INDIKACIE NA POUZITIE

Len na predpis

"

BECKMAN

COULTER
Psychiatry Calibrator Kit 2

(Psychiatry Kalibratory supravy 2)

Suprava Psychiatry Calibrator Kit 2 sa pouziva na kalibraciu Psychiatry assays testov pre klozapin, celkovy risperidon, celkovy

aripiprazol, kvetiapin a olanzapin.*

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

C82917 — Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit*
* Zoznam suprav €inidiel dostupnych na vaSom trhu vam poskytne vas obchodny zastupca.

C82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit*
C82917 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit*

OBSAH
s | sy | i | Ko [ S [ e | | e
A 1x3ml 0 0 0 0 0
B CAL | B | 1x3ml 75 25 25 31 30
C 1x3ml 121 40 75 88 43
D 1x3ml 248 60 250 195 71
E 1x3ml 539 80 500 438 114
F 1x3ml 1423 120 1000 700
STANDARDIZACIA

Pre klozapin, risperiddn, aripiprazol, kvetiapin a olanzapin neexistuju Ziadne medzinarodne uznavané normy. Kalibratory supravy
Psychiatry Calibrator Kit 2 sa pripravuju gravimetricky riedenim certifikovanych referenénych materialov do pufrovej matrice. Spolo¢nost
Saladax Biomedical, Inc. ma k dispozicii hlavné kalibratory jednotlivych analytov pre klozapin, risperidon, aripiprazol, kvetiapin a
olanzapin s hodnotami potvrdenymi referenénou metédou. Kalibratory supravy Psychiatry Calibrator Kit 2 su nadvazujuce na hlavné

kalibréatory.

Pre testy klozapinu a kvetiapinu boli priradené hodnoty hlavného kalibratora, aby sa dosiahli vysledky testu, ktoré zodpovedaju metdédam
LC-MS/MS pre klinické vzorky. Kontroly tretich strdn, vymyslené/doplnené vzorky vratane profylaktickych vzoriek neziskaju 100 %
o€akavanej hodnoty z dévodu priradenia hodnoty kalibratora. V pripade potreby pomoci s externymi programami zabezpecenia kvality
sa obratte na spolo¢nost Beckman Coulter.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Len na diagnostické pouZitie in vitro.

o Kalibratory v tejto suprave su navrhnuté ako jeden celok. Nenahradzajte ani nemie$ajte kalibratory s kalibratormi z inych Sarzi..

o Dodrziavajte bezné bezpecnostné opatrenia potrebné na manipulaciu so vSetkymi laboratérnymi €inidlami.

e V3etky zloZky supravy Psychiatry Calibrator Kit 2 obsahuju menej ako 0,1 % azidu sodného. Zabrarite styku s pokoZkou a sliznicami.
Zasiahnuté plochy oplachnite velkym mnozstvom vody. Pri poziti Cinidiel alebo pri kontakte s o€ami okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc. Pri likvidacii takychto €inidiel ich vzdy splachnite velkym mnozstvom vody, aby nedochadzalo k hromadeniu azidov.

e Zabréante vzniku bublin v pohari na vzorky. Bublinky mézu narusit spravnu detekciu hladiny a spdsobit nedostato€nu aspiraciu
kalibratora, o méze ovplyvnit vysledky.

e Karta bezpeénostnych tdajov (KBU) je k dispozicii na adrese https://www.saladax.com/bci_applications/
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MANIPULACIA

Kompletné zhrnutia a vysvetlenia testov najdete v pribalovych letakoch Psychiatry assay testov pre klozapin, celkovy risperidén, celkovy
aripiprazol, kvetiapin a olanzapin. Kalibratory sa dodavaju ako kvapaliny pripravené na pouzitie. Kalibratory pouzite ihned po vybrati zo
skladu pri teplote 2 — 8 °C a pred davkovanim kazdy kalibrator niekolkokrat premiesajte jemnym prevratenim. Po kazdom pouziti pevne
uzavrite uzaver a vratte kalibratory do prostredia s teplotou od 2 do 8 °C.

SKLLADOVANIE A STABILITA
Kalibratory skladujte v chlade pri teplote 2 — 8 °C. Neuchovéavajte v mraznicke.
Nespravne skladovanie kalibratorov méze ovplyvnit vykonnost testu.
Pri skladovani a manipulacii podla pokynov:
o Neotvorené kalibratory su stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na Stitku.
e  Otvorené kalibratory su stabilné 21 mesiacov v ramci datumu exspiracie.

