		
TDM1 301vt Calibration Verification / Linearity Test Kit

사용목적
본 제품은 자동(automated), 반자동(semi-automated), 그리고 수동(manual) 분석기 시스템들의 보고가능범위 검증, 검증된 측정가능범위 내에서의 직선성 검증, 그리고 검량보정검증을 정량적으로 평가하기 위한 체외진단분석기용 시약입니다.
본 제품은 분석기 내에서 다음 종목들을 검사하기 위해 사용됩니다.
Set 1 : acetaminophen(ACTM), carbamazepine(CARB), digoxin(DIGN), gentamicin(GENT), phenobarbital(PHONO), phenytoin(PHYT), theophylline(THEO), tobramycin(TOB), valproic acid(VALP), vancomycin(VANC)
Set 2 : salicylate(SALY)
본 제품은 치료목적의 약물을 포함하고 있으며 인증기관에서 요구하는 보고가능범위 검증, 검증된 측정가능범위 내에서의 직선성 검증, 그리고 검량보정검증 자료들의 문서화에 잡업에 적합하고 장비 시스템의 troubleshooting, 시약이나 calibration 상의 문제점을 진단하기 위한 목적으로 사용 가능합니다.

구성
본 제품은 Level 1부터 5 까지 각각 Level당 하나의 병으로 구성되어 있으며 각 병은 3.0 milliliters를 포함하고 있습니다. 구성품의 Level 1부터 5까지 모든 검사 종목들의 직선성 관계가 유지되도록 제조하였습니다.

원재료
-SET 1: 사람의 혈청을 베이스로 포함된 ACTM, CARB, PHNO, DIGN, GENT, PHYT, THEO, TOB, VANC, VALP
-SET 2: 사람의 혈청을 베이스로 포함된 SALY

사용 시 주의사항
1) 체외진단용 외의 사용을 금지합니다.
2) 폐기물 규정에 따라 적법하게 폐기하여야 합니다. 
3) 인체 유래물인 검체를 다룰 때에는 잠재적 감염성을 고려해야 합니다.
4) 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°~-25C°에서 보관하며 무결빙 냉장고(frost-free freezer)에 보관해서는 안 됩니다.
2) Test Kit는 상자 표면에 기록되어 있는 유효 기간까지 사용 가능합니다.

사용방법
1. 검체 준비 및 저장방법
1) 사용하기 전, 각 Level의 구성품들을 박스에서 꺼낸 후 실온(18°~25C°)에서 해동하며 분주 전에 위아래로 부드럽게 섞어줍니다.
2) 최대한 안정적으로 보관하기 위해 실온에서의 보관을 최소화 하며 분주 후에는 즉시 -10°~-25C°에서 다시 보관합니다.
3) 세균의 오염이 의심되는 물질은 즉시 폐기합니다.
4) 본 제품은 환자 검체와 동일한 방법으로 사용되면 만약 실험 중 농축이나 희석이 필요한 경우 제조사의 설명을 따릅니다.
5) 
WARNING: 잠재적 생물학적 위험
인체 유래물인 검체를 다룰 때에는 잠재적 감염성을 고려해야 합니다.
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.
분석
각 레벨을 반복적으로 검사합니다.
만약 CLSI EP6 지침에 따라 linearity 평가를 하는 경우, 각 검사실의 분석 시퀸서를 사용하여 각 레벨을 분석합니다.

TDM1 의 증발효과를 줄이고 실험결과의 정확성을 높이기 위해 높은 농도에서 낮은 농도 순서로 실험하는 것을 권장합니다. (Level 5 → Level 1)



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.
	Mean Recovered Values

	Level 1
	51

	Level 2
	164

	Level 3
	275

	Level 4
	388

	Level 5
	501



Level 3 – Level 2 = Delta, or (275 – 164 = 111)
Level 1 기대값 = level 2 실험값 – Delta, or (164 – 111 = 53)
Level 4 기대값 = level 3 실험값 + Delta, or (275 + 111 = 386)
Level 5 기대값 = level 4 실험값 + Delta, or (386 + 111 = 497)

Level 2 와 Level 3의 Delta값에 의한 각 Level의 기대값은 다음과 같습니다
	Level
	기대값 (x-axis)
	실험값(y-axis)

	1
	53
	51

	2
	164
	164

	3
	275
	275

	4
	386
	388

	5
	497
	501


NOTE: 두 개의 연속된 어떠한 Level의 실험값에 의한 Delta 값으로도 기대값을 계산할 수 있으며 사용될 수 있습니다.

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)

Level 1의 실험값 51 와 Level 5의 실험값 501를 적용하면 다음과 같습니다.

