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Kaseta za brzi test na TSH (puna krv)

Za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

Brzi test za kvalitativno otkrivanje humanog tireostimulirajuéeg hormona (TSH) u punoj krvi kao pomo¢ u dijagnostikovanju hipotireodizma (slaba
aktivnost Stitne Zlezde). Iskljucivo za samotestiranje in vitro dijagnosti¢kom primenom.

[ PREDVIDENA UPOTREBA ]
Kaseta za brzi test na TSH je brzi imunohromatografski test za kvalitativno otkrivanje TSH u punoj krvi ¢oveka, koji koristi grani¢nu (cut-off)
koncentraciju od 5 plU/mL. Ovaj test pruza preliminarne dijagnosticke rezultate testiranja i moze se koristiti za skrining na TSH.

[ SAZETAK ]

Tireostimulirajuc¢i hormon (takode poznat kao tireotropin, tireotropni hormon, TSH ili hTSH kao humani TSH) je hormon hipofize koji stimulise
Stitnu zlezdu da proizvodi tiroksin (T4) kao i trijodotironin (T3) koji stimuliSu metabolizam u skoro svakog tkivu u telu.! U pitanju je glikoproteinski
hormon koji se sinteti$e i lu¢i od strane tireotropnih ¢elija u prednjem reznju hipofize, koji reguli$e endokrinu funkciju stitne zlezde. 2 TSH (sa
vremenom poluraspada od oko jedan sat) stimuli$e $titnu Zlezdu da luéi hormon tiroksin (T4), koji ima tek mali uticaj na metabolizam. T4 se
pretvara u trijodotironin (T3), koji je aktivni hormon koji stimuliSe metabolizam. Oko 80% ove konverzije se obavlja u jetri i drugim organima, a
20% u samoj $titnoj zlezdi.!

Testiranje nivoa tireostimuliraju¢eg hormona (TSH) u krvi se smatra najboljim pocetnim testom za hipotireodizam.* Vazno je napomenuti tvrdnju
panela eksperata za subklinicka oboljenja stitne zlezde (eng. Subclinical Thyroid Disease Consensus Panel): “Ne postoji odredeni nivo TSH pri
kom su klinicke mere uvek indikovane ili kontraindikovane. Sto je TSH vigi, to je opravdanije zagovarati leGenje. Vazno je uzeti u obzir konkretni
klini¢ki kontekst (npr. trudnoca, lipidni status, ATPO antitela).”

Kaseta za brzi test na TSH je brzi test koji kvalitativno otkriva prisustvo TSH u uzorcima pune krvi, uz senzitivnost od 5 plU/mL. Kaseta za brzi
test na TSH je jednostavan test koji koristi kombinaciju monoklonalnih antitela za selektivno otkrivanje povisenih nivoa TSH u punoj krvi kako bi
se olaksalo dijagnostikovanje hipotireodizma (usporeni rad stitne Zlezde).

[ PRINCIP TESTA]

Kaseta za brzi test na TSH (puna krv) je kvalitativni imunoesej (imuno test) zasnovan na membrani, koji se koristi za otkrivanje tireostimuliraju¢eg
hormona (TSH) u punoj krvi. U ovoj test proceduri, anti-TSH antitela se imobiliSu u test delu na obloZzenim ¢esticama. Nakon $to se uzorak stavi
u otvor za uzorak na kaseti, on reaguje sa Cesticama u testu koje su obloZene anti-TSH antitelima. Ova sme$a se hromatografski pomera po
duzini testa i vrsi interakciju sa imobilisanim anti-TSH antitelima. Pozitivni uzorci reaguju sa specifi¢cnim ¢esticama koje su oblozene anti-TSH
antitelima usled ¢ega se formira bojena linija u test delu membrane. Ukoliko se ova bojena linija ne pojavi, to ukazuje na negativan rezultat. Kao
kontrola u ovom postupku, obojena linija ¢e se uvek pojaviti u kontrolnom delu, pokazujuéi da je uneta potrebna koli¢ina uzorka, te da je doslo
do dovoljne natopljenosti membrane.

