SERION ELISA classic ESR110G

TOXOPLASMA GONDII IgG

SEZ.CG

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

Kitcharge / Lot SEZ.CG 10.06.2009
Verw. Bis / Exp. 2011-03 Prufdatum / Te t%treuer/

Date of control Product specialist
Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SDZ.DM Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A 0,076
Standardserum / Standard serum SEZ.CF OD 1,07 B 1,071
Negativ Kontrolle / Negative control SEZ.CE oD 0,54 - 1,80 C 4,675
Konjugat / Conjugate SLY.CB++ Units 63,5 1U/ml D 2,813
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification 1U/ml 5 - 500

Fur Aviditatstestung / For avidity evaluation Lot

Serion Aviditatsindex / avidity index

Glltigkeitsbereich / Validity Range Faktoren / Factors

Standardserum / Standard serum SEZ.CF Al (%) 63 (Ref.- Wert/Ref. Value) Al (%) 50 - 76 X: 0,350
Aviditatsreagenz / Avidity Reagent SAX.AA Y: 1,427
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
054 - 0,59 | 0,60 - 0,66 | 0,67 - 0,73 | 0,74 - 0,79 | 080 - 086 | 0,87 093 | 094 - 0,99 | 1,00 1,06 1,07 1U/ml Interpretation
< 0,15 < 0,16 < 0,18 < 0,20 < 0,22 0,23 < 0,25 0,27 < 0,28 < 10,0 [neg
015 - 024 (016 - 027 (018 - 030 (020 - 033 (0,22 - 0,36 0,23 039 | 025 - 041 | 0,27 044 | 028 - 046 | 10,0 - 20,0 [gw/borderline
> 0,24 > 0,27 > 0,30 > 0,33 > 0,36 0,39 > 0,41 0,44 > 0,46 > 20,0 |pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
1U/ml | 1,07 | 1,08 - 1,16 | 1,17 - 1,25 | 1,26 - 1,34 | 1,35 1,44 | 145 - 1,53 | 1,54 162 | 1,63 - 1,71 | 1,72 - 1,80 |Interpretation
< 10,0 < 0,28 < 0,29 < 0,32 < 0,34 0,36 < 0,39 0,41 < 044 < 0,46 [neg
100 - 200|028 - 046 |029 - 048 |032 - 052 |034 - 056 | 036 060 | 039 - 064 | 041 068 | 044 - 072 | 046 - 0,76 [gw/ borderline
> 20,0 > 0,46 > 0,48 > 0,52 > 0,56 0,60 > 0,64 0,68 > 0,72 > 0,76 |pos
Formeln fur spezielle Auswertesysteme / OD= 0434 xMW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 20 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,258 x MW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 10 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(4,675-In(2,737/(MW(SAM) x1,07/ MW(STD) -0,076)-1)/1,071)
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