November 2021

QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Gebrauchsanweisung

(Handbuch)

2

Version 1

Fur in-vitro-diagnostische Anwendungen

691216DE
QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, DEUTSCHLAND

= N
Al 5

— Sample to Insight QIAGE



Inhalt

VerwendUNGSZWECK ......cuiiiiiiiii i 4
Zusammenfassung und ErlGUIEIUNG ........oovviiiiiiiii e 5
Beschreibung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ............... 5
Informationen zum Pathogen ..............ooiiiiiiiiii e 7
VerfaRrenSPIiNZIP .. ..o 8
Beschreibung des Verfahrens ... 8
Probenentnahme und Kartuschenbeladung .............cccoooiiiiiiiiiiiiic 9
Probenvorbereitung, Nukleinsgure-Amplifikation und Nachweis .............c.ccccoe. 11
Im Lieferumfang enthaltene Materialien ..............coociiiiiiiii 12
KIHHNRGIE e 12
Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien................cccooeiiiiiiiiiiinn. 13
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen ..............ccccooiiiiiiiii e 14
SicherheitShinWeISe. ... ..oiuvi it 14
Lagerung und Handhabung der Reagenzien ..............cccooiiiiiiiiiiiii 16
Handhabung, Lagerung und Vorbereitung der Proben.............cccoccooiiiiiiii, 16
VErTARIEN ..o 17
Interne KOntrolle ..........oiiiii e 17
Protokoll: Trockenabstrichproben..............cociiiiiiiiiii 18
Protokoll: Flissigproben in Transportmedium...........cccoooiiiiiiiiiiiiiicee 29
Interpretation der Ergebnisse............cooiiiiiiiiii 41
Anzeigen von Ergebnissen ...............ociiiiiiiiiiiiiiie e 41
Interpretation der Ergebnisse............ccooiiiiiiiiiiiii e 50

2 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Gebrauchsanweisung (Handbuch) 11/2021



Interpretation der internen Kontrolle ..o 50

QUAlIEISKONIFONlE ... 51
Grenzen des ASSAYS ...oooviiiiiiii ettt 51
Leistungsmerkmale ..........oooiiiii i 53
Klinische Leistungsmerkmale ............ccooiiiiiiiiiiiii e 53
AnGlyHische LeiStUNG ....ovve ittt 58
ANRGINGE .. 76
Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei...........ccccoceriiieriiiiiiiiie. 76
Anhang B: GlosSar ......uviiiiiiiiiii i 78
Anhang C: Haftungsausschluss...............ocoviiviiiiiiiiiiiicicccc e 79
REFEIENZEN ..o i 80
SYMDBOIE ..o 81
Bestellinformationen ............ooiiiiiiiii e 82
Revisionsverlauf des DOKUMENTS.............oouiiiiiiiiii i 83

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Gebrauchsanweisung (Handbuch) 11/2021 3



Verwendungszweck

Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist ein qualitativer Test fir den Nachweis und
die Differenzierung der viralen Nukleinsduren von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B
sowie dem respiratorischen Synzytial-Virus (RSV) A+B anhand nasopharyngealer Abstriche
(NPS) von Patienten, bei denen der Verdacht auf eine virale Atemwegsinfektion besteht und
Symptome vorliegen, die auf COVID-19 oder eine Influenza-artige Erkrankung (ILI) hindeuten.
Mit dem QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kénnen sowohl Trockenabstriche als
auch Flissigproben in Transportmedium untersucht werden. Der Assay ist fir den Einsatz mit
dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fur eine integrierte NukleinsGureextraktion und einen Multiplex-

Real-time-RT-PCR-Nachweis vorgesehen.

Die mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel erhaltenen Ergebnisse missen im

Zusammenhang mit allen relevanten klinischen und Laborbefunden interpretiert werden.

Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist nur fir den professionellen Gebrauch

bestimmt und nicht fir einen Selbsttest vorgesehen.

Fir in-vitro-diagnostische Anwendungen.
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Zusammenfassung und Erlduterung

Beschreibung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge

Die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ist ein Einweg-Kunststoffprodukt,
das die Durchfihrung von vollautomatischen molekularen Assays zum Nachweis von
Atemwegspathogenen erméglicht. Die Hauptmerkmale der QIlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge sind Kompatibilitat mit trockenen Atemwegsabstrichen (Copan®
FLOQSwabs®, Kat.-Nr. 503CS01) und Flussigproben in Transportmedium, hermetischer
Einschluss der fir den Test notwendigen zuvor geladenen Reagenzien und ein echter
vollautomatischer Testbetrieb. Alle Probenvorbereitungs- und Assayschritte werden in der

Kartusche selbst durchgefiihrt.

Alle Reagenzien, die fir die vollsténdige Durchfihrung eines Testlaufs benétigt werden, sind bereits
in der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in geschlossenen Kammern geladen.
Der Benutzer kommt nicht mit den Reagenzien in Kontakt bzw. muss diese nicht handhaben.
Wahrend des Tests werden die Reagenzien in der Kartusche im Analysemodul des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 durch pneumatisch betriebene Mikrofluidik verarbeitet und haben keinen direkten
Kontakt zu den Aktuatoren. Der QlAstatDx Analyzer 1.0 verfigt Gber Lufffilter fir Zu- und Abluft,
was die Umgebung zusétzlich schitzt. Nach dem Testen bleibt die Kartusche jederzeit hermetisch

verschlossen, was ihre sichere Entsorgung erheblich erleichtert.

In der Kartusche werden automatisch mehrere Schritte nacheinander mittels pneumatischem
Druck durchgefilhrt, um Proben und Flissigkeiten Uber die Transferkammer an ihre

Bestimmungsorte zu beférdern.
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Sobald die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge mit der Probe in den
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eingefihrt ist, werden die folgenden Assay-Schritte automatisch
durchgefihrt:

® Resuspension der internen Kontrolle

e Zelllyse mit mechanischen und/oder chemischen Mitteln

® Membranbasierte Nukleinsgurereinigung

® Mischen der gereinigten Nukleinsdure mit lyophilisierten Master-Mix-Reagenzien

e Transfer von definierten Aliquots des Eluat/Master-Mix in verschiedene Reaktionskammern
e Durchfihrung von Multiplex-Realtime-RT-PCR-Tests in den einzelnen Reaktionskammern

Hinweis: Ein Anstieg der Fluoreszenz, der den Nachweis des Ziel-Analyten anzeigt, wird

direkt in jeder Reaktionskammer nachgewiesen.

Hauptsffnung

Tupferoffnung %

Riickverfolgbarkeits-Barcode

Abbildung 1. Aufbau der QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge und ihre Elemente.
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Informationen zum Pathogen

Akute Atemwegsinfektionen kénnen von einer Vielzahl an Pathogenen - einschlieBlich Bakterien
und Viren — verursacht werden und trefen in der Regel mit kaum unterscheidbaren klinischen
Anzeichen und Symptomen auf. Eine schnelle und genaue Bestimmung des Vorhandenseins bzw.
des Nichtvorhandenseins potenzieller Erreger ermdglicht zeitnahe Entscheidungen Gber
Behandlung, Krankenhausaufnahme, Infektionskontrolle und Riickkehr des Patienten in Beruf und
Familie. Sie kann auch eine verbesserte antimikrobielle Uberwachung und andere wichtige
Initiativen im Bereich der Sffentlichen Gesundheit unterstitzen.

Die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ist eine Einweg-Kartusche und
enthdlt alle erforderlichen Reagenzien fir die Extraktion und Amplifikation von Nukleinséuren
und den Nachweis von 4 Viren (SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B und respiratorisches
Synzytial-Virus (RSV)), die Atemwegssymptome verursachen. Fir die Uberprifung sind nur ein
geringes Probenvolumen und eine minimale Bearbeitungszeit erforderlich. Die Testergebnisse
liegen nach etwa einer Stunde vor.

Das SARS-CoV-2-Ziel im QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel wurde Anfang 2020 durch
einen Abgleich von Uber 170 in &ffentlichen Datenbanken verfigbaren Genomsequenzen von
SARS-CoV-2 entwickelt, dem Erreger, der als Ausléser fir den Ausbruch der viralen Pneumonie
(COVID-19) mit Ursprung in Wuhan, Hubei, China, identifiziert wurde. Bis heute unterstitzt eine
Abdeckung von mehr als 3,5 Millionen verfigbaren Genomsequenzen die Inklusivitdt des SARS-
CoV-2-Nachweises. Das SARS-CoV-2 in diesem Panel zielt auf 2 Gene im Virusgenom ab (ORF1b-
Polygen (RdRp-Gen) und E-Gene), die mit dem gleichen Fluoreszenzkanal detektiert werden
kénnen. Es erfolgt keine Differenzierung zwischen den beiden Zielgenen, sodass die Amplifikation
eines beliebigen dieser zwei Gene zu einem Fluoreszenzsignal fihrt.

Die Pathogene, die mit dem QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nachgewiesen
werden kénnen, sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1. Pathogene, die mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nachgewiesen werden kdnnen

Pathogen Klassifikation (Genomtyp)
Influenza A Orthomyxovirus (RNA)
Influenza B Orthomyxovirus (RNA)
SARS-CoV-2 Coronavirus (RNA)
Respiratorisches Synzytial-Virus A/B Paramyxovirus (RNA)
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Verfahrensprinzip

Beschreibung des Verfahrens

Diagnosetests mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel werden auf dem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 durchgefihrt. Smtliche Schritte der Probenvorbereitung und Analyse werden vom
QlAstatDx Analyzer 1.0 automatisch durchgefihrt. Proben werden je nach Probentyp
entnommen und manuell in die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge geladen:

Option 1:  Einfihren des Tupfers in die Tupferdffnung bei Verwendung einer
Trockenabstrichprobe (Abbildung 2).

Abbildung 2. Laden der Trockenabstrichprobe in die Tupfersffnung.
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Option 2: Dispensieren einer Flissigprobe in Transportmedium in die Hauptéffnung mithilfe
einer dem Testkit beiliegenden Transferpipette (Abbildung 3).

Abbildung 3. Dispensieren einer Fliissigprobe in Transportmedium in die Hauptdffnung.

Probenentnahme und Kartuschenbeladung

Die Probenentnahme und das anschlieBende Laden in die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge sollte von Personal durchgefihrt werden, das im sicheren Umgang
mit biologischen Proben geschult ist.

Die folgenden Schritte miissen vom Benutzer ausgefihrt werden:

1. Eine nasopharyngeale Abstrichprobe zum Einmalgebrauch wird entnommen.
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2.

Die nasopharyngeale Abstrichprobe wird nur dann in ein mit Transportmedium gefilltes
Rohrchen zum Einmalgebrauch gegeben, wenn es sich um eine Flissigprobe in

Transportmedium handelt.

. Die Probeninformationen werden entweder manuell auf die Oberseite einer QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge geschrieben, oder es wird dort ein
Probenetikett aufgeklebt.

Die Probe wird manuell in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

geladen:

O Trockenabstrichprobe: Die nasopharyngeale Abstrichprobe wird in die Tupferéffnung
der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eingefihrt.

O Flissigprobe in Transportmedium: 300 pl Probe werden mithilfe der mitgelieferten
Transferpipetten in die Hauptéffnung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge iberfihrt.

WICHTIG: Beim Laden der Flissigprobe in Transportmedium fihrt der Benutzer eine
visuelle Kontrolle des Probenkontrollfensters (siehe nachfolgende Abbildung) durch, um

sicherzustellen, dass die Flissigprobe geladen wurde (Abbildung 4).

Abbildung 4. Probenkontrollfenster (blaver Pfeil).
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7.

Der Barcode der Probe und der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

werden in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eingescannt.

. Die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge wird in den QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 eingefihrt.
Der Test wird auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 gestartet.

Probenvorbereitung, Nukleinsaure-Amplifikation und Nachweis

Die Extraktion, Amplifikation und der Nachweis von Nukleinsduren in der Probe erfolgt
automatisch durch den QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

. Die Flissigprobe wird homogenisiert und die Zellen werden in der Lysekammer der

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge lysiert. Diese enthdlt einen Rotor,
der sich mit hoher Geschwindigkeit dreht.

Die Aufreinigung der Nukleinséuren aus der lysierten Probe erfolgt durch Bindung an eine
Silikamembran in der Reinigungskammer der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Cartridge in Anwesenheit von chaotropen Salzen und Alkohol.

. Die aufgereinigten Nukleinsduren werden von der Membran in der Aufreinigungskammer

eluiert und mit den lyophilisierten PCR-Reagenzien in der Trockenchemiekammer der
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vermischt.

Die Mischung aus Probe und PCRReagenzien wird in die PCR-Kammern der QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge gefillt, welche lyophilisierte, Assay-spezifische

Primer und Sonden enthalten.

. Der QlAstatDx Analyzer 1.0 erstellt die optimalen Temperaturprofile fir eine effektive

Multiplex-Real-time-RT-PCR und fishrt Echtzeit-Fluoreszenzmessungen zur Erstellung von

Amplifikationskurven durch.

Die QlAstatDx Analyzer 1.0 Software interpretiert die gewonnenen Daten und

Prozesskontrollen und erstellt einen Testbericht.
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Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Kit-Inhalt
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Katalog-Nr. 691216
Anzahl Tests 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge* 6
Transfer pipettes (Transferpipetten)t 6

* 6 einzeln verpackte Kartuschen mit allen Reagenzien fiir die Probenvorbereitung und Multiplex-Real-time-RT-PCR plus

interne Kontrolle.
T 6 einzeln verpackte Transferpipetten zur Dispensierung der Flissigprobe in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge.
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Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist fir die Verwendung mit dem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vorgesehen. Bevor Sie einen Test beginnen, stellen Sie sicher, dass die

folgenden Materialien verfigbar sind:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (mindestens ein Betriebsmodul und ein Analysemodul) mit

Softwareversion 1.3 oder héher”

® QIAstatDx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch (zur Verwendung mit Softwareversion 1.3

oder héher)

e Neueste QlAstatDx Assay-Definitionsdatei-Software fir das SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY

Panel auf dem Betriebsmodul installiert

* Als Alternative zum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE® Analyzer verwendet werden, auf dem die
QlAstat-Dx Softwareversion 1.3 oder hdher ausgefihrt wird.
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Warnungen und Vorsichtsmaf3inahmen

Fir in-vitro-diagnostische Anwendungen.

Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist fir die Verwendung durch Laborfachkréfte
vorgesehen, die in der Bedienung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 geschult sind.

Sicherheitshinweise

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-
Laborhandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen finden Sie in den
entsprechenden Sicherheitsdatenblattern (Safety Data Sheets, SDSs). Zu jedem QIAGEN Kit
und zu jeder Kitkomponente kdnnen Sie das jeweilige SDS im PDF-Format online unter
www.qiagen.com/safety abrufen, einsehen und ausdrucken.

Tragen Sie immer eine geeignete personliche Schutzausriistung, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf puderfreie Handschuhe, Laborkittel und Schutzbrille. Schiitzen Sie Haut, Augen
und Schleimhéute. Wechseln Sie die Handschuhe héufig, wenn Sie mit Proben arbeiten.

Behandeln Sie alle Proben, gebrauchte Kartuschen und Transferpipetten so, als kénnten sie
Infektionserreger iibertragen. Beachten Sie stets die in einschlégigen Richtlinien beschriebenen
Sicherheitsvorkehrungen, wie z. B. in ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guidelines ([M29)", oder in anderen relevanten Dokumenten, bereitgestellt von:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (United States of Americal)
(Arbeitssicherheits- und Gesundheitsbehérde (Vereinigte Staaten von Amerikal)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (United States of
America) (Amerikanische Konferenz der Industriehygieniker der Regierung (Vereinigte
Staaten von Amerikal)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom) (Kontrolle von
gesundheitsgefdhrdenden Stoffen (Vereinigtes Kénigreich))

Befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften Ihrer Einrichtung fir den Umgang mit biologischen
Proben. Entsorgen Sie die Proben, QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges
und Transferpipetten gem&B den geltenden Vorschriften.
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Die QIlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ist ein geschlossenes
Einwegprodukt, das alle fir die Probenvorbereitung und Durchfihrung der Multiplex-Real-time-
RT-PCR im QlAstat-Dx Analyzer 1.0 erforderlichen Reagenzien enthélt. Verwenden Sie die
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nicht, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten ist, sie beschddigt erscheint oder Flissigkeit austritt. Entsorgen Sie gebrauchte
oder beschadigte Kartuschen in  Ubereinstimmung mit allen  Gesundheits-  und
Sicherheitsvorschriften und Gesetzen auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene.

Beachten Sie die iblichen Laborverfahren, um lhren Arbeitsbereich sauber und
kontaminationsfrei zu halten. Entsprechende Richtlinien sind in Publikationen beispielsweise
des European Centre for Disease Prevention and  Control  beschrieben
(https:/ /www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety).

Fir die Komponenten des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel gelten die folgenden
Gefahren- und Sicherheitshinweise.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY Panel Cartridge

Enthalt: Ethanol, Guanidinhydrochlorid; Guanidinthiocyanat; Isopropanol;
@ Proteinase K, +Octylphenoxypolyethoxyethanol. Gefahr! Flissigkeit und
Dampf hochentzindbar. Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder
@@ Einatmen. Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt. Verursacht schwere
Verdtzungen der Haut und schwere Augenschéden. Kann bei Einatmen
Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
Kann Benommenheit und Schwindelgefihl verursachen. Schédlich fir
Wasserorganismen mit langfristigen  Auswirkungen. Entwickelt bei
Berihrung mit Séure sehr giftige Gase. Wirkt dtzend auf die Atemwege.
Von Hitze/Funken/offenen Flammen/hei3en Oberfléchen fernhalten. Nicht
rauchen.  Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol  nicht  einatmen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz  tragen.
Atemschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene Kontakilinsen nach
Maglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei Exposition oder falls betroffen:
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Die betroffene
Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.
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Lagerung und Handhabung der Reagenzien

Lagern Sie die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges in einem trockenen,
sauberen Raum bei Raumtemperatur (15-25 °C). Nehmen Sie die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridges oder die Transferpipetten erst unmittelbar vor Gebrauch aus der
Einzelverpackung. Unter diesen Bedingungen kdnnen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridges bis zu dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum gelagert
werden. Das Verfallsdatum ist auch im Barcode der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge enthalten und wird vom QIAstatDx Analyzer 1.0 ausgelesen, wenn die

Kartusche in das Gerdt eingesetzt wird, um einen Test durchzufihren.

Handhabung, Lagerung und Vorbereitung der
Proben

Flussigproben in Transportmedium

Nasopharyngeale Abstrichproben sollten entsprechend den vom Hersteller empfohlenen

Verfahren entnommen und gehandhabt werden.

Die empfohlenen Lagerbedingungen fir in Universaltransportmedium (UTM) resuspendierte
NPS (nasopharyngeale Abstrichproben) sind nachstehend aufgelistet:

e Bei Raumtemperatur,15-25 °C, bis zu 4 Stunden

® Im Kihlschrank bei 2-8 °C bis zu 3 Tage

e Eingefroren bei -25 bis =15 °C bis zu 30 Tage

Trockenabstrichproben

Verwenden Sie fir eine optimale Testleistung frisch entnommene Trockenabstrichproben. Sollte
ein sofortiges Testen nicht maglich sein, sind nachstehend die empfohlenen Lagerbedingungen

zur Aufrechterhaltung einer bestmaglichen Leistung aufgefihrt:
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® Bei Raumtemperatur,15-25 °C, bis zu 2 Stunden und 45 Minuten
® Im Kihlschrank bei 2-8 °C bis zu 7 Stunden

Verfahren

Interne Kontrolle

Die QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu  A/B/RSV Panel Cariridge enthdlt eine interne
Gesamtverfahrenskontrolle. Dabei handelt es sich um einen ftitrierten MS2-Bakteriophagen.
Der MS2-Bakteriophage ist ein einzelstrangiges RNA-Virus, das in getrockneter Form in der
Kartusche enthalten ist und beim Laden der Probe rehydriert wird. Mit diesem internen
Kontrollmaterial werden alle Schritte des Analyseprozesses verifiziert, d. h. Resuspension und

Homogenisierung der Probe, Lyse, Nukleinsdure-Aufreinigung, reverse Transkription und PCR.

Ein positives Signal fir die interne Kontrolle zeigt an, dass alle mit der QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge durchgefishrten Verarbeitungsschritte erfolgreich waren.

Ein negatives Signal der internen Kontrolle negiert keine positiven Ergebnisse fir erkannte und
identifizierte Ziele, aber es invalidiert alle negativen Ergebnisse in der Analyse. Daher sollte

der Test wiederholt werden, wenn das interne Kontrollsignal negativ ist.
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Protokoll: Trockenabstrichproben

Probennahme, transport und -lagerung

Entnehmen Sie nasopharyngeale Abstrichproben mit Hilfe von Copan FLOQSwabs
(Kat.-Nr. 503CS01) entsprechend den vom Hersteller empfohlenen Verfahren.

Laden einer Probe in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
1. Offnen Sie die Verpackung einer QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
mithilfe der EinreiBkerben an den Seiten der Verpackung (Abbildung 5).

WICHTIG: Nach dem Offnen der Packung sollte die Probe innerhalb von 120 Minuten in
die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eingefiihrt und in den QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 geladen werden.

Abbildung 5. Offnen der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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2. Nehmen Sie die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge aus der Verpackung
und positionieren Sie sie so, dass sie den Barcode auf dem Etikett sehen kénnen.

3. Schreiben Sie die Probeninformationen manuell auf die Oberseite der QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge oder kleben Sie dort ein Etikett mit den

Probeninformationen auf. Stellen Sie sicher, dass das Etikett richtig positioniert ist und die
Deckeldffnung nicht blockiert (Abbildung 6).

Abbildung 6. Anbringen von Probeninformationen auf der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Offnen Sie den Probendeckel der Tupfersffnung auf der linken Seite der QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (Abbildung 7).

Abbildung 7. Gffnen des Probendeckels der Tupfersffnung
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5. Fihren Sie den Tupfer in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ein,
bis die Bruchstelle sich auf Héhe der Zugangséffnung befindet (d. h. der Tupfer l&sst sich
nicht weiter einfilhren) (Abbildung 8).

Abbildung 8. Einfishren des Tupfers in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

6. Brechen Sie den Schaft des Tupfers an der Bruchstelle ab, sodass der Rest des Tupfers in
der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge verbleibt (Abbildung 9).

Abbildung 9. Abbrechen des Tupferschafts.
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7. SchlieBen Sie den Probendeckel der Tupferdffnung fest, bis Sie ein Klicken héren
(Abbildung 10).
WICHTIG: Nachdem die Probe in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge eingebracht wurde, muss die Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 geladen werden.

Abbildung 10. SchlieBen des Probendeckels der Tupfersffnung.

Starten des QlAstat-Dx Analyzer 1.0
8. Schalten Sie den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iber den Schalter On/Off (Ein/Aus) an der
Vorderseite des Gerdts ein.

Hinweis: Der Netzschalter auf der Rickseite des Analysemoduls muss auf ,1” stehen. Die
Statusanzeigen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leuchten blau auf.

9. Warten Sie, bis der Bildschirm Main (Hauptbildschirm) erscheint und die Statusanzeigen
des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sich grin farben und aufhéren zu blinken.

10.Melden Sie sich am QlAstat-Dx Analyzer 1.0 an, indem Sie Benutzernamen und Passwort

eingeben.
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Hinweis: Wenn die User Access Control (Benutzerzugangskontrolle) akfiviert ist, wird der
Bildschirm  Llogin  (Anmelden) angezeigh. Wenn die User Access Control
(Benutzerzugangskontrolle) deaktiviert ist, wird kein Benutzername/Passwort benétigt, und

der Bildschirm Main (Hauptbildschirm) wird direkt angezeigt.

.Wenn die Assay-Definitionsdatei-Software nicht auf dem QIAstatDx Analyzer 1.0

installiert ist, befolgen Sie vor dem Durchfihren des Tests die Installationsanweisungen
(siehe ,Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei”, Seite 76 beziglich weiterer

Informationen).

Durchfihrung eines Tests

12.Driicken Sie die Schaltfldche Run Test (Test ausfihren) in der rechten oberen Ecke des

Touchscreens des QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

13.Scannen Sie nach Aufforderung den Proben-ID-Barcode auf der nasopharyngealen

Abstrichprobe (auf der Blister-Verpackung des Tupfers) oder den Probeninformations-
Barcode oben auf der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSVY Panel Cartridge ein (siehe
Schritt 3). Benutzen Sie hierfir den integrierten Barcodeleser auf der Vorderseite des
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Abbildung 11).

Hinweis: Sie koénnen die Proben-ID auch Uber die virtuelle Tastatur des Touchscreens
eingeben, indem Sie das Feld Sample ID (Proben-ID) auswdahlen.

Hinweis: Je nach gewdhlter Systemkonfiguration kann an dieser Stelle auch die Eingabe
der Patienten-ID erforderlich sein.

Hinweis: Die Anweisungen des QIlAstatDx Analyzer 1.0 erscheinen in der

Anweisungsleiste am unteren Rand des Touchscreens.
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Abbildung 11. Scannen des Proben-ID-Barcodes.

14.Scannen Sie nach Aufforderung den Barcode auf der zu verwendenden QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ein (Abbildung 12). Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0
erkennt anhand des Kartuschen-Barcodes automatisch den auszufihrenden Assay und fillt

das Feld Assay Type (Assaytyp) automatisch mit ,R4PP’ (Respiratorisches 4-plex-Panel).
Hinweis: Der QlAstatDx Analyzer 1.0 akzeptiert keine QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridges mit abgelaufenem Verfallsdatum, bereits zuvor verwendeten
Kartuschen oder Kartuschen fir Assays, die nicht auf dem Gerdt installiert sind. In diesen
Fallen wird eine Fehlermeldung angezeigt und die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge wird abgelehnt. Weitere Details zur Installation von Assays finden Sie im
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch.
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Abbildung 12. Scannen des Barcodes der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

15.Wahlen Sie den entsprechenden Probentyp aus der Liste aus (Abbildung 13).

- =]
administrator Fun Test Module 1 14.33 20211025

Ui administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 - Swah

feay Typs uTM
R4PP -

Cancel
Select Sample Type

Abbildung 13. Auswahl des Probentyps.
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16.Als Néchstes wird der Bildschirm Confirm (Bestdtigen) angezeigt. Uberprifen Sie die
eingegebenen Daten und nehmen Sie die erforderlichen Anderungen vor, indem Sie die

relevanten Felder auf dem Touchscreen auswdhlen und die Informationen bearbeiten.

17.Driicken Sie auf Confirm (Bestdtigen), wenn alle angezeigten Daten korrekt sind. Wahlen

Sie bei Bedarf das entsprechende Feld, um den Inhalt zu bearbeiten, oder driicken Sie auf
Cancel (Abbrechen), um den Test abzubrechen (Abbildung 14).

administrater Fun Test Module 1 16,15 2021-10-28
[ ==
administrator
R4PP
TEST DATA
12245 -
R4PP v @
Swab - "

[>)

Cancel
Madule 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Abbildung 14. Bestétigung der Dateneingabe.

18.Stellen Sie sicher, dass die Probendeckel der Tupfersffnung und der Hauptéffnung der
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge fest geschlossen sind. Sobald sich
die Kartuschenéffnung an der Oberseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch ffnet,
setzen Sie die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge mit dem Barcode
nach links und den Reaktionskammern nach unten ein (Abbildung 15).
Hinweis: Es ist nicht nétig, die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in
den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hineinzuschieben. Wenn Sie die Kartusche korrekt in die
Kartuschendffnung eingesetzt haben, zieht der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 die Kartusche

automatisch in das Analysemodul ein.
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Abbildung 15. Einfishren der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

19.Nach Erkennung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge schlief3t der
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch den Deckel der Kartuschendffnung und startet den

Testlauf. Es ist kein weiterer Bedienereingriff erforderlich, um den Lauf zu starten.

Hinweis: Der QlAstatDx Analyzer 1.0 akzeptiert nur die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge, die im Rahmen der Testvorbereitung verwendet und gescannt
wurde. Wenn eine andere als die gescannte Kartusche eingesetzt wird, wird eine

Fehlermeldung angezeigt und die Kartusche automatisch ausgeworfen.
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Hinweis: Bis zu diesem Zeitpunkt ist es mdglich, den Testlauf durch Dricken der
Schaltflaéche Cancel (Abbrechen) in der rechten unteren Ecke des Touchscreens
abzubrechen.

