ClinChek® - Control

Urine Control lyophilised / Kontrollurin lyophilisiert

FOR ETHYLGLUCURONIDE / FUR ETHYLGLUKURONID

Intended use:

ClinChek® Urine Controls are used for
internal quality assurance in clinical-
chemical laboratories. These lyophilised
controls are based on human urine and
are available in three different ranges of
concentration. After reconstitution the
controls have to be prepared like patient
samples in one series of analyses.

Reconstitution:

Add exactly 1.0 ml of HPLC-water to the
vial and mix for 15 min. When all mate-
rial is dissolved, the solution is ready to
use.

Storage and stability:

This product will be stable until the expi-
ration date when stored unopened at
2-8°C.

After reconstitution the stability of the
analytes is:

e 1dayat15-30°C

e 7daysat2-8°C

e 90 days 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 du-
ring manufacturing. RECIPE guarantees
the same stability and constitution for
each vial of one lot. The variation of the
filling volume (CV) is < 1 %.

The creatinine concentration of the con-
trols is: 0.22 g/l (level I, Il and IlI).
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Mean values:

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

Pack size:

ClinChek® Urine Control

Level |

10 x 1 ml, order no.: MS8080
Level Il

10 x 1 ml, order no.: MS8081
Level Il

10 x 1 ml, order no.: MS8082
Level I, 11, 11l

3 x 3 x 1 ml, order no.: MS8083

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.

Zweckbestimmung:

ClinChek® Kontrollurine dienen der in-
ternen Qualitatssicherung im Kklinisch-
chemischen Laboratorium. Es handelt
sich um lyophilisierte Kontrollen auf
Humanurinbasis mit Sollwerten in drei
verschiedenen Konzentrationsberei-
chen. Nach Rekonstitution werden die
Kontrollproben analog zu den Patien-
tenproben in einer Analysenserie auf-
gearbeitet.

Rekonstitution:

Zum Inhalt eines Flaschchens werden
exakt 1.0 ml HPLC-Wasser gegeben
und die Ldsung unter gelegentlichem
Umschwenken fir ca. 15 Minuten ste-
hen gelassen. Nach erneuter sorgfalti-
ger Durchmischung kann die Lésung
verwendet werden.

Lagerung und Haltbarkeit:

Dieses Produkt ist bis zum angegebe-
nen Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es
ungedffnet bei 2 - 8 °C gelagert wird.
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Die Haltbarkeit der Analyten in der re-
konstituierten Losung betragt:

e 1Tagbei15-30°C

e 7Tagebei2-8°C

e 90 Tage bei <-18 °C
(nur einmal auftauen)

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut
messbaren Bereich. Im Rahmen der
Qualitétssicherung werden alle Clin-
Chek® Kontrollen bei der Herstellung ei-
ner strengen Qualitatsprifung unterzo-
gen. RECIPE garantiert fir jedes Flasch-
chen einer Charge gleiche Haltbarkeit
und Zusammensetzung. Die Abfillprazi-
sion (VK) ist <1 %.

Die Kreatinin-Konzentration der Kontrol-
len betragt: 0.22 g/l (Level I, Il und IlI).

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® Kontrollurin

Level |

10 x 1 ml, Best.-Nr.: MS8080
Level Il

10 x 1 ml, Best.-Nr.: MS8081
Level Il

10 x 1 ml, Best.-Nr.: MS8082
Level I, 11, 11l

3 x 3 x1ml, Best.-Nr.: MS8083

VorsichtsmaBnahmen:

Zur Herstellung dieser Urinkontrollen
wurde Humanurin verwendet. Aus die-
sem Grund muss das Material als po-
tentiell infektids angesehen und mit an-
gemessener Sorgfalt behandelt werden.



ClinChek® - Control
Urine Control, Level |
Kontrollurin, Level |

LOT

w

MS8080
1478
2021-11

Analyte / Unit/ [ Mean Value/ | Control Range/ | Unit/ | Mean Value /| Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich | Einheit Sollwert Kontrollbereich
Ethylglucuronide / Ethylglukuronid ug/l 125 100 - 150 umol/l 0.562 0.450 - 0.675
Ethylsulfate / Ethylsulfat pg/l 38.0 304 - 456 | pmoll 0.301 0.241 - 0.361
ClinChek® - Control MS8081
Urine Control, Level || LOT 1478
Kontrollurin, Level Il g 2021-11
Analyte / Unit/ [ Mean Value/ | Control Range/ | Unit/ | Mean Value /| Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich | Einheit Sollwert Kontrollbereich
Ethylglucuronide / Ethylglukuronid pg/l 505 404 - 605 umol/l 2.27 182 - 273
Ethylsulfate / Ethylsulfat ug/l 185 148 - 222 pmol/l 1.47 117 - 1.76
ClinChek® - Control MS8082
Urine Control, Level I LOT 1478
Kontrollurin, Level Ill E 2021-11
Analyte / Unit/ | Mean Value /| Control Range/ | Unit/ | Mean Value /| Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich | Einheit Sollwert Kontrollbereich
Ethylglucuronide / Ethylglukuronid pg/l 1961 1569 - 2354 umol/l 8.83 7.06 - 10.6
Ethylsulfate / Ethylsulfat ug/l 745 596 - 894 pmol/l 5.91 473 - 7.09
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