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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, chloride, lithium,
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 ml 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-,
Cat+, Li+, HCO5/COs.). Ithas 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 it is not a blood-based material, it may not detect
certain malfunctions, which would affect the testing of blood.

. This product is intended for use as a quality control material and can
assistin evaluating the performance of laboratory instruments. tis 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 Qualititskontrollpriifung, die zur
Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO,
pO; in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chiorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle dient fiir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es ist in verschlossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml Losung.

Ein Karton beinhaltet 3 Facher mit jeweils 10 Ampullen.

Es sind insgesamt 30 Ampullen pro Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Lésung von
Elektrolyten (Na +, K +, Cl-, Ca + +, Li +, HCO,/COj.).
Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O, und
N, aquilibriert. Diese Kontrolle enthlt keine
menschlichen Grundmaterialien

Gebrauchsanweisung:
Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Filissigkeit aus
der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den
Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
Verfahren Sie mit Di
‘oder Kapillar-Modus-Technit

Begrenzung:

1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindiich, 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 Qualitétskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréten
eingesetzt werden. Es ist kein und

MISSION CONTROL ™ Controle de gaz et d'électrolyte
de sang est un matériel pour analyse de controle de
qualité destiné & surveiller les mesures de pH pCOy, pO,
en analyseurs et sodium de gaz de sang, potassium,
chlorure, lithium, calcium ionisé et anhydride carbonique
total dans des analyseurs d'électrolyte d'ISE.

Description de produit :
Ce matériel de controle est donné pour surveiller
Fexécution d'analyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chaque contient
‘approximativement 1.8 ml e 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;.). Elle
aété équilibrée avec les niveaux spécifiques du CO,, de
I'0;, et du N,. Ce controle ne contient aucun matériaux
humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement le liquide de 'ampule 4
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de

contrle. Utilisez 'aspiration 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 Iessai du sang.

2. Ce produit est prévu pour I'usage comme matériel de
controle de qualité et peut aider & évaluer 'excution des

dessen Verwendung sollte nicht an Stelle von anderen
kompletten Qualitétskontroll-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 beiliegenden

Werbereichtabelle basieren auf mehreren Ermittlungen,

die von zufallig ausgewahiten Proben von jeder Partie
stammen. Die Liste fiir jedes Instrument beschreibt das
erwartete 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
der Bewertung der Leistung von Analysiergeréten
dienen. Da die Instrumentausfiihrung un
Betriebsbedingungen variieren kinnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Werterwartungen un
Kontrollbeschrénkungen erstellen. Der selbst-erstelite
Mittwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen.

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

de laboratoire. |l ne sert pas car un calibrage
standard et son utilisation ne devraient pas remplacer
drautres aspects d'un pr

Stockage :

Stock & 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 contrdle 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 a 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
I'évaluation de performance danalyseur. Comme la
conception d'instrument et les conditions de
fonctionnement peut changer, chaque laboratoire devrait

MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales
y Electrdlitos 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,
lito, calcio ionizado y diéxido de carbono en
analizadores de electrdlitos.

Descripcién del Producto:

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

Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucién buffer
de electrolitos (Na+, K+, Cl-, Cat++, 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

Instruce

n para su uso:
Introduzea el liquido directamente al
analizador, a través 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 calibracién y no puede ser
remplazado en otros aspectos del programa de
ennten da calidad

Almacenamiento:

Aimacenar 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
oresentar efectos adversos

Rangos Esperados:

El inserto con los valores esperados para cada
parémetro se ha basado en multiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. El
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolletas
atemperatura de 25°C. (Nota: Los valores de
PO2 pueden variar inversamente en un uno
porciento (1%) por cada grado Celsius en
proporcién ala 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

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

haber
fueron disefiados y cada laboratorio debera de

MISSION CONTROL ™ Controle de gases
sanguineos e eletrdlitos é um material ensaiado, que
estabelece parametros para controle de qualidade de
analises, usado para monitorar as medigdes de pH,
PCO2 € pO2, em analisadores de gases sanguineos, e
sédio, potassio, cloreto, litio, célcio ionizado e diéxido
de carbono total, em analisadores de eletrolitos ISE.

Descrigao de produto:
Este controle ¢ fornecido para monitoramento de
E o

ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugao. As ampolas sdo
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa

Ingredientes ativos:

MISSION CONTROL ™ ¢ uma solugéo tamponada de
eletrolitos (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.

Instrugées para uso:

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

Limitagoes:

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

Como n&o 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 ¢ para uso como controle de qualidade
& pode auxiliar na avaliagéo do desempenho de

MISSION CONTROL
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instrumentos de laboratério. N&o deve ser usad
padréo de calibrago e seu uso néo 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 mltiplas 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 sao fornecidas como um guia
para avaliagéo de desempenho do analisador. Como o
instrumento e as condigbes de operagao podem variar,
cada laboratrio deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor médio

establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

deve estar dentro das variagdes previstas
descritas nestas tabelas.
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KOHTPONA KavecTa.
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Mission Control ™

2508144-EU
DIAMUCND Blood Gas and Electrolyte Control - Level 1 -2 .

Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K* ca™ cr Lit
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
IBIood 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 110 107 - 113 1.96 187 - 205 77 74 - 80 0.33 0.31 - 0.35
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 111 108 - 114 1.81 173 - 1.89 221 204 - 238 79 75 - 83 0.40 0.38 - 0.42
Diamond SMARTLYTE PLUS 114 111 - 117 2.11 202 - 220 2.22 2.05 - 239 77 74 - 80 0.34 0.32 - 0.36
Erba Mannheim, EC 90 127 123 - 131 2.04 195 - 213 259 240 - 279 91 87 - 95
Eschweiler Combiline 7.160 7.131 - 7.188 896 838 - 954 72 64 - 79 118 115 - 122 2.07 198 - 216 2.25 2.08 - 242 81 77 - 85 0.53 0.50 - 0.56
Eschweiler Combisys Il 7163 7.134 - 7.192 846 791 - 90.1 74 65 - 82 118 115 - 122 2.07 198 - 216 225 208 - 242 83 79 - 87 0.53 0.50 - 0.56
Eschweiler ECOLYTE 117 114 - 121 2.07 198 - 216 2.25 2.08 - 242 83 79 - 87 0.53 0.50 - 0.56
Eschweiler ECOSYS Il 7.165 7.136 - 7.193 846 791 - 90.1 74 65 - 82
Horiba Yumizen E100 114 111 - 117 2.11 202 - 220 2.22 2.05 - 239 77 74 - 80 0.34 0.32 - 0.36
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7159 7.131 - 7.188 114 111 - 118 2.04 195 - 213 2.30 213 - 248 81 77 - 85 0.32 0.30 - 0.34
Radiometer ABL 5 7.223 719 - 7.25 789 738 - 84.0 66 59 - 73
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7133 7.104 - 7.161 827 773 - 88.1 81 73 - 90 118 115 - 122 1.88 180 - 197 2.03 1.88 - 219
Radiometer ABL 555 7.169 7.140 - 7.197 768 718 - 8138 80 71 - 89 118 115 - 122 1.88 180 - 197 2.03 1.88 - 2.19
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.160 7.132 - 7.189 86.3 807 - 919 72 64 - 80 118 115 - 122 1.88 180 - 197 2.02 1.87 - 218 79 75 - 82
Radiometer ABL 700 7.160 7.132 - 7.189 86.3 807 - 919 70 63 - 78
Roche/AVL 990, 995 7140 7112 - 7.169 87.3 816 - 93.0 75 67 - 84
Roche/AVL 9110, 9140 7.160 7.132 - 7.189 113 110 - 116 213 203 - 223 2.01 1.86 - 2.16
Roche AVL 9120, 9130 112 109 - 116 213 203 - 223 85 81 - 89
Roche/AVL 9180, 9181 111 108 - 114 1.81 173 - 1.89 2.21 2.04 - 238 79 75 - 83 0.40 0.38 - 0.42
Roche/AVL Cobas b 121 7190 7.161 - 7.219 83.8 783 - 89.2 57 51 - 63 114 111 - 118 2.08 199 - 217 1.93 1.79 - 2.08 87 83 - o1
Roche/AVL Cobas b 221 7.180 7.151 - 7.209 83.8 783 - 89.2 55 49 - 61 119 116 - 123 2.08 199 - 217 1.93 1.79 - 2.08 87 83 - 91
Roche/AVL Compact Series 7140 7112 - 7.169 87.3 816 - 93.0 75 67 - 84
Siemens/Bayer 248 7146 7117 - 7.174 779 729 - 83.0 60 53 - 67
Siemens/Bayer 348 7.106 7.078 - 7.134 798 746 - 85.0 60 53 - 67 112 109 - 116 217 207 - 227 2.05 1.89 - 220 88 84 - 92
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.168 714 - 720 119 115 - 122 1.92 1.83 - 2.00 2.01 1.83 - 213 84 80 - 88 0.35 0.33 - 0.37
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7202 7173 - 7.231 757 70.7 - 80.6 66 59 - 73 109 106 - 113 172 164 - 1.80 1.90 1.76 - 2.04 72 68 - 75
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.180 7.151 - 7.208 894 836 - 952 62 55 - 69 116 112 - 119 1.82 174 - 190 1.89 1.75 - 2.04 78 75 - 82
Cc€E . ,{/ ! DE] LOT] E el
For n Vitro Uiagnosti Use European Conformity Temperature Limit Consult Instructions for Use Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
nViroDisgestizum CE-Konformitatskennzeichnung Temperatuimit Gebrauchsanueisung beachien Chargenr. Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergestelt von Bevollmachigter Ketdogrummer
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 Dagnostco n Viro Conformidad europea Limite de temperatura Consue s nstuccionesde uso Nimero de e Usar hasta el (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representane autorizado Nimro de caldogo
Utazar Apenas Em Liagnostoo In Vitro Conformidade com as normas europeias. Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utiizacao Namero de lote Utilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nmero de catélogo
1 viro dagnostoerng Europieisk overensstemmelse Temperaturgrense Benyt brugsanvisninger Belchnummer Anvend for (AAAA-MM-DD) Fremsilet af Autoriserel repréesentant Ketdogr.
W BEER A WTERERS S REBER s SCAZIYYYY-MM-DD) i rune RES
LIn8 HCnOns3084A & AWarHaCTHK In Vitro Esponelickan AfexBaTHoCTe PesoueHgaLym 1o npmiererio Howep cepun Vcnonssyercs. s oussonuens. [of it Hanep karanora.

