CERTIFIKOVANE KONTROLNI SERUM

Sada CERTIFIKOVANYCH KONTROLNICH SER
urcena k ovéreni spravnosti vysledku
dosazenych pri stanoveni protilatek proti
imunogennim agens ELISA metodami TestLine

Certifikované kontrolni sérum (dale CKS ) je urce-
no pro in vitro diagnostiku. Je analytem pro nezavislé
ovéreni kvality dosahovanych vysledkl v laboratofich.
V souladu s poZadavky na nezavislé overeni kvality ve
smyslu CSN EN ISO 17511:2003 je nezbytné nutné ové-
feni vysledkl konkrétniho laboratorniho vysetreni (ve-
rifikace).

Verifikace spocivéa v ur¢eni opakovatelnosti a reprodu-
kovatelnosti (odhad nepresnosti).

Opakovatelnost vyjadiuje shodu mezi vysledky neza-
vislych méreni stejného vzorku provedenych stejnou
metodou za stejnych podminek v kratkém ¢asovém in-
tervalu.

Reprodukovatelnost vyjadiuje shodu mezi vysled-
ky nezavislych méreni stejného vzorku provedenych
stejnou metodou za rlznych podminek. V kazdém dni
testovani je mozné hodnotit maximalné dva nezavislé
vysledky méreni CKS. CKS jsou kontrolni materialy na
bazi krevniho séra ¢i plazmy. Tyto materialy jsou opa-
kované vySetifeny na obsah deklarované protilatky a to
jak metodami TestLine, tak i dalsi metodou v nezavis-
Ié laboratofi. CKS jsou uré¢ena pro imunodiagnostické
soupravy TestlLine, pouzivaji se nezavisle na vyrobni
Sarzi konkrétni soupravy, pokud vyrobce neurci jinak
(v pfipadé vyznamné zmény ve sloZeni nebo pracovnim
postupu).
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CERTIFIKOVANE KONTROLNI SERUM

Skladovani a expirace

- CKS v plvodnim baleni skladujte pti teploté
+2°Caz+8°C.

- Expirace je 24 mésicU, datum expirace je uvedeno
na Stitku

- Expirace vyrobku po prvnim otevieni je 9 mésicd
od tohoto data

Interpretace vysledku

K vyhodnoceni ziskanych vysledk( se pouziva software
VERItest dodavany firmou TestLine spole¢né s CKS.

Software automaticky analyzuje vysledky méreni a slov-
né i graficky zhodnoti, zda dosazené vysledky leZi v do-
poruc¢eném intervalu hodnot. Tento interval je nasta-
ven softwarem podle toho, o jaky typ CKS se jedna
(negativni/pozitivni). Z vysledkd méreni se stanovi opa-
kovatelnost a reprodukovatelnost pomoci varia¢niho
koeficientu, v protokolu jsou rovnéz uvedeny hodnoty
prdméru a smérodatné odchylky.

Seznam dostupnych CKS

Nazev

CKSTLP Borrelia afzelii IgM

CKSTLP Borrelia afzelii VISE IgG
CKSTLP Borrelia b. sensu stricto IgM
CKSTLP Borrelia b. sensu stricto VISE 1gG
CKSTLP Borrelia garinii IgM

CKSTLP Borrelia garinii VISE IgG
CKSTLP Borrelia IlgM

CKSTLP Borrelia recombinant IgG
CKSTLP Borrelia recombinant IgM
CKSTLP Borrelia VIskE IgG

CKSTLP CCP IgA

CKSTLP CCP IgG

CKSTLP CMV IgG

CKSTLP CMV IgM

CKSTLP Covid-19 NP IgA

CKSTLP Covid-19 NP 1gG

CKSTLP Covid-19 NP IgM

CKSTLP Covid-19 RBD IgA

& TestLine®

Certifikat

Certifikované kontrolni sérum CKS

CKSTLN Borrelia recombinant IgM
Negativni sérum v kone¢ném fedéni
BrMTLN
Sarze/Batch: 0100084192 Exspirace: 2024-03

Vyrobce: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o., Kfizikova 68, 612 00 Brno, CZ

Na zékladé interniho testovani vyhovuje pro pouziti jako

negativni certifikované kontrolni sérum

V Brné dne: 20.09.2022

Lenka Hanakova

Vedouci OKJ

Katalogové €. Katalogové €.
BaMTLP BaMTLN
BaGTLP BaGTLN
BsMTLP BsMTLN
BsGTLP BsGTLN
BgMTLP BgMTLN
BgGTLP BgGTLN
BMOTLP BMOTLN
BrGTLP BrGTLN
BrMTLP BrMTLN
BGVTLP BGVTLN
CCATLP CCATLN
CCGTLP CCGTLN
CMGTLP CMGTLN
CMMTLP CMMTLN
CoNATLP CoNATLN
CoNGTLP CoNGTLN
CoNMTLP CoNMTLN
CoRATLP CoRATLN