[ MERE OPREZA ]
Molimo vas da proditate sve informacije u ovom uputstvu pre obavljanja testa.
Isklju¢ivo za samotestiranje in vitro dijagnostickom primenom.
Ne konzumirati hranu, pi¢a niti pusiti u prostoriji u kojoj se obraduju uzorci ili se koriste kompleti za testiranje.
Drzati na suvom mestu na temperaturi od 2 — 30 °C, izbegavajuci prostore sa prekomernom vlagom. Ukoliko se pakovanje sa folijom oSteti
ili je otvoreno, molimo vas da ne koristite test.
Ovaj komplet za testiranje je predviden iskljucivo kao preliminarni test a o ponovljenim abnormalnim rezultatima bi trebalo da se porazgov-
ara sa lekarom ili drugim stru¢njakom iz oblasti medicine.
Strogo postovati naznaceno vreme.
Koristiti test samo jednom. Ne demontirati niti dodirivati prozor na kaseti za testiranje na kom se ocitavaju rezultati.
Komplet se ne sme zaledivati niti koristiti nakon isteka roka trajanja koji je od$stampan na pakovanju.
Drzati dalje od dohvata dece.
IskoriS¢eni test bi trebalo da se odlozi u skladu sa lokalnim propisima.

[ SKLADISTENJE | STABILNOST ]
Drzati u upakovanom stanju, u zaptivenoj kesici, na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2 - 30°C). Test je stabilan do datuma isteka roka trajanja
koji je odstampan na kesici. Test mora ostati u zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe. Ne zamrzavati. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

[ OBUHVACENI MATERIJALI ]

+ Kaseta testa + Lanceta
+ Kapilarna kapaljka + Stipsa
+  Pufer + Uputstvo za upotrebu

+ Tupfer sa alkoholom

[ [ MATERIJALI KOJI SU POTREBNI ALI NISU OBUHVACENI |
Stoperica

[ PRIPREMA ]
1. Oprati ruke sapunom i isprati Gistom toplom vodom.
2. Ostaviti kesicu na sobnoj temperaturi pre njenog otvaranja.
3. Otvoriti kesicu, izvaditi kapaljku, boicu sa puferom, lancetu, tupfer sa alkoholom i kasetu za testiranje i staviti ih na ¢istu, ravnu povrsinu.
4. Obaviti testiranje u roku od jednog sata, a najbolji rezultati se dobijaju ukoliko se test obavi odmah nakon otvaranja kesice.

[ UPUTSTVO ]

. Pazljivo skinuti i odloziti poklopac sa lancete.

. Pomocéu tupfera sa alkoholom o¢istiti vrh prsta koji ¢e biti uboden lancetom. Ostaviti da se osusi na vazduhu.

. Pritisnuti lancetu, sa strane sa koje je skinut poklopac; na vrh prsta. Vrh se automatski i bezbedno povlaci nakon upotrebe.

. Bez dodirivanja rupice, masirati $aku ka vrhu prsta, uz drzanje ruke nadole kako bi se uzeo uzorak krvi.

. Bez stiskanja gume na kapilarnoj kapaljci, postaviti kraj kapilarne cevi na krv sve dok ne dostigne obelezenu liniju. Ponovo masirati prst kako
bi se dobilo jos krvi ukoliko nije dostignuta obelezena linija. Izbegavati formiranje mehuri¢a vazduha.

. Preneti uzeti uzorak krvi u otvor za uzorak (S) na kaseti, stiskanjem gume na kapaljci. Na probu$eni rupicu na prstu naneti stipsu, ukoliko
je potrebno.

. Odsrafiti poklopac na bocici sa puferom i dodati 2 kapi pufera u otvor za uzorak (S) na kaseti.

8. Pokrenuti Stopericu i sacekati da se pojave obojene linije/obojena linija.

9. Rezultate ocitati nakon 10 minuta. Ne oéitavati rezultat nakon 20 minuta.

[[ OCITAVANJE REZULTATA |
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POZITIVAN: Pojavile su se dve obojene linije. Pojavile su se i T (test) linija i C (control)
linija. Ovaj rezultat znadi da je nivo TSH u krvi vi§i od normalnog (5/mL) i da bi trebalo da
se konsultujete sa lekarom i da mu pokazete rezultat.

