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202500 NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip

THAN TRONG: Chi danh cho xuat khau ctia Hoa Ky

Cho muc dich s& dung chan dodn in vitro v&i NeuMoDx™ 288 va NeuMoDx™ 96
Molecular Systems
Phdi doc k tai liéu hudng dén nay trudce khi stk dung sén phdm. Phdi tudn theo chi dén trong tai liéu hwéng dan tuong tng.
I:E Khéng thé dém bdo do tin cdy cta két qua xét nghiém néu cé bat ky sai léch ndo so vdi chi dan trong tai liéu hudng dén nay.
DE biét huéng ddn chi tiét, tham khdo Huong dén Vdn hanh NeuMoDx™ 288 Molecular System; md bg phdn 40600108
DéE biét hudng dan chi tiét, tham khdo Huéng ddn Van hanh NeuMoDx™ 96 Molecular System; md b6 phdn 40600317

MUC PiCH SU’ DUNG
NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay la mot xét nghiém khuéch dai axit nucleic in vitro ty déng dé dinh luwong va phan biét DNA Vi-rdt betaherpes 6A &
ngudi (HHV-6A) va/hodc DNA Vi-rit betaherpes 6B & nguoi (HHV-6B) trong Huyét tuong EDTA tir bénh nhan ciy ghép bi suy giam mién dich'?.

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay dugc tién hanh trén NeuMoDx™ 288 Molecular System va NeuMoDx™ 96 Molecular System két hop tach chiét
DNA tu déng dé tach chiét axit nucleic dich tir bénh pham va PCR trong thdi gian thuc dé nhdm dich vao hai doan duoc bao ton cao trong bd gen
HHV-6A va HHV-6B.

Xét nghiém nay duoc thiét ké dé sir dung nhu mot cong cu hd tro theo ddi ndng dd DNA HHV-6A va/hodc HHV-6B trong huyét twong EDTA. Xét
nghiém nay duoc thiét k& dé sir dung két hop véi biéu hién 1am sang va cac chi s6 khac trong phong thi nghiém vé tién trién bénh dé quan Iy va
theo ddi |am sang tinh trang nhiém HHV-6A va/hodc HHV-6B.

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay khdng nham muc dich sit dung lam xét nghiém sang loc dé tim sy hién dién cla DNA HHV-6A va/hodc HHV-6B
trong mau hodc cac sdn pham mau.

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay dugc thiét k& dé nhan vién phong thi nghiém Iam sang da duoc dao tao, dugc hudng dan va dao tao cy thé vé ky
thuat PCR trong thdi gian thye va cac quy trinh chan dodn in vitro va/hodc NeuMoDx™ Molecular Systems st dung. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay
khéng danh cho muc dich ty xét nghiém hodc st dung tai diém chiam séc.

TOM TAT VA GIAI THICH

M43u toan phan cta ngudi duoc |ay trong cac 8ng |8y mau vo trung cé chira EDTA |am chat chéng d6ng mau hodc trong 6ng chuan bi huyét tuong
(Plasma Preparation Tube, PPT) cé thé dwoc st dung dé chuan bj huyét tvong. D& bat dau xét nghiém, huyét twong trong 6ng bénh pham chinh
hodc phu tuwong thich véi NeuMoDx™ System, dugc nap vao NeuMoDx™ System bang cach st dung gia dwng 6ng bénh pham duorc chi dinh dé bat
dau xtr ly ty déng.

M6t phan 550 uL bénh phdm huyét tuvong dugc pha véi NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 va NeuMoDx™ System s& tu dong thuc hién tat ca cic budc can
thiét dé tach chiét axit nucleic dich, chuin bi DNA d3 dwoc tach chiét cho qua trinh khuéch dai PCR trong thoi gian thyc va khuéch dai va phét hién
nhitng san pham cla qud trinh khuéch dai, néu c6. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay bao gdm Mau chitng quy trinh mau (Sample Process Control,
SPC1) DNA nham gitip theo ddi sy c6 mat cla cac chat trc ché tiém an va cac 18i ciia NeuMoDx™ System hodc thudc thir cd thé gép phai trong qua
trinh tach chiét va khuéch dai.

Vi-rat herpes 6 & ngudi (Human herpes virus 6, HHV-6) 1a mét phan cla phan ho Betaherpesvirus va bao gém hai loai khac nhau, HHV-6A va HHV-6B2.
Pay 13 mét loai vi-rut DNA, cé tinh hudng loai d&i vdi cac mé cla hé than kinh trung wong, amidan, tuyén nwdc bot, than, gan, hach bach huyét, t& bao
ndi md va bach cau don nhan/dai thuc bao*. Hi chirng chinh lién quan dén nhiém HHV-6 1a ban dé (ban dao hodc bénh thir sdu)*>>*. Day hau nhu chi
13 bénh & tré em va chi€ém 10% dén 30% céc ca cap clru & tré em dudi 2 tudi'. Gibng nhu tat ca céc loai vi-rdt herpes, HHV-6 c6 thé ton tai subt doi
sau lan |y nhiém ban d3u, trong cac t& bao gdc tao mau va t& bao mam trong s6 nhitng t& bao khéc, do d6 cho phép Iy truyén theo chidu ngang
cling nhu chiu doc.2. Hién tuong nay dwoc md ta & 0,2 dén 1% dan s néi chung®. & vat chl bj suy gidm mién dich, vi-rat tiém &n c6 thé tai hoat
dé& gay bénh n3ng, bao gdbm viém phdi, bénh CNS va cham ghép tly xuong hodc bénh manh ghép chéng ky chl cap tinh (Graft Versus Host Disease,
GVHD). Ty |& tai hoat HHV-6 dao ddng tir khodng 0% dén 80% (trung binh 30% dén 50%) & bénh nhan ghép tang ran (Solid Organ Transplant, SOT)
hodc tly xwong (Bone Marrow Transplant, BMT), véi mrc cao hon mot chit & nhém BMT?. Viéc tai hoat HHV-6A hiém khi duoc xac dinh sau khi
cdy ghép, nguoc lai véi HHV-6B. Viéc tai hoat HHV-6B anh huéng dén khoang 40% ddi tuwgng trong vai thang dau tién. D4y 1a nguyén nhan truyén
nhiém thuong gép nhat cla viém ndo sau HCT (1% s& truwong hop). Bénh nhan bj viém ndo HHV-6B thudng phat hién dong thoi HHV-6B trong
huyét tuong véi tai lwong vi-rdt >10.000 ban sao/mL>.

NHO’NG NGUYEN LY CUA QUY TRINH

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay trén NeuMoDx™ System st dung NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip, NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators, NeuMoDx™
HHV-6 External Controls, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 va thudc thir chung NeuMoDx™ dé thirc hién phan tich. NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay két
hop tach chiét, khuéch dai va phat hién DNA ty dong théng qua PCR trong thai gian thuc. Cac bénh phdm huyét twong trong NeuMoDx™ System
tuong thich véi cac 8ng bénh pham chinh hodc phu duwoc dit vao gia dung 8ng bénh pham, sau d6 dwgc nap vao NeuMoDx™ System dé x(r ly.
Khéng can cé sy can thiép thém cla ngudi van hanh.

NeuMoDx™ Systems st dung két hop nhiét, enzym lytic va cac thudc thir tach chiét dé tw dong thuc hién ly giai t& bao, tach chiét DNA va loai bd cac chat
(rc ché. Cac axit nucleic duorc gidi phong s& dugrc bét gilr bdi cac vi cau thuan tir &i lurc. Cac vi cau, cling véi cac axit nucleic lién két, duoc nap vao NeuMoDx™
Cartridge noi cac thanh phan khong lién két, khong phai DNA duoc rira tréi thém bang NeuMoDx™ Wash Reagent va DNA lién két duoc rira gidi bang
NeuMoDx™ Release Reagent. NeuMoDx™ Systems sau d6 st dung DNA rira giai dé bu nwéc cho thudc thir khuéch dai dong khé déc quyén clia SENTINEL
CH. S.p.A. c6 chira tat ca cac yéu t6 can thiét dé khuéch dai PCR cac dich dic hiéu véi HHV-6 va dich SPC1. Sau qua trinh hoan nguyén céc thudc thir PCR
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dong khd, NeuMoDx™ System phan tan hdn hop cé sin PCR da dwoc chuan bj vao NeuMoDx™ Cartridge. Qua trinh khuéch dai va phat hién cac trinh ty
DNA chirng va dich (néu cd) x3y ra trong khu virc budng PCR clia NeuMoDx™ Cartridge. NeuMoDx™ Cartridge ciing duworc thiét k& dé chira san pham khuéch
dai sau PCR trong thoi gian thirc va vé co ban, loai bd nguy co 13y nhiém sau qua trinh khuéch dai.

