ClinChek® - Control

Serum Control lyophilised / Kontrollserum lyophilisiert
ANTIEPILEPTICS 5/ ANTIEPILEPTIKA 5

Intended use:

ClinChek® Serum Controls are used for
internal quality assurance in clinical-
chemical laboratories. These lyophi-
lised controls are based on human se-
rum and are available with mean val-
ues in two different ranges of concen-
tration. After reconstitution the controls
have to be prepared like patient sam-
ples in one series of analyses.

Reconstitution:

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

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 1 day when stored at 15 - 30 °C
(5 hours for Oxcarbazepine)

e 7 days whenstoredat2-8°C
(1 day for Oxcarbazepine)

e 90 days when stored below -18 °C
(avoid repeated freezing and thawing)

Notes:

The concentrations of the analytes are cho-
sen in ranges where valid results can be
obtained. According to quality assurance
all ClinChek® Controls have to pass strict
quality control procedures during manufac-
turing. RECIPE guarantees the same sta-
bility 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 0.87 %.
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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® Serum Control
Level I, 1l
2 x5 x 1 ml, order no.: MS9282

Precautions:

The human serum which was used for
manufacturing the controls was tested for
the following infectious markers and
found negative: HIV1/2- and HCV-anti-
bodies, Hepatitis B-surface antigen, HIV-
and HCV-RNA, HBV-DNA (NAT). Never-
theless, the serum controls should be
considered as potentially infectious and
treated with appropriate care.

Zweckbestimmung:

ClinChek® Kontrollseren dienen der in-
ternen Qualitatssicherung im klinisch-
chemischen Laboratorium. Es handelt
sich um lyophilisierte Kontrollen auf
Humanserumbasis mit Sollwerten in
zwei verschiedenen Konzentrationsbe-
reichen. Nach Rekonstitution werden
die Kontrollproben analog zu den Pati-
entenproben in einer Analysenserie
aufgearbeitet.

Rekonstitution:

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

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungeoff-
net bei 2 - 8 °C gelagert wird. Die Haltbar-
keit der Analyten in der rekonstituierten L6-
sung betragt:

e 1Tagbei15-30°C

(5 Stunden fur Oxcarbazepin)
e 7Tagebei2-8°C

(1 Tag fur Oxcarbazepin)
e 90 Tage bei<-18 °C

(nur einmal auftauen)

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut
messbaren Bereich. Im Rahmen der Qua-
litatssicherung werden alle ClinChek® Kon-
trollen bei der Herstellung einer strengen
Qualitatsprifung unterzogen. RECIPE ga-
rantiert fur jedes Flaschchen einer Charge
gleiche Haltbarkeit und Zusammensezung.
Die Abfillprazision (VK) ist < 1 %. Die
durchschnittliche ~ Restfeuchte  dieser
Charge betragt 0.87 %.

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® Kontrollserum
Level I, 1l
2 x5 x 1 ml, Best.-Nr.: MS9282

VorsichtsmafRnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen ver-
wendete Humanserum wurde auf fol-
gende Infektionsmarker untersucht und
fur negativ befunden: HIV1/2- und HCV-
Antikorper, Hepatitis B-Oberflachenanti-
gen, HIV- und HCV-RNA, HBV-DNA
(NAT). Unabhéngig davon sollten alle
verwendeten Kontrollseren als potentiell
infektids angesehen und mit angemesse-
ner Sorgfalt behandelt werden.
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ClinChek® - Control

Serum Control, Level |, Il
Kontrollserum, Level I, |l

Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
10-OH-Carbamazepine /

10-OH-Carbamazepin

Level | mg/| 8.13 6.51 - 9.76 pmol/l 32.0 25.6 - 38.4
Level Il mg/| 194 155 - 233 pumol/l 76.4 61.1 - 91.7
Brivaracetam

Level | mg/| 0.874 0.699 - 1.05 pmol/l 412 329 - 4.94
Level Il mg/l 2.04 163 - 245 pmol/l 9.61 769 - 11.5
Carbamazepine / Carbamazepin

Level | mg/| 4.39 3.73 - 5.05 pumol/l 18.6 158 - 214
Level Il mg/| 9.93 844 - 11.4 pmol/l 42.0 357 - 483
Carbamazepine-diol /

Carbamazepin-diol

Level | mg/| 1.58 126 - 1.90 pumol/l 5.85 468 - 7.02
Level Il mg/l 3.81 3.05 - 4.57 pmol/l 14.1 1.3 - 16.9
Carbamazepine-epoxide /

Carbamazepin-epoxid

Level | mg/| 1.83 147 - 2.20 pmol/l 7.26 581 - 8.72
Level Il mg/| 418 334 - 5.02 pumol/l 16.6 133 - 19.9
N-Desmethylmethsuximide /

N-Desmethylmethsuximid

Level | mg/l 8.90 712 - 10.7 pmol/l 47.0 376 - 56.4
Level Il mg/| 19.9 159 - 238 umol/l 105 839 - 126
Ethosuximide / Ethosuximid

Level | mg/| 22.0 176 - 264 pumol/l 156 125 - 187
Level Il mg/l 51.0 408 - 61.2 pmol/l 362 289 - 434
Felbamate / Felbamat

