UTAK

Vitamin D Plus Level 2
Serum Control

ENGLISH:

I. INTENDED USE:
The Vitamin D Plus Lavel 2, serum toxicalsgy contral is for use as a control matarial
to evaluate the performance of an analytical test methad.

1. SUMMARY AND PRINCIPLES:

Saveral different techniques are used for evaluating or estimating the variance of
results. The three subjects summarized below must be considered with any test
metheod,

1. PREVENTIVE MEASURES:
Thesa measures ara usually contained in the design of the test methad and
include consideration for reagents, equipment, and operatar errors. These
measures are designed to minimize variance,

2. CONTROL MEASURES:
Whan a cantrel sample is analyzed at the same time and in the sams
manner as a patient specimen, an estimate of variance is abtained for the
test methad. This estimate of variance can be compared to the acceptable
limits of variance of the test method.

3. STATISTICAL ANALYSIS OF PATIENT RESULTS:
As an aid in evaluating overall test results, the past experience of expected
results can be compared to the results of any given test run. For example,
it would not be expected that all results of a given test run be in an elevated
rarnge.

Control materials are widely used as a means to aid in the evaluation of test results.
The following subjects are to be considerad in the use of any control material.

1. Multi-Level NORMAL / ELEVATED

2, Matrix HUMAN / ANIMAL £ CHEMICAL
3. Availability SUFFICIENT FOR STATIZTICS

4, Form LIQUID / FROZEN / DRIED

5. Variety DIFFERENT THAN CALIBRATORS

Ill. PRECAUTIONS:

1. Although the serum has been tested and found negative for HBsAg by RIA
and HIV by EIA, the control material should be treated as any other
potentially infectious agent.

2. Forin vitro diagnostic use only.

IV, STORAGE AND STARBILITY:

1. Store dried control material at 2-8°C (35-44°F). Stable to expiration date
printed on the insert and label.

2. Store reconstituted control material at or below 2-8°C {35-46°F). Sea table
for reconstituted stability.

V. PROCEDURE:

1. Remowve cap from each vial to be used.

2. Reconstitute control material by adding exactly 5 mL of distilled water,
using a 5 mL velumetric pipette or equivalent.

3. Replace cap and let sit 10-15 minutes.

4. Swirl gently 3-4 minutes to ensure a homogeneous mixtura.

5. Swirl gently each time an aliquot is removed to ensure a homogeneous
mixture,

V1. LIMITATIONS:

1. Results are dependent upon proper storage and adeguate mixing.
2. Contral material approximates a patient specimen.

VIl. EXPECTED VALUES:

1. Laboratories should establish their own mean values; an individual
labaratory's mean of savaral determinations may not duplicate the values
listed belows.

NEDRERLANDS:

|. BEOOQGD GEBRUIK:

Het Vitamine D Plus niveau 2, serum controlemiddel is bedeeld als een
cantrolemateriaal voor het beoordelen van de prestaties van een analytische
testmethode,

Il. SAMENVATTING EN PRINCIPES:

Diverse technieken worden toegepast om de variantie van de resultaten te
beaordelen of in te schatten. De drie hisronder samengevatte cnderwerpen moeten
bij elke testmethode warden overwogen.

1. PREVENTIEVE MAATREGELEN:
Deze maatregelen worden meestal toegepast tijdens het ontwerp van de
testmethode en richten zich onder andere op reagentia-, apparatuur- en
gebruikersfouten. Deze maatregelen zijn bedoeld om variantie te
minimaliseren.

2, CONTROLEMAATREGELEN:
Wanneer ean controlemanster wordt geanalyseard op dezelfde tijd en op
dezelfde wijze als een patiéntspecimen, wordt een variantieschatting voor
de testmethode bepaald. Deze variantieschatting kan warden vergelekan
met de acceptabele variantielimieten van de testmethode.

3. STATISTISCHE AMALYSE VAN PATIENTRESULTATEN:
Als hulpmiddel bij de evaluatie van de algehele testresultaten kunnen
eardere ervaringen met verwachte resultaten worden vergeleken met de
resultaten van een uitgevoerde test. Er kan bijvoorbeeld niet worden
verwacht dat alle resultaten van een gegeven testrun binnen een verhoogd
bereik vallen.