Hinweis: Abhdngig von der Systemkonfiguration muss der Bediener sein Benutzerpasswort
ggf. erneut eingeben, um den Testlauf zu starten.

Hinweis: Der Deckel der Kartuschendffnung schlieft sich automatisch nach 30 Sekunden,
wenn keine QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in der Offnung

positioniert wird. In diesem Fall missen Sie den Vorgang ab Schritt 16 wiederholen.
20.Wahrend der Test lauft, wird die verbleibende Laufzeit auf dem Touchscreen angezeigt.
21.Nachdem der Testlauf abgeschlossen ist, erscheint der Bildschirm Eject (Auswerfen)

(Abbildung 16, nachste Seite) und in der Modulstatusleiste wird das Testergebnis als eine

der folgenden Optionen angezeigt:

O TEST COMPLETED (TEST ABGESCHLOSSEN): Der Test wurde erfolgreich abgeschlossen.
O TEST FAILED (TEST FEHLGESCHLAGEN): Wahrend des Tests ist ein Fehler aufgetreten.
O TEST CANCELED (TEST ABGEBROCHEN): Der Benutzer hat den Test abgebrochen.

WICHTIG: Wenn der Test fehlschlagt, informieren Sie sich im Abschnitt ,Fehlerbehebung”
des QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuchs Uber die moglichen Ursachen und

Anweisungen zur Fehlerbehebung.
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Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Abbildung 16. Anzeige des Bildschirms Eject (Auswerfen).

22.Driicken Sie auf dem Touchscreen auf & Eject (Auswerfen), um die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu

A/B/RSV Panel Cartridge zu entfernen, und entsorgen Sie sie in Ubereinstimmung mit allen
Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften und Gesetzen auf Bundes-, Landes- und kommunaler
Ebene als biogefdhrlichen Abfall. Die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
sollte entfernt werden, nachdem sich die Kartuschendffnung gedffnet hat und die Kartusche
ausgeworfen wurde. Wird die Kartusche nicht innerhalb von 30 Sekunden entfernt, wird sie
automatisch in den QIAstatDx Analyzer 1.0  zuriickgefihrt, und der Deckel der
Kartuschendffnung wird geschlossen. Driicken Sie in diesem Fall erneut auf Eject (Auswerfen),
um den Deckel der Kartuschendffnung nochmals zu &ffnen, und entnehmen Sie die Kartusche.

WICHTIG: Gebrauchte QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges missen
entsorgt werden. Es ist nicht mdglich, Kartuschen fir Tests wiederzuverwenden, bei denen
die Ausfihrung gestartet, dann aber vom Bediener abgebrochen wurde, oder bei denen
ein Fehler festgestellt wurde.

23.Nachdem die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ausgeworfen wurde,

erscheint der Bildschirm Summary (Zusammenfassung) der Ergebnisse. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” auf Seite 41. Zum
Starten eines weiteren Testlaufs driicken Sie auf Run Test (Test ausfiihren).

Hinweis: Weitere Informationen zur Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finden Sie
im QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch.
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Protokoll: Flissigproben in Transportmedium

Probennahme, transport und -lagerung

Entnehmen Sie nasopharyngeale Abstrichproben entsprechend den vom Hersteller

empfohlenen Verfahren und Uberfihren Sie den Tupfer in UTM.

Laden einer Probe in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
1. Offnen Sie die Verpackung einer QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
mithilfe der Einreiflkerben an den Seiten der Verpackung (Abbildung 17).

WICHTIG: Nach dem Offnen der Packung sollte die Probe innerhalb von 120 Minuten in
die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eingefihrt und in den QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 geladen werden.

Abbildung 17. Offnen der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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2. Nehmen Sie die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge aus der Verpackung
und positionieren Sie sie so, dass sie den Barcode auf dem Etikett sehen kénnen.

3. Schreiben Sie die Probeninformationen manuell auf die Oberseite der QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu  A/B/RSV Panel Cariridge oder kleben Sie ein Etikett mit den
Probeninformationen dort auf. Stellen Sie sicher, dass das Etikett richtig positioniert ist und
die Deckeléffnung nicht blockiert (Abbildung 18).

Abbildung 18. Anbringen von Probeninformationen auf der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Offnen Sie den Probendeckel der Hauptsffnung vorne an der QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (Abbildung 19).

Abbildung 19. Offnen des Probendeckels der Hauptéffnung.
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5. Offnen Sie das Réhrchen mit der zu testenden Probe. Saugen Sie mit der mitgelieferten
Transferpipette Flissigkeit bis zur dritten Filllinie der Pipette (d. h. 300 pl) auf
(Abbildung 20).

WICHTIG: Achten Sie darauf, keine Luft in die Pipette zu saugen. Wenn das
Universaltransportmedium Copan UTM® als Transportmedium verwendet wird, dann
achten Sie darauf, keine der im Réhrchen befindlichen Perlen anzusaugen. Falls Luft oder
Perlen in die Pipette gesaugt werden, fihren Sie die in der Pipette befindliche
Probenflissigkeit vorsichtig in das Probenréhrchen zuriick und saugen Sie erneut Flissigkeit
auf. Verwenden Sie alternative sterile und graduierte Pipetten, falls alle sechs dem Kit

beiliegenden Pipetten bereits verwendet wurden.

Abbildung 20. Aufziehen der Probe in die mitgelieferte Transferpipette.
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6. Geben Sie mithilfe der mitgelieferten Einweg-Transferpipette vorsichtig 300 pl
Probenvolumen in die Hauptdffnung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge (Abbildung 21).

Abbildung 21. Uberfishren der Probe in die Hauptsffnung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

7. SchlieBen Sie den Probendeckel der Hauptdffnung fest, bis Sie ein Klicken héren
(Abbildung 22).
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Abbildung 22. SchlieBen des Probendeckels der Hauptoffnung.

8. Vergewissern Sie sich durch Sichtprifung des Probenkontrollfensters der QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, dass die Probe geladen wurde (Abbildung 23).
WICHTIG: Nachdem die Probe in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

eingebracht wurde, muss die Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 geladen werden.
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Abbildung 23. Probenkontrollfenster (blaver Pfeil).

Starten des QlAstat-Dx Analyzer 1.0

9. Schalten Sie den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Gber den Schalter On/Off (Ein/Aus) an der
Vorderseite des Gerdts ein.

Hinweis: Der Netzschalter auf der Rickseite des Analysemoduls muss auf ,1” stehen. Die
Statusanzeigen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leuchten blau auf.

10.Warten Sie, bis der Bildschirm Main (Hauptbildschirm) erscheint und die Statusanzeigen
des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sich griin farben und aufhéren zu blinken.

11.Melden Sie sich am QlAstat-Dx Analyzer 1.0 an, indem Sie Benutzernamen und Passwort
eingeben.

Hinweis: Wenn die User Access Control (Benutzerzugangskontrolle) akfiviert ist, wird der
Bildschirm Llogin  (Anmelden) angezeigh. Wenn die User Access Control
(Benutzerzugangskontrolle) deaktiviert ist, wird kein Benutzername/Passwort benétigt, und
der Bildschirm Main (Hauptbildschirm) wird direkt angezeigt.

12.Wenn die Assay-Definitionsdatei-Software nicht auf dem QIAstatDx Analyzer 1.0
installiert ist, befolgen Sie vor dem Durchfihren des Tests die Installationsanweisungen
(siehe Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei, Seite 76, beziglich weiterer
Informationen).
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Durchfiihrung eines Tests

13.Driicken Sie die Schaltfldche Run Test (Test ausfihren) in der rechten oberen Ecke des
Touchscreens des QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

14.Scannen Sie nach Aufforderung den Proben-ID-Barcode auf dem UTM-R&hrchen mit der
Probe oder den Probeninformations-Barcode oben auf der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge ein (siehe Schritt 3). Benutzen Sie hierfir den integrierten
Barcodeleser auf der Vorderseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Abbildung 24).
Hinweis: Sie koénnen die Proben-ID auch Uber die virtuelle Tastatur des Touchscreens
eingeben, indem Sie das Feld Sample ID (Proben-ID) auswdahlen.
Hinweis: Je nach gewdhlter Systemkonfiguration kann an dieser Stelle auch die Eingabe
der Patienten-ID erforderlich sein.
Hinweis: Die Anweisungen des QIAstatDx Analyzer 1.0 erscheinen in der

Anweisungsleiste am unteren Rand des Touchscreens.

Abbildung 24. Scannen des Proben-ID-Barcodes.

15.Scannen Sie nach Aufforderung den Barcode auf der zu verwendenden QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ein (Abbildung 25, nachste Seite). Der QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 erkennt den durchzufihrenden Assay automatisch anhand des Barcodes der

Kartusche.
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Hinweis: Der QIAstat-Dx Analyzer 1.0 akzeptiert keine QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridges mit abgelaufenem Verfallsdatum, bereits zuvor verwendeten
Kartuschen oder Kartuschen fiir Assays, die nicht auf dem Gerdt installiert sind. In diesen
Fallen wird eine Fehlermeldung angezeigt und die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge wird abgelehnt. Weitere Details zur Installation von Assays finden Sie im
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch.

Abbildung 25. Scannen des Barcodes der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

16.Wahlen Sie den entsprechenden Probentyp aus der Liste aus (Abbildung 26).

administrator Run Test Module 1 1438 20211028

Ll administrator
RapP

TEST DATA SAMPLE TYPE
12234 v Swal

sy e utMm

R4PP v

Cancel
Select Sample Type

Abbildung 26. Auswahl des Probentyps.

36 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Gebrauchsanweisung (Handbuch) 11/2021



17.Als Néchstes wird der Bildschirm Confirm (Bestdtigen) angezeigt. Uberprifen Sie die
eingegebenen Daten und nehmen Sie die erforderlichen Anderungen vor, indem Sie die

relevanten Felder auf dem Touchscreen auswdhlen und die Informationen bearbeiten.

18.Driicken Sie auf Confirm (Bestdtigen), wenn alle angezeigten Daten korrekt sind. Wahlen
Sie bei Bedarf das entsprechende Feld, um den Inhalt zu bearbeiten, oder driicken Sie auf
Cancel (Abbrechen), um den Test abzubrechen (Abbildung 27).

administrator Aun Test Module 1 0834 2013102
RS E—Er |
[ ==
Il administrator
RaPP
TEST DATA
12245 v
R4PP v @
uT™ " ;

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Abbildung 27. Bestétigung der Dateneingabe.

19.Stellen Sie sicher, dass die Probendeckel der Tupfersffnung und der Hauptéffnung der
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge fest geschlossen sind. Sobald sich
die Kartuschenéffnung an der Oberseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch ffnet,
setzen Sie die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge mit dem Barcode
nach links und den Reaktionskammern nach unten ein (Abbildung 28, nachste Seite).
Hinweis: Es ist nicht nétig, die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in
den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hineinzuschieben. Wenn Sie die Kartusche korrekt in die
Kartuschendffnung eingesetzt haben, zieht der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 die Kartusche

automatisch in das Analysemodul ein.
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Abbildung 28. Einfishren der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

20.Nach Erkennung der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge schlief3t der
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch den Deckel der Kartuschendffnung und startet den
Testlauf. Es ist kein weiterer Bedienereingriff erforderlich, um den Lauf zu starten.
Hinweis: Der QlAstatDx Analyzer 1.0 akzeptiert nur die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge, die im Rahmen der Testvorbereitung verwendet und gescannt
wurde. Wenn eine andere als die gescannte Kartusche eingesetzt wird, wird eine
Fehlermeldung angezeigt und die Kartusche automatisch ausgeworfen.
Hinweis: Bis zu diesem Zeitpunkt ist es moglich, den Testlauf durch Dricken der
Schaltflaéche Cancel (Abbrechen) in der rechten unteren Ecke des Touchscreens
abzubrechen.
Hinweis: Abhangig von der Systemkonfiguration muss der Bediener sein Benutzerpasswort
ggf. erneut eingeben, um den Testlauf zu starten.
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Hinweis: Der Deckel der Kartuschensffnung schlieft sich automatisch nach 30 Sekunden,
wenn keine QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in der Offnung
positioniert wird. In diesem Fall missen Sie den Vorgang ab Schritt 17 wiederholen.

21.Waéhrend der Test lauft, wird die verbleibende Laufzeit auf dem Touchscreen angezeigt.
22.Nach Abschluss des Testlaufs erscheint der Bildschirm Eject (Auswerfen) (Abbildung 29)

und in der Modulstatusleiste wird das Testergebnis als eine der folgenden Optionen

angezeigt:

O TEST COMPLETED (TEST ABGESCHLOSSEN): Der Test wurde erfolgreich abgeschlossen.
O TEST FAILED (TEST FEHLGESCHLAGEN): Wdhrend des Tests ist ein Fehler aufgetreten.
O TEST CANCELED (TEST ABGEBROCHEN): Der Benutzer hat den Test abgebrochen.

WICHTIG: Wenn der Test fehlschlagt, informieren Sie sich im Abschnitt ,Fehlerbehebung”
des QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuchs Uber die méglichen Ursachen und

Anweisungen zur Fehlerbehebung.

administrator FAun Test Module 1 0835 20211102

administratar
PP

TEST DATA
12245

RAPP @

UM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartndge

Abbildung 29. Anzeige des Bildschirms Eject (Auswerfen).
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23.Driicken Sie auf dem Touchscreen auf "®Eject (Auswerfen), um die QlAstat-Dx SARS-CoV-

2/Flu A/B/RSV Panel Cariridge zu entfernen, und entsorgen Sie sie in Ubereinstimmung
mit allen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften und Gesetzen auf Bundes-, Landes- und
kommunaler Ebene als biogefdhrlichen Abfall. Die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel Cartridge sollte entfernt werden, nachdem sich die Kartuschenéffnung gedffnet hat
und die Kartusche ausgeworfen wurde. Wird die Kartusche nicht innerhalb von
30 Sekunden entfernt, wird sie automatisch in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zuriickgefuhrt
und der Deckel der Kartuschenéffnung wird geschlossen. Driicken Sie in diesem Fall erneut
auf Eject (Auswerfen), um den Deckel der Kartuschendffnung nochmals zu 6ffnen, und
entnehmen Sie die Kartusche.

