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1) VERWENDUNGSZWECK

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kitist ein in vitro Point-of-Care Diagnostik Test zum Nachweis
viraler 2019-Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) RNA aus Proben aus dem Respirationstrakt von
Patienten, die den klinischen und/oder epidemiologischen Kriterien entsprechen.

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit weist RNA aus Rachenabstrichen, anterionasalen und
nasopharyngealen Abstrichen wdhrend einer Infektion nach, wobei ein Doppelabstrich
(oropharyngeal + nasopharyngeal empfohlen wird). Ein positives Ergebnis weist auf die
Anwesenheit von SARS-CoV-2 RNA hin; eine klinische Korrelation mit der Patientengeschichte
und klinische Daten anderer Analytikverfahren muUssen berUcksichtigt werden, um den
tatsdchlichen Infektionsstatus des Patienten angeben zu kdnnen. Positive Ergebnisse schlieBen
keine zusatzlichen bakteriellen Infektionen oder Co-Infekfionen mit anderen Viren aus.

Negative Ergebnisse mit PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit schlieBen keine SARS-CoV-2
Infekfion aus und durfen nicht als alleiniges Kriterium zur Befundung herangezogen werden.
Negative Ergebnisse mussen zusammen mit klinischer Beobachtung des Patienten, dessen
Vorgeschichte und epidemiologischen Informationen betrachtet werden.

Die Verwendung von PHOENIXDXx® SARS-CoV-2 POC PCR Kir ist qualifiziertem Personal
vorbehalten, das speziell auf die Anwendung von PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR geschult
wurde. Die Schulung der Mitarbeiter und die entsprechende Dokumentation obliegt gemaB
Medizinproduktegesetz dem jeweilligen Betreiber.

Dieses Analytikverfahren folgt den Richtlinien der CDC und WHO (03/2020).

2) PHOENIXDX® PRODUKTBESCHREIBUNG

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kir ist ein Point-of-Care Nachweisverfahren for das 2019
Wuhan Coronavirus (SARS-CoV-2, urspr. 2019-nCoV). SARS-CoV-2 wird als neuartfiges
Coronavirus verstanden, welches sich von anderen humanen Coronavirus Stmmen (229E,
NL63, OC43, HKUT) die Ausléser von saisonalen, akuten Atemwegserkrankungen sind,
genetisch unterscheiden |asst. Es Iasst sich zudem von den erst kurzlich bekannten Stdmmen
MERS-CoV und SARS-CoV genetisch abgrenzen.

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit weist ein virales Gen nach, das hochsperzifisch fUr SARS-
CoV-2 ist (N Gen), sowie eine humane Sequenz zur Vermeidung falsch negativer Ergebnisse
(humane RNase P). Zusatzlich istim Produkt eine nicht-infektidse Positivkontrolle (TPC) enthalten,
mit der sich die Funktionalitdt der Sonden (N Gen und RNase P) UberprUfen lassen.

2.1) QPCR-BASIERTER NACHWEIS VON SARS-CoOV-2

Der erste Schritt im Nachweisverfahren ist die Ubersetzung von viraler RNA in cDNA.
AnschlieBend wird die Zielsequenz (SARS-CoV-2) vervielfdltigt und in Echtzeit in den ROX und
Cy5 Fluoreszenzkandlen gemessen. Durch den Einbau der Sonden in neu hergestellfe DNA-
Strdnge werden die Fluorophore auf den Sonden getrennt und ein Anstieg des
Fluoreszenzsignals kann gemessen werden. Aufgrund der infrinsischen Mutationsrate von
Coronaviren kénnen Mutationen in der Zielsequenz auftreten, die zu falsch-negativen
Ergebnissen in einem PCR-basierten Nachweisverfahren fUhren kénnen.
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2.2) INHALT

16 TESTS — VOLLSTANDIGES Kit (PCCSKU19002)

ANZAHL KOMPONENTE
16 Swabs
16 (2 x 8er Streifen)  PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR GefaB
16 Extraktionsrohrchen (blauver Deckel)
1 SARS-CoV-2 Positivkontrolle (SC2TPC, roter Deckel)
1 SARS-CoV-2 Negativkontrolle (SC2NTC, gruner Deckel)

24 EINZELTESTS — VOLLSTANDIGES KiT (PCCSKU19003)

ANZAHL KOMPONENTE

24 Swabs

24 PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR GefaB (Single PCR GefdBe)
24 Extraktionsrohrchen (blauver Deckel)

