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Psychiatry

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

MCP2-CON

REF

MyCare Psychiatry Control Kit 2

Zestaw MyCare Psychiatry Control Kit 2 jest przeznaczony do kontroli jakosci oznaczen MyCare Psychiatry badajgcych catkowite

stezenie arypiprazolu, klozapiny, olanzapiny, kwetiapiny i catkowite stezenie rysperydonu oraz do kontroli jakosci testow MyCare Insite
dla klozapiny i catkowitego stezenia arypiprazolu.*

ARI-RGT — MyCare Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit*

RSP-RGT — MyCare Psychiatry Total Risperidone Assay Kit*

CLZ-RGT — MyCare Psychiatry Clozapine Assay Kit*

CLZ-MCI-32.2 — MyCare Insite Clozapine Test*

OLZ-RGT — MyCare Psychiatry Olanzapine Assay Kit*

ARI-MCI-32 — MyCare Insite Total Aripiprazole Test*

QTP-RGT — MyCare Psychiatry Quetiapine Assay Kit*

*Skontaktuj sie z przedstawicielem handlowym, aby uzyska¢ liste zestawow odczynnikéw dostepnych na danym rynku

ZAWARTOSC

Zestaw probek kontrolnych MyCare Psychiatry Control Kit 2 jest przeznaczony do kontroli wieloanalitowe;.
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Prébka iy Ny
kontrolna Symbol llos¢ x objetos¢
Niski 2x3ml
Sredni CON 2x3ml
Wysoki 2x3ml
N JLare Niski Sredni Wysoki
Psychiatry
MyCare Psychiatry Jednostka Analit Zakres Analit Zakres Analit Zakres
Klozapina ng/ml 152 126-178 461 341- 581 907 671- 1143
Catkowite stezenie | /) 35 30— 40 65 55-75 100 85— 115
rysperydonu
Catkowite stezenie | ) 50 38— 62 200 177- 223 700 621779
arypiprazolu
Kwetiapina ng/ml 59 46-72 313 278—348 569 505- 634
Olanzapina ng/ml 50 41-59 105 95- 114
JLare Niski Sreani | [CONIM] | Wysoki
INSITE
MyCare Insite Jednostka Analit Zakres Analit Zakres Analit Zakres
Klozapina ng/ml 550 358-743
Catkowite §te2enie ng/ml 192 125 - 259
arypiprazolu

Polski



STANDARYZACJA

Nie istnieje miedzynarodowa norma dotyczgca klozapiny, rysperydonu, aripiprazolu, kwetiapiny lub olanzapiny. Zestaw prébek
kontrolnych MyCare Psychiatry Control Kit 2 przygotowany jest grawimetrycznie przez rozcienczenie certyfikowanych materiatow
referencyjnych w macierzy buforowe;j.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

e Wyigcznie do diagnostyki in vitro.

e  Prébki kontrolne w tym zestawie przeznaczone sg do uzycia jako zespdt. Nie nalezy zastepowac lub mieszaé prébek kontrolnych z
prébkami pochodzgcymi z innych partii.

o Nalezy stosowac normalne $rodki ostroznosci wymagane w przypadku obstugi odczynnikéw laboratoryjnych.

e Wszystkie komponenty zestawu probek kontrolnych MyCare Psychiatry Control Kit 2 zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu. Nalezy
unika¢ kontaktu ze skorg i btonami Sluzowymi. Narazone obszary nalezy przemy¢ duzg iloscig wody. W przypadku potknigcia
odczynnikéw lub dostania sie ich do oczu, nalezy niezwtocznie wezwa¢ pomoc medyczng. Podczas utylizacji takich odczynnikéw
zawsze nalezy je sptuka¢ duzg iloscig wody, aby unikng¢ gromadzenia sie azydku.

Stosowanie w klinicznych analizatorach biochemicznych

o Nalezy unika¢ powstawania bgbelkdw w pojemniku z probkg. Bagbelki mogg zaktécaé prawidtowe wykrycie poziomu prébki,
powodujac niewystarczajgce zassanie probki kontrolnej, co moze mieé negatywny wptyw na wyniki.

Stosowanie w analizatorze MyCare Insite
e Upewnic sie, ze stosowana jest wiadciwa objetos¢ ptynu do kontroli jako$ci zgodna z ulotkg dotgczong do opakowania testu.

POSTEPOWANIE Z ODCZYNNIKAMI

Wyjasnienia dotyczace testdw znajdujg sie¢ w ulotkach dotgczonych do opakowania testu MyCare Psychiatry przeznaczonego do
oznaczania klozapiny catkowitego stezenia rysperydonu, catkowitego stezenia aripiprazolu, kwetiapiny i olanzapiny, a takze w ulotce
dotaczonej do opakowania testu MyCare Insite oznaczajgcego stezenie klozapiny.

