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Test na niedoczynnos¢ tarczycy (TSH)

Opis produktu:

Zdjecia produktu:

Szczegotowy opis produktu:

Szybki test kasetkowy TSH (krew petna) to
chromatograficzny test immunologiczny
przeznaczony do jakosciowego oznaczania
hormonu tyreotropowego w préobkach krwi
kapilarnej. Wyréb umozliwia przeprowadzenie
oceny przesiewowej w kierunku niedoczynnosci
tarczycy.

Prdog detekcji: 5 plUu/mL

Czas odczytu: wynik wizualny w ciggu 10
minut

Doktadnosé: 98,2% wzgledem metody
ELISA

Wyposazenie zestawu: lancet z
automatycznie chowang igtg oraz kapilara
Z oznaczong objetoscia

Kontrola jakosci: wbudowana kontrola
proceduralna ograniczajgca ryzyko btedéw
podczas pobierania i nanoszenia proébki

Szybki test kasetkowy TSH (krew petna)

Szybki test kasetkowy TSH to wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, przeznaczony do
samodzielnego wykonania przez osoby doroste. Stuzy do jakoSciowego oznaczania poziomu
hormonu tyreotropowego w prébce ludzkiej krwi petnej pobranej z opuszki palca, z progiem

odciecia wynoszacym 5 plU/mL.

Produkt stanowi badanie przesiewowe pozwalajgce na wstepng ocene w kierunku niedoczynnosci
tarczycy. Test immunologiczny moze by¢ przeprowadzony o dowolnej porze dnia, a wynik uzyskuje
sie w formie wizualnej po 10 minutach od aplikacji prébki i bufora.



MEDEN@ INMED

Meden-Inmed Sp. z.0.0, Weneddw 2, 75-847 Koszalin | sklep@meden.com.pl | (94) 347 10 57

Najwazniejsze cechy

Wykrywanie stezenia TSH od progu 5 plU/mL

Test wykorzystuje potagczenie przeciwciat monoklonalnych naniesionych na membrane
chromatograficzng do selektywnego wykrywania podwyzszonego poziomu hormonu
tyreotropowego. Zastosowany punkt odciecia na poziomie 5 plU/mL pozwala na identyfikacje
probek o stezeniu przekraczajgcym te wartosc.

Wizualna interpretacja wyniku

Odczyt polega na obserwacji barwnych linii w okienku kasetki testowej. Pojawienie sie dwéch linii (w
strefie testowej T oraz kontrolnej C) oznacza wynik dodatni, natomiast obecnos¢ wytgcznie linii C
wskazuje wynik ujemny.

Wewnetrzna kontrola proceduralna

Obecnosc¢ prazka w obszarze kontrolnym (C) stanowi wbudowang kontrole poprawnosci wykonania

testu. Potwierdza ona dodanie wystarczajacej objetosci ptynu oraz prawidtowy przeptyw wzdtuz
membrany.

Zakraplacz kapilarny ze znacznikiem napetnienia

Element stuzgcy do transferu prébki posiada fabrycznie wyznaczong linie napetnienia. Rozwigzanie
to pozwala na odmierzenie i naniesienie do studzienki kasetki wtasciwej objetosci krwi.

Lancet z automatycznie chowanym ostrzem

Dotaczony lancet jest wyposazony w mechanizm cofania kohcéwki naktuwajacej. Po wykonaniu
naktucia opuszki palca ostrze chowa sie wewnatrz obudowy.

Zastosowanie

» Wstepne badania przesiewowe w kierunku niedoczynnosci tarczycy u oséb dorostych.
e Samodzielna diagnostyka in vitro w przypadku wystepowania objawéw wskazujacych na
niedoczynnos¢ tarczycy:
o uczucia przewlektego zmeczenia lub obnizonego nastroju,
o wzmozonego odczuwania chtodu,
o nieuzasadnionego przyrostu masy ciata,
o suchosci skéry oraz tamliwosci wioséw,
o przedtuzajacych sie zapar¢,
o nieregularnych cykli menstruacyjnych u kobiet.

Zawartosc zestawu
Kaseta testowa

Zakraplacz kapilarny

Gazik nasaczony alkoholem

Lancet
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Bufor

Ulotka dotaczona do opakowania

Dane techniczne

Parametr

Rodzaj testu

Badany parametr

Rodzaj probki

Punkt odciecia (czutos¢ analityczna)
Czas odczytu wyniku

Maksymalny dopuszczalny czas
interpretacji
Wymagana objetos¢ bufora

Wzgledna czutos¢ (w poréwnaniu z
testem ELISA)

Wzgledna swoistos¢ (w poréwnaniu z
testem ELISA)

Ogélna doktadnos¢ (w poréwnaniu z
testem ELISA)

Grupa docelowa

Krotnos¢ uzycia
Klasyfikacja
Przeznaczenie diagnostyczne

Znak zgodnosci kasetki testowej

Informacje:

Wartosc
szybki chromatograficzny test
immunologiczny
hormon tyreotropowy (TSH)

ludzka krew petna (z opuszki palca)
5 plu/mL
10 minut

20 minut

2 krople
98,2% (95% Cl: 90,1%-99,9%)

98,2% (95% Cl: 94,8%-99,6%)
98,2% (95% Cl: 95,4%-99,5%)

wytgcznie osoby doroste
wyrob jednorazowego uzytku
wyréb medyczny do samokontroli
wyrob do diagnostyki in vitro (IVD)
CE 0123

Model:
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