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Intended Use:

MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are
‘assayed materials used for confirming the
calibration and linearity of blood gas, electrolyte,
and metabolite instruments for the analytes and
analyzers listed on the Expected Values Chart

Product Description:
This control material is provided in five (5)
distinct levels of pH, pCO;, pO;, Na, K+, Cl-,
Ca++, covering the significant range of the
instrument performance. Itis packaged in sealed
glass ampules, each containing 1.8 mi of
solution. Ampules are packaged in kits
containing four (4) ampules of each level

Active Ingredients:

MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of
electrolytes, glucose, and lactate. It has been
equilibrated with specific levels of CO,, O, and
N,. This control contains no human or biological
materials.

Directions for Use:

Immediately introduce the liquid from the ampule
to the analyzer, following the instrument
manufacturer's instructions for sampling a control
material. Use direct aspiration, syringe transfer,
or capillary mode techniques.

Limitation:

1. The Linearity Control is sensitive to many
instrument related factors that affect analytical
resuls. Because itis not a blood-based material,
it may not detect certain malfunctions that would
affect the testing of blood

2. This product is intended for use in evaluating
the performance of laboratory instruments. tis
not for use s a calibration standard and its use
should not replace other aspects of a complete
quality control program.

Storage:
The expiration date stated on the Linearity
Control packaging is for product stored at 2-8°C.
The product may also be stored at room
temperature (up to 25°C) for six () months,
provided the labeled expiration date is not
exceeded. Avoid exposure to freezing and
temperatures greater than 30°C.

Expected Ranges:
The values for each analyte on the enclosed
Expected Values Chart are based on multiple
determinations performed on randomly selected
samples from each lot. The listing for each
instrument represents the expected range for
ampoules that are at 25°C when tested. (Note:
PO, values will vary inversely by about one
percent (1%) per degree Celsius that the
temperature of the ampules varies from 25°C.)

The Expected Ranges are provided as a guide in
evaluating analyzer performance. Since
instrument design and operating conditions may
vary, each laboratory should establish its own
acceptance criteria.

DEUTSCH
Vorgesehener Gebrauch:

MISSION COMPLETE ™ Linearitatskontrollen sind
getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung der
Kalibration und Linearitat der Blutgas- Elektrolyse-
und Metabolitinstrumente fir die auf der
Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen und
Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle ist in fiinf (5) verschiedenen
Ebenen des pH-Wertes, pCO;, pO;, Nat, K+, Cl-,
Car+ eingeteilt, welche die signifikante
Bandbreite der Instrumentenleistung abgleicht. Es
istin verschlossenen Glasampullen mit jeweils 1,8
mi Lésung verpackt. Die Ampullen sind in Sets mit
jeweils vier (4) Ampullen von jeder Stufe aufgeteilt,

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION COMPLETE ™ ist eine gepufferte

Lésung von Elektrolyten, Glukose und Laktat.

Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O

und N, &quilibriert . Diese Kontrolle enthélt keine
oder biologische

Gebrauchsanweisung:
Nach dem Offnen, filhren Sie sofort die Fliissigkeit
aus der Ampulle in den Analysator ein und folgen
Sie den Hersteller-Anweisungen fir die
Probenahme des Kontrollmaterials. Verfahren Sie
mit Direkteinfiihrung, Spritzentransfer oder Kapillar-
Modus-Techniken

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 Qualititskontrolle
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:
Das Ablaufdatum auf der
Linearitétskontrollverpackung il fir das Lagern
von Produkten bei 2-8 * C. Das Produkt kann auch
bei Raumtemperatur (bis zu 25 ° C) fir sechs (6)
Monate gelagert werden, sofern das angegebene
Verfallsdatum nicht iberschritten wird. Vermeiden

FRANGAIS
Utilisation prévue :

MISSION COMPLETE ™ Le Controle de linéarités
sont les matiéres analysées, employées pour
confirmer le calibrage et les linéarités de gaz de
sang, de I'électrolyte, et des instruments de
métabolites pour les analytes et les analyseurs
énumérés sur le diagramme prévu de valeurs

Description de produ
Ce matériel de controle est fourni dans cing (5)
niveaux distincts de pH, pCO;, PO,, Na, K+, Cl-,
CA++, couvrant la gamme significative de
Fexécution d'instrument. Elle est empaquetée dans
les ampules de verre scellés, chaque contient 1.8 ml
de solution. Les qmpules sont empagquetés dans les
kits contenant quatre (4) ampoules de chaque
niveau.

Substances actives :

MISSION COMPLETE ™ est une solution tampon
d'électrolytes, de glucose, et de lactate. Elle a 6t
équilibrée avec les niveaux spécifiques de la Co,,
0y, etN,. Cette commande ne contient aucun
matériaux humains ou biologiques.

Notices d'empl
Introduire immédiatement le liquide de 'ampule 4
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
diinstrument pour prélever un matériel de
contrdle. Utilisez 'aspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation :

1. Le controle de Linéarités est sensible & beaucoup
de facteurs reliés par instrument qui affectent des
résultats analytiques. Puisquiil ne soit pas un
matériel sang-basé, il ne peut pas détecter certains
défauts de fonctionnement qui affecteraient l'essai
du sang.

2. Ce produit est prévu pour I'usage en évaluant
Fexécution des instruments de laboratoire. ll ne sert
pas comme un calibrage standard et son utiisation
ne devrait pas remplacer d'autres aspects d'un
programme de contrdle de qualité complet

Stockage :
La date d'échéance indiquée sur I'empaquetage de
Controle de Lingarités est pour le produit stocké & 2-
8°C. Le produit peut également étre stocké a la
température ambiante (jusqua 25°C) pendant six
(6) mois, si a date d'échéance marquée n'est pas
excédée. Evitez 'exposition a la congélation et aux

Sie Einfrierung und bei
von mehr als 30 ° C.

Wertbereiche:
Die Werte fir jeden Analyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren

plus grandes que 30°C.

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analytes sur le diagramme
prévu, inclus de valeurs sont basées sur des

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

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden
bei der Bewertung der Leistung von
Analysiergeréten dienen. Da die

und

multiples effectuées sur les
échantillons aléatoirement choisies provenant de
chaque sort La liste pour chaque instrument
représente la gamme prévue pour les ampoules qui
sont 4 25°C une fois examiné. (Note : les valeurs
PO, changeront inversement par environ un pour
cent (1%) par degré Celsius que la température des
ampules change de 25°C.

Les gammes prévues sont fournies comme guide
dans lexécution de 'évaluation d'analyseur. Comme
Ia conception d'instrument et les conditions de

variieren kénnen, sollte jedes Labor seine eigenen
Akzeptanzkriterien erstellen.

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

peuvent se changer, chaque
laboratoire devrait établir ses propres critéres
d'acceptation.

ESPANOL

Uso:

Controles de calidad MISSION COMPLETE™ son
productos ensayados, usados para confirmar la
calibracion y linearidad de analitos y analizadores de
gases en sangre, electrolitos y metabolitos listados

PORTUGUES
Uso pretendido:
Controle de qualidade MISSION COMPLETE™ &
utilizado para confirmar a calibragéo e a linearidade
de instrumentos para gasometria, eletrlitos, e

bélitos para os analitos e

en la Carta de Valores Esperados

Descripcién del Producto:
Este material controlador es provisto de 5 niveles
distintivos de pH, pCO,, pO,, Na, K+, Cl-, Car+,
cubriendo un rango significativo del funcionamiento
del instrumento. Es empacado dentro de ampollas
de vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8 ml de
solucién. Controles son empacados en kits de 4
ampollas de cada nivel

Ingredientes Activos:

MISSION COMPLETE™ es una solucion de
electrdlitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido
equilibradas con niveles especificos de CO;, Oy, and
N,. Este control no contiene materiales humanos o
biolégicos.

Instruccion para su uso:

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

nes:
1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a
factores que pueden afectar los resultados de los
analitos en el equipo. Por ser material sin base de
sangre, puede que no detecte ciertas disfunciones
que afectan el analisis de la sangre.

2. Este producto esta disefiado para usarse en la
evaluacion del funcionamiento de equipos de
Iaboratorio. No es para ser usado como calibrador
de estandar y su uso no ha de reemplazar otros
aspectos de un programa de control de calidad
completo.

Almacenamiento:

La fecha de caducidad indicada en la caja del
Control de Linearidad es para productos
almacenados a 2-8°C. El producto tambien ha de
ser almacenado a temperatura ambiente (hasta
25°C) por seis (6) meses, siempre que la fecha de
caducidad no se haya excedido. Evite congelar y
temperaturas mayores a 30°C

Rangos Esperados:
Los valores de cada analito de la Carta de Valores
Esperados se basan en multiples determinaciones
realizadas a muestras seleccionadas aleatoriamente
por cada lote. Cada equipo listado representa el
rango esperado para ampollas usadas a 25°C.
(Nota: Valores de pO; pueden variar inversamente
en 1% por cada grado Celsius de variacion respecto
alatemperatura de la ampolleta a 25°C )

Los Rangos Esperados son provistos como una guia
para evaluar el funcionamiento del analizador. Dado
aque el disefio de cada equipo y las condiciones de
su operatividad han de variar, cada laboratorio
debera de establecer sus propios criterios de
aceptacion.

indicados na Tabela de Valores Avaliados.

Descrigao de produt
Este controle é fornecido em cinco (5) diferentes
niveis de pH, pCO;, pO;, Na+, K+, Cl-, Ca++, que
cobre o conjunto significativo de desempenho do
instrumento. O controle é embalado em ampola de
vidro fechada, contendo cada uma 1,8 mi de
solugéo. As ampolas sao embaladas em kits
contendo quatro (4) ampolas de cada nivel

Ingredientes ativos:
MISSION COMPLETE™ é uma solug&o tamponada
de eletrolitos, glicose e lactato. E equilibrada com
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Introduza imediatamente o liquido da ampola ao

. HBES 0,

OFIN, TR, AFIEFSHALL LM
0 -

&

FTFFERE R AT AT - BN EREF
R EEME - LU El

analisador, depois do i
instrugdes para provar um material do controle.
Aspiragao direta do uso, transferéncia da seringa,
ou técnicas capilares da modalidade

Limitagao:

1. O controle de linearidade é sensivel a varios
fatores relacionados aos instrumentos que afetam
0s resultados analiticos. Porque no & um material a
base de sangue, ele pode no detectar
determinadas disfuncoes que possam afetar a
realizag@o dos testes sanguineos.

2. Este produto é destinado para uso na avaliagao
do desempenho dos instrumentos de laboratorio.
Nao & para uso como um padréo de calibragao e
seu uso ndo deve substituir outros aspectos de um
completo programa de controle de qualidade.

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do
controle de linearidade & para que o produtoseja
armazenado a 2-8°C. O produto também pode ser
armazenado  temperatura ambiente (até 25°C) por
6 (seis) meses, desde a data de validade marcada
nao seja excedida. Evite a exposigao a refrigeracao
alta e a temperaturas superiores a 30°C.

Escalas previstas:
Os valores para cada analito no Expected Values
Chart s@o baseados em miltiplas determinagdes
realizadas em amostras selecionadas de cada lote.
Alistagem para cada instrumento representa o
intervalo previsto para ampolas que, quando
testadas, devem estar a 25°C. (Nota: Os valores de
pO; irdo variar inversamente cerca de um por cento
(1%) por cada grau Celsius que a temperatura das
ampolas variar de 25°C.)

Ointervalo previsto é fomecido como um guia para
avaliagéo do desempenho do analisador. Desde que
o projeto do aparelho e suas condigdes de
funcionamento possam variar, cada laboratdrio deve
estabelecer 0s seus proprios critérios.
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Onucanue npoaykTa:
TlaHHbIi KOHTPOMbHIN MaTepHan
NpeayCMaTPUBAETCS B NATU (5) PasnUuHBIX
awauenmsix pH, pCO,, pO,, Nak, K+, Cl-, Cav+,
HAXORSILIXCS B OGO3HANEHHOM AUAN03oHe
XapaKTepuCTUK NpuGopa. OH yNaKoBaH B 3anasHsie
CTeKNSHHbIE aMnyMs! M0 1,8 N PACTBOPA B KaXKAON
AMINYNb YNaKoBaHbI B KOMINEKT, COREPXALLUE N0
4eTbipe (4) amnyn! B KaXAOM psiay.

AKTUBHBIE UHTPAAMeHTBI:

MISSION COMPLETE™ - 570 Gydhdepeanposarkbiit
PACTEOp ANEKTPONTOB, MII0KO3L! # NaKTaTa. OH
cBanaHcupoBar Ha Creundreckx yposksx CO,, Oy,
1N, DTOT NPENapaT He CONEPANT Hi HENIOBEHECKNX
Hi GUOTIOTM4ECKYIX MaTEpanOE.

VHCTPYKLMM N0 HCMIONL30BaHMIO:

CPOUHO NepeAaTE KUAKOCTS U3 AUy Ha
cotnioast

npuBopa AN 0BPa3LIoB KOHTPOILHOTO MATEpUana.
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Orpanuyenue:

1. Perynup: i ouens

KO MHOTUM (haKTOPEM, CB3aHHbIM C MIPUBOPOM, 4TO.
BAURET Ha pe3yNbTaTh aHanuaa. MoCKoNbKy B 0CHOBE
STOTO MaTepUana HeT KpOBH, MOrYT GbiTh
HeOBHapYXeHbI AOCTOBEPHBIE AUCCDYHKLIMH, 4TO
MOXET NOBNUATH Ha aHan3 kpoBM

2. 3T0T NPORYKT NpeaHa3HaUeH ANs UCTIONbI0BAHIS
D OLieHKe XapaKTepUCTUK NaGOPATOPHbIX NPUGOPOB.
OH He MCTIONb3YETCS B KaYECTBE KaNMGPOBONHOTO
CTaHAaPTa, €10 UCMONB3IBAHHE HE 3AMEHSIET ApYTHe
aCTIeKTH NPOrPaMMbI IPOBE/IEHHS! KAHECTBRHHOTO
anansa

XpaHenue:

CPOK rOQHOCTH, 0B03HaNEHHBIIh Ha yaKkoske
Perynuposka JIMHEAHOCTH, AGCTBUTENEH ANA
NPOAYKTa, XpaHUMOrO Npi 2-8°C. MpoAYKT MoXeT
XpaHWTLCS TaKKE U DM KOMHATHOR Temneparype (1o
25°C) & Tevenwu wectu (6) mecsLies, ecnn
0GOIHAMEHHbII Ha YTTAKOBKE COK XPAHEHMS HE
HapylweH. ViaBeraiiTe BO3AEIMCTBUS MUHYCOBBIX
Temneparyp u Haresanvsi cabiwe 30°C.

OxmnaaeMbie AUanasoHbl:
BenuunHbI ANS KKAOIO KOHTPONBHOMO aHanusa
BHeceHs! B [uarpammy Oxugaembix Beneun,
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Ha MHOXecTBe
XBpaKTEpUCTUK CYMa/iHO BbIGPaHbIX 0BPAILIOB M3
Ka0i Cepun. 3anVick AN KaXKA0rO NpuBopa
NPeACTABNAET OKAAEMbii AMANOIOH ANA amny,
TecTupoBaHHbIx Npu 25 °C. (Mpumedanme: BenuunHa
PO, BYAET OTNMMATLCS MHBEPCHO OKONIO OAHOTO.
npouenTa (1%) Ha kaxawii panyc C npu uaMeHeHm
Temnepatyps amnynsi ot 25 °C.

o it B KauecTse npu
OlieHKe XapaKTEpHCTUKM aHanuaaTopa. C Tex nop Kak
AW3aIiH W YCTIOBMA PABOTH! NPUGOPA MOTYT MEHSTHCA,
Kajas N1aGopaTOpUs AONKHA YCTaHABNMBATS 800
COBCTBEHHYIO OXMAAEMYIO BEHIMHY.
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Mission Complete ™

