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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania st¢zenia IgG,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach BS-400 i BS-480.

Odczynniki  powinny  by¢é  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Immunoglobuliny (Ig) sa biatkami odpornosci. Odporno$é
jest wiasciwoscia systemu limfoidalnego, zlozonego z
narzadéw ($ledziona, grasica i szpik kostny) oraz komorek
(limfocyty). Krazace immunoglobuliny sa wydzielane przez
limfocyty B do krwi i wraz z nig eksportowane dalej do
pehienia specyficznych, biologicznych funkcji odpowiedzi
humoralnej.

Immunoglobulina G (IgG) jest dominujaca immunoglobuling
surowicza (75% wszystkich immunoglobin) — szczegdlnie
wazng w dlugoterminowej reakcji obronnej organizmu
przeciwko infekcji. Niedobér IgG jest zwiazany z
powtarzajacymi si¢ i przypadkowymi cigzkimi zakazeniami
drobnoustrojami ropotworczymi.

Poziom IgG w surowicy wzrasta w odpowiedzi na
przewlekte lub okresowe zakazenia lub w przypadku choréb
autoimmunizacyjnych.

ZASADA METODY
Obecne w probie IgG reaguja ze swoistymi przeciwcialami
anty-I1gG powodujac powstawanie komplekséw

immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy jest wprost proporcjonalny do stgzenia 1gG w
prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x 16 ml
Tlos¢ testow BS-400 170
Tlos¢ testow BS-480 120

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C oraz
antysurowica (2-Reagent) przechowywana w temp. 2-8°C
zachowuja trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor tricinowy, polimer; sél nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-IgG, bufor, s6l nieorganiczna,
konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikdw.
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= Nanoczgstki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

=  Odczynniki  zawierajace  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego przetestowano na obecnos¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako material potencjalnie zakazny.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Surowica. Zalecane jest uzycie S$wiezej, nielipemicznej
i niezhemolizowanej surowicy.

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

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania préby zerowej nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dorosli 5,65-17,65 g/l
dzieci (> 6 lat) 6,50 — 16,00 g/1
dzieci (1 m-c — 6 lat) 2,00 — 12,40 g/1
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287). Jako
kalibratora 0 nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizator6w
automatycznych Hitachi lub BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres pomiarowy: 0,125 g/l do 35 g/l
=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 940 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek sodu
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do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 /] | (%]

poziom 1 6,83 0,01 1,43
poziom 2 14,03 0,16 1,12
poziom 3 19,86 0,36 1,80
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (6\%
n =66 [g/1] [g/M] [%]

poziom 1 6,57 0,29 4,46
poziom 2 13,66 0,43 3,15
poziom 3 18,87 0,56 2,95

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen IgG otrzymanych na BS-480
(y) i otrzymanych na Advia 1650 (x), z uzyciem 50 prébek,
dalo nastgpujace wyniki:

y =0,9635 x + 0,6834 g/l;

R =0,983 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA
1. Bergstrom, K. & Lefvert, A.K. Scand.J.clin.Lab.Invest.
40 (1980) 637.

2. Norberd W. Tietz, ed.: Tietz Clinical Guide to
Laboratory Tests, sd. ed. W.B. Saunders Company.,
(1990).

3. Burtis C.A., Ashwood E.R., Bruns D.E., ed. Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics 4th ed., PA: WB Saunders., (2006).

4. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 604, (2006).

Data wydania: 04. 2020.

A-400 IgG

51_03_01_045_01

str. / page / ctp. 2/7



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

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

w
ce CORMAY

A-400 IgG

Cat. No 7-403 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgG concentration used in
automatic analysers BS-400 and BS-480.

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

Immunoglobulins (Igs) are the instrumental proteins of
immunity. Immunity is a property of the lymphoid system
which is made of organs (spleen, thymus, bone marrow) and
of cells (lymphocytes). Circulating immunoglobulins are
secreted in the blood by B lymphocytes and they thereby
export far-away the specific biological functions of humoral
immunity.

