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Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: i Cnoco6 npumenenus:

MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an assayed MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt- MISSION CONTROL ™ Contréle de gaz et d'électrolyte MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales y MISSION CONTROL ™ Gas de sangue e Controle do MISSION CONTROL MISSION CONTROL ™ Avanus rasoB KpoBk 1

quality control material intended for monitoring the measurements of pH pCO,, Kontrolle ist eine Qualitatskontrollpriifung, die zur Je sang est un matériel pour analyse de contrdle de Electrélitos es un material aprobado para el eletrélito ¢ um material analisado do controle da. ™y 7 ¥ nE -at0 HTPONb KauecTsa

pO; in blood gas analyzers and sodium, potassium, chloride, lithium, ionized Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO,, qualité desting & surveiller les mesures de pH pCO,, pO, control de calidad en el monitoreo de mediciones qualidade pretendido para monitorar as medidas de pH #pH, pCO,, MaTepuarnos, NpuMeHAeMbIA ANs MunopMNra

calcium and total carbon dioxide in ISE electrolyte analyzers.

Product Description:
“This control material is provided for monitoring analyzer performance. Itis
packaged in sealed glass ampules, each containing approximately 1.8 mi of
solution. Ampules are packaged 10 per tray with each box containing 3 trays,
for a total of 30 ampules per box.

Active Ingredients:
MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+, Cl-,
Cav+, Li+, HCO;/CO; ). It has been equilbrated with specific levels of CO,,
0y, and N, This control contains no human-based materials

Directions for Use

Immediately introduce the liquid from the ampule to the analyzer, following the
instrument manufacturer's instructions for sampling a control material. Use
direct aspiration, syringe transfer, or capillary mode techniques.

Limitation:

1. This control is sensitive to many instrument related factors that affect
analytical results. Because it is not a blood-based material, it may not detect
certain malfunctions, which would affect the testing of biood.

This product is intended for use as a quality control material and can
in evaluating the performance of laboratory instruments. It is not for use
as a calibration standard and its use should not replace other aspects of a
‘complete quality control program.

Storage:
Store at 18-25°C. Avoid freezing and exposure to temperatures greater than
30°C. You may also store at 4-25°C without adverse effect.

Expected Ranges:
‘The values for each control analyte on the enclosed Expected Ranges Ghart
are based on multiple determinations performed on randomly selected samples
from each lot. The listing for each instrument represents the expected range
for these ampules when tested at 23°C. (Note: pO; values will vary inversely
by about one percent (1%) per degree G that the temperature of the ampules
varies from 23°C).

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since instrument design and operating conditions may vary,
‘each laboratory should establish its own expected values and control limits.

e mean value established should fall within the Expected Ranges shown on
the chart

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet

pO; in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chiorid, Lithium, ionisfertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient.

Produktbeschreibung:
Diese Kontrole dient fir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es ist in verschlossenen
‘Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 mi Losung.
Ein Karton beinhaltet 3 Facher mit jeweils 10 Ampullen.
Es sind insgesamt 30 Ampullen pro Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Lsung von
Elektrolyten (Na +, K +, CI-, Ca + +, Li +, HCO,/COs)
Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O und
N, aquillriert. Diese Kontrolle enthalt keine
menschiichen Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:
Nach dem Gffnen, fihren Sie sofort die Flissigkelt aus
der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den
Hersteller-Anweisungen for die Probenahme des
Kontrollmaterials. Verfahren Sie mit Direkteinfahrung,
Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken.

Begrenzung
Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezugenen Faktoren empfindiich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kann es daher keine Stdrungen, di
sich in der Untersuchung von richtigem Biut zeigt,

erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitétskontrolle und
soll als Bewerter fuer e Leistung von Laborgeraten
K

dessen Verwendung solite nicht an Stelle von anderen
kompletten Qualitétskontroll-Programmen Ersatz

Lagerung:
Bei 18-25°C aufbewahren. Vermeiden Sie Einfrierung
und Aussetzung bei Temperaturen von mehr als 30°C.
Die Lagerung bei 4-25C ist ohne negative Auswirkung.

