove 20 prove
Buffer del rivelatore 10 unita 15 unita 20 unita
Istruzioni per luso 1 unita Tunita T unita

Nota: | 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 pl)
. Contenitori per la raccolta dei campioni

Tamponi imbevuti di alcol

Centrifuga
STOCCAGGIO E STABILITA

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 & nella busta sigillata.

4. Los resultados falsos negativos pueden deberse a a

Non noal 'uso. La cartuccia

algin epitopo bloqueador de sustancias desconocidas, AMH inestable o

di test d lizzata entro 60 minuti dall'apertura della confezione.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

degenerado que no se puede identificar debido al tiempo y la
y delamuestray el reactivo.
5. Otros factores pueden interferir con el producto y pueden causar resultados

itest puo , siero o plasma.

Per il sangue intero ottenuto mediante puntura venosa:

de inmuno-doble anticuerpo fluorescente para determinar la concentracion de
hormona anti-Muller en una muestra. La muestra se agregd a la dilucion de la
muestra y se mezcl6 y luego se agregd gota a gota al pocillo de muestreo de la
tarjta de prucba, y la hormona anti-Mulleriana en la muestra y las microesferas

Ifthe test cannot be stored en la como anticuerpo
at2°C~8°C for no more than 5 days, without cryopreservation. deh i-Mull para formar un complejo
For serum or plasma: antigeno-anticuerpo, que se extendié hacia adelante a lo largo de lamembrana de

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.

nitrocelulosa bajo accion capilar, y el complejo fue capturado por el anticuerpo
monoclonal 1 anti-hormona miilleriana fiiado en la linea de deteccién de la

erroneos. rror
adicionales en las muestras de sangre.

1. Limite de blanco: <0,10 ng/mL.

2. Precision: 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 it es solo parauso de diagnGstico n vitro.

membrana de nitrocelulosa. El exceso de anticuerpo

2. No mezcle lotes de kits.

il campione venoso di sangue intero con unidonea provetta per la
raccolta del sangue sottovuoto (contenente eparina sodica, EDTA o citrato di
sodio). Siraccomanda di analizzare i campioni il prima possibile dopo la raccolta.
Se il test non puo essere eseguito immediatamente, il campione di sangue intero
pub essere conservato a 2°G~8°C per non pii di 5 giori, senza crioconservazione.
Per siero o plasma:

Separare iLsiero o il plasma dal sangue il prima possibile per prevenire Uemolisi. Si
raccomanda di analizzare  campioni L prima possibile dopo a raccolta.

Se il test non pub essere eseguito i il campione di

9.1 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
conformita con le procedure standard e le normative pertinenti osservate dai
materiali pericolosi per microbiologico.

10. | risultati devono essere interpretati dal medico insieme ai risultati clinici e ad
altri risultati di test di laboratorio.

11. Il test sara applicato su base sistematica e non in situazion di emergenza.

QASSAY AMH Schnelltestkit

FURDEN PROFESSIONELLEN EINSATZ  SF250255, SF250256, SF250257
VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN

10 Test /Kit, 15 Test/ Kit, 20 Test /it

Das Qassay AMH ist fiir die i i des Anti-
Miiller-Hormons in menschlichem Serum, Plasma und Vollblut bestimmt. Nur fir
den professionellen Gebrauch..

Das Anti-Mull ist il das ein Dimer ist, d:
identischen 72-kDa-Monomeren besteht, die durch Disulfidbindungen verbunden
sind. AMH ist ein transformierender Wachstumsfaktor ~ 8 Family. AMH bt
hauptséichlich biologische Wirkungen iiber den AMH-Rezeptor Il (AMHR 1) aus.
AMH wird in Stadien des und weiblichen

und der Entwicklung unterschiedlich exprimiert, und auch seine biologischen
Wirkungen variieren. Die wichtigste Klinische Anwendung aufgrund ihrer

pub essere conservato a 2°C~8°C per non pil di 7 giorni. Per la a
lungo termine, devono essere conservati a una temperatura inferiore a -20°C.

