YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use
For additional product information, visit www.vigilantbiosciences.com

Users must read this package insert in its entirety before using the product. Follow the instructions
carefully when conducting the test. Failure to do so may cause inaccurate test results.

PRODUCT NAME AND INTENDED USE

The BeVigilant™ OraFusion System is to be used by qualified healthcare providers on
patients 22 years of age or older to enhance the identification and screening of visible

oral mucosal abnormalities. A qualitative screening result is generated by lateral flow
immunoassays detecting two salivary biomarkers, p16 and EGFR, along with clinical

risk factors. The BeVigilant™ OraFusion System is complimentary to and is intended to

be used in combination with a traditional visual oral mucosal examination, as an aid in

the assessment of oral cancer during routine examination. It is intended to assist in the
decision regarding referral of the patient to a specialist. The BeVigilant™ OraFusion System
is not automated

PRINCIPLES OF OPERATION

The Ora-3D uses the platform of lateral flow immunoassay strips to detect p16 and EGFR in
whole saliva, which are known to be associated with oral cancer. The strip includes a conjugate
pad that is striped with antibodies, a test line that is striped with a capture antibody, and a
control line that is striped with a ‘catch-all’ polyclonal antibody. The saliva specimen is added
to the sample well of the cassette. When the saliva flows up the strip, the biomarkers bind with
the antibody conjugates. This molecular complex binds to the antibody at the test line to give
a positive signal, indicating presence of biomarkers in saliva. The control line develops a signal
indicating that the strip performed properly.

The BeVigilant™ Reader, an electro-optical device, is used to read the Ora-3D test cassette and
enter the clinical risk factors into the OraFusion Software. The Ora-3D test cassette is placed
into the positioning tray on the BeVigilant™ Reader. The camera on the reader captures the
image of the Ora-3D test cassette. The OraFusion Software processes the image and measures
the critical line optical intensities. The absorbance units of the lines are used as an input to the
algorithm, along with the clinical risk factors to generate a result.
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MATERIALS PROVIDED IN THE BEVIGILANT" READER TO ADMINISTER A TEST ORA-3D & BEVIGILANT" READER WARNINGS AND PRECAUTIONS

o * The healthcare provider is required to complete training prior to the use of the
?;&%%‘gg)t Description Quantity BeVigilant™ OraFusion System. A Certification of Training will be provided to the
healthcare provider. These required items can be found at www.vigilantbiosciences.
BeVigilant™ Reader 1 com/training.
Power Adapter & oy, & « Failure to follow the instructions provided may lead to inaccurate results.
Interchangeable Blade Kit € = « This test is not intended for diagnosis or as a standalone test.
Instructions for Use (IFU) 1 ; ; B\\/V' Jant™ Pead * This test is intended for use by health-care providers in a health-care setting.
mage 1 - BeVigilan eader
Quick Reference Guide (QRG) 1 * The OraFusion is intended for use on adults of age 22 years or older.

* This test has been developed for use with saliva only. The use of this test with any
other specimen type may lead to inaccurate results.

*The use of a saliva specimen with blood, food, alcohol or any other substances

MATERIALS PROVIDED IN THE ORA-3D TO ADMINISTER A TEST present in the oral cavity within 1 hour may lead to false negative/positive results.

* Do not use this device if there is an infection or fungus in the mouth, blood present

Component Description Quantit a in the saliva sample, or if the patient has an active cancer diagnosis.
(9000006) Bl | /mage 2 | g i i ) }
—COra—3D « Saliva sample should be used immediately after collection.

- assette

Ora-3D Pouch 12 ) , o3 * Wear appropriate personal protective equipment and use standard office practices
. . . ma h . ) .
Oral Fluid Collection Device 12 | ID . Pogrex when handling and testing the patient specimen.
Saletto™ . 3D i i

Instructions for Use (IFU) 1 e N uid Use the Ora-3D immediately after opening the pouch.

X X ° Collection « Stop using immediately if an allergic reaction occurs.
Quick Reference Guide (QRG) 1 66 = Device - ) .

{ « Insufficient saliva sample volume may lead to inaccurate results.

* This product has not been tested on pregnant women.

* This test is intended to be performed at room temperature (16°C to 25°C); do not
use out of this range.

* The recommended storage temperature for the test kit is 4°C to 25°C.

«Use all test devices only once and dispose properly. Do not reuse any of the test
devices.

* The BeVigilant™ Reader is not intended to be moved during a test.

*Do not use Ora-3D after the expiration date on the package. Expired devices should
be disposed of according to local, state, and federal waste disposal requirements.

*Used Ora-3D are considered a potential biohazard and should be disposed of
according to local, state, and federal waste disposal requirements.
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* Do not position the equipment in a way that would make it difficult to reach the
external power supply.

*Not properly plugging the charging cable into the BeVigilant™ Reader may cause the
battery to lose charge and Reader to not power on.

* Ensure that the Reader is plugged into the appropriate power source.
* Do not expose ports to liquids; this can cause a short circuit and overheating.

* Maintain the environmental conditions explained in Safety Warnings for proper
equipment operation.

* Modification of this device is not allowed.

* Ora-3D does not have backward compatibility.

* Use only with recommended consumables, accessories, or medical devices.
*« Examine detachable power cord monthly for continued safe usage.

* The BeVigilant™ Reader may be reused until signs of material degradation occur. Do
not use the BeVigilant™ Reader if the device shows signs of ageing, wear, fatigue or any
degradation as suggested by changes in its appearance that may affect performance.

« Install software updates immediately upon notification.
*Do not use Ora-3D if components are damaged or missing.

*Do not use the BeVigilant™ Reader if unresponsive or components are damaged or
missing.

» Discontinue device use in the event of a malfunction.
*Label samples prior to testing to prevent mix-ups.

*Do not write over or damage the QR Code. If damage occurs, the cassette will return an
invalid test result.

*Natural rubber latex was not used as a material in the manufacture of a medical
product, its container and/or packaging.

* Avoid distractions while administering the test. The patient should remove any lipstick
or lip treatment such as lip balm, ointment etc. prior to specimen collection for the
administration of the test.

BEVIGILANT" READER CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications that would prevent the BeVigilant™ Reader from being
used on a patient’s test.
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BEVIGILANT" READER ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The permissible environmental conditions of use for proper operation of the BeVigilant™
Reader are:

Operational temperature: 16°C to 30°C

Operational Humidity: 10% to 85% relative humidity, non-condensing Storage
Temperature: -20°C to 40°C

Operating Altitude: 2000 Meters

Atmospheric Pressure: 70 kPa to 106 kPa

BEVIGILANT" READER SAFETY WARNINGS

WARNING: HEALTH AND SAFETY INFORMATION; READ BEFORE
USE TO REDUCE THE RISK OF PERSONAL INJURY, DISCOMFORT,
PROPERTY DAMAGE, INCLUDING DAMAGE TO THE DEVICE AND
OTHER POTENTIAL HAZARDS

Handle the BeVigilant™ Reader with care. The BeVigilant™ Reader or its battery may
be damaged if disassembled, dropped, bent, burned, crushed, or punctured. Do not
use the BeVigilant™ Reader with a cracked screen or damaged enclosure.

Using a damaged device may cause battery overheating or injury. Do not expose the
BeVigilant™ Reader to liquids, which can cause a short circuit and overheating. If the
device gets wet, do not attempt to dry it using an external heat source.

Do not leave the device in places where the temperature may exceed 40°C, such as
near a heating vent, as this may damage the product, overheat the battery, or pose a
risk of fire. Keep the device away from heat sources and out of direct sunlight. If the
device becomes too hot, it will temporarily shut down. If this occurs, disconnect the
device from the power source if it is plugged in, move it to a cooler place, and do not
use it until it has cooled. Contact customer service and do not use the device if it is
not working properly or has been damaged.

5 of 25 3600002-AS Rev A



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
EQUIPMENT IS CLASS Il (ELECTRICAL SAFETY)

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary,

this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

WARNING: Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased

electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the BeVigilant™ Reader including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of equipment performance could result.

* The operator could experience display flicker if the unit is exposed to excessive EMI.

* The operator shall ensure, as a precaution to be taken to prevent adverse events to
the Patient and Operator due to electromagnetic disturbances, that the device is
kept away from RF communications equipment. Device is designed to be immune to
the external EMI as per IEC 60601-1-2. There were no deviations from the standards
used.

* RF emissions are very low and are therefore unlikely to cause any interference in
nearby electronic equipment. There is no evidence of any issues associated with the
use of the device in healthcare establishments.
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ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The BeVigilant™ Reader is intended for use in a clinician’s office. The BeVigilant™ Reader user
should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test Compliance Level

IEC 61000-4-2 Electrostatic Discharge +8 kV Contact, +2kV, +4kV, + 8kV, +15 kV Air

IEC 61000-4-3 Radiated RF Electromagnetic 3 V/m, 80 MHz to 2.7 GHz, 80% AM at 1 kHz
Fields

IEC 61000-4-3 Proximity Fields from RF Refer Section 8.10 of IEC 60601-1-2

Wireless Communications Equipment

IEC 61000-4-8 Rated Power Frequency 30 A/m
Magnetic Fields 50 Hz or 60 Hz

IEC 61000-4-4 Electrical Fast Transients / +2 kV for power-supply lines, 100 kHz repetition
Bursts frequency

IEC 61000-4-5 Surges +0,5kV, £1kV line to line, + 0,5 kV, £ TkV, 2 kV

line to earth

IEC 61000-4-6 Conducted Disturbances 3V

Induced by RF Fields 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1kHz

IEC 61000-4-11 Voltage Dips, Short
Interruptions and Voltage Variations

0 % UT; 1cycle
70 % UT; 25/30 cycles Single phase: at 0°
0 % UT; 250/300 cycle

IEC 61000-4-39 Proximity to Magnetic Fields | 30 kHz continuous wave
134.2 kHz 50% Pulse at 2.1 kHz
13.56 MHz 50% Pulse at 50 kHz

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and
hospitals. If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user
might need to take mitigation measures, such as relocating or reorienting the equipment.

