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Sekisui & Wako  AMR 평가
or HITACHI & Toshiba series instruments

VALIDATE®  New Products

GC1 GC3
1100wa 1300wa

HITACHI TOSHIBA

SUPERIOR AMR COVERAGE*
with instrument specif ic conf igurationsEASY

%

FAST

STABILITY

0%

0% 100%Range Coverage

tilie
텍스트 상자
시약 AMR을 커버하는 5개 농도 레벨로 구성

분주만 하면 AMR 검정 완료!


tilie
텍스트 상자
1개 제품으로 Multi Analytes Test

1회 측정으로 여러 검사 항목들을 동시에 진행하여 빠른 시간 안에 검사 완료


tilie
텍스트 상자
1개 제품 구매로 최소 1년 사용
1년 2회 AMR 평가가 가능한 안정성과 용량 보장
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  Sekisui & Wako AMR 평가
for HITACHI & Toshiba TBA series instruments

VALIDATE® GC1   Order No: 1100wa
Mat rix: Human Serum   Form: Set  1 - 4.0  mL; Set  2 - 2.0  mL; Liquid Frozen

Liquid, Ready-To-UseStorage: -10 ° to -25°C   Open Vial: 4회 동결 해동 사용 가능

5개 농도 레벨이 액상으로 구성되어 있어
Analyte Unit Typical Recovered Values powder를 희석액으로 용해하거나

고농도 샘플을 계대희석 할 필요 없이
Set1 샘플컵에 바로 분주하여 사용할 수 있습니다.

ALB g/dL 0.05 ~ 7.2 오픈 후 분주해서 사용 할 수 있기 때문에
희석등으로 인한 오류나 샘플 변성을 BUN mg/dL 0.5 ~ 184
최소화하고 사용이 편리합니다.

CA mg/dL 0.2 ~ 19.2

CHOL mg/dL 5 ~ 900

CL mmol/L 55 ~ 135 Mult i-Use & Open-Vial Stabilit y

CREA mg/dL 0.2 ~ 44 유효기간 내 4회 동결/해동하여도 샘플의
농도가 변하지 않고 안정성을 유지하기 때문에

GLU mg/dL 3 ~ 1000 다회 사용이 가능합니다.

K mmol/L 1.2 ~ 9 1년 2회 이상 AMR 평가를 하기 위한
샘플량과 유효기간을 보장해드립니다.

LAC mmol/L 0.3 ~ 13.3

LI* mmol/L 0.1 ~ 2.7

MG mg/dL 0.3 ~ 7.2 Troubleshoot ing
NA mmol/L 82 ~ 180

VALIDATE®  는 다회 사용 가능한 제품으로
시약 AMR의 전체 범위에 대한 TroubleshootingPHOS mg/dL 0.2 ~ 20
뿐만 아니라 장비의 유지 보수를 위한
여러 가지 목적으로 다양하게 사용될 수 있습니다.TP g/dL 0.2 ~ 11.7

Set2

TRIG mg/dL 5 ~ 1900

Linearit y

홈페이지에서 EP06 가이드라인에 따라
Linearity를 분석하는 MSDRx 프로그램 분석VALIDATE®   GC3 Order No: 1300wa
서비스를 제공하고 있습니다.Mat rix: Human Serum   Form: 3.0  mL, Liquid Frozen
Linearity test 데이터를 홈페이지에 올려주시면Storage: -10 ° to -25°C   Open Vial: 4회 동결 해동 사용 가능
즉시 AMR Linearity 평가 결과보고서를
확인할 수 있습니다.Analyte Unit Typical Recovered Values

바로 확인해보세요    www.msmdl.comALP IU/L 5 ~ 2700

ALT IU/L 5 ~ 1800
REPORT: LINEARITY / CALIBRATION VERIFICATION
Page 1 of 1

Analyte: GLU – Glucose Total Allowable Error: CLIA – 6 mg/dL or 10%, whichever is greater
Method: Glucose Oxidase  Limits as a % of TAE: 50%
Units: mg/dLAMY IU/L 5 ~ 2700
Technician: John Ashcroft Account #:  MSC123
Test Date: Jun 03, 2017 Company: Maine Standards Company

Facility: Clinical Laboratory
Part #: 1100ri
Description: GC1 – General Chemistry Analyzer: Roche
Lot #: 11AW07217 Serial #: 10005040
Expiration: Mar 27, 2018 Model: Roche COBAS® 6000

Data SetAST IU/L 5 ~ 1800
Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5

Replicate 1 3 189 371 558 744
Replicate 2 3 188 376 557 741
Replicate 3 5 185 372 551 746

Linearity Data Analysis
Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5

Effective X 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0CK IU/L 5 ~ 2700 Theoretical* 3.33 188.00 372.67 557.33 742.00
User Mean 3.67 187.33 373.00 555.33 743.67
+/- Diff 0.34 0.67 0.33 2.00 1.67
% Diff 10.2% 0.4% 0.1% 0.4% 0.2%
+/- Limit 3.00 9.40 18.63 27.87 37.10
% Limit N/A 5% 5% 5% 5%

*Theoretical values calculated as XYZ.

User Mean vs. Theoretical RegressionTested Range: 3.67 to 743.7 mg/dL
y = 1.001x + 0.0336    R2 = 0.997Verified Range: 3.67 to 743.7 mg/dLGGT IU/L 5 ~ 1800

Peer Group Statistics
Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5

# Labs 125 141 142 141 139LD IU/L 5 ~ 2250 # Data Sets 126 143 144 143 141
Peer Mean 2.00 189.75 375.24 558.80 736.47
Peer SD 0.00 3.91 6.88 10.02 13.82
Peer %CV 0.0% 2.1% 1.8% 1.8% 1.9%

Peer Group Comparison
Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5

Peer Mean 2.00 189.75 375.24 558.80 736.47
User Mean 3.67 187.33 373.00 555.33 743.67
+/- Diff 1.67 2.42 2.24 3.47 7.20
% Diff 83.5% 1.3% 0.6% 0.6% 1.0%LIP IU/L 5 ~ 540 +/- Limit 3.00 9.49 18.76 27.94 36.82
% Limit N/A 5% 5% 5% 5%

®Report Generated by MSDRx Authorizing Signature: _________________________
Print Date:  Jun 20, 2017
05-00XXX-XX

Date: ________________________
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