1 SARS-CoV-2 Positivkontrolle (SC2TPC, roter Deckel)

1 SARS-CoV-2 Negativkontrolle (SC2NTC, gruner Deckel)

24 EINZELTESTS — NUR PCR Mix (PCCSKU19004)
ANZAHL KOMPONENTE

24 PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR GefaB (Single PCR GefdRe)

96 TESTS — VOLLSTANDIGES KiT (PCCSKU19009)

ANZAHL KOMPONENTE
100 Swabs
96 (12 x 8er Streifen) PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC Reaktionsgefdf
926 Extraktionsrohrchen (blauer Deckel)
2 SARS-CoV-2 Positivkontrolle (SC2TPC, roter Deckel)
2 SARS-CoV-2 Negativkontrolle (SC2NTC, griner Deckel)

96 TesTs — NUR PCR Mix (PCCSKU19010)
ANZAHL KOMPONENTE

96 (12 x 8er Streifen) PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC ReaktionsgefdB

192 TesTS — NUR EXTRAKTIONSROHRCHEN (PCCSKU19011)

ANZAHL KOMPONENTE
192 Extraktionsrohrchen (blauver Deckel)

9 SARS-COV-2 KONTROLLEN (PCCSKU19012)

ANZAHL KOMPONENTE
9 SARS-CoV-2 Positivkontrollen (SC2TPC, roter Deckel)
9 SARS-CoV-2 Negativkontrollen (SC2NTC, gruner Deckel)

4



PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR Kit

In-vitro Diagnostikum © 2023V 2.4.2

e PhoenixDx® SARS-CoV-2 Extraktionsrdhrchen beinhalten 1,5 ml Extraktionspuffer

e PhoenixDx® SARS-CoV-2 ReaktionsgeféBe beinhalten 12 uyl SARS-CoV-2 PCR Mastermix

o PhoenixDx® SARS-CoV-2 Positivkontrollen beinhalten 1,5 ml Positivkontrolle (nicht
infektios)

e PhoenixDx® SARS-CoV-2 Negativkontrollen beinhalten 1,5 ml Negativkontrolle

2.3) ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN UND GERATE

e FQD-16B von Bioer

e Barcode Scanner mit Stander

e Persdnliche SchutzausrUstung und geeignete Arbeitsplatze, um potenziell infektidses
Material bearbeiten zu kdnnen (z.B. desinfizierbare Oberfldchen). Ein geeigneter
Arbeitsplatz muss auBerdem genug Platz fUr Gerdt und Probenbearbeitung bieten,
ausreichend beleuchtet sein und ungestdrtes Arbeiten ermdglich.

o Oberfldchenreinigungsmittel wie 70% Ethanol oder Isopropanol

e Optional: Gestell fur PCR GefdBe und Extraktionsréhrchen

e Optional: Pipette und Pipettenspitzen mit Filter fUr den Transfer von 25 ul Volumen

o Empfohlen: Tischzentrifuge, geeignet fUr 2 x 0.2 ml 8er PCR Streifen

¢ Empfohlen: Vortex Mixer, geeignet fUr Testrohrchen

2.4) LAGERUNG

Achtung: die Kit Komponenten erfordern unterschiedliche Lagertemperaturen!

e Lagern Sie die Extraktionsrohrchen bei +2°C bis +8°C. Nicht einfrieren!

e PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR GefaBe (Streifen und Single PCR GefdBe) sind
empfindlich gegenuber Licht und Temperaturschwankungen. Lagern Sie die PCR
Streifen lichtgeschUtzt und unmittelbar nach Erhalt bei -25°C bis
-15°C. Tauen Sie die GefdBe erst unmittelbar (ca. 3 min) vor dem Test auf. Es empfiehlt
sich die PCR Gef&Be direkt nach Erhalt abzuzentrifugieren und anschlieBend
einzufrieren (siehe 4.1 Zentrifugation).

e Positiv- und Negativkontrolle sind geoffnet fir 30 Tage bei +2°C bis +8°C stabil. Bei
hohem Probendurchsatz kbnnen die Kontrollen tagstber auf Raumtemperatur
gelagert und abends entsorgt werden.

e Benutzte Exiraktionsréhrchen mit Probenmaterial kdnnen auf Raumtemperatur bis zu
30 Minuten oder auf +2°C bis +8°C bis zu 3 Stunden aufbewahrt werden.

e Sollte das Kit beim Transport beschadigt worden sein, kontaktieren Sie Procomcure
Biotech. Verwenden Sie das Kit nicht, da die Leistung beeinfrachtigt sein kann.

e Lagern Sie die Reagenzien getrennt von Probenmaterial, um Kontamination
vorzubeugen.

e Benutzen Sie das Kit nicht nach Ablauf der Haltbarkeit.
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3) SICHERHEITSHINWEISE UND VORBEREITUNGEN

3.1) BIOLOGISCHE SICHERHEIT

Tragen Sie immer angemessene Schutzkleidung, wenn Sie mit klinischen Proben
arbeiten (puderfreie Handschuhe, Mund- und Nasenschutz, Sicherheitsbrille,
Labormantel).