POSTUP

Dodavané materialy
C82911 - Psychiatry Calibrator Kit 2

Pozadované materialy — poskytované samostatne
REF| C82914 — Psychiatry Clozapine Assay Kit

REF| (C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit

REF| (C82913 - Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit

REF| (CB82917 — Psychiatry Quetiapine Assay Kit

REF C82915 — Psychiatry Olanzapine Assay Kit

Rer| C€82912 — Psychiatry Control Kit 2

Kalibracia
Ak chcete vykonat kalibraciu, pozrite si aplikacny list konkrétneho pristroja a prislusnu priru€ku obsluhy analyzatora.

Vykonajte Uplnu kalibraciu pomocou Siestich kalibratorov v suprave Psychiatry Calibrator Kit 2. Na analyzu olanzapinu pouzite pat
kalibratorov A — E. Kalibraciu overte otestovanim nizkych, strednych a vysokych kontrol v stprave Psychiatry Control Kit 2. Na analyzu
olanzapinu pouzite nizku a strednt kontrolu.

Frekvencia kalibracie — kalibracia sa odporuca:

e po vymene Sarze supravy Cinidiel,
e po vykonani hlavnej udrzby pristroja,
e podla potreby v sulade s postupmi kontroly kvality.

VYSLEDKY

Vysledok koncentracie analyzator automaticky vypocita | Analyt ng/ml | nmol/l Analyt ng/ml | nmol/l
z nelinearnej kalibracnej krivky. Vysledky uvadzajte v ng/ml Klozapin 3.06 1 Kvetiapin 2.61 1
alebo nmol/l. Konverzné faktory z ng/ml na nmol/l s uvedené - — -

v tabulke. Vysledky ng/ml vynasobte konverznym faktorom, Risperidon 2,44 1 Olanzapin 3,20 1
aby ste ziskali nmol/l. Avripiprazol 2,23 1

OBMEDZENIA POSTUPU

Presné a reprodukovatelné vysledky zavisia od spravne fungujucich pristrojov, reagencii, kalibratorov, skladovania produktu podla
pokynov a spravnych laboratérnych technik.

VSetky testy by sa mali vykonavat v stlade s miestnymi, Statnymi a/alebo federalnymi predpismi alebo akreditaénymi poziadavkami.
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POUZITE SYMBOLY

In vitro diagnosticka

Precitajte si navod na pouzitie

pomocka
REF Katalégové Cislo g Spotrebovat do
LOT Kod Sarze X Obmedzenie teploty
Vyrobca Rx only Na po.uzme len na zaklade
“ predpisu.
C € | znatkacE UK | znagka UK
cA

Autorizovany zastupca vo
Svajéiarsku

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Made in USA Vyrobené v USA

Technickd pomoc:

Obrat'te sa na Centrum technickej podpory zakaznikov na Cisle 1-800-854-3633 (USA a Kanada).

V ostatnych krajinach sa obrat'te na miestneho zastupcu spoloé¢nosti Beckman Coulter.

DALSIE INFORMACIE

Podrobnejsie informacie o systémoch AU najdete v prislusnej prirucke k systému. KedZe spolo¢nost Beckman Coulter nevyraba ¢inidlo
ani nevykonava kontrolu kvality alebo iné testy jednotlivych Sarzi, spoloénost Beckman Coulter neméze byt zodpovedna za kvalitu
ziskanych udajov, ktoré su spdsobené fungovanim ¢inidla, akymikolvek odchylkami medzi jednotlivymi Sarzami ¢inidla alebo zmenami

protokolu zo strany vyrobcu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE

Ak tento vyrobok dostanete poskodeny, oznamte to svojmu centru klinickej podpory spolo¢nosti Beckman Coulter.

Beckman Coulter, Stylizované logo a znacky produktov a sluzieb Beckman Coulter uvedené v tomto dokumente si ochranné znamky
alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v Spojenych Statoch americkych a inych krajinach.

mal ViSaladax (€| e

Saladax Biomedical, Inc.

116 Research Dr.

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

Zodpovedné osoba v Spojenom
kralovstve:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International

REP

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60, C H R E P
6827 AT Amhem

The Netherland

Australsky zadavatel

ACRA Regulatory Services Pty Ltd

7/ 84 Poinciana Avenue,
Tewantin, QLD 4565 Australia

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
Spojené kralovstvo

© 2023, Saladax Biomedical, Inc.

Distribator:

Beckman Coulter, Inc.
250 S. Kraemer Blvd.
Brea, CA 92821 USA
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Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

Novozélandsky zadavatel

182 Teasdale Street,

ACRA Regulatory Services Limited

Te Awamutu, 3800, Novy Zéland
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