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D DIESE REAGENZIEN DURFEN NICHT ALS ERSATZ FUR DIE VORGESCHRIEBENEN
POSITIVEN UND NEGATIVEN KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN,
DIE SICH IM JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN HERSTELLERS BEFINDEN.

Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

Das AccuPlex™ SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom ist fiir die Verwendung zusammen mit
Testmethoden der In-vitro-Diagnostik zum Nachweis des SARS-CoV-2-Virus, des Erregers der Krankheit COVID-19,
vorgesehen. Die Kontrollen sind zur Einschétzung der Genauigkeit von Labortests bestimmt und kénnen zum Nachweis
von Fehlern in Labor-Testverfahren angewendet werden. AccuPlex-Kontrollen sind nicht vermehrungsféhige
rekombinante Viren, die zur Leistungsbewertung des Gesamtverfahrens von Molekulartests bestimmt sind. AccuPlex
kann zur Bewertung der Leistungsfahigkeit und Genauigkeit eines Tests tiber das gesamte Verfahren verwendet werden,
da es sich um behillte Viren handelt, die extrahiert und amplifiziert werden miissen. Zur In-vitro-Diagnostik. Nur fiir
den Laborgebrauch.

ZUSAMMENFASSUNG

Haufige Untersuchungen von unabhangigen Qualitatskontrollproben ermdglichen dem Laboranten eine
Uberwachung der Leistung von Laborassays. Eine routineméRige Anwendung von Kontrollen ermaglicht
Laboratorien, taglich auftretende Testvariationen, die Aussagekraft der Testkits von Charge zu Charge und
Variationen bei Anwendung durch verschiedene Laboranten zu Gberwachen. Sie kann auch bei der Identifizierung einer
Zunahme zufalliger oder systematischer Fehler niitzlich sein. Ein gut zusammengestelltes Qualitétskontrollprogramm
kann zur Zuverlassigkeit der Resultate bei der Untersuchung unbekannter Proben beitragen. Die Anwendung gering
reagierender Proben als unabhéngige Kontrollen kann wertvolle Informationen tiber die Laborleistungsfahigkeit und

Kitchargen-Variationen, die die Sensitivitat des Assays beeinflussen kénnen, bieten™.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstdndiges Genom ist zur Verwendung mit In-vitro-Assays
vorgesehen und dient der Uberwachung der Aussagefahigkeit des Assays. Dieses Produkt enthalt rekombinante
Alphaviren. Es umfasst 5 Flaschchen mit Positivkontrollen, die rekombinante Viruspartikel mit Sequenzen des
gesamten SARS-CoV-2-Genoms enthalten. Die Sequenzen basieren auf der GenBank-Zugangsnummer
NC_045512.2.

Es umfasst auRerdem 5 Flaschchen mit Negativkontrollen, die rekombinante Viruspartikel mit Sequenzen aus dem
humanen RNase-P-Gen (RP) enthalten. Die Sequenzen basieren auf der GenBank-Zugangsnummer
NC_000010.11. Dieses Material muss &hnlich wie die Patientenprobe einen Extraktionsschritt durchlaufen.

Dem AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom sind keine Werte zugeordnet. Die
Kontrollen enthalten eine Ziel-Zusammensetzung von 5000 Kopien/ml gemaR Messung mit digitaler Reverse-
Transkriptase-PCR fiir die Funktion als Positiv- bzw. Negativkontrollen in Assays zum Nachweis von SARS-CoV-2-
RNA. Représentative Daten nur zu Referenzzwecken enthélt Tabelle 1. Die spezifische Leistung variiert von einem
Assayhersteller zum anderen und hangt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab.

REAGENZIEN
Art.-Nr. 0505-0159 Positiv: 5 Flaschchen zu je 1,5 ml
Negativ: 5 Flaschchen zu je 1,5 ml

Das Produkt wird in Virentransportmedium dargereicht, das aus Tris-gepufferter Kochsalzlésung mit Zusatz von
Glycerol, antimikrobiellen Wirkstoffen und humanen Plasmaproteinen besteht.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur In-vitro-Diagnostik.

