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

HERSTELLERS BEFINDEN.

Molekularkontrollen-Kit

@ sera“

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

Das AccuPlex™ SARS-CoV-2, Influenza A/Bund RSV Molekularkontollen-Kit ist zur Verwendung as Positiv- und
Negativkontolle zur Uberwachung der Genauigkeit von Labortests und zum Nachweis von Fehlem in Labor-Testverfahren
bestimmt. Die Zusammensetzung der Kontrollen ist fir die Verwendung zusammen mit Testmethoden der /n-vitro-Diagnostik
zum Nachweis und zur Unterscheidung der Viren SARS-CoV-2, Influenza AB und RSV vorgesehen. Die Kontrollen sind zur
Einschatzung der Genauigkeit von Labortests bestimmt und kénnen zum Nachweis von Fehlern in Labor-Testverfahren
angewendetwerden. AccuPlex-Kontollen enthalten nicht vermehrungsféhige rekombinante Viren, die zurLeistungsbewertung
des Gesamiverfahrens von Molekulartests besimmt sind. AccuPlexkann zur Bewertung der Leistungsfahigkeit und
Genauigkeit eines Tests (iberdas gesamte Verfahren verwendet werden, da essich um behiilte Viren handelt, die extrahiert
und ampifiziert werden miissen. Den AccuPlex-Kontrollen sind keine quanfitativen Werte zugeordnet. Nur zur Verwendung in
gewerblichen Laboren.

ZUSAMMENFASSUNG .

Héufige Untersuchungen von unabhangigen Qualitatskontroliproben erméglichen dem Laboranten eine Uberwachung der
Leistung von Laborassays. Eine rounemaBige Arwendung von Kontrollen ermdglicht Laboratorien, figich autretende
Testvariationen, die Aussagekratt der Testkits von Charge zu Charge und Variaonen bei Anwendung durch verschiedene
Laboranien zu tberwachen. Sie kann auch beider Identifizierung einer Zunahme zuféligeroder systematischer Fehler
niitzich sein. Ein gut zusammengesteltes Qualitéskontrolprogramm kann zur Zuverléssigkeit der Resultate bei der
Untersuchung unbekannter Proben beitragen. Die Anwendung gering reagierender Proben als unabhéngige Kontrollen kann
wertvolle Informafonen Uber die Laborleistungsféhigkett und Kitchargen-Variationen, die die Sensitivitat des Assays
beeinflussen komen, bieten!.

PRINZIPIEN DES VERFAHRENS

Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen-Kit ist zur Verwendung mit In-vitro-Assays vorge sshen
und dientderUberwachung der Aussagefahigkeit des Tests. Dieses Produkt enthalt rekombinante Alphaviren. Dieses Produkt
enthéalt rekombinante Alphaviren. Es umfasst 5 Flaschchen mit positivem Referenzmaterial (rote Deckel), die rekombinante
Viruspartikel mit derfolgenden Sequenzabdeckung enthalten:

Virus Bank-Zugangsnummer Enthal Reg
Influenza A KU933490 - KU933497 Volisténdiges Genom
Influenza B CY236601.1- CY236608.1 Volistdndiges Genom

1..4380;
RSV NC_001803 8460..15191
SARS-CoV-2 NC_045512.2 Volistandiges Genom

Es umfasst aulerdem 5 Fldschchen mit Negativkontrollen (transparente Deckel), die rekombinante Viruspartkel 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 Pafientenprobe einen Extraktionsschritt durchlaufen.

Dem AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza AB und RSV Molekularkontrollen-Kit sind keine Werte zugeordnet. Die Kontrollen
enthalten eine Ziel-Zusammensetzung von 5000 Kopien/ml gemaR Messung mit digitaler Reverse-Transkriptase-PCR flir die
Funktion als Positiv- bzw. Negativkontrollen in Multiplex-Assays zum Nachweis von SARS-CoV-2, hfluenza A/B und RSV. Ein
Beispiel fiir einen Assay eines Herstellers, mit dem diese Konfrolle u. U. kompatibe! ist, ist in Tabelle 1 aufgefiihrt. Die
spezifische Leistung veriert von einem Assayhersteller zumanderen und héngt auch vom Verfahren, der Charge und dem
Labor ab.

REAGENZIEN
Art.Nr. 0505-0260 Positiv: 0505-0262
Negativ: 0505-0263

5 Flaschchenzuje 1,5ml
5 Fldschchenzuje 1,5 ml

Das Produkt wird in Virentransporimedium dargereicht, dasaus Tris-gepufferier Kochsalzidsung mit Zusatz von Glycerol,
antimikrobiellen Wirkstoffen und humanen Plasmaproteinen besteht.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHVEN

Zur In-vitro-Diagnosttik.

