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Intended Use:

MISSION Trinity R™ Blood Gas, Electrolyte, Metabolite, CO-
Oximeter Control is an assayed quality control material used
for monitoring the performance of blood gas, electrolyte,
metabolite, and CO-Oximeter (Radiometer) instrumentation
for the analytes and analyzers listed on the Expected Values
Chart.

Product Description:

This control material is provided in three (3) distinct levels of
PH, pCOy, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca++, glucose, lactate, tHb,
O,Hb, COHb, metHb & HHb covering the significant range of
the instrument performance. It is packaged in sealed glass
ampules, each containing 1.8 ml of solution.

Active Ingredients:

MISSION Trinity R™ is a buffered solution of electrolytes,
glucose, lactate and dyes. It has been equilibrated with
specific levels of CQ,, O,, and N,. This control contains no
human or biological 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 blood.

2. This product is intended for use as a quality control
material and can assist 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 2-8°C. Avoid freezing and exposure to temperatures
greater than 30°C.

Expected Ranges:

The values for each control analyte on the enclosed Expectec
Ranges Chart 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 test at 25°C. (Note: pO; values will vary
inversely by about one percent (1%) per degree C that the
temperature of the ampules varies from 25°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. The
mean value established should fall within the Expected
Ranges shown on the chart.

DEUTSCH

Vorgesehener Gebrauch:

MISSION Trinity R™ Blutgas-, Elektrolyt-, Metabolit- und CO-
Oximeter-Kontrolle ist eine getestete Qualitatskontrolle,
welches fiir die Leistungsiiberwachung von Blut-Gas-,
Elektrolyt-, Metabolit-, und CO-Oximeter-(Radiometer)
Instrumente zustandig ist, dessen Analyten und Analysatoren
auf der beiliegenden Werterwartungsliste angefiihrt ist.

Produktbeschreibung:

Dieses Steuermaterial wird in drei (3) eindeutigen Niveaus pH,
pCO;,, pO,, Na+, K+, Cl, Ca++, Glukose, Laktat, THB, O,Hb,
COHb, metHb & zur Verfiigung gestellt; HHb, welches die
bedeutende Strecke der Instrumentleistung umfaft. Sie wird
in den Siegelglas Ampules, jedes enthaltene 1.8 ml der
Losung verpackt.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION Trinity R™ ist eine gepufferte Losung von
Elektrolyten, Glukose, Laktat-und Farbstoffe. Es wurde mit
bestimmten Ebenen der CO,, O, und N, aquilibriert. Diese
Kontrolle enthalt keine menschlichen oder biologischen
Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Fliissigkeit aus der

Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den Hersteller-
nwei fiir die P des Kor i

Verfahren Sie mit Direkteinfiihrung, Spritzentransfer oder

Kapillar-Modus-Techniken

Begrenzung:

1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-bezogenen
Faktoren empfindlich, die das analytische Ergebniss
verfélschen kann. Da es kein echtes Blutmaterial ist, kann es
daher keine Stérungen, die sich in der Untersuchung von
richtigem Blut zeigt, erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und soll als
Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréaten eingesetzt
werden. Es ist kein Kalibrierstandard und dessen Verwendung
sollte nicht an Stelle von anderen kompletten Qualitatskontroll-
Programmen Ersatz leisten.

Lagerung:
Bei 2-8 ° C aufbewahren. Vermeiden Sie Einfrierung und
Aussetzung bei Temperaturen von mehr als 30 ° C.

Wertbereiche:
Die Werte fiir jeden Kontrollanalyt auf der beiliegenden

tabelle basieren auf die
von zuféllig ausgewahlten Proben von jeder Partie stammen.
Die Liste fir jedes Instrument beschreibt das erwartete
Resultat fiir die jeweilige Ampulle bei der Priifung bei 25°C.
(Hinweis: pO, Werte variieren umgekehrt um rund ein Prozent
(1%) pro Grad C, die Temperatur der Ampulle variiert um
25°C.

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei der
Bewertung der Leistung von Analyslergeralen dienen. Da die
Uihrung und ingungen variieren
konnen, sollte jedes Labor seine eigenen Werterwartungen
und Kontrollbeschrankungen erstellen. Der selbst-erstellte

FRANCAIS

Utilisation prévue :

MISSION Trinity R™ Gaz de sang, électrolyte, métabolite,
controle de Co-Oxymetre est une matiére analysée de controle
de qualité employée pour surveiller I'exécution de gaz de sang,
de I'¢ , de ite, et de I'instr de Co-
Oxymeétre (radiométre) pour les analytes et les analyseurs
énumérés sur le diagramme prévu de valeurs.