Die Benutzung von PHOENIXDx® SARS-CoV-2 POC PCR Kir ist geschultem Personall
vorbehalten.

Gute Laborpraxis ist entscheidend fur optimale Ergebnisse. Es ist besonders darauf zu
achten, dass die Komponenten des Kits nicht verunreinigt werden. Dies muss sténdig
Uberwacht werden. Méglicherweise verunreinigte Reagenzien mUssen je nach
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Offnen Sie die Streifen nach der PCR keinesfalls (Kontaminationsgefahr) und
autoklavieren Sie diese nicht um Kontamination, durch wahrend der PCR amplifiziertes
genetisches Material, zu vermeiden. Entsorgen Sie die PCR Streifen gemdaB den
ortlichen Vorschriften.

3.2) WICHTIGE HINWEISE ZUM ARBEITSABLAUF

Starten Sie das PCR Gerdt mindestens 1x am Tag neu und schalten Sie das Gerdt ab,
wenn nicht getestet wird. Dauerbetrieb kann das Gerat beschadigen. Uberprifen Sie
das Gerd@t regelmdaBig auf Verschmutzungen in den Wells und am Deckel. Sollte das
Gerdat verunreinigt worden sein, darf nicht weiter getfestet werden, da die
Verunreinigung zu falschen Ergebnissen fUhren kann. Sollte eine Verunreinigung
aufgetreten sein, kontaktieren Sie uns bitte.

Desinfizieren Sie die Arbeitsflache vor Beginn (70% Ethanol oder Isopropanal).
Idealerweise arbeiten Sie unter der Sterilbank oder Abzug, zumindest aber ungestért an
einem eigens dafUr definierten Arbeitsplatz ohne Zugluft.

Stellen Sie sicher, dass sich der Reagenzientropfen vollstandig in der Spitze des PCR
GefdBes befindet. Ist das nicht der Fall, zentrifugieren Sie die Streifen kurz ab (siehe 4.1
Zentrifugation).

Offnen Sie die PCR Gef&Be vorsichtig mit einer Daumenbewegung nach oben - so wird
das Risiko verringert, dass sich die Deckel verbiegen und die PCR GefdBe anschlieBend
nicht mehr dicht verschlieBen — Kontaminationsgefahr. AuBerdem wird so verhindert,
dass die PCR Reagenzien aus den GefdBen spritzen.

VerschlieBen Sie die Extraktionsrbhrchen nach Verwendung sorgfdltig, damit kein
Probenmaterial austreten kann — Kontaminationsgefahr.

Schneiden Sie den Swab nicht ab, um ihn in der Pufferflissigkeit zu lagern, sondern
entsorgen Sie ihn direkt nach Verwendung - Kontaminationsgefahr.

Schutteln Sie die Extraktionsrdhrchen kraftig, um PufferflUssigkeit und Probe gut zu
durchmischen. DafUr kann auch ein Vortex Mischer verwendet werden. Probenmaterial
kann im Extrakfionsrohrchen ZU Boden sinken, und ZU
ungultigen oder falsch negativen Ergebnissen fGhren. Nach dem Schitteln kurz warten,
bis sich mdglicher Schaum zurickgebildet hat.

Arbeiten Sie nie Uber den offenen PCR GefdBen, PCR Deckeln oder dem Gerdt —
Kontaminationsgefahr.

Drehen Sie sich zum Offnen des Extraktionsréhrchens zur Seite und brechen Sie den
Deckel ggf. mit einem frischen Zellstofffuch/Papiertuch ab, um Spritzer zu vermeiden.
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Nie die Exfraktionsrohrchen Uber/neben den PCR GefdBen abbrechen -
Kontaminationsgefahr.

Achten Sie auf gleichmdaBige TropfengroBe beim Eintropfen in die PCR GefdaBe. Wird
der Tropfen mit Kontakt zum PCR GefdB oder mit zu viel Druck abgegeben, beeinflusst
das das Reaktionsvolumen und damit auch das Endergebnis. Pro PCR Reaktionsgefdl
darf nur ein Tropfen Probenlésung verwendet werden.

