		의료기기
Body Fluids 205ro
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 Calibration verification을 정량적으로 평가하기 위한 체외진단분석기용 시약입니다.
본 제품은 분석기 내에서 다음 종목들을 검사하기 위해 사용됩니다.
Set 1: albumin (ALB), amylase (AMY), cancer antigen 19-9(CA 19-9), carcinoembryonic antige (CEA), cholesterol (CHOL), creatinine (CREA), glucose (GLU), lactate (LAC), lactate dehydrogenase (LD), total proteins (TP), triglycerides(TRIG), urea nitrogen (UN)
Set 2 : CSF Total Protein (CSF-TP)
본 제품은 사람 혈청 단백질 베이스에 정제된 화학 물질을 포함하고 있으며 인증기관에서 요구하는 보고가능범위 검증, 검증된 측정가능범위 내에서의 직선성 검증, 그리고 Calibration verification 자료들의 문서화에 작업에 활용하고 장비 시스템의 troubleshooting, 시약이나 calibration 상의 문제점을 발견하기 위한 목적으로 사용 가능합니다.

구성
본 제품은 Level 1부터 5까지 각각 Level당 하나의 병으로 구성되어 있으며 각 병은 4.0 milliliters로 구성되어 있습니다. 구성품의 Level 1부터 5까지는 모든 검사 종목들의 직선성 관계가 유지하도록 제조 되었습니다. Set2 는 Level 1부터 5까지 각각 Level당 하나의 병으로 구성되어 있으며 각 병은 2.0 milliliters로 구성되어 있습니다. 구성품의 Level 1부터 5까지는 모든 검사 종목들의 직선성 관계가 유지하도록 제조 되어 있습니다.

원재료
- 주반응시약: 정제된 화학물질과 뇌척수막, 복막 복수, 흉막 및 흉막 및 심낭액을 검사하기 위해 고안된 합성 매트릭스에서의 인간 그리고/또는 동물원의 구성물질
NOTE : 일부 원재료는 돼지로부터 정제되었습니다.

- 보조반응시약: 방부제, 안정제

주의사항
1) 체외진단용 외의 사용을 금지합니다.
2) 폐기물 규정에 따라 적법하게 폐기하여야 합니다.
3) 
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.

보관방법 및 안정성
1) 본 제품은 -10°~-25℃에서 보관하며 무결빙 냉장고(frost-free freezer)에 보관해서는 안 됩니다.
2) Test Kit는 상자 표면에 기록되어 있는 유효 기간까지 사용 가능합니다.






사용준비
1) 사용하기 전, 각 Level의 구성품들을 박스에서 꺼낸 후 실온(18°~25℃)에서 해동하며 분주 전에 위아래로 부드럽게 섞어줍니다.
2) 최대한 안정적으로 보관하기 위해 실온에서의 보관을 최소화 하며 분주 후에는 즉시 -10°~-25℃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.

분석
각 레벨을 반복적으로 검사합니다.
만약 CLSI EP6 지침에 따라 linearity 평가를 하는 경우, random analytical sequence를 사용하여 각 레벨을 분석합니다.

결과 계산
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.

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: 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)

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. 
각 검사실에서는 검사항목의 검사 원리, 임상적인 의미, 의료적 의사 결정 수준에 기초하여 의학적 견해에 따라 개별적으로 비직선성의 허용 정도를 결정해야 합니다..





LIMITATION
본 제품은 일반적인 control 물질이나 calibration 물질과 같은 용도로 사용될 수 없습니다.

EXPECTED VALUES
본 제품은 레벨 1부터 5까지 직선적인 관계가 유지되도록 제조되었습니다. 레벨 6은 오직 ALB, BUN, TRIG 를 실험하기 위해 추가된 레벨입니다.
CA19-9와 CEA는 농도값이 반대로 구성되어 있습니다.
: Level 1 이 가장 높은 농도로 구성되어 있으며 Level 5로 갈수록 농도값은 줄어듭니다. 

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 검사항목의 검사 원리, 임상적인 의미, 의료적 의사 결정 수준에 기초하여 의학적 견해에 따라 개별적으로 비직선성의 허용 정도를 결정해야 합니다.

레벨1과 5의 일반적인 회수값은 아래 테이블에 나타나 있습니다.
중간 레벨들의 값들은 레벨 간 등간격을 이루도록 계산된 값입니다.

	Lot#: 25AL110210 205ro           Typical Recovered Value on Roche Cobas

	Analyte
	Units
	1
	2
	3
	4
	5

	ALB
	g/dL
	0.4
	1.8
	3.2
	4.6
	6.0

	AMY
	U/L
	7
	300
	593
	885
	1178

	CA 19-9
	U/mL
	544.0
	409.1
	274.2
	139.4
	<4.5

	CEA
	ng/mL
	755.9
	567
	379
	190
	2

	CHOL
	mg/dL
	8
	188
	368
	548
	728

	CREAT
	mg/dL
	0.4
	5.7
	10.9
	16.2
	21.4

	GLU
	mg/dL
	5
	180
	355
	530
	705

	LAC
	mg/dL
	4
	36
	68
	99
	131

	LD
	U/L
	14
	238
	462
	685
	909

	TP
	g/dL
	0.5
	3.2
	6.0
	8.7
	11.4

	TRIG
	mg/dL
	21
	229
	437
	644
	852

	UN
	mg/dL
	4
	28
	51
	75
	98

	CSF-TP
	mg/dL
	5
	52
	100
	147
	194



	Lot#: 25AL110210 205ro           Typical Recovered Value on Roche Cobas

	Analyte
	SI Units
	1
	2
	3
	4
	5

	ALB
	g/dL
	4
	18
	32
	46
	60

	AMY
	U/L
	7
	300
	593
	885
	1178

	CA 19-9
	kU/L
	544.0
	409.1
	274.2
	139.4
	<4.5

	CEA
	μg/mL
	755.9
	567.4
	379.0
	190.5
	2.0

	CHOL
	mmol/L
	0.207
	4.869
	9.531
	14.193
	18.855

	CREAT
	μmol/L
	35.2
	497.7
	960.3
	1422.8
	1885.3

	GLU
	mmol/L
	0.278
	9.991
	19.703
	29.416
	39.128

	LAC
	mmol/L
	0.444
	3.968
	7.493
	11.017
	14.541

	LD
	U/L
	14
	238
	462
	685
	909

	TP
	g/L
	5
	32
	60
	87
	114

	TRIG
	mmol/L
	0.237
	2.585
	4.933
	7.280
	9.628

	UN
	mmol/L
	1.428
	9.818
	18.207
	26.597
	34.986

	CSF-TP
	g/L
	0.1
	0.6
	1.0
	1.5
	1.9



허가상황
본 제품은 식품의약품안전청의 의료기기수입품목허가를 받은 체외진단분석기용시약으로, 허가번호는 체외 수신 18-338 호 입니다.

제조번호 외부포장 측면 참조 (LOT)

포장단위 제조원 포장단위 (외부포장 참조)
ORDERING INFORMATION
ORDER NO.: 205ro
VALIDATE Body Fluids
Calibration Verification / Linearity Test Kit 
Set 1: 5 x 4 mL
Set 2: 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
221 US Route 1
Cumberland Foreside, ME 04110
Tel.800-377-9684 or  207-892-1300	Fax 207-892-2266	www.mainestandsrds.com
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