
TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood)
REF OTS-402H | For Self-testing | English

A rapid test for the qualitative detection of human Thyroid Stimulating Hormone (TSH) in human whole blood. For self - testing in vitro diagnostic use only.  
INTENDED USE  

The TSH Rapid Test Cassette is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of TSH in human whole blood at a cut-off concentration of  5 
 

SUMMARY  
Thyroid stimulating hormone (also known as thyrotropin, thyrotropic hormone, TSH, or hTSH for human TSH) is a pituitary hormone that stimulates the thyroid 
gland to produce thyroxine (T4), and then triiodothyronine (T3 1 glycoprotein hormone 
synthesized and secreted by thyrotrope cells in the anterior pituitary gland, which regulates the endocrine function of the thyroid  2, 3 TSH (with a half-life of about 
an hour) stimulates the thyroid gland to secrete the hormone thyroxine triiodothyronine (T3), 
which is the active hormone that st  1

Testing of thyroid stimulating hormone le  4 

Subclinical Thyroid Disease Consens  

antibodies) ” 5 
The TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a rapid test that qualitatively detects the presence of TSH in whole blood specimen at the sensitivity of 5 
The TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a simple test that utilizes a combination of monoclonal antibodies to selectivel y detect elevated levels of TSH in 

 
PRINCIPLE  

The TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a qualitative membrane based immunoassay for the detection of Thyroid Stimulating Hormone (TSH) in whole  
- ded to the specimen well of the 

cassette, it reacts with anti- ts with 
the immobilized anti- ith the specific anti-TSH antibody coated particles to form a colored line at the test line region of 

always appear in the control line 
 

PRECAUTIONS  
Please read all the information in this package insert before performing the test. 
• For self-testing in vitro 
• 
• Store in a dry place at 2- (36-  
• This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical  
• 
• 
• The kit must not be frozen or used after the expiration 
• Keep out of the reach of childr  
• 

STORAGE AND STABILITY  
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-  

DO NOT FREEZE  
MATERIALS PROVIDED  

• Test cassette • Capillary dropper • Buffer • • • Package insert
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED  

• Timer 
PROCEDURE  
 
 
 Carefull
 pad to clean the fingertip of the middle or ring finger  
Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; against the fingertip (Side of ri

into the capillary dropper to the line indicated on the capillary
 

 Put the blood collected into the sample well of the cassette, by squeezing on t
2 drops of buffer 

10 minutes  

READING THE RESULTS  

POSITIVE: Two colored lines appear.  
This result means that the TSH level is higher than the normal (5  and that you should consult a physician  

NEGATIVE: One colored line appears. (C)  
 

INVALID: Control line fails to appear. rocedural techniques are the most likely 
nue 

 
CONTROL PROCEDURE   

 
LIMITATIONS  
 The TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood) is for in vitro 

 
The TSH Rapid Test Cassette (Whole Blood) is only for screening the primary hypothyroidism of adult population, not for neona  

  

 
 othyroidism, TSH levels may be
normal lo

 For Central
PERFORMANCE CHARACTERISTICS  

Accuracy 
-  

2  
Method ELISA Total Results 

TSH Rapid Test Cassette 
 

Results Positive  
Positive  53 3 56 

1 163 164
Total Results 54 166  

2 -    
-  

-  
EXTRA INFORMATIONS  

1. How does the TSH test work?
 

 
2. When should the test be used? 

nduring constipation or menstrual cycle 

 
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as th cassette gets wet 
before test performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient, or if the number of buffer drops ar

 Besides, due to immunological principles involved, there exist 
 

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are different?

 
5. If I read the result after 20 minutes, will the result be reliable?

10 minutes after adding the buffer  
6. What do I have to do if the result is positive?

 
 

7. What do I have to do if the result is negative?
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TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte)
REF OTS-402H | Kotitesti | Suomi

Pikatesti tyreoideaa eli kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH) määrittämiseen kokoverinäytteestä.  
Kotitesti in vitro -diagnostiseen käyttöön.. 

