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MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an assayed
quality control material intended for monitoring the measurements of pH
PCO, pO; in blood gas analyzers and sodium, potassium, chioride, lthium,
ionized 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 atotal of 30 ampules per box

Active Ingredients:

MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+, Cl-,
Cart+, Li+, HCO;/CO,.). It has been equilibrated with specific levels of CO,,
0,. 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 itis 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. Itis 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 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 tested at 23°C. (Note: pO, values will
vary inversely by about one percent (1%) per degree C 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.
The mean value established should fall within the Expected Ranges shown on
the chart,

MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt-
Kontrolle ist eine Qualitétskontrollpriifung, die zur
Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO,,
PO in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chlorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient

Produktbeschreibung:
Diese Kontrolle 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 Losung von
Elektrolyten (Na +, K +, Cl-, Ca+ +, Li +, HCO/COs.,).
Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O, und
N, aquilibriert. Diese Kontrolle enthlt keine
menschlichen Grundmaterialien

Gebrauchsanweisung

Nach dem Offnen, filhren Sie sofort die Flussigkeit aus

der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den

Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
Verfahren Sie mit Di

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 Storungen, die
sich in der Untersuchung von richtigem Blut zeigt,
erkennen.

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

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

Wertbereiche:

Die Werte i jeden Kontrollanalyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren Ermittiungen,
die von zuféllig ausgewahlten Proben von jeder Partie
stammen. Die Liste fir jedes Instrument beschreibt das
enwartete Resultat fir die jeweilige Ampulle bei der
Priifung 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 der
Bewertung der Leistung von Analysiergeréten dienen.
Da die und

MISSION CONTROL ™ Contréle de gaz et d'électrolyte
de sang est un matériel pour analyse de controle de
qualité destiné a surveiller les mesures de pH pCO;, pO,
en analyseurs et sodium de gaz de sang, potassium,
chiorure, lithium, calcium ionisé et anhydride carbonique
total dans des analyseurs délectrolyte d'ISE.

Description de produit
Ce matériel de controle est donné pour surveiller
Fexécution danalyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chaque contient
approximativement 1.8 ml de solution. Les ampules sont
empaquetés par 10 par plateau avec chaque boite
contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
électrolytes (Na+, K+, Cl, Ca++, Li+, HCO,/CO;.). Ellea
&t6 équilibrée avec les niveaux spécifiques du CO,, de
10, et du N,. Ce contrle ne contient aucun matériaux
humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement le liquide de Fampule a
ranalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de controle. Utilisez
Iaspiration directe, le transfert de seringue, ou les
techniques de mode capilaire.

Limitation :

1. Ce controle est sensible & beaucoup de facteurs reliés
par instrument qui affectent des résultats analytiques.
Puisque ce nest 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 I'usage comme matériel de
contrdle de qualité et peut aider & évaluer I'exécution des
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 a la température 18-25°C. Evitez de geler et
exposer aux temperatures plus hautes que 30C°. 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 multples effectuées sur les échantilons
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. Laliste
pour chaque instrument représente la gamme prévue pour
ces ampules une fois examinée & 23°C. (Note  les
valeurs pO, changeront inversement par environ un pour
cent (19) par degré C que la température des ampules
change de 23°C

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Iévaluation de performance d'analyseur. Comme la
conception d'instrument et les conditions de

variieren kinnen, sollte jedes Labor g

erstellen. Der selbst-erstellte Mittiwert sollte dem auf der

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

peut changer, chague laboratoire devrait
établir ses propres valeurs et limites de commande. La
valeur moyenne établie devrait faire partie des marges
prévues montrées sur le diagramme.

MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales y
Electrolitos es un material aprobado para el
control de calidad en el monitoreo de
mediciones de pH, pCO2, PO2 en analizadores
de gases arteriales y de sodio, potasio, cloro,
litio, calcio ionizado y di6xido de carbono en
analizadores de electrdlitos.