Contralematerialen warden op grote schaal gebruilt als hulpmiddel bijhet evaluaren
van testresultaten. De volgende punten moeten in overweging worden genomen bij
het gebruik van een controlematerizal.

1. Multi-level NORMAALNVERHOOGD
2, Matrix MENSELIJK/DIERLUK/CHEMISCH
3. Beschikbaarheid VOLDOENDE VOOR STATISTIEKEN
4, Vorm VLOEIBAAR/BEVROREN/GEDROOGD
5. Varigteit AMNDERE DAN KALIERATIEMIDDELEN
ll. VOORZORGSMAATREGELEN:
1. Hoewel serumis getest en negatief bevonden voor HBsAg d.m.v. RlAen

HIY d.m.v. EIA, dient het contrelemateriaal te worden behandeld als esn
potentieel infectueus agens.
2. Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

IV, OPSLAG EN STABILITEIT:

1. Bewaar gedroogd controlemateriaal bij een temperatuur van 2°C tot 8°C
[3E°F tot 46°F) of vers, bevroren controlemateriaal bij -10°C {14°F) of
lager. Stabiel tot de gebruiksdatum aangegevenin de bijsluiter en op het
etiket.

2. Bewaar gereconstitueerd of ontdooid controlemateriaal bij een
temperatuur van 2°C tot 3°C (35°F tot 46°F) of lager. Zie table voar
ontdooide stabiliteit of gereconstitueerde stabiliteit.

V. PROCEDURE:

Warwijder de dop van de te gebruiken flacons.

2. Reconstituteer het controlemateriaal door precies 5 ml gedistilleerd
water toe te voagen, Gebruil hiervoor een volumepipet van 5 ml of
iets soortgelijks.

3. Flaats de dop terug en laat 10 tot 15 minuten rusten.

4, Draal 3tot 4 minuten langzaam rond zodat er een homogeen mengsel
ontstaat,

5. Draal elke keer als er een aliquot wordt genomen langzaam rond om

zeker te zijn van een homaogeen meng sel.
V. BEPERKINGEN:

1. Resultaten zijn afhankelijk van da juiste opslag en adeguate menging.
2. Controlemateriaal is een benadering van een patigntspecimen.

VIl. VERWACHTE WAARDEN:

1. Laborateria dienen hun eigen gemiddelde waarden te bepalen. Het
gemiddelde van meerdere bepalingen voor een enkel laboratorium komt
megelijk niet overeen met de onderstaande waarden.
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UTAK

Vitamin D Plus Level 2
Serum Control

FRANGAIS :

I. USAGE PREVU :
Le contréle 10062, Vitamine [ Plus de niveau 2 sérum sert de matériau de contréle
pour évaluer la performance d'une mathode de test analytique.

1. RESUME ET PRINCIPES :

Plusieurs techniques différentes sont utilisées pour ¢valuer ou estimer la variance
des rasultats. Les trofs facteurs résumes ci-dessous doivent étre considéras avec
I'utilisation de toute methode d'essai.

1. MESURES PREVENTIVES -
Ces mesures sont habituellement contenues dans le concept de la
methode d'essal et tiennent compte des réactifs, de 'équipement et das
erreurs de |'operateur. Ces mesures ont pour but de minimiser la variance.

2. MESLIRES DU CONTROLE :
Lorsqu’un €chantillon de contréle est analysé au méme moment et de |
méme manigre qu'un échantillon de patient, une estimation da 13 variance
est obtenue pour laméthode d'essai. Cette estimation de la variance peut
&tre comparés avec les limites acceptables de |a variance de la mathode
d'essai.

3. ANALYSE STATISTIQUE DES RESULTATS DE PATIENT :
Comme aide pour évaluer les résultats d'essal en général, I'expérience
passeée des résultats anticipds peut &tre comparee aux résultats de
I'exécution d’un essai donné quelconque. Par exemple, il serait peu
probable que tous les résultats de 'execution d'un essal donng soient dans
une plage élevée.