Immunity Test Compliance Level
IEC 61000-3-2 Harmonic Distortion Compliant

IEC 61000-3-3 Voltage Fluctuations and Flicker Compliant

CISPR 11, Radiated Emissions, Class A, Group 1 Compliant
CISPRI11, Conducted Emissions, Class A, Group 1 Compliant
(TI0OVAC and 240 VAC)
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DEVICE FREQUENCY BANDS AND POWER

The BeVigilant™ Reader utilizes the Raspberry Pi Compute Module for Wi-Fi capabilities
with connectivity through Wi-Fi 2.4 GHz + 5.0 GHz 802.11b/g/n/ac. The Frequency Bands
and Power data provided below is the maximum radio frequency power transmitted in the
frequency band(s) in which the radio equipment operates.

Frequency Power
2400 to 2500 MHz +21dBm
4900 to 5845 MHz +18.5dBm

BeVigilant® Reader Maintenance

The BeVigilant™ Reader may be used until signs of material degradation occurs.

CARE AND CLEANING

Unplug the device before cleaning, during lightning storms, or when unused for extended
periods of time. Avoid solvent and abrasive materials that may cause damage to the product
surface. CaviWipes™ are recommended for cleaning the device as needed. Avoid USB port
and other crevices when cleaning. Do not use any chemical detergent, powder, or other
chemical agents to clean the BeVigilant™ Reader or accessories. Do not clean your device
while it is charging.

BEVIGILANT™ READER REPAIR AND SERVICE

Do not attempt to repair the BeVigilant™ Reader or any of its accessories. Disassembling the
device may cause damage or injury. Contact customer service if the BeVigilant™ Reader is
damaged or requires service.

BEVIGILANT™ READER CHARGING

The BeVigilant™ Reader is designed to charge when plugged in. Do not use an alternative
charging accessory to charge the device. Do not use the BeVigilant™ Reader if any of the
cables, connectors, or power adapter are damaged or when moisture is present due to
possible fire, electric shock, injury, or damage to the device and other property. Do not
charge or use the device if it appears damaged.

AC ADAPTER

The BeVigilant™ Reader utilizes an AC/DC power adapter to supply the device with AC
power. WARNING: do not use any power adapter other than Vigilant Supplied, incorrect
power adapters may lead to damage to the device.

Specifications: GlobTek, Wall Plug-in, Regulated Switch mode AC-DC Power Supply AC
Adaptor, Input Rating: 100-240V~, 50-60 Hz, with Interchangeable Blades https://en.globtek.
com/interchangeable-blades.php, Output Rating: 36W, 12.0V@3.0A, Output Configuration:
1200 mm, 16/2 Cond, UL 2468, Female Barrel 5.5*2.1*11mm w/ Spring Clip & Locking Notch
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BATTERY
The BeVigilant™ Reader contains a rechargeable lithium-ion battery, which is a sensitive
component that can cause injury if damaged. Do not attempt to remove the battery.

Contact Vigilant Biosciences® Customer Service if you have a problem with the battery.
Replacement by unqualified professionals can damage the device. Using an unqualified
battery may pose a risk of fire, explosion, leakage, or other hazards. If the battery leaks, do
not allow the leaking fluid to come into contact with eyes, skin, or clothing.

If battery fluid makes contact with the eyes, do not rub. Rinse the eyes with clean water
immediately and seek medical advice.

Dispose of the BeVigilant™ Reader and accessories according to local environmental
regulations. Do not dispose in normal household waste. Improper disposal may lead to fire,
explosion, and/or other hazards. Do not open, crush, heat above 45°C, or incinerate.

Specifications: Rated output voltage 7.2V; Rated current or power 2A; Rated Capacity 3.2
Ah; Rated Energy 23 Wh

ENVIRONMENTAL RESTRICTIONS
To prevent damage to the BeVigilant™ Reader parts or internal circuits, do not use or store
the device or its accessories in dusty, smoky, damp, or dirty environments, or near

magnetic fields. Keep it away from heat sources and out of direct sunlight. Do not leave the
BeVigilant™ Reader inside a vehicle or in places where the temperature may exceed 40°C,
such as on a car dashboard, windowsill, near a heating vent, or behind glass that is exposed
to direct sunlight or strong ultraviolet light for extended periods of time

EXPLOSIVE ATMOSPHERES

Do not use, store, or transport the BeVigilant™ Reader where flammables are stored or used.
Sparks in such areas could cause an explosion or fire resulting in bodily injury or even death.
Please observe all notices and signs where these hazards might be present.

RoHS COMPLIANCE

The BeVigilant™ Reader is in compliance with Directive 2015/863 of the European

Parliament and of the Council of 31 March 2015, on the restriction of the use of certain

hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS) and its amendments.

HARDWARE, IT NETWORK CHARACTERISTICS, AND IT SECURITY MEASURES

« Failure to maintain cybersecurity can result in compromised device functionality, loss
of data (medical or personal) availability or integrity, or exposure of other connected
devices or networks to security threats.

« Limit access to devices through user authentication.

* Wi-Fi is required for the BeVigilant™ Reader setup.

« The USB port is for Vigilant use in regard to internal testing and/or accessing data.
Each reader is password protected to prevent users from unauthorized access.

9 of 25 3600002-AS Rev A



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use

Security Guide OraFusion Software

Emergency Procedures for Cybersecurity Incidents

What to Do in a Cybersecurity Incident

If you suspect or detect a security issue with the device, please follow these steps
immediately:

Disconnect device from network.

Notify your IT department.

Immediately contact Vigilant Biosciences support team at customerservice@
vigilantbiosciences.com.

Handling of Forensic Evidence
Logs on device operations are being registered and saved. In case of any issue, please
turn off the device and send it to Vigilant Biosciences for inspection.

Retaining and Recovering Device Settings
Vigilant does not retain or recover the settings on the OraFusion Software.

Protecting the Device from Cyber Threats Communication Interfaces and Protocols
Active interfaces used by the device (physical): External USB
Disabled interfaces and why they are disabled: Internal USB is disabled by design.

Network Ports and Connectivity
Ports Open for communication: HTTPS (443), SSH (22)

Cybersecurity Best Practices
Please always consider following cybersecurity best practices, like using an up-to-date
antivirus or firewall.

1. The device should be accessible to trained intended users only.
2. Connect the device to a private secure network in the intended use environment.

Built-in Security Features
Security features included:

1. Encrypted Storage
2. HTTPS (Secure communications protocol) Network Communication

3. USB port configured only for syncing test data (Keyboard and mouse are locked and
unavailable for use)

4. Password/PIN protected access
5. Device blacklisting capability to disable device

Setting Up the Device in Your Practice
Expected Setup Environments

Optimal environments for the device: healthcare setting
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Handling Connectivity Issues
Managing cloud and network connections:

1. Ensure Wi-Fi network is operational.

2. Ensure Wi-Fi signal is strong.

3. Ensure Wi-Fi router name and password is correct.

4. If connection issues persist, turn reader off/on and try to connect again.

5. Sometimes Wi-Fi can be available but the internet connection to Wi-Fi is down,
please contact your Internet Service Provider (ISP) to ensure stable internet
connection.

Risk Management Overview

OraFusion Software is not an interoperable device, therefore no specific risks related to
cybersecurity threats are identified. Please review Warning section for more information
on related risks.

Updating the Device

Software Updates

Vigilant recommends connecting the device to an
active Wi-Fi network at least once a week to allow
the system to automatically check for updates. Once
updates are available a system pop-up will appear, if
an update is available.

Technical Information for Users
L Operating System Details
Raspberry Pi Operating System

There is a newer version of this

app available Software Components Lists
Click “Update” to download it now A copy of software bill of material can be obtained

g by emailing a request to Vigilant Biosciences at
\ Cancel customerservice@vigilantbiosciences.com.
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BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR INITIAL SETUP

1. Remove the BeVigilant™ Reader from the box.

2. Place the BeVigilant™ Reader on a flat open surface near a power outlet.

3. Remove the power adapter and Interchangeable Blade Kit from the box.

4. If needed, replace the interchangeable blade on the power adapter by pressing down
on the spring-loaded tab, insert the blade adapter at 60° where the top is flat and the
bottom has a U-shape. Press the adapter down towards the power supply until it locks
in place, a clicking sound will occur. if more information is needed, please visit:
https:/www. globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf.

5. Plug into a power outlet.

6. Plug the power cord into the reader ensuring it is connected securely.

7. Press the power button, located on the back of the device. The power button will
illuminate when device is on.

8. Ensure the BeVigilant™ Reader is powered on (if the screen does not light up after the
power button is activated, check all connections and ensure the outlet being used is
functioning properly).

