00000
QIAGEN

Mai 2025

QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Gebrauchsanweisung

2

Version 1
IVD

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

Zur Verwendung mit dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx Rise

ce | oo

REF 691215

‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN StraBBe 1, 40724 Hilden, DEUTSCHLAND

R2 [MAT]

Sample to Insight



Inhaltsverzeichnis

VerwendungsZWECK .........oooiiiiiiiiii e 4
Beschreibung Und PrinZip .........c.ooviviiiiiiicic e )
Informationen zu den EFregern............covviveveveeiiieieeeeeeeee et 6
Zusammenfassung und ErlGUIEIUNG ..........c.ooiiiiiiiiiicceee s 8
VerfARreNSPrINZID ........vcveeciieieieeeece et 10
Beschreibung des Verfahrens ...............cccoovoviiiioiiiiicccce e 10
Probenentnahme und Kartuschenbeladung ...........ocoooiiiiiii 11
Probenvorbereitung, Nukleinséiure-Amplifikation und Nachwesis..............coooeieinnn. 13
Im Lieferumfang enthaltene Materialien ................ccoooeiiiiiiiiiiiiiiiceee e, 15
Kit-INRGIE. e 15
Bestandteile der Kartusche .............cccooiiiiiiiiiiiic e 16
Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien..............c.cccovviiiiiiicnne. 17
Platform und SORWAre ........c.cuoiiiiiriii s 17
Informationen zu externen Kontrollen ..............c..cocooiiiviioiiicoeceeeeeeeeeeeeee, 18
Warnungen und VorsichtsmafBnahmen ................cocooioiiiiiiiiiiecceeeeeeee 19
SicherheitshinWeISe ..o 19
VorsichtsmafBnahmen ............cccooviiiiiiiiecce e 20
ENESOMGUNG ...t 22
Lagerung und Handhabung der Kartuschen ..., 23
Lagerung und Handhabung der Proben................cooiiiiiiiiiicccee e, 24
Probenentnahme ...........coiiiii e 24
TrOCkeN® INPS ...ttt 24
NPS in Universaltransportmedium (UTM) .........cccooiiiiiiiiiiieec e 24
VErfORIEN ... 25
Entnahme, Transport und Lagerung der Proben.............ccoocooiiiiiiiiicce 25
Laden einer Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge............... 26
Ausfishren eines Tests auf dem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 35
Ausfihren eines Tests auf dem QIASta-DX RIS ........covuvvivieiueicieieieeieieeiee s 42
Interpretation der Ergebnisse ..............coeuiiiiiiiiiiiieiit e 62
Interpretation der infernen Kontrolle ...............ccooiiiirriiniicccece 62

2 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



Interpretation der Pathogen-Ergebnisse. ..o 63
Anzeigen von Ergebnissen mit dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx

ANGIYZEE 2.0 ..o 64
Anzeigen von Amplifikationskurven................cccocooiioiiiiiiici e, 48
Anzeigen von Ergebnissen mit dem QIAstat-Dx Rise...........ccceiiiririiiiiieiiieiciiee, 80
Anzeigen von Amplifikationskurven...............cccoooiiioiiiiiiii 83
AnwendungseinschréinkUngen..................ooiiviiiiiiiiccceee e 88
LeistungSmerkmale ............o.oiiiiiiiicc e 90
Analytische LeiStUNG .......c.oviviiiiiciciceeee e 90
NOACAWEISGIENZE ...ttt 90
KInische LeiSTUNG .......o.voviiiieeicciceceeee et 155
Schlussfolgerung .......c.ovoviiiiiice e 162
Kurzbericht ber Sicherheit und Leistung.............c.cocoiiiieiiiiiiiiicce 163
LiteratUranNGOBEN ......c.cii e 164
Anleitung zur Fehlerbehebung ..............cccooooiiiiiiiiiii 167
ANRBNGE ...ttt 168
Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei ...............ccooeieeieininiien 168
ARRANG B: GlOSSAN ...t 172
Anhang C: Haftungsausschluss ............ccooooiiiiiiiiiiiicccecee s 174
SYMDBOIE ... 175
KONKAKE ...ttt 176
Bestellinformationen ............coooiiiiiiiiiiiicccec s 177
Revisionsverlauf des DOkUMENTs ..............ccoiiiiiiiiiiiiieieee e 178

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025 3



Verwendungszweck

Das QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (Kat.-Nr. 691215) ist ein qualitativer Test
zum Nachweis viraler und bakterieller Nukleinsguren in nasopharyngealen Abstrichen (NPS)
von symptomatischen Patienten mit Verdacht auf Atemwegsinfektion. Der Assay ist fir den
Einsatz mit dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und dem QlAstat-Dx
Rise fir eine automatisierte integrierte NukleinsGureextraktion und einen Multiplex-Real-time-

RT-PCR-Nachweis von Nukleinsauren in der Probe vorgesehen.

Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel dient dem Nachweis und der Differenzierung”
von Adenovirus, Bocavirus, Coronavirus 229E, Coronavirus OC43, Coronavirus NL63,
Coronavirus HKUT, SARS-CoV-2, humanem Metapneumovirus A+B, Influenza A, Influenza A
HIN1/pdm09, Influenza A HI1, Influenza A H3, Influenza B, Parainfluenzavirus T,
Parainfluenzavirus 2, Parainfluenzavirus 3, Parainfluenzavirus 4, respiratorischem Synzytial-
Virus A/BA+B, Rhinovirus/Enterovirus, Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae,

Legionella pneumophila und Mycoplasma pneumoniae.

Das QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist ein Hilfsmittel fir die Diagnose von

Atemwegsinfektionen bei symptomatischen Patienten.

Die mit dem QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel erhaltenen Ergebnisse missen im
Zusammenhang mit allen relevanten klinischen und Laborbefunden interpretiert werden. Die
Ergebnisse des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sind nicht als alleinige Grundlage
fir die Diagnose, Behandlung oder andere Entscheidungen des Patientenmanagements
vorgesehen, sondern in Verbindung mit anderen klinischen, labortechnischen und

epidemiologischen Daten zu interpretieren.

" Enteroviren und Rhinoviren kénnen mit dem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nachgewiesen, aber nicht
differenziert werden.
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Positive Ergebnisse schlieBen eine Koinfektion mit anderen Organismen, die nicht im
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel enthalten sind, nicht aus.

Der bzw. die nachgewiesene(n) Erreger ist/sind mdglicherweise nicht die mafBgebliche

Ursache der Erkrankung. Negative Ergebnisse schlieBen eine Atemwegsinfektion nicht aus.

Die leistungsmerkmale des Assays wurden nur bei Personen ermittelt, die

Atemwegsbeschwerden aufwiesen.

Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist nur fir die Verwendung durch geschultes

Laborpersonal bestimmt und ist nicht fir Selbsttests oder patientennahe Tests vorgesehen.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
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Beschreibung und Prinzip

Informationen zu den Erregern

Akute Atemwegsinfektionen kénnen von einer Vielzahl an Pathogenen - einschlieBlich
Bakterien und Viren — verursacht werden und treten in der Regel mit kaum unterscheidbaren
klinischen Anzeichen und Symptomen auf. Eine schnelle und genaue Bestimmung des
Vorhandenseins bzw. des Nichtvorhandenseins potenzieller Erreger erméglicht zeitnahe
Entscheidungen Gber Behandlung, Krankenhausaufnahme, Infektionskontrolle und Rickkehr
des Patienten in Beruf und Familie. Sie kann auch eine verbesserte Antimicrobial
Stewardship und andere wichtige Initiativen im Bereich des &ffentlichen Gesundheitswesens

unterstitzen.

Die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ist eine Einweg-Kartusche und
enthdlt alle erforderlichen Reagenzien fir die Extraktion und Amplifikation von
Nukleinsguren und den Nachweis von 23 Bakterien und Viren (oder ihrer Subtypen), die
Atemwegssymptome verursachen, einschlieBBlich SARS-CoV-2 (1). Der Assay erfordert nur ein
geringes Probenvolumen und eine minimale Bearbeitungszeit. Die Testergebnisse liegen

nach etwa einer Stunde vor.

Das SARS-CoV-2-Ziel im QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel wurde Anfang 2020
durch Alignment der ersten 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. Eine
Abdeckung von mehr als elf Millionen verfiigbaren Genomsequenzen hat die Inklusivit&t und
gute Leistung des SARS-CoV-2-Nachweises bestdtigt. Das SARS-CoV-2 in diesem Panel zielt
auf zwei Gene aus dem Virusgenom ab (Orfl1b-Polygen [RdRp-Gen] und E-Gene), die mit
demselben Fluoreszenzkanal detektiert werden. Es erfolgt keine Differenzierung zwischen
den beiden Zielen, sodass die Amplifikation einer oder beider Regionen zu einem

Fluoreszenzsignal fihrt.

6 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



Die Pathogene (und Subtypen), die mit dem QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

nachgewiesen und identifiziert werden kénnen, sind in Tabelle 1 aufgefihrt (2-15).

Tabelle 1. Pathogene, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nachgewiesen werden kénnen

Pathogen Klassifikation (Genomtyp)

Adenovirus

Bocavirus

Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1
SARS-CoV-2

Humanes Metapneumovirus A+B
Influenza A

Influenza A HIN1/pdm09
Influenza A H1

Influenza A H3

Influenza B
Parainfluenzavirus 1
Parainfluenzavirus 2
Parainfluenzavirus 3
Parainfluenzavirus 4
Respiratorisches Synzytial-Virus A+B
Rhinovirus/Enterovirus
Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Hinweis: Enteroviren und Rhinoviren kénnen mit dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nachgewiesen, aber

nicht differenziert werden.

Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Picornavirus (RNA)
Bakterium (DNA)
Bakterium (DNA)
Bakterium (DNA)
Bakterium (DNA)
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Zusammenfassung und Erléuterung
Beschreibung der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ist ein Einweg-Kunststoffprodukt, das
die Durchfihrung von vollautomatisierten molekularen Assays zum Nachweis von
Atemwegspathogenen ermoglicht (16). Die Hauptmerkmale der QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sind die Kompatibilitat mit respiratorischen NPS direkt unter
Verwendung trockener NPS (Copan® FLOQSwabs®, Kat.-Nr. 503CS01/550C) und NPS in
Universaltransportmedium, der hermetische Einschluss der fir den Test notwendigen zuvor
geladenen Reagenzien und ein echter vollautomatischer Testbetrieb. Alle Schritte der

Probenvorbereitung und des Assay-Tests werden innerhalb der Kartusche durchgefuhrt.

Alle Reagenzien, die fir die vollsténdige Durchfihrung eines Testlaufs benétigt werden, sind
bereits in der QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 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, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und des QlAstat-Dx
Rise durch pneumatisch betriebene Mikrofluidik verarbeitet und haben keinen direkten
Kontakt zu den Aktuatoren. Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und
QlAstat-Dx Rise verfigen tber 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 durchgefthrt, um Proben und Flussigkeiten Uber die Transferkammer an ihre

Bestimmungsorte zu beférdern (17).

Sobald die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge mit der Probe in den
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder QlAstat-Dx Rise eingebracht

wurde, werden die folgenden Assay-Schritte automatisch durchgefihrt:
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» Resuspension der internen Kontrolle;

o Zelllyse mit mechanischen und/oder chemischen Mitteln;

« Membranbasierte Nukleinsdureaufreinigung;

» Mischen der gereinigten Nukleinsdure mit lyophilisierten Master-Mix-Reagenzien;

o Transfer von definierten Aliquoten des Eluat/Master-Mix in verschiedene Reaktionskammern;
o Durchfilhrung von Multiplex-Real-time-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.

Tupfersffnung = Hauptéffaung

F i
Bareade zur Ruekverfoigberkein L1 1|1 11| ([ [[]
Reakfionskammern

Abbildung 1. Aufbau der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge und ihre Elemente.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025 9



Verfahrensprinzip

Beschreibung des Verfahrens

Diagnosetests mit dem QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel werden auf dem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder dem QlAstat-Dx Rise durchgefiihrt.
Samiliche Schritte der Probenvorbereitung und Analyse werden vom QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QIAstat-Dx Rise automatisch durchgefihrt. Proben
werden je nach der Verarbeitungsoption entnommen und manuell in die QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge geladen:

Option 1: Einfihren des NPS in die Tupferéffnung bei Verwendung eines trockenen NPS
(Abbildung 2).

O

[

NN

Abbildung 2. Laden des trockenen NPS in die Tupfersffnung.
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Option 2: Dispensieren eines NPS in Universaltransportmedium in die Hauptoffnung mithilfe
einer Transferpipette (Abbildung 3).

)

—

ek g @
ey a1, s i,
B

Abbildung 3. Dispensieren eines NPS in Universaltransportmedium in die Hauptdffnung.

Probenentnahme und Kartuschenbeladung

Die Probenentnahme und das anschlieBende Einbringen in die QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Carfridge sollte von Benutzern durchgefihrt werden, die im sicheren

Umgang mit biologischen Proben geschult sind.

Die folgenden erforderlichen Schritte missen vom Benutzer ausgefihrt werden:
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Eine nasopharyngeale Abstrichprobe zum Einmalgebrauch wird entnommen.

Der nasopharyngeale Abstrich wird nur fir die Verarbeitungsoption NPS in
Universaltransportmedium in ein mit Universaltransportmedium gefilltes Réhrchen zum

Einmalgebrauch gegeben.

Die Probeninformationen kénnen entweder von Hand direkt auf die Oberseite einer
QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel Cartridge geschrieben werden oder sich auf
einem dort aufgeklebten Probenetikett befinden. Bei Verwendung des QlAstat-Dx Rise
muss ein Etikett mit den Probeninformationen auf die Oberseite der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge geklebt werden.

Die Probe wird manuell in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

geladen:

¢ Trockener NPS: Der nasopharyngeale Abstrich wird in die Tupferéffnung der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge eingebracht.

e NPS in Universaltransportmedium: 300 pl Probe werden mithilfe der mitgelieferten
Transferpipetten in die Hauptéffnung der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge berfihrt.

Wichtig: Beim Laden des NPS in Universaltransportmedium fihrt der Benutzer eine

Sichtkontrolle des Probenkontrollfensters (siehe nachfolgende Abbildung) durch, um
sicherzustellen, dass die Probe geladen wurde (Abbildung 4).

Abbildung 4. Probenkontrollfenster (roter Pfeil).
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5. Der Barcode der Probe und der QR-Code der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge werden in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder

QlAstat-Dx Rise eingescannt.

Wichtig: Scannen Sie nicht den Barcode von der Kartuschenverpackung.

6. Die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge wird in den QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder QlAstat-Dx Rise eingebracht.

7. Der Test auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder QlAstat-Dx

Rise wird gestartet.

Probenvorbereitung, Nukleinsciure-Amplifikation und Nachweis

Extraktion, Amplifikation und Nachweis der Nukleinséuren in der Probe erfolgen
automatisch durch den QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx

Rise.

1. Die Probe wird homogenisiert und die Zellen werden in der Lysekammer der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lysiert. Sie enthdlt einen Rotor, der sich mit
hoher Geschwindigkeit dreht.

2. Die Aufreinigung der Nukleinsduren aus der lysierten Probe erfolgt durch Bindung an
eine Silikamembran in der Aufreinigungskammer der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge in Anwesenheit von chaotropen Salzen und Alkohol.

3. Die aufgereinigten  NukleinsGuren werden von der Membran in der
Aufreinigungskammer eluiert und mit den lyophilisierten PCR-Reagenzien in der
Trockenchemiekammer der QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

vermischt.

4. Die Mischung aus Probe und PCRReagenzien wird in die PCR-Kammern der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge gefillt, die lyophilisierte, Assay-spezifische

Primer und Sonden enthalten.
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5. Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder QlAstat-Dx Rise erstellt
die optimalen Temperaturprofile fir eine effektive Multiplex Real-time RT-PCR und fihrt

Echtzeit-Fluoreszenzmessungen zur Erstellung von Amplifikationskurven durch.

6. Die Software fir den QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und
QIAstat-Dx Rise wertet die gewonnenen Daten und Prozesskontrollen aus und erstellt

einen Testbericht.
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Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Kit-Inhalt

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalog-Nr. 691215
Anzahl Préparationen 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Transferpipetten 6t

* Einzeln verpackte Kartuschen mit allen Reagenzien fir die Probenvorbereitung und Multiplex-Real+ime-RT-PCR plus

interne Kontrolle.

t Einzeln verpackte Transferpipetten zur Dispensierung der Flissigprobe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Bestandteile der Kartusche

Die Hauptkomponenten der Kartusche sind im Folgenden beschrieben.

Tabelle 2. Aktive Reagenzien

Reagenz

Aktive Inhaltsstoffe

Konzentration/Bereich

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Cartridge

Interne Kontrolle
Guanidinhydrochlorid
Guanidiniumthiocyanat
t+Octylphenoxypolyethoxyethanol
Proteinase K
Polyethylenglycol
Ethanol

Isopropanol

Reverse Transkriptase
dNTPs
DNA-Polymerase
Zielspezifischer Primer

Zielspezifische mit Fluorophor
markierte Detektionssonde

1000-10.000 Kopien/Kartusche
> 30 %-< 50 %

> 30 %-< 50 %
22,5%<10%

20,1 %<1%

21 %<10%

250 %-<70 %

> 30 %-< 50 %

20-100 Einheiten/Kartusche
1-5 mM

10-100 Einheiten/Kartusche
100-1000 pM

100-1000 pM
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Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang
enthaltene Materialien

Platfform und Software

Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist fiir die Verwendung mit dem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx Rise vorgesehen. Bevor Sie einen
Test starten, stellen Sie sicher, dass die folgenden Materialien verfigbar sind:

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder QlAstat-Dx Rise

° Fir den QlAstat-Dx Analyzer 1.0: mindestens ein Betriebsmodul und ein

Analysemodul mit Softwareversion 1.5"

° Fir den QlAstat-Dx Analyzer 2.0: mindestens ein Betriebsmodul PRO und

ein Analysemodul mit Softwareversion 1.6 oder hoher.

° Fir den QlAstat-Dx Rise: muss mindestens zwei Analysemodule mit

Softwareversion 2.4 oder héher enthalten, damit das Gerdt funktioniert.

« QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch (zur Verwendung mit Softwareversion 1.5);
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Benutzerhandbuch (zur Verwendung mit
Softwareversion 1.6 oder héher); oder QIAstat-Dx Rise Benutzerhandbuch (zur

Verwendung mit Softwareversion 2.4 oder hsher).

o Neueste QlAstat-Dx Assay-Definitionsdatei-Software fir das QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, installiert auf dem Betriebsmodul, Betriebsmodul PRO oder auf dem
QIAstat-Dx Rise.

Hinweis: Die Anwendungssoftwareversion 1.6 oder hoher kann nicht auf dem QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 installiert werden.

" Als Alternative zum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE® Analyzer verwendet werden, auf dem die
QlAstat-Dx Softwareversion 1.5 ausgefihrt wird.
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Informationen zu externen Kontrollen

Negative und positive externe Kontrollen sind nicht erforderlich, kénnen aber verwendet

werden.

Alle Anforderungen an die externe Qualitdtskontrolle und Tests sollten gemaf3 den auf Bundes-,
landes- und kommunaler Ebene geltenden Vorschriffen und Akkreditierungsstellen
durchgefihrt werden und den Standardverfahren der Qualitdtskontrolle im Labor des

Benutzers folgen.
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Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist fir die Verwendung durch Laborfachkrafte
vorgesehen, die in der Bedienung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
und des QlAstat-Dx Rise geschult sind.

Beachten Sie, dass Sie ggf. verpflichtet sind, Ihre lokalen Vorschriften zur Meldung
schwerwiegender Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, an den
Hersteller und die Regulierungsbehérde, welcher der Anwender und/oder der Patient

unterliegt, zu konsultieren.

Sicherheitshinweise

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel, Einmal-
Handschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen sind den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern (Safety Data Sheets, SDS) zu entnehmen. In unserer Online-
Sammlung der Sicherheitsdatenbldtter unter www.qiagen.com/safety finden Sie zu jedem
QIAGEN Kit das jeweilige SDB als praktische und kompakte PDF-Datei, die Sie einsehen und

ausdrucken kdnnen.

Die Proben sind potenziell infektids. Befolgen Sie die in lhrer Einrichtung geltenden
Sicherheitsvorschriften fir die Handhabung biologischer Proben. Proben- und Assay-Abfdlle

sind gemaB den drtlichen Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.

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

arbeiten.
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Behandeln Sie alle Proben, Kartuschen und Transferpipetten so, als kénnten sie
Infektionserreger  Ubertragen. Beachten Sie stets die in einschldgigen Richtlinien
beschriebenen Sicherheitsvorkehrungen, wie z. B. in ,Clinical and Laboratory Standards
Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline (M29)” [18], oder in anderen von lokalen Behorden bereitgestellten
Dokumenten. Entsorgen Sie die Proben, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges

und Transferpipetten gemé&f den entsprechenden Vorschriften.

Die QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 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, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx Rise
erforderlichen Reagenzien enthdlt. Verwenden Sie die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge nicht, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist, sie beschadigt erscheint oder

Flussigkeit austritt.

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
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-

biosafety).

