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Hormonul tireotrop (TSH) reprezintd un hormon al hipofizei care stimuleaza glanda tiroida in scopul producerii
tiroxinei. Este un hormon glicoproteic produs de celulele tireotropice din lobul anterior al hipofizei, care regleaza
functia endocrina a glandei tiroide.

Determinarea nivelurilor serice sau plasmatice ale TSH sunt recunoscute drept masuri importante in evaluarea
functiei glandei tiroide. Atunci cand se atesta un nivel ridicat de hormoni tiroidieni in sange, mai putin TRH este
eliberat de hipotalamus, respectiv mai putin TSH este secretat de hipofiza. Situatia inversa va fi observata atunci
cand exista un nivel scazut de hormoni tiroidieni in sange. Acest proces,cunoscut drept un mecanism de feedback
negativ, este responsabil pentru mentinerea nivelurilor sanguine adecvate ale acestor hormoni.

Parametru Rezultate Sugestii
<0,5 mIU/L Indica un nivel scazut de TSH
TSH 0,5-5,0 mIU/L Conditii normale (la adulti)
>5,0 mlU/L Indic& un nivel crescut de TSH

PRINCIPII SI MOD DE UTILIZARE

Kitul de testare VivaDiag Hormon tireotrop (TSH) reprezintd un dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat
pentru determinarea cantitativa a nivelurilor TSH in serul si plasma umand&. Masurarea nivelului TSH este utilizata
pentru evaluarea functiei glandei tiroide.

Kitul de testare contine dispozitivul de testare. Kitul de testare este predestinat doar pentru diagnosticul in vitro si
poate fi utilizat pentru determinari in punctele de lucru individuale sau laboratoare centralizate.

Kitul de testare se bazeaza pe tehnologia de imunotestare fluorescenta cantitativa. Produsul utilizeaza o metoda
de imunodetectie de tip sandwich, in care anticorpul sau antigenul detector, marcat cu fluorescenta, se leaga de
proteina tinta din proba sanguina. in spatiul de testare a dispozitivului existd o membrana acoperitad cu anticorpi
monoclonali TSH-specifici imobilizati. Hormonul TSH se leaga de anticorpul TSH, conjugat cu markerul fluorescent.
Atunci cand complexul fluorescent curge prin membrana, acesta este capturat de anticorpul TSH imobilizat.
Intensitatea semnalului de fluorescenta reflectd cantitatea de TSH capturatd, care este detectatd cu ajutorul
analizatorului, pentru determinarea concentratiei TSH in proba.

COMPOZITIE

Fiecare kit de testare contine dispozitivul de testare (inclusiv dispozitivul si desicantul), cipul codat, solutia tampon
si instructiunea pentru utilizare.

** Materialul necesar, care nu intrd in componenta kitului:

o Pipete si capdcele pentru pipete

e Analizatorul VivaDiag

PASTRARE S | MANIPULARE

Pastrati kitul la loc racoros, uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30 °C (36-86 °F). A se pastra la loc ferit de
caldura si razele directe ale soarelui. Expunerea la temperaturi sau/si umiditate in afara limitelor specificate
poate duce la erori in cadrul testarilor.

A nu ingheta sau pastra la frigider.

Utilizati kitul de testare la temperaturi de18-25 °C.

Utilizati kitul de testare la umiditate de 10-90%.

A nu se utiliza kitul de testare dupa data de expirare (imprimata pe folia plicului si pe eticheta de pe cutie).

Nota: E recomandat de pastrat kitul de testare la temperaturi de 2-8 °C in caz ca nu va fi utilizat in scurt timp.

Data de expirare este imprimata in format An-Luna. 2020-01 indica luna lanuarie, 2020.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Scoateti kitul de testare si lasati-l la temperatura camerei pentru minim 20 minute. Conectati analizatorul pentru
5 minute.

. Pozitionati dispozitivul de testare pe o suprafata curata, lipsita de praf.

. Verificati si inserati cipul codat in analizator. Asigurati-Va ca cipul codat corespunde cu dispozitivul de testare.

. Aplicati 75uL de ser / plasma in spatiul de testare a dispozitivului.

. Inserati dispozitivul de testare pe suportul analizatorului. Verificati directia dispozitivului de testare, apoi
Tmpingeti dispozitivul pana la capat.

