ClinChek® - Control 8903
Whole Blood Control lyophilised / Vollblutkontrolle lyophilisiert Lot 1428
FOR IMMUNOSUPPRESSANTS / FUR IMMUNSUPPRESSIVA e 2021-10

Intended use:

ClinChek® Whole Blood Controls are
used for internal quality assurance in
clinical-chemical laboratories. These ly-
ophilised controls are based on human
blood and are available with mean values
in the elevated as well as in the very high
range. After reconstitution the controls
have to be prepared like patient samples
in one series of analyses.

Reconstitution:

Add exactly 2.0 ml of HPLC-water to the
vial. To dissolve the material completely,
we recommend a so-called roller mixer.
A treatment of 30 to 60 minutes on such
an instrument is sufficient.

Storage and stability:

This product will be stable until the expira-
tion date when stored unopened at
2 - 8 °C. After reconstitution the stability of
the analytes is:

e 1daywhen stored at 15 - 30 °C

e 7 days whenstoredat2-8°C

e 28 days when stored below -18 °C
(avoid repeated freezing and thawing)

Notes:

The concentrations of the analytes are
chosen in ranges where valid results can
be obtained. According to quality assur-
ance all ClinChek® Controls have to pass
strict quality control procedures during
manufacturing. RECIPE guarantees the
same stability and constitution for each
vial of one lot. The variation of the filling
volume (CV) is < 1 %. The average resid-
ual moisture of this lot is 0.56 %.

Mean values:

The mean values and confidence inter-
vals have been established at RECIPE,
according to the Guideline of the German
Medical ~ Association on  Quality
Assurance (RIili-BAEK), with statistical
methods.

Pack size:

ClinChek® Whole Blood Control
Level IV, V
2 x2 x 2 ml, order no.: 8903

Precautions:

The human whole blood which was used
for manufacturing the controls was
tested for the following infectious mark-
ers and found negative: HIV1/2-, HBV-
and HCV-antibodies, Hepatitis B-surface
antigen, HIV1- and HCV-RNA, HBV-
DNA (NAT). Nevertheless, the whole
blood controls should be considered as
potentially infectious and treated with ap-
propriate care.

Zweckbestimmung:

ClinChek® Vollblutkontrollen dienen der
internen Qualitatssicherung im klinisch-
chemischen Laboratorium. Es handelt
sich um lyophilisierte Kontrollen auf Hu-
manblutbasis mit Sollwerten im erhohten
Bereich und im sehr hohen Bereich.
Nach Rekonstitution werden die Kontroll-
proben analog zu den Patientenproben
in einer Analysenserie aufgearbeitet.

Rekonstitution:

Zum Inhalt eines Flaschchens werden
exakt 2.0 ml HPLC-Wasser gegeben.
Zum vollstandigen Loésen des Lyophi-
lisats empfiehlt sich die Verwendung ei-
nes sog. Rollenmischers. Eine 30- bis
60-minutige Behandlung auf dem Gerat
erweist sich als ausreichend.
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Lagerung und Haltbarkeit:

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es unge-
offnet bei 2 - 8 °C gelagert wird. Die Halt-
barkeit der Analyten in der rekonstituier-
ten LOsung betragt:

e 1Tagbei15-30°C

e 7Tagebei2-8°C

e 28 Tage bei<-18°C
(nur einmal auftauen)

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut
messbaren Bereich. Im Rahmen der Qua-
litattssicherung werden alle ClinChek®
Kontrollen bei der Herstellung einer stren-
gen Qualitatsprifung unterzogen. RE-
CIPE garantiert fur jedes Flaschchen ei-
ner Charge gleiche Haltbarkeit und Zu-
sammensetzung. Die Abfullprazision (VK)

ist < 1 %. Die durchschnittliche Rest-
feuchte dieser Charge betragt
0.56 %.

Sollwerte:

Die Sollwerte und Vertrauensbereiche
wurden von RECIPE entsprechend der
Richtlinie der Deutschen Bundesarzte-
kammer zur Qualitatssicherung (Rili-
BAK) mit statistischen Methoden ermit-
telt.

PackungsgroBe:

ClinChek® Vollblutkontrolle
Level IV, V
2 x2 x 2 ml, Best.-Nr.: 8903

VorsichtsmafRnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen ver-
wendete Vollblut humanen Ursprungs
wurde auf folgende Infektionsmarker un-
tersucht und fir negativ befunden:
HIV1/2-, HBV- und HCV-Antikorper, He-
patitis B-Oberflachenantigen, HIV1- und
HCV-RNA, HBV-DNA (NAT). Unabhéan-
gig davon sollten alle verwendeten Voll-
blut-Kontrollen als potentiell infektits an-
gesehen und mit angemessener Sorgfalt
behandelt werden.
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Level IV
1. Update / 1. Aktualisierung
Analyte / Method of Analysis / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Analysenmethode Einheit Sollwert Kontrollbereich
Cyclosporine A / Cyclosporin A RECIPE-LC-MS/MS ug/l 638 510 - 765
nmol/l 530 424 - 636
Tacrolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 26.1 209 - 313
nmol/l 324 259 - 389
Sirolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 27.4 219 - 329
nmol/l 30.0 240 - 359
Everolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 26.6 213 - 319
nmol/l 27.8 222 - 333
Level V
1. Update / 1. Aktualisierung
Analyte / Method of Analysis / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Analysenmethode Einheit Sollwert Kontrollbereich
Cyclosporine A / Cyclosporin A RECIPE-LC-MS/MS ug/l 1384 1107 - 1661
nmol/l 1151 921 - 1381
Tacrolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 51.4 411 - 617
nmol/l 64.0 512 - 7638
Sirolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 56.6 453 - 68.0
nmol/l 62.0 496 - 743
Everolimus RECIPE-LC-MS/MS ug/l 55.7 445 - 66.8
nmol/l 58.1 46.5 - 697

Caution / Achtung:
In Germany Cyclosporine A and Tacrolimus are subject to the Guideline of the German Medical Association on Quality Assur-
ance (RIili-BAEK). For assessment of the internal quality control, please also refer to table B1a of the guideline.

Cyclosporin A und Tacrolimus unterliegen in Deutschland der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung (Rili-
BAK). Zur Bewertung der internen Qualitatskontrolle beachten Sie bitte auch Tabelle B1a der Richtlinie.
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