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Nr kat. 7-314 (PL)
ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnoS$ci
aminotransferazy asparaginianowej, przeznaczony

do wykonywania oznaczen na automatycznym analizatorze
ACCENT-300.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Aminotransferaza asparaginianowa (ASAT, AST, GOT)
jest enzymem uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow.
ASAT wystgpuje we wszystkich tkankach, ale szczegélnie
wysoki poziom tego enzymu zaobserwowano w mig$niu
sercowym, mig$niach szkieletowych, watrobie i nerkach.
Dlatego podwyzszona aktywno$¢ ASAT w surowicy
jest markerem zawatu serca oraz uszkodzen nerek, watroby
lub mig$ni szkieletowych.

ZASADA METODY

Optymalizowana, modyfikowana metoda oparta na zaleceniach
Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC),
bez aktywacji fosforanem pirydoksalu.

L-asparaginian+2-oksoglutaran ASATG; czawiooctan+ L-glutaminian

szczawiooctan + NADH + H M’ jabtczan + NAD

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 2x20,5ml
Tlos¢ testow ACCENT-300 670

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia sktadnikéw w odczynniku
1-Reagent

Bufor Tris, pH 7,7 <120 mmol/l
L-asparaginian <360 mmol/l
MDH < 1,4 U/ml
LDH <2,3 U/ml
stabilizator, konserwant

2-Reagent

2-oksoglutaran <74 mmol/l
NADH < 1,7 mmol/l
bufor

konserwanty

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I [IOKOJIEHHME)

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-Reagent spetnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
P280  Stosowa¢ rgkawice  ochronne/odziez

ochronng/ ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Nadal ptuka¢.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng lub EDTA
bez §ladéw hemolizy. Nie uzywac soli amonowej heparyny.
Zalecane jest jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 10 razy wyzsza aktywno$¢ ASAT
niz surowica i hemoliza moze powodowa¢ zafalszowanie
wynikéw.

Nie nalezy zamraza¢ materialu biologicznego. Surowica
i osocze moga by¢ przechowywane 1 dzien w temp. 15-25°C
lub przez 4 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDEOWE ¢
surowica / osocze 37°C
kobiety do31U/1 [ do0,518 pkat/l
mezczyzni do 37U/ | do 0,618 pkat/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakreséw  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji analizator6w automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora
0 nalezy uzywac wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LOQ (granica oznaczalno$ci): 7 U/1 (0,12 ukat/l).

=  Liniowos$é: do 1000 U/1 (16,7 pkat/l).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,63 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl

nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

(run to run) n = 20 [unj [un] [%]

poziom 1 43,8 1,5 35

poziom 2 214 2,5 1,2

Odtwarzalnos¢ Srednia SD CV

(day to day) n = 80 [om [un [%]

poziom 1 429 1,4 3,4

poziom 2 211 4.8 2.3

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczei ~ASAT  wykonanych

na ACCENT-300 (y) i na BECKMAN COULTER AU680
(x), z uzyciem 120 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y =0,9623 x - 0,3646 U/;
R =0,994 (R — wspétczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I [IOKOJIEHUE)
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of aspartate aminotransferase
activity intended to use in automatic analyser ACCENT-300.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Aspartate aminotransferase (ASAT, AST, GOT) is an enzyme
participated in amino acids metabolism. ASAT is found in all
tissues but particularly high level of ASAT is observed in heart
muscle, skeletal muscle, liver and kidney. This is why elevated
ASAT serum level is marker of myocardial infarction
and kidney, liver or skeletal muscle injury.

METHOD PRINCIPLE

Optimized, modified method according to International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC), without pyridoxal
phosphate.

L-aspartate + 2-oxoglutarate ASAT » oxalacetate + L-glutamate
oxalacetate + NADH + HY .MDH. malate + NAD*

The rate of absorbance changing at A=340 nm is directly
proportional to aspartate aminotransferase activity.

