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200700 NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

THAN TRONG: Chi danh cho xuat khau ctia Hoa Ky

Cho muc dich s dung chan dodan trong 6ng nghiém v&i NeuMoDx™ 288 va
NeuMoDx™ 96 Molecular System
Phdi doc ki tai liéu huéng dén nay trude khi sir dung sén phdm. Phéi tudn theo chi dén trong tai liéu huéng ddn tuong tng.
I:E Khéng thé ddm béo dé tin cdy cta két qud xét nghiém néu cé bat ky sai léch ndo so vdi chi dén trong tai liéu huéng dén nay.
DE biét huéng dan chi tiét, tham khdo Hudng ddn Van hanh NeuMoDx™ 288 Molecular System; md bé phdn 40600108
Dé biét hwdng dén chi tiét, tham khdo Hudng dan Van hanh NeuMoDx™ 96 Molecular System; mé bé phdn 40600317

MUC PiCH SU’ DUNG

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay la xét nghiém khué&ch dai axit nucleic trong 6ng nghiém ty déng dé xac dinh va dinh lvgng DNA cla adenovirus
(AdV) & ngudi trong mau dugc tach chiét tir huyét twong/huyét thanh va nudc tiéu ngudi. NeuMoDx™ HAdV Quant Assay dugc tién hanh trén
NeuMoDx™ 288 Molecular System va NeuMoDx™ 96 Molecular System ((cdc) NeuMoDx™ System) két hop tach chiét DNA ty ddng dé phan lap
axit nucleic dich tir bénh pham va phan ng chudi polymerase (Polymerase Chain Reaction, PCR) real-time nham nham dich trinh ty trong bo
gen AdV.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay duoc dung dé ho tro chan doén va theo dai viéc nhiém AdV, cung vdi cac phat hién Iam sang va xét nghiém khac.

TOM TAT VA GIAI THiCH

Mau toan phan tir nguoi duoc thu thap bang 6ng 1ay mau vo trung c6 chira EDTA nhu mot chat chdng ddng mau hodc bang dng chuan bi huyét
twong (Plasma Preparation Tube, PPT) cé thé duorc st dung dé chuan bj huyét tuong, trong khi huyét thanh phai duwoc thu thap bang cac ong Iy
huyét thanh hodc 6ng tach huyét thanh (Serum Separation Tube, SST). D& xét nghiém bénh pham nudc tiéu, mau nudc tiu duoc 1ay trong coc
18y nuwdc tiéu tiéu chudn khong cé chat bao quan hodc chat phu gia. D& chuin bj cho xét nghiém, huyét twong/huyét thanh hoic nuwéc tiéu trong
Ong bénh pham so cap hodc thit cap tuwong thich véi NeuMoDx™ System, dugc nap vao NeuMoDx™ System béng cach st dung gia dung 6ng
bénh pham duwoc chi dinh dé bat dau x& ly tw dong.

PGi véi cac bénh phdm huyét twong/huyét thanh, mot phan 550 pl mau dugc tron véi NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 tir dung cu hodc mét phan
100 pL mAu huyét twong/huyét thanh dugc tron véi NeuMoDx™ Lysis Buffer 5. B&i vdi cdc mau nudce tiéu, mdt phan 550 pl mau dugc tron véi
NeuMoDx™ Lysis Buffer 2 tir dung cu.

NeuMoDx™ System ty dong thuc hién tat cd cac budc can thiét dé tach chiét axit nucleic dich, chuan bi DNA d3 dwoc phan 1ap cho qua trinh khuéch
dai real-time PCR va khuéch dai va phat hién nhitng san pham clia qua trinh khuéch dai, néu c6. NeuMoDX™ HAdV Quant Assay bao gém Mau chitng
Quy trinh MAu (Sample Process Control, SPC1) DNA dé gilip theo ddi sy cé mt clia cac chét trc ché tiém an ciing nhu 16i NeuMoDx™ System hodc 16i
thudc thir ¢ thé gip phai trong qua trinh tach chiét va khuéch dai.

Adenovirus (AdV) 13 vi-rat DNA sgi kép, khéng cé vo boc, thudc gidng Mastadenovirus ctia ho Adenoviridae, cé lién quan dén mot loat céc hoi
chirng 1am sang & ngudi. Cac loai va kiu gen clia adenovirus & ngudi (Human Adenovirus, HAdV) duwoc biét dén va phan loai thanh bay loai
(A-G)! Do tinh khéng ddng nhat vé di truyén, tinh hudng loai clia cac loai HAdV kha da dang, dan dén nhiém trung nhiéu co quan va mé. AdV cé
thé gay ra bénh ho hap kém sét, s6t hau hong, viém gidc két mac hodc viém da day rudt va tiéu chay.! Nhidm trung ¢ thé do tiép xuc véi nhitng
ngudi bi nhiém bénh (hit phai céc giot khi dung, cdy vao két mac, lay lan qua dudng phan-miéng), |y nhidm tir cdc ngudn ngoai sinh (vi dy: géi,
khan trai givdng, ti khda, sing) hodc tai hoat. Thai gian U bénh tir 2 dén 14 ngay. AdV tiém an cé thé cu tri trong mé bach huyét, nhu mé than
hoic cac md khéc trong nhiéu nam; cé thé xay ra sy tai hoat & nhitng bénh nhan bi tc ché mié&n dich nghiém trong.!

Viéc theo di HAdV chan doan thich hop rat qua trong bdi ty [& mac bénh va t& vong & bénh nhan suy gidm mién dich do nhiém trung xam Ian ¢
thé rét cao, ca & bénh nhi va ngudi lén.? Do tai lwgng vi-rat dinh lvgng cé thé gép phan chan doan nhiém trung va déng vai tro thay thé tuong
quan v&i mirc ddp (rng 1am sang véi liéu phép. PCR cé thé 1a moét phuong thire sang loc hiéu qua dé xac dinh nhitng bénh nhan khéng cé triéu
chirng cé nguy co' mac bénh lién quan dén adenovirus tién trién.?

NHO'NG NGUYEN LY CUA QUY TRINH

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay trén NeuMoDx™ System st dung NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit,
NeuMoDx™ HAdV External Control Kit, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, NeuMoDx™ Lysis Buffer 2, NeuMoDx™ Lysis Buffer 5 va thu6c thir NeuMoDx™
théng thuong dé thyc hién phan tich. Nhiét d6 bao quan cla thudc thir [a +15/+30 °C.

NeuMoDx™ HAdV Quant Assay k&t hop tach chiét, khuéch dai va phat hién DNA ty dong théng qua real-time PCR. C4c bénh phidm huyét
twong/huyét thanh hodc nwéc tiéu trong NeuMoDx™ System tuwong thich véi cadc 8ng bénh pham so cap hodc thir cdp duoc dit vao gid dung
6ng bénh pham, sau dé dwoc nap vao NeuMoDx™ System dé xir ly. Khéng can cd sy can thiép thém clia ngudi van hanh.

NeuMoDx™ System sir dung két hgp nhiét, enzym lytic va céc thudc thir tich chiét dé tu ddng thuc hién ly gidi t& bao, tach chiét DNA va loai bd
céc chat (rc ché. Cac axit nucleic dworc gidi phong s& duoc bét gilt bdi cac hat thuan tir. Cac phan ti, véi cac axit nucleic lién két, duogc nap vao

NeuMoDx™ Cartridge noi cac thanh phan khong lién két, khong phai DNA dugc rira troi thém biang NeuMoDx™ Wash Reagent va DNA lién két
duwoc rira gidi bang NeuMoDx™ Release Reagent. Sau d6, NeuMoDx™ System sir dung DNA rira gidi d& bu nudc cho thudc thir khuéch dai dong
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kho déc quyén cla Sentinel CH. (cdng nghé STAT-NAT®) chira tat ca cac yéu t6 can thiét cho qua trinh khuéch dai PCR cua dich ddc hiéu véi AdV
va SPC1. Sau qua trinh hoan nguyén clia cac thudc thir PCR dong kho, NeuMoDx™ System phan tan hén hop cé san PCR da duoc chuan bj vao
NeuMoDx™ Cartridge. Qud trinh khuéch dai va phét hién cac trinh tw DNA chitng va dich (néu cé) xdy ra trong khu vuc budng PCR cla
NeuMoDx™ Cartridge. NeuMoDx™ Cartridge cling duoc thiét k& dé chira san pham khuéch dai sau real-time PCR, vé co ban loai b6 duwoc nguy
co nhiém ban sau qua trinh khuéch dai.