Description de produi
Ce matériel de contrdle est fourni dans trois (3) niveaux distincts
de pH, de pCO,, de pO,, de Na+, de K+, de Cl, de Ca++, de
glucose, de lactate, de tHb, d'O,Hb, de COHb, metHb et de HHb
couvrant la gamme significative de I'exécution d'instrument. Il est
empaqueté dans les ampules de verre scellés, chaque contient
1.8 ml de solution.

Substances actives:

MISSION Trinity R™ est une solution tampon des électrolytes, de
glucose, de lactate et de colorants. Elle a été équilibrée avec les
niveaux spécifiques de Ca, O,, et N2. Cette controle ne contient
aucun matériaux humains ou biologiques.

Notices d'emploi:
Introduire immédiatement le liquide de I'ampule a I'analyseur,
suivez les instructions du fabricant d'instrument pour prélever un
matériel de contréle. Utilisez I'aspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation :

1. Ce contrdle est sensible a beaucoup de facteurs reliés par
instrument qui affectent des résultats analytiques. Puisque ce
n'est pas un matériel sang-basé, il peut ne pas détecter certains
défauts de fonctionnement, qui affecteraient I'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour I'usage comme matériel de contréle
de qualité et peut aider a évaluer I'exécution des instruments de
laboratoire. Il ne sert pas car un calibrage standard et son
utilisation ne devraient pas remplacer d'autres aspects d'un pr

Stockage :
Stock a la température 2-8°C. Evitez de geler et exposer aux
temperatures plus hautes que 30°C.

Gammes prévues :

Les valeurs pour chaque analyte de contréle sur le diagramme

de gammes inclus sont basées sur des déterminations multiples
ées sur les é i i choisis p

de chaque sort. La liste pour chaque instrument représente la

gamme prévue pour ces ampules une fois examinée a 25°C.

(Note : les valeurs pO, changeront inversement par environ un

pour cent (1%) par degré C que la température des ampules

change de 25°C.

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
I'évaluation de performance d'analyseur. Comme la conception
d'instrument et les conditions de fonctionnement peut changer,
chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs et limites d

Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen Wertbereichtabelle
entsprechen.

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

La valeur moyenne établie devrait faire partie des
marges prévues montrées sur le diagramme.

ESPANOL

Uso:
Control de Gases en Sangre, Electrdlitos, Metabolitos y CO-
Oximetria MISSION Trinity R™ es un material de con(ro\ de

PORTUGUES

Uso pretendido:

MISSION Trinity R™ Gasometria, Eletrslitos, Metablito, Co-
oximetro Controle € um controle de qualidade para monitorar

calidad ensayado, usado para el ¢
de los analitos y analizadores (Radiometer) de gases en
sangre, electrdlitos, metabolitos y co-oximetria listados en la
Carta de Valores Esperados.

Descripcion Del Producto:

Este material de control esta provisto de 3 niveles distintos de
pH, pCOy, pOy, Na+, K+, Cl-, Ca++, glucosa, lactato, tHb,
O,Hb, COHb, metHb y HHb, cubriendo significativamente el

o 0 de i de gasometria, eletrdlitos,
e CO-oximetro (| ) para os analitos e
analisadores listados na Tabela de Valores Avaliados.

Descrigdo de produto:

Este controle material é fornecido em trés (3) diferentes nivei:
de pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca++, glicose, lactato, tHB,
OZHb COHb, metHb & HHB, que cobre o conjunto

rango de funcionamiento del analizador. Esta en
ampollas de vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8ml de
solucién.

Ingredientes Activos:

MISSION Trinity R™ es una solucion de electrdlitos, glucosa,
lactato y diluida. Ha sido i con niveles
especificos de CO,, O,, and N,. Este control no contiene
materiales humanos o biolégicos.

Dirrecciones para su uso:

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

Limitaciones:

1.Este control es sensitivo a muchos factores relativos al
instrumento que pueden afectar los resultados analiticos.
Debido a que este material no es basado en sangre. Este no
puede detectar ciertos malos funcionamientos , los cuales
podrian afectar las pruebas de sangre.