und t die Bewertung der
Weblichen Berstockreserve nd e Bereitstellung einer Grundlage fiir die



und

Q Diese interne Kontrolle wird

jedes  Mal

Kopia ouotatika otoweia (oxet. SF250255, SF250256, SF250257):

weiblichen bei der anderer durchgefiihrt, wenn eine Patientenprobe analysiert wird. Diese Priifung zeigt an, ob  To mpoiov amoteAeitat kupiwg and ta akdAouBa otoueia:
die Testkartusche mit dem Lateral Flow Reader eingesetzt und korrekt abgelesen "OKAOTIK 10 BoKEC 15 SOKUIEC 20 Sorupée
jormale Referenzwerte: wurde. Ein ungilltiges Ergebnis der internen Kontrolle fiihrt zu einer Fehlermeldung $uaiyyio
sex e Normeter Reforenzwert l |e darauf hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. Buffer aviveot T&Wm ,‘4;,‘,“5“ ?um,ﬂm
Mannich , 0,92-13,89 ng/ml 1. Dieser Test Wu&:? :u& fiir die Untersuchung von Vollblut-, Humanserum- und Obnyiee xpnonS Tovasa Tovasa T povada
entwickelt.
20-29 0,88-10,35 ng/ml 2. Die Ergebnisse sollten unter Beriicksichtigung aller verfiigbaren Klinischen und  Znpeiwon: Ta £EapTAMATa TV BIOGOPWV TAPTIBWY KIT BEV Eival EVAMNGEYID.
Labordaten ausgewertet werden. Wenn die AMH-Testergebnisse nicht mit der YA tou xpetéZovtat ahAd Bev Tapéxovrat
Weiblich 30-39 0,31~7,86 ng/ml Klinischen Bewertung iibereinstimmen, sollten zusétzliche Tests durchgefiihrt Qassay AvaywiiotnG AeupKAC PoriG (ref. QTA-DUO-USB)
40-50 5,07 ng/ml werden. . Zetmnétag petapopdc (péyedog 100 uL)
= 3. Die falsch positiven Ergebnisse konnen auf Kreuzreaktionen mit ahnlichen o Meptéxtec cuMOYFC Betypdtwv
Hinweis: Es wird empfohlen, fur jedes Labor einen i ik im Blut sein. und &hnliche Epitope aus unspezifischen o Aoohoixa Emeépara
festzulegen Komponenten im Blut, die fluoreszierende, markierte Antikdrper einfangen. . P ———
PRINZIP 4. Die falsch negativen Ergebnisse konnen auf eine unbekannte Substanz
Das Qassay AMH Schrelltestkit ~basiert auf der Fluoreszenz-  zuriickzufiihren sein, die Epitope blockiert, an Antikérpern haften, von instabilem
Das Qassay AMH verwendet die  oder degeneriertem AMH, das aufgrund langerer Zeit- und Temperatur- und
Immun-Doppel ik ich-Methode, ~um  die Lagerbedingungen von Probe und Reagenz nvch(vden(vﬂzven werden kann. 2-30°C 1kN ToU éwg kat 18 privec.
Konzentration des Anti-Milller-Hormons in einer Probe zu bestimmen. Die Probe 5. Andere Faktoren kénnen das Produkt und zu 2 Edv 08 Guyeio, adfiote éva £AGXOTO 30 ATV Va va Bréoet o
wurde in die Probenverdiinnung gegeben und gemischt und dann tropfenweise in  Ergebnissen fiihren. Dazu gehoren technische oder Fehler i) Bpioketal 8iiKn.
die Testk: und das Anti-Milller-Hormon inder _sowie zuséitzliche Substanzen in Blutproben. 3. Mnv adaipsite ™ ouokeui amé T Biikn péXpL va sivat éoun yia xprion. To
Probe und die in dem LU ER PRODUKTLEISTUNGSINDEX BOKIIAOTIKG GUGIYYIO TIPEMEL Va XPNOLIOTOLE(TaL EVTOE 60 AETITUY AN To Gvolypa
markierten P per 2 1.Grenzwertfir Leerproben: 0,10 ng/ml. TG OUTKEVaTiaC.
kombinierten sich zu einem Antigen-Antikorper-Komplex, der sich unter 2. Genauigkeit: £15,0%.
entlang der nach vome ausbreitete, und 3. Linearitat: [0,10 ng/ml, 16,00 ng/ml], R 20,99. H e€étaon pnopei va yiver pe oAd aipia i 0p6 A Thdopa.
der Komplex wurde durch den P 4. CV=150%.
der an der Detektionslinie fixiert war. 5. Differenz zwischen den Chargen: CV < 15,0 %. Nnatwo "N‘wtc aipaou AapBavetat e GpAeBokévnon:

