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Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: ik Cnoco6 npumeHeHuna:
MISSION Trinity R ™ Blood Gas, Electrolyte, Metabolite, CO- MISSION Trinity R™ Blutgas-, Elektrolyt-, Metabolit- und CO- MISSION Trinity R™ Gaz de sang, électrolyte, métabolite, Control MISSION Trinity R ™ para Gases arteriales, MISSION Trinity R ™ Gasometria, Eletrélitos, Metabolito, Co- MISSION Trinity MISSION Trinity R ™ Fas Kposu, dnektponut, MeTaGonur,
Oximeter Control is an assayed quality control material used Oximeter-Kontrolle ist eine getestete Qualitatskontrolle, welches fiir contréle de Co-Oxymeétre est une matiére analysée de Electrélitos, Metabolitos y CO-Oximetria es un material de oximetro Controle & um controle de qualidade para monitorar RMIS, FuffE - (R - (AT HMMII Fiadm =< OkeumeTpudeckuit aHanua CO - onpeaeneHs! kak
for monitoring the performance of blood gas, electrolyte, die Leistungsiiberwachung von Blut-Gas-, Elektrolyt-, Metabolit-, contréle de qualité employée pour surveiller I'exécution de gaz control de calidad ensayado, usado para monitorear e\ o desempenho de instrumentos de gasometria, eletrolitos, S - BT - AR L marTepuarsl KOHTPONsi Ka4ecTea, UCTIONb30BaHHbIE Ans

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, pCO,, 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 CO,, 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 Expected
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.

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 Verfligung gestellt; HHb, welches die
bedeutende Strecke der Instrumentleistung umfaBt. Sie wird in den
Siegelglas Ampules, jedes enthaltene 1.8 ml der Losung verpackt.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION Trinity R™ ist eine gepufferte Lésung 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-
Anweisungen fiir die Probenahme des Kontrolimaterials. Verfahren
Sie mit Direkteinfiihrung, Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-
Techniken

Begrenzung:

1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-bezogenen Faktoren
empfindlich, die das analytische Ergebniss verfalschen 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 Laborgeraten eingesetzt werden.
Es ist kein Kalibrierstandard und dessen Verwendung sollte nicht
an Stelle von anderen 1 Qualita oll-Pr 1
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
Werbereichtabelle basieren auf mehreren Ermittlungen, die von
zuféllig ausgewahiten Proben von jeder Partie stammen. Die Liste
fiir 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
Bewer\ung der Leistung von Analysiergeraten dienen. Da die
isfiihrung und Betr 1gen variieren kénnen,
so\lle jedes Labor seine eigenen Werterwartungen und
Kontrollbeschrénkungen erstellen. Der selbst-erstelite Mittiwert
solite dem auf der vorgegebenen Wertbereichtabelle entsprechen.

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

de sang, de l'électrolyte, de métabolite, et de I'instrumentation
de Co-Oxymeétre (radiométre) pour les analytes et les
analyseurs énumérés sur le diagramme prévu de valeurs.

Description de produit:

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 CO,, O, et Ny.
Cette contréle ne contient aucun matériaux humains ou
biologiques.

Notices d'emploi:

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

Limitation :

1. Ce contréle est sensible & 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
l'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour l'usage comme matériel de
controle 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 contrdle sur le
diagramme de gammes inclus sont basées sur des

1s multiples effectuées sur les échantillon:
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. La liste pour
chaque instrument représente la gamme prévue pour ces
ampules une fois examinée & 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 de commande. La valeur moyenne établie
devrait faire partie des marges prévues montrées sur le
diagramme.

funcionamiento de los analitos en ar

e CO-oximetro (Radiometer) para os analitos e

R
de gases arteriales, 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, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca++, glucosa, lactato, tHb,
O,Hb, COHb, metHb y HHb, cubriendo significativamente el
rango de funcionamiento del analizador. Est4 embalado en
ampollas de vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8ml de
solucién.

