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2OV ELISA control

Positivkontrollen
fliir SERION ELISA classic

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir freuen uns, Sie mit diesem Newsletter liber eine Weiterentwicklung unserer Produktlinie
SERION ELISA control informieren zu diirfen. Ab Ostern 2011 stellen wir Thnen unsere
Positivkontrollen fiir die Antikdrperbestimmung mit SERION ELISA classic nicht mehr - wie
bisher - in lyophilisierter Form, sondern gebrauchsfertig zur Verfligung. Auf diese Weise
mdchten wir Thnen die Anwendung unserer Kontrollproben erleichtern, deren Einsatz von
den Richtlinien der Bundesirztekammer (RiLiBAK) zur Qualititssicherung im
medizinischen Labor vorgesehen wird.

Gerne unterstiitzen wir Ihr Qualitidtsmanagement mit unseren SERION ELISA control
fir Ihre Anwendungen mit SERION ELISA classic. Die externen Positivkontrollen liefern wir
Thnen in Verpackungseinheiten bestehend aus 5 Flaschchen a 3 mL. Die Haltbarkeit der
gebrauchsfertigen Komponenten betrdgt 18 Monate ab Herstellung. Jedes Flaschchen ist
mit einem Barcode zur einfachen und qualitatssicheren Anwendung auf Immunomat™
versehen.

Die flissigen SERION ELISA control werden unsere bisherigen, lyophilisierten Produkte
mittelfristig abldsen. Bitte beachten Sie die dazu notwendige Anderung der Artikelnummer.
Eine Ubersicht unserer bereits zur Verfiigung stehenden, gebrauchsfertigen Positivkontrollen
sowie weitere Angaben zur Anwendung finden Sie in dieser Broschiire.

Bei Fragen zu unseren Produkten stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiBen
Institut Virion\Serion GmbH

/7, (o sepecott

Dr. Andreas Schmied!
Marketing / Produktmanagement

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage: www.virion-serion.de




SERION ELISA control
Positivkontrollen fur SERION ELISA classic

SERION ELISA control sind positive Kontrollen fiir die qualitative und quantitative Antikdrperbestimmung mit
Immunoassays der Produktlinie SERION ELISA classic. Die gebrauchsfertigen Komponenten sind neben den im
SERION ELISA classic Testkit enthaltenen Kontrollen ein zusétzliches, externes Reagenz zur Uberpriifung der Validitat
des durchgefiihrten Testlaufs, zur Ermittlung der laborinternen Fehlergrenzen sowie zur Dokumentation der Chargen-
konstanz der angewendeten Methode. SERION ELISA control dienen insbesondere zur Qualitatssicherung in
akkreditierten Priiflaboratorien nach den Vorgaben der Richtlinien der Bundesérztekammer (RiLiBAK).

Zielwerte und Giiltigkeitsbereiche

Im Rahmen umfangreicher Validierungsstudien wer-
den fiir jedes testspezifische SERION ELISA control
Zielwerte und Giiltigkeitshereiche ermittelt und auf
chargen-spezifischen Analysenzertifikaten dokumentiert.
Diese beziehen sich auf die Anwendung von SERION
ELISA control mit dem korrespondierenden SERION
ELISA classic und dienen dem Anwender als Richtwerte
zur Berechnung laborinterner Fehlergrenzen im Rahmen
der Qualitatssicherung.

Unter Anwendung von SERION ELISA classic weisen die
SERION ELISA control in der Regel eine positive Re-
aktion auf. Einige unserer SERION ELISA classic wurden
unter Berlicksichtigung eines so genannten klinischen
Grenzwertbereiches eingestellt, um z. B. hohe Seroprava-
lenzen auszublenden. Aus diesem Grund kann die Bewer-
tung einzelner SERION ELISA controlin Ausnahmefal-
len auch grenzwertig ausfallen.

Anwendung

SERION ELISA control sind gebrauchsfertig und miis-
sen nicht weiter verdiinnt werden. Eine Rf-Absorption zur
Bestimmung von IgM Antikorpern ist ebenfalls nicht not-
wendig.

SERION ELISA control sollten bei jeder Analysenserie
mitgefliihrt und die Ergebnisse auf einer sogenannten
Regelkarte eintragen werden. Auf Anfrage stellen wir
Ihnen gerne unsere Microsoft® Excel-basierte Auswerte-
hilfe SERION accuracy zur Verfiigung.