9. Select the language to be used on the device.

10. Select the Time zone where the device is used.

11. Review the Privacy Policy and tap Accept. Tap CONTINUE to proceed.

12. Review the Terms of Use and tap Accept. Tap CONTINUE to proceed.

13. Connect the reader to a wireless internet network by selecting the network, entering
the appropriate network password, and tap CONNECT.

14. Create an account for the practice by entering the Practice Name, Email Address, and
Password (enter the password twice for confirmation) and tap CREATE ACCOUNT.

15. An automated message will be sent to the email address used to create the account.
Check the email (if it is not in the inbox, check any spam filters) to get the Verification
Code.

16. Enter the Verification Code in the reader. NOTE: Verification code is valid for a limited time.

17. If the correct Verification Code is entered, the reader will prompt the creation of a
4-digit App PIN.

18. Create a 4-digit App PIN for the app to expedite future log in.

19. Re-enter the 4-Digit App PIN to confirm.

20. The reader is now ready to perform the Ora-3D. Setup is complete.

21. Please continue to the Vigilant website (https://vigilantbiosciences.com/training/) on a
PC or mobile phone to complete training prior to use.

PLEASE NOTE: The USB is for Vigilant use in regard to internal testing and/or accessing
data. Each Reader is password protected in order to prevent unauthorized access.
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BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR USE

Perform the following steps to initiate a new Ora-3D test:

. Place the BeVigilant™ Reader on a flat open surface where the test will be
performed. The reader should not be moved while a test is in progress.
Movement may invalidate the test.

2. Tap the reader screen to ensure it is powered on. If the screen doesn’t respond,
press the power button on the back of the device for 1 second.

w

Enter the App PIN to log into the app.

IN

. Tap NEW TEST, enter if a visible oral abnormality is observed during the oral
exam. Then enter Year of Birth and Gender. Record the Test ID for traceability
between the Ora-3D test results and the practice’s Quality system for future
reference.

5. Enter the patient Clinical Risk Factors by tapping the appropriate answer for
each factor. For additional information about Clinical Risk Factors, tap the .

6. Enter if the patient has fasted from food or fluid within 1 hour of the test. Enter
if the patient has removed contaminates from lips. If the patient has not fasted
the reader will show an error to instruct the patient to rinse with water and
restart the test in one hour.

7. Prepare a saliva sample for testing by following the Ora-3D Procedure for Use
(next section). The BeVigilant™ OraFusion Software will act as a guide through
the test steps.

13 of 25 3600002-AS Rev A



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use

SPECIMEN COLLECTION PROCEDURE FOR USE

Perform the following steps to prepare a patient sample for Ora-3D.
* Prior to collecting a sample, follow the BeVigilant™ Reader Procedure For Use.
* Gloves must be worn when performing the Ora-3D.

The OraFusion Software will guide user through the following steps. ‘

* Remove a Collection Device and a Test Cassette from the box. Inspect the
packaging for damage and do not use items past the expiration date printed on
the pouch. Only open the components as needed.

Important! Patients should not eat, drink, chew gum, smoke, gargle mouthwash,
or put anything in or around the mouth for at least 1 hour before sample
collection. Substances in the mouth may cause false test results.

IMPORTANT FOR SALIVA TRANSFER:

1. Place the sponge only on the top of the tongue. DO NOT place the sponge
under the tongue.

2. Ensure to POOL saliva prior to placing the sponge in the mouth.

3. Maintain the tongue in one position while the sponge absorbs saliva.

4. DO NOT perform any sucking motion while the sponge is absorbing saliva.

5. DO NOT place your mouth over the plastic body of the collection device.
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1. Instruct the patient to pool saliva in the
mouth for a minimum of 30 seconds.

N

Remove the Push Cap and set aside.

w

Instruct the patient to place the entire
Sponge in the mouth and saturate with
saliva for a minimum of 90 seconds.
Continue to pool and saturate the
sponge in the mouth during 90 seconds.

A

After 90 seconds, check if the indicator
has turned solid blue. If the indicator
has not turned blue (indicating full
saturation), repeat steps 1 through 3.

o

Retrieve the properly filled collection
device from the patient. Place the
Collection Device cap over the Sponge.

o

Keeping the device upright, push the
cap down slowly and smoothly in one
motion to filter the saliva into the
sample dropper.

7. Saliva should be present in the bottom
of the dropper tip. Ensure the minimum
volume is up to the top of the purple
dropper tip. If there is not enough,
repeat steps 1through 6.

®

Inspect the filtered saliva in the tube
for blood or blood-like color. Select the
option on the OraFusion Software to
continue. If no blood/blood-like color
is detected, then the sample is ready
for testing. Proceed to the Ora-3D &
BeVigilant™ Reader procedure for use.

9. Perform test within 1 hour of saliva
collection.

15 of 25

Pool saliva in mouth for

Remove Push Cap and set
30 seconds. aside.

<R
Put entire Sponge in mouth
and saturate with saliva for
90 seconds. Do not chew or
squeeze Sponge.

v X
®®

Indicator turns solid BLUE

when saturated with saliva.

Remove Sponge from mouth to check
Indicator. If itis not solid Blue (fully
activated), repeat steps 1-3.

={

:

Replace Push Cap over Sponge. Keeping device upright, push
Keep device upright. Push Cap down slowly and
smoothly, in one motion.
7 Compress Sponge completely.

Minimum volume of
Saliva shall be to top
of the dropper
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ORA-3D & BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR USE 8. When the test is complete, the BeVigilant™ Reader will display a result. The Result

based on the analysis of specific biomarkers and individual Clinical Risk Factors.

1. Prior to administering a test, follow the 3
BeVigilant™ Reader Procedure For Use and 9. A negative result or “Monitor” suggests there is not an immediate need for
Specimen Collection Procedure For Use. specialist referral. A positive result or “Investigate Further” suggests further
evaluation through a specialist referral. It is at the discretion of the healthcare
2. Renl\(ove_ the Odra—ISD Testﬂczissetfte from the ”' provider to recommend next steps following screening result.
packaging and place on flat surface near
the BeVigilant™ Reader and prepare to |l ] e S o g == }
apply the filtered saliva to the cassette. m =4 TESTREPORT TEST REPORT
é (Test ID: bvr-123456_18) (Test ID: bvr-123456_18)
3. Unscrew the dropper cap from the sample
dropper nozzle. Remove the dropper cap and set aside © Please be sure to Add Monitor and the Test ID to the Patient's @ Please be sure to Add Investigate Further and the Test ID to
Record the Patient’s Record

Caution: Some saliva may flow without
pressing the dropper tube. Ensure cleaning
supplies are available if needed.

4. Add four drops of the sample into each 4
well of the test cassette (eight drops in
total) by squeezing the tube. The sample

= |

: ) : 4x : &b
may pool in the well when first applied. 4x >l = A result of “Monitor” suggests there is not an immediate need for A result of “Investigate Further” suggests further evaluation through a
Allow time for the saliva to saturate into O\8 3 specialist referral. specialist referral.
the cassette before moving the cassette - -
into the positioning tray. 7 w

Important! Do not exceed a 60 second

timeframe between dropping the sample Add a four (4) drops of the sample

. R into each well o thetest cassette by REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT™ READER REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT” READER.
into the cassette and beginning the test. auezing thetube d Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state, Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state,

and federal waste disposal requirements. and federal waste disposal requirements.

5. Place the test cassette into the positioning
Reader and slide the tray into the reader N

(do not lift Reader or positioning tray). The

positioning tray and cassette have arrows INSERT 10. Tap EMAIL RESULTS to email the test result. Tap BACK HOME to return
indicating the direction of insertion. “ICASSETTE to the home screen.
6. Confirm all previous steps have been _/ 11. Remove the test cassette from the BeVigilant™ Reader and dispose of
completed. the cassette and Collection Device according to local, state, and federal
waste disposal requirements.
7. Tap START TEST on the BeVigilant™

Reader screen. If the elapsed time is If an error occurs, the screen will display an alert. A new test can be

greater than 1 hour since th‘? lapse timer immediately administered using a new Ora-3D.
started, the sample has expired, and an

error message will occur.

If you wish to view the test again, it can be displayed through the home
screen by selecting “FIND TEST” and viewing the Test ID previously
recorded in the practice’s Quality system.
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BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR SHUTDOWN

After completing a test procedure, the BeVigilant™ Reader is ready for the next test.
If desired, users may shut down the BeVigilant™ Reader by pressing and holding
the power button on the back of the device for 3 seconds. The device will take 15
seconds to power down completely and the illuminated power button will go off.

QUALITY CONTROL PROCEDURE

* Inspect the expiration date on the package for the Ora-3D to ensure the product is
not expired.

* Examine detachable power cord monthly for continued safe usage.

* Ensure the most recent software is installed prior to use if the device has been
unused for an extended period of time.

DISPOSAL

Used Ora-3D are considered a potential biohazard and should be disposed of according
to local, state, and federal waste disposal requirements. Ensure that the BeVigilant™
Reader is handled in accordance with WEEE and Batteries Directive.