NEGATIVAN: Pojavila se jedna obojena linija. Pojavila se samo kontrolna linija (C). Ovaj
rezultat znaci da TSH nivo nije u opsegu koji bi naveo na sumnju na hipotireodizam.

NEVAZECI: Nije se pojavila kontrolna linija. Nedovoljna zapremina uzorka ili nepravilna
proceduralna tehnika, su najverovatniji uzroci za nepojavljivanje kontrolne linije. Preispi-
tati proceduru i ponoviti testiranje koristeéi novi test. Ukoliko se problem nastavi, odmah
prekinuti sa kori$¢enjem tog kompleta i kontaktirati lokalnog distributera.

[KONTROLNA PROCEDURA ]
Proceduralna kontrola je sastavni deo testa. Obojena linija koja se pojavi u kontrolnom delu (C) ima ulogu interne proceduralne kontrole. Ona
potvrduje dovoljnu koli€¢inu uzorka i pravilnu proceduralnu tehniku.

[ OGRANICENJA |

+ Kaseta za brzi test na TSH sluzi iskljucivo za in vitro dijagnosti¢ku primenu. Test bi trebalo da se koristi samo za otkrivanje TSH u uzorcima
pune krvi. Ovaj kvalitativni test se ne moze koristiti za odredivanje ni kvantitativne vrednosti niti stope pove¢anja koncentracije TSH.
Kaseta za brzi test na TSH sluzi samo za skrining na primarni hipotireodizam odraslih osoba, ne i novorodenc¢adi.
Kao i kod svih dijagnostickih testova, svi rezultati se moraju razmatrati u sprezi sa drugim klini¢kim informacijama koje su dostupne lekaru.
Pozitivan test mora biti potvrden kvantitativnim laboratorijskim testom na TSH.
Lazni pozitivni rezultati se mogu javiti usled prisustvo heterofilnih (neuobiéajenih) antitela. Kod odredenih klinickih stanja kao $to je centralni
hipotireodizam, TSH nivoi mogu biti normalni/niski, uprkos hipotireodizmu. Kako bi se iskljucili takvi slu¢ajevi preporucuju se medicinske
konsultacije.
U sluéaju centralnog/sekundarnog hipotireodizma, TSH nije pouzdan biomarker, koji se javlja u 1 od 1.000 slu¢ajeva hipotireodizma.

[ UPOTREBNE KARAKTERISTIKE ]

Tacnost

Sprovedena je klinicka procena poredenjem rezultata koji su dobijeni primenom TSH testa u odnosu na ELISA test. Zatvoreno klini¢ko ispitivanje
je obuhvatilo 220 uzoraka pune krvi. Rezultati su utvrdili >98,2% specifi¢nosti i >98,2% senzitivnosti uz ukupnu ta¢nost od >98.2%.

Metoda ELISA
Kaseta za brzi test na TSH (puna | Rezultati Pozitvan | Normalan | Ukupnirezultati
krv)
Pozitivan 53 3 56
Normalan 1 163 164
Ukupni rezultati 54 166 220

Relativna senzitivnost: 98,2%
Relativna specifi¢nost: 98,2%
Tacénost: 98,2%

(95% interval pouzdanosti: 90,1% — 99,9%)
(95% interval pouzdanosti: 94,8% — 99,6%)
(95% interval pouzdanosti: 95,4% — 99,5%)

[ DODATNE INFORMACIJE ]

+  KAKO KASETA ZA BRZI TEST NA TSH FUNKCIONISE?
Tireostimuliraju¢i hormon (TSH) aktivira $titnu Zlezdu. Zato TSH nivo preko 5 plU/mL u sluéaju pozitivnog rezultata, ukazuje na slabiji rad
Stitne Zlezde (hipotireodizam), $to znaci da je za njenu aktivaciju potrebno vise TSH hormona.

- KADA BI TREBALO DA SE KORISTI TEST?
U slu¢aju hipotireodizma javlju se simptomi kao $to je osec¢aj umora, depresija ili ose¢aj hladnoc¢e, dodavanje kilaze, suva koza, ispucala
kosa, konstipacija ili nepravilan menstrualni ciklus kod Zena. Preporu€uje se obavljanje kasete za brzi test na TSH u svrhe ispitivanja.
Kaseta za brzi test na TSH se moze koristiti u bilo kom delu dana. Medutim, ne mozZe i ne bi trebalo da se obavlja u slu¢aju hormonskog
medicinskog tretmana $titne Zlezde.