T . .
DIAMVND Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 1 [ceT] 2601103
Smart Lab Solutions E 2028112
Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K" ca*™ cr Li+ Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L
I_Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean _Min Max_|Mean Min Max_| Mean Min Max | Mean _ Min Max_[Mean _ Min Max_|Mean Min Max | Mean _ Min Max_|Mean Min Max_|Mean Min Max
Abbott/ I-Stat BG, E+ 6.837 6.787 - 6.887 85 77 - 93 31.8 238 - 39.7 | ORL ORH ORH 48 45 - 51 474 415 - 533
Cormay Corlyte Analyzer 100 95 - 105 | 935 860 - 10.10(3.47 295 - 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323
Diamond CARELYTE 108 103 - 113 | 10.0 9.23 - 10.83(3.58 3.04 - 4.12 72 68 - 76 3.06 269 - 343
Diamond CARELYTE PLUS 104 99 - 109 | 984 9.05 - 1063|339 288 - 390 | 72 68 - 77 | 289 254 - 324
Diamond PROLYTE 94 87 - 101 [ 998 918 - 11.08|*3.05 *2.89 - *3.48 | 56 49 - 63 288 253 - 3.23
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 100 95 - 105 | 935 860 - 10.10|347 295 - 399 | 62 58 - 66 |288 253 - 323
Diamond SMARTLYTE PLUS 100 95 - 105 [10.0 922 - 10.82|3.71 315 - 427 62 58 - 66 3.07 270 - 344
Diamond UNITY 96 91 - 101 | 117 1076 - 1264 i) 53 - 61
IL 1304, 1306, 1312 6.813 6.783 - 6.843 97 85 - 109 (80 6.0 - 10.0
IL 1610, 1620 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 [ 50 38 - 63
IL 1630, 1640, 1650 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 [ 50 3.8 - 63 94 90 - 99 101 927 - 1088|271 230 - 3.11 50 47 - 53
IL BG3 6.813 6.783 - 6.843 90 79 - 102 | 3.0 23 - 338
IL BGE 6.813 6.783 - 6.843 920 79 - 102 [ 40 3.0 - 50 93 89 - 98 9658 881 - 10.34|276 234 - 317 50 47 - 53
IL Gem 3000 ORL ORH 9.0 68 - 11.3 | ORL ORH 283 240 - 325
IL Gem Premier ORL 106 93 - 119 (27.2 204 - 34.0 [ ORL ORH 283 240 - 325
IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 |40 -30 - -50 92 88 - 97 948 872 - 1023|261 222 - 3.00 50 47 - 53 474 415 - 533
Intherma S-Lyte 100 95 - 105 [ 935 860 - 10.10|3.47 295 - 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323
ITC IRMA TRUpoint 6.826 6.796 - 6.856 95 83 - 107 |16.7 125 - 209
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 6.782 6.752 - 6.812 92 88 - 97 952 876 - 1029|287 244 - 330 62 58 - 65 271 238 - 3.03
MH Lab-ISE 100 95 - 105 | 9.35 860 - 10.10(3.47 295 - 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323
Nova Electrolyte Systems 6.839 6.809 - 6.869 96 92 - 101 [9.88 9.09 - 1067|265 225 - 3.04 57 54 - 61 271 238 - 3.03
Nova Stat Profile Systems 6.849 6.819 - 6.879 90 79 - 102 [ 09 07 - 141 95 91 - 100 | 9.78 899 - 1056|265 225 - 3.04 52 49 - 55
Nova pHOx Series 6.823 6.793 - 6.853 98 86 - 110 [ 49 37 - 6.1 89 85 - 94 10.1 927 - 1088|256 217 - 294 49 46 - 51 534 467 - 601 [18.2 150 - 214
OptiMedical Opti 1 6.905 6.875 - 6.935 88 77 - 99 291 218 - 364
OptiMedical Opti CCA 6.905 6.875 - 6.935 91 79 - 102 (301 22.6 - 37.6 | ORL ORH ORH 48 45 - 51 ORH
OptiMedical LION 6.855 6.825 - 6.885 ORL ORH ORH 50 47 - 53
OptiMedical R 6.895 6.865 - 6.925 91 80 - 103 [36.1 27.1 - 451
Radiometer ABL 3, 30, 300, 330 6.819 6.789 - 6.849 88 77 - 99 9.9 74 - 124
Radiometer ABL 5 6.826 6.796 - 6.856 96 84 - 108 [ 88 6.6 - 11.0
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 6.809 6.779 - 6.839 89 78 - 100 [17.9 134 - 224 | 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 - 324
Radiometer ABL 555 6.793 6.763 - 6.823 91 80 - 103 (141 106 - 176 | 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 240 - 325
Radiometer ABL 70 6.827 6.797 - 6.857 ORH 103 7.7 - 129 94 90 - 99 ORH 282 239 - 324
Radiometer ABL 77 6.827 6.797 - 6.857 87 76 - 98 103 7.7 - 129 94 90 - 99 913 840 - 986 |281 239 - 324 50 47 - 53
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 11.9 89 - 149 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 - 324 47 45 - 50 494 432 - 556 |18.2 15.0 - 214
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 119 89 - 149 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 - 324 50 47 - 53 494 432 - 556 | 182 150 - 214
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 119 89 - 149 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 - 324 50 47 - 53 494 432 - 556 |18.2 15.0 - 214
Roche/AVL 990, 995 6.799 6.769 - 6.829 88 77 - 99 99 74 - 124
Roche/AVL 9110, 9140 6.819 6.789 - 6.849 95 90 - 100 [9.10 838 - 983 (297 252 - 341
Roche AVL 9120, 9130 90 86 - 95 938 863 - 10.13 56 52 - 59
Roche/AVL 9180, 9181 100 95 - 105 | 935 860 - 10.10(3.47 295 - 3.99 62 58 - 66 288 253 - 3.23
Roche/AVL Compact Series 6.799 6.769 - 6.829 89 78 - 100 | 9.9 74 - 124
Siemens/Bayer 238 6.809 6.779 - 6.839 100 88 - 113 | 89 67 - 111
Siemens/Bayer 248 6.828 6.798 - 6.858 100 88 - 113 [11.3 85 - 141
Siemens/Bayer 278, 280, 288 6.823 6.793 - 6.853 97 85 - 109 | 59 44 - 74 91 87 - 96 103 945 - 11.10(2.86 243 - 3.28 53 49 - 56
Siemens/Bayer 348 6.835 6.805 - 6.865 104 91 - 117 (144 10.8 - 18.0 [ 100 95 - 105 (889 818 - 961 |292 248 - 335 75 71 - 80
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 6.813 6.783 - 6.843 92 88 - 97 928 853 - 1002|283 240 - 325 53 49 - 56 271 238 - 3.03
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 6.798 6.768 - 6.828 98 86 - 110 [-03 -02 - -04 93 88 - 98 997 918 - 1077|292 248 - 335 61 57 - 64 487 426 - 548 | 189 156 - 222
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405, 500 6.738 6.708 - 6.768 106 93 - 120 [31.0 232 - 387 | 90 85 - 94 908 836 - 981 |3.13 266 - 3.60 66 62 - 70 484 424 - 545
* For Select Customers, not available in the United States.
ce A [ § e
For Vi Dignost Use Eutopean Confomity Temperature Limit Consu nsructonsfor Use Lotumber Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catdog Nurber
nViro Diagostiom CEKonfomitsienzscrung Tomperaturimit Gatrachsanweisung beachien Chargen . Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergesteltvon Bevolmachiigter Kataogrummer
Usage nVito Conformne ax normes européennes Limite de température Consuterlanoce dempo Numéro de ot Date de péremplon (AAAA-MM-LJ) Fabriqué par Représentant agrée Numérode catsogue
Para Uso Diagdsto n Vi Conformcad sropea Limite de temperatura Consut s nstucsions douso Nimero d te Usar hasta of (AAAAMM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catsogo
Utizar Aperas Em Disnésto n Viro Conornidade com as romas uropelss Limite de temperatura Consute s nstuges ce ulizagso Nimero d te Utiizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catsogo
Tilin Vitro diagnosticering Europaeisk overensstemmelse: Temperaturgraense Benyt brugsanvisninger ‘Batchnummer Anvend for (AAAA-MM-DD) Fremstillet af Autoriseret repraesentant Katalognr.
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English
Intended Use:

MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are
assayed materials used for confirming the
calibration and linearity of blood gas, electrolyte,
and metabolite instruments for the analytes and
analyzers listed on the Expected Values Chart

Product Description:

This control material is provided in five (5)
distinct levels of pH, pCO;, pO,, Na+, K+, Cl-,
Car++, covering the significant range of the
instrument performance. Itis packaged in sealed
glass ampules, each containing 1.8 ml of
solution. Ampules are packaged in kits
containing four (4) ampules of each level

Active Ingredients:

MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of
electrolytes, glucose, and lactate. It has been
equilibrated with specific levels of CO,, O, and
N,. This control contains no human or biological
materials.

Directions for Use:

Immediately introduce the liquid from the ampule
to the analyzer, following the instrument
manufacturer's instructions for sampling a control
material. Use direct aspiration, syringe transfer,
or capillary mode techniques.

Limitation:

1. The Linearity 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 that would
affect the testing of blood

2. This product s intended for use in 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:

The expiration date stated on the Linearity
Control packaging is for product stored at 2-8°C.
The product may also be stored at room
temperature (up to 25°C) for six (6) months,
provided the labeled expiration date is not
exceeded. Avoid exposure to freezing and
temperatures greater than 30°C.

Expected Ranges:

The values for each analyte on the enclosed
Expected Values Chart are based on multiple
determinations performed on randomly selected
‘samples from each lot. The lsting for each
instrument represents the expected range for
ampoules that are at 25°C when tested. (Note:
pO; values will vary inversely by about one
percent (1%) per degree Celsius that the
temperature of the ampules varies from 25°C.)

The Expected Ranges are provided as a guide in
evaluating analyzer performance. Since
instrument design and operating conditions may
vary, each laboratory should establish its own
acceptance criteria.

DEUTSCH
Vorgesehener Gebrauch:

MISSION COMPLETE ™ Linearitétskontrollen sind
getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung der
Kalibration und Linearitat der Blutgas- Elektrolyse-
und Metabolitinstrumente fir die auf der
Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen und
Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle ist in fiinf (5) verschiedenen
Ebenen des pH-Wertes, pCO;, pO,, Na+, K+, Cl-,
Car++ eingetelt, welche die signifikante
Bandbreite der Instrumentenleistung abgleicht. Es
istin verschlossenen Glasampullen mit jeweils 1,8
mi Lésung verpackt. Die Ampullen sind in Sets mit
jeweils vier (4) Ampullen von jeder Stufe aufgeteilt

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION COMPLETE ™ ist eine gepufferte

Lésung von Elektrolyten, Glukose und Laktat.

Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O;

und N, aquilibriert . Diese Kontrolle enthélt keine
oder biologische

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 Kapillar-
Modus-Techniken

Begrenzung:

1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindich, 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
Laborgeraten eingesetzt werden. Es ist kein
Kalibrierstandard und dessen Verwendung sollte
nicht an Stelle von anderen kompletten
Qualitatskontroll-Programmen Ersatz leisten

Lagerung:

Das Ablaufdatum auf der
Linearitétskontrollverpackung il fir das Lagern
von Produkten bei 2-8 ° C. Das Produkt kann auch
bei Raumtemperatur (bis zu 25 * C) fir sechs (6)
Monate gelagert werden, sofern das angegebene
Verfallsdatum nicht iiberschritten wird. Vermeiden

FRANGAIS
Utilisation prévue :

MISSION COMPLETE ™ Le Contréle de linéarités
sont les matiéres analysées, employées pour
confirmer le calibrage et les linéarités de gaz de
sang, de I'slectrolyte, et des instruments de
métabolites pour les analytes et les analyseurs
énumérés sur le diagramme prévu de valeurs

Description de produit:

Ce matériel de contrdle est fourni dans cing (5)
niveaux distincts de pH, pCO,, PO,, Na+, K+, Cl-,
CA++, couvrant la gamme significative de
I'exécution dinstrument. Elle est empaquetée dans
les ampules de verre scellés, chaque contient 1.8 ml
de solution. Les gmpules sont empaquetés dans les
kits contenant quatre (4) ampoules de chaque
niveau.

Substances actives :

MISSION COMPLETE ™ est une solution tampon
délectrolytes, de glucose, et de lactate. Elle a été
équilibrée avec les niveaux spécifiques de la Co,,
0j, et N,. Cette commande ne contient aucun
matériaux humains ou biologiques.

Notices d'emploi:

Introduire immédiatement le liquide de fampule &
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de
controle. Utilisez Iaspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation :

1. Le controle de Linéarités est sensible & beaucoup
de facteurs reliés par instrument qui affectent des.
résultats analytiques. Puisquiil ne soit pas un
matériel sang-basé, il ne peut pas détecter certains
défauts de fonctionnement qui affecteraient I'essai
du sang

2. Ce produit est prévu pour [usage en évaluant
I'exécution des instruments de laboratoire. Il ne sert
pas comme un calibrage standard et son utilisation
ne devrait pas remplacer d'autres aspects d'un
programme de controle de qualité complet

Stockage :

La date d‘échéance indiquée sur I'empaquetage de
Controle de Lingarités est pour le produit stocké & 2-
8°C. Le produit peut également tre stocké & la
température ambiante (jusqua 25°C) pendant six
(6) mois, si a date d'échéance marquée n'est pas
excédée. Evitez l'exposition a la congélation et aux

Sie Einfrierung und bei
von mehr als 30 ° C.

Wertbereich
Die Werte fiir jeden Analyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren

plus grandes que 30°C.

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analytes sur le diagramme
prévu, inclus de valeurs sont basées sur des

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

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden
bei der Bewertung der Leistung von
Analysiergeraten dienen. Da die

multiples effectuées sur les
échantillons aléatoirement choisies provenant de
chaque sort. La liste pour chaque instrument
représente la gamme prévue pour les ampoules qui
sont & 25°C une fois examin. (Note : les valeurs
PO, changeront inversement par environ un pour
cent (1%) par degré Celsius que la température des
ampules change de 25°C.)

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

variieren kénnen, solte jedes Labor seine eigenen
Akzeptanzkiterien erstellen

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

peuvent se changer, chaque
laboratoire devrait établir ses propres critéres
d'acceptation.

ESPANOL

Uso:

Controles de calidad MISSION COMPLETE™ son
productos ensayados, usados para confirmar la
calibracion y linearidad de analitos y analizadores de
gases en sangre, electrolitos y metabolitos listados
enla Carta de Valores Esperados

Descripcién del Producto:

Este material controlador es provisto de 5 niveles
distintivos de pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-, Cat+,
cubriendo un rango significativo del funcionamiento
del instrumento. Es empacado dentro de ampollas
de vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8 mi de
solucion. Controles son empacados en kits de 4
ampollas de cada nivel

Ingredientes Activos:

MISSION COMPLETE™ es una solucion de
electrslitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido
equilibradas con niveles especificos de CO;, Oy, and
N,. Este control no contiene materiales humanos o
bioldgicos.

Instruccién para su uso:

Introduzca el liquido directamente desde la
ampolieta al analizador, siguiendo las instrucciones
del fabricante para el muestreo de material de

PORTUGUES

Uso pretendido:

Controle de qualidade MISSION COMPLETE™ ¢
utilizado para confirmar a calibragéo e a linearidade
de instrumentos para gasometria, eletrdlitos, e
metabolitos para os analitos e analisadores
indicados na Tabela de Valores Avaliados.

Descrigao de produto:

Este controle é fomecido em cinco (5) diferentes
niveis de pH, pCO, pO;, Na+, K+, Cl-, Ca++, que
cobre o conjunto significativo de desempenho do
instrumento. O controle & embalado em ampola de
vidro fechada, contendo cada uma 1,8 ml de
solugéo. As ampolas s&o embaladas em kits
contendo quatro (4) ampolas de cada nivel.

Ingredientes ativos:
MISSION COMPLETE™ ¢é uma solugdo tamponada
de eletrdlitos, glicose e lactato. E equilibrada com
niveis especificos de COj, O, e N. Este controle
nao contém qualquer material humano ou bioldgico.

Sentidos para o uso:
Introduza imediatamente o liquido da ampola ao
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analisador, depois do
instrugdes para provar um material do controle.

control. Utilizelo con aspiracion directa,
por jeringa o técnicas capilares,

Limitaciones:

1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a
factores que pueden afectar los resultados de los
analitos en el equipo. Por ser material sin base de
sangre, puede que no detecte ciertas disfunciones
que afectan el analisis de la sangre.

2. Este producto esté disefiado para usarse en la
evaluacion del funcionamiento de equipos de
laboratorio. No es para ser usado como calibrador
de estandar y su uso no ha de reemplazar otros
aspectos de un programa de control de calidad
completo,

Almacenamiento:

Lafecha de caducidad indicada en la caja del
Control de Linearidad es para productos
almacenados a 2-8°C. El producto tambien ha de
ser almacenado a temperatura ambiente (hasta
25°C) por seis (6) meses, siempre que la fecha de
caducidad no se haya excedido. Evite congelar y
temperaturas mayores a 30°C

Rangos Esperados:

Los valores de cada analito de la Carta de Valores
Esperados se basan en miltiples determinaciones
realizadas a muestras seleccionadas aleatoriamente
por cada lote. Cada equipo listado representa el
rango esperado para ampollas usadas a 25°C.

(Nota: Valores de pO; pueden variar inversamente
en 1% por cada grado Celsius de variacion respecto
alatemperatura de la ampolleta a 25°C )

Los Rangos Esperados son provistos como una guia
para evaluar el funcionamiento del analizador. Dado
aque el disefio de cada equipo y las condiciones de
su operatividad han de variar, cada laboratorio
debera de establecer sus propios criterios de
aceptacion.

pi do uso, daseringa,
ou técnicas capilares da modalidade.

Limitagao:

1. O controle de linearidade ¢ sensivel a varios
fatores relacionados aos instrumentos que afetam
os resultados analiticos. Porque ndo é um material &
base de sangue, ele pode néo detectar
determinadas disfuncoes que possam afetar a
realizagéo dos testes sanguineos.

2. Este produto 6 destinado para uso na avaliagéo
do desempenho dos instrumentos de laboratério.
Nao 6 para uso como um padréo de calibragao e
seu uso nao deve substituir outros aspectos de um
completo programa de controle de qualidade.

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do
controle de linearidade & para que o produtoseja
armazenado a 2-8°C. O produto também pode ser
armazenado & temperatura ambiente (até 25°C) por
6 (seis) meses, desde a data de validade marcada
nao seja excedida. Evite a exposigao a refrigeracao
alta e a temperaturas superiores a 30°C.

Escalas previstas:
Os valores para cada analito no Expected Values
Chart séo baseados em miltiplas determinagoes
realizadas em amostras selecionadas de cada lote.
Alistagem para cada instrumento representa o
intervalo previsto para ampolas que, quando
testadas, devem estar a 25°C. (Nota: Os valores de
pO; irdo variar inversamente cerca de um por cento
(19%) por cada grau Celsius que a temperatura das
ampolas variar de 25°C.)

Oiintervalo previsto é fornecido como um guia para
avaliagao do desempenho do analisador. Desde que
o projeto do aparelho e suas condigdes de
funcionamento possam variar, cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios critérios.
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KpOBY, ANEXTPONUTA W MeTaGoNUTa Ha NPUGOpaX ANt
2HANM30B ¥ AHANM3ATOPOB, NPEATMCHIBAEMIX
[Avarpammoi Oxugaemoii Ouekkn

Onucanve npoaykTa:

[laHHbiit KOHTPONBHBI MaTepuan
npeaycMaTPUBAETCS B NATH (5) PasniuHbix
aHaveHnsix pH, pCO,, pO,, Nat, K+, Cl-, Cat+,
HaXOAAWMXCH B 0G03HAYEHHOM AUaNo3oHe:
XapaKTepueTUky NpUGopa. OH yNaKoBaH & 3anasHHbie
CTeKnAHHbIE amnynibi M0 1,8 MN PACTBOPa B KAXAOH.
AMnYTIb YNaKoBaHL! B KOMNNEKTI, COAEPXaLLIMe Mo
weTbipe (4) amnynbi B KaxaoM psiny.