' LU \VORSICHTSMABNAHMEN Tumégre 6 Bel 0 aiy a fic aipatog

P mit 1. Dieses Kitist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Kevol (Tou Tepiéxet nreapivn vatplou, EDTA fi KITpikd Vépio). Zuviatdat o éAeyxoq
das auf der Q der fixiert war, und das 2. Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. TWY BELYHATWY T GUVTORSTEPO BUVATS HeTd T SUMoYH.
mehr. der Probe, das. mehr auf  3.Verwend das Testkit nicht iiber das Verfallsdatum hinaus. Eav n e&étaon dev pmopei va mpaypatornonBei apowg, To Seiypa oAol aipatog
der Nachweislinie, und die Intensitat des fluoreszierenden Antikdrpersignals 4. Die Tests sollten von Personal werden,  HTopei va puAaxBei otoug 2°C~8°C yia 6Xt TieploadTepo amé 5 NUEPES, XwPiQ

3. Mnv Xpnatorotelre o kit 80Ky weté T nhepopnvia Ménc.
4. O Boxiée mpéel va ans

6 Ttov epyaletal o8 € OpIOYEVEC AMOOTACEIC
ams Tov agBevi Kau T KWK 0T ool AayBAVETaL o Belypa i o Selypaa ar
£EEIBIKEUJIEVO LATIKG TIPOCWTIKG.
5. To BOKIIAOTIKO GUGIYYIO TIPETEEL Va IAPQYIEIVEL TNV ApXIKi) odpayapévn Brikn
TOU HEXPL VA Elval £T01HO Via Xprion. MAV XPNOWONOLE(TE T0 BokpacTikd Guaiyyio
£G4y Biikn eivat TpUTREVN f BV eivat KaAA obpayiopévn, AToppiTe HETd am pia
xerion.
6. To $uolyyl0 BOKIMAG KAl O HETPNTAC TPETEL VA XPNOLOTOOVTAL HAKPLE are
KpaBAGHOUC KAl PayVITTIKG TeBio. Katd Ty Kavovik Xprion, to ¢uoiyyio Sokiiic
pTopei va ewoaydyet ATTosE kpaBacose, ot onoiot B MPEMEL va Bewpovvia
duatodoyiKoi.
7. Xpnowonotiote Exwplotd kaBapd dkpa TTETAS Kat GaNiBla PUBHLOTIKOD
Sardpatog avixveut] yia Bladopetika Beiypara. Ta dkpa Twy TRETAC Kat Ta
$LaABIa PUBITTIKOY BLAAGHATOG TOU QVIXVEUTH TEPETEL Va XPOTOTOLOGVTaL Yia
£vapévo Seiypa. AToppiTe PETd antd pia xprion.
8. My KanviZete, TPUITE 1 THVETE GE XPOUG GTIOU VivETaL XENPIOHOG BEHATWY f)
avudpactpiwy.
9. Ta elypara aiarog, 1 fva b Sokuic, Ta akpa mTETag Kat
1@ $aNBIA PUBHITTIKOG BIAAGHATOE AVXVEUTH Elva STtk HoAuGpaTIkG. Oa
pénetva KatiMmeq Texvikég pareta, péBodot
YEPIOUOG KA aTGPPUING OUHGUNG HE TIC TUTOTOUUEVEG BIOBIKAOIEG Kal Toug
oxeTIK mou TpodvTar amé ta TUKivBUVa UAKG,
10. Ta anoteAéopiata TPEMEL va EPUNVEVOVTAL aTtd ToV (atpd padi e Ta KAWIKA
£uprpaTa Kat GG AMOTEAE AT EPYACTIPIAKY EEETATEWV.
1. H Bokui Ba epappoZetal ot TakTikii BAON KaL 6t OE KATATTATELG EKTAKTNG
avdykng