WICHTIG: Gebrauchte QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges missen
entsorgt werden. Es ist nicht méglich, Kartuschen fir Tests wiederzuverwenden, bei denen
die Ausfihrung gestartet, dann aber vom Bediener abgebrochen wurde, oder bei denen

ein Fehler festgestellt wurde.

24 Nachdem die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ausgeworfen wurde,

erscheint der Bildschirm Summary (Zusammenfassung) der Ergebnisse. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” auf Seite 41. Zum

Starten eines weiteren Testlaufs driicken Sie auf Run Test (Test ausfiihren).

Hinweis: Weitere Informationen zur Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finden Sie
im QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch.

40
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Interpretation der Ergebnisse

Anzeigen von Ergebnissen

Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpretiert und speichert Testergebnisse automatisch. Nach dem
Auswerfen der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge wird automatisch der
Bildschirm Summary (Zusammenfassung) der Ergebnisse (Abbildung 30) angezeigt.

- - B X
administrator Summary 15:59 20210927

| | Available e

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
41.15.60986 B iaeni e
S : View
m7 - Results
| Assay Type Mone
| RappP @
SARS-CoV-2 i
UTM ? O Options
(O]
— = Leg Out
| E'E Support Package E Print Report E Save Report
Abbildung 30. Beispielbildschirm S y (Z fassung) der Ergebnisse mit Test Data (Testdaten) auf der linken
Seite und Test S iry (Zusammenfassung der Testergebnisse) im Hauptfenster.

Der Hauptteil des Bildschirms enthdlt die folgenden drei Listen und zeigt die Ergebnisse durch

Farbcodierung und Symbole an:

e Die erste Lliste enthdlt unter der Uberschrift ,Detected” (Erkannt) alle in der Probe
nachgewiesenen und identifizierten Pathogene, denen ein @ Zeichen vorangestellt ist und

die rot eingeférbt sind.
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e Die zweite liste mit der Uberschrift ,Equivoca
Ergebnisse vom Typ ,Equivocal” (Mehrdeutig) sind fir das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel nicht zutreffend. Die Liste ,Equivocal” (Mehrdeutig) ist daher stets leer.

(Mehrdeutig) wird nicht verwendet.

e Die dritte Liste mit der Uberschrift ,Tested” (Getestet] enthdlt alle Pathogene, auf die die
Probe getestet wurde. Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Pathogene sind
mit einem @-Zeichen versehen und rot eingefdrbt. Die in der Probe getesteten, aber nicht

nachgewiesenen Pathogene sind mit einem &-Zeichen versehen und griin eingeférbt.

Hinweis: Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Pathogene sind sowohl in der

Liste ,Detected” (Erkannt) als auch in der Liste ,Tested” (Getestet) aufgefihrt.

Wenn der Test nicht erfolgreich abgeschlossen werden konnte, erscheint die Meldung ,Failed”

(Fehlgeschlagen), gefolgt vom spezifischen Fehlercode.

Die folgenden Testdaten werden auf der linken Seite des Bildschirms angezeigt:
e SampleD (Proben-ID)

e Assay Type (Assay-Typ)

e Sample Type (Probentyp)

Weitere Daten zum Assay sind je nach Zugriffsrechten des Bedieners iber die Registerkarten

am unteren Bildschirmrand verfiigbar (z. B. Amplifikationsplots und Testdetails).

Ein Bericht mit den Testdaten kann auf ein externes USB-Speichermedium exportiert werden.
Stecken Sie dazu das USB-Speichermedium in einen der USB-Anschlisse des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 und driicken Sie auf Save Report (Bericht speichern) in der unteren Leiste des
Bildschirms. Dieser Bericht kann spater jederzeit exportiert werden, indem Sie den Test unter

View Result List (Ergebnisliste anzeigen) auswdhlen.

Der Bericht kann auch an einen Drucker gesendet werden, indem Sie in der unteren Leiste des

Bildschirms auf Print Report (Bericht drucken) klicken.
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Anzeigen von Amplifikationskurven

Um die Testamplifikationskurven der nachgewiesenen Pathogene anzuzeigen, wéhlen Sie die
Registerkarte £ Amplification Curves (Amplifikationskurven) aus (Abbildung 31).

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311

—| Available
Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results.

o
g
o

Options

Ir!fluer!z? A _ ] [ ] ®

Influenza B

(O]

i = Log Dut
& Print Report B save eport

Abbildung 31. Bildschirm Amplification Curves (Amplifikationskurven) (Registerkarte PATHOGENS (Pathogene)).

Details zu den getesteten Pathogenen und Kontrollen sind links dargestellt, die

Amplifikationskurven in der Mitte.

Hinweis: Wenn User Access Control (Benutzerzugangskontrolle) auf dem QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 aktiviert ist, kdnnen nur Bediener mit Zugriffsrechten auf den Bildschirm

Amplification Curves (Amplifikationskurven) zugreifen.

Driicken Sie auf die Registerkarte PATHOGENS (Pathogene) auf der linken Seite, um die den
getesteten Pathogenen entsprechenden Diagramme anzuzeigen. Driicken Sie auf den Namen
des Pathogens, um auszuwdhlen, welche Pathogene im Amplifikationsplot angezeigt werden.
Es ist mglich, einzelne, mehrere oder keine Pathogene auszuwdhlen. Jedem Pathogen in der
ausgewdhlten Liste wird eine Farbe zugeordnet, die der Amplifikationskurve dieses Pathogens

entspricht. Nicht ausgewdhlte Pathogene werden grau dargestellt.
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Die entsprechenden Cr- und Endpunkt-Fluoreszenzwerte (EP) werden unter dem jeweiligen

Pathogennamen angegeben.

Driicken Sie auf die Registerkarte CONTROLS (Kontrollen) auf der linken Seite, um die
Kontrollen im Amplifikationsplot anzuzeigen. Dricken Sie auf den Kreis neben dem Namen

einer Kontrolle, um sie aus- oder abzuwdahlen (Abbildung 32).

ademinisirator Amplification Curves 11:24 2020:03-11
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l Available °

Run Test
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Log Out

Prin Reger [E] save report

Abbildung 32. Bildschirm Amplification Curves (Amplifikationskurven) (Registerkarte CONTROLS (Kontrollen)).

Der Amplifikationsplot zeigt die Datenkurve fir die ausgewdhlten Pathogene oder Kontrollen
an. Um zwischen logarithmischer und linearer Skalierung fir die Y-Achse zu wechseln,

driicken Sie die auf die Schaltflache Lin oder Log in der linken unteren Ecke des Diagramms.

Die Skalierung der X-Achse und Y-Achse kann mit den @ blauen Reglern auf den beiden
Achsen eingestellt werden. Halten Sie einen blauen Regler gedriickt und verschieben Sie ihn
dann an die gewiinschte Position auf der Achse. Verschieben Sie den blauen Regler auf den

Achsenursprung, um zu den Standardwerten zuriickzukehren.
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Anzeigen von Testdetails

Driicken Sie auf El Test Details (Testdetails) in der Registerkarte Menu Bar (Menileiste) am
unteren Rand des Touchscreens, um die Ergebnisse genauer zu betrachten. Scrollen Sie nach

unten, um sich den vollstandigen Bericht anzusehen.

Die folgenden Testdetails werden in der Mitte des Bildschirms angezeigt (Abbildung 33,
nachste Seite):

e User ID (Benutzer-ID)

e Cartridge SN (Kartuschenseriennummer)

e Cartridge Expiration Date (Kartuschenverfallsdatum)
® Module SN (Modulseriennummer)

® Test Status (Teststatus) (Completed [abgeschlossen], Failed [fehlgeschlagen] oder Canceled

by operator [vom Bediener abgebrochen])
® Error Code (Fehlercode) (falls vorhanden)
® Test Start Date and Time (Startdatum und -uhrzeit des Tests)
® Test Execution Time (Testausfihrungszeit)
® Assay Name (Assay-Name)
® Test ID (TestID)
® Test Result (Testergebnis):

O Positive (positiv) (wenn mindestens ein Atemwegspathogen nachgewiesen/Identifiziert
wurde)
O Negative (kein Atemwegspathogen nachgewiesen)
O Invalid (Ungiltig)
e Llist of analytes (Liste der Analyten), die im Assay getestet werden, mit Cr und Endpunkt-

Fluoreszenz im Falle eines positiven Signals

® Internal Control (Interne Kontrolle) mit Cr und Endpunkt-Fluoreszenz
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Abbildung 33. Beispielbildschirm mit Test Data (Testdaten) im linken Fenster und Test Details (Testdetails) im Hauptfenster.

Durchsuchen der Ergebnisse friherer Tests

Um die Ergebnisse friherer Tests anzuzeigen, die in der Ergebnisdatenbank gespeichert sind,

driicken Sie in der Hauptmenileiste auf @ View Results (Ergebnisse anzeigen) (Abbildung 34).
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Abbildung 34. Beispielbildschirm View Results (Ergebnisse anzeigen).
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Die folgenden Informationen sind fir jeden ausgefihrten Test verfigbar (Abbildung 35):
e Sample-D (Proben-ID)

® Assay (Name des Assays, ,R4PP“ im Fall des QlAstatDx® SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel)

® Operator ID (Bediener-ID)

® Mod (Analysemodul, auf dem der Test durchgefihrt wurde)

e Date/Time (Datum und Uhrzeit der Beendigung des Tests)

® Result (Testergebnis: positive (positiv) [pos], negative (negativ) [neg], failed

(fehlgeschlagen) [fail] oder successful (erfolgreich) [suc])

Hinweis:  Wenn im  QIlAstatDx  Analyzer 1.0 die User Access Control
(Benutzerzugangskontrolle) aktiviert ist, werden die Daten, fir die der Benutzer keine

Zugriffsrechte hat, durch Sternchen verborgen.

Wahlen Sie ein oder mehrere Testergebnisse aus, indem Sie auf den grauen Kreis links neben
der Proben-ID driicken. Neben den ausgewdhlten Ergebnissen wird ein Hékchen angezeigt.
Sie kénnen Testergebnisse abwdhlen, indem Sie auf das Hékchen driicken. Die vollsténdige
Ergebnisliste kann durch Driicken des @ Hékchens im Kreis in der obersten Zeile ausgewdhlt
werden (Abbildung 35).
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Abbildung 35. Beispiel fir die Auswahl von Test Results (Testergebnisse) im Bildschirm View

Results (Ergebnisse anzeigen).

Driscken Sie auf eine beliebige Stelle in der Testzeile, um das Ergebnis fir einen bestimmten

Test anzuzeigen.

Driicken Sie auf eine Spalteniiberschrift (z. B. Sample ID (Proben-ID)), um die Liste nach diesem

Parameter auf- oder absteigend zu sortieren. Die Liste kann jeweils nur anhand einer Spalte

sortiert werden.

Die Spalte Result (Ergebnis) zeigt die Ergebnisse der einzelnen Tests an (Tabelle 2):

Tabelle 2. Beschreibung der Testergebnisse.

Failed (Fehlgeschlagen)

Successful (Erfolgreich)

[ I
° suc

Ergebnis Ergebnis Beschreibung
Positive (Positiv) e pos Mindestens ein Pathogen ist positiv.
Negative (Negativ) . Es wurden keine Pathogene nachgewiesen.

Der Test ist fehlgeschlagen, weil entweder ein Fehler
aufgetreten ist oder der Test vom Benutzer abgebrochen
wurde.

Der Test ist entweder positiv oder negativ, aber der
Benutzer hat keine Zugriffsrechte fir die Testergebnisse.
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Stellen Sie sicher, dass ein Drucker am QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 angeschlossen und der
passende Treiber installiert ist. Dricken Sie Print Report (Bericht drucken), um den/die
Bericht(e) fir das/die ausgewdhlte(n) Ergebnis(se) zu drucken.

Driicken Sie auf Save Report (Bericht speichern), um den/die Berichtle) fir das/die
ausgewdhlte(n) Ergebnis(se) im PDF-Format auf einem externen USB-Speichermedium zu
speichern.

Wahlen Sie den Berichtstyp aus: List of Tests (Liste der Tests) oder Test Reports (Testberichte).

Driicken Sie auf Search (Suchen), um die Testergebnisse nach Sample ID (Proben-ID), Assay
und Operator ID (Bediener-ID) zu durchsuchen. Geben Sie den Suchbegriff Gber die virtuelle
Tastatur ein und dricken Sie Enter (Eingabe), um die Suche zu starten. In den Suchergebnissen

werden nur die Datensdtze angezeigt, die den Suchtext enthalten.
Wenn die Ergebnisliste gefiltert wurde, gilt die Suche nur fir die gefilterte Liste.

Halten Sie eine Spalteniiberschrift gedriickt, um einen auf diesem Parameter basierenden Filter
anzuwenden. Bei einigen Parametern wie z. B. Sample ID (Proben-ID) erscheint die virtuelle
Tastatur, sodass der Suchbegriff fir den Filter eingegeben werden kann.

Fir andere Parameter wie z. B. Assay 6ffnet sich ein Dialogfeld mit einer Liste der in der
Datenbank gespeicherten Assays. Wahlen Sie einen oder mehrere Assays aus, um nur die
Tests zu filtern, die mit den ausgewdhlten Assays durchgefihrt wurden.

Das Symbol T links neben einer Spalteniberschrift zeigt an, dass der Filter der Spalte aktiv ist.
Ein Filter kann durch Driicken der Schaltfldche Remove Filter (Filter entfernen) in der
Untermendleiste entfernt werden.

Ergebnisse auf ein USB-Speichermedium exportieren

Wahlen Sie auf einer beliebigen Registerkarte des Bildschirms View Results (Ergebnisse

anzeigen) Save Report{Bericht speichern), um eine Kopie der Testergebnisse im PDF-Format zu
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exportieren und auf einem USB-Speichermedium zu speichern. Der USB-Anschluss befindet
sich an der Vorderseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ergebnisse drucken

Stellen Sie sicher, dass ein Drucker am QlAstat-Dx Analyzer 1.0 angeschlossen und der
passende Treiber installiert ist. Driicken Sie auf Print Report (Bericht drucken), um eine Kopie
der Testergebnisse an einen Drucker zu senden.

Interpretation der Ergebnisse

Fir jedes andere Pathogen, das mit dem QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
nachgewiesen werden kann, wird nur ein Signal erzeugt, wenn das Pathogen in der Probe

vorhanden ist.

Interpretation der internen Kontrolle

Die Ergebnisse fir die interne Kontrolle missen gemaf3 Tabelle 3 interpretiert werden.