Notfallinformationen

CHEMTREC

AuBBerhalb der USA und Kanadas +1 703-527-3887

Vorsichtsmaf3nahmen

Fir die Komponenten des QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel gelten die folgenden

Gefahren- und Sicherheitshinweise.
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Enthélt: Ethanol, Guanidinhydrochlorid, Guanidinthiocyanat, Isopropanal,
Proteinase K, +Octylphenoxypolyethoxyethanol. Gefahr! Verursacht schwere
Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden. Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken oder Einatmen. Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung. Flissigkeit und Dampf hochentziindlich. Gesundheitsschadlich bei
Hautkontakt. Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder
Atembeschwerden verursachen. Kann Schldfrigkeit und Benommenheit
verursachen. Entwickelt bei Berihrung mit Scure sehr giftige Gase. Von Hitze,
heiflen Oberfléchen, Funken, offener Flamme und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen. Kiihl halten. Nur im Freien oder in gut belifteten
Bereichen verwenden. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei
unzureichender Beliftung Atemschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene
Kontakilinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. BEI Exposition oder
falls betroffen: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Mund
ausspilen. KEIN Erbrechen herbeifihren. Die betroffene Person an die frische Luft
bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen. Kontaminierte Kleidung vor
erneutem Tragen waschen. Gut beliiftet lagern. Behdlter dicht verschlossen halten.
Inhalt/Behdlter unter Beachtung der érilichen, regionalen, nationalen und
internationalen Vorschriften bei einer zugelassenen Einrichtung entsorgen.
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Entsorgung

Entsorgen Sie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges geméf értlichen und
nationalen Vorschriften als geféhrlichen Abfall. Dies gilt auch fir ungebrauchte Produkte. Fir
den Fall einer beschadigten Kartusche lesen Sie bitte den Abschnitt ,Lagerung und

Handhabung der Kartuschen” auf der gegeniberliegenden Seite.

Empfehlungen im Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet, SDS) beachten.
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Lagerung und Handhabung der Kartuschen

Lagern Sie die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge an einem trockenen und
sauberen Ort bei Raumtemperatur (15-25 °C). Nehmen Sie die QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sowie die Transferpipette erst unmittelbar vor Gebrauch aus der
Einzelverpackung. Nach Entnahme der Kartusche aus dem Beutel muss die Kartusche vor

Sonnenlicht geschitzt werden.

Unter diesen Bedingungen kann die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bis
zu dem auf der Einzelverpackung aufgedruckten Verfallsdatum gelagert werden. Das
Verfallsdatum ist auch im Barcode der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
enthalten und wird vom QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx
Rise ausgelesen, wenn die Kartusche in das Gerdt eingesetzt wird, um einen Test

durchzufishren.

Die auf der Verpackung und den Etiketten der einzelnen Komponenten aufgedruckten
Verfallsdaten und Lagerungsbedingungen sind zu beachten. Abgelaufene oder falsch
gelagerte Komponenten dirfen nicht verwendet werden. Im Fall einer Beschadigung der
Kartusche beachten Sie bitte den Abschnitt ,Sicherheitshinweise” auf Seite 19.

Stabilitaét nach dem Offnen

Nach dem Offnen der Kartuschenverpackung sollte die Probe innerhalb von 30 Minuten in
die QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge geladen werden. Mit Proben
beladene Kartuschen sollten innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder sofort in den QlAstat-Dx Rise geladen werden.
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Lagerung und Handhabung der Proben

Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist fir die Verwendung mit nasopharyngealen
Abstrichproben vorgesehen. Alle Proben sind als potenziell infektids zu behandeln. Proben-

und Assay-Abfdlle sind gemaf den értlichen Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.

Probenentnahme

Nasopharyngeale Abstrichproben sollten entsprechend den vom Hersteller empfohlenen

Verfahren entnommen und gehandhabt werden.

Trockene NPS

Verwenden Sie fir eine optimale Testleistung frisch entnommene trockene NPS-Proben. Sollte
ein sofortiges Testen nicht mdglich sein, sind nachstehend die empfohlenen

Lagerbedingungen zur Aufrechterhaltung einer bestméglichen Leistung aufgefihrt:

o Bei Raumtemperatur von 15-25 °C bis zu 45 Minuten
o Im Kihlschrank bei 2-8 °C bis zu 7 Stunden
NPS in Universaltransportmedium (UTM)

Die empfohlenen Lagerbedingungen fir in Universaltransportmedium (UTM) resuspendierte

NPS (nasopharyngeale Abstriche) sind nachstehend aufgelistet:

« Bei Raumtemperatur 15-25 °C, bis zu 4 Stunden
o Im Kihlschrank bei 2-8 °C bis zu 3 Tage

o Gefroren bis zu 14 Tage bei —25 °C bis -15 °C
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Verfahren

Wichtige Hinweise vor Beginn
o Sicherstellen, dass alle erforderlichen, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltenen

Materialien verfigbar sind.

» Wahlen Sie die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Kat.-Nr. 691215).
Die Respiratory Panel Cartridge ist mit einem blauen Balken auf dem Etikett und einem

Symbol fir die Atemwege (siehe ,Symbole” auf Seite 175) gekennzeichnet.

Hinweis: NPS kdnnen mit zwei verschiedenen Verarbeitungsoptionen verarbeitet werden,
entweder trockene NPS oder NPS in Universaliransportmedium (UTM), die in der

grafischen Benutzeroberfldche und im Ergebnisbericht als Probentyp bezeichnet werden.

Entnahme, Transport und Lagerung der Proben

Trockene NPS

Entnehmen Sie Proben mit einem beflockten nasopharyngealen Abstrichtupfer (NPS) mit einer
Sollbruchstelle von 100 mm (z. B. Copan FLOQSwabs, Kat.-Nr. 503CS01/553C)

entsprechend den vom Hersteller empfohlenen Verfahren.

NPS in Universaltransportmedium (UTM)

Entnehmen Sie Proben mit einem beflockten nasopharyngealen Abstrichtupfer (NPS)
(z. B. Copan FLOQSwabs, Kat-Nr. 503CSO1/553C) entsprechend den vom
Tupferhersteller empfohlenen Verfahren und platzieren Sie den Tupfer in UTM.
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Laden einer Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Trockene NPS

Hinweis: Gilt sowohl fir den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 als
auch fiir den QlAstat-Dx Rise.

1. Offnen Sie die Verpackung einer QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
mithilfe der Einreiflkerben an den Seiten der Verpackung (Abbildung 5).

Wichtig: Nach dem Offnen der Packung sollte die Probe innerhalb von 120 Minuten
(QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 oder QIAstat-Dx  Analyzer 2.0) bzw. innerhalb von
30 Minuten (QlAstat-Dx Rise) in die QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge eingebracht und in den Analyzer geladen werden.
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Abbildung 5. Offnen der QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Nehmen Sie die QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge aus der
Verpackung und positionieren Sie die Kartusche so, dass der Barcode auf dem Etikett zu

lhnen weist.

3. Schreiben Sie die Probeninformationen manuell auf die Oberseite der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Carfridge oder kleben Sie ein Etikeft mit dem
Probeninformations-Barcode auf diese Stelle. Stellen Sie sicher, dass das Etikett richtig
positioniert ist und die Deckeldffnung nicht blockiert (Abbildung 6). Wenn Sie die
Kartusche in den QIlAstat-Dx Rise einbringen, beachten Sie die Informationen zur
korrekten Kartuschenbeschriftung im Abschnitt zum QlAstat-Dx Rise Workflow.
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Abbildung 6. Anbringen von Probeninformationen auf der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Offnen Sie den Probendeckel der Tupfersffnung auf der linken Seite der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Abbildung 7).

Abbildung 7. Offnen des Probendeckels der Tupfersffnung.

5. Fihren Sie den trockenen NPS in die QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge ein, bis die Bruchkerbe mit der Kante der Zugangssffnung abschlief3t (d. h.
der NPS lasst sich nicht weiter einfihren) (Abbildung 8).
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Abbildung 8. Einbringen des trockenen NPS in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Brechen Sie den Schaft des NPS an der Bruchkerbe ab, sodass der Rest des NPS in der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge verbleibt (Abbildung 9).

LT

Abbildung 9. Abbrechen des NPS-Schafts.
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SchlieBen Sie den Probendeckel der Tupferdffnung fest, bis Sie ein Klicken héren
(Abbildung 10).

Wichtig: Nachdem die Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
eingebracht wurde, muss die Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QIAstat-Dx Analyzer 2.0 geladen oder unverziglich im
Schubladeneinsatz des QlAstat-Dx Rise platziert werden, sobald alle Proben in die
Kartuschen geladen wurden. Die maximale Wartezeit fir eine Kartusche, die bereits in
den QlAstatDx Rise geladen ist (Stabilitatsdauer), betragt etwa 300 Minuten. Der
QlAstat-Dx Rise erkennt automatisch, wenn die Kartusche sich schon langer als zulassig
im Gerdt befindet, und wirft Kartuschen mit abgelaufener maximaler Stabilitdtsdauer

automatisch aus.

OIAGEN GmbH, CUAGEN Srose 1, 40724 Wlden,
GHRMANY, W 49100 T50 ey ol Gormany

LTI

Abbildung 10. SchlieBen des Probendeckels der Tupfersffnung.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



NPS in Universaltransportmedium (UTM)

Hinweis: Gilt sowohl fir den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 als
auch fir den QlAstat-Dx Rise.

1. Offnen Sie die Verpackung einer QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
mithilfe der EinreiBkerben an den Seiten der Verpackung (Abbildung 11).

Wichtig: Nach dem Offnen der Packung sollte die Probe innerhalb von 120 Minuten
(QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 oder QIAstat-Dx  Analyzer 2.0) bzw. innerhalb von
30 Minuten (QlAstat-Dx Rise) in die QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge eingebracht und in den Analyzer geladen werden.

Abbildung 11. Offnen der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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2. Nehmen Sie die QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge aus der
Verpackung und positionieren Sie die Kartusche so, dass der QR-Code auf dem Etikett

zu lhnen weist.

3. Schreiben Sie die Probeninformationen manuell auf die Oberseite der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge oder kleben Sie ein Etikett mit den
Probeninformationen auf diese Stelle. Stellen Sie sicher, dass das Etikett richtig
positioniert ist und die Deckeldffnung nicht blockiert (Abbildung 12). Wenn Sie die
Kartusche in den QlAstatDx Rise einbringen, beachten Sie die Informationen zur

korrekten Kartuschenbeschriftung im Abschnitt zum QlAstat-Dx Rise Workflow.

Abbildung 12. Anbringen von Probeninformationen auf der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Offnen Sie den Probendeckel der Hauptoffnung vorne an der QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Abbildung 13).

Abbildung 13. Offnen des Probendeckels der Hauptsffnung.
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5. Offnen Sie das Rohrchen mit dem zu testenden NPS in UTM. Saugen Sie mit der
mitgelieferten Transferpipette Flussigkeit bis zur dritten Filllinie der Pipette (d. h. 300 pl)
auf (Abbildung 14).

Wichtig: Achten Sie darauf, keine Luft in die Pipette zu saugen. Wenn das
Universaltransportmedium Copan® UTM®, als Transportmedium verwendet wird, 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 Flissigkeit
vorsichtig in das Réhrchen zuriick und saugen Sie erneut Flissigkeit auf. Verwenden Sie
einzeln verpackte graduierte Pipetten, falls alle sechs dem Kit beiliegenden Pipetten

bereits verwendet wurden.

Abbildung 14. Aufziehen der Probe in die mitgelieferte Transferpipette.

6. Uberfishren Sie vorsichtig 300 pl Probenvolumen mit der mitgelieferten Einweg-
Transferpipette in die Hauptoffnung der QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (Abbildung 15).
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Abbildung 15. Dispensieren von Universaltransportmedium in die Hauptdffnung.

SchlieBen Sie den Probendeckel der Hauptdffnung fest, bis Sie ein Klicken héren
(Abbildung 16).

Abbildung 16. SchlieBen des Probendeckels der Hauptéffnung.

Vergewissern  Sie  sich  durch  Sichtprifung des Probenkontrollfensters  der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, dass die Probe geladen wurde
(Abbildung 17).

Wichtig: Nachdem die Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
eingebracht wurde, muss die Kartusche innerhalb von 90 Minuten in den QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 geladen oder unverziglich in den

QlAstat-Dx Rise eingesetzt werden, sobald alle Proben in die Kartuschen geladen
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wurden. Die maximale Wartezeit fir eine Kartusche, die bereits in den QlAstat-Dx Rise
geladen ist (Stabilitatsdauer), betrdagt etwa 300 Minuten.

Der QlAstatDx Rise erkennt automatisch, wenn die Kartusche sich schon lénger als
zulagssig im Gerdt befindet, und wirft Kartuschen mit abgelaufener maximaler

Stabilitatsdaver automatisch aus.

Abbildung 17. Probenkontrollfenster (roter Pfeil).

Ausfihren eines Tests auf dem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Schalten Sie den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iber die

Ein/Aus-Taste an der Vorderseite des Gerdts ein.

Hinweis: Der Netzschalter auf der Rickseite des Analysemoduls muss auf I stehen. Die
Statusanzeigen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 leuchten

blau auf.

Warten Sie, bis der Hauptbildschirm erscheint und die Statusanzeigen des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 grin leuchten und nicht mehr blinken.

Melden Sie sich am QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 an, indem

Sie lhren Benutzernamen und das Passwort eingeben.
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Hinweis: Wenn die Funktion ,User Access Control” (Benutzerzugangskontrolle) aktiviert
ist, erscheint der Bildschirm ,login” (Anmelden). Wenn ,User Access

|//

Control” (Benutzerzugangskontrolle) deaktiviert ist, wird kein Benutzername/Passwort

bendtigt, und der Hauptbildschirm wird direkt angezeigt.

Wenn die Assay-Definitionsdatei-Software nicht auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 installiert ist, befolgen Sie vor Ausfihrung des Tests die
Installationsanweisungen (siehe ,Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei” auf

Seite 1687 fir weitere Informationen).

Driicken Sie die Schaltfléiche Run Test (Test ausfihren) in der rechten oberen Ecke des
Touchscreens des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Geben Sie nach Aufforderung die Proben-ID manuell ein oder scannen Sie den Proben-
ID-Barcode auf dem nasopharyngealen Abstrich (auf der Blister-Verpackung des Tupfers),
oder scannen Sie den Probeninformations-Barcode oben auf der QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ein (siehe Schritt 3 unter ,Laden einer Probe in die
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” auf Seite 26). Verwenden Sie
hierfir den integrierten Barcodeleser an der Vorderseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Hinweis: Sie konnen die Proben-ID auch iber die virtuelle Tastatur des Touchscreens

eingeben, indem Sie das Feld Sample ID (Proben-ID) auswdhlen.

Hinweis: Je nach gewdahlter Systemkonfiguration kann an dieser Stelle auch die Eingabe

der Patienten-ID erforderlich sein.

Hinweis: Die Anweisungen des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0

erscheinen in der Anweisungsleiste am unteren Rand des Touchscreens.
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Abbildung 18. Scannen des Proben-ID-Barcodes.

7. Scannen Sie nach Aufforderung den Barcode der zu verwendenden QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ein (Abbildung 19). Der QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 erkennt den durchzufihrenden Assay

automatisch anhand des Barcodes der Kartusche.

Hinweis: Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 akzeptieren keine
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges mit abgelaufenem Verfallsdatum,
bereits zuvor verwendeten Kartuschen oder Kartuschen fir Assays, die nicht auf dem
Gerdt installiert sind. In diesen Fdllen wird eine Fehlermeldung angezeigt und die
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge wird abgelehnt. Weitere Details
zur Installation von Assays finden Sie in Anhang A und auch im QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch oder QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Benutzerhandbuch.

Abbildung 19. Scannen des Barcodes der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge.
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8. Wahlen Sie unter ,Sample type” (Probentyp) in der Liste die Option ,Swab” (Tupfer)
(Abbildung 20) fir die Verarbeitungsoption ,Trockener NPS” oder die Option ,UTM” fir
die Verarbeitungsoption ,NPS in UTM".

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 i Swab v
hstny Lype UTM

RPSARSCo o

Cancel
Select Sample Type

Abbildung 20. Auswdhlen des Probentyps.
9. Der Bildschirm Confirm (Bestdtigen) wird 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.

10. Driicken Sie auf Confirm (Bestdtigen), wenn alle angezeigten Daten korrekt sind. Wéhlen
Sie bei Bedarf das entsprechende Feld, um den Inhalt zu bearbeiten, oder dricken Sie
auf Cancel (Abbrechen), um den Test abzubrechen (Abbildung 21).
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TEST DATA

12344

RPSARSCo ~ @
Swib =

Abbildung 21. Bestdtigen der Dateneingabe.

11. Stellen Sie sicher, dass die Deckel der Tupferdffnung und der Hauptéffnung der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge fest geschlossen sind. Sobald sich
die Kartuschendffnung an der Oberseite des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 automatisch &ffnet, setzen Sie die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel mit dem Barcode nach links und den Reaktionskammern nach unten ein
(Abbildung 22 unten).

Hinweis: Es ist nicht notig, die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge in
den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hineinzuschieben. Wenn
Sie die Kartusche korrekt in die Kartuschendffnung eingesetzt haben, zieht der
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 die Kartusche automatisch in

das Analysemodul ein.

/
E

Abbildung 22. Einsetzen der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cariridge in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0
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Nach dem Erkennen der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge schlieBt
der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatisch den Deckel
der Kartuschendffnung und startet den Testlauf. Es ist kein weiterer Bedienereingriff

erforderlich, um den Lauf zu starten.

Hinweis: Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 akzeptiert nur die
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, die wahrend 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 mdglich, den Testlauf durch Driicken von Cancel

(Abbrechen) in der rechten unteren Ecke des Touchscreens abzubrechen.

Hinweis: Je nach Systemkonfiguration muss der Bediener sein Benutzerpasswort ggf.

erneut eingeben, um den Testlauf zu starfen.

Hinweis: Der Deckel der Kartuschensffnung schlieBt sich automatisch nach 30 Sekunden,
wenn keine QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge in der Offnung

positioniert ist. In diesem Fall missen Sie den Vorgang ab Schritt 10 wiederholen.

. Nachdem der Testlauf abgeschlossen ist, erscheint der Bildschirm Eject (Auswerfen)

(Abbildung 23) und in der Modulstatusleiste wird das Testergebnis als eine der

folgenden Optionen angezeigt:
 TEST COMPLETED (TEST ABGESCHLOSSEN): Der Test wurde erfolgreich abgeschlossen.

o TEST FAILED (TEST FEHLGESCHLAGEN): Wdahrend 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
JFehlerbehebung” des QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QIAstat-Dx Analyzer 2.0

Benutzerhandbuchs iber die méglichen Ursachen und Anweisungen zur Fehlerbehebung.
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Abbildung 23. Anzeige des Bildschirms ,Eject” (Auswerfen).

Driicken Sie auf dem Touchscreen auf @ Eject (Auswerfen), um die QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zu entfernen, und entsorgen Sie diese als
Biogefahrstoff in Ubereinstimmung mit allen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften und
-gesetzen auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene. Die QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sollte entfernt werden, nachdem sich die Kartuschen&ffnung
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 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zuriickgefthrt und der Deckel der Kartuschenéffnung wird
geschlossen. Driicken Sie in diesem Fall auf Eject (Auswerfen), um den Deckel der

Kartuschenéffnung nochmals zu &ffnen, und entnehmen Sie dann die Kartusche.

Wichtig: Gebrauchte QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges missen
entsorgt werden. Es ist nicht moglich, Kartuschen fir Tests wiederzuverwenden, bei
denen die Ausfihrung gestartet, dann aber vom Bediener abgebrochen wurde, oder bei

denen ein Fehler vorlag.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025 41



15. Nachdem die QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ausgeworfen wurde,
erscheint der Bildschirm ,Summary” (Zusammenfassung) der Ergebnisse. Weitere
Einzelheiten erfahren Sie im Abschnitt ,Interpretation der Ergebnisse” auf Seite 62. Zum

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

Hinweis: Weitere Informationen zur Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 finden Sie im QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Benutzerhandbuch
oder QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Benutzerhandbuch.

Ausfihren eines Tests auf dem QIlAstat-Dx Rise

Starten des QlAstat-Dx Rise

1. Stellen Sie zundchst sicher, dass der Netzschalter an der rickwdartigen Anschlussleiste
des Gerdts in der Position | steht. Driicken Sie die EIN/AUS-Taste an der Vorderseite des

QlAstat-Dx Rise, um das Gerdt zu starten.
2. Woarten Sie, bis der Anmeldebildschirm erscheint.

3. Melden Sie sich am System an, sobald der Anmeldebildschirm erscheint (Abbildung 24).

LOGIN

Abbildung 24. Anmeldebildschirm.
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Vorbereiten der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Einzelheiten Gber das Einbringen der Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge und spezifische Informationen fir den durchzufihrenden Assay finden Sie unter
,Laden einer Probe in die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” auf Seite 26.

Vergewissern Sie sich nach dem Einbringen einer Probe in die QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge stets, dass beide Probendeckel fest geschlossen sind.

Anbringen eines Proben-Barcodes an der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge

Bringen Sie einen Barcode rechts auf der Oberseite der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge an (gekennzeichnet durch den Pfeil).

Abbildung 25. Anbringen des Proben-ID-Barcodes.
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Wichtig: Die maximale BarcodegréfBe betrdgt: 22 mm x 35 mm. Der Barcode muss sich
immer an der rechten Seite der Kartusche befinden (wie unten durch die rote Markierung

gezeigt), da die linke Seite der Kartusche fiir die automatische Probenerkennung benétigt

wird (Abbildung 26).

Hinweis: Um Proben auf dem QIAstat-Dx Rise verarbeiten zu kdnnen, muss ein
maschinenlesbarer Proben-ID-Barcode auf der QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge vorhanden sein.

Abbildung 26. Positionierung des Proben-ID-Barcodes.

Es kdnnen 1D- und 2D-Barcodes verwendet werden.

Folgende 1D-Barcodes sind zuldssig: EAN-13 und EAN-8, UPC-A und UPC-E, Code 128,
Code 39, Code 93 und Codabar.

Verwendbare 2D-Barcodes sind Aztec-Code, Data Matrix und QR-Code.

Hinweis: Achten Sie auf eine ausreichende Barcodequalitét. Das System kann eine
Druckqualitét der Klasse C oder besser (gemafB ISO/IEC 15416 (1D linear) oder
ISO/IEC 15415 (2D)) lesen.
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Verfahren zum Durchfihren eines Tests

Wichtig: Uberpriifen Sie, ob die richtige Assay-Definitionsdatei-Software auf dem QlAstat-Dx

Rise installiert ist. Wenn nicht, lesen Sie im QIAstat-Dx Rise-Benutzerhandbuch nach.