Wertbereiche:

Die Werte fii jeden Kontrollanalyt auf der beiiegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren Ermittlungen,
die von zufallig ausgewahiten Proben von jeder Par
stammen. Die Liste fiir jedes Instrument beschreibt das
enwartete Resultat fir die jeweilige Ampulle bei der
Prifung bei 23°C. (Hinweis: pO, Werte variieren
umgekehrt um rund ein Prozent (1%) pro Grad C, die
Temperatur der Ampulle variiert um 23°C)

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei

ung u
Eemebsbedmgungen variieren konnen, some jedes.
Labor seine eigenen Werterwartungen und
erstellen. Der
Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen.

en analyseurs et sodium de gaz de sang, potassium,
chlorure, lithium, calcium ionisé et anhydride carbonique
total dans des analyseurs d'lectrolyte d'ISE.

Description de produit :
Ge matériel de controle est donné pour surveiller
I'exécution d'analyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chaque contient
approximativement 1.8 mi de solution. Les ampules sont
empaquetés par 10 par plateau avec chaque bolte
contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
dlectrolytes (Na+, K+, Cl, Ca++, Li+, HCO;/COs ). Elle
aét6 équiibrée avec les niveaux spécifiques du COy, de
10,, et du N,. Ge controle ne contient aucun matériaux
humain-basé.

Notices d'emploi
Introduire immédiatement le liquide de fampule &
Fanalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de

contrdle. Utiisez laspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

ation :

1. Ge controle est sensible & beaucoup de facteurs
reliés par instrument qui affectent des résultats
analytiques. Puisque ce mest pas un matériel sang-
basé, il peut ne pas détecter certains défauts de
fonctionnement, qui affecteraient lessal du sang.

2. Ge produit est prévu pour I'usage comme matériel de
controle de qualité et peut aider & évaluer l'exécl
instruments de laboratoire. Il ne sert pas car un
calibrage standard et son utilisation ne devraient pas.
remplacer dautres aspects d'un pr

Stockage :
Stock & la température 18-25°C. Evitez de geler et
exposer aux temperatures plus hautes que 30G°. Vous
pouvez également stocker 4-25°C sans effet adverse.

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analyte de controle sur le
diagramme de gammes inclus sont basées sur des
déterminations multiples effectuées sur les échantillons
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. La liste
pour chaque instrument représente la gamme prévue
pour ces ampules une fois examinée & 23°C. (Note : les
valeurs pO2 changeront inversement par environ un pour
cent (1%) par degré C que la température des ampules
change de 23°C)

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Févaluation de performance danalyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions de
fonctionnement peut changer, chaque laboratoire devrait
établir ses propres valeurs et imites de commande. La
valeur moyenne établie devat faire partie des marges
prévues montrées sur le diagramme.

de pH, pCO2, PO2 en analizadores de gases
arteriales y de sodio, potasio, cloro, litio, calcio
fonizado y dioxido e carbono en analizadores
de electroltos.

Descripcion del Producto:

Este material de control es suministrado para
monitorear el funcionamiento del analizador. EI
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 mi de
solucion. Las ampolletas estan empacadas de a
10 unidades por bandeja y cada caja contiene 3
bandejas, para un total de 30 ampolletas por
Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucién buffer
de electrdiitos (Nas, Ks, Cl-, Car+, Lis, HCO3-
/CO3-2). Esta ha sido calibrada con niveles.
especificos de CO2, 02y N2. Esta solucion de
control no contiene ingredientes de base
humana.

Instruccion para su uso:

Introduzca el liquido directamente al analizador,
através de la ampolleta, siguiendo las
instrucciones del fabricante para el muestreo de
material de control. Utlizelo con aspiracion
directa, transferencia por jeringa o técnicas
capilares.

Li ciones:

1. Este control es sensible a muchos factores
relativos al instrumento que pueden afectar los
resultados analticos. Debido a que este material
no tiene base sanguinea, no podra detectar
algunas anomalias que podrian afectar los
resultados de pruebas de sangre.

2. La intencién de este producto es que sea
usado como material de control de caldad y
pueda asistir en la evaluacion del

pCO;, pO, em analisadores de gés do sangue e o
sédio, potassio, cloreto, lto, ionizou o clcio e diéxido
de carbono total em analisadores do eletrolito de ISE.