AKTUBHBIE MHTPaANeHTSI:

MISSION COMPLETE™ - 370 6ydhchepeanposarHbiit
PACTEOP ANIeKTPONMTOR, IOKO3! 1 NaKTara. O
c6anancupoBaH Ha crieumdmeckux yposrsix CO;, Oy,
U N,. JTOT MpENapar He COepKAT Hi HenoBeHecknX
HI GUONOTMECKYX MATEPUANOS.

VIHCTpyKUMM 0 UCTIonb3oBaHMIO:

CpOXHO NepenaTs KMAKOCTE 13 aMny ! Ha
cobniopas

NpuBopa Ans 0BPA3OB KOHTPONILHOTO MATEpHana.

Vcnons308ars MpsMyko aCTMpaLuio, Wwipwu win

KANUNAPHBII METOR.

OrpaHuyeHue:

1 P i

KO MHOTM chaKTOPaM, CBSI3aHHbIM C NPUGOPOM, 4TO
BIMAET Ha peaynbTaThl ananu3a. MocKoNsKy B OCHOBE
3TOrO MaTepuana HeT KpoBM, MOryT BbiTe.
HeOGHaDYKEHbI AOCTOREPHBIE AMCCDYHKLIMH, H4TO
MOXET NOBMUSTS Ha aHaNW3 KpoBi.

2. 3TOT NPOAYKT NPEAHAIHANEH ANA UCTIONL30BAHIA
W OLiEHKE XapaKTEPUCTVK NaBOPaTOPHBIX NPUBOPOE.
OH He MCTIONB3YETCA B KAHECTEE KANMGPOBOMHOTO
CTaHAapTa, €10 UCTIONL30BAHUE HE 3AMEHAET ApyIve
‘ACTIEKTI MPOTPaMMS! MPOBEACHHS KAMECTERHHOTO
avanwsa.

XpaHeHne:

CPOK rOHOCTH, 0B03HaHEHHBI Ha ynaKoske
Perynwposka NukeiinocTu, AeiicTauTenes Ana
NponyKTa, xpaHnMoro npw 2-8°C. MPOaYKT MoXeT
XPaHWTLCA TAKKE ¥ NP KOMHATHOI TemnepaType (10
25°C) & Teuenm wecrw (6) MecsLes, ecnn
0BO3HaEHHBIii Ha YNAKOBKE CPOK XpaHEHNS! He
HapyuweH. V1aBeraiiTe BOSAEHCTBIR MIHYCOBLIX
Temneparyp  Haresanus casie 30°C.

Oxupaaemble ANanNa3oHbl:
BenvuuHb AN KAXEAOTO KOHTPONILHOTO aHanMaa
BHecens 8 [lvarpammy Oxwaaembix Beneunt,

BERERFIE2SREEERL TR .
CGEREpO, MBS L MR N E R ERE1REELRA
RS ERE%. )

FIEBEERITNNEMAENSE - BT MHENET
FHRAEEHATREE( - ST ZRBAMRTESHT
R -

XapaKTEpUCTIK CyaiiHO BLIGpaHBIX 06pa3LI0B M3
KaXQ0 Cepun. 3anVCk ANA KaXA0T NpUBOPa
NPEACTABNSIET OXWAEMbIii AUANOSOH AN amnyn,
TecTuposakHbix npu 25 °C. (Mpumeanue: senuHa
PO, GyAeT OTMIATLCS MHBEPCHO OKOIO OAHOTO
npoueHTa (1%) Ha kaxasii rpaayc C npu uameHeHm
Temneparypei amnyribi oT 25 °C.

Oupaenbie [MaN030HS! B KaHECTBE UHAVKATOPA NP
OLieHKe XapaKTepUCTUKN aHanuaaropa. C Tex nop Kak
W3t W YCTIOBUS PaBOTHI NIPUBOP MOTYT MEHSTHCS,
Kanast NaBopaTopys AOMKHA yCTaHaBNUBATb CBOI0
COBCTBRHHYIO OXMAGEMYIO BeNMHY.
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Mission Complete ™

(3 . .
DIAMUCND Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 1 [ceT] zo0mz
Smart Lab Solutions E 2028112
Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K" ca™ cr Li+ Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L

|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean _Min Max_|Mean Min Max | Mean Min Max | Mean _ Min Max_|Mean _Min Max__|Mean Min Max | Mean _ Min Max |Mean Min Max_|Mean Min Max
Abbott/ I-Stat BG, E+ 6.837 6.787 - 6.887 85 77 - 93 31.8 238 - 39.7 [ ORL ORH ORH 48 45 - 51 474 415 - 533

Cormay Corlyte Analyzer 100 95 - 105 [9.35 860 - 10.10(3.47 295 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323

Diamond CARELYTE 108 103 - 113 | 10.0 9.23 - 10.83|3.58 3.04 4.12 72 68 - 76 3.06 269 - 343

Diamond CARELYTE PLUS 104 99 - 109 [9.84 9.05 - 1063|339 288 3.90 72 68 - 77 289 254 - 324

Diamond PROLYTE 94 87 - 101 [9.98 918 - 11.08(*3.05 *2.89 *3.48 | 56 49 - 63 288 253 - 3.23

Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 100 95 - 105 [9.35 860 - 10.10(3.47 295 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323

Diamond SMARTLYTE PLUS 100 95 - 105 [ 10.0 9.22 - 10.82(3.71 3.15 4.27 62 58 - 66 3.07 270 - 3.44

Diamond UNITY 96 91 - 101 [ 11.7 10.76 - 1264 59 53 - 61

IL 1304, 1306, 1312 6.813 6.783 - 6.843 97 85 - 109 [ 80 6.0 - 10.0

IL 1610, 1620 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 [ 5.0 38 - 63

IL 1630, 1640, 1650 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 | 5.0 38 - 6.3 94 90 - 99 10.1 927 - 10.88[271 230 3.11 50 47 - 53

IL BG3 6.813 6.783 - 6.843 90 79 - 102 [ 3.0 23 - 38

IL BGE 6.813 6.783 - 6.843 90 79 - 102 | 40 3.0 - 50 93 89 - 98 958 881 - 10.34|276 2.34 3.17 50 47 - 53

IL Gem 3000 ORL ORH 90 68 - 113 | ORL ORH 283 240 3.25

IL Gem Premier ORL 106 93 - 119 [272 204 - 34.0 | ORL ORH 2.83 240 3.25

IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 6.813 6.783 - 6.843 93 82 - 105 [-40 -30 - -50 92 88 - 97 948 872 - 1023|261 222 3.00 50 47 - 53 474 415 - 533

Intherma S-Lyte 100 95 - 105 [ 935 860 - 10.10(3.47 295 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323

ITC IRMA TRUpoint 6.826 6.796 - 6.856 95 83 - 107 [16.7 125 - 209

Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 6.782 6.752 - 6.812 92 88 - 97 952 876 - 10.29|2.87 244 3.30 62 58 - 65 271 238 - 3.03

MH Lab-ISE 100 95 - 105 [9.35 860 - 10.10(3.47 295 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323

Nova Electrolyte Systems 6.839 6.809 - 6.869 96 92 - 101 [9.88 9.09 - 10.67 265 2.25 3.04 57 54 - 61 271 238 - 3.03

Nova Stat Profile Systems 6.849 6.819 - 6.879 90 79 - 102 [ 09 07 - 141 95 91 - 100 [ 9.78 8.99 - 1056|265 225 3.04 52 49 - 55

Nova pHOXx Series 6.823 6.793 - 6.853 98 86 - 110 [ 49 37 - 6.1 89 85 - 94 101 927 - 10.88[256 217 2.94 49 46 - 51 534 467 - 601 (182 150 - 214
OptiMedical Opti 1 6.905 6.875 - 6.935 88 77 - 99 291 218 - 364

OptiMedical Opti CCA 6.905 6.875 - 6.935 91 79 - 102 [30.1 226 - 37.6 [ ORL ORH ORH 48 45 - 51 ORH

OptiMedical LION 6.855 6.825 - 6.885 ORL ORH ORH 50 47 - 53

OptiMedical R 6.895 6.865 - 6.925 91 80 - 103 [36.1 271 - 451

Radiometer ABL 3, 30, 300, 330 6.819 6.789 - 6.849 88 77 - 99 99 74 - 124

Radiometer ABL 5 6.826 6.796 - 6.856 96 84 - 108 [ 88 66 - 11.0

Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 6.809 6.779 - 6.839 89 78 - 100 [17.9 134 - 224 | 94 2 - 99 918 844 - 991 |282 239 3.24

Radiometer ABL 555 6.793 6.763 - 6.823 91 80 - 103 [14.1 106 - 176 | 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 240 3.25

Radiometer ABL 70 6.827 6.797 - 6.857 ORH 103 77 - 129| 94 90 - 99 ORH 282 239 3.24

Radiometer ABL 77 6.827 6.797 - 6.857 87 76 - 98 103 7.7 - 129 | 94 90 - 99 913 840 - 9.86 |2.81 239 3.24 50 47 - 53

Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 119 89 - 149| 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 3.24 47 45 - 50 494 432 - 556 | 182 150 - 214
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 119 89 - 149 | 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 3.24 50 47 - 53 494 432 - 556 | 182 150 - 214
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 6.809 6.779 - 6.839 87 76 - 98 119 89 - 149 | 94 90 - 99 918 844 - 991 |282 239 3.24 50 47 - 53 494 432 - 556 | 182 150 - 214
Roche/AVL 990, 995 6.799 6.769 - 6.829 88 77 - 99 99 74 - 124

Roche/AVL 9110, 9140 6.819 6.789 - 6.849 95 90 - 100 [9.10 838 - 983 (297 252 3.41

Roche AVL 9120, 9130 90 86 - 95 938 863 - 10.13 56 52 - 59

Roche/AVL 9180, 9181 100 95 - 105 [9.35 860 - 10.10(3.47 295 3.99 62 58 - 66 288 253 - 323

Roche/AVL Compact Series 6.799 6.769 - 6.829 89 78 - 100 | 9.9 74 - 124

Siemens/Bayer 238 6.809 6.779 - 6.839 100 88 - 113 [ 89 67 - 111

Siemens/Bayer 248 6.828 6.798 - 6.858 100 88 - 113 [11.3 85 - 141

Siemens/Bayer 278, 280, 288 6.823 6.793 - 6.853 97 85 - 109 | 59 44 - 74 91 87 - 96 103 945 - 11.10(2.86 243 3.28 53 49 - 56

Siemens/Bayer 348 6.835 6.805 - 6.865 104 91 - 117 (144 108 - 18.0 [ 100 95 - 105 (8589 818 - 961 (292 248 3.35 75 71 - 80

Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 6.813 6.783 - 6.843 92 88 - 97 928 853 - 10.02|2.83 240 3:25) 53 49 - 56 271 238 - 3.03

Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 6.798 6.768 - 6.828 98 86 - 110 [-03 -02 - -04 93 88 - 98 997 918 - 10.77|2.92 248 3.35 61 57 - 64 487 426 - 548 | 189 156 - 222
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405, 500 6.738 6.708 - 6.768 106 93 - 120 [31.0 232 - 387 | 90 85 - 94 9.08 836 - 9.81 |3.13 266 3.60 66 62 - 70 484 424 - 545

* For Select Customers, not available in the United States.
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DIAMVYND

Smart Lab Solutions

Mission Complete ™

Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 2

DD-92902 C € E 202812 2601122
English DEUTSCH FRANGAIS ESPANOL PORTUGUES CHINESE Pycoxuit
Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: Rie Croco6 npumenenus:
MISSION COMPLETE ™ Linearitéitskontrollen sind MISSION COMPLETE™ Le Controle de linéarités sont les Controles de calidad MISSION COMPLETE™ son Controle de qualidade MISSION COMPLETE™ & MISSION Perynuposka nukeiiHocTi MISSION COMPLETE

MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are assayed materials used
for confirming the calibration and linearity of blood gas, electrolyte, and
metabolite instruments for the analytes and analyzers listed on the
Expected Values Chart.

Product Description:
‘This control material is provided in five (5) distinct levels of pH, pCO,,
POz, Nat, K+, Cl-, Ca++, covering the significant range of the instrument
performance. It is packaged in sealed glass ampules, each containing
1.8 ml of solution. Ampules are packaged in kits containing four (4)
‘ampoules of each level.

Active Ingredients:
MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of electrolytes, glucose,
and lactate. It has been equilibrated with specific levels of CO,, Oy, and
N,.. This control contains no human or biological materials.

Directions for Use:

Immediately introduce the liquid from the ampule to the analyzer,
following the instrument manufacturer's instructions for sampling a
control material. Use direct aspiration, syringe transfer, or capillary mode
techniques.

Limitation:

1. The Linearity Control s sensitive to many instrument related factors

that affect analytical results. Because it is not a blood-based material, it
may not detect certain malfunctions that would affect the testing of blood.

2. This product s intended for use in evaluating the performance of
laboratory instruments. It s not for use as a calibration standard and its
use should not replace other aspects of a complete quality control
program.

Storage:
The expiration date stated on the Linearity Control packaging s for
product stored at 2-8°C. The product may also be stored at room
temperature (up to 25°C) for six (6) months, provided the labeled
expiration date is not exceeded. Avoid exposure to freezing and
temperatures greater than 30°C.

Expected Ranges:
‘The values for each analyte on the enclosed Expected Values Chart are
based on multiple determinations performed on randomly selected
samples from each lot. The listing for each instrument represents the
expected range for ampoules that are at 25°C when tested. (Note: pO,
values will vary inversely by about one percent (1%) per degree Celsius
that the temperature of the ampules varies from 25°C.)

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since instrument design and operating conditions may
vary, each laboratory should establish its own acceptance criteria.

getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung der
Kalibration und Linearitét der Blutgas- Elektrolyse- und
Metabolitinstrumente fiir die auf der
Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen und
Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle it in fiinf (5) verschiedenen Ebenen
des pH-Wertes, pCO, pOg, Na, K+, Cl-, Ca++
eingeteilt, welche die signifikante Bandbreite der
Instrumentenleistung abgleicht. Es istin
verschlossenen Glasampullen mit jeweils 1,8 mi
Lésung verpackt. Die Ampullen sind in Sets mit
jeweils vier (4) Ampullen von jeder Stufe aufgeteilt

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION COMPLETE ™ ist eine gepufferte Lésung
von Elektrolyten, Glukose und Laktat. Diese wurde mit
bestimmten Ebenen von CO,, O und N, aquilibriert
Diese Kontrolle enthélt keine menschiichen oder
biologische Grundmaterialien

Gebrauchsanweisung:
Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Fliissigkeit aus
der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den
Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
‘erfahren Sie mit Di v
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 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 Qualitatskontroll-Programmen Ersatz
leisten

Lagerung:
Das Ablaufdatum auf der
Linearitéitskontrollverpackung gilt fir das Lagern von
Produkten bei 2-8°C. Das Produkt kann auch bei
Raumtemperatur (bis zu 25°C) fiir sechs (6) Monate
gelagert werden, sofern das angegebene
Verfallsdatum nicht tiberschritten wird. Vermeiden Sie
Einfrierung und Aussetzung bei Temperaturen von
mehr als 30 ° C.

Wertbereiche:

Die Werte fiir jeden Analyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren
Ermittlungen, die von zufélig ausgewahiten Proben
von jeder Partie stammen. Die Liste fir jedes
Instrument beschreibt das erwartete Resultat fir die
jeweilige Ampulle bei der Prifung bei 25 ° C. (Hinwes:
PO, Werte variieren umgekehrt um rund ein Prozent
(1%) pro Grad Celsius, die Temperatur der Ampulle
variiert um 25°C.

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei
der Bewertung der Leistung von Analysiergeréiten
dienen. Da die Instrumentausfiihrung und
Betriebsbedingungen variieren kinnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Akzeptanzkriterien erstellen

ce

matiéres analysées, employées pour confirmer le calibrage
etles linéarités de gaz de sang, de I'électrolyte, et des
instruments de métabolites pour les analytes et les
analyseurs énumeéres sur le diagramme prévu de valeurs

Description de produit:
Ce matériel de controle est fourni dans cing (5) niveaux
distincts de pH, pCO,, POy, Na, K+, Cl-, CA++, couvrant
la gamme significative de lexécution diinstrument. Elle est
empagquetée dans les ampules de verre scellés, chaque
contient 1.8 mi de solution. Les qmpules sont empaquetés
dans les kits contenant quatre (4) ampoules de chaque
niveau.

Substances actives :

MISSION COMPLETE ™ est une solution tampon
délectrolytes, de glucose, et de lactate. Elle a été
&auilibrée avec les niveaux spécifiques de la Coy, Oy, et
N;. Cette commande ne contient aucun matériaux
humains ou biologiques.

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

Limitation :

1. Le controle de Linéarités est sensible & beaucoup de
facteurs reliés par instrument qui affectent des résultats
analytiques. Puisqu'll ne soit pas un matériel sang-basé, il
ne peut pas détecter certains défauts de fonctionnement
qui affecteraient 'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour [usage en évaluant
Texécution des instruments de laboratoire. Il ne sert pas
comme un calibrage standard et son utilisation ne devrait
pas remplacer d'autres aspects d'un programme de
contréle de qualité complet.

Stockage :
La date d'échéance indiquée sur lempaquetage de
Controle de Linéarités est pour le produit stocké & 2-8°
Le produit peut également étre stocké a la température
ambiante (jusqu'a 25°C) pendant six (6) mas, si la date
déchéance marquée nest pas excédée. Evitez lexposition
4 la congélation et aux températures plus grandes que
30°C.

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analytes sur le diagramme prévu,
inclus de valeurs sont basées sur des déterminations
multiples effectuées sur les échantilons aléatoirement

isies provenant de chaque sort La liste pour chaque
instrument représente la gamme prévue pour les
‘ampoules qui sont & 25°C une fois examiné. (Note : les
valeurs pO; changeront inversement par environ un pour
cent (1%) par degré Celsius que la température des
‘ampules change de 25°C.)