Descripcién 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
solucin. 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 solucion buffer
de electr6litos (Na+, K+, Cl-, Cas+, Li+, HCO3-
/CO3-2). Esta ha sido calibrada con niveles
especificos de CO2, 02 y N2. Esta solucion de
control no contiene ingredientes de base

Instruccion para su uso:

Introduzea el liquido directamente al analizador,
através de la ampolleta, siguiendo las
instrucciones del fabricante para el muestreo de
material de control. Utilizelo con aspiracion
directa, transferencia por jeringa o técnicas
capilares,
Limitaciones:
1. Este control es sensible a muchos factores
relativos al instrumento que pueden afectar los
resultados analiticos. Debido a que este material
no tiene base sanguinea, no podra 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 calibracion y no puede ser
remplazado en otros aspectos del programa de
rntrel da ealiiad
Almacenamiento:
Almacenar entre 18-25°C. Evite su
congelamiento y la exposicion a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin presentar
efectos adversos.
Rangos Esperados:
El inserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en mltiples
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
ueden variar inversamente en un uno
porciento (1%) por cada grado Celsius en
proporcién 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
disefiados y cada laboratorio debera de
establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

MISSION CONTROL ™ Controle de gases sanguineos
e eletrolitos é um material ensaiado, que estabelece
parametros para controle de qualidade de analises,
usado para monitorar as medigdes de pH, pCO2 e pO2,
em analisadores de gases sanguineos, e sédio,
potassio, cloreto, ltio, calcio ionizado e didxido de
carbono total, em analisadores de eletrolitos ISE.

Descrigéo de produto:
Este controle 6 forecido para monitoramento de
desempenho de analisadores. E envasado em ampolas
de vidro seladas, cada uma contendo aproximadamente
1,8 ml de solugao. As ampolas sao dispostas em
bandejas com 10 cada, embaladas em caixas com 3
bandejas, totalizando 30 ampolas por caixa.

Ingredientes ativos:

MISSION CONTROL ™ é uma solugéo tamponada de
eletrdlitos (Na+, k, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-/C03-2),
equilibrada com niveis especificos de CO2, 02 e N2
Este controle ndo contém material de origem humana,

Instrugdes para uso:

Introduza o liquido da ampola no analisador,
imediatamente ap6s abrir a ampola, seguindo as
instrugdes do fabricante do equipamento, para amostra
de material de controle. Use aspiragdo direta,
transferéncia por seringa ou técnica capilar.

Limitagdes:
1. Este controle é sensivel a varios fatores
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aos equipamentos, que afetam resultados analiticos.
Como nao é um material de origem de sangue humano,
néo é capaz de detectar certas disfungdes, o que
afetaria o teste de sangue.

2. Este produto é para uso como controle de qualidade
e pode auxiliar na avaliagéo do desempenho de
instrumentos de laboratério. N&o deve ser usado como
padro de calibragéo e seu uso néo deve substituir
outros programas completos de controle de qualidade.

Armazenamento:

Armazenar de 18 - 25°C. Evite congelamento e
exposicéo a temperaturas superiores a 30°C. Também
pode ser armazenado de 4 - 25°C, sem efeitos
adversos.

Valores esperados:

Os valores para controle de cada analito, na Tabela de
Variag&o Esperada (Expected Ranges Chart) anexa,
foram baseados em multiplas determinagdes
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cadalote. A lista de cada Instrumento representa o
valor esperado para aquela ampola, testada a 23°C.
(Nota: valores de pO2 variam inversamente,
aproximadamente 1%, por grau C que a ampola varie
de 23°C)

As variagbes esperadas séo fornecidas como um guia
para avaliagéo de desempenho do analisador. Como o
instrumento e as condigdes de operagéo podem variar,
cadalaboratorio deve estabelecer seus proprios valores
e limites de controle. O valor médio estabelecido deve
estar dentro das variagdes previstas descritas nestas
tabelas.
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MISSION CONTROL ™ - at0 6ychepeanposanHbiit
pacteop anexrponutos (Na+, K+, Cl-, Cat+, Li+,
HCO3-/CO;;). OH cBanancupoBak Ha crieLvansHom
ypoeHe CO,, O, u N,. TOT aHanus He conepxut

Ha

VIHCTPYKLUM 11O MCTIONb30BaHMIO:

CPOUHO NepeAaT KUAKOCTS U3 aMnynsl Ha
cobniopast

npuBopa AN 0BPa3LIOB KOHTPONILHOTO MATEpUana.

Vicnonsaoarh npsMylo acMpaLuio, WNpuLy unu

KANUAAPHBIA METOR.