2.La intension de este producto es que sea usado como un
material de control de calidad y pueda asistir en la evaluaciol
del desarrollo de los intrumentos de laboratorio. Esta solucior
no es para ser usada como un estandar de calibracion y no
puede ser remplazado en otros aspectos en un programa de
control de calidad .

Almacenamiento:
Almacene entre 2-8°C. Evitando el congelaminto y la
exposicion a altas temperaturas mayores a 30°C.

Rangos Esperados:

Los valores de control estan en el inserto con los rangos
esperados para cada prueba analizada. estos se basan en
multiples determinaciones de muestra seleccionadas de
manera aleatoria para cada lote de control. El listado para
cada instrumento representa el rango esperado para estas
ampollas cuando son evaluadas a 25°C (Nota: Los valores
del pO, podrian variar inversamente cerca de un uno
porciento (1%) por grado centigrado que la temperatura de la
ampolleta vario desde los 25°C.

Los rangos esperados se suministran como una guia en el

dela ion del Desde que el
instrumento ha sido disefiado las condiciones de operacion
pueden haber cambiado. Cada laboratorio debe establecer
sus propios valores y limites de control.

de 10 do instrumento. O controle &
embalada em ampola de vidro fechada, contendo cada uma
1,8 ml de solucéo.
Ingredientes ativos:
MISSION Trinity R™ uma solugéo tamponada de eletrdlitos,
glicose, lactato e corantes. A solugéo foi equilibrada com
niveis especificos de CO;, O, e N,. Esse controle ndo
contém qualquer material humano ou biolégico.

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 capilares da modalidade

Limitagao:
1. Esle controle é sensivel a muitos proveja os fatores

que afetam Porque néo &
um material sangue-baseado, nao pode detectar
determinados maus funcionamentos, qual afetaria o teste do
sangue.

2. Este produto é pretendido para o uso como um material do
controle da qualidade e pode ajudar em avaliar o
desempenho de instrumentos do laboratério. Ndo é para o
uso como um padréo da calibragdo e seu uso nao deve
substituir outros aspectos de um programa de controle
completo da qualidade.

Armazenamento:

Lugar em 2-8°C. Evite congelar-se e exposi¢ao as
temperaturas maiores do que 30°C.

Escalas previstas:

Os valores para cada analyte do controle na carta de escalas
prevista incluida sé@o baseados em determinagdes multiplas
executado em amostras aleatoria selecionadas de cada lote.
A lista para cada instrumento representa a escala prevista
para estas ampola quando testado em 25°C. (Nota: os
valores pO, variaréo inversa por aproximadamente um por
cento (1%) por o grau C que a temperatura das ampola varia
de 25°C.

As escalas previstas sao fornecidas como um guia no

de do i . 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 mostrada
na carta.
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Diamond Diagnostics

Pycckuit

Cnoco6 npumeHeHun:
M\SSION Trinity R'M a3 Kposw, 3nektponut, MetaGonur,

i ananus CO - Kak
MaTepuaribl KOHTPOSIS Ka4YecTBa, UCTofb30BaHHbIE AN
MOHUTOPMHIA XapaKTEPUCTVIK ra3a KPOBM, NEKTPONMTa,
meTtabonuTa u okcumeTpudeckoro aHanusa CO (Radiometer)
Ha npuGopax 1 aHanuaaTopax cornacHo [uarpamm
Oxupaembix BennumH.

Onucanue npoaykra:

[laHHBI KOHTPOSIbHBIM MaTepyan NpeycMaTpuBaeTCcs B Tpu
(3) pasnuunbix 3Hauennsx pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-,
Cat++, Haxopswmxcsa B 0603Ha4eHHOM AnanosoHe
XapaKTepucTUkiA Npubopa. OH yNakoBaH B 3anasHHbIe
CTeKknsHHbIe amnynbl no 1,8 Mn pacTBopa B KaXaoN.

AKTUBHbIE MHTPAANEHTbI:

MISSION Trinity R™ - 370 6ydhdbepeanposaHHbiii pacTsop
AMEKTPONNTOB, FMIKO3bI, NaKTaTa U kpacutenei. OH
cbanaHcupoBaH Ha cneuyduyeckux ypoBHsix CO,, O,, 1 Ny.
3TOT Npenapart He CoNEPXKMT H HENOBEYECKUX HiA
61ONOrMYECKIX MaTEPUANOB.

