SERION ELISA classic ESR127G MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG Erwachsene/Adults SEZ.AG

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

Kitcharge / Lot SEZ.AG 10.06.2009 '—\7//4“‘2 ‘”‘M"s

Verw. Bis / Exp. 2011-03 Priafdatum / Testbetreuer /
Date of control Product specialist
Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SCZ.EL Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A 0,023
Standardserum / Standard serum SEZ.AF OD 1,02 B 1,044
Negativ Kontrolle / Negative control SEZ.AE oD 0,51 - 1,73 C 3,882
Konjugat / Conjugate SLY.CB++ Units 27,5 U/ml D 2,822
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification U/ml 3 - 200
lOD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
0,51 - 0,56 | 0,57 - 0,63 | 0,64 - 0,69 | 0,70 - 0,76 | 077 - 082 083 - 088 |08 - 095 |09 - 101 1,02 U/ml Interpretation
< 043 < 048 < 0,53 < 0,59 < 0,64 < 0,69 < 0,74 < 0,79 < 0,82 < 20,0 [neg
043 - 057|048 - 064 [053 - 070 | 059 - 077 |064 - 084 |069 - 091 |074 - 097 |079 - 104 |082 - 1,08 | 200 - 30,0 |gw/ borderline
> 0,57 > 0,64 > 0,70 > 0,77 > 0,84 > 0,91 > 0,97 > 1,04 > 1,08 > 30,0 |pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
U/ml | 1,02 | 1,03 - 1,11 | 112 - 120 | 121 - 129 | 130 - 1,38 | 139 - 147 | 148 - 156 | 157 - 164 | 1,65 - 1,73 |Interpretation
< 20,0 < 0,82 < 0,86 < 0,93 < 1,00 < 1,08 < 1,15 < 122 < 1,29 < 1,36 [neg
200 - 300|082 - 108 (086 - 1,13 |093 - 123 [100 - 1,32 |108 - 142 |115 - 151 |122 - 161 |129 - 1,70 | 1,36 - 1,79 |gw/ borderline
> 30,0 > 1,08 > 1,13 > 1,23 > 1,32 > 1,42 > 151 > 1,61 > 1,70 > 1,79 |pos
Formeln fur spezielle Auswertesysteme / OD= 1,057 xMW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 30 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,802 x MW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 20 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(3,882-In(2,799/(MW(SAM) x1,02/ MW(STD) -0,023)-1)/1,044) D-97076 Wirzburg




