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ACCENT-300 ALBUMIN

Nr kat. 7-338 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia albuminy,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi 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

Albumina jest gtownym biatkiem surowicy, lecz wystepuje
tez w innych plynach ciala: moézgowo-rdzeniowym,
oplucnowym i otrzewnowym. Albumina reguluje ci$nienie
onkotyczne krwi, jest rezerwuarem aminokwasow i waznym
biatkiem transportowym — wiaze i utrzymuje w stanie
rozproszonym bilirubing, hormony, witaminy, wapn i magnez,
kwasy tluszczowe i leki. Obnizona zawarto$¢ albuminy
we krwi moze by¢ spowodowana schorzeniami watroby
lub  nerek oraz  zlym  wchianianiem  pokarmu
lub niedozywieniem.

ZASADA METODY

Albumina tworzy z zielenia bromokrezolowa (BCG),
w $rodowisku kwasnym, barwny kompleks. Intensywno$¢
zabarwienia powstatego kompleksu mierzona przy dt. fali
630 nm jest proporcjonalna do st¢zenia albuminy badanej
w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x40ml
Tlo$¢ testow:

ACCENT-300 220

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
bufor bursztynianowy

zielefi bromokrezolowa (BCG)
wodorotlenek sodu

detergent

konserwant

<108 mmol/l
<0,35 mmol/l
<60 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnika!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

ACCENT-300 ALBUMIN

= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga
H319 Dziata drazniaco na oczy.
P280 Stosowa¢ rekawice  ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukac.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez §ladow hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Surowica moze by¢ przechowywana przez 3 dni
w temp. 2-8°C lub 6 miesigcy w temp. -20°C. 2

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do  wykonania  proby  zerowej nalezy  uzywaé
wody dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczefi, efekt przeniesienia pomi¢dzy odczynnikami:
ALBUMIN - TG mono, ALBUMIN - UA,
ALBUMIN - UA PLUS. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24 007_ACCENT-300_ CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

surowica g/dl g/l
dzieci 3-5lat| 3,9-50 39-50
6-15lat | 4,1-5,1 41-51
kobiety 16 -541at | 3,9-5,0 39-50
mezezyzni 16-291at | 4,6-53 46 - 53
30-541lat | 44-5,1 44 -51
kobiety i mezczyzni 55— 791at | 42-5,0 42-50

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
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 (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibrator
0 nalezy uzy¢ wody dejonizowane;j.
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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.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulo$é: 1,15 g/dl (11,5 g/1).

= Liniowos$¢: do 6,5 g/dl (65,0 g/I).

Dla  wyzszych  stgzen probke nalezy  rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1200 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnosé Srednia SD CV

(run to run) n = 20 [g/dl] [g/dl] [%]
poziom 1 2,89 0,02 0,82
poziom 2 4,38 0,03 0,73
Odtwarzalno$¢ Srednia SD CV

(day to day) n =80 [g/dl] [g/d]] [%]
poziom 1 2,89 0,03 1,16
poziom 2 4,41 0,03 0,56

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen albuminy z probek
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x),
z uzyciem 21 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0159 x + 0,0191 g/dl;

R=10,995 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ALBUMIN
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ACCENT-300 ALBUMIN

Cat. No 7-338 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of albumin concentration
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

Albumin is the major serum protein, but is present also
in other body fluids: cerebrospinal, pleural and peritoneal.
Albumin regulates blood oncotic pressure and serves as amino
acids reservoir. Beyond of these functions albumin is very
important transport protein — binds and keeps dispersed
bilirubin, hormones, vitamins, calcium, magnesium, fatty
acids and medicines. Decreased albumin blood level is caused
usually by liver or kidney disease, malabsorption
or malnutrition.

METHOD PRINCIPLE

Bromocresol green (BCG) forms with albumin, in succinate
buffer (acid medium), a coloured complex. The absorbance
of this complex is proportional to the albumin concentration
in the sample. The colour intensity of the formed complex
measured at 630 nm is proportional to albumin concentration
in the sample.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2 x40 ml

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

Concentrations in the test
succinate buffer
bromocresol green (BCG)
sodium hydroxide
detergent

preservative

<108 mmol/l
<0.35 mmol/l
< 60 mmol/l

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagent.