Stellen Sie sicher, dass alle installierten Analysemodule im QlAstatDx Rise betriebsbereit
sind.

1. Dricken Sie auf OPEN WASTE DRAWER (ABFALLSCHUBLADE OFFNEN) in der rechten
unteren Ecke des Haupttestbildschirms (Abbildung 27).

2. Offnen Sie die Abfallschublade und entnehmen Sie die gebrauchten Kartuschen aus
vorherigen Léufen. Uberpriifen Sie die Abfallschublade auf méglicherweise verschiittete
Flissigkeiten. Reinigen Sie die Abfallschublade bei Bedarf geméf3 der Beschreibung im
Abschnitt zur Wartung des QIAstat-Dx Rise Benutzerhandbuchs.

3. SchlieBen Sie die Abfallschublade nach Entnahme der Kartuschen. Das System scannt
dann den Schubladeneinsatz und kehrt zum Hauptbildschirm zurick (Abbildung 27).
Falls die Auffangschale zu Wartungszwecken entfernt wurde, stellen Sie sicher, dass sie

wieder korrekt eingesetzt ist, bevor Sie die Schublade schliefien.

4. Driicken Sie auf OPEN INPUT DRAWER (ZUFUHRSCHUBLADE OFFNEN) in der rechten
unteren Ecke des Bildschirms (Abbildung 27).
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Abbildung 27. Haupttestbildschirm.

5. Warten Sie, bis die Zufuhrschublade entriegelt ist (Abbildung 28).

& INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

‘:
‘Q

Please wait.
It will take a while.

Abbildung 28. Dialogfeld fiir wartende Zufuhrschublade.

6. Ziehen Sie nach Aufforderung die Zufuhrschublade auf (Abbildung 29). Je nach

Gerdtestatus kann es einige Zeit dauvern, bis die Schublade entriegelt wird.
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Pull input drawer to open.

Abbildung 29. Dialogfeld zum Offnen der Zufuhrschublade.

7. Das Dialogfeld Add Cartridge (Kartusche hinzufiigen) erscheint und der Scanner an der
Vorderseite des Gerdts wird aktiviert. Scannen Sie den Proben-ID-Barcode oben auf der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Position durch Pfeil angegeben)
(Abbildung 30) an der Vorderseite des Gerdts.

Abbildung 30. Bildschirm zum Scannen der Proben-ID.

8. Scannen Sie nach Eingabe des Proben-ID-Barcodes den Barcode der zu verwendenden
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ein (Position durch Pfeil angegeben)
(Abbildung 31). Der QlAstat-Dx Rise erkennt anhand des Barcodes der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge automatisch den auszufihrenden Assay
(Abbildung 31).
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Wichtig: Scannen Sie nicht den Barcode von der Kartuschenverpackung.

Bei eingeschalteter automatischer Probentyperkennung erkennt das System automatisch
den verwendeten Probentyp. Der Probentyp wird im Bereich ,Test Details” (Testdetails)
des Bildschirms der Probenwarteschlange wie automatisch erkannt angezeigt. Wenn die
automatische Probentyperkennung ausgeschaltet ist, missen Sie den entsprechenden
Probentyp méglicherweise manuell auswdhlen. Der Probentyp wird im Bereich ,Test

Details” (Testdetails) des Bildschirms der Probenwarteschlange angezeigt.

Add Cartridge

Abbildung 31. Bildschirm zum Scannen der Kartuschen-ID.

Hinweis: Der QlAstatDx Rise nimmt keine QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges an, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, die bereits zuvor verwendet wurden
oder wenn die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Assay-Definitionsdatei nicht auf

dem Gerdt installiert ist. In diesen Féllen wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Geben Sie die Patienten-D ein (,Patient ID” [Patienten-ID] muss auf On [Ein] stehen, d. h.
aktiviert sein) und bestdtigen Sie die Daten (Abbildung 32).

Hinweis: Um die Patienten D zu aktivieren, gehen Sie zu Settings (Einstellungen) >
General Seftings (Allgemeine Einstellungen) > Test (Testen) > Edit (Bearbeiten) Wahlen
Sie Yes (Ja) und driicken Sie auf Save (Speichern).
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Abbildung 32. Patienten-ID eingeben und dann den Datenbildschirm bestétigen.

. Nach erfolgreichem Scan erscheint das folgende Dialogfeld kurz oben im Bildschirm

(Abbildung 33).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer b ¢

Abbildung 33. Dialogfeld ,Cartridge saved” (Kartusche gespeichert).

. Platzieren Sie die Kartusche in die Zufuhrschublade. Vergewissern Sie sich, dass die

Kartusche ordnungsgemdf in die Auffangschale eingebracht ist.

. Fahren Sie gemdaB den vorherigen Schritten mit dem Scannen und Einsetzen von

Kartuschen fort. Sie kénnen mehrere Kartuschen in die Schublade laden.

Wichtig: Beachten Sie, dass mehrere QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridges gleichzeitig in die Zufuhrschublade des QlAstatDx Rise eingesetzt werden
kénnen. Beachten Sie auch, dass mit Softwareversion 2.3 oder hdher unterschiedliche

Panels gleichzeitig in die Zufuhrschublade eingesetzt und verarbeitet werden kénnen.

SchlieBen Sie die Zufuhrschublade, nachdem alle Kartuschen manuell gescannt und

eingesetzt wurden. Das System scannt die Kartuschen und erstellt eine Warteschlange
(Abbildung 34).
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9

.,

-

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Abbildung 34. Bildschirm zum Erstellen der Warteschlange.

. Nach erfolgreichem Scannen wird die Warteschlange angezeigt (Abbildung 35).

Uberprifen Sie die angezeigten Daten. Sollte ein Fehler vorliegen, driicken Sie die
Schaltflache OPEN INPUT DRAWER (ZUFUHRSCHUBLADE OFFNEN), entnehmen Sie
die entsprechende Kartusche und scannen Sie die Kartusche erneut ein. Nach dem
Offnen der Zufuhrschublade kénnen bereits gescannte Kartuschen entnommen bzw. neve

Kartuschen hinzugefigt werden.

Hinweis: Wenn Sie wdhrend des Laufs die Zufuhrschublade aus irgendeinem Grund
offnen missen (z. B. um Kartuschen zu laden/entladen), erstellt das System die
Warfeschlange erneut. Vergessen Sie also nicht, die Daten fir den erneuten Lauf zu

bestdtigen.
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Abbildung 35. Bildschirm der Probenwarteschlange.

Hinweis: Die Probenreihenfolge auf dem Bildschirm stimmt méglicherweise nicht mit der
Reihenfolge der Kartuschen in der Zufuhrschublade iberein (dies ist nur der Fall, wenn

alle Kartuschen gleichzeitig in die Warteschlange gestellt werden).

Die Reihenfolge der Proben in der Warteschlange/Verarbeitung wird vom QlAstat-Dx

Rise anhand der folgenden Regeln erstellt:

o Stabilitdtsdaver: Die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges mit der
kirzesten verbleibenden Stabilitat im System werden priorisiert, unabhdangig von

ihrer Position im Ladeeinsatz.

o Bei identischem Assay-Typ entscheidet die Position im Lladeeinsatz iber die

Reihenfolge in der Warteschlange.

Wenn Sie einen Test auf dem Touchscreen auswdhlen, werden im Abschnitt ,Test

Details” (Testdetails) des Bildschirms zusétzliche Informationen angezeigt (Abbildung 36).

Hinweis: Das System lehnt Kartuschen ab, deren maximale Stabilitatsdaver in der
Zufuhrschublade (ca. 300 Minuten) iberschritten wird.
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Abbildung 36. Bildschirm der Probenwarteschlange mit zusétzlichen Angaben zum ausgewdhlten Assay.

Im Bereich Test Details (Testdetails) des Bildschirms werden folgende Informationen

angezeigt:
o Sample ID (Proben-ID)

o Sample Type (Probentyp) (abhdngig vom Assay und der Funktion zur automatischen
Probenerkennung)

o Assay

o PatientID (Patienten-ID) (sofern vorhanden)

o Cartridge Serial Number (Kartuschenseriennummer)
o Cartridge expiration date (Kartuschenverfallsdatum)
o Operator (Bediener)

o Input Drawer Load Time (Ladezeit Zufuhrschublade)
o Estimated end time (Geschatzte Endzeit)

o Position in Input drawer (Position in Zufuhrschublade)
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o Position in Queue (Position in Warteschlange) (Hinweis: Die Position kann je nach

Probenstabilitdtsdauver variieren.)
o On-board time left (Verbleibende Zeit im Gerdit)
o URGENT (DRINGEND)-Symbol fiir Priorisierungsfunktion

Hinweis: Die Stabilitdtsdauer im System (etwa 300 Minuten) beeinflusst die Reihenfolge

der Proben in der Warteschlange.

16. Driicken Sie auf CONFIRM DATA TO RUN (DATEN FUR LAUF BESTATIGEN) unten im
Bildschirm, wenn alle angezeigten Daten korrekt sind (Abbildung 36). Danach ist zur

Durchfihrung der Tests eine lefzte Bestdtigung durch den Bediener erforderlich
(Abbildung 37).

©@ Confirm queue 4

Z  8test(s) in the queue @ B8Newtests

X o
CANCEL RUN TEST

Abbildung 37. Dialogfeld ,Confirm Queue” (Warteschlange bestétigen).

17. Wahrend die Tests ausgefihrt werden, werden auf dem Touchscreen die verbleibende

Laufzeit und weitere Informationen fir alle Tests in der Warteschlange angezeigt

(Abbildung 38).
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Abbildung 38. Informationen zur Testdurchfiihrung auf dem Bildschirm der Warteschlange.

Beim Laden der Kartusche in ein Analysemodul werden die Meldung LOADING (WIRD
GELADEN) und die voraussichtliche Endzeit angezeigt (Abbildung 39).

& 1989

[it] Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211
5 LOADING

Abbildung 39. Meldung LOADING (WIRD GELADEN) fiir den Test mit Endzeit.

Wahrend des Testlaufs werden die bisherige Llaufzeit und das voraussichtliche

Laufzeitende angezeigt (Abbildung 40).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 DERDTINE

® 1015 11:11
27 :47

Abbildung 40. Anzeige der bisherigen Laufzeit und des voraussichtlichen Laufzeitendes.
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Nach Abschluss des Tests werden die Meldung ,TEST COMPLETED” (TEST
ABGESCHLOSSEN) und das Laufzeitende angezeigt (Abbildung 41).

& 1989
3 [it] Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211

v TEST COMPLETED

Abbildung 41. Anzeige ,Test completed” (Test abgeschlossen).

Wichtig: Wenn der Test fehlschlagt, informieren Sie sich im  Abschnitt
,Fehlerbehebung” des QIAstat-Dx Rise Benutzerhandbuchs Uber die méglichen Ursachen

und Anweisungen zur Fehlerbehebung.

Priorisieren von Proben

Wenn eine Probe dringend analysiert werden muss, kann diese Probe auf dem Bildschirm
der Probenwarteschlange ausgewdhlt und als erste Probe verarbeitet werden (Abbildung 42).
Bitte beachten Sie, dass eine Probe nach Bestdtigung der Warteschlange nicht mehr

priorisiert werden kann.

Priorisieren von Proben vor dem Beginn des Laufs

Die dringende Probe wird auf dem Warteschlangenbildschirm ausgewdhlt und auf der

rechten Seite des Bildschirms der Probenwarteschlange als URGENT (DRINGEND) markiert,
bevor Sie die Daten fir den Lauf bestdatigen (Abbildung 42). Daraufhin wird die Probe an
die erste Position der Warteschlange gesetzt (Abbildung 43).

Hinweis: Es kann jeweils nur eine Probe priorisiert werden.
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Hinweis: Wenn eine Kartusche bereits bestatigt wurde, muss die Zufuhrschublade gedffnet
und geschlossen werden, um die Kartusche priorisieren zu kénnen. Andernfalls kann eine
bereits bestdtigte Kartusche nicht priorisiert werden. Wenn die Schalflache Urgent (Dringend)
an dieser Stelle nicht aktiviert ist, muss der Bediener auf der grafischen Benutzeroberflache
zwischen den Registerkarten QUEUE (WARTESCHLANGE) und IN PROGRESS (WIRD
AUSGEFUHRT) umschalten, um die akfive Schaltfléche Urgent (Dringend) zu sehen.
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Abbildung 42. Bildschirm der Probenwarteschlange beim Auswéhlen der zu priorisierenden Probe.

Bei einigen anderen Proben kann die Stabilitdtszeit aufgrund der Priorisierung einer Probe
bald abgelaufen sein. Diese Warnung wird gegebenenfalls auf der rechten Seite des
Bildschirms angezeigt (Abbildung 43).
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Abbildung 43. Bildschirm der Probenwarteschlange nach Priorisierung einer Probe.

Nach Bestatigung der Warteschlange kann der Lauf gestartet werden (Abbildung 44).
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Abbildung 44. Bestdtigung des Laufbildschirms.
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Priorisieren von Proben wahrend des Laufs

Eine Probe kann bei Bedarf auch wéhrend des Laufs priorisiert werden. Ist in einem solchen
Fall kein Analysemodul (AM) verfigbar, muss eine andere derzeit analysierte Probe

abgebrochen werden, um die Priorisierung durchzufihren (Abbildung 45).

©@ Confirm queue X

X 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o

CANCEL RUN TEST

Abbildung 45. Bestdtigungsdialogfeld wahrend des Laufs.

Abbruch der Probenverarbeitung

Eine Probe kann beim Scannen, beim Laden und wéhrend des Laufs abgebrochen werden.

Hinweis: Die Probe und die Kartusche kénnen nach einem Abbruch nicht mehr verwendet

werden, was auch fir Proben gilt, die beim Scannen und Laden abgebrochen wurden.
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Um eine Probe abzubrechen, gehen Sie zur Registerkarte IN PROGRESS (WIRD
AUSGEFUHRT) des Bildschirms, wéhlen Sie die Probe aus und driicken Sie auf Abort
(Abbrechen) auf der rechten Seite des Bildschirms (Abbildung 46).

Es ist nicht moglich, einen Lauf abzubrechen, wenn eine Probe kurz davorsteht, in ein
Analysemodul geladen zu werden, oder ein Lauf schon fast beendet ist und das System
gerade Ergebnisdaten und/oder technische Protokolle vom entsprechenden Analysemodul

abruft.

Fnn Snn
0 QuAstat Ox @ Respiratary SARS Cov 2 Panel

) Sro T 2 o Tur
®nn 17:18 @ 17:08
28:20 — 20:58
#2138
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5 © Ready L] @ Ready
7 © Ready L] @ Ready
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Abbildung 46. Abbrechen einer laufenden Probe.

Das System erfordert eine Bestdtigung, um die Probe abzubrechen (Abbildung 47).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 2

X ®
CANCEL ABORT TEST

Abbildung 47. Bestdtigungsdialogfeld zum Abbrechen des Probenlaufs.

Nach kurzer Zeit wird die Probe auf dem Bildschirm als ,Aborted” (Abgebrochen) angezeigt
(Abbildung 48 und Abbildung 49).

Please wait.

Abbildung 48. Wartedialogfeld zum Abbrechen einer Probe.
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Abbildung 49. Abgebrochene Probe nach Bestitigung des Abbruchs.
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Interpretation der Ergebnisse

Interpretation der internen Kontrolle

Die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge enthdlt eine interne Kontrolle fir den
gesamfen Prozess. Dabei handelt es sich um einen titrierten 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, Nukleinséure-Aufreinigung, reverse Transkription und
PCR.

Ein positives Signal fir die interne Kontrolle zeigt an, dass alle mit der QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge durchgefihrten Verarbeitungsschritte erfolgreich

waren.

Ein negatives Signal der internen Kontrolle negiert keine positiven Ergebnisse fir erkannte
und identifizierte Ziele, sondern annulliert alle negativen Ergebnisse in der Analyse. Bei

einem negativen Signal fir die interne Kontrolle sollte der Test daher wiederholt werden.

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 Aktion

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

Failed (Fehlgeschlagen)  Die interne Positiv nachgewiesene Erreger werden gemeldet, aber alle negativen
Kontrolle schlug Ergebnisse (getestete, aber nicht nachgewiesene Erreger) sind
fehl. ungiiltig. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Interpretation der Pathogen-Ergebnisse
Informationen zur Ergebnisinterpretation fir Influenza A

Ein Ergebnis fir einen Atemwegskeim wird als ,positiv’ interpretiert, wenn der
entsprechende PCR-Assay positiv ist, auBBer bei Influenza A. Der Influenza-A-Assay im
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist so konzipiert, dass damit Influenza A sowie
Influenza A Subtyp HIN1/pdm09, Influenza A Subtyp H1 oder Influenza A Subtyp H3

nachgewiesen werden kdnnen. Konkret bedeutet dies:

* Wenn der saisonale Stamm Influenza A H1 mit dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Assay nachgewiesen wird, werden zwei Signale erzeugt und auf dem Bildschirm

angezeigt: eines fir Influenza A und ein zweites fir den H1-Stamm.

* Wenn der saisonale Stamm Influenza A H3 mit dem QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Assay nachgewiesen wird, werden zwei Signale erzeugt und auf dem Bildschirm

angezeigt: eines fir Influenza A und ein zweites fir den H3-Stamm.

» Wenn der pandemische Stamm Influenza A HIN1/pdm09 nachgewiesen wird, werden
zwei Signale erzeugt und auf dem Bildschirm angezeigt: eines fir Influenza A und ein

zweites fur Influenza A HIN1/pdm09.

Wichtig: Wenn nur ein Signal fir Influenza A vorliegt, aber kein zusétzliches Signal fir
einen der Subtypen generiert wird, kann dies entweder auf eine geringe Konzentration oder,
in sehr seltenen Fallen, auf eine neue Variante oder einen anderen Influenza-A-Stamm als H1
und H3 (z. B. H5N1, der ebenfalls Menschen infizieren kann) zuriickzufihren sein. In Féllen,
in denen nur ein Signal fir Influenza A nachgewiesen wird und der klinische Verdacht auf
eine nicht saisonale Influenza A besteht, wird eine erneute Untersuchung empfohlen. Auch
wenn nur einer der Influenza-A-Subtypen nachgewiesen wird und kein zusatzliches Signal fir

Influenza A vorliegt, kann dies auf eine niedrige Viruskonzentration zuriickzufiihren sein.
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Ergebnisinterpretation fiir alle anderen Pathogene

Fir jedes andere Pathogen, das mit dem QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
nachgewiesen werden kann, wird nur ein Signal erzeugt, wenn das Pathogen in der Probe

vorhanden ist.

Anzeigen von Ergebnissen mit dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inferpretiert und speichert Testergebnisse automatisch. Nach
dem Auswerfen der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge wird automatisch
der Bildschirm ,Summary” (Zusammenfassung) der Ergebnisse angezeigt (Abbildung 50).

Abbildung 50 zeigt den Bildschirm fir den QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

admerustrator Summary 11:22 20200311

—l Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
_002905 » © sars-cov-2 e
i View
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
& Type None
uTM i @
© sars-cov-2 Options
(—] /
= @
= Log Out
G Print Report @ Save Report
Abbildung 50. Beispielbildschirm , St ry” (Zusammenfassung) fir die Ergebnisse mit Testdaten auf der linken Seite

und einer Uber5|c|1| der Testergebmsse im Hauptfensier des QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Von diesem Bildschirm aus sind weitere Registerkarten mit weiteren Informationen verfigbar,
die in den folgenden Kapiteln erléutert werden:
o Amplifikationskurven

o Schmelzkurven. Diese Registerkarte ist fir das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

deaktiviert.

o Testdetails

Abbildung 51 zeigt den Bildschirm fir den QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample 1D Controls Passed
125978 Detected
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 \fiaw Results
Sample Type Equivocal
Swab Nicie
Tested @
@ Parainfluenza virus 2 RELC
@ Influenza A
Summar, J~ Amplification Cur... A Melting Curves AMR Genes @
L L 12 Z Log Out
1T i:zz:ge =] Print Report [E] savereport = comment

Abbildung 51. Beispielbildschirm ,,Summary” (Zusammenfassung) fiir die Ergebnisse mit Testdaten auf der linken Seite
und einer Ubersicht der Testergebnisse im Hauptfenster auf dem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Beim QlAstat-Dx Analyzer 2.0 gibt es eine zusétzliche Registerkarte:

o AMR Genes (AMR-Gene): Diese Registerkarte ist fir das QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel deaktiviert.

Hinweis: Von diesem Punkt an werden Beispiel-Screenshots vom QlAstat-Dx Analyzer 1.0
verwendet, wenn auf den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und/oder den QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Bezug genommen wird und die erlGuterten Funktionen dieselben sind.
Der Hauptteil des Bildschirms enthdlt die folgenden drei Listen und zeigt die Ergebnisse

durch Farbcodierung und Symbole an:

« Die erste Liste enthdlt unter der Uberschrift ,Detected” (Erkannt) alle in der Probe

nachgewiesenen und identifizierten Pathogene, denen ein e—Zeichen vorangestellt ist

und die rot eingefarbt sind.

« Die zweite Liste mit der Uberschrift ,Equivocal” (Mehrdeutig) wird nicht verwendet.
Ergebnisse vom Typ ,Equivocal” (Mehrdeutig) sind fir das QIAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel nicht zutreffend. Die Liste ,Equivocal” (Mehrdeutig) ist daher stets leer.

« Die dritte Liste mit der Uberschrift ,Tested” (Getestet] enthdlt alle Pathogene, auf die die

Probe getestet wurde. Die in der Probe nachgewiesenen und identifizierten Erreger
werden mit vorangestelltem e-Zeichen in Rot angezeigt. Die getesteten, aber nicht

nachgewiesenen Erreger werden mit vorangestelltem a-Zeichen in Griin angezeigt.

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.
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Die folgenden Daten werden unter TEST DATA (TESTDATEN) auf der linken Seite des

Bildschirms angezeigt:

o Sample ID (Proben-ID)

o Assay Type (Assay-Typ)

o Sample Type (Probentyp)

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

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

Ein Bericht mit den Assay-Daten 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 oder des QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und driicken Sie in der unferen
Bildschirmleiste auf Save Report (Bericht speichern). Dieser Bericht kann spdter jederzeit
exportiert werden, indem Sie den Test unter ,View Result List” (Ergebnisliste anzeigen)

auswdhlen.