Céc dich da khuéch dai dwoc phat hién trong thdi gian thyc bang cach st dung héa hoc doan do thiy phan (thuéong dwoc goi 1a hda hoc
TagMan®) bang cach s dung cac phan t&r doan do oligonucleotide tao huynh quang déc hiéu véi cac san pham khuéch dai clia céc dich tuwong
(rng. Cac doan do TagMan chita mét loai fluorophore dong hda tri gdn véi dau 5’ clia doan do oligonucleotide va mot chat thu nhan tin hiéu &
d4u 3. Trong khi doan do khdng bi anh hudng, fluorophore va chat thu nhan tin hiéu & gan nhau, dan dén phan tir chat thu nhan tin hiéu thu
nhan tin hiéu huynh quang do fluorophore phat ra qua Truyén ning lugng cdng hudng Forster (Férster Resonance Energy Transfer, FRET). Cac
doan do TagMan duoc thiét k& sao cho ching cé thé gén mbi trong vung DNA duoc khuéch dai bdi bd doan mbdi dic hiéu. Khi Tag DNA
polymerase mé rong doan mdi va téng hgp sgi méi, hoat tinh exonuclease 5’ dén 3’ clla Tag DNA polymerase gay thodi bién doan do d3 gén véi
mau. Qua trinh thodi bién doan do lam gidi phdng fluorophore va phan giai dau gan clia né dén chat thu nhan tin hiéu, tir d6 vt qua hiéu ng
thu nhan tin hiéu do FRET va cho phép phat hién fluorophore bang huynh quang. Tin hiéu huynh quang két qua duoc phat hién trong may luan
nhiét PCR dinh lvgng clia NeuMoDx™ System ty |& thuan véi lwgng fluorophore dugc giai phdng va cé thé twong duong véi lwgng DNA dich hién
dién.?

Céc doan do TagMan® duoc dan nhin fluorophore & dau 5’ va chat thu nhan tin hiéu & dau 3’ dwoc st dung dé phat hién DNA cla AdV va DNA
clia SPC1. Phan mém NeuMoDx™ System theo ddi tin hiéu huynh quang phét ra tir 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 céo két qua cudi cung (POSITIVE (DUONG TiNH) /
NEGATIVE (AM TiNH) / INDETERMINATE (KHONG XAC BINH) / UNRESOLVED (CHUA XU LY) / NO RESULT (KHONG CO KET QUA)). N&u két qua 13
duong tinh va ndng dd tinh todn ndm trong gidi han dinh luvgng, phan mém NeuMoDx™ System ciing cung cap mét gia tri dinh luvgng lién quan
dén mau.

THUOC THU'/VAT TU TIEU HAO

V@t tw dwoc cung cép

M3 san phdm | Thanh phan S8 xét nghiém trén m6ibd | SO xét nghiém trong mbi hop
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
200700 Thuéc thir PCR déng khé chira doan do va dogn moéi TagMan® déc 16 96
hiéu véi AdV ngodi doan do va dogn méi TagMan® ddc hiéu véi SPCI.

Thuéc thir va V@t tw Tiéu hao Bdt buéc nhwng Khéng dworc Cung cdp (Pwoc Cung cdp Riéng biét véii NeuMoDx)

M3 san pham | Thanh phan

NeuMoDx™ Extraction Plate

Cdc hat thudn tir khé, Enzym lytic va cdc mdu chirng quy trinh méu

NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit

BG6 mdu chudn HAdV khé Cao va Thép diing mét lan dé thiét Iap tinh hop 1é cia dwong chudn

NeuMoDx™ HAdV External Control Kit

900801 BG6 mdu chirng khé Durong tinh véi HAAV va Mdu chirng Gm diing mét 1an dé thiét Iap tinh hop 1é hang ngay ctia NeuMoDx
HAdV Quant Assay

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

100200

800801

400500 NeuMoDx™ Lysis Buffer 2

400900 NeuMoDx™ Lysis Buffer 5

400100 NeuMoDx™ Wash Reagent

400200 NeuMoDx™ Release Reagent

100100 NeuMoDx™ Cartridge

235903 Pau tip Hamilton CO-RE (300 pL) c6 cac Bo loc

235905 Pau tip Hamilton CO-RE (1.000 pL) c6 cac Bd loc

Trang thiét bij cén thiét
NeuMoDx™ 288 Molecular System [M3 san phdm 500100] hoic NeuMoDx™ 96 Molecular System [M3 san pham 500200]
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CANH BAO & PHONG NGUA

e NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip chi danh cho muc dich st dung chan dodan trong 6ng nghiém véi cdc NeuMoDx™ System.

e Doc tat ca cac hwdng dan cé trong tai lieu hwdng dan bo dung cu trude khi thire hién xét nghiém.

e Khong sr dung céc thudc thir hodc vat tu tiéu hao da qud han st dung.

e Khéng s dung bat ky loai thudc thir ndo néu tem an toan bj rach hodc néu bao bi bi hdng khi nhan.

e Khong sir dung vat tu tiéu hao hay thuéc thir néu tui bao vé d3 md hodc bi rach khi nhan.

e Khong tron 1an thudc thir dé khuéch dai tir cac bo dung cu thwong mai khac.

e  Gilr t4t cA NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips trong tdi nhém dé tranh 4dnh sang va chéng am.

e Phai c6 hiéu chuan xét nghiém hgp Ié (dugc tao bang cach xt ly cdc mau chudn cao va thap tir NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit, M3 san
pham 800801) trudc khi cé thé tao két qua xét nghiém cho cac mau l1am sang.

e NeuMoDx™ HAdV External Control Kit (M3 sdn pham 900801) phai dwoc xir ly 24 gid mét lan trong sudt qud trinh xét nghiém véi
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.

e Thé tich bénh pham t6i thiéu phu thudc vao kich thudc 6ng nghiém, gid dung bénh pham va quy trinh thé tich mL bénh phadm nhu xac dinh
bén dudi. Thé tich nhd hon thé tich ti thiéu quy dinh cé thé din dén L&i “Quantity Not Sufficient” (S6 lwgng Khong Da).

e  Thuec hién xét nghiém AdV trén cac bénh pham duoc bdo quan & nhiét d6 khéng thich hop hoic vugt qué thoi gian bao quan quy dinh cé
thé cho k&t qua khéng hop 1& hoic sai l&ch khi sir dung NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip.

e Tranh nhiém ban vi sinh vat va deoxyribonuclease (DNase) di véi tat ca cac thudc thir va vat tu tiéu hao. Khuyén céo st dung pipet nho
giot dung mét Ian khong c6 DNase v trung khi st dung dng bénh pham thi cap. S& dung pipet mdi cho mbi bénh pham.

e DE tranh nhiém ban, khong x ly hay 1am v& NeuMoDx™ Cartridge sau khuéch dai. Khéng 1ay lai NeuMoDx™ Cartridge tir Thung chira Chat
thai Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 288 Molecular System) hodc tir Thuing dung Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 96 Molecular
System) trong bat ky tinh huéng nao. NeuMoDx™ Cartridge dwoc thiét k& nham tranh nhiém ban.

e Trong trwong hop phong thi nghiém ciing ti€n hanh cac xét nghiém PCR 6ng md&, phai than trong dé dam bdo riang NeuMoDx™
HAdV Quant Test Strip, cac vat tu tiéu hao va thudc thir can thém dé xét nghiém, cac thiét bi bao hd ca nhan nhu ging tay va 4o choang thi
nghiém va NeuMoDx™ System khéng bi nhi&m ban.

e Neén deo ging tay nitrile sach, khéng bot khi x(r Iy cic thudc thir va vat tu tiéu hao NeuMoDx™. Can than trong dé tranh cham vao bé mét
trén cia NeuMoDx™ Cartridge, bé mat dan mang cia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip hodc NeuMoDx™ Extraction Plate hay bé mat
trén cla binh chira NeuMoDx™ Lysis Buffer 1, 2 va 5; viéc x{ ly vat tw tiéu hao va thudc thir nén dugc thuc hién bang cach chi cham vao
cac bé mat bén.

e Bangdir liéu an toan (Safety Data Sheets, SDS) duoc cung cap cho tirng loai thudc thir (néu cé) tai www.neumodx.com/client-resources.

e R(ratay sach sau khi thyc hién xét nghiém.

e Khong hut pipet bang miéng. Khong hat thudc, udng hay dn & nhitng khu vurc dang xt ly bénh phdm hoic thudc thir.

e Ludn xtr ly cac bénh phdm nhu thé ching cé kha ndng lay nhidm va tuan theo cac quy trinh an toan trong phong thi nghiém, chidng han nhuw
cac quy trinh dugc mé ta theo Tiéu chuin cia OSHA vé Tac nhan giy bénh Qua dudng mau?, Mirc d6 An toan sinh hoc 2° hodc céc thyc
hanh an toan sinh hoc thich hop khac®” nén dwoc st dung cho céc vat liéu chira hodc nghi ngd chira cac tac nhan lay nhiém.

e Loai bo cac thudc thir chua sir dung va rac thai theo quy dinh cla qudc gia, lién bang, tinh, tiéu bang va dia phuong.

e K&t qua tlr NeuMoDx™ HAdV Quant Assay phai dugc dién gidi cing v&i nhitng phat hién |am sang va tir phong thi nghiém khac.
e Ciing nhu cac xét nghiém khac, két qua am tinh khong loai trir kha ning nhiém AdV.

e M6t thanh doc & |8 van ban cho biét nhitng thay d&i so véi phién ban I.F.U trwdc do.

e  Khong tai st dung.