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

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

Warning

H319 Causes serious eye irritation.

P280 Wear protective gloves, eye protection and

face protection.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

ACCENT-300 ALBUMIN

SPECIMEN

Serum free from hemolysis.

Serum should be separated from red blood cells as soon
as possible after blood collection.

Serum can be stored up to 3 days at 2-8°C or 6 months
at -20°C. 2

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

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: ALBUMIN — TG mono, ALBUMIN — UA,
ALBUMIN — UA PLUS. To avoid this effect follow the
recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES’

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1200 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD Ccv

(run to run) n = 20 [g/d]] [g/dl] [%]
level 1 2.89 0.02 0.82
level 2 4.38 0.03 0.73
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n =80 [g/d]] [g/d]] [%]
level 1 2.89 0.03 1.16
level 2 4.41 0.03 0.56

serum g/dl g/l

children 3-5Syears | 3.9-5.0 39-50
6—15years | 4.1-5.1 41-51

females 16 —54 years | 3.9-5.0 39-50
males 16 —29 years | 4.6-5.3 46 - 53
30—54 years | 44-5.1 44 -51

females and males 55— 79 years | 4.2-5.0 42-50

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)
are recommended. Deionized water should be used.
as a 0 calibrator

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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 1.15 g/dl (11.5 g/1).
=  Linearity: up to 6.5 g/dl (65.0 g/1).

For higher concentration, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.
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= Method comparison

A comparison between albumin values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
21 samples gave following results:

y=1.0159 x +0.0191 g/dl;

R =0.995 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ALBUMIN
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ACCENT-300 ALBUMIN

Kar. Ne 7-338 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHHUE

JInarHoCTHYECKNi HaOOp JUIA ONpeneNeHHs KOHIEHTPAIHu
aJI];GyMPIHa, TNpeIHa3HAYECH JTA HUCIOJIb30BAHUA
Ha aBroMarnyeckoM ananuzarope ACCENT-300.

PearenTtsr JOJDKHBI MCITOJI30BAaTHCA TOJIBKO JIA JUAarHOCTUKH
in vitro, KBaTN(HUIUPOBAHHBIM JIA0OPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B nesx, pioiss KOTOPBIX OHH
B COOTBETCTBYIOIIUX JTA00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

TIpeaHa3HA4YCHBI,

BBEJIEHUE

AJ'II:6yMI/IH SIBISICTCSL TJIABHBIM  OEITKOM CBIBOPOTKH KpOBH,
OJTHAKO MPUCYTCTBYET TAK)KE B CIIMHHOMO3TOBOW M CEPO3HBIX
JKMAKOCTSIX: Hamp. IUIEBPAIbHOW W OpromHOW. AnbOyMHH
pEryJIupyeT OCMOTHYECKOE JaBICHHE KpPOBH, SBISETCS
pe3epByapoM ~aMHHOKHCIOT M BaXHBIM TPAHCHOPTHBIM
OeNIKOM — CBSI3BIBACT M yJEPKHBaeT B TU(M(Y3HOM COCTOSHHI
OumpyOUH, TOPMOHBI, BUTAMUHBI, KaJIbLIUH, MarHU, )KHPHbIC
KHCIOTBI M JIGKapCTBEHHBIE  CpejcTBA.  IIOHIDKEHHOE
coaepxkaHue anbOyMHHA B KPOBH MOXKET OBITH BBI3BAaHO
3a00€BaHMAMH IICYCHH U IOYEK, a TAKKe HapyIICHHEM
BcachIBaHMs (ManbaOcopOumeit) Mmoo HeoeaaHneM.