WASTE ELECTRICAL AND ELECTRONIC EQUIPMENT (WEEE)
AND BATTERIES DIRECTIVE

The Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) directive requires that all
Electrical and Electronic Equipment (EEE) must be marked with the symbol of the
crossed-out wheeled bin. This symbol means that the equipment must not be disposed
of as unsorted municipal waste. Disposing of WEEE together with normal waste may
pose a risk to the environment and to human health, due to certain substances used in
EEE and their batteries.
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BEVIGILANT™ READER TROUBLESHOOTING

Error Troubleshooting and mitigation

Device will not
power on

Check the device’s battery life. If the battery is low, ensure
the power adapter is plugged into the device and the cord
is plugged into the wall. If the device is fully discharged,
wait for 10 minutes before powering on the device.

If the device will not power on after troubleshooting, call
customer support.

User cannot
remember
application PIN

Use the “Forgot PIN” feature in the Application. The
Application will walk you through the instructions. Internet
access and user’s email will be required.

Tray position
error

Ensure positioning tray is inserted fully and flush against
the main body of the device.

Ensure the silver dot on the positioning tray is present.
Ensure there is no debris on the positioning sensor.

If the device will not function after troubleshooting, call
customer support.

Ora-3D test
error

Ensure the test’s expiration date, to ensure it is within use
by date.

Ensure the test’'s QR is present and not damaged. If either
of these scenarios are present, a new test is required.

If the device will not function after troubleshooting, call
customer support.

Sample
expiration error

A new saliva sample and test required, use the application
to restart the test.

Device is broken
or has broken
components

Terminate the use and return the device to the vendor.
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Standard/ Symbol ISS%I,E,? Title of Description of Symbol
Source Y Y Symbol Per Standard
number
1SO 15223-1:2021 d ISO 7000- Manufacturer Indicates the medical device
511 3082 manufacturer
Authorized
representative
in the Indicates the authorized
1SO 15223-1:2021 European representative in the
EC
512 -m N/A Community/ European Community/
European European Union
Union
manufacturer
1SO 15223-1:2021 dl 1SO 7000- Date of ':h‘zc;;‘zggf dde?/tiiewwh::
513 2497 Manufacture
manufactured
SO 15223-1:2021 1SO-7000- Indicates the date after which
Use-by-date the medical device is not to
514 2607
be used.
Indicates the manufacturer’s
1ISO 15223-1:2021 ISO 7000- Catalog catalogue number so that
51.6 2493 number the medical device can be
identified.
Indicates the manufacturer’s
1SO 15223-1:2021 @ ISO 7000- Serial Number serial number so that a
517 2498 specific medical device can be
identified.
1501522512021 | ggle | 1507000 | p | e e e
53.4 T 0626 Py e P
from moisture.
IS0 15223-1:2021 150 7000- | Temperature | |Ndicates the temperature
I limits to which the medical
537 0632 limit .
device can be safely exposed.
3600002-AS Rev A 20 of 25

Standard/ Symbol ISS%I,E,? Title of Description of Symbol
Source Y Y Symbol Per Standard
number
ISO 15223-1:2021 1O 7000- Humidity Indicates the range of humidty to
A which the medical device can be
538 DA 2620 limitation
safely exposed.
SO 15223-1:2021 1SO 7000- Atmospheric Indicates the range of atmosphenc
pressure pressure to which the medical
539 2621 s .
limitation device can be safely exposed.
1501522312021 ® SO 7000- Do not reuse thl:tdilsciar:tfnzg:?;fir?ee:ilrfeIe
542 1051 9
use only.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- ) Consu._JIt Indicates that the user heeds
instructions to consult the instructions
543 1641
for use for use.
In Vitro Indicates a medical device
1SO 15223-1:2021 - . . that is intended to be used as
551 m N/A dli-ignOStl(? an in vitro diagnostic medical
medical device .
device.
IVD Regulation ﬁ Cﬁ:gte; Il'” n::r;:t:r:t Indication of near-patient
2017/746/EU 201h testing testing
IVD Regulation Annex |, Device not for Exp!lut exclusion for assgys
2017/746/EU Chapter IlI, self-testing not intended for self-testing
20.1h or near-patient testing
IEC 60601- ) )
1:2005 — | IEC60417- | Alternating '”icsitif:;laftotrhaelti‘:;::ment
+AMD1:2012 == 5032 current current onl 9
+AMD2:2020 4
IEC 60601-
1:2005 IS0 7010- General To signify a general warnin:
+AMD1:2012 woo1 warning sign onity.ag 9
+AMD2:2020
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Standard/ Symbol ISS%/;EJ:: Title of Description of Symbol
Source Y Y Symbol Per Standard
number
Waste from
Electrical and Waste Indicates that separate
Electronic IEC 60417- Electrical and collection for waste electric
Equipment — 6414 Electronic and electronic equipment is
(WEEE) Equipment required.
Directive
. Indicates the power button
w lluminated on the back of the device
N/A N/A Momentary . s ’
Power Button (llluminated - Device is on /
Light off - Device is off)
Saliva Drop Indicates where the user is
N/A N/A Well indicator to drop the saliva into the
cassette.
Prescription Indicates prescription
N/A R ONLY N/A Use Only use only.
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QUESTIONS OR CONCERNS?

If you have questions or concerns regarding these instructions for use, please
contact your Vigilant Biosciences Sales Representative or Vigilant Biosciences at
customerservice@vigilantbiosciences.com.

If you have any issues with the external power supply, please contact Vigilant
Biosciences for a replacement at customerservice@vigilantbioscineces.com.

For additional product information, visit www.vigilantbiosciences.com

If any serious incident occurs in relation to the device, please report to Vigilant
Biosciences, US Food & Drug Administration, and/or the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

REFERENCES

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

For in vitro diagnostic use only.

PATIENT DATA PRIVACY

Vigilant Biosciences respects the privacy rights of individuals and is committed to
handling and protecting personal information in compliance with the EU-U.S. and

Swiss-U.S. Privacy Shield Frameworks. For our full Privacy Policy, visit our website
at www.vigilantbiosciences.com. For complaints or concerns, contact our Privacy

Administrator at privacy@vigilantbiosciences.com.
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Uge qf I'3e\/‘igilantTM products copsti'tlutes an acceptance of all terms and conditions of Docu'n:lent Description of Change Effective Date
this limitation of warranty and liability. Revision

. BeVigilant™ products are warranted to meet product descriptions and A Initial Release 07-NOV-2025.
specifications in effect on the time of shipment and to be free from defects in
materials and workmanship for the products’ shelf life. User assumes all risk and
liability resulting from the use of BeVigilant™ products, whether used singly or
in combination with other products. The foregoing warranty is in lieu of all other
warranties or obligations, express or implied. Vigilant Biosciences expressly
disclaims all implied warranties, including without limitation, the warranties of
merchantability, fitness for a particular purpose, and noninfringement. Accordingly,
the distributor covenants not to assert, and not to permit to be asserted, any claim
whatsoever against Vigilant Biosciences or any affiliate of Vigilant Biosciences
based thereto.

N

. Distributor’s sole and exclusive remedy for defective product, including any claims
by third parties made against distributor, shall be refund, credit or replacement.
In no event shall Vigilant Biosciences be liable for cost of procurement of
substitute goods, loss of profits, or for any other special, consequential, indirect,
or incidental damages, however caused, even if Vigilant Biosciences has been
advised of the possibility of such damages. If the foregoing limitation shall
be found inapplicable for any reason, Vigilant Bioscience’s liability under this
agreement shall not exceed the price paid for the defective product.

BeVigilant™ is a licensed trademark of Vigilant Biosciences, Inc.

©2025 by or under license to Vigilant Biosciences, Inc. All rights reserved. Subject to
issued and pending international patent protection. All marks used herein are owned
by Vigilant Biosciences, Inc. or their respective owners.

\%GILANTBIOSCIENCES“ d Vigilant Biosciences, Inc.
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204
Lakeway, TX 78734 USA
+1800.979.4870
customerservice@VigilantBiosciences.com
www.vigilantbiosciences.com

R onwy
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Petunjuk Penggunaan
Untuk mendapatkan informasi produk lainnya, kunjungi www.vigilantbiosciences.com

Pengguna harus membaca sisipan kemasan ini secara keseluruhan sebelum
menggunakan produk. Ikuti petunjuk dengan saksama saat melakukan uji.
Tidak melakukannya dapat menyebabkan hasil uji yang tidak akurat.

NAMA PRODUK DAN PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

BeVigilant™ OraFusion System harus digunakan oleh penyedia layanan kesehatan
yang berkualifikasi pada pasien berusia 22 tahun ke atas untuk meningkatkan
identifikasi dan skrining abnormalitas mukosa oral yang terlihat. Hasil skrining
kualitatif dihasilkan oleh imunoasai aliran lateral yang mendeteksi dua biomarker
saliva, p16 dan EGFR, bersama dengan faktor risiko klinis. BeVigilant™ OraFusion
System bersifat komplementer dan dimaksudkan untuk digunakan dalam kombinasi
dengan pemeriksaan mukosa oral visual tradisional, sebagai bantuan dalam penilaian
kanker oral selama pemeriksaan rutin. Sistem ini dimaksudkan untuk membantu dalam
keputusan mengenai perujukan pasien ke spesialis. BeVigilant™ OraFusion System
tidak otomatis

PRINSIP PENGOPERASIAN

Ora-3D menggunakan platform setrip imunoasai aliran lateral untuk mendeteksi p16 dan
EGFR dalam saliva lengkap, yang diketahui terkait dengan kanker oral. Setrip memiliki
bantalan konjugat yang digarisi dengan antibodi, garis uji yang digarisi dengan antibodi
penangkap, dan garis kontrol yang digarisi dengan antibodi poliklonal '‘penangkap
semua’. Spesimen saliva ditambahkan ke sumur sampel pada kaset. Ketika saliva mengalir
naik melalui setrip, biomarker berikatan dengan konjugat antibodi. Kompleks molekuler
ini berikatan dengan antibodi pada garis uji untuk memberikan sinyal positif, yang
menunjukkan adanya biomarker dalam saliva. Garis kontrol mengembangkan sinyal yang
menunjukkan bahwa setrip berfungsi dengan baik.

