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MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an MISSION CONTROL ™ Blutgas-und E\eklmlyb MISSION CONTROL ™ Controle de gaz et MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales MISSION CONTROL ™ Controle de gases MISSION CONTROL MISSION CONTROL ™ Awanua rasos kposu u
assayed quality control material intended for monitoring the Kontrolle ist eine Qualitatskontrolipriifung, délectrolyte de sang est un matériel pour analyse de y Electrolitos es un material aprobado para el sanguineos e eletrdlitos & um material ensaiado, que iy & FHENDSH N -a10 i koHTpOn
measurements of pH pCO2, pO; in blood gas analyzers and sodium, Uberwachung der Messungen des pH-Wertes DCOZ‘ controle de qualité destiné a surveillr les mesures de. control de calidad en el monitoreo de estabelece parametros para controle de qualidade de £A9pH, pCO,, KEECTBA MaTepHaNOB, MpUMEHSEMbI A

potassium, chloride, 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 a total of 30 ampules per box.

Active Ingredients:

MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+,
Cl-, Ca++, Li+, HCO3/COs,). It has been equilibrated with specific
levels of CO;, Oy, 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:

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

control limits. The mean value established should fall within the
xpected Ranges shown on the chart.

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

PO, in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chlorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle dient fiir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es ist in verschiossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml
Losung. Ein Karton beinhaltet 3 Ficher mit jeweils 10
Ampullen. Es sind insgesamt 30 Ampullen pro
Karton.

Aktive Inhaltsstoff
MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Lésung
von Elektrolyten (Na+, K+, Cl-, Ca+, Li+, HCO3/COs,
2). Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO, O,
und N; aquilibriert. Diese Kontrolle enthalt keine
menschiichen 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
Kontrollmaterials. Verfahren Sie mit Direkteinfiihrung,
Spritzentransfer oder Kapilar-Modus-Techniken

Begrenzung:
Diese Kontrole ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindich, die das analytische

Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kann es daher keine Stdrungen, die
sich in der Untersuchung von richtigem Blut zeigt,
erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréten
eingesetzt werden. Es ist kein Kalibrierstandard und
dessen Verwendung solte 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 fiir jeden Kontrollanalyt auf der
beiiegenden Werbereichtabelle basieren auf
mehreren die von zufalig

PH PCO,, pO, en analyseurs et sodium de gaz de
sang, potassium, chlorure, lthium, calcium ionisé et
anhydride carbonique total dans des analyseurs
diélectrolyte d'ISE.

Description de produit :

Ce matériel de contrdle est donné pour surveiller
Fexécution d'analyseur. I est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chague contient
approximativement 1.8 m de solution. Les ampules
sont empaquetés par 10 par plateau avec chague
bote contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
électrolytes (Na* K+, Cl-, Ca+, Li+, HCO3/COs.).
Elle a ¢t rée avec les niveaux spécifiques du
€0, de \01. etduN,. Ce contrdle 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
controle. Utiisez laspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation :

1. Ce controle 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 ressai du sang

2. Ce produit est prévu pour lusage comme matériel
de controle de qualité et peut aider a évaluer
Iexécution des instruments de laboratoire. I ne sert
pas car un calibrage standard et son utiisation ne
devraient pas remplacer dautres aspects dun pr

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

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analyte de contrdle sur le
d\agramme de gammes inclus sont basées sur des

Proben von jeder Partie stammen. Die Liste fiir jedes
Instrument beschreibt das ewartete Resultat fiir 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

g un
Betriebsbedingungen variieren kinnen, soltte jedes
Labor seine eigenen Werterwartungen un

erstellen. Der selbst-erstell
Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen.

multiples effectuées sur les échantilons
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. La
liste pour chaque instrument représente la gamme
préwue pour ces ampules une fois examinée & 23°C.
(Note : les valeurs pO, 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
Iévaluation de performance d'analyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions de

nctionnement 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.

mediciones de pH, pCO2, PO2 en analizadores
de gases arteriales y de sodio, potasio, cloro,
litio, calcio ionizado y diéxido de carbono en
analizadores de electrsiitos.

Descripcién del Producto:

es, usado para monitorar as medicdes de pH,
pCOZ &pO2, em analisadores de gases sanguineos,
& sédio, potdssio, cloreto, litio, calcio ionizado e
mux.do 'de carbono total, em analisadores de eletroltos
ISE.