Céc dich bd gen cho NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip la gen U31 va U67 cla bd gen vi-rit HHV-6A va HHV-6B. Cac dich da khuéch dai nay duoc
phat hién trong thdi gian thyc bng cach sir dung héa hoc doan do thly phan (thudng duoc goi 13 hda hoc TagMan®) bang cac phan tl&r doan do
oligonucleotide tao huynh quang d3c hiéu véi céc san pham khuéch dai cho cic dich twong (rng. Cac doan do TagMan® chira mét loai
fluorophore ddng hda tri gdn véi dau 5’ cia doan do oligonucleotide va mot chat thu nhan tin hiéu & dau 3'. Trong khi doan do khong bi anh huéng,
fluorophore va chat thu nhan tin hiéu & gan nhau, dan dén phan t& chat thu nhan tin hiéu thu nhan tin hiéu huynh quang do fluorophore phat ra
qua Truyén ning luvgng cdng hudng Férster (Férster Resonance Energy Transfer, FRET). Cac doan do TagMan® dugc thiét k& sao cho ching cé thé
gan moi trong vung DNA duoc khuéch dai bdi bo doan moi déc hiéu. Khi Tag DNA polymerase mé& rong doan mdi va téng hop soi méi, hoat
tinh exonuclease 5’ dén 3’ clia Taq DNA polymerase gdy thodi bién doan do da gén véi mau. Qué trinh thodi bién doan do lam gidi phéng
fluorophore va phan giai dau gan clia né dén chat thu nhan tin hiéu, tir d6 vuot qua hiéu ng thu nhan tin hiéu do FRET va cho phép phét hién
fluorophore béng huynh quang. Tin hiéu huynh quang két qua duoc phat hién trong may luan nhiét PCR dinh luong clia NeuMoDx™ System ty lé
thuan véi lwgng fluorophore dugc gidi phdng va cé thé tuvong dwong véi lvgng DNA dich hién dién®.

Céc doan do TagMan® dugc dan nhan fluorophore & dau 5’ va chat thu nhan tin hiéu & dau 3’ duoc st dung dé phat hién DNA HHV-6A, DNA HHV-6B
va DNA SPC1. Phan mém NeuMoDx™ System theo ddi tin hiéu huynh quang phét ra bdi cac doan do TagMan® vao cudi mdi chu ky khuéch dai. Khi
hoan thanh qua trinh khuéch dai, phan mém NeuMoDx™ System phan tich di liéu va bao cdo két qua (POSITIVE (DUONG TiNH) / NEGATIVE (AM TiNH)
/ INDETERMINATE (KHONG XAC DINH) / UNRESOLVED (CHUA XU LY) / NO RESULT (KHONG CO KET QUA)). N&u két qua 13 dwong tinh va ndng dé tinh
toan nam trong gidi han dinh lwgng, phan mém NeuMoDx™ System ciing cung cap mdt gid tri dinh lugng lién quan d&n mau hodc bao cdo néu ndng
d6 tinh todn ndm ngoai pham vi tuyén tinh.

THUOC THU'/VAT TU TIEU HAO

V@t tw dwoc cung cép

M3 san Thanh phin S6 xét nghiém S6 xét nghiém
pham P trén mdi bo trén moi hop

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip
202500 Thuéc thir PCR déng khé chira doan do va méi TagMan® déc hiéu véi HHV-6A, doan do va 16 96
moi TagMan® déc hiéu véi HHV-6B ngoai doan do va mdi TagMan® déc hiéu vdi SPC1.

Thuéc thir va Vét tw Tiéu hao Bdt budc nhwng Khéng dworc Cung cdp (Pwoc Cung cdp Riéng biét véii NeuMoDx)

phsm Thanh phéan
100200 NeuMoDx™ Extraction Plate
Cdc hat thudn tir khé, Enzym lytic vé cdc méu chirng quy trinh méu.
™ - .
801000 NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators

BG6 Mdu chudn Khé Cao va Thap HHV-6A va HHV-6B ding mét lan dé thiét Igp duwong chudn.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls
901000 BG6 mdu chirng khé Duong tinh va mau ching Am tinh véi HHV-6A va HHV-6B diing mét lan dé thiét Iap tinh hop 1é hang ngay
ctia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 D3au tip Hamilton CO-RE (300 pL) cé cac Bé loc

235905 Dau tip Hamilton CO-RE (1000 pL) cé cac Bd loc

PéE biét chi tiét vé thudc thlr va vat tu tiéu hao, vui long tham khao tai liéu huéng dan lién quan

Trang thiét bj Céin thiét
NeuMoDx™ 288 Molecular System (M3 sdn pham 500100) hoic NeuMoDx™ 96 Molecular System (M3 san pham 500200).
Phan mém NeuMoDx System phién ban 1.9.2.6 tr& én.

CANH BAO & PHONG NGUA

e NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip chi dwoc dung cho muc dich st dung chan doan in vitro véi NeuMoDx™ Systems.
e Doc tat ca cac huwdng dan cé trong tai liéu hudng dan bo dung cu trwdce khi thuce hién xét nghiém.

e  Khéng st dung cac thudc thir hodc vat tu tiéu hao d3 qua han st dung duoc néu.

e Khdng s dung bat ky loai thudc th&r ndo néu tem an toan bi rach hodc néu bao bi bi hdng khi nhan.
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Khéng st dung vat tu tiéu hao hay thudc thir néu tai bdo vé dd md hodc bj rach khi nhan.

Khong tron 13n thudc thir dé khuéch dai tlr cac bo dung cu thwong mai khac.

Khéng tai st dung.

Gilr t4t cA NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips trong tdi nhém dé tranh anh sang va chéng am.

Phai c6 hiéu chuan xét nghiém hop 1&, duoc tao bang cach xtr Iy cdc mau chuén cao va thap tir NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators (M3 san pham
801000) trudc khi cé thé tao k&t qua xét nghiém cho cadc mau lam sang.

NeuMoDx™ HHV-6 External Controls (M3 san pham 901000) phai dwoc xtt ly 24 gid mot Ian trong sudt qud trinh xét nghiém bang NeuMoDx™
HHV-6 Quant Test Strip.

Thé tich bénh pham t8i thiéu phu thudc vao kich thwdc 6ng nghiém, gia dung bénh pham va thé tich bénh phdm nhu xac dinh bén duéi. Thé
tich nhd hon thé tich t&i thiéu quy dinh ¢ thé dan dén L6i “Quantity Not Sufficient” (S8 lwgng Khong Da).

Viéc s dung cac bénh pham duwoc bdo quan & nhiét dé khong ding hodc vuwot qua thoi gian bao quan theo quy dinh cé thé tao ra két qua
khéng hop |1& ho3c két qua sai.

Tranh nhiém ban vi sinh vat va deoxyribonuclease (DNase) ddi v&i tat ca cac thudc thir va vat tu tiéu hao. Khuyén cdo st dung pipet nhd giot
sir dung mat an khong cé DNase vo trung khi st dung 6ng bénh pham phu. Sir dung pipet méi cho mdi bénh pham.

DE tranh nhiém ban, khong cam ndm hay lam v& NeuMoDx™ Cartridge sau khuéch dai. Khong |4y lai NeuMoDx™ Cartridges tir Thung chira Chat thai
Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 288 Molecular System) hodc Thung dung Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 96 Molecular System) trong bat
ky tinh hudng nao. NeuMoDx™ Cartridge dugc thiét ké nham tranh nhiém ban.

Trong trwdng hop phong thi nghiém ciing tién hanh cac xét nghiém PCR 6ng md, phai than trong dé dam bao réng NeuMoDx™ HHV-6 Quant
Test Strip, cac vat tu tiéu hao va thudc thir can thém dé xét nghiém, cac thiét bi bao hd ca nhan nhu géng tay va 4o choang thi nghiém va
NeuMoDx™ System khong bi nhiém ban.

Nén deo ging tay nitrile sach, khong bdt khi x{r Iy cac thudc thir va vat tu tiéu hao NeuMoDx™. Can than trong dé khéng cham vao bé mit phia trén
cta NeuMoDx™ Cartridge, bé& mat dan mang clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip hodc NeuMoDx™ Extraction Plate hay bé mat phia trén cta binh
chira NeuMoDx™ Lysis Buffer 1; viéc xr Iy vat tu tiéu hao va thudc thir chi nén duoc thue hign bing cach cham vao cac bé mét bén.

Bang Dit liéu An toan (Safety Data Sheets, SDS) duoc cung cap cho tirng loai thudc thir (néu cd) tai www.neumodx.com/client-resources.

Mot thanh doc & [ vin ban cho biét nhitng thay déi so vai phién ban tai liéu hudng dan trude dé.