BAO QUAN, XU LY & ON DINH SAN PHAM

e NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips 6n dinh khi dung trong bao bi chinh & nhiét d6 15 dén 30 °C cho dén ngay hét han ghi trén nhin san
pham tryec tiép.

e Mot NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip dwoc nap vao NeuMoDx™ System 6n dinh trong 28 ngay; phan mém NeuMoDx™ System sé& nhic
nh& loai bo céc que thir da duoc sir dung trén NeuMoDx™ System |au hon 28 ngay va can m& cac NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips méi
(18y que thir ra khéi tui) va nap vao NeuMoDx System. Khéng thdo 1d nhém ra khoi que thir trong qua trinh nap trén NeuMoDx System.

e NeuMoDx™ Calibrators va Controls khéng lay nhi&m nhwng nén duoc loai bd trong chat thai nguy hiém sinh hoc clia phong thi nghiém sau
khi st dung vi chiing s& chira vat liéu dich sau khi xtr ly trén hé théng va cé thé gay nhiém ban néu khéng dwoc xi Iy dung cach.

THU THAP, VAN CHUYEN & BAO QUAN BENH PHAM
1. Xy tat ca cac bénh phdm nhu thé ching cé kha ndng truyén tac nhan lay nhiém.
2. Khénglam déng mau toan phan hodc bénh pham huyét twong/huyét thanh duoc bao quan trong 8ng so cap.

3. D& chuan bj bénh pham huyét twong, mau toan phian cian dwoc thu thap vao cac 6ng vo trung bang cach si dung EDTA lam chat chong
déng mau. Bénh pham huyét thanh nén dwoc chuan bj trong cac 6ng tach huyét thanh. Mau nudc tiéu nén duoc 1ay trong dng hodc coc vo
trung. Lam theo hudng dan cla nha san xuat dng Idy bénh pham.
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M43u toan phan dugc |ay trong céc thiét bj dugc liét ké & trén cé thé duwoc bao quan va/hodc van chuyén trong t6i da 24 gior & nhiét d6 2 °C
dén 8 °C trude khi chuan bj huyét twong/huyét thanh. Viéc chuan bi mau phai dwoc thuc hién theo huwdng dan clia nha san xuat.

Can giam thiéu viéc bdo quan Nudc tiéu twoi chua qua x ly & nhiét d6 méi trudng vi dd pH thap va ham lwgng uré cao lam bién tinh DNA
nhanh chéng, dédc biét 1a & nhiét d 25 °C trd 1én.

Céac bénh phadm huyét twong/huyét thanh da chun bj c6 thé dugc bdo quan trén NeuMoDx™ System trong t8i da 24 gi¢r trwdc khi x{r ly;
cac bénh phadm nuwéc tiéu d3 chuan bi cé thé duoc bao quan trén NeuMoDx™ System trong t8i da 16 gid trudc khi xir ly. Néu can thém thoi
gian bdo quan, nén bao quan cac bénh pham trong tl lanh hodc lam déng nhuw phan mAiu thit cap.

Cac bénh pham huyét tvong/huyét thanh va nudc tiéu da chudn bj nén duoc bdo quan & nhiét d6 tir 2 dén 8 °C trong thoi gian khong qua
8 ngay trudc khi xét nghiém va t6i da 24 gidr (huyét twong/huyét thanh) hoic 16 gi¢r (nwdc tiéu) & nhiét d6 phong.

Cac bénh pham d3 chuin bi c6 thé bao quan & nhiét dd < -20 °C trong t&i da 8 tuan d6i v&i huyét twong va 2 tuan ddi véi huyét thanh truwdc
khi x{ ly; cd mau huyét thanh va huyét twong khong duoc trai qua hon 2 chu ky lam déng/ra dong trwdce khi st dung:

a. N&u cac mau duogc bdo quan dong lanh, hdy dé mau rad déng hoan toan & nhiét dd phong (15-30 °C) trudc khi x{ ly; 15c dé mau
duoc phan bé déu.

b. Can thuc hién xét nghiém trong vong 24 gi® sau khi cdc mau dong lanh duoc rd déng.

c. Khdng nén lam dong lanh huyét twong/huyét thanh trong cac 6ng nghiém ldy mau so cap.
Sau khi x{ Iy, mau Nudc tiéu cé thé dugc bdo quan & 2 dén 8 °C.
Né&u van chuyén cic bénh phadm, nén déng géi va dan nhan bénh phadm theo quy ché hién hanh cla quéc gia va/hodc quéc té.
Dan nhan rd rang cac bénh pham va chi rd cac bénh pham dung dé xét nghiém AdV.

Chuyén sang phan Chudn bj xét nghiém.

TSng quan quy trinh thyc hién NeuMoDx™ HAdV Quant Assay duoc tém tat dudi day trong Hinh 1.
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THU'C HIEN NEUMODX™
HAdV QUANT ASSAY

Nap Thudc thir Cu thé theo Xét
nghiém

e NeuMoDx™ Lysis Buffer 1/2/5
o NeuMoDx™ Quant Test Strip

NéEu Phan mém NeuMoDx™ cé théng
bédo nhac nha, hay nap vat tu tiéu
hao duwoc yéu cau

X ly NeuMoDx™

HAdV Calibrators
Kit

Lap lai ctr 90 ngay

(VETRSIERD
co Hop lé
khong?

mdt [an HOAC khi st
dung L6 NeuMoDx™
HAdV Quant Test

Strip ma&i

X ly NeuMoDx™
HAdV External
Controls Kit

Mau chirng
co Hop lé
khéng?

Lap lai cl 24 gio mot
lan

XU’ LY MAU THUONG QUY .

Hinh 1: Quy trinh Thuc hién NeuMoDx HAdV Quant Assay
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Chuan bi Xét nghiém

DGi véi cdc mbu Huyét tuwong/Huyét thanh, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay cé thé duoc chay truc tiép tir cdc éng Idy mdu so cdp hodc tir phin
bénh phdm trong cdc éng thir cdp. C6 thé chay qud trinh xi Iy bdng cdch st dung mét trong hai quy trinh xi ly thé tich bénh phdm — quy trinh
thé tich bénh phdm 550 ul hodc quy trinh xi Iy bénh phdm 100 uL. Cdc méu nuwéc tiéu chi dugc chay béng cdch st dung quy trinh thé tich bénh

phdm 550 ul.

1. Dé&n nh3n m3 vach bénh ph3m 1én 8ng bénh pham twong thich véi NeuMoDx™ System. Ong I3y mau so cap c6 thé duoc dan nhin va duoc
d&t tryc tiép vao Gia dung Ong Bénh pham 32 Ong, sau khi ly tdm theo chi dan cla nha san xuat.

2. Né&u xét nghiém bénh pham huyét twong/huyét thanh trong ng 18y miu so cdp, hdy dit 6ng c6 ma vach vao trong Gia dung Ong Bénh
pham va dam bdo rang ndp duoc thao ra trwdce khi nap 1én NeuMoDx System. Thé tich t&i thiéu bén trén 1p gel/Iép dém duoc xac dinh
dudi day va sé dugce dap ing néu bénh pham duoc thu thap va xi ly theo huwdng dan clia nha san xuat ong. Khong dadm bao hiéu ning doi
v&i cdc bénh phdm duoc thu thap khéng ding cach.

Lay mau Thé tich Bénh pham dwo'c Yéu cau Tai thiéu
Loai ng Quy trinh 550 pL Quy trinh 100 pL
SST-3,5mL 1.550 pL 1.150 pL
PPT/SST-5,0 mL 1.800 pL 1.400 pL
PPT/SST - 8,5 mL 2.500 pL 2.150 puL
K2EDTA/Huyét thanh — 4,0 mL 1.050 pL 650 L
K2EDTA/Huyét thanh — 6,0 mL 1.250 plL 850 pL
K2EDTA/Huyét thanh — 10,0 mL 1.600 pL 1.200 pL
3.  D&i véi mau Nudc tiéu hodc mau Huyét twong/Huyét thanh trong 8ng nghiém thi cap, chuyén mot phan bénh pham vao &ng bénh pham

c6 dan ma vach tuong thich véi NeuMoDx System theo cac thé tich dwoc xac dinh duwéi day:

Thé tich Bénh pham duwo'c Yéu cau
T6i thiéu
Gia dwng Ong Bénh pham Kich thwéc Ong N Quy trinh 100 pL
o (Chi Huyét
W twong/Huyét thanh)
Gia dwng Ong Bénh phim 32 Ong | Duwong kinh 11-14 mm x chidu cao 60-120 mm 700 pL 350 pL
Gia dwng Ong Bénh pham 24 Ong | Dudng kinh 14,5-18 mm x chidu cao 60-120 mm 1.100 pL 750 pL
Gia dwng Ong Bénh pham Thé tich Nhé | Ong ly tam c6 day hinh nén 1,5 mL 650 uL 250 pL

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

1. Nap trinh tw xét nghiém vao NeuMoDx System theo loai 6ng nghiém va bénh pha&m mong muén:
e Thé tich bénh pham 550 pL dwoc xét nghiém bang cach xac dinh loai bénh pham la “Plasma” (Huyét twong), “Serum” (Huyét thanh)
hodc “Urine” (Nudc tiéu)
e Thé tich bénh pham 100 pL dwoc xét nghiém bang cach xac dinh loai bénh phadm 13 “Plasma2” (Huyét twong 2) hodc “Serum2” (Huyét
thanh 2)
e Né&u khéng dugc xac dinh trong trinh ty xét nghiém, hé théng s& mic dinh sir dung loai bénh phdm Plasma (Huyét twong) trong
Secondary Tube (Ong nghiém thi cap).

2. Cat cac thi nhom chira NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip tai diém duwoc chi bdi cac vét khia ngang.

