~w4 BECKMAN
COULTER

Psychiatry Calibrator Kit 2
(Psychiatry 2-es kalibraloszer-készlet)

HASZNALATI JAVALLATOK
Vénykoételes

A Psychiatry Calibrator Kit 2 a Psychiatry klozapin-, 6sszriszperidon-, dsszaripiprazol-, kvetiapin- és olanzapinvizsgalatok kalibralasara
szolgal. *

C82914 — Psychiatry Clozapine Assay Kit* C82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit*
C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit* C82915 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit*

C82913 — Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit*
*Az adott piacon elérhetd reagenskészletek listajaért forduljon értékesitési képvisel6jéhez

TARTALOM
Kalibralészer | Szimbélum I\:I(etg:}yéigsgtg KI;J;/?TF]):“ Osszﬂsgjrr:]r?ridon (")sszs(;i/pniqp;razol K\;&;t}ﬁﬂin Oligzﬁ)in
A 1x3ml 0 0 0 0 0
B 1x3ml 75 25 25 31 30
C 1x3ml 121 40 75 88 43
D CAL [ D | 1x3ml 248 60 250 195 71
E 1x3ml 539 80 500 438 114
F 1x3ml 1423 120 1000 700
SZABVANYOSITAS

A klozapinre, a riszperidonra, az aripiprazolra, a kvetiapinre vagy olanzapinre vonatkozéan nem |éteznek nemzetkdzileg elismert
szabvanyok. A Psychiatry Calibrator Kit 2 kalibralészereket gravimetrias modszerrel allitjak el6, tanusitott referenciaanyagok
puffermatrixban torténé higitasaval. A Saladax Biomedical, Inc. egyetlen analit fékalibralészert tart fenn a klozapin, a riszperidon, az
aripiprazol, a kvetiapin és az olanzapin kalibraloszerekbdl, amely fékalibraloszerek referenciamddszerrel megerGsitett értékekkel
rendelkeznek. A Psychiatry Calibrator Kit 2 kalibraloszerek visszavezethetk a fékalibraldszerekhez.

A klozapin- és a kvetiapinvizsgalatoknal olyan értékek vannak a fékalibraldszer-szintekhez rendelve, amelyek a klinikai mintaknal hasznalt
LC-MS/MS moddszerekkel korreldld vizsgalati eredményeket adnak. Harmadik féltl szarmazé kontrolloknal, mesterséges/adalékolt
mintaknal, beleértve a jartassagi vizsgalatokat is, a kalibralészerek hozzarendelt értéke miatt nem lehet visszanyerni a varhato érték
100%-at. Kiils6 min&ségbiztositasi programokkal kapcsolatos segitségért kérjiik, forduljon a Beckman Coulterhez.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Kizarodlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

e A készletben talalhato kalibraloszerek egységként torténd hasznalatra alkalmasak. A kalibralészereket ne cserélje ki, és ne keverje
Ossze mas tételekbdl szarmazokkal.

e Tartsa be a laboratériumi reagensek kezeléséhez szilkséges 0sszes szokasos Ovintézkedést.

e A Psychiatry Calibrator Kit 2 6sszes 0sszetevéje 0,1%-nal kevesebb natrium-azidot tartalmaz. Kertlje a b&rrel és a nyalkahartyaval
valé érintkezést. Az érintett terlileteket dblitse le b6séges mennyiségli vizzel. A reagensek lenyelése vagy szembe kerlilése esetén
azonnal forduljon orvoshoz. Az azid felhalmozddasanak elkeriilése érdekében artalmatlanitaskor mindig 6blitse le béséges vizzel
ezeket a reagenseket.

o Ugyelien arra, hogy ne képzédjenek buborékok a mintatartd csészében. A buborékok zavarhatjak a megfeleld szintkimutatast, és a
kalibraldszer elégtelen aspiraciojat eredményezhetik, ami befolyasolhatja az eredményeket.
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e A biztonsagi adatlap (SDS) a kdvetkezd cimen érhetd el: https://www.saladax.com/bci_applications/

KEZELES

A tesztekkel kapcsolatos informaciok teljes korl 6sszefoglalasa és magyarazata a klozapin, az 6sszriszperidon, az dsszaripiprazol, a
kvetiapin és az olanzapin Psychiatry vizsgalatok csomagolasaban talalhato tajékoztaton talalhatd. A kalibraloszereket hasznalatra kész
folyadék formajaban biztositjuk. A kalibralészereket a 2—8 °C fokos tarolobdl valo eltavolitas utan azonnal fel kell hasznalni, és adagolas
el6tt tobbszor dvatosan megforditva dssze kell keverni. Minden hasznélat utan zarja vissza szorosan a kupakot, és helyezze vissza a
kalibralészereket a 2—-8 °C fokos taroldba.