Rira tay sach sau khi thyc hién xét nghiém.

Khong hit pipet bang miéng. Khong hut thudc, udng hay &n & nhitng khu vire dang x( ly bénh pham hodc thudc thir.

Ludn xt ly bénh pham nhu thé chiing cé kha nang Iay nhiém va theo quy trinh xét nghiém an toan nhu dwgc mé ta trong Tiéu chuan ciia OSHA
vé Tac nhan gay bénh Qua dudng mau®. Mirc dd An toan sinh hoc 27 hodc cac bién phap thyc hanh an toan sinh hoc thich hop khac®® nén
duoc st dung cho cac vat liéu cé chira hodc nghi ngd cé chira tac nhan lay nhiém.

Thai bd cac thudc thlr chua sir dung va chat thai theo quy dinh cla qudc gia, lién bang, tinh, tiéu bang va dia phuong. Thyc hién theo céc
khuyén nghi trong Bang D liéu An toan (Safety Data Sheet, SDS).

BAO QUAN, XU’ LY & ON DINH SAN PHAM

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips &n dinh khi dyng trong bao bi chinh & nhiét d6 +15 °C/+30 °C cho dé&n ngay hét han ghi trén nhin san
pham truc tiép.

Mot NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip dugc nap vao NeuMoDx™ System 6n dinh trong 32 ngay; phan mém NeuMoDx™ System s& nhac nh&
loai bd céc que thir d3 duoc sir dung trén NeuMoDx™ System lau hon 32 ngay va cdn mé cdc NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip mdi (1ay que
thir ra khdi tdi) va nap vao NeuMoDx™ System. Khéng thao mang nhdém ra khdi que thir khi nap vao gid dwng que thir.

Céac mau chuan va mau chirtng NeuMoDx™ HHV-6 khong truyén nhiém nhuwng nén dugc loai bd trong chat thai nguy hiém sinh hoc clia phong
thi nghiém sau khi s dung vi chiing s& chira vat liéu dich va cé thé gay nhiém ban néu khong dugc xtr ly dung cach.

THU THAP, VAN CHUYEN & BAO QUAN BENH PHAM

1. XU ly tat ca cdc bénh pham nhu thé ching cé kha ning truyén tac nhan lay nhiém.
2. Khéng lam déng mau toan phan hodc bénh phdm huyét twong duoc bao quan trong 8ng chinh.
3. D& chuan bi bénh pham huyét twong, mau toan phian can duogc thu thap vao cac 6ng vo trung bang cach st dung EDTA lam chéat chéng dong
maéu. Lam theo huéng dan clia nha san xuat 6ng 1y bénh pham.
4. M4u toan phan duoc I8y trong cac thiét bj dwoc liét ké & trén cé thé dwoc bao quan va/hodc van chuyén trong t8i da 24 gid & +2 °C/+8 °C
trudc khi chuan bi huyét tuong. Viéc chuan bi mau phai dugc thire hién theo hudng dan clia nha san xuét.
5. Cac bénh pham huyét tuwong d3 chuan bj cé thé dugc bdo quan trong NeuMoDx™ System t&i 24 gi® trwede khi x{r ly. N&u can thém thoi gian
bao quan, nén bao quan cic bénh pham trong td lanh hodc lam déng nhu phan phu.
6. Cac bénh pham huyét twong d3 chuan bi nén duoc bao quan & nhiét d6 +2 °C/+8 °C trong thdi gian khdng qua 8 ngay trudc khi xét nghiém va
t8i da 24 gior & nhiét dé phong.
7. Céacbénh pham da dwoc chuan bj cé thé bdo quan & nhiét d6 <—20 °C trong t8i da 8 tuan déi trwde khi x ly; cdc mau khong duoc trai qua hon
2 chu ky lam déng/ra déng trudc khi st dung:
a.  Né&ucadc mau duoc bdo quan dong lanh, hdy dé mau ra déng hoan toan & nhiét dd phong (+15 °C/+30 °C) trudc khi xtr ly; 1ac
dé mau dugc phan bs déu.
b.  Can thyc hién xét nghiém trong vong 24 gior sau khi cdc mau dong lanh duoc ra dong.
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8. N&u van chuyén cac bénh phadm, nén déng gdi va ghi nhan bénh pham theo quy dinh hién hanh cla quéc gia va/hodc quéc té.
9. Dé&n nhin rd rang cho cac bénh pham va cho biét bénh phdm duoc dung dé xét nghiém HHV-6A va/hodc HHV-6B.
10. Chuyén sang muc Chudn bj Xét nghiém.

Téng quan quy trinh thyc hién NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay dugc tom tét trong Hinh 1.

THU'C HIEN NEUMODX™
HHV-6 QUANT ASSAY

Néu Phan mém NeuMoDx™ c6 thong Nap Thudc thir Cu thé cho Xét nghiém
bdo nhac nhé, hay nap vat tu tiéu e NeuMoDx™ Lysis Buffer 1
hao dwgc yéu cau e NeuMoDx™ HHV-6 Quant test Strip

X ly
NeuMoDx™

HHV-6
Calibrators

Lap lai 90 ngay mot
lan HOAC khi st
dung L6 NeuMoDx™
HHV-6 Quant Assay
mdi

X ly
NeuMoDx™
HHV-6 External
Controls

(VET
chirng cé
Hop 1€ Lap lai
khong? 24 gio mét Ian

Hinh 1: Quy trinh thyc hién NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay.
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HU'ONG DAN SU DUNG

Chuan bi Xét nghiém

DGi vdi cdc mau Huyét twong, NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay cé thé duoc chay tryc tiép tir cdc 6ng Idy mdu chinh hodc tir phdn bénh phdm trong

cdc 6ng phu.

1. D&n nhan c6 chita m3 vach 1&n 8ng bénh phim twong thich véi NeuMoDx™ System. Ong 18y mau chinh c6 thé dwoc dan nhin va dwoc dit
tryc tidp vao Gia dung Ong Bénh pham phit hop, sau khi ly tam theo chi d3n clia nha san xut.

2. Né&u xét nghiém bénh pham huyét twong trong 6ng 18y m3u chinh, hiy dit 6ng c6 m3 vach vao trong Gia dung Ong Bénh pham va dam bao
réng ndp dugc thdo ra trudc khi nap 1én NeuMoDx™ System. Thé tich t8i thiéu bén trén 16p gel/lép dém dugc xéc dinh dwéi day va sé duoc
dép &ng néu bénh pham duoc thu thap va xt Iy theo huwdng dan clia nha san xuat dng. Khong dam bao hiéu ning ddi véi cac bénh pham
duwoc thu thap khéng ding cach.

3. DGi véi mau Huyét twong trong 8ng phu, hdy chuyén mot phan bénh pham vao 8ng bénh pham cé dan ma vach twong thich véi NeuMoDx™

System theo cac thé tich duoc xac dinh dudi day:

Gia dung Ong Bénh phim Kich thué'c Ong Thé tich Bénh pham dwoc Yéu cau T6i thiéu

Pudng kinh 11-14 mm x chiéu

Gia dwng Ong Bénh pham 32 Ong a0 60-120 mm 750 mL

.. < . 5 x Pudng kinh 14,5-18 mm x chiéu
Gia dwng Ong Bénh pham 24 Ong 30 60120 mm 1100 mL
Gia dwng Ong Bénh pham Thé tich Nhé Ong ly tdm c6 day hinh nén 1,5 mL 650 mL

Van hanh NeuMoDx™ System
DE biét hwong ddn chi tiét, tham khdo Hudng dén Van hanh NeuMoDx™ 288 va 96 Molecular Systems (md bo phén 40600108 va 40600317)

1. Nap lénh xét nghiém vao NeuMoDx™ System theo loai 8ng mong muén.

2. C&t cac tui nhdm chira NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips tai diém duwoc chi béi céc vét khia ngang.

3. L4y que thir ra khéi tdi ngay trudc khi st dung.

4, Trudc khi st dung céc tui, hdy ludn dam bao rang cac tui dwoc bit kin va cac gdi hut &m van con bén trong. Chi st dung cac tii khdng bj hong.

5. Thai b céc tii nhém va céc thanh phan bén trong néu géi hit 8m chuyén tlr mau cam sang mau xanh 13 cay.

6. C&m (c4c) NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip vao mdt hay nhiéu gia dwng NeuMoDx™ System Test Strip Carrier va dung man hinh cam tng
dé nap (cdc) Gid dung Que thir vao NeuMoDx™ System.

7. N&uphan mém NeuMoDx™ System c6 thong bao nhac nhd, thém céc vat tu tiéu hao can thiét vao gia dyng vat tu tiéu hao NeuMoDx™ System
va dung man hinh cdm &ng dé nap (céc) gid dung vao NeuMoDx™ System.