WHCTpyKuMmn no ucnonb3osaxmio:

Cpoy4HO NepesaTh XMAKOCTL M3 amnynbl Ha aHanuaaTop,
cobniopas MHCTPYKUMM NpoussoAuTens npuGopa Ans
06pasLios KOHTpoNbHOTO MaTepuana. Vicnonb3sosats
NPAMYIO acMpaumIo, WNPWLL WM KanunspHLIA METOA.

OrpaHuyeHue:

1. 3TOT aHanu3 YyBCTBUATENEH KO MHOMMM (hakTopam,

c c Ha aHanmMTUveckue
pesynbTarel. MocKombKy 3TO MaTepuan He Ha OCHOBE KPOBM,
H o TOYHBIX AUCHYHKLMIA, KOTOPbIE
BMUSIOT Ha aHaN3 KPOBY.

2. 3TOT NPOAYKT UCMONb3YeTCs Kak KOHTPOMbHbI MaTepuarn
Ha KaYecTBO 1 MOXET MOMOYb B OLIEHKE XapaKTepUCTUKM
nabopaTopHbix NpuGopos. OH He UcnonbayeTcs Ans
KanuGpPOBKY ATAMNOHOB U HE MOXET 3aMeHNTL PYroil NOAXOA
K BBIMOMHEHMIO KOHTPONS! KayecTea.

XpaHeHue:
XpaHuTb npu 2-8 ° C. U "
Temnepartypbi cabilue 30 ° C.

Oxupaemble AUaNasoHbI:

Bennumnbl ANs KaXAOro KOHTPONBHOTO aHanu3a BHECEHb! B
[Avnarpammy O: it Ha
MHOXECTBE ONPE/ieNeHmit XapakTepUCTHIK CIyMaitHo
BbiGpaHbIx 06pa3LoB 13 KaXKA0M CEpUM. 3anmcb ans
Kaxgoro npugopa ans
amnyn, TecTupoBaHHbIx npu 25 °C. (Mpumeyanve: BenuuuHa
pO, ByAeT OTANYATLCH MHBEPCHO OKOSIO OAHOTO MPOLEHTa
(1%) Ha kaxzplit rpagyc C npu 3meHeHUn TemnepaTypbl
amnynel ot 25 °C.

Oxupaemble [IMano3oHLI B kayecTse MHAVKaTopa npu
OLIEHKe XapaKTepUCTUKM aHanuaaTopa. C Tex nop kak
/AV3aiiH 1 ycnoeusi paboTel NpuGopa MOryT MEeHSTbCS,
Kaxkaas naGoparopus AOMKHA yCTaHaBIMBaTL CBOID
COGCTBEHHYIO OXMAAEMYIO BENMUMHY 1 KOHTPOSTbHbIE
NMMUTBI. 3HAYeHNe OXMAAEMON BENMUMHBI SOIDKHO
nonapaate B Oxwuaaembiii [IMano3oH, ykasaHHslii Ha
[Avarpamme.

all and copyrights herein.
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DI AGNOZSTICS