BeVigilant™ Reader, sebuah perangkat elektro-optik, digunakan untuk membaca kaset
uji Ora-3D dan memasukkan faktor risiko klinis ke dalam OraFusion Software. Kaset uji
Ora-3D ditempatkan ke dalam baki pemosisisian pada BeVigilant™ Reader. Kamera pada
pembaca menangkap citra kaset uji Ora-3D. OraFusion Software memproses citra dan
mengukur intensitas optik garis kritis. Unit absorbansi garis digunakan sebagai input
untuk algoritma, bersama dengan faktor risiko klinis untuk membuat hasil.
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BAHAN YANG DISEDIAKAN DALAM BEVIGILANT" READER UNTUK MELAKSANAKAN UJI

Deskripsi Komponen Kuantitas
(9000002)
BeVigilant™ Reader 1
Adaptor Daya & Kit Bilah yang 1 o e )
Dapat Ditukar \
— /‘\

Petunjuk Penggunaan (IFU) 1 -

! g9 Gambar 1 - BeVigilant™ Reader
Panduan Referensi Cepat (QRG) 1

BAHAN YANG DISEDIAKAN DALAM ORA-3D UNTUK MELAKSANAKAN UJI

(3000608y """ Kuantites I R |

Kantong Ora-3D 12 Ora-3D Y

gergelmgkat Pengumpulan Cairan 12 | ]D ES%%;;_
K pulan

Petunjuk Penggunaan (IFU) 1 do _ Cairan

Panduan Referensi Cepat (QRG) 1 R gg;ae/tngrMex
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PERINGATAN DAN TINDAKAN PENCEGAHAN ORA-3D & BEVIGILANT™ READER

*Penyedia layanan kesehatan diwajibkan menyelesaikan pelatihan sebelum
menggunakan BeVigilant™ OraFusion System. Sertifikat Pelatihan akan
disediakan bagi penyedia layanan kesehatan. Item wajib ini dapat ditemukan di
www.vigilantbiosciences.com/training.

« Tidak mengikuti petunjuk yang diberikan dapat menyebabkan hasil yang tidak akurat.
« Uji ini tidak dimaksudkan untuk diagnosis atau sebagai uji mandiri.

« Uji ini dimaksudkan untuk digunakan oleh penyedia layanan kesehatan di lingkungan
layanan kesehatan.

* OraFusion dimaksudkan untuk digunakan pada orang dewasa berusia 22 tahun ke atas.

< Uji ini telah dikembangkan untuk digunakan hanya dengan saliva. Penggunaan uji ini
dengan jenis spesimen lain dapat menyebabkan hasil yang tidak akurat.

* Penggunaan spesimen saliva dengan darah, makanan, alkohol, atau zat lain yang ada di
rongga mulut dalam waktu 1jam dapat menyebabkan hasil negatif/positif palsu.

« Jangan menggunakan perangkat ini jika terdapat infeksi atau jamur di mulut, ada darah
dalam sampel saliva, atau jika pasien didiagnosis memiliki kanker aktif.

* Sampel saliva harus digunakan segera setelah pengumpulan.

» Kenakan alat pelindung diri yang sesuai dan gunakan praktik ruangan layanan
kesehatan standar saat menangani dan menguji spesimen pasien.

* Gunakan Ora-3D segera setelah membuka kantong.

* Segera hentikan penggunaan jika terjadi reaksi alergi.

*Volume sampel saliva yang tidak mencukupi dapat menyebabkan hasil yang tidak akurat.
* Produk ini belum diuji pada wanita hamil.

« Uji ini dimaksudkan untuk dilakukan pada suhu kamar (16°C hingga 25°C); jangan
digunakan di luar rentang suhu ini.

* Suhu penyimpanan yang dianjurkan untuk kit uji ini adalah 4°C hingga 25°C.

* Gunakan semua perangkat uji hanya sekali, dan buang dengan benar. Perangkat uji apa
pun tidak boleh dipakai ulang.

*BeVigilant™ Reader tidak dimaksudkan untuk dipindahkan selama uiji.

« Jangan menggunakan Ora-3D setelah tanggal kedaluwarsa pada kemasan. Perangkat
yang kedaluwarsa harus dibuang sesuai dengan persyaratan pembuangan limbah
setempat, negara bagian, dan federal.

* Ora-3D yang telah digunakan dianggap sebagai bahaya biologis potensial dan harus
dibuang sesuai dengan persyaratan pembuangan limbah setempat, negara bagian,
dan federal.
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« Jangan memosisikan peralatan sedemikian rupa sehingga sulit untuk mencapai catu
daya eksternal.

* Tidak mencolokkan kabel pengisian daya dengan benar ke BeVigilant™ Reader dapat
menyebabkan baterai kehilangan daya dan Reader tidak dapat hidup.

« Pastikan bahwa Reader dicolokkan ke sumber daya yang sesuai.

* Jangan sampai porta terpapar cairan; hal ini dapat menyebabkan korsleting dan panas
berlebih.

» Pertahankan kondisi lingkungan sesuai yang dijelaskan dalam Peringatan Keselamatan
demi pengoperasian peralatan yang tepat.

« Perangkat ini tidak boleh dimodifikasi.
» Ora-3D tidak memiliki kompatibilitas dengan versi sebelumnya.

* Gunakan hanya dengan bahan habis pakai, aksesori, atau perangkat medis yang
dianjurkan.

* Periksa kabel daya yang dapat dilepas setiap bulan untuk memastikan penggunaan
berkelanjutan yang aman.

*BeVigilant™ Reader dapat dipakai ulang hingga tanda-tanda kemerosotan bahan terjadi.
Jangan menggunakan BeVigilant™ Reader jika perangkat menunjukkan tanda-tanda
penuaan, keausan, keusangan, atau kemerosotan apa pun seperti yang ditunjukkan oleh
perubahan tampilan yang dapat memengaruhi kinerja.

*Instal pembaruan perangkat lunak segera setelah pemberitahuan.
« Jangan menggunakan Ora-3D jika ada komponen yang rusak atau hilang.

« Jangan menggunakan BeVigilant™ Reader jika perangkat tidak responsif atau ada
komponen yang rusak atau hilang.

*Hentikan penggunaan perangkat jika terjadi malafungsi.
* Beri label sampel sebelum pengujian untuk mencegah tertukar.

« Jangan menulis di atas Kode QR atau merusak Kode QR. Jika terjadi kerusakan, kaset
akan memberikan hasil uji yang tidak valid.

« Lateks karet alam tidak digunakan sebagai bahan dalam pembuatan produk medis,
wadah, dan/atau kemasannya.

» Hindari gangguan saat melakukan uji. Pasien harus menghilangkan lipstik atau perawatan
bibir seperti lip balm, salep, dll. sebelum pengumpulan spesimen untuk pelaksanaan uji.

KONTRAINDIKASI BEVIGILANT" READER

Tidak ada kontraindikasi yang akan menghalangi BeVigilant™ Reader digunakan pada
uji pasien.
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KONDISI LINGKUNGAN BEVIGILANT" READER

Kondisi lingkungan penggunaan yang diizinkan untuk pengoperasian BeVigilant™ Reader
yang tepat adalah:

Suhu Operasional: 16°C hingga 30°C

Kelembapan Operasional: kelembapan relatif 10% hingga 85%, tanpa kondensasi
Suhu Penyimpanan: -20°C hingga 40°C

Ketinggian Pengoperasian: 2000 Meter

Tekanan Atmosfer: 70 kPa hingga 106 kPa

PERINGATAN KESELAMATAN BEVIGILANT" READER

PERINGATAN: INFORMASI KESEHATAN DAN KESELAMATAN; BACA
SEBELUM PENGGUNAAN UNTUK MENGURANGI RISIKO CEDERA
PRIBADI, KETIDAKNYAMANAN, KERUSAKAN PROPERTI, TERMASUK
KERUSAKAN PADA PERANGKAT DAN POTENSI BAHAYA LAINNYA

Tangani BeVigilant™ Reader dengan hati-hati. BeVigilant™ Reader atau baterainya
dapat rusak jika dibongkar, terjatuh, bengkok, terbakar, hancur, atau tertusuk.
Jangan menggunakan BeVigilant™ Reader dengan layar retak atau selungkup
yang rusak.

Menggunakan perangkat yang rusak dapat menyebabkan pemanasan baterai
berlebih atau cedera. Jangan sampai BeVigilant™ Reader terpapar cairan, yang
dapat menyebabkan korsleting dan panas berlebih. Jika perangkat basah, jangan
mencoba mengeringkannya menggunakan sumber panas eksternal.