For Reference Use Only. Diamond Diagnostics recognizes all trademarks and copyrights referenced herein.
ECO# 10628 SOP05-1692F Rev 00
Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet Effective Date: 09/24/25
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Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: Cnoco6 npumeHeHus:

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, chloride, lithium,
fonized calcium and total carbon dioxide in ISE electrolyte analyzers.

Product Description:

This control material s 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 ™ s a buffered solution of electrolytes (Na+, K+, Cl-,
Car+, 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 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. 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 Qualitatskontrollpriifung, die zur
Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO;,
pO; in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chiorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient.

Produktbeschreibung:
Diese Kontrolle dient fir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es st in verschlossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml
Lésung. Ein Karton beinhaltet 3 Facher mit jeweils 10
Ampullen. Es sind insgesamt 30 Ampullen pro Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ st eine gepufferte Losung
von Elektrolyten (Na +, K +, Cl-, Ca + +, Li +, HCO;,
ICO4.). Diese wurde mit bestimmten Ebenen von
CO;, 0, und N, &quilibriert. Diese Kontrolle enthalt
keine menschiichen Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Flissigkeit

aus der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie

den Hersteller-Anweisungen fiir die Probenahme des
Verfahren Sie mit Di i

Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken.

Begrenzung:
1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Fakioren empfindlich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kenn es daher keine Storungen, 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
kompletten Qualititskontroll-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
beiliegenden Werbereichtabelle basieren auf

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

Description de produit :

Ce matériel de contrdle est donné pour surveiller
I'exécution d'analyseur. 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+, CI, Ca++, Li+, HCO,/COs.)
Elle a té équilibrée avec les niveaux spécifiques du
CO;, de I'0,, etdu N,. Ce contrdle ne contient aucun
matériaux humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement le liquide de lampule
I'analyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de

contréle. Utilisez 'aspiration 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 'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour I'usage comme matériel de
contréle de qualité et peut aider & évaluer '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 & 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 prévue:
Les valeurs pour chaque analyte de controle sur le
diagramme de gammes inclus sont basées sur des

mehreren die von zuféllig
Proben von jeder Partie stammen. Die Liste fiir jedes
Instrument beschreibt das erwartete 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
der Bewertung der Leistung von Analysiergeréten
dienen. Da die Instrumentausfiihrung und
Betriebsbedingungen variieren kinnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Werterwartungen und

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

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

multiples effectuées sur les échantilions
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 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
Iévaluation de performance d'analyseur. Comme la
conception diinstrument 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 monlrées 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,
lito, calcio ionizado y dioxido de carbono en
analizadores de electrdlitos.

Descripcion del Producto:

Este material de control es suministrado para
monitorear el funcionamiento del analizador. £l
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 mi de
solucion. Las ampolletas estan empacadas de
210 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 electrolitos (Na+, K+, Cl-, Ca++, Li#, HCO3-
/C03-2). Esta ha sido calibrada con niveles
especificos de CO2, 02 y 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. Utilizelo con aspiracién
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. Laintencién 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

congelamiento y a exposicion a altas
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 muiltiples
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 un uno

MISSION CONTROL ™ Controle de gases sanguineos
& eletrolitos & um material ensaiado, que estabelece
parametros para controle de qualidade de andlises,
usado para monitorar as medigdes de pH, pCO2 e
P02, em analisadores e gases sanguineos, e sodio,
potassio, cloreto, ltio, calcio ionizado e didxido de
carbono total, em analisadores de eletrolitos ISE.

Descrigéo de produto:

Este controle é fomecido para monitoramento de
desempenho de analisadores. E envasado em
ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugdo. As ampolas séo
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa.

Ingredientes ativos
MISSION CONTROL ™ ¢ 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 apds 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.