ACHTUNG: Die bei derProduktion des AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/Bund RSV Molekularkontrollen-Kits verwendeten
rekombinanten Viren sind nicht vermehrungsfahig und wurden hitzebehandelt. AccuPlex-Produkte und alle humanen
Blutprodukte miissen jedoch wie infektidses Material gehandhabt werden.

Sicherheitsvorkehrungen

Beim Umgang mit AccuPlex-Kontrollen sind die von den amerikanischen Centers for Disease Control (CDC)empfohlenen
allgemeinen Vorsichtsmafnahmen anzuwenden 2. Nicht mit dem Mund pipettieren. Essen oder Trinken mussin Bereichen, in
denen Proben gehandhabt werden, unterlassen werden. Wenn Fliissigkeiten verg ossen werden, solite der Bereich sofort mit
0,5% igem Natiumhypochlorit abgewischt werden. Alle beim Test verwendeten Proben, Kontrollen und Materialien miissen wie
infektioses Material entsorgt werden. Weitere Sicherheitsinformafonen enthélt das Sicherhe itsdatenblatt (Safety Data Sheet,
SDS) fiir das Produkt, das auf der Website des Unternehmenszu finden ist.

Vorsict bei der t g
Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen-Kit nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beim
Offnen und SchlieBen der Raschchen eine Kontaminaton der Kontrollen mit Keimen vermeiden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Das AccuPlex SARS-CoV-2 Mdekularkontrollen-Kit gekiihit bei 2-8 °C odergefroren bei -20 °C lagem. Bei Lagerung

bei-20 °C das Materialnach dem Auftauen bei 2-8 °C aufbewahren. Mehrfaches Einfrieren und Auftauen vermeiden. Jedes
Flaschchen kanninnerhalb von 60 Tagen nach dem Offnen bis zu 10 Mal verwendet werden. Die Réschchen aufrecht stehend
aufbewahren, um eine Leckage zu vermeiden.

ZEICHEN EINER NSTABILITAT ODER ZERSETZUNG DER REAGENZIEN
Veranderungen im Aussehen kénnen eine hstabiitét oder Zersetzung der AccuPlex-Kontrollen anzeigen. Sichtbar eingetriibte
Ldsungen solten vernichiet werden.

VERFAHREN

Materialien in der Packung

Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Mokekularkontrollen-Kit besteht aus rekombinanten Viruspartikeln in
Virentransporimedium. PackungsgroRe siehe unter REAGENZIEN.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
Siehe Anweisungen des Herstellers desjeweiligen verwendeten Testkits.

Gebrauchsankitung

Das Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwérmen lassen. im Vorexmischen, um eine homogene Suspension
herzustellen. AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/Bund RSV Molekularkortrollen sollten in einem Analyse durchgang mitgefiitrt
werden, wobeidas gleiche Verfahren anzuwenden ist, das der Hersteller flirunbe kannfe Proben angibt. AccuPlex SARS-CoV-2,
Influenza AB und RSV Molekularkontrollenm issen einen Extrakionsvorgang durchlaufen, bevor sie mitiels PCR detektert
werden. DasProdukt geméR den Anweisungen fir unbekannte Proben flirdas Teskit bzw. den Stan dardarbettsanweisungen des
Labors bearbeiten. AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen diirenNICHT dis Ersatzfir die positiven
und negativen Kontrolreagenzien verwendet werden, die sich im jeweiigen Testkit des Herstellers befinde n.

Qualitatskortrolle

Da den AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekuiarkontrollen keine Werte zugeordnet sind, wird empfhlen, das
jedes Labor vor dem rouinem&Rigen Gebrauch die Anwendung jeder Charge des AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/Bund
RSV Molekularkontrollen-Kits fir jedes einzelne Assay-System validiert.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Grad der Reaktivitét der AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/Bund RSV Molekularkontrollen kann von einem
Assayhersteller zum anderen und von ener Testkit-Charge zur anderen variieren. Dieses Produkt enthélt eine Ziel-
Zusammensetzung von 5000 Kopien/mlgemaR Messung mit digtaler Reverse -Transkriptase-PCR. Positivkontrollen solen
posttive Ergebnisse liefern; Negativkontrollen sollen negative Ergebnisse bzw. das Ergebnis ,nicht nachgewiesen' liefern. Zu
beachten ist, dass die Posttivkontrollen Spuren von RNase Penthalten kdnnen und daher ein positives Ergebnis firRNase P
liefern kdnnen, weil die Produktmatix eine Humanplasmakomponente enthélt; sie sind nicht zur Verwendung als RNase-P-
Kontrolle vorgesehen oder besimmt.