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Texécution de I'évaluation d'analyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions d
fonctionnement peuvent se changer, chaque laboratoire
devrait établir ses propres critéres d'acceptation

e Wt

productos ensayados, usados para confirmar la
calibracion y linearidad de analitos y analizadores de
gases en sangre, electrdlitos y metabolitos listados en
Ia Carta de Valores Esperados

Descripcién del Producto:

Este material controlador es provisto de 5 niveles
distintivos de pH, pCO;, pO,, Na+, K+, Cl-, Cat+,
cubriendo un rango significativo del funcionamiento
del instrumento. Es empacado dentro de ampollas de
vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8 ml de
solucién. Controles son empacados en kits de 4
ampollas de cada nivel.

Ingredientes Activos:

MISSION COMPLETE™ es una solucién de
electrolitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido
equilibradas con niveles especificos de COz, O, and
N;. Este control no contiene materiales humanos o
biologicos.

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

Limitaciones:

1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a
factores que pueden afectar los resultados de los
analitos en el equipo. Por ser material sin base de
sangre, puede que no detecte ciertas disfunciones
que afectan el analisis de la sangre.

2. Este producto esta disefiado para usarse en la
evaluacién del funcionamiento de equipos de
Ilaboratorio. No es para ser usado como calibrador de
estandar y su uso no ha de reemplazar otros aspectos
de un programa de control de calidad completo.

Almacenamiento:

La fecha de caducidad indicada en la caja el Control
de Linearidad es para productos almacenados a 2-
8°C. El producto tambien ha de ser almacenado a
temperatura ambiente (hasta 25°C) por seis (6)
meses, siempre que la fecha de caducidad no se
haya excedido. Evite congelar y temperaturas
mayores a 30°C

Rangos Esperados:
Los valores de cada analito de la Carta de Valores
Esperados se basan en multiples determinaciones
realizadas a muestras seleccionadas aleatoriamente
por cada lote. Cada equipo listado representa el rango
esperado para ampollas usadas a 25°C. (Nota:
Valores de pO; pueden variar inversamente en 1%
por cada grado Celsius de variacion respecto a la
temperatura de la ampolieta a 25°C )

Los Rangos Esperados son provistos como una gt
para evaluar el funcionamiento del analizador. Dado a
que el disefio de cada equipo y las condiciones de su
operatividad han de variar, cada laboratorio debera de
establecer sus propios criterios de aceptacion.

utilizado para confirmar a calibracéo e a linearidade de
instrumentos para gasometria, eletrolitos, e metabdiitos
para os analitos e analisadores indicados na Tabela de
Valores Avaliados.

Descrigéo de produto:
Este controle é fomnecido em cinco (5) diferentes niveis
de pH, pCO;, pOy, Nat, K+, Cl-, Ca++, que cobre o
conjunto significativo de desempenho o instrumento. O
controle ¢ embalado em ampola de vidro fechada,
contendo cada uma 1.8 ml de solugao. As ampolas s&o
embaladas em Kits contendo quatro (4) ampolas de cada
nivel

Ingredientes ativos:

MISSION COMPLETE™ ¢é uma solugéo tamponada de
eletrolitos, glicose e lactato. E equilibrada com niveis
especificos de CO;, O, € N,. Este controle no contém
qualquer material humano ou bioldgico.

Sentidos para o uso:
Introduza imediatamente o liquido da ampola ao
analisador, depois do instrumento manufacturer
instrugGes para provar um material do controle.
Aspiragao direta do uso, transferéncia da seringa, ou
técnicas capilares da modalidade.

Limitagao:
1. O controle de linearidade ¢ sensivel a varios fatores
relacionados aos instrumentos que afetam os resultados
analiticos. Porque no ¢ um material  base de sangue,
ele pode nao detectar determinadas disfuncoes que
possam afetar a realizagao dos testes sanguineos.

2. Este produto é destinado para uso na avaliagao do
desempenho dos instrumentos de laboratério. Nao &
para uso como um padrao de calibragdo e seu uso nao
deve substituir outros aspectos de um completo
programa de controle de qualidade.

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do controle
de linearidade é para que o produtoseja armazenado a
2-8°C. O produto também pode ser armazenado &
temperatura ambiente (até 25°C) por 6 (seis) meses,
desde a data de validade marcada nao seja excedida.
Evite a exposicéo a refrigeracao alta e a temperaturas
superiores a 30°C.

Escalas previstas:
Os valores para cada analito no Expected Values Chart
s&0 baseados em multiplas determinagdes realizadas
em amostras selecionadas de cada lote. A listagem para
cada instrumento representa o intervalo previsto para
ampolas que, quando testadas, devem estar a 25°C.
(Nota: Os valores de pO; irdo variar inversamente cerca
de um por cento (1%) por cada grau Celsius que a
temperatura das ampolas variar de 25°C.)

O intervalo previsto é fornecido como um guia para
avaliagéo do desempenho do analisador. Desde que o
projeto do aparelho e suas condigdes de funcionamento
possam variar, cada laboratério deve estabelecer os
seus proprios critérios.

&

COMPLETE™S At B2 AT MMM S - o
S - KEDEONBOETHLRDTHE - 5
WSS GURERL -

FERNTER

ARZYHRASFHFEKFHPH,pO,, Na+, K+, Cl-,

Ca++ Bl T NEMEXNRESMOE  CEHER
WORERER, SHESH1.8%E: . HRERES
KFFEZHE.

EtR

MISSION

COMPLETE™E &4 A7 - M - ABIESHE - 3
EERBRHAKFHCO,,

O AN, F iR, ARZFZHALLENERMBNE

BALE
FTFE MBI BT 4T - RRUBE>E

SR EZNE - AN EERIEER - LAEHE
%5 - BEMESE -

R

1

FRENEERNERONBREVREDEYE - BT
TR M BEFE

RGN AR AR (AR S

2AFRBTINXRENBOMAETI - FTUR
FEENFUBRA— P EERERFHE

BHE -

s

AFROILHEERT (H25REE ) - EERRA
S EEOEBER T TRE A,

B2 R BAES0R B LB T,

M ATPENERETAS S
RAUBNER - SMUBNBERER
RE6HEEFR T 2N 23|

™ ouenwsaeT MaTepuans! ucnonbayemsie Ans
COOTBETCTEMS KOMANGPALIM U NMHEIHOCTH rasa
KpOBM, SMEKTPONNTA W MeTaGonNTa Ha NpUGOpaX
7% GHANW308 1 GHANM3ATOPOB, NPEATUCHIBACMBIX
[warpanmoi Oxaaemoit Ouexkn

Onucanve npoaykTa:
[akHeii KOHTPONLHLIA MaTepyan
MpenyCMATPUBAETCA B NiTH (5) Pa3NMUHBIX
anauenmsix pH, pCOz, pOz, Nat, K, Cl-, Ca+,
HaXOAUMXCH B OBO3HAMEHHOM AMAN03oHE
XapaKTepCTUKU NpMBOpa. OH ynakosaH
3anasHHLie CTEKNAHHIE aMnynbi 0 1.8 wn
PacTBOpa B KaXAOH. AMNYTIbl ynaKoBaHb &
KOMNNEKTHI, CofiepXaLLMe N0 YeTbipe (4) amnynl
Kaxaom prny.

AKTVIBHbIE MHIPaANeHTbI:
MISSION COMPLETE ™ - st0
6GydxbepeanpoBaHHeIi PACTEOp ANEKTPONMTOS,
FMIOKO3bi ¥ NaKTaTa. OH CBANAHCHPOBAH Ha
cneumduyeckux yposHax COz, Oz, u Nz. 3ot
MDeNapar He COEPXUT Hi HENOBEHECKAX Hit
‘GUONOTHECKX MaTEPUANOS.

VHCTPYKUMH 1O HCMONL30BaHMIO:
Cpo4HO NepenaTh KMAKOCTL M3 aMnynbi Ha
‘aHanuaatop, cobnioaan MHCTPYKUMK

‘2CTUPELMIO, INPHL VI KANVTAPHBIFE METOR,

Orpanuuenme:
1. PerynuposKka nuHEAHOGTH O4eHs
4yACTBUTENsHA KO MHOTUM haKTOPaM, CESIaHHbIM
G MPUBOpOM, 4TO BMSIET Ha Pe3yNbTaT! aHaNWaa.
TloGKorIKy B OCHOBe STOMO MaTEpana HeT KposH,
MOYT GuiTh HEOGHAPYXeHb AOCTOBEPHSIE
AVCCHYHKLUW, YTO MOXET NOBMMSTS Ha aHanua
KpoBi.

2. 3T0T NpoAYKT NpeaHasHasen Ana
UCNIONL30BaHHA MPH OUIGHKE XaPaKTEPUCTUK
naBopaTopHsIX NPHGOPOB. OH He UCTIONb3YeTCA B
KauecTe kanuBpoBO4HOrO CTaHAapTa, ero
UCTIONL30BaHHE HE SAMEHAET APYTHIE aCNeKTbl
NPOTPaNMSI NPOBEAGHHS KAYECTBEHHOMO aHANU3a.

XpaHenue:
CPOK rOHOCTH, OBOSHAYEHHAI Ha ynaKosKe
Perynuposka fluHeiiHocTy, AefCTEuTEneH Ans:
NponyKTa, XpaHMOro npu 2-8°C. MpoayKT MOXeT
XPRHATLCS TaKKe U MpW KOMHATHO TemnepaType
(20 25°C) & Tesenun wecTw (6) mecsues, ecnn
‘OB03HavEHHIA Ha ynaKosKe CPOK XpaHeHHs! He
HapywieH. V136eraiiTe BOIAGHCTBUS MUHYCOBLIX
Tewneparyp u Haresaksi Cabiue 30°C.

Oxupaemble AUaNasoHbI:

BenuuiHbl AN KKIOT KOHTPOTNBHOTO aHANK3a
BHeceHb! B [luarpanmy Oxvaaemsix Beneunt,
OCHOBAHHYIO Ha MHOXECTBE OrpeaeneHii

GEH:pO, k= e
BARRE%. )

BEGERTNNBUENSE - BT NBNRITNE
ERATRES( - SRR ECHE BRI
.

CyaiHO BBpaHbIX 06pa3IOS U3
KaX0/t cepuk. 3anch ANA KEXAOTO MpHGOpa
NPEACTaBNAET OXWAGEMSIA AMANO30H ANA aMNYN,
TecTupoBanibix npw 25 °C. (TTpmenanue:
BenuAHa PO, GyRET OTIMATECS! MHBEPCHO OKOND
opworo npouienTa (19%) Ha ke rpaayc C npw
USMEHEHUA TemnepaTypsl aMnybi or 25 °C.

Oxupaemsie [IMano3oHsi & KayecTse UHAMKaTOpa
MIpw OlieHKe XapaKTepUCTHKA aHanu3aTopa. C Tex
0P Kax AuaiH W YCoBAS PaBoT! PUGOPa MoryT
MEHSTLCS, KaXas MaGopaTopus AOMKHA
YeTaHaBnMBaTS CBOK COBCTBRHHYIO OXATaeNYI0
BenvnHy.
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Usage 1 Viro ‘Conformité aux normes européennes Limite de température ‘Consuler a notce demploi Naméro de ot Date de péremption (AAAAMN-JJ) Fabriqué par Représentant agréé Numéro de caalogue
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* 2601122
DIAMVYND Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 2
Smart Lab Solutions 2028/12
Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K* ca** cr Li* Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L
|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max [ Mean _Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max
Abbott/ I-Stat BG, E+ 7.052 6.995 7.109 85.8 76.0 - 955 | 761 625 - 89.7 131 126 - 137 3.28 3.13 - 343 232 206 - 2.58 88 81 - 95 86 75 - 96
Cormay Corlyte Analyzer 120 114 - 126 2.40 224 - 256 2.26 1.99 - 253 90 83 - 97 0.36 0.32 - 0.40
Diamond CARELYTE 126 120 - 132 2.60 244 - 276 253 224 - 282 97 90 - 104 0.36 0.32 - 0.40
Diamond CARELYTE PLUS 127 121 - 133 2.69 253 - 285 2.36 209 - 263 95 88 - 102 0.36 0.32 - 0.40
Diamond PROLYTE 119 113 - 125 272 256 - 2.88 *2.32 *2.07 - *2.57 91 84 - 98 0.45 041 - 049
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 120 114 - 126 2.40 224 - 2.56 2.32 205 - 259 88 81 - 95 0.34 0.30 - 0.38
Diamond SMARTLYTE PLUS 122 116 - 128 249 233 - 265 2.56 229 - 283 88 81 - 95 0.32 028 - 0.36
Diamond UNITY 121 115 - 127 2.46 230 - 262 90 83 - 97
IL 1300 Series 7.052 6.995 7.109 87.8 778 - 97.7 | 621 51.0 - 73.1 132 126 - 138 3.28 3.13 - 343 1.26 1.01 - 151 103 9 - 110
IL 1600 Series 7.052  6.995 7.109 87.8 778 - 977 62.1 510 - 731 132 126 - 138 3.28 3.13 - 343 1.26 1.01 - 151 103 9 - 110
IL BGE 7.052 6.995 7.109 85.8 76.0 - 955 | 641 527 - 755 131 125 - 137 3.18 3.03 - 333 1.28 1.02 - 154 103 9 - 110
IL Gem Premier, 3000 7.045 6.988 7.102 779 689 - 87.9 798 678 - 91.8 128 122 - 134 3.28 3.13 - 343 1.42 116 - 1.68
IL Gem Premier, 4000 7.035 6.978 7.092 73.9 649 - 839 | 838 718 - 958 126 120 - 132 341 325 - 357 1.44 118 - 1.70 97 90 - 104
IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 7.052  6.995 7.109 823 730 - 916 642 528 - 756 132 126 - 138 3.25 3.10 - 3.40 1.30 1.05 - 155 103 9 - 110
InSight Electrolyte Analyzer 120 114 - 126 240 224 - 256 232 205 - 259 88 82 - 94 0.34 0.30 - 0.38
Intherma S-Lyte 120 114 - 126 2.40 224 - 256 2.32 205 - 259 88 82 - 94 0.34 0.30 - 0.38
ITC IRMA TRUpoint 7.07 7.01 712 85.7 759 - 954 71.0 583 - 837
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.051  6.994 7.108 127 122 - 133 3.44 3.27 - 3.60 1.73 141 - 2.06 96 90 - 103 0.31 0.28 - 0.35
Medica ISE Module 134 128 - 140 3.53 336 - 3.70 1.73 141 - 2.05 100 93 - 106 0.32 029 - 0.36
MH Lab-ISE 120 114 - 126 2.40 224 - 2.56 2.32 205 - 259 88 82 - 94 0.34 0.30 - 0.38
Nova Electrolyte Systems 7.072 7.015 7.129 132 126 - 138 3.48 331 - 365 1.85 151 - 219 104 97 - 111 0.33 029 - 0.36
Nova Stat Profile Systems 7.082  7.025 7.139 84.8 752 - 944 67.1 56.1 - 79.0 131 126 - 137 3.38 322 - 354 1.31 1.05 - 157 99 93 - 106
Nova pHOXx Series 7.089 7.032 7.146 85.7 759 - 954 | 730 60.0 - 86.0 131 126 - 137 3.38 322 - 354 1.31 1.05 - 157 929 93 - 106
OptiMedical Opti 1 7.09 7.03 7.14 85.7 759 - 954 | 730 60.0 - 86.0
OptiMedical Opti CCA 7.09 7.03 714 85.7 759 - 954 | 896 761 - 103.2 128 122 - 133 3.16 3.01 - 331 1.30 1.04 - 1.56 95 88 - 101
OptiMedical LION 7.05 6.98 711 116 113 - 118 278 273 - 283 1.29 1.03 - 1.56 98 90 - 105
OptiMedical R 7.09 7.03 7.14 86.7 76.6 - 96.7 | 83.1 69.8 - 96.4 125 119 - 130 2.68 253 - 283 1.25 099 - 1.52
PT Diatron DPLyte 120 114 - 126 2.40 224 - 256 2.32 205 - 259 88 82 - 94 0.34 0.30 - 0.38
Radiometer ABL 5 7.08 7.02 7.14 78.4 704 - 864 | 664 544 - 784
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.043  6.986 7.100 82.2 732 - 912 82.1 69.1 - 95.1 131 125 - 137 3.28 3.13 - 343 1.45 117 - 173
Radiometer ABL 555 7.061  7.004 7.118 76.3 673 - 853 | 809 679 - 939 131 125 - 137 3.28 3.12 - 344 1.46 117 - 174
Radiometer ABL 70,77 7.085 7.028 7.142 88.3 782 - 983 | 635 522 - 748 134 128 - 140 3.36 320 - 3.52 1.60 130 - 191 100 93 - 107
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.053  6.996 7.110 85.8 76.0 - 955 | 731 60.1 - 86.1 131 126 - 137 3.28 3.13 - 343 1.45 117 - 173 94 88 - 101 84 74 - 94 0.67 0.28 0.88
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 7.052  6.995 7.109 85.8 75.7 - 958 711 58.7 - 83.5 134 128 - 140 3.28 3.12 - 3.44 1.45 117 - 173 94 88 - 101 84 74 - 94 0.70 0.31 0.91
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 7.056 6.999 7113 86.8 767 - 96.8 | 721 59.7 - 845 134 128 - 140 3.28 312 - 344 1.47 1.19 - 175 92 86 - 99 84 74 - 94 0.70 0.31 0.91
Roche/AVL 900 Series 7.032  6.975 7.089 86.8 769 - 96.6 781 642 - 92.0 130 125 - 136 3.28 3.13 - 344 1.34 1.08 - 1.60 103 96 - 110 0.31 0.27 - 0.34
Roche/AVL 9110, 9120, 9130, 9140 7.052  6.995 7.109 125 119 - 131 3.53 337 - 3.69 1.44 1.16 - 1.72 100 93 - 107
Roche/AVL 9180, 9181 120 114 - 126 2.40 224 - 256 2.32 2.04 - 260 88 81 - 95 0.34 0.30 - 0.38 92 80 - 103 0.67 0.31 0.91
Roche/AVL Compact Series 7.032 6.975 7.089 86.8 769 - 9.6 | 76.1 620 - 90.0 74 65 - 83 0.68 0.29 0.89
Roche/AVL OMNI 1-9 7.065  7.008 7122 78.9 689 - 889 708 60.8 - 80.8 130 125 - 136 3.41 325 - 357 1.43 1.16 - 1.70 103 9 - 110 86 75 - 96
Siemens 200 Series 7.075 7.018 7132 68.6 588 - 785 | 575 472 - 716 130 124 - 136 298 285 - 3.11 1.39 1.12 - 1.66 99 92 - 106
Siemens 348 7132  7.075 7.189 746 646 - 846 56.0 49.0 - 63.0 127 121 - 133 3.20 3.04 - 3.36 1.42 129 - 155 103 96 - 110
Siemens 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.093 7.036 7.150 73.9 649 - 829 | 716 59.6 - 83.6 122 116 - 128 294 279 - 3.09 1.34 1.08 - 1.60 90 83 - 97
Siemens Rapidpoint 400,405, 500 7.033  6.976 7.090 80.8 718 - 898 (1009 889 - 1129 124 118 - 130 3.26 3.11 - 3.41 1.52 126 - 1.78 96 89 - 103 73 64 - 81
True Line Eletrolyte Analyzer 121 115 - 127 267 251 - 2.83 87 81 - 93 0.39 035 - 043

* For Select Customers, not available in the United States.

