		의료기기
Fibrinogen 904se Calibration Verification / Linearity Test Kit

사용목적
본 제품은 임상 검사실 자동화 기기에서 Fibrinogen에 대한 보고 가능 범위와 직선성 및 calibration 검증을 위해 체외진단기기로써 제작된 quality control 물질입니다. 본 제품은 Siemens Sysmex 분석기에 사용하기 위해 제작되었습니다..

본 제품은 Level 1부터 5 까지 각각 Level당 하나의 병으로 구성되어 있으며 각 병은 2.0 milliliters를 포함하고 있습니다. 구성품의 Level 1부터 5까지 모든 검사 종목들의 직선성 관계가 유지되도록 제조하였습니다.
요약
VAKIDATE Calibration Verfication/Linearity test Kit는 다중의 레벨들이 각 분석물질의 기대값과 측정값의 직선성을 이루기 위해 제공됩니다. VAKIDATE Calibration Verfication/Linearity test Kit는 직선성의 검증, calibration verification 및 많은 검사실에서 요구하는 직선성 범위 제공에 도움을 줍니다. 또한 본 제품은 troubleshooting 장비 시스템, 시약문제 및 calibration 이상에 대해 도움을 제공합니다.


원재료
- 주반응시약: 사람의 혈장 속에 정제된 Fibrinogen 화학물질
- 보조반응시약: 방부제, 안정제

사용 시 주의사항
1) 체외진단용 외의 사용을 금지합니다.
2) 폐기물 규정에 따라 적법하게 폐기하여야 합니다. 
사용 시 주의사항 : 잠재적 생물학적 유해성
1) 인체 유래물인 검체를 다룰 때에는 잠재적 감염성을 고려해야 합니다
2) Test kit에 사용된 물질들은 개별적으로 검사된 혈액 증여자로부터 준비되었고, FDA 또는 CE에서 승인된 방법을 통해 HBV, HCV, HIV들을 면역분석으로 시험한 결과 모두 음성이라고 밝혀졌으나 어떤 시험결과도 감염원의 부재에 관하여 확신할 수 없으므로 잠재적 감염에 대한 주의사항을 준수하여야 합니다 

보관방법 및 사용기한
1) 본 제품은 -10°~-25°C에서 보관하며 무결빙 냉장고(frost-free freezer)에 보관해서는 안 됩니다.
2) Test Kit는 상자 표면에 기록되어 있는 유효 기간까지 사용 가능합니다.
3) Test kit는 해동 후 6시간 까지 사용 가능합니다.

사용방법
1. 검체 준비 및 저장방법
1) 사용하기 전, 각 Level의 구성품들을 박스에서 꺼냅니다.
2) 실온에서 해동하면 안되며, 37°C water bath에서 5분동안 해동합니다.
3) 분주 전 여러 번 부드럽게 섞어줍니다.
4) 박테리아 오염이 심각해보이는 용액은 폐기하셔야 합니다.
5) VALIDATE Calibration Verfication/Linearity Test Kit는 환자샘플과 같은 수단으로써 취급되야 합니다. 만약 test 과정 중 희석이나 사전조치가 필요하다면 제조사의 설명서를 따르십시오..
검사방법
각 레벨을 여러 번 측정합니다. 직선성에 대한 CLSI EP6 지침을 따를 경우, 각 레벨을 측정하기 위해 무작위 분석 순서를 사용하십시오. 

필요하지만 제공되지 않는 재료
Siemens Sysmex analyzer

결과분석
본 제품은 Level 1부터 5까지 각 병의 농도가 같은 값의 차이를(Delta값) 가지도록 구성되어 있으며 CLSI EP6의 규정을 따르고 있습니다.

Level 1부터 5까지의 기대값을 구하기 위해 다음 두 가지 방법을 사용할 수 있습니다.
예시 1:
연속하는 두 Level의 실험값 사이의 Delta 값을 계산합니다.
다음 실험값의 Level 2와 3의 Delta 값을 이용하여 Level 1, 4, 5의 기대값을 계산합니다.

Level 3 – Level 2 = Delta
Level 1 기대값 = level 2 실험값 – Delta
Level 4 기대값 = level 3 실험값 + Delta
Level 5 기대값 = level 4 실험값 + Delta

NOTE : User는 기대값을 계산하기 위해 연속적인 두 레벨간의 계산된 Delta 값을 고를 수 있습니다. 일반적으로 user는 직선성으로 알려진 영역을 선택해야 합니다.

예시 2:
Level 1 과 5의 실험값을 이용하여 기대값을 결정할 수 있습니다. 

이 방법을 사용할 때는 다음의 공식을 적용합니다.
Level 2 기대값 = 0.75 * (Level 1) + 0.25 * (Level 5)
Level 3 기대값 = 0.5 * (Level 1) + 0.5 * (Level 5)
Level 4 기대값 = 0.25 * (Level 1) + 0.75 * (Level 5)


기대값을 계산한 후 각 검사 종목마다 기대값은 x 축에 실험값은 y 축에 표시합니다. 분석기 시스템이 직선성을 가진다면 각 값들은 직선의 그래프를 그립니다. 직선이 더 이상 유지되지 않는 포인트까지 보고가능범위를 결정할 수 있습니다.
상업적으로 출시된 직선 통계 소프트웨어 중 결과값의 측정점을 x-y 그래프로 제공해주는 프로그램 역시 결과 분석을 위해 사용될 수 있습니다. 직선통계분석은 표준통계분석을 통해 분석되어야 하며 결과는 장비 제조사의 직선성 기준이나 각 실험실의 규정과 비교 분석해야 합니다. 
실제 실험실에서 사용되고 있는 시약의 검사원리, 임상적 크기, 의학적 견해 등 결과에 영향을 줄 수 있는 많은 요인이 있기 때문에, 각 검사실에서는 반드시 자체적인 직선성 범위를 설정해야 합니다.

