2 INSTAND

LZERTIFIKAT

Ringversuch vom 22.07.2020

Sie haben die Anforderungen des Ringversuchs mit den folgenden Untersuchungen erfiillt

Virusgenom-Nachweis - Coronaviren (340):

Glltigkeitsdauer 12 Monate:
SARS-CoV-2 (RNA) - qualitativ

(R) diese Untersuchung unterliegt den RiliBAK

Teilnehmer:

46751

Dr. Anke Fenn

BIORON Diagnostics GmbH
In den Rauhweiden 20
67354 Romerberg

Qualitatskontrolle

( DAKKS L ey

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-EP-15027-02-00

Disseldorf, 10.09.2020
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Prof. Dr. med. Michael Spannagl Prof. Dr. rer. nat. Heinz Zeichhardt
(Leiter der Referenzinstitution) (Ringversuchsleiter)
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2 INSTAND

TEILNAHMEBESCHEINIGUNG

Ringversuch vom 22.07.2020

Sie haben an dem Ringversuch mit folgenden Untersuchungen teilgenommen

Virusgenom-Nachweis - Coronaviren (340):
SARS-CoV-2 (RNA) - qualitativ

(R) diese Untersuchung unterliegt den RiliBAK

Teilnehmer:

46751

Dr. Anke Fenn

BIORON Diagnostics GmbH
In den Rauhweiden 20
67354 Romerberg

Qualitatskontrolle

( DAKKS L ey

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-EP-15027-02-00

Disseldorf, 10.09.2020

% V‘“% ffeie Zeidlasal

Prof. Dr. med. Michael Spannagl Prof. Dr. rer. nat. Heinz Zeichhardt
(Leiter der Referenzinstitution) (Ringversuchsleiter)

INSTAND
Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung
in medizinischen Laboratorien e.V.
46751 Ubierstr. 20 | 40223 Diisseldorf

2/4



2 INSTAND

Auflistung und Bewertung der Ergebnisse

46751: Dr. Anke Fenn

Ringversuchsleiter:

Prof. Dr. rer. nat. Heinz Zeichhardt
Institut fur Qualitatssicherung in der

Ringversuch vom 22.07.2020

Virusdiagnostik - IQVD
Potsdamer Chaussee 80
14129 Berlin

Tel.: +49 30 8105 4300
Fax: +49 30 8105 4303

Mail: Heinz.Zeichhardt@iqvd.de

Virusgenom-Nachweis - Coronaviren

SARS-CoV-2 (RNA) - qualitativ +
Testname Einheit Methode Hersteller
RealLine SARS-CoV-2 PCR / NAT (395) BIORON GmbH (BIR)
(A-Format)
Ergebnis (qual) Probe Ihre Angabe(n) Korrekte Angabe(n) ZW-Art Kriterien
erfullt

340066 | positiv (3)

340067 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340068 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340069 | positiv (3) positiv (3) SW

340070 | unterhalb unterhalb SW
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340071 | positiv (3)

340072 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340073 | positiv (3) positiv (3) SW

340074 | unterhalb unterhalb SW
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

Primer / Genregion Probe Ihr Wert

340066 E-Gen

340067 E-Gen

340068 E-Gen

340069 E-Gen

340070 E-Gen

340071 E-Gen

340072 E-Gen

340073 E-Gen

340074 E-Gen

46751

Probe nicht bewertet

Probe nicht bewertet
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2 INSTAND

Auflistung und Bewertung der Ergebnisse

46751: Dr. Anke Fenn

Ringversuch vom 22.07.2020

Testname Einheit Methode Hersteller
RealLine SARS-CoV-2 PCR / NAT (395) BIORON GmbH (BIR)
(A-Format)
Ergebnis (qual) Probe Ihre Angabe(n) Korrekte Angabe(n) ZW-Art Kriterien
erfillt

340066 | positiv (3)

340067 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340068 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340069 | positiv (3) positiv (3) SW

340070 | unterhalb unterhalb SW
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340071 | unterhalb
Nachweisgrenze/negativ (1)

340072 | unterhalb unterhalb SW +
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

340073 | positiv (3) positiv (3) SW

340074 | unterhalb unterhalb SW
Nachweisgrenze/negativ (1) Nachweisgrenze/negativ (1)

Primer / Genregion Probe Ihr Wert

340066 N-Gen

340067 N-Gen

340068 N-Gen

340069 N-Gen

340070 N-Gen

340071 N-Gen

340072 N-Gen

340073 N-Gen

340074 N-Gen

46751

Probe nicht bewertet

Probe nicht bewertet
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