8. N&u phan mém NeuMoDx™ System cé thdng bdo nhéc nhé, hay thay th& NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™ Release Reagent, lam réng
MB®i Thai, Thung chira Chat thdi Nguy hiém Sinh hoc (chi d8i véi NeuMoDx 288 Molecular System), Thung dwng Chat thai Dau tip (chi d6i véi
NeuMoDx™ 96 Molecular System), ho3c Thung dung Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (chi d&i véi NeuMoDx™ 96 Molecular System), néu phu
hop.

9. N&u phian mém NeuMoDx™ System cé théng bao nhéc nhd, hay xt Iy cdc mau chuan (M3 san pham 801000) va/hodc mau chirng bén ngoai
(M3 san pham 901000) theo yé&u cau. C6 thé xem thém théng tin vé mau chuan va mau chirng trong phan X ly K&t qua.

10. Nap (céc) 8ng mau chudn/mau chirng vao Gid dwng 32 Ong tiéu chudn va phai dam bao d3 bo nip ra khéi tat ca cic ng.

11. Dt (cac) Gia dwng Ong Bénh ph3m vao ké nap Ty déng, dam bao nip duoc thio ra khdi tit cd cac 6ng va diung man hinh cam tng dé nap
(céc) gid nay vao NeuMoDx™ System. Diéu nay s& khai déng qua trinh x{ ly cdc bénh pham duoc nap cho (cic) xét nghiém d3 xac dinh, khi
mét [&énh xét nghiém hop & cé mit trong hé théng.
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HAN CHE

e Chiduwoc str dung NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip trén NeuMoDx™ Systems.

e  Hiéu ndng cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip d& duwoc thiét 1ap cho céc bénh phdm huyét twong duoc chuan bj tir mau toan phan duoc
thu thap vé&i EDTA lam chat chéng déng mau. Viéc sir dung NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip v&i cac loai bénh pham khac chuwa dugc danh
gia va chua biét cac dic tinh hiéu ndng cla xét nghiém d6i vdi cac loai bénh phadm khac.

e  Khoéng dwoc st dung NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay véi cac mau tir nguwoi duoc diéu tri véi thudc heparin.

e Do viéc phat hién DNA HHV-6A va/hodc HHV-6B phu thudc vao s6 lugng sinh vat cé trong mau, két qua dang tin cay phu thudc vao viéc thu
thap, x{ ly va bdo quan bénh pham dung cach.

e K&t qua sai léch co thé xay ra do thu thap, xr ly, bdo quan bénh pham khong ding cach, 16i ki thuat hodc do trén I13n ng bénh pham. Ngoai
ra, k&t qua am tinh gia cé thé xay ra do s6 lugng hat vi-rit trong mau thap hon gidi han phat hién cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay.

e  Chinhitng ngudi d3 duoc dao tao vé céch sir dung NeuMoDx™ System méi dwoc van hanh NeuMoDx™ System.

e N&u céc dich HHV-6A, HHV-6B va SPC1 khéng khuéch dai, két qua khéng hop | (Indeterminate (Khéng xac dinh) hodc Unresolved (Chuwa xi
ly)) s& dwoc bdo cdo va phai lap lai xét nghiém.

e NEu cd |6i hé thong xay ra trwdc khi hoan thanh qua trinh x& Iy mau, “No Result” (Khong cé K&t qua) sé dwoc bao cao va phai ldp lai xét nghiém.

e Néu két qua ciia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay la Positive (Duong tinh), nhung gia tri dinh lwgng vurot qué gidi han dinh lvong, NeuMoDx™ System
s& bao cdo lidu DNA HHV-6A va/hodc HHV-6B dugc phat hién ndm dudi Gidi han dudi dinh lwgng (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) hay a trén Gidi
han trén dinh luvgng (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

e Trong truong hop DNA HHV-6A va/hodc HHV-6B dugc phat hién trén ULoQ, NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay c6 thé duoc |3p lai véi mét phan
bénh pham ban d3u d3 pha lodng. Nén pha lodng véi ty 1& 1:100 hodc 1:1.000 trong huyét tuwong am tinh vdi DNA HHV-6A va HHV-6B hoic
trong Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). Hé th&ng sé& ty dong tinh toan ndng d6 cla bénh phdm ban dau nhu sau:
Nong d6 bénh pham ban d3u = logio (hé s6 pha lodng) + ndng d6 dwoc bao cdo clla mau da pha lodng, mién la hé s& pha lodng d3 dugc chon
ding trong phan mém trudc khi lap lai.

e Sy hién dién khong thuong xuyén cla chat (rc ché PCR trong huyét tuwong cé thé dan dén L6i Binh lwgng hé thdng; néu digu nay xay ra, nén
I&p lai xét nghiém v&i cing mot bénh pham dugc pha lodng trong Basematrix theo ty [& 1:10 ho3c 1:100.

e K&t qua duong tinh khdng nhat thiét chi ra su hién dién cta céc vi sinh vat séng. Tuy nhién, két qua duong tinh cho thdy cé sy hién dién cla
DNA HHV-6A va/hoéc HHV-6B.

e  Mat doan hay dét bién trong cac doan bao ton ma NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay nhdm dén cé thé dnh hudng dé&n kha ning phét hién hodc
cé thé dan dén két qua sai léch khi sir dung NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip.

o K&t qud tlr NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay nén duoc sir dung nhuw mot phuong phap hd tro cho cac quan sat 1dm sang va cac thong tin khac
6 s@n cho béc sT; xét nghiém khdng nhdm muc dich chan doan lay nhiém.

e Cac thuc hanh phong thi nghiém t6t, bao gobm thay ging tay gilta nhitng [an x{r Iy bénh phadm cla cac bénh nhan khac nhau, duoc khuyén cdo
dé tranh nhiém ban.

XU LY KET QUA

C6 thé xem hodc in cac k&t qud hién cé tir thé ‘Results’ (K&t qua) trong clra s6 Results (K&t qua) trén man hinh cdm rng cia NeuMoDx™ System.
K&t qua clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay tu dong dugc tao ra bdi phan mém NeuMoDx™ System bang cach s dung thuat todn ra quyét dinh
va céc théng s6 xtr Iy két qud dugc néu cu thé trong Tép dinh nghia xét nghiém NeuMoDx™ HHV-6. K&t qua cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay
cé thé duoc béo céo la Negative (Am tinh), Positive (Duong tinh) véi nong d6 HHV-6A va/hodc HHV-6B duoc béo céo, Positive (Duong tinh) trén
ULoQ, Positive (Duwong tinh) dudi LLoQ, Indeterminate (Khéng xac dinh) (IND), Unresolved (Chua x(r ly) (UNR) hodc No Result (Khéng cé két qua)
(NR), dya trén trang thai khuéch dai ctia doan dich va mau chiing quy trinh mau. Két qua dugc bao cao dua trén thuat toan xd Iy két qua ADF,
duoc tom tat dudi day trong Bdng 1.

K&t qua tir NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip phai dwoc dién gidi cing véi nhitng phat hién |am sang va tir phong thi nghiém khéc.

Bang 1: Tém tat Dién giai K&t qua NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay

M3u chirng quy trinh mau

Két qua HHV-6A/HHV-6B Dién giai K&t qua
9 / (Sample Process Control, SPC1) & q
Amplified (Khuéch dai) Amplified (Khuéch dai) hoac Phat hién DNA HHV-6A
2,30 < [HHV-6A] < 6,0 logio ban sao/mL Not Amplified (Khéng khuéch dai) trong pham vi dinh luong

Positive (Dwong tinh) véi
néng dé dwoc bao cao

Amplified (Khuéch dai) Amplified (Khuéch dai) hoac Phat hién DNA HHV-6B
2,30 < [HHV-6B] < 6,0 logio IU/mL Not Amplified (Khéng khuéch dai) trong pham vi dinh lugng
NeuMoDx Molecular, Inc. 202500 _VI-2.0/02 21/09/2022
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K&t qua HHV-6A/HHV-6B M3u chimg quy trinh mau Dién giai K&t qua

(Sample Process Control, SPC1)

Positive (Dwong tinh)
trén Gi¢i han trén dinh
lwgng [Upper Limit of

Quantitation, ULoQ]

Amplified (Khuéch dai)
[HHV-6A] >6,0 logio ban sao/mL

Amplified (Khuéch dai) ho3c
Not Amplified (Khéng khuéch dai)

Phat hién DNA HHV-6A
trén pham vi dinh lvgng

Amplified (Khuéch dai)
[HHV-6B] >6,0 log1o IU/mL

Amplified (Khuéch dai) hodc
Not Amplified (Khéng khuéch dai)

