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202400 NeuMoDx™ HSV 1/2 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 ki tai liéu huwdng ddn nay trudc khi st dung sén phdm. Phéi tudn theo chi dén trong tai liéu hwdng dén twong tng.
I:E Khéng thé dam bdo do tin cdy cla két qud xét nghiém néu cd bat ky sai léch ndo so vdi chi dén trong tai liéu hudng dan nay.
DE biét hudng ddn chi tiét, tham khdo Hudng ddn Van hanh NeuMoDx™ 288 Molecular System; md bé phdn 40600108
DE biét huéng dan chi tiét, tham khdo Hudng dén Van hanh NeuMoDx™ 96 Molecular System; méa b6 phin 40600317

MUC DiCH SU DUNG

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay la mdt xét nghiém khuéch dai axit nucleic, in vitro tw ddng dé dinh lvgng va phan biét DNA cla Vi-rut herpes
simplex typ 1 (Herpes simplex virus type 1, HSV-1) va/ho3c DNA cla Vi-rut herpes simplex typ 2 (Herpes simplex virus type 2, HSV-2) trong Huyét
twong EDTA tir bénh nhan cay ghép bi suy gidm mién dijch2.

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dwoc tién hanh trén NeuMoDx™ 288 Molecular System va NeuMoDx™ 96 Molecular System két hgp tach chiét
DNA tu dong dé tach chiét axit nucleic dich tir bénh pham va PCR trong thdi gian thyc dé nhdm dich vao hai doan duoc bao ton cao trong bd gen
HSV-1 va HSV-2.

Xét nghiém nay duogc thiét k& dé str dung nhu mot cong cu hd tro theo d&i ndng d6 DNA HSV-1 va/hodc HSV-2 trong huyét twong EDTA. Xét nghiém
nay duwoc thiét k& dé st dung két hgp véi biéu hién 1am sang va cac chi s6 khac trong phong thi nghiém vé tién trién bénh dé quan ly va theo dai
|am sang tinh trang nhi@m HSV-1 va/hodc HSV-2.

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay khéng nhdm muc dich s dung lam xét nghiém sang loc dé tim sy hién dién cia DNA HSV-1/HSV-2 trong méu
hodc cac san phdm mau.

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc thiét k& dé nhan vién phong thi nghiém lam sang da dugc dao tao, hudng dan va dao tao cu thé vé ki thuat
PCR trong thdi gian thye va cac quy trinh chan doan in vitro va/hodc NeuMoDx™ Molecular Systems s dung. NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay khong
danh cho muc dich ty xét nghiém hoic st dung tai diém chim séc.

TOM TAT VA GIAI THiCH

Mau toan phan cla ngudi duoc 1y trong cac 8ng 1y mau vo trung cé chira EDTA lam chat chéng déng mau hodc trong 6ng chuin bi huyét twong
(Plasma Preparation Tube, PPT) cé thé dwoc st dung dé chuan bi huyét tvong. Dé bat dau xét nghiém, huyét twong trong 6ng bénh pham chinh
hodc phu twong thich véi NeuMoDx™ System, dugc nap vao NeuMoDx™ System béng céch slr dung gia duwng 8ng bénh phdm duoc chi dinh dé bt
dau xtr ly tw déng.

Mbt phan 550 L bénh phdm huyét twong duoc pha véi NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 va NeuMoDx™ System sé& ty dong thuc hién tat ca cac budc can thiét
dé tach chiét axit nucleic dich, chuan bi DNA d3 duoc tach chiét cho qua trinh khuéch dai PCR trong thoi gian thurc va khuéch dai va phat hién nhirng san
pham clia qua trinh khuéch dai, néu cé. NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay bao gdm Mau chirng quy trinh mau (Sample Process Control, SPC1) DNA nhim
gitip theo ddi sw cé mat clia cac chat (rc ché tiém tang va cac 16i cila NeuMoDx™ System hodc thudc thir cé thé gép phai trong qua trinh tach chiét va
khuéch dai.

HSV-1 va HSV-2 |3 nhitng bénh nhiém trung phd bién trén toan thé gidi. & Hoa Ky, ty 1& huyét thanh clia HSV-1 va HSV-2 [an lwot 13 58% va 17%.
Céc vi-rat nay lay truyén 1a do tiép xc tryc tiép véi da bi nhiém bénh hodc dich tiét bi nhiém bénh. Sy 1ay truyén cé thé xay ra trong thoi ky phat
tan vi-rat can 1am sang khi khéng cé triéu chirng*,

Trong s6 nhitng ngudi trudmng thanh cé kha ning mién dich, cd HSV-1 va HSV-2 déu gay ra nhiéu loai nhiém trung tién phat lién quan dén bé mat niém mac.
Céc héi chirng chdng chéo, nhung HSV-1 thudng gdy mun rdp & miéng, trong khi HSV-2 gay bénh sinh duc. C3 hai héi chirtng déu duoc déc trwng bdi mun
nuéc loét, dau trén da va niém mac clia ving bj anh hudng. Sau nhiém triing tién phat, HSV-1 va HSV-2 thiét 1ap su lay nhiém tiém an clia cac t& bao than
kinh hach cdm gidc. Sy tai hoat ddng cla vi-rut tiém an dan dén bénh da niém mac tai phat. B&nh HSV-1 hodc HSV-2 ning khong phd bién & nguoi trudng
thanh c6 kha ning mién dich. Tuy nhién, cac hdi chirng than kinh quan trong, bao gém liét Bell, viém mang n3o va viém n3o c6 thé xay ra va cé lién quan
dén ty 1&é mac bénh va tir vong dang ké néu khong duoc didu tri kip thoi. Nhitng bénh nhan bj suy gidm mién dich mac bénh HSV thuong phat trién moét
trong cac hdi chirng da niém mac dugc méd ta & trén do si tai hoat dong clia nhiém triing tiém an>*°,

Nhitng nguoi bi suy giam mién dich ciling c6 nguy co méc ca bénh lan rong tai chd (vi du: viém thuc quan do HSV) va nhiém trung lan tda. Nhiém
HSV lan tda véi tn thuong cac co quan ndi tang khéng lign ké cé lién quan dén ty 18 tlr vong rat cao, dic biét 13 viém gan do HSV34°,

NHO'NG NGUYEN LY CUA QUY TRINH

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay trén NeuMoDx™ System st dung NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip, NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators, NeuMoDx™
HSV 1/2 External Controls, NeuMoDx™ Lysis Buffer 1 va thudc thir chung NeuMoDx™ dé thyc hién phan tich. NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay két hop
tach chiét, khuéch dai va phat hién DNA ty dong thong qua PCR trong thoi gian thuc. Cac bénh phdm huyét tuong trong NeuMoDx™ System tuong thich
véi cac 8ng bénh pham chinh hodc phu duoc dit vao gid dung 6ng bénh pham, sau dé duoc nap vao NeuMoDx™ System dé xr ly. Khong can ¢6 sy can
thiép thém cla ngudi van hanh.