Descrigio de produto:

Este material de control es para
monitorear el funcionamiento del analizador. EI
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 ml de
solucién. Las ampolletas estan empacadas de
210 unidades por bandeja y cada caja contiene
3 bandejas, para un total de 30 ampolietas por

cain
Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucion buffer
de electrolitos (Na+, K+, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-
/CO3-2). Esta ha sido calibrada con niveles.
especificos de CO2, 02 y N2. Esta soluci6n de
control no contiene ingredientes de base
humana
Instruccién 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. Utilizelo con aspiracion
directa, transferencia por jeringa o técnicas
capilares

itaciones:

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 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 la exposi
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin
presentar efectos adversos.

Rangos Esperados:

Elinserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en multiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. EI
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolletas
atemperatura de 25°C. (Nota: Los valores de
pO2 pueden variar un uno

le & fomecido para 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 solugao tamponada de
eletrolitos (Na+, k+, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-/C03-2),
equilibrada com niveis especificos de CO2, 02 e N2.
Este controle no contém material de origem humana.

Instrugdes para uso:

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

Limitagées:

1. Este controle & sensivel a varios fatores
relacionados aos equipamentos, que afetam
resultados analiticos.

Como n&o & um material de origem de sangue
humano, ndo é capaz de detectar certas disfungoes, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto é para uso como controle de
qualidade e pode auxiliar na avaliagao do desempenho
de instrumentos de laboratorio. Nao deve ser usado
como padréo de calibragéo e seu uso nao deve
substituir outros programas completos de controle de
qualidade.

‘Armazenamento:

Armazenar de 18 - 25°C. Evite congelamento e
exposigao 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
Variagao Esperada (Expected Ranges Chart) anexa,
foram baseados em multiplas determinagdes
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cada lote. A lista de cada Instrumento representa o
valor esperado para aquela ampola, testada a 23°C.
(Nota: valores de pO2 variam inversamente,

porciento (1%) por cada grado Celsius en
proporcion a la variacion de la temperatura
desde los 23°C).

Los rangos esperados se suministran como

1%, por grau C que a ampola varie
de 23°C).

As vanagaes esperadas s&o fomecidas como um guia

una guia en la evaluacion
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.

