SERION ELISA classic ESR121M

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

BORRELIA BURGDORFERI IgM SGZ.BH

21.07.2009 '.7/Z'4 Z _",_y!*

Prufdatum /

Kitcharge / Lot SGZ.BH

Testbetreuer /

Verw. Bis / Exp. 05-2011

Date of control Product specialist

Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SFZ.CA Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A 0,009
Standardserum / Standard serum SGZ.BG OD 1,13 B 1,001
Negativ Kontrolle / Negative control SGZ.BF oD 0,57 - 1,80 C 3,397
Konjugat / Conjugate SAZ.BD++ Units 13,2 U/ml D 3,875
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification U/ml 1 - 60
lOD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
0,57 - 0,63 | 0,64 - 0,70 | 0,71 - 0,77 | 0,78 - 0,84 | 08 - 091 092 - 098 |099 - 105 | 106 - 112 1,13 U/ml Interpretation
< 0,16 < 0,18 < 0,20 < 021 < 0,23 < 0,25 < 0,27 < 0,29 < 0,30 < 3,0 [neg
016 - 026|018 - 029 (020 - 032 (021 - 035 (023 - 038 (025 - 041 (027 - 044 (029 - 047 (030 - 049 30 - 50 [gw/borderline
> 0,26 > 0,29 > 0,32 > 0,35 > 0,38 > 0,41 > 0,44 > 0,47 > 0,49 > 5,0 |[pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
U/ml 1,13 | 1,14 - 121 | 122 - 130 | 131 - 138 | 139 - 147 | 148 - 155 |15 - 163 | 164 - 1,72 | 1,73 - 1,80 |Interpretation
< 30 < 0,30 < 031 < 0,33 < 0,36 < 0,38 < 0,40 < 042 < 045 < 0,47 [neg
30 - 50 |03 - 049 |031 - 051 |03 - 055|036 - 058 |03 - 062 040 - 066 |042 - 069 (045 - 073 | 047 - 0,76 [gw/ borderline
> 50 > 0,49 > 051 > 0,55 > 0,58 > 0,62 > 0,66 > 0,69 > 0,73 > 0,76 |pos
Formeln fur spezielle Auswertesysteme / OD= 0434 xMW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 5 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,266 x MW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 3 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(3,397-In(3,866/(MW(SAM) x1,13/ MW(STD) -0,009)-1)/1,091) D-97076 Wirzburg