+ DALI REZULTATI MOGU BITI NETACNI?
Rezultati su taéni ukoliko se pazljivo postuju smernice. Ipak, rezultat moze biti neta¢an ukoliko se kaseta za brzi test na TSH navlazi pre
obavljanja testa ili ukoliko koli¢ina krvi rastvorena u uzorku nije dovoljna, ili ukoliko je broj kapi pufera manji od 2 ili ve¢i od 3. Kapilarna
kapaljka koja dolazi u kutiji pomaze u uzimanju dovoljne koli¢ine krvi. Zbog primenjenih imunolo$kih principa, u retkim slu¢ajevima postoji
Sansa za lazne rezultate. Kod takvih testova zasnovanih na imunoloskim principima uvek se preporucuju konsultacije sa lekarom.

+ KAKO TUMACITI TEST UKOLIKO SU BOJA | INTENZITET LINIJA RAZLICITI?
Boja i intenzitet linija nisu vazne za tumacenije rezultata. Linije bi trebalo budu homogene i jasno vidljive. Test ¢e se smatrati pozitivnim bez
obzira na to kakav je intenzitet boje na test liniji.

+  UKOLIKO PROCITAM REZULTAT NAKON 20 MINUTA, DA LI CE REZULTAT BITI POUZDAN?
Ne. Rezultat bi trebalo da se o¢ita 10 minuta nakon dodavanja pufera. Posle 20 minuta rezultat je nepouzdan.

+ STA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM POZITIVAN REZULTAT?
Ukoliko je rezultat pozitivan, to znaéi da je nivo TSH u krvi vi§i od normalnog (5/mL) i da bi trebalo da se konsultujete sa lekarom i da mu
pokazete rezultat. Zatim ¢e lekar odluciti da li je potrebno obaviti dodatne analize.

+ STA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM NEGATIVAN REZULTAT?
Ukoliko je rezultat negativan to znaéi da je nivo TSH nizi od 5plU/mL, odnosno da je u normalnom opsegu. lako retko, hipertireodizam se
moze iskljuciti na osnovu tih test rezultata. Ukoliko se simptomi nastave, preporucuje se da se konsultujete sa lekarom.

Kaseta e testimit té shpejté té
hormonit stimulues té tiroides (gjak i ploté)

Pér veté-testim
Udhézimet e pérdorimit

N

Testi i shpejté pér zbulimin cilésor t& hormonit stimulues té tiroides njerézore (TSH) né gjakun e ploté ndihmon né diagnostikimin e hipotiroidizmit
(tiroides nén-aktive). Veté-testim vetém pér diagnozé in vitro.

[ PERDORIMI | SYNUAR |

Kaseta e testimit t& shpejté t& hormonit stimulues té tiroides éshté njé analizé imunologjike kromatografike e shpejté pér zbulimin cilésor té
hormonit stimulues té tiroides né gjakun e ploté té njeriut né njé pérgendrim limit prej 5 plU/mL. Kjo analizé siguron njé diagnozé paraprake dhe
mund té pérdoret pér té kryer skriningun e hormonit stimulues té tiroides.

[ PREZANTIM | SHKURTER ]

Hormoni stimulues i tiroides (i njohur edhe si tirotropiné, hormon tirotropik, TSH ose hTSH d.m.th. TSH-ja e njeriut) éshté njé hormon i hipofizés,
i cili stimulon gjéndrén tiroide pér té prodhuar tiroksiné (T4), dhe pastaj trijodotironiné (T3), e cila stimulon metabolizmin e pothuajse ¢do indi
né trup.”. Ajo éshté njé hormon glikoprotein i sintetizuar dhe sekretuar nga qgelizat tirotropike brenda hipofizés sé pérparme, e cila rregullon
funksionin endokrin té tiroides. 2 Hormoni stimulues i tiroides (me njé jetégjatési t&¢ mesme prej aférsisht njé ore) stimulon gjéndrén tiroide pér té
sekretuar hormonin tiroksiné (T4), i cili ka njé efekt té lehté mbi metabolizmin. T4 konvertohet né trijodotironiné (T3), e cila éshté hormoni aktiv
gé stimulon metabolizmin. Rreth 80% e kétij konvertimi ndodh né mélgi dhe organe té tjera, dhe 20% né veté tiroiden.’