BIBLIOGRAPHY
1. Grinspon R P, Rey R. Anti-Milllerian Hormone and Sertoli Cell Function in
Paediatric Male Hypogonadism{J]. Hormone Research in Paediatrics, 2010, 73(2):
81-92.

korrelierte positiv mit der Konzentration des Anti-M(ille lormons in der Prob das in zertifizierten Laboratorien in einiger Entfernung vom Patienten und der Klinik KpuoouvTApnoN. 2.Dillon K E, Sammel M D, Prewitt M, et al. Pretreatment antimdillerian hormone
KOMPONENTEN arbeitet, in der die Probe(n) von qualifizietem medizinischem Personal M 0pofi mGopa: levels determine rate of posttherapy ovarian reserve recovery: acute changes in
Hauptkomponenten (Ref. SF250255, SF250256, SF250257): entnommen wird. Ataxwpiote Tov 0po 1 T TAGoYA AN TO aijia T CUVTOLGTEPO BUVATO YA VA  ovarian reserve during and after chemotherapylJ]. Fertility & Sterility, 2013,
Das Produkt den folgenden Artikeln: 5. Die solite bis zur igin ihrem original Beutel TV apdAuar. FVITATaL 0 EAEYXOG TV SEYHATLY TO GUVIOPGTERD  99(2):477-483.01.
Test-Kartusche 10 Tests 15 Tests 20 Tests verbleiben. Verwenden Sie die Testpatrone nicht, wenn der Beutel durchstochen ~ 8uvad petd t ouMovd.
ist. Nach ‘Gebrauch entsorgen. Eéwv ) Soky) Bev pmopet vo payatonouBe apéawe, 1o Beiyua opodfdoHatos
Detektor-Puffer 10 Stiick 15 Stiick 20 Stiick s Dle Tes(patmne und das Messgerat sollten nicht vor Vibrationen und  Hmopel va ¢uhax®ei otouq 2°C~8°C yia 6x meploodtepo amd 7 npépec. MNa
geschiitzt verwendet werden. Bei normalem Gebrauch kann die Samnpénet va uwporepn [ _Revision T Date I Description |
Gebrauchsanweisung 1 Stiick 1 Stiick 1Stiick Testpatrone winzige Vibrationen hervorrufen, die als normal angesehen werden ~ TWV-20°C. [ A [ 7-05-2025 | Document creation |

Hinweis: Die Komponenten der verschiedenen Chargen von Kits sind nicht
austauschbar.

Benbtigte, aber nicht bereitgestellte Materialien:

. Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB)
Transferpipetten-Set (100 L GréBe)

Behter fiirdie Probenentnahme

Alkohol-Pads

Zentrifuge

LAGERUNG UND STABILITAT
1. Lagern Sie das Produkt bei 2-30 °C im versiegelten Beutel bis zu 18 Monate.
2.Bei Lagerungim , bis die
Raumtemperatur erreicht hat, wahrend sie sich im versiegelten Beutel befindet.

3. Nehmen Sie das Gerat erst dann aus der Tasche, wenn es einsatzbereit ist. Die
Testpatrone sollte innerhalb von 60 Minuten nach dem Offnen der Packung
verwendet werden.