3. L4y que thr ra khdi tai ngay trudc khi st dung.

4. Trwdc khi st dung cac tdi, hdy ludn dam bao rang cac tdi duoc bit kin va cac géi hut &m van con bén trong. Chi st dung céc géi khong bi
héng.
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5. Thai bd cac tdi nhém va cac thanh phan bén trong néu géi hut 4m chuyén tir mau cam sang mau xanh 13 cay.

6. Cam NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip vao mot hodc nhiéu gia dung NeuMoDx™ System Test Strip va dung man hinh cdm (ng dé nap
(céc) Gia dwng Que thir vao NeuMoDx™ System.

7. Né&u phan mém NeuMoDx™ System c6 thong bao nhic nhd, thém cac vat tu tiéu hao can thiét vao gia dwng vat tu tiéu hao NeuMoDx™ System va
dung man hinh cdm tng dé nap (cac) gia dwng vao NeuMoDx™ System.

8. NE&u phan mém NeuMoDx™ System cé théng bao nhéc nhé, hay thay thé NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™ Release Reagent, d6 bd
Mai thai, Thung chira Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (chi d8i v&i NeuMoDx 288 Molecular System), Thung dwng Chat thai Dau tip (chi déi
v&i NeuMoDx 96 Molecular System) hodc Thiing dung Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (chi d6i véi NeuMoDx 96 Molecular System), néu phu
hop.

9. N&u phan mém NeuMoDx™ System c6é thong bao nhic nhé, hay x{ ly Calibrators (M3 san pham 800801) va/hodc External Controls (M3
san pham 900801) theo yéu cau. C6 thé xem thém thong tin vé mau chuan va mau chirng trong phan Xt ly Két qua.

10. Nap (céc) 8ng bénh pham/mau chuin/m3u chirng vao Gia dung 32 Ong tiéu chudn va phai dam bao d3 bd ndp ra khéi tat ca cac 6ng.

11. Dit Gia dueng Ong Bénh pham vao bat ky vi tri m& nao trén Ké nap tw déng va diing man hinh cdm trng dé€ nap gid dung vao NeuMoDx™ System.
Piéu nay sé khdi déng qua trinh x{r Iy cac bénh phdm duoc nap cho (cac) xét nghiém d3 xac dinh, khi mot trinh tw xét nghiém hop 1é cé
mét trong hé théng.

HAN CHE

NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip chi cé thé sir dung trén cac NeuMoDx™ System.
Hiéu n3ng clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip d3 dugc thiét |ap d6i v&i cac bénh pham huyét twong va huyét thanh duoc chuln bj tir
mau toan phan, dwoc thu thip véi EDTA duwdi dang chat chdng déng mau va déi vdi cac bénh phdm nudc tiéu; viéc s dung
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip v&i cac loai bénh pham l1am sang khac chua dwoc danh gid va chua rd cac dic tinh hiéu ning cla xét
nghiém déi véi cac loai bénh pham khac.
D3 quan sat thay su tdng nhe trong gidi han phat hién va giéi han dudi dinh lvgng cla NeuMoDx ™ HAdV Quant Assay khi sir dung quy
trinh thé tich bénh pham 100 pL.
NeuMoDx ™ HAdV Quant Assay khéng dugc sit dung véi cdc mau tir ngudi da va dang duoc diu tri véi thudc heparin.
Do viéc phat hién AdV phu thudc vao s& lugng sinh vat cé trong mau, két qua dang tin cdy phu thudc vao viéc thu thap, x& ly va bao quan
bénh pham ding cach.
Cac mau chudn va mau chitng bén ngoai phai dwoc xir ly theo khuyén céo trong tai liéu hwdng dan va khi duoc nhic bdi phan mém
NeuMoDx™ System trudc khi xtr ly cdc mau lam sang thuong quy.
K&t qua sai léch ¢ thé xay ra do thu thap, x Iy, bio quan bénh pham khéng dung céch, do 18i k§ thuat hodc do tron 13n 8ng bénh pham. Ngoai
ra, k&t qua am tinh gia cd thé xay ra do s lwgng hat vi-rit trong mau thap hon gidi han phét hién ctia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.
Chi nhi*ng ngudi da dwoc dao tao vé cach sir dung NeuMoDx™ System méi duoc van hanh NeuMoDx™ System.
Néu ca dich AdV va dich SPC1 déu khdéng khuéch dai, két qua khéng hop & (Indeterminate (Khdng xac dinh), No Result (Khdng cé két qua)
hodc Unresolved (Chua x{ ly)) s& dugc bdo cdo va phai lam lai xét nghiém.
Néu két qua cla NeuMoDx™ HAdV Quant Assay |a Positive (Dwong tinh), nhung gid tri dinh lwgng vuot qua gidi han dinh lwong,
NeuMoDx™ System s& bao céo liéu AdV dugc phat hién ndm duwéi Gigi han duédi dinh lugng (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) hay 13 trén
Gidi han trén dinh luvgng (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).
Trong trudng hop AdV dugc phat hién ndm duéi LLoQ, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay c6 thé duoc 1am lai (néu mudn) véi mét phan bénh
pham khac.
Trong trwong hop AdV duoc phat hién nam trén ULoQ, NeuMoDx™ HAdV Quant Assay ¢ thé dugc lam lai véi mot phan bénh pham ban
dau d3 duoc pha lodng. Nén pha lodng vai ty 1& 1:1.000 trong huyét tuvong 4m tinh véi AdV hodc trong Basematrix 53 Diluent (Basematrix)
(SeraCare, Milford, MA). Néng d& ctia bénh phdm ban d4u cé thé duoc tinh nhu sau:

Nb6ng d6 bénh phdm ban déu = logio (hé s6 pha lodng) + néng dé dugc bdo cdo ctia mdu dd pha lodng.
Sy hién dién khong thudng xuyén clia chat (e ché PCR trong huyét twong/huyét thanh hodc nudc tiéu cé thé dan dén L6i Pinh lugng hé
théng; néu didu nay xay ra, nén |3p lai xét nghiém véi cing mot bénh pham duogc pha lodng trong Basematrix theo ty 1& 1:10 hodc 1:100.
K&t qua duong tinh khéng nhat thiét chi ra sy hién dién cla cac sinh vat séng. Tuy nhién, két qua duwong tinh dwoc cho 13 cé sy hién dién
DNA clia AdV.
M4t doan hay dot bién trong cac doan bao ton ma NeuMoDx™ HAdV Quant Assay nham dén cé thé anh hudng dén kha ning phat hién
hodc c6 thé dan dén két qua sai l&ch khi s dung NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip.
Két qua tir NeuMoDx™ HAdV Quant Assay nén dugc st dung nhu mot phuong phap hd trg cho céc quan sat 1dm sang va cac thong tin khac
¢6 san cho bac si; xét nghiém khong nhdm muc dich chan doan lay nhiém.
Céac thyc hanh phong thi nghiém t6t, bao gdbm thay ging tay gitta nhitng 1an x& Iy cac bénh phdm cla cac bénh nhan khac nhau, dugc
khuy&n cdo dé tranh nhiém ban.
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XU LY KET QUA
C6 thé xem hodc in cac két qua 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™ HAdV Quant Assay ty ddng duoc tao ra bdi phan mém NeuMoDx™ System bang céch st dung thuat todn ra quyét dinh
va cac thong s6 xtr ly két qua dwoc néu cu thé trong Tép dinh nghia xét nghiém NeuMoDx™ HAdV (Assay Definition File, HAdV ADF). K&t qua cla
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay c6 thé duoc bao cao 1a Negative (Am tinh), Positive (Dwong tinh) véi nong dé AdV duoc bao cdo, Positive (Duwong
tinh) trén ULoQ, Positive (Duong tinh) dudi LLoQ, Indeterminate (Khéng xdc dinh) (IND), Unresolved (Chua x ly) (UNR) hodc No Result (Khéng
c6 két qua) (NR), dya trén trang thai khuéch dai clia doan dich va mau ching quy trinh mau. Két qua dugc bao céo dya trén thuat toan ra quyét
dinh, duoc tém tat dwédi day trong Béng 1.

Bang 1: Tdm tat Thuat toan Ra quyét dinh ciia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay

Mau chirng Xt ly
P M3u (Sample E e m o
Két qua AdV Dien giai Két qua
q Process Control, g q
SPC1)
Positive (Duwong tinh) Amplified (Khuéch dai) (Khu%rcnhpg]:ie)dhoéc Phat hién DNA cla
v@i nong do duoc bao 2 < [ADV] < 8,0 logio ban sao/mL (Quy trinh 550 pL)* Not Am;;Iified' HAdV trong pham vi
cao 2,88 < [ADV] < 8,0 logio ban sao/mL (Quy trinh 100 pL) (Khéng Khuéch dai) dinh luvgng
Positive (Dwo'ng tinh) Amplified LA N
trén Gii han Dinh Amplified (Khuéch dai) (Khuéch dai) hoiic ::Ztvht'fg‘nm:’:n:“;
lwgng Trén [Upper Limit [ADV] > 8,0 logio ban sao/mL Not Amplified dinh qun'
of Quantitation, ULoQ] (Khdng Khuéch dai) inh lueng
Positive (Dwong tinh) .

