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ACCENT-300 GGT

Nrkat. 7-324 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny  do  oznaczania  aktywnosci
y-glutamylotransferazy, 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

y-Glutamylotransferaza (GGT, GGTP) jest blonowym
enzymem Kkatalizujgcym przenoszenie grup glutamylowych
z glutationu na aminokwasy lub peptydy. Duze ilosci GGT
wystepuja w narzadach o charakterze sekrecyjnym: nerkach,
watrobie, drogach zolciowych, trzustce. Pomimo tego,
ze aktywno$¢ tego enzymu jest najwyzsza w komorkach nerek,
wzrost poziomu GGT w surowicy jest najczesciej
spowodowany schorzeniami watroby. Poniewaz alkohol
indukuje syntez¢ glutamylotransferazy, oznaczenie poziomu
jej aktywnosci jest wykorzystywane do monitorowania
abstynencji u pacjentow na leczeniu odwykowym.

ZASADA METODY
Metoda IFCC. Metoda kinetyczna z L-y-glutamylo-3-karboksy-
4-nitroanilidem.

L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid + glicyloglicyna PRGN
L-y-glutamyloglicyloglicyna + 5-amino-2nitrobenzoesan

Szybko$¢ powstawania 5-amino-2-nitrobenzoesanu mierzona
kolorymetrycznie jest wprost proporcjonalna do aktywnosci
y-glutamylotransferazy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20,5ml
Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 330

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

Tris (pH 8,25) 100 mmol/l
glicyloglicyna 100 mmol/l
L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid 4 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= [-Reagent i 2-Reagent spelniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

ACCENT-300 GGT

Sktadniki:
I-REAGENT i 2-REAGENT zawieraja 5-Chloro-2-metylo-4-
izotiazolin-3-on i 2-Metylo-2H-izotiazol-3-on, mieszanina
3:1).
Uwaga
H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
skory.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiggna¢ porady lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym
uzyciem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA bez §ladow
hemolizy.

Nie stosowa¢ antykoagulantdw: cytrynianéw, szczawianow
i fluorkéw, poniewaz hamuja aktywnos¢  GGT!
Heparyna powoduje zmgtnienie mieszaniny reakcyjnej!
Aktywnos$¢ y-glutamylotransferazy w probkach nie zmienia
si¢ w ciagu 2 dni w temp. 15-25°C lub 1 tygodnia w 2-8°C
lub 1 miesiagca w -25°C. Zamrazanie probek powoduje utratg
aktywno$ci enzymu. Takie probki po rozmrozeniu nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 18-24 godziny w celu
reaktywacji enzymu.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowanej.

‘Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomi¢dzy odczynnikami:
GGT - URINE PROTEINS. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE
surowica / osocze 37°C
kobiety <38 U/1 (0,633 pkat/l)
mezezyzni <55U/1(0,917 pkat/l)

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nrkat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulo$é: 8 U/1(0,133 pkat/l).

=  Liniowos¢: do 600 U/l (10 pkat/l).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,16 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CvV

n=20 [un [unj [%]
poziom 1 62,35 0,48 0,77
poziom 2 207,20 1,17 0,56
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6)%

n=280 [un [un [%]
poziom 1 55,06 1,91 3,46
poziom 2 154,83 3,50 2,26

= Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikow  oznaczen GGT  wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 40
probek, dato nastepujace wyniki:

y =1,0272 x + 0,5345 U/l;
R=0,9998 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 GGT
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Cat. No 7-324 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of y-glutamyltransferase
activity, used 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

v-Glutamyltransferase (GGT, GGTP) is a membrane localized
enzyme that catalyzes the transfer of glutamyl groups from
glutathione to amino acids or peptides. Large GGT amounts
are present in secretory organs: kidney, liver, bile duct,
pancreas. Although the GGT activity is highest in renal tissue,
serum GGT is generally elevated as a result of liver disease.
Since alcohol induces GGT production, measurement of GGT
activity is used for monitoring of abstinence in withdrawal
treatment.