Der Test kann mit Vollblut oder Serum oder Plasma durchgefiihrt werden.

Fiir Voliblut, das durch Venenpunktion gewonnen wird:
Entnehmen Sie die venose Vollolutprobe mit einem geeigneten Vakuum-

(enthalt Eswird
empfohlen, die Proben so bald wie méglich nach der Entnahme zu testen.
Wenn der Test nicht sofort erden kann, kann di nicht

langer als 5 Tage bei 2°C ~ 8 °C gelagert werden, ohne Kryokonservierung.
Fiir Serum oder Plasma:

Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom Blut, um eine
Hamolyse zu verhindern. Es wird empfohlen, die Proben so bald wie mdglich nach
der Entnahme zu testen.

Wenn der Test nicht sofort durchgefiihrt werden kann, kann die Serum-
/Plasmaprobe nicht langer als 7 Tage bei 2 °C ~ 8 °C gelagert werden. Fir 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 vollsténdig aufgetaut und griindlich gemischt
werden. Die Proben sollten nicht eingefroren und wiederholt aufgetaut werden. Es
kgnnen nicht hamomolisierte Proben verwendet werden.

PRUFVERFAHREN

Laden Sie die App aus dem Google Play Store oder Apple Store herunter und

sollten.
7.

saubere D fléschchen
fir Proben. Die jtzen und D i

solten nur fiir 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.

Snueiwon: Gépre ta Seiypata oe Beppokpacia Swyatiou oW ard m Sokuw.
Ta Beiypata pETEL va anouxovTal TARPWE KAt Va GVaYIEY VEOVTaL ETpeAd)G oW
a6 m Sokri. Ta Seiypata Sev mpENel va katadGxovial Kat va anogoxovial
enavenppéva. MITOpOGY v XPNOWONONBOGY U QUOLETPOTIOUUEVG BEiyLaTa.

AL
KateBaote m) 6 10 Google ouvBeBeite
Je Ta BlamoTeuTpId oac. Edv anareital eyypadii, EMKoWWVAGTE pe Tov Slavopta
oac. Ma ouykekpyévn Aetoupyia Tou opydvou, akoAouBoTE TG 0dNyiEe o

>

KIMHZ

9. Blutproben,  gebrauchte  Testpatronen,  Pipettenspitzen  und
Detektorpufferflaschchen  sind  potenziell  infektios.  Geeignete

L und sollten in  ovaKeLA avéyvwonc.
l mit den und den Brpa1:

befolgt werden, die fiir mikrobiologische Gefahrstoffe eingehalten werden.
10. Die Ergebnisse sollten vom Arzt zusammen mit den Kinischen Befunden und
anderen Laborergebnissen nterpretiert werden.

11. Der Test

H e€étaon Kkat o Seiypa aijatog TpETEL va EE0oppomodvIal oE Beppiokpasia
Swpatiov T ané T ok Avoigte T oakodha ahovpwviou, Bydte T
BoKyaoTIK KAPTa KA TOTOBETAGTE TV O Eva Tpantéd.

MlaTfote 0 KU "+* Yia va EeUOETe uia véa B0k, 0apWOTE Tov Kubikd QR
o Bpioketat ot Bo kot  EméEre

aoBevos Kat Torog Seiypatoc (edv undpxey).

QASSAY AMH taxeia e€aptnon SOKIUAG

TIAENATTEAMATIKH XPHIH SF250255, SF250256, SF250257
MPOAIATPAGES ZYZKEVAZIAZ

10 Bokur| / K, 15 Sokupi / Kit, 20 SOk / kit

TPOBAEMOMENH XPHEH

To Qassay AMH Rapid Test Kit npoopiZeTat yia tov vitro Ttttk TpooBopiopio e
avrpuAEpLag 0ppGVNG TOV avBpWTIVO 0pd, To TAGT A Kat To oAkd aijia. Movo yia
enayyeApaTikr Xprion..