PR . . ~ . Amplified A 5
duwédi Gidi han Dinh Amplified (Khuéch dai) (Khuéch dai) hoic Phat hién DNA clua
lwgng Duwéi [Lower [ADV] < 2 logio ban sao/mL (Quy trinh 550 pL)* Not Am 'Iified. HAdV duédi pham vi

Limit of Quantitation, [ADV] < 2,88 logio ban sao/mL (Quy trinh 100 pL)* N pM . dinh lvong
(Khong Khuéch dai)
LLoQ]
Negative . N v . Amplified Khong phat hién DNA
(Am tinh) Not Amplified (Khong Khuéch dai) (Khuéch dai) ia HAQY
Indeterminate Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Completed ?guci;;: kitoqliz-f:g?
(Khéng xac dinh) (Khong khuéch dai, Phat hién 16i hé théng, Hoan thanh xt ly mau) IONE NoP &3
nghiém lai maut
No Result Not Amplified, System Error Detected, Sample Processing Aborted QU? tan)\ xu‘va nrjau
(Khéng c6 két qua) (Khong khuéch dai, Phét hién I3i hé théng, Ngtrng xir Iy mAu) da bi hay bo; xét
g q g ai, : 6 g, Nglrng x(r ly nghiém lai maut
Unresolved Not Amplified, No System Error Detected ?guci:gsgkﬁggulz'ig?
(Chwa xtr ly) (Khéng khuéch dai, Khong phat hién 16i hé thong) nghiém lai maut

*Quy trinh 550 uL dugc st dung v&i bénh pham Huyét tuong/Huyét thanh va Nudc ti€u. Quy trinh 100 pl chi duoc st dung véi bénh phdm
Huyét twong/Huyét thanh.

tNeuMoDx System duoc trang bj kha ning tw dong Rerun (Chay lai)/Repeat (Ldp lai) ma ngudi dung cudi cd thé chon st dung dé dam bao rang
két qua IND (Khdng xac dinh)/NR (Khong cé két qua)/UNR (Chua xr ly) duoc xt Iy lai ty déng dé giam thiéu sy cham tré trong bao cdo két qua.

Tinh toan Xét nghiém

1. D&i véi cdc mau ndm trong pham vi Dinh luvong ciia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay, ndng dé DNA clia AdV trong cac mau duoc tinh bang
céach st dung dudng chuan duoc lwu trir két hop véi hé s hidéu chuin va thé tich bénh pham.

a. Hé s6 hiéu chuan duoc tinh toan dua trén két qua clia NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit duoc xi ly dé thiét 1ap tinh hop 1& cia Pudng
chuan cho mét 16 NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip nhat dinh trén mét NeuMoDx™ System cu thé.

b. Hé s6 hiéu chuan duoc duwa vao qua trinh xac dinh nong dé DNA cla AdV cudi cling.
¢. Phan mém NeuMoDx™ tinh dén thé tich d4u vao clia bénh pham khi xac dinh ndng d6 DNA cla AdV trén mdi mL bénh pham.
2. K&t qua cia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay duoc bdo cdo theo logio ban sao/mL.

3. C6 thé truy xuat duoc két qua dinh lwong clia cdc mau khong xac dinh tir BAng Xac minh Adenovirus dugc dinh lvong thwong mai, duogc
biéu thi dudi dang ban sao/mL bang PCR giot ki thuat s& (digital droplet PCR, ddPCR).
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Hiéu chudn Xét nghiém
Can phai c6 hiéu chuin hop |é dua trén Pudng chuin dé dinh lwgng DNA cia AdV trong bénh pham. DE tao ra két qua hop |8, qua trinh hiéu
chuén xét nghiém phai dwoc hoan thanh bang cac mau chuan dwoc cung cap bdi NeuMoDx™ Molecular, Inc.

Mau chuan

1. NeuMoDx™ HAdV Calibrator dwoc cung cap trong mot bd dung cu (M3 sdn pham 800801) va bao gdm mét vién DNA AdV téng hop khé.

2. Mt bd mau chudn AdV can dugc xt Iy véi mdi 16 NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips méi, khi mot Tép Binh nghiia Xét nghiém AdV mdi
duoc tai [1én NeuMoDx™ System néu bd mau chuén hién tai d3 qua khoang thoi gian hop 1& (hién tai 1a 90 ngay) hodc néu phin mém
NeuMoDx™ System dworc stra d6i.

3. Phan mém NeuMoDx™ System sé& thong bao cho nguoi dung khi can xir ly mau chuan; khong thé st dung 16 que thir méi dé xét nghiém
cho d&n khi mau chuan da duwoc x{ Iy thanh cong.

4. N&u mot bd mau chudn AdV mdi can duoce x ly, hiy doc tat ca cac hudng dan cé trong tai liéu hudng dan NeuMoDx™ HAdV Calibrator Kit
trudce khi thue hién xét nghiém.

5. Tinh hop Ié cla hiéu chudn duwoc thiét 1ap nhu sau:

a) Mot bd gdbm hai mau chuan — cao va thap — can duoc xt ly dé thiét 1ap tinh hop lé.

b) D& tao ra két qua hop &, it nhat 2 trong 3 Ian I3p lai phai cho két qua trong cac thong s6 dugc xac dinh trudc. Dich danh nghia clia mau
chuan thap 13 3 logio ban sao/mL va dich danh nghta ctia mau chuan cao 13 5 logio ban sao/mL.

c) Hé s6 hiéu chuan duoc tinh todn dé gidi thich cho d6 léch du kién giita cac 16 que thir; hé s6 hiéu chudn nay dugc sir dung dé
xac dinh ndng dé AdV cuéi cling.

6. N&u mdt hodc ca hai mau chuin khong qua kiém tra tinh hop 18, hay x{ Iy lai (cac) mau chuén bj 16i bang cach st dung mét lo méi. Trong
truong hop mot mau chudn khong hop 18, ¢é thé chi can xét nghiém lai mau chuan bj 16i vi hé thdng khong yéu cau ngudi dung chay ca hai
mau chuan mot [an nira.

Kiém soat Chat lwong

Céc quy dinh cla dia phuong thuong quy dinh rang phong thi nghiém chiju trach nhiém vé cac quy trinh kiém soat theo d&i dd chinh xac clia toan
b6 qua trinh phan tich va phai thiét 1ap s6 lwgng, loai va tan suat cla vat liéu chitng xét nghiém bang cach st dung cac thong s6 hidu niang da
duoc xac minh cho mét hé théng xét nghiém da duoc phé duyét, khéng sira d&i.

M3u chirng Bén ngoai

1. Mau chitng Bén ngoai cho HAdV dugc NeuMoDx Molecular, Inc. cung cip trong HAdV External Control Kit (M3 san pham 900801). Cac
mau chirng duwong chira mot vien DNA AdV tng hop kho.

2. Cac mau ching bén ngoai duwong va am can duoc xir Iy 24 gid mot [an. N&u khong cé bd mau chirng bén ngoai hop 18, phan mém
NeuMoDx™ System s& cé thdng bao nhédc nhd nguoi dung xt ly cdc mau chirng nay trudc khi cé thé bao cao két qua mau.

3. N&u can cac mau chirng bén ngoai, hdy chuan bj cdc mau chitng m va duong nhu duoc chi ra trong tai liéu huéng din NeuMoDx™
HAdV External Control Kit truwdc khi thyre hién xét nghiém.

4, S dung man hinh cdm (ng va Gia dyng 6ng Bénh phadm duwogc dat trén Ké nap tw ddng, nap cac lo mau chirng am va duong vao
NeuMoDx™ System. NeuMoDx™ System s& nhan dang ma vach va bat dau x( ly cac dng bénh pham trir khi khong cé sdn thudc thir hodc
vat tu tiéu hao can thiét dé xét nghiém.

5. Tinh hop 1é clia cdc mau chitng bén ngoai s& dwoc NeuMoDx™ System danh gid dua trén két qua mong doi. Mau chirng dwong can cho
két qua Positive (Duong tinh) véi AdV va mau chirng am can cho két Negative (Am tinh) v&i AdV.

6. Viéc xtr ly két qua khong dong nhat d6i véi cdc mau chirng bén ngoai phai dwoc thyc hién nhu sau:

a) K&t qua xét nghiém Positive (Duong tinh) dwgc bdo cdo cho mot mau chirng am cho thady cé van dé vé nhiém ban bénh pham.

b) Két qua xét nghiém Negative (Am tinh) dugc bdo cdo cho mdt mau chitng duong cé thé cho thdy cé van dé lién quan dén thudc
thtr hodc dung cu.

c) D6i v&i mot trong hai trudng hop trén hodc trong trudng hop cé két qua Indeterminate (Khdng xac dinh) (IND) hodc No Result
(Khéng c6 két qua) (NR), hdy xét nghiém lai NeuMoDx™ HAdV External Control I8i v&i lo mé&i chita (cac) mau chirng khong dat yéu cau
xét nghiém tinh hop lé.

d) Néu NeuMoDx™ HAdV External Control duwong tinh van tiép tuc bao két qud Negative (Am tinh), h3y lién hé véi bo phan dich vu
khach hang cia NeuMoDx™.

e) Néu NeuMoDx™ HAdV External Control 4m tinh van tiép tuc bdo két qua Positive (Duong tinh), hiy c6 géng loai bd tat ca cac ngudn
nhiém ban tiém &n, bao gdm viéc thay thé TAT CA céc thudc thir trwdce khi lién hé véi bd phan dich vu khach hang ciia NeuMoDx™.

