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Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

Kitcharge / Lot

Verw. Bis / Exp.

SKZ.BU

2011-03

06.11.2009

Prufdatum /

Date of control

Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SHzZ.DS Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A -0,013
Standardserum / Standard serum SKZ.BT OD 0,94 B 0,892
Negativ Kontrolle / Negative control SKZ.BS oD 0,47 - 1,60 C 4,996
Konjugat / Conjugate SDZ.DD++ Units 68,5 1U/ml D 2,832
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification 1U/ml 5 - 600
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
047 - 052 (053 - 058 [059 - 064 [065 - 0,70 | 071 - 0,75 | 0,76 - 081 | 0,82 0,87 | 0,88 0,93 0,94 1U/ml Interpretation
< 021 < 0,24 < 0,26 < 0,29 < 0,31 < 0,34 0,36 0,39 < 0,40 < 20,0 [neg
021 - 028 (024 - 032 (026 - 035 (029 - 039 (031 - 042 (034 - 045 |0,36 0,49 | 0,39 052 | 040 - 054 20,0 - 30,0 |gw/borderline
> 0,28 > 0,32 > 0,35 > 0,39 > 0,42 > 0,45 0,49 0,52 > 0,54 > 30,0 |pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
1U/ml 0,94 095 - 102 103 - 110 |111 - 1,19 |120 - 127 | 1,28 135 [ 1,36 143 [144 - 152 153 - 1,60 |Interpretation
< 20,0 < 0,40 < 042 < 0,45 < 0,49 < 0,52 0,56 0,59 < 0,63 < 0,66 [neg
200 - 300|040 - 054 (042 - 057 (045 - 061 (049 - 066 (052 - 071 | 0,56 0,76 | 0,59 0,80 | 0,63 - 0,85 0,66 - 0,90 |gw/borderline
> 30,0 > 0,54 > 0,57 > 0,61 > 0,66 > 0,71 0,76 0,80 > 0,85 > 0,90 |pos
Formeln fir spezielle Auswertesysteme/  OD= 0,574 x MW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 30 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas OD= 0421 xMW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 20 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(4,996-In(2,845/(MW(SAM) x0,94/ MW(STD)+0,013)-1)/0,892)

Barcode mit Formel fiir / Barcode with formula for

Revelation™ DSX/DS-Matrix ™

D-97076 Wirzburg