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

Como n&o é um material de origem de sangue
humano, néo ¢ capaz de detectar certas disfungdes, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto é para uso como controle de qualidade
& pode auxiliar na avaliagéo do desempenho de
instrumentos de laboratdrio. Nao deve ser usado como
padrao 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 milltiplas determinagdes
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cada lote. Alista 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
una guia en la evaluacién del funcionamiento
de los Las pueden

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

As variagbes esperadas sao fornecidas como um guia
para avaliagdo de desempenho do analisador. Como o

haber variado desde que los instrumentos
fueron disefiados y cada laboratorio debera de.
establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

as condigdes de operagao podem variar,
cada laboratdrio deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor médio
estabelecido deve estar dentro das variagdes previstas
descritas nestas tabelas.

MISSION CONTROL
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MISSION CONTROL ™ Awanus rasos kposy
SMEKTPONUTOB - 3TO NPOBEPEHHSIA KOHTPON KavecTsa
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vameperus pH, pCO;, pO; B annapate AnA ananusa

rasa KpOBM, @ TaIKe HATPWS, KaNWA, XTOPWAA, MNTHS,
Kanbuust 1 scero

B 3nEKTPOMTHEIX aHanM3aTOpaX ISE.

Onmcanme npopykra:
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MISSION CONTROL ™Z s #E# F(Na', K+,
Cl-, Ca++, Lit, HCO,/CO;,
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On
JMEKOBHIBAETCS! B JANASHHLIE CTEKTAHHSIE AMNYITL,
KEKA@A M3 KOTOPBIX COREPKUT MPUEIMaNTenbHo 1.8
WA pacTEopa. AMNYIThl yiaKoBLIBAIOTCS 10 10 wryk Ha
noTe 1 10 3 noTKa B KopOGKe, 3HauMT Boero no 30
wiTyK 8 KopoGike.

AKTUBHbIE UHTPaANeHTSI:

MISSION CONTROL TM - 370 Gythepeanposanbiin
pacTsop anextponuTos (Na+, K+, Cl-, Ca++, Li+,
HCO,/CO; ). O chanancuposan a cneusansHom
ypoate CO;, O, u Ny. OTOT aHana He copepxuT
MaTepUanos Ha 6ase HENOBENECKOTO OpraHMaVa.

VIHCTPYKUMY MO MCNONL30BaHNMIO:

CPOUHO NepenaTh XWAKOCT U3 amMnyn! Ha
aHanuaatop, co6nioaas MHCTPYKLWM NPoM3BoaUTens
npUGOpa AN 06Pa3LOB KOHTPONILHOTO MATepUana.
Vcnonbaosate NPsmMylo aCMpaUMIo, LWNPHL Uik
KanUASIHBI METOR.

Orpanuyenue:
1. 3T0T aHanW3 4yBCTBUTENEH KO MHOTMM chaKTOpaM,
CBS3AHHEIM C PUGOpAMY, BISIOLIMMY Ha
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R
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peaynsTasi. Mockonsky 370 MaTepuan
HE Ha 0CHOBE KDOBH, HEBOIMOKHO OBHApYKEHHE
TOUHIX AUCHYHKLMRA, KOTOPSIE BIVISHOT HA aHAH3
KpoBH

2. 3TOT NPOAYKT UCTIONL3YETCA KAK KOHTPONbHBIA
MaTepwan Ha Ka4ecTao U MOXET NOMOUb B OLieHKe.
XapaKTepuCTAKA NaGopaTOpHLIX NPUGOPOB. OH He
CTION3YeTCA AN KANUGPOBKA STANIOHOB U He MOXeT
3aMeHMTL APYTOit NOAXOA K BLINOMHEHMIO KOHTPONS
Kasecrea.

XpaHenve:
Xpahnts npy 18-25 ° C. MaGerats 3amepaanua u
noBbiLeHNs TemnepaTypsl cabiue 30°C. MoXeT GbiTe
XpaHum npi Temneparype 4-25°C Ge nosaneHwa
HeBnaronpusTHOro adhchexTa.

Oxuaaemble ANaNasoHbI:
Benmibl AN KIXA0TO KOHTPOTSHOTO aHaNU3A
BHeceHs B [Iuarpammy Oxuaaemsix [lvanasonos,

NEHER (1R @ pO,BRTERESRE23
REE1EN - SRLUBRNSBRSE1%) .

BEEEUFNITFH R EERANSEES
. BFNENRITNRERETESEEE
/BIEREMEIACHBEREE - FHE
MR EREE

Ha mHoKecTBe
XapaKTEPUCTK CIIYaiiHO BHIGPaHLIX 0GPA3LOB U3
Kaxaoit cepuu. 3anvice AN KAKAOTO NPUGOPa
NIPECTABIAET OKAAEMbI AMANO3OH AN amnyr,
TecTuposantix npu 23 °C. (Mpumevanme: sennmHa
PO ByAeT OTAMHATECS HHBEPCHO OKOTO OAHOTO
npouenTa (19%) Ha kaxasii rpanyc C npw vameHeHn
TemnepaTypsi amnyne or 23°C).