Les materiaux du contréle sont communemant utilisés comme moyen pour aider 3
évaluer les résultats d'essal. Les facteurs suivants doivent &tre pris en compte pour
utiliser tout matériau de contréle.

1. Multi-niveau NORMAL / ELEVE

2. Matrice HUMAIN / ANIMAL £ CHIMIQUE

3. Disponibilité SUFFISANT POUR LES STATISTRIUES
4. Farme LIQUIDE / COMGELE / SECHE

5. Varigte DIFFEREMT DES CALIBRATELRS

lll. PRECAUTIONS :

1. Bien que le sérum ait éte testé et trouvé negatif pour les antigénes
HBsAg par RlA et VIH par ElA, le matériau de contrale doit &tre traite
comme tout agent potentisllement infectisux,

2. Pour diagnostic in vitre uniquemeant.

IV, STOCKAGE ET STABILITE:

1. Entreposer le mateérfau de contrdle séche a 2-8 °C (35-44 °F) ou la
matériau de controle congelé frais & ou sous -10 °C {14 °F). Stable jusqu'a
la date de péremption imprimée sur l'encart et I'étiguette.

2. Conserverle mateériau de contrdle reconstitué ou décongelé a ou sous 2-
8 °C (35-44 °F). Voir le tableau pour stabilité décongalée ou stabilite
reconstituee,

V. PRGCEDURE :

Retirer le bouchon de chague flacon a utiliser.

2. Reconstituer le matériau de contrdle en ajoutant exactemeant5 ml de aau
distillee, en utilisant une pipette volumétrique de 5 ml ou l'équivalent.
Reboucher ot laisser repasar de 104 15 minutes.

Agiter en tournant délicatement pendant 3 & 4 minutes pour obtenir un
melange homogéne.

5. Meélanger soigneusement chaque fois qu'une partie aliquote est retirse
pour assurer gue le mélange reste homogéne.

V1. LIMITES :

1. Laqualite des rasultats depend de I'observation des bonnes pratiques de
conservation et de mélange.

2. Lemateriaude contréle correspond approximativement & un spécimen de
patient.

VIl. VALEURS ANTICIPEES :

1. Les laboratoires doivent établir leurs propres valeurs moyennes ; la valeur
meyenna de plusieurs déterminations d'un laboratoire particulier paut ne
pas &tre ¢gale aux valeurs indiquées ci-dessous.

o

DEUTSCHE:

. VERWENDUNGSZIWECK:

Die 10062, Vitamin D Flus Level 2 Serum -Kontrolle wird zur Verwendung als
Kontrollmaterial fir die Beurteilung der Leistung einer analytischen Testmethode
verwendat.

Il. ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN:

Es werden verschiedene Verfahren singesetzt, um die Warianz der Ergebnisse zu
beurteilen cder zu schitzen. Die drei unten genannten Erwagungen missen bei jeder
Testmethode berlicksichtigt werden,

1. YORBEUGENDE MASSNAHMEN:
Diese Maknahmen sind in der Ragel in die Testmethode aingaarbeitat und
beinhalten Erwdgungen zu Reagenzien, Gerdten und Anwendungsfehlern.
Diesa MaBnahmean dienen dazu, Abweichungen so gering wie moglich zu
halten.

2, KONTROLLMAZSNAHMEN:
Wenn eine Kontrallprobe zur selben Zeit und auf die gleiche Weise wie eine
Fatientenprabe analysiert wird, ermiglicht dies eine Schitzung der Varianz
fur die Testmethode. Diese Varianzschitzung kann mit den akzeptablen
Warianzgrenzen der Testmethode verglichen werden.

3. STATISTISCHE ANALYSE DER PATIENTENERGEBNISSE:
Zubesseren Baurtailung der Gesamttestergebnisse kénnen Erfahrungenzu
den erwarteten Ergebnissen in der Wergangenheit mit den Ergebnissen des
jeweiligan Testdurchlaufs verglichen warden. Es wire zum Beispiel nicht zu
erwarten, dass alle Ergebnisse eines bestimmten Tests in einen erhéhten
Bereich fallen.

Haufig werden Kontrollmaterialien zur Beurteilung von Testergebnissen eingesetzt,
Bei dar Verwendung van Kontrellmaterialen gelten die folgenden Erwagungan.