TEPIAHWH

H aveuépiog oppovn (AMH) eivat pia YAUKOTPUWTEivN 0w eivat éva Sepée Tou
anotereitar an 500 mavopowGtuTa povopepr 72 kDa o ouvBEoviar pe
Bl00uNpiBIKUG Beopote. H AMH eival évaq PETacxnuaTioTkog mapayoviag
avaruéng - B owoyévela. H AMH aokei kupiwg Bodoyikég smbpmmc péow v
urodoxéa AMH Il (AMHR 1l). H AMH exdpaZetat

Bijpa
ExuAioviat 100 pL oAikob aipatog, 0pol fi TAAGHATOG HE TUETa HETAdOPAR Kat
npomemm TV PUBIOTIKG GWAVa TOU BEiYHaTOC.

\vapEn
KAqurt O KATAKI T0U PUBITTIKOY OWAVa BEiyHaToq K avapei£Te KaAd To Beiyiia
avakwibvrag To mepiou 10 popéc.
Bripa 4: ®optwon
Ewohyovrat pe 01dpivio 75 pl pelypatog Seiyparog kat doprivoviat otny kodtta
Tou Beiypatog Sokyrc
Paso 5: Aokuiég

Matiote o koupri Start Timer kai TEPIEVETE Tov Xpovo avtidpaonc Twy 15
Aerhv. Eva Xpovdpietpo Ba epdavioted oty 086vn. To Qassay Ba ouvBeBei e Ty
Mobile App oy Afiet QUTOC 0 XPOVOBIAKGTILNG.

Euayayete T dokyr oto Qassay. MONG ElGaXBEi, N KNOGEVD EWOVa OTIYV
edapoyi Qassay Ba aMagel kat 8a oag ZnBel va sEaydyete T dokyi pE
otaBepn TaxoTTa. Meté aro pepia 6a epdaviorel o

™ Boxupric. Edv oa nnei va emavaAGBete v avdyvuwon, akoouBrote Tv

otBla avBpIKAG Kal yUvaiKelae avATTUENG Kal oL BlohoyikéG emBPATES TG
TowiAhouv emtionc. H o onpaveik khwiki e¢apyioyi e BAon Tic TaBoAoyikc kat
dusiodoyikes aMayéc siva n a&oAbynan tou yovakeiob woBnkiko anodpatoq
Kaun nepartépuy
JE T0 QvaMapaywyiké CGoTNG Kat GEEASYNON TG YUVaIKEIAS youpTnTac ot
6eparcia AMw aoBevelv.

Via owor 5pdon. Eév n Sokupi Bev uroBANBel
o€ enegepyacia evise 3 Aemiov petd v ohokAipwon e avtioTpodnc pépnane,
1 Sok Ba BewpnBel Gkupn Kal TETEL va xpnowomoNBEl véa Soky yia
enavéreyxo.

EAEMXOZ MOIOTHTAZ.

AUTO T0 TEPOI6Y TIOU XPNOIOTIOLETaL GE GUVBUAGHS i TOV GVaYVboTN TAEUPIKIG

SYMBOLS - SIMBOLOS - SIMBOLI

This product meets the requirements of Directive 98/79/EC on invitro

e dovo

medico-diagnosticiinvitro

I vitro
Dispositivo medico-dlagnostico i vtro.

Lot Number. Codigo de lote. Codice lotto

Expiry date. Fecha de expriacion. Data discadenza

utizzare se la confezione & danneggiata

Do not reuse. No reutilzar. Non rutilizzare

Legal Manufacturer. Fabricante legal. Produttore legale

‘Warning. Cautela. Cattela

Tomperature imit. Limite do temporatura, Limite i temperatura

pertuso

Rappresentante autorizzato della Comunita europea

Catalog number. NGMmero 0@ catalogo. Numero di catalogo

<n> tests.
Sufficente per <n>test.