Oxwaaemie [IMAN030HS B KAHECTBE MHAVKATOPA K
OueHKke xapaKTepuCTUky ananusatopa. C Tex nop kak
AW3IH W YCROBAS PABOTH NPUBOPA MOTYT MEHATBCR,
KaXaas NaBOPATOPUA AOMKHA YCTAHABIMBATS CBOIO
senHy 1
TAMATBL. 3HAYEHUE OXIAAGMOI BENMYMHBI JOIKHO
nonanats 8 Oxngaewsii [l1anosoH, ykasauHsii 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 136 132 - 140 430 411 - 449 97 93 - 101 1.09 1.02 - 1.16
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 135 131 - 139 391 373 - 4.09 1.18 1.09 - 1.27 93 89 - 97 1.08 1.02 - 1.14
Diamond SMARTLYTE PLUS 139 135 - 143 4.41 421 - 461 1.57 145 - 1.69 97 93 - 101 0.99 0.93 - 1.05
Erba Mannheim, EC 90 155 150 - 159 4.53 432 - 473 1.20 111 - 129 112 107 - 117
Eschweiler Combiline 7.327 7.298 7.357 392 366 - 417 | 138 129 - 148 146 142 - 151 4.41 421 - 461 1.22 113 - 1.31 106 101 - 110 1.06 1.00 - 1.13
Eschweiler Combisys Il 7.327 7.298 7857, 859 336 - 382 139 129 - 149 146 142 - 151 4.41 421 - 461 1.22 113 - 1.31 106 101 - 110 1.06 1.00 - 1.13
Eschweiler ECOLYTE 144 140 - 149 4.41 421 - 461 1.22 113 - 1.31 106 101 - 110 1.06 1.00 - 1.13
Eschweiler ECOSYS Il 7.327 7.298 7.357 35.9 336 - 382 139 129 - 149
Horiba Yumizen E100 139 135 - 143 4.41 421 - 461 1.57 145 - 1.69 97 93 - 101 0.99 0.93 - 1.05
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/Cl/Li, Na/K/pH/Ca 7.336 7.307 7.366 142 138 - 146 4.13 394 - 431 1.28 1.18 - 1.38 929 94 - 103 1.20 1.13 - 1.27
Radiometer ABL 5 7.322  7.29 7.35 436 408 - 464 | 113 106 - 121
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.318 7.289 7.348 44.2 414 - 471 136 126 - 145 140 135 - 144 4.15 396 - 434 1.12 1.04 - 1.21
Radiometer ABL 555 7.315 7.286 7.345 446 417 - 475 | 134 124 - 143 146 141 - 150 415 396 - 4.33 1.17 1.08 - 1.25
Radiometer ABL 70,77 7.320 7.291 7.350 49.8 46.6 - 53.1 109 101 - 116 145 140 - 149 4.25 4.06 - 444 1.14 105 - 1.22 101 96 - 105
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.304 7.275 7.334 486 455 - 518 | 113 106 - 120 144 139 - 148 428 408 - 447 1.28 119 - 1.38 99 94 - 103
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 7.304 7.275 7.334 509 476 - 542 | 108 100 - 115 141 137 - 146 417 398 - 435 1.17 1.08 - 125 102 97 - 106
Roche/AVL 990, 995 7.284 7.255 7.314 50.9 476 - 54.2 114 106 - 122 141 137 - 146 4.17 398 - 435 1.17 1.08 - 1.25 104 99 - 108
Roche/AVL 9110, 9140 7.304 7.275 7.334 139 135 - 144 414 395 - 432 1.19 110 - 1.27
Roche AVL 9120, 9130 142 137 - 146 4.07 3.88 - 425 109 104 - 114
Roche/AVL 9180, 9181 135 131 - 139 3.91 3.73 - 4.09 1.18 1.09 - 1.27 93 89 - 97 1.08 1.02 - 1.14
Roche/AVL Cobas b 121 7.334 7.305 7.364 50.9 476 - 54.2 102 94 - 109 145 141 - 150 4.27 4.07 - 446 1.09 1.01 - 1.17 109 104 - 114
Roche/AVL Cobas b 221 7.324 7.295 7.354 509 476 - 542 | 101 94 - 108 145 141 - 150 427 407 - 446 1.09 1.01 - 117 109 104 - 114
Roche/AVL Compact Series 7.294 7.265 7.324 51.9 486 - 55.3 114 106 - 122
Roche/AVL Cobas Mira ISE 144 139 - 148 420 401 - 439 108 103 - 113
Siemens/Bayer 248 7.279 7.250 7.308 48.3 452 - 515 98 91 - 104
Siemens/Bayer 348 7.363 7.334 7.392 472 441 - 503 78 73 - 83 142 138 - 146 432 412 - 451 1.24 115 - 1.33 101 97 - 106
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.332 7.30 7.36 144 140 - 149 4.30 411 - 449 1.19 110 - 1.27 105 100 - 110 1.17 1.10 - 1.23
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.343 7.314 7.373 470 440 - 50.1 113 105 - 121 137 133 - 141 415 396 - 4.33 1.11 1.03 - 1.20 98 94 - 103
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.328 7.299 7.358 50.9 476 - 54.2 112 104 - 119 139 135 - 143 4.16 397 - 435 117 1.08 - 1.25 106 101 - 111
Ce€ X uE) “ ™ EF=
For n Vitro iagnostic Use European Conformity Temperature Limit Consult Instructions for Use Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Caalog Number
nViro Dagnostoum CE-Konformitatskennzeichnung Temperatuimit Gebrauchsanusisung beachien Chargenr. Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergestellt von Bevollmachigter Katabognurimer
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
ara Uso Diagosico i Viro Conformidad europea Limite de temperatura Consulle las nstuczones de so Nireo de e Usar hasta el (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nmero de caldogo
Utiizar Apenas Em Liagnostico In Vitro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utiizacao Namero de lote Utilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nmero de catélogo
10in viro degrostcenng Europzisk overensstemmelse Temperaturgrense Benyt bugsanvisninger Belchnummer Anvend for (AAAA-MM-DD) Fremstillet af Autoriseret reprassentant Katabogr.
WRESSHEH HAR WREBERS 2 E 5 SCAZI(YYYY-MM-DD) i ininfi FRES
it s s A Esponeiician Anexaathocts rerns etouergaM 10 rperersto Houep cep nonssyercs onssoprens c: i Houep taranora