NeuMoDx™ Systems st dung két hgp nhiét, enzym lytic va cac thudc thir tach chiét dé ty dong thuc hién ly gidi té bao, tach chiét DNA va loai bo
cac chat (rc ché. Céc axit nucleic dugc giai phéng sé dugc bat gitt bai cac vi cau thuan tir ai lyc. Cac vi cau, cling vdi cac axit nucleic lién két, dugc
nap vao NeuMoDx™ Cartridge noi cac thanh phan khang lién két, khong phai DNA duorc rira troi thém bing NeuMoDx™ Wash Reagent va DNA lién
két dwoc rira gidi bang NeuMoDx™ Release Reagent. NeuMoDx™ Systems sau dé st dung DNA rira gidi dé bu nudc cho Thudc thlr khuéch dai dong
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kho d6c quyén cta S.p.A. co chira tat ca cac yéu té can thiét dé khuéch dai PCR cac dich ddc hiéu véi HSV-1/HSV-2 va dich SPC1. Sau qué trinh hoan
nguyén cac thudc th&r PCR dong kho, NeuMoDx™ System phan tan hdn hop cé sdn PCR d3 duoc chuan bi vao NeuMoDx™ Cartridge. Qua trinh
khuéch dai va phat hién cac trinh tu DNA chirng va dich (néu cd) xay ra trong khu vuwc budng PCR clia NeuMoDx™ Cartridge. NeuMoDx™ Cartridge
cling duoc thiét ké dé chira san phdm khuéch dai sau PCR trong thoi gian thyc va vé co ban, loai bd nguy co lay nhiém sau qua trinh khuéch dai.

Céc dich bd gen cho NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip [an lugt 1a gen US6 va UL45 d6i véi vi-rat HSV-1 va gen US6 va UL30 d6i vdi vi-rat HSV-2. Cac
dich d3 khuéch dai nay dugc phat hién trong thoi gian thye bing cach st dung hda hoc doan do thly phan (thuong dugc goi la hda hoc TagMan®)
bang cac phan tr doan do oligonucleotide tao huynh quang déc hiéu véi cac san pham khuéch dai cho céc dich twong tng. Cac doan do TagMan®
chira mét loai fluorophore dong héa tri gan véi dau 5’ clia doan do oligonucleotide va mot chat thu nhan tin hiéu & dau 3’. Trong khi doan do
khong bi anh hudng, fluorophore va chat thu nhan tin hiéu & gan nhau, din dén phan ti chat thu nhan tin hiéu thu nhan tin hiéu huynh quang do
fluorophore phat ra qua Truyén nang lugng cong hudng Forster (Férster Resonance Energy Transfer, FRET). Cac doan do TagMan® duoc thiét ké
sao cho chiing cé thé gdn moi trong viing DNA dugc khuéch dai bdi bd doan mdi dic hiéu. Khi Tag DNA polymerase mé réng doan moi va téng
hop soi mdi, hoat tinh exonuclease 5’ dén 3’ clia Taq DNA polymerase gay thodi bién doan do da gén véi mau. Qua trinh thodi bién doan do lam
giai phéng fluorophore va phan giai dau gan cla né dén chat thu nhan tin hiéu, tir d6 vugt qua hiéu ¢ng thu nhan tin hiéu do FRET va cho phép phat
hién fluorophore béng huynh quang. Tin hiéu huynh quang két qua duoc phat hién trong mdy luan nhiét PCR dinh lugng cia NeuMoDx™ System ty l&
thuan véi lwgng fluorophore duoc gidi phdng va cé thé twong dwong 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 sir dung dé phat hién DNA HSV-1, DNA HSV-2
va DNA SPC1. Phan mém NeuMoDx™ System theo ddi tin hiéu huynh quang phat ra béi cac doan do TagMan® vao cudi mdi chu ky khuéch dai. Khi
hoan thanh qua trinh khuéch dai, phan mém NeuMoDx™ System phan tich dir liéu va bao cdo két qua cudi cung (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
duong tinh va ndng do tinh todn ndm trong gidi han dinh lvgng, phan mém NeuMoDx™ System ciing cung cap mét gia tri dinh lugng lién quan
dén mau hoic bao cdo néu ndng do tinh todn nam ngoai pham vi tuyén tinh.

THUGC THU/VAT TU TIEU HAO

Vét tw dwoc cung cdp

M3 san Thanh phin SO xét nghiém SO xét nghiém
pham P trén mdi bd trén mdi hop

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
202400 Thuéc thir PCR déng khé chira doan do va méi TagMan® ddc hiéu véi HSV-1, doan do va 16 96
mé&i TagMan® ddc hiéu vdi HSV-2 ngodi doan do va mdi TagMan® déc hiéu véi SPC1.

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

M3 san N o
pham Thanh phan
NeuMoDx™ Extraction Plate
100200 . o b A L s . R =
Cdc hat thudn ttr khd, Enzym lytic va cdc mau chirng quy trinh mau.
300900 NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators

B6 Mdu chudéin Khé Cao va Thap HSV-1 va HSV-2 diing mét lan dé thiét Idp dudng chudn.

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls
900901 B6 mdu chirng khé Duwong tinh va méu chiing Am tinh véi HSV-1 va HSV-2 diing mét lan dé thiét Igp tinh hop 1é hang ngay cla
NeuMoDx™ HSV-1/2 Quant Assay

400400 NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

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 (1000 pL) cé cac Bé loc

PE biét chi tiét vé thudc thir va vat tu tiéu hao, vui long tham khao tai liéu hudng dan lién quan

Trang thiét bj Can 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™ HSV 1/2 Quant Test Strip chi dwoc dung cho muc dich sir dung chan dodn in vitro véi NeuMoDx™ Systems.

e Doc tat ca cac hwdng dan cé trong tai lidu huwdng dan bo dung cu truedce khi thuc hién xét nghiém.
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Khéng st dung céc thudc thir hodc vat tu tiéu hao da qud han sir dung duoc néu.

Khéng str dung bat ky loai thuSc thir nao néu tem an toan bi rach hodc néu bao bi bi hdng khi nhan.

Khoéng st dung vat tu tiéu hao hay thudc thir néu tui bao vé d3 mé hodc bi rach khi nhan.

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

Khéng tai st dung. Giir tat cd NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip trong tdi nhém dé trénh dnh sdng va chéng am.

Phai cé hiéu chuan xét nghiém hop 1&, dugc tao bang cach x{ Iy cdc mau chuan cao va thap tir NeuMoDx™ HSV-1/2 Calibrators (Ma san pham
800900) trudc khi cd thé tao két qua xét nghiém cho cac mau lam sang.

NeuMoDx™ HSV 1/2 External Controls (M3 san pham 900901) phai duoc xt ly 24 gic> mot [an trong sudt qua trinh xét nghiém bang NeuMoDx™
HSV 1/2 Quant Test Strip.

Thé tich bénh pham t6i thi€u phu thudc vao kich thudc 6ng nghiém, gid dung bénh pham va thé tich bénh pham nhu xac dinh bén dudi. Thé

tich nhd hon thé tich t&i thiéu quy dinh cé thé dan dén Lai “Quantity Not Sufficient” (S6 lugng Khéng Da).

Viéc st dung cac bénh pham duoc bdo quan & nhiét dd khéng ding hodc vuwot qua thoi gian bao quan theo quy dinh cé thé tao ra két qua
khéng hop |& hoic 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 céo st dung pipet nho giot
sir dung mot [an khdng cé DNase vo trung khi st dung 6ng bénh pham phu. S& dung pipet md&i cho mdi bénh pham.

Dé tranh nhiém ban, khong cam ndm hay lam v& NeuMoDx™ Cartridge sau khuéch dai. Khong |4y lai NeuMoDx™ Cartridges tir Thung chita Chat
thai Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 288 Molecular System) ho3c Thung dyng Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (NeuMoDx™ 96 Molecular System)
trong bat ky tinh hudng nao. NeuMoDx™ Cartridge dwoc thiét k& nham tranh nhiém ban.

Trong trudng hop phong thi nghiém ciling tién hanh cac xét nghiém PCR 6ng m&, phai than trong dé ddm bao rang NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant
Test Strip, cac vat tu tiéu hao va thudc thir cin thém dé xét nghiém, céc thiét bi bao hd ca nhan nhu ging tay va 4o choang thi nghiém va
NeuMoDx™ System khong bi nhiém ban.