@EEE%%L@@I}GE

ce solare,

Keop dry. Mantener seco. Mantenere asciutto

Importer. Importador, Importatoro,

L@&*

Floor 1t, 2nd and 3rd, Wuhan Hi-Tech Medical Device Park 811,No.818 Gaoxin Avenue, Donghu Hi-Tech
Development Zone, Wuhan 430208, Hubei, PR. China

ia, 19, Alonsoteg, 48810

ich mit lhren an. Wenn eine ist, pofic Qassay TEPIEXEL EOWTEPIKS EAEYXO VI GUVBELC QMAUTIOEIC TIOOTIKOD

wenden Sie sich bitte an Ihren Handler. Befolgen Sie fiir den Betrieb L ) £Aéyx0U. AUTEC 0 ECWTEPIKO ENEYXOG TEPAYATOMOLETaL KABE $OPd TToL AVAAVETaL
des Geréts die Anweisungen auf dem Lesegerét. avovuéc upéc avagopdc: éva Beiypa aoBevolc. AUBE 0 £AeyXoC UTOBEIWEL £V To Qusiyyo 5oupn<
Schritt 1: Vorbereitung Piro Hhia Kavoviki ] avagopac K owotd ™ ouokeu
Der Test und die Blutprobe sollten vor dem Test bei Teupikic poric. Eva pn £YKupo AMOTENECHA ECWTEPIKOY EAEYXOU TIDOKAAEL £va
werden. Offnen Sie den Folienbeutel, nehmen Sie die Testkarte heraus und legen ApCEVIKOG - 0,92-13,89 ng/ml Liivupa AGBOUC TTOV GVAAUTH TTOU UMOBEWKVGEL TN BOKWIA TIDENELVAETAVAANDBEL. 11 ite Origin Biotech Joint Stock Co. Ltd.
Sie sie auf einen Tisch. MNEPIOPIZMOYZ
Driicken Sie die Taste "+, um einen neuen Test zu starten, scannen Sie den QR- 20-29 0,88-10,35 ng/mL_ 1. H Bokip Qur xet avamyei pévo yia T Bokiy deiyatog oAwoD aijiatos,
Code, der sich im Test befindet, und folgen Sie den Anweisungen. Wahlen Sie ; 0 katTAGopatoc. Tol +86-027-87196282
Psllenlen D, Proben-ID und Probentyp (falls zutreffend) aus. Onukée 30-39 0,31~7,86 ng/mL 2.Ta Tpénes va Jie 60 ta BlaBéoyia KAVIKA Kat

Probenahme 40-50 5,07 ng/ml epyaoTpiaxd Sedopéva. Edv Ta amotehéopata Twy sfedoewy AMH Sev
Extrameren Sie 100 pl Voliblut, Serum oder Plasma mit einer und — , — . pe T Khwikiy 60 mpénet va L S ——
geben Sie es in das Probenpuffertahrchen. Znpeluwon: Tlpotelvetar va KaBopioTel EXwpioTd £0poc avagopdc via KGGE  goypec, S 10, v 2805059
Schritt 3: Mischen coraes 3. Ta Yeudlic BeTika pmopei va ano
SchlieBen Sie den Deckel des Probenpufferrahrchens und mischen Sie die Probe  EARAAL QVUBPATELC e KoL TIaP}I0L AVTOWATA BT aia. KAt TapoyoIoUG entroTioug
gut,indem Sie sie etwa 10 Mal schiiteln. To Qassay AMH Rapid Test Kit Basilstar otnv texvooyia QoGOGVIXVEUONS  qri i 1diké ouOTaTIKE 0T GUMUN GBOPIOHOD STIONHAOHEVIY AVEIOWHATWY
Schritt 4: Beladen 980pio00. To Qassay AMH Rapid Test Kit xpnotoros m 48050 $80pI0H00 iy aiparoc.
Pipettieren Sie 75 pl der Probenmischung und laden Sie sie in die Vertiefung der T ’ o vato , ™S 4. TaPeudog apvi a ané kanoa dyvwot  P4Q Health S.L.U.
Testprobe avTyUNEpLaG 0ppGVNG o8 éva Beiyka. To Seiyka MPOCTERNKE OTMV APAIWON TOU  gugia nou emoBiZer Tov enitomo, bata, aotad i .
Sohritt 5: Testen Befyjiaroc KaL avapixBnKe KaL OTN OUVEXELA TPOOTEBNKE OTAYSTY OTY KOAGUTIA g iopévn AMH Tiow Bev propei va Y obvou