Descrigéo de produto:

Este material do controle é forecido para o
desempenho do analisador da monitoragéo. &
‘empacotado em ampola do vidro selado, cada
contengao de aproximadamente 1.8 ml da solugdo. As
ampola sao empacotadas 10 por a bandeja com cada
caixa que contem 3 bandejas, para um total de 30
ampola por a caixa.
Ingredientes ativos:
MISSION CONTROL ™ & uma solugo protegida de
eletrélitos (Na, K+, I, Cas+, Liv, HCO,/CO,). Foi
equilibrado com niveis especflicos de CO,, Oy, and N,
Este controle n&o contem nenhum material humano-
baseado.

Sentidos para o uso

Introduza imediatamente o liquido da ampola ao
analisador, depois do instrumento manufacturer
instrugdes para provar um material do controle.
Aspiragao direta do uso, transferéncia da seringa, ou
técnicas capiares da modalidade,

Limitagao:
1. Este controle & sensivel a muitos proveja os fatores
relacionados que afetam resultados analiticos. Porque
o & um material sangue-baseado, néo pode detectar
determinados maus funcionamentos, qual afetaria o
teste do sangue.

2. Este produto  pretendido para 0 uso como um
do controle da qualidade e pode ajudar em
avaliar o de do laboratdrio.

de intrumentos de laboratorio. Esta solucién no
es para ser usada como un estandar de
calibracién y no puede ser remplazado en otros
aspectos del programa de control de calidad

Almacenamiento:

Almacenar entre 18-25°C. Evite su
congelamiento y Ia exposicién a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin presentar
efectos adversos.

Rangos Esperados:

erto con los valores esperados para cada
parameuu se ha basado en miltiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. EI
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolletas a
temperatura de 25°C. (Nota: Los valores de pO2
pueden variar inversamente en un uno porciento
(19) por cada grado Gelsius en proporcion a la
variacion de la temperatura desde los 23°C).

Los rangos esperados se suministran como una
guia en la evaluacion del funcionamiento de los
analizadores. Las condiciones pueden haber
variado desde que los instrumentos fueron
disenados y cada laboratorio debera de
establecer su propio criterio de aceptacién de
valores.

Néo é para o uso como um padréo da calibragéo e seu
Us0 néo deve substituir outros aspectos de um
programa de controle completo da qualidade.

Armazenamento:

Lugar em 18-25°C. Evite congelar-se e exposicdo as
temperaturas maiores do que 30°C. Vocé pode
igualmerte lugar em 4-25°C sem efeito adverso.

Escalas previstas:
Os valores para cada analyte do controle na carta de
escalas prevista incluida séo baseados em
determinagdes milltiplas executado em amostras
cleator seleconades ds cach oo, Alsta para cada
instrumento representa a escala prevista para estas

ampola quando testado em 23°C. (Nota: 0s valores pO,

variarao inversa por aproximadamente um por cento
(1%) por o grau C que a temperatura das ampola varia
de 23°C).

As escalas previstas sa0 fornecidas como um guia no
desempenho de avaliagao do analisador. Desde o
instrumento as condigdes do projeto e de
funcionamento podem variar cada laboratdrio deve
estabelega seus proprios valores previstos e limites de
controle. O valor médio estabeleceu deve cair dentro
das escalas previstas mostradas na carta.
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wamepenus pH, pCO,, pO; & annapate ann ananusa
32 KpOBM, 3 TaKKE HATPY, KBTS, XTOPHAR, TTH,
OHISUPOBZHHOTO KaNLLAS W BCETO YIMekuCroro rasa
& anexTpoMTHLIX akanuaaTopax ISE.
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On
YNaKOBLIBACTCS B ANARHHbIE CTEKNAHHbIE aMNYbi,
KaKRaR 13 KOTOPbIX CORGPKAT NPUGIMSTENbHO 1.8 M
PacTBOpa. AMNYbi YNakoBLIBAIOTCS 10 10 WTYK Ha
ROTKe M 110 3 110TKa B KOPOGKe, IHAUMT BCero Mo 30
wryK 8 KopoGKe.
AKTUBHBIE UHTPaaNeHT
MISSION CONTROL ™ - 370 6ydbepeanposansiii
pacteop anextponuos (Na+, K, I, Car+, Lis,
HCO,/CO; ;). Ot cBanancuposas Ha crieuwankHom
YPOBHe COy, Oz u Na. TOT aHanws He CoRepKAT
MaTepUan0s Ha 6ase HENOBENECKOND OpraHMaMa

MHCTpYKuUM¥ No Mcnonb3oaam
CpouHO nepeaarb XUAKOCTL U3 amMnynel Ha
ananusatop, cobnioaan MHCTPYKLMN NPOM3BOANTENs
npuBopa AnA 06pa3LOB KOHTPONBHOTO MaTepuana.
Menons3osath NPAMYIO acnvpaumio, WNpuy unu
KanuNspHBIA MeToA.