Wenn Sie ein Tuch zum Abbrechen der Extrakfionsrohrchen verwenden, desinfizieren
(70% Ethanol) Sie nach jeder Probe die Handschuhe. Verwenden Sie kein Tuch,
wechseln Sie unbedingt nach jeder Probe die Handschuhe. Wechseln Sie auf jeden Falll
nach dem Handling der Positivkontrolle die Handschuhe — Kontaminationsgefahr beim
SchlieBen der PCR Streifen.

PCR GefaBe immer fest verschlieBen — dafur die PCR Deckel auf den PCR Streifen legen
und alle gleichzeitig fest zu drUcken (jede Position muss ,klicken*). Werden Single
GefaBe verwendet, die Deckel gerade von oben auf die GefaBe dricken, bis ein leises
Klicken zu héren ist. Wenn die PCR Gefdle nicht fest verschlossen sind, verdampfen die
Reaktionen ins Gerdt. Diese Verunreinigung kann das gesamte Gerdt unbenutzbar
machen, sowie alle gegenwdartigen und zukunftigen Proben kontaminieren.

Vermeidung ungultiger Proben:

Sollte sich auf dem Swab viel Material befinden (Blut, Eiter, Schleim etc.), bitte den
Abstrich wiederholen und nicht verwenden.

Nasenspray/-salbe, Tabak, Zahnpasta, MundspUlung, oder Alkohol kann aufgrund der
Inhaltsstoffe die PCR stéren und sollte am Tag des Tests nicht verwendet werden. Fragen
Sie die Kundinnen, ob vor dem Test eine dieser Substanzen verwendet oder
gegessen/getrunken wurde. Dies kann das Ergebnis negativ beeinflussen. Vor dem Test
darf 30 min nicht gegessen/getrunken werden.

Beschriften Sie die PCR GefdBe nicht. Die Farbe kann sich 16sen, das Gerat
verunreinigen und zu falschen Ergebnissen fUhren.

Stellen Sie sicher, dass sich der Probentropfen mit dem Reaktionsmix im PCR GefdB
mischt und nicht am Rand kleben bleibt. Mischen sich die FlUssigkeiten nicht, kann keine
Reaktion stattfinden und das Ergebnis wird ungultig. Sollten Tropfen an der GefaBwand
kleben, zenftrifugieren Sie den PCR Streifen vorsichtig nach dem VerschlieBen ab (Siehe
4.1 Zentrifugation).

Wir empfehlen dringend, in jedem Durchlauf, mindestens aber 1x taglich, die
mitgelieferte Positivkontrolle (SC2TPC) zu verwenden. Nur so kann sichergestellt werden,
dass die PCR ordnungsgemdaB durchgefihrt wurde und der Test richtig funktioniert hat.
Die Positivkontrolle muss als ,,gultig/positiv bewertet werden, sonst muss davon
ausgegangen werden, dass Reakfionen vertauscht wurden oder ein anderes Problem
mit der Reakfion vorliegt. Der Streifen muss verworfen und die betroffenen Proben
erneut getestet werden. Die Ergebnisse der Messung sind als ungultig zu befrachten.
Wir empfehlen dringend, in jedem Durchlauf, mindestens aber 1x t&glich, die
mitgelieferte  Negativkontrolle  (SC2NTC) zu verwenden. Diese muss als
,ungultig/negativ" bewertet werden. Sollte diese guUltig und/oder positiv sein, kann
davon ausgegangen werden, dass eine Kontamination der Reaktion oder des Gerdafts
stattgefunden hat.
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e Eine ungultige Probe ist immer zu wiederholen. Ist die Probe im zweiten PCR Durchlauf
weiterhin ungultig, muss ein neuer Abstrich genommen werden. Wiederholen Sie den
Test.

4) TESTABLAUF

1. FGhren Sie zuerst einen Rachenabstrich, dann mit
demselben Swab einen nasopharyngealen Abstrich durch.
Tragen Sie Handschuhe und Schutzkleidung.

2. Offnen Sie das Extraktionsréhrchen. Drehen Sie den Swab
darin fOr 10 Sekunden und stoBen ihn am Boden an, damit
sich das Probenmaterial |0st.

3. Entfernen Sie den Swab und entsorgen Sie diesen.
VerschlieBen Sie das Réhrchen wieder fest. Das
Extraktionsrohrchen kann so auf Raumtemperatur bis zu 30
Minuten oder auf +2 bis +8° bis zu 3 Stunden aufbewahrt
werden.

Wechseln Sie die Handschuhe.