Mau chirng (N6i) Quy trinh Mau

Mt Mau chirng Quy trinh Mau (Sample Process Control, SPC1) ngoai sinh dugc gén vao NeuMoDx™ Extraction Plate va trai qua toan bo qua
trinh tach chiét axit nucleic va khuéch dai real-time PCR véi tirng mau. Cac doan mdi va doan do dic hiéu véi SPC1 cling ¢ mat trong mdi
NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip cho phép phat hién s hién dién cia SPC1 cung véi DNA cla HAdV dich (néu cd) théng qua real-time PCR da
moi. Viéc phat hién khuéch dai SPC1 cho phép phan mém NeuMoDx™ System theo ddi hiéu qua cla qua trinh tich chiét DNA va khuéch dai PCR.

K&t qua Khong hop 1&

Khi NeuMoDx™ HAdV Quant Assay dugc thyc hién trén NeuMoDx™ System khéng cho két qua hop 1, hé théng s& bao cdo |1a Indeterminate
(Khong xac dinh) (IND), No Result (Khong cé két qua) (NR) hodc Unresolved (Chua xtr ly) (UNR) dya trén loai 18i xay ra.

NeuMoDx Molecular, Inc. 200700 _VI-1.1/02 2021/02/19

Trang9/17



& NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
A 200700
NeuMoDx HUONG DAN SU’ DUNG

molecular

K&t qua IND (Khong xac dinh) s& duoc bao cdo néu 16i trén NeuMoDx™ System dugc phat hién trong qua trinh x& ly mau. Trong truong hop két
qua IND (Khéng xac dinh) duwoc bao cao, khuyén nghi xét nghiém lai.

K&t qua UNR (Chua xtr ly) s& dugc bdo cdo néu khdng phat hién thay sy khuéch dai hop 18 DNA clia AdV hodc SPC1, cho thay c6 thé thudc thir bj
16i hodc c6 mat cac chat e ché. Trong truong hop két qua UNR (Chua xtr Iy) dwoc théng bao, budc dau cé thé thyc hién xét nghiém lai. Trong
truong hop két qua xét nghiém lai b 16i, c6 thé dung bénh phdm d3 pha lodng dé lam gidm tac dong cla viéc trc ché mau.

Né&u NeuMoDx™ HAdV Quant Assay thuc hién trén NeuMoDx System khdng cho két qua hop 1é va qua trinh x& ly mau bj hly bd trudc khi hoan
thanh, hé théng s& bao 13 No Result (Khéng cé két qua) (NR). Trong truding hop két qud NR (Khéng cé két qua) dugc bdo cdo, khuyén nghi nén
xét nghiém lai.

PAC TiNH HIEU NANG

DO nhay Phan tich - Gi¢i han Phat hién'?

P06 nhay Phan tich cia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay duoc déc trwng bang viéc xét nghiém mét loat pha lodng EDX AdV Verification Panel (Exact
Diagnostics), @ mau huyét twong/huyét thanh va nudc tiéu am tinh véi AdV, dé xac dinh Gidi han Phét hién (Limit of Detection, LoD) trén cac
NeuMoDx System. D6i vé&i huyét twong/huyét thanh (550 L) va nudc tiéu, LoD duoc xac dinh 1a mic dich gan nhat, duoc xac dinh bang thuc
nghiém, cao hon néng do dugc xac dinh bang phan tich kiéu Probit v&i Khoang Tin cay (Confidence Interval, Cl) 95%. D&i vdi huyét twong/huyét
thanh (100 pL), ndng d& mau duy nhat 750 ban sao/mL duwoc khdo sat bang phan tich ty sudt dung va dugc xac nhan vé LoD néu ty 1& phat hién
trén 95%. Nghién ciru dwoc thyc hién trong 3 ngay trén nhiéu 16 thudc thir NeuMoDx™. 42 [an & mdi mirc d6 pha lodng d3 dugc xt ly (mau
duong tinh) va 8 [an d6i véi cac mau dm tinh mdi ngay. Ty 1é phat hién dwoc mé ta trong Béng 2 va 3.

Bang 2: Ty |& Phat hién Dwong tinh d&i vdi Xac dinh LoD trén NeuMoDx™ HAdV Quant Assay (Huyét twong/Huyét thanh 550 pL
va Nudec tiéu).

Quy trinh HUYET TUONG/HUYET THANH NUGCTIEU
o P = o L
Nong do Dich Nong do dich P 50u T
2 > SO lan Xét A, A oL SO lan Xét P
[ban sao/mL] [logio ban sao/mL] n Sd lan Ty lé Phat a Sd lan A
nghiém . on nghiém . Ty lé Phat hién
N Dwong tinh hién N Dwong tinh
Hop 1€ Hop 1€
200 2,30 42 42 100% 42 42 100%
100 2,00 42 41 97,62% 42 41 97,62%
70 1,85 42 39 92,86% 42 29 69,05%
50 1,48 42 20 47,62% 42 14 33,33%
AM TiNH 0,00 24 0 0% 24 0 0%

Bang 3: Ty |& Phat hién Duwong tinh ddi véi Xac dinh LoD trén NeuMoDx™ HAdV Quant Assay (Huyét tvong/Huyét thanh 100 pl).

Quy trinh HUYET TUONG/HUYET THANH 100
Nong do6 Pich No6ng do Dich uL
[ban sao/mL] [logio ban sao/mL] S6 lan Xét S6 lan Ty lé Phat
nghiém Hgp lé | Duong tinh hién
750 2,88 89 87 97,75%

LoD clia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay trong huyét twong/huyét thanh (quy trinh 550 plL) dugc xac dinh 13 100 ban sao/mL (2 logio ban sao/mL)
v&i Khoang Tin cay (Confidence Interval, Cl) 95% 13 82,85 ban sao/mL; trong nudc tiéu LoD dugc xac dinh 1a 100 ban sao/mL (2 logio ban sao/mL)
vdi Khodng Tin cdy (Confidence Interval, Cl) 95% la 98,27 ban sao/mL; trong huyét twong/huyét thanh (quy trinh 100 pL) LoD dugc xac dinh |a
750 ban sao/mL (2,88 logio ban sao/mL).

DO nhay Phan tich — Gidi han Pinh lwgng Dwéi (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) va Gi¢i han Dinh lwgng Trén (Upper Limit
of Quantitation, ULoQ)!

Gidi han Dinh lwgng Dudi (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) va Gidi han Dinh luvgng Trén (Upper Limit of Quantitation, ULoQ) dugc xac dinh la
murc dich thap nhat va mic dich trén dat duoc ty 1& phat hién > 95% VA TAE < 1,0. D& xac dinh LLoQ va ULoQ, téng sai s6 phan tich (Total
Analytical Error, TAE) dugc tinh toan cho md&i mirc AdV dich dugc hién thi dé bao céo ty 1& phét hién > 95%. TAE duoc xac dinh nhu sau:

TAE = |Bias| + 25 (Westgard)
Db léch 13 can bac hai cla tong gilra d6 l&ch chuin va téng dd chénh |&ch, ca hai binh phuong.
K&t qua téng hop cho 5 mirc clia bénh pham huyét twong/huyét thanh hodc nuwéc tiéu HAdV duoc sir dung trong nghién ciru LLoQ/ULoQ dugc
trinh bay trong Bang 4 va 5. Dya trén bé dit liéu nay va LoD d3 dugc xdc dinh trudce dé, LLoQ va ULoQ duoc xac dinh 1a 100 ban sao/mL (2 logio

ban sao/mL) va 8 ban sao/mL, tuwong rng d&i vdi Huyét tuong/Huyét thanh 550 plL va Nudc tiu va 750 ban sao/mL (2,88 logio ban sao/mL) déi
vdi Huyét twong/Huyét thanh 100 pl.
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Bang 4: ULoQ va LLoQ clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, v&i D6 chénh léch va TAE (Huyét tvong/Huyét thanh 550 pl va

Nudc tiéu)
N i = = L —
None a5 Nong 46 Huyét twong ng?:f::nh 550 pl Nwéc t{l)eﬁulhCh
e dich Noéng do . ol o Néng dd ol A
ek [lo Trung binh LU e oo Trung binh Phat hién s 2o
[ban ,gm & s hién (Standard | chénh | TAE & s ¢ (Standard | chénh | TAE
ban [logio ban L. o [logio ban (%) L A
sao/mL] (%) Deviation, léch Deviation, léch
sao/mL] sao/mL] sao/mL]
SD) SD)
3,23x108 8,5 9,11 100 0,16 0,61 0,93 8,98 100 0,20 0,48 0,89
200 2,30 2,46 100 0,15 0,16 0,46 2,47 100 0,22 0,17 0,61
100 2,00 2,23 97,62 0,26 0,23 | 0,75 2,34 97,62 0,21 0,34 | 0,75
70 1,85 2,13 92,86 0,31 0,28 0,91 2,32 69,05 0,33 0,47 1,14
30 1,48 2,08 47,62 0,22 0,61 1,04 2,05 33,33 0,26 0,58 1,10

Bang 5: ULoQ va LLoQ clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip, v&i D6 chénh léch va TAE (Huyét twong/Huyét thanh 100 L)

5 - Nong db dich _ _ Huyét tu‘dng/Huyéit tAhanh 1(10 uL _ |
Néng d3 dich Tenien NongdoTrung | o hign D6 léch chuan Po
[ban sao/mL] sao/mL] binh (%) (Standard chénh TAE
[logio ban sao/mL] Deviation, SD) lech
3,23x108 8,5 8,81 100 0,20 0,62 0,72
750 2,88 2,96 97,75 0,30 0,08 0,69

Dua trén két qua cla cac nghién clru nay, LoD va LLoQ clia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay déu duoc xac dinh 1a 100 ban sao/mL (2 logio ban
sao/mL) d6i voi huyét twong/huyét thanh va nuwéc ti€u véi quy trinh 550 plL va 750 ban sao/mL (2,88 logio ban sao/mL) d&i v&i huyét
tuong/huyét thanh khi st dung quy trinh 100 uL. ULoQ d8i vdi tat ca céc loai bénh pham 13 3,23x108 ban sao/mL (& day gidi han & 8 logio ban

sao/mL).