ACHTUNG: Die bei der Produktion des AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom
verwendeten rekombinanten Viren sind nicht vermehrungsfahig und wurden hitzebehandelt. AccuPlex-Produkte und
alle humanen Blutprodukte miissen jedoch wie infektiéses Material gehandhabt werden.

Sicherheitsvorkehrungen

Beim Umgang mit AccuPlex Kontrollen sind die von den amerikanischen Centers for Disease Control (CDC)
empfohlenen allgemeinen Vorsichtsmalinahmen anzuwenden?. Nicht mit dem Mund pipettieren. Essen oder
Trinken muss in Bereichen, in denen Proben gehandhabt werden, unterlassen werden. Wenn Fliissigkeiten
vergossen werden, sollte der Bereich sofort mit 0,5%igem Natriumhypochlorit abgewischt werden. Alle beim Test
verwendeten Proben, Kontrollen und Materialien miissen wie infektioses Material entsorgt werden.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung
Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom nicht nach dem Verfallsdatum
verwenden. Beim Offnen und SchlieRen der Fldschchen eine Kontamination der Kontrollen mit Keimen vermeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstéandiges Genom gekiihit bei 2-8 °C oder gefroren bei
-20 °C lagern. Bei Lagerung bei -20 °C das Material nach dem Auftauen bei 2-8 °C aufbewahren. Mehrfaches
Einfrieren und Auftauen vermeiden. Jedes Flaschchen kann innerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen bis zu 10 Mal
verwendet werden. Die Fldschchen aufrecht stehend aufbewahren, um eine Leckage zu vermeiden.

ZEICHEN EINER INSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kdnnen eine Instabilitédt oder Zersetzung der AccuPlex Kontrollen anzeigen. Sichtbar
eingetriibte Losungen sollten vernichtet werden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollsténdiges Genom besteht aus rekombinanten
Viruspartikeln in Virentransportmedium. PackungsgroRe siehe unter REAGENZIEN.
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Siehe Anweisungen des Herstellers des jeweiligen verwendeten Testkits.

Gebrauchsanleitung

Das Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwérmen lassen. Im Vortex mischen, um eine homogene Suspension
herzustellen. AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen sollten in einem Analysedurchgang mitgefiihrt werden, wobei
das gleiche Verfahren anzuwenden ist, das der Hersteller fiir unbekannte Proben angibt. AccuPlex SARS-CoV-2
Molekularkontrollen missen einen Extraktionsvorgang durchlaufen, bevor sie mittels PCR detektiert werden. Das
Produkt gemaR den Anweisungen fiir unbekannte Proben fiir das Testkit bzw. den Standardarbeitsanweisungen des
Labors bearbeiten. AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen diirfen NICHT als Ersatz fiir die positiven und negativen
Kontrollreagenzien verwendet werden, die sich im jeweiligen Testkit des Herstellers befinden.

Qualitatskontrolle

Da den AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen keine Werte zugeordnet sind, wird empfohlen, dass jedes Labor
vor dem routineméRigen Gebrauch die Anwendung jeder Charge des AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-
Kit - Vollstandiges Genom fiir jedes einzelne Assay-System validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reakivitat der AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen kann von einem Assayhersteller zum anderen
und von einer Testkit-Charge zur anderen variieren. Dieses Produkt enthélt eine Ziel-Zusammensetzung von

5000 Kopien/ml gemaR Messung mit digitaler Reverse-Transkriptase-PCR. Jede Charge wird mit 2019-nCoV-
Primern/Sonden gemaR der Beschreibung in der Assayveréffentiichung der US CDC und mit Testprotokollen &hnlich der

Beschreibung in der von den CDC verdffentlichten Gebrauchsanweisung3 sowie mit dem Cepheid Xpert® Xpress
SARS-CoV-2-Kit getestet. Positivkontrollen liefern positive Ergebnisse mit diesen Assays; Negativkontrollen liefern
negative Ergebnisse bzw. das Ergebnis ,nicht nachgewiesen*. Zu beachten ist, dass die Positivkontrollen Spuren von
RNase P enthalten kdnnen und daher ein positives Ergebnis fiir RNase P liefern kénnen, weil die Produktmatrix eine
Humanplasmakomponente enthélt; sie sind nicht zur Verwendung als RNase-P-Kontrolle vorgesehen oder bestimmt.