Tabelle 3. Interpretation der Ergebnisse fiir die interne Kontrolle

Ergebnis der Kontrolle  Erklérung MaBnahme

Passed (Erfolgreich) Die interne Kontrolle  Der Durchlauf wurde erfolgreich abgeschlossen. Alle Ergebnisse
wurde erfolgreich sind giiltig und kénnen gemeldet werden. Nachgewiesene
amplifiziert. Pathogene werden als ,positiv” und nicht nachgewiesene

Pathogene als ,negativ’ gemeldet.

Failed Die interne Kontrolle  Positiv nachgewiesene Pathogene werden gemeldet, aber alle
(Fehlgeschlagen) schlug fehl. negativen Ergebnisse (getestete, aber nicht nachgewiesene
Pathogene) sind ungiiltig.

Wiederholen Sie den Test mit einer neuen

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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Qualitatskontrolle

Gemaf dem I1SO-zertifizierten Qualitdtsmanagement-System von QIAGEN wird jede Charge
des QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nach festgelegten Spezifikationen getestet,

um eine einheitliche Produkiqualitat sicherzustellen.

Grenzen des Assays

® Die Ergebnisse des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panels sind nicht als alleinige
Grundlage fir die Diagnose, Behandlung oder andere Entscheidungen des

Patientenmanagements vorgesehen.

® Positive Ergebnisse schlieBen eine Koinfektion mit Organismen, die nicht im QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel enthalten sind, nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist

méglicherweise nicht die maf3gebliche Ursache der Erkrankung.

e Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion der oberen Atemwege nicht aus. Nicht alle
Erreger einer akuten Atemwegsinfektion werden mit diesem Test nachgewiesen; die
Empfindlichkeit kann in einigen klinischen Situationen von der in der Packungsbeilage

beschriebenen Empfindlichkeit abweichen.

e Ein negatives Ergebnis mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel schlieBt eine
infektidse Natur des Syndroms nicht aus. Negative Assayergebnisse kénnen auf mehrere
Faktoren bzw. eine Kombination aus verschiedenen Faktoren zuriickzufilhren sein, unter
anderem Fehler bei der Probenhandhabung, Variationen in den Nukleinsduresequenzen,
auf die der Assay abzielt, Infektionen durch Organismen, die nicht im Assay enthalten
sind, Organismuskonzentrationen unterhalb der Nachweisgrenze fir den Assay und die
Verwendung bestimmter Medikamente, Therapien oder Wirkstoffe.

® Das QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist nicht fir die Untersuchung von

anderen als den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Proben vorgesehen. Die

Leistungsmerkmale des Tests wurden nur anhand von nasopharyngealen Abstrichproben
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in Transportmedium ermittelt, die von Personen mit akuten Atemwegssymptomen

gewonnen wurden.

e Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist fir die Verwendung in Verbindung mit
Standardkulturen  fir den Nachweis von Organismen, Serotypisierung und/oder

Antibiotika-Suszeptibilitétstests vorgesehen.

® Die mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel erhaltenen Ergebnisse missen
durch geschultes medizinisches Personal im Kontext aller relevanten klinischen,

labortechnischen und epidemiologischen Befunde interpretiert werden.

e Das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kann nur auf dem QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 verwendet werden.”

e Das QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ist ein qualitativer Assay und liefert

keinen quantitativen Wert fir nachgewiesene Organismen.

e Virale Nukleinséuren kénnen in vivo persistieren, auch wenn der Organismus nicht
lebensfahig oder infektios ist. Der Nachweis eines Zielmarkers bedeutet nicht, dass der

betreffende Organismus der Erreger der Infektion oder der klinischen Symptome ist.

® Der Nachweis von viralen NukleinsGuren setzt voraus, dass Probenentnahme,
Handhabung, Transport, Lagerung und Laden in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSY
Panel Cartridge korrekt erfolgt sind. Unsachgemafe Arbeitsabléufe kénnen bei allen oben
erwdhnten Prozessen zu falschen Ergebnissen fihren, einschlieBBlich falsch positiver oder

falsch negativer Ergebnisse.

® Sensitivitat und Spezifitdt des Assays fir die spezifischen Organismen und fir alle
Organismen zusammen sind infrinsische Leistungsparameter eines bestimmten Assays und
variieren nicht je nach Prévalenz. Im Gegensatz dazu sind sowohl die negativen als auch
die positiven Prognosewerte eines Testergebnisses von der Pravalenz = der
Krankheit/Organismen abhédngig. Bitte beachten Sie, dass eine hdhere Prévalenz den
positiven Prognosewert eines Testergebnisses beginstigt, wahrend eine niedrigere

Pravalenz den negativen Prognosewert eines Testergebnisses beginstigt.

" Als Alternative zum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE Analyzer verwendet werden, auf dem die QlAstat-
Dx Softwareversion 1.3 oder hoher ausgefihrt wird.
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Leistungsmerkmale

Der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (Kat-Nr. 691216) Assay ist eine neue
Konfiguration des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Assay (Kat.-Nr. 691214), bei der
nur die Ergebnisse fir 4 Ziele (SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/RSV) gemeldet werden, wahrend die
anderen Ziele durch die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay-Definitionsdatei
verborgen werden. Die nachfolgend aufgefihrten Studien wurden nicht wiederholt.
Stattdessen wurden die vorhandenen Daten mit der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Assay-Definitionsdatei erneut analysiert.

Klinische Leistungsmerkmale

Flissigproben in Transportmedium

Die Leistungsmerkmale des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay wurde in einer
multizentrischen klinischen Studie untersucht, die an acht (8) geografisch verschiedenen
Studienstandorten durchgefihrt wurde: finf (5) in den USA und drei (3) in der EU. Die Leistung
der nasopharyngealen Abstrichproben wurde in Universal Transport Medium (UTM) (Copan
Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® und M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™
Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company); HealthLink Universal
Transport Medium (UTM) System (Healthlink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic
Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranzRT Universal Transport Media
(Puritan Medical Products Company) sowie an trockenen nasopharyngealen Abstrichproben
untersucht (FLOQSwabs, Copan, Kat.-Nr. 503CS01).

Diese Studie war als eine prospektiv-retrospektive Beobachtungsstudie unter Verwendung von
klinischen Restproben von Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer akuten
Atemwegsinfektion konzipiert. Die teilnehmenden Standorte wurden gebeten, frische
und/oder eingefrorene klinische Proben gemé&B einem Protokoll und standortspezifischen

Anweisungen zu festen.
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Die Ergebnisse fir die mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel getesteten Proben
wurden mit den Ergebnissen der dem Pflegestandard (Standard of Care, SOC) am jeweiligen
Standort entsprechenden Methoden sowie einer Reihe validierter, im Handel erhdltlicher
molekularer Methoden verglichen. Dieser Ansatz lieferte Ergebnisse fir Pathogene, die mit
dem SOC nicht nachgewiesen werden konnten, und/oder erlaubte die abschlieBende
Beseitigung von Diskrepanzen zwischen voneinander abweichenden Ergebnissen. Die
Ergebnisse des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay wurden mit dem FilmArray®
Respiratory Panel 1.7 und 2 sowie dem an der Charité — Universitdtsmedizin Berlin, Institut fir
Virologie, Berlin, Deutschland - entwickelten SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay verglichen.

Insgesamt wurden 3.065 klinische UTM-Patientenproben in die Studie aufgenommen und
1 Probe wurde aus der finalen Analyse mit der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ADF

ausgeschlossen.

Die klinische Sensitivitat oder die prozentuale positive Ubereinstimmung (Positive Percent
Agreement, PPA) wurde als 100 % x (TP/[TP + FN]) berechnet. Richtig positiv (True Positive,
TP) bedeutet, dass sowohl das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel als auch die
Vergleichsmethode(n) ein positives Resultat fir den Organismus ergablen), falsch negativ
(False Negative, FN) bedeutet, dass das mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
erhaltene Ergebnis negativ und das mit den Vergleichsmethoden erhaltene positiv war. Die
Spezifitat oder die prozentuale negative Ubereinsﬁmmung (Negative Percent Agreement,
NPA) wurde als 100 % x (TN/[TN + FP]) berechnet. Richtig negativ (True Negative, TN)
bedeutet, dass sowohl das QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel als auch die
Vergleichsmethode(n) ein negatives Resultat fir den Organismus ergablen), falsch positiv
(False Positive, FP) bedeutet, dass das mit dem QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSVY Panel
erhaltene Ergebnis positiv und das mit den Vergleichsmethoden erhaltene negativ war. Zur
Berechnung der klinischen Spezifitdt in Bezug auf die einzelnen Pathogene wurden samtliche
verfiigbaren Ergebnisse herangezogen, wobei die richtig und falsch positiven Ergebnisse fir
den betreffenden Organismus subtrahiert wurden. Fir jede Punktschétzung wurde das exakte

binomiale zweiseitige 95-%-Konfidenzintervall berechnet.
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Die klinische Gesamtsensitivitat (PPA) und die klinische Gesamtspezifitat (NPA) wurden
anhand von 3064 Proben berechnet.

Insgesamt wurden mit dem QIAstal-Dx Respiratory Panel und dem QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel 906 richtig positive und 7608 richtig negative sowie 20 falsch negative
und 42 falsch positive Ergebnisse gefunden.

In Tabelle 4 sind die klinische Sensitivitat (oder prozentuale positive Ubereinstimmung) und
die klinische Spezifitat (oder prozentuale negative Ubereinstimmung) des QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel mit 95-%-Konfidenzintervallen dargestellt.

Tabelle 4. Leistungsdaten des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Prozentuale positive Ubereinstimmung (%) Prozentuale negative Ubereinstimmung (%)
Pathogen TP/TP+FN % 95-%-KI TN/TN+FP % 95-%-Kl
Alle 906/926 97,84 96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
Influenza A 327/329 99,39 97,81-99,83 2406/2429 99,05 98,58-99,37
Influenza B 177/184 96,20 92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Respiratorisch
es Synzytial-  319/325 98,15 96,03-99,15 2441/2442 99,96 99,77-99,99
Virus A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay wies in 15 Proben mehrere

Organismen nach; es handelte sich bei allen um Doppelinfektionen.

Trockenabstrichproben

Insgesamt 333 gepaarte klinische Proben (NPS in UTM und NPS-Trockenabstrich) wurden
getestet, um die klinischen Leistungsmerkmale der Trockenabstrichproben verglichen mit der
UTM-Probe zu bewerten. Dieser Test wurde an 4 klinischen Standorten in der EU durchgefihrt.
Ziel war es, zu zeigen, dass Trockenabstrich- und UTM-Proben bei Verwendung des QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel vergleichbare Leistungsmerkmale aufweisen.
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Die in die Studien aufgenommenen Patienten stellten 2 nasopharyngeale Abstriche bereit (je eine
pro Nasenloch). Ein Abstrich wurde direkt in die QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge eingefihrt, wahrend der andere fir einen Vergleichstest in einer separaten QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge in UTM iberfishrt wurde (gepaarte Proben).

Die klinische Sensitivitat (oder PPA) wurde als 100 % x (TP/[TP + FN]) berechnet. Richtig
positiv (True Positive, TP) bedeutet, dass sowohl der Trockenabstrich als auch die UTM-Probe
ein positives Resultat fir einen bestimmten Organismus ergaben, falsch negativ (False
Negative, FN) bedeutet, dass das mit dem Trockenabstrich erhaltene Ergebnis fir einen
bestimmten Organismus negativ und das mit dem UTM-Probe erhaltene positiv war. Die
Spezifitat (oder NPA) wurde als 100 % x (TN/[TN + FP]) berechnet. Richtig negativ (True
Negative,TN) bedeutet, dass sowohl der Trockenabstrich als auch die UTM-Probe ein
negatives Resultat fir einen bestimmten Organismus ergaben, falsch positiv (False Positive, FP)
bedeutet, dass das mit dem Trockenabstrich erhaltene Ergebnis fir einen bestimmten
Organismus positiv und das mit dem UTM-Spezimen erhaltene negativ war. Fir jede

Punkischatzung wurde das zweiseitige Wilson-Score-95-%-Konfidenzintervall berechnet.

Insgesamt standen ausgehend von den 333 untersuchten gepaarten Proben 319 auswertbare
gepaarte Probenergebnisse fir die Analyse zur Verfiigung. Die Gbrigen 14 gepaarten Proben

erfiillten nicht die Einschlusskriterien.

Die klinische Gesamtsensitivitat (oder PPA) konnte anhand der insgesamt 67 mit der UTM-
Probe erhaltenen positiven Zielergebnisse berechnet werden. Die klinische Gesamtspezifitdt
(oder NPA) wurde anhand von 1.112 mit der UTM-Probe erhaltenen einzelnen negativen
Zielergebnissen berechnet. Die positiven Ergebnisse umfassten verschiedene Ziele im Panel
und waren repréasentativ fir die Epidemiologie der im Rahmen der klinischen Leistungsstudie
getesteten Population (einschlieflich SARS-CoV-2 fir 2 der Standorte).

Insgesamt wurden 65 richtig positive und 1.105 richtig negative Trockenabstrichergebnisse
sowie 2 falsch negative (UTM-Probe positiv/Trockenabstrichprobe negativ) und 7 falsch

positive (Trockenabstrich positiv/UTM-Probe negativ) Ergebnisse erhalten. Insgesamt lag die
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PPA bei 97,01 % (95-%Kl, 89,75 %-99,18 %) und die NPA bei 99,37 % (95-%KI,
98,71 %-99,69 %), was eine hohe Gesamtkorrelation zwischen Trockenabstrich- und UTM-
Proben zeigt (Tabelle 5).

Tabelle 5. Ubereinstimmung der Bewertung von Gesamisensitivitét und -spezifitét zwischen QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Trockenabstrich-Gesamtergebnis und QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel UTM-Gesamtergebnis.

Gruppierungsvariablen Anteil Grenzen des zweiseitigen 95-%-KI
Anteil % Untere Obere

PPA 65/67 97,01 89,75 % 99,18

NPA 1105/1112 99,37 98,71 % 99,69

Im Speziellen wurden fir das SARS-CoV-2-Ziel 40 richtig positive Ergebnisse beim Vergleich
zwischen den mit dem QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel getesteten UTM-Proben
und Trockenabstrichproben erhalten. Bei diesem Vergleich zwischen den Proben wurden keine
falsch negativen Ergebnisse erhalten. Zudem wurden fisr SARS-CoV-2 181 richtig negative und
3 falsch positive (Trockenabstrich positiv und UTM negativ) Ergebnisse erhalten.