Orpanmyenve:
1. 3TOT aHaNW3 YyBCTBMTENEH KO MHOTMM dhaKTopam,
CBR3AHHBIM C NPUBOPAMM, BNUSIOLLMMM Ha
aHanuTUueckvie peaynbTasi. Mockonbky 10
MaTepUaN He Ha OCHOBE KPOBM, HEBOIMOXHO
OBHapyXeHUe TouHbIX AUCHYHKLWI, KOTOpbIE BUSIOT
Ha aHanus kpos

2. 3T0T NPOAYKT UCTIONB3YETCA KaK KOHTPOMLHEI
MaTEpWaN Ha KaMECTBO 1 MOKET MIOMOHS B OLieHKe
XapaKTepUCTUKN NaGOpATOpHIX NPUGOPOB. OH He
VCTIONb3yETCA ANt KANVGPOBKN STANIOHOB U HE MOKeT
3BMEHNTb APYTO MIOZIXOR K BHIMONIHEHMIO KOHTPONS!
KadecTsa.

Xpanenue:

XpauuTh npy 18-25°C. WaGeraTs 3amepaaits u
noBbilueHWS TemnepaTypsi cabilue 30°C. Moxer Guirs.
Xpaum npu Temneparype 4-25°C Gea nosienexus
HeBnaronpusTHoro adexa.

OxuMpaemMble AManasoHbI:
BenuunHbl ANS KAXAOTO KOHTPOMBHOMO aHanuaa
BHECeHb! B [lnarpammy OxuaaeMeix JuanasoHos,

— M RERSRAUENER - SIHHED
~ J i,

MEMER (R : pO, i A

Ha MHoXecTBe

MEELER - SRUERNSEREL) .

LEBE RN R

GRYNaiiHO BbIBPaHbIX 0BPA3LIOB M3
Kaxpoi cepun. 3anuck ANs Kaxporo npubopa
PEACTABNAET OKMAREMBIH AMANO30H ANS ANy,
TecTUpOBaKHbIX NPy 23°C. (MpuMesaHme: BenuumHa
PO, 6yAET OTNUNATECS MHBEPCHO OKOMO OAHOTO
npoLienTa (1%) Ha Kaxabiit rpanyc C npu MameHeHun
TemnepaTyps! amnyns! or 23°C.