Nehmen Sie PCR Streifen (oder die bendtigte Anzahl Single
PCR GefdBe) zum Auftauen aus dem Gefrierschrank.
Verwenden Sie immer den vollstandigen Streifen.

Das Abschneiden einzelner ReaktionsgefdBe ist nicht erlaubt, da die GefédBe dann nicht mehr
dicht und steril verschlieBen und das Ger&t verunreinigen kénnen.

4. Stellen Sie vor dem Offnen der PCR GeféBe sicher, dass sich

der gesamte Reaktionsmix als ein Tropfen in der Spifze des

ReaktionsgefdBes befindet. Sollte das nicht der Fall sein, T T T T
zentrifugieren Sie die GefdBe kurz ab (siehe 4.1 Zentrifugation).

Offnen Sie den Verschluss der PCR Gef&Be mit einer HHHHHHHH
Daumenbewegung nach oben gleichmdaBig, um ein

Verbiegen der Deckel zu vermeiden.

Legen Sie den Verschluss des PCR Streifens mit

der Innenseite nach oben auf eine feste, sichere

und desinfizierte Unterlage. Arbeiten Sie nicht Uber dem
Deckelstreifen, um Kontamination zu vermeiden. BerGhren Sie dabei die PCR Deckel nur an
den Laschen an der AuBenseite.
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5. Schutteln Sie das Extraktionsrohrchen, um das Material
homogen zu verteilen (z.B. mit Vortex Mixer) und brechen Sie
die Spitze an der Sollbruchstelle ab. Drehen Sie sich dazu weg
von den offenen PCR Streifen, um Kontamination zu

vermeiden. Verwenden Sie ggf. ein frisches
Zellstoffftuch/Papiertuch zum Abbrechen um maogliche Spritzer
aufzufangen. Warten Sie, bis sich der Schaum im Réhrchen
aufgeldst hat, bevor Sie weiterarbeiten.

Wechseln Sie die Handschuhe, falls kein Tuch verwendet wurde.
Desinfizieren Sie die Handschuhe, falls ein Tuch verwendet wurde.

6. Starten Sie das Gerdt, die Software startet automatisch.
Wahlen Sie das Programm Covid19.

Scannen Sie den Barcode des ersten Extrakfionsréhrchens
(dafur den Barcode Scanner unbedingt in der Halterung
stecken lassen und nicht berUhren — Kontaminationsgefahr).

7. Tropen Sie einen Tropfen aus dem gescannten Extrakfionsrohrchen in das zugewiesene
GefaB des PCR Streifens (1 Patient = 1 PCR Gefd&B, 1 GefdB fur SC2TPC, 1 GefdB fur SC2NTC).
Fassen Sie das Extraktionsréhrchen méglichst weit hinten an,
das erleichtert diesen Schritt.

Alternativ kdnnen Sie mit einer Pipette 25 pl aus dem
Extraktionsrohrchen in das PCR GefdB UberfGhren und

vorsichtig mischen. @@
Wechseln/desinfizieren Sie nach jedem Réhrchen die VUUVUUUU

A Handschuhe. Wechseln Sie unbedingt die Handschuhe,
nachdem die Positivkontrolle verwendet wurde. Wiederholen Sie den Vorgang fur alle
Proben/Kontrollen.

‘\wi

8. PCR GefdBe durch gleichmdaBigen Druck auf alle Positionen

schlieBen, um ein Verbiegen der Deckel zu vermeiden. Stellen l l l l
Sie sicher, dass der Deckel Uberall sauber abschliet.

PCR Streifen: Der Deckel darf nicht gedreht werden, dieser HHH%HHH
muss wieder die gleichen GefalBe, in der gleichen Reihenfolge

verschlieBen.

9. Legen Sie die PCR Streifen sauber verschlossen in das Gerat
& an die jeweilige Position (A oder B) ein und achten Sie auf die

Orientierung (1-8).

Drehen Sie die Streifen nicht.

Verwendung von Single PCR GefdBen:

Bitte achten Sie strikt darauf, dass Einzelproben keine

Nummerierung haben, und dass es in Ihrer Verantwortung

liegt, den richtigen Barcode im System der richtigen Probe
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zuzuteilen, sollten Sie mehrere Single PCR-Gef&Be in einem
Lauf verwenden.

Beachten Sie beim Einsetzen der Single PCR-Gefd&Be die
Ausrichtung der Deckel (siehe Abbildung). Die Kappen
muUssen in die gleiche Richtung ausgerichtet sein, ansonsten
besteht die Moglichkeit, dass sich die PCR-GefdBe im Gerat

offnen und das Gerdt kontaminieren.