Die Unterschiede in den Ergebnissen zwischen UTM-Proben und Trockenabstrichproben
kénnten auf Unterschiede bei der Probenahme und den Verdinnungseffekt bei
Trockenabstrichen in Transportmedium zurlickzufihren sein. Trockenabstrichproben kénnen
nur einmal mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel getestet werden. Aus diesem

Grund war fir diesen Probentyp ein Test auf Nichtibereinstimmung nicht méglich.

Schlussfolgerung

Mit den umfassenden multizentrischen Studien sollten die Leistungsfahigkeit von UTM-Proben
sowie die Gleichwertigkeit von Trockenabstrichen und UTM-Proben in Bezug auf die
Leistungsfahigkeit beim QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay beurteilt werden.

Die klinische Gesamtsensitivitit bei den UTM-Proben betrug 97,84 % (95-%Kl: 96,68 %-
98,68 %). Die klinische Gesamtspezifitat betrug 99,45 % (95-%Kl, 99,26 %-99,60 %).
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Die klinische Gesamtsensitivitat bei den Trockenabstrichproben betrug 97,01 % (95-%KI:
89,75 %-99,18 %). Die klinische Gesamtspezifitat bei den Trockenabstrichproben betrug
99,37 % (95-%Kl: 98,71 %-99,69 %).

Analytische Leistung

Sensitivitat (Nachweisgrenze)

Die analytische Sensitivitat oder Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) ist definiert als die

niedrigste Konzentration, bei der > 95% der getesteten Proben ein positives Ergebnis liefern.

Die LoD fir jedes Pathogen des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel wurde durch die
Analyse von Verdiinnungsreihen analytischer Proben ermittelt, die aus hochkonzentrierten
Stammldsungen von kommerziellen Anbietern (ZeptoMetrix® und ATCC®) oder quantifizierten

klinischen Proben gewonnen wurden.

Die simulierte NPS-Probenmatrix (kultivierte menschliche Zellen in Copan UTM) fir
Flissigproben in Transportmedium und die simulierte Trockenabstrichprobenmatrix (kultivierte
menschliche Zellen in kinstlicher NPS) fir Trockenabstriche wurden mit 1 oder mehreren
Pathogenen versetzt und in 20 Replikaten getestet. Der Arbeitsablauf fir Flissigproben arbeitet
mit Elution der NPS in UTM und Uberfishrung von 300 pl in die Kartusche, wahrend beim
Arbeitsablauf fir Trockenabstriche die NPS direkt in die Kartusche iberfihrt wird. Kinstliche
Trockenabstrichproben wurden durch Pipettierung von 50 pl jeder verdinnten Virus-
Stammlésung auf einen Tupfer und anschlieBende mindestens 20-minitige Trocknung
hergestellt. Der Abstrich wurde anhand des Protokolls fir Trockenabstrichproben (Seite 18)

getestet.

Die LoD-Konzentration wurde fir insgesamt 17 Pathogenstdmme bestimmt. Die LoD je Analyt wurde
mit ausgewdhlten Stammen bestimmt, die die einzelnen mit dem QIAstatDx SARS-CoV-2/

Flu A/B/RSV Panel nachweisbaren Pathogene représentierten. Um die ermittelte LoD-Konzentration
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zu bestdtigen, muss die Nachweisrate aller Replikate > 95 % sein (mindestens 19/20 Replikate

missen ein positives Signal erzeugen).

Mindestens drei verschiedene Kartuschenchargen und mindestens drei verschiedene QlAstat-

Dx Analyzer wurden zur LoD-Bestimmung fir jedes Pathogen eingesetzt. Die einzelnen LoD-

Werte fiir die jeweiligen Zielorganismen sind in Tabelle 6 aufgefihrt.

Tabelle 6. Fiir die verschiedenen mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel in NPS-Probenmatrix (kultivierte

menschliche Zellen in Copan UTM) und/oder Trockenabstrichen (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlicher NPS)

getesteten Atemwegspathogen-Zielstimme bestimmte LoD-Werte

Pathogen Stamm Quelle Konzentration Nachweisrate
Influenza A A/New Jersey/8/76 (HIN1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
A/Brisbane/59/07 (HIN1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (HINT)* ZeptoMetrix 08 10036CFHI 28,7 TCIDso/ml 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)! ATCC VR-1811 0,1 PFU/ml 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml  20/20
A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 6,7 PFU/ml 20/20
(HINT pdm09)*
A/SwineNY/03/2009 (HIN1 pdm09) ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
Influenza B B/Virginia/ATCC5/20121 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml ~ 20/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml ~ 19/20
RSV A A21/* ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20
Long' ATCC VR-26 33,0 PFU/ml 20/20
RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 08 10040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20
SARSCoV-2  Klinische Probe’ Hospital from Barcelona 500 Kopien/ml 20/20
(Spain)
England/02/2020¢ NIBSC, 20/146 19000 Kopien/ml 20/20

* Mit den Probentypen Flissigprobe und kiinstliche Trockenabstrichprobe getestet.

T Die LoD wurde in simulierter Matrix bestimmt.

* Mit dem Probentyp kiinstliche Trockenabstrichprobe getestet.
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Assay-Robustheit

Die Verifizierung der robusten Assay-Leistung erfolgte anhand der Analyse der Leistung von
internen Kontrollen in klinischen nasopharyngealen Abstrichproben. Dreiflig (30) einzelne
nasopharyngeale Abstrichproben, die fir alle nachweisbaren Pathogene negativ waren,
wurden mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel analysiert.

Alle getesteten Proben zeigten ein positives Ergebnis und eine giiltige Leistung fir die interne
Kontrolle des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Exklusivitat (Analytische Spezifitat)

Die Studie zur analytischen Spezifitdt wurde in Form einer In-silico-Analyse und von In-vitro-
Tests zur Bestimmung der Kreuzreaktivitat und Exklusivitat des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel durchgefihrt. Panel-Organismen wurden getestet, um das Potenzial fir Intra-
Panel-Kreuzreaktivitdt zu bewerten, und Nicht-Panel-Organismen wurden getestet, um die
Exklusivitat des Panels zu untersuchen. Bei den ausgewdhlten Nicht-Panel-Organismen handelt
es sich um klinisch relevante Organismen (besiedeln die oberen Atemwege oder verursachen
Atemwegssymptome), Mitglieder der normalen Hautflora bzw. Laborkontaminanten oder
Mikroorganismen, mit denen ein grofer Teil der Bevdlkerung infiziert sein kénnte. Die

getesteten Panel- und Nicht-Panel-Organismen sind in Tabelle 7 aufgefihrt.

Die Proben wurden vorbereitet, indem potenzielle kreuzreaktive Organismen in eine simulierte
nasopharyngeale Abstrichprobenmatrix eingebracht wurden, und zwar mit der je nach der
Stammlésung der Organismen héchstméglichen Konzentration — mindestens 10 TCIDso/ml
bei viralen Zielorganismen und 10% KbE/ml bei bakteriellen und Pilz-Zielorganismen. Diese
Konzentrationen entsprechen Spiegeln, die etwa 800-1.000.000-fach héher sind als die LoD
des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
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Tabelle 7. Liste der analytischen Spezifitit getesteter Pathogene

Typ

Pathogen

Panel-Viren

Nicht-Panel-Viren

Nicht-Panel-Bakterien

Nicht-Panel-Pilze

Influenza A (H3N2)
Influenza A (HINT)
Influenza A (HIN1 pdm09)
Influenza B

RSV A

Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1"
Parainfluenza-Virus 1
Parainfluenza-Virus 2
Parainfluenza-Virus 3
Parainfluenza-Virus 4A
hMPV A

Adenovirus C
Adenovirus B

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella avium
Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (O157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii

Legionella longbeachae
Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

Enterovirus D68
Rhinovirus1A
Bocavirus!
Zytomegalievirus
Epstein-Barr-Virus
Herpes-Simplex-Virus 1
Herpes-Simplex-Virus 2
Masernvirus
Nahost-Atemwegssyndrom-Coronavirus?
Mumps
SARS-Coronavirus®

Legionella micdadei
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus

Ureaplasma urealyticum
Candida albicans
Cryptococcus neoformans

* Klinische Coronavirus HKU1-Proben getestet.
T Klinische Bocavirus Typ 1-Proben getestet.
* Synthetische RNA des Nahost-Atemwegssyndrom-Coronavirus getestet.

¢ Das SARS-Coronavirus wurde mit maBBgeschneiderten gBlocks aus den beiden Regionen, auf welche die SARS-CoV-
2-Designs abzielen, getestet.

**Genomische DNA von Mycobacterium tuberculosis getestet.
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In silico wurden Sequenzireffer zusammen analysiert, um einzigartige spezifische Sequenzen
nachzuweisen, die mit allen Primern und Sonden Ubereinstimmen und damit als positive
Amplifikationen anzusehen sind. Primer und Sonden wurden als reaktiv betrachtet, wenn die

folgenden Parameter erfillt waren:

® Mindestens ein Vorwadrts-Primer, eine Sonde und ein Riickwdrts-Primer des SARS-CoV-2-
Assays stimmen mit der BLAST-Treffersequenz fir das Ziel Gberein.

e Mindestens 70 % ,Query Cover”/Ubereinstimmung zwischen der BLAST-Treffersequenz
und jeder einzelnen Primer-/Sondensequenz.

e AmplifikatGréBe von maximal 500 bp.

Diese Analyse ergab, dass im Falle von Flu A, Flu B und RSV keine Kreuzreaktion feststellbar
ist. Im Falle von SARS-CoV-2 zeigen die Designs, dass durch Kreuzreaktion mit einer Gruppe
von SARS-Coronaviren, die in Fledermdusen und Pangolinen vorkommen und fir den
Menschen nicht infektis sind, ein potenzielles unspezifisches Signal erzeugt werden kann.
Derartige Ergebnisse sind aufgrund des zoonotischen Ursprungs dieses Virus zu erwarten.
Diese Coronaviren wurden ausschlieBlich in Flederméusen nachgewiesen; eine Infektion oder
Kolonisierung von Menschen ist nicht bekannt. Es wurden keine unspezifischen Signale mit

kritischen Nicht-Panel-Zielorganismen, die den Menschen infizieren, erhalten.

Fiir die im QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel enthaltenen Influenza A-, Influenza B-
und RSV-Ziele wurde mit keinem der in der obigen Tabelle aufgefihrten getesteten Panel-
/Nicht-Panel-Organismen eine Kreuzreaktivitdt beobachtet. GeméB In-silico-Analyse wurde
auch keine Kreuzreaktion fiir die im QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel enthaltenen

Panel-Ziele mit beliebigen Nicht-Panel-Pathogenen vorhergesagt.
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Inklusivitat (Analytische Reaktivitat) *

Es wurde eine Inklusivitatsstudie durchgefihrt, um die Nachweisbarkeit einer Reihe von
Stdmmen zu analysieren, die die genetische Vielfalt der Zielorganismen des respiratorischen
Panels reprasentieren (,Inklusivitatsstdmme”). Es wurden Inklusivitatsstdmme fir alle Analyten
in die Studie aufgenommen, die reprasentativ fir die Spezies/Typen der verschiedenen
Organismen sind (z. B. eine Reihe von Influenza-A-Stémmen eingeschlossen, die in
verschiedenen geographischen Regionen und Kalenderjahren isoliert wurden). Tabelle 8

(ndchste Seite) zeigt die Liste der in dieser Studie getesteten Atemwegspathogene.

* labortests nicht zutreffend fir das SARS-CoV-2-Ziel aufgrund des Vorliegens eines einzigen Stammes zum
Studienzeitpunkt. Die SARS-CoV-2-Inklusivitét wurde bioinformatisch Gber Abstammungslinien und Varianten hinweg

untersucht.
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Tabelle 8. Liste der analytischen Reaktivitét getesteter Pathogene

Rico/8/1934 [Isolat-
ID/Quelle = rekombinant]
(Nukleinscure)

BEI Resources
NR-9679

Pathogen Subtyp/ Stamm Quelle x LoD nachgewiesen  Ergebnis
Serotyp
Infllenza A  HINI A/PR/8/34 ATCC VR-1469  0.1x Influenza A
New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1x Influenza A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 1x Influenza A
A/New Caledonia/20/99* 0810244CFHI  0.3x Influenza A
A/Denver/1/57 ZeptoMetrix 0.1x Influenza A
A/Weiss/43 0810036CFHI  0.1x Influenza A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-546 0.1x Influenza A
A/WS/33 ATCC VR96 Influenza A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-1754 Influenza A
A/Mal/302/54 ATCC VR-1520  1x Influenza A
ATCC VR-333
ATCC VR98
H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811  1x Influenza A
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 1x Influenza A
A/Port Chalmers/1/73* 0810252CFHI  1x Influenza A
A/Victoria/3/75 ATCC VR-810 Influenza A
A/Aichi/2/68 ATCC VR-822 3x Influenza A
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1680 0.3x Influenza A
A/Alice (rekombinant, tréigt ATCC VR-1679  1x Influenza A
A/England/42/72) ATCC VR-776
MRC-2 (rekombinante ATCC VR777 Influenza A
A/England/42/72- und
A/PR/8/34-Stémme)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837  1x Influenza A
9715293/2013
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 Influenza A
HINIT A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736  1x Influenza A
(Pandemie  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 1x Influenza A
2009) Canada/6294/09 0810249CFHI  0.01x Influenza A
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0.1x Influenza A
Netherlands/2629/2009 0810109CFJHI  0.3x Influenza A
A/Virginia/ATCC2/2009 ZeptoMetrix 0.1x Influenza A
A/Virginia/ATCC3 /2009 0810166CFHI  0.1x Influenza A
Swine NY/01/2009 BEI Resources NR- 0.3x Influenza A
Swine NY/02/2009 19823 0.1x Influenza A
A/California/07 /2009 ATCC VR-1737 0.1x Influenza A
NYMC X-179A ATCC VR-1738
ZeptoMetrix
0810248CFHI
ZeptoMetrix
0810109CFNHI
ATCC VR-1884
H2N2 Japan/305/1957 BEI Resources 1x Influenza A
(Nukleinséiure) NR-2775
Korea/426/1968xPuerto 0.3x Influenza A

Fortsetzung auf der néchsten Seite
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Tabelle 8 (Fortsetzung von der vorhergehenden Seite)

Pathogen  Subtyp/ Stamm Quelle x LoD nachgewiesen  Ergebnis
Serotyp
Influenza A H5N3 A/Duck/Singapore/645/  BEI Resources NR-968 1x Influenza A
1997
[Isolat-ID/Quelle = Vogel]
H10N7 Chicken/Germany/N/49  BEI Resources NR-276 10x Influenza A

[IsolatD/Quelle = Vogel]
(Nukleinséure)

HT1N2 Rekombinant, BEI Resources NR-967 100x Influenza A
Kilbourne F63,
A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[Isolat-
ID/Quelle = rekombinant]
(Nukleinséuren)

Influenza B Nicht B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x Influenza B
verfigbar ~ B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0.3x Influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nicht Negativ
nachgewiesen!
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nicht Negativ
nachgewiesen!
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0.1x Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x Influenza B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0.1x Influenza B
B/Massachusetts/2/2012  ATCC VR-1813 3x Influenza B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix Beeintrdchtigte Influenza B
0810037CFHI Nachweisbarkeitt  oder negativ
0.1x
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources NR- 0.3x Influenza B
B/Malaysia/2506/2004 42005 Influenza B
BEI Resources NR-972
Respiratoris  Nicht 18537* ATCC VR-1580 Tx1x RSV A+B
ches verfigbar ~ A2* ATCC VR-1540 0.3x RSV A+B
Synzytial- Long* ATCC VR-26 1x RSV A+B
Virus A+B CH93(18)-18* ZeptoMetrix 1x RSV A+B
Nicht verfigbar 0810040CFHI 0.1x RSV A+B
BWV/14617/85 ZeptoMetrix 1x RSV A+B
0810040ACFHI

ATCC VR-1400

* Stamm im Rahmen der LoD-Verifizierungsstudie getestet.

t Beide Stémme leiten sich von der B/Lee/40-Abstammungslinie ab, und gemaB der In-silico-Analyse wurde ihr
Nachweis durch das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel vorhergesagt.