METHOD PRINCIPLE
IFCC method. Kinetic method with L-y-glutamyl-3-carboxy-4-
nitroanilide.

L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycylglycine 4—“'G;T>
L-y-glutamyloglycylglycine + 5-amino-2-nitrobenzoate

The rate of 5-amino-2-nitrobenzoate creation measured
colorimetrically is directly proportional
to y-glutamyltransferase activity.

REAGENTS

Package

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

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents stored on board of the analyser
at 2-10°C are stable for 11 weeks.

Concentrations in the test

Tris (pH 8.25) 100 mmol/l
glycylglycine 100 mmol/l
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 4 mmol/l

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= [-Reagent and 2-Reagent meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

I-REAGENT and 2-REAGENT contain reaction mass

of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H -

isothiazol-3-one, mixture (3:1).

ACCENT-300 GGT

‘Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280  Wear  protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.

SPECIMEN

Serum, EDTA plasma free from haemolysis.

Do not use citrate, oxalate and fluoride as anticoagulants
because of GGT activity inhibition!

Heparin causes turbidity in the reaction mixture!

GGT activity remains stable in specimen up to 2 days
at 15-25°C or 1week at 2-8°C or 1 month at -25°C. Freezing
of sample causes a loss of enzyme activity. Frozen specimens
should be thawed and kept at room temperature
for 18 to 24 hours before measurement to achieve full enzyme
reactivation.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: GGT - URINE PROTEINS. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES ’

serum / plasma 37°C

female <38 U/1(0.633 pkat/l)
male <55U/1(0.917 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
thee CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 8 U/1 (0.133 pkat/l).
= Linearity: up to 600 U/l (10 pkat/l).
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= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.16 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.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [unj [un [%]

level 1 62.35 0.48 0.77
level 2 207.20 1.17 0.56
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=280 [unj [unj [%]

level 1 55.06 1.91 3.46
level 2 154.83 3.50 2.26

= Method comparison

A comparison between GGT values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 40 samples
gave following results:
y=1.0272 x +0.5345 U/,
R =0.9998 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 GGT

51_03_04_037_01
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MPEAINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂI/Ial"HOCTPI‘ICCKI/If/'I Ha6op JUIL  ONPEACIICHUSA AKTUBHOCTH
y-rityTamuiTpancdepassl, peHa3HaueH JUlsl HUCIOJIb30BaHUs
Ha aBToMatndeckoM ananuzatope ACCENT-300.

PeareHThl TOJKHBI HCIIOIB30BATHCS TOJNBKO JUIS JHATHOCTHKU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM Ja0OPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B LeIAX, I KOTOPhIX ~ OHM  HPEJHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHHUE

y-rmyramunTparchepasa (GGT, GGTP) — wmemOpanHbIi
(hepMeHT, KaTaTM3UPYIOINH MEPeHOC TIIYTaMHHOBBIX TPYIIT
Ha aMHUHOKHUCIIOTHI WK nentuabl. bonbimoe konunyectBo GGT
COJIEPAKUTCSI B CEKPETOPHBIX OpraHax: MOYKaX, MEeYeHH,
JKENTUEeBBIBO/IIMX IYTAX, I[ODKEIYAOYHOU kenese. XOTs
MakcumanbHas akTuBHOCTh GGT Halmomaercst B IOYKax,
YBENHYECHUE KOHLICHTpauuu  (epMeHTa B CHIBOPOTKE
MPOMCXO/UT Yallle BCETO B pe3yJIbTaTe 3a00JNeBaHUI TEYCHH.
Tak kak ankorois crumysmpyer cunre3 GGT, omnpenenenue
€€ aKTUBHOCTH HUCIIOJIB3YCTCS AJIsTI MOHUTOPHHIA BO3ICPIKAHUA
Y MaTMEHTOB TIPH JICYCHUH AJTIKOTOJIU3Ma.

MNPUHUUII METOJA
IFCC wmeron. Kunernueckuit meron ¢ L-y-rimyrammi-3-
KapOOKCU-4-HATPOAHUIHIOM.