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

Smart Lab Solutions

Mission Control ™

Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 3

Cnoco6 npumeHeHns:
Perynuposka nnveiiocTn MISSION
COMPLETE ™ ouetuBaet marepuansi

DD-92903 C€ E 2028/12 2601132
English DEUTSCH FRANCAIS ESPANOL PORTUGUES CHINESE Pycckuit
Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Us, Uso pretendid A&
MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are assayed materials used for MISSION COMPLETE ™ Linearitatskontrollen sind MISSION COMPLETE™ Le Controle de linéarités sont les Controles de calidad MISSION COMPLETE™ son Controle de qualidade MISSION COMPLETE™ & MISSION
confirming the calibration and linearity of blood gas, electrolyte, and getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung der matiéres analysées, employées pour confirmer le calibrage productos ensayados, usados para confirmar la utilizado para confirmar a calibragéo e a linearidade de COMPLETE™# i¢F2 2 T MlMS A4 - &

metabolite instruments for the analytes and analyzers listed on the
Expected Values Chart.

Product Descriptiol
This control material is provided in five (5) distinct levels of pH, pCOg, pOy,
Na+, K+, Cl-, Ca++, covering the significant range of the instrument
performance. Itis packaged in sealed glass ampules, each containing 1.8
m of solution. Ampules are packaged in kits containing four (4) ampoules
of each level.

MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of electrolytes, glucose, and
lactate. It has been equilibrated with specific levels of CO,, O,, and N,.
This control contains no human or biological materials.

Directions for Use:

Immediately introduce the liquid from the ampule to the analyzer, following
the instrument manufacturer's instructions for sampling a control material.
Use direct aspiration, syringe transfer, or capillary mode techniques.

Limitation:
1. The Linearity Control is sensitive to many instrument related factors
that affect anal sults. Because it is not a blood-based material, it
may ot detect certain malfunctions that would affect the testing of blood.

2. This product is intended for use 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:
The expiration date stated on the Linearity Control packaging is for product
stored at 2-8°C. The product may also be stored at room temperature (up
to 25°C) for six (6) months, provided the labeled expiration date is not
exceeded. Avoid exposure to freezing and temperatures greater than 30°C.

Expected Ranges:
The values for each analyte on the enclosed Expected Values Chart are
based on multiple performed on

samples from each lot. The listing for each instrument represents the
expected range for ampoules that are at 25°C when tested. (Note: pO,
values will vary inversely by about one percent (1%) per degree Celsius that
the temperature of the ampules varies from 25°C.)

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since instrument design and operating conditions may vary,
‘each laboratory should establish its own acceptance criteria.

Kalibration und Linearitit der Blutgas- Elektrolyse-
und Metabolitinstrumente fiir die auf der
Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen und
Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle ist in fiinf (5) verschiedenen Ebenen
des pH-Wertes, pCO,, pO;, Na+, K+, Cl-, Ca++
eingeteilt, welche die signifikante Bandbreite der
Instrumentenleistung abgleicht. Es istin
verschiossenen Glasampullen mit jeweils 1,8 ml
Losung verpackt. Die Ampullen sind in Sets mit
jeweils vier (4) Ampullen von jeder Stufe aufgeteilt

Aktive Inhaltsstoffe:
MISSION COMPLETE ™ st eine gepufferte Losung
von Elektrolyten, Glukose und Laktat. Diese wurde
mit bestimmten Ebenen von CO,, O, und N;
aqul\lbr\er( Diese Kontrolle enthalt keine

oder biologische

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Flissigkeit
aus der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie
den Hersteller-Anweisungen fiir me Probenahme des
Kontrolimaterials. Verfahren Sie

Direkteinfiihrung, Spnlzenlrans!er oder Kapillar-
Modus-Techniken

Begrenzung:

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

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

Lagerung:

Das Ablaufdatum auf der
Linearitatskontrollverpackung gilt fiir das Lagern von
Produkten bei 2-8°C. Das Produkt kann auch bei
Raumtemperatur (bis zu 25°C) fiir sechs (6) Monate
gelagert werden, sofern das angegebene
Verfallsdatum nicht iiberschritten wird. Vermeiden
i Einfierung und Aussetzung bei Temperaturen
unn mahr als 30 *

Wertbereiche:

Die Werte fiir jeden Analyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren
Ermittiungen, die von zuféllig ausgewahlten Proben
von jeder Partie stammen. Die Liste fiir jedes.
Instrument beschreibt das erwartete Resultat fiir die
jeweilige Ampulle bei der Prifung bei 25

(Hinweis: pO, Werte variieren umgekehrt um rund

in Drazant [190\ nen (rad Paleine dia Tamnarahir

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei

Betriebsbedingungen variieren knnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Akzeptanzkiterien erstellen.

ce

¥

etles linéarités de gaz de sang, de I'électrolyte, et des
instruments de métabolites pour les analytes et les
analyseurs énumérés sur le diagramme préwu de valeurs

Description de produit:
Ce matériel de controle est fourni dans cing (5) niveaux
distincts de pH, pCO,, PO, Na+, K+, Cl-, CA++, couvrant la
gamme significative de I'exécution dinstrument. Elle est
empaquetée dans les ampules de verre scellés, chaque
contient 1.8 ml de solution. Les qmpules sont empaquetés
dans les kits contenant quatre (4) ampoules de chaque
niveau

Substances actives :

MISSION COMPLETE ™ est une solution tampon
d'électrolytes, de glucose, et de lactate. Elle a été
&quilibrée avec les niveaux spécifiques de la Coy, Oy, et Ny
Cette commande ne contient aucun matériaux humains ou
biologiques.

Notices d'emploi:

Introduire immédiatement le liquide de ampule 4
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant dinstrument
pour prélever un matériel de contrdle. Utilisez Iaspiration
directe, le transfert de seringue, ou les techniques de mode
capillaire.

Limitation :

1. Le contrdle de Linéarités est sensible a beaucoup de

facteurs reliés par instrument qui affectent des résultats

analytiques. Puisquiil ne soit pas un matériel sang-basé, il
ut pas détecter certains défauts de fonctionnement

qui affecteraient I'essai du sang.

2. Ce produit est préwu pour I'usage en évaluant I'exécution
des instruments de laboratoire. Il ne sert pas comme un
calibrage standard et son utilisation ne devrait pas
remplacer d'autres aspects d'un programme de controle de
qualité complet.

Stockage :
La date d'échéance indiquée sur l'empaquetage de
Controle de Linéarités est pour le produit stocké & 2-8°C.
Le produit peut également étre stocké & la température
ambiante (jusqu'a 25°C) pendant six (6) mois, si la date
déchéance marquée nest pas excédée. Evitez I'exposition
4 la congélation et aux températures plus grandes que

0°C.

Gammes prévues :

Les valeurs pour chaque analytes sur le diagramme préwu,
inclus de valeurs sont basées sur des déterminations
multiples effectues sur les échantillons aléatoirement
choisies provenant de chaque sort. La liste pour chaque
instrument représente la gamme préwue pour les ampoules
qui sont & 25°C une fois examiné. (Nole : les valeurs pO;
changeront inversement par environ un pour cent (1%) par

& Paleine niin 1 tamndraira dae ammnilas shanaa

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Iexécution de I'évaluation d'analyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions de
fonctionnement peuvent se changer, chaque laboratoire
devrait établir ses propres critéres d'acceptation.

' we

calibracion y linearidad de analitos y analizadores de
gases en sangre, electrlitos y metabolitos listados
en la Carta de Valores Esperados

Descripcién del Producto:

Este material controlador es provisto de 5 niveles
distintivos de pH, pCO;, pOj, Na, K+, Cl-, Cat+,
cubriendo un rango significativo del funcionamiento
del instrumento. Es empacado dentro de ampollas de
vidrio sellado, cada una conteniendo 1.8 ml de
soluci6n. Controles son empacados en kits de 4
ampollas de cada nivel.

Ingredientes Activos:

MISSION COMPLETE™ es una solucién de
electrdlitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido
equilibradas con niveles especificos de COy, Oy, and
N_. Este control no contiene materiales humanos o
biolégicos.

Instruccién para su uso:

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

Limitaciones:

1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a
factores que pueden afectar los resultados de los
analitos en el equipo. Por ser material sin base de
sangre, puede que no etecte ciertas disfunciones
que afectan el analisis de la sangre.

2. Este producto esté disefiado para usarse en la
evaluacion del funcionamiento de equipos de
laboratorio. No es para ser usado como calibrador de
estandar y su uso no ha de reemplazar otros
aspectos de un programa de control de calidad
completo.

Almacenamiento:

La fecha de caducidad indicada en la caja del Control
de Linearidad es para productos almacenados a 2-
8°C. El producto tambien ha de ser almacenado a
temperatura ambiente (hasta 25°C) por seis (6)
meses, siempre que la fecha de caducidad no se
haya excedido. Evite congelar y temperaturas
mayores a 30°C

Rangos Esperados:
Los valores de cada analito e la Carta de Valores
Esperados se basan en muiltiples determinaciones
realizadas a muestras seleccionadas aleatoriamente
por cada lote. Cada equipo listado representa el
rango esperado para ampollas usadas a 25°C. (Nota:
Valores de pO; pueden variar inversamente en 1%
por cada grado Celsius de variacion respecto  la

Los Rangos Esperados son provistos como una guia
para evaluar el funcionamiento del analizador. Dado
aque el disefio de cada equipo y las condiciones de
su operatividad han de variar, cada laboratorio
debera de establecer sus propios criterios de
Acentacion.

&

instrumentos para gasometria, eletrslitos, e metabolitos
para os analitos e analisadores indicados na Tabela de
Valores Ave

Descrigo de produto:

Este controle é fornecido em cinco (5) diferentes niveis
de pH, pCO;, pO,, Na, K+, Cl-, Ca++, que cobre o
conjunto significativo de desempenho do instrumento,
O controle ¢ embalado em ampola de vidro fechada,
contendo cada uma 1,8 ml de solugao. As ampolas &0
embaladas em kits contendo quatro (4) ampolas de
cada nivel

Ingredientes ativos:

MISSION COMPLETE™ ¢ uma solugéo tamponada de
eletrdlitos, glicose e lactato. E equilibrada com niveis.
especificos de CO,, O; e N,. Este controle néo contém
qualquer material humano ou biolégico.

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

Limitagdo:

1. O controle de linearidade ¢ sensivel a varios
fatores  relacionados aos instrumentos que afetam os
resultados analiticos. Porque n@o é um material & base
de sangue, ele pode néo detectar determinadas
disfuncoes que possam afetar a realizagao dos testes
sanguineos

2. Este produto é destinado para uso na avaliagao do
desempenho dos instrumentos de laboratdrio. Nao &
para uso como um padrao de calibragdo e seu uso nao
deve substituir outros aspectos de um completo
programa de controle de qualidade.

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do controle
de linearidade ¢ para que o produtoseja armazenado a
°C. O produto também pode ser armazenado &
{emperatura ambiente (até 25°C) por 6 (seis) meses,
desde a data de validade marcada nao seja excedida.
Evite a exposicao a refrigeracao alta e a temperaturas

superiores a 30°C.

Escalas previstas:

Os valores para cada analito no Expected Values Chart
séo baseados em muiltiplas determinagdes realizadas
em amostras selecionadas de cada lote. A listagem
para cada instrumento representa o intervalo previsto
para ampolas que, quando testadas, devem estar a
25°C. (Nota: Os valores de pO; irao variar
inversamente cerca de um por cento (1%) por cada

s Caleinie rie = tamnaratiea das amnnlas variar da

0 intervalo previsto ¢ fornecido como um guia para
avaliagéo do desempenho do analisador. Desde que o
projeto do aparelho e suas condigd:

funcionamento possam variar, cada aberatério deve
estabelecer os seus proprios critérios.
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VHCTPYKUWY 11O MCRONb30BaHMIo:
CPONHO NlepenaTh KAAKOCTE 13 amnynbi
Ha aHanwsaTop, CoGmIoaan UHCTpYKUMM
npowaBoawTeNs NpuBopa AN 0GpasLoe
KOHTPONHOTO MaTepyana. Vcnons3osats
NIpAMYIO aCTMpaLMo, WYL Wk
KanUApHBIA METO,

OrpaHuyene:
1. Perynuposka NUHEIHOCTH O4eHs.
UyACTBUTENbHA KO MHOTVM (haKTOpam,
CBA3AHHEIM C NPUBOPOM, 4TO BIVSET Ha
peaynsTaT! ananuaa. Mockonsky 8
OCHOBE 3TOTO MaTepHana Her kposH,
MOTYT GbiTb HEOGHaPyXeHsI A0CTOBEPHbIE
ch:nywuw 4TO MOXET MOBMUATS Ha
2301 npoayct e
MCNONE30BaHMA MM OLIeH)

XapaKTepucTuK nasopampwx npGopos.
OH He ucnonkayercs & Kadecee
KanUGPOBOHOTO CTaHAGPTa, €ro
WCNONE308aHME HE 3aMeHReT ApyTHe

XpaHeHue:

CPOK rOBHOCTH, 0G03HakEHHbI Ha
ynakoske Perynuposka fuHeiiHocTy,
REMCTBUTENeH ANA NIPORYKT, XPaHAMOTO
npu 2-8°C. MPOAYKT MOXET XPaHUTLCS
TaKKe v U KOMHATHOW TemnepaType (A0
25°C) & Tewennn wecru (6) wecaues,
G 0GO3HaNEHHBI Ha YTIAKOBKE CPOK
naueLUa 1A AMIA WaReraiita

Oxuaaemble ANaNasoHbI:
BenunHbl AnA KaXAOTO KOHTPONIBHOTO
ananuaa sHecensi & [uarpammy
Oxwaemix Beneus, ocHosanHyio Ha
MHOXECTBE ONpeAeneHuii XapakTepueTHK
CYMaHO BLIGPaHIX 0GPa3LOB U3
Kaxaoi cepuv. 3anvce ANs KaXAOro
NpUGOpa NpeACTaBRAET OXWAAEMbi/t

Oxwnaemsie [IMano3oHs) 6 kavecTse
VHAVKATODA NP OLEHKE XapaKTEpHCTHKI
ananuaaropa. C Tex nop Kak AusaiH
YEnoBUS paGoT! NPAGOpa MOTYT
MeHATLCS, KaXaas naGopaTopus A0MKHA
VCTAHARNURATH CROID COBCTRRHHVIO

For In Vito Dignostc Use: European Conformity Temperature Limit Cansut Instuctions for Use Lot Nurber 56 by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
n Vit Diagnosioum CE Konformitatskennzeichnung Temperaturimit Getrauchsanwisung beachien Chargen . Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) Hergestellt von Bovollméchtigter Kataognummer
Usage 1 viro Conformité aux normes européennes Limite de température Consulera nofice demploi Numéro do ot Date de péremption (AAAA-MM-JJ) briqué par Représentant agréé Numéro de catalogue
a2 Uso Uagnosico n viro onformidad europea Limite de temperatura Consuite las nstruccines de uso Nimero do ote Usar hasta el (AAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catéiogo
Uzar Apenas Em LgROSIKO I Viro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consuite as instucdes do tizagao Nimero do ote Uilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catéiogo
Vo aaguosicenng Europaisk overensstemmelse Temperaturgraense Beny brogsanvisninger Batchurmer Anvend for (AAAA-MN-DD) Fromstilet af Autoriseret reprazsentant Kataogr.
B HER WRERERS SERHBER SEHAEI(YYYY-MM-DD) HE RS
i non0sass 8 guariocTine n Viro i orpanwsenus Honep cepm MecAL 2eHb poKgeH) owssonuTens. " Howep karanora

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

For Reference Use Only. Diamond Diagnostics recognizes all trademarks and copyrights referenced herein.

