ClinChek® - Control

Serum Control lyophilised / Kontrollserum lyophilisiert

FOR TRACE ELEMENTS /FUR SPURENELEMENTE

Intended use:

ClinChek® Serum Controls are used for inter-
nal quality assurance in the occupational and
environmental toxicological laboratory as well
as in the clinical-chemical one. These lyophi-
lised controls are based on human serum and
are available in two different ranges of con-
centration. After reconstitution the controls
have to be prepared like patient samples in
one series of analyses.

Reconstitution:

Add exactly 3.0 ml of analytical grade or
double distilled water to the vial and close it
well. Then dissolve the lyophilised material
completely. Prior to use mix the controls well
again.

Storage and stability:

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

e 8 hours when stored at 15 - 30 °C

e 4 days when storedat2 -8 °C

e 30 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 assurance all ClinChek®
Controls have to pass strict quality control pro-
cedures during manufacturing. RECIPE gua-
rantees the same stability and constitution for
each vial of one lot. The variation of the filling
volume (CV) is < 1 %. The average residual
moisture of this lot is 1.19 %.

A A AL RECIPE®

Mean values:

The mean values and confidence intervals
have been established in independent refer-
ence laboratories with supervision of RECIPE,
according to the Guideline of the German
Medical Association on Quality Assurance
(Rili-BAEK), with statistical methods. For the
determination of the trace elements, atomic
absorption spectrometry (AAS) was used as
well as ICP-MS. Even if you use different
techniques of analysis, your results should be
within the control ranges indicated on the data
sheet.

Pack size:

ClinChek® Serum Control
Level |

10 x 3 ml, order no.: 8880
Level Il

10 x 3 ml, order no.: 8881
Level I, Il

2 x5 x 3 ml, order no.: 8882

Precautions:

The human serum which was used for manu-
facturing the controls was tested for the fol-
lowing infectious markers and found negative:
HIV1/2- and HCV-antibodies, Hepatitis B-sur-
face antigen, HIV- and HCV-RNA, HBV-DNA
(NAT). Nevertheless, the serum controls
should be considered as potentially infectious
and treated with appropriate care.

Zweckbestimmung:

ClinChek® Kontrollseren dienen der internen
Qualitatssicherung sowohl im arbeits- und
umweltmedizinisch/toxikologischen als auch
im klinisch-chemischen Laboratorium. Es han-
delt sich um lyophilisierte Serumkontrollen
humanen Ursprungs mit Sollwerten in zwei
Konzentrationsbereichen. Nach Rekonstituti-
on werden die Kontrollproben analog zu den
Patientenproben in einer Analysenserie auf-
gearbeitet.

Rekonstitution:

Der Inhalt eines Flaschchens wird mit exakt
3.0 ml hochreinem bzw. bidestilliertem Was-
ser versetzt und das Fldschchen anschlie-
Rend gut verschlossen. Die lyophilisierten
Proben sind dann vollstédndig aufzulésen. Vor
dem Gebrauch sind die Proben noch einmal
sorgféltig zu mischen.
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Lagerung und Haltbarkeit:

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen Halt-
barkeitsdatum stabil, wenn es ungeoffnet bei
2 - 8 °C gelagert wird. Die Haltbarkeit der Ana-
lyten in der rekonstituierten Lésung betragt:

e 8 Stunden bei 15-30 °C

e 4Tagebei2-8°C

e 30 Tage bei<-18°C
(nur einmal auftauen)

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut mess-
baren Bereich. Im Rahmen der Qualitatssiche-
rung werden alle ClinChek® Kontrollen bei der
Herstellung einer strengen Qualitatspriifung
unterzogen. RECIPE garantiert fir jedes
Flaschchen einer Charge gleiche Haltbarkeit
und Zusammensetzung. Die Abfillprézision
(VK) ist < 1 %. Die durchschnittliche Rest-
feuchte dieser Charge betragt 1.19 %.

