SERION ELISA classic ESR104G Varicella Zoster Virus IgG ENO0186

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate - i, -|.l'
' 1
Kitcharge / Lot ENO0186 IFU-Version 104-20 21.09.2022 1
. 1
Verw. bis / Exp. 2024-07-31 Prufdatum / E
Date of control ar
Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips ECNO0382 Ref.- Werte / Ref. Values Giiltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A 0,011
Standardserum / Standard serum ECNO0375 oD 0,78 oD 0,39 - 1,33 B 1,090
Negativ Kontrolle / Negative control ECNO0374 C 6,339
Konjugat / Conjugate KJNO42+++ Units 249 miU/ml D 2,661
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification miU/ml 15 - 2000
Grenzwertbereich / Borderline range miU/ml 50 - 100
OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
039 - 043|044 - 048 | 049 - 053 | 054 - 058 |059 - 062 (063 - 067 [068 - 0,72 | 0,73 - 0,77 0,78 mIU/ml Interpretation
< 0,10 < 0,11 < 0,12 < 0,14 < 0,15 < 0,16 < 0,17 < 0,18 < 0,19 < 50,0 |[neg
0,10 - 0,19 | 0,11 - 0,21 0,12 - 023 |0,14 - 026 |05 - 0,28 |06 - 030 |07 - 032 |0,48 - 0,35 | 0,19 - 0,36 50,0 - 100,0 |gw / borderline
> 0,19 > 0,21 > 0,23 > 0,26 > 0,28 > 0,30 > 0,32 > 0,35 > 0,36 > 100,0 [pos
"OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum
miU/ml | 0,78 079 - 085 |08 - 0921093 - 098|099 - 105|106 - 1,12 [1,13 - 119 [120 - 126 | 1,27 - 1,33 |Interpretation
< 50,0 < 0,19 < 0,20 < 0,22 < 0,23 < 0,25 < 0,27 < 0,28 < 0,30 < 0,32 |neg
50,0 - 100,0(0,19 - 036 |020 - 038 022 - 041 |023 - 044 |025 - 047 | 027 - 050|028 - 054|030 - 057 | 0,32 - 0,60 |gw/borderline
> 100,0 > 0,36 > 0,38 > 0,41 > 0,44 > 0,47 > 0,50 > 0,54 > 0,57 > 0,60 |pos
Formeln fiir spezielle Auswertesysteme oD = 0,460 x MV(STD) entspricht oberem cut-off/corresponds to upper cut-off 100 Institut Virion\Serion GmbH
Special case formulas oD = 0,239 x MV(STD) entspricht unterem cut-off/corresponds to lower cut-off 50 Friedrich-Bergius-Ring 19

Concentration= exp(6,339-In(2,65/(MV(Sample) x0,78/ MV(STD)-0,011)-1)/1,09) D-97076 Wiirzburg