Jangan tinggalkan perangkat di tempat yang suhunya dapat melebihi 40°C, seperti
di dekat ventilasi pemanas, karena ini dapat merusak produk, memanaskan baterai
secara berlebihan, atau menimbulkan risiko kebakaran. Jauhkan perangkat dari
sumber panas dan dari sinar matahari langsung. Jika perangkat menjadi terlalu
panas, perangkat akan mati sementara. Jika hal ini terjadi, putuskan sambungan
perangkat dari sumber daya, jika tersambung, pindahkan perangkat ke tempat yang
lebih sejuk, dan jangan menggunakan perangkat hingga dingin. Hubungi layanan
pelanggan, dan jangan menggunakan perangkat jika perangkat tidak berfungsi
dengan benar atau mengalami kerusakan.
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KOMPATIBILITAS ELEKTROMAGNETIK (EMC)
PERALATAN KELAS Il (KESELAMATAN LISTRIK)

PERINGATAN: Penggunaan peralatan ini berdekatan atau ditumpuk dengan peralatan
lain harus dihindari karena dapat mengakibatkan pengoperasian yang tidak tepat.
Jika penggunaan seperti itu diperlukan,

peralatan ini dan peralatan lainnya harus diamati untuk memverifikasi bahwa
peralatan tersebut beroperasi secara normal.

PERINGATAN: Penggunaan aksesori, transduser, dan kabel selain yang ditentukan
atau disediakan oleh produsen peralatan ini dapat mengakibatkan peningkatan

emisi elektromagnetik atau penurunan imunitas elektromagnetik peralatan ini dan
mengakibatkan pengoperasian yang tidak tepat.

PERINGATAN: Peralatan komunikasi RF portabel (termasuk perangkat periferal

seperti kabel antena dan antena eksternal) harus digunakan tidak lebih dekat dari
30 cm (12 inci) ke bagian mana pun dari BeVigilant™ Reader termasuk kabel yang
ditentukan oleh produsen. Jika tidak, kemerosotan kinerja peralatan dapat terjadi.

* Operator dapat mengalami kedipan layar jika unit terpapar EMI yang berlebihan.

* Operator harus memastikan, sebagai tindakan pencegahan yang harus diambil
untuk mencegah kejadian tidak diharapkan pada Pasien dan Operator akibat
gangguan elektromagnetik, bahwa perangkat dijauhkan dari peralatan komunikasi
RF. Perangkat dirancang agar kebal terhadap EMI eksternal sesuai IEC 60601-1-2.
Tidak ada penyimpangan dari standar yang digunakan.

* Emisi RF sangat rendah dan karena itu tidak mungkin menyebabkan interferensi
pada peralatan elektronik di dekatnya. Tidak ada bukti adanya masalah yang terkait
dengan penggunaan perangkat di fasilitas layanan kesehatan.
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IMUNITAS ELEKTROMAGNETIK

BeVigilant™ Reader dimaksudkan untuk digunakan di ruangan klinisi. Pengguna
BeVigilant™ Reader harus memastikan bahwa perangkat digunakan di lingkungan tersebut.

Uji Imunitas

Tingkat Kepatuhan

IEC 61000-4-2 Pelepasan Elektrostatik

+8 kV Kontak, £2kV, £4kV, + 8kV, *15 kV Udara

IEC 61000-4-3 Medan Elektromagnetik
RF Teradiasi

3 V/m, 80 MHz hingga 2,7 GHz, 80% AM pada
1kHz

IEC 61000-4-3 Medan Kedekatan dari
Peralatan Komunikasi Nirkabel RF

Lihat Bagian 8.10 pada IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-8 Medan Magnet Frekuensi
Daya Terukur

30 A/m
50 Hz atau 60 Hz

IEC 61000-4-4 Transien/Ledakan
Cepat Listrik

+2 kV untuk saluran catu daya, frekuensi
pengulangan 100 kHz

IEC 61000-4-5 Lonjakan

+ 0,5 kV, £ 1kV saluran ke saluran, £ 0,5 kV, £ 1kV,
+2 kV saluran ke bumi

IEC 61000-4-6 Gangguan Konduksi yang
Diinduksi oleh Medan RF

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V dalam pita ISM antara 0,15 MHz dan 80 MHz
80% AM pada 1 kHz

IEC 61000-4-11 Penurunan Tegangan,
Interupsi Singkat, dan Variasi Tegangan

0% UT; 1siklus
70% UT; 25/30 siklus Fase tunggal: pada 0°
0% UT; 250/300 siklus

IEC 61000-4-39 Kedekatan dengan
Medan Magnet

30 kHz gelombang kontinu
134,2 kHz Pulsa 50% pada 2,1 kHz
13,56 MHz Pulsa 50% pada 50 kHz

EMISI ELEKTROMAGNETIK

Catatan: Karakteristik EMISI peralatan ini membuatnya cocok untuk digunakan di area industri dan
rumah sakit. Jika digunakan di lingkungan tempat tinggal (yang biasanya mensyaratkan CISPR

1 kelas B), peralatan ini mungkin tidak menawarkan perlindungan yang memadai untuk layanan
komunikasi frekuensi radio. Pengguna mungkin perlu mengambil langkah-langkah mitigasi, seperti
memindahkan atau mengubah arah peralatan.

Uji Imunitas

Tingkat Kepatuhan

(I00VAC dan 240 VAC)

IEC 61000-3-2 Distorsi Harmonik Patuh
IEC 61000-3-3 Fluktuasi Tegangan dan Kedip Patuh
CISPR 11, Emisi Teradiasi, Kelas A, Grup 1 Patuh
CISPRI11, Emisi Terkonduksi, Kelas A, Grup 1 Patuh
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PITA FREKUENSI DAN DAYA PERANGKAT

BeVigilant™ Reader menggunakan Modul Komputasi Raspberry Pi untuk kapabilitas Wi-Fi dengan
konektivitas melalui Wi-Fi 2,4 GHz + 5,0 GHz 802.11b/g/n/ac. Data Pita Frekuensi dan Daya yang
disediakan di bawah ini adalah daya frekuensi radio maksimum yang ditransmisikan dalam pita
frekuensi tempat peralatan radio beroperasi.

Frekuensi Daya
2400 hingga 2500 MHz +21dBm
4900 hingga 5845 MHz +18,5dBm

Pemeliharaan BeVigilant™ Reader

BeVigilant™ Reader dapat digunakan hingga tanda-tanda kemerosotan bahan terjadi.

PERAWATAN DAN PEMBERSIHAN

Cabut perangkat sebelum membersihkan, selama badai petir, atau ketika tidak digunakan dalam
jangka waktu yang lama. Hindari bahan pelarut dan abrasif yang dapat menyebabkan kerusakan
pada permukaan produk. CaviWipes™ dianjurkan untuk membersihkan perangkat sesuai
kebutuhan. Hindari porta USB dan celah lainnya saat membersihkan. Jangan gunakan detergen

kimia, bubuk, atau bahan kimia lainnya untuk membersihkan BeVigilant™ Reader atau aksesorinya.

Jangan membersihkan perangkat saat sedang mengisi daya.

PERBAIKAN DAN SERVIS BEVIGILANT™ READER

Jangan mencoba memperbaiki BeVigilant™ Reader atau aksesorinya. Membongkar perangkat
dapat menyebabkan kerusakan atau cedera. Hubungi layanan pelanggan jika BeVigilant™ Reader
rusak atau memerlukan servis.

PENGISIAN DAYA BEVIGILANT™ READER

BeVigilant™ Reader dirancang untuk mengisi daya ketika dicolokkan. Jangan menggunakan
aksesori pengisian daya lain untuk mengisi daya perangkat. Jangan menggunakan
BeVigilant™ Reader jika ada kabel, konektor, atau adaptor daya yang rusak atau ketika ada
kelembapan karena adanya kemungkinan terjadi kebakaran, sengatan listrik, cedera, atau
kerusakan pada perangkat dan properti lainnya. Jangan mengisi daya atau menggunakan
perangkat jika perangkat terlihat rusak.

ADAPTER AC

BeVigilant™ Reader menggunakan adaptor daya AC/DC untuk menyuplai perangkat dengan
daya AC. PERINGATAN: Jangan menggunakan adaptor daya selain yang disediakan oleh Vigilant,
adaptor daya yang salah dapat menyebabkan kerusakan pada perangkat.

Spesifikasi: GlobTek, Colokan Dinding, Catu Daya AC-DC Mode Sakelar Teregulasi,
Adaptor AC, Rating Input: 100-240V~, 50-60 Hz, dengan Bilah yang Dapat Ditukar
https://en.globtek. com/interchangeable-blades.php, Rating Output: 36W, 12,0V@3,0A,
Konfigurasi Output: 1200 mm, 16/2 Cond, UL 2468, Female Barrel 5,5*2,1¥11 mm dengan
Klip Pegas & Takik Pengunci
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BATERAI
BeVigilant™ Reader mengandung baterai lithium-ion yang dapat diisi ulang, yang merupakan
komponen sensitif yang dapat menyebabkan cedera jika rusak. Jangan mencoba melepas baterai.

Hubungi Layanan Pelanggan Vigilant Biosciences® jika Anda mengalami masalah dengan baterai.
Penggantian oleh tenaga yang tidak berkualifikasi dapat merusak perangkat. Penggunaan baterai
yang tidak memenuhi syarat dapat menimbulkan risiko kebakaran, ledakan, kebocoran, atau
bahaya lainnya. Jika baterai bocor, jangan sampai cairan yang bocor bersentuhan dengan mata,
kulit, atau pakaian.