SERION ELISA control sind fiir die Verwendung mit
dem korrespondierenden SERION ELISA classic vorgese-
hen. Sie kdnnen mit anderen Testen nur nach Validierung
durch den Anwender genutzt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei Lagerung bei 2 — 8 °C betragt die Haltbarkeit der
flissigen und gebrauchsfertigen SERION ELISA
control 18 Monate ab Herstellung. Die lange
Lagerfahigkeit garantiert die hohe Chargenkonstanz
unserer externen Kontrollseren.
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Produktiibersicht gebrauchsfertiger SERION ELISA control-
Artikel Nr. SERION ELISA control Artikel Nr. SERION ELISA control
C128A Adenovirus IgA Cc112G FSME Virus IgG
C128G Adenovirus IgG Cl12m FSME Virus IgM
C132G Aspergillus fumigatus IgG C118A Helicobacter pylori IgA
C132M A illus fumigatus IgM
SPErgriius fmigatus 19 C105A Herpes Simplex Virus 142 IgA
C120A Bordetella pertussis IgA C105M Herpes Simplex Virus 1+2 IgM
C120G Bordetella pertussis IgG
] pertussis 79 C1051G Herpes Simplex Virus 1 gP IgG
C1201 G Bordetella pertussis Toxin IgG C1051 M Herpes Simplex Virus 1 IgM
Cl121G Borrelia burgdorferi IgG C1052G Herpes Simplex Virus 2 gP IgG
Cll6 G Brucella IgG C1231A Influenza A Virus IgA
Cll6 M Brucella IgM
rucetia 9 C1232A  |Influenza B Virus Tgh
C139G Campylobacter jejuni IgG C1232G Influenza B Virus IgG
Cll7G Candida albicans IgG C106 G Legionella pneumophila IgG
Cl37A Chlamydia IgA Cl102aG Masern Virus IgG
C137G Chlamydia IgG
yee 9 C103G Mumps Virus TgG
C1371A Chlamydia pneumoniae IgA C103M Mumps Virus IgM
C1371G Chlamyd!a pneumon!ae IgG C127 A Mycoplasma pneumoniae IgA
C1371 M Chlamydia pneumoniae IgM
C122G Parvovirus B19 IgG
C1372A Chlamydia trachomatis IgA C122 M Parvovirus B19 IgM
C1372G Chlamydia trachomatis IgG
C1372 M Chlamydia trachomatis IgM C113A Respiratory Syncytial Virus IgA
C113G Respiratory Syncytial Virus IgG
C1312G Coxiella burnetii Phase 2 IgG
_ C129G Roteln Virus IgG
C109G Cytomegalovirus IgG C129 M Rételn Virus TgM
C109M Cytomegalovirus IgM
C108G Tetanus IgG
C130G Diphtherie IgG
' Cl10G Toxoplasma gondii IgG
CI35A Echovirus IgA C1l10 M Toxoplasma gondii IgM
C135G Echovirus IgG
_ Cl04 G Varicella-Zoster Virus IgG
C133G Enterovirus IgG C104 M Varicella-Zoster Virus IgM
C1361G Epstein-Barr Virus VCA IgG C138 A Yersinia TgA
C1361M Epstein-Barr Virus VCA IgM C138G Yersinia IgG
C1362G Epstein-Barr Virus EBNA-1 IgG
C1363G Epstein-Barr Virus EA IgG
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Analysenzertifikat des SERION ELISA control VZV IgG

.
Analysenzertifikat |

Certificate of Analysis virion\serion

SERION ELISA control
VARIZELLA-ZOSTER VIRUS IgG

Artikelnr. / Article No. BC104G

Chargen-Nr. / Lot No. SMA.DR
Verfallsdatum / Expiry Date 2012-06

Zielwert / Target Value 480,5 mlU/ml

Zielwertbereich / Target Range | z240,2 mlU/ml und / and =961,0 mIU/ml

Versions-Nr. / Version No 2011 /03-1

SERION ELISA control

® Gebrauchsfertige Positivkontrollen fiir die qualitative und
quantitative Antikorperbestimmung mit SERION ELISA classic

® Externe Kontrollproben mit Angaben
von Zielwerten und Giiltigkeitsbereichen

® Kontrollen zur Festlegung laborinterner Fehle
gemaB den Richtlinien der Bundes'élg <amm

® Hohe Chargenkonstanz E;_:_’
e Hohe Reproduzierbarkeit der Ergebniss i
® Lange Haltbarkeit

Weitere Informationen zu unseren Produkten finden Sie unter www.virion-serion.de.
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