SERION ELISA classic ESR130G Diphtheria IgG EPO0071

Qualitatskontrollzertifikat / Quality Control Certificate 'iE
I

Kitcharge / Lot EP0071 IFU-Version 130-12 04.03.2024
Verw. bis / Exp. 2026-01-31 Prifdatum / i

Date of control
Verwendete Reagenzien / Reagents used Lot Standard Standard Kurve / Standard curve
Teststreifen / Antigen coated strips ECO00030 Ref.- Werte / Ref. Values Giiltigkeitsbereich / Validity Range Parameter A -0,010
Standardserum / Standard serum ECP0047 oD 0,87 oD 0,44 - 1,48 B 0,938
Negativ Kontrolle / Negative control ECP0046 C -0,590
Konjugat / Conjugate KJPO70+++ Units 0,202 1U/ml D 3,132
Quantifizierungsgrenzen / Limits of quantification 1U/ml 0,01 - 2

OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum

044 - 048|049 - 053 | 054 - 059 |060 - 064 |O65 - 070|071 - 075|076 - 081 |08 - 0,86 0,87 IU/ml Interpretation
< 0,27 < 0,30 < 0,34 < 0,37 < 0,40 < 0,43 < 0,46 < 0,50 < 0,51 < 0,10 [look at

027 - 104 030 - 117 1034 - 129 |037 - 142|040 - 154 |043 - 166 |046 - 1,79 [ 050 - 191 (051 - 198 | 0,10 - 1,00 |current
> 1,04 > 1,17 > 1,29 > 1,42 > 1,54 > 1,66 > 1,79 > 1,91 > 1,98 > 1,00 [instructions

"OD Bereich / OD Range 405 nm, Standardserum / Standard serum

1U/ml | 0,87 088 - 095 |09% - 102|103 - 1,10 | 111 - 117 | 118 - 125 | 126 - 133 | 1,34 - 1,40 1,41 - 1,48 [Interpretation
< 01 < 0,51 < 0,54 < 0,59 < 0,63 < 0,68 < 0,72 < 0,77 < 0,81 < 0,86 [look at
0,10 - 100|051 - 198 |054 - 208 059 - 226 (063 - 243 [068 - 260 |072 - 278 |077 - 295|081 - ¥ 0,86 - *) [current
> 1,00 > 1,98 > 2,08 > 2,26 > 2,43 > 2,60 > 2,78 > 2,95 > %) > *) [|instructions
*) Die Messgenauigkeit nimmt bei OD-Werten von Uber 2,000 mit steigender optischer Dichte zunehmend ab. Seren bitte hdher verdiinnen. Institut Virion\Serion GmbH
*) Higher OD-values above 2.000 are showing elevated measurement errors. Please use a higher dilution ratio. Friedrich-Bergius-Ring 19

Concentration= exp(-0,59-In(3,142/(MV(Sample) x0,87/ MV(STD)+0,01)-1)/0,938) D-97076 Wiirzburg



SERION ELISA classic ESR130G Diphtheria IgG EPO0071

Zusatzliche Barcodes mit Formeln fiir / Additional Barcodes with formulas for
Revelation™ DSX / DS-Matrix ™

4PS- Formel / 4PS-formula ' 'E
exp(-0.590-In(3.142/(Sample*0.870/S+0.010)-1)/0.938) #
[
Giiltigkeitsbereich / Validity Range I“‘ ﬁ%g@gl
n h‘

If OD Sample < Parameter A ml
nﬁ

If OD Sample > Parameter D ml

b

If OD Negative control < Parameter A . M .
if NC1<(-0.010*(S1/0.870)) then NCi=(-0.010+0.001)*(S1/0.870) k .

0.435<=S1<=1.479

if Ti<(-0.010%(S1/0.870)) then Ti=(-0.010+0.001)*(S1/0.870)

if Ti>(3.132*(S1/0.870)) then Ti=(3.132-0.001)*(S1/0.870)

Institut Virion\Serion GmbH
Friedrich-Bergius-Ring 19
D-97076 Wirzburg