ECO 10707 SOP05-1708F Rev. 00 Effective Date: 02/19/26



DIAMVND

ITM

Mission Contro
Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 3

2601132

Smart Lab Solutions E 2028/12
Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K* ca™ cr [ Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mg/dL
|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max | Mean __ Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max__|Mean Min Max_[Mean Min Max
Abbott/ |-Stat BG, E+ 7.338 7.279 7.397 45.2 392 - 511 109 91 - 127 151 144 - 158 4.39 4.06 - 473 1.20 1.04 - 1.37 99 91 - 107 196 176 - 216
Cormay Corlyte Analyzer 142 135 - 149 4.06 372 - 440 1.26 1.09 - 143 101 93 - 109 1.04 091 - 117
Diamond CARELYTE 148 141 - 155 4.26 392 - 460 1.31 114 - 148 108 99 - 116 1.03 090 - 1.16
Diamond CARELYTE PLUS 150 143 - 157 4.32 398 - 466 1.24 1.07 - 1.41 107 98 - 115 1.03 090 - 1.16
Diamond PROLYTE 142 134 - 149 4.32 398 - 4.66 *1.34 *1.17 - *1.51 102 94 - 110 1.14 1.01 - 1.27
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 142 135 - 149 4.06 372 - 440 1.26 1.09 - 143 101 93 - 109 1.04 091 - 117
Diamond SMARTLYTE PLUS 144 137 - 151 4.34 4.00 - 468 1.32 115 - 1.49 100 92 - 108 1.08 095 - 1.21
Diamond UNITY 146 139 - 153 4.37 4.03 - 471 105 97 - 113
IL 1300 Series 7.325 7.266 7.384 45.2 392 - 511 107 90 - 124 149 142 - 156 4.09 3.78 - 440 1.20 1.04 - 1.37 99 99 - 99
IL 1600 Series. 7.325 7.266 7.384 452 392 - 511 106 89 - 128 149 142 - 156 4.09 378 - 440 1.20 1.04 - 137 ) 91 - 107
IL BGE 7.325 7.266 7.384 45.2 392 - 511 105 88 - 122 147 140 - 154 4.09 3.78 - 440 1.20 1.04 - 1.37 99 91 - 107
IL Gem Premier, 3000 7410 7.351 7.469 39.0 33.0 - 450 127 109 - 145 151 144 - 158 4.20 389 - 452 1.27 110 - 1.44
IL Gem Premier, 4000 7.387 7.328 7.446 39.0 33.0 - 45.0 127 109 - 145 147 140 - 154 4.60 429 - 492 1.30 113 - 147 98 90 - 107
IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 7.325 7.266 7.384 41.2 35.7 - 46.6 112 94 - 130 149 142 - 156 4.05 375 - 4.36 1.20 1.04 - 137 100 91 - 108 199 179 - 219
Intherma S-Lyte 142 135 - 149 4.06 372 - 440 1.26 1.09 - 1.43 101 93 - 109 1.04 091 - 117
ITC IRMA TRUpoint 7.35 7.29 741 44.8 389 - 50.6 116 97 - 135
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.357 7.298 7.416 149 142 - 155 4.26 392 - 459 1.34 1.16 - 1.52 96 88 - 105 1.14 1.00 - 1.27
MH Lab-ISE 142 135 - 149 4.06 372 - 440 1.26 1.09 - 1.42 101 93 - 109 1.04 091 - 117
Nova Electrolyte Systems 7.335 7.276 7.384 151 144 - 158 4.39 4.06 - 473 1.16 1.00 - 1.32 99 91 - 108 1.11 098 - 1.24
Nova Stat Profile Systems 7.335 7.276 7.384 45.2 39.2 - 511 102 86 - 119 150 143 - 157 4.39 4.06 - 473 1.16 1.00 - 1.32 99 91 - 107
Nova pHOx Series 7.434 7.409 7.459 35.8 30.7 - 40.8 123 117 - 129 148 144 - 152 4.43 418 - 468 1.19 111 - 1.27 91 87 - 96 205 185 - 225 |26 22 - 31
OptiMedical Opti 1 7.39 7.33 7.45 43.8 38.0 - 495 109 92 - 127 =
OptiMedical Opti CCA 7.39 7.33 7.45 448 389 - 50.6 107 90 - 124 153 146 - 160 4.43 410 - 477 1.11 096 - 1.27 102 94 - 111
OptiMedical LION 7.35 7.28 7.42 146 143 - 149 4.43 410 - 477 1.1 096 - 1.27 102 91 - 114
OptiMedical R 7.38 7.32 7.44 468 409 - 526 107 90 - 124 154 147 - 161 4.53 420 - 487 1.15 1.00 - 1.31
Radiometer ABL 5 7.44 7.38 7.50 433 373 - 493 113 9 - 130
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.339 7.280 7.398 38.5 335 - 435 133 114 - 152 148 141 - 155 4.28 394 - 462 1.20 1.04 - 137
Radiometer ABL 555 7.336 7.277 7.395 38.9 329 - 449 106 88 - 124 153 146 - 160 4.28 395 - 4.60 1.20 1.04 - 1.37
Radiometer ABL 70,77 7.340 7.28 7.40 44.2 384 - 499 106 89 - 128 151 145 - 158 4.38 4.05 - 471 1.17 1.02 - 1.33 95 87 - 103
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.325 7.266 7.384 429 372 - 485 109 91 - 127 150 143 - 156 4.41 4.09 - 473 1.32 1.16 - 1.50 93 85 - 101 198 178 - 218 |24 20 - 29
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 7.325 7.266 7.384 44.2 382 - 50.1 106 89 - 128 148 141 - 155 4.29 397 - 462 1.20 1.04 - 137 97 89 - 105 198 178 - 218 [ 24 20 - 29
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 7.323 7.264 7.382 44.2 382 - 50.1 106 89 - 128 148 141 - 155 4.29 397 - 462 1.20 1.04 - 1.37 98 90 - 106 198 178 - 218 |24 20 - 29
Roche/AVL 900 Series 7.312 7.253 7.371 452 39.2 - 511 112 95 - 129 153 146 - 160 4.49 415 - 483 1.18 1.02 - 1.34 103 94 - 111 1.04 092 - 1.16
Roche/AVL 9110, 9120, 9130, 9140 7.38 7.32 7.44 146 139 - 152 4.27 393 - 461 1122 1.05 - 1.39 104 95 - 112
Roche/AVL 9180, 9181 142 135 - 149 4.06 374 - 438 1.26 110 - 1.42 101 93 - 109 1.04 091 - 117
Roche/AVL Cobas Mira ISE 150 144 - 156 4.33 4.03 - 463 102 94 - 110
Siemens 200 Series 7.349 7.290 7.408 45.1 39.1 - 51.0 105 88 - 122 148 141 - 155 4.29 397 - 462 1.20 1.03 - 1.36 99 91 - 108
Siemens 348 7.363 7.304 7.422 47.2 412 - 532 93 76 - 110 149 142 - 155 4.44 411 - 477 1.28 111 - 145 96 87 - 104
Siemens 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.374 7.315 7.433 438 379 - 497 101 83 - 119 144 137 - 151 4.27 394 - 460 1.15 1.00 - 1.30 96 88 - 104
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405, 500 7.335 7.276 7.394 452 39.2 - 511 138 121 - 156 149 142 - 155 4.48 415 - 480 1.28 112 - 144 101 93 - 109 186 166 - 206 [ 30 26 - 3.5

* For Select Customers, not available in the United States.

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

For Reference Use Only. Diamond Diagnostics recognizes all trademarks and copyrights referenced herein.
ECO 10707 SOP05-1708F Rev. 00 Effective Date: 02/19/26
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Intended Use:

MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are assayed materials used for
confirming the calibration and linearity of blood gas, electrolyte, and
metabolite instruments for the analytes and analyzers listed on the Expected
Values Chart

Product Description:

“This control material is provided in five (5) distinct levels of pH, pCO,, POz,
Nat, K+, Cl-, Ca++, covering the significant range of the instrument
performance. It is packaged in sealed glass ampules, each containing 1.8
m of solution. Ampules are packaged in kits containing four (4) ampoules of

Active Ingredients:
MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of electrolytes, glucose, and
lactate. It has been equilibrated with specific levels of CO,, O, and N. This.

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. The Linearity 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 that would affect the testing of blood.

2. This product is intended for use in evaluating the performance of
Iaboratory instruments. It is not for use as a calibration standard and its use
should not replace other aspects of a complete quality control program.

Storage:

The expiration date stated on the Linearity Control packaging s for product
stored at 2-8°C. The product may also be stored at room temperature (up to
25°C) for six (6) months, provided the labeled expiration date is not
exceeded. Avoid exposure to freezing and temperatures greater than 30°C.

Expected Ranges:

The values for each analyte on the enclosed Expected Values Chart are
based on multiple determinations performed on randomly selected samples
from each lot. The listing for each instrument represents the expected range
for ampoules that are at 25°C when tested. (Note: pO, values will vary

inversely by about one percent (1%) per degree Celsius that the temperature

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since insirument design and operating conditons may vary,
each establish its own

DEUTSCH

Vorgesehener Gebrauch:

MISSION COMPLETE ™ Linearitatskontrollen sind

getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung der

Kalibration und Linearitét der Blutgas- Elektrolyse- und

Mezabomnszrumeme fir die auf der
Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen und

Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:
Diese Kontrolle st in fiinf (5) verschiedenen Ebenen
des pH-Wertes, pCOy, pOy, Na, K+, Cl-, Ca++
eingeteilt, welche die signifikante Bandbreite der
Instrumentenleistung abgleicht. Es istin
versehinssanen Glasamnilian mit isweils 1 & mi

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION COMPLETE ™ ist eine gepufferte Lésung
von Elektrolyten, Glukose und Laktat. Diese wurde mit
hestimmten Ehanan unn C0. O e N Aviibriert

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 Direkteinfihruna.

Begrenzung:

Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindiich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Bltmaterial st kann es daher ko Sitrunaen, die

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und
<ol ol Bowertor fur ie Leistung von Laborgeréten
eingesetzt werden. Es ist kein Kalibrierstandard und
dessen Verwenduna sollte nicht an Stelle von anderen

Lagerung:

Das auf der L

gilt fir das Lagern von Produkten bei 2-8°C. Das
Produkt kann auch bei Raumtemperatur (bis zu 25°C)
fiir sechs (6) Monate gelagert werden, sofem das
‘anaeaebene Verfallsdatum nicht iberschritten wird

Wertbereiche:

Die Werte fiir jeden Analyt auf der belliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren
Ermittlungen, die von zuféllig ausgewahiten Proben

ieweiliae Amoulle bei der Priifina hei 25 * . (Hinweis:
Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei

fer Bewertung der Leistung von Ana\ysnergeralen
dienen. Da die Instrumentausfiihruna un

ce

¥

FRANCAIS

Utilisation prévue :

MISSION COMPLETE™ Le Controle de linéarités sont les
matiéres analysées, employées pour confirmer le calibrage
etles linéarités de gaz de sang, de Iélectrolyte, et des
instruments de métabolites pour les analytes et les
analyseurs énumérés sur le diagramme prévu de valeurs

Description de produit:

Ce matériel de controle est fourni dans cing (5) niveaux
distincts de pH, pCO;, PO,, Nar, K+, Cl-, CA++, couwrant la
‘gamme significative de exécution d'instrument. Elle est
empagquetée dans les ampules de verre scellés, chaque
confient 1 & mi da salufion | s amniiles sont amnanietés

Substances actives :
MISSION COMPLETE ™ est une solution tampon
diélectrolytes, de glucose, et de lactate. Elle a été équilibrée

aver las niveaiy snécifinies dala Cn. . ot N Cotta

Notices d'emploi:

Introduire immédiatement le liquide de I'ampule &
I'analyseur, suivez les instructions du fabricant d'instrument
pour prélever un matériel de contréle. Utilisez Iaspiration
directe. le transfert de serinaue. ou les techniaues de mode

Limitation :

1. Le contrdle e Linéarités est sensible a beaucoup de
facteurs reliés par instrument qui affectent des résultats
analytiques. Puisquil ne soit pas un matériel sanc -base, il
ne veut bas détecter certains défauts de fonctionnement aui
2° o produit ost préwa pour Tusage en évauant Fexéution
des instruments de laboratoire. Il ne sert pas comme un
calibrage standard et son utilisation ne devrait pas remplacer
drautres asoects d'un proaramme de controle de aualité

Stockage :

La date d'échéance indiquée sur fempaguetage de Controle
de Linéarités est pour le produit stocké 4 2-8°C. Le produit
peut également étre stocké 4 la température ambiante
(jusqua 25°C) pendant six (6) mois, si la date d'échéance
marauée n'est pas excédée. Evitez lexoosition a la

Gammes prévues :

Les valeurs pour chaque analytes sur le diagramme prévu,
inclus de valeurs sont basées sur des déterminations
multiples effectuées sur les échantilons aléatoirement
choisies provenant de chaque sort. La liste pour chaque
instrument représente la gamme prévue pour les ampoules
@i sont 4 95°C e fois examiné (Nofe * les valerirs nO-

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Texécution de I'évaluation d'analyseur. Comme la conception
dinstrument et les conditions de fonctionnement peuvent se

ESPANOL

Uso:

Controles de calidad MISSION COMPLETE™ son
roductos ensayados, usados para confirmar la

calibracion y linearidad de analitos y analizadores de

gases en sangre, electrdiitos y metabolios listados en

Ia Carta de Valores Esperados

Descripcién del Producto:

Este material controlador es provisto de 5 niveles
distintivos de pH, pCO;, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca+,
cubriendo un rango significativo del funcionamiento
delnsirumento. Es empacado deniro de ampolas do
vidrin sallades carta 1na contaniendn 1

Ingredientes Activos:

MISSION COMPLETE™ es una solucién de

electrolitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido
raias ~rn niveles ecnecificos de CO. 0. and

Instruccion para su uso:

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

Limitaciones:
1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a

2. Este producto esta disefiado para usarse en la
evaluacién del funcionamiento de equipos de
laboratorio. No es para ser usado como calibrador de
estandar v su uso no ha de reemolazar otros aspectos

Almacenamiento:

La fecha de caducidad indicada en la caja el Control
de Linearidad es para productos almacenados a 2-
8°C. El producto tambien ha de ser almacenado a
temperatura ambiente (hasta 25°C) por seis (6)
meses. siemore aue la fecha de caducidad no se hava

Rangos Esperados:
Los valores de cada analito de la Carta de Valores
Esperados se basan en miltiples determinaciones
realizadas a muestras seleccionadas aleatoriamente
por cada lote. Cada equipo listado representa el rango
esperado para ampollas usadas a 25°C. (Nota:

Valores de nO~ nuieden variar inversamente en 1% nor

Los Rangos Esperados son provistos como una guia
para evaluar el funcionamiento del analizador. Dado a
aue el disefio de cada eauipo v las condiciones de su

PORTUGUES

Uso pretendido:

Controle de qualidade MISSION COMPLETE™ ¢
utiizado para confimar a calibragao e a linearidade de
instrumentos para gasometria, eletroltos, e metabitos
para os anaiitos e analisadores indicados na Tabela de
Valores Avaliados.

Descrigéo de produto:
Este controle ¢ fomecido em cinco (5) diferentes niveis
de pH, pCO;, PO, Na, K+, Cl-, Ca++, que cobre o
conjunto significativo de desempenho o instrumento. O
controle & embalado em ampola de vidro fechada,
eontendn cada 1ima 1 & mi de soliicin As amnolas $3n

Ingredientes ativos:
MISSION COMPLETE™ ¢ uma solugéo tamponada de
eletrdlitos, glicose e lactato. E equilibrada com niveis

asnerificns da C0. O & N. Fsta contrmla nan eontém

Sentidos para o uso:
Introduza imediatamente o liquido da ampola ao
analisador, depois do instrumento manufacturer
instrugdes para provar um material do controle.
Aspiracéo direta do uso. transferéncia da serinaa. ou

Limitagao:
1. O controle de linearidade & sensivel a varios fatores
relacionados aos instrumentos que afetam os resultados
analiticos. Porque ndo é um material a base de sangue,
ele node nao detectar determinadas disfuncoes aue

2. Este produto é destinado para uso na avaliagéo do
desempenho dos instrumentos de laboratdrio. N&o &
para uso como um padro de calibragao e seu uso nao
deve substituir outros asoectos de um comoleto

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do controle
de linearidade é para que o produtoseja armazenado a
2-8°C. O produto também pode ser armazenado &
temperatura ambiente (até 25°C) por 6 (seis) meses,
desde a data de validade marcada nao seia excedida.

Escalas previstas:
Os valores para cada analito no Expected Values Chart
s&o baseados em milltiplas determinagdes realizadas
em amostras selecionadas de cada lote. A listagem para
cada instrumento representa o intervalo previsto para
ampolas que, quando testadas, devem estar a 25°C.
(Nata Os valores de n0~ iFan variar inversamente cerca

O intervalo previsto é fornecido como um guia para
avaliagéo do desempenho do analisador. Desde que o
proieto do aparelho e suas condicdes de funcionamento
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Pycekwii

Cnoco6 npumenenus:

Perynuposka nuweiiHocTn MISSION
COMPLETE ™ ouetwsaet matepuansi
UCnOnb3yeMble AN COOTBETCTBUS
KONMUGPAUAN M NMHEAHOCTH ra3a KpOBH,
anexTponuTa 1 weTaBonwa Ha npHGopax AN
aHanW30B W aHaNW3aTopoB, NPEANUCHIBAEMbIX
Iwaroammoi Oxnaemon OueHk

Onucanue npopyxTa:

DA KOHTPONHBI MaTepHan
IpeQyCMATPMEAETCS B NIATH (5) PaaNUUHBIX
anavenmsx pH, pCO;, pOz, Na, K+, Cl-,
Cart+, HaXORAMXCH B OGOSHaNEHHOM
AUARMAOHE XARAKTANUET KA NNURANA

AKTVIBHLIE MHIPaANeHTS!
MISSION COMPLETE ™ - 510

6ydxepeauposanHbiii paCTEOP aneKTPORNTOB,
FriOKOa W RAKTATA OW cRARANCUNARAN A

VHCTPYKUMM N0 MCMIONb30BaHMIO:
CPONHO NlepenaT XUAKOCTS U3 aMnybl Ha
aHanwsaTop, COGNIORaR MHCTPYKLIMM
NPOMSBOAUTENS NPUGOPa AR 0GPasLOB
KOHTDOBHOTO MaTeDyana. Vcnons3osas,

Orpanuyenme:
1. PerynuposKka nHeiHOCT ovens

VCTIONb3VETCA B Ka4ecTse KanMBDOBOUHOTO

XpameHue:

CPOK roHOGTH, 0603HaNeHHbIi Ha YTaKoBKe
Perynuposka NuweiiHocTy, neficTautenen Ans
npoayTa, Xpakmoro npw 2-8°C. Mpoaykr
MOXET XPRHATLCS TaKKe W NpH KOMHATHOM
Temneparvoe (00 25°C) & TeseHMn wecTi (6)

OXMAaEeMbIe AMana3oHbI:

BenuHs! AN KIXAOTO KOHTPOMbHOTO
awanu3a eHeceHs! B [Juarpany OKAaeMsX
BeneduH, 0CHOBaHHYIO Ha MHOKECTEE.