Do tuyén tinh?

Do tuyén tinh cia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay dugc thiét 1ap trong huyét twong/huyét thanh va nwéc tiéu bing cach chuin bj mét loat pha
lodng sir dung 11 dd pha lo3ng ndi tiép clia AdV Synthetic Plasmid (Integrated DNA Technologies), dwoc chuan bi trong Basematrix 53 4m tinh
véi HAdV hodc nuwéc ti€u ngudi am tinh véi HADV duoc gdp, véi ndng dd 8-2 logio ban sao/mL d6i véi huyét twong/huyét thanh 550 ul va nwéc
tiéu. Sau d6 pha lodng néi ti€p clia plasmid t&ng hgp HAdV duwoc chudn bi véi khodng ndng d6 8-3 logio ban sao/mL cho huyét tuwong/huyét

thanh 100 pL.

N6ng d6 xét nghiém HAdV duoc NeuMoDx™ System bao cdo so véi gia tri du kién duoc trinh bay trong Hinh 2, 3 va 4.

GIA TRI LOG PO BUQC

0,00

RZ2=0,9917
¢
1,00 2,00

y=1,0479x-0,1131

3,00

GIA TRI LOG DY KIEN

4,00

5,00

6,00 7,00

8,00 9,00

Hinh 2: D6 tuyén tinh ca NeuMoDx™ HAdV Quant Assay d6i v&i huyét twong/huyét thanh (Quy trinh 550 pL).
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GIATR| LOG DO BDUQC

y =1,0337x +0,0928
6 RZ=0,9938

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
GIA TRI LOG DU KIEN

Hinh 3: D6 tuyén tinh cia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip d6i v&i bénh pham nuéc tiéu.

GIA TRI LOG PO PUQC
o © = N w SN (9] [e)} ~ (o] (Vo)

y =1,0463x - 0.349
R?=0,9942

,00 1,00 200 300 400 500 600 7,00 800 9,00
GIA TRI LOG DY KIEN

Hinh 4: D6 tuyén tinh cha NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip d6i v&i huyét twong/huyét thanh (Quy trinh 100 pl)

Po tuyén tinh trén Cac kiéu gen'?
D6 tuyén tinh cha NeuMoDx™ HAdV Quant Assay trén bay kiéu gen HAdV (Adenovirus A & ngudi, Adenovirus B1 & ngudi, Adenovirus B2 &
ngudi, Adenovirus C & ngudi, Adenovirus D & ngudi, Adenovirus E & ngudi va Adenovirus F & ngudi) dugc mo ta dic trung bang cach xét nghiém
ndm nodng do khac nhau clia mbi kiéu gen AdV dugc chuan bj trong Basematrix 53 am tinh v&i AdV. Kiéu gen Adenovirus C & ngudi khong biéu
hién cac hién twgng da hinh trong doan dich cla gen dugc bao gdm trong NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip
Nghién cttu dugc thyc hién bing cach xét nghiém 2 [an mdi kiéu gen trong 6 kiéu gen & 5 nong do (loat pha lodng 10 [an). D6 tuyén tinh gitra sau
ki€u gen AdV duoc trinh bay trong Bdng 6 va Hinh 5.
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Bang 6: D6 tuyén tinh cia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip trén Céc kiéu gen

Phwong trinh Tuyén tinh
Kiéu gen y = Ct cia NeuMoDx HAdV Assay R?
x = Loat pha lodng
Trinh tw Tham chiéu y = -3,529x —0,7881 0,99
HAdV A y =-3,626x + 1,348 0,99
HAdV B1 y =-3,449 + 1,1285 0,97
HAdV B2 y =-3,911x — 2,079 0,93
HAdV D y =-3,384x + 3,9873 0,99
HAAV E y =-3,687x—1,2335 0,99
HAQV F y=-3,036x + 5,28965 0,98
40
@?‘ 8 30
&= -
5 e 20
10
0
-9,00 -8,00 -7,00 -6,00 -5,00 -4,00

Loat pha loang

® Adenovirus A & ngudi ® Adenovirus B1 & ngudi

Adenovirus B2 & nguoi

Adenovirus E & ngudi @ Adenovirus F & ngudi ® Adenovirus D & nguoi

Hinh 5: D6 tuyén tinh cia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip trén Cac kiéu gen

Po dic hiéu phan tich — Phan &rng chéo®°
Do dic hiéu phan tich dwoc thé hién bang cach sang loc 23 vi sinh vat thwong dugc tim thay trong cac bénh pham huyét twong/huyét thanh
hodc nuwéc tiéu cling nhu céc loai twong tw vé phan loai véi AdV dé tim phan &ng chéo. Céc vi sinh vat dugc gép thanh cac nhém tir 5/6 vi sinh
vat va duoc xét nghiém & ndng dé cao. Cac vi sinh vat dugc xét nghiém duwoc trinh bay trong Bdng 7. Hai vi sinh vat (E. coli va HCV) duoc phan
tich sir dung phuong phap ti€p cén in silico. Khéng quan sét thdy kha ndng phan (ng chéo vé&i bat ky vi sinh vat nao dugc xét nghiém, do d6 xac
nhan d6 ddc hiéu phan tich 100% cia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.

Bang 7: Cac tac nhan gay bénh duoc st dung dé xac dinh d6 ddc hiéu phan tich

Céc sinh vat khéng phai la sinh vat dich

typ-8

mién dich & nguoi-1

mién dich & nguoi-2

HTLV-1/2 Escherichia coli Enterococcus faecalis KIebsteIla. Staphylococcus StreptocoFcus
pneumonia aureus pneumoniae
hyl Vi-rat Varicella-
Streptococcus Stqp yo.a?ccus Vi-rat Viém gan B Vi-rat BK Vi-rat Epstein-Barr Irat Varicella
pyogenes epidermidis Zoster
Cytomegalovirus Vi-rdt Viém gan C V’l-rut Herpes Simplex Yl-rut Her'pes VJ-rut Herpes Nguoi V|-rl{t.H¢?rpes
typ 1 Simplex typ 2 typ-6 Nguwoi typ-7
Virdt 1 Neusi | Virotea = Virdtea =
i-rut Herpes Nguoi i-rat gay suy giam i-rat gay suy giam Vierdt IC V40

Do dic hiéu Phan tich — Cac chat gay nhiéu, Cac sinh vat hgi sinh?1°
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay dd duoc danh gia vé kha ning gay nhidu khi cé mat cac vi sinh vat khdng phai dich bang cach st dung cuing cac
nhém vi sinh vat dugc chuan bj dé kiém tra phan &ng chéo duwoc liét ké & trén trong Bdng 7. Huyét twong HAdV am tinh duoc pha véi céc vi sinh
vat duoc gop thanh nhém 5/6 va cling duoc pha véi dich HADV & ndng d6 2,5 logio ban sao/mL. Khdng quan sat thdy d6 nhiéu cé y nghia khi xuat
hién cac vi sinh vat hdi sinh nay nhu dugc chi ra bdi d6 1éch t&i thiu cla dinh luvgng so vdi cdc bénh phdm chirng khéng chira tadc nhan gy

nhiéu.
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Do dic hiéu Phan tich — Cac chat Gay nhiéu, Chat ndi sinh va Chat ngoai sinh®1°
NeuMoDx™ HAdV Quant Assay dugc danh gia khi c6 cac chat gay nhiéu ngoai sinh va noi sinh dién hinh gip trong bénh phadm huyét
twong/huyét thanh hodc nudc tiéu HAdV 1am sang. Nhitng diéu nay bao gdm ndng dé cao bat thudng clia cac thanh phan trong mau hodc nudc
tidu cling nhu cac loai thudc khang vi-rat thong thudng, dugc phan loai trong Bdng 8. Mdi chat dwoc thém vao Basematrix 53 am tinh véi HAdV
duoc sang loc hodc nudc tiéu ngudi dugce pha véi HAAV 2,5 logio ban sao/mL va cac mau duoc phan tich dé tim d6 nhiéu.
Nong do6 trung binh va sai s6 clia tat cad cac chat duwoc xét nghiém so véi cdc mau chirng dugc pha véi cung mirc HAMV duoc bao cdo trong
Bdng 9. Khéng cé chat ngoai sinh va chat ndi sinh ndo anh hudng dén dé dic hiéu cia NeuMoDx™ HAdV Quant Assay.