REAGENTS

Package

1-Reagent 4 x40 ml
2-Reagent 2x20.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
1-Reagent

Tris buffer, pH 7,7 <120 mmol/1l
L-aspartate <360 mmol/l
MDH < 1.4 U/ml
LDH <2.3U/ml
stabilzer, preservative

2-Reagent

2-oxoglutarate <74 mmol/l
NADH < 1.7 mmol/l
buffer

preservatives

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= |-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / Il [IOKOJIEHME)

Warning
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.

P280  Wear  protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy

to do. Continue rinsing.

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma free from hemolysis.

Do not use heparine ammonium salt.

Hemolysis should be avoided, since ASAT activity
in erythrocytes is 10 times higher than in normal serum.
Do not freeze the samples. ASAT activity remains stable
in specimen up to 1 day at 15-25°C or up to 4 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES ¢
serum / plasma 37°C
female up to 31 U/l | up to 0.518 pkat/l
male up to 37 U/l | up to 0.618 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use with each
batch of samples, the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
are recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyzer ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

=  LOQ (Limit of Quantitation): 7 U/l (0.12 pkat/l).

= Linearity: up to 1000 U/I (16.7 pkat/1).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.63 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin

up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.
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= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n = 20 [unj [u1j [%]
level 1 43.8 1.5 35
level 2 214 2.5 1.2
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n = 80 [unm [un [%]
level 1 429 1.4 3.4
level 2 211 4.8 2.3

=  Method comparison

A comparison between ASAT values determined
at ACCENT-300 (y) and at BECKMAN COULTER AU680
(x) using 120 serum samples gave following results:

y =0,9623 x - 0,3646 U/I;
R =0,994 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I [IOKOJIEHUE)
51_03_04_013_03

LITERATURE

1

2.

3.
4.

Clin. Chem. Acta 105, 147-172 (1980).

Wallhofer H., Schmidt E., Schmidt U.F.W.: Synopsis Der
Leberkrankheiten. G. Thieme Verlag, Stuttgart (1974).
Thefeld W. et al: Dtsch. Med. Wschr. 99, 343 (1974).
Bergmeyer H.U., Horder M., Rej R.: J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. 24, 497 (1986).

Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: W.B. Saunders, 76 (1995).
Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka
laboratoryjna z elementami biochemii klinicznej,
Volumed, 777, (1998).

Date of issue: 10.2020.

str. / page / cp. 4/7



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 .omianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
g CORMAY

ACCENT-300 ASAT

Kar.Ne 7-314 (RUS)

NPEINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYecKuii HaOOp U ONpEseIeHHs KOHIEHTPAIHU
AKTHBHOCTHM  acllapTaTaMUHOTpaHc(epasbl, NpeIHa3Ha4YeH
JJIsL HCMOJIb30BAHUS Ha ABTOMAaTH4Y€CKOM a”anuAszarope
ACCENT-300.

Pearentst JOJDKHBI MCIIOIB30BATHCS TOJIBKO JJIsI THArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QHIMPOBAHHBIM J1A00PATOPHBIM IEPCOHANIOM,
B nensx, I KOTOPBIX OHH NpeaHa3Ha4Y€HbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJJEHUE

Acnaprartamunorpancoepaza (ASAT, AST, GOT) spasercs
(hepMEeHTOM, Y4YacTBYIOIIMM B MeTabOoIM3Me aMHHOKHCIIOT.
ASAT  npucyrctByeT  BO  BCeX ~ BHAAX  TKaHeil,
HO MaKCHMAJbHBII YpOBEHb HAOMIOJAeTCs B CepaeyHOU
u CKCJIECTHBIX  MBIIILAX, KIICTKax TMCYCHU n TIOYCK.
IloBeimennast akTuBHOCTH ASAT XapakTepHa B IIEPBYIO
ogepeb 1 MH(ApPKTa MHOKap/a, a Takxe Juiid 3a601eBaHuit
TCYCHH, TTOYCK WJIA CKCJICTHBIX MBIIIILI.

