A A AN -RECIPE®

ClinChek® - Control

Urine Control lyophilised / Kontrollurin lyophilisiert
FOR PHENOLIC COMPOUNDS / FUR PHENOLISCHE VERBINDUNGEN

Intended use:

ClinChek® urine controls are used for in-
ternal quality assurance in the occupa-
tional and environmental toxicological
laboratory as well as in the clinical-che-
mical one. These lyophilised controls
are based on human urine and are
available in two different ranges of con-
centration. After reconstitution the con-
trols have to be prepared like patient
samples in one series of analyses.

Reconstitution:

Add exactly 5.0 ml of analytical grade or
double distilled water to the vial and
close it well. Then dissolve the lyophi-
lised material completely. When all ma-
terial is dissolved, the solution is ready
to use.

Storage and stability:

Originally closed and stored at 2 - 8 °C
the lyophilised urine control is stable for
48 months, but not longer than the expi-
ration date printed on the label.

After reconstitution the stability of the
analytes is:

e atleast 8 hours
when stored at 15 - 30 °C
e atleast7 days
when stored at 2 - 8 °C
e atleast 1 month
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 assu-
rance 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 is max. +/- 0.5 %. The average
residual moisture of this lot is 0.36 %.

Mean values:

The mean values and confidence inter-
vals were established in additional inde-
pendent reference laboratories with su-
pervision of RECIPE, according to the
guideline of the German Medical Coun-
cil for quality assurance (RiliBak), with
statistical methods. For value assign-
ment chromatographic methods were
used.

Pack size:

ClinChek® Urine Control
Level I, 1l
2 x5 x5 ml, order no.: 8925

Precautions:

These controls were manufactured from
human urine. Therefore the material has
to be considered as potentially infec-
tious and should be treated with appro-
priate care.

Anwendung:

ClinChek® Kontrollurine dienen der in-
ternen Qualitatssicherung sowohl im ar-
beits- und umweltmedizinisch / toxikolo-
gischen als auch im klinisch-che-
mischen Laboratorium. Es handelt sich
um lyophilisierte Urinkontrollen huma-
nen Ursprungs mit Sollwerten in zwei
Konzentrationsbereichen. Nach Rekon-
stitution werden die Kontrollproben ana-
log zu den Patientenproben in einer
Analysenserie aufgearbeitet.

Rekonstitution:

Zum Inhalt eines Flaschchens werden
exakt 5.0 ml hochreines bzw.
bidestilliertes Wasser gegeben und die
Lésung unter gelegentlichem Um-
schwenken fir ca. 15 Minuten stehen
gelassen. Nach erneuter sorgfaltiger
Durchmischung kann die Lésung ver-
wendet werden.

Lagerung und Haltbarkeit:

Originalverschlossen bei 2 - 8 °C auf-
bewahrt betragt die Haltbarkeit der
lyophilisierten Urinkontrolle 48 Monate,
jedoch nur bis zu dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum.
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Die Haltbarkeit der Analyten in der

rekonstituierten Losung betragt:

e bei15-30°C
mindestens 8 Stunden

e bei2-8°C
mindestens 7 Tage
e bei<-18°C

mindestens 1 Monat
(nur einmal auftauen)

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut
messbaren Bereich. Im Rahmen der
Qualitatssicherung werden alle
ClinChek® Kontrollen bei der Herstellung
einer strengen Qualitatspriifung unterzo-
gen. RECIPE garantiert fiir jedes Flasch-
chen einer Charge gleiche Haltbarkeit
und Zusammensetzung. Die Abweichung
des Flllvolumens betragt max. +/- 0.5 %.
Die durchschnittliche Restfeuchte dieser
Charge betragt 0.36 %.

Sollwerte:

Die Sollwerte und Vertrauensbereiche
wurden unter der Leitung von RECIPE
in zusatzlichen unabhangigen Referenz-
laboratorien entsprechend der Richtlinie
der Deutschen Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung (RiliBak) mit statisti-
schen Methoden ermittelt. Zur Sollwert-
ermittlung wurden chromatographische
Methoden eingesetzt.

PackungsgrofRe:

ClinChek® Kontrollurin
Level |, 1l
2 x 5 x 5 ml, Best.-Nr.: 8925

Vorsichtsmanahmen:

Zur Herstellung dieser Kontrollen wurde
Humanurin verwendet. Aus diesem
Grund muR das Material als potentiell
infektids angesehen und mit angemes-
sener Sorgfalt behandelt werden.
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Analyte / Unit/ | Mean Value/ Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Bisphenol A

Level | pg/l 3.88 272 - 5.04 nmol/l 17.0 1.9 - 221
Level Il pg/l 6.59 494 - 8.24 nmol/l 28.9 216 - 36.1
o-Cresol / o-Kresol

Level | mg/l 0.251 0.176 - 0.326 pmol/l 2.32 1.63 - 3.02
Level Il mg/l 2.76 207 - 3.45 pmol/l 255 191 - 319
1-Hydroxypyrene /

1-Hydroxypyren

Level | pg/l 0.843 0.548 - 1.14 nmol/| 3.86 251 - 5.22
Level Il pg/l 5.32 3.72 - 6.92 nmol/| 244 170 - 317
1-Naphthol

Level | pg/l 5.12 3.84 - 6.40 nmol/l 35.5 266 - 444
Level Il pg/l 214 171 - 257 nmol/l 148 119 - 178
2-Naphthol

Level | pg/l 5.11 3.83 - 6.39 nmol/l 35.4 26.6 - 443
Level Il pg/l 17.3 138 - 208 nmol/l 120 95.7 - 144
Pentachlorophenol /

Pentachlorphenol

Level | pg/l 0.565 0.396 - 0.735 nmol/l 212 149 - 2.76
Level Il pg/l 8.21 6.57 - 9.85 nmol/l 30.8 247 - 370
Phenol

Level | mg/l 5.16 3.61 - 6.71 pmol/l 54.8 384 - 713
Level Il mg/l 41.0 308 - 513 pmol/l 436 327 - 545
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