
 

Ταχεία δοκιμή TSH 

Οδηγίες χρήσης. 

Διαβάστε πριν από τη χρήση
 

Σαρώστε τον παρακάτω κωδικό QR για να αποκτήσετε πρόσβαση 
σε περισσότερη τεχνική τεκμηρίωση στην διαδικτυακή πλατφόρμα της Qassay
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QASSAY ταχεία εξάρτηση δοκιμής 
θυρεοειδοτρόπου ορμόνης 

ΓΙΑ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ SF110255, SF110256, SF110257 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
10 δοκιμή/κιτ, 15 δοκιμή/κιτ, 20 δοκιμή/κιτ 
 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το κιτ ανάλυσης θυρεοειδοτρόπου ορμόνης (ανοσοχρωματογραφική δοκιμασία) 
προορίζεται για ποσοτικό προσδιορισμό της περιεκτικότητας σε θυρεοειδοτρόπο 
ορμόνη (TSH) στον ανθρώπινο ορό, το πλάσμα και το ολικό αίμα in vitro. 
Ανοσοδοκιμασία φθορισμού. 
Ένα βοήθημα στη λειτουργική διάγνωση του θυρεοειδούς. 
Μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση. Μόνο για επαγγελματική χρήση. 
 
ΑΡΧΉ 
Η δοκιμή χρησιμοποιεί ένα αντίσωμα TSH για να συζεύσει τα σωματίδια φθορισμού 
λατέξ και ένα άλλο αντίσωμα TSH για να καλύψει τη γραμμή δοκιμής. Μετά την 
εφαρμογή του δείγματος στο ρυθμιστικό διάλυμα εργασίας, η TSH συνδυάζεται με 
το αντίσωμα για να σχηματίσει ένα σύμπλοκο αντιγόνου-αντισώματος-σωματιδίου, 
όταν εφαρμόστηκε μικτό δείγμα στην κάρτα δοκιμής, το σύμπλοκο μετακινείται στη 
ζώνη ανίχνευσης με τριχοειδή επίδραση. Το σύμπλοκο συνδυάζεται με αντίσωμα 
που επικαλύπτεται στη γραμμή δοκιμής, σχηματίζοντας ένα σύμπλεγμα σάντουιτς. 
Η ένταση φθορισμού της γραμμής δοκιμής αυξάνεται ανάλογα με την ποσότητα TSH 
στο δείγμα. 
Κανονικές τιμές αναφοράς: 0,30-4,20 μIU/ml 
Σημείωση: Προτείνεται να καθοριστεί ξεχωριστό εύρος αναφοράς για κάθε 
εργαστήριο. 
 
ΣΤΟΙΧΕΊΑ 
Κύρια συστατικά (σχετ. SF110255, SF110256, SF110257): 
Το προϊόν αποτελείται κυρίως από τα ακόλουθα στοιχεία: 

Δοκιμαστικό 
φυσίγγιο 

10 δοκιμές 15 δοκιμές 20 δοκιμές 

Buffer ανιχνευτή Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Δειγματολήπτης 
ολικού αίματος 

Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Νυστέρι Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Αλκοολούχο επίθεμα Μονάδες 
10 

Μονάδες 
15 

Μονάδες 
20 

Σακούλα βιολογικού 
κινδύνου 

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) 
• Πιπέτα μεταφοράς 
• Περιέκτες συλλογής δειγμάτων 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
1. Η δοκιμή πρέπει να φυλάσσεται στους 2°C ~ 30°C μέχρι την ημερομηνία λήξης, 
που ισχύει για 24 μήνες. Μην καταψύχετε.  
2. Κρατήστε μακριά από το άμεσο ηλιακό φως, την υγρασία και τη θερμότητα. 
3. Μην αφαιρείτε το τεστ από τη σακούλα αλουμινίου μέχρι να το χρησιμοποιήσετε. 
4. Η δοκιμή πρέπει να χρησιμοποιείται εντός μίας ώρας από το άνοιγμα. 
 
ΣΥΛΛΟΓΉ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΔΕΊΓΜΑΤΟΣ 
Η εξέταση μπορεί να γίνει με ολικό αίμα ή ορό ή πλάσμα. 
Για το δάχτυλο ολικό αίμα: 
1. Σκουπίστε την άκρη του δακτύλου με το μαξιλάρι αλκοόλης, αφαιρέστε το καπάκι 
του νυστέρι και πιέστε. Πιέστε απαλά το δάχτυλο για να αποκτήσετε επαρκή 
ποσότητα αίματος. 
2. Φέρτε απαλά τον συλλέκτη αίματος κοντά στη σταγόνα αίματος στο δάχτυλό σας 
για να το γεμίσετε. Βεβαιωθείτε ότι ο συλλέκτης είναι σωστά γεμάτος. 
 
Για το πλήρες αίμα που λαμβάνεται με φλεβοκέντηση: 
1. 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. 
2. Εάν η εξέταση δεν μπορεί να εκτελεστεί αμέσως, το δείγμα ολικού αίματος 
μπορεί να αποθηκευτεί στους 2°C~8°C για όχι περισσότερο από 5 ημέρες, χωρίς 
κρυοσυντήρηση. 
 
