SERION ELISA classic ESR104A

VARICELLA-ZOSTER VIRUS IgA

SAZ.DF

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate

Kitcharge / Lot SAZ.DF

16.02.2009

T Z L s

Verw. Bis / Exp. 2011-01

Date of control

Prufdatum /

Testbetreuer /

Product specialist

Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips SGY.AU Ref.- Werte / Ref. Values Giltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A -0,039
Standardserum / Standard serum SAZ.DE OD 0,85 B 0,745
Negativ Kontrolle / Negative control SAZ.DD oD 0,43 - 1,45 C 4,730
Konjugat / Conjugate SLY.BV+ Units 57,6 U/ml D 2,322
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification U/ml 5 - 1000
lOD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
043 - 047 | 0,48 - 0,52 | 053 - 0,57 | 0,58 - 0,63 | 064 - 068 |069 - 073 |074 - 079 | 080 - 084 0,85 U/ml Interpretation
< 0,35 < 0,39 < 043 < 047 < 0,551 < 0,55 < 0,59 < 0,64 < 0,66 < 35,0 [neg
03 - 042|039 - 046 (043 - 051 |047 - 056 |051 - 061 |0O55 - 066 |059 - 071|064 - 076 |066 - 079 | 350 - 50,0 |gw/borderline
> 0,42 > 0,46 > 0,51 > 0,56 > 0,61 > 0,66 > 0,71 > 0,76 > 0,79 > 50,0 |pos
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
U/ml 0,85 | 0,86 - 0,92 | 093 - 1,00 [101 - 107 [108 - 115 [116 - 122 [123 - 130 [1,31 - 137 | 1,38 - 145 [Interpretation
< 350 < 0,66 < 0,69 < 0,75 < 081 < 0,87 < 0,92 < 0,98 < 1,04 < 1,10 [neg
350 - 500|066 - 079 [069 - 083|075 - 09 |08 - 097 |087 - 104 |092 - 1,11 |098 - 117 |104 - 1,24 | 1,10 - 1,31 |gw/borderline
> 50,0 > 0,79 > 0,83 > 0,90 > 0,97 > 1,04 > 1,11 > 1,17 > 1,24 > 1,31 |pos
Formeln fur spezielle Auswertesysteme / OD= 0,932 xMW(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 50 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,771 x MW(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 35 Friedrich-Bergius-Ring 19

Konzentration / Concentration= exp(4,73-In(2,361/(MW(SAM) x0,85/ MW(STD)+0,039)-1)/0,745)
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