MPUHLIUIT METOJA

AnpOymun obpasyer ¢ OpomkpesonoBbiM 3enensiM (BCG)
B CyKUMHAaTHOM Oydepe (B KHCIOH cpele) OKpaIICHHBIH
kommiekc.  AGcopOums — 00pa3oBaBLIErocst — KOMILIEKCA
u3Mepsercss Npd  JuMHE BOJHBL 630 HM M mpsAMoO

TIPOITOPIIMOHAIIBHO KOHICHTpaun aﬂb6yMI/IHa
B HCCIIeyeMOM o0pasiie.

PEATEHTbBI

Cocras Habopa

1-Reagent 2 x40 mn

Ipu Temneparype 2-8°C, peareHT coxpaHseT CTaOHIbHOCTh
B TEUCHUE BCEIO CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
Pearent Ha OopTy ananm3atopa mpu Temmepartype 2-10°C
crabuien 12 Henenb.

KoHueHTpauun KOMIIOHEHTOB B pearenre
CYKIIMHATHBII Oydep

6pomKkpe3ostoBsIit 3enensiii (BCG)
TUAPOKCHU HATPUA

MOIOIIIEE CPEACTBO

KOHCEPBAHT

< 108 mMmoIIB/1T
< 0,35 MmMOJTB/IT
< 60 MMouB/n

l'lpe)]ynpe)lmel-mn U IpUMeYaHusd

= IlpemoxpaHaTb  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JIyd4ei
U 3arpsi3HeHus!

=  He 3amMopaxxuBaTh peareHTsI !

= BHuMartempHO IpOYMTaliTe MHAacmopT —0e30macHOCTH
XuMHueckoil npoxykuuu (MSDS), KOTOpbI COEpKHT
noapoOHy0 HH(MOPMALMIO O TpaBWiIaX OE30MacHOTO
XPpaHCHUS U UCTIOJIB30BAHMS TOBApa.

. 1-PeareHT COOTBETCTBYET KPHUTEPHUSM KIacCU(PHUKALUK
cornacHo nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.

ACCENT-300 ALBUMIN

Buumanue
H319 BeI3biBaeT cepbE3HO€ pazpakeHHe rias.
P280 ITonb3oBaTbCst 3aIUTHBIMU
TiepuaTKaMH/3aIuTHOR OJIeKION/CpencTBAMHI
3QIIUTHI TJ1a3/ M.
P305+P351+P338 Ilpu mnomaganum B ruaza: OcCTOPOXKHO
TIPOMBITH TJ1a3a BO}Z[Oﬁ B TCYCHHUC HCCKOJIBKHX MHHYT. CHsATB
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIb3YyETECh HMH U €CIIH
9TO JIETKO cAenaTh. [IpogomKUTE POMBIBAaHHE T1a3.

BUOJIOTUYECKHUIA MATEPHAAJ

CBIBOPOTKa 0€3 CIIeJIOB TeMOITH3a.

DPUTPOLUTHL  CIEAYeT MAaKCUMAJIbHO OBICTPO  OTHEIUTH
OT CBIBOPOTKH.

ChIBODOTKA MOKET XPAHHUTHCS B TeYeHHE 3-X JHEH mpu
Tem. 2-8°C mmbo 6 mecsaues npu Temr. -20°C.?

Tem He MeHee, pEKOMEHIYETCsl IPOU3BOAUTH HMCCIICAO0BAHUS
Ha CBEKEB3STOM OHOJIOTMYECKOM MaTepuae!

MNPOLEAYPA OIPEJNEJIEHUSA

1-Reagent roToB K HCIOIE30BaHHIO.

B xadecTtBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCIOJIB30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOTTY.