6. Tasta i butonul “New test” din compartimentul Standard test, iar analizatorul in termen de 15 minute va arata

rezultatul.

Nota:

o A se utiliza pentru diagnostic in vitro.

o Nu amestecati componentele din diferite kituri.

e Evitali contactul cu ochii sau pielea. In caz de revérsare a componentelor, spélati abundent cu apa pand la

eliminarea tuturor substantelor.
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LIMITARI

o Rezultatul testului nu poate fi utilizat in cazul unui diagnostic confirmat. Daca rezultatul testului nu corespunde
evaluarii clinice,sunt necesare testari repetate.

« Rezultate false pot fi provocate de reactii incrucisate sau de alte tipuri de anticorpi nespecifici din proba.

« Rezultate false pot fi cauzate de manipulari incorecte in timpul pregatirii probelor, transferul probei etc.

 Unii factori tehnici, functionarea gresita si probele incorecte pot, de asemenea, determina aparitia rezultatelor
gresite ale testelor.

« Nu reutilizati dispozitivul de testare.

» Acest kit de testare poate fi utilizat numai pentru testarea serului si plasmei. Daca utilizati alte tipuri de materiale
biologice,rezultatele pot fi gresite.

 Asigurati-va ca temperatura de testare este in limita 18-25 °C.

¢ Va rugam sa urmati instructiunea de utilizare in timpul testarii.

» Contactati distribuitorul local dacé aveti intrebari pe care nu le puteti rezolva.

PERFORMANTA

Exactitate: <+15%

Intervalul de testare: 0,5-100 mIU/L
Repetabilitatea: <15%

Diferenta dintre diferite serii: <15%
Sensibilitatea: 0,50 mIU/L
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TecToBbIN HabGop UHcTpyKuMA no npuMmeHeHUIo

VID20-05-011 Romania

KPATKOE U3JNTOXEHUE

Thyroid TupeoTponHbIM rOPMOH (TTI)-9TO FOPMOH rUMOU3a, KOTOPbIM CTUMYMMPYET LUMTOBMAHYIO >Keresy
BblpabaTbiBaTb TUPOKCWH. JTO [IMKOMPOTEMHOBLIA FOPMOH, BblpabaTbiBaeMblii TUPEOTPOMHLIMK KreTkamu B
nepeaHen gose runodusa, KOTOpbIN PerynmpyeT 3HAOKPUHHYHO (OYHKLIMIO LIMTOBUHOW Xeneabl.

OnpepeneHve CbIBOPOTOYHOTO MMM MNa3mMeHHoro ypoBHst TTI Npu3HaHO BaXKHON MepON Npu OueHKe YHKLMK
LMTOBUAHOW xemnesbl. KorgaypoBeHb FOPMOHOB LUMTOBMAHOWM >enesbl B KPOBM BbICOK, M3 runotanamyca
BbiAensieTca MeHblue TPI, B cneacTemm Yero u3 runodusa sblaensietcs meHbwe TTI. O6paTtHoe fdelicteune byaet
npoucxoauTb, KOrAa B KpoBW ByaeT HU3KUIA YPOBEHb FOPMOHOB LLIMTOBUAHOW Xerne3bl. ATOT NpoLecc, U3BECTHbI
KaK MexaHu3M oTpuuaTenibHol 06paTHON CBSA3W, OTBeYaeT 3a NOAAEPKaHUE afleKBATHOrO YPOBHS 9TUX FOPMOHOB
B KPOBMU.

MapameTtp PesynbTatsl OueHka
<0,5 MME/n YKasblBaeT Ha HU3KWI ypoBeHb TTI
TTr 0,5-5,0 MME/n HopmanbHble nokasartenu (y B3pocnbix)
>5,0 MME/n YKa3blBaeT Ha BblCOKuI ypoBeHb TTI

NPUHUMNbI U METOA UCNONIb30OBAHUA

TecTtoBbIi Habop VivaDiag TupeoTponHbii ropmoH (TTIM)-aTo usgenue MeAULMHCKOTrO HasHaveHus Ans in vitro
OMarHOCTUKW, UCMOMb3yeMoe ANsi KONUYECTBEHHOrO onpeaeneHns ypoBHel TTI B nnasme U CbIBOPOTKE KPOBU.
N3meperune yposHsa TTI ncnonb3yetca Ans oUeHKN PYHKLUUM LLIMTOBNOHOW Xenesbl.