Nén deo ging tay nitrile sach, khéng bdt khi xir Iy cac thudc thir va vat tv tiéu hao NeuMoDx™. Can than trong dé khong cham vao bé mit phia trén
clia NeuMoDx™ Cartridge, b& mat ddn mang ciia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip hodc NeuMoDx™ Extraction Plate hay bé mat phia trén cta binh
chira NeuMoDx™ Lysis Buffer 1; viéc x& Iy vat tu tiéu hao va thudc thir chi nén dugrc thyc hién béng cach cham vao cac bé mat bén.

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

Mot thanh doc & [ vén ban cho biét nhitng thay d8i so véi phién ban tai liéu huéng dan trude dé.

Rira tay sach sau khi thyc hién xét nghiém.

Khéng hut pipet bang miéng. Khéng hut thudc, udng hay &n & nhitng khu vire dang x{ Iy bénh pham hodc thudc thir.

Ludn xtr ly bénh pham nhu thé chiing cé kha nang lay nhiém va theo quy trinh xét nghiém an toan nhu dwgc mé ta theo Tiéu chuan clia OSHA
vé Tac nhan gay bénh Qua dudng mau’. Mdc d6 An toan sinh hoc 22 hodc cac bién phap thuc hanh an toan sinh hoc thich hop khac®* nén
duoc sir dung cho cac vat lidu c6 chira hodc nghi ngd cé chira tac nhan lay nhiém.

Thai bd céc thudc thir chuwa sir dung va chat thai theo quy dinh clia quéc 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™ HSV 1/2 Quant Test Strips 6n dinh khi dyng trong bao bi chinh & nhiét d6 15 dé&n 30 °C cho d&n ngay hét han ghi trén nhin san
pham truyc tiép.

Mot NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip dugc nap vao NeuMoDx™ System &n dinh trong 32 ngay; phan mém NeuMoDx™ System s& nhac
nhé& loai bd cac que thir da duoc st dung trén NeuMoDx™ System lau hon 32 ngay va cadn mé cac NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strips mdi
(18y que thr ra khéi tui) va nap vao NeuMoDx™ System. Khéng thao mang nhém ra khéi que thir khi nap vao gia dung que thir.

Cac mau chuan va mau chirng NeuMoDx™ HSV1/2 khéng truyén nhiém nhung nén dwoc loai bd trong chat thai nguy hiém sinh hoc clia phong
thi nghiém sau khi st dung vi chiing s& chira vat liéu dich va cé thé gay nhiém ban néu khong dugc xi ly ding cach.

THU THAP, VAN CHUYEN & BAO QUAN BENH PHAM

1. XU ly tat ca cac bénh pham nhu thé ching cé kha nang truyén tac nhan lay nhiém.
2. Khdng lam déng mau toan phan hodc bénh pham huyét tuvong dugc bao quan trong 6ng chinh.
3. D& chuan bj bénh pham huyét twong, mau toan phian can dugc thu thap vao cac 8ng vo tring bang cach st dung EDTA lam chat chéng dong
mau. Lam theo hwéng dan cla nha san xuat 6ng 1ay bénh pham.
4. M43u toan phan duoc |8y trong céc thiét bj dugc liét ké & trén cé thé dwoc bao quan va/hodc van chuyén trong téi da 24 g & 2 °C dén 8 °C
trwdc khi chuan bi huyét tuong. Viéc chuan bi mau phai duoc thire hién theo hudng dan clia nha san xuét.
5. Cac bénh pham huyét tuwong d3 chuan bj c6 thé dugc bdo quan trong NeuMoDx™ System tdi 24 gid truede khi x{r ly. N&u can thém thoi gian
bao quan, nén bao quan cic bénh pham trong td lanh hodc ldam déng nhu phan phu.
6. Cac bénh pham huyét twong d3 chuan bi nén duoc bao quan & nhiét do tir 2 dén 8 °C trong thoi gian khong qué 8 ngay trudce khi xét nghiém
va t&i da 24 gior & nhiét dé phong.
7. Cécbénh pham d3 dugc chuan bi cé thé bdo quan & nhiét d <-20°C trong t8i da 8 tuan ddi trudc khi xr ly; cdc mau khong dwoc trdi qua hon
2 chu ky lam déng/rd déng trudc khi sty dung:
a.  Né&u cac mau duogc bao quan dong lanh, hdy dé mau ra dong hoan toan & nhiét do phong (15-30 °C) truwdc khi xr ly; lac dé
mau dugc phan bé déu.
b.  Can thyc hién xét nghiém trong vong 24 gior sau khi cdc mau dong lanh duwoc 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 pham duwoc dung dé xét nghiém HSV-1 va/hodc HSV-2.
10. Chuyén sang muc Chudn bj Xét nghiém.

Téng quan quy trinh tién hanh NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dwoc tom tét trong Hinh 1.

THY'C HIEN NEUMODX™
HSV 1/2 QUANT ASSAY

Nap Thudc thir Cu thé cho Xét nghiém

e NeuMoDx™ Lysis Buffer 1

e NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test
Strips

Néu Phan mém NeuMoDx™ cé
thong bao nhac nhé, hiy nap vat
tw tiéu hao dwoc yéu cau

X ly
NeuMoDx™

HSV 1/2
Calibrators

M3u Lap lai 90 ngay mét
chuin ¢é Ian HOAC khi st
dung L6 Que thlr
NeuMoDx™ HSV 1/2
Quant Assay mg@i

NeuMoDx™
HSV 1/2 External
Controls

(VEM
chirng co
Hoplé Lip lai
khéng? 24 gio mét Ian

Hinh 1: Quy trinh Thyc hién NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.
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HU'ONG DAN SU DUNG

Chuan bi Xét nghiém

DGi véi cdc mau Huyét twong, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay cé thé duwoc chay truc tiép tir cdc 6ng Idy mdu chinh hodc tir phdn bénh phdm
trong cdc 6ng phu.

1.

Dan nh3n c6 chira m3 vach [&n 8ng bénh phim tuong thich véi NeuMoDx™ System. Ong |4y mau chinh c¢é thé duoc dan nhin va duoc dit
tryc ti€p vao Gia dyng Ong Bénh pham phi hop, sau khi ly tdm theo chi dn cla nha san xuat.

NE&u xét nghiém bénh phim huyét tuong trong 8ng Idy mau chinh, hdy d3t 8ng cé m3 vach vao trong Gia dung Ong Bénh phdm 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 xac dinh dwédi 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.

D6i 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 Téi thiéu

Dudng kinh 11-14 mm x chiéu cao

Gia dwng Ong Bénh pham 32 Ong 60-120 mm 750 mL
.. x o q x Pudng kinh 14,5-18 mm x chiéu cao

Gia dwng Ong Bénh pham 24 Ong 60120 mm 1100 mL

SRICCTBRIGE D P Ong ly tam c6 day hinh nén 1,5 mL 650 mL

Thé tich Nho

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

1. Nap Iénh xét nghiém vao NeuMoDx™ System theo loai &ng mong muén.

2. Cét cac tli nhdm chira NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strips tai diém dwoc chi bdi cac vét khia ngang.

3. LAy que thir ra khéi tui ngay truwdc khi sir dung.

4. Truwdc khi st dung cac tui, hdy ludn dam bao rang céc tui dwoc bit kin va cac géi hit 4m van con bén trong. Chi st dung cac tui khong bi hdng.

5. Thai bé cac tdi nhém va cac thanh phan bén trong néu géi hut 4m chuyén tir mau cam sang mau xanh 13 cay.

6. Cam (cac) NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip vao mot hay nhiéu gia dung NeuMoDx™ System Test Strip Carrier va dung man hinh cadm ng
dé nap (cac) Giad dung Que thir vao NeuMoDx™ System.