Testimi i niveleve t& hormonit stimulues té tiroides (TSH) né gjak konsiderohet si testi fillestar mé i pérshtatshém pér hipotiroidizmin.* Eshté e
réndésishme té theksohet deklarata e Panelit Subklinik pér Konsensus mbi Sémundjet e Tiroides: “Nuk ekziston njé nivel i vetém i hormonit
stimulues té tiroides, né té cilin veprimi klinik éshté gjithmoné i indikuar ose i kundérindikuar. Sa mé i larté té jeté niveli i hormonit stimulues té
tiroides, aq mé bindés éshté arsyetimi pér trajtimin. Eshté shumé e réndésishme té merret parasysh konteksti klinik individual (p.sh. shtatzénia,
profili i lipideve, antitrupat ATPO)”.®

Kaseta e testimit t& shpejté t&€ hormonit stimulues té tiroides éshté njé test i shpejté qé zbulon né ményré cilésore praniné e hormonit stimulues
té tiroides né mostrat e gjakut té ploté, me njé ndjeshméri prej 5 plU/mL. Kaseta e testimit t& shpejté t& hormonit stimulues té tiroides éshté njé
test i thjeshté, i cili pérdor njé kombinim té antitrupave monoklonalé pér t& zbuluar né ményré selektive nivelet e ngritura t& hormonit stimulues
té tiroides né gjakun e ploté me qgéllim pér té ndihmuar né diagnostikimin e hipotiroidizmit (tiroides nén-aktive).

[ PARIMI ]

Kaseta e testimit t& shpejté t& hormonit tiroide (né gjakun e ploté) éshté njé analizé imunologjike cilésore e bazuar né membrané, e cila ka pér
géllim zbulimin e hormonit stimulues té tiroides (TSH) né gjakun e ploté. Né kété proceduré testimi, antitrupi anti-TSH éshté i palévizshém né
zonén e vijés sé testimit dhe né grimcat e veshura. Pasi té vendoset né pusin e mostrés sé kasetés, mostra reagon me grimcat e veshura me an-
titrupa anti-TSH né test. Kjo pérzierje migron né ményré kromatografike pérgjaté gjatésisé sé testit dhe ndérvepron me antitrupin e palévizshém
anti-TSH. Mostrat pozitive reagojné me grimcat specifike té veshura me antitrupa anti-TSH, duke formuar njé vijé té ngjyrosur né zonén e vijés
sé testimit né membrané. Mungesa e késaj linje té ngjyrosur sugjeron njé rezultat negativ. Si vértetim i viefshmérisé sé procedurés, njé vijé e
ngjyrosur do té shfaget gjithmoné né zonén e vijés sé kontrollit, duke treguar se sasia e nevojshme e mostrés éshté vendosur dhe absorbuar
né membrané.

[ MASA PARAPRAKE ]
Ju lutemi lexoni té gjitha informacionet né kété paketim para se té kryeni testin.
«  Veté-testim vetém pér diagnozé in vitro.
* Mos hani, mos pini dhe mos pini duhan né zonén ku manipulohen mostrat ose kompletet.
+ Ruani né njé vend té thaté né 2 — 30°C, duke shmangur zonat me lagéshti té tepért. Mos e pérdorni testin nése paketimi éshté i démtuar
ose éshté hapur.
« Ky komplet testimi ka pér géllim té pérdoret vetém si njé test paraprak dhe prandaj rezultatet anormale té pérséritura duhet té diskutohen
me njé mjek ose profesionist mjekésor.
« Pérmbahuni kohés sé treguar né ményreé rigoroze.
« Pérdorni testin vetém njé heré. Mos e ¢gmontoni dhe mos e prekni dritaren e testimit né kasetén e testimit.
« Kompleti nuk duhet t& nénshtrohet ngrirjes dhe nuk do té pérdoret pas datés sé skadimit té printuar né paketim.
«  Te ruhet larg fémijéve.
« Testii pérdorur duhet té hidhet né pajtim me rregulloret lokale.

[ RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA ]

Ruajeni té paketuar né gesen e mbyllur, né temperaturén e dhomés ose né frigorifer (2 — 30°C). Testi éshté i géndrueshém deri né datén e
skadimit té printuar né gesen e mbyllur. Testi duhet t& mbetet né gesen e mbyllur deri né pérdorim. Té ruhet nga ngricat. Mos e pérdorni pas
datés sé skadimit.

[ MATERIALET E FURNIZUARA ME PAKETIM ]

+ Kaseta e testimit « Bufer
« Lanceté « Udhézimet e pérdorimit
« Pikatore kapilare + Peceté me alkool

+ Leukoplast

[ MATERIALET E NEVOJSHME QE NUK FURNIZOHEN ]
+  Kohématés

[ PERGATITJA ]
1. Lani duart me sapun dhe shpélajini me ujé té ngrohté té pastér.
2. Silleni gesen né temperaturén e dhomés para se ta hapni.
3. Hapni gesen, higni pikatoren, shishkén e buferit, lancetén, pecetén me alkool dhe kasetén e testimit dhe vendosini né njé sipérfage té pastér
dhe té niveluar.
4. Kryeni testin brenda njé ore, por kini parasysh se pér té arritur rezultate sa mé té mira té jeté e mundur, testi duhet kryer menjéheré pas
hapjes sé geses.

[ UDHEZIMET ]

. Térhigni kapakun e lancetés me kujdes dhe hidheni.

. Pérdorni pecetén me alkool pér té pastruar majén e gishtit gé do ta shponi me langetén. Léreni té thahet né ajér.

. Shponi majén e gishtit me anén e langetés ku ishte kapaku. Pas pérdorimit, tehu térhiget automatikisht dhe né ményré té sigurt.

. Pa prekur vendin e shpimit dhe duke e mbajtur dorén té drejtuar poshté, masazhoni gishtin e shpuar, pér t& marré mostrén e gjakut.

. Pa e shtrydhur kokén e pikatores kapilar, vendosni fundin e tubit kapilar né gjak derisa té arrijé gjaku né vijén e mbushjes. Masazhoni gishtin
pérséri pér t& marré mé shumé gjak nése gjaku nuk arrin né vijén e mbushjes. Shmangni flluskat e ajrit.

. Transferoni gjakun e mbledhur né pusin e mostrés (S) té kasetés, duke shtrydhur kokén e pikatores. Aplikoni leukoplastin né vendin e
shpimit nése éshté e nevojshme.

. Zhvidhosni (hapeni) kapakun e shishkés sé buferit dhe shtoni 2 pika buferi né pusin e mostrés (S) té kasetés.

8. Nisni kohématésin dhe prisni qé té shfagen vijat e ngjyrosura.

9. Lexoni rezultatet pas 10 minutash. Mos e interpretoni rezultatin pas 20 minutash.
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[ LEXIMI | REZULTATEVE ]

c c POZITIV: Shfagen dy vija té ngjyrosura. Shfagen vija e testit (T) dhe vija e kontrollit (C).
T T Ky rezultat do té thoté gé niveli i hormonit stimulues i tiroides éshté mé i larté sesa niveli

normal (5 plU/mL) dhe prandaj duhet té konsultoheni me njé mjek.

NEGATIV: Shfaget njé vijé e ngjyrosur. Shfaget vetém vija e kontrollit (C). Ky rezultat do

c
T té thoté qé niveli i hormonit stimulues i tiroides nuk éshté né interval gé tregon hipotiroid-
izém.
c c | PAVLEFSHEM: Vija e kontrollit nuk shfaget. Sasia e pamjaftueshme e mostrés dhe

teknikat e gabuara pér kryerjen e testit jané arsyet mé t& mundshme pér mosshfagjen

e vijés sé kontrollit. Rishikoni procedurén dhe pérséritni testin me njé test té ri. Nése
problemi vazhdon, ndérpritni menjéheré pérdorimin e kompletit té testimit dhe kontaktoni
shpérndarésin tuaj lokal.