1. Multilevel NORMAL/ERHOHT

2, Matrix MENSCH/TIER/CHEMISCH

3. Verflgbarkeit AUSREICHEND FUR STATISTIK

4, Form FLUSSIG/GEFROREN/GETROCKNET
5. Variante AMDERS ALS KALIBRATOREN

. VORSICHTSHINWEISE:

1. Zwar wurde die Serum getestet und durch RIA als negativ flr HBsAg sowie
durch ElA als negativ fir HIY befunden, das Kontrollmaterial sollte jedach
dennoch wie jeder andere mégliche Infektionserreger gehandhabt werden.

2. Mur zur ir-vitro-Diagnose verwenden.

IV, LAGERUNG UND STABILITAT:

1. Getracknetes Kontrallmaterial bei 2-8 °C {35-46 °F) und frisch gefrorenes
Kontrollmaterial bel maximal -10 °C (14 °F) aufbewahren. Bis zu dem auf der
Fackungsbeilage und dem Etikett aufgedruckten Ablaufdatum stabil.

2. Rekonstituiertes oder aufgetautes Kontrollmaterial bei maximal 2-8 °C (35-

44 OFJ aufbewahren. Siehe Tabelle fir Stabilitit von aufgetautem oder
rekenstituiertem Material

V. VERFAHREN:

. Den Declkel von jedem zu verwendenden Rahrchen abnehmean,

2. Das Kontrollmaterial durch Zugabe von genau 5 ml destilliertes Wasser
rekanstituieren und dafir eine volumetrische Pipette mit einem Valumen
von 5 ml oder eine entsprechende Vorrichtung verwenden.

. Den Dackel wieder anbringen und 12-15 Minuten ruhen lassen.

. 3-4 Minuten lang varsichtig schwenken, um sine homogene Mischung zu
gewdhrleistan,

5. Vor jeder Aligustisrung varsichtig schwenken, um eine homogene

Mischung zu gewdhrleisten.

V1. EINSCHRANKUNGEN:
1. Um kerrekte Ergebnisse zu erhalten, muss das Matarial crdnungsgemai
gelagert und ausreichend gemischt werden,
2. Das Kontrollmaterial ist einer Patientenprobe dhnlich.

VIl. ERWARTETE WERTE:
1. Labore sollten ihre eigenen Mittelwerte ermitteln. Der Mittelwert aus
mehreren Ermittlungen eines bestimmiten Labors darf nicht mit den unten
genannten Werten identisch sein.

o
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ESPANOL:

. USC PREVISTO:
El control 100462, Vitamina D Plus Nivel 2 suero se utiliza come material de cantrol
toxicologia para evaluar la eficacia de un méteds de pruaba analitico.

1. RESUMEN Y PRINCIPIOS:
Se utiliza una variedad de técnicas diferantes para evaluar o calcular la varianza de
los resultadas. Los tres temas que se resumen a cantinuacion deben considerarse
caon tode métads de ensayo,

1. MEDIDAS PREVENTIVAS:
Generalmente, estas medidas se incluyen en el disefio del meatodo de
ensaya y toman en cuenta los reactivos, =l equipe v Ios errores del
operador, Estas medidas se disefian para minimizar la varfanza.

2, MEDIDAS DE CONTROL:
Cuando se analiza una muestra de contral al mismo tiempo y del mismo
meda que |3 muestra de un pacients, se obtiene un calcule de la varfanza
del método de ensayo. Este cilculo de |a varfanza puede compararse con
|5 limites de varianza aceptables del método de ensaya.

3. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS DE LOS PACIENTES:
Fara ayudar aevaluar los resultados totales del ensayo, se puede comparar
la experiencia pasada de los resultados esperados con los resultados de
cualguier ensaye dads. Por ejemple, no seria de esperarse que todos los
resultados de un ensayo dado estén en un rango elevado,

Los materiales de control se utilizan ampliamente para ayudar a evaluar los
resultados de ensayos. Se deben considerar los siguientes temas cuando se usa
cualquier material de contral.