Jika cairan baterai bersentuhan dengan mata, jangan digosok. Segera bilas mata dengan air
bersih dan cari nasihat medis.

Buang BeVigilant™ Reader dan aksesorinya sesuai dengan peraturan lingkungan setempat.
Jangan dibuang dalam sampah rumah tangga biasa. Pembuangan yang tidak tepat dapat
menyebabkan kebakaran, ledakan, dan/atau bahaya lainnya. Jangan dibuka, dihancurkan,
dipanaskan di atas 45°C, atau dibakar.

Spesifikasi: Tegangan output terukur 7,2V; Arus atau daya terukur 2A; Kapasitas Terukur 3,2 Ah;
Energi Terukur 23 Wh

PEMBATASAN LINGKUNGAN

Untuk mencegah kerusakan pada sirkuit internal atau komponen BeVigilant™ Reader, jangan
menggunakan atau menyimpan perangkat atau aksesorinya di lingkungan yang berdebu,
berasap, lembap, atau kotor, atau di dekat medan magnet. Jauhkan dari sumber panas dan dari
sinar matahari langsung. Jangan meninggalkan BeVigilant™ Reader di dalam kendaraan atau

di tempat-tempat yang suhunya dapat melebihi 40°C, seperti di dasbor mobil, jendela, dekat
ventilasi pemanas, atau di balik kaca yang terpapar sinar matahari langsung atau sinar ultraviolet
kuat untuk jangka waktu yang lama.

ATMOSFER EKSPLOSIF

Jangan menggunakan, menyimpan, atau mengangkut BeVigilant™ Reader di tempat bahan
mudah terbakar disimpan atau digunakan. Percikan api di area tersebut dapat menyebabkan
ledakan atau kebakaran yang mengakibatkan cedera tubuh atau bahkan kematian. Harap
perhatikan semua pemberitahuan dan tanda-tanda tempat bahaya tersebut mungkin ada.

KEPATUHAN RoHS

BeVigilant™ Reader mematuhi Petunjuk 2015/863 dari Parlemen Eropa dan Dewan tanggal

31 Maret 2015 tentang pembatasan penggunaan zat berbahaya tertentu dalam peralatan listrik

dan elektronik (RoHS) dan amandemennya.

PERANGKAT KERAS, KARAKTERISTIK JARINGAN TI, DAN LANGKAH-LANGKAH KEAMANAN TI

* Kegagalan menjaga keamanan siber dapat mengakibatkan gangguan fungsi perangkat,
hilangnya ketersediaan atau integritas data (medis atau pribadi), atau paparan perangkat atau
jaringan terhubung lainnya terhadap ancaman keamanan.

» Batasi akses ke perangkat melalui autentikasi pengguna.

* Wi-Fi diperlukan untuk penyiapan BeVigilant™ Reader.

« Porta USB adalah untuk penggunaan Vigilant terkait pengujian internal dan/atau pengaksesan
data. Setiap pembaca dilindungi kata sandi untuk mencegah pengguna melakukan akses
tidak sah.
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Panduan Keamanan OraFusion Software

Prosedur Darurat untuk Insiden Keamanan Siber Apa yang Harus Dilakukan dalam
Insiden Keamanan Siber

Jika Anda mencurigai atau mendeteksi masalah keamanan pada perangkat, segera
ikuti langkah-langkah berikut ini:

Putuskan koneksi perangkat dari jaringan.

Beri tahu departemen Tl Anda.

Segera hubungi tim dukungan Vigilant Biosciences di
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Penanganan Bukti Forensik
Log tentang pengoperasian perangkat dicatat dan disimpan. Jika ada masalah,
matikan perangkat dan kirimkan ke Vigilant Biosciences untuk diperiksa.

Menyimpan dan Memulihkan Pengaturan Perangkat
Vigilant tidak menyimpan atau memulihkan pengaturan pada OraFusion Software.

Melindungi Perangkat dari Ancaman Siber: Antarmuka dan Protokol Komunikasi
Antarmuka aktif yang digunakan oleh perangkat (fisik): USB Eksternal
Antarmuka yang dinonaktifkan dan alasan penonaktifannya: USB Internal
dinonaktifkan berdasarkan desain.

Porta dan Konektivitas Jaringan
Port yang terbuka untuk komunikasi: HTTPS (443), SSH (22)

Praktik Terbaik Keamanan Siber
Harap selalu pertimbangkan untuk mengikuti praktik terbaik keamanan siber, seperti
menggunakan antivirus atau firewall yang diperbarui.

1. Perangkat harus dapat diakses hanya oleh pengguna yang terlatih dan dimaksudkan.

2. Sambungkan perangkat ke jaringan privat yang aman di lingkungan penggunaan
yang dimaksudkan.

Fitur Keamanan Bawaan
Fitur keamanan yang disertakan:

1. Penyimpanan Terenkripsi
2. Komunikasi Jaringan HTTPS (protokol komunikasi aman)

3. Porta USB yang dikonfigurasi hanya untuk sinkronisasi data uji (keyboard dan
mouse terkunci dan tidak tersedia untuk digunakan)

4. Akses yang dilindungi kata sandi/PIN
5. Kemampuan mem-blacklist perangkat untuk menonaktifkan perangkat

Menyiapkan Perangkat di Tempat Praktik
Anda Lingkungan Penyiapan yang Diharapkan

Lingkungan optimal untuk perangkat: lingkungan layanan kesehatan
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Menangani Masalah Konektivitas
Mengelola koneksi cloud dan jaringan:

1. Pastikan jaringan Wi-Fi beroperasi.
. Pastikan sinyal Wi-Fi kuat.

. Pastikan nama dan kata sandi router Wi-Fi sudah benar.

N NN

. Jika masalah koneksi berlanjut, matikan/hidupkan pembaca dan coba
sambungkan lagi.

5. Terkadang Wi-Fi tersedia, tetapi koneksi internet ke Wi-Fi sedang terganggu,
silakan hubungi Penyedia Layanan Internet (ISP) Anda untuk memastikan koneksi
internet yang stabil.

Ikhtisar Manajemen Risiko

OraFusion Software bukan perangkat yang dapat beroperasi bersama, karena

itu, tidak teridentifikasi adanya risiko spesifik terkait ancaman keamanan siber.
Silakan tinjau bagian Peringatan untuk mendapatkan informasi lebih lanjut tentang
risiko terkait.

Memperbarui Perangkat

Pembaruan Perangkat Lunak

Vigilant menganjurkan untuk menyambungkan
perangkat ke jaringan Wi-Fi aktif setidaknya
sekali seminggu untuk memungkinkan sistem
memeriksa pembaruan secara otomatis. Begitu
pembaruan tersedia, pop-up sistem akan muncul,
jika pembaruan tersedia.

Informasi Teknis untuk Pengguna
- ) ) Perincian Sistem Operasi
ere is a newer version of this . i .
app avallable Sistem Operasi Raspberry Pi

Click “Update” to download it now

m Cocet

Daftar Komponen Perangkat Lunak

Salinan daftar bahan perangkat lunak dapat
diperoleh dengan mengirimkan permintaan melalui
email ke Vigilant Biosciences di
customerservice@vigilantbiosciences.com.

11 dari 25 3600002-AS Rev A



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Petunjuk Penggunaan

PROSEDUR BEVIGILANT™ READER UNTUK PENYIAPAN AWAL

1.
2.

Keluarkan BeVigilant™ Reader dari kotak.

Tempatkan BeVigilant™ Reader pada permukaan datar yang terbuka di dekat
stopkontak listrik.

. Keluarkan adaptor daya dan Kit Bilah yang Dapat Ditukar dari kotak.

Jika perlu, ganti bilah yang dapat ditukar pada adaptor daya dengan
menekan tab berpegas ke bawah, masukkan adaptor bilah pada sudut
60° dengan bagian atas yang datar dan bagian bawah berbentuk U. Tekan
adaptor ke bawah ke arah catu daya hingga terkunci pada tempatnya,
suara klik akan terdengar. Jika informasi lebih lanjut diperlukan, kunjungi:
https://www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf.

. Colokkan ke stopkontak listrik.
. Colokkan kabel daya ke pembaca sambil memastikan kabel tersambung dengan rapat.
. Tekan tombol daya yang terletak di bagian belakang perangkat. Tombol daya akan

menyala ketika perangkat hidup.

. Pastikan BeVigilant™ Reader dihidupkan (jika layar tidak menyala setelah tombol

daya diaktifkan, periksa semua sambungan dan pastikan stopkontak yang digunakan
berfungsi dengan baik).

. Pilih bahasa yang akan digunakan pada perangkat.
. Pilih zona waktu tempat perangkat digunakan.

Tinjau Kebijakan Privasi, lalu ketuk Terima. Ketuk LANJUTKAN untuk melanjutkan.

. Tinjau Ketentuan Penggunaan, lalu ketuk Terima. Ketuk LANJUTKAN untuk

melanjutkan.

. Sambungkan pembaca ke jaringan internet nirkabel dengan memilih jaringan,

memasukkan kata sandi jaringan yang sesuai, dan mengetuk SAMBUNGKAN.

. Buat akun untuk tempat praktik dengan memasukkan Nama Praktik, Alamat Email,

dan Kata Sandi (masukkan kata sandi dua kali untuk konfirmasi) dan mengetuk BUAT
AKUN.