* Die In-silico-Analyse zeigte, dass dieser Stamm mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nachweisbar
sein sollte.

Hinweis: Influenza A/Brisbane/59/07 (HINT1), Influenza A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) und Influenza A

HIN1pdm09 A/Virginia/ATCC1/2009 (HIN1pdm09) wurden als Referenzstamm verwendet, um die x-fache LoD fir

den entsprechenden Serotyp zu berechnen.
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Alle getesteten Pathogene zeigten positive Ergebnisse bei der getesteten Konzentration.

Zudem zeigt die Insilico-Analyse fir den SARS-CoV-2-Assay im QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel eine 100%ige Sequenzibereinstimmung mit 2.277.575 der 2.357.125
(96,63 %) fir SARS-CoV-2 verfiigbaren vollsténdigen Genome von 01.01.2020 bis 13.07.2021.

Bei Untersuchung dieser Genome mit beliebigen Mismatches bei beliebigen Oligonukleotiden
ergab sich fir 73.135 Genome (3,10 %) ein beliebiges Mismatch an nicht kritischen
Positionen ohne zu erwartende Auswirkungen in der PCR, wahrend nur bei 6.508 Genomen
(0,28 %) Mismatches mit potenziell kritischen Auswirkungen gefunden wurden.

Der Einfluss dieser haufigsten kritischen Mismatches wurde jedoch experimentell Gberprift und
es konnten keine Auswirkungen auf die Assayleistung festgestellt werden. Diese einzelnen
Mismatches werden vom PCR-Arbeitsablauf im QlAstat-Dx System toleriert.

Zusammenfassend lésst sich sagen, dass fir keine der bis Juli 2021 verfigbaren SARS-CoV-2-
Genomsequenzen — einschlieBlich aller bis heute beschriebenen besorgniserregenden
Varianten (Variants of Concern, VOCs), Varianten von Interesse (Variants of Interest, VOls)
und Varianten unter Uberprifung (Variants under Investigation, VUIs) — Sicherheits- oder
Leistungsprobleme mit dem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Assay festgestellt wurden.

Storsubstanzen

Die Auswirkungen potenzieller Storsubstanzen auf die Nachweisbarkeit der QlAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu  A/B/RSV  Panel-Organismen wurden untersucht. DreiBig (30) potenzielle
Storsubstanzen wurden kiinstlichen Proben in einer Konzentration zugegeben, die
voraussichtlich Uber der Konzentration der Substanz in einer authentischen NPS-Probe liegt.
Die kinstlichen Proben (auch als kombinierte Proben bezeichnet) bestanden jeweils aus einer
Mischung von Organismen, die in einer Konzentration von 5x LoD getestet wurden.

Endogene Substanzen wie Vollblut, menschliche genomische DNA und mehrere Pathogene
wurden ebenso wie exogene Substanzen wie Antibiotika, Nasensprays und verschiedene
etwaige Kontaminanten im Arbeitsablauf getestet.

Die kombinierten Proben wurden mit und ohne Zugabe einer inhibitorischen Substanz getestet,
die den direkten Vergleich von Probe zu Probe erméglichte. Kombinierte Proben, die nicht mit
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einer Testsubstanz versetzt wurden, dienten als Positivkontrolle. Zudem wurden fiir Substanzen,
die genetisches Material enthalten kénnen (wie etwa Blut, Mucin, DNA und Mikroorganismen),
negative Proben (reine sNPS-Probenmatrix ohne Organismusmischung) nur mit der
Testsubstanz versetzt, um das Potenzial fir durch die Testsubstanz selbst hervorgerufene falsch
positive Ergebnisse zu bewerten.

Kombinierte Proben, die nicht mit einer Testsubstanz versetzt wurden, dienten als
Positivkontrolle und reine sNPS-Probenmatrix ohne Organismusmischung als Negativkontrolle.

Alle Pathogen-haltigen Proben ohne zugesetzte Stérsubstanz ergaben positive Signale fir alle
in der jeweiligen kombinierten Probe vorliegenden Pathogene. Negative Signale wurden fir
all jene Pathogene enthalten, die nicht der gleichen Probe vorlagen, aber durch das QlAstat-

Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nachgewiesen werden.

Keine der getesteten Substanzen zeigte eine Inhibition, mit Ausnahme der nasalen Influenza-
Impfstoffe. Dies lasst sich damit erkléren, dass die ausgewdhlten Substanzkonzentrationen
hoher waren als die Konzentrationen, die in einer Probe zu erwarten wéren. Zudem wurde
fir die nasalen InfluenzaImpfstoffe (Fluenz® Tetra und FluMist®) eine Reaktivitat mit den
Influenza-A- und Influenza-B-Assays des QIAstatDx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel
vorhergesagt. Die finale Verdiinnung ohne beobachtbaren Stéreffekt lag bei 0,000001 % v/v
fir beide Impfstoffe.

Wenn klinische Flissigproben in Gegenwart der getesteten Substanzen untersucht werden, ist
eine Leistungsbeeintrdachtigung nicht zu erwarten.

Klinisch relevante Koinfektionsstudien zeigten, dass, wenn mindestens zwei QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Pathogene in verschiedenen Konzentrationen gleichzeitig in
einer Probe vorliegen, alle Ziele vom Assay nachgewiesen werden kdnnen.

SARS-CoV-2 wurde zwar in der Interferenzstudie nicht untersucht, jedoch wurde bereits in
friheren Studien die Hemmwirkung mehrerer Substanzen auf vier Viren der Familie der
Coronaviridae (229E, HKU1, OC43 und NL63) untersucht. Die Ergebnisse zeigten, dass der
Nachweis des Coronavirus bei Verwendung der getesteten Substanzen nicht beeintréchtigt
war. Es ist daher zu erwarten, dass SARS-CoV-2 ebenfalls nachgewiesen werden kann, wenn
diese Substanzen in NPS-Proben vorliegen.
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Die Ergebnisse der Stérsubstanztests sind in Tabelle 9 aufgefihrt.

Tabelle 9. Hschste Endkonzentration ohne beobachtbare Hemmwirkung

Getestete Substanz

Getestete Konzentrationen

Ergebnisse

Endogene Substanzen

Humane genomische DNA, 200 ng/yl
Humanblut (+ Na-Citrat)
Mucin aus Rinder-Submaxillardrise

Kompetitive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus
Neisseria meningitidis
Corynebacterivm diphtheriae
Humanes Zytomegalievirus

Exogene Substanzen

Tobramycin

Mupirocin

Meerwasser-Nasenspray mit
Konservierungsmitteln

Afrin® Nasenspray fiir stark verstopfte
Nase (Oxymetazolin-HCI)
Schmerzstillende Salbe (Vicks® VapoRub®)
Petrolat (Vaseline®)

FluMist nasaler Influenza-Impfstoff
FluMist nasaler Influenza-Impfstoff
Fluenz Tetra nasaler Influenza-Impfstoff
Fluenz Tetra nasaler Influenza-Impfstoff

Desinfizierende/reinigende Substanzen

Desinfektionsticher
DNAZap™
RNaseOUT™
Bleiche

Ethanol

Probennahmematerialien

Swab Copan 168C

Swab Copan FloQ®

Swab Copan 175KS01
Swab Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remel® M4RT

VTM Remel M4

VTM Remel M5

VTM Remel Mé

BD Universal Viral Transport

20 ng/pl
1%v/v
1%v/v

1,00E+06 KbE/ml
5,00E+04 KbE/ml
5,00E+03 KbE/ml
1,00E+05 TCIDso/ml

0,6 mg/ml
2 % w/v
1%v/v
1%v/v

1% w/v

1% w/v
0,00001 % v/v
0,000001 % v/v
0,00001 % v/v
0,000001 % v/v

Vo Zoll?/1 ml UTM
1%v/v
1%v/v
5%v/v
5%v/v

1 Abstrich/1 ml UTM
1 Abstrich/1 ml UTM
1 Abstrich/1 ml UTM
1 Abstrich/1 ml UTM
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %

Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung

Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung

Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung

Keine Stérung
Keine Stérung
Stérungen
Keine Stérung
Stérungen
Keine Stérung

Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung

Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
Keine Stérung
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Verschleppung

Eine Verschleppungsstudie wurde durchgefihrt, um das mdgliche Auftreten von
Kreuzkontaminationen zwischen aufeinanderfolgenden TestlGufen mit dem QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zu untersuchen.

Proben einer simulierten NPS-Matrix mit abwechselnd hochpositiven und negativen Proben

wurden auf einem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 getestet.

Mit dem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel wurde keine Verschleppung zwischen
SARS-CoV-2-haltigen Proben beobachtet.

Reproduzierbarkeit

Reproduzierbarkeitstests an kinstlich hergestellten Transportmedium-Proben wurden an
3 Teststandorten durchgefiihrt, darunter zwei externe Standorte (LACNY [Laboratory Alliance
of Central New York] und INDIANA [Indiana University]) und ein interner Standort (STAT).
Die Studie umfasste eine Reihe potenzieller Variationen durch Standorte, Tage, Replikate,
Kartuschenchargen, Bediener und QlAstat-Dx Analyzer. Fir jeden Standort wurden die Tests
Uber 5 Tage mit 4 Replikaten je Tag (sodass insgesamt 20 Replikate je Ziel, Konzentration
und Standort erhalten wurden), mindestens 2 verschiedenen QlAstat-Dx Analyzern je Standort

und mindestens 2 Bedienern je Testtag durchgefihrt.

Insgesamt 12 Flussigprobenmischungen in Transportmedium wurden hergestellt und je
Probenmischung wurden mindestens 3 Replikate getestet. Jedes Pathogen wurde kombinierten
Hela-in-UTM-Proben in einer Endkonzentration von O,1x LoD, 1xloD bzw. 3x LoD
zugegeben. Zusammenfassungen der Ergebnisse fir die einzelnen Analyten sind in
Tabelle 10, Tabelle 11 und Tabelle 12 zu finden.

Tabelle 10 (ndchste Seite) fasst die Ergebnisse fir eine Konzentration von 0,1x LoD
zusammen. Reproduzierbarkeit und Wiederholbarkeit werden sich auf das SARS-CoV-2-Ziel

in gleicher Weise auswirken wie auf die anderen zuvor verifizierten Zielorganismen.
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Tabelle 10. Nachweisrate je Ziel bei der Konzentration 0.1x LoD concentration fiir jeden Standort der
Reproduzierbarkeitsstudie und 2-seitiges 95-%-Konfidenzintervall nach Ziel

Ziel Nachweisrate % Nachweisrate 95-%-
(0,1x LoD) Standort (Anz. positiv) (Anz. positiv) Konfidenzintervall
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
nfloenza A LACNY 18/20 90,0 % 69,9-97,2 %
(0810249CFHI,  |\pIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
HINT pdm09)
Alle Standorte 57/60 95,0 % 86,3-98,3 %
(insgesamt)
STAT 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
Influenza A LACNY 9/19 47,4 % 27,3-68,3 %
(ATCC VR810,  |\DIANA 16/19 84,2 % 62,4-94,5 %
H3N2)
Alle Standorte 35/58 60,3 % 47 ,5-71,9 %
(insgesamt)
STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
Influenza A LACNY 9/19 47,4 % 27,3-68,3 %
mif) VR897, INDIANA 12/20 60,0 % 38,7-78,1 %
Alle Standorte 35/59 59,3 % 46,6-70,9 %
(insgesamt)
STAT 7/20 35,0% 18,1-56,7 %
LACNY 9/19 47,4 % 27,3-68,3 %
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 8/20 40,0 % 21,9-61,3%
Alle Standorte 24/59 40,7 % 29,1-53,4 %
(insgesamt)
STAT 6/20 30,0 % 14,5-519 %
Respiraforisches  LACNY 7/20 35,0 % 18,1-56,7 %
SynzytialVirus A INDIANA 9/20 45,0 % 25,8-65,8 %
(ATCC VR-1540)
Alle Standorte 22/60 36,7 % 25,6-49,3 %
(insgesamt)
STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
Respiraforisches  LACNY 15/19 79.0% 56,7-91,5%
SynzytialVirus B pIANA 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
(0810040CF)
Alle Standorte 39/59 66,1 % 53,4-76,9 %
(insgesamt)
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In Tabelle 11 sind die Ergebnisse fir die Konzentration 1x LoD zusammengefasst.