1. Nivel multiple NORMAL / ELEVADD

2, Matriz HUMANA £ ANIMAL / QUIMICA

3. Disponibilidad SUFICIENTE PARA ESTADISTICA

4, Farma LIQUIDA / CONGELADA / SECA

5. Variedad DIFERENTE DE LOS CALIBRADORES

1ll. PRECAUCIONES:

1. Aungue se han realizado pruebas con el suero ¥y se han obtenido resultados
negativas para HBsAg usando radisinmunaanalisis [RIA) v para VIH usanda un
ensayo inmunoenzimatico (EIA), €l material de control debe tratarse come
cualquier atro agente potencialments infeccioso.

2. Solo para uso diagndstice in vitro,

V. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD:

1. Almacenar el material de contral seca a 2-8 °C (35-46 °F) 5 el material de
control congeladeo en fresco a -10 °C (14 °F) o menas. Es estable hasta lafecha
de vencimiento impresa en el prospecto y en la etiqueta.

2. Almacenar €l material de control reconstituids o descongelada a 2-8 °C [35-
45 °F) o menos. Ver la tabla de estabilidad del material descongelade o
estabilidad del material reconstituide.

V. PROCEDIMIENTC:

Quite latapa de cada vial que se usara.

2. Reconstituya el material de control agregando exactaments 5 mL de agua
destilada, usande una pipeta valumétrica de 5 mL o equivalente.

WVuelva a colacar latapa v deje la mezela en repose durante 10 2 15 minutos.
Agite suavemente con movimientas circulares durante 3 a 4 minutes para
asegurar la hamogeneidad de la mezcla.

5. Agite suavemente con movimientos circulares cada vez que se extraiga una
alicuota para asegurar la homogeneidad de la mezcla.

V1. LIMITACIONES:

1. Los resultados dependen de que el almacenamisnte y la mezcla se realicen
adecuadamente.
2. Elmaterial de cantrol es similar a la muestra del paciente.

VIl VALORES ESPERADRCS:

o

1. Los laboratorios deben establecer sus propios valores medios. Es
posible que la media de varias determinaciones obtenida por un
laberatorio individual ne repita los valares indicadas a continuacian.

ITALIANG:

. USC PREVISTO:
L'utilizze del contralla 10062, Vitamina 0 Flus livells 2 siera & previsto coms
materiale di controllo per valutare la performance di un metode di prova analitics.

Il. SINTESI E PRINCIPI:
Per valutare o stimare |a varianza dei risultati si utilizzano diverse tecniche. Per
qualsiasi metoda di prova bisogna tenere conte dei tre elemanti qui di seguite
riassunti,
1. MISURE PREVENTIVE:
Queste misure, solitamente presenti nel disegno di un metodo di prova,
comprendona considerazioni per | reagenti, l'attrezzatura e gli errari
dell'operatore. Queste misure sono intese a minimizzare la varianza.
2, MISURE D CONTROLLO:
Quande si analizza un campione di controllo contemporaneamente e nello
stesso made del campisne di un paziente si ottiene una stima della varianza
per il metode di prova, Questa stima della varianza si pué paragonare con i
limiti accettabili di varianza del metode di prova
3. ANALISI STATISTICA DEIRISULTATI DEL PAZIENTE:
Come ausilio nalla valutazicne genarale dei risultati della prova, ¢ passibile
paragonare |'esperienza pregressa dei risultati attesi con i risultati di una
qualsiasi prova. Per esempis, non ci si aspetterabbe che tutti | risultati di una
determinata prova rientrassero tra i valori elevati.

| materiali di controlle sono ampiamente utilizzati come supporto nella valutazione
dei risultati di un test. MNell'utilizzare qualsiasi materiale di cantrolls bisogna tenare
conto dei seguenti fattori.