Phat hién DNA HHV-6B
trén pham vi dinh lugng

Positive (Dwong tinh)
dwéi Gi¢i han duéi dinh
lwgng [Lower Limit of
Quantitation, LLoQ]

Amplified (Khuéch dai)
[HHV-6A] <2,30 logio ban sao/mL

Amplified (Khuéch dai) hodc
Not Amplified (Khéng khuéch dai)

Phat hién DNA HHV-6A
dudi pham vi dinh lvgng

Amplified (Khuéch dai)
[HHV-6B] <2,30 log1o IU/mL

Amplified (Khuéch dai) hoac
Not Amplified (Khéng khuéch dai)

Phat hién DNA HHV-6B
dudi pham vi dinh lvgng

Negative (Am tinh)*

Not Amplified (Khéng khuéch dai)

Amplified (Khuéch dai)

Khong phat hién DNA
HHV-6A/HHV-6B

Indeterminate

T4t ca cac két qua dich

Not Amplified (Khong Khuéch dai), System Error Detected (Phét hién L6i H&

~ . R X 8u khong hop 18; xé
thong), Sample Processing Completed (Hoan thanh X& ly Mau) deu khong horp I€; xét

nghiém lai maut
Qua trinh xtr ly mau d3 bj
hly bd; xét nghiém lai maut
T4t ca cac két qua dich
déu khong hop 18; xét
nghiém lai maut

(Khéng xac dinh)

Not Amplified (Khéng Khuéch dai), System Error Detected (Phat hién LGi Hé
théng), Sample Processing Aborted (Ngirng Xt ly M3u)

No Result
(Khéng c6 két qua)

Not Amplified (Khéng Khuéch dai), No System Error Detected (Khéng Phat

Unresolved (Chuwa xtr ly) hién L3i H théng)

*Ciing nhu cac xét nghiém khac, két qua am tinh khong loai trir kha nang nhiém HHV-6A va/hoéc HHV-6B.
+ NeuMoDx™ System dugc trang bi kha ndng tw dong Rerun (Chay lai)/Repeat (Ldp lai) ma ngudi dung cudi cd thé chon st dung dé dam bao rang két qua
IND (Khéng xac dinh)/NR (Chura x(r Iy)/UNR (Khong cé két qua) duoc xir Iy lai ty dong dé gidm thiéu cham tré trong bao cao két qua.

Tinh toan Xét nghiém
1. DGi véi cdc mau ndm trong pham vi Dinh lwgng clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay, nong dd DNA HHV-6A va DNA HHV-6B trong cadc mau
dugc tinh bing cach sir dung duwdng chudn duoc lwu trir tvong déi két hgp véi hé s6 hiéu chuan.
a. Hé s6 hiéu chudn duoc tinh dya trén két qua cia NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators dugc xir ly dé thiét |ap tinh hop 1é cla Pudng chuin
cho mét 16 NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip nhat dinh trén hé thdng NeuMoDx™ System cu thé, cho méi dich.
b.  Hé s& hiéu chuin duoc dwa vao qua trinh xac dinh ndng d6 DNA HHV-6A va DNA HHV-6B cudi cung.
2. K&t qua ciia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay duwgc bao cdo theo Logio ban sao/mL va ban sao/mL d6i véi dich HHV-6A, va Logio IU/mL va IU/mL
déi véi dich HHV-6B.
3. K&t qua dinh lwgng ctia cac mau khng xac dinh c6 thé truy xuat ngudn géc tir bang xac minh EDX HHV-6A (Exact Diagnostics) dwoc dinh lwgng
bang PCR giot ki thuat so (digital droplet PCR, ddPCR) va theo Tiéu chudn Qudc té Thir 1 ctia WHO vé DNA vi-rit HHV-6B (Vién Kiém soat va
Tiéu chuan Sinh hoc Quéc gia, m3 NIBSC: 15/266).

Hiéu chuin Xét nghiém
Can phai c6 hiéu chuin hop 1& dya trén Dudng chudn dé dinh lwong DNA HHV-6A va/hodc DNA HHV-6B trong bénh pham. P& tao ra két qua hop 18, qua
trinh hiéu chuan xét nghiém phai duoc hoan thanh cho ca HHV-6A va HHV-6B bang cac mau chuan dugc cung cap bdi NeuMoDx™ Molecular, Inc.

Ma3u chuin

1. NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators dugc cung cap trong mét bd dung cu (M3 sdn pham 801000) va bao gdbm mot vién DNA HHV-6A va/hodc DNA
HHV-6B t8ng hop, sdy khd va dém dic hiéu.

2. M6t bd ma3u chuin HHV-6 can duoc xt ly véi m&i 16 NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strips ma&i, khi mot Tép Dinh nghia Xét nghiém HHV-6 mdi
duoc tai [én NeuMoDx™ System néu bé mau chuan hién tai dd qua thoi gian hop 1& (hién tai 1a 90 ngay) hoic néu phan mém NeuMoDx™ System
duoc stra d6i.

3. Phan mém NeuMoDx™ System sé& thong bao cho nguoi dung khi can x( Iy mau chuén; khong thé st dung 16 que thir md&i dé xét nghiém cho
dé&n khi mau chuan duoc xr ly thanh cong.

4. Né&u mot bd mau chudn HHV-6 méi can duogc xt ly, hdy doc tat ca cac hudng dan co trong tai lidu huédng dan NeuMoDx™ HHV-6 Calibrators
trudce khi thue hién xét nghiém.

5. Tinh hgp |é cha hiéu chuin duoc thiét 1ap nhu sau:

a.  Haihé sg hiéu chuan can dugc tao, mot cho HHV-6A va mot cho HHV-6B bang cach xt Iy mot bd hai m3u chuén cho tirng dich — cao va
thap — dé thiét 1ap tinh hop |é cho tirng dudng cong.

b.  Détao ra két qua hop I8, it nhat 2 trong 3 [an I3p lai phai cho két qua trong cac thong s6 duoc xac dinh trude. Dich danh nghiia clia mau chuan
thap 13 3,0 logio ban sao/mL va dich danh nghia clia m3u chuan cao 1 5,0 logio ban sao/mL déi véi bd mau chuan HHV-6A, trong khi dich danh
nghta clia mau chuan thap 1a 3,0 logio IU/mL va dich danh nghia ctia mau chuan cao 13 5,0 logio IU/mL d8i v&i bd mau chudn HHV-6B.

c.  Hé s6 hiéu chuan duoc tinh toan dé giai thich cho dd léch du kién gitta cac 16 que thlr; hé s8 hiéu chudn nay dugc st dung dé xac dinh
ndng dd HHV-6A va/hodc HHV-6B cudi cung.

6. N&u mdt hodc cd hai mau chuan khéng qua kiém tra tinh hop 18, hay xtr Iy lai (cac) m3u chudn bi 16i bang cach si dung mét lo mdi. Trong truong hop
mot mau chuan khong hop 18, cé thé chi can xét nghiém lai mau chuén bj I6i vi hé théng khdng yéu cau ngudi dung chay ca hai mau chuan mét [an nita.

7. Né&u (cac) mau chuan khdng dat kiém tra tinh hop 1é Ian thi hai lién tiép, hay lién hé véi bo phan HO tro Ky thuat cia QIAGEN.
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Kiém soat Chat lwong

Céc quy dinh cla dia phuong thuong quy dinh rang phong thi nghiém chiu trach nhiém vé cac quy trinh kiém soét theo ddi do chinh xac cla toan
b6 qua trinh phan tich va phai thiét 1ap s6 lugng, loai va tan suat cla vat liéu chirng xét nghiém béng cach s& dung céc théng s6 hiéu nang da
duoc xac minh cho mét hé théng xét nghiém d3 duoc phé duyét, khéng sira déi.

M3u chirng Bén ngoai

1. HHV-6A va HHV-6B External Controls (M3 san phdm 901000) duwoc cung cap bdi NeuMoDx™. Cac mau chitng dwong chira mot vién DNA HHV-6A
va HHV-6B tAng hop, sy kho. Mau chirng am I3 chat dém.

2. Cac mau chirng bén ngoai dwong va am can dugc x( Iy 24 gioy mot [an. Néu khdng ¢ bd mau chirng bén ngoai hop 1€, phan mém NeuMoDx™ System
s& c6 thong bdo nhéc nhd ngudi dung x( Iy cac mau chirng nay trudce khi cé thé bao cao két qua mau.

3. Né&ucan cac mau chirng bén ngoai, hdy chuan bj cac mau chirng am va duwong nhu dugc chi ra trong tai liéu hwdng dan HHV-6 External Controls
trudce khi thye hién xét nghiém.