Tabelle 11. Nachweisrate je Ziel bei der Konzentration 1x LoD concentration fiir jeden Standort der
Reproduzierbarkeitsstudie und 2-seitiges 95-%-Konfidenzintervall nach Ziel

Nachweisrate % Nachweisrate 95-%-
Ziel (1x LoD) Standort (Anz. positiv) (Anz. positiv) Konfidenzintervall
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenza A
(0810249CFHI) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Alle Standorte 59/59 100 % 93,9-100 %
(insgesamt)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 18/18 100 % 82,4-100 %
Influenza A
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Alle Standorte 57/58 98,3 % 90,9-99,7 %
(insgesamt)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza A
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Alle Standorte 59/60 98,3 % 91,1-99.7 %
(insgesamt)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Alle Standorte 59/60 98,3 % 91,1-99.7 %
(insgesamt)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiraforisches  LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
SynzytiakVirus A INpIANA 20/20 100 % 83,9100 %
[ATCC VR-1540) N / '
Alle Standorte 59/59 100 % 93,9-100 %
(insgesamt)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiraforisches  ACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
SynzytiakVirus B |\DIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
(0810040CF) / g
Alle Standorte 60/60 100 % 94,0-100 %
(insgesamt)
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In Tabelle 12 sind die Ergebnisse fir die Konzentration 3x LoD zusammengefasst.

Tabelle 12. Nachweisrate je Ziel bei der Konzentration 3x LoD concentration fiir jeden Standort der
Reproduzierbarkeitsstudie und 2-seitiges 95-%-Konfidenzintervall nach Ziel

Nachweisrate % Nachweisrate 95-%-

Ziel (3x LoD) Standort (Anz. positiv) (Anz. positiv) Konfidenzintervall

STAT 20/20 100 % 83,9-100 %

LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenza A N N
(0810249CFHI| INDIANA 19/19 100 % 83,2-100 %

Alle Standorte 58/58 100 % 93,8-100 %

(insgesamt)

STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Inf A LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
nfluenza o o
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %

Alle Standorte 59/59 100 % 93,9-100 %

(insgesamt)

STAT 20/20 100 % 83,9-100 %

LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza A N N
[ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %

Alle Standorte 60/60 100 % 94,0-100 %

(insgesamt)

STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %

LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenza B o o
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %

Alle Standorte 58/59 98,3 % 91,0-99,7 %

(insgesamt)

STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiraforisches  LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Synzytial-Virus A INDIANA 19/19 100 % 83,2-100 %
(ATCC VR-1540)  Alle Standorte 58/58 100 % 93,8-100 %

(insgesamt)

STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiratorisches  LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Synzytial-Virus B INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
(0810040CF)  Ajie Standorte 60/60 100 % 94,0-100 %

(insgesamt)
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Die Trockenabstrichproben wurden mit verschiedenen Chargen von QlAstat-Dx Respiratory
Panel Cariridges in Replikaten getestet, und die Tests wurden an verschiedenen Tagen von
verschiedenen Bedienern an verschiedenen Standorten und mit verschiedenen QlAstat-Dx

Analyzern 1.0 durchgefihrt.

Eine reprasentative Probenmischung aus Influenza B und SARS-CoV-2 wurde hergestellt, um

die Reproduzierbarkeit der Leistung in Trockenabstrichproben zu testen.

Tabelle 13. Liste der hinsichtlich der Reproduzierbarkeit der Leistung in Trockenabstrichproben getesteten
Atemwegspathogene

Pathogen Stamm
Influenza B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020
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Tabelle 14. Zusammenfassung der positiven und negativen Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeitspriifung in

Trockenabstrichproben
% Ubereinstimmung
mit erwartetem
Konzentration ~ Pathogen Standort Erwartetes Ergebnis Nachweisrate Ergebnis
Standort 1 Positiv 30/30 100
Standort 2 Positiv 30/30 100
Influenza B »
Standort 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
3x LoD Standort 1 Positiv 30/30 100
Standort 2 Positiv 30/30 100
SARS.CoV-2 N
Standort 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Standort 1 Positiv 30/30 100
Standort 2 Positiv 30/30 100
Influenza B »
Standort 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
1X LoD
Standort 1 Positiv 30/30 100
Standort 2 Positiv 30/30 100
SARS-CoV-2
© Standort 3 Positiv 30/30 100
Alle Positiv 90/90 100
Standort 1 Negativ 120/120 100
Standort 2 Negativ 120/120 100
Negati All
egalv © Standort 3 Negativ 120/120 100
Alle Negativ 360/360 100
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Alle getesteten Proben fishrten zum erwarteten Ergebnis (95-100 % Ubereinstimmung), was
die Reproduzierbarkeit der Leistung des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel bestatigt.

Die Reproduzierbarkeitstests haben gezeigt, dass das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel im QlAstatDx Analyzer 1.0 hoch reproduzierbare Testergebnisse liefert, wenn die
gleichen Proben in mehreren Durchléufen, an mehreren Tagen, an verschiedenen Standorten
und von verschiedenen Bedienern mit verschiedenen QlAstat-Dx Analyzern 1.0 und mehreren

Chargen von QlAstat-Dx Cartridges getestet werden.
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Anhénge
Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei

Die Assay-Definitionsdatei fir das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel muss vor der
Durchfishrung von Tests mit QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges auf dem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 installiert werden.

Hinweis: Wenn eine neue Version des QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Assay
verfigbar wird, muss die neuve Assay-Definitionsdatei fir den QIlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Assay vor der Durchfihrung von Tests installiert werden.

Hinweis: Assay-Definitionsdateien sind unter www.qgiagen.com verfigbar. Die Assay-
Definitionsdatei (Dateityp .asy) muss vor der Installation auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 auf einem
USB-Speichermedium gespeichert werden. Dieses USB-Speichermedium muss mit einem FAT32-
Dateisystem formatiert sein.

Um neue Assays vom USB in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zu importieren, gehen Sie wie folgt vor:

1. Stecken Sie den USB-Stick mit der Assay-Definitionsdatei in einen der USB-Ports des
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Dricken Sie auf die Schalffléche Options (Optionen) und wdéhlen Sie dann Assay
Management (Assay-Verwaltung). Im Inhaltsbereich der Anzeige wird der Bildschirm Assay
Management (Assay-Verwaltung) angezeigt (Abbildung 36).

sdmanisiraton Astay MGMT O30 222111402
T
| —
Aun Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
RAPP 3 assayactive (D e
iy View
4053228042136 s
QlAstat-Dx® SARS-Co. | @
P Options
1.0
LIS assay name > @
S : =
B imoon [E] save @ cancel

Abbildung 36. Bildschirm Assay Management (Assay-Verwaltung).
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Klicken Sie auf das Symbol Import (Importieren) unten links auf dem Bildschirm.
Wabhlen Sie die Datei fir den vom USB-Speichermedium zu importierenden Assay aus.
Es erscheint ein Dialogfeld zur Bestatigung des Uploads der Datei.

Es kann ein Dialogfeld erscheinen, in dem Sie gefragt werden, ob Sie die aktuelle Version
durch eine neuere Version ersetzen wollen. Driicken Sie zum Uberschreiben auf Yes (Ja).

Der Assay wird aktiviert, wenn Sie Assay Active (Assay aktiv) wahlen (Abbildung 37).

administrator Assay MGMT 0829 202111402
-z
fvailable °
Fun Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4FP > Assay Active (L e
s View
04053728042136 Results
Olastal-Dx® SARS-Co.| @

Options

LIS assay name > @

e ' e
Abbildung 37. Aktivierung des Assays.

Weisen Sie dem Benutzer den aktiven Assay zu, indem Sie auf die Schalfflache Options
(Optionen) und dann auf die Schalflache User Management (Benutzerverwaltung) driicken.
Waéhlen Sie den Benutzer aus, der den Assay durchfihren darf. Wahlen Sie anschlieBend
Assign Assays (Assays zuweisen) aus den ,User Options” (Benutzeroptionen) aus. Akfivieren
Sie den Assay und driicken Sie die Schalffldche Save (Speichern) (Abbildung 38).

acminisiraton Avsay MGMT 1458 2021-10-28
. - o o=
acministrator User MGMT 14:58 20211025
i o
1 U administrator N
AP i
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > R4PP e
labuser > ) View
e A
technician > =
User Active [ @
Assign user profile » Options

Assign Assays >
Assay Statistics > @

Abbildung 38. Zuweisen des aktiven Assays.
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Anhang B: Glossar

Amplifikationskurve: Grafische Darstellung der Amplifikationsdaten einer Multiplex-Real-ime-
RT-PCR.

Analysemodul (AM): Das Hardwaremodul des QlAstat-Dx Analyzer 1.0, zur Ausfihrung von
Tests mit QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges. Es wird vom Betriebsmodul

gesteuert. Mehrere Analysemodule kénnen an ein Betriebsmodul angeschlossen werden.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 besteht aus einem Betriebsmodul und
einem Analysemodul. Das Betriebsmodul enthdlt Elemente, die eine Verbindung zum
Analysemodul herstellen und die Benutzerinteraktion mit dem QIAstat-Dx Analyzer 1.0

erméglichen. Das Analysemodul enthélt die Hard- und Software fir Probentests und -analyse.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: Ein abgeschlossenes Einweg-
Kunststoffprodukt, das sémtliche Reagenzien, die fir die vollstdndige Durchfihrung von
vollautomatischen molekularen Assays zum Nachweis von Atemwegspathogenen erforderlich

sind, bereits geladen enthalt.
IFU: Gebrauchsanweisung.

Hauptdffnung: Einlasséffnung in der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge fir

Flussigproben in Transportmedium.

Nukleinséiuren: Biopolymere oder kleine Biomolekille aus Nukleotiden, die aus drei
Komponenten bestehen: einem 5-Kohlenstoffzucker, einer Phosphatgruppe und einer

stickstoffhaltigen Base.

Betriebsmodul (Operational Module, OM): Die spezielle QlAstat-Dx Analyzer 1.0-Hardware,
die die Benutzeroberflache fir 1 bis 4 Analysemodule (AM) bereitstellt.

PCR: Polymerase chain reaction (Polymerase-Kettenreaktion)
RT: Reverse Transkription

Tupfersffnung: Einlasséffnung in der QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge fir

Trockenabstriche.
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Benutzer: Eine Person, die den QlAstatDx Analyzer 1.0/die QlAstatDx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge in der vorgesehenen Weise bedient.

Anhang C: Haftungsausschluss

QIAGEN UBERNIMMT UBER DIE IN DEN VERKAUFSBEDINGUNGEN FUR DIE QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge DARGELEGTE WEISE HINAUS KEINERLEI
HAFTUNG UND LEHNT JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNG IN BEZUG AUF DIE VERWENDUNG DER QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV Panel Cartridge AB, EINSCHLIESSLICH DER HAFTUNG ODER GEWAHRLEISTUNG
IN BEZUG AUF MARKTGANGIGKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER
VERLETZUNG VON PATENTRECHTEN, COPYRIGHT ODER ANDEREN GEISTIGEN
EIGENTUMSRECHTEN WELTWEIT.
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Symbole

In der folgenden Tabelle sind die Symbole beschrieben, die auf Etiketten oder in diesem

Handbuch vorkommen kénnen.

Kit enthalt Reagenzien fir <N> Reaktionen
<N>

Verwendbar bis

* g

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

o

Chargennummer

Materialnummer (d. h. Kennzeichnung von Komponenten)
Anwendung fir die oberen Atemwege
R = Revision des Handbuchs; n = Revisionsnummer

Zulassiger Temperaturbereich
Hersteller
Gebrauchsanweisung beachten
Vorsicht

CE-Markierung der EU-Konformitét

Seriennummer

AP ERTTORE

Nicht wiederverwenden

=
-

Vor Sonneneinstrahlung schitzen

sn.f
i

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Global Trade ltem Number (GTIN)
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu Fir 6 Tests: 6 einzeln verpackte 691216
A/B/RSV Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridges und 6 einzeln
verpackte Transferpipetten

Verwandte Produkte

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824
1 QlAstat-Dx Operational Module und
zugehérige Hardware und Software
zur Analyse molekulardiagnostischer
QlAstat-Dx Assay-Kartuschen

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im
jeweiligen QIAGEN KitHandbuch oder Benutzerhandbuch. QIAGEN KitHandbicher und
Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar oder kénnen beim Technischen

Service von QIAGEN oder lhrem drtlichen Handler angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Datum Anderungen
Revision 1 Erstversion.

11/2021

hrénkte N g ink g fir das QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennen Kéufer oder Benutzer des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1.

Das Produkt darf nur geméf den mit dem Produkt und diesem Handbuch bereitgestellten Protokollen und nur mit den Komponenten, die im Kit mitgeliefert werden,
verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen ihrer Eigentumsrechte keinerlei Lizenz, KitKomponenten zusammen mit anderen Komponenten (die nicht zu
diesem Kit gehdren) zu verwenden, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem Produkt und diesem Handbuch bereitgestellten Protokollen oder in
zusdtzlichen, unter www.qiagen.com verfiigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusétzlichen Protokolle wurden von QIAGEN Benutzern fiir
andere QIAGEN Benutzer zur Verfiigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht eingehend gepriift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fiir diese
Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass dieses Kit und/oder die mit diesem Kit
durchgefilhrten Anwendungen die Rechte Dritter nicht verletzen.

Dieses Kit und seine Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch lizenziert und dirfen nicht wiederverwendet, aufgearbeitet oder weiterverkauft werden.
QIAGEN lehnt auBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewdhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl ausdriicklich als auch konkludent.

Kéufer und Nutzer des Kits stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen und nicht anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten
Handlungen im obigen Sinne filhren oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung an jedem Ort
gerichtlich geltend machen und wird sé@mtliche Ermittlungs- und Gerichtsk inklusive Anwaltsgebihren, zuriickfordern, die ihr bei der Geltendmachung dieser
eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Eigentumsrechte im Zusammenhang mit dem Kit und/oder seinen Komponenten entstehen.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen finden Sie unter www.qgiagen.com.
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Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); ATCC®
(American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan ltalia S.P.A.);
Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., ein Mitglied der
AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranzRT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor); MicroTest™,
M4®, M4RT®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific oder Tochtergesellschaften); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Eingetragene Namen, Marken usw., die in
diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.

HB-2967-001 R1 11/2021 © 2021 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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