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ClinChek® - Control

Serum Control liquid in ampules / Kontrollserum flissig in Ampullen

FOR ETHANOL / FUR ETHANOL

Application:

ClinChek® Controls are used for internal
quality control in clinical chemical labo-
ratories. These ready-to-use controls
are based on human serum and are
available in four different ranges of con-
centration. The controls have to be pre-
pared like patient samples in one series
of analyses.

Storage and stability:

Originally closed and stored at 2 - 8 °C,
the material is stable for 36 months, but
not longer than the expiration date
printed on the label. After opening the
ampules, the serum has to be analyzed
immediately. The ampules are intended
for single use only.

Notes:

Routine analyses of the controls are
performed according to the test proce-
dure for patient samples. The concen-
trations of the analyte are chosen in
ranges where valid results can be ob-
tained. According to quality assurance
all ClinChek® controls have to pass
strict quality control procedures during
manufacturing. RECIPE guarantees the
same stability and constitution for each
ampule of one lot. The variation of the
filling volume is max. +/- 0.5 %.

Mean values:

The mean values and confidence inter-
vals have been established in inde-
pendent reference laboratories with su-
pervision of an institution that is re-
commended by the guideline of the
German Medical Council for quality as-
surance (RiliB&k).

Pack size:

ClinChek® Serum Control
Level |

10 x 2 ml, order no.: 8890

Level Il
10 x 2 ml, order no.: 8891

Level I
10 x 2 ml, order no.: 8892

Level IV
10 x 2 ml, order no.: 8893

Precautions:

The human serum that was used for
manufacturing the controls was tested
for the following infectious markers and
found negative: HIV 1/2- and HCV-
antibodies, hepatitis B-surface antigen.
Nevertheless, the controls should be
considered as potentially infectious and
treated with appropriate care.

In addition, the serum contains 0.01%
potassium cyanide as preservative. Do
not pipet by mouth.

Anwendung:

ClinChek® Kontrollen dienen der inter-
nen Qualitatssicherung im Klinisch-
chemischen Laboratorium. Es handelt
sich um gebrauchsfertige Serumkontrol-
len humanen Ursprungs mit Sollwerten
in vier Konzentrationsbereichen. Die
Kontrollen werden wie Patientenproben
behandelt und sollen in jeder Untersu-
chungsreihe bzw. Kontrollserie mitge-
fuhrt werden.

Lagerung und Haltbarkeit:
Originalverschlossen bei 2 - 8 °C auf-
bewahrt betragt die Haltbarkeit der Se-
rumkontrolle 36 Monate, jedoch nur bis
zu dem auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum. Nach dem Offnen der
Ampullen sollte das Serum sofort ana-
lysiert werden. Die Ampullen sind fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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Anmerkungen:

Die Analytik der Kontrollproben kann
unter Routinebedingungen analog zur
Untersuchung der Patientenproben
durchgefiihrt werden. Die Konzentratio-
nen des Analyten liegen im gut mess-
baren Bereich. Im Rahmen der Quali-
tatssicherung werden alle ClinChek®
Kontrollen bei der Herstellung einer
strengen Qualitatsprifung unterzogen.
RECIPE garantiert fir jede Ampulle ei-
ner Charge gleiche Haltbarkeit und Zu-
sammensetzung. Die Abweichung des
Flllvolumens betréagt max. +/- 0.5 %.

Sollwerte:

Die Sollwerte und Vertrauensbereiche
wurden unter der Leitung einer von der
Richtlinie der Deutschen Bundesarzte-
kammer (RiliBak) empfohlenen Institu-
tion, in unabhangigen Referenzlabora-
torien ermittelt.

Packungsgrofle:
ClinChek® Kontrollserum
Level |

10 x 2 ml, Best.-Nr.: 8890

Level Il
10 x 2 ml, Best.-Nr.: 8891

Level lll
10 x 2 ml, Best.-Nr.: 8892

Level IV
10 x 2 ml, Best.-Nr.: 8893

Vorsichtsmaflnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen ver-
wendete Humanserum wurde auf fol-
gende Infektionsmarker untersucht und
fir negativ befunden: HIV 1/2- und
HCV-Antikorper, Hepatitis B-Oberfla-
chenantigen. Unabhé&ngig davon sollten
alle Kontrollseren als potentiell infektits
angesehen und mit angemessener
Sorgfalt behandelt werden.

Das Serum enthalt 0.01% Kaliumcyanid
als Stabilisator und darf nicht mit dem
Mund pipettiert werden.



ClinChek® - Control

8890 - 8893

LOT

Serum Control, Level I, II, 111, IV 103
Kontrollserum, Level I, II, llI, IV E 2014-01
Level I:

Constituent/ Unit/ Mean Value/ Control Range/ Unit/ Mean Value/ Control Range/

Bestandteil Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich

Ethanol

Enzymatische Verfahren g/l 0.510 0.408 -0.612 mmol/l 11.1 8.86 -13.3

Gaschromatographie gll 0.500 0.400 -0.600 mmol/l 10.9 8.68 -13.0

Trockenchemie g/l 0.480 0.384 -0.576 mmol/l 10.4 8.34 -12.5
Level IlI:

Constituent/ Unit/ Mean Value/ Control Range/ Unit/ Mean Value/ Control Range/

Bestandteil Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich

Ethanol

Enzymatische Verfahren gll 0.810 0.729 -0.891 mmol/l 17.6 15.8 -19.3

Gaschromatographie gll 0.805 0.725 -0.886 mmol/l 175 15.7 -19.2

Trockenchemie g/l 0.770 0.693 -0.847 mmol/| 16.7 15.0 -18.4
Level lll:

Constituent/ Unit/ Mean Value/ Control Range/ Unit/ Mean Value/ Control Range/

Bestandteil Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich

Ethanol

Enzymatische Verfahren gll 1.25 1.13 -1.38 mmol/l 27.1 245 -30.0

Gaschromatographie g/l 1.25 1.13 -1.38 mmol/l 27.1 24.5 -30.0

Trockenchemie g/l 1.18 1.06 -1.30 mmol/l 25.6 23.0 -28.2
Level IV:

Constituent/ Unit/ Mean Value/ Control Range/ Unit/ Mean Value/ Control Range/

Bestandteil Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich

Ethanol

Enzymatische Verfahren g/l 2.46 221 271 mmol/l 53.4 48.0 -58.8

Gaschromatographie gll 2.55 230 -281 mmol/l 55.4 49.9 -61.0

Trockenchemie gll 2.33 210 -2.56 mmol/l 50.6 45.6 -55.6

Caution / Achtung:

In Germany Ethanol is subject to the guideline of the German Medical Council for quality assurance.

For assessment of the internal quality control, please also refer to table B 1a of the guideline. /

Ethanol unterliegt in Deutschland der Richtlinie der Bundeséarztekammer.
Zur Bewertung der internen Qualitatskontrolle beachten Sie bitte auch Tabelle B 1a der Richtlinie.
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