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet
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[rREF]  pp-920030 CE E 2028/08 2509112-EU
Enalish DEUTSCH FRANCAIS ESPAROL PORTUGUES CHINESE Pccwii
Intended Use: Vorgesehener Gebraucl Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: R Cnoco6 npumeHeHw;
MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt- MISSION CONTROL ™ Contréle 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 st eine Qualitétskontrollpriifung, die zur diélectrolyte de sang est un matériel pour analyse de lectrolitos es un material aprobado para el anguineos e eletrdlitos 6 um material ensaiado, que ™ SFERRFEERAT ENDSHH O SMeKTPONWTOB - 3TO MPOBEPEHHLI KOHTPOM
measurements of pH pCO;, pO; in blood gas analyzers and sodium, Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCOj, controle de qualité destiné & surveiller les mesures de control de calidad en el monitoreo de cetaveloce parametros para controle de qualidade de E#pH, pCO;, Ka4eCTaa MaTEPUanoe, NpUMeHseMsIA AN

potassium, chloride, lithium, 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 ml 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-, Cat+, Lit, HCO3/COs). It has been equilibrated with specific
levels of CO,, Oy, and N,. This control contains no human-based
materals.

rections 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 s 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 char,

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 fi die Uberwachung der
Analysatorieistung. Es ist in verschlossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml
Losung. Ein Karton beinhaltet 3 Fécher mit jeweils 10
Ampullen. Es sind insgesamt 30 Ampullen pro
Karton

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Lésung
von Elektrolyten (Na+, K+, Cl-, Ca++, Li+, HCO5/CO.
2). Diese wurde mit bestimmten Ebenen von COp, O,
und N; aquilibriert. Diese Kontrolle enthalt keine:
menschiichen Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Fliissigkeit

aus der AmpuHe in den Analysator ein und folgen Sie
fiir die

pH pCO,, pO; en analyseurs et sodium de gaz de
sang, potassium, chlorure, lithium, calcium ionisé et
anhydride carbonique total dans des analyseurs
délectrolyte ISE.

Description de produit :
Ce 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 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 (Nat, K+, Ck-, Cat+, Lit, HCO3/COg2).
Elle a 616 équilibrée avec les niveaux spécifiques du
CO;, de 0, et du N,. Ce controle ne contient aucun
matériaux humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement le liquide de l'ampule &
Tanalyseur, suivez les instructions du fabricant

Kon!m\\matena\s Verfahren Sie mit Direkteinfiihrung,
Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken

Begrenzung:
Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Fakloren empfindiich, 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 Qualtatskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréiten
eingesetzt werden. Es ist kein Kalibrierstandard und
dessen Verwendung sollte nicht an Stelle von
‘anderen kompletten Qualitatskontroll-Programmen
Ersatz leisten

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

Wertbereiche:

Die Werte fiir jeden Kontrollanalyt auf der
beiliegenden Werbereichtabelle basieren auf
mehreren die von zufélig

sour rélovr un e do
contrdle. Utiisez Faspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaie.