Level 2 기대값 = 0.75 * (51) + 0.25 * (501) = 163.5
Level 3 기대값 = 0.5 * (51) + 0.5 * (501) = 276
Level 4 기대값 = 0.25 * (51) + 0.75 * (501) = 388.5

	Level
	기대값 (x-axis)
	실험값(y-axis)

	1
	51
	51

	2
	163.5
	164

	3
	276
	275

	4
	388.5
	388

	5
	501
	501


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 일반적인 control 물질이나 calibration 물질과 같은 용도로 사용될 수 없습니다.

EXPECTED VALUES
본 제품은 레벨 1부터 5까지 직선적인 관계가 유지되도록 제조되었습니다. 레벨 0의 예상 값은 0이지만 다른 요인으로 인해 0이 아닌 결과가 나올 수도 있습니다. 레벨 0은 필요 시 레벨 1보다 낮은 결과값을 얻기 위해 희석용으로 사용될 수 있습니다
.
TRACEABILITY 
본 제품은 제조과정은 National Institute for Standards (NIST) 의 Standard Reference Material (SRM)의 표준 소급성에 의하여 평가되었습니다. NIST 에서 제공되지 않는 종목들은 1차 표준 분석 기준이 사용되었습니다.

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.



	301vt Lot#: 10750967    Typical Recovered Values on Ortho Vitros

	Analyte
	Units
	1
	2
	3
	4
	5

	ACTM
	µg/mL
	14
	56
	99
	141
	184

	CARB
	µg/mL
	5.6
	8.9
	12.3
	15.6
	18.9

	DIGN
	ng/mL
	0.5
	1.4
	2.4
	3.3
	4.3

	GENT
	µg/mL
	0.8
	3.0
	5.2
	7.3
	9.5

	PHNO
	µg/mL
	5
	20
	36
	52
	67

	PHYT
	µg/mL
	4.6
	12.2
	19.7
	27.3
	34.8

	THEO
	µg/mL
	1.3
	10.0
	18.7
	27.3
	36.0

	TOB
	µg/mL
	0.8
	2.8
	4.8
	6.8
	8.8

	VALP
	µg/mL
	19
	52
	86
	120
	153

	VANC
	µg/mL
	5.7
	14.8
	23.8
	32.9
	42.0

	SALY
	mg/dL
	1
	13
	24
	36
	47


 

	301vt Lot#: 10750967    Typical Recovered Values on Ortho Vitros

	Analyte
	SI Units
	1
	2
	3
	4
	5

	ACTM
	µmol/L
	93
	371
	655
	933
	1218

	CARB
	µmol/L
	23.7
	37.6
	52.0
	66.0
	79.9

	DIGN
	nmol/L
	0.6
	1.8
	3.1
	4.2
	5.5

	GENT
	µmol/L
	1.7
	6.3
	10.9
	15.3
	19.9

	PHNO
	µmol/L
	21.6
	86.2
	155.2
	224.1
	288.8

	PHYT
	µmol/L
	18.2
	48.3
	78.0
	108.1
	137.8

	THEO
	µmol/L
	7.2
	55.5
	103.8
	151.5
	199.8

	TOB
	µmol/L
	1.7
	6.0
	10.3
	14.6
	18.8

	VALP
	µmol/L
	131.7
	360.4
	596.0
	831.6
	1060.3

	VANC
	µmol/L
	3.9
	10.2
	16.4
	22.7
	29.0

	SALY
	mmol/L
	0.072
	0.941
	1.738
	2.606
	3.403



허가상황
본 제품은 식품의약품안전청의 의료기기수입품목허가를 받은 체외진단분석기용시약으로, 허가번호는 서울 체외 수신 13-2707호 입니다.

제조번호 외부포장 측면 참조 (LOT)

포장단위 제조원 포장단위 (외부포장 참조)
ORDERING INFORMATION
ORDER NO.: 301vt
VALIDATE TDM1
Calibration Verification / Linearity Test Kit  5 x 3mL

주문 상황에 따라 1~2주의 배송시간이 소요됩니다.

수입 판매원
명성메디랩
경기도 남양주시 별내동 순화궁로 272 동광비즈타워 1123호
전화: 070-7524-9623 팩스: 031-568-9623
www.msmdl.com
contact@msmdl.com

제조원
LGC Clinical Diagnostics, Inc.
221 US Route 1
Cumberland Foreside, ME 04110 USA 
1-800-377-9684
+1-207-892-1300
+1-207-892-2266 Fax
msc.sales@LGCGroup.com
msc.techsupport@LGCGroup.com
www.mainestandards.com
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