(Psychiatry 2-es kontrollkészlet)

HASZNALATI JAVALLATOK

Vénykoteles

A Psychiatry Control Kit 2 készlet a klozapin, az dsszriszperidon, az ¢sszaripiprazol, a kvetiapin és az olanzapin mérésére szolgalo

o~

BECKMAN
COULTER

Psychiatry Control Kit 2

Psychiatry vizsgalatok min&ség-ellendrzésére (QC) szolgal.

C82914 — Psychiatry Clozapine Assay Kit*
C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit*

C82913 — Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit*
*Az adott piacon elérhet6 reagenskészletek listajaért forduljon értékesitési képviseléjéhez

TARTALOM

C82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit*

C82915 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit*

A Psychiatry Control Kit 2 készlet egy t6bb analitbdl 4ll6 kontroll.

Kontroll Szimbdlum Mer}nylseg X
térfogat
Alacsony 2x3ml
Kbzepes 2x3ml
Magas 2x3ml
Alacsony Kozepes Magas
Psychiatry Assay Kit Mértékegység Analit Tartomany Analit Tartomany Analit Tartomany
Klozapin ng/ml 152 126-178 461 341-581 907 671-1143
Osszriszperidon ng/ml 35 30-40 65 55-75 100 85-115
Osszaripiprazol ng/ml 50 38-62 200 177-223 700 621-779
Kvetiapin ng/ml 59 46-72 313 278-348 569 505-634
Olanzapin ng/ml 50 41-59 105 95-114
SZABVANYOSITAS

A klozapinre, a riszperidonra, az aripiprazolra, a kvetiapinre vagy az olanzapinre vonatkozéan nem létezik nemzetkdzileg elismert
szabvany. A Psychiatry Control Kit 2 kontrollkészletet gravimetrias médszerrel allitjak eld, tanusitott referenciaanyagok puffermatrixban

torténd higitasaval.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

e Akészletben taldlhatd kontrollok egységként torténd hasznalatra alkalmasak. A kontrollokat ne cserélje ki, és ne keverje 6ssze mas

tételekbdl szarmazokkal.

e Tartsa be a laboratériumi reagensek kezeléséhez szilkséges 0sszes szokasos Ovintézkedést.
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e A Psychiatry Control Kit 2 6sszes 0sszetevéje 0,1%-ndl kevesebb natrium-azidot tartalmaz. Kertlje a bdrrel és a nyalkahartyaval
valé érintkezést. Az érintett terlileteket dblitse le b6séges mennyiségli vizzel. A reagensek lenyelése vagy szembe keriilése esetén
azonnal forduljon orvoshoz. Az azid felhalmozédasanak elkeriilése érdekében artalmatlanitaskor mindig éblitse le béséges vizzel
ezeket a reagenseket.

e Ugyelien arra, hogy ne képzdédjenek buborékok a mintatart csészében. A buborékok zavarhatjak a megfelel6 szintkimutatast, és a
kontroll elégtelen aspiraciéjat eredményezhetik, ami befolyasolhatja az eredményeket.

e Abiztonsagi adatlap (SDS) a kdvetkezd cimen érhetd el: https://www.saladax.com/bci_applications/

KEZELES

A tesztekkel kapcsolatos informaciok teljes kérli magyarazata a klozapin, az &sszriszperidon, az Osszaripiprazol, a kvetiapin és az
olanzapin Psychiatry vizsgalatok csomagolasaban talalhato6 tajékoztaton talalhato.

A kontrollokat hasznalatra kész folyadék formajaban biztositjuk. A kontrollok a 2-8 °C-os tarolobdl valé eltavolitds utdn azonnal
felhasznalandok. Adagolas el6tt mindegyik kontrollt keverje 6ssze, egymas utan tdbbszdér 6vatosan megforditva azt. Minden hasznélat
utan zarja vissza szorosan a kupakot, és helyezze vissza a kontrollokat a 2—8 °C fokos taroléba.

TAROLAS ES STABILITAS
A kontrollokat hitve, 2 és 8 °C kdzotti hémérsékleten kell tarolni. Fagyasztasuk tilos.
A kontrollok nem megfelel6 tarolasa befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét.
Megfelel6 tarolas és kezelés esetén:
o A fel nem bontott kontrollok a cimkére nyomtatott lejarati datumig stabilak.
o A felbontott kontrollok a lejarati datumon beliill 21 hénapig stabilak.
ELJARAS
Biztositott anyagok

C82912 - Psychiatry Control Kit 2

Szukséges anyagok — Kilon biztositva:

REF [ C82914 — Psychiatry Clozapine Assay Kit

REF C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
C82913 - Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit
REF C82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit
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ree| C€82915 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit
rep| C€82911 - Psychiatry Calibrator Kit 2

Minéség-ellenérzés (QC)

A Psychiatry vizsgalatok mindség-ellenérzésének végrehajtasahoz lasd a miszerspecifikus alkalmazasi lapot, valamint az adott
analizator kezelési Gtmutatojat.