7. N&u phan mém NeuMoDx™ System cé thdng bdo nhdc nhd, thém céc vat tu tidéu hao can thiét vao gia dung vat tu tiéu hao NeuMoDx™ System
va dung man hinh cdm &ng dé nap (céc) gid dung vao NeuMoDx™ System.

8. Né&u phan mém NeuMoDx™ System cé thong bdo nhic nhd, hiy thay thé NeuMoDx™ Wash Reagent, NeuMoDx™ Release Reagent, lam rong
MB®i Thai, Thung chira Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (chi d&i véi NeuMoDx 288 Molecular System), Thung dwng Chat thai DAu tip (chi d6i voi
NeuMoDx™ 96 Molecular System), hodc Thung dung Chat thai Nguy hiém Sinh hoc (chi d6i véi NeuMoDx™ 96 Molecular System), néu phu
hop.

9. N&u phian mém NeuMoDx™ System c6 thong bao nhéc nhd, hay x ly cdc mau chuan (M3 san pham 800900) va/hodc mau chirng bén ngoai
(M3 san phdm 900901) theo yéu cau. Cé thé xem thém théng tin vé mau chuan va mau chirng trong phan X ly K&t qua.

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

11. Dt (cac) Gia dwng Ong Bénh pham vao ké nap Ty dong va dung man hinh cdm tng dé nap (cac) gia nay vao NeuMoDx™ System. Diéu nay s&
khé&i déng qua trinh x{r Iy cac bénh phdm duoc nap cho (cac) xét nghiém da xac dinh, khi mot 1énh xét nghiém hop 1é c6 mat trong hé théng.
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HAN CHE

e Chiduwoc sit dung NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip trén NeuMoDx™ Systems.

e  Hiéu nang cia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip d3 duoc thiét Iap cho cac bénh pham huyét twong dwoc chuln bi tir mau toan phan duoc
thu thap véi EDTA lam chat chdng déng mau. Viéc sir dung NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip v&i cac loai bénh pham khac chura dwgc danh
gia va chua biét cac dic tinh hiéu ndng cla xét nghiém d6i vdi cac loai bénh phadm khac.

e Khoéng duoc str dung NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay v&i cac mau tir nguoi duoc ditu tri véi thudc heparin.

e Do viéc phat hién DNA HSV-1 va/hodc HSV-2 phu thudc vao s6 lugng sinh vat cé trong mau, két qud dang tin cay phu thudc vao viéc thu thap,
xU Iy va bao quan bénh pham ding 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 tron 13n 8ng bénh pham. Ngoai
ra, k&t qua am tinh gia cé thé xay ra do s6 lvgng hat vi-rit trong mau thap hon gidi han phat hién ctia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.

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

e N&u cac dich HSV-1, HSV-2 va SPC1 khéng khuéch dai, két qua khéng hop 1& (Indeterminate (Khéng xac dinh) hodc Unresolved (Chua xtr Iy)) s&
dugc bao cdo va phai lap lai xét nghiém.

o N&Eu cd 16i hé thong xay ra trwdc khi hoan thanh qua trinh x& Iy mau, “No Result” (Khong cé Két qua) sé duwoc bao cao va phai ldp lai xét nghiém.

e Né&ukét qua ciia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay la Positive (Duwong tinh), nhung gid tri dinh lwgng vuot qua gidi han dinh lwong, NeuMoDx™
System sé& bao cao liéu DNA HSV-1 va/hodc HSV-2 duoc phat hién ndm dudi Gidi han dwédi dinh lvgng (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) hay
la trén Gidi han trén dinh lvgng (Upper Limit of Quantitation, ULoQ).

e Trong trvong hgp DNA HSV-1 va/hodc HSV-2 duoc phat hién trén ULoQ, NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay cé thé duwoc I3p lai véi mot phan
bénh pham ban dau d3 pha lodng. Nén pha loing vé&i ty 1& 1:100 hodc 1:1.000 trong huyét tuwong 4m tinh véi DNA HSV-1 va HSV-2 hoic trong
Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, Milford, MA). Hé th&ng s& ty dong tinh todn ndng dé cla bénh pham ban dau nhu sau: Néng
d6 bénh pham ban dau = logio (hé s6 pha lodng) + ndng d6 duoc bdo cdo clia mau d3 pha lodng, mién 13 hé s6 pha lodng d3 dwoc chon dung
trong phan mém trudc khi l3p 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 nhét thiét chi ra sy hién dién cla cac vi sinh vat séng. Tuy nhién, két qua dwong tinh cho thdy cé sy hién dién cla
DNA HSV-1 va/hosc HSV-2.

e Mat doan hay dot bién trong céc doan bdo tdn ma NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nhdm dén cé thé anh hwédng dén kha ning phat hién
hodc ¢ thé dan dén két qua sai léch khi stt dung NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip.

e K&t qua tir NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay nén duoc st dung nhu moét phuong phap hd tro cho cac quan sat 1am sang va cac thong tin khac
6 s@n cho bdc sT; xét nghiém khdng nhdm muc dich chan doan lay nhiém.

e Cac thuc hanh phong thi nghiém t6t, bao gom 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 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™ HSV 1/2 Quant Assay ty dong dugc tao ra bdi phan mém NeuMoDx™ System bang céch st dung thuat toan ra quyét dinh
va cac thdng s6 x(r ly két qua duoc néu cu thé trong Tép dinh nghia xét nghiém NeuMoDx™ HSV 1/2 Assay (HSV1/2 ADF phién ban 4.0.0). Két qua
clia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay cé thé dugc bao cdo la Negative (Am tinh), Positive (Dwong tinh) v&i nong dé HSV-1 va/hodc HSV-2 dugc
bdo cdo, Positive (Duong tinh) trén ULoQ, Positive (Dwong tinh) dwdi LLoQ, Indeterminate (Khéng xac dinh) (IND), Unresolved (Chwa xt ly) (UNR)
hodc No Result (Khdng c6 két qud) (NR), dua trén trang thai khuéch dai clia doan dich va mau ching quy trinh mau. Két qua duwoc bao céo dua
trén thuat toan x{ ly két qua ADF, dugc todm tat dudi day trong Bdng 1.

K&t qua tir NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip phai duoc dién gidi ciing v&i nhitng phét hién 1am sang va tir phong thi nghiém khac.

Bang 1: Tém tat Dién giai K&t qua NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay

. M3u chirng quy trinh mau x e
Két qua HSV-1/HSV-2 (sample Process Control, SPC1) Dién gidi Két qua

Amplified (Khuéch dai) Amplified (Khuéch dai) hodc Phat hién DNA HSV-1
2,05 < [HSV-1] < 6,0 logio ban sao/mL Not Amplified (Khéng khuéch dai) trong pham vi dinh lwgng
Positive (Dwong tinh) véi
néng dé dwoc bao cao

Amplified (Khuéch dai) Amplified (Khuéch dai) hodc Phat hién DNA HSV-2
1,78 < [HSV-2] £ 6,0 logio ban sao/mL Not Amplified (Khéng khuéch dai) trong pham vi dinh lwgng
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K&t qua HSV-1/HSV-2 M&u chimg quy trinh mau Di&n 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)
[HSV-1] >6,0 logio ban sao/mL