Wenn die AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza AB und RSV Molekularkontrollen nicht wie erwartet funktionieren, kann dies ein
Hinweis aufeine unzufriedenstellende Testleistung sein. Fogende Fehlerquellen sind mdgiich: Zersetzung der Teskit-
Reagenzien, Irum derBedienungsperson, defekte Ausstatung und Kontaminaton derReagenzien.

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS )

Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen-Kit DARF NICHT ALS ERSATZ FUR POSITVE UND
NEGATIVE KONTROLLREAGENZEN VERWENDET WERDEN, DEE SICH M JEWEILIGEN TESTKIT EINES ANDEREN
HERSTELLERS BEFINDEN.

TESTVERFAHREN und INTERPRETATION DER ERGEBNISSE miissen wie vom Hersteller des Teskits angegeben aufs
Genaueste befolgt werden. Wenn die vom Hersteller des Testkits empfohlenen Verfahren nicht eingehalten werden, kdnnen die
Resultate unzuverldssig sein. AccuPlex SARS-CoV-2, Infuenza A/B und RSV Molekularkontrollen sind qualitatv, nicht
automatsiert und dirfen nicht zurKalibrierung oderals priméares Referenzpréparat bei jeglichen Testverfahren angewendet
werden. Die Leistungsmerkmale fiir AccuPlex SARS-CoV-2, Infuenza A/B und RSV Molekularkontrollen wurden ausschlieBlich
fiir Nukleinséure-Ampifikationstests auf RNA ermittett. Nachtelige Versand- und/oder Lagerungsbedingungen oder die
Verwendung von afien Kontrollen kdnnen zu faschen Ergebnissen fihren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Den AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza AB und RSV Mokekularkontrollen SIND KEINE WERTE ZUGEORDNET. Der Grad
der Reaktivitét variiert von enemAssayhersteller zum anderen und héngt auch vom Verfahren, der Charge und dem Labor ab.
Jedes Labor muss fir sich geeignete Verfahren zur rouineméRigen Durchflihrung eines Qualtassicherungsprogramms und
Uberwachung der Aussagekraft von Testsfestlegen. JedesLabor solte seinen eigenen Bereich geeigneterzulassiger Werke
festlegen. Zum Beispiel kann der zuldssige Bereich alle Werte innerhalb von 2 Standardabweichungen vom Mittel aus 20
Datenpunkten einschlieRen, die in 20 Testaufen imerhab von 30 Tagen erhatten wurden3.

SPEZIELLE AUSSAGEKRAFT

Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen-Kit ist zur Verwendung mit In-vitro-Assays vorgesehen
und dientder Uberwachung der Aussageféahigkeit des Assays. Die Kontrollen sind nurzur Verwendung mit auf dem Nachweis
von Nukleinsduren basierenden Assays besimmt. Das AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza A/B und RSV Molekularkontrollen-Kit
besteht ausrekombinanten Virusparikeln in Universal-Transportmedium. Den AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza ABund RSV
Molekularkontrollen sind keine Werte zugeordnet. Der Grad der Reaktivitét variiert von einem Assayhersteller zumanderen und
héngt auch vom Verfahren, derReagenziencharge und dem Labor ab. Jedes Labor muss fir sich geeignete Verfahren zur
routinemaRigen Durchfilhrung eines Qualitatssicherung sprogramms und Uberwachung der Aussagekratft von Tests festlegen.
Qual’nétgkomro(i}materia lien soliten gemB drtlichen, landes-und bundesweiten Vorschriften und Akkrediferungsbesimmungen
verwendetwerden.
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Tabelle 1. DasAccuPlex SARS-CoV-2, ihfuenza A/B und RSV Molekuarkontrollen-Kit wird bei der Freigabe mit Assaysder
folgenden Hersteller getestet.

Assayhersteler/Name des Tests Produktkomponente Ergebnis

AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza ABund RSV
Molekularkontrollen: positives Flaschchen

AccuPlex SARS-CoV-2, Influenza ABund RSV

Positiv
Cepheid Xper® Xpress
SARS-CoV-2/Flu/RSV Kit

Molekularkontollen: negatives Flschchen Negatv

Bei Fragen hitte den Technischen Kundendienstvon LGC SeraCare unter der Nummer +1-508-244-6400 verstandigen.

lealich: hy n 1o Vork

gl g isin Z hang mit dem Produkt istdem Technischen Kundendienstvon
LGC SeraCare sowie, bei Verwendung innerhalb der EU, der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem das Vorkommnis aufgetretenist.
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