4. S dung man hinh cdm (ng va Gia dung 6ng Bénh pham duoc dat trén ké nap tw dong, nap cdc mau chirng am va duong vao NeuMoDx™ System.
NeuMoDx™ System s& nhan dang ma vach va bat dau x{r ly cdc 6ng mau chirng bén ngoai trir khi khong cé sdn thudc thir hodc vat tu tiéu hao can thiét
dé& xét nghiém.

5. Tinh hop |& clia cic mau chitrng bén ngoai s& dugc NeuMoDx™ System danh gia dua trén két qua mong dgi. Mau chirng duong sé cho két qua
Positive (Dwong tinh) véi HHV-6A va HHV-6B va mau chirng 4m sé cho két Negative (Am tinh) véi HHV-6A va HHV-6B.

6. Viécxr ly két qua khéng dong nhat d6i vai cdc mau chirng bén ngoai phai dwoc thyc hién nhu sau:

a. K&t qua xét nghiém Positive (Dwong tinh) dugc bao cdo cho mdt mau chitng 4m cho thay van dé nhiém ban bénh pham va cac quy trinh
kiém soat chat lwong clia phong thi nghiém can duoc kiém tra dé tim ra nguyén nhan gdc ré. Pam bao st dung cac khu vuc riéng biét
dé chuan bj mau, xt ly mau chirng va thiét [ap PCR trong thai gian thuc. Vui long tham khdo Hudng ddn Van hanh NeuMoDx 288 hodc
96 Molecular System dé biét thém cac meo khic phuc sy c8.

b. K&t qua xét nghiém Negative (Am tinh) dwoc béo cdo cho mdt mau chirng duong co thé cho thay van dé lién quan dén thudc thlr hoic
dung cu.

c.  Khixay ra mét trong hai trwdng hop trén hodc trong treding hop két qua No Result (Khéng cé két qua) (NR), Unresolved (Chua xtr ly)
(UNR) hoic Indeterminate (Khdng xac dinh) (IND), hay |3p lai xét nghiém mau chirng khong dat véi (cac) lo M&i chuén bi chira (cac) mau
chirng khéng dat yéu cau xét nghiém tinh hop lé.

d.  Né&u NeuMoDx™ HHV-6 External Controls dwong tinh van ti€p tuc bdo cdo két qua Negative (Am tinh), hay lién hé véi b phan HO trg
K§ thuat cua QIAGEN.

e.  N&u NeuMoDx™ HHV-6 External Controls am tinh van tiép tuc bao cdo két qua Positive (Duong tinh), hay cd géng loai bd tat ca cac
ngudn lay nhiém tidm &n, bao gdm viéc thay thé TAT CA cac thudc thir trde khi lién hé véi bd phan HE tro Ky thuat clia QIAGEN.

7. N&u cac Mau chirng Bén ngoai khong cung cap két qua mong doi, can phai l3p lai mét loat cdc mau chirng am va duong. Cac mau sé khéng
duwoc xt Iy cho dén khi mot bo Mau chirng Bén ngoai hop |1é dugc hé thdng xtt ly. Trong trudng hop cac mau dang duoc x ly trong khi céc
mau chirng bén ngoai hét han, hé théng sé& yéu cau chay mot bd MAu chirng B&n ngoai hop 1&. Néu MAu chirng B&n ngoai khéng cho két qua
hop 18, két qua mAu sé khong dugc bao céo.

M3u chirng (Ni) Quy trinh Miu

Mt MAu chirng Quy trinh MA3u (Sample Process Control, SPC1) ngoai sinh dwoc gdn vao NeuMoDx™ Extraction Plate va trai qua toan b qua trinh
tach chiét axit nucleic va khuéch dai PCR trong thoi gian thuc véi tirng mau/mau chirng/mau chuan. Cac doan mai va doan do dic hiéu véi SPC1 ¢é
trong m6i NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip cho phép phat hién SPC1 cuing véi DNA HHV-6A va/hoic HHV-6B dich (néu cé) théng qua PCR trong
thoi gian thyc da moi. Viéc phat hién khuéch dai SPC1 cho phép phan mém NeuMoDx™ System theo d&i tinh hiéu qua cla qua trinh tach chiét DNA
va khuéch dai PCR.

K&t qua Khong hop 1é

Né&u NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay duoc thyc hién trén NeuMoDx™ System khéng cho két qua hop 18, hé théng s& bao cdo |a Indeterminate
(Khong xac dinh) (IND), No Result (Khéng cé két qua) (NR) hodc Unresolved (Chua xt ly) (UNR) dua trén loai 1i xay ra. Xét nghiém phai dwoc lap
lai dé thu duoc két qud hop 8.

Két qua Indeterminate (Khong xac dinh) s& dugc bao céo néu 16i trén NeuMoDx™System dugc phat hién trong qua trinh x{ Iy mau. Trong truong
hop két qua IND (Khéng xac dinh) dugc bao cdo, khuyén nghi xét nghiém lai.

K&t qua No Result (Khong ¢ két qua) sé duoc bao cdo néu 16i trén NeuMoDx System dugc phat hién va ngirng x&r ly mau. Trong truong hop co két
qua No Result (Khéng cé két qua), khuyén nghi nén xét nghiém lai.

K&t qud UNR (Chua xtr ly) s& dwoc bdo cdo néu khdng phat hién dich va khong cé su khuéch dai DNA HHV-6A, DNA HHV-6B hodc SPC1, thé hién
kha nang c6 16i thudc thir hodc cd mat cac chat te ché. Trong truong hop két qud UNR (Chua xtr ly) dugc bao céo, buwdc ddu cd thé thuc hién xét
nghiém lai. Trong truong hop két qua xét nghiém lai bj 16i, cé thé dung bénh pham da pha lodng dé lam giam tac dong cla viéc trc ché miu (xem
phan gidi han dé duoc hwdng dan thém).

Xem Hudng d3n Van hanh NeuMoDx 288 Molecular System (M3 b phan: 40600108) hodc Hudng dan Van hanh NeuMoDx 96 Molecular System
(M3 bo phan: 40600317) dé biét danh sach cac ma 16i c6 thé duoc lién két vai Két qua Khong hop 1é.

NeuMoDx Molecular, Inc. 202500 _VI-2.0/02 21/09/2022
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D0 nhay Phan tich — Gi¢i han Phat hién'?

D6 nhay Phan tich cila NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay duoc dic trung bang cach xét nghiém mat loat pha lodng ctia BAng Xac minh EDX HHV-6A
(Exact Diagnostics) va Bang Xac minh HHV-6B (Exact Diagnostics, dugc hiéu chudn theo Tiéu chuidn Quéc té Thit 1 cia WHO vé HHV-6B, 15/266),
trong cac mau huyét twong am tinh véi HHV-6A/HHV-6B, dé xac dinh Gidi han Phat hién (Limit of Detection, LoD) trén NeuMoDx™ Systems. Gidi
han phat hién duoc dinh nghiia 1a ndng dd t6i thiéu cé thé phat hién, véi hé s6 tring 95%. Gia tri ndy duwoc tinh todn bing phan tich Probit 4p dung
cho di¥ liéu thi nghiém, véi Khoang Tin cdy (Confidence Interval, Cl) 95%. Nghién cru duwoc thuc hién trong 3 ngay trén nhiéu hé théng véi nhiéu
16 thudc thlr NeuMoDx™. M&i hé thong xt Iy 42 [an & mdi mirc pha lodng (mAu dwong tinh) va 8 [an d6i véi cac mau dm tinh méi ngay. Ty lé phat
hién duwgc md ta trong Bdng 2.

Bang 2: Ty |& Phat hién Duong tinh d&i v&i Xac dinh LoD cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay

HHV-6A HHV-6B
v SR Noéng d6 Dich S8 lwon, S6 lugn AT o R 5 NP S6 lugn S6 lugn, AT
Nong d00ich | g bin | Ketnghigm | Dwong | TVIEPRAC | Nonedooich | Nonedooich | il | pygng | TV PR
sao/mL] Hop 1& tinh ¥ Hop 1é tinh i
200 2,30 45 44 97,8% 200 2,30 46 44 95,7%
80 1,90 45 32 71,1% 100 2,00 42 24 57,1%
60 1,78 43 26 60,5% 80 1,90 44 19 43,2%
40 1,60 42 10 23,8% 60 1,78 43 14 32,6%
20 1,30 44 1 2,3% 40 1,60 43 5 11,6%
0 0 47 0 0% 0 0 48 0 0%

LoD clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay dugc xac dinh bang phan tich kiéu probit 1a 123,5 ban sao/mL (2,09 logio ban sao/mL) (Khoang Tin cay 95%:
102,1 dén 145,0 ban sao/mL) d&i v&i HHV-6A va 178,2 IU/mL (2,25 logio IU/mL) (Khodng Tin cdy 95%: 151,3 dén 205,0 IU/mL) d6i véi HHV-6B.

