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Psychiatry

MyCare Psychiatry Control Kit 2

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MyCare Psychiatry Control Kit 2 anvands for kvalitetskontroll (QC) av MyCare Psychiatry-analyser av total aripiprazol, klozapin, olanzapin,
quetiapin och total risperidon samt for kvalitetskontroll av MyCare Insite-tester for klozapin och total aripiprazol.*

REF ARI-RGT — MyCare Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit* REF RSP-RGT — MyCare Psychiatry Total Risperidone Assay Kit*
REF CLZ-RGT — MyCare Psychiatry Clozapine Assay Kit* REF CLZ-MCI-32.2 — MyCare Insite Clozapine Test*

REF OLZ-RGT — MyCare Psychiatry Olanzapine Assay Kit* REF ARI-MCI-32 — MyCare Insite Total Aripiprazole Test*

REF QTP-RGT — MyCare Psychiatry Quetiapine Assay Kit*

*Kontakta din saljrepresentant for en lista 6ver tillgangliga reagenskit pa er marknad

INNEHALL
MyCare Psychiatry Control Kit 2 &r en kontroll for flera analyter.
Kontroll Symbol Kvantitet x
volym
Lag 2x3ml
Medel 2x3ml
Hog 2x3m
M- /Care Lsg Vedel | [CONTM] | Hag
Psychiatry
MyCare Psychiatry Enhet Analyt Intervall Analyt Intervall Analyt Intervall
Klozapin | ng/mi 152 126-178 461 341-581 907 671-1143
Total risperidon | ng/ml 35 30-40 65 55-75 100 85-115
Total aripiprazol 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 Ej tillampligt
JUArC Lag Medel Hag
INSITE
MyCare Insite Enhet Analyt Intervall Analyt Intervall Analyt Intervall
Klozapin ng/ml Ej tillampligt 550 358-743 Ej tillampligt
Total aripiprazol ng/ml Ej tillampligt 192 125 - 259 Ej tillampligt
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STANDARDISERING

Det finns inga internationellt erkdnda standarder for klozapin, risperidon, aripiprazol, kvetiapin eller olanzapin. MyCare Psychiatry
Control Kit 2 ar gravimetriskt framstallt genom spadning av certifierade referensmaterial i en buffertmatris.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for in vitro-diagnostik.

e Kontrollerna i detta kit ar utformade for att anvandas som en enhet. Ersatt eller blanda inte dessa kontroller med kontroller fran andra
Lot.Nr.

e Vidta de normala forsiktighetsatgarder som kravs vid hantering av alla laboratoriereagenser.

¢ Alla komponenter i MyCare Psychiatry Control Kit 2 innehaller mindre &n 0,1 % natriumazid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.
Spola paverkade omraden med rikliga mangder vatten. S6k omedelbart lakarvard om reagensen fortarts eller kommit i kontakt med
O6gonen. Spola alltid med rikliga mangder vatten vid kassering av sddana reagenser, for att férhindra ansamling av azider.

Vid anvandning pa analysinstrument for klinisk kemi

e Undvik bubblor i provkoppen. Bubblor kan stora detektering av ratt niva och leda till otillracklig aspiration av kontrollen, vilket
kan paverka resultaten.

Vid anvandning pa MyCare Insite
e  Se till att ratt volym QC-véatska anvands enligt anvisningarna i testets bipacksedel.

HANTERING

Forklaringar till testerna finns i bipacksedlarna till MyCare Psychiatry-analyserna for klozapin, total risperidon, total aripiprazol, kvetiapin
och olanzapin samt i bipacksedeln till MyCare Insite-testet for klozapin.

Kontroller tillhandahalls som vatskor fardiga att anvandas. Blanda varje kontroll genom att forsiktigt vanda upp och ned pa den flera
ganger fore dispensering. Efter varje anvandning skall locken forslutas ordentligt och kontrollerna aterféras till kylskap vid 2—-8 °C.

e For QC av MyCare Psychiatry-analyserna ska kontrollerna anvandas omedelbart efter att de tagits ut fran férvaring i 2—8 °C.
e For QC av MyCare Insite-tester, 1at kontrollerna varmas upp till rumstemperatur i minst 10 minuter.
FORVARING OCH STABILITET
Forvara kontrollerna i kylskap vid 2—-8 °C. Far gj frysas.
Om kontrollerna forvaras fel kan analysprestandan paverkas.
Vid foérvaring och hantering enligt anvisningarna:
o Ooppnade kontroller ar stabila fram till det utgadngsdatum som anges i markningen.
o  Oppnade kontroller &r stabila i 21 manader fére utgangsdatumet.
METOD

Material som tillhandahalls
MCP2-CON - MyCare Psychiatry Control Kit 2
Material som krévs - tillhandahalls separat:

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 (med undantag fér MyCare Insite Tests)
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Kvalitetskontroll (QC)

For att utféra kontroller av MyCare Psychiatry-analyser ska du lasa det instrumentspecifika bladet och vidkommande anvandarhandbok
till analysinstrumentet.

Varje laboratorium bor faststalla sina egna QC-férfaranden for analyser av klozapin, total risperidon, total aripiprazol, kvetiapin och
olanzapin. Se till att resultaten av kvalitetskontrollen uppfyller acceptanskriteriet innan du rapporterar patientresultat.

For att utféra kvalitetskontroll fér MyCare Insite-tester, se anvandarhandboken fér MyCare Insite och bipacksedeln for MyCare Insite-
tester.

Alla kvalitetskontrollkrav och tester ska utféras i enlighet med lokala och statliga forordningar eller ackrediteringskrav.

RESULTAT

Analysinstrumentet beraknar automatiskt koncentrationsresultatet | Analyt ng/ml | nmol/l Analyt ng/ml | nmol/l
frAn den icke-linjara kalibreringskurvan. Rapportera resultat i Klozapin 3.06 1 Kvetiapin 261 1
ng/ml och nmol/l. Konverteringsfaktorerna fran ng/ml till nmol/l - - -

visas i tabellen. Multiplicera  ng/mL-resultaten  med Risperidon 244 L Olanzapin | 3,20 1
konverteringsfaktorn for att erhalla nmol/L. Aripiprazol | 2,23 1

METODENS BEGRANSNINGAR

For riktiga och reproducerbara QC-resultat for MyCare Psychiatry-analyser maste korrekt fungerande instrument, reagenser, kalibratorer,
férvaring av produkten enligt anvisningarna samt god laboratoriesed tillampas.

Exakta och reproducerbara QC-resultat for MyCare Insite-tester ar beroende av korrekt fungerande instrument, tester, férvaring av
produkten enligt anvisningarna och att anvisningarna foljs noggrant.

Alla tester ska utforas i enlighet med lokala och statliga férordningar eller ackrediteringskrav.

SYMBOLER SOM ANVANDS
In vitro-diagnostisk produkt EIE Se bruksanvisningen
REF Katalognummer g Anvands fore
LOT Batchkod ‘l/' Temperaturbegransning
‘ Tillverkare m Auktoriserad EU-representant

c € CE-markning

EMERGO EUROPE
a a aX EC REP Westervoortsedijk 60,
B: L O M E'B 1€ K ] 6827 AT Amhem
The Netherlands

Saladax Biomedical, Inc. Kundtjanst
116 Research Dr. Telefon: +1 (610) 419-6731
Bethlehem, PA 18015 USA Fax: +1 (484) 547-0590

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

© 2026 Saladax Biomedical, Inc.

MyCare™ ar ett varumarke som tillhér Saladax Biomedical, Inc. Alla andra produktnamn och varumarken tillhér sina respektive dgare.
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