L-y-rmyTamm-3-kapOoKcH-4-HUTPOAHHITU + TITALMIITTHLMH <ﬂ>
L-y- r1yTaMHUITTHIMITIHINE + 5-aMHHO-2-HUTPOOEH30aT
CkopocTh obpasoBanus 5-aMHHO-2-HUTPOGEH30aTa

u3MepsieMas KOJOPHMETPHYECKH IIPSIMO HPONOPIMOHATbHA
AKTHBHOCTH Y-TJIFOTaMHJITPaHC(hepassl.

PEATEHTbI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 2 x40 mn
2-Reagent 1x20,5 M

TIpu temneparype 2-8°C peareHTbl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTh
B TEYECHHE BCEr0 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
CrabuibHOCTh Ha 60pTy aHanu3aTopa mpu 2-10°C cocraBnsieT
11 Henens.

KoHueHTpanun KOMINOHEHTOB B peareHTax
Tpuc (pH 8,25)

TIALHITTHLAH

L- y -rmyramunin-3-kap6okcu-4-HUTPOAHUITH

100 mmoub/n
100 mmout/n
4 MMoOIB/N

Ipexynpexaennsi 1 NpAMeYaHUsT

- 3aI_T_[I/IU_IaTB OT TIPAMOTO CBETA U H366F3TB 3&1"p${3HCHHﬂ!

= ]-PearenT mu 2-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPUTEPHAM
Kk1accupukanuu  cormacHo — mocranoBnenuio  (EC)
Ne 1272/2008.

WurpenueHTs:

1-Pearenr u 2-PeareHTt comepxarwT S5-xJ0po-2-MeThI-4-

H30THA30JIUH-3-0UH U 2-MeTHiI-2H-n30tHazon-3-oauH, cMech

3:1)

ACCENT-300 GGT

Bunmanue
H317 Moxer BbI3BIBaTH  AJUICPIUYCCKYIO
KOXKHYIO PEaKIHIO.
P280 ITonb3oBaTbCst 3aIATHBIMHA
MepYaTKaMK/3allUTHON  OJIeXKI0H/CpecTBaMU
3aIUTHI [Ia3/IULA.
P302+P352 Ilpu nomaganuu Ha KOXy: IIpOMBITH GONBIIMM
KOJIMYECTBOM BOJIBL.
P333+P313 Ilpu pa3apakeHUM KOKH WJIM MOSBJICHUM CHIIIH:
00paTHTBCS K Bpady.
P363 IMocTupath 3arpsA3HEHHYI0 OAEK/LY Hepe]] TOCIETYIOIIM
UCTIOTb30BaHNUEM.

BUOJIOT'MYECKUIA MATEPUAJL

CrIBOpOTKa, mnazma Ha DJITA Ge3 crneoB remomnusa.

He wucnons3oBaTh B KayecTBe AHTUKOAryJIsiHTOB LUTpAT,
OKcajlaT 1 d)TOpl/l}lbI, TaK KaK OHH IMOJABISAOT AKTHBHOCTH
GGT!

lemapyH  BBI3BIBACT IIOMYTHEGHHE pEAKIMOHHON cMecH!
AxtuBHocTh GGT crabmipHa B oOpasiax g0 2 aHei
npu 15-25°C w1 menemo nipu 2-8°C mimu 1 mecsin pu -25°C.
3amopaxuBaHHe  O0pa3lOB  MPHBOANT K  CHIJKCHUIO
q)CpMCHTaTHBHOﬁ AKTUBHOCTH. L[J'lﬂ BOCCTAaHOBJICHUSA
AKTHBHOCTH HE00X0UMO BBIZIEPXKATH 00pasibt
mpd  KOMHATHOII Temmeparype or 18 mo 24 wacos
HEMOCPEICTBCHHO [epPe] aHATU30M.

TeM He MeHee, pPEKOMEHTyeTCsl ITPOM3BOJUTh UCCIICA0BAHNS Ha
CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM Marepuae!