Wechseln Sie die Handschuhe, wenn die Bearbeitung der Proben abgeschlossen ist.
Nach dem Eintropfen den PCR Lauf nach max. 10 Minuten starten.

10. SchlieBen Sie das Fach des Gerats und starten Sie das Programm.

PhoenixDx POC

Haben Sie die Proben in die angegebenen Positionen eingesetzt?

Die PCR Reagenzien sind nach einem Durchlauf verbraucht und kénnen nicht fir eine
weitere Probe verwendet werden.

4.1) ZENTRIFUGATION

Werden die PCR GefdBe beim Transport UbermdBig durchgeschuttelt, kann es passieren, dass
sich der Reagenzientropfen 16st und groBfldchig im ReaktionsgefdB verteilt oder auch am
Deckel klebt. So kann der PCR Test nicht richtig durchgefuhrt werden, da der Probentropfen
sich gar nicht oder nicht mit ausreichend Reagenzien mischen kann. In dem Fall erhalten Sie
ungultige oder falsche Testergebnisse. Durch kurzes Zentrifugieren kbnnen die Reagenzien
wieder sauber an der Spitze des ReaktfionsgefdBes gesammelt und der Test kann mit optimalen
Voraussetzungen durchgefihrt werden. Dafir eignet sich jede Zentrifuge mit einem Einsatz for
0.2 ml 8er PCR Streifen, bitte beachten Sie dabei die Anwendungshinweise des jeweiligen
Herstellers.

Bitte beachten Sie beim Abzentrifugieren der PCR Streifen:

o Stellen Sie die Zentrifuge auf einer geraden, festen Oberfldche auf.

e Achten Sie immer darauf, dass das Gerdt austariert ist (d.h. 2 identische Streifen / eine
gerade Anzahl von Single PCR GefdBen im Gerdt, 2 unbenutzte PCR Streifen).
Zentrifugieren Sie nie z.B. einen frischen und einen benutzten Streifen zusammen, da das
Gerdt durch das unterschiedliche Gewicht auf beiden Seiten Unwucht bekommt. Das
beschdadigt das Gerat und stellt eine Gefahr fUr Sie als Anwender dar.

10




PhoenixDx® SARS-CoV-2 POC PCR Kit

In-vitro Diagnostikum © 2023V 2.4.2

e Bei der Verwendung von Single PCR GefdBen
achten Sie bitte auf die richtige Positionierung der
GefaBe (siehe Abbildung rechfs)

e SchlieBen Sie den Deckel der Zentrifuge zu lhrer
eigenen Sicherheit fest, bevor Sie zentrifugieren.

o Kurzes Zentrifugieren (ca. 5 Sekunden) ist absolut
ausreichend.

o Offnen Sie die Zentrifuge erst, wenn der Rotor sich nicht mehr dreht.

e Verwenden Sie das Gerdt nicht weiter, wenn Sie beim Zentrifugieren Ger&usche
wahrnehmen kénnen (klicken, knistern, rattern).

5) AUSWERTUNG

positiv gultig pos. Patientenprobe

Probe

erwartetes Ergebnis for

TPC/Positivkontrolle positiv gultig PC
NTC/ Negativkontrolle negativ ungultig erworTeTe,\slTI?;gebms for

Eine ungultige Probe ist immer zu wiederholen.

Ist die Probe im zweiten PCR Durchlauf weiterhin unguUltig, muss ein neuer Abstrich genommen
werden. Wiederholen Sie den Test.

BEISPIEL- AUSWERTUNG

Barcode Position CT Wert Valide Befundung
1 A01 gultig negativ

2 A02 giltig negativ

3 A03 - guitig negativ

4 A4 3157 qltig
5 A0S gultig negativ

6 A06 glltig negativ

7 A07 gultig negativ

8 A08 gultig negativ

9 BO1 gultig negativ

10 B02 33.11 gliltig po

11 BO3 gultig negativ

12 BO4 344 gultig po

13 BO5 giltig negativ

14 BO6 gultig negativ

15 BO7 unguiltic negativ
16 B08 guiltig negativ

11
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Ungultige / negative Ergebnisse in positiven Kontrollen deuten auf eine Verwechslung der
Proben oder auf eine mégliche Fehlfunktion im Gerat hin.

Gultige / positive Ergebnisse in negativen Kontrollen deuten auf Kontamination mit positivem
Material hin.

Sollte das Gerdt verunreinigt worden sein, darf nicht weitergetestet werden. Wenn eine
Verunreinigung aufgetreten ist, kontaktieren Sie uns bitte.

