ClinChek® - Control

Serum Control lyophilised / Kontrollserum lyophilisiert
FOR ANTIDEPRESSANTS/FUR ANTIDEPRESSIVA

Intended use:

ClinChek® Serum Controls are used for inter-
nal quality assurance in clinical-chemical la-
boratories. These lyophilised controls are
based on human serum and are available
with mean values in two different ranges of
concentration. After reconstitution the con-
trols 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 expiration
date when stored unopened below
-18 °C.

After reconstitution the stability of the analytes is:

e 1day when stored at 15 - 30 °C
(5 hours for
Clomethiazole, Tranylcypromine
2 hours for
Methylphenidate, Bupropion)

e 7 days when stored at2 -8 °C
(1 day for
Clomethiazole, Tranylcypromine
7 hours for
Methylphenidate, Bupropion)

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

Pack size:

ClinChek® Serum Control
Level I, Il
2 x5 x 1 ml, order no.: MS9482

Precautions:

The human serum which was used for manu-
facturing the controls was tested for the follow-
ing 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 im klinisch-chemischen
Laboratorium. Es handelt sich um lyophili-
sierte Kontrollen auf Humanserumbasis mit
Sollwerten in zwei verschiedenen Konzen-
trationsbereichen. Nach Rekonstitution wer-
den die Kontrollproben analog zu den Pati-
entenproben in einer Analysenserie aufgear-
beitet.

Rekonstitution:

Zum Inhalt eines Flaschchens werden exakt
1.0 ml HPLC-Wasser gegeben und die L6-
sung unter gelegentlichem Umschwenken
fur ca. 15 Minuten stehen gelassen. Nach er-
neuter sorgfaltiger Durchmischung kann die
Lésung verwendet werden.

Lagerung und Haltbarkeit:

Dieses Produkt ist bis zum angegebenen
Haltbarkeitsdatum stabil, wenn es ungeoff-
net unterhalb von -18 °C gelagert wird.
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Die Haltbarkeit der Analyten in der rekonstituier-
ten Lésung betragt:

e 1Tagbei15-30°C
(5 Stunden fiir
Clomethiazol, Tranylcypromin
2 Stunden fiir
Methylphenidat, Bupropion)

e 7Tagebei2-8°C
(1 Tag fir
Clomethiazol, Tranylcypromin
7 Stunden fiir
Methylphenidat, Bupropion)

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

Anmerkungen:

Die Analytkonzentrationen liegen im gut messba-
ren Bereich. Im Rahmen der Qualitatssicherung
werden alle ClinChek® Kontrollen bei der Herstel-
lung einer strengen Qualitatsprifung unterzogen.
RECIPE garantiert fir jedes Flaschchen einer
Charge gleiche Haltbarkeit und Zusammenset-
zung. Die Abfillprazision (VK) 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.

PackungsgroRe:

ClinChek® Kontrollserum
Level I, II
2 x5 x 1 ml, Best.-Nr.: MS9482

VorsichtsmaBnahmen:

Das zur Herstellung der Kontrollen verwendete
Humanserum wurde auf folgende Infektions-
marker untersucht und flir negativ befunden:
HIV1/2- und HCV-Antikorper, Hepatitis B-Ober-
flachenantigen, HIV- und HCV-RNA, HBV-DNA
(NAT). Unabhéangig davon sollten alle verwen-
deten Kontrollseren als potentiell infektiés an-
gesehen und mit angemessener Sorgfalt be-
handelt werden.
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Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Agomelatine / Agomelatin

Level | ug/l 29.2 234 - 350 nmol/l 120 96.0 - 144
Level Il ug/l 305 244 - 366 nmol/l 1254 1003 - 1505
Atomoxetine / Atomoxetin

Level | ug/l 424 339 - 509 nmol/l 1661 1328 - 1993
Level Il ug/l 955 764 - 1146 nmol/l 3739 2991 - 4487
Bupropion

Level | ug/l 23.7 19.0 - 284 nmol/l 98.9 791 - 119
Level Il ug/l 53.1 425 - 637 nmol/l 221 177 - 266
Citalopram

Level | ug/l 48.6 389 - 583 nmol/l 150 120 - 180
Level Il ug/l 114 916 - 137 nmol/l 353 282 - 423
Clomethiazole / Clomethiazol

Level | ug/l 511 383 - 639 nmol/l 3161 2370 - 3951
Level Il ug/l 3115 2492 - 3738 nmol/l 19262 15409 - 23114
Desmethylcitalopram

Level | ug/l 52.5 42.0 - 63.0 nmol/l 169 135 - 203
Level Il ug/l 124 995 - 149 nmol/l 401 321 - 481
Desmethylfluoxetine /

Desmethylfluoxetin

Level | ug/l 113 90.8 - 136 nmol/l 384 307 - 461
Level Il ug/l 265 212 - 317 nmol/l 896 717 - 1075
Desmethylmianserin

Level | ug/l 31.1 249 - 373 nmol/l 124 99.3 - 149
Level Il ug/l 69.3 555 - 832 nmol/l 277 222 - 332
Desmethylmirtazapine /

Desmethylmirtazapin

Level | ug/l 35.5 284 - 426 nmol/l 141 113 - 170
Level Il ug/l 82.3 659 - 98.8 nmol/l 328 262 - 393
Desmethylsertraline /

Desmethylsertralin

Level | ug/l 36.6 293 - 440 nmol/l 126 101 - 151
Level Il ug/l 85.7 68.6 - 103 nmol/l 294 235 - 353
0O-Desmethyltramadol

Level | ug/l 167 133 - 200 nmol/l 669 535 - 803
Level Il ug/l 382 306 - 458 nmol/l 1532 1226 - 1839
O-Desmethylvenlafaxine /