TecToBbIN HAabOp COAEPXUT TECTOBOE YCTPOMCTBO. TecToBbIi HAabop npegHa3Ha4yeH TONbKO ANst AUArHOCTUKKY in
vitro n MoxeT ucnonb3oBaTbCH ANs paboTbl B OTAENbHbIX pabouvx CTaHUMSIX WU B LEHTPanu3oBaHHbIX
naboparopusx.

TecToBbIi Habop OCHOBaH Ha TEXHOMOIMMW KOMUYECTBEHHOTO (ryOpPEeCLEeHTHOro WMMMyHoaHanusa. [poaykTt
Mcronb3yeT MeToA MMMyHOaHanm3a TUM C3HABMY, B KOTOPOM MeyeHoe (ryopecLeHLMe aHTUTENo U aHTureH
OeTeKTop CBA3bIBaeTCs C UernesbiM Gernkom B obpasue kpoBu. B oTBepcTuuM Ansi TeCcTMpoBaHusi (B TECTOBOM
yCTPOWCTBE) HaxoauTcsi MembpaHa, nokpbiTasi WMMOOWMNM30BaAHHLIMU  MOHOKMOHAMNbHBIMU  aHTUTenamu,
cneumduyHbiMm Kk TTI. TopmoH TTI cBsA3bIBaeTcs ¢ aHTUTEnoMm TTI, KOHbIOrMPOBaHHBIM C (PryOpPECLEHTHbIM
mapkepoM. Korga  doryopecueHTHbI  KOMMNeKc npoTekaeT 4epe3 MembpaHy, OH 3axBaTbiBaeTcs
MMMOBUNM30BaHHbIMK  aHTuTenamm TTI. WHTEHCMBHOCTb curHana ryopecueHumMn oTpaxaeT KonuyecTBo
3axBayeHHoro TTI, koTopoe AeTeKTUpyeTCs aHanM3aTopom Ans onpe.

Kaxkabili TeCTOBbIN HAGOP COAEPXKUT TECTOBOE YCTPOIWCTBO (BKMIOYAsi YCTPOWCTBO M OCYLLUUTENb), 3aLUMPOBaHHbIN

yun, 6ycepHbIn pacTBOP U MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO.

** Heobxooumbili Mamepuar, KomopbIl He 8Xxo0Um 8 KOMIIeKm:
e [lunemku u Kornnayku 0715 NUNemox

e AHanusamop VivaDiag

XPAHEHUE 1 UCNONb3OBAHUE

e XpaHuTe Habop B NpoxfiagHOM, CyXoM MecTe npu Temnepatype oT 2 fo 30 °C(36-86 °®). XpaHuTb Bganu ot
MCTOYHMKOB TENsa M NPsSIMbIX CONMHEYHbIX NMydvel. Bo3geicTBrne TemnepaTyp w/vnu BNaXHOCTU BHE yKa3aHHbIX
npeaenoB MOXET NPUBECTM K OLLIMGKaM B TECTax.
He 3amopaxuBaiiTe u He XpaHWUTe B XONOAUMbHUKE.
McnonbaynTte TecTtoBbI Habop npu TemnepaTtype 18-25 °C.
McnonbayiiTe TecToBbIi Habop npu BnaxHocTn 10-90%.
HewvcnonbayiiTe TecToBbIli HABop NOCne UCTEYEHUsI CpoKa FOAHOCTU (HanevaTaHHOro Ha dhonbre KOHBEpTa U Ha
Kopobke).
MpumeyaHue: PekomeHOyemcsi xpaHumb mecmosbili Habop npu memnepamype 2-8 °C Ha cnyyal, ecriu OH He
6ydem ucronb308amscsi 8 briuxaliwee spems.
Cpok 20o0Hocmu neyamaemcs 8 gpopmame [00-Mecsy. 2020-01 o3Havyaem SIHeapb 2020 2oda.

NPOLEAOYPA TECTUPOBAHUA

1. V3Bnekute TecToBbli HAbop M OCTaBbTe €ro MNpyu KOMHaTHOW TemnepaTtype He MeHee 4eM Ha 20 MUHYT.
MoakniounTe aHanmMsaTop Ha 5 MUHYT.

2. lNomecTnTe TECTOBOE YCTPONCTBO Ha YUCTYIO, HEMbINIbHYIO MOBEPXHOCTb.