6) GRENZEN DES VERFAHRENS

e FUr valide Ergebnisse ist es essenziell, die Vorgaben in dieser Gebrauchsanweisung zu
befolgen. Anderungen an der Vorgehensweise kdnnen dazu fohren, dass der Test
fehlschlagt.

e Abhdngig von der Probenmatrix kann die Probe Inhibitoren enthalten, die die reverse
Transkription oder die PCR stéren. Verunreinigungen aus der Nase sollfen nicht in das
ReaktionsgefdB UberfUhrt werden.

e Spontane Mutationen in der Zielsequenz kdbnnen dazu fUhren, dass die Zielsequenz nicht
mehr detektiert wird.

e Die Ergebnisse muUssen immer im Zusammenhang mit allen anderen zu einer Probe
verfugbaren Daten interpretiert werden.

e Aus Sicherheitsgrinden darf die Probennahme, -transport, -lagerung und weitere
Bearbeitung nur durch geschultes Personal erfolgen.

e Dieser Test kann alternativ. auch nach einer vorherigen Nukleinsdure-Extraktion
angewendet werden.

e Valide Ergebnisse erfordern zwingend richtige Probenabnahme, -lagerung und
-bearbeitung.

7) INBETRIEBNAHME DES PCR CYCLERS

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit ist auf das gPCR Ger&t FQD-16B von Bioer validiert und
somit ausschlieBlich mit diesem Gerdt mit der PhoenixDx® POC PCR Software zu verwenden.
Der PCR Cycler wird vor Inbetriebnahme mit dem Strom und via LAN-Kabel mit dem Netzwerk
verbunden. Das Gerdt startet von selbst oder kann durch Betdtigen des Ein- und
Ausschaltknopfs an der Vorderseite des Gerdts eingeschalten werden. Alle bendtigten Kabel
werden mit dem Gerdt geliefert.

Die PhoenixDx® POC Software ist bereits auf dem PCR Cycler vorinstalliert. Das Ger&at kann somit
sofort verwendet werden.

FUr weitere Details lesen Sie bitfte das mitgelieferte Betriebshandbuch des Herstellers (BIOER
Technology CO., LID.) ,Fluorescent Quantitative PCR Detection system FQD-16B
Betriebshandbuch®.
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8) QUALITATSKONTROLLE

Jede LOT PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kir wird in Ubereinstimmung mit Procomcure
Biofech GmbH's EN ISO 13485-zerfifiziertem  QualitGtsmanagementsystem anhand
vorgegebener Spezifikationen getestet, um gleichbleibende Produktqualitat zu gewdhrleisten.

9) NICHT-KLINISCHE LEISTUNGSBEWERTUNG
9.1) ANALYTISCHE SPEZIFITAT — IN SILICO ANALYSE

Die in silico Analyse fir mogliche Kreuzreaktionen mit den in Tabelle 1 gelisteten Organismen
wurde durchgefUhrt, indem die in PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit verwendeten Primer auf
SARS-CoV-2 Sequenzen aus NCBI gemappt wurden. Mogliche Amplifikationen (d.h. eines der
Primersets wurde auf den entgegengesetzten Strdngen mit kurzer Distanz gemappt) wurden
als solche markiert.

Laut den Ergebnissen der in silico Analyse sind keine Kreuzreaktionen zu erwarten.

9.2) ANALYTISCHE SPEZIFITAT — IN VITRO ANALYSE

PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit wurde gegen ein Set von 60 verschiedenen Konfrollen
(viral, bakteriell und human) auf Sperzifitdt getestet. Das Set enthielt auBer den
Kontrollgenomen ein kinstliches SARS-CoV-2 Genom und ein SARS-CoV-2 Isolat. Der Test
wurden anhand der Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung durchgefuhrt.
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Tabelle 1 Liste der fir den in vitro Spezifitcistest verwendeten Organismen