DO nhay Phan tich — Gi¢i han duédi dinh lvgng (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) va Gi¢i han trén dinh lwgng (Upper Limit of
Quantitation, ULoQ)*?

Gidi han dud dinh luvgng (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) va Gidi han trén dinh lwgng (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) duoc xac dinh la
mc dich thap nhat va murc dich trén dat dwoc ty 1& phét hién >95% VA TAE <1,0. Dé x4c dinh LLoQ va ULoQ, t6ng sai s& phan tich (Total Analytical
Error, TAE) duoc tinh todn cho m&i mirc dich HHV-6A va HHV-6B duoc hién thi dé bao cdo mirc phat hién >95% trong xét nghiém Gidi han Phat
hién. TAE dugc xac dinh nhu sau:

TAE = |Bias| + 2 * SD [Théng ké Westgard]

Sai s6 la gia tri tuyét ddi cla su khdac biét giira gia trj trung binh clia ndng d6 tinh todn va ndng do du kién. SD dé cap dén d6 léch chuan cua gid tri
dinh lwong clia mau.

K&t qua tdng hop cho 5 mirc bénh phadm huyét twong HHV-6A/HHV-6B duwoc sir dung trong nghién clru LLoQ/ULoQ duoc trinh bay trong Bang 3
va 4. Dya trén bd dit liéu nay va LoD d3 duwoc xéc dinh trudc d6, LLoQ va ULoQ duoc xéc dinh la 200 ban sao/mL (2,30 logio ban sao/mL) va
1x10° ban sao/mL d6i véi HHV-6A va 200 IU/mL (2,30 logio IU/mL) va 1x10° IU/mL d6i v&i HHV-6B.

Bang 3: NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip; ULoQ va LLoQ HHV-6A, v&i D6 chénh léch va TAE

Néng dé Dich Noéng dé Dich Néng dé Trung binh o PLISEIGED | e ey
[bdn sao/mL] [logio ban sao/mL] [logio ban sao/mL] ghaichli) (BEEE l1éch TAE
Deviation, SD)
10° 6,00 5,76 100% 0,34 0,24 0,91
200 2,30 2,34 97,8% 0,30 0,03 0,63
80 1,90 2,19 71,1% 0,27 0,28 0,83
60 1,78 2,21 60,5% 0,21 0,43 0,86
40 1,60 2,18 23,8% 0,15 0,57 0,87
20 1,30 2,17 2,3% Khong ap dung 0,87 Khong ap dung
NeuMoDx Molecular, Inc. 202500 _VI-2.0/02 21/09/2022
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Bang 4: NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip; ULoQ va LLoQ HHV-6B, v&i D chénh léch va TAE
Néng dé Dich Néng dé Pich N®ng dé Trung binh e D‘;S'::: dc:r‘;a" Dg chénh A
[IU/mL] [logio 1U/mL] [logio1U/mL] Deviation, SD) léch

108 6,00 6,06 100% 0,32 0,06 0,71

200 2,30 2,12 95,7% 0,22 0,18 0,62

100 2,00 2,04 57,1% 0,24 0,04 0,52

80 1,90 1,99 43,2% 0,26 0,08 0,61

60 1,78 1,92 32,6% 0,26 0,15 0,67

40 1,60 1,79 11,6% 0,22 0,19 0,62

Duva trén két qua cta nhirng nghién clru nay, LoD clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay dugc xac dinh 13 123,5 ban sao/mL (2,09 logio ban sao/mL)
d8i véi HHV-6A va 178,2 IU/mL (2,25 logio IU/mL) d6i véi HHV-6B. LoQ |a 200 ban sao/mL (2,30 logio ban sao/mL) d8i véi HHV-6A va 200 IU/mL

(2,30 logio IU/mL) d8i v&i HHV-6B. ULoQ la 1x10° ban sao/mL d6i véi HHV-6A va 1x10° IU/mL d6i v&i HHV-6B.

Do tuyén tinh!3

Do tuyén tinh ctia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip dugc thiét [ap trong huyét twong bang cach chuan bi mot loat pha lodng béng cach st dung
Bang Xac minh HHV-6A (Exact Diagnostics) va Bang Xac minh EDX HHV-6B (Exact Diagnostics). Tam (8) dung dich pha lodng néi ti€p clia bang
HHV-6A/HHV-6B, duoc chuan bj trong huyét twong ngudi dm tinh véi HHV-6A/HHV-6B, duoc tao ra dé trai rong trong pham vi néng do tir

6— 2 logioban sao/mL.

N6&ng d6 xét nghiém HHV-6A/HHV-6B duwoc NeuMoDx™ System béo cao so v&i gid tri dy kién dwoc trinh bay trong Hinh 2 va 3.

Noéng dé Pugc phat hién (Logio ban sao/mL)

0,00

NeuMoDx Molecular, Inc.

1,00

Do tuyén tinh HHV-6A

y=0,9572x + 0,22
R?=0,9775

2,00 3,00 4,00 5,00
Néng dd Dy kién (Logio ban sao/mL)

6,00

Hinh 2: D6 tuyén tinh ca NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay d&i véi HHV-6A
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0

0,00 1.00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00

Nong dd Dy dodan (Logio IU/mL)

Hinh 3: D6 tuyén tinh ca NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay d&i véi HHV-6B

Po6 dic hiéu Phan tich — Phan &rng Chéo'® 1!

P06 dic hiéu phan tich dwoc thé hién bang cach sang loc 22 vi sinh vat thuong dwoc tim thay trong cac bénh pham huyét twong ciing nhu cac loai
phét sinh tién héa twong ty nhu HHV-6A va HHV-6B dé tim phan (rng chéo. Cac vi sinh vat duoc gdp thanh cdc nhdm tir 5/6 vi sinh vat va duoc xét
nghiém & néng d6 cao (3,48 logio ban sao/mL). Céc vi sinh vat dugc xét nghiém dugc trinh bay trong Bdng 5. Khéng quan sat thdy kha ndng phan
rng chéo vdi bat ky sinh vat nao duwoc xét nghiém, do dé xac nhan dé dac hiéu phan tich 100% cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay.

Bang 5: Cac tac nhan Gay bénh duwoc Sir dung dé Xac dinh D6 déc hiéu Phan tich

Céc sinh vat khéng phai Ia sinh vat dich

Klebsiella Enterococcus Staphylococcus Streptococcus Staphylococcus Streptococcus
pneumonia faecalis aureus pneumoniae epidermidis pyogenes
Vi-rut ga i3 A . , . . Vi-rut Varicella- -

|.£u gay %uy gla‘r.n Vi-rat Viém gan B Vi-rat Adeno typ 5 Vi-rut Epstein-Barr I-rut Varicefla Vi-rut entero 68
mién dich & nguoi-1 Zoster

Vi-rat BK

Vi-rat Herpes
Simplex 1

Vi-rat Herpes
Simplex 2

Vi rut gammaherpes
8 & ngudi

Vi-rat cytomegalo

Vi-rit betaherpes 7
& ngudi

HTVL-1

HTVL-2

Vi-rat JC

Sv40

Vi-rdt gay suy giam
mién dich & nguoi-2

Do dic hiéu Phan tich — Cac chat gay nhiéu, Cac sinh vat hdi sinh1® 11

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay da duwoc danh gid vé kha ndng gy nhidu khi cé mat céc vi sinh vat khong phai dich bang cach st dung cuing cac
nhém vi sinh vat duoc chuan bj dé kiém tra phan &ng chéo duogc liét ké & trén trong Bang 6. Huyét twong HHV-6A/HHV-6B am tinh duoc pha véi
céc sinh vat duoc gbép thanh nhém 4-7 va cling dugc pha véi dich HHV-6A/HHV-6B & ndng d6 2,78 logio 1U/mL (600 IU/mL; 3x LoD). Khéng quan
sat thay do nhiéu cé y nghia khi xuat hién cac vi sinh vat hdi sinh nay nhu dwoc chi ra bdi do léch t8i thiéu cla dinh lugng so véi cac bénh pham
chirng khdng chira tac nhan gay nhiéu.

NeuMoDx Molecular, Inc. 202500 _VI-2.0/02 21/09/2022
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Do dic hiéu Phan tich — Cac chat Gay nhiéu, Chat Noi sinh va Chat ngoai sinh10 11

NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay duoc danh gia khi cé mat cac chat gay nhiéu ngoai sinh va ndi sinh dién hinh gép trong huyét tvong I1am sang clia
HHV-6A/HHV-6B. Nhitng diéu nay bao gbm ndng dé cao bat thudng cla cac thanh phan trong mau ciing nhu céc loai thudc khéng vi-rat théng

thuong, dugc phan loai trong Bang 6. Mdi chat dugc thém vao huyét twong Nguoi am tinh véi HHV-6A/HHV-6B d3 duoc sang loc dugc pha véi
2,78 logio IU/mL (600 1U/mL; 3x LoD) HHV-6A/HHV-6B va cac mau dugc phan tich vé do nhiéu.