3. MNpoBepbTe K BCTaBbTe 3aKOAMPOBaHHBLIA 4Mn B aHanusatop.YbeamTecb, 4YTO KOAMPOBAHHBIA  4un
COOTBETCTBYET TECTOBOMY YCTPOMCTBY.

4. HaHecuTe 75MKN CbIBOPOTKM / MNasmbl B OTBEPCTUM AN TECTUPOBAaHUSI TECTOBOTO YCTPOWCTBA.

5. BcTaBbTe TeCTOBOE YCTPOWMCTBO Ha NOACTaBKy aHanmsartopa. [lpoBepbTe HanpasrieHne TeCTOBOro YCTPOMCTBA,
3aTeM HaxXmuTe 0 KoHua.

6. HaxmuTte  kHomky «HoBblii TecT» B kaTeropuu CTaHOapTHbIA TeCT, U aHanusatop B TeyeHue 15 MuHyT
nokaxeT pesynbTar.

Mpumeyvarue:

e Ucrionb3yemcs 0ns GuazHOCMUKU in vitro.

e He cmewusalime KOMIOHEHMbI U3 pasHbIX HAbopos.

e U3beealime KOHMakKma ¢ ana3amu umnu Koxel. B criyqyae pasnuea peaceHmos 0busibHO npomolme 800ou, rnoka
8ce seujecmea He bydym ydarneHsi.

OrPAHUYEHUA
The PesynbTaT TeCcTa He MOXET ObITb MCMOMb30BaH B Crydae NoATBEPXAEHHOro AnarHosa. Ecnm pesynbtaT Tecta

He COOTBETCTBYET KIMHWNYECKOW oLieHke, TpebyeTcst MOBTOPHOE TECTUPOBAHNE.

o JloxHble pesyrbTaTtbl MOryT BbiTh Bbl3BaHbl NEPEKPECTHBIMU PeakLMSMU UnK APYIMMU TUNAaMK HecreLMguIeckux
aHTuTen B obpastie.

e JloxHble pesynbTaTbl MOryT ObiTb Bbl3BaHbl HEMPaBUIMbHLIMU MaHWNYNSUMSMU BO BpeMsi MOAroToBku obpasua,

nepeHoca obpasua n 1.4.

Some HekoTopble TexHuyeckne hakTopbl, HenpaBuribHas paboTa U HeMmpaBUMbHO B3siTble 0OpasLbl Takke MOryT

MPUBECTU K HEMPaBUITbHBIM Pe3yibTaTam UCTbITaHNA.

e He ncnonb3yiite TeCTOBOE YCTPOCTBO NMOBTOPHO.

e OTOT HAbop ANA TeCTUPOBaHWA MOXHO WCMONMb3oBaTb TOMbKO ANA aHaImM3a CbiBOPOTKM W mnasmbl. Ecnv Bbl
ueronb3yeTe Apyrvie Bibl GUONOTMHECKUX MATEPUASIOB, PE3YIIbTATbI MOTYT BbiTh HEBEPHBIMA.

e YBeauTech,4To TemnepaTypa UCrbiITaHnsa HaxoanTcs B npeaenax18-25 °C.

Moxanyiicta,cneayiTte MHCTPYKUMSIM A9 MCMONb30BaHUSA BO BPEMS TECTUPOBaHMS.

O6paTnTecbk MecTHOMY AWNEPY, €CNn Y Bac ecTb kakve-nbo BOMpoChkl,KOTOPbIE Bbl HE MOXeTe PeLUnTb.

NPOU3BOAUTENBHOCTb

TouHOCTb: <+15%

MHTepsan TectupoBanus: 0,5-100 MME/n
BocnpoussoanmocTtb: <15%

PasHuua mexay pasHbiMu cepusmu: <15%
YyscTBUTENBHOCTL: <0,50 MME/N

CUMBOIbI U UX 3HAYEHUE

O6paTUTeCh K MHCTPYKLUN NO g
NPpUMEHEeHUo

CopepuT  [ocTaTodHO  Anst

FoneH oo
AeH A <n> TecToB

Tonbko ANs AUarHoCTUKY in
vitro

TemnepaTypHble npegenb!
XpaHeHus

Homep napTumr Homep no katanory

MpounssoguTens He vcnonbayiiTe NOBTOPHO
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