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

Phat hién DNA HSV-1 trén
pham vi dinh lvgng

Amplified (Khuéch dai)
[HSV-2] >6,0 logio ban sao/mL

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

Phat hién DNA HSV-2 trén
pham vi dinh lvgng

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

Amplified (Khuéch dai)
[HSV-1] <2,05 logio ban sao/mL

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

Phat hién DNA HSV-1
dudi pham vi dinh lugng

Amplified (Khuéch dai)
[HSV-2] <1,78 log1o ban sao/mL

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

Phat hién DNA HSV-2
dudi pham vi dinh lugng

Negative (Am tinh)*

Not Amplified (Khdng khué&ch dai)

Amplified (Khuéch dai)

Khong phat hién DNA

HSV-1/HSV-2

T4t ca cac két qud dich
déu khéng hop 18; xét
nghiém lai maut
Qua trinh xtr ly mau d3 bi
hady bd; xét nghiém lai maut
T4t ca cac két qua dich
déu khéng hop 18; xét
nghiém lai maut

Not Amplified (Khong Khuéch dai), System Error Detected (Phat hién L6i Hé
théng), Sample Processing Completed (Hoan thanh Xt ly Mau)

Indeterminate
(Khéng xac dinh)

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

No Result
(Khéng c6 két qua)

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

Unresolved (Chuwa xtr ly) hién L3i Hé thang)

*Ciing nhu cac xét nghiém khac, két qua am tinh khong loai trir kha nang nhiém HSV-1 va/hodc HSV-2.
+ 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. DG&ivdi cdc mau nam trong pham vi Dinh lwgng cla NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay, nong dé DNA HSV-1 va DNA HSV-2 trong cac mau duoc
tinh bang cach st dung dudng chuan duoc lwu trir twong ddi két hop véi hé s hiéu chuan.
a.  Hé s6 hiéu chuin duoc tinh dya trén két qua cia NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrators duwoc xir ly dé thiét 13p tinh hop Ié cia Pudng chuan
cho mét 16 NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip nhat dinh trén hé théng NeuMoDx™ System, cho méi dich.
b.  Hé s& hiéu chudn duoc duwa vao qua trinh xac dinh ndng d6 DNA HSV-1 va DNA HSV-2 cui cung.
2. K&t qua cia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc bao cdo theo Logio ban sao/mL va ban sao/mL.
3. K&t qua dinh lwgng clia cdc mau khong xac dinh cé thé truy xudt ngudn goc tir bang xac minh EDX HSV-1 va bang xac minh HSV-2 (Exact
Diagnostics), ca hai déu duoc dinh lwgng bang phuong phap PCR nhé giot ki thuat s6 (digital droplet PCR, ddPCR).

Hiéu chuin Xét nghiém
Can phai cé hiéu chuan hop lé dua trén Budng chuan dé dinh lwgng DNA HSV-1 va/hodc DNA HSV-2 trong bénh pham. Dé tao ra két qua hop 18,
qua trinh hiéu chuan xét nghiém phai dugc hoan thanh cho ca HSV-1 va HSV-2 bang cac mau chuan dugc cung cap bdi NeuMoDx™ Molecular, Inc.

MA3u chuin

1. NeuMoDx™ HSV 1/2 Calibrator dwgc cung cap trong mot bd dung cu (M3 san pham 800900) va bao gdm mdt vién DNA HSV-1 va/hoic DNA
HSV-2 t8ng hop khd va dém dic hiéu.

2. M6t bd mau chuan HSV-1/HSV-2 can dugc xtr Iy véi mbi 16 NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip méi, khi mot Tép Dinh nghta Xét nghiém HSV-1/
HSV-2 méi dugc tai 1én NeuMoDx™ System néu bd mau chuan hién tai d3 qud thai gian hop 1& (hién tai 13 90 ngay) hodc néu phan mém NeuMoDx™
System duworc slra d6i.

3. Phan mém NeuMoDx™ System s& théng bao cho nguoi dung khi can x@ Iy mau chuén; khong thé st dung 16 que thir méi dé xét nghiém cho
dén khi mau chuan duoc xtr ly thanh cong.

4, Né&u mét bd mau chuin HSV-1/HSV-2 méi can dugc xir ly, hdy doc tat ca cac hudng dan cé trong tai liéu hudng dan NeuMoDx™ HSV 1/2
Calibrator trudc khi thyc hién xét nghiém.

5. Tinh hop lé cha hiéu chudn dugc thiét 1ap nhu sau:

a.  Haihé sd hiéu chuan can dugc tao, mot cho HSV-1 va mot cho HSV-2 bang céch xt ly mot b hai mau chuan cho tirng dich — cao va thap
— dé thiét 13p tinh hop I& cho tirng dwdng cong.

b.  Détao ra két qua hop I8, it nhat 2 trong 3 1an I3p lai phai cho két qua trong cac thong s6 dwoc xac dinh trwde. Dich danh nghiia clia mau chuan
thap 13 3,12 logio bdn sao/mL va dich danh nghta clia mau chuén cao 13 5,12 logio ban sao/mL ddi véi cd bd mAu chuan HSV-1 va HSV-2.

c.  Hé s6 hiéu chuan duoc tinh todn dé gidi thich cho d6 léch du kién gilra cac 16 que thir; hé s& hiéu chudn nay dugc sir dung dé xac dinh
ndng dd HSV-1 va/hodc HSV-2 cudi cung.

6. NE&umot hodc ca hai mau chuan khong qua kiém tra tinh hop 18, hay xtr ly lai (cac) mau chuén bi 16i bang cach sir dung mot lo mdi. Trong truong
hop mdt mau chuian khong hop 18, cé thé chi can xét nghiém lai mau chuan bj 16i vi hé thdng khdng yéu cdu ngudi dung chay ca hai mau chuan
mot [an nira.

7. N&u (cac) mau chuan khong dat kiém tra tinh hop 1& [an thi hai lién tiép, hay lién hé véi bo phan HE tro Ky thuat cia QIAGEN.
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Kiém soat Chat lwong

Céc quy dinh clia dia phuong thuong quy dinh rang phong thi nghiém chiu trach nhiém vé cac quy trinh kiém soét theo di do chinh xac clia 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. HSV-1va HSV-2 External Controls (M3 san pham 900901) dugc cung cap bdi NeuMoDx™. Cac mau chirng dwong chita mot vién DNA HSV-1 va
HSV-2 tdng hop, sdy khd. Mau chirng am la chat dém.

2. Cac mau chirng bén ngoai dwong va am can dugc x Iy 24 gio mot [an. N&u khong cé bd mAu chirng bén ngoai hop 1, phan mém NeuMoDx™
System s& cé thong bao nhic nhd ngudi ding x{ ly cac mAu chirng nay trude khi cd thé bao céo két qua mau.

3. Né&u can cac mau chirng bén ngoai, hay chuan bj cdc mau chirng am va duong nhu dugc chi ra trong tai liéu hudng dan Mau chirng Bén ngoai
HSV 1/2 trudc khi thyc hién xét nghiém.

4, S dung man hinh cdm (ng va Gia dung ﬁng Bénh pham duoc dit trén ké nap tw ddng, nap cdc mau chirng am va duong vao NeuMoDx™ System.
NeuMoDx™ System s& nhan dang ma vach va bat dau x( 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 cdc mau chitng bén ngoai s& duwgc NeuMoDx™ System danh gia dua trén k&t qua mong dgi. Mau chitng duong sé cho két qua
Positive (Dwong tinh) v&i HSV-1 va HSV-2 va mau chirng 4m sé& cho két Negative (Am tinh) v&i HSV-1 va HSV-2.