Durch Driicken auf Print Report (Bericht drucken) in der unteren Bildschirmleiste kann der

Bericht auch an einen Drucker gesendet werden.
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Anzeigen von Amplifikationskurven

Um die Testamplifikationskurven der nachgewiesenen Erreger anzuzeigen, wdahlen Sie die

Registerkarte |~ +Amplification Curves” (Amplifikationskurven) aus (Abbildung 52).

- T a R
adminigtrator amplification Curves 11:23 20200311
F |
-| Available °
| Run Test

PATHOGENS COMTROLS
[] i ' View
8 Results

S 2

= @

Mot detected i Options

Influenza A @ &

Ct— - EP Un

Influenza B i @
e Leg Cut

Print Report [E] save Report

Abbildung 52. 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 oder QIAstat-Dx Analyzer 2.0 aktiviert ist, kénnen nur Bediener mit

Zugriffsrechten auf den Bildschirm Amplification Curves (Amplifikationskurven) zugreifen.
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Driicken Sie auf die Registerkarte PATHOGENS (PATHOGENE) auf der linken Seite, um die
Diagramme fir die getesteten Erreger anzuzeigen. Driicken Sie auf ,Pathogen
Name” (Name des Erregers), um auszuwdhlen, welche Erreger im Amplifikationsplot
angezeigt werden sollen. Es ist mdglich, einzelne, mehrere oder keine Erreger auszuwdhlen.
Jedem Erreger in der ausgewdhlten Lliste wird eine Farbe zugeordnet, die der
Amplifikationskurve dieses Erregers entspricht. Nicht ausgewdhlte Erreger werden grau

dargestellt.

Die entsprechenden Cr- und Endpunkt-Fluoreszenzwerte (EP) werden unter dem jeweiligen

Erregernamen angegeben.

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

einer Kontrolle, um sie aus- oder abzuwdahlen (Abbildung 53).
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Abbildung 53. Bildschirm ,Amplification Curves” (Amplifikationskurven) (Registerkarte CONTROLS (KONTROLLEN)).
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Der Amplifikationsplot zeigt die Datenkurve fir die ausgewdhlten Erreger oder Kontrollen an.
Um zwischen logarithmischer und linearer Skalierung fir die Y-Achse zu wechseln, driicken
Sie die Schalfflache Lin (Linear) oder Log (Logarithmisch) in der linken unteren Ecke des

Diagramms.

Die Skalierung der X-Achse und Y-Achse kann auf den beiden Achsen mit den .blauen
Reglern 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.

Anzeigen von Testdetails

Driicken Sie auf El Test Details (Testdetails) in der Registerkarte ,Menu Bar” (Mendleiste) am
unteren Rand des Touchscreens, um die Ergebnisse genauer zu betrachten. Scrollen Sie nach
unten, um sich den vollsténdigen Bericht anzusehen. Die folgenden Testdetails werden in der
Mitte des Bildschirms angezeigt (Abbildung 54):

e User ID (Benutzer-ID)

o Cartridge SN (Kartuschenseriennummer)

« Cartridge Expiration Date (Kartuschenverfallsdatum)

e Module SN (Modulseriennummer)

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

Canceled by operator [vom Bediener abgebrochenl)
o Error Code (Fehlercode) (falls vorhanden)
o Test Start Date and Time (Startdatum und -Zeit des Tests)
o Test Execution Time (Testausfihrungszeit)

* Assay Name (Assay-Name)
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o Test ID (TestID)

o Test Result (Testergebnis):
o Positive (Positiv) (mindestens ein Atemwegspathogen nachgewiesen/identifiziert)
o Negative (Negativ) (kein Atemwegspathogen nachgewiesen)
o Failed (Fehlgeschlagen) (der Test ist fehlgeschlagen)

o Positive with warning (Positiv mit Warnung) (mindestens ein Erreger ist positiv, aber

die interne Kontrolle ist fehlgeschlagen)

o Liste der Analyten, die im Assay getestet wurden, mit Ct und Endpunkt-Fluoreszenz im

Falle eines positiven Signals

o Interne Kontrolle mit Cy und Endpunkt-Fluoreszenz

adménistrator Test Details 11:25 2020-03-11

T
| —i Available ] °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400200548 : administrator e
Assay Type artridge SN P0O0000007
iy vl“
RP SARS-CoV-2 artridge Expirat ste 2022-12-30 01:00 Results
ple Type Module SN 1369
utTMm
est Stat Completed @
Error Code 0x0 Detions
2020-03-02 16:27 @
. @ Test et e
1 !
P Print Report [E] save repont

Abbildung 54. Beispielbildschirm mit Testdaten auf der linken Seite und Testdetails im Hauptfenster.
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Durchsuchen der Ergebnisse frisherer Tests

Um die Ergebnisse friherer Tests anzuzeigen, die in der Ergebnisdatenbank gespeichert sind,
driicken Sie in der Hauptmenileiste auf 9 .View Results” (Ergebnisse anzeigen)

(Abbildung 55).

administrator Test Results 1127 20200311

F
: 1 avaittie | °

Run Test

e/ Teme

View

Results

1959 @ pos
1957 @ pos @
(+]
5]

Options

400290551 RP administrator 2020-0302 1739

K < Page 16 of 121 > ¥ @

Log Out

J\ Remove Fiter @ Print Report [E] save Report 0O search

Abbildung 55. Beispielbildschirm ,View Results” (Ergebnisse anzeigen).

Die folgenden Informationen sind fir jeden ausgefihrten Test verfiigbar:

o Sample ID (Proben-ID)

« Assay name (Assay-Name) (Name des Testassays, lautet fir das Respiratory Panel ,RP)
« Operator ID (Bediener-ID)

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

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

 Result (Ergebnis) (Testergebnis: positiv [pos], positiv mit Warnung [pos*], negativ [neg],
fehlgeschlagen [fail] oder erfolgreich [suc])

72 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



Hinweis: Wenn im QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ,User Access
Control” (Benutzerzugangskontrolle) aktiviert ist, werden die Daten, auf die der Benutzer

keine Zugriffsrechte hat, mit Sternchen ausgeblendet.

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 Hdkchen

angezeigt. Sie kdnnen Testergebnisse abwdhlen, indem Sie auf das Hékchen driicken. Die

vollstéindige Ergebnisliste kann durch Driicken des°Hdkchens im Kreis in der obersten

Zeile ausgewahlt werden (Abbildung 56 unten).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
| —i Available °

Run Test

View
Results

©

Options

© o > @

Log Out

b dbd b

J\ Remove Filter @ Print Report @ Save Report D search
Abbildung 56. Beispiel fiir die Auswahl von ,Test Results” (Testergebnisse) im Bildschirm ,View Results” (Ergebnisse
anzeigen).
Driicken Sie auf eine beliebige Stelle in der Testzeile, um das Ergebnis fiir einen bestimmten

Test anzuzeigen.

Driicken Sie auf eine Spalteniberschrift (z. B. Sample ID [Proben-ID]), um die Liste auf- oder
absteigend nach diesem Parameter zu sortieren. Die Liste kann jeweils nur anhand einer

Spalte sortiert werden.
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Die Spalte ,Result” (Ergebnis) zeigt die Ergebnisse der einzelnen Tests an (Tabelle 4):

Tabelle 4. Beschreibung der Testergebnisse

Resultat Ergebnis Beschreibung Aktion

Positiv [+ pos Mindestens ein Pathogen ist positiv. Mindestens ein Pathogen ist positiv.

Positiv mit (+] Mindestens ein Erreger ist positiv, aber die  Mindestens ein Erreger ist positiv, aber die
Warnung pos* interne Kontrolle ist fehlgeschlagen. interne Kontrolle ist fehlgeschlagen.
Negativ (] neg Es wurden keine Pathogene nachgewiesen.  Es wurden keine Pathogene nachgewiesen.

Fehlgeschlagen € fqil

Erfolgreich

° suc

Der Test ist fehlgeschlagen, weil entweder
ein Fehler aufgetreten ist, der Test vom
Benutzer abgebrochen wurde oder weil
keine Pathogene nachgewiesen wurden
und die interne Kontrolle fehlgeschlagen ist.

Der Test ist entweder positiv oder negativ,
aber der Benutzer hat keine Zugriffsrechte
auf die Testergebnisse.

Waéhlen Sie den Berichtstyp aus: ,List of Tests” (Testliste)

Der Test ist fehlgeschlagen, weil entweder
ein Fehler aufgetreten ist, der Test vom
Benutzer abgebrochen wurde oder weil
keine Pathogene nachgewiesen wurden und
die interne Kontrolle fehlgeschlagen ist.

Der Test ist entweder positiv oder negativ,
aber der Benutzer hat keine Zugriffsrechte
auf die Testergebnisse.

oder ,Test Reports” (Testberichte).

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

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

Halten Sie eine Spalteniberschrift gedriickt, um einen auf diesem Parameter basierenden
Filter anzuwenden. Bei einigen Parametern, wie z. B. ,Sample ID” (Proben-ID), erscheint die

Bildschirmtastatur, sodass der Suchbegriff fir den Filter eingegeben werden kann.

Fir andere Parameter, wie z. B. ,Assay”, dffnet 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 durchgefiihrt wurden.

Das Symbol = links neben einer Spalteniberschrift zeigt an, dass der Filter der Spalte aktiv ist.
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Filtler konnen durch Driicken der Schaltfliche ,Remove Filter” (Filter entfernen) in der

Untermenileiste entfernt werden.

Ergebnisse auf ein USB-Speichermedium exportieren

Wahlen Sie auf einer beliebigen Registerkarte des Bildschirms ,View Results” (Ergebnisse
anzeigen) die Option Save Report (Bericht speichern), (Bericht speichern), um eine Kopie der
Testergebnisse im PDF-Format zu exportieren und auf einem USB-Speichermedium zu
speichern (7 bis 9). Der USB-Anschluss befindet sich an der Vorderseite des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 bzw. QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Die Interpretation der Ergebnisse in der PDF-

Datei wird in Tabelle 5 erldutert.

Tabelle 5. Interpretation der Ergebnisse in PDF-Berichten

Resultat Symbol Beschreibung
Pathogen- Detected Erreger nachgewiesen
Ergebnis (Nachgewiesen)
Not Detected Kein Erreger nicht nachgewiesen
(Nicht Symbol

nachgewiesen)

Invalid (Ungiltig) Kein Die interne Kontrolle ist fehlgeschlagen, es gibt kein giiltiges Ergebnis
Symbol  fiir dieses Ziel und die Probe sollte erneut getestet werden.

Teststatus Completed Der Test wurde abgeschlossen und die interne Kontrolle und/oder ein
(Abgeschlossen) oder mehrere Ziele wurden nachgewiesen.
Failed Der Test ist fehlgeschlagen
(Fehlgeschlagen)
Interne Passed Die interne Kontrolle war erfolgreich
Kontrollen (Bestanden)
Failed Die interne Kontrolle schlug fehl
(Fehlgeschlagen)
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Abbildung 57. Muster-Testbericht.
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Abbildung 58. Muster-Testbericht mit Details zum Test.
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Abbildung 59. Muster-Testbericht mit Assaydaten.

78 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



Ergebnisse drucken

Stellen Sie sicher, dass ein Drucker am QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 angeschlossen und der passende Treiber installiert ist. Driicken Sie auf Print

Report (Bericht drucken), um eine Kopie der Testergebnisse an einen Drucker zu senden.
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Anzeigen von Ergebnissen mit dem QIAstat-Dx Rise

Der QIAstatDx Rise interpretiert und speichert die Testergebnisse automatisch. Nach
Abschluss des Laufs sind die Ergebnisse im Ubersichtsbildschirm ,Results” (Ergebnisse) zu
sehen (Abbildung 60).

Hinweis: Die sichtbaren Informationen sind abhdngig von den Zugriffsrechten des Bedieners.
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Abbildung 60. Ubersichtsbildschirm RESULTS (ERGEBNISSE).

Der Hauptteil des Bildschirms bietet einen Uberblick ber die abgeschlossenen Léufe und

nutzt Farbcodierungen und Symbole zur Kennzeichnung der Ergebnisse:

o Wenn in der Probe mindestens ein Erreger nachgewiesen wird, steht der Begriff Positive

(Positiv) in der Ergebnisspalte mit dem Zeichen e

 Bei fehlendem Erregernachweis und giltiger interner Kontrolle steht der Begriff Negative

(Negativ) in der Ergebnisspalte mit dem Zeichen e
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* Wenn in der Probe mindestens ein Erreger nachgewiesen wurde und die interne Kontrolle

ungiltig war, steht der Begriff Positive with warning (Positiv mit Warnung) in der

Ergebnisspalte mit dem Zeichen e L

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

Failed (Fehlgeschlagen), gefolgt vom spezifischen Fehlercode.

Die folgenden Testdaten werden im Bildschirm angezeigt (Abbildung 60):

Sample ID/Patient ID (Proben-ID/Patienten-D)

Operator ID (Bediener-ID)

End day and time (Endtag und -uhrzeit)

Assay Type (Assay-Typ)

Anzeigen von Testdetails

Weitere Daten zum Assay sind abhdngig von den Zugriffsrechten des Bedieners iber die
Schaltfléche Details auf der rechten Seite des Bildschirms verfigbar (z. B. Amplifikationsplots
und Testdetails) (Abbildung 61).
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Abbildung 61. Bildschirm TEST DETAILS (TESTDETAILS).

Der obere Teil des Bildschirms bietet allgemeine Angaben zum Test. Dabei handelt es sich
um den Assay-Typ und den Probentyp, die Proben-ID, das Gesamtergebnis des Tests, den

Status der internen Kontrolle und den Teststatus.

Auf der linken Seite des Bildschirms werden alle nachgewiesenen Erreger und im mittleren

Teil des Bildschirms alle mit dem Assay nachweisbaren Erreger angezeigt.

Auf der rechten Bildschirmseite werden die folgenden Testdetails angezeigt: Proben-ID,
BedienerID, Chargennummer der Kartusche, Seriennummer der Kartusche, Verfallsdatum der
Kartusche, Datum und Uhrzeit des Ladens der Kartusche, Datum und Uhrzeit der
Testausfihrung, Dauer der Testausfihrung, Software- und ADF-Version und Seriennummer

des Analysemoduls.
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Anzeigen von Amplifikationskurven

Dricken Sie zum Anzeigen der Amplifikationskurven fir den Test auf die Registerkarte

Amplification Curves (Amplifikationskurven) unten im Bildschirm (Abbildung 62).
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Abbildung 62. Bildschirm AMPLIFICATION CURVE (AMPLIFIKATIONSKURVE).

Dricken Sie auf die Registerkarte PATHOGENS (PATHOGENE) auf der linken Seite, um die
Diagramme fir die gefesteten Erreger anzuzeigen. Driicken Sie auf Pathogen Name (Name
des Erregers), um auszuwdhlen, welche Erreger im Amplifikationsplot angezeigt werden
sollen. Es ist maglich, einzelne, mehrere oder keine Erreger auszuwdhlen. Jedem Erreger in
der ausgewdhlten Liste wird eine Farbe zugeordnet, die der Amplifikationskurve dieses

Erregers entspricht. Nicht ausgewdhlte Erreger werden nicht angezeigt.

Die entsprechenden Ci- und Endpunkt-Fluoreszenzwerte sind unter dem jeweiligen
Erregernamen angegeben. Die Erreger sind nach Detected (Nachgewiesen) und Not

Detected (Nicht Nachgewiesen) gruppiert.
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Driicken Sie auf die Registerkarte CONTROLS (KONTROLLEN) auf der linken Seite, um die
Kontrollen anzuzeigen und auszuwdhlen, welche davon im Amplifikationsplot angezeigt

werden sollen.

Durchsuchen der Ergebnisse fritherer Tests

Um die Ergebnisse friherer Tests anzuzeigen, die in der Ergebnis-Datenbank gespeichert
sind, nutzen Sie im Hauptbildschirm ,Results” (Ergebnisse) die Suchfunktion (Abbildung 63).

Hinweis: Die Funktion kann aufgrund von Einstellungen im Benutzerprofil eingeschrénkt oder

deaktiviert sein.

Abbildung 63. Suchfunktion im Bildschirm RESULTS (ERGEBNISSE).
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Ergebnisse auf ein USB-Speichermedium exportieren

Wahlen Sie im Bildschirm Results (Ergebnisse) einzelne oder iber die Schaltfliche Select All
(Alle Auswdahlen) alle Ergebnisse aus, um eine Kopie der Testberichte im PDF-Format auf ein
USB-Speichermedium zu exportieren und zu speichern (Abbildung 64 bis Abbildung 66).
USB-Anschliisse befinden sich an der Vorderseite und an der Riickseite des Gerdts. Die

Interpretation der Ergebnisse in der PDF-Datei wird in der folgenden Tabelle erléutert.

Tabelle 6. Interpretation der Ergebnisse in PDF-Berichten

Resultat Symbol Beschreibung
Pathogen- Detected Erreger nachgewiesen
Ergebnis (Nachgewiesen)
Not Detected Kein Erreger nicht nachgewiesen
(Nicht Symbol

nachgewiesen)

Invalid (Ungiltig) Kein Die interne Kontrolle ist fehlgeschlagen, es gibt kein giiltiges Ergebnis
Symbol  fiir dieses Ziel und die Probe sollte erneut getestet werden..

Teststatus Completed Der Test wurde abgeschlossen und die interne Kontrolle und/oder ein
(Abgeschlossen) oder mehrere Ziele wurden nachgewiesen.
Failed Der Test ist fehlgeschlagen
(Fehlgeschlagen)
Interne Passed Die interne Kontrolle war erfolgreich
Kontrollen (Bestanden)
Failed Die interne Kontrolle schlug fehl
(Fehlgeschlagen)
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Abbildung 64. Muster-Testbericht.
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Abbildung 65. Muster-Testbericht mit Details zum Test.
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Abbildung 66. Muster-Testbericht mit Assaydaten.

Hinweis: Es wird empfohlen, das mitgelieferte USB-Speichermedium nur fir die kurzfristige
Datenspeicherung und die Datenibertragung zu verwenden. Die Verwendung eines
USB-Speichermediums ist mit Einschrénkungen verbunden (z. B. Speicherkapazitét oder

Risiko des Uberschreibens), die vor der Verwendung beriicksichtigt werden sollten.
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Anwendungseinschrénkungen

« Die Ergebnisse des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sind nicht als alleinige
Grundlage fir die Diagnose, Behandlung oder andere Entscheidungen des

Patientenmanagements vorgesehen.

o Positive Ergebnisse schlieBen eine Koinfektion mit Organismen, die nicht im
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel enthalten sind, nicht aus. Der nachgewiesene

Erreger ist moglicherweise nicht die maf3gebliche Ursache der Erkrankung.

» Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion der oberen Atemwege nicht aus. Mit diesem

Assay werden nicht alle Erreger von akuten Atemwegsinfektionen nachgewiesen.

 Ein negatives Ergebnis mit dem QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel schlieBt eine
infektidse Natur des Syndroms nicht aus. Negative Assay-Ergebnisse kénnen auf mehrere
Faktoren bzw. eine Kombination aus verschiedenen Faktoren zuriickzufihren 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 bzw. Organismen, deren Anzahl unterhalb der Nachweisgrenze fir den Assay liegt,

und die Verwendung bestimmter Medikamente, Therapien oder Wirkstoffe.

o Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist nicht fir die Untersuchung von anderen
als den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Proben vorgesehen. Die
Leistungsmerkmale des Tests wurden nur anhand von NPS-Proben von Personen mit

Atemwegssymptomen ermittelt.

« Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist fir die Verwendung in Verbindung mit
Standardkulturen  fir den Nachweis von Organismen, Serotypisierung und/oder

Antibiotika-Suszeptibilitatstests (AST) vorgesehen.

» Die mit dem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel erhaltenen Ergebnisse missen
durch geschultes medizinisches Personal im Kontext aller relevanten klinischen,

labortechnischen und epidemiologischen Befunde interpretiert werden.
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» Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kann nur mit dem QlAstat-Dx
Analyzer 1.0", QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und dem QlAstat-Dx Rise verwendet werden.

» Das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ist ein qualitativer Assay und liefert keinen

quantitativen Wert fir nachgewiesene Organismen.

o Virale und bakterielle Nukleinsduren kénnen in vivo persistieren, auch wenn der
Organismus nicht lebensféhig oder infektids ist. Der Nachweis eines Zielmarkers bedeutet
nicht, dass der betreffende Organismus der Verursacher der Infektion oder der klinischen

Symptome ist.

e Der Nachweis von viralen und bakteriellen Nukleinséuren setzt voraus, dass die
Probenentnahme, Handhabung, Transport, Llagerung und das Lladen in die
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge korrekt erfolgt sind. Unsachgemafle
Arbeitsabléufe kénnen bei allen oben erwdhnten Prozessen zu falschen Ergebnissen

fGhren, einschlieBlich falsch positiver oder falsch negativer Ergebnisse.

 Sensitivitat und Spezifitat des Assays fir die spezifischen Organismen und fir alle
Organismen zusammen sind intrinsische Leistungsparameter eines bestimmten Assays und
variieren nicht je nach Pravalenz. Im Gegensatz dazu sind sowohl die negativen als auch
die positiven Vorhersagewerte eines Testergebnisses von der Prévalenz der

Krankheit/Organismen abhangig.

« Die Leistung dieses Tests wurde nicht bei Personen untersucht, die einen Influenza-Impfstoff
erhalten haben. Eine vor kurzem erfolgte Verabreichung eines nasalen Influenza-Impfstoff

kann zu falsch positiven Ergebnissen fir Influenza A und/oder Influenza B. fihren.