LIMITAION
본 제품은 calibration 물질과 같은 용도로 사용될 수 없습니다. 본 제품은 Siemens Sysmex 분석기와 함께 사용할 수 있도록 제한되어 있습니다.

EXPECTED VALUES
본 제품은 직선성을 평가를 위해 CLSI EP6가 권장하는 수준 사이에서 동일한 Delta 값이 존재하도록 제조되었습니다. . 래벨간의 거리가 동일하기 때문에 분석 시, 어떠한 두 레벨도 ‘True’로 유지될 수 있으며, 다른 세 레벨에 대한 측정값을 계산할 수 있어 이 test kit를 복수의 자동화 장비 시스템에 사용할 수 있습니다

TYPICAL VALUES
실제 결과값들은 장비의 상태, 시약의 검사원리, 분석 온도 등 많은 요소들에 의해 다양하게 영향 받을 수 있습니다. 또한 장비와 시약의 calibration 시스템의 정확성에 따라 달라 질 수 있습니다. 그러므로 각 검사실에서는 시약의 검사원리, 임상적 크기, 의학적 견해에 따라 자체적인 직선성 범위를 설정해야 합니다.
	Typical Recovered Values on Siemens Sysemes CS 2500

	904se Lot#:94AN027210

	Analyte
	Units
	Level 1
	Level 2
	Level 3
	Level 4
	Level 5

	Fibrinogen
	mg/dL
	99
	183
	266
	350
	433


 
	904se Lot#:94AN027210

	Analyte
	SI Units
	Level 1
	Level 2
	Level 3
	Level 4
	Level 5

	Fibrinogen
	g/L
	0.099
	0.183
	0.266
	0.350
	0.433



PRECISION AND REPRODUCIBILITY
CLSI EP05-A3 표준에 따라 제품 정밀도와 재현성을 확립하였습니다.
3개 lot의 VALIDATE Fibrinogen은 1개 로트의 Siemens Sysemes 검사 시약과 검증되고 20일간 정도 관리를 진행하였으며 각 Level당 2회 반복측정하여 총 80회 반복 실험을 통해 도출한 결과입니다.각각의 Lot 기준 재현성평가는 Validate Fibrinogen 키트를 이용하여 제품 Insert 지침을 따라 평가하였습니다.
한 개의 Validate Fibrinogen 1개 Lot와 IL TOP 1개 Lot로 검증 하였으며 5일간 3개의 검사장비를 이용하여 각 Level 당 5회 반복 측정을 통해 총 75개의 결과로 도출된 결과입니다.

	Validate Fibrinogen precision Study Summary Three Individual Lots – CS 2500

	
	Within-Run
	Between-Run
	Between-Day
	Between-Lot
	Total

	Sample
	N
	mean
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV

	Level 1
	240
	88
	4.5
	5%
	1.7
	2%
	1.4
	2%
	0.0
	0%
	5.0
	6%

	Level 2
	240
	170
	3.2
	2%
	1.7
	1%
	2.4
	1%
	0.0
	0%
	4.3
	3%

	Level 3
	240
	255
	4.6
	2%
	3.4
	1%
	3.3
	1%
	0.0
	0%
	6.6
	3%

	Level 4
	240
	348
	4.9
	1%
	3.9
	1%
	5.4
	2%
	0.0
	0%
	8.3
	2%

	Level 5
	240
	426
	6.0
	1%
	4.7
	1%
	4.6
	1.1%
	0.0
	0%
	8.9
	2%



	VALIDATE Fibrinogen Reproducibility Study – Siemens CS 2500 Lot AO25617RD mg/dL

	
	Repeatability
	Within Laboratory
	Reproducibility

	Sample 
	N
	mean
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV

	Level 1
	75
	85
	6.4
	7%
	6.7
	8%
	8.8
	10%

	Level 2
	75
	168
	3.1
	2%
	3.9
	2%
	7.4
	4%

	Level 3
	75
	257
	5.0
	2%
	6.2
	2%
	9.6
	4%

	Level 4
	75
	347
	5.4
	2%
	7.4
	2%
	14.0
	4%

	Level 5
	75
	421
	6.3
	2%
	8.3
	2%
	14.7
	3%



허가상황
본 제품은 식품의약품안전청의 의료기기수입품목허가를 받은 체외진단분석기용시약으로, 허가번호는 체외 수신 18-339호 입니다.

제조번호 외부포장 측면 참조 (LOT)

포장단위 제조원 포장단위 (외부포장 참조)
ORDERING INFORMATION
ORDER NO.: 904se
VALIDATE Fibrinogen
Calibration Verification / Linearity Test Kit: 5 x 2 mL
주문 상황에 따라 1~2주의 배송시간이 소요됩니다.

수입판매원
명성메디랩
경기도 남양주시 별내동 순화궁로 272 동광비즈타워 1123호
전화: 070-7524-9623 팩스: 031-568-9623

제조원
Maine Standards Company, LCC
221 US Route 1
Cumberland Foreside ME 04110 USA
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