Expected Ranges Chart pH pCO, pO; Na* K ca™ cr Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL 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
IL 1304, 1306, 1312 7.114 7.057 - 7171 71 62 - 80 55 45 - 65
ILBG3 7.114 7.057 - 7471 74 65 - 83 56 46 - 66
IL BGE 7114 7.057 - 7.171 75 66 - 84 55 45 - 65
Radiometer ABL 3, 30, 300, 330 7.103 7.046 - 7.160 70 62 - 79 72 59 - 85
Radiometer ABL 5 7.089 7.032 - 7.145 77 68 - 86 67 55 - 79
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.091 7.034 - 7.147 78 68 - 87 72 59 - 85 115 110 - 121 |3.11 286 - 336|148 126 - 1.70| 72 66 - 78
Radiometer ABL 70, 77 7.138 7.081 - 7.194 83 74 - 92 56 44 - 68 118 113 - 124 |319 294 - 344 (166 143 - 189 77 71 - 83
Radiometer ABL 555 7.089 7.032 - 7.145 76 67 - 85 68 56 - 80 115 110 - 121 |3.11 286 - 336|152 129 - 175| 72 66 - 78 38 32 - 44 63 52 - 74
Radiometer ABL 600, 605, 610, 615, 620, 625 7.093 7.036 - 7.149 77 68 - 86 73 60 - 86 115 110 - 121 |[3.11 286 - 336 (150 128 - 1.73| 72 66 - 78 38 32 - 44 63 51 - 74
Radiometer ABL 700, 705, 710, 715, 720, 725, 730, 735 7.082 7.025 - 7.138 76 67 - 85 76 62 - 90 115 110 - 121 |3.11 286 - 336|151 128 - 1.74| 72 66 - 78 38 32 - 44 63 52 - 74
Radiometer ABL 805, 810, 815, 820, 825, 830, 835 7.086 7.029 - 7.142 76 67 - 85 79 65 - 93 115 110 - 121 |3.11 286 - 336 (152 129 - 175| 72 66 - 78 38 32 - 44 63 52 - 74
Roche/AVL 945, 947 7.094 7.038 - 7.151 76 67 - 85 69 57 - 82
Roche/AVL 990, 995 7.094 7.038 - 7.151 76 67 - 85 67 55 - 79
Roche/AVL Compact Series 7.094 7.038 - 7.151 76 67 - 85 67 55 - 79
Siemens/Bayer 238 7.124 7.067 - 7.181 76 67 - 85 68 56 - 80
Siemens/Bayer 248 7.124 7.067 - 7.181 75 66 - 84 65 53 - 77
Siemens/Bayer 278 7.124 7.067 - 7.181 75 66 - 84 70 57 - 83
Siemens/Bayer 348 7.124 7.067 - 7.181 75 66 - 84 70 57 - 83
Siemens/Bayer 840, 850 7.127 7070 - 7.184 78 69 - 87 71 58 - 84
tHb O2Hb 02Sat (s02) COHb MetHb 02Ct RHb (HHb)
g/dL % % % % % %
CO-Oximeters Mean Min Max |Mean Min Max |[Mean Min Max |Mean Min Max |Mean Min Max |Mean Min Max |[Mean Min Max
Radiometer ABL 500, 510, 520 74 6.4 - 84 36.1 336 - 386 (388 363 - 413|30 00 - 65 2.8 18 - 38 54 49 - 59
Radiometer ABL 600, 605, 610, 615, 620, 625 7.4 64 - 84 36.1 336 - 386(388 363 - 41330 00 - 65 |28 18 - 38
Radiometer ABL OSM3 7.4 64 - 84 366 341 - 39.1(393 368 - 418|25 00 - 6.0 2.8 18 - 38 38 23 - 53

VD ce ya [ & | [Rer|

For In Vitro Diagnostic Use European Conformity Temperature Limit Consult Instructions for Use Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
In Vitro Diagnostioum CE-Konformitatskennzeichnung Temperaturlimit Gebrauchsanweisung beachten Chargen-Nr Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergestellt von Bevollméchtigter Katalognummer
Usage In Vitro Conformité aux normes européennes Limite de température Consulter la notice d'emploi Numéro de lot Date de péremption (AAAA-MM-JJ) Fabriqué par Représentant agréé Numéro de catalogue
Para Uso Diagnostico In Vitro Conformidad europea Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso Nimero de lote Usar hasta el (AAAA-MM-GG) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catélogo
Utizar Apenas Em Diagnostico In Viro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utiizagao Nimero de lote Utilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Namero de catélogo
Tilin Vitro diagnosticering Europaeisk overensstemmelse Temperaturgraense Benyt brugsanvisninger Batchnummer Anvend for (AAAA-MM-DD) Fremstillet af Autoriseret repraesentant Katalognr.
e HER E Rl R I BELPLY] #s MBI (YYYY-MM-DD) liE BRI R ™ e
1J719 GTONL308aHUR B AATHOCTH in-Vitr0 Esponeiickasi AnekeaTHocTs TemnepaTypHbie orpaHueHvs PexomeHaaLi 10 npAMeHeHiio Howep cepin Vionons3yeTes AN (rof-ecsii-AeHs poxaeHvs) ovasopuTens CaHKUVOHUpPOBaHHSII NpeacTaBuTent Howep karanora
Diamond Diagnostics izes all and copyrights herein.
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