SERION ELISA classic ESR1312G COXIELLA BURNETII PHASE 2 I1gG SFZ.AV

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

X v
Kitcharge / Lot SFZ.AV 17.06.2009 ﬁ C/%/«aeaﬁ/
Verw. Bis / Exp. 2011-02 Prufdatum / Testbetreuer /
Date of control Product specialist
Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SEZ.BY Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A -0,007
Standardserum / Standard serum SFZ.AU OD 0,79 B 0,974
Negativ Kontrolle / Negative control SFZ.AT oD 0,40 - 1,34 C 4,805
Konjugat / Conjugate SKY.BH+++ Units 45,2 U/ml D 2,888
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification U/ml 5 - 500
lOD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
0,40 - 043 | 0,44 - 0,48 |0,49 - 0,53 |0,54 - 058 |05 - 063 064 - 068 |069 - 073|074 - 0,78 0,79 U/ml Interpretation
< 0,22 < 0,25 < 0,27 < 0,30 < 0,33 < 0,35 < 0,38 < 0,40 < 042 < 20,0 [neg
022 - 030|025 - 034|027 - 038|030 - 041|033 - 045|035 - 049 |038 - 052 |040 - 056 |042 - 058 | 200 - 30,0 |gw/borderline
> 0,30 > 0,34 > 0,38 > 0,41 > 0,45 > 0,49 > 0,52 > 0,56 > 0,58 > 30,0 |pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
U/ml | 0,79 |0,80 - 0,86 |0,87 - 093 /094 - 100|101 - 1,07 | 108 - 1,14 | 115 - 120 | 121 - 127 | 1,28 - 1,34 |Interpretation
< 200 < 042 < 044 < 048 < 051 < 055 < 059 < 062 < 0,66 < 0,70 |neg
200 - 300|042 - 058 [044 - 061 |048 - 066 |051 - 071|055 - 076 |059 - 081 |062 - 086 |066 - 091 [ 0,70 - 0,96 |gw/ borderline
> 30,0 > 0,58 > 0,61 > 0,66 > 0,71 > 0,76 > 0,81 > 0,86 > 0,91 > 0,96 |pos
Formeln fur spezielle Auswertesysteme / OD= 0,735 xMW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 30 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,528 x MW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 20 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(4,805-In(2,895/(MW(SAM) x0,79/ MW(STD)+0,007)-1)/0,974) D-97076 Wirzburg