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

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

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

c.  Khixay ra mot trong hai trwdng hop trén hodc trong truding hop két qua No Result (Khdng cé két qua) (NR), Unresolved (Chua xtr ly)
(UNR) hodc 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.  N&u NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control dwong tinh van ti€p tuc bdo cdo két qua Negative (Am tinh), hdy lién hé véi bo phan HO tro
Ky thuat QIAGEN.

e.  Né&u NeuMoDx™ HSV 1/2 External Control 4m tinh van tiép tuc bdo cdo két qua Positive (Duong tinh), hdy ¢ gang loai bo tat ca cac
ngudn 1ay nhiém tidm &n, bao gdm viéc thay thé TAT CA cac thudc thir trwdce khi lién hé véi bd phan HB tro K§ thuat QIAGEN.

7. Néu 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 khong
duwoc xt Iy cho dén khi mot bd Mau chirng Bén ngoai hop 1é dugc hé thdng xtr ly. Trong trudng hop cac mau dang dwoc x ly trong khi céc
mau chirng bén ngoai hét han, hé théng s& yéu cau chay mot bd MAu chirng B&n ngoai hgp 1&. Néu MAu chirng B&n ngoai khong cho két qua
hop 18, két qua mau sé khong dugc bao céo.

Mau chirng (Ni) Quy trinh M3u

M&t Mau chirng Quy trinh MA3u (Sample Process Control, SPC1) ngoai sinh dugc gan vao NeuMoDx™ Extraction Plate va trai qua toan bo qud trinh
tach chiét axit nucleic va khuéch dai PCR trong thoi gian thuc véi tirng mau/mau chitng/mau chuan. Cac doan moi va doan do dic hiéu véi SPC1
cling c6 mat trong mdi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip cho phép phat hién SPC1 cling v&i DNA HSV-1 va HSV-2 dich (néu cé) thong qua PCR
trong thoi gian thyc da moi. Viéc phat hién khuéch dai SPC1 cho phép phan mém NeuMoDx™ System theo ddi tinh hiéu qua cla qué trinh tach
chiét DNA va khuéch dai PCR.

K&t qua Khong hop 1é

Khi NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc thuc hién trén NeuMoDx™ System khéng cho két qua hop 18, hé thng s& bao céo |13 Indeterminate
(Khong xac dinh) (IND), No Result (Khéng cé két qua) (NR) hodc Unresolved (Chua x( ly) (UNR) dua trén loai 18i 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 xdc dinh) dugc bao cdo, khuyén nghi xét nghiém lai.

K&t qua No Result (Khong c6 két qua) sé dugc bdo cdo néu 16i trén NeuMoDx system duoc phat hién va ngirng x(r Iy mau. Trong truong hop cé két
qua No Result (Khéng cé két qua), khuyén nghi nén xét nghiém lai.

K&t qud UNR (Chua xtr ly) s& dugc bao cdo néu khdng phat hién dich va khéng cé su khuéch dai DNA HSV-1, DNA HSV-2 hodc SPC1, thé hién kha
nang c6 16i thudc thlr hodc cé mét cac chat (rc ché. Trong trudng hop k&t qud UNR (Chua xi Iy) dwoc bao cdo, budc dau cé thé thyc 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 vaoi K&t qua Khong hop 1é.
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DAC TiNH HIEU NANG111216

DO nhay Phan tich — Gi¢i han Phat hién'®

D6 nhay Phan tich ciia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc dic trng bang cach xét nghiém mot loat pha lodng clia Bang xac minh EDX HSV-1
(Exact Diagnostics) va Bang xac minh HSV-2 (Exact Diagnostics), trong cdc mau huyét twong am tinh véi HSV-1/HSV-2, dé xac dinh Gidi han Phét
hién (Limit of Detection, LoD) trén NeuMoDx™ Systems. LoD dugc xac dinh 1a mirc dich gan nhat, duoc xac dinh bang thuc nghiém, cao hon ndng
d6 duoc xac dinh bing phan tich kiéu Probit véi Khoadng Tin cay (Confidence Interval, Cl) 95%. Nghién ciru dugc thure hién trong 3 ngay trén nhiéu
hé thdng vdi nhiéu 16 thudc thlr NeuMoDx™. Mdi hé théng x{ Iy 42 1an & mdi murc pha lodng (mau duong tinh) va 8 Ian d8i véi cac mau am tinh
mdi ngay. Ty 1& phat hién dwoc mo ta trong Bdng 2 va 3.

Bang 2: Ty |& phat hién duong tinh d8i véi Xac dinh LoD trén NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay

HSV-1 HSV-2
" . Néng do Pich SO lugn, S8 lwon, ia o » . s Noéng dé Pich S3 lwon, S8 lwon, o A o
Nang 40 ich logibin | Xecnghigm | Duomg | TVIPHét Nang 40 och ogabin | Xetnghiem | Duomg | TVIOPMt
sao/mL] Hop 1é tinh ¥ sao/mL] Hop 1é tinh §

160 2,20 42 40 95,24 % 100 2,00 42 41 97,62 %
100 2,00 42 40 95,24 % 60 1,78 41 39 95,12 %

80 1,90 42 35 83,33 % 40 1,60 42 40 95,24 %

40 1,60 38 26 68,42 % 20 1,30 42 27 64,29 %

AM TiNH 0,00 20 0 0% AM TiNH 0,00 24 0 0%

LoD clia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc xac dinh bang phan tich kidu probit 1a 114 ban sao/mL (2,05 logio ban sao/mL) (Khoang Tin cay
95%: 93,5 dén 133,7 ban sao/mL) d&i v&i HSV-1 va 56 ban sao/mL (1,75 logio ban sao/mL) (Khoang Tin ciy 95%: 44,7 dén 66,2 ban sao/mL) dGivdi
HSV-2.

Nong d6 LoD (114 ban sao/mL) clia HSV-1 d& dwoc xac nhan bang phan tich hé s& tring trén cac chiing tach chiét tir cac khu vie dia ly khac nhau:
Chau A, Chau Au, Chau Phi va Bic My (Bang 3).

Bang 3: Phan tich hé s& tring trén cdc chung HSV-1 dia ly khac nhau xdc nhan Gidi han dudi Phat hién. Nong d6 xét nghiém:
114 ban sao/mL.

c:::i La::i;hl'y?" Xét nghiém hoplé | M3udwocphathién | Ty lé phat hién
Bac My 24 24 100
Chau Au 24 24 100
Chau A 24 24 100
Chau Phi 24 24 100

D0 nhay Phan tich — Gi¢i han dwéi dinh lwgng (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) dugc xac dinh la
mtc 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 toan cho mdi mic dich HSV-1 va HSV-2 duoc hién thi dé bao cdo murc phat hién >95% trong xét nghiém Gidi han Phat hién.
TAE duoc xac dinh nhu sau:

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

Sai s6 |2 gia trj tuyét déi clia su khac biét gitra gid tri trung binh clia ndng do tinh toan va ndng do du kién. SD d& cap dén dé léch chuan cua gia tri
dinh lwgng cla mau.

Két qua tdng hgp cho 5 mirc bénh pham huyét twong HSV-1/HSV-2 duoc sit dung trong nghién ciru LLoQ/ULoQ duoc trinh bay trong Bang 4 va 5.
Dua trén bo dit liéu nay va LoD d3 duoc xac dinh trudc d6, LLoQ va ULoQ duoc xac dinh 114 ban sao/mL (2,05 logio ban sao/mL) va 1,26x10° ban sao/mL

(& day x3p xi 6 logio ban sao/mL) d6i véi HSV-1, va 60 ban sao/mL (1,78 logio ban sao/mL) va 1,19x10° ban sao/mL (& day xap xi 6 logi ban sao/mL) d&i véi
HSV-2.