Limitation :

1. Ce 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 ressai du sang

2. Ce produit est prévu pour l'usage comme matériel
de contrdle de qualité et peut aider & évaluer
Texécution des instruments de laboratoire. I 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 30°C. 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

Proben von jeder Partie stammen. Die Liste fiir jedes
Instrument beschreibt das erwartete 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 Analysiergeriten
dienen. Da die Instrumentausfiihrung und
Betriebsbedingungen variieren kinnen, solte jedes
Labor seine eigenen Wenerwar\ungen unc

rstellen. Der selbs I
it soltsdom nof dor vorgegebenen
Wertbersichtabelle entsprechen

multiples effectues sur les échantilions
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 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
fonctionnement peut changer, chaque laboratoire
devrait établi ses propres valeurs et imites de
commande. La valeur moyenne établie devrait faire
partie des marges prévues montrées sur e
diagramme.

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

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 ml 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

caia
Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucion buffer
de electrdlitos (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 ampolieta, siguiendo las.
instrucciones del fabricante para el muestreo de
material de control. Utlizelo 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 solucién no es para ser usada como un
estandar de calibracion 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 exposicion a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C si

presentar efectos adversos.

Rangos Esperados:

Elinserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en miiltiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. El
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

analises, usado para monitorar as medigdes de pH,
pCO2 e pO2, em analisadores de gases sanguineos,

& sédio, potassio, cloreto, liti, calcio ionizado e
méxme de carbono total, em analisadores de eletrdlitos

Descrigéo de produto:

Este controle & fomecido para monitoramento de
desempenho de analisadores. & envasado em
ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugao. As ampolas s&o
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa

Ingredientes ativos:

MISSION CONTROL ™ ¢ uma solugéo 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 apés 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.

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

Como no ¢ um material de origem de sangue
humano, néo é capaz de detectar certas disfuncdes, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto & para uso como controle de
qualidade e pode auxiliar na avaliagéo do desempenho
de instrumentos de laboratério. Nao deve ser usado
como padrao de calibragéo e seu uso ndo 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
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.

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

As variagoes esperadas sao forecidas como um guia
para avaliagéo de desempenho do analisador. Como o
instrumento e as condigdes de operagao podem variar,
cada laboratério deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor médio
estabelecido deve estar dentro das variagoes previstas
descritas nestas tabelas.
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B 3aNasHHbIE CTEKNAHHbIE aMIYITs,
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N PaCTBOPa. AMNYIIb YNaKOBIEAIOTCA 10 10 Ty
Ha NOTKe U 10 3 710TKa B KOpOGKe, SHadMT Bcero o 30
wryK 8 Kopoe.

AKTVIBHbIE MHIPaANeHT!:
MISSION CONTROL ™ - a0 6ychepeauposarihsiii
pacreop anextponuTos (Na+, K+, Ck, Ca++, Lit,
HCO3/COs.5). OH canaHcuposaH Ha crieuanHom
yposHe CO,, O; 1 Ny JTOT aHanws He coaepwT
aTepUanos Ha Gade HENOBENECKOTD OpraHHIMa

MHCTRYKUAM Mo Henonb30BaHMIO:
(CpoHO NepepaTh XMAKOCTL U3 amnynbl Ha
aHanuaatop, cobnioaas MHCTPYKUMM NPON3BOANTENS
npuGopa Ans 0GPa3LOB KOHTPONLHOTO MaTepuana.
Mcnonb3oBaTh NPAMYI0 aCnMPauuio, WNpUL unu
KaMSp AL MeTOR

Orpanuyenme:
1. 30T aHanwa YyBCTEMTENeH KO MHOTM baKTOpaM,
CBRIAHHLIM G MPUBOpAMN, BAMSIOLLIMMA Ha
aHanuTIecKe peaynTaTei. TocKorbky aTo
MaTepwan He Ha 0CHOBE KDOBM, HEBOIMOKHO
OGHApYKeHIE TOMHBIX AMCAYHKLUA, KOTOpHIE BANSIOT
Ha akanu3 kposn

2. 3TOT NPOAYKT MCONL3YETCA KaK KOHTPONLHIA
MaTepWan Ha KaYECTBO 1 MOKET NIOMOH B OLEHKE
XapaKTepuCTUKI NTaGOPATOPHIX MPUGOPOS. OH He
GrIONL3YETCR ANA KAMMBPOBKW STANOHO 1 He MOXET
3aMeHUTL ApYTOit MOMXOM K BLITONHEHMIO KOHTPONS:
KavecTsa.

XpameHue:
XpawnTs npu 18-25°C. WaGerats samepsanis
noBbiLLEHIS TemnepaTyphi Cabilue 30°C. MoXeT BeiTe
XpaHwm npu TemnepaType 4-25°C Gea nosaneHis
HeGnaronpusiTHoro acbebexTa.