Level | mg/l 20.3 162 - 244 umol/l 85.2 68.1 - 102
Level Il mg/| 48.3 387 - 58.0 pmol/l 203 162 - 243
Gabapentine / Gabapentin

Level | mg/l 4.95 396 - 5.94 pmol/l 28.9 23.1 - 347
Level Il mg/| 11.7 9.39 - 141 pumol/l 68.6 548 - 82.3
Lacosamide / Lacosamid

Level | mg/| 2.71 217 - 3.25 pmol/l 10.8 8.65 - 13.0
Level Il mg/| 6.47 517 - 7.76 pumol/l 25.8 20.7 - 31.0
Lamotrigine / Lamotrigin

Level | mg/| 4.01 321 - 4.81 pmol/l 15.7 125 - 18.8
Level Il mg/l 9.49 759 - 11.4 pmol/l 37.0 296 - 445
Levetiracetam

Level | mg/| 12.3 985 - 14.8 pumol/l 72.3 579 - 86.8
Level Il mg/| 28.6 229 - 34.3 pmol/l 168 134 - 202
Oxcarbazepine / Oxcarbazepin

Level | mg/| 0.958 0.767 - 1.15 pumol/l 3.80 3.04 - 4.56
Level Il mg/| 2.14 1.71 - 2.57 pmol/l 8.48 6.78 - 10.2
PEMA

Level | mg/| 2.19 1.75 - 2.63 pmol/l 10.6 849 - 12.7
Level Il mg/l 5.17 414 - 6.21 pmol/l 25.1 20.1 - 30.1
Perampanel

Level | mg/| 0.292 0.234 - 0.350 pmol/l 0.836 0.669 - 1.00
Level Il mg/| 0.661 0.529 - 0.793 pmol/l 1.89 1.51 - 227
Phenobarbital

Level | mg/l 9.22 783 - 10.6 pmol/l 39.7 337 - 456
Level Il mg/| 22.0 187 - 253 pumol/l 94.9 806 - 109
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ClinChek® - Control

Serum Control, Level |, Il
Kontrollserum, Level I, |l
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Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Phenytoin

Level | mg/| 5.06 430 - 5.82 pumol/l 201 170 - 231
Level Il mg/l 12.6 10.7 - 14.4 pmol/l 49.8 423 - 57.3
Pregabaline / Pregabalin

Level | mg/l 1.93 155 - 2.32 pumol/l 121 9.71 - 14.6
Level Il mg/| 4.65 3.72 - 5.58 pmol/l 29.2 234 - 35.1
Primidone / Primidon

Level | mg/l 5.33 426 - 6.39 pmol/l 244 195 - 29.3
Level Il mg/| 13.0 104 - 15.6 umol/l 59.5 476 - 71.5
Retigabine / Retigabin

Level | mg/| 0.409 0.327 - 0.491 pymol/l 1.35 1.08 - 1.62
Level Il mg/l 0.974 0.779 - 1.17 pmol/l 3.21 257 - 3.85
Rufinamide / Rufinamid

Level | mg/| 9.34 747 - 11.2 pumol/l 39.2 314 - 470
Level Il mg/| 21.9 175 - 263 pmol/l 92.0 736 - 110
Stiripentol

Level | mg/l 3.15 252 - 3.78 pmol/l 13.5 108 - 16.2
Level Il mg/| 7.42 594 - 8.91 pumol/l 31.7 253 - 38.0
Sulthiame / Sultiam

Level | mg/| 2.54 203 - 3.05 pmol/l 8.75 7.00 - 10.5
Level Il mg/| 5.74 459 - 6.89 pumol/l 19.8 158 - 23.7
Tiagabine / Tiagabin

Level | mg/| 0.0635 0.0508 - 0.0762 | umoll/l 0.169 0.135 - 0.203
Level Il mg/l 0.151 0.121 - 0.182 pmol/l 0.403 0.322 - 0.483
Topiramate / Topiramat

Level | mg/| 3.51 281 - 4.21 pumol/l 10.3 8.27 - 124
Level Il mg/| 8.25 6.60 - 9.90 pmol/l 24.3 194 - 29.2
Valproic Acid / Valproinsaure

Level | mg/| 229 19.5 - 26.3 pmol/l 159 135 - 182
Level Il mg/| 51.8 440 - 59.6 pmol/l 359 305 - 413
Vigabatrin

Level | mg/| 3.85 3.08 - 4.62 pmol/l 29.8 239 - 35.8
Level Il mg/| 9.56 765 - 11.5 pmol/l 74.0 59.2 - 88.8
Zonisamide / Zonisamid

Level | mg/| 8.54 6.84 - 10.3 pmol/l 40.3 322 - 483
Level Il mg/| 20.2 162 - 243 pmol/l 95.3 762 - 114

Method of Analysis / Analysenmethode: LC-MS/MS

Caution / Achtung:

In Germany, Carbamazepine, Phenobarbital, Phenytoin and Valproic Acid 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 B1a of

the guideline.

Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin und Valproinsaure unterliegen in Deutschland der Richtlinie der Bundesérztekammer
zur Qualitatssicherung (Rili-BAK). Zur Bewertung der internen Qualitéatskontrolle beachten Sie bitte auch Tabelle B1a der Richt-

linie.
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