\ANUGH NS KANOrO ADUBONA ADRRCTARNART

Oxunaemsie ManosoHs! 8 kavectse
MHAWKATOPa NpH OLIeHKe. XapakTepUCTUKI
aHanwaaTopa. C Tex nop Kak AM3aiiH U

For n Vito Disgnste Use pean Conformity Temperature Limit Consut suctons for Use Lot umber Use by (YYYY-AIN-DD) Manufactured by Authorized Representative Catabog Number
InVito Diagnostu GE Konformitatskennzeichnung Temperaturtinit Gatrauchsanweisung beachlen Chargon . Verwendbar bis (JJJ-MI-TT) Hergestell von Bevollmachiigter Kataognummer
Usage n viro Gonformité aux normes européennes Limite de température: Consuleranotce denpli Numérode bt Date de péremption (AAAAMN-LJ) Fabriqué par Représentant agréé Numérodecatiogue
12 Uso Uagnosico i Vo Conformidad europea Limite de temperatura Consute s nstuciones douso Numeroce ote Usar hasta el (AAAA-MI-OD) Fabricado por Representante autorizado Nimeroce catdogo
Unezar penas em Uiagnosted i viro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consute as nstugbes deulzaczo Nimerode bt Uilzar até (MAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimerode catogo
Unkzar ponas Em Uiagnostco in Viro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consute as instugoes d ulzagéo Numerode ote Uiiizar até (\AAA-MN-DD) Fabricado por Representante autorizado Nmerode catdogo
Wi viro aagpostcerng Europzisk overensstemmelse Temperaturgraznse Benytbrugsanisninger Batchnummer wend for (AAAA-MK-DD) Fremstilet af Autoriseret repragsentant Kataogr.
Wi SHT ol Wi RS sEETAER [ T(YYYY-M-DD) & iR RS
A venorsaosaun s ranicctve b Viro Esponeitcxan Houep cep 2 onsopurens i Houep raranora
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DIAMUCND Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 4
s E 2028/12
mart Lab Solutions
Expected Ranges Chart pH pCO, pO, Na* K* ca*™ cr Li* GLU LAC
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mg/dL
|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max | Mean _ Min Max Mean  Min _Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min___Max Mean Min Max Mean Min Max|
Abbott/ I-Stat BG, E+ 7.758 7.697 - 7.819 213 18.6 - 24.1 102 87 - 117 167 159 - 176 8.18 763 - 873 0.85 0.77 - 0.94 114 1058 122 290 260 - 320
Cormay Corlyte Analyzer 154 146 - 162 6.63 6.08 - 7.18 0.65 055 - 0.75 115 106 - 124 1.87 1.61 - 213
Diamond CARELYTE 163 155 - 171 714 6.59 - 7.69 0.66 0.53 - 0.79 123 114 132 1.85 1.60 - 2.10
Diamond CARELYTE PLUS 161 153 - 169 7.01 6.46 - 7.56 0.60 047 - 073 120 1M1 - 129 1.89 1.64 - 214
Diamond PROLYTE 157 149 - 165 7.00 645 - 755 *0.76 *0.67 - *0.85 115 106 124 1.95 1.68 - 2.22
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 154 146 - 162 6.63 6.08 - 7.18 0.65 055 - 0.75 115 106 - 124 1.87 161 - 213
Diamond SMARTLYTE PLUS 155 147 - 163 7.04 649 - 7.59 0.62 0.52 - 0.72 115 106 124 1.90 1.64 - 2.16
Diamond UNITY 158 150 - 166 7.50 6.95 - 8.05 122 113 - 131
IL 1300 Series 7.728 7.667 - 7.789 20.8 18.2 - 234 105 90 - 120
IL 1600 Series 7.728 7667 - 7.789 203 17.7 - 229 105 9 - 120 166 158 - 175 7.98 745 - 851 0.85 0.76 - 0.94 116 106 - 125
IL BGE 7.728 7.667 - 7.789 20.3 175 - 232 104 89 - 119 166 158 - 174 7.98 745 - 851 0.90 0.81 - 0.99 116 106 125
IL Gem Premier, 3000 7.824 7763 - 7.885 226 197 - 255 106 91 - 121 159 151 - 167 7.81 728 - 834 0.80 071 - 0.89
IL Gem Premier, 4000 7814 7.753 - 7.875 26.6 237 - 295 102 87 - 117 157 149 - 165 791 7.38 - 844 0.76 0.67 - 0.85 116 107 125
IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 7717 7656 - 7.778 227 198 - 256 105 9 - 120 166 158 - 174 8.15 760 - 8.69 0.83 0.74 - 0.92 116 106 - 125 297 267 - 327
Intherma S-Lyte 154 146 - 162 6.63 6.08 - 7.18 0.65 0.55 - 0.75 115 106 124 1.87 1.61 - 210
ITC IRMA TRUpoint 777 771 - 783 212 185 - 24.0 115 99 - 132
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.734 7.673 - 7.795 157 149 - 166 7.98 745 - 851 1.00 089 - 1.11 119 110 129 2.04 1.77 - 2.31
MH Lab-ISE 154 146 - 162 6.63 6.10 - 7.16 0.65 055 - 0.75 115 106 - 124 1.87 1.60 - 2.14
Nova Electrolyte Systems 7.745 7.684 - 7.806 173 165 - 182 9.08 846 - 970 0.81 0.73 - 0.90 119 109 128 1.93 1.67 - 218
Nova Stat Profile Systems 7.728 7667 - 7.789 213 186 - 241 108 93 - 124 170 162 - 179 8.28 773 - 883 0.84 0.76 - 0.93 119 109 - 128
Nova pHOx Series 7.923 7.898 - 7.948 19.1 16.1 - 221 115 105 - 125 159 155 - 163 7.97 767 - 827 1.04 0.98 - 1.10 116 112 121 306 276 - 336 6.503 50 - 80
OptiMedical Opti 1 7.82 7.76 - 7.88 213 18.6 - 24.1 106 91 - 121
OptiMedical Opti CCA 7.82 776 - 7.88 213 18.6 - 24.1 104 89 - 119 169 161 - 178 8.88 8.28 - 948 0.84 0.76 - 0.93 120 110 129
OptiMedical LION 777 771 - 783 165 160 - 171 9.08 848 - 9.68 1.04 0.89 - 1.20 17 105 - 128
OptiMedical R 7.85 779 - 791 20.3 17.6 - 231 112 97 - 127 174 166 - 183 9.18 8.58 - 978 1.05 0.97 - 114
Radiometer ABL 5 7.67 761 - 773 22.9 202 - 256 114 99 - 129
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520, 555 7.740 7679 - 7.801 22.7 201 - 254 110 94 - 126 167 159 - 176 8.18 763 - 873 0.85 0.77 - 0.94
Radiometer ABL 70,77 7.741 7.680 - 7.802 22.7 20.0 - 255 105 90 - 120 164 156 - 173 8.13 759 - 8.67 0.86 0.77 - 0.95 17 107 - 126 277 247 - 307
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.737 7676 - 7.798 21.7 19.1 - 244 11 95 - 127 155 147 - 163 7.72 718 - 8.26 1.08 099 - 1.17 114 105 122 277 247 - 307 5.703 42 - 72
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 7.728 7667 - 7.789 20.8 182 - 235 108 93 - 124 167 159 - 176 8.18 763 - 873 0.85 0.77 - 0.94 114 106 - 122 277 247 - 307 5.703 42 - 72
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 7719 7.658 - 7.780 20.8 182 - 235 111 9% - 127 167 159 - 176 8.18 763 - 873 0.87 0.79 - 0.96 114 105 122 277 247 - 307 5.703 42 - 72
Roche/AVL 900 Series 7712 7651 - 7.773 21.8 19.1 - 246 116 100 - 133 169 161 - 177 8.48 791 - 9.05 0.91 0.81 - 1.01 121 111 - 130 1.90 1.65 - 2.15
Roche/AVL 9110, 9120, 9130, 9140 7717 7.656 - 7.778 154 146 - 162 7.04 6.50 - 7.58 0.83 0.74 - 0.92 122 112 131 1.89 164 - 214
Roche/AVL 9180, 9181 153 145 - 161 6.63 6.08 - 7.18 0.65 056 - 0.74 115 105 - 125 1.87 1.60 - 2.14
Roche/AVL Compact Series 7.722 7661 - 7.783 21.1 184 - 238 110 95 - 125
Siemens 200 Series 7.688 7.627 - 7.749 26.0 234 - 287 107 92 - 123 169 161 - 178 8.52 796 - 9.08 0.79 072 - 0.87 119 109 - 128
Siemens 348 7.668 7.607 - 7.729 24.2 215 - 269 119 104 - 134 165 157 - 173 713 6.57 - 7.69 0.74 0.66 - 0.82 112 103 122
Siemens 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.742 7681 - 7.803 25.6 226 - 286 106 91 - 121 152 144 - 160 7.40 6.85 - 7.95 0.70 062 - 0.78 111 102 - 120 256 226 - 286 7.903 64 - 94
Siemens RapidPoint 400, 405, 500 7.687 7.626 - 7.748 26.8 241 - 295 129 114 - 144 155 147 - 164 7.04 649 - 7.60 0.76 069 - 0.84 120 110 129 260 230 - 290

* For Select Customers, not available in the United States.
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English
Intended Use:

MISSION COMPLETE ™ Linearity Control are
assayed materials used for confirming the
calibration and linearity of blood gas, electrolyte,
and metabolite instruments for the analytes and
analyzers listed on the Expected Values Chart.

Product Description:

This control material is provided in five (5) distinct
levels of pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-, Ca++,
covering the significant range of the instrument
performance. It is packaged in sealed glass
ampules, each containing 1.8 ml of solution.
Ampules are packaged in kits containing four (4)
ampoules of each level.

Active Ingredients:

MISSION COMPLETE ™ is a buffered solution of
electrolytes, glucose, and lactate. It has been
equilibrated with specific levels of CO, O, and
N_. This control contains no human or biological
materials.

Directions for Use:

Immediately introduce the liquid from the ampule
to the analyzer, following the instrument
manufacturer's instructions for sampling a control
material. Use direct aspiration, syringe transfer,
or capillary mode techniques.

Limitation:

1. The Linearity Control is sensitive to many
instrument related factors that affect analytical
results. Because it is not a blood-based material,

DEUTSCH

Vorgesehener Gebrauch:
MISSION COMPLETE ™ Linearitétskontrollen
sind getestete Stoffe, welche zur Bestaetigung
der Kalibration und Linearitét der Blutgas-
Elektrolyse- und Metabolitinstrumente fiir die auf
der Werterwartungsliste aufgelisteten Analysen
und Analysatoren, dient.

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle ist in finf (5) verschiedenen
Ebenen des pH-Wertes, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-
, Ca++ eingeteilt, welche die signifikante
Bandbreite der Instrumentenleistung abgleicht.
Es ist in verschlossenen Glasampullen mit jeweils
1,8 ml Lésung verpackt. Die Ampullen sind in
Sets mit jeweils vier (4) Ampullen von jeder Stufe
aufgeteilt.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION COMPLETE ™ st eine gepufferte
Lésung von Elektrolyten, Glukose und Laktat.
Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,,
0, und N, aquilibriert. Diese Kontrolle enthalt
keine menschlichen oder biologische
Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die
Fliissigkeit aus der Ampulle in den Analysator ein

FRANGAIS
Utilisation prévue :

MISSION COMPLETE ™ Le Controle de
linarités sont les matiéres analysées,
employées pour confirmer le calibrage et les
linéarités de gaz de sang, de I'électrolyte, et des
instruments de métabolites pour les analytes et
les analyseurs énumérés sur le diagramme
prévu de valeurs.

Description de produit:
Ce matériel de controle est fourni dans cing (5)
niveaux distincts de pH, pCO,, PO, Na+, K+, Cl-
, CA++, couvrant la gamme significative de
I'exécution d'instrument. Elle est é

ESPANOL

Uso:

Controles de calidad MISSION COMPLETE™
son productos ensayados, usados para
confirmar la calibracion y linearidad de analitos y
analizadores de gases en sangre, electrolitos y
metabolitos listados en la Carta de Valores
Esperados

Descripcion del Producto:

Este material controlador es provisto de 5
niveles distintivos de pH, pCO, pO,, Na+, K+,
Cl-, Ca*+, cubriendo un rango significativo del

dans les ampules de verre scellés, chaque
contient 1.8 mi de solution. Les qmpules sont
empaquetés dans les kits contenant quatre (4)
ampoules de chaque niveau.

Substances actives :
MISSION COMPLETE ™ est une solution
tampon d'électrolytes, de glucose, et de lactate.

del i Es empacado
dentro de ampollas de vidrio sellado, cada una
conteniendo 1.8 ml de solucién. Controles son
empacados en kits de 4 ampollas de cada nivel.

Ingredientes Activos:
MISSION COMPLETE™ es una solucion de
electrélitos, glucosa y lactato diluidas. Han sido

Elle a été équilibrée avec les niveaux
dela Co,, O, et N,. Cette commande ne
contient aucun matériaux humains ou
biologiques.

Notices d'emploi:

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

und folgen Sie den Herstell fiir
die Probenahme des Kontrollmaterials. Verfahren
Sie mit Direkteinfihrung, Spritzentransfer oder
Kapillar-Modus-Techniken

Begrenzung:
1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindiich, die das

it may not detect certain malfunctions that would
affect the testing of blood.

2. This product is intended for use 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:

The expiration date stated on the Linearity Control
packaging is for product stored at 2-8°C. The
product may also be stored at room temperature
(up to 25°C) for six (6) months, provided the
labeled expiration date is not exceeded. Avoid
exposure to freezing and temperatures greater
than 30°C.

Expected Ranges:

The values for each analyte on the enclosed
Expected Values Chart are based on multiple
determinations performed on randomly selected
samples from each lot. The listing for each
instrument represents the expected range for
ampoules that are at 25°C when tested. (Note:
pO; values will vary inversely by about one
percent (1%) per degree Celsius that the
temperature of the ampules varies from 25°C.)

The Expected Ranges are provided as a guide in
evaluating analyzer performance. Since
instrument design and operating conditions may
vary, each laboratory should establish its own
acceptance criteria.

Ergebniss verflschen 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
Laborgeraten eingesetzt werden. Es ist kein
Kalibrierstandard und dessen Verwendung sollte
nicht an Stelle von anderen kompletten
Qualitétskontroll-Programmen Ersatz leisten.

Lagerung:

Das Ablaufdatum auf der
Linearitatskontroliverpackung gilt fir das Lagern
von Produkten bei 2-8°C. Das Produkt kann auch
bei Raumtemperatur (bis zu 25°C) fiir sechs (6)
Monate gelagert werden, sofern das angegebene
Verfallsdatum nicht Gberschritten wird.
Vermeiden Sie Einfrierung und Aussetzung bei
Temperaturen von mehr als 30 ° C.

Wertbereiche:
Die Werte fiir jeden Analyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren

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

5°

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden
bei der Bewertung der Leistung von
Analysiergeréiten dienen. Da die

ihrung und Betri
variieren kénnen, sollte jedes Labor seine
eigenen Akzeptanzkriterien erstellen.

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

pour prélever un matériel de
controle. Utilisez I'aspiration directe, le transfert
de seringue, ou les techniques de mode
capillaire.

Limitation :

1. Le contréle de Linéarités est sensible &
beaucoup de facteurs reliés par instrument qui
affectent des résultats analytiques. Puisqu'il ne
soit pas un matériel sang-base, il ne peut pas
détecter certains défauts de fonctionnement qui
affecteraient I'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour fusage en évaluant
I'exécution des instruments de laboratoire. 1I ne
sert pas comme un calibrage standard et son
utilisation ne devrait pas remplacer d'autres
aspects dlun programme de contrdle de qualité
complet.

Stockage :

La date d'échéance indiquée sur l'empaquetage
de Controle de Linéarités est pour le produit
stocké a 2-8°C. Le produit peut également étre
stocké a la température ambiante (jusqu'a 25°C)
pendant six (6) mois, si la date d'échéance
marquée n'est pas excédée. Evitez l'exposition a
la congélation et aux températures plus grandes
que 30°C.

Gammes prévues :

Les valeurs pour chaque analytes sur le
diagramme prévu, inclus de valeurs sont basées
sur des déterminations multiples effectuées sur
les échantillons aléatoirement choisies
provenant de chaque sort. La liste pour chaque
instrument représente la gamme prévue pour les
ampoules qui sont & 25°C une fois examiné.
(Note : les valeurs pO; changeront inversement
par environ un pour cent (1%) par degré Celsius
que la température des ampules change de
25°C.)

Les gammes prévues sont fournies comme
guide dans 'exécution de 'évaluation
danalyseur. Comme la conception dinstrument
etles conditions de fonctionnement peuvent se
changer, chaque laboratoire devrait établir ses
propres critéres d'acceptation.

con niveles de CO,, 0,
and N,. Este control no contiene materiales
humanos o biolégicos.

Instruccién para su uso:

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

Limitaciones:

1. El Control de Linearidad ha de ser sensible a
factores que pueden afectar los resultados de
los analitos en el equipo. Por ser material sin
base de sangre, puede que no detecte ciertas
disfunciones que afectan el andlisis de la
sangre.