TARGET RESULT | TARGET RESULT | TARGET RESULT

HSV-1 (herpes simplex 1) Candida albicans Salmonella subterranea /
HSV-2 (herpes simplex 2) / Enterococcus faecalis / Salmonella bongori /
HHV-6 (human herpesvirus 6) / Salmonella enterica / Plasmodium falciparum /
HHV-6B (human herpesvirus 6B) / Bacillus subtfilis / Trypanosoma brucei /
HHV-8 (human herpesvirus 8) / Pseudomonas aeruginosa / Leishmania major /
HHV-5 (HCMV) / Staphylococcus epidermidis / Neisseria gonorrhoeae /
EBV (epstein barr virus) / Clostridium perfringens / Neisseira lactamica /
human gDNA (pool male/female) / Candida kefyr / Toxoplasma gondii /
Staphylococcus aureus (Mu50) / Candida tropicalis / CDthlomydio frachomatis /
Clostridium difficile /  Candida glabrata j o Coemydiatiachomats
Listeria monocytogenes / Streptococcus pneumonice / g@émydio frachomatis /
Listeria innocua / Serratia marcescens / Sr?le%r:qédn?cp:”o /
Listeria ivanovii /  shigella flexneri / Xifk\fs)(vorice”o zoster /
Legionella pneumophila /  Pseudomonas sp. AOP /Influenza A /
TOP10 (E.coli) / Haemophilus influenzae / Influenza B /
EPEC (E.coli) / Pseudomonas stutzeri / MERS-CoV /
Cronobacter sakazakii / Enterococcus faecium / Artificial SARS-CoV-2
Chlamydia trachomatis / Acinetobacter baumannii / SARS-CoV-2 isolate
Helicobacter pylori / Campylobacter jejuni / TPC (SARS-CoV-2)

Yersinia enterocolitica / Mycoplasma / NTC /

9.3) ANALYTISCHE SENSITIVITAT

Der LOD?5 (Limit of Detection) definiert die Anzahl an Zielsequenzen (Kopienzahl), die in =2 95%
der Reaktionen nachweisbar ist. Der LOD?5 wurde bestimmt, indem eine serielle Verdinnung
von isolierter SARS-CoV-2 RNA in 8 Konzentrationen und 24 Replikaten pro Konzentration
analysiert wurde. Der LOD95 fUr PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCRKiTsind 425 Kopien / ml Probe.

PhoenixDx
Analytical Sensitivity

425 VIRUSKOFIEN { ML PROBE

+) " Pl b
) :g) N S
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10) KLINISCHE DATEN

Die Leistung von PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCRKiT wurde in einem paarweisen Vergleich mit
Doppelabstrichen (Rachen + nasopharyngeal Abstrich) evaluiert. Die Proben stammten von
232 Patienten. Getestet wurde gegen ein validiertes CE IVD Referenzprodukt fir den Nachweis
von SARS-CoV-2 RNA. Die RNA fUr die Referenzmethode wurde nach Angaben des Herstellers
isoliert. Die klinischen Proben wurden durch quadlifiziertes Personal nach Angaben des Herstellers
der Swabs genommen.

Bei der groB angelegten klinischen Studie, bei der das PhoenixDx® POC System mit der Gold
Standard PCR aus dem Labor verglichen wurde, berechnen sich die statistischen Parameter
folgendermaBen:

| Stafistik I Wert [ 95%Cl

Sensitivitat 95.56% 84.85% - 99.46%
Sperzifizitat 100.00% 98.05% - 100.00%
Positiv pradiktiver Wert 100.00%

Negativ préadiktiver Wert 98.94% 96.02% - 99.72%
Richtigkeit 99.14% 96.92% - 99.90%

Positiv pradiktiver Wert: Verhdaltnis von tatséchlich positiv Diagnostizierten, die einen positiven
Test erhalten haben.

Negativ pradiktiver Wert: Verhdltnis von tatséchlich negativ Diagnostizierten, die einen
negativen Test erhalten haben.

EXTERNE QUALITATSSICHERUNG DURCH TEILNAHME AN RINGSTUDIE

Mit PHOENIXDX® SARS-CoV-2 POC PCR Kit wurde an einem Ringversuch von INSTAND
teilgenommen (Ringversuch vom 26.11.2021, Virusgenom-Nachweis - SARS-CoV-2, SARS-CoV-
2 (RNA) — qualitativ). Alle Kriterien des Ringversuchs wurden von PHOENIXDx® SARS-CoV-2 POC
PCR KiTzu 100% erfUllt.
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12) TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG

Bei Fragen und fir technische Unterstitzung kontaktieren Sie Procomcure Biotech:
Procomcure Biotech GmbH fP‘RD\
Breitwies 1 COM
5303 Thalgau \_/
+43 6229 39608

sales@procomcure.com

13) SYMBOL DEFINITION (GEBRAUCHSANWEISUNG & VERPACKUNG)

W Ausreichend fUr <n> PrUfungen
REF Artikelnummer

J Hersteller

LOT Charge

Temperaturbegrenzung

g Verwendbar bis
| i Gebrauchsanweisung beachten

IVD In vitro Diagnostikum
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