TAROLAS ES STABILITAS
A kalibraloszereket hiitve, 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni. Fagyasztasuk tilos.
A kalibralészerek nem megfeleld tarolasa befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét.
Megfelel6 tarolas és kezelés esetén:
e A fel nem bontott kalibral6szerek a cimkére nyomtatott lejarati datumig stabilak.
o A felbontott kalibralészerek a lejarati idén bellil 21 hénapig stabilak.
ELJARAS
Biztositott anyagok

C82911 - Psychiatry Calibrator Kit 2

Szukséges anyagok — Kulon biztositva
E C82914 - Psychiatry Clozapine Assay Kit

REF| (C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit

REF| (C82913 - Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit

REF| (C82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit

REF| (C82915 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit

Rer| C€82912 — Psychiatry Control Kit 2

Kalibréalas
A kalibralas végrehajtasaval kapcsolatos informaciok a miszerspecifikus alkalmazasi lapon, valamint a megfelel6 analizator kezelési
Utmutatojaban talalhatok.

Teljes kalibralas végrehajtasahoz hasznalja a Psychiatry Calibrator Kit 2 készletben taldlhat6é hat kalibralészert. Olanzapinvizsgalathoz
hasznaljon 6t (A—E) kalibraloszert. A kalibralas ellenérzéséhez tesztelje a Psychiatry Control Kit 2 készletben talalhaté alacsony, kézepes
és magas kontrollt. Olanzapinvizsgalat esetén hasznalja az alacsony és a k6ézepes kontrollt.

Kalibrélas gyakorisaga - Ajanlott kalibralast végezni:

o Reagenskészlet-tétel valtasakor,
o A miszer nagyobb karbantartasi miiveletei utan,
e  Szikség szerint a minéség-ellendrzési eljarasok utan.

EREDMENYEK

Az analizidtor automatikusan kiszamitja a koncentricid | Analit ng/ml | nmolll Analit ng/ml | nmol/l
eredményét a nemlinearis kalibracios gorbe alapjan. Az Klozapin 3.06 1 Kvetiapin 261 1
eredményeket ng/ml-ben vagy nmol/l-ben adja meg. A ng/ml- - - -

8l nmolll-re torténd atvaltasi tényezok a tablazatban | NiSZPeridon | 2,44 1 Olanzapin | 3,20 1
talalhatok. Szorozza meg a ng/ml-ben kapott eredményeket | Aripiprazol 2,23 1

az atvaltasi tényezével, hogy megkapja az értékeket nmol/l-ben kifejezve.

AZ ELJARAS KORLATAI

A pontos és reprodukéalhaté eredmények a megfelel6en miik6dé miiszerektdl, reagensektdl, kalibraldszerektél, a termék elbiras szerinti
tarolasatol, valamint a megfelel6 laboratériumi technikatdl figgnek.

Minden vizsgalatot a helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacios elGirdsoknak megfeleléen kell végrehajtani.
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ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK

Miiszaki segitségért:

in vitro Diagnosztikai EII' Olvassa el a hasznalati
eszkoz Utmutatot
Kataléausszam g Felhasznaland6 az alabbi
REF 9 id6épontig:
LOT Gyartasi tételszam X Hémérsékleti hatarértekek
“ Gyarto Rx only | Vénykoteles
C € | cEjelolés UK | Egyesiilt kiralysagbeli jelolés
cA
Meghatalmazott képviseld Meghatalmazott képvisel6 az
1| svajcban Eurépai Kozosségben
Made in USA Az USA-ban készult

Forduljon a miszaki Uigyfélszolgalathoz a kévetkez6 telefonszamon: 1-800-854-3633 (USA és Kanada).

Mas orszdgokban kérjuk, forduljon a Beckman Coulter helyi képviseldjéhez.

TOVABBI INFORMACIOK

Az AU-rendszerekre vonatkozo részletesebb informaciokért lasd a megfeleld rendszer kézikdnyvét. Mivel nem a Beckman Coulter gyartja
a reagenst, és nem végez minéség-ellendrzést vagy egyéb teszteket az egyes tételeken, a Beckman Coulter nem vonhato felelésségre
azon kapott adatok minéségére vonatkozéan, amelyeket a reagens teljesitménye, a reagenstételek kozétti barmilyen eltérés vagy a

gyart6 altali protokollmédositasok eredményeznek.

SZALLITAS SORAN KELETKEZETT SERULES

Keérjlk, értesitse a megfeleld Beckman Coulter Klinikai Tamogatokdzpontot, ha sértilten 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.
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Saladax Biomedical, Inc.

116 Research Dr.

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

Ausztraliai szponzor

ACRA Regulatory Services Pty Ltd
7/ 84 Poinciana Avenue,
Tewantin, QLD 4565 Ausztralia

Felelés személy az Egyesiilt
Kiralysagban:

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Egyesilt Kiralysag

© 2023, Saladax Biomedical, Inc.

Forgalmazo6:

Beckman Coulter, Inc.

250 S. Kraemer Blvd. 3/3
Brea, CA 92821 USA

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Amhem

CH

REP

The Netherland

Uj-zélandi szponzor
ACRA Regulatory Services Limited
182 Teasdale Street,
Te Awamutu, 3800, Uj-Zéland

Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

PI MCP2-CAL-BEC-HU, Rev 02