OrpaHuuenme:
1. 3T0T aHanw3 uysCTBATENEH KO MHOMM chaKTOpaM,
CBsaaHHEIM C PUGOPAMH, BIMSIOLLINI Ha
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HiRED, wET 4-25REKEF HETREE

Lt ]
HHEAD SRR OBECEARRERE—
NEEEEES R WROER P OS MU

pesynuTars. Mockonsky 310 Matepuan
He Ha 0CHOBE KPOBW, HEBOIMOXHO OGHAPYXEHNE
TOUHLIX AMCCHYHKLIMA, KOTODLIE BIMSIOT Ha BHANNS
KpoBy.

2. 37T MPOAYKT UCTIONL3YETCH KaK KOHTDOMBHAIM
MaTepHan Ha K2MECTBO 1 MOXET IOMONS B OUEHKE
XapaKTepUCTuKH 1aGOpaTOpHIX TPUG0POS. OH He
WCTIONb3YeTCA AN KAnMBPOBKW STANIOHOB  He MOXeT
3aMeHNTS APYTOM MOAXOM K BLIONHEHMIO KOHTPONS!
Kavecea

XpaHenne:
Xpanurs nipw 18-25 ° C. WaGerams 3amepaakns
nOBLiLIeHNS TemnepaTypLl Cabie 30°C. MoXeT GuiTs
Xparum npu Tewneparype 4-25°C Ge3 noseneHus
HeGnaronpusTHoro adbbexta

Oxuaaemble AManasoH!
Benuuib! AN KEX0TO KOHTPONLHOTO aHaNMaa
sHecens! & [luarpammy Oxwaaemix flnanasoHos,

Ha MHOMecTEe

R (R pO, l:4
i ERUERMS EME%)

SEEEERER NN ERANSERS |
BT MFEOBUARERFTRLTTL, 8
EHBARYECHEEREE  FEANELE
fERBRM

a
KaK0/i Cepuu. 3anuCh AN KAXAOTO MpHGOpa
APECTABARET OXNAGEMbI AUANO3OH AN My,
TecTuposasHLix npk 23 °C. (Mpumenanve: Bermimna
PO, GyAeT OTNUIATLCR UHBEPCHO OKOIO OAHOTD
npoueNTa (1%) Ha KaxaLii paayC C Npi MsMeHeHMn
TemnepaTypyi amnynbl ot 23°C).

Oxvtgaemsie [MaN03oHb B Ka4ECTBE WHAWKATOPa NpH
OUEHKe XapaKTepUCTUKM ananusaTopa. C Tex nop Kak
AU3AIH W YCTIOBIA PABOT! NPHBOPA MOTYT MEHATLCH,
K@KAan NabopaTOpUA AOMKHA YCTAHABNVMBATS CBOIO
COBCTBEHHYIO OKAAEMYIO BENMUMHY U KOHTPOMbHBIE
MUMUTL 3HAYEHHE OKAAGMOT BENM4MHLI AOMKHO
nonaaaTs B OXMAaeMbIi [MAN03OH, YKa3aHHbiit Ha
Avarpanue.
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Mission Control ™

R11A119
DIAMOND Blood Gas and Electrolyte Control - Level 2
E 2013/12
DI AGNOIDSTIC S
Expected Ranges Chart pH pCO, PO, Na* K* ca* cr Li* tCO,
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
|Blood Gas/ISE Analyzer | Mean Min Max | Mean Min Max | Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max | Mean Min Max | Mean Min Max Mean Min _ Max Mean Min Max

Abbott/ I-Stat BG, E+

Diamond PROLYTE

Fresenius lonmeter

IL 1304, 1306, 1312

IL 1630, 1640, 1650

IL BGE

IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45
Medica EasyElectrolytes

Medica ISE Module

Nova Stat Profile Systems

OptiMedical Opti 1

OptiMedical LION

Radiometer ABL 3, 30, 300, 330
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520
Radiometer ABL 70,77

Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725
Roche/AVL 945, 947

Roche/AVL 990, 995

Roche AVL 9120, 9130

Roche/AVL Cobas b 121

Roche/AVL Compact Series
Roche/AVL OMNI Series
Siemens/Bayer 248

Siemens/Bayer 348

Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865

7.342 7284 - 7.401 51 45 - 57 94 76 - 112 137 131 - 144 4.27 393 - 4.60 1.08 091 - 1.24 102 93 - 110

./ |18 13%0-145 | 432 398 - 466 | | e 8 -103 [ |
0 | 187 130 -144 | 432 398 465 | 109 092 -125 | | |
|7.320 727 - 7388 | 50 45 -6 | 9 75 -f09 | | |
7.820 727 - 7388 3.97 366 - 428 | 110 088 - 126 | 02 93 -0 | | |
3.97 366 - 428 | 110 088 - 126 | 02 93 -110 | | |
7.329 727 - 7388 393 362 - 428 | 140 083 - 126 | 02 94 - 11 | | |
0 | 140 138-147 | 420 395 - 462 | | 103 94 - 411 | 109 0% -128 | |
1 |14 13 -148 | 420 395 - 462 | | 105 9 - 113 | 109 096 -128 | |
7.339 728 - 7398 427 393 - 460 | 106 090 - 122 | 02 93 - 10 | | |
| 740 734 - 746 | 50 44 -6 | 93 76 - 11 | | |
| 786 720 - 743 | | |13 120-135 | 431 397 - 464 | 101 080 - 121 | 105 e4 - 17 [ | |
|7.339 728 - 7308 | 50 45 -6 | 9% 75 -f08 | |\ |
18 128 - 141 | 417 384 - 449 | 108 09t -124 | | |
7.844 7285 - 7.403 425 392 - 459 | 105 08 -120 | e8 9 -106 | | |
417 384 - 449 | 108 091 -t24 | 9 ot -07 | | |
|7809 725 - 7368 | 51 45 -67 | 97 79 - 15 | | ]
|7809 725 - 7368 | 51 45 -7 |95 77 - 13 | | |
. |18 128-141 |407 375 - 48 | |16 e -5 [ |
427 393 - 460 | 100 084 - 1.6 | 06 o7 - 115 | | |
|7.319 726 - 7378 | 52 46 -8 | 95 77 - 113 | | |
198 131 - 145 | 427 393 - 460 | 107 091 - 128 | 106 7 -1t5 | | |
7.845 7286 - 7404 | 49 43 -85 |99 8 - 115 | |
| 7.345 7.86 - 7.404 | 46 40 - 52 | 97 80 - 114 | 185 120 - 142 | 434 401 - 466 | 117 100 - 134 | 102 e4 - tt0 | | |
420 396 - 461 | 102 o086 - 117 | e 90 -106 | | |

Techno Medica GASTAT 600, 601, 602i 7370 7.267 - 7.385 48 42 - 54 113 97 - 130 141 134 - 147 4.40 407 - 472 1.12 0.95 - 1.28 104 96 - 112

For In Vitrc Diagnostic Use European Conformity ‘Temperature Limit Consult Instructions for Use: Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative

n Vi Diagnostu GE-Konformitatskennzeichnung Temperaturimit Gebrauchsanneisung beachten Chargen . Verwendbar bis (JJ-MI-TT) Hergestelt von Bevolmachtigier

Usage In Vitrc Conformité aux normes européennes. Limite de température Consulter la notice d'emplo Numéro de lof Date de péremption (AAAA-MM-JJ) Fabriqué par Représentant agréé
Para Uso Diagndstico In Vitrc Conformidad europea Limite de temperatura Consulte las instrucciones de usc Nimero de lote asta el (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado
‘Utiizar Apenas Em Diagnastice In Vitrc Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilzagac Numero de lote Utilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado
i vitc dagnosicerng Europasisk overensstemmelse Temperaturgraense Benytbrugsanvsninge Batchrummer Anvend for (MAAMEDD) Fromstilel af Autorseret repressentant
MO SWERA k2 SRR R ESERAREA e EHYYYY-MM-DD) -
Esponeiioras Hoep cepn onssopurens

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet
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