Immunoglobulin G (IgG) - the predominant serum
immunoglobulin (75 % of Igs)- is of particular importance in
the body’s long-term defense against infection; IgG
deficiency is associated with recurrent and occasionally
severe pyogenic infections. IgG serum levels are increased in
response to chronic or recurrent infections
or autoimmune diseases.

METHOD PRINCIPLE

The IgG present in a sample form with the specific antibody
an immunological complex. The increase of turbidity after
the addition of antiserum is proportional to IgG
concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x16 ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package.

Reagent components

1-Reagent: tricine buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human IgG antiserum, buffer, inorganic salt,
preservative.

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Store closed.

= Do not freeze the reagents.

=  Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

= Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

A-400 IgG

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

SPECIMEN *

Serum.  Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum
is recommended.

Serum can be stored up to 3 days at 2-8°C or up to 6 months
at -20°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 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES *
adults 5.65-17.65 g/l
children (> 6 years) 6.50 — 16.00 g/1
children (1 month — 6 years) 2.00-12.40 g/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 the
CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Cat. No 4-291) with
each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is
recommended.

0.9% NaCl should be used as calibrator 0.

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analyser Hitachi or BS-480. Results may vary
if a different instrument is used.

=  Measurement range: 0.125 g/l to 35 g/l.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 940 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l, sodium
fluoride up to 4g/l, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CVv
n =30 g/ g [%]

level 1 6.83 0.01 1.43
level 2 14.03 0.16 1.12
level 3 19.86 0.36 1.80
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Reproducibility (day to day) Mean SD (6\%
n =66 el | g1 | (%]

level 1 6.57 0.29 4.46
level 2 13.66 0.43 3.15
level 3 18.87 0.56 2.95

=  Method comparison

A comparison between IgG values determined at BS-480 (y)
and at Advia 1650 (x) using 50 samples gave following
results:

y =0.9635 x + 0.6834 g/l;

R=0.983 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop sl OHpeneNeHHs KOHLEHTPALUT
IgG. HabGop mnpennazHadeH I8 WCIOJAb30BaHHS HA
aBTOMaTHYeCKHX aHanmu3zaropax: BS-400 u BS-480.
Pearentst JIOJDKHBI MCIOJIb30BAThLCA TOJILKO I JUArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JTAOOPATOPHBIM ITIEPCOHATIOM,
B LECIIAX, T KOTOPBIX OHH TIpeaHa3Ha4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE
WmmynornoOymuusl  (Ig) SBASIOTCS HMHCTPYMEHTATbHBIMU
OenkaMH ~ MMMyHHTeTa.  MMMyHHUTeT ~ —  CBOIHCTBO

IUMQOUTHOW CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT W3 OpraHoB
(cene3eHka, TUMYC, KOCTHBIH MO3T') U KJIETOK (JIMM(OLUTOB).
IupKymupyronye HMMYyHOTTIOOYIMHBI CEKPETHPYIOTCS B
kpoBu  B-mumdoumramm u  oHM, Takum  oOpaszom,
9KCIIOPTUPYIOT Janblie crenuduueckue OUoIorHdecKue
(yHKIIMH TyMOPaIbHOTO HMMMYHHTETA.

Ummynornobymue G (IgG) - mpeobGnamarouuii
HUMMYHOTJIOOYIHH CBIBOPOTKH (75% MMMYHOTJIOOYITHHOB) —
SIBIISIETCA  OCOOCHHO BaXKHBIM B JIOJNTOCPOYHOH 3amiuTe
opranuszma ot uHbpekuun; geduuur IgG accounupyercs ¢
PEUUIUBUPYIOIIUMA U B HEKOTOPBIX Cly4dasiX TsDKEIbIMU
THOWHBIMU HH(EKIHAMH.