NeuMoDx Molecular, Inc. 202400_VI-2.0/02 26/09/2022

Trang 9/ 15



<&

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

NeuMoDx - AN S0 202400
IOLIX HU'GONG DAN SU’ DUNG
Bang 4: NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip; ULoQ va LLoQ HSV-1, véi D6 chénh léch va TAE
Néng dé Dich Néng dé Pich N®ng dé Trung binh e 1o BYléchchudn | oo ) anh
[ban sao/mL] [logio ban sao/mL] [logio ban sao/mL] AEELEA () (ELELI léch TAE
Deviation, SD) i
1,26x10° 6,10 6,10 100 0,22 0,10 0,54
160 2,20 2,46 95,24 0,26 0,25 0,78
100 2,00 2,37 95,24 0,31 0,37 0,98
80 1,90 2,33 83,33 0,29 0,42 1,01
40 1,60 2,25 68,42 0,38 0,65 1,41
Bang 5: NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip; ULoQ va LLoQ HSV-2, v&i Do chénh léch va TAE
o P . o . . . Do léch chuan i
No6ng do Dich No6ng do Dich N6ng dd Trung binh ey Lia Do chénh
[ban sao/mlL] [logio ban sao/mL] [logio ban sao/mL] AR () Endad léch TAE
Deviation, SD)
1,19x10° 6,08 5,95 100 0,07 0,13 0,27
100 2,00 2,29 97,62% 0,20 0,29 0,69
60 1,78 2,21 95,12% 0,21 0,43 0,84
40 1,60 2,21 95,24% 0,21 0,61 1,02
20 1,30 2,00 64,29% 0,27 0,69 1,24

Dua trén két qua clia nhitng nghién clru nay, LLoQ clia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc xac dinh 1a 114 ban sao/mL (2,05 logio ban sao/mL)
d6i véi HSV-1 va 60 ban sao/mL (1,78 logio ban sao/mL) d6i véi HSV-2. ULoQ cho tat ca céc loai bénh pham 13 1,26x10° ban sao/mL (6 logio ban sao/mL)

d6i v&i HSV-1 va 1,19x10° ban sao/mL (6 logio ban sao/mL) d6i véi HSV-2.

DO tuyén tinh!*

D0 tuyén tinh clla NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip dugrc thiét Iap trong huyét tuong béng cach chuan bi mot loat pha lodng bang cach st dung Bang
xac minh HSV-1 (Exact Diagnostics) va Bang xac minh EDX HSV-2 (Exact Diagnostics). Tam (8) dung dich pha lodng néi tiép clia bang HSV-1/HSV-2, duwoc
chuan bj trong huyét tuvong ngudi am tinh véi HSV-1/HSV-2, dworc tao ra dé trai rong trong pham vi ndng do tir 6 — 2 logioban sao/mL.

Néng dd xét nghiém HSV-1/HSV-2 dugc NeuMoDx™ System bao cdo so vdi gia tri dy kién dwoc trinh bay trong Hinh 2 va 3.

7,00

6,00

5,00

4,00

3,00

2,00

1,00

N6ng d6 dwoc phat hién (Login ban sao/mL)

0,00

0,00

1,00

DO tuyén tinh HSV-1

@@

3

2,00

3,00

y =1,0047x + 0,017
R*=0,9746

4,00

¢

5,00

No6ng dé du kién (Logio ban sao/mL)

6,00

Hinh 2: D6 tuyén tinh ca NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay d&i véi HSV-1
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DO tuyén tinh HSV-2

7,00

6,00 y=0,9732x + 0,1846 ‘

R*=0,9884

5 00 ‘
4,00 “

Nong d6 dugc phat hién (Logio ban sao/mL)

3,00 ”
2,00 '!
1,00
0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00

Néng do6 du kién (Logio ban sao/mL)

Hinh 3: D6 tuyén tinh cha NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay d6&i v&i HSV-2

Do dac hiéu Phan tich — Phan &rng Chéoll 12

PO déc hiéu phan tich dwoc thé hién bang cach sang loc 22 vi sinh vat thuong dwoc tim thay trong cac bénh pham huyét twong cling nhu cac loai
phét sinh tién héa tuwong tu nhu HSV-1 va HSV-2 dé tim phan (ng chéo. Céc vi sinh vat duoc gdp 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 6. Khdng quan sat thay kha ndng phan (rng chéo véi bat ky sinh
vat nao duoc xét nghiém, do do xdc nhén doé dac hiéu phan tich 100% cia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.

Bang 6: Cac tac nhan Gay bénh duoc S dung dé Xac dinh D6 dac hiéu Phan tich

Céc sinh vat khéng phai 13 sinh vat dich

. . Enterococcus Streptococcus Staphylococcus Streptococcus
Klebsiella pneumonia . Staphylococcus aureus . . e
faecalis pneumoniae epidermidis pyogenes
ITUL Bay suy glam Vi-rat Viém gan B Vi-rut Adeno typ 5 Vi-rat Epstein-Barr | Vi-rat Varicella-Zoster | Vi-rut entero 68

mién dich & nguoi-1

Vi-rdt Herpes Nguoi | Vi-rut Herpes Ngu'oi

Vi-rat BK Vi-ru | HHV-7 HTVL-1
i-rat typ-6 typ-8 i-rut cytomegalo
Vi-rat gay suy
HTVL-2 Vi-rat JC Sv40 giam mién dich &

nguoi-2

D6 dic hiéu Phan tich — Cac chat gay nhiéu, Cac sinh vat hi sinh1? 12

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay d3 dwoc danh gia vé kha nang gay nhiéu khi cé mat cac vi sinh vat khong phai dich bang cach s dung cung cac
nhém vi sinh vat dwoc chuan bi dé kiém tra phan (rng chéo duorc liét ké & trén trong Bdng 6. Huyét tuwong HSV-1/HSV-2 4m tinh dwoc pha véi cac
sinh vat dwoc gdp thanh nhém 4-7 va cling dwoc pha véi dich HSV-1/HSV-2 & néng d6 2,47 logio ban sao/mL (300 ban sao/mL). Khéng quan sat
thay d6 nhidu cé y nghia khi xuat hién céc vi sinh vat hdi sinh nay nhu dugc chi ra bdi do léch tdi thiu cla dinh lugng so vdi cac bénh pham chirng
khéng chira tac nhan gay nhiéu.

D6 dic hiéu Phan tich — Cac chat Gay nhiéu, Chat Ndi sinh va Chat ngoai sinhl 12

NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay dugc danh gia khi ¢ mat cac chat gay nhiéu ngoai sinh va noi sinh dién hinh gép trong huyét twong lam sang cta
HSV-1/HSV-2. Nhitng diéu ndy bao gdbm noéng d6 cao bat thuwdng clia cac thanh phan trong mau ciing nhu cac loai thudc khang vi-rit théng thuong,
duoc phan loai trong Bang 7. M6i chat dugc thém vao Basematrix 53 am tinh v&i HSV-1/HSV-2 d3 dugc sang loc dugc pha véi 2,47 logio ban sao/mL
(300 ban sao/mL) HSV-1/HSV-2 va cadc mau dugc phan tich vé dd nhiéu.

Nong d6 trung binh va sai s6 cla tat ca cac chat dugc xét nghiém so véi cdc mau chirng dwoc pha véi cing mirc HSV-1/HSV-2 duoc bao céo trong
Bang 8. Khdng cé chat ngoai sinh va chat ndi sinh nao anh hudng dén d6 dac hiéu cia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay.