[ PROCEDURA E KONTROLLIT ]
Testi pérfshin njé proceduré kontrolli. Vija e ngjyrosur qé shfaget né zonén e kontrollit (C) é&shté kontrolli i brendshém i procedurés. Ajo konfirmon
gé sasia e mostrés éshté e mjaftueshme dhe gé teknika e procedurés éshté e sakté.

[ KUFIZIMET ]

+  Kaseta e testimit té shpejté t& hormonit stimulues hormonal pérdoret vetém pér diagnozé in vitro. Testi do té pérdoret vetém pér zbulimin e
hormonit stimulues té tiroides né mostrat e gjakut té ploté. Me ané té kétij testi cilésor nuk mund té pércaktohet as vlera sasiore, as norma
e rrities sé pérgendrimit t& hormonit stimulues té tiroides.

+  Kaseta e testimit té shpejté t& hormonit stimulues té tiroides pérdoret vetém pér té kryer skriningun e hipotiroidizmit primar te té rriturit dhe
jo te té sapolindurit.

+ Ashtu si¢ ndodh me té gjitha testet diagnostikuese, rezultatet duhen interpretuar sé bashku me informacione klinike té tjera né dispozicion
té mjekut.

+ Testi pozitiv duhet té konfirmohet duke pérdorur njé analizé laboratorike sasiore pér hormonin stimulues té tiroides.

+ Rezultatet pozitive t& rreme mund té ndodhin pér shkak té antitrupave heterofiliké (e pazakonshme). Né kushte klinike té caktuara, si¢ éshté
hipotiroidizmi gendror, nivelet e hormonit stimulues té tiroides mund té jené normale ose té uléta, pavarésisht nga hipotiroidizmi. Konsultimi
mjekésor rekomandohet pér té pérjashtuar raste té tilla.

+ Né rast té hipotiroidizmit gendror/sekondar, hormoni stimulues i tiroides nuk éshté njé biomarkues i besueshém, por kjo ndodh né 1 nga
1,000 raste té hipotiroidizmit.

[ KARAKTERISTIKAT E PERFORMANCES ]

Saktésia

Njé vlerésimi klinik éshté kryer, duke krahasuar rezultatet e marra me ané té Testit t& hormonit stimulues té tiroides me rezultatet e testit ELISA.
Testimi klinik i brendshém ka pérfshiré 220 mostra gjaku té ploté. Rezultatet tregojné njé specificitet prej 98,2% dhe njé ndjeshméri prej 98,2%
me njé saktési té pérgjithshme prej 98,2%

Metoda ELISA .
— - — Rezultati total
Kaseta e testimit té shpejté té Rezultatet Pozitiv Normal
ho_rm(_)nlt s.t'lmulues té tiroides Pozitiv 53 3 56
(gjak i ploté)
Normal 1 163 164
Rezultati total 54 166 220

Ndjeshméria relative: 98,2%
Specifiteti relativ: 98,2%
Saktésia: 98,2%

[ INFORMACIONE SHTESE ]

+  SIFUNKSIONON KASETA E TESTIMIT TE SHPEJTE TE HORMONIT STIMULUES TE TIROIDES?
Hormoni stimulues i tiroides (TSH) aktivizon gjéndrén tiroide. Pér kété arsye, njé nivel i hormonit stimulues té tiroides (TSH) mbi 5 plU/mL,
né rast té njé rezultati pozitiv, tregon gé gjéndra tiroide éshté nén-aktive (hipotiroidizém) dhe ka nevojé pér mé shumé TSH.

+ KUR DUHET TE PERDORET TESTI?
Né rast té hipotiroidizmit, ndodhin simptoma té tilla si ndjenja e lodhjes, depresioni, ftohja e shpeshté, shtimi i peshés, |ékura e thaté, flokét
e brishté, kapslléku i vazhdueshém ose parregullsité e ciklit menstrual tek graté. Ju rekomandojmé té kryeni testin e shpejté t& hormonit
stimulues té tiroides pér géllime skriningu. Kaseta e testimit té shpejté t& hormonit stimulues té tiroides mund té pérdoret né ¢do kohé té
dités. Megjithaté, testi nuk mund dhe nuk duhet té kryhet né rast se nénshtroheni trajtimit mjeké&sor hormonal té tiroides.