. BFNENRIHRERETESBEL -
SrEREMRYECHREREE - THE
RHAEREEFEEN -

On it B KauecTse npu
OuEHKe XapaKTEPUCTUKM aHaNU3aTOPa. C Tex Nop Kak
V3K W YCTIOBMS PABOT! NPUGOPA MOTYT MEHSTHCA,
Kaxgan NaBopaTopUA AOMKHA YCTAHABNMBATH CBOI
BenuImHy 1
PUMWTEL 3HaYEHIE OXWIAeMOii BENVUMHLI ONKHO
nonanats 5 OXwAaeMIit [IMano3oH, yKasaHHsii Ha
Avarpamve.
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Expected Ranges Chart pH pCO; pO; Na* K" ca™ cr Li*
mmHg mmHg 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
Diamond PROLYTE 111 108 - 114 1.98 189 - 2.07 77 74 - 81 0.47 0.44 - 0.50
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 118 114 - 122 4195 186 - 204 252 233 - 271 76 73 - 79 0.35 0.33 - 0.37
Diamond SMARTLYTE PLUS 118 114 - 122 2.20 210 - 230 2.52 233 - 271 74 71 - 78 0.35 0.33 - 0.37
Erba Mannheim, EC 90 130 126 - 134 2.05 196 - 214 2.71 250 - 291 92 88 - 97
Eschweiler Combiline 7.218 7.189 - 7.247 87.9 82.2 - 93.6 93 83 - 103 121 117 - 125 2.08 199 - 217 2.37 219 - 254 82 79 - 86 0.61 0.57 - 0.64
Eschweiler Combisys I 7.221 7.192 - 7.250 82.9 775 - 883 95 84 - 105 121 117 - 125 2.08 199 - 217 237 219 - 254 84 80 - 88 0.61 0.57 - 0.64
Eschweiler ECOLYTE 120 116 - 124 2.08 199 - 217 2.37 219 - 254 84 80 - 88 0.61 0.57 - 0.64
Eschweiler ECOSYS Il 7.223 7.194 - 7.252 82.9 775 - 883 95 84 - 105
Fresenius lonometer 115 111 - 118 1.95 186 - 2.04 211 195 - 227
Horiba Yumizen E100 118 114 - 122 2.20 210 - 230 2.52 233 - 271 74 71 - 78 0.35 0.33 - 0.37
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/Cl/Li, Na/K/pH/Ca 7.218 7.189 - 7.247 117 113 - 120 2.05 196 - 214 2.42 224 - 2.60 82 78 - 86 0.40 0.37 - 0.42
Radiometer ABL 5 7.25 722 - 7.28 77.2 722 - 822 87 77 - 97
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.210 7.181 - 7.239 81.0 75.7 - 86.3 103 91 - 114 121 117 - 125 1.89 181 - 1.98 2.15 199 - 231
Radiometer ABL 555 7.227 7.198 - 7.256 75.1 70.2 - 80.0 102 90 - 113 121 117 - 125 1.89 181 - 1.98 215 199 - 231
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.219 7.190 - 7.248 84.6 79.1 - 90.1 94 83 - 104 121 117 - 125 1.89 181 - 1.98 2.14 1.98 - 2.30 80 76 - 84
Radiometer ABL 700 7.219 7.190 - 7.248 84.6 79.1 - 90.1 92 82 - 102
Roche/AVL 990, 995 7199 7170 - 7.227 85.6 80.0 - 91.2 97 86 - 107
Roche/AVL 9110, 9140 7.219 7.190 - 7.248 115 112 - 119 214 204 - 224 213 197 - 229
Roche AVL 9120, 9130 115 111 - 118 2.14 204 - 224 86 82 - 90
Roche/AVL 9180, 9181 118 114 - 122 1.95 186 - 2.04 2.52 233 - 271 76 3=NT9 0.35 0.33 - 0.37
Roche/AVL Cobas b 121 7249 7.220 - 7.278 82.1 76.8 - 87.4 78 70 - 87 117 113 - 120 2.09 200 - 219 2.05 1.90 - 2.20 88 84 - 92
Roche/AVL Cobas b 221 7239 7.210 - 7.268 82.1 76.8 - 87.4 76 68 - 85 122 118 - 126 2.09 2.00 - 219 2.05 190 - 2.20 88 84 - 92
Roche/AVL Compact Series 7199 7170 - 7.227 85.6 80.0 - 91.2 97 86 - 107
Siemens/Bayer 248 7.204 7.175 - 7.233 76.2 713 - 812 81 72 - 90
Siemens/Bayer 348 7211 7182 - 7.240 73.7 689 - 785 86 76 - 95 115 111 - 118 218 208 - 228 2.16 200 - 233 89 85 - 93
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.23 720 - 7.26 121 117 - 125 1.93 184 - 2.02 213 183 - 213 85 81 - 89 0.43 0.41 - 0.46
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.260 7.231 - 7.289 74.0 69.2 - 78.8 87 78 - 97 112 109 - 115 1.73 165 - 181 2.01 186 - 217 73 70 - 76
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.238  7.209 - 7.267 87.8 82.0 - 935 83 74 - 92 118 115 - 122 1.83 175 - 191 2.01 1.86 - 2.16 79 76 - 83
ce S 8] & -l
ForIn vitro Uiagnostc Use European Conformity Temperature Limit ConsultInstructions for Use: Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
In Vitro Diagnosticum CE-Konformitatskennzeichnung Temperaturlimit Gebrauchsanweisung beachten Chargen-Nr. Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergestellt von Bevollmachtigter Katalognummer
usage I Vitro Conformité aux normes européennes Limite de température ‘Consulter a notice d'emploi Numéro de lot Date de péremption (AAAA-MM-1J) Fabriqué par Représentant agréé Numéro de catalogue
Para Uso Liagnosico I vitro Conformidad europea Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso. Nimero de lote Usar hasta el (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catélogo
Ulizar Apenas Em Liagnostico in Viiro 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 Nimero de catdlogo
1l vito aiagnostcening Europzeisk overensstemmelse Benyt brugsanvisninger Batchnummer Anvend for (AMAA-MM-I Fremstillet af Autoriseret repraesentant Katalognr.
L1t 2 B Ham BERETBEN #F HHRBI(YYYY-MM-DD) i BRORE FRRS
LR McTons300a N  AHaTHOCTHRS I VIO i mocrs Perovesaum 10 npmereH0 Houep cepm " onsaopurens i Houep ararora
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