NeuMoDx Molecular, Inc. 202400_VI-2.0/02 26/09/2022

Trang 11/15



& NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip
NeuMoDx HU'ONG DAN SU’ DUNG

maolecuiar

202400

Bang 7: Th&r dd nhiéu - Cac chat ngoai sinh (Nhém thudc)

Nh,?m Tén thudc Nhém thudc
gop
Valganciclovir KHANG VI-RUT
Prednisone Urc cHE MIEN DICH
Nhom Cidofovir KHANG VI-RUT
gépl
Cefotaxime KHANG SINH
Mycophenolate (C CHE MIEN DICH
mofetil
Vancomycin KHANG SINH
Tacrolimus Urc CHE MIEN DICH
Nhém . — ~ P
n Famotidine CHAT DI KHANG HISTAMINE
gop 2
Valacyclovir KHANG VI-RUT
Leflunomide Urc cHE MIEN DICH

Bang 8: Th&r d6 nhiéu - Cac chat ndi sinh va ngoai sinh

HSV-1 HSV-2
. o - - N N A At ra Néng dé Trung R
Cac chat noi sinh (Huyét twong) No6ng do Trung binh Do chénh léch binh D0 chénh léch
logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio ban sao/mL
Triglycerides (500 mg/dL) 3,04 -0,19 2,51 0,07
Bilirubin lién hop (0,25 g/L) 3,18 -0,18 2,72 0,15
Bilirubin khong lién hgp (0,25 g/L) 3,62 -0,27 2,53 0,24
Albumin (58,7 g/L) 2,88 -0,14 1,99 0,01
Hemoglobin (2,9 g/L) 2,8 -0,07 2,69 -0,01
Nong dd Trung binh D chénh léch Nong do Trung D6 chénh léch
Ngoai sinh (Thudc) binh
logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio bdn sao/mL logio ban sao/mL
Nhém gop 1: Valganciclovir, Prednisone,
Cidofovir, Cefotaxime, Mycophenolate 2,16 0,33 2,18 0,35
mofetil
Nhém gbp 2: Vancomycin, Tacrolimus,
Famotidine, Valacyclovir, Leflunomide 2,53 0,32 2,44 0,56

D4 lap va PO chum trong phong thi nghiém?>

P06 chum clia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip dugc xac dinh bang cach xét nghiém 2 1an mét bang 3 phan gém cac bénh phdm HSV-1 or HSV-2
duoc chuén bj véi plasmid HSV-1 or HSV-2 hai [an mét ngay, si dung mdt NeuMoDx™ 96 System trong 20 ngay. Cac do chum trong thoi gian chay,
trong ngady dugc mé ta dic treng va do léch chuan téng thé duoc xac dinh 13 <0,30 logio bdn sao/mL. D& chum tuyét voi da dugc chirng minh qua
nhiéu ngay va lan chay nhu trinh bay trong Bdng 9. D6 chum giita nhitng ngudi van hanh khdng duoc mé ta dic trung vi ngudi van hanh khong déng
vai trd quan trong trong viéc xt ly cdc mau bang NeuMoDx™ System.
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Bang 9: D6 chum trong phong thi nghiém — NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay trén NeuMoDx™ System 96

SD tong thé
\ o sDt Gira ca t hé
x SD d6 lap (logio ban SD giira cac lwot chay K rong I acac ( r?ng p.Aong
Mau cerfill S ngay (logio ngay (logo thi nghiém)
10 ban sao/mL) ban sao/mL) (logio ban
sao/mL)
HSV-1

5,5 logio ban 0,18 0,00 0,18 0,10 0,20
sao/mL

45 loguo ban 0,16 0,10 0,19 0,00 0,19
sao/mL

3,0 logio ban 0,19 0,09 0,21 0,10 0,23
sao/mL

HSV-2

5,7 logio ban 0,14 0,05 0,15 0,07 0,16
sao/mL

4,7 loguo ban 0,11 0,00 0,11 0,07 0,13
sao/mL

3,1 loguo ban 0,16 0,13 0,20 0,00 0,20
sao/mL

Do tai lap gitra cac 16%°

Do tai lap gitta cac 16 ciia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip dugc xac dinh bang cach s& dung ba 16 khac nhau clla NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant
Test Strip. M6t bang 4 thanh phan cla HSV-1 va HSV-2 duoc chuan bj véi Bang xac minh HSV-1 (Exact Diagnostics) hodc Bang xac minh EDX HSV-2
(Exact Diagnostics) d3 duoc sit dung d€ danh gia hiéu suit trén mot NeuMoDx™ 96 Molecular System trong 5 lan chay riéng biét. Sy khac biét
trong va gitta cac 16 d3 dwoc phan tich va két qua dwoc biéu thi dudi dang d6 léch chuin gitra cac 16, dwoc trinh bay trong Bdng 10. D6 léch chuin
T6i da I&n nhat 13 0,26 logio ban sao/mL. Hiéu suat twong duwong da duoc chirng minh trén nhiéu 16 vi d6 I&ch chuin cla tat ca cac thanh phan cha
bang déu nam trong thong so ky thuat cho phép (D6 tai lap SD <0,3 logio ban sao/mL).

Bang 10: DO tai lap gilra cac 16 — NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Assay

SD giira SD db t4i I3
x SD d6 lap (Logio ban cac ngay SD trong 16 (Logio SD giira céc 16 (Logio ban T, P
Mau A , (Logio ban
sao/mL) (Logio ban ban sao/mL) sao/mL)
sao/mL)
sao/mL)
HSV-1
T2
1,26 x10" ban 0,12 0,22 0,25 0,00 0,25
sao/mL
T
1,26 x10"ban 0,16 0,19 0,25 0,00 0,25
sao/mL
300 ban sao/mL 0,18 0,17 0,25 0,00 0,25
HSV-2
T2
1,26 10" ban 0,13 0,12 0,17 0,00 0,18
sao/mL
e
1,26 x10"ban 0,77 0,10 0,13 0,00 0,13
sao/mL
300 ban sao/mL 0,21 0,12 0,24 0,00 0,24

DO tai lap gilra cac thiét bi'®

Do tai 1ap gitra cac dung cu clia NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip duoc xac dinh bing cach st dung ba hé théng khac nhau (mdt NeuMoDx™ 288
Molecular System va hai NeuMoDx™ 96 Molecular System). Mét bang 4 thanh phan cta HSV-1/HSV-2 duoc chuan bj vdi Bang xac minh HSV-1 (Exact
Diagnostics) hodc Bang xac minh EDX HSV-2 (Exact Diagnostics) d3 duwoc st dung dé danh gid hiéu sut. Xét nghiém duoc thuc hién trén cac hé théng
trong 5 ngay. Su thay d6i trong ngay va gilta cac hé théng d3 duoc mé td dic trng va dé |éch chuln téng thé duoc xac dinh |3 <0,30 logio ban sao/mL.
Hiéu ning twong duong da duoc chirng minh trén cac hé théng vi SD trong dinh luvong cla tat ca cac phan clia bang déu nam trong thong sé ki thuat
vé dung sai (Bang 11).
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Bang 11: D6 tai lap gilta cac thiét bj — NeuMoDx™ HSV 1/2 Quant Test Strip

s SD giira cac nga SD trong hé SD giira cac hé T
M3u sb 519 1p (Logo %Loglo béng Y thang (Loggm I;én th6ngg (Log1o be’;n <l d? tai 1ap (Loguo
ban sao/mL) ) rfin el ban sao/mL)
HSV-1
1,26 x10° ban sao/mL 0,25 0,04 0,26 0,13 0,29
1,26 x10* ban sao/mL 0,26 0,08 0,28 0,07 0,28
300 ban sao/mL 0,19 0,08 0,21 0,08 0,23
HSV-2
1,26 x10° ban sao/mL 0,15 0,16 0,22 0,00 0,22
1,26 x10* ban sao/mL 0,14 0,18 0,23 0,08 0,24
300 ban sao/mL 0,14 0,20 0,25 0,00 0,25
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