Driicken Sie die Start-Timer-Taste und warten Sie auf die it von 15

TG képrag KNG, Katn ©oppévn oto Seiypa kat ta

Minuten. Auf dem Bildschirm wird ein Timer angezeigt. Der Qassay muss vor Ablauf
dieses Timers mit der Mobile App verbunden werden.

Fiigen Sie den Testin den Qassay ein. Nach dem Einfiigen andert 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 befolgen

$Bop 010 $BopiZov eniBepa e TV EVBEIEN HOVOKNWNIKG
avtiowpa 2 e opuovNC via va tva
oUpToKo » 10 oroio TIPOG TA ENTPOG Katd
WAKOG TG PEUBPAVNG VITPOKUTIAPIVG UTIO TRIXOEWH Bpaon, Kat To GUUTRAOKD
GUMGBNKE GMO To HOVOKAWVIKG aviiowpa 1 TG aviUANEQLAG OpHOVIG
OTEPEWHEVD TN Ypappr avixveuon pepBpavng vitpokuttapivng. H mepiooeia

Sie die Feedback-Warnung, um die richtigen MaBnahmen zu ergreifen. Wenn der
Test nicht innerhalb von 3 Minuten nach Ablauf des Countdowns verarbeitet wird,
wird der Test als ungliltig betrachtet und ein neuer Test muss fiir den
Wiederholungstest verwendet werder
Q

\LITATSKONTROLLE
Dieses Produkt, das in Verbindung mit dem Qassay Lateral Flow Reader verwendet
wird,  enthalt  eine inteme  Kontrolle  fur  routineméige

n an
TPOBATO AVTI-TOVIIKOU IgG oTepewpEVo 0T Ypappr EAEYXOU ToIGTTac HepBpavic
WITpOKUTIapIVIG Kat TV o avriuMEpia 0puoV OTo Beiyiia, To. TEPLooeTEpa
GUUTOKA CUCCWPELTIIKAY OTN YPAHH QVIXVEUONC Kal N VTGO Tou orfjiatoc
GBOPIOUOY  QVTIOWHATWY GUOKETIOTNKE BETKA HE TN OUYKEVIpWON TNC
QVTUMAEDLAC 0pUBVNG TO Belyla.

STOIXEIA

Kat Beppokpasiaq  Kau
avudpactnpiou.

5. AMoL TapaYoVTEG EVBEXETAL VA ETNPEACOLY T TIPOIOV KAl va POKaAEGOuV
sodapéva )
KaBiG Kat TpooBeTeC 0usieg oe Belypiata aiyiatoc.
AEIKTHZ ATTOAOZHS MPOIONTOZ.

1.0p1o TuAov: <0.10 ng/mL.

2. Axpieia: £15.0%.

3. Fpappkétnra: (0,10 ng/ml., 16,00 ng/mi], R 20,99.

4. Enavaingétna: CV < 15,0%.

5.010¢0pd HETAES TApTISWY: CV < 15,0 %.

MPOOYAAZEIS

1. AUTO TO KIT TPOOPIZETA HOVO VLGN Vitrd SLayVWOTIKi) XpriaN..
2.Mnv ete ouoTart maptideq K.

ouvBnkwy  anoBikeuone Tou  Belypatoq kat Tou

K
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