Ingredientes Activos:

MISSION Trinity R™ es una solucion de electrélitos, glucosa,
lactato y colorantes diluida. Equilibrado con niveles
especificos de CO,, Oy, y N,. Este control no contiene
materiales humanos o biolégicos.

Instruccion para su uso:

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

Limitaciones:

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

2. Laintencion de este producto es que sea usado como
material de control de calidad y pueda asistir en la evaluacion
del funcionamiento de intrumentos de laboratorio. Esta
solucion no es para ser usada como un estandar de

i on y no puede ser en otros aspectos del
programa de control de calidad.

Almacenamiento:

Almacene entre 2-8°C. Evite congelamiento y exposicion a
temperaturas mayores a 30°C.

Rangos Esperados:

Elinserto con los valores esperados para cada parametro se
ha basado en mltiples determinaciones hechas con
muestras seleccionadas aleatoriamente por cada lote. El
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 (1%) por cada grado Celsius en proporcién a la
variacion de la temperatura desde los 25°C.).

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

analisadores listados na Tabela de Valores Avaliados.

Descricéo de produto:

Este controle material é fornecido em trés (3) diferentes niveis
de pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca++, glicose, lactato, tHB,
O,Hb, COHb, metHb & HHB, que cobre o conjunto
significativo de desempenho do instrumento. O controle é
embalada em ampola de vidro fechada, contendo cada uma
1,8 ml de solugéo.

Ingredientes ativos:

MISSION Trinity R ™ uma solugo tamponada de eletrélitos,
glicose, lactato e corantes. A solugao foi equilibrada com
niveis especificos de CO,, O, e N,. Esse controle ndo
contém qualquer material humano ou bioldgico.

Sentidos para o uso:

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

Limitagéo:
1. Este controle é sensivel a muitos proveja os fatores
relacionados que afetam resultados analiticos. Porque nao é
um material sangue-baseado, ndo pode detectar

maus funcic 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

10 de ir do orio. Nao é para o
uso como um padrao da calibraga@o 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 exposigao as
temperaturas maiores do que 30°C.

Escalas previstas:

Os valores para cada analyte do controle na carta de escalas
prevista incluida sdo baseados em determinagdes muiltiplas
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, variardo inversa por aproximadamente um por
cento (1%) por o grau C que a temperatura das ampola varia
de 25°C.

As escalas previstas sdo fornecidas como um guia no
desempenho de avaliagao do analisador. Desde o
instrumento as condigdes do projeto e de funcionamento
podem variar cada laboratério 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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MOHUTOPMHIA XapaKTEPUCTVIK ra3a KpoBM, AMEKTPONNTa,
meTtabonuTa u okcumeTpuyeckoro aHanusa CO (Radiometer)
Ha npuGopax v aHanM3aTopax cornacHo fuarpamm
Oxuaaembix BenuuuH.
Onucanue npoaykra:
[laHHBI KOHTPOSbHbIM MaTepuan NpeycMaTpUBaeTCs B TpU
(3) pasnuuHbix 3HadeHusix pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-,
Ca++, Haxoaswmxcs B 0603HaYeHHOM AnanosoHe

@pax npu6opa. OH B
CTeKNsHHble amnynbi no 1,8 Mn pacTBopa B KaXAoM.

AKTUBHbIE MHIPaaNeHTbI:

MISSION Trinity R ™ - a70 6ychcbepeanposaHHbIii pacTBop
AMEKTPONNTOB, IMIOKO3bI, NAKTaTa u kpacutenei. OH
cbanaHcupoBaH Ha cneumndudeckux ypoBHsix CO,, Op, 1 Np.
3TOT Npenapart He COAEPXMT HI YENOBEYECKUX HU
61ONOrMYECKIX MATEPUANIOB.