" Als Alternative zum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kann ein DiagCORE® Analyzer verwendet werden, auf dem die
QlAstat-Dx Softwareversion 1.5 ausgefUhrt wird.
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Leistungsmerkmale

Analytische Leistung

Die nachstehend aufgefihrte analytische Leistung wurde unter Verwendung des QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 demonstriert. Der QIAstat-Dx Analyzer 2.0 arbeitet mit dem gleichen
Analysemodul wie der QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Daher wird die Leistung durch
Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nicht beeintrachtigt.

In Bezug auf den QIlAstat-Dx Rise wurden spezifische Studien zum Nachweis der
Verschleppung und der Wiederholbarkeit durchgefihrt. Die Gbrigen unten aufgefihrten
analytischen Leistungsparameter wurden unter Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0
demonstriert. Der QIlAstat-Dx Rise arbeitet mit dem gleichen Analysemodul wie der
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Daher wird die Leistung durch Verwendung des QlAstat-Dx Rise
nicht beeintrachtigt.

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 Nachweisgrenze (LoD) fir jeden der Zielorganismen des QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel wurde durch die Analyse serieller Verdinnungen von analytischen Proben
auf dem QIAstatDx Analyzer 1.0 ermittelt. Die Proben wurden aus Kulturisolaten
kommerzieller Anbieter (z. B. ZeptoMetrix® und ATCC®), bestdtigten klinischen Isolaten bzw.

bei kommerziell nicht verfigbaren Zielanalyten™ aus kiinstlichen Proben gewonnen.

" Aufgrund der eingeschrénkten Verfigbarkeit von Viruskulturen fir das Bocavirus-Ziel wurde zur Bestimmung der LoD
auch negative klinische Matrix mit synthetischem Material (gBlock) versetzt.
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Es wurden simuliete NPS-Proben fir beide Verarbeitungsoptionen getestet: Die
NPS-Probenmatrix (kultivierte menschliche Zellen in Copan UTM) fir NPS in UTM und die
simulierte Trockenabstrichprobenmatrix (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichem NPS) fir
trockene NPS wurden mit einem oder mehreren Pathogenen versetzt und in mindestens
20 Replikaten getestet. Bei der Verarbeitungsoption NPS in UTM wird der NPS in
Universaltransportmedium eluiert und es werden 300 pl des Eluats auf die Kartusche
Ubertragen, wahrend beim Arbeitsablauf fir trockene NPS der NPS direkt auf die Kartusche
Ubertragen wird. Kinstliche NPS-Abstrichproben wurden durch Pipettierung von 50 pl jeder
verdinnten Virus-Bakterienstammldsung auf einen Tupfer und anschlieBende mindestens
20-minitige Trocknung hergestellt. Die kinstlichen Abstrichproben wurden nach der
Verarbeitungsoption fir trockene NPS getestet, sieche Seite 24. Zur Beurteilung der
Gleichwertigkeit wurden zusdtzliche Test von NPS-in-UTM-Proben durchgefishrt, die unter
Verwendung einer negativen klinischen Matrix hergestellt wurden. Dariber hinaus konnte die
Gleichwertigkeit der LoD nachgewiesen werden, indem ein représentativer Erregerstamm fir
jeden der Zielorganismen des QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel auf dem
QlAstat-Dx Rise-System getestet wurde.

Die einzelnen LoD-Werte fir jeden Zielorganismus des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel sind in Tabelle 7 aufgefihrt.
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Tabelle 7. LoD-Werte fiir die verschiedenen Atemwegspathogen-Zielstamme, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel in NPS in UTM und/oder trockenen NPS (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichen NPS) getestet

wurden
Pathogen Stamm Quelle Konzentration* Nachweisrate
Influenza A HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEID50/ml  Influenza A:
20/20
H1:20/20
Influenza A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCID50/ml Influenza A:
0810244CFHI 20/20
H1:20/20
Influenza A HIN1 A/New Caledonia/20/99  ZeptoMetrix 28,7 TCID50/ml Influenza A:
0810036CFHI 20/20
H1:20/20
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC AV-VR-1811 0,1 PFU/ml Influenza A:
20/20
H3:20/20
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEID50/ml Influenza A:
20/20
H3:20/20
Influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID50/ml Influenza A:
0810252CFHI 20/20
H3:20/20
Influenza A/HIN1/ A/Virginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/ml Influenza A:
pdm09 20/20
HINT1: 20/20
Influenza A/HINT/ A/Schwein/NY/03/2009  ZeptoMetrix 56,2 TCID50/ml Influenza A:
pdm09 0810249CFHI 20/20
HINT: 20/20
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Tabelle 7. LoD-Werte fiir die verschiedenen Atemwegspathogen-Zielstdmme, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel in NPS in UTM und/oder trockenen NPS (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichen NPS) getestet
wurden (Fortsetzung)

Pathogen Stamm Quelle Konzentration* Nachweisrate

Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20

Influenza B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEID50/ml 19/20

Influenza B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEID50/ml 19/20

Coronavirus 229E Nicht verfigbar ATCC VR-740 9,47 TCID50/ml 20/20

Coronavirus 229E Nicht verfigbar ZeptoMetrix 3,6 TCID50/ml 20/20
0810229CFHI

Coronavirus OC43 Nicht verfigbar ATCC VR-1558 0,1 TCID50/ml 20/20

Coronavirus OC43 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 1,99 TCID50/ml 20/20
0810024CFHI

Coronavirus NL63 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 0,702 TCID50/ml  20/20
0810228CFHI

Coronavirus HKU1 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 3E+03 Kopien/ml ~ 20/20
NATRVP-IDI

Coronavirus HKU1 Nicht verfigbar STAT-Dx S510 2,4E+05 Kopien/ml 20/20

Parainfluenzavirus 1 C35 ATCC VR-94 9,48 TCID50/ml 20/20

(PIV1)

Parainfluenzavirus 1 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 0,2 TCID50/ml 19/20

(PIV1) 0810014CFHI

Parainfluenzavirus 2 Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/ml 20/20

(PIV2)

Parainfluenzavirus 2 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 1,3 TCID50/ml 19/20

(PIV2) 0810015CFHI

Parainfluenzavirus 3 C 243 ATCC VR-93 44,1 TCID50/ml 20/20

(PIV3)

Parainfluenzavirus 3 Nicht verfigbar ZeptoMetrix 11,5 TCID50/ml 20/20

(PIV3) 0810016CFHI

Parainfluenzavirus 4a M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID50/ml 20/20

(PIV4a)
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Tabelle 7. LoD-Werte fiir die verschiedenen Atemwegspathogen-Zielstamme, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel in NPS in UTM und/oder trockenen NPS (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichen NPS) getestet
wurden (Fortsetzung)

Pathogen Stamm Quelle Konzentration* Nachweisrate

Parainfluenzavirus 4b Nicht verfigbar ZeptoMetrix 9,5 TCID50/ml 20/20

(PIVAb) 0810060BCFHI

Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID50/ml 20/20
(Enterovirus D68)

Enterovirus Echo-Virus 6 ATCC VR-241 0,9 TCID50/ml 19/20

Rhinovirus 1059 (Rhinovirus B14) ATCC VR-284 8,9 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 169 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus 11757 (Rhinovirus C16) ATCC VR-283 50,0 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus Typ 1A ATCC VR-1559 8,9 TCID50/ml 20/20

Adenovirus GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94.900 TCID50/ml  20/20

Adenovirus RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID50/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 71 (Adenovirus ATCC VR-1 69,5 TCID50/ml 20/20
1)

Adenovirus Adenoid 6 (Adenovirus C2) ATCC VR-846 28,1 TCID50/ml 20/20

Adenovirus Tonsil 99 (Adenovirus C6)  ATCC VR-6 88,8 TCID50/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 75 (Adenovirus ATCC VR-5 7331,0 TCID50/ml  20/20
c5)

Respiratorisches A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20

Synzytial-Virus A

RSV A)

Respiratorisches Lang ATCC VR-26 33,0 PFU/ml 20/20

Synzytial-Virus A

RSV A

Respiratorisches 18537 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml 20/20

Synzytial-Virus B (RSV B)

Respiratorisches CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

Synzytial-Virus B (RSV B) 0810040CFHI
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Tabelle 7. LoD-Werte fiir die verschiedenen Atemwegspathogen-Zielstamme, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel in NPS in UTM und/oder trockenen NPS (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichen NPS) getestet
wurden (Fortsetzung)

Pathogen Stamm Quelle Konzentration* Nachweisrate

Humanes Peru6-2003 (Typ B2) ZeptoMetrix 0,01 TCID50/ml 19/20

Metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Humanes hMPV-16, IA10-2003 (A1)  ZeptoMetrix 2,86 TCID50/ml 19/20

Metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

Humanes hMPV-20, IA14-2003 (A2)  ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

Metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

Humanes hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 1479,9 TCID50/ml  19/20

Metapneumovirus 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus Nicht verfigbar IDT (gBlock) 33.000 Kopien/ml  20/20

Bocavirus Nicht verfigbar Krankenhaus Vall 5,5E+04 Kopien/ml 20/20
d'Hebron

Mycoplasma M129-B7 (Typ 1) ATCC 29342 0,1 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila T™W183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila CWL-029 ATCC VR-1310 120,0 IFU/ml 19/20

pneumoniae

Legionella pneumophila  CA1 ATCC 700711 5370 Kopien/ml 20/20

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml 20/20

Bordetella pertussis 18323 ATCC 9797 2,6 CFU/ml 19/20

SARS-CoV-2 Nicht verfigbar WHO, NIBSC, 19.000 Kopien/ml  112/112
20/146 (6,8E+04 IE/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 Kopien/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 Nicht verfigbar Krankenhaus Vall 1,9E+04 Kopien/ml 20/20

d'Hebron $1229
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Tabelle 7. LoD-Werte fiir die verschiedenen Atemwegspathogen-Zielstamme, die mit dem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel in NPS in UTM und/oder trockenen NPS (kultivierte menschliche Zellen in kiinstlichen NPS) getestet
wurden (Fortsetzung)

Pathogen Stamm Quelle Konzentration* Nachweisrate

SARS-CoV-2 Nicht verfigbar Krankenhaus Vall 1,9E+04 Kopien/ml 24/24
d'Hebron $1231

SARS-CoV-2 Nicht verfigbar STAT-Dx 600 Kopien/ml 30/30

* Es wird die héchste LoD gemeldet.

Assay-Robustheit

Die Verifizierung der robusten Assay-leistung erfolgte anhand der Analyse der Leistung von
infernen Kontrollen in klinischen nasopharyngealen Abstrichproben. Fiinfzig einzelne
nasopharyngeale Abstrichproben, die fir alle nachweisbaren Pathogene negativ waren,
wurden mit dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analysiert. Bei allen getesteten
Proben wurde ein positives Ergebnis erhalten und die Leistung der internen Kontrolle des

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel wurde als valide bewertet.

Exklusivitét (analytische Spezifitét)

Die Studie zur analytischen Exklusivitat wurde in Form einer In-silico-Analyse und von In-vitro-
Tests zur Bestimmung der analytischen Spezifitat des QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel durchgefihrt. Panel-Organismen wurden getestet, um das Potenzial fir Intra-Panel-
Kreuzreaktivitat zu bewerten, und NichtPanel-Organismen wurden getfestet, um die
Exklusivitat des Panels zu untersuchen. Zu diesen Organismen gehorten Proben, die mit den
Organismen des Atemwegspanels verwandt sind, sich aber von diesen unterscheiden, oder
die in Proben aus der vorgesehenen Testpopulation vorhanden sein kdnnten. Die
ausgewdhlten Organismen sind klinisch relevant (besiedeln die oberen Atemwege oder
verursachen  Atemwegssymptome),  bilden  die  normalen  Hautflora  bzw.
Laborverunreinigungen oder sind Mikroorganismen, mit denen ein grofler Teil der
Bevolkerung infiziert sein konnte. Die getesteten vom Panel abgedeckten und nicht

abgedeckten Organismen sind in Tabelle 8 aufgefihrt.
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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 hdchstméglichen Konzentration — vorzugsweise 10°

TCID50/ml bei viralen Zielorganismen und 10° KBE/ml bei bakteriellen und Pilz

Zielorganismen.

Tabelle 8. Liste der analytischen Spezifitdt getesteter Pathogene.

Vom Panel
abgedeckt/
nicht
abgedeckt  Typ Pathogen Stamm Quelle
Vom Panel Bakterien C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
abgedeckt TWAR Stamm TW-183
B. pertussis E431 ATCC VR-2282
M. pneumoniae M129 ZeptoMetrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia ZeptoMetrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Virus Influenza A HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influenza A H3N2 A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837

A/Virginia/ATCC6/2012

ATCC VR-1811

Influenza A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
HIN1/2009 A/California/07,/2009 NYMC ATCC VR-1884
X179A
Influenza B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Coronavirus 229E Nicht verfigbar ZeptoMetrix 0810229CF
Nicht verfigbar ZeptoMetrix 0810229CFHI
Coronavirus OC43 Nicht verfigbar ATCC VR-1558
Nicht verfigbar ZeptoMetrix 0810024CFHI

Coronavirus NL63

Coronavirus NL63

Bei Resources NR-470

Coronavirus HKU1 Nicht verfigbar QIAGEN $506*
Parainfluenzavirus 1 C35 ATCC VR-94
Parainfluenzavirus 2 Greer ATCC VR-92
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Tabelle 8. Liste der analytischen Spezifitdt getesteter Pathogene. (Fortsetzung)

Vom Panel
abgedeckt/
nicht
abgedeckt  Typ Pathogen Stamm Quelle
Parainfluenzavirus 3 C 243 ATCC VR-93
Parainfluenzavirus 4 PIVAA ZeptoMetrix 08 10060CFHI
PIV4B ZeptoMetrix 0810060BCFHI
Respiratorisches A2 ATCC VR-1540
Synzytial-Virus
Humanes A1 (hMPV-16, I1A10-2003) ZeptoMetrix 0810161CFHI
Metapneumovirus
Adenovirus C Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B Gomen (Adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rhinovirus 2060 (Typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansas University*
SARS-CoV-2 Nicht verfigbar Hospital Clinic $243*
Vom Panel Bakterien Acinetobacter Z160 ZeptoMetrix 0804096
nicht calcoaceticus
abgedeckt
Bordetella avium 7338 ZeptoMetrix 0804316
Bordetella bronchiseptica  NRRL B-140 ATCC 4617
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nicht verfigbar Vircell MCO89
Bordetella holmesii FO61 ZeptoMetrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella parapertussis ~ A747 ZeptoMetrix 0801461
Chlamydia trachomatis ~ BOUR ATCC VR-348-B
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Tabelle 8. Liste der analytischen Spezifitdt getesteter Pathogene. (Fortsetzung)

Vom Panel

abgedeckt/

nicht

abgedeckt  Typ Pathogen Stamm Quelle
Corynebacterium Z116 ZeptoMetrix 0801882
diphtheriae

48.255 ATCC 11913

Enterobacter aerogenes  NCDC 819-56 ATCC 13048
[Klebsiella aerogenes) 7057 ZeptoMetrix 0801518
Escherichia coli O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622
(0157)
Haemophilus influenzae ~ 1-378 ATCC 49766
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883

NCDC 410-68]

Lactobacillus acidophilus ~ Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X,  ATCC 4356
NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]

Lactobacillus plantarum ~ 17-5 ZeptoMetrix 0801507
Legionella bozemanii CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276

CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CCUG  CECT 7349

11881; CIP 103876; NCTC 11370;

Stamm NY 23)
Legionella feeleii ly166.96 ATCC 700514

Nicht verfigbar Vircell MC092
Legionella longbeacheae  Long Beach 4 ZeptoMetrix 0801577
Legionella micdadei Tatlock ZeptoMetrix 0801576
Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LIMG 11192, ATCC 25238
(Branhamella catarrhalis) NCTC 11020]

N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Nicht verfiigbar ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma genitalivm ~ SEA-1 ZeptoMetrix 0804094-|
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Tabelle 8. Liste der analytischen Spezifitdt getesteter Pathogene. (Fortsetzung)

Vom Panel
abgedeckt/
nicht
abgedeckt  Typ Pathogen Stamm Quelle
Mycoplasma hominis 2317 ZeptoMetrix 080411
n. z. ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata 2071 ZeptoMetrix 0801510
Neisseria gonorrhoeae 7017 ZeptoMetrix 0801482
Neisseria meningitidis FAM18 ATCC 700532DQ
Serogruppe Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659
Z050 ZeptoMetrix 0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756

100

Staphylococcus aureus

Staphylococcus
epidermidis

Stenotrophomonas

maltophilia

Streptococcus agalactiae

Streptococcus
pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarus

Ureaplasma urealyticum
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FDA-Stamm PCI 1200

810-2 [MDB Stamm BS 1640, NCIB
9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH 1168]
NCTC 8181 [G19]

72019

2022, 19F

Lancefield-Gruppe A/C203 S
Z018

7127

€699 [S30D]

T-Stamm 960 (CX8) [960,
CIP 103755, NCTC 10177]

ATCC CRM-6538

ATCC 12228

ATCC 13637

ATCC 13813
ZeptoMetrix 0801545

ZeptoMetrix 0801439

ATCC 14289
ZeptoMetrix 0801512
ZeptoMetrix 0801896
ATCC 13419

ATCC 27618



Tabelle 8. Liste der analytischen Spezifitdt getesteter Pathogene. (Fortsetzung)

Vom Panel
abgedeckt/
nicht
abgedeckt  Typ Pathogen Stamm Quelle
Virus Zytomegalievirus AD-169 ZeptoMetrix NATCMV-0005
Towne ZeptoMetrix 0810499CFHI
Epstein-Barr-Virus B958 ATCC VR-1492PQ
Herpes-Simplex-Virus 1~ ATCC-20111 ATCC VR-1778/ VR-1789
Herpes-Simplex-Virus 2 ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/ VR-734
Masernvirus Edmonston ATCC VR-24
Virus Nahost England-1 Vircell MC121
Atemwegssyndrom-
Coronavirus (MERS) Nicht verfigbar ATCC VR-32485D
Mumps Enders ATCC VR-106
Schweres akutes Nicht verfigbar IDT (gBlocks)t
respiratorisches Syndrom
(SARS)
Pilz Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 ZeptoMetrix 0801598
Aspergillus fumigatus MCV-C#10 Vircell MBCO02
2014 ZeptoMetrix 0801716
Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-10231

CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594,
NCPF 3179, NCYC 1363, NIH
3147, VIT C-85161]

Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG ATCC 32045
neoformans 6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

* Klinische Probe gewonnen bei STAT-Dx Life, SL (ein Unternehmen von QIAGEN) (HKUT), an der Kansas University,
USA (Bocavirus) und in der Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

t Fir SARS wurden kiinstliche Genomfragmente verwendet.

Alle vom Panel abgedeckten Pathogene wurden spezifisch nachgewiesen, und dlle
getesteten vom Panel nicht abgedeckten Pathogene zeigten ein negatives Ergebnis. Im
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel wurde keine Kreuzreaktivitét beobachtet. Die
einzige Ausnahme sind Bordetella-Spezies, da Bordetella holmesii und Bordetella
bronchiseptica mit dem Bordetella-pertussis-Assay Kreuzreaktionen zeigten. Das zum

Nachweis von Bordetella pertussis verwendete Zielgen (Insertionselement 1S481) ist ein

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025 101



Transposon, das auch bei anderen Bordetella-Spezies vorliegt. [19,20] Ein gewisses Maf3 an
Kreuzreaktivitat wurde durch eine vorléufige Sequenzanalyse vorhergesagt [21] und wurde
beobachtet, als hohe Konzentrationen von Bordetella holmesii und einiger Stamme von
Bordetella bronchiseptica getestet wurden. In Ubereinstimmung mit den CDC-Richtlinien fir
Assays, die bei Einsatz des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 1S481 als Zielregion
verwenden, wird ein bestdtigender Spezifitatstest empfohlen, sollte der Cr-Wert fir

Bordetella pertussis Ct> 29 sein. Es wurde keine Kreuzreaktivitat mit Bordefella

parapertussis bei hohen Konzentrationen beobachtet.

Das Design aller im QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel enthaltenen Primer- und
Sonden wurde in einer In-silico-Analyse iberprift, die die spezifische Amplifikation und den
korrekten Nachweis von Zielorganismen ohne Kreuzreaktivitat bestatigte (mit der einen oben

beschriebenen Ausnahme).

Inklusivitéit (analytische Reaktivitét)

Es wurde eine Studie zur analytischen Reaktivitat (Inklusivitat) durchgefihrt, um die
Nachweisbarkeit einer Reihe von Stémmen zu analysieren, die die genetische Vielfalt der

Zielorganismen des respiratorischen Panels reprasentieren (,Inklusivitatsstamme”).

Es wurden insgesamt 139 Inklusivitatsstdmme in die Studie aufgenommen, die représentativ
fir die Spezies/Typen der verschiedenen Organismen sind (z. B. eine Reihe von
Influenza-A-Stdmmen eingeschlossen, die in verschiedenen geographischen Regionen und
Kalenderjahren isoliert wurden). Auf der Grundlage von Feuchttests und In-silico-Analysen
sind die Primer und Sonden des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel fir jeden Erreger
spezifisch sowie fir klinisch verbreitete und relevante Stémme umfassend. Es wurden

Feuchttests mit den in Tabelle 9 aufgefihrten Stémmen durchgefihrt.
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Dariber hinaus wurde eine In-silico-Analyse durchgefihrt, um die Inklusivitdtsabdeckung von
durch das Panel abgedeckten Erregern gegeniiber verfigbaren Genomsequenzen in

offentlich verfugbaren Datenbanken zu charakterisieren.