Mindegyik laboratériumnak sajat minéség-ellenérzési eljarasokat kell kidolgoznia a klozapin, az 0sszriszperidon, az dsszaripiprazol, a
kvetiapin és az olanzapin vizsgalatdra vonatkozéan. A helyes laboratériumi gyakorlat szerint legalabb két min6ség-ellen6rzési
koncentraciot kell letesztelni minden olyan napon, amikor betegmintdkat mérnek, és minden alkalommal, amikor kalibraciot hajtanak
végre. Miel6tt jelentené a beteg eredményeit, gy6z8djén meg arrdl, hogy a minéség-ellenérzési eredmények megfelelnek az elfogadasi
kritériumoknak.

Minden mindség-ellendrzési kdvetelményt és vizsgalatot a helyi, allami és/vagy szOvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacios
eléirasoknak megfelel6en kell végrehajtani.

EREDMENYEK

Az analizator automatikusan kiszamitja a koncentracié | Analit ng/ml | nmol/l Analit ng/ml | nmol/l
eredményét a nemlineéris kalibracios gorbe alapjan. Az Klozapin 306 1 Kvetiapin > 61 1
eredményeket ng/ml-ben vagy nmol/l-ben adja meg. A ng/mi- Ri i 2'44 1 ol : 3’20 1
r8l nmol/l-re torténd atvaltasi tényezé a tablazatban talalhato. ISzpéndon ' anzapin '

Szorozza meg a ng/ml-ben kapott eredményeket az atvaltasi | Aripiprazol 2,23 1
tényezdével, hogy megkapja az értékeket nmol/l-ben kifejezve.
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AZ ELJARAS KORLATAI

A MyCare Psychiatry vizsgalatok pontos és reprodukalhatd minéség-ellenérzési eredményei a megfeleléen miikodé miszerektdl,
reagensektdl, kalibraloszerektél, a termék elSiras szerinti tarolasatél, valamint a megfelelé laboratériumi technikatél figgnek.

Minden vizsgalatot a helyi, allami és/vagy szOvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacios eléirasoknak megfelelen kell végrehajtani.

ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK

in vitro Diagnosztikai ﬂﬂ Olvassa el a hasznalati
eszkoz Utmutatét
Kataldausszam g Felhasznaland6 az alabbi
REF 9 id6épontig:
LOT Gyartasi tételszam X H&mérsékleti hatarértékek
“ Gyarto Rx only | Vénykoteles
C € | cEjelolés UK | Egyesiilt kiralysagbeli jelolés
cA
Meghatalmazott képvisel® Meghatalmazott képvisel6 az
1| svéjcban Eurdpai Kozosségben

Made in USA Az USA-ban készult

Miszaki segitségért:

Forduljon a miiszaki ligyfélszolgalathoz a kovetkez6 telefonszamon: 1-800-854-3633 (USA és Kanada).
Mas orszagokban kérjuk, forduljon a Beckman Coulter helyi képvisel6jéhez.

TOVABBI INFORMACIOK

Az AU-rendszerekre vonatkozo részletesebb informaciokért lasd a megfeleld rendszer kézikonyvét. Mivel nem a Beckman Coulter gyartja
a reagenst, és nem végez minéség-ellendrzést vagy egyéb teszteket az egyes tételeken, a Beckman Coulter nem vonhatd felel6sségre
azon kapott adatok mindségére vonatkozéan, amelyeket a reagens teljesitménye, a reagenstételek kdzotti barmilyen eltérés vagy a
gyart6 altali protokollmédositasok eredményeznek.

SZALLITAS SORAN KELETKEZETT SERULES
Keérjlk, értesitse a megfelel6 Beckman Coulter Klinikai Tamogatokdzpontot, ha sértiilten érkezik a termék.

A Beckman Coulter, a stilizalt logé, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgéltatasi védjegyek a Beckman Coulter, Inc.
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és méas orszagokban.

EMERGO EUROPE Casus Switzerland GmbH
a a aX EC REP Westervoortsedijk 60, (:H REP :;r;l:rsberg:'trasse 49
teinhausen
B I & M ED I'C A ] 827, AT mhie Switzerland
The Natherland:

Saladax Biomedical, Inc.

116 Research Dr.

Bethlehem, PA 18015 USA
www.saladax.com/bci_applications/

Felelés személy az Egyesiilt Ausztraliai szponzor Uj-zélandi szponzor

Kiralysagban: ACRA Regulatory Services Pty Ltd ACRA Regulatory Services Limited
Emergo Consulting (UK) Limited 7/ 84 Poinciana Avenue, 182 Teasdale Street,

c/o Cr360 — UL International Tewantin, QLD 4565 Ausztralia Te Awamutu, 3800, Uj-Zéland

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Egyesiilt Kiralysag
© 2023, Saladax Biomedical, Inc.
Forgalmazé:
Beckman Coulter, Inc. Pl MCP2-CON-BEC-HU, Rev 02
250 S. Kraemer Blvd. 3/3
Brea, CA 92821 USA