TPUHLIMAII METOJA
OnTUMHU3NPOBAHHBIH u MOAU(DHUIIPOBAHHbIH METO/,
pa3paboTaHHBI C y4eTOM peKoMeHAanui MexayHapoaHou

Dejnepanyu Kimmuangeckoit Xumun (IFCC),
6e3 mupuokcanbdocdara.

- - ASAT ~
L- acnaprar + 2-okcoriyrapar =222y okcananerar + L-riayramar

okcanauerat + NADH + H+4M> maneat + NAD'

CKOpOCTh M3MEHEHHMS ONTHYECKOW IIOTHOCTH, M3MEpEeHHAs
nipu A=340 HM IpsIMO PONOpIHOHaIbHA akTHBHOCTH ASAT.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 4 x 40 mn
2-Reagent 2 x 20,5 mn

IIpu temmneparype 2-8°C, peareHTbl COXpaHAIOT CTaOHIBHOCTh
B TCUYCHUE BCETO CPOKa IOAHOCTHU, YKAa3aHHOI'O Ha YMAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanu3atopa rpu 2-10°C cocrasnser
12 nenens.

KoHueHTpauun KOMINOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

Tpuc-6ydep (pH 7,7) <120 mmons / 1
L-acmaptar <360 mmonb / 11
MDH <14 En/mn
LDH <23 En/mn
cTabMIIM3aTOP, KOHCEPBAHT

2-Reagent

2-oKcorityTrapar <74 mmonsb / 11
NADH <1,7 mmonb / 1t
Oydep

KOHCEPBAHT

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / Il [IOKOJIEHME)

Ilpeaynpeskaenusi 4 npuMeYaHus

= 3ammmare OT MPsSMOro cBeTa M u30erarh 3arps3HeHus!

* BHuMaTenbHO NpoYMTaliTe MAcHOpT  6E30mMacHOCTH
XuUMH4YecKol mpoxykiun (MSDS), koTopblii comepxut
noapoOHyro uHboOpManuio O mpaBwiIax 0e30macHoro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBapa.

= ]-PeareHT COOTBETCTBYeT KPHUTEPHUSAM KiIacCUPUKALUH
coracuo nmocranoienuio (EC ) Ne 1272/2008.

Buumanue

H315 Bei3biBaer pasjipakeHue KOXH.

H319 Bei3biBaer cepbE3Hoe pazpaxkKeHue rias.

P280 TTonb3oBaTbest 3aIIUTHBIMU

TepYaTKaMu/3aIUTHOH OJIeIKI0M/CPEeACTBAME
3aIUTHI I71a3/I11a.

P302+P352 Ilpu monaganuu Ha KOXy: IIpoMbITH GONIBIIMM

KOJIMYECTBOM BOJIBI.

P305+P351+P338 Ilpn nonaganunm B riasa: OCTOPOXKHO

MPOMBITH IJ1a3a BOJOH B TEYEHHE HECKOJIBKMX MHHYT. CHSATH

KOHTAKTHBI€ JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJB3YETECh HMMHU H €CIHU

OTO JICTKO CAEJIaTh. HPOZLOJ'I)KPIT]) TIPOMBIBAHHUE TJ1a3.

BUOJIOTUYECKUI MATEPHAAJ

CeiBOpoTKa, remapuHusupoBanHas wm  OJITA  rmasma
6e3 cienoB remonmmsa. He mcronbs3oBaTh aMMOHHIHHYIO COJIb
remnapuHa.

OpHTPONUTEl PEKOMEHIYETCs KaK MOXKHO CKOpee OTJICIHTH
OT CBIBOPOTKH, MOCKOJIBKY akTHBHOCTE ASAT B Hux B 10 pa3
BBINIIE, YEM B CBHIBOPOTKE, U I'€MOJIM3 MOXKET JaTh JIOXKHBII
pesyJbTar.

He 3amopaxuBarh Ouonornuecknii marepuan. ChIBOpPOTKa
M TUIa3Ma MOTYT XpaHuThes | feHb npu Temneparype 15-25°C
i 4 pus pu 2-8°C.

