ClinChek® - Control

Dried Blood Spot Control / Trockenblut-Kontrolle (Filterspots)

FOR HOMOCYSTEINE / FUR HOMOCYSTEIN

Intended use:

ClinChek® dried blood spot controls are used
for internal quality assurance in clinical-
chemical laboratories. These controls are
based on human whole blood and are avail-
able in two different ranges of concentration.

Pretreatment:

After having stamped a defined punching out
of the blood spot, it has to be prepared like
patient samples in one series of analyses.
Please note that the blood volume that was
used for creating one spot on the filter paper
is exactly 100 pl. The diameter of one filter
spot is 18 mm. If you use punchings of
smaller diameters, you have to calculate the
corresponding blood volume of it (area ra-
tio!).

Storage and stability:

Originally closed and stored at 2 - 8 °C, the
dried blood spot control is stable for 36
months, but not longer than the expiration
date printed on the label.

Before opening the cooled control pack, you
have to temper it to room temperature, to pro-
tect against condensed water. The pack in-
cludes a pouch with desiccant (orangegel),
which serves as indicator for moisture simulta-
neously. In the dry status the gel is coloured
orange. If the capacity for water absorption is
expended, the desiccant will change to blue.
Then the material must be regenerated by
heating for at least 5 hours at 70 °C in a cabi-
net dryer. After cooling down, it should be en-
closed to the filter cards in the alumina bag.

Opened control packs can be stored until the
expiration date, printed on the label, if they are
stored dry and at 2 - 8 °C.

Notes:

The concentrations of the analyte are chosen
in relevant ranges. According to quality assu-
rance all ClinChek® controls have to pass strict
quality control procedures during manufactu-
ring. RECIPE guarantees the same stability
and constitution for each filter test card of one
lot. The variation (CV) of the volume per blood
spot is < 1 %.

RECIPE®

Mean values:

The mean values and confidence intervals
have been established at RECIPE, according
to the Guideline of the German Medical Asso-
ciation on Quality Assurance (Rili-BAEK), with
statistical methods. The determination of the
analyte was performed by LC-MS/MS.

Pack size:

ClinChek® Dried Blood Spot Control
Level |, Il
2 x 1 x 3 spots, order no.: MS2182

Precautions:

The human whole blood which was used for
manufacturing the controls was tested for the
following infectious markers and found nega-
tive: HIV1/2-, HBV- and HCV-antibodies, He-
patitis B-surface antigen, HIV1-, HCV-RNA
and HBV-DNA (NAT). Nevertheless, the con-
trols should be considered as potentially infec-
tious and treated with appropriate care.

Zweckbestimmung:

ClinChek® Trockenblut-Kontrollen dienen der
internen Qualitatssicherung im klinisch-che-
mischen Laboratorium. Die Kontrollen sind
aus humanem Vollblut hergestellt und sind in
zwei verschiedenen Konzentrationsbereichen
erhaltlich.

Vorbehandlung:

Nachdem ein definiertes Scheibchen aus dem
Blutspot gestanzt wurde, wird es wie eine Pa-
tientenprobe in einer Analysenserie behan-
delt. Bitte beachten Sie, dass das Blutvolu-
men, das zur Herstellung eines Blutspots ein-
gesetzt wurde, exakt 100 pl betragt. Der
Durchmesser eines Spots auf dem Filterpa-
pier betragt 18 mm. Wenn Sie Stanzlinge mit
geringerem Durchmesser verwenden, mus-
sen Sie das entsprechende Blutvolumen be-
rechnen (Flachenverhiltnis!).

Lagerung und Haltbarkeit:

Originalverschlossen und bei 2 - 8 °C aufbe-
wahrt betragt die Haltbarkeit der trockenen
Trockenblut-Kontrolle 36 Monate, jedoch nur
bis zu dem auf der Packung angebenen Ver-
fallsdatum.
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Bevor die gekilhlte Kontrollpackung gedffnet
wird, muss diese zum Schutz vor Kondens-
wasser auf Raumtemperatur gebracht werden.
Die Packung enthélt einen Beutel mit Trok-
kenmittel (Orangegel), das zugleich als Feuch-
tigkeitsindikator dient. Im trockenen Zustand
weist das Gel eine Orangefarbung auf. Ist die
Wasseraufnahmekapazitat erschopft, farbt sich
das Trockenmittel blau. Das Material wird
durch Ausheizen fiir mindestens 5 Stunden bei
70 °C im Trockenschrank regeneriert und nach
Abkilhlen wieder den Filterkdrtchen im
Alubeutel beigelegt.

Bereits geoffnete Kontrollpackungen kdénnen
bis zu dem auf der Packung angebenen Ver-
fallsdatum verwendet werden, wenn sie trok-
ken und bei 2 - 8 °C gelagert werden.

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im relevanten
Messbereich. Im Rahmen der Qualitatssiche-
rung werden alle ClinChek® Kontrollen bei der
Herstellung einer strengen Qualitatspriifung
unterzogen. RECIPE garantiert fiir jede Filter-
testkarte einer Charge gleiche Haltbarkeit und
Zusammensetzung. Die Prazision (VK) des Vo-
lumens pro Blutspot ist < 1 %.

Sollwerte:

Die Sollwerte und Vertrauensbereiche wurden
von RECIPE entsprechend der Richtlinie der
Deutschen Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung (Rili-BAK) mit statistischen Metho-
den ermittelt. Die Bestimmung des Analyten
wurde mittels LC-MS/MS durchgefiihrt.

Packungsgrofe:

ClinChek® Trockenblut-Kontrolle (Filterspots)
Level I, I
2 x 1 x 3 Spots, Best.-Nr.: MS2182

VorsichtsmaBnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen verwendete
Vollblut humanen Ursprungs wurde auf fol-
gende Infektionsmarker untersucht und fiir ne-
gativ befunden: HIV1/2-, HBV- und HCV-Anti-
korper, Hepatitis B-Oberflachenantigen, HIV1-,
HCV- RNA und HBV-DNA (NAT). Unabhéangig
davon sollten die Kontrollen als potentiell in-
fektids angesehen und mit angemessener
Sorgfalt behandelt werden.



ClinChek® - Control MS2182
Dried Blood Spot Control, Level I, Il / 1147
Trockenblut-Kontrolle (Filterspots), Level |, Il L 2020-04
Level |
Analyte / Method of Analysis / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Analysenmethode Einheit Sollwert Kontrollbereich
Homocysteine/ RECIPE-LC-MS/MS mg/I 2.31 162 - 3.01
Homocystein pmol/l 17.1 120 - 223
Level ll
Analyte / Method of Analysis / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Analysenmethode Einheit Sollwert Kontrollbereich
Homocysteine/ RECIPE-LC-MS/MS mg/I 4.94 3.46 - 642
Homocystein pmol/I 36.5 256 - 475
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