Wenn die AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen nicht wie erwartet funktionieren, kann dies ein Hinweis auf
eine unzufriedenstellende Testleistung sein. Zu den mdglichen Ursachen dafiir gehdren eine Zersetzung der Testkit-
Reagenzien, ein Fehler des Laboranten, eine beeintréchtigte Leistung der Ausriistung oder eine Kontamination der
Reagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstindiges Genom DARF NICHT ALS ERSATZ FUR
POSITIVE UND NEGATIVE KONTROLLREAGENZIEN VERWENDET WERDEN, DIE SICH IM JEWEILIGEN
TESTKIT EINES ANDEREN HERSTELLERS BEFINDEN.

TESTVERFAHREN und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE miissen wie vom Hersteller des Testkits
angegeben aufs Genaueste befolgt werden. Wenn die vom Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren nicht
eingehalten werden, konnen die Resultate unzuverléssig sein. AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen dienen
der Qualitatssicherung und diirfen nicht zur Kalibrierung oder als primares Referenzpréparat bei Testverfahren
angewendet werden. Die Leistungsmerkmale fiir AccuPlex SARS-CoV-2-Molekularkontrollen wurden ausschlieBlich
fiir Nukleinsaure-Amplifikationstests auf RNA ermittelt. Nachteilige Versand- und/oder Lagerungsbedingungen oder
die Verwendung von alten Kontrollen konnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Den AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Der Grad der Reaktivitat
variiert von einem Assayhersteller zum anderen und hangt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab. Jedes
Labor muss fiir sich geeignete Verfahren zur routineméaRigen Durchfiihrung eines Qualitétssicherungsprogramms und
Uberwachung der Aussagekraft von Tests festlegen. Jedes Labor sollte seinen eigenen Bereich geeigneter zuldssiger
Werte festlegen. Zum Beispiel kann der zuléssige Bereich alle Werte innerhalb von 2 Standardabweichungen vom Mittel

aus 20 Datenpunkten einschlieen, die in 20 Testl&ufen innerhalb von 30 Tagen erhalten wurden®.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollsténdiges Genom ist zur Verwendung mit In-vitro-Assays
vorgesehen und dient der Uberwachung der Aussagefahigkeit des Assays. Die Kontrollen sind nur zur Verwendung
mit auf dem Nachweis von Nukleinsduren basierenden Assays bestimmt. Das AccuPlex SARS-CoV-2
Molekularkontrollen-Kit - Vollstandiges Genom besteht aus rekombinanten Viruspartikeln in Virentransportmedium.
Den AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen sind keine Werte zugeordnet. Der Grad der Reakivitét variiert von
einem Assayhersteller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der Reagenziencharge und dem Labor ab.
Jedes Labor muss filr sich geeignete Verfahren zur routineméRigen Durchfiihrung eines
Qualitatssicherungsprogramms und Uberwachung der Aussagekraft von Tests festiegen.
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Tabelle 1. Représentative Daten fiir das AccuPlex SARS-CoV-2 Molekularkontrollen-Kit - Vollstdndiges Genom.
Nur zu Referenzzwecken.

Assayhersteller/Name des Tests Produktk Ergebnis
AccuPlex SARS-CoV-2
Im Labor entwickelter Test unter Molekularkontrollen - Vollstandiges Positiv

Verwendung von 2019-nCoV- Genom: positives Flaschchen

Echtzeit-PCR-Primern und -Sonden AccuPlex SARS-CoV-2

der US CDC Molekularkontrollen - Vollstandiges Nicht nachgewiesen
Genom: negatives Flaschchen
AccuPlex SARS-CoV-2
Molekularkontrollen - Vollstandiges Positiv
Cepheid Xper1® Xpress Genom: positives Flaschchen

SARS-CoV-2-Kit AccuPlex SARS-CoV-2
Molekularkontrollen - Vollstandiges Negativ

Genom: negatives Fléaschchen

Bei Fragen bitte den Technischen Kundendienst von LGC Clinical Diagnostics unter der Nummer
+1.508.244.6400 verstandigen.

Jegliches schwerwiegende Vork is in Zi hang mit dem Produkt ist dem Technischen
Kundendienst von LGC Clinical Diagnostics sowie, bei Ver g innerhalb der EU, der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist.
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