Bang 8: Thir d nhidu - Cac chat ngoai sinh (Nhém thudc)

Nhém gop Tén thudc Nhém thudc
Valganciclovir KHANG VI-RUT
Prednisone (rc CHE MIEN DICH
Nhoém gop 1 Cidofovir KHANG VI-RUT
Cefotaxime KHANG SINH
Mycophenolate mofetil Urc cHE MIEN DICH
Vancomycin KHANG SINH
Tacrolimus (rc CHE MIEN DICH
Nhém gop 2 Famotidine CHAT DOI KHANG HISTAMINE
Valacyclovir KHANG VI-RUT
Leflunomide (rc CHE MIEN DICH

Bang 9: Thr d6 nhiéu - Cac chat ndi sinh va chat ngoai sinh

C4c chat ndi sinh (Huyét twong/Huyét thanh)

Néng dd Trung binh

Do chénh léch (Tuyét déi)

logio ban sao/mL

logio ban sao/mL

Triglycerides 500 mg/dL

2,03 0,46
Bilirubin lién hop (0,25 g/L) 2,21 0,28
Bilirubin khong lién hop (0,25 g/L) 2,71 0,22
Albumin (58,7 g/L) 2,74 0,25
Hemoglobin (2,9 g/L) 2,67 0,18

Néng dd Trung binh Do chénh léch (Tuyét d6i)

C4c chat ndi sinh (Nwérc tidu)

logio bdn sao/mL

logio bdn sao/mL

Urobilirubin (> 2 mg/dL) 2,65 0,30
Glucose (1.000 mg/dL) 3,17 0,28
Nudre tiéu pH 4 2,67 0,22

Nudc tiu pH 10 2,78 0,11

Bach cau (1E6 t& bao/mL) 2,72 0,22
Mau 5% 2,62 0,29

Protein (albumin > 100 mg/dL) 3,07 0,18
Bot tan 2,89 0,00

Cac chat ngoai sinh (Thudc)

Nong dd Trung binh

D3 chénh léch (Tuyét déi)

logio ban sao/mL

logio ban sao/mL

Nhém gbp 1: Valganciclovir, Prednisone, Cidofovir,
Cefotaxime, Mycophenolate mofetil

2,83

0,08

Nhom gbp 2: Vancomycin, Tacrolimus, Famotidine,
Valacyclovir, Leflunomide

2,52

0,23
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Do 13p va PO chum trong phong thi nghiém?3

PO chum clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip dwoc xac dinh bang cach xét nghiém 2 an mét bang 5 phan gém céc bénh pham AdV duoc
chuan bj véi plasmid HAdV hai [an mét ngay, s& dung mdt NeuMoDx™ 96 System trong 20 ngay. Cac d6 chum trong thdi gian chay, gitta cac luot
chay, trong ngay, gilta cac ngay dugc mé ta dic trung va do léch chuln (téng thé) trong phong thi nghiém dugc xac dinh 1a < 0,30 logio ban
sao/mL. D& chum tuyét voi da duoc chirng minh qua nhiéu ngay va [an chay nhu trinh bay trong Bdng 10. D6 chum gitta nhitng ngudi van hanh
khong duwgc mé t3 ddc trung vi ngudi van hanh khong déng vai trd quan trong trong viéc xt ly cdc mau bang NeuMoDx™ System.

Bang 10: 6 chum trong phong thi nghiém — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay trén NeuMoDx™ System

% SD trong ngay SD giira cac ngay SD trong lwot chay | SD giira cac lwgt chay sb tf)ng t,t‘e [elE ph})ng
Mau N X . , thi nghiém) (logio ban
(logio ban sao/mL) | (logio ban sao/mL) (logio ban sao/mL) (logio0 ban sao/mL) -
Bénh pham huyét twong/huyét thanh (550 L)
5,51 logio ban sao/mL 0,15 0,13 0,15 0,01 0,19
4,51 logio ban sao/mL 0,17 0,10 0,17 0,05 0,20
3,51 logio ban sao/mL 0,18 0,00 0,12 0,14 0,19
2,51 logio ban sao/mL 0,16 0,07 0,15 0,03 0,17
0 logio ban sao/mL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Bénh pham nuérc tiéu (550 pL)
5,51 logio ban sao/mL 0,19 0,14 0,16 0,1 0,23
4,51 logio ban sao/mL 0,17 0,09 0,11 0,13 0,18
3,51 logio ban sao/mL 0,16 0,11 0,16 0,00 0,20
2,51 logio ban sao/mL 0,17 0,09 0,14 0,10 0,19
0 logio ban sao/mL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Do tai lap giira cac 1613

PO tai lap gitta cac 16 cia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip duoc xac dinh bang cach st dung ba 16 khac nhau clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strips.
M6t bang HAdV 5 phan d3 chuan bi véi plasmid HAV duoc st dung dé danh gid hiéu nang trén mét NeuMoDx™ 96 Molecular System trong 3
lwgt chay riéng biét. Sy khéc biét trong va gilta céc 16 d3 dugc phan tich va két qua dugc biéu thi dudi dang dé chénh léch dinh luwgng tuyét dai
gilta céc 18, duoc trinh bay trong Bdng 11. D6 chénh léch téng thé t6i da |a 0,39 logio ban sao/mL. Hiéu ning tuong duong d3 duwgc chirng minh
trén céc 16 vi dinh luvgng cla tat ca cac phan clia bang déu ndm trong théng sé k§ thuat vé dung sai.

Bang 11: DO tdi lap gilra cac 16 — NeuMoDx™ HAdV Quant Assay

: Do chénh léch tuyét Do chénh léch tuyét Do chénh léch tuyét
Mau déigittaLo 1va Lo 2 doigitral61valo 3 ddigitral62valo 3
(log1o ban sao/mL) (logio ban sao/mL) (log1o ban sao/mL)
Bénh pham huyét twong/huyét thanh (550 pL)
5,51 logio ban sao/mL 0,26 0,28 0,02
4,51 logio ban sao/mL 0,00 0,17 0,17
3,51 logio ban sao/mL 0,27 0,17 0,10
2,51 logio ban sao/mL 0,39 0,08 0,31
0 logio ban sao/mL 0,00 0,00 0,00
Bénh pham nuwéc tiéu (550 pL)

5,51 logio ban sao/mL 0,27 0,12 0,39
4,51 logio ban sao/mL 0,23 0,17 0,06
3,51 logio ban sao/mL 0,22 0,06 0,16
2,51 logio ban sao/mL 0,22 0,09 0,13
0 logio ban sao/mL 0,00 0,00 0,00

Do tai 1ap gitra cac dung cy®3

Do tai 1ap gitta cac dung cu clia NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip duoc xac dinh bang cach si dung ba hé théng khac nhau (hai NeuMoDx™
288 Molecular System va mot NeuMoDx™ 96 Molecular System). M6t bang HAdV gébm 5 phan d3 chuin bi vé&i plasmid HAdV duoc sir dung dé
danh gia hiéu ndng. Xét nghiém duwoc thyc hién song song trén cac hé théng trong 5 ngay. Sy thay d&i trong ngay va giita cac hé théng d3 duoc
md ta dic trung va do léch chuin téng thé dugc xéac dinh 13 < 0,30 logio ban sao/mL. Hiéu ndng twong duong d3 dugc chirng minh trén cac hé
théng vi SD trong dinh lwong clia tat ca cac phan clia bang déu ndm trong thong s k§ thuat vé dung sai (Béng 12).
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Bang 12: PO tai lap gilra cac thiét bj — NeuMoDx™ HAdV Quant Test Strip

Miu SD trong ngay SD giira cac ngay SD trong hé théng Gitra cac hé thong SD dd tai lap
(Logio ban sao/mL) | (logi bansao/mL) | (Logio ban sao/mL) (logio ban sao/mL) | (Logio ban sao/mL)
Bénh pham huyét twong/huyét thanh (550 L) |
5,51 logio ban sao/mL 0,13 0,04 0,14 0,05 0,14
4,51 logio ban sao/mL 0,12 0,00 0,14 0,04 0,15
3,51 logio ban sao/mL 0,14 0,00 0,14 0,10 0,17
2,51 logio ban sao/mL 0,18 0,00 0,18 0,08 0,19
0 log1o ban sao/mL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Bénh pham nuérc tiéu (550 pL)
5,51 logo ban sao/mL 0,12 0,03 0,12 0,07 0,14
4,51 logio ban sao/mL 0,10 0,06 0,12 0,04 0,12
3,51 logio ban sao/mL 0,14 0,04 0,15 0,03 0,15
2,51 logio ban sao/mL 0,18 0,00 0,18 0,06 0,19
0 logio ban sao/mL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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NHAN HIEU

NeuMoDx™ Ia nhan hiéu cia NeuMoDx Molecular, Inc.

TagMan® la nhan hiéu da dang ky clia Roche Molecular Systems, Inc.

STAT-NAT® 13 nhan hiéu d3 dang ky clia SENTINEL CH. S.p.A.

TAt ca cac tén san pham, nhin hiéu va cac nhin hiéu d3 dang ky khac cé thé xuat hién trong tai liéu nay |3 tai san cla cac chu s& hitu tuwong Gng.
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