Για ορό ή πλάσμα: 
1. 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. 
2. Εάν η δοκιμή δεν μπορεί να διεξαχθεί 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 20 μL ολικού αίματος, ορού ή πλάσματος με πιπέτα μεταφοράς και 
προστίθενται στον ρυθμιστικό σωλήνα του δείγματος. Εάν χρησιμοποιείτε 
δειγματολήπτη ολικού αίματος, ανοίξτε τον σωλήνα αραιωτικού αποκολλώντας το 
φύλλο αλουμινίου στην κορυφή και εισάγετε πλήρως τον συλλέκτη αίματος στο 
αραιωτικό υγρό. 
Βήμα 3: Ανάμιξη 
Κλείστε το καπάκι του ρυθμιστικού σωλήνα δείγματος και αναμείξτε καλά το δείγμα 
ανακινώντας το περίπου 10 φορές. 
Βήμα 4: Φόρτωση 
Σιφώνιο 75 μL μείγματος δείγματος και τοποθετείται στην κοιλότητα του δείγματος 
δοκιμής. Εάν χρησιμοποιείτε δειγματολήπτη ολικού αίματος, τοποθετήστε 2 
σταγόνες στην κοιλότητα του δείγματος. 
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 1 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 ανθρώπινου ολικού αίματος, 
ορού, δείγματος πλάσματος. 
2. Τα αποτελέσματα του Qassay Thyroid Stimulating Hormone Rapid Test Kit θα 
πρέπει να αξιολογούνται με όλα τα διαθέσιμα κλινικά και εργαστηριακά δεδομένα. 
Εάν τα αποτελέσματα των δοκιμών TSH δεν συμφωνούν με την κλινική αξιολόγηση, 
θα πρέπει να εκτελούνται πρόσθετες δοκιμές. 
3. Τα ψευδώς θετικά αποτελέσματα περιλαμβάνουν διασταυρούμενες αντιδράσεις 
με ορισμένα συστατικά του ορού από μεμονωμένα σε αντισώματα. και μη ειδική 
πρόσφυση ορισμένων συστατικών στο ανθρώπινο αίμα που έχουν παρόμοιους 
επιτόπους για τη σύλληψη και τον ανιχνευτή αντισωμάτων. Στην περίπτωση 
ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων, οι πιο συνηθισμένοι παράγοντες είναι: μη 
ανταπόκριση του αντιγόνου στα αντισώματα από το ότι ορισμένα άγνωστα 
συστατικά καλύπτουν τον επίτοπό του, έτσι ώστε το αντιγόνο να μην μπορεί να 
φανεί από τα αντισώματα. αστάθεια του αντιγόνου TSH, με αποτέλεσμα την 
αποικοδόμηση με το χρόνο και, ή τη θερμοκρασία, έτσι ώστε να μην αναγνωρίζονται 
πλέον από τα αντισώματα. και υποβαθμισμένα άλλα στοιχεία δοκιμής. Η 
αποτελεσματικότητα της δοκιμής εξαρτάται σε μεγάλο βαθμό από την αποθήκευση 
κιτ και δειγμάτων δειγμάτων σε βέλτιστες συνθήκες. 
4. Πλάσμα που χρησιμοποιεί αντιπηκτικά (π.χ. ηπαρίνη ή κιτρικό άλας) εκτός από 
EDTA δεν έχει αξιολογηθεί στην ταχεία ποσοτική δοκιμή Qassay TSH και, συνεπώς, 
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται. 
5. Άλλοι παράγοντες μπορεί να επηρεάσουν την ταχεία δοκιμή θυρεοειδοτρόπου 
ορμόνης Qassay και μπορεί να προκαλέσουν δείγματα αίματος. 
 
ΔΕΊΚΤΗΣ ΑΠΌΔΟΣΗΣ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
1. Limit of blank: ≤0.10μIU/mL . 
2. Ακρίβεια: ±15.0%. 
3. Linearity: [0.10μIU/mL, 100.00μIU/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. Μην καταπίνετε. 
2. Μην αναμιγνύετε συστατικά από διαφορετικές παρτίδες κιτ. 
3. Μην χρησιμοποιείτε το κιτ δοκιμής μετά την ημερομηνία λήξης. 
4. . Qassay Θυρεοειδοτρόπος ορμόνη Το κιτ ανάλυσης λειτουργεί στον αναγνώστη 
πλευρικής ροής Qassay και οι δοκιμές πρέπει να εφαρμόζονται από επαγγελματικά 
εκπαιδευμένο προσωπικό που εργάζεται σε πιστοποιημένα εργαστήρια σε κάποια 
απομάκρυνση από τον ασθενή και την κλινική στην οποία λαμβάνονται 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 τη διάρκεια της κανονικής χρήσης, το 
φυσίγγιο δοκιμής μπορεί να εισάγει λεπτούς κραδασμούς, οι οποίοι 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 θα πρέπει να ερμηνεύονται από τον επαγγελματία υγείας 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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