Heo0xonumbie aeiicTBus:

IMpu Bemmonnenun axanuszoB Ha ananuzatrope ACCENT-300,
BO3MOJKHO HCKa)X€HUE pPE3yJbTaTOB aHaIM30B, BbI3BAHHOE
NePeKPECTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXKIy  PearcHTamu:
ALBUMIN - TG mono, ALBUMIN - UA,
ALBUMIN — UA PLUS. Yro6sl usbexars 3toro sddexra,
cremyiite PEeKOMEHMAIMSM, COIEPKAIINMCA B HHCTPYKIIHH
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 7

KamiOpoBouHyr0 KpUBYIO CIEIyeT COCTAaBIATh Kakable
12 Hezmenb, IPU KaXIOW CMEHE JIOTA PEareHTa U B Cllyyae
HEOOXOJMMOCTH, HAmp., €CIIM PEe3y/lbTaThl ONpEeIeHHs
KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTOK HE MONANAlT B pedepeHTHbII
JMara3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONPEJAEJEHUS

Ot METPOJIOTHIECKHUE XapaKTEPUCTHKH OBLTH TIOJTy4YCHBI TIPH
HCIIONIb30BaHIN ABTOMAaTHYECKOro aHaIM3aTopa
ACCENT-300. Pe3ynbTaThl, TOJIy4eHHbIE Ha JPYTUX
aHaIN3aTopax U BPy4HYI0, MOTYT OTIIMYAThCS.

=  YygcrBuredabHocts: 1,15 r/mi (11,51 /).

= JluneiiHocTh: 10 6,5 r/mt. (65,0 r/m).

B ciydae Gosee BBICOKHX KOHIGHTpAlHi, pa30aBbTe MpoOy
0,9% NaCl u nosTopuTe HccaeoBanue. Pe3ynpTaT yMHOKBTE
Ha (aKTop pa3Be/ICHHS.

=  CrneuuduyHocts / UHTepdepeHnuu

Temorno6uH 10 2,5 1/, ackopOHHOBasK KMCI0Ta 10 62 MI/II,
OwmpyOun 10 20 MI//WT U TPUIIIMLEPHUABl B KOHLIEHTPALUH

110 1200 MI/u He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACIICHHIL.

=  To4HocTh

CBIBOPOTKA /it r/n

netu 3-5mer| 3,9-50 39-50
6—15ner | 4,1-5,1 41-51

JKEHIUHBL 16 —54ner | 3,9-5,0 39-50
JIIOIN 16 —29nmer | 4,6-53 46 - 53

30-54ner | 44-5,1 44 - 51
JKEHILMHBI U 1o 55 — 79 ner 42-50 42 - 50

Kaxnoit naboparopun pekoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00cienyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONS KauecTBa PEKOMEHTyeTcs
HCTIONTB30BaTh KOHTpOnbHEIE chiBopoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUTS KaXJI0M Cepun n3MepeHuit.

Jst KaJIUOPOBKH ABTOMATHYECKUX aHAIU3aTOPOB
peKOMeH yeTcst HCIIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).
B kauectBe 0O-kanubOpaTopa pEKOMEHAYeTCS HCHOJIB30BaTh
JICMOHH30BAaHHYIO BOJLY.

str. / page / ctp. 5/7

51_03_04_003_02

IloBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusimu) n = 20 [r/ ] [r/nn] [%]
ypoBeHb 1 2,89 0,02 0,82
YpOBeHb 2 4,38 0,03 0,73
BocnpousBoauMocts Cpenuee SD (6\%
(130 s B ieHb) n = 80 [r/mn] [r/mn] [%]
ypoBeHs 1 2,89 0,03 1,16
YpOBEHb 2 441 0,03 0,56

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE  pe3yJbTaTOB  ONpEAENCHHs  anbOymuHa,
npousBefieHHbIX Ha  aHanm3atopax ACCENT-300 (y)
u ADVIA 1650 (x) mus 21 0o06pasumoB pajio Clemylonye
Pe3yIIbTaThl:

y=1,0159 x +0,0191 r/m;

R=10,995 (R — K03 HHIMEHT KOppeIAIIH)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALIUSA:

Parameters

No. 3 Prim.Wave.
Test ALB Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend RI1 Vol.
Unit g/dl R2 Vol.
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 0 Antigen Check
Reaction 025 | Substrat
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Multi Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 ALBUMIN

630
700
3
300
0
20

0

0
0

1.15
6.5

Albumin

3
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