2. Este producto esta disefiado para usarse en
Ia evaluacion del funcionamiento de equipos de
laboratorio. No es para ser usado como
calibrador de estandar y su uso no ha de
reemplazar otros aspectos de un programa de
control de calidad completo.

Almacenamiento:

La fecha de caducidad indicada en la caja del
Control de Linearidad es para productos
almacenados a 2-8°C. El producto tambien ha
de ser almacenado a temperatura ambiente
(hasta 25°C) por seis (6) meses, siempre que la
fecha de caducidad no se haya excedido. Evite
congelar y temperaturas mayores a 30°C

Rangos Esperados:

Los valores de cada analito de la Carta de
Valores Esperados se basan en multiples
determinaciones realizadas a muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote.
Cada equipo listado representa el rango
esperado para ampollas usadas a 25°C. (Nota:
Valores de pO, pueden variar inversamente en
1% por cada grado Celsius de variacion respecto
ala temperatura de la ampolleta a 25°C )

Los Rangos Esperados son provistos como una
qufa para evaluar el funcionamiento del
analizador. Dado a que el disefio de cada equipo
y las condiciones de su operatividad han de
Variar, cada laboratorio debera de establecer sus
propios criterios de aceptacion.

E 2028/12
PORTUGUES

Uso pretendido:

Controle de qualidade MISSION COMPLETE™
& utilizado para confirmar a calibragéo e a
o f oara By
eletrslitos, e metabolitos para os analitos e
analisadores indicados na Tabela de Valores
Avaliados.

Descrigédo de produto:

Este controle é fornecido em cinco (5)
diferentes niveis de pH, pCO,, pO,, Na+, K+, Cl-
, Ca++, que cobre o conjunto significativo de
desempenho do instrumento. O controle &
embalado em ampola de vidro fechada,
contendo cada uma 1,8 mi de solugéo. As
ampolas séo embaladas em kits contendo
quatro (4) ampolas de cada nivel.

Ingredientes ativos:

MISSION COMPLETE™ ¢é uma solugéo
tamponada de eletrdlitos, glicose e lactato. E
equilibrada com niveis especificos de CO;, O, e
N,. Este controle néo contém qualquer material
humano ou biolégico.

Sentidos para o uso:

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

CHINESE

it

MISSION

COMPLETE™Z 1 FIZZ AT AN S A H71X
iy

Pycckuit
Cnoco6 npumeHeHus:

Perynuposka nuHeiiHoctvt MISSION COMPLETE ™
OlieHNBAET MaTepHans! uCTonb3yeMsie AnA

. BRI - YRR 4 rasa kposu,

RIS HME - HATHESNERFERERL " Ha npubopax Ans aHanuaos

. 1 aHaNM3aTopos, NpeaNuCLIBaEMbiX Marpammoii
Oxupaemoi OueHku

FRNA OnucaHue npoaykTa:

AT 1 5
K+, Cl-,

Ca++, B T NRUAERNSEZNEE - ©F
HEWRORERN, SHEEH1SEMER,
HASHESMKFREMR,

RIKF#IpH,pO2, Na,

EERG

MISSION

COMPLETEn 28R EER - Ml - JLEE
K #EEARHKTEHCO,

OFIN, ML, AREBERSAANLETENY
AR -

ERAE

FTFBMIEIR AT AN - RRNBEST
BRVEFERYE - TUREREMFR - 3
RESBEE  WAERERE -

Limitagéo: 1:3:3
1. O controle de linearidade ¢ sensivel a 1,
varios fatores aos i AR REUEER ES

que afetam os resultados analiticos. Porque
no & um material  base de sangue, ele pode
ndo detectar determinadas disfuncoes que
possam afetar a realizago dos testes
sanguineos.

2. Este produto  destinado para uso na
avaliagao do desempenho dos instrumentos de
laboratério. No & para uso como um padréo de
calibragao e seu uso no deve substituir outros
aspectos de um completo programa de controle
de qualidade.

Armazenamento:

A data de validade indicada na embalagem do
controle de linearidade é para que o produtoseja
armazenado a 2-8°C. O produto também pode
ser armazenado a temperatura ambiente (até
25°C) por 6 (seis) meses, desde a data de
validade marcada néo seja excedida. Evite a
exposigao a refrigeracao alta e a temperaturas
superiores a 30°C.

Escalas previstas:

Os valores para cada analito no Expected
Values Chart séo baseados em multiplas
determinagdes realizadas em amostras
selecionadas de cada lote. A listagem para cada
instrumento representa o intervalo previsto para
ampolas que, quando testadas, devem estar a
25°C. (Nota: Os valores de pO, iréo variar
inversamente cerca de um por cento (1%) por
cada grau Celsius que a temperatura das
ampolas variar de 25°C.)

O intervalo previsto & fornecido como um guia
para avaliago do desempenho do analisador.
Desde que o projeto do aparelho e suas
condigdes de funcionamento possam variar,
cada laboratério deve estabelecer os seus
préprios critérios.

& BFFROERERN -
EFMERNEIET S MRE SERIH S0 B
(-8

2FFRATIENRRENBOMERD - R
TURFEFHAMBE— D2 EERFE
HEAE.

st
FIELIERER ENAYABES RCHE2~85
BE AF@tECHESET (5

DatHbiii # Matepuan 8
n5TW (5) pasninibix Hauerusx pH, pCO,, pO,, Nar, K,
Cl-, Ca++, HaXORAILIMXCA B 0GOIHAEHHOM AVaNoIoHe
XapaKTepuCTUkY NPUGOPa. OH YNaKoBaH B 3anasHHbie
CTeKNAHHbIe aMnynbi 10 1,8 MN PACTBOPa B KaXAOM.
AMRYNE! ynaKoBaHbi B KOMANEKTHI, ConepXalLve Mo
4eThipe (4) amnynbl B KaXaoM pAaY.

AKTUBHbIE VHrpagueHTbl:

MISSION COMPLETE ™ - 70 6ydxbepeaitposarbiii
PACTBOP INEKTPONMTOB, IMIoKO3bI W NakTara. O
cBanaHcHposar Ha crieudeckux ypossx CO,, Oy, 1
N,. 3TOT MPENapar He COEPKHT HI HENIOBEMECKHX Hi
GUONOTUHECKWX MaTepHanoe.

MHCTPYKI.IHVI MO UCNONb30BAHUIO:

CPOUHO NEpeAaTs XAAKOCTH U3 aMMYMbI Ha aHANM3ATOP,
COBMI0aR MHCTPYKLMM NPON3BOAUTENS NPUGOpa AN
06Pa3LL0B KOHTPONLHOTO MaTepuana. Ucnorsaosats
MPAMYIO aCTMPALIMIO, WNPUALL WA KANWNSIPHBIA METOR.

OrpaHuuenue:

it OueH uyit o
MHOFUM chaKTOpaM, CBSISAHHBIM C NPUBOPOM, UTO BAMSIET
Ha pesynbTarhl aHanuaa. MoCKOMbKY B OCHOBE TOr0
MaTepuana HeT KpOBM, MOTYT GbiTh HEOGHapYXeHbI
IOCTOBEPHIE ANCKYHKLM, UTO MOKET NOBNUATL Ha
aHanua kposi.

2. 37T NPOAYKT NpeAHasHaNeH ANs YCTIoNb30BaHHS
MIpY OLieHKe XapaKTEPUCTHK NABOPATOPHLIX PUBOPOB. OH
He & KavecTee

CTaHAapTa, ero UCnoMb3oBaHHe He 3aMeHsIeT Apyrue
BCTIEKTbI MPOTPaMMbI NPOBEACHHS! KAMECTBEHHOTO
ananna.

XpaHeHue:
CpOK FORHOCTM, 0B03HaMEHHBIA Ha ynaKoske Perynuposka

IR A R B R A A BN T e
FRESTA.
R SR RS AR S0RE L L BB T

wEsE

HEMFER LNS I TIENERETA

BIBSERNMEEASTUENER - 1

WENEERERFE25BEEFR LA

HAEEE -
(ERE:pO, R ZEN
HHERAEERE1%. )

BEREIREE
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Ans npogykTa,
nipy 2-8°C. MPOAYKT MOXKET XPaHUTHCA Taloke U Npi
KOMHaTHO# TemnepaType (10 25°C) B TeueHUH wecTh (6)
MECALIEB, CriM 0BO3HaNEHHbIVi Ha YaKoBKe CPOK
XpaHeHus He HapyLiew. VaGeraiiTe BoaaeiicTaits
MUHYCOBLIX TEMNEPATYP U HareBaHvs: Cabilue 30°C.

Oxwupaemble AUanasoHbl:

BenuumHbl NS KaX/10r0 KOHTPOMBHOMO aHan3aa BHECeHb!
) o Beneunt, Ha
MHOXECTBE OnpefieneHMi XapakTepueTHK CRyHaiHo
BbIBPaHbIX 0BPA3LIOB 13 KAXAON CepHi. 3anuCh AN
K&KAOTO NpUBOpa NMPEACTABNSIET OKUAGEMbIii AMANIOI0H
AN amMnyn, TeCTUpOBaHHLIX Mpw 25 °C. (MpuMenatute:
BenUHa PO, GYIET OTNYATLCA MHBEPCHO OKONO
oaHoro npoLeTa (1%) Ha kaxabiit rpaayc C npn
M3MEHEHI TeMNEpaTypbl amynsi oT 25 °C.

o it B kauecTse npun
OlieHke XapaKTEpUCTVK aHanu3aTopa. C Tex nop kak
AU3ANH W YCTIOBMS! PAGOTHI MPUGOPE MOTYT MEHSTLCS,
Kaknas NaBopaTopHs! AOMKHA YCTaHABNMBATS CBO0
COBCTBEHHYIO OXHAAEMYIO BENUHHHY.
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DIAMVND

Mission Complete TM

Blood Gas and Electrolyte Linearity - Level 5 - 2601143
Smart Lab Solutions
E 2028/12
Expected Ranges Chart pH pCO, pO; Na* K" ca** cr Li* Glucose Lactate
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mg/dL mmol/L
|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max |Mean Min Max |Mean Min Max |Mean Min Max | Mean Min Max |Mean Min Max | Mean _ Min Max |Mean Min Max |Mean Min Max
Abbott/ I-Stat BG, E+ 7.74 7.678 7.796 241 201 - 281339 292 387 (164 159 - 170 | ORL 0.56 048 - 064|126 119 - 133 ORL
Cormay Corlyte Analyzer 172 166 - 178 |{1.90 1.75 - 2.05(0.35 030 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Diamond CareLyte 174 168 - 180 |2.04 1.88 - 220 0.35 030 - 040|142 134 - 150 | 3.98 3.50 - 4.46
Diamond CareLyte PLUS 179 173 - 185|213 196 - 230|035 030 - 040|139 131 - 147 | 413 363 - 4.63
Diamond ProLyte 177 169 - 185|211 1.88 - 255 (*0.47 *0.41 - *0.53| 133 124 - 142 | 3.91 344 - 438
Diamond SmartLyte, GemLyte 172 166 - 178 |{1.90 1.75 - 2.05(0.35 030 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Diamond SmartLyte PLUS 172 166 - 178 | 213 196 - 230 | 0.34 029 - 039|136 129 - 143 | 448 394 - 5.02
Diamond UNITY 178 172 - 184 |1.80 166 - 1.94 148 140 - 156
IL 1304, 1306, 1312 7.717 7.658 7.776 235 19.6 - 27.4 | 470 404 536
IL 1610, 1620 7.727 7.668 7.786 20.5 17.1 - 23.9 | 470 404 536
IL 1630, 1640, 1650 7.727 7.668 7.786 205 17.1 - 23.9 | 470 404 536 (165 159 - 170 |2.01 185 - 217 [ 0.56 0.48 - 0.64 128 121 - 135
IL BG3 7.727 7.668 7.786 215 179 - 250|480 413 547
IL BGE 7.727 7.668 7.786 225 188 - 262|480 413 547 (163 157 - 168 |2.01 185 - 217 [ 0.56 048 - 0.64 128 121 - 135
IL Gem 3000 ORH 23.1 193 - 269|480 413 548 (168 163 - 174 | 240 221 - 259 (056 048 - 0.64
IL Gem Premier ORH 211 176 - 245|462 398 527 (168 163 - 174 | 240 221 - 259 [ 056 048 - 0.64
IL Synthesis 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 7.722 7.663 7.781 215 179 - 250|500 430 570 (164 158 - 169 | 241 222 - 260|053 045 - 0.61 128 121 - 135 0 0 -5
InSight Electrolyte Analyzer 172 166 - 178 |1.90 1.75 - 2.05|0.35 0.30 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Intherma S-Lyte 172 166 - 178 |{1.90 1.75 - 2.05(0.35 030 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.821 7.762 -  7.880 168 162 - 174|197 181 - 213|052 044 - 0.60|127 120 - 134 [ 412 3.62 - 4.61
MH Lab-ISE 172 166 - 178 |{1.90 1.75 - 2.05(0.35 030 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Nova Electrolyte Systems 7.695 7.636 7.754 170 164 - 176 | 231 213 - 249|053 045 - 0.61|131 124 - 138 [ 412 3.62 - 4.61
Nova Stat Profile Systems 7.695 7.636 7.754 215 179 - 250|480 413 547 (167 161 - 172|221 203 - 239|053 045 - 0.61 131 124 - 138
Nova pHOXx Series 7.751 7.692 7.810 214 178 - 249|455 391 519 (166 160 - 171 |1.71 157 - 185|056 048 - 0.64 132 125 - 139 0 0 -5 115 94 - 135
OptiMedical Opti 1 ORH ORL ORH 0
OptiMedical Opti CCA ORH 16.6 13.9 - 19.4 | 489 421 558 [ORH 250 230 - 270 (055 047 - 0.63 |134 126 - 141
OptiMedical LION ORH ORH ORL ORL ORH
OptiMedical R ORH 205 17.1 - 239|501 431 572 [ORH 1.90 1.75 - 2.05 | ORL
PT Diatron DPLyte 172 166 - 178 {190 1.75 - 2.05(0.35 030 - 040|137 129 - 145|423 372 - 474
Radiometer ABL 3, 30, 300, 330 7.752 7.693 7.811 225 188 - 26.2 | 443 381 505
Radiometer ABL 5 7.75 7.70 7.81 18.2 152 - 21.2|430 370 491
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520 7.737 7.678 7.796 215 179 - 250 | 450 387 513 (164 158 - 169 |2.11 194 - 228 (055 047 - 0.63
Radiometer ABL 555 7.737 7.678 7.796 215 179 - 250|450 387 513 (164 158 - 169 |2.11 194 - 228 (055 047 - 0.63
Radiometer ABL 70, 77 6.91 6.85 6.97 219 183 - 255|528 454 602 (161 155 - 166 |1.56 1.44 - 168 | 0.65 056 - 0.75 129 122 - 136 0 0 -5
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.737 7.678 7.796 215 179 - 250|450 387 513 (164 158 - 169 |2.11 194 - 228|055 047 - 063|126 119 - 133 0 0 -5 115 94 - 135
Radiometer ABL 705, 710, 715, 720, 725 7.734 7.675 7.793 211 176 - 246|450 387 513 (163 158 - 169 |2.10 193 - 227 [ 056 048 - 0.64 126 119 - 133 0 0 -5 115 94 - 135
Radiometer ABL 805, 810, 815, 825, 830, 835 7.734 7.675 7.793 211 176 - 246|450 387 513 (163 158 - 169 |2.10 193 - 227 (056 048 - 0.64 126 119 - 133 0 0 -5 115 94 - 135
Roche/AVL 945, 947 7.717 7.658 7.776 215 17.9 - 250 | 470 404 536
Roche/AVL 982, 983, 984, 985, 986, 987, 988 7.717 7.658 7.776 170 164 - 176 |2.41 222 - 260 0.63 054 - 072|132 125 - 139 [ 412 3.62 - 4.61
Roche/AVL 990, 995 7.717 7.658 7.776 225 188 - 26.2 | 484 416 552
Roche/AVL 9110, 9140 7.717 7.658 7.776 163 157 - 168 {193 1.77 - 2.08 | 0.59 0.50 - 0.67
Roche AVL 9120, 9130 169 163 - 175|231 213 - 249 133 125 - 140
Roche/AVL 9180, 9181 172 166 - 178 |{1.90 1.75 - 2.05(0.35 033 - 0.38 | 137 129 - 145|423 372 - 474
Roche/AVL Compact Series 7.737 7.678 7.796 215 179 - 25.0 [ 479 412 546
Roche/AVL OMNI Series 7.707 7.648 7.766 225 188 - 26.2 (440 379 502 (169 163 - 175|231 213 - 249 (056 048 - 0.64 133 125 - 140 0 0 -5 115 94 - 135
Siemens/Bayer 238 7.75 7.69 7.81 215 179 - 25.0 [ 470 404 536
Siemens/Bayer 248 7.695 7.636 7.754 159 13.3 - 18.5|441 380 503
Siemens/Bayer 278, 280, 288 7.747 7.688 7.806 215 17.9 - 250 | 496 427 565 (165 159 - 170 |1.81 167 - 195|053 045 - 0.61 131 124 - 138
Siemens/Bayer 348 7.759 7.700 7.818 155 129 - 18.1|411 353 469 | 168 162 - 173 [2.32 213 - 250|057 049 - 066 [129 122 - 136
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.75 7.69 7.81 166 160 - 171|221 203 - 239|053 045 - 0.61|132 125 - 139 [ 412 3.62 - 4.61
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.801 7.742 7.860 18.7 15.6 - 21.8 |436 375 498 | 157 151 - 162 [1.87 172 - 202|052 045 - 060|129 122 - 137 0 0 -5 115 94 - 135
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405, 500 7.681 7.622 7.740 18.7 15.6 - 21.8 | 400 344 456 | 165 160 - 171 [1.88 1.73 - 2.03 | 0.56 048 - 064 [ 138 130 - 145 0 0 -5
True Line Electrolyte Analyzer 171 163 - 179 |1.98 1.76 - 2.40 130 123 - 137 | 4.05 356 - 4.53
* For Select Customers, not available in the United States.
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