Tem He MeHee, PEeKOMEHIYETCsI IPOH3BOAUTH HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIIOTMYECKOM MaTepHae!

MNPOLEIYPA ONPEJNEJTEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBbI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B KkauecTBe peareHT-O1aHKa PEKOMEHIYETCs MCIOJIb30BaTh
JIEMOHHU30BAHHYIO BOJY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

CBIBOPOTKA / I1a3ma 37°C

HKEHIMHB 1031 En/n [ 100,518 mxkat/n

MYKUHHBI 1037 Exn | 100,618 Mxkat/n

Kaxnoit mabopaTopun pEeKOMEHIYeTCs YCTaHOBUTH CBOU
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Ui 00CIeIyeMOro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInsd BHYTPEHHETO KOHTPONS PEKOMEHJYeTCs HCIOIb30BaTh
KoHTpoibHble  chiBoporkh  CORMAY  SERUM  HN
(Kat.Ne 5-172)u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL K&KIOH CepUH U3MEPEHUIL.

Jinst KaJIMOPOBKH ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKOMeHyeTcs HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177). B kadectBe O-xanmmbparopa
PEKOMEH/TyeTCs HCIIONIb30BATh JICHOHM30BAHHYIO BOJTY.
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KanubpoBouHy0 KPHMBYIO CIIEIyeT COCTaBISTh KaxIble
12 Henenb, MpU KaXAOW CMEHE JIOTAa PEareHTOB M B Ciy4ae
HEOOXOMMOCTH, Halp. €CIIM Pe3yIbTaThl ONPEICNCHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MOMANaloT B pedepeHTHbI
JIMaIIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUA

OTH METPOIOrNYECKHUE XapaKTEPHUCTHKU OBbLIN MOMY4eHbI IPU
HCIIOIB30BAHUH aBTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. PesympTaThl, NOJNy4€HHbIE Ha JPYTUX
aHAIM3aTOPaxX W BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

= LOQ (ITpeaen KOIHMYECTBEHHOT0 ONPeIe/IeHHsT):
7 En/n (0,12 mxkat/m).

= Jluneitnoctsb: 10 1000 En/n (16,7 mxkat/m).

=  Cneunduunocrs / Unrephepenuun

T'emorno6un 1o 0,63 r/m, ackopbar 10 62 mr/i, Gmupyous
o 20 mr/an u tpurmuuepuast g0 1000 mMr/an He BIMSIOT

Ha pe3yJIbTaThl ONpe/IeIeHUH.

= TouHocTh

TloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%)]
ypoBeHb 1 43,8 1,5 35
YpOBEHb 2 214 2,5 1,2
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 JHS B IeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 429 14 34
YpOBEHb 2 211 4.8 23

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHenue pesynpraToB onpezneneHuss ASAT mnoiydeHHBIX
Ha ACCENT-300 (y) 1 tra BECKAMN COULTER AU680
(X) ¢ wucrnons3oBaHueM 120 00pasloB CBHIBOPOTKA Jajo
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIBTATHI:

y=0,9623 x - 0,3646 En/m;

R =0,994 (R — xoapdumment xoppensuum)

YTUJIN3ALUA OTXO40B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHMAMH.

ACCENT-300 ASAT (Il GENERACIJA / I GENERATION / I [IOKOJIEHUE)
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ACCENT-300 ASAT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALUS:

Parameters
No. 18 Prim.Wave. 340
Test ASATIIGEN | Sec.Wave. 450
Method Kinetic Sample Vol. 10
Direction Descend R1 Vol. 200
Unit un R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 3 | 18 Substrate 0.55
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity
Lower -2.5 Lower 7
Upper 2.5 Upper 1000
Sample Vol. 45 Full Name ASAT
Dilution 5 Print No. 18

Calibration

Rule Multi Point Linear

K Factor 0

Replicates 2

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0
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