WHCTpyKumMmn no ucnonb3osaHmio:

CpoyHO NepeaaTs XMAKOCTL U3 aMnynbl Ha aHanuaaTop,
cobnioaas MHCTPYKUMM NPOM3BOANTENSs Npubopa Ans
06pa3Lios KOHTPONbHOTO MaTepuana. Vcnonb3osats
NPAMYIO aCNMPaLMIo, WNPUL UK KanuNsipHLIA METOA.

OrpaHuyeHue:

1. 3TOT @aHanua YyBCTBUTENEH KO MHOMMM (hakTopam,

c c Ha aHanuTMJeckme
pesynbTarhl. MoCKOMbKy 3TO MaTepuarn He Ha OCHOBE KpoBY,
HEBO3MOXHO OGHaPY)KEHNE TOUHbIX ANCHYHKLMIA, KOTOPLIE
BUSIOT Ha aHANN3 KPOBM.

2. OTOT NPOAYKT UCMIONb3YETCs Kak KOHTPONbHBIiA
MaTepuarn Ha KayecTBO 1 MOXET MOMOYb B OLEHKe

p nabopaTopHbIX . OH He
CTIONb3yeTCst ANs KanMBPOBKM TANOHOB U HE MOXET
3aMEHWTb APYToM NOAXOZ K BBIMOMHEHMIO KOHTPOMS!
KavecTsa.

XpaHeHue:
XpaHuTb npu 2-8°C. M3beraTb 3amMep3aHnsi U NOBbILLEHUS
Temnepartypbi cBbile 30°C.

Oxupaemble AUanNasoHbI:

BennumHbl ANs KaXAOro KOHTPOMBHOTO aHanM3a BHeCeHb B
[Avarpammy O Y0 Ha
MHOXECTBE Onpe/erneHnil XapakTepucTIK Cry4aitHo
BbiGpaHbix 06pa3LOB U3 KAXKAOK Cepun. 3anmcb Aans
Kaxaoro npuGopa r ans
amnyn, TecTupoBaHHbIx npu 25 °C. (Mpumeyanue: BenninHa
PO, ByAET OTMUATLCSH MHBEPCHO OKOMO OAHOTO MPOLEHTa
(1%) Ha kaxablit rpagyc C npyu M3MeHeHUn TemnepaTtypbl
amnynbi ot 25°C.

Oxupaemble [JMano3oHs! B kayecTse MHAMKaTOpa npn
OLIEHKe XapaKTepuCTMKu aHanm3atopa. C Tex nop Kak
AV3aiiH 1 ycroeusi paboTel NpuGopa MoryT MeHsTbCS,
Kaxkaas 1aGopaTopus AOMKHA yCTaHaBIMBATL CBOIO
COGCTBEHHYIO OXKIAAEMYIO BETIUMHY 1 KOHTPOSIbHBIE
NMMUTbI. 3Ha4eHNe OXMAAEMOIl BENNYMHBI SOMKHO
nonaaate B Oxuaaemblii IMano3oH, ykasaHHslii Ha
[Avarpamme.