Sollwerte:

Die Sollwerte und Vertrauensbereiche wurden
unter der Leitung von RECIPE in unabhéangi-
gen Referenzlaboratorien entsprechend der
Richtlinie der Deutschen Bundeséarztekammer
zur Qualitatssicherung (Rili-BAK) mit statisti-
schen Methoden ermittelt. Fir die Sollwerter-
mittlung der Spurenelemente wurde sowohl
die Atomabsorptionsspektrometrie (AAS) als
auch die ICP-MS eingesetzt. Auch bei An-
wendung anderer Analysentechniken sollten
lhre Werte im angegebenen Kontrollbereich
liegen.

PackungsgroBe:

ClinChek® Kontrollserum
Level |

10 x 3 ml, Best.-Nr.: 8880
Level Il

10 x 3 ml, Best.-Nr.: 8881
Level I, I

2 x5 x 3 ml, Best.-Nr.: 8882

Vorsichtsmafnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen verwende-
te Humanserum wurde auf folgende Infekti-
onsmarker untersucht und fir negativ befun-
den: HIV1/2- und HCV-Antikdrper, Hepatitis
B-Oberflachenantigen, HIV- und HCV-RNA,
HBV-DNA. Unabhangig davon sollten alle ver-
wendeten Kontrollseren als potentiell infektios
angesehen und mit angemessener Sorgfalt
behandelt werden.



ClinChek® - Control 8880-8882

Serum Control, Level |, Il LoT 1497
Kontrollserum, Level I, Il g 2021-12
Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Aluminium / Aluminium

Level | pg/l 11.3 794 - 147 pmol/l 0.420 0.294 - 0.546
Level Il ug/l 53.8 430 - 645 umol/l 1.99 159 - 239
Antimony / Antimon

Level | ug/l 1.85 148 - 222 nmol/l 15.2 12.2 - 182
Level Il pg/l 7.05 564 - 846 nmol/l 57.9 46.3 - 69.5
Arsenic / Arsen

Level | pg/l 9.85 739 - 123 nmol/l 131 98.6 - 164
Level Il ug/l 19.3 145 - 241 nmol/l 258 193 - 322
Barium / Barium

Level | pg/l 57.1 457 - 685 pmol/l 0.416 0.333 - 0.499
Level Il ug/l 150 120 - 180 umol/l 1.09 0.872 - 1.31
Beryllium / Beryllium

Level | ug/l 1.87 140 - 234 umol/l 0.207 0.156 - 0.259
Level Il pg/l 9.16 733 - 11.0 pumol/l 1.02 0.813 - 1.22
Bismuth / Wismuth

Level | ug/l 0.909 0.727 - 1.09 nmol/l 4.35 348 - 522
Level Il pg/l 4.55 364 - 546 nmol/l 21.8 17.4 - 2641
Cadmium / Cadmium

Level | pa/l 1.89 142 - 236 nmol/l 16.8 12.6 - 210
Level Il ug/l 5.38 404 - 673 nmol/l 47.9 35.9 - 599
Chromium / Chrom

Level | pa/l 1.58 126 - 1.89 nmol/l 30.3 24.3 - 364
Level Il ug/l 5.66 453 - 6.79 nmol/l 109 87.1 - 131
Cobalt / Kobalt

Level | ug/l 2.10 168 - 253 nmol/l 35.7 28.6 - 428
Level Il pg/l 5.74 459 - 6.89 nmol/l 97.4 77.9 - 117
Copper / Kupfer

Level | mg/l 0.738 0.627 - 0.848 umol/l 11.6 987 - 134
Level Il mg/l 1.36 115 - 1.56 umol/l 21.4 18.1 - 246
Fluoride / Fluorid

Level | pa/l 150 120 - 181 pymol/l 7.92 6.33 - 950
Level Il ug/l 364 291 - 437 umol/l 19.2 15.3 - 230
Gold / Gold

Level | ug/l 97.4 68.2 -127 umol/l 0.495 0.346 - 0.643
Level Il pg/l 483 338 - 628 pumol/l 245 172 - 319
lodide / lodid