KÄYTTÖTARKOITUS  
TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti on kromatografinen pikaimmuunimääritys TSH kvalitatiiviseen osoittamiseen ihmisen 

Testin kynnyspitoisuus on Tämä määritys antaa alustavan diagnostisen testituloksen ja sitä voidaan käyttää TSH:n 
 

YHTEENVETO  
Tyreoideaa eli kilpirauhasta stimuloiva hormoni (tunnetaan myös nimellä tyreotropiini, tyreotropiinihormoni, TSH, hTSH) on aivolisäkkeen tuottama hormoni, joka 
stimuloi kilpirauhasta tuottamaan tyroksiinia (T4) 1 Se on 

auhasen endokriinista toimin 2,3 
-hormoni 

1

Paras keino testata hypotyreoosia eli kilpirauhasen vajaatoimintaa on mitata kilpirauhasta stimuloivien hormonien * 4

Subclinical Thyroid Disease Consensus Panelin -
TSH- -vasta- 5

TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti TSH 
pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti on yksinkertainen testi, jossa käytetään monoklonaalisten vasta-aineiden yhdistelmää kohonneiden TSH-tasojen 

 
TOIMINTAPERIAATTEET  

TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti on kvalitatiivinen, lateraalivirtaukseen perustuva immuunimääritys ferritiinin osoittamiseen ihmisen 
-

monoklonaalisella antiferritiinivasta- -
antiferritiinivasta- sten polyklonaaliseen 
antiferritiinivasta- tiinipitoisuus ylittää 

 
TÄRKEÄÄ MUISTAA  

Lue tämän pakkauksen käyttöohje ennen testin suorittamista. 
• Kotitesti in vitro -diagnostiseen käyttöön  

• Säilytä pakkaus kuivassa paikassa 2- -
• Tämä testipakkaus on tarkoitettu kotikäyttöön vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epänormaaleista tuloksista täytyy keskustella lääkärin tai

-  
• Testi ei saa jäätyä, eikä sitä saa käyttää viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka löytyy paketin päältä  

SÄILYTYS JA SÄILYVYYS   
Säilytä pakkaus huoneenlämmössä tai jääkaapissa (2- etin 

ÄLÄ JÄÄDYTÄ  
PAKKAUKSEN SISÄLTÖ   

• Testi kasetti • Kapillaariputki  • Puskurili Pakkausseloste
TARVITTAVAT LISÄVÄLINEET   

• Kello ajanottoa varten
TOIMENPIDE   

 
autuu takaisin automaattisesti ja

saadaksesi lisää verta, jos verta ei ole vielä vii

2 tippa puskuriliuosta
Lue tulos 10 minuutin kuluttua. 

 TESTITULOKSEN LUKEMINEN  

POSITIIVINEN: Kaksi värillisiä  
Tämä tulos tarkoittaa, että TSH-taso on normaalia korkeampi (5  

NEGATIIVINEN: Yksi värillisiä  
Tämä tulos tarkoittaa, että TSH-t  

VIRHEELLINEN: Tarkistusviiva ei ilmesty näyttöön. Riittämätön näytteen määrä tai väärän tekniikan käyttö ovat 
uu, ota suoraan yhteyttä 

paikalliseen tuote-  
VALVONTAMENETTELY  

staa näytteen riittävän tilavuuden ja 
 

RAJOITUKSET  
 TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti on tarkoitettu vain in vitro - -tason 

-  
TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti -

 Positiivinen tulos
 Heterofiiliset vasta- ynnäisessä 
hypotyreoosissa TSH-

sekundaarisen kilpirauhasen vajaatoiminnalle TSH ei ole luotettava biomarkkeri, joka esiintyy yhdellä tuhannesta kilpirauhasen vajaatoimintaa 

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET  
Tarkkuus 

Kliininen arviointi suoritettiin vertaamalla TSH- - lokset 
 

Menetelmä ELISA Tulokset yhteensä 
TSH pikatestikasetti 

 
Tulokset Positiivinen  

Positiivinen  53 3 56 
 1 163 164

Tulokset yhteensä 54 166  
-       

-  
–  

LISÄTIETOJA  
1. Kuinka TSH-testi toimii?