Nong dd trung binh va sai s6 clia tat ca cac chat dugc xét nghiém so véi cdc mau chirng dwoc pha véi cung mirc HHV-6A/HHV-6B dugc bao cdo

trong Bang 7. Khéng cé chat ngoai sinh va chat ndi sinh ndo anh huéng dén dé dac hiéu cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay.

Bang 6: Thir dd nhiéu - Cac chat ngoai sinh (Nhém thudc)

NhPm Tén thudc Nhém thudc
gop
Valganciclovir KHANG VI-RUT
Prednisone (Urc CHE MIEN DICH
Nhém Cidofovir KHANG VI-RUT
gépl
Cefotaxime KHANG SINH
Mycophenolate (*C CHE MIEN DICH
mofetil
Vancomycin KHANG SINH
Tacrolimus U'c CHE MIEN DICH
Nhém - —  x P
o Famotidine CHAT DOI KHANG HISTAMINE
g0p 2
Valacyclovir KHANG VI-RUT
Leflunomide Urc CHE MIEN DICH

Bang 7: Th&r dd nhiéu - Cac chat ndi sinh va ngoai sinh

HHV-6A HHV-6B
e Pl A » = A . A LAl 1A Nong do Trung A a
Cac chat ndi sinh (Huyét twong) Nong do Trung binh Do chénh léch binh Do chénh léch
logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio IU/mL logio IU/mL
Triglycerides (500 mg/dL) 1,91 0,24 2,10 -0,13
Bilirubin lién hop (0,25 g/L) 2,14 0,01 2,07 -0,10
Bilirubin khéng lién hgp (0,25 g/L) 1,71 0,44 1,61 0,37
Albumin (58,7 g/L) 2,27 -0,13 2,04 -0,06
Hemoglobin (2,9 g/L) 2,23 -0,08 1,98 -0,01
DNA ngu®i (2 mg/mL) 1,74 0,41 1,86 0,12
Nbng dé Trung binh D6 chénh Iéch Nong do Trung D6 chénh lach
Ngoai sinh (Thudc) binh
logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio IU/mL logio IU/mL
Nhém gbp 1: Valganciclovir, Prednisone,
Cidofovir, Cefotaxime, Mycophenolate 1,65 0,28 2,07 0,06
mofetil
Nhém ggp 2: Vancomyqn, Tacrohm‘us, 218 0,25 1,97 0,16
Famotidine, Valacyclovir, Leflunomide

Do 13p va PO chum trong phong thi nghiém!4

P06 chum clia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip duoc xac dinh bang cach xét nghiém 2 [an mot bang 3 phan gdm céc bénh pham HHV-6A or HHV-
6B duwoc chuan bj v&i plasmid HHV-6A or HHV-6B hai [an mét ngay, sit dung mdt NeuMoDx™ 96 System trong 20 ngay. D6 chum trong thdi gian
chay, trong ngay dwoc mo ta dic trwng va doé |éch chuin téng thé duoc xac dinh 13 <0,25 logio ban sao/mL d&i vai HHV-6A va <0,25 logio IU/mL d6i
v@i HHV-6B. D6 chum tuyét voi da dugc chirng minh qua nhiéu ngay va lan chay nhu trinh bay trong Bdng 8. D6 chum gitra nhirng ngudi van hanh

khong duwgc mé ta ddc trung vi ngudi van hanh khong déng vai trod quan trong trong viéc xt ly cdc mau bang NeuMoDx™ System.

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Bang 8: D6 chum trong phong thi nghiém — NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay trén NeuMoDx™ System 96

SD giitra cac luot SD (trong phong
M3u SD do lap 8 cha : SD trong ngay SD giira cac ngay thi nghiém) tdng
Y thé
HHV-6A
5,67 logio ban 0,166 0,000 0,166 0,051 0,173
sao/mL
4,67 loguo ban 0,071 0,000 0,071 0,048 0,086
sao/mL
3,67 loguo ban 0,190 0,028 0,192 0,059 0,200
sao/mL
2,48 logo ban 0,151 0,051 0,159 0,000 0,159
sao/mL
HHV-6B
5,14 logo 1U/mL 0,217 0,000 0,217 0,070 0,228
4,14 logio 1U/mL 0,155 0,000 0,155 0,056 0,165
3,14 logwo 1U/mL 0,141 0,000 0,141 0,038 0,146
2,70 logxo 1U/mL 0,225 0,079 0,239 0,000 0,239

D4 tai l3p gitra cac 16

Do téi lap gilra cac 16 ciia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip dugrc xac dinh bing cach st dung ba 16 khac nhau cla NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip.
M6t bang 4 thanh phan cla HHV-6A va HHV-6B duoc chudn bj véi Bang xac minh HHV-6A (Exact Diagnostics) hodc Bang xac minh EDX HHV-6B
(Exact Diagnostics) d3 dugc sir dung dé& danh gia hiéu suat trén mot NeuMoDx™ 96 Molecular System trong 5 Ian chay riéng biét. Sw khac biét trong va
gilta cac 16 d3 duoc phan tich va két qua duoc biéu thi dwédi dang d6 léch chuin gilta cac 16, dwoc trinh bay trong Bdng 9. D6 |éch chuan T6i da Ién nhat
1a 0,257 ban sao/mL. Hiéu suat twong duong da dugc chirng minh trén nhiéu 16 vi do léch chuan cla tat ca cac thanh phian cla bang déu ndm trong
théng s6 ki thuat cho phép (D6 tai 1ap SD <0,3 logio ban sao/mL).

Bang 9: DO tai lap gilra céc 16 — NeuMoDx™ HHV-6 Quant Assay

Mau SD dé lap SD giira cac ngay SD trong 16 SD giira cac l6 SD d6 tai lap
HHV-6A
—
4,73 x10° ban 0,160 0,061 0,171 0,073 0,186
sao/mL
—
4,73 x10° ban 0,166 0,087 0,188 0,069 0,200
sao/mL
600 ban sao/mL 0,099 0,088 0,132 0,091 0,160
HHV-6B
1,38 x10° IU/mL 0,199 0,161 0,256 0,025 0,257
1,38 x10° IU/mL 0,214 0,068 0,224 0,093 0,243
600 1U/mL 0,120 0,069 0,139 0,062 0,152

PO tai 1ap giira cac thiét bj**

Do tai lap gitta cac dung cu cia NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip dwoc xac dinh bang cach st dung ba hé théng khac nhau (mét NeuMoDx™ 288
Molecular System va hai NeuMoDx™ 96 Molecular System). M6t bang 4 thanh phan ctia HHV-6A/HHV-6B dwoc chuin bj véi Bang xac minh HHV-6A
(Exact Diagnostics) hodc Bang xac minh EDX HHV-6B (Exact Diagnostics) da dugc sir dung dé danh gid hiéu suat. Xét nghiém duoc thuc hién trén
céc hé théng trong 5 ngay. Su khac biét trong ngay va gilta cdc hé thdng duoc mo td dic trung va do léch chuin téng thé dugc xac dinh |a
<0,3010 ban sao/mL d6i v&i HHV-6A va <0,30 logio IU/mL d8i v&i HHV-6B. Hiéu ning twong duong d3 dugc chitng minh trén céc hé théng vi SD
trong dinh lwong clia tat ca cac phan clia bang déu ndm trong thong s k§ thuat vé dung sai (Bang 10).

NeuMoDx Molecular, Inc.
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Bang 10: Do tai lap gilra cac thiét bj — NeuMoDx™ HHV-6 Quant Test Strip

Miu SD db I3p SD giira cac ngay sb :I:z:z hé Gitra ca‘;;e’ théng SD db tai lap

HHV-6A

5,67 logro ban sao/mL 0,228 0,000 0,228 0,000 0,228

4,67 logzo ban sao/mL 0,149 0,000 0,149 0,021 0,151

3,67 logro ban sao/mL 0,210 0,101 0,233 0,000 0,233

2,48 logro ban sao/mL 0,157 0,079 0,176 0,000 0,176
HHV-6B

5,14 logso 1U/mL 0,215 0,072 0,227 0,000 0,227

4,14 logao 1U/mL 0,259 0,014 0,260 0,023 0,261

3,14 logso 1U/mL 0,178 0,062 0,189 0,000 0,189

2,70 logao 1U/mL 0,149 0,079 0,169 0,000 0,169
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