1. Multilivello NORMALE S ELEVATO
2. Matrice UMAMNA, £ ANIMALE £ CHIMICA,
3. Disponibilita SUFFICIENTE PER LA STATISTICA
4. Forma LIQUIDC A CONGELATO / ESSICCATO
5. Warieta DIVERSA DAl CALIBRATORI
1l. PRECAUZICNI:
1. Sebbens siero sia stato testato e risultate negative per HBsAg dalla RlA a par

HIV dalla EIA, il materiale di controllo deve essere trattato come un qualsiasi
altra potanziale agente infattiva.
2. Solo peruso diagnostics in vitro,

IV, CONSERVAZIONE E STABILITA:

1. Conservare il materiale di controllo essiccate a 2-8 °C (35-46 °F) o il materiale
di controlle congelato ad una temperatura non supericre a -10 °C {14 °F).
Stabile fino alla data di scadenza indicata nel foglio illustrativo e sull'etichetta.

2. Conservare il materiale di contralla ricestituite o scangelata ad una
temperatura nen superiere a 2-8 °C (35-46 °F). 5 veda la tabella per la
stabilita del prodotta scongelato o ricostituito.

V. PROCEDURA:

1. Toegliers il tappeo a tutti i flaconi che si useranne.

2. Ricostituire il materiale di controllo aggiungendo esattamente 5 ml di acqua
distillata, utilizzanda una pipetta velumetrica di 5 ml o un equivalents.

3. Rimettere il tappo e lasciare riposare 10-15 minuti.

4, Agitare delicatamente per 3-4 minuti per assicurare una miscela cmoganea.
5. Agitare delicatamente ogni valta che un'liquota viene prelevata per
assicurare una miscela omogenea.

VI, LIMITAZIONI:

1. | risultati variana in base alla corretta conservazione e alla miscela adeguata.
2. Ilmateriale di controllo rassomiglia al campione di un paziente.

VIl VALORI ATTESI:

1. | laboratori dewono stakilire i propri valori medi; ¢ possibile che la media di
diverse determinaziani di uno specifice laboratario non sia in grada di
duplicare i valori in seguito elencati.
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UT n K Serum Control

RE F 10062 Product Description: Vitamin D Plus Level 2

Product Number:

LOT D1252 g 2024-11-30
Lot Number: Expiration Date:
Analyte Stability{aoys) Gravimetrically . Units
Waighed Value Verified Value
25-Hydroxy Yitamin D2 {25-OH-D2) 25 73 83 ng/mL
25-Hydroxy Vitamin D3 (25-OH-D3) 25 73 69 ng/mL
Matrix: Serum

Product Form: Lyophilized
Storage: 2-8°C (35-46°F)
Vial Volume: 5mL

UTAK's express and implied warranties {including merchantability and fitness) are canditioned an the observance of UTAK's insert directions with respect to the use
of UTAK's praducts.

UTAKs expliciete en impliciete garanties {inclusief verkeaphaarheid en geschikthaid) zijn op voorwaarde van naleving van UTAKs aanwijzingen op de bijsluiter met
betrekking tot het gebruik van de producten van UTAK,

Les garanties expresses et implicites d'UTAK (notamment de qualité marchande et d'aptitude) sont fondées sur le respect des directions d'encart d'UTAK par
rappart & I'utilisation des produits d'UTAK,

Die ausdricklichen und stillschweigenden Gewahrleistungen von UTAK {darunter auch Gewahrleistungen der Markttauglichkeit und Eignung) gelten nur unter der
Voraussetzung, dass die Anweisungen zur Nutzung von UTAK-Produkten auf der UTAK-Packungsbeilage befalgt werden.

Le garanzie esplicite ed implicite di UTAK {comprease la commerciabilita e lNdoneitd} sono subardinate al rispetto delle indicazioni di UTAK nel foglietta dimostrativo
relative all'uso dei prodotti UTAK.

Las garantias expresas e implicitas de UTAK {incluida la comercializacidn y la idoneidad) dependen del cumplimiento de las instrucciones que aparecen en el prospecto
de UTAK para usar los productos de UTAK.

For technical support please call: UTAK Technical Service (BBB) 882-5522

wd [vo [=]=]CE

UTAK Laboratories, Inc.

25020 Avenue Tibbitts EMERGO EUROPE
Valencia, CA 91355 PRINSESSEGRACHT 20
T:({B888) 882-5522 2514 AP THE HAGUE
F: (661) 294-9272 THE NETHERLANDS

E: welovecontrol@utak.com
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