+ AMUND TE JETE REZULTATI | PASAKTE?
Rezultatet jané té sakta pér sa kohé qé udhézimet ndigen me kujdes. Megjithaté, rezultati mund té jeté i pasakté nése kaseta e testimit té&
shpejté t& hormonit stimulues té tiroides laget para kryerjes sé testit ose nése sasia e gjakut e aplikuar né pus nuk éshté e mjaftueshme,
ose nése numri i pikave té buferit &shté mé pak se 2 ose mé shumé se 3. Pikatorja kapilare e furnizuar né kuti ju mundéson té siguroheni
qé sasia e gjakut t& mbledhur éshté e sakté. Né raste té rralla ekziston mundésia e rezultateve té rreme, si pasojé e parimeve imunologjike
té pérfshira. Né rast té testeve té tilla né bazé té parimeve imunologjike, rekomandohet gjithmoné qé té konsultoheni me mjekun.

+  SITE INTERPRETOHET TESTI NESE NGJYRA DHE INTENSITETI | VIJAVE JANE TE NDRYSHME?
Ngjyra dhe intensiteti i vijave nuk kané réndési pér interpretimin e rezultateve. Vijat vetém duhet t& jené homogjene dhe qartésisht té
dukshme. Testi do té konsiderohet si pozitiv, pavarésisht nga intensiteti i ngjyrés sé vijés sé testimit.

+ NESE E LEXOJ REZULTATIN PAS 20 MINUTASH, A DO TE JETE | BESUESHEM?
Jo. Rezultati duhet té lexohet brenda njé afati prej 10 minutash pasi t€ keni shtuar buferin. Rezultati nuk éshté i besueshém pas 20
minutash.

+ GFARE DUHET TE BEJ NESE REZULTATI ESHTE POZITIV?
Nése rezultati éshté pozitiv, kjo do té thoté gé niveli i hormonit stimulues i tiroides né gjak éshté mé i larté sesa niveli normal (5 plU/mL) dhe
prandaj duhet té konsultoheni me njé mjek dhe t’i tregoni rezultatin e testit. Mjeku do té vendosé nése duhet té kryeni njé analizé shtesé.

+ GFARE DUHET TE BEJ NESE REZULTATI ESHTE NEGATIV?
Nése rezultati éshté negativ, kjo do té thoté gé niveli i hormonit stimulues i tiroides éshté nén 5 ulU/mL, d.m.th. gé éshté brenda intervalit
normal. Edhe pse e rrallé, hipertiroidizmi nuk mund té pérjashtohet né bazé té rezultateve té tilla té testit. Nése simptomat vazhdojné, ju
rekomandojmé té konsultoheni me njé mjek.

(95% Intervali i Besimit: 90,1% — 99,9%)
(95% Intervali i Besimit: 94,8% — 99,6%)
(95% Intervali i Besimit: 95,4% — 99,5%)
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Proizvoda¢
Prodhuesi

Kataloski broj
Nurmri i katalogut

Koristiti po datumu
Data e pérdorimit

Sadrzi dovoljno za <n> testove
Pérmban mjaftueshém pér <n> teste

Temperaturna granica
Kufiri i temperaturés

Nemojte ponovo koristiti
Mos e ripérdorni

Green Dot
Pika e Gjelbér
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development

Area

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn
Email: info@alltests.com.cn
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PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD.

No. 1388 Cangxing Street,
Canggian Community,
Yuhang District,
Hangzhou City, 311121
Zhejiang, China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road,

Zhenhai 315221

Ningbo P.R. China
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Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
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Hutang Town,

Wudin District, 213162

Changzhou City,

Jiangsu Province,

P.R. China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road,

Zhenhai 315221 Ningbo

People’s Republic of China

Ningbo Tianbo First Aid Product Co., Ltd.

Yushan Tou village, Donggiao Town
315156 Yinzhou, Ningbo
People’s Republic of China
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Ovlasceni zastupnik
Pérfaqésuesi i autorizuar

Batch code
Kodi i grupit

CE oznaka
Shénimi CE

In vitro dijagnosticki medicinski uredaj
Pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro

Pogledajte uputstva za upotrebu
Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim

Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno
Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar

Kartica se moze reciklirati
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