Im Fall von SARS-CoV-2 umfasste die In-silico-Auswertung insgesamt 11.323.728
verfigbare Genome (seit Beginn des SARS-CoV-2-Ausbruchs (1. Januar 2020) bis
24. April 2023), die aus der GISAID-Datenbank extrahiert wurden. Dieser Zeitraum umfasst
alle wichtigen SARS-CoV-2-linien (besorgniserregende Varianten Alpha, Beta, Gamma,
Delta und Omikron zusammen mit den Varianten von Interesse Lambda und Mu sowie die
Varianten Kappa, Epsilon, Eta und B.1.617.3). 11.046.667 (97,55 %) der analysierten
Sequenzgenome zeigten keine Hinweise auf Fehlibereinstimmungen in der Oligonukleotid-
Bindungsregion des Assays. Bei den Ubrigen analysierten Genomen wiesen nur 35.063
(0,31 %) eine Nichtibereinstimmung mit potenziell kritischen Auswirkungen auf die Assay-
leistung auf, mit einer Prévalenz von > 0,2 %. Die Laborvalidierung dieser
Nichtibereinstimmungen erfolgte auf der LoD-Ebene unter Verwendung kinstlicher
Genomfragmente einschliefBlich der entsprechenden Mutationen und bestétigte, dass es zu
keinem Leistungsverlust kam. Diese grindliche Analyse, die alle wichtigen Hauptlinien
abdeckt, kam zu dem Schluss, dass das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel alle
analysierten SARS-CoV-2-Genome abdeckt, einschlieBlich aller bekannten Varianten, Linien
und Unterlinien. Neue Sequenzen und Varianten werden regelméaBig hinsichtlich méglicher

Auswirkungen auf die Leistung des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gberwacht.

Fir die vom Panel abgedeckten Organismen mit bekannter  biologischer
Subtypdifferenzierung wurde die Abdeckung analysiert. Die Inklusivitat fir Influenza A
(Tabelle 10), Rhinovirus/Enterovirus (Tabelle 11) und Adenovirus (Tabelle 12) wurden
basierend auf den in der GenBank-Datenbank verfigbaren Sequenzen bewertet. In allen
Féllen konnte das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel alle beschriebenen Typen oder

Subtypen nachweisen.
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Fir alle anderen Organismen bestdtigte eine BLAST-basierte Homologieanalyse auBerdem,
dass voraussichtlich alle verfigbaren Zielsequenzen in der GenBank-Datenbank
nachgewiesen werden. Dies gilt fir Infllenza B (Victoria- und Yamagata-linien),
Coronavirus 229E, Coronavirus OC43, Coronavirus NL63, Coronavirus HKUT, PIVT, PIV2,
PIV3, PIV4 (einschlieBlich PIV4a und PIV4b), RSV (einschliefBlich RSVA und RSVB), hMPV
(einschlieBlich der Subtypen hMPVAT, hMPVA2, hMPBT und hMPVB2), Bocavirus
(Subtyp 1), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella pertussis und

Legionella pneumophila (alle beschriebenen Serotypen).

Tabelle 10. Inklusivitt des allgemeinen Influenza-A-Assays

Durch BLAST/Sequenzalignment nachgewiesen*

H/N-Serotyp-Kombination N1 N2 N3 N4 N5 Né N7 N8 N9

HI1 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H2 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H3 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H4 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H5 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H6 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H7 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H8 Ja Ja Ja Ja n. z. Ja n. z. Ja n. z.
H9 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H10 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H11 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H12 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H13 nz Ja Ja n. z. n. z. Ja n. z. Ja Ja
H14 n.z. Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja n. z.
H15 n.z. nz n. z. Ja Ja Ja Ja n. z. Ja
H16 n. z. n. z. Ja n. z. n. z. n. z. n. z. Ja Ja

* n. z.: nicht zutreffend (keine Sequenzen in der Genbank-Datenbank verfigbar).
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Tabelle 11. Inklusivitt des Rhinovirus/Enterovirus-Assays

HRV/HEV-
Subtyp

Durch BLAST/Sequenzalignment nachgewiesen*

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92

Simianes Enterovirus 19

Coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirus E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, EQ

Enterovirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B8O,
B81, B82, B33, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, BY8

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simianer Erreger 5, Swine Vesicular Disease
Virus

Coxsackievirus A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterovirus C102, C104, C105, C109, C113,C116,C117,C118, C95, C96, C99

Humanes Poliovirus 1, 2, 3
Enterovirus D111, D68, D70, D94

Humanes Rhinovirus A44, A95

Rhinovirus A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18,
A19, A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34,
A36, A38, A39, A40, A41, A43, Ad5, A46, A47, A49, A50, A51, A53, AS4, A55, A56,
AS57, A58, A59, A60, Ab6T, Ab2, Ab3, Ab4, Ab5, Abb, A67, A68, A7, A71, A73, A74,
A75,A76, A77, A78, A8, ABO, A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rhinovirus B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B84, BY1, B92, B93, BY7, BY9

Rhinovirus C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27,C28, C3, C30, C31,
C32, C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47,C5, C50, C51, C53, C54,
C55, C56,C6,C7,C8,C9

* Fir die Ubrigen Rhinovirus-/Enterovirus-Stdémme, die nicht in der Tabelle enthalten sind, sind keine Zielgensequenzen
zur Bestdtigung eines positiven Nachweises verfigbar.
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Tabelle 12. Inklusivitat des Adenovirus-Assays

Adenovirus-
Subtyp Durch BLAST/Sequenzalignment nachgewiesen
Adenovirus A e Humanes Adenovirus A12, A18, A31, A61

Adenovirus B
Adenovirus C

Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F

Adenovirus G

Humanes Adenovirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Humanes Adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

Humanes Adenovirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28,
D29, D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53,
D54, D58, D60q, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9

Humanes Adenovirus E4
Simianes Adenovirus 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Schimpansen-Adenovirus Y25, Gorilla-Gorilla-Adenovirus E1
Adenovirus F40, F41

Adenovirus G52

Auf der Grundlage von Feuchttests und In-silico-Analysen sind die Primer und Sonden des

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel fir jeden Erreger spezifisch sowie fir klinisch

verbreitete und relevante Stémme umfassend.

Reproduzierbarkeit

Um die Reproduzierbarkeit der Leistung des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel auf
dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 und QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nachzuweisen, wurde ein Satz

ausgewdhlter Proben getestet, der aus niedrig konzentrierten Analyten (3x LoD und 1x LoD)

und hoch negativen (0,1x LoD)/negativen Proben bestand. Die Proben wurden als NPS in
UTM oder trockene NPS getestet.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025 19



Die in UTM verarbeiteten NPS-Proben wurden mit verschiedenen Chargen von QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges in Replikaten getestet. Die Tests wurden an
verschiedenen Tagen von verschiedenen Bedienern an verschiedenen Standorten und mit
verschiedenen QlAstat-Dx Analyzern 1.0 durchgefihrt. Da SARS-CoV-2 dem Panel zu einem
spateren Zeitpunkt als Ziel hinzugefigt wurde, nachdem die Reproduzierbarkeit fir alle
anderen Ziele bestatigt worden war, wurde an einem Standort ein SARS-CoV-2-Test
durchgefihrt, um zu bestdtigen, dass sich das Panel wie erwartet verhdalt. Tabelle 13 enthalt

die Liste der getesteten Erreger.

Tabelle 14 und Tabelle 15 fassen die Ergebnisse fir Konzentrationen von 3x und 1x LoD
zusammen. Die Nachweisrate betrug fir 24 der 24 Zielorganismen > 95 %. Tabelle 16
fasst die Ergebnisse fir hoch negative/negative Konzentrationen zusammen. Die

Nachweisrate betrug fir 24 der 24 Zielorganismen < 95 % bzw. 0 %.

Tabelle 13. Liste der zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit in NPS in UTM getesteten Atemwegspath

)

Pathogen Stamm

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Port Chalmers/1/73
Influenza A HIN1/pdm09 A/Schwein/NY/03/2009
Influenza B B/Taiwan/2/62
Coronavirus 229E Nicht verfigbar
Coronavirus OC43 Nicht verfigbar
Coronavirus NL63 Nicht verfigbar
Coronavirus HKU1 Nicht verfigbar
Parainfluenzavirus 1 Nicht verfigbar
Parainfluenzavirus 2 Greer

Parainfluenzavirus 3 C 243

Parainfluenzavirus 4a M-25

Rhinovirus HGP (Rhinovirus A2)
Enterovirus US/IL/14-18952 (Enterovirus D68)
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Tabelle 13. Liste der zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit in NPS in UTM getesteten Atemwegsp

(Fortsetzung)

Pathogen Stamm

Adenovirus GB (Adenovirus B3)
RSV B CH93(18)-18

RSV A A2

hMPV hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Bocavirus Klinische Probe
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CAl

Bordetella pertussis 1028

SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza A Influenza A Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HIN1/pdm09 . N N N
(0810249CFH|)* Standort 2 ]9/]9 ]O0,00 7o 85,4] % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/19 100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
HINT1/pdm09  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza A H1 Influenza A Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-897)* Standort2 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
H1 Standort 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
Influenza H3 Influenza A Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
[ATCC VR-810)* Standort2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
H3 Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza B Nicht verfigbar  Standort 1 19/20 9500% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E (ATCC
VR740) Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC
VR-1558) Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/19 100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63
(0810228CFH|) Standort 2 ]9/]9 ]O0,00 % 85,4] % ]O0,00 % ]O0,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Coronavirus Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1
(NATRVP-DI| Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virus 1
(08] OO]ACFH') Standorf 2 ]9/] 9 ]00,00 % 85,4] % ]00,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar  Standort 1 19/20 95,00% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
virus 2 (ATCC
VR92) Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/60 98,33 % 92,34 % 9991 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virus 3 (ATCC
VR93) Standort 2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Parainfluenza- Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virus 4 (ATCC
VR1378) Standort 2 19/19 100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Rhinovirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482)
Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Enterovirus Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1824)
Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Adenovirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3)
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Respiratorisches  Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Synzytial-Virus A . . . .
IATCC VR-1 540] Standort 2 19/19 100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Standort 3 19/19 100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Respiratorisches  Nicht verfigbar Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Synzytial-Virus B . . . .
(08] OOAOCF) Standorf 2 20/20 1 00,00 % 86,09 % 1 00,00 % 1 O0,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Humanes Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Metapneumo- o o o o
Viros Standort2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
(0810161CF) Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
M. pneumoniae  Nicht verfigbar Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085)
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 14. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 3x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(3x LoD) Signal Standort  weisrate  weisrate  90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
C. pneumoniae  Nicht verfiigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282)
Standort 2 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/60 98,33 % 92,34 % 9991 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
B. pertussis Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC BAA-
2707) Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
SARS-CoV-2 Nicht verfigbar  Standort 1 92/92 100 % 96,07 % 100 % 100 %
(NIBSC)

* Fir die vollsténdige Meldung von Ergebnissen des Erregers sind zwei Signale erforderlich (sowohl das generische
Influenza A-Signal als auch das stammspezifische Ziel).

t An einem Standort getestet.
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza A Influenza A Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HINT/pdm09 Standort2  19/19  100,00% 85,41%  100,00% 100,00 %
(0810249CFHI)*
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
HINT/pdm09  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Influenza A H1 Influenza A Standort 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-897)* Standort2 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/60 98,33 % 92,34 % 99.91 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
H1 Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Alle 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza H3 Influenza A Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR810)* Standort2 19/19  100,00% 85,41%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
H3 Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort2  18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Influenza B Nicht verfigbar  Standort 1 19/20 95,00% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Standort 2 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar  Standort 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19 % 90,00 %
229E (ATCC
VR740) Standort 2 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Coronavirus Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC
VR-1558) Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63
(08] 0228CFH|) Standorf 2 1 8/] 8 ]O0,00 % 84,67 % ]00,00 % ]O0,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1
(NATRVP-'D') Standort 2 20/20 ]O0,00 % 86,09 % ]O0,00 % ]O0,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
irus 1
(ggjom ACFH) Standort2  18/18  100,00% 84,67%  100,00% 100,00 %
Standort3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Parainfluenza- Nicht verfigbar Standort 1 19/20 95,00% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
virus 2 (ATCC
VR92) Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Alle 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virus 3 (ATCC
VR93) Standort2 19/19  100,00% 8541%  100,00% 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virus 4 (ATCC
VR-1378) Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Rhinovirus Nicht verfigbar Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482)
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Enterovirus Nicht verfigbar  Standort 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-1824)
Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 19/20  95,00%  78,39%  99,74% 9500 %
Alle 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
Standorte
(insgesamt)
Adenovirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3)
Standort2  18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Respiratorisches  Nicht verfigbar ~ Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Synzytial-Virus A N . N N
(ATCC VR-1540) Standort2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
Humanes Nicht verfigbar  Standort 1 19/20 95,00 % 86,09 % 99,74 % 95,00 %
Metapneumo-
o Standort 2 20/20 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
[T, Standort3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/60 98,33 % 95,05 % 99,91 % 98,33 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 15. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-KI 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
M. pneumoniae  Nicht verfiigbar  Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 29085)
Standort 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
C. pneumoniae  Nicht verfigbar Standort 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282)
Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Standorte
(insgesamt)
B. pertussis Nicht verfigbar  Standort 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19 % 90,00 %
(ATCC BAA-
2707) Standort 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Standort 3 20/20  100,00% 86,09%  100,00% 100,00 %
Alle 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
Standorte
(insgesamt)
SARS-CoV-2 Nicht verfigbar Standort 1 87/90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %
(NIBSC)

* Fijr die vollstéindige Meldung von Ergebnissen des Erregers sind zwei Signale erforderlich (sowohl das generische
Influenza A-Signal als auch das stammspezifische Ziel).

t An einem Standort getestet.
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fiir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nach- %  Nach- exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort weisrate  weisrate 90-%-Kl 90-%-Kl Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza A Influenza A Standort 1 19/20 9500% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
HINT/pdm09
(OB]OQA?CFH')* STGI’]CIOT"2 ]8/20 90,00 % 7],74 % 98,]9 % 90,00 %
Standort 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Alle 57/60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
Standorte
(insgesamt)

HIN1/pdm09  Standort 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Standort 2 16/20 80,00% 59,90 % 92,86 % 80,00 %
Standort 3 15/20 7500 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %

Alle 45/60 75,00% 64,15 % 8391 % 75,00 %
Standorte
(insgesamt)

Influenza A H1 Influenza A Standort 1 14/20 70,00% 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC VR-897)*
Standort 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Standort 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %

Alle 35/59 5932% 47,78 % 70,13 % 59,32 %
Standorte
(insgesamt)

H1 Standort 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %

Standort 2 13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
Standort 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %

Alle 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Influenza H3 Influenza A Standort 1 10/20 50,00% 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR-810)*
Standort 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Standort 3 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Alle 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
Standorte
(insgesamt)
H3 Standort 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Standort2  16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Standort 3 17/19 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
Alle 46/58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
Standorte
(insgesamt)
Influenza B n. z. Standort 1 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
[ATCC VR-295)
Standort 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Standort 3 8/20 40,00 % 21,71 % 60,64 % 40,00 %
Alle 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar Standort 1 9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
229E (ATCC
VR740) Standort 2 12/19  63,16%  41,81%  8125%  63,16%
Standort 3 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
Alle 26/59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Coronavirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
0C43 [ATCC . . . .
VR-1558) Standort 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Standort 3 15/20  7500%  54,44%  89,59% 7500 %
Alle 43/60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar Standort 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
NL63
Standort 2  12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
(0810228CFHI)
Standort 3 14/19 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
Alle 39/58 67,24 % 55,74 % 77,37 % 67,24 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 17/20 85,00% 65,63 % 95,78 % 85,00 %
HKU1
(NATRVP-DI| Standort2  10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Standort 3 9/20  4500% 2587 %  6531%  4500%
Alle 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar Standort 1 14/20 70,00% 49,22 % 86,04 % 70,00 %
virus 1
(OSIOOIACFH” Standort 2 ]2/]9 63,]6 % 4],8] % 8],25 % 63,]6 %
Standort 3 9/19  47,37%  27,39%  67.99% 47,37 %
Alle 35/58 60,34 % 48,70 % 71,17 % 60,34 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Parainfluenza- Nicht verfigbar ~ Standort 1 9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
virus 2 (ATCC
VR92) Standort2  11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Standort 3 12/20  60,00%  39,36%  7829% 60,00 %
Alle 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar Standort 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
virus 3 (ATCC
VR93) Standort 2 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
Standort 3 17/20  85,00%  6563%  9578% 8500 %
Alle 47/60 78,33 % 67,78 % 86,68 % 78,33 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenza- Nicht verfigbar ~ Standort 1 10/20 50,00% 30,20 % 69,80 % 50,00 %
virus 4 (ATCC
VR-1378) Standort2  11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Standort3 9/20  4500% 2587%  6531%  4500%
Alle 30/59 50,85 % 39,46 % 62,17 % 50,85 %
Standorte
(insgesamt)
Rhinovirus Nicht verfigbar Standort 1 15/20 75,00% 54,44 % 89,59 % 75,00 %
(ATCC VR-482)
Standort 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Standort 3 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Alle 48/60 80,00 % 69,62 % 88,03 % 80,00 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Enterovirus Nicht verfigbar ~ Standort 1 8/20 40,00% 21,71 % 60,64 % 40,00 %
(ATCC VR-1824)
Standort 2 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Standort 3 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
Alle 21/59 35,59 % 25,24 % 47,08 % 35,59 %
Standorte
(insgesamt)
Adenovirus Nicht verfigbar Standort 1 10/20 50,00% 30,20 % 69,80 % 50,00 %
(ATCC VR3)
Standort2  9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Standort 3 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Alle 29/58 50,00 % 38,54 % 61,46 % 50,00 %
Standorte
(insgesamt)
Respiratorisches  Nicht verfigbar ~ Standort 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Synzytial-Virus A . . N .
(ATCC VR-1540) Standort 2 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
Standort 3 9/20  4500% 2587 %  6531% 4500 %
Alle 22/60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
Standorte
(insgesamt)
Respiratorisches  Nicht verfigbar  Standort 1 14/20 70,00% 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Synzytial-Virus B . . . .
(OSIOOAOCF) Standort 2 ]5/] 9 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
Standort 3 10/20  50,00% 30,20%  69,80% 50,00 %
Alle 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.

(Fortsetzung)
% Uberein-
Unteres Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
Humanes Nicht verfigbar ~ Standort 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Metapneumo- . . . .
Viros Standort2  9/19  47,37% 27,39%  67,99%  4737%
(0810161CF) Standort3  9/20  4500% 2587 %  6531%  4500%
Alle 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
Standorte
(insgesamt)
M. pneumoniae  Nicht verfigbar Standort 1 13/20 65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
(ATCC 29085)
Standort 2 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Standort 3 14/20  70,00%  49,22%  86,04% 70,00 %
Alle 41/60 68,33 % 57,08 % 78,17 % 68,33 %
Standorte
(insgesamt)
C. pneumoniae  Nicht verfigbar  Standort 1 11/20 55,00% 34,69 % 74,13 % 55,00 %
(ATCC VR-2282)
Standort2  11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Standort 3 14/20  70,00%  49,22%  86,04% 70,00 %
Alle 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
Standorte
(insgesamt)
B. pertussis Nicht verfigbar Standort 1 9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA-
Standort2  7/19 36,84 % 18,75 % 58,19 % 36,84 %
2707)
Standort 3 9/20  4500% 2587 %  6531% 4500 %
Alle 25/59 42,37 % 31,43 % 53,91 % 42,37 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 16. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir die Reproduzierbarkeit bei 0,1x LoD in NPS in UTM.
(Fortsetzung)

% Uberein-
Unferes Oberes stimmung
. zweiseitiges  zweiseitiges mit
Ziel Spezifisches Nachweis % Nach-  exaktes exaktes erwartetem
(1x LoD) Signal Standort rate weisrate 90-%-KI 90-%-KI Ergebnis
(Anzahl  (Anzahl Konfidenz-  Konfidenz-
positiv) positiv) grenze grenze
SARS-CoV-2 Nicht verfigbar ~ Standort 1 90/90% 100 %% 95,98 % 100,00 % 100 %
(NIBSC) T

* Fijr die vollstéindige Meldung von Ergebnissen des Erregers sind zwei Signale erforderlich (sowohl das generische
Influenza A-Signal als auch das stammspezifische Ziel).

t An einem Standort bei negativer Konzentration getestet.

t Bezieht sich auf die Anzahl negativer Félle

Die als trockene NPS verarbeiteten NPS-Proben wurden mit verschiedenen Chargen von
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges in Replikaten getestet. Die Tests
wurden an verschiedenen Tagen von verschiedenen Bedienern an verschiedenen Standorten

und mit verschiedenen QlAstatDx Analyzern 1.0 durchgefihrt.

Es wurde ein reprasentatives Pathogenpanel ausgewdhlt, das mindestens ein RNA-Virus, ein
DNAVirus und ein Bakterium enthalt und alle (8) Reaktionskammern der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge abdeckt (Tabelle 17).

Tabelle 18 und Tabelle 19 fassen die Ergebnisse fir Konzentrationen von 3x und 1x LoD
zusammen. Die Nachweisrate betrug fir 8 der 8 Zielorganismen > 95 %. Tabelle 20 fasst
die Ergebnisse fir negative Konzentrationen zusammen. Die Nachweisrate betrug fir 8 der
8 Ziele 0 %.
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Tabelle 17. Liste der zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit in frockenen NPS getesteten Atemwegspathogene.

Pathogen

Stamm

Influenza B

Coronavirus OC43
Parainfluenzavirus 3
Rhinovirus

Adenovirus

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

Tabelle 18. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fiir Reproduzierbarkeitstests bei 3x LoD in trockenen NPS.

B/Florida/4/2006

Nicht verfigbar

C 243

HGP (Rhinovirus A2)

GB (Adenovirus B3)

Pl 1428

England/02/2020

Spezifisches % Nach- % Ubereinstimmung mit
Ziel (3x LoD) Signal Standort Nachweisrate  weisrate erwartetem Ergebnis
(Anzahl (Anzahl
positiv) positiv)
Influenza B (ATCC VR-295)  Nicht Standort 1~ 30/30 100 % 100 %
verfigbar
Standort2  30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus OC43 Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-1558) verfigbar
Standort 2 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenzavirus 3 Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR93) verfigbar
Standort2  30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 18. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fiir Reproduzierbarkeitstests bei 3x LoD in trockenen NPS.
(Fortsetzung)

Spezifisches % Nach- % Ubereinstimmung mit
Ziel (3x LoD) Signal Standort Nachweisrate  weisrate erwartetem Ergebnis
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfigbar
Standort 2~ 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
Adenovirus (ATCC VR-3) Nicht Standort 1~ 30/30 100 % 100 %
verfiigbar
Standort2  30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
M. pneumoniae Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) verfigbar
Standort2  30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfigbar
Standort 2 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fiir Reproduzierbarkeitstests bei 1x LoD in trockenen NPS.