Prébki kontrolne sg dostarczane w postaci ciektej, gotowej do uzycia. Przed dawkowaniem, kazdg z prébek kontrolnych nalezy wymieszac
poprzez delikatne, kilkukrotne obrécenie. Po uzyciu nalezy dobrze zamkng¢ zatyczki i witozy¢ probki kontrolne do miejsca
przechowywania o temperaturze 2—8°C.

e W przypadku kontroli jakosci oznaczen zestawéw MyCare Psychiatry, kontrole nalezy uzy¢ niezwlocznie po wyjeciu z miejsca
przechowywania w temperaturze 2—8°C.

e W przypadku kontroli jakosci testow MyCare Insite nalezy pozostawi¢ kontrole na co najmniej 10 minut, aby w tym czasie
nastgpito ich ogrzanie do temperatury pokojowe;j.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
Probki kontrolne nalezy przechowywaé¢ w warunkach chtodniczych w temperaturze 2—-8°C. Nie zamrazac.
Nieprawidtowe przechowywanie prébek kontrolnych moze wptyng¢ na jako$¢ oznaczenia.
W przypadku przechowywania kalibratoréw i postepowania z nimi tak, jak zalecono:
o Nieotwarte prébki kontrolne zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
e Otwarte probki kontrolne zachowujg stabilnos$¢ przez 21 miesigcy, pod warunkiem, ze nie uptynat termin waznosci.

PROCEDURA
Dostarczane materialy:

MCP2-CON - MyCare Psychiatry Control Kit 2
Wymagane materialy — dostarczane osobno:

CLZ-RGT - MyCare Psychiatry Clozapine Assay Kit
RSP-RGT - MyCare Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
ARI-RGT - MyCare Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit
QTP- RGT - MyCare Psychiatry Quetiapine Assay Kit

OLZ- RGT - MyCare Psychiatry Olanzapine Assay Kit
CLZ-MCI-32.2 - MyCare Insite Clozapine Test

ARI-MCI-32 - MyCare Insite Total Aripiprazole Test

MCP2-CAL - MyCare Psychiatry Calibrator Kit 2 (z wyjatkiem testéw MyCare Insite Tests)
P
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Kontrola jakosci (QC)

Aby przeprowadzi¢ kontrole jakosci oznaczen MyCare Psychiatry, nalezy zapoznac sie z instrukcjg aplikacji oraz podrecznikiem
uzytkownika odpowiedniego analizatora.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wlasne procedury kontroli jakos$ci dotyczacezestawu do oznaczania klozapiny catkowitego stezenia
rysperydonu, catkowitego stezenia aripiprazolu, kwetiapiny i olanzapiny. Przed przekazaniem wynikéw pacjentom nalezy upewnic sie, ze
wyniki kontroli jako$ci spetniajg kryteria akceptowalnos$ci.

Aby przeprowadzi¢ kontrole jakosci testow MyCare Insite, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika analizatora MyCare Insite
oraz ulotkg dotgczong do opakowan testéw MyCare Insite.

Wszystkie wymogi i oznaczenia zwigzane z kontrolg jakosci nalezy wykonywac zgodnie z miejscowymi, regionalnymi lub krajowymi
przepisami badz z wymogami akredytaciji.

WYNIKI
Wynik oznaczajgcy stezenie jest automatycznie obliczany | Analit ng/ml | nmol/l Analit ng/ml | nmolll
przez analizator na podstawie nieliniowej krzywej Klozapina 306 1 Kwetiapina 261 1
kalibracyjnej. Wyniki sg podawane ng/ml lub nmol/l. : .

! yinel ynii sa podaw W ng ! Rysperydon 2,44 1 Olanzapina 3,20 1

Wspotczynniki przeliczenia jednostek z ng/ml na nmol/l :
podane sg w tabeli. Wyniki w ng/ml nalezy pomnozy¢ przez | Arypiprazol | 2,23 1
wspotczynnik przeliczenia jednostek, aby uzyska¢ wynik w nmol/l.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Doktadne i powtarzalne wyniki kontroli jakosci oznaczen MyCare Psychiatry zalezg od prawidlowego dziatania analizatorow,
odczynnikow, kalibratorow, od przechowywania produktu zgodnie ze wskazaniami i od dobrej techniki laboratoryjne;j.

Doktadne i powtarzalne wyniki kontroli jakosci testéw MyCare Insite zalezg od poprawnego dziatania przyrzgdow, testow oraz od
przechowywania produktu zgodnie ze wskazéwkami i uwaznego postepowania zgodnie z wytycznymi.

Wszystkie oznaczenia nalezy wykonywac¢ zgodnie z miejscowymi, regionalnymi lub krajowymi przepisami badz z wymogami akredytacji.

ZASTOSOWANE SYMBOLE

Wyrdb do diagnostyki in vitro EE isgzzr;aj sig zinstrukcjg
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Saladax Biomedical, Inc. Obstuga klienta
116 Research Dr. Telefon: +1 (610) 419-6731
Bethlehem, PA 18015 USA Faks: +1 (484) 547-0590

E-mail: Techsupport@saladax.com
MyCareTests.com

© 2026, Saladax Biomedical, Inc.

MyCare™ jest znakiem towarowym firmy Saladax Biomedical, Inc. Wszystkie inne nazwy produktéw i znaki towarowe sg wtasnoscig ich
odpowiednich wtascicieli.
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