Nazev

CKSTLP Covid-19 RBD IgG
CKSTLP Covid-19 RBD IgM
CKSTLP EBV EA-D IgG
CKSTLP EBV EA-D IgM
CKSTLP EBV EBNA-11gG
CKSTLP EBV EBNA-1IgM
CKSTLP EBV VCA IgA
CKSTLP EBV VCA IgG
CKSTLP EBV VCA IgM
CKSTLP Gliadin DA IgA
CKSTLP Gliadin DA IgG
CKSTLP Gliadin IgA
CKSTLP Gliadin IgG

CKSTLP Helicobacter MONO IgA
CKSTLP Helicobacter MONO IgG
CKSTLP Helicobacter MONO IgM

CKSTLP HSV11gG
CKSTLP HSV11gM
CKSTLP HSV 142 1gG
CKSTLP HSV 1+2 IgM
CKSTLP HSV 2 1gG
CKSTLP HSV 2 1gM
CKSTLP Chlamydia IgA
CKSTLP Chlamydia IgG
CKSTLP Chlamydia IgM

CKSTLP Chlamydia pneumoniae IgA
CKSTLP Chlamydia pneumoniae 1gG
CKSTLP Chlamydia pneumoniae IgM
CKSTLP Chlamydia trachomatis IgA
CKSTLP Chlamydia trachomatis IgG
CKSTLP Chlamydia trachomatis IgM

CKSTLP Measles IgG
CKSTLP Measles IgM
CKSTLP Milk IgA
CKSTLP Milk IgG
CKSTLP Milk IgM
CKSTLP Mumps IgA
CKSTLP Mumps 1gG

Katalogové €.
CoRGTLP

CoRMTLP
EAGTLP
EAMTLP
EBGTLP
EBMTLP
VCATLP
VCGTLP
VCMTLP
GDATLP
GDGTLP
GIATLP
GIGTLP
HMATLP
HMGTLP
HMMTLP
HSIGTLP
HSIMTLP
HSGTLP
HSMTLP
HS2GTLP
HS2MTLP
ChATLP
ChGTLP
ChMTLP
CpATLP
CpGTLP
CpMTLP
CtATLP
CtGTLP
CtMTLP
MEGTLP
MeMTLP
MIATLP
MIGTLP
MiMTLP
MUATLP
MUGTLP

Katalogové €.
CoRGTLN

CoRMTLN
EAGTLN
EAMTLN
EBGTLN
EBMTLN
VCATLN
VCGTLN
VCMTLN
GDATLN
GDGTLN
GIATLN
GIGTLN
HMATLN
HMGTLN
HMMTLN
HSIGTLN
HSIMTLN
HSGTLN
HSMTLN
HS2GTLN
HS2MTLN
ChATLN
ChGTLN
ChMTLN
CpATLN
CpGTLN
CpMTLN
CtATLN
CtGTLN
CtMTLN
MEGTLN
MeMTLN
MIATLN
MiGTLN
MiMTLN
MUATLN
MUGTLN

FOLLOW US ﬂ B

BIOVENDOR.GROUP



FOLLOW US ﬂ B8

CERTIFIKOVANE KONTROLNI SERUM

Nazev Katalogové €. Katalogové €.
CKSTLP Mumps IgM MUMTLP MUMTLN
CKSTLP Mycoplasma IgA MyATLP MyATLN
CKSTLP Mycoplasma IgG MyGTLP MyGTLN
CKSTLP Mycoplasma IgM MyMTLP MyMTLN
CKSTLP Mycoplasma REC IgA MyARTLP MyARTLN
CKSTLP Mycoplasma REC IgG MyGRTLP MyGRTLN
CKSTLP Mycoplasma REC IgM MyMRTLP MyMRTLN
CKSTLP RF IgA RFATLP RFATLN
CKSTLP RF IgG RFGTLP RFGTLN
CKSTLP RF IgM RFMTLP RFMTLN
CKSTLP Rubella IgG RuGTLP RuGTLN
CKSTLP Rubella IgM RuMTLP RUMTLN
CKSTLP TBE Virus I1gG TBGTLP TBGTLN
CKSTLP TBE Virus IgM TBMTLP TBMTLN
CKSTLP Toxocara IgA TcATLP TcATLN
CKSTLP Toxocara IgG TcGTLP TcGTLN
CKSTLP Toxoplasma IgA TgATLP TgATLN
CKSTLP Toxoplasma IgE TgETLP TgETLN
CKSTLP Toxoplasma IgG TgGTLP TgGTLN
CKSTLP Toxoplasma IgM TgMTLP TgMTLN
CKSTLP Transglutaminase IgA tTATLP tTATLN
CKSTLP Transglutaminase IgG tTGTLP tTGTLN
CKSTLPVZV IgG VZVGTLP VZVGTLN
CKSTLP VZV IgM VZVMTLP VZVMTLN

- Negativni Certifikované kontrolni sérum (XXXTLN, specifikace viz. tabulka), opakované testovana séra

neobsahujici deklarované protilatky, v pracovni koncentraci

- Pozitivni Certifikované kontrolni sérum (XXXTLP, specifikace viz. tabulka), opakované testované séra

obsahujici deklarované protilatky, v pracovni koncentraci
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TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
KFizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika
+420 549121205 (209, 238)
trade@testlinecd.com

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
je drzitelem certifikatl
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