VYpouu IgG B CBHIBOPOTKE BO3pacTAlOT B OTBET HA
XPOHMYECKHE HH(EKIMU WIH AyTOMMMYHHbIE 3a001eBaHus.

NMPAHOUITI METOJA
IpucyrctBytommii B npobe  IgG  obpasyer  co
CHeHI/IfbH‘leCKl/IMI/I AHTUTEIIAMH HUMMYHOKOMIIJIEKC.

YBenuuenue MYTHOCTH MOCJI€ uoﬁanneﬂnn AHTHUCBIBOPOTKHA
nponopuroHansHoe KoHueHtpauuu IgG B mpobe.

PEATEHTBI

CocraB Hab6opa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x16mn

Bydep (1-Reagent) mpu 2-25°C M aHTHCHIBOPOTKa
(2-Reagent) npu 2-8°C COXpaHSIOT CTaOHILHOCTh B TEUCHHH
BCET0 CPOKA TOTHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha yIaKOBKeE.

KoMmmnoneHTbI B pearenre

1-Reagent: TpuiHOBEIil Oydep, moaumep, HeopraHudecKas
COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: antuceiBoporka k IgG uemnoeka, Oydep,
HEOPraHU4YeCcKast COJIb, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepe:xenus: 4 NpUMeYaAHUSs

= JlpemoxpaHaTb OT MOPSAMBIX  COJHEYHBIX  Jydeil
U 3arps3HeHus !

=  PeareHTHI JOIKHBI OBITH 3aKPHITHI.

=  He 3amopakuBaTh peareHToB.

*  HanouacTuisl, IpUCYTCTBYIOIIIE B peareHTe, MOTyT CO
BPEMEHEM  OCeCTh Ha JHO KoHTeiinepa. Ilpu
HEOOXOIMMOCTH ~ pasMelIaiiTe peareHT, OCTOPOXHO
[IOBOPAYNBAsL.

A-400 IgG

= JIpoayKThl YENOBEYECKOr0 MPOUCXOXKACHUS  ObUIH
IPOTECTHPOBAHBl HA HAIMYMe AaHTHIeHa BHpPYCa
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
u remaruty C (HCV), u okaszamuce HepeakTHBHBIMHU.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOIMMO 00OpaIaThCs Kak
C MOTCHLHAJIBbHO OHOIOTUYECKH OIACHBIM MaTtepuaiom
c colburoIeHneM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
HPE0CTOPOKHOCTH!

= BHuMarenmbHO MPOYMTAWTE TAcIOpT OE30MaCHOCTH
xummudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
noApoOHy HMHPOPMAIMIO O MHpaBHiIaXx Oe30macHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BAHM TOBApa.

BUOJIOTUYECKHU MATEPHAT *

ChIBOpOTKA. He HCIIOIb30BaTh JINTIEMHUYECKUE
Y T€MOJIM30BAHHBIC 06])33L[I:I.

Ipo6sr mpu 2-8°C MoryT XxpaHuThCs 10 3 cyTok. IIpoGbr
3aMOpPOKECHHBIE npu -20°C MOTyT XPaHUTBCS
J10 6 MecsIIeB.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYeTCs IPOBOJNTH HCCIEIOBAHMSA
Ha CBEKEB3STOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

HMPOLEIYPA ONIIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K MCIIOIb30BAHHIO.

B kauectBe O1aHK-peareHTa peKOMEHIYEeTCs HCTIONIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI *

B3pOCIIbIE 5,65 - 17,65 /n

netu (> 6 ner) 6,50 — 16,00 r/n

neru (1 mecsin — 6 sier) 2,00 - 12,40 r/n

Kaxmoif aboparopur peKoMeHIyeTcsl pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbBIC JUIi 00CIEeTyeMOro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIast BHYTpPEHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonb3oBath CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Kat.Ne
4-291) nns ka0l cepuy U3MEpeHHH.

Jns  KanmOpoBKH ABTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPOB
pexomennyerci CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Kat.Ne
4-287). B kauectBe O-kammuOparopa peKOMEHIyeTcs
ucnonb3oBath 0,9% NaCl.