Level | ug/l 38.8 31.0 - 465 umol/l 0.306 0.244 - 0.367
Level Il pg/l 75.6 60.5 - 90.7 pumol/l 0.596 0476 - 0.715
Iron / Eisen

Level | mg/| 0.905 0.724 - 1.09 pumol/l 16.2 13.0 - 194
Level Il mg/l 1.48 119 - 1.78 umol/l 26.6 21.2 - 319
Lithium / Lithium

Level | mg/l 3.64 310 - 419 mmol/l 0.525 0.446 - 0.603
Level Il mg/l 7.22 6.14 - 8.30 mmol/l 1.04 0.884 - 1.20
Magnesium / Magnesium

Level | mg/l 15.9 143 - 175 mmol/l 0.653 0.588 - 0.718
Level Il mg/l 21.5 194 - 237 mmol/l 0.886 0.798 - 0.975
Manganese / Mangan

Level | ug/l 2.41 193 - 289 nmol/l 43.9 35.1 - 527
Level Il pg/l 6.04 483 - 724 nmol/l 110 87.9 - 132
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Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Mercury / Quecksilber

Level | ug/l 2.01 161 - 241 nmol/l 10.0 8.02 - 12.0
Level Il pg/l 7.48 599 - 8.98 nmol/l 37.3 29.8 - 448
Molybdenum / Molybdéan

Level | ug/l 1.93 154 - 232 nmol/l 20.1 16.1 - 241
Level Il pg/l 5.42 433 - 6.50 nmol/l 56.4 45.2 - 677
Nickel / Nickel

Level | pa/l 243 170 - 3.16 nmol/l 41.4 29.0 - 53.8
Level Il ug/l 5.96 477 - 7415 nmol/l 102 81.2 - 122
Palladium / Palladium

Level | pa/l 4.70 376 - 564 nmol/l 44 1 35.3 - 53.0
Level Il ug/l 19.0 15.2 - 2238 nmol/l 179 143 -214
Platinum / Platin

Level | mg/l 0.262 0.209 - 0.314 umol/l 1.34 1.07 - 161
Level Il mg/l 0.877 0.702 - 1.05 pumol/l 4.50 360 - 539
Selenium / Selen

Level | ug/l 55.9 44.7 - 67.0 umol/l 0.707 0.566 - 0.849
Level Il ug/l 112 89.8 - 135 umol/l 1.42 114 - 171
Silver / Silber

Level | pa/l 4.98 398 - 597 nmol/l 46.2 36.9 - 554
Level Il ug/l 19.7 15.8 - 237 nmol/l 183 146 -219
Thallium / Thallium

Level | ug/l 1.80 144 - 216 nmol/l 8.82 7.06 - 10.6
Level Il pg/l 6.99 559 - 8.38 nmol/l 34.2 27.3 - 410
Tin / Zinn

Level | ug/l 2.01 161 - 241 nmol/l 16.9 13.5 - 203
Level Il pg/l 9.38 750 - 113 nmol/l 79.0 63.2 - 948
Titanium / Titan

Level | pa/l 9.95 6.96 - 129 nmol/l 208 146 - 270
Level Il ug/l 37.7 30.1 - 452 nmol/l 787 630 - 945
Vanadium / Vanadium

Level | pg/l 2.07 165 - 248 nmol/l 40.6 32.4 - 487
Level Il ug/l 8.09 647 - 971 nmol/l 159 127 - 191
Zinc / Zink

Level | mg/l 1.05 0.896 - 1.21 umol/l 16.1 13.7 - 185
Level Il mg/l 1.51 128 - 74 pumol/l 231 19.6 - 26.6
Caution / Achtung:

In Germany Lithium and Magnesium are subject to the Guideline of the German Medical Association on Quality Assurance (Rili-BAEK). For

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

Lithium und Magnesium unterliegen in Deutschland der Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualiétssicherung (Rili-BAK). Zur Bewertung der

internen Qualitatskontrolle beachten Sie bitte auch Tabelle B 1a der Richtlinie.
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