-taso positiivisessa tuloksessa kertoo kilpirauhasen vajaatoiminnasta 
(hypotyreoosista), jolloin kilpirauhanen tarvitsee lisää TSH-  
2. Milloin testi kannattaa tehdä?
Siinä tapauksessa, jos kärsit kilpirauhasen vajaatoiminnan oireista kuten väsymyksestä, masennuksesta tai palelusta säännöllisesti, painon laskemisesta, 
kuivasta ihosta, hauraista hiuks TSH pikatestikasetti 
(Kokoverinäyte) pikatestikasetti TSH- TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti voidaan käyttään mihin aikaan päivästä 

 
3. Voiko tulos olla väärä? 

TSH pikatestikasetti (Kokoverinäyte) pikatestikasetti kastuu 
ennen testin suorittamista tai verinäytteen määrä ei ole riittävä, tai jos puskuriliuostippoja on käytetty vähemmän kuin 2 ta
mukana tuleva kapillaariputki varmistaa kerätyn veren oikean mmunologiseen määritykseen perustuva testi antaa väärän tuloksen vain harvoissa 

anssa keskustelu on aina suositeltavaa sellaisisten testien yhteydessä  
4. Miten tulkitsen testitulosta, jos viivojen värit ja niiden voimakkuus eroavat toisistaan?

 
positiivinen huolimatta testiv  
5. Jos luen tuloksen 20 minuutin jälkeen, onko se yhä luotettava?

 
6. Mitä minun pitää tehdä, jos tulos on positiivinen? 

-tasosi veressä olevan korkeampi kuin normaalisti (5 
 

7. Mitä minun pitää tehdä, jos tulos on negatiivinen?
-tasosi olevan alle 5 

 
LÄHTEET   
 

-395- -
- - -

 –

-
-

Symbolien selitykset

   

 in vitro 
-diagnostiseen käyttöön   

–   Tuotenumero

vahingoittunut  

Lansetti Desinfiointipyyhe 

Tai 

Tai 
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Hitra testna kaseta za zaznavanje 
hormona TSH v polni krvi

REF OTS-402H | Za samotestiranje | Slovenš ina

 
 v primeru osrednjega hipotiroidizma, so lahko ravni

 
  

【 】
 

 vzorcev polne 
- -    

  
【PREDVIDENA UPORABA】
Hitra testna kaseta za TSH je hitri kromatografski imunski test za kvalitativno zaznavanje hormona TSH v polni krvi pri  

 
【POVZETEK】

 – 
1 

2,3 
  

1 
Testiranje ravni 4 Pomembna je izjava skupine Subclinical Thyroid Disease Consensus Panel: 

 5 
Hitra testna kaseta za zaznavanje TS  

 
【 】 

postopku testiranja se pro , ta reagira z delci v testu, ki so 

  ne pojavi, je 

 
【PREVIDNOSTNI UKREPI】
Pred opravljanjem testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo. 
• in vitro  
• med rokovanjem testi
• Shranjujte na suhem mestu pri temperaturi od   
• odstopajo od normalnih, se o njih posvetujte z zdravnikom ali

 
•  
•  
•   
• Shranjujte  
•  
【SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST】
Shranjujte zapakirano v zaprti ovojnini pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2–   

NE SHRANJUJTE V ZAMRZOVALNIKU.  
【  PRESLEDEK】
• Testna kaseta                                                                  • Kapilarna kapalka • Pufer •   
【 】
•  
【POSTOPEK】

 

 
 

 
 

larni 
 

 
 

2 kapljici pufra  
- - - 10 minutah   

 - –99,9  
 - –99,6  

 - –99,5  

 

【DODATNE INFORMACIJE】 
1. Kako deluje test za TSH? 

 
2. Kdaj naj uporabim test? 

 
smete pa ga  
3. Ali so lahko rezultati nepravilni? 

jamici za vzorec 

 
4. nosti? 

zultate testa si razlagajte kot pozitivne ne glede na 
 

5.  
10 minut  

6.  

 
7.  

nih testnih 
 

【VIRI】

-395- -  
- - -

–
 

-  

【 】

 
Ta rezultat pomeni, da je raven hormona TSH in da se morate  

 
Ta rezultat pomeni, da raven hormona TSH  

【KONTROLNI POSTOPEK】

 
【OMEJITVE】

rabo in vitro
  

Hitra testna kaseta za zaznavanje TSH v polni krvi je 
 

 

Za enkratno uporabo 

 

Število testov v kompletu 

Rok uporabnosti 

Številka serije 

Proizvajalec 

 

 
in vitro 

Shranjujte pri temperaturi med  2 in 
  

 