Kanu6poBouHyi0 KPUBYIO CIIEAYET COCTABIISATH MPH KaKIOU
CMEHEe JI0Ta pearcHTa M B CIydae HEOOXOIMMOCTH Hamp.
€CJIU Pe3yNbTaThl ONMPEIEICHUS KOHTPOIBHBIX CHIBOPOTOK HE
MONajaoT B pedepeHTHBIN THana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUS

OTH METPOJOTHYECKHE XapPAKTEPUCTUKH OBbLIM IOTy4YEHBI
IIpH MCIIOIB30BaHHI aBTOMATHYECKHX aHanu3aTopos Hitachi
unn  BS-480. PesynbraThl, MOJydYeHHblE Ha  JPYTHX
aHAIU3aTOPaX, MOTYT OTJIHYAThCSL.

= JImana3zon u3mepenusi: 0,125 r/n no 35 r/n.
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=  Cneunduynocts / Unrepdepennun

I'emorno6bun no 0,32 r/mn, OwnmpyObun mo 22 wmr/mm,
Tpurnuuepuast 10 940 mr/mi, renapus 1o 0,5 r/n, dropun
Hatpus o 4 r/n, OATA no 5 r/n, uutpar Hatpus no S r/n
HE BJIMAIOT HA PE3yIIbTAaThl U3MEPCHHUH.

= TouHocth

IlosTOpsieMocThL Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 6,83 0,01 1,43
YpOBEHD 2 14,03 0,16 1,12
ypoBeHb 3 19,86 0,36 1,80
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(u30 AHS B IeHB) n = 66 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 6,57 0,29 4,46
YpOBEHb 2 13,66 0,43 3,15
ypoBeHb 3 18,87 0,56 2,95

= CpaBHeHHe MeTO/a

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB onpeneneHus 1gG moayueHHbIX Ha
BS-480 (y) m nHa Advia 1650 (x) ¢ wucnonp3oBaHHEM
50 06pasoB o cieyIoue pe3ybTaThl:

y =0,9635 x + 0,6834 w/n;

R =0,983 (R — xoadumment xoppensuum)

YTUWIN3AIMUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for AJAIITALIUSI pas:
*  BS-400
® Basic
Test information R Volume Sample Volume
No. 31 R1 200 Standard 2.5 15 10
Test 1eG R2 76 Increased 5 15 10
Full Name Immunoglobulin G R3 Decreased
Std. No. 31 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal 0.001 | Slope 1
Pri. Wave 570 Rtg. Blank 41 42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 76 [77
Jud: Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range [ o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [o o3 [o [ 04
Decre. Test 0 Subs. Limit pCc [0 ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-30
v 2-28 v 10-X 05-5.1
e BS-480
Chem [ IgG. | No. 031 Sample Type [ SERUM
Chemistry Immunoglobulin G Print name [1eG
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 570 | Sec Wave
Unit [g/L J Decimal
Blank Time [ 48 ] [49 ] Reaction Time [ 68 ] [69 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 3 uL uL uL RI uL uL
Decreased [ 3 [ b [ 20  JpL | 180 JuL R2 uL C  Jw
Increased [ | uL [ JuL | | uL R3[  Ju T w
[ sample Blank Auto Retun R4 JuL L Ju
Linearity Range [ 039 ] [ 2] Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | | Substrate Depletion | |
Linearity Range \ \ [ | Mixed Blank Abs [ -33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ -33000 | [ 33000 | Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ -33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | I:' Enzyme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
[} \ 0 J 2| 0 J 03 | 0 Joa [ 0
PC \ 0 ] ABS| 0 I
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Logi-Log 4P | [ ] Bottle Changed
Factor l:l Replicates Lot Changed
[:I Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 672 Hour
SlopeDiff [ ] so[ ]
Sensitivity l:l Repeatability l:l
DeterCoeff[ ]
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