OXMAaEeMbIe AManasoHbI
BenumHs! AN KAXAOMO KOHTPONLHOMO aHanusa
BHeceHs! & [luarpamvy OXunaembix [luanasoHos,
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CryvaiiHo BbIBPaHbIX 0Bpa3Los U3
KaKI0i Gepuy. 3anuch AN KAKI0T NpUGOpa.
npencTaBNseT XMAAeMIA AMANO30H ANIA amyr,
TecTiposanHeix Mpy 23 °C. (TTpumesakvie: sennamma
PO, ByaeT OTAMYATLCS UHBEPCHO OKOMO OAHOTO.
npouenTa (1%) Ha Kaxasii pany C np MaMeHeH
Temneparypsi amnynsi ot 23 °C).
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BENUNHHY U KOHTPOMbHbIE NUMATE. 3HaveHie

OxunaeMbiit [MaN03OH, YKasaHHsiit Ha Auarpame.
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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 159 154 - 164 7.03 6.71 - 7.35 116 1M1 - 121 2.56 241 - 271
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 155 150 - 160 6.50 621 - 6.79 0.48 0.41 - 0.55 115 110 - 120 2.36 222 - 250
Diamond SMARTLYTE PLUS 158 153 - 163 7.30 6.97 - 7.63 0.51 0.44 - 0.58 116 1M1 - 121 2.16 2.03 - 229
Diamond UNITY 156 151 - 161 6.96 6.65 - 7.27 122 17 - 127
Erba Mannheim, EC 90 176 170 - 181 7.36 7.02 - 7.69 0.63 0.54 - 0.72 133 127 - 139
Eschweiler Combiline 7.731 7.700 - 7.762 226 212 - 241 129 122 - 136 161 157 - 166 7.52 718 - 7.86 0.47 0.40 - 0.54 118 113 - 123 2.38 224 - 253
Eschweiler Combisys Il 7.731 7.700 - 7.762 226 212 - 241 129 122 - 136 161 157 - 166 7.52 718 - 7.86 0.47 040 - 0.54 121 116 - 127 2.38 224 - 253
Eschweiler ECOLYTE 160 156 - 165 7.52 718 - 7.86 0.47 0.40 - 0.54 121 116 - 127 2.38 224 - 253
Eschweiler ECOSYS Il 7.731 7.700 - 7.762 226 212 - 241 129 122 - 136
Horiba Yumizen E100 158 153 - 163 7.30 6.97 - 7.63 0.51 0.44 - 0.58 116 111 - 121 2.16 2.03 - 229
IL liyte 7.745 7.714 - 7.776 165 160 - 170 7.48 714 - 7.82 0.82 0.70 - 0.94 123 117 - 128 243 229 - 258
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7745 7714 - 7.776 159 154 - 164 7.48 714 - 7.82 0.82 070 - 0.94 123 117 - 128 243 229 - 258
Radiometer ABL 5 7709 768 - 7.74 246 23.0 - 26.1 135 127 - 142
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520, 555 7.750 7.719 - 7.781 21.6 20.2 - 23.0 135 128 - 143 169 164 - 174 7.68 7.33 - 8.02 0.67 0.58 - 0.77
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7747 7717 - 7.778 19.7 184 - 21.0 136 128 - 143 156 152 - 161 7.22 6.89 - 7.54 0.90 0.77 - 1.03 17 112 - 122
Roche/AVL 990, 995 7.728 7.697 - 7.759 21.0 196 - 224 137 130 - 145
Roche/AVL 9110, 9140 7.728 7.697 - 7.759 154 150 - 159 6.54 6.25 - 6.83 0.65 056 - 0.74
Roche AVL 9120, 9130 155 150 - 159 6.54 625 - 6.83 125 119 - 130
Roche/AVL 9180, 9181 155 150 - 160 6.50 621 - 6.79 0.48 041 - 0.55 115 110 - 120 2.36 222 - 250
Roche/AVL Cobas b 121 7.718 7.687 - 7.749 20.0 18.7 - 213 126 119 - 133 168 163 - 173 7.48 714 - 7.82 0.62 053 - 0.71 126 120 - 131
Roche/AVL Cobas b 221 7.707 7677 - 7.738 21.0 196 - 223 126 119 - 133 167 162 - 172 7.48 714 - 782 0.62 053 - 0.71 124 118 - 129
Roche/AVL Compact Series 7.732 7.702 - 7.763 20.0 187 - 213 135 128 - 142
Siemens/Bayer 248 7629 7599 - 7.660 24.4 229 - 26.0 122 116 - 129
Siemens/Bayer 348 7644 7613 - 7675 235 220 - 250 127 120 - 134 166 161 - 171 6.63 6.33 - 692 0.56 0.48 - 0.64 116 111 - 121
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7756 772 - 7.79 159 155 - 164 719 6.86 - 7.51 0.60 0.52 - 0.69 123 118 - 129 229 215 - 242
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.713 7682 - 7744 26.4 247 - 281 132 125 - 139 153 149 - 158 6.90 659 - 7.21 0.52 0.44 - 0.59 115 110 - 120
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7777 7.746 - 7.809 20.2 189 - 215 128 121 - 135 171 166 - 177 7.78 743 - 8.13 0.58 0.50 - 0.67 123 117 - 128
¢ e ] o1 = =l
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