Metoda ELISA Skupni rezultati MetoMetoMeto
Hitra testna kaseta za 

zaznavanje TSH 
v polni krvi 

Rezultati Pozitiven  
Pozitiven 53 3 56 

 1 163 164 pp
Skupni rezultati 54 166  

Zavrtite in
izvlecite

sprostite kri 
2 kapljici pufra

Kazalo simbolov 

Lanceta: Alkoholna blazinica: 

ali 

ali 

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. 
#550,Yinhai Street, 
Hangzhou Economic & Technological Development Area 
Hangzhou, 310018 Ljudska republika Kitajska 
Splet: www.alltests.com.cn  E- info@alltests.com.cn 

Promisemed Hangzhou Meditech CO., LTD. 
No. 1388 Cangxing Street, Cangqian Community, 
Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, 
Kitajska 

Shandong Lianfa Medical Plastic Products 
Co., Ltd. 
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200, 
Zhangqiu City, Jinan, Shandong, 
LJUDSKA REPUBLIKA KITAJSKA 

MedNet EC-REP GmbH 
Borkstrasse 10, 48163 
Münster, 

 

• Alkoholna krpica
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TSH-Schnelltest in Kassettenform (Vollblut)
REF OTS-402H | Test zur Eigenanwendung | Deutsch

Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) in Vollblut.  
Nur für Tests zur Eigenanwendung in der In -vitro-Diagnostik. 

VERWENDUNGSZWECK  
Die TSH- chlichem 
einer Cut-off-Konzentration von 5 -  

ZUSAMMENFASSUNG  
Das Thyreoidea-stimulierende Hormon (auch bekannt als Thyreotropin, thyre Hypophysenhormon, das 
die zur Produktion von Thyroxin (T4) und dadurch Triiodthyronin 1 

, das von thyreotropen Zellen im Hypophysenvorderlappen synthetisiert und sezerniert wird und die endokrine Funktion der  
2,3 Thyroxin (T4), das nur einen geringen 

Triiodthyronin  
 1

Die Bestimmung der Werte des Thyreoidea-stimulierenden Hormons im Blut gilt als 4 

einen einzelnen TSH-
-

-  5 
Der Thyreoidea-stimulierendem Hormon-

-
H-  

GRUNDPRINZIP  
Die TSH- -stimulierendem Hormon 

-TSH-
-TSH- ng 
-TSH-

-TSH-

Probenvolumen zugegeben wur  
VORSICHTSMASSNAHMEN  

Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage. 
• In-vitro-
• 
• –  

• Dieses Testkit ist nur zu chen 

• 
• 
• 
• 
•  

LAGERUNG UND STABILITÄT  
–  

NICHT TIEFKÜHLEN
 

MITGELIEFERTE MATERIALIEN  

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN  
• Timer 

VERFAHREN  
 

entnehmen Sie die

 
Reinigen Sie die Fing - 

ht

 

 
 

e 2 Tropfen Puffer in die 
Probenmulde der Kass  
 10 Minuten  

 

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE  

POSITIV: Zwei sichtbare farbige Linien.  
-Wert höher als der Normalwert (5   

NEGATIV: Eine Linie farbige wird sichtbar.  
-  

UNGÜLTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. 

 

KONTROLLVERFAHREN   

 
TESTBESCHRÄNKUNGEN  
 Der TSH- In-vitro-

-  
2. Der TSH-

 orliegen, interpretiert

titativen TSH-
 wie der zentralen

Hypothyreose können die TSH-
 

LEISTUNGSMERKMALE  
Genauigkeit 

 -

 
Methode ELISA Gesamtergebnis 

TSH-Schnelltest in 
 

Ergebnisse Positiv  
Positiv 53 3 56

1 163 164
Gesamtergebnis 54 166  

-
-  

-  
ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN  

1. Wie funktioniert der TSH-Test? 
Das TSH-Schnelltest -   

 
2. Wann sollte der Test verwendet werden? 

fohlen, einen TSH-Schnelltest zu Screening-
TSH-  
3. Kann das Ergebnis falsch sein? 

hyreoidea-stimulierendem Hormon-Schnelltest 

teht 

 
4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensität der Linien unterschiedlich sind? 

der Farbintensität der Testlinie  
5. Ist das Ergebnis zuverlässig, wenn ich es nach 20 Minuten ablese? 

10 Minuten   
6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist? 

-Wert im Blut höher als normal (5 
 

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist? 
-Wert weniger als 5  en, 
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