Diamond Diagnostics recognizes all trademarks and copyrights referenced herein.
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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
Eschweiler Modular Pro 7.348 7319 - 7.377 416 389 - 443 (122 114 - 131
IL 1304, 1306, 1312 7.334 7.305 - 7.363 45,6 426 - 486|117 109 - 125
IL BG3 7.334 7.305 - 7.363 46.6 436 - 496|116 108 - 124
IL BGE 7.334 7.305 - 7.363 46.6 436 - 496|115 107 - 123
Radiometer ABL 3, 30, 300, 330 7.365 7.336 - 7.394 406 380 - 432124 116 - 133
Radiometer ABL 5 7.34 731 - 737 420 393 - 447|109 101 - 117
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.346 7317 - 7.375 445 416 - 474 (120 112 - 129 | 141 137 - 146 |4.18 399 - 436|135 125 - 145]| 99 95 - 104
Radiometer ABL 70, 77 7.368 7339 - 7397 426 398 - 454 (115 107 - 123 | 142 138 - 147 |4.28 4.08 - 447 (130 120 - 1.39| 93 89 - 98
Radiometer ABL 555 7.352 7.323 - 7.381 416 389 - 443 (118 110 - 127 | 140 136 - 145 |426 4.07 - 445|133 123 - 143 | 99 95 - 104 [ 94 84 - 104 |17 15 - 1.9
Radiometer ABL 600, 605, 610, 615, 620, 625 7.355 7326 - 7.384 426 398 - 454 (120 112 - 129 | 140 136 - 145 |4.18 399 - 436|135 125 - 145| 95 91 - 100 [ 94 84 - 104 [ 1.6 14 - 18
Radiometer ABL 700, 705, 710, 715, 720, 725, 730, 735 7.352 7.323 - 7.381 40.6 380 - 432121 113 - 130 | 142 138 - 147 |4.18 399 - 436 (137 126 - 147 | 96 92 - 101 97 86 - 108 | 1.6 14 - 1.8
Radiometer ABL 805, 810, 815, 820, 825, 830, 835 7.350 7321 - 7.379 406 380 - 432123 115 - 132 | 142 138 - 147 |4.18 399 - 436|137 126 - 147 | 98 94 - 1038 | 101 90 - 112 [ 1.7 s = 18
Roche/AVL 945, 947 7.314 7.285 - 7.343 46.6 436 - 496|117 109 - 125
Roche/AVL 990, 995 7.314 7285 - 7.343 46.6 436 - 496|116 108 - 124
Roche/AVL Compact Series 7.324 7295 - 7.353 476 445 - 50.7 (115 107 - 123
Siemens/Bayer 238 7.34 731 - 737 46.6 436 - 496|115 107 - 123
Siemens/Bayer 248 7.344 7315 - 7.373 46.6 436 - 496|126 117 - 135
Siemens/Bayer 278 7.354 7325 - 7.383 46.6 436 - 496|117 109 - 125
Siemens/Bayer 348 7.354 7.325 - 7.383 45.0 421 - 479|106 99 - 113
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.364 7335 - 7.393 454 424 - 484|111 103 - 119
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 12.0 105 - 135 331 306 - 356354 329 - 37957 37 - 77 [46 36 - 56 554 504 - 604
Radiometer ABL 600, 605, 610, 615, 620, 625 12.0 s = &S 332 306 - 356 (354 329 - 379|57 37 - 77 46 36 - 56
Radiometer ABL OSM3 12.0 105 - 135 307 282 - 332|359 334 - 384|69 49 - 89 [46 36 - 56 [54 39 - 69
IVD C€E , ,y' (T3 LoT 2 = REP
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 Diagnosticum CE-Konformitétskennzeichnung 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
Utiizar Apenas Em Diagnostico In Vitro
TilIn Vitro diagnosticering
PRSI

[na ucnonb3osanwa B auarkoctuke In Vitro

Conformidad europea
Conformidade com as normas europeias
Europisk overensstemmelse
HAR

Esponeiickan AneksaTHocTs

Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgraense
A REIRR

TeMnepaTypHbleOrpaHteHHs

Consulte las instrucciones de uso
Consulte as instrugdies de uliizagéo
Benyt brugsanvisninger
SE R B

PeroueHnalM o MpuveHeHvio

Nimero de lote

Nimero de lote

Batchnummer
#s

Howtep cepin

Usar hasta el (AAAA-MM-DD)
Utilizar até (AAAA-MM-DD)
Anvend for (AAAA-MM-DD)

2 (YYYY-MM-DD)

Vcronsayercs A (roz-Meca-ae s poxzaenus)

Fabricado por

Fabricado por

Fremstillet af
HlE

oussoauTens

Representante autorizado
Representante autorizado
Autoriseret repreesentant

UK

CaHKUMOHPOBAHHbIVi NPEACTaBUTE b

Namero de catalogo
Namero de catélogo
Katalogn.
FRas

Hovep karanora

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