par: do analisador. Como o
ruments 0 28 condigdes de operagao podem variar,

estabelecido deve estar dentro das variagdes previstas
descritas nestas tabelas.
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2. 3TOT NPOAYKT MCNOMb3YETCA Kak KOHTPONbHbIA
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Xpaswm npu Temneparype 4-25°C Ges nosaneHs
HeGnaronpusTHOrO SchpexTa.
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TecTuposakHix npy 23 °C. (TTpuMenakve: senuauna
PO ByneT OTAMYATLC MHBEPCHO OKOMO OAHOTO
npoueHTa (1%) Ha Kaxawii panyc C Npu UMEHeHMN
Temneparype amnynki ot 23 °C).
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Oxunaemsii [IMaN03oH, yKasaHHbii Ha Avarpame.
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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 160 155 - 165 6.86 655 - 7.17 116 M1 - 121 249 234 - 264
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 156 151 - 161 6.53 6.24 - 6.82 0.58 0.50 - 0.66 120 115 - 125 224 211 - 237
Diamond SMARTLYTE PLUS 157 152 - 162 6.97 6.66 - 7.28 0.54 047 - 0.62 116 M1 - 121 238 224 - 252
Diamond UNITY 164 159 - 169 7.28 695 - 7.61 123 117 - 129
Erba Mannheim, EC 90 175 170 - 180 7.24 6.92 - 757 0.66 0.57 - 0.76 132 126 - 138
Eschweiler Combiline 7.759 7.728 - 7.790 227 212 - 241 139 131 - 147 160 156 - 165 7.40 707 - 7.74 0.51 0.43 - 0.58 117 112 - 123 235 221 - 249
Eschweiler Combisys Il 7.759 7.728 - 7.790 227 212 - 241 139 131 - 147 160 156 - 165 7.40 707 - 7.74 0.51 043 - 0.58 120 115 - 126 235 221 - 249
Eschweiler ECOLYTE 159 155 - 164 7.40 707 - 7.74 0.51 0.43 - 0.58 120 115 - 126 235 221 - 249
Eschweiler ECOSYS Il 7.759 7.728 - 7.790 227 212 - 241 139 131 - 147
Horiba Yumizen E100 157 152 - 162 6.97 6.66 - 7.28 0.54 047 - 0.62 116 1M1 - 121 2.38 224 - 252
IL liyte 7773 7.742 - 7.804 164 159 - 169 7.37 7.04 - 7.70 0.85 073 - 0.98 122 17 - 128 240 226 - 254
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.773 7.742 - 7.804 158 154 - 163 7.37 7.04 - 7.70 0.85 0.73 - 0.98 122 117 - 128 2.40 2.26 - 2.54
Radiometer ABL 5 7738 171 - 177 246 230 - 262 145 137 - 153
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520, 555 7.778 7.747 - 7.809 216 202 - 230 145 137 - 153 168 163 - 173 7.57 723 - 791 0.71 0.60 - 0.81
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.776 7.745 - 7.807 19.7 184 - 21.0 146 138 - 154 156 151 - 160 711 6.79 - 743 0.93 0.80 - 1.07 116 M1 - 122
Roche/AVL 990, 995 7.756 7.725 - 7.787 21.0 19.7 - 224 147 139 - 155
Roche/AVL 9110, 9140 7.756 7.725 - 7.787 153 149 - 158 6.43 6.14 - 6.72 0.68 0.58 - 0.78
Roche AVL 9120, 9130 154 149 - 158 6.43 6.14 - 6.72 124 118 - 129
Roche/AVL 9180, 9181 156 151 - 161 6.53 6.24 - 6.82 0.58 0.50 - 0.66 120 15 - 125 224 211 - 237
Roche/AVL Cobas b 121 7.746 7715 - 7.7077 20.0 18.7 - 213 136 129 - 144 167 162 - 172 7.37 704 - 770 0.66 0.56 - 0.75 125 119 - 130
Roche/AVL Cobas b 221 7.736 7.705 - 7.767 21.0 19.6 - 224 136 129 - 144 166 161 - 171 7.37 704 - 7.70 0.66 056 - 0.75 123 17 - 128
Roche/AVL Compact Series 7.761 7730 - 7.792 20.0 18.7 - 213 145 137 - 153
Siemens/Bayer 248 7.658 7.627 - 7.688 245 229 - 261 132 125 - 139
Siemens/Bayer 348 7629 7.598 - 7.660 227 212 - 242 123 116 - 130 166 161 - 170 6.51 6.22 - 6.81 0.59 0.50 - 0.68 115 110 - 120
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.784 775 - 7.82 159 154 - 163 7.08 6.76 - 7.39 0.64 054 - 0.73 122 17 - 128 225 212 - 239
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7741 7710 - 7.772 26.4 247 - 282 142 134 - 150 153 148 - 157 6.78 6.48 - 7.09 0.55 047 - 0.63 114 109 - 119
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.806 7.775 - 7.837 20.2 189 - 215 138 131 - 146 171 165 - 176 7.67 732 - 801 0.62 053 - 0.71 122 16 - 127
¢ ¥ Wy o % 2l
For In Vitro Diagnostic Use European Conformity. Temperature Limit ConsultInstructions for Use: Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Catalog Number
nViro Disgresteum CE-Konformitatskennzeichnung Temperaturimit Gebrauchsanueisungbezchen Chargen-r. Verwendbar bis (JUL-MV-TT) Hergestall von Bovollmachtigter Katsognummar
Usago nviro Conformité aux normes européennes Limite de température Consuterta s dempl Numéro o ot Date de péremption (AMAA-MMLLJ) Fabriqué par Représentant agréé Numéroco catiogue
Para Uso Dagntstco I Vito Conformidad europea Limite de temperatura Consule s nstucdiones deuso Nimero e le Usar hasta el (AMAA-MVLDD) Fabricado por Representante autorizado Nimera e catiogo
Unizar Apenas e uRGNOSICo n VD Conformidade com as normas europeias Limite de tomperatura Consule a5 nstugbesdo ulizagio Nimero oo Utiizar al6 (AAAA-MI-DD) Fabricado por Ropresentante auforizado Nimero do cadogo
TinViro dagnosteerng Europisisk overensstemmelse Temperaturgraznse Benytbrugsanvsinger Batchnummer Anvend for (AAA-MNLDD) Fremstilet af Autoriseret reprassentant Kataogr.
WHREINSEER HER N I R BERHEBES #e FRB(YYYY-MM-DD) HE I FREs
Tins MCnons3osaHA 8 praocTee I Viro Ee 5 Howep cepun onssoauTens. Howep caranora
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