Spezifisches % Nach- % Ubereinstimmung mit
Ziel (1x LoD) Signal Standort Nachweisrate  weisrate erwartetem Ergebnis
(Anzahl (Anzahl
positiv) positiv)
Influenza B (ATCC VR-295) Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfiigbar
Standort 2~ 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
Coronavirus OC43 Nicht Standort 1 28/30 93,3 % 100 %
(ATCC VR-1558) verfigbar
Standort 2 29/30 96,6 % 100 %
Standort 3 29/30 96,6 % 100 %
Alle 86/90 95,5 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
Parainfluenzavirus 3 Nicht Standort 1 30/30 100 % 93,3 %
(ATCC VR93) verfigbar
Standort 2~ 30/30 100 % 96,6 %
Standort 3 30/30 100 % 96,6 %
Alle 90/90 100 % 95,6 %
Standorte
(insgesamt)
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfiigbar
Standort 2 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
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Tabelle 19. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fiir Reproduzierbarkeitstests bei 1x LoD in trockenen NPS.
(Fortsetzung)

Spezifisches % Nach- % Ubereinstimmung mit
Ziel (1x LoD) Signal Standort Nachweisrate  weisrate erwartetem Ergebnis
Adenovirus (ATCC VR-3) Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfigbar
Standort 2 30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
M. pneumoniae Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) verfigbar
Standort 2 30/30 100 % 100 %
Standort 3 28/30 93,3 % 93,3 %
Alle 88/90 97,8 % 97,8 %
Standorte
(insgesamt)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Nicht Standort 1 30/30 100 % 100 %
verfigbar
Standort2  30/30 100 % 100 %
Standort 3 30/30 100 % 100 %
Alle 90/90 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)

Tabelle 20. Zusammenfassung der Ubereinstimmung fir Reproduzierbarkeitstests bei negativen trockenen NPS.

Spezifisches % Ubereinstimmung mit
Ziel (negativ)  Signal Standort Nachweisrate % Nachweisrate erwartetem Ergebnis

(Anzahl positiv) (Anzahl positiv)

Alle Nicht verfigbar  Standort 1 690/690 100 % 100 %
Standort 2 690/690 100 % 100 %
Standort 3 690/690 100 % 100 %
Alle 2070/2070 100 % 100 %
Standorte
(insgesamt)
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Die Reproduzierbarkeitstests haben gezeigt, dass das QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2
Panel im QlAstatDx Analyzer 1.0 hoch reproduzierbare Ergebnisse liefert, wenn die
gleichen Proben in mehreren Durchldufen, an mehreren Tagen, an verschiedenen
Standorten und von verschiedenen Bedienern mit verschiedenen QlAstat-Dx Analyzern 1.0
und mehreren Chargen von QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge getestet

werden.

Wahrend der Reproduzierbarkeitsstudie wurden potenzielle Abweichungen durch Standorte,
Tage, Replikate, Kartuschenchargen, Bediener und QlAstat-Dx Analyzer bewertet. Dabei
zeigte sich, dass keine der unfersuchten Variablen einen signifikanten Beitrag zur
Variabilitat leistete (Werte fir Variationskoeffizient und Standardabweichung unter 5 % bzw.
1,0).

Wiederholbarkeit

Auf den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Geréten wurde eine Wiederholbarkeitsstudie mit einem
repréasentativen Satz von NPS-in-UTM-Proben durchgefihrt, die aus niedrig konzentrierten
Analyten bestanden, mit denen eine simulierte Matrix versetzt wurde (3x LoD, 1x LoD und
0,1x LoD). Die in den positiven Proben enthaltenen Erreger waren dieselben wie in der
Reproduzierbarkeitsstudie (siehe Tabelle 13). Jede Probe wurde im Verlauf von 15 Tagen
dreifach pro Tag und Kartuschencharge getestet (insgesamt wurden drei Chargen getestet).
Insgesamt wurden mindestens 45 Replikate mit jeder Probenkonzentration analysiert. Hoch
negative Proben ergaben eine Nachweisrate von < 95 %, Proben mit 1x LoD eine
Nachweisrate von > 90 % und Proben mit 3x LoD > 95 % positive Ergebnisse fir alle
getesteten Ziele. Dies wurde auch fir trockene NPS-Proben bestatigt, fir die ein
représentativer Satz niedrig konzentrierter Analyten (sieche Tabelle 17) bei 3x LoD und
1x LoD sowie negative Proben analysiert wurden. Die Proben wurden ber 12 Tage hinweg
mindestens dreifach pro Tag und mit insgesamt 3 verschiedenen Kartuschenchargen getestet.
Insgesamt wurden 60 Replikate mit jeder Probenkonzentration analysiert. Die Proben
ergaben eine Nachweisrate von > 95,0 % und > 90 % bei 3x LoD bzw. 1x LoD. Bei den

negativen Proben wurden 99,6 % negative Ergebnisse beobachtet.
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Wahrend der Wiederholbarkeitsstudie wurden potenzielle Abweichungen durch Tage,
Replikate, Kartuschenchargen und QlAstat-Dx Analyzer bewertet. Dabei zeigte sich, dass
keine der untersuchten Variablen einen signifikanten Beitrag zur Variabilitét leistete (Werte

fir Variationskoeffizient und Standardabweichung unter 5 % bzw. 1,0).

Die Wiederholbarkeit des QlAstatDx Rise Gerdts wurde ebenfalls im Vergleich zu den
QlAstat-Dx Analyzern bewertet. Auf zwei QlAstat-Dx Rise Gerdten wurde eine Studie mit
einem reprasentativen Probensatz durchgefthrt, der aus Analyten geringer Konzentration
(3x LoD und 1x LoD) bestand, mit denen die kinstliche NPS-Matrix und negative Proben
versetzt wurden. Bei den Pathogenen in den positiven Proben handelte es sich um
Influenza B, Coronavirus OC43, PIV3, Rhinovirus, Adenovirus, M. pneumoniae und
SARS-CoV-2. Die Proben wurden in Replikaten unter Verwendung von zwei
Kartuschenchargen getestet. Die Studie umfasste Tests mit zwei QlAstat-Dx Analyzer 1.0
zum Vergleich. Insgesamt wurden 183 Replikate positiver Proben bei 1x LoD, 189 Replikate
positiver Proben bei 3x LoD und 155 Replikate negativer Proben analysiert. Die
Gesamtergebnisse zeigten eine Nachweisrate von 93,3-100,0 % und 100,0 % fiir Proben
bei 1x LoD bzw. 3x LoD. Die negativen Proben ergaben 100 % negative Ergebnisse fir alle
Panel-Analyten. Das Leistungsvermégen des QlAstat-Dx Rise erwies sich als gleichwertig mit
dem des QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Fehlerrate des Gesamtsystems

Die Fehlerrate des Gesamtsystems wurde durch Analyse von SARS-CoV-2-Proben ermittelt,
die mit der 3-fachen LoD-Konzentration getestet wurden (156 mit QlAstat-Dx Analyzer 1.0
und 125 mit QlAstat-Dx Rise). Die Nachweisrate fir diese Proben betrug 100 %.

Verschleppung

Eine Verschleppungsstudie wurde durchgefihrt, um das mdgliche Auftreten  von
Kreuzkontaminationen zwischen aufeinander folgenden Testldufen mit dem QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel auf dem QlAstatDx Analyzer 1.0 und dem QlAstatDx Rise

zu untersuchen.
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Auf zwei QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Gerdten und einem QIAstatDx Rise Gerét mit acht
Analysemodulen wurden Proben einer simulierten NPS-Matrix mit abwechselnd hoch

positiven und negativen Proben getestet.

Im QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel wurde keine Verschleppung zwischen den
Proben beobachtet.

Stérsubstanzen (analytische Spezifitét)

Die Auswirkungen potenzieller Stérsubstanzen auf die Nachweisbarkeit der Organismen
des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel wurden untersucht. Zu den Stérsubstanzen
gehdren sowohl kérpereigene als auch exogene Substanzen, die normalerweise im
Nasenrachenraum vorkommen bzw. bei der Probenentnahme in NPS-Proben eingebracht
werden kdnnen. Potenzielle Stérsubstanzen wurden kinstlichen Proben in einer
Konzentration zugegeben, die voraussichtlich Gber 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 3x bis 5x LoD getestet wurden.

Es wurden endogene Substanzen wie Vollblut, menschliche genomische DNA und mehrere
Pathogene 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. Zudem wurden fir
Substanzen, die genetisches Material enthalten kdnnen (wie etwa Blut, Mucin, DNA und
Mikroorganismen),  negative  Proben (reine  kinstliche  NPS-Probenmatrix  ohne
Organismusmischung) nur mit der Testsubstanz versetzt, um das Potenzial fir durch die

Testsubstanz selbst hervorgerufene falsch positive Ergebnisse zu bewerten.
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Kombinierte Proben, die nicht mit einer Testsubstanz versetzt wurden, dienten als
Positivkontrolle und leere kiinstliche NPS-Probenmatrix ohne Organismengemisch diente als

Negativkontrolle.

Alle Erreger-haltigen Proben ohne zugesetzte Stdrsubstanz ergaben positive Signale fir alle
in der jeweiligen kombinierten Probe vorliegenden Erreger. Negative Signale wurden fir
alle Erreger erhalten, die nicht in derselben Probe vorlagen, aber durch das QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel nachgewiesen wurden.

Keine der getesteten Substanzen zeigte eine Inhibition, mit Ausnahme der nasalen Influenza-
Impfstoffe. Zudem wurde fir die nasalen Influenza-Impfstoffe (Fluenz Tetra und FluMist®) eine
Reaktivitdt mit den Influenza-A- (einschlieBBlich Subtypen) und Influenza-B-Assays des
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel vorhergesagt. Die finale Verdinnung ohne
beobachtbare Stérwirkungen lag fir beide Impfstoffe bei 0,000001 % v/v.

Wenn klinische NPS-Proben in Gegenwart der getesteten Substanzen untersucht werden, ist

eine Leistungsbeeintrachtigung nicht zu erwarten.

Die Ergebnisse der Storsubstanztests sind in Tabelle 21 aufgefihrt.

Tabelle 21. Ergebnis der héchsten getestete Konzentrationen von Stérsubstanzen

Getestete Substanz Getestete Konzentration Ergebnisse

Endogene Substanzen

Humane genomische DNA, 200 ng/l 20 ng/pl Keine Stérung
Humanblut (+ Na-Citrat) 1% v/v Keine Stérung
Mucin der bovinen Gl. submaxillaris 1%v/v Keine Stérung

Kompetitive Mikroorganismen

Staphylococcus aureus 1,00E+06 KBE/ml Keine Stérung
4,50E+08 KBE/ml Keine Stérung
Neisseria meningitidis 5,00E+04 KBE/ml* Keine Stérung
1,00E+03 KBE/ml* Keine Stérung
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Tabelle 21. Ergebnis der hochsten getestete Konzentrationen von Stérsubstanzen (Fortsetzung)

Getestete Substanz

Getestete Konzentration

Ergebnisse

Corynebacterivm diphtheriae

Humanes Zytomegalievirus

Exogene Substanzen
Tobramycin
Mupirocin

Meerwasser-Nasenspray mit
Konservierungsmitteln

Afrin® Nasenspray fir stark verstopfte Nase
(Oxymetazolin-HCl)

Schmerzstillende Salbe (Vicks® VapoRub®)
Petrolat (Vaseline®)

FluMist nasaler Influenza-Impfstofft

Fluenz Tetra nasaler Influenza-Impfstofft

Chiroflu Influenza-Impfstoff (Oberfléchenantigen

inaktiviert)t

Desinfizierende/reinigende Substanzen

Desinfektionstiicher
DNAZap

RNaseOUTT

ProtectRNA™ RNase-Inhibitor 500x Konzentrat}

Bleiche

Ethanol

5,00E+03 KBE/ml*
1,00E+03 KBE/ml*
1,00E+05 TCID50,/ml*

1,00E+04 TCID50/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
0,000001 % v/v

Y2 Zoll2/1 ml UTM
1% v/v
1%v/v
1% v/v
5%v/v

5%v/v
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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
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Tabelle 21. Ergebnis der hochsten getestete Konzentrationen von Storsubstanzen (Fortsetzung)

Getestete Substanz Getestete Konzentration Ergebnisse

Probennahmematerialien

Swab Copan 168C 1 Abstrich/1 ml UTM Keine Stérung
Swab Copan FloQ 1 Abstrich/1 ml UTM Keine Stérung
Swab Copan 175KS01 1 Abstrich/1 ml UTM Keine Stérung
Swab Puritan 25-801 A 50 1 Abstrich/1 ml UTM Keine Stérung
VTM Sigma Virocult 100 % Keine Stérung
VTM Remel M4-RT 100 % Keine Stérung
VTM Remel M4§ 100 % Keine Stérung
VTM Remel M5§ 100 % Keine Stérung
VTM Remel M6§ 100 % Keine Stérung
VIM RT§ 100 % Keine Stérung
DeltaSwab Virus§ 100 % Keine Stérung
BD Universal Viral Transport 100 % Keine Stérung

* Die gefesteten Konzentrationen von Mikroorganismen hingen von der Verfigbarkeit von Stammlésung ab.

t Bocavirus, Legionella pneumophila und SARS-CoV-2 wurden mit dem nasalen Influenza-Impfstoff Chiroflu anstelle
der nasalen Impfstoffe FluMist und Fluenz Tetra getestet.

t Bocavirus, Legionella pneumophila und SARS-CoV-2 wurden mit Protect RNA statt RNAseOUT getestet.
§ Bocavirus, Legionella pneumophila und SARS-CoV-2 wurden mit VTM RT und dem Delta Swab Virus statt mit VIM

Remel M4, VTM Remel M5 und VTM Remel Mé getestet.

Koinfektionen

Eine Koinfektionsstudie wurde durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass mehrere Analyten des
QlAstat-Dx  Respiratory  SARS-CoV-2  Panel, die in derselben nasopharyngealen

Abstrichprobe enthalten sind, gleichzeitig nachgewiesen werden kénnen.
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Hohe und niedrige Konzentrationen verschiedener Organismen wurden in einer Probe
kombiniert. Die Auswahl der Organismen erfolgte nach Relevanz, Prévalenz und
Anordnung der QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Verteilung der

Zielorganismen in verschiedenen Reaktionskammern).

Die Analyten wurden in hoher (25x-50x LoD-Konzentration) und niedriger Konzentration
(5x LoD-Konzentration) in einer simulierten NPS-Probenmatrix (kultivierte menschliche Zellen
in UTM) versetzt und in verschiedenen Kombinationen getestet. Tabelle 22 zeigt die

Kombination der in dieser Studie getesteten Koinfektionen.

Tabelle 22. Liste der getesteten Koinfekfionskombinationen

Pathogene Stamm Konzentration
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Parainfluenzavirus 3 €243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Parainfluenzavirus 3 C243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Parainfluenzavirus 3 C243 5x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A~ A2 50x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A A2 5x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
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Tabelle 22. Liste der getesteten Koinfektionskombinationen (Fortsetzung)

Pathogene Stamm Konzentration
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A~ A2 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A A2 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Coronavirus OC43 0OC43 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Coronavirus OC43 OC43 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Humanes Metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenzavirus 1 C-35 5x LoD
Humanes Metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenzavirus 1 C-35 50x LoD
Coronavirus 229E 229E 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A~ A2 5x LoD
Coronavirus 229E 229E 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A A2 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B 18537 50x LoD
Coronavirus NL63 Nicht verfigbar 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B 18537 5x LoD
Coronavirus NL63 Nicht verfigbar 50x LoD
Influenza A HIN1/pdm09 NY/03/09 25x LoD*
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Influenza A HIN1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
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Tabelle 22. Liste der getesteten Koinfektionskombinationen (Fortsetzung)

Pathogene Stamm Konzentration
Coronavirus 229E 229E 50x LoD
Coronavirus OC43 0OC43 5x LoD
Coronavirus 229E 229E 5x LoD
Coronavirus OC43 OC43 50x LoD
Parainfluenza 3 C-243 50x LoD
Parainfluenzavirus 4a M25 5x LoD
Parainfluenza 3 C-243 5x LoD
Parainfluenzavirus 4a M-25 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B~ 18537 1A 5x LoD*
Humanes Metapneumovirus Al 10-2003 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B 18537 1A 5x LoD
Humanes Metapneumovirus Al 10-2003 50x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TWI183 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B 9.320 50x LoD
Bocavirus Klinische Probe 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus B 9.320 5x LoD
Bocavirus Klinische Probe 50x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
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Tabelle 22. Liste der getesteten Koinfektionskombinationen (Fortsetzung)

Pathogene Stamm Konzentration
Parainfluenzavirus 3 C243 50x LoD
Influenza A HIN1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenzavirus 3 C243 5x LoD
Influenza A HIN1/pdm09 NY/03/09 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 50x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A A2 50x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 5x LoD
Respiratorisches Synzytial-Virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 50x LoD
Coronavirus OC43 OC43 50x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 5x LoD
Coronavirus OC43 0OC43 5x LoD
Rhinovirus B, Typ HRV-B14 1.059 50x LoD

* Getestete Endkonzentration, die den Nachweis beider Pathogene in der Mischung erméglichte.

Zwei Erregerkombinationen: Influenza A HINT/pdm09 mit Influenza B sowie RSV B mit
hMPV A1 ergaben bei der getesteten Anfangskonzentration fir beide Zielsequenzen in der
Mischung kein positives Ergebnis. Nach Verdinnung der Konzentrationen dieser Proben
konnten beide Zielsequenzen der Koinfektionen erfolgreich nachgewiesen werden.
Koinfektionen durch Influenza A HINT/pdm09 und Influenza B sind sehr selten, und der
gleichzeitige Umlauf beider Viren wéhrend derselben Saison ist ungewdhnlich ([22] und
[23]). Obwohl die Saisonalitdt von RSV und hMPV sich iberschneidet, wird hMPV haufiger
im Frihjahr nachgewiesen, wahrend der RSV-Spitzenwert im Winter liegt. Dadurch sinkt die
Wahrscheinlichkeit einer Koinfektion. Alle anderen getesteten Koinfektionen (mit Ausnahme
der vorgenannten Kombinationen) ergaben ein positives Ergebnis fir die beiden in
niedrigen und hohen Konzentrationen kombinierten Pathogene. Das Vorliegen von

Koinfektionen hatte keine nachweislichen Auswirkungen auf die Assay-Ergebnisse.
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Klinische Leistung

Die klinische Leistung wurden unter Verwendung des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 demonstriert.
Der QlAstat-Dx Rise und der QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arbeiten mit den gleichen
Analysemodulen wie der QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Daher wird die klinische Leistung durch
Verwendung des QlAstat-Dx Rise oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nicht beeintrachtigt. Die
Gleichwertigkeit der Leistung zwischen QlAstat-Dx Rise und QIAstat-Dx Analyzer 1.0
wurde durch eine Wiederholbarkeitsstudie bestétigt (siehe Details auf Seite 146).

Seit 2018 wurden an Standorten in der EU und den USA mehrere Studien durchgefihrt, bei
denen Daten generiert wurden, die anschlieBend in einer Metaanalyse verwendet wurden.
Diese Analyse umfasste insgesamt 3746 Personen mit Anzeichen und Symptomen einer

Atemwegsinfektion.

Die in den klinischen Studien getesteten Proben wurden mit den folgenden Entnahmekits
gewonnen: Universal Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, ltalien und CA,
USA]), DeltaSwab Virus (Deltalab, Spanien), MicroTest™ M4®, MART®, M5®, M&® (Thermo
Fisher Scientific®, MA, USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson,
NJ, USA), Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, USA), Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NJ,
USA) und UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, USA).

Die klinische Sensitivitdt 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 Respiratory SARS-CoV-2 Panel als auch die
Vergleichsmethode(n) ein positives Resultat fir den Organismus ergaben. Falsch negativ
(False Negative, FN) bedeutet, dass das mit dem QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
erhaltene Ergebnis negativ und das mit den Vergleichsmethoden erhaltene Ergebnis positiv

war.
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Die Spezifitdt oder die prozentuale negative Ubereinstimmung (Negative Percent Agreement,
NPA) wurde als 100 % x (TN/[TN + FP]) berechnet. Richtig negativ (True Negative, TN) gibt
an, dass sowohl das QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel als auch die
Vergleichsmethode ein negatives Ergebnis anzeigten. Falsch positiv (False Positive, FP) gibt
an, dass das Ergebnis des QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel positiv war, die
Ergebnisse der Vergleichsmethoden jedoch negativ. Fir die Berechnung der klinischen
Spezifitdt der einzelnen Erreger wurden die gesamten verfigbaren Ergebnisse
herangezogen, wobei die entsprechenden richtig und falsch positiven Ergebnisse
abgezogen wurden. Das exakte binomiale zweiseitige 95-%-Konfidenzintervall (KI) wurde
fir jede Punktschatzung berechnet. In Tabelle 23 sind die klinische Sensitivitat (oder
prozentuale positive Ubereinstimmung) und die klinische Spezifitat (oder prozentuale
negative Ubereinstimmung) des QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mit 95-%-

Konfidenzintervallen vor der Diskrepanzanalyse dargestellt.