0O-Desmethylvenlafaxin

Level | ug/l 109 876 - 131 nmol/l 416 332 - 499
Level Il ug/l 253 203 - 304 nmol/l 961 769 - 1154
erythro-Dihydro-Bupropion

Level | ug/l 56.2 450 - 67.5 nmol/l 233 186 - 279
Level Il ug/l 131 105 - 157 nmol/l 541 433 - 649
threo-Dihydro-Bupropion

Level | ug/l 236 189 - 283 nmol/l 976 781 - 1171
Level Il ug/l 558 447 - 670 nmol/l 2309 1848 - 2771
Dosulepin

Level | ug/l 44.6 357 - 535 nmol/l 151 121 - 181
Level Il ug/l 104 833 - 125 nmol/l 352 282 - 423

MS9482_2040-1.docx, date of release: 23.12.2020

RECIPE Chemicals + Instruments GmbH, Dessauerstralle 3, 80992 Miinchen
Tel.: +49 89 54 70 81 - 0, Fax: +49 89 54 70 81 - 11, info@recipe.de, www.recipe.de




RECIPE

MS9482

LoT 2040
2022-03

Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Duloxetine / Duloxetin
Level | ug/l 52.7 422 - 632 nmol/l 177 142 - 213
Level Il pg/l 123 98.3 - 147 nmol/l 413 330 - 496
Fluoxetine / Fluoxetin
Level | ug/l 103 82.1 - 123 nmol/l 332 266 - 398
Level Il pg/l 244 196 - 293 nmol/l 790 632 - 949
Fluvoxamine / Fluvoxamin
Level | pg/l 104 83.0 - 124 nmol/l 326 261 - 391
Level Il ug/l 244 195 - 293 nmol/l 766 613 - 919
Guanfacine / Guanfacin
Level | pg/l 2.65 199 - 332 nmol/l 10.8 8.08 - 135
Level Il pg/l 5.98 448 - 747 nmol/l 24.3 182 - 304
Hydroxybupropion
Level | ug/l 422 338 - 507 nmol/l 1652 1322 - 1982
Level Il pg/l 957 765 - 1148 nmol/l 3742 2994 - 4491
Methylphenidate /
Methylphenidat
Level | ug/l 10.3 824 - 124 nmol/l 44 1 353 - 530
Level Il pg/l 21.9 175 - 26.2 nmol/l 93.7 749 - 112
Mianserin
Level | ug/l 321 257 - 386 nmol/l 122 97.2 - 146
Level Il pg/l 76.7 614 - 920 nmol/l 290 232 - 348
Milnacipran
Level | pg/l 69.1 553 - 83.0 nmol/l 281 225 - 337
Level Il ug/l 160 128 - 192 nmol/l 649 519 - 778
Mirtazapine / Mirtazapin
Level | pg/l 36.3 29.0 - 435 nmol/l 137 109 - 164
Level Il ug/l 86.0 688 - 103 nmol/l 324 259 - 389
Moclobemide / Moclobemid
Level | ug/l 477 381 - 572 nmol/l 1774 1419 - 2128
Level Il pg/l 1102 881 - 1322 nmol/l 4100 3280 - 4920
Nefazodone / Nefazodon
Level | ug/l 99.7 79.8 - 120 nmol/l 212 170 - 255
Level Il ug/l 228 182 - 273 nmol/l 484 387 - 581
Opipramol
Level | pg/l 114 909 - 136 nmol/l 312 250 - 375
Level Il ug/l 266 213 - 319 nmol/l 732 585 - 878
Paroxetine / Paroxetin
Level | ug/l 42.3 338 - 5038 nmol/l 128 103 - 154
Level Il pg/l 98.4 787 - 118 nmol/l 299 239 - 358
Reboxetine / Reboxetin
Level | ug/l 150 120 - 180 nmol/l 479 383 - 575
Level Il pg/l 353 282 - 423 nmol/l 1126 901 - 1351
Ritalinic Acid / Ritalinsdure
Level | pg/l 60.9 48.7 - 731 nmol/l 278 222 - 333
Level Il ug/l 145 116 - 174 nmol/l 659 528 - 791
Sertraline / Sertralin
Level | pg/l 27.8 222 - 334 nmol/l 91.1 729 - 109
Level Il ug/l 145 116 - 173 nmol/l 473 379 - 568
Tianeptine / Tianeptin
Level | ug/l 32.8 26.3 - 394 nmol/l 751 60.1 - 90.2
Level Il pg/l 77.7 62.2 - 932 nmol/l 178 142 - 213
Tramadol
Level | ug/l 233 187 - 280 nmol/l 886 709 - 1063
Level Il pg/l 529 423 - 635 nmol/l 2008 1607 - 2410
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Analyte / Unit / Mean Value / Control Range / Unit / Mean Value / Control Range /
Analyt Einheit Sollwert Kontrollbereich Einheit Sollwert Kontrollbereich
Tranylcypromine /
Tranylcypromin
Level | ug/l 20.4 163 - 245 nmol/l 153 122 - 184
Level Il ug/l 48.0 384 - 576 nmol/l 360 288 - 432
Trazodone / Trazodon
Level | ug/l 572 457 - 686 nmol/l 1537 1229 - 1844
Level Il ug/l 1310 1048 - 1572 nmol/l 3522 2817 - 4226
Venlafaxine / Venlafaxin
Level | ug/l 70.2 56.2 - 843 nmol/l 253 203 - 304
Level Il ug/l 167 134 - 200 nmol/l 602 482 - 722
Vortioxetine / Vortioxetin
Level | ug/l 22.8 182 - 274 nmol/l 76.4 611 - 917
Level Il ug/l 50.4 40.3 - 604 nmol/l 169 135 - 202

Method of Analysis / Analysenmethode: LC-MS/MS
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