MMPOLEIYPA OIIPEJAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B KkauectBe OIaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JIEMOHN30BaHHYI0 BOAy. bmamk-peareHT TpeOyercs Kaxmblid
JIeHb.

Heo0xonumbie geiicTBus:

IIpu BbImosmHeHun ananu3oB Ha ananuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO MCK@)KCHHME DE3y/IbTaTOB AaHAIM30B, BBI3BAHHOE
NepPeKPeCTHBIM __ 3arpsi3HEHHeM  MEXKIy  PearcHTaMu:
GGT - URINE PROTEINS. Yto06b! n36exars sToro sdpekra,
crefyiiTe PEeKOMEHMAIMAM, COIEPKAIIMMCS B HHCTPYKIIHH
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

CBIBOPOTKA/TUIA3Ma 37°C

SKEHILIMHBI <38 En/n (0,633 mxxar/m)

MYKUHHBI <55 En/n (0,917 mxxart/m)

Kaxmoif mabopatopun pekoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOU
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00ciexyeMoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJII PEKOMCEHAYCTCS HCHOJIBL30BATH
koutponpHele  ceiBopotkn CORMAY  SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)
JUISL KaXJ10H cepuu U3MepeHHit.

Js KaJIMOpPOBKH ABTOMATHYECKUX aHATN3aTOPOB
peKOMeHyeTcst HCIIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
n LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175; 5-177).
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KanuOpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEAYeT COCTaBIATH Kaxk/ble
11 Henenb, MpU KaXKIOH CMEHE JIOTa peareHTa, Wik B Ciydae
HEOOXOIMMOCTH, HaIp., €CIIH Pe3y/IbTaThl KOHTPOJIS KauecTBa
HE N0NaJaloT B pe(hepeHTHBIN IUana3oH

XAPAKTEPUCTHUKHA ONPEJAEJIEHMS

OTH METPOJIOrHYECKHE XapaKTEPHCTHKN OBLTH TIOTyYeHbI IPH
HCTIONb30BAHHH aBTOMATHYECKOTO aHaIM3aTopa
ACCENT-300. Pe3ymbpTaTel, MOTy4eHHBIE Ha JPYTHX
AHAJIN3aTOPAX M BPYUHYIO, MOTYT OTIHYATHCS.

=  YygcrBureiabHocts: 8 En/n (0,133 mkkar/i).

= Jluneitnocth: 10 600 Ex/n (10 mMxkat/i).

= Cnemuduunocts / UnTepdepermun

Temorno6un no 0,16 r/mn, ackopbar mo 62 wmr/m,
Oommpyoun 1o 20 mr/mn m tpurmunepuast 1o 1000 mr/mn

HEC BJIMAIOT HA PE3yIbTaThl OHpeHeHCHHﬁ.

=  TouHocTh

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusiMu) n = 20 [En/n) [En/m) [%]
ypoBeHs 1 62,35 0,48 0,77
YpOBEHb 2 207,20 1,17 0,56
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 jtusi B ienb) n = 80 [Ex/m] [Ex/n] [%]
ypoBeHb 1 55,06 1,91 3,46
YpOoBeHb 2 154,83 3,50 2,26

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB onpeaeneHus aktuBHoctH GGT
nony4yeHHslx Ha ACCENT-300 (y) u na ADVIA 1650 (x)
c ucnosnp3oBanneM 40 o0pasnoB  jano - ciepyomue
pe3yiIbTaThl:

y =1,0272 x +0,5345 En/;

R =0,9998 (R — k03 HHIMEHT KOppeNsIIH)

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMH.

ACCENT-300 GGT
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITALIUS :

Parameters

No. 23 Prim.Wave. 405
Test GGT Sec.Wave. 670
Method Kinetic Sample Vol. 20
Direction Ascend RI1 Vol. 200
Unit un R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 5 | 20 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 8
Upper 2.5 Upper 600
Sample Vol. 45 Full Name GGT
Dilution 5 Print No. 23
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 77

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0
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