Tabelle 23. Ubereinstimmung zwischen dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel und der Referenzmethode vor
der Diskrepanzanalyse

Prozentuale positive Ubereinstimmung Prozentuale negative Ubereinstimmung
™/ N/
Ziel TP+FN) % 95-%-Kl (TN+FP) % 95-%-KI
Viren
Adenovirus 124/136 91,18 % 85,09 %-95,36 % 2610/ 98,79 % 98,29 %-99,17 %
2642
Bocavirus* n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z.
Coronavirus 229E 38/42 90,48 % 77,38 %-97,34% 2734/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
2734

Coronavirus OC43 63/67 94,03 % 85,41 %-98,35% 2704/  99.85% 99,62 %-99,96 %
2708

Coronavirus NL63 86/98 8776 % 79,59 %-93,51 % 2674/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %
2679

Coronavirus HKU1 73/75 97,33% 90,70 %-99,68 % 2689/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
2701
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Tabelle 23. Ubereinstimmung zwischen dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel und der Referenzmethode vor
der Diskrepanzanalyse (Fortsetzung)

Prozentuale positive Ubereinstimmung Prozentuale negative Ubereinstimmung
™/ TN/
Ziel (TP+FN) % 95-%-KI (TN+FP) % 95-%-KI
SARS-CoV-2 396/417 94,96 % 92,40 %-96,86 % 535/ 99,07 % 97,85 %-99,70 %
540
Humanes 139/150 92,67 % 87,26 %-96,28 % 2622/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %
Metapneumovirus A+B 2627
Influenza A 267/270 98,89 % 96,79 %-99,77 % 2407/ 96,47 % 95,67 %-97,16 %
2495
Influenza A HIN1 124/128 96,88% 92,19 %-99,14 % 2634/ 99,58 % 99,26 %-99,79 %
pdm09 2645
Influenza A H1 0/1 0,00 % 0,00 %-97,50 % 2774/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
2774
Influenza A H3 199/203 98,03 % 95,03 %-99,46 % 2558/ 99,46 % 99,09 %-99,70 %
2572
Influenza B 175/184 95,11 % 90,92 %-97,74 % 2590/ 9992% 99,72 %-99,99 %
2592

Parainfluenzavirus 1 58/59 98,31 % 90,91 %-99,96% 2713/ 99.85% 99,62 %-99,96 %

2717

Parainfluenzavirus 2~ 8/10 80,00 % 44,39 %-97,48 % 2766/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
2766

Parainfluenzavirus 3 121/127 95,28 % 90,00 %-98,25 % 2646/ 99,77 % 99,51 %-99,92 %
2652

Parainfluenzavirus 4  28/31 90,32 % 74,25 %-97,96 % 2732/ 99,53% 99,19 %-99,75 %
2745

Respiratorisches 313/329 9514% 92,22 %-97,20% 2438/ 99,63 % 99,30 %-99,83 %

Synzytial-Virus A+B 2447

Rhinovirus/Enterovirus  366/403 90,82 % 87,57 %-93,45% 2313/ 97,39% 96,67 %-97,99 %
2375
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Tabelle 23. Ubereinstimmung zwischen dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel und der Referenzmethode vor
der Diskrepanzanalyse (Fortsetzung)

Prozentuale positive Ubereinstimmung Prozentuale negative Ubereinstimmung
™/ TN/

Ziel (TP+FN) % 95-%-KI (TN+FP) % 95-%-KI

Bakterien

Bordetella pertussis 41/41 100,00 % 91,40 %— 2716/ 99,31 % 98,92 %-99,58 %

100,00 % 2735

Chlamydophila 66/74 89,19% 79,80 %-95,22 % 2700/ 9993% 99,73 %-99,99 %

pneumoniae 2702

Legionella n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z.

pneumophila*

Mycoplasma 65/65 100,00 % 94,48 %-— 2703/ 99,70 % 99,42 %-99,87 %

pneumoniae 100,00 % 2711

Insgesamt

Insgesamt 2750/ 94,50 % 93,61 %-95,30 % 53.258/ 99,44 % 99,37 %-99,50 %
2910 53.559

* Nicht zutreffend, da im gesamten Datensatz keine klinischen Proben enthalten waren

Nach der Diskrepanzanalyse wurden mit dem QlAstat-Dx Respiratory Panel 2889 richtig
positive und 53.289 richtig negative sowie 120 falsch negative und 162 falsch positive
Ergebnisse gefunden. In Tabelle 24 sind die klinische Sensitivitéat (oder prozentuale positive
Ubereinstimmung) und die klinische Spezifitt (oder prozentuale negative Ubereinstimmung)
des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mit 95-%-Konfidenzintervallen nach der

Diskrepanzanalyse dargestellt.
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Tabelle 24. Ubereinstimmung zwischen dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel und der Referenzmethode nach
der Diskrepanzanalyse

Prozentuale positive Ubereinstimmung Prozentuale negative Ubereinstimmung
™/ N/

Ziel (TP+FN) % 95-%-Kl (TN+FP) % 95-%-KI

Viren

Adenovirus 136/141 96,45 % 91,92 %- 2617/ 99,24 % 98,83 %-99,54 %
98,84 % 2637

Bocavirus* n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z.

Coronavirus 229E 38/41 92,68 % 80,08 %-— 2735/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
98,46 % 2735

Coronavirus OC43 66/70 94,29 % 86,01 %-— 2704/ 99,96 % 99,79 %-100,00 %
98,42 % 2705

Coronavirus NL63 88/97 90,72 % 83,12 % 2677/ 99,89 % 99,67 % — 99,98 %
95,67 % 2680

Coronavirus HKU1 73/74 98,65 % 92,70 %~ 2690/ 99,56 % 99,23 %-99,77 %
99,97 % 2702

SARS-CoV-2 397/409 97,07 % 94,93 %~ 544/548 99,27 % 98,14 %-99,80 %
98,47 %

Humanes 142/148 95,95 % 91,39 %— 2627/ 99,92 % 99,73 %-99,99 %

Metapneumovirus 98,50 % 2629

A+B

Influenza A 327/330 99,09 % 97,37 %o— 2407/ 98,85 % 98,34 %-99,23 %

99,81 % 2435

Influenza A HINT 124/128  96,88% 92,19 %- 2634/ 99,58 % 99,26 %-99,79 %
pdm09 99,14 % 2645

Influenza A H1 0/1 0,00 % 0,00 %-— 2774/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
97,50 % 2774

Influenza A H3 210/214  98,13% 95,28 %- 2558/ 99,88 % 99,66 %-99,98 %
99,49 % 2561

Influenza B 177/185 9568 % 91,66 %~ 2591/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %
98,11 % 2591
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Tabelle 24. Ubereinstimmung zwischen dem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel und der Referenzmethode nach
der Diskrepanzanalyse (Fortsetzung)

Prozentuale positive Ubereinstimmung  Prozentuale negative Ubereinstimmung

TP/ ™N/
Ziel (TP+EN) % 95-%-KI (TN+FP) % 95-%-KI

Parainfluenzavirus 1 62/63 98,41 % 91,47 %— 2713/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %
99,96 % 2713

Parainfluenzavirus 2 8/8 100,00 % 63,06 %— 2768/ 100,00 % 99,87 %-100,00 %
100,00 % 2768

Parainfluenzavirus 3 122/126 96,83 % 92,07 %~ 2648/ 99,81 % 99,56 %-99,94 %
99,13 % 2653

Parainfluenzavirus 4 38/41 92,68 % 80,08 %— 2732/ 99,89 % 99,68 %-99,98 %
98,46 % 2735

Respiratorisches 319/331 96,37 % 93,75 %— 2442/ 99,88 % 99,64 %-99,97 %
Synzytial-Virus A+B 98,11 % 2445

Rhinovirus/Enterovirus ~ 385/418 92,11 % 89,09 %— 2317/ 98,18 % 97,55 %-98,68 %
94,50 % 2360

Bakterien

Bordetella pertussis 43/43 100,00 % 91,78 %— 2716/ 99,38 % 99,01 %-99,64 %
100,00 % 2733

Chlamydophila 68/75 90,67 % 81,71 % 2701/ 100,00 % 99,86 %-100,00 %
pneumoniae 96,16 % 2701
Legionella n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z.

pneumophila*

Mycoplasma 66/66 100,00 % 94,56 %- 2703/ 99.74 % 99,47 %-99,90 %

pneumoniae 100,00 % 2710

Insgesamt

Insgesamt 2889/ 96,01 % 95,25 %-  53.298/ 99,70 % 99,65 %-99,74 %
3009 96,68 % 53.460

* Ziel nicht in klinischen Proben bewertet.
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Als Ersatz fir klinische Proben zur Ergénzung und Uberprifung der Sensitivitat und

Spezifitat fir Bocavirus, Legionella pneumophila, Influenza A HIN1, Parainfluenza 2,

Parainfluenza 4, Coronavirus 229E und Chlamydophila pneumoniae wurden kinstliche

Proben eingesetzt. Klinische negative Restproben wurden fir Bocavirus und Legionella

pneumophila in Konzentrationen von 2x, 5x und 10x LoD sowie fir Influenza A HINT,

Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Coronavirus 229E und Chlamydophila pneumoniae in

Konzentrationen von 3x, 5x und 10x LoD mit den Pathogenen versetzt.

Die Ergebnisse der Tests mit kinstlichen Proben sind in Tabelle 25 und Tabelle 26

aufgefihrt.

Tabelle 25. Leistungsdaten des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bei kiinstlichen Proben fiir Bocavirus,

Legionella pneumophila

Exaktes zweiseitiges
95-%-Konfidenzintervall

Pathogen Probenkon-  Héufigkeit  Anteil (%) Untere Grenze (%) Obere Grenze (%)
zentration
Bocavirus 2x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella pneumophila  2x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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Tabelle 26. Leistungsdaten des QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bei kiinstlichen Proben fiir Influenza A HIN1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Coronavirus 229E und Chlamydophila pnevmoniae

Exaktes zweiseitiges
95-%-Konfidenzintervall

Pathogen Probenkon- Haufigkeit Anteil (%) Untere Grenze (%) Obere Grenze (%)
zentration
Influenza A, H1 3x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
5x LoD 27/27 100 % 87,5 % 100 %
10x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Coronavirus 229E 3x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Parainfluenzavirus 2 3x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Parainfluenzavirus 4 3x LoD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %
5x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydophila 3x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae
5x LoD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %

Schlussfolgerung

Umfassende multizentrische Studien belegen die Leistungsfahigkeit des QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Assay.

Die klinische Gesamtsensitivitat betrug 95,73 % (95-%Kl: 94,94 % 96,42 %). Die
klinische Gesamtspezifitat betrug 99,70 % (95-%Kl: 99,65 %-99,74 %).
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Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Eine Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsdaten finden Sie auf der
EUDAMED-Website.
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Anleitung zur Fehlerbehebung

Fiur den Fall einer beschadigten Kartusche lesen Sie bitte das Kapitel ,Sicherheitshinweise”.
Fir technische Hinweise und zusétzliche Informationen wenden Sie sich an unser
technisches Support-Center unter www.qiagen.com/Support (Kontaktinformationen finden
Sie auf www.qgiagen.com). Informationen zu Problemen, die mit dem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx Rise auftreten kénnen, finden Sie in

den entsprechenden Benutzerhandbiichern, die auch unter www.qiagen.com verfigbar sind.
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Anhénge

Anhang A: Installation der Assay-Definitionsdatei

Die Assay-Definitionsdatei fir das QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel muss vor der
Durchfihrung von Tests mit QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges auf dem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 installiert werden.

Hinweis: Bei Verwendung des QlAstat-Dx Rise wenden Sie sich fir den Upload neuer

Assay-Definitionsdateien bitte an den technischen Service oder lhren Vertriebsvertreter.

Hinweis: Wenn eine neue Version des QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Assays
verfigbar wird, muss die neue Assay-Definitionsdatei fir den QIAstatDx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Assay vor der Durchfihrung von Tests installiert werden.

Hinweis: Assay-Definitionsdateien sind unter www.qiagen.com verfigbar. Die Assay-
Definitionsdatei (Dateityp *.asy) muss vor der Installation auf dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0
oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 auf einem USB-Speichermedium gespeichert werden. Dieses

USB-Speichermedium muss mit einem FAT32-Dateisystem formatiert sein.

Um neue Assays vom USB-laufwerk in den QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 zu importieren, gehen Sie wie folgt vor:

1. Stecken Sie den USB-Stick mit der Assay-Definitionsdatei in einen der USB-Anschlisse
des QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oder QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Dricken Sie auf Options (Optionen) und wdhlen Sie dann Assay Management (Assay-
Verwaltung). Im Inhaltsbereich der Anzeige erscheint der Bildschirm ,Assay

Management” (Assay-Verwaltung) (Abbildung 67).
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Abbildung 67. Bildschirm ,Assay Management” (Assay-Verwaltung).

3. Klicken Sie auf das Symbol Import (Importieren) unten links auf dem Bildschirm.
4. Wahlen Sie die Datei fir den vom USB-Speichermedium zu importierenden Assay aus.
5. Es erscheint ein Dialogfeld, welches das Hochladen der Datei bestatigt.

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

aktuelle Version zu tiberschreiben.

7. Der Assay wird aktiviert, wenn Sie die Option Assay Active (Assay aktiv) wdhlen
(Abbildung 68).
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Abbildung 68. Aktivierung des Assays.

8. Um den aktiven Assay dem Benutzer zuzuweisen, fihren Sie folgende Schritte aus
(Abbildung 69):

a. Gehen Sie zu Options (Optionen) > User Management (Benutzerverwaltung).
b. Wahlen Sie den Benutzer aus, der den Assay durchfihren darf.

c. Wahlen Sie im Bereich ,User Options” (Benutzeroptionen) die Option Assign

Assays (Assays zuweisen) aus.

d. Aktivieren Sie den Assay und driicken Sie dann auf Save (Speichern).

170 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Gebrauchsanweisung | 05/2025



88 asdumr

[ a—

User Active
Assign user profile
Assign Assays

Assay Statistics

a

ASSAYS
RP SARS-Co

@

0 10l®

Abbildung 69. Zuweisen des aktiven Assays.
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Anhang B: Glossar

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

Analysemodul (AM): Das wesentliche Hardwaremodul des QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 und QlAstat-Dx Rise zur Ausfihrung von Tests mit QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges.

Benutzer: Eine Person, die den QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 oder
QlAstat-Dx Rise bzw. die QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge in der

vorgesehenen Weise bedient.

Betriebsmodul (Operational Module, OM): Die spezielle QlAstatDx Analyzer 1.0

Hardware, die die Benutzeroberfléche fir ein bis vier Analysemodule (AM) bereitstellt.

Betriecbsmodul PRO (Operational Module PRO, OM PRO): Die spezielle QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 Hardware, die die Benutzeroberfléche fir ein bis vier Analysemodule (AM)

bereitstellt.

Hauptéffnung: Einlasséffnung in der QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

fir Flussigproben in Transportmedium.
IFU: Instructions for Use (Gebrauchsanweisung).
NPS: Nasopharyngealer Abstrich.

Nukleinsduren: Biopolymere oder kleine Biomolekiile aus Nukleotiden, bei denen es sich
Monomere handelt, die aus drei Komponenten bestehen: einem 5-Kohlenstoffzucker,

einer Phosphatgruppe und einer stickstoffhaltigen Base.
PCR: Polymerase Chain Reaction (Polymerase-Kettenreaktion).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Der QlAstat-Dx Analyzer 2.0 besteht aus einem Betriebsmodul
PRO und einem Analysemodul. Das Betriebsmodul PRO enthdlt Elemente, die eine

Verbindung zum Analysemodul herstellen und die Benutzerinteraktion mit dem
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0 erméglichen. Das Analysemodul enthélt die Hard- und

Software fiir Probentests und -analyse.

« QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Der QlAstat-Dx Analyzer 1.0 besteht aus einem Betriebsmodul
und einem Analysemodul. Das Betriebsmodul enthélt Elemente, die eine Verbindung zum
Analysemodul herstellen und die Benutzerinteraktion mit dem QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ermdglichen. Das Analysemodul enthélt die Hard- und Software zum Testen und

Analysieren von Proben.

* QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Ein in sich geschlossenes
Einweg-Medizinprodukt aus Kunststoff mit allen vorinstallierten Reagenzien, die fir die
vollstandige Durchfihrung vollautomatischer molekularer Assays zum Nachweis von

Atemwegspathogenen bendtigt werden.

» QIAstat-Dx Rise: Die QlAstat-Dx Rise Base ist zur Verwendung mit QlAstat-Dx Assays und
QlAstat-Dx Analysemodulen bestimmt und erméglicht eine vollstdndige Automatisierung
for molekulare Anwendungen von der Probenvorbereitung bis zum Nachweis mittels Real-
time PCR. Das System kann sowohl mit Direktzugriff als auch mit Test-Chargen betrieben
werden. Das System verfigt auBerdem Uber eine Frontschublade fir mehrere Tests und

eine Abfallschublade zur automatischen Entsorgung der ausgefihrten Tests.
o RT: Reverse Transkription.

« Tupferdffnung: Einlasséffnung in der QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
for trockene NPS.

o UTM: Universaltransportmedium. Steht fir einen allgemeinen Begriff fir ein flissiges
Transportmedium, das zur Entnahme und Konservierung von Atemwegspathogenen

verwendet wird.
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Anhang C: Haftungsausschluss

QIAGEN ibernimmt Uber die in den Verkaufsbedingungen fir die QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge dargelegte Weise hinaus keinerlei Haftung und lehnt jegliche
ausdrickliche oder stillschweigende Gewdhrleistung in Bezug auf die Verwendung der
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ab, einschlieBlich der Haftung oder
Gewdbhrleistung in Bezug auf Markigangigkeit, Eignung fir einen bestimmten Zweck oder
Verletzung von Patentrechten, Urheberrechten oder anderen geistigen Eigentumsrechten

weltweit.
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Symbole

Die folgenden Symbole kénnen in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung zu sehen sein:

Symbol Bedeutung des Symbols

Enthalt ausreichend Reagenzien fir <N> Reaktionen

Verwendbar bis

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Verordnung 2017/746 iiber In-vitro-
Diagnostika.

In-vitro-Diagnostikum
Katalognummer
Chargenbezeichnung

Materialnummer (Kennzeichnung von Komponenten)

e d HE FEJ4
>

Komponenten
(e Enthalt
[H| Nummer
&) Internationale Artikelnummer (Global Trade ltem Number)
Rn R steht fiir Revision der Gebrauchsanweisung, n ist die Revisionsnummer
_/R’ Temperaturgrenzwerte
™| Hersteller
m Gebrauchsanweisung beachten
#* Vor Sonneneinstrahlung schitzen

i: Warnung/Vorsicht
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Kontakt

Technische Hinweise und weitere Informationen finden Sie in unserem Techniksupport-
Zentrum unter www.qiagen.com/Support. Telefonisch erreichen Sie uns unter der
Rufnummer 00800 22 44 6000, oder wenden Sie sich an eine der Abteilungen des
Technischen Service von QIAGEN oder an driliche Handler (siehe hintere Umschlagseite

oder www.giagen.com).
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
QlAsta-Dx Respiratory SARS-CoV-2  Fiir 6 Tests: 6 einzeln verpackte QlAstat-Dx Respiratory 691215
Panel SARS-CoV-2 Panel Cartridges und 6 einzeln verpackte

Transferpipetten

Gerdat

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

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 1 QlAstat-Dx Operational 9002828
Module PRO und zugehérige Hardware und Software zur
Ausfishrung molekulardiagnostischer QIAstat-Dx Assay
Cartridges

QlAstat-Dx Rise 1 QlAstat-Dx Rise Base Module mit bis zu 8 QlAstat-Dx 9003163
Analytical Modules sowie entsprechende Hard- und Software
zur Ausfishrung molekulardiagnostischer QlAstat-Dx Assay
Cartridges
Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie in der
Gebrauchsanweisung oder dem Benutzerhandbuch des entsprechenden QIAGEN Kits.
QIAGEN  Gebrauchsanweisungen und Handbicher zu QIAGEN Kits sind unter
www.giagen.com abrufbar oder kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder bei

lhrem &rtlichen Handler angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Revision Beschreibung
R1, Januar 2025 Erstverdffentlichung
R2, Mai 2025 Aufnahme des QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Aktualisierung der klinischen Daten fir
Chlamydophila pneumoniae
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Eingeschrdnkte Nutzungsvereinbarung fir das QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Mit der Verwendung dieses Produkis erkennt der Kéufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur gemaB3 den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen
und nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen ihrer
geistigen Eigentumsrechte keine Lizenz zur Verwendung oder Kombination der Komponenten dieses Panels mit
anderen Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit
dem Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser Gebrauchsanweisung sowie zusétzlichen, unter www.giagen.com
verfigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusdtzlichen Protokolle wurden von QIAGEN
Anwendern fir andere QIAGEN Anwender zur Verfiigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht
eingehend gepriift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch
nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus Gbernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass
dieses Panel und/oder die mit diesem Panel durchgefiihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Panel und die zugehdrigen Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht
wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder weiterverkauft werden.

4. QIAGEN lehnt mit Ausnahme der ausdricklich angegebenen Llizenzen spezifisch alle anderen ausdriicklichen
oder konkludenten Lizenzen ab.

5. Kaufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von
Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen im obigen Sinne filhren oder solche erleichtern kénnten.
QIAGEN ist berechtigt, die Untersagungen in dieser begrenzten Lizenzvereinbarung vor einem beliebigen Gericht
einzuklagen und wird dlle seine Untersuchungs- und Gerichtskosten, einschlieBlich der Anwaltsgebihren, in
jedwedem Verfahren zur Durchsetzung dieser begrenzten Lizenzvereinbarung oder seiner geistigen
Eigentumsrechte an dem Panel und/oder seinen Komponenten zuriickfordern.

Aktualisierte Lizenzbedingungen sieche www.qiagen.com.

Marken: Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstatDx® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and
Company); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Copan®,
FLOQswabs®, UTM® (Copan ltalia S.P.A.); Diagnostic Hybrids® (Diagnostic Hybrids, Inc.); DNAZap™, M4®, M4RT®,
M58, M6®, MicroTest”, Remel®, RNaseOUT", Thermo Fisher Scientific®, Zeptometrix® (Thermo Fisher Scientific oder
seine Tochtergesellschaften); HealthLink® (Barrow Riddell & Associates, Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., ein Mitglied
der AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); Puritan®,
UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); Quest Diagnostics® (Quest Diagnostics Investments LLC.); Vaseline®
(Conopco, Inc.); Vicks®, VapoRub® (The Procter & Gamble Company). Eingetragene Namen, Marken usw., die in
diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.

05/2025 HB-3413-002 © 2025 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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