. Pesan otomatis akan dikirim ke alamat email yang digunakan untuk membuat akun.

Periksa email (jika tidak ada di kotak masuk, periksa filter spam) untuk mendapatkan
Kode Verifikasi.

. Masukkan Kode Verifikasi di pembaca. CATATAN: Kode verifikasi berlaku untuk waktu

terbatas.

. Jika Kode Verifikasi yang dimasukkan benar, pembaca akan meminta pembuatan PIN

Aplikasi 4 digit.

. Buat PIN Aplikasi 4 digit untuk aplikasi guna mempercepat login pada masa

mendatang.
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19. Masukkan kembali PIN Aplikasi 4 Digit untuk mengonfirmasi.

20.Sekarang pembaca siap untuk melakukan Ora-3D. Penyiapan selesai.

21. Silakan lanjutkan ke situs web Vigilant (https://vigilantbiosciences.com/training/) di
PC atau ponsel untuk menyelesaikan pelatihan sebelum penggunaan.

HARAP PERHATIKAN: USB adalah untuk penggunaan Vigilant terkait pengujian internal

dan/atau pengaksesan data. Setiap Reader dilindungi kata sandi untuk mencegah akses

tidak sah.

PROSEDUR PENGGUNAAN BEVIGILANT™ READER

Lakukan langkah-langkah berikut untuk memulai uji Ora-3D baru:

1. Tempatkan BeVigilant™ Reader pada permukaan datar yang terbuka tempat uji
akan dilakukan. Pembaca tidak boleh dipindahkan saat uji sedang berlangsung.
Perpindahan dapat membatalkan uiji.

2. Ketuk layar pembaca untuk memastikan perangkat dihidupkan. Jika layar tidak
merespons, tekan tombol daya di bagian belakang perangkat selama 1 detik.

3. Masukkan PIN Aplikasi untuk login ke aplikasi.

4. Ketuk UJI BARU, masukkan apakah kelainan oral yang terlihat diamati selama
pemeriksaan oral. Kemudian, masukkan Tahun Kelahiran dan Gender. Untuk referensi
pada masa mendatang, catat ID Uji untuk ketertelusuran antara hasil uji Ora-3D dan
sistem kualitas tempat praktik.

5. Masukkan Faktor Risiko Klinis pasien dengan mengetuk jawaban yang sesuai untuk
setiap faktor. Untuk mendapatkan informasi tambahan tentang Faktor Risiko Klinis,
ketuk @.

6. Masukkan apakah pasien telah berpuasa dari makanan atau cairan 1jam sebelum
uji. Masukkan apakah pasien telah menghilangkan kontaminan dari bibir. Jika pasien
belum berpuasa, pembaca akan menampilkan kesalahan untuk menginstruksikan
pasien berkumur dengan air dan memulai ulang uji dalam satu jam.

7. Siapkan sampel saliva untuk pengujian dengan mengikuti Prosedur Penggunaan
Ora-3D (bagian selanjutnya). BeVigilant™ OraFusion Software akan bertindak
sebagai panduan sepanjang langkah-langkah uji.
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PROSEDUR PENGGUNAAN PENGUMPULAN SPESIMEN

Lakukan langkah-langkah berikut untuk menyiapkan sampel pasien untuk Ora-3D.
¢ Sebelum mengumpulkan sampel, ikuti Prosedur Penggunaan BeVigilant™ Reader.
* Sarung tangan harus dikenakan saat melakukan Ora-3D.

OraFusion Software akan memandu pengguna melalui langkah-langkah berikut.

Keluarkan Perangkat Pengumpulan dan Kaset Uji dari kotak. Periksa kemasan
akan adanya kerusakan, dan jangan menggunakan item yang telah melewati
tanggal kedaluwarsa yang tercetak pada kantong. Hanya buka komponen sesuai
kebutuhan.

Penting! Pasien tidak boleh makan, minum, mengunyah permen karet, merokok,
berkumur dengan obat kumur, atau menaruh apa pun ke dalam atau di sekitar
mulut selama setidaknya 1 jam sebelum pengumpulan sampel. Zat-zat di dalam
mulut dapat menyebabkan hasil uji yang salah.

PENTING UNTUK TRANSFER SALIVA:

1. Tempatkan spons hanya di bagian atas lidah. JANGAN menempatkan spons di
bawah lidah.

2. Pastikan untuk MENGUMPULKAN saliva sebelum menempatkan spons di
dalam mulut.

3. Pertahankan lidah dalam satu posisi saat spons menyerap saliva.

4. JANGAN melakukan gerakan mengisap saat spons sedang menyerap saliva.

5. JANGAN menempatkan mulut Anda di atas badan plastik perangkat
pengumpulan.
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1. Instruksikan pasien untuk mengumpulkan

saliva di dalam mulut selama minimal
30 detik.

2. Lepaskan Tutup Dorong dan sisihkan.

3. Instruksikan pasien untuk menempatkan

seluruh spons di dalam mulut dan
menjenuhkan spons dengan saliva
selama minimal 90 detik. Lanjutkan
mengumpulkan dan menjenuhkan spons
di dalam mulut selama 90 detik.

4. Setelah 90 detik, periksa apakah indikator

telah berubah menjadi biru solid. Jika
indikator belum berubah menjadi biru
(menandakan sudah jenuh), ulangi
langkah 1 sampai 3.

5. Ambil perangkat pengumpulan yang

telah terisi dengan benar dari pasien.
Tempatkan tutup perangkat pengumpulan
di atas spons.

6. Dengan menjaga perangkat tetap tegak,

tekan tutup secara perlahan dan lancar
dalam satu gerakan untuk menyaring
saliva ke dalam penetes sampel.

7. Saliva harus ada di bagian bawah ujung

penetes. Pastikan volume minimum
mencapai bagian atas ujung penetes
ungu. Jika volume belum cukup, ulangi
langkah 1 sampai 6.

8. Periksa saliva yang telah disaring di

dalam tabung akan adanya darah

atau warna menyerupai darah. Pilih
opsi pada OraFusion Software untuk
melanjutkan. Jika tidak terdeteksi
adanya darah/warna menyerupai darah,
sampel siap untuk pengujian. Lanjutkan
ke prosedur penggunaan Ora-3D &
BeVigilant™ Reader.

9. Lakukan uji dalam waktu 1jam setelah

pengumpulan saliva.

15 dari 25
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Kumpulkan saliva di dalam Lepaskan Tutup Dorong
mulut selama 30 detik. dan sisihkan.

Masukkan seluruh spons ke dalam mulut dan
jenuhkan dengan saliva selama 90 detik.
Jangan mengunyah atau menekan spons.

v X
Indikator akan berubah menjadi BIRU solid saat spons
sudah jenuh dengan saliva.

Keluarkan spons dari mulut untuk memeriksa indikator. Jika
belum biru solid (sepenuhnya diaktifkan), ulangi langkah 1-3.

Pasang kembali Tutup Dorong di Dengan menjaga perangkat
atas Spons. Jaga agar perangkat tetap tegak, tekan Tutup Dorong
tetap tegak. ke bawah secara perlahan dan

lancar, dalam satu gerakan.
7 Pampatkan spons sepenuhnya.

Volume minimum saliva harus
mencapai bagian atas penetes
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PROSEDUR PENGGUNAAN ORA-3D & BEVIGILANT™ READER

1. Sebelum melakukan uji, ikuti Prosedur 3
Penggunaan BeVigilant™ Reader dan Prosedur
Penggunaan Pengumpulan Spesimen.

2. Keluarkan kaset uji Ora-3D dari kemasan lalu
tempatkan pada permukaan datar di dekat ”
BeVigilant™ Reader, dan bersiaplah untuk .
mengaplikasikan saliva yang telah disaring m =
ke kaset. [

3. Buka tutup penetes dari nosel penetes sampel. Lepaskan tutup penetes dan sisinkan

Perhatian: Sebagian saliva mungkin mengalir
tanpa menekan tabung penetes. Pastikan
perlengkapan pembersihan tersedia jika
diperlukan.

4. Tambahkan empat tetes sampel ke dalam 4
setiap sumur kaset uji (total delapan tetes)

r—l)

dengan meremas tabung. Sampel mungkin 3’(
menggenang di sumur saat pertama X
diaplikasikan. Beri waktu agar saliva meresap - -
ke dalam kaset sebelum memindahkan kaset 7 w

ke dalam baki pemosisian.

oLo

o\ €

Penting! Jangan melampaui jangka waktu
60 detik antara meneteskan sampel ke dalam
kaset dan memulai uji.

Tambahkan empat (4) tetes sampel ke
dalam setiap sumur kaset uji dengan
meremas tabung.

5. Tempatkan kaset uji ke dalam baki pemosisian
di sisi kanan BeVigilant™ Reader, dan geser
baki ke dalam pembaca (jangan mengangkat
Reader atau baki pemosisian). Baki pemosisian
dan kaset memiliki panah yang menunjukkan
arah penyisipan.

[

. Konfirmasikan bahwa semua langkah
sebelumnya telah selesai.

. Ketuk MULAI UJI pada layar
BeVigilant™ Reader. Jika sudah berlalu lebih
dari 1jam sejak pengukur waktu selang
dimulai, sampel sudah kedaluwarsa dan pesan
kesalahan akan muncul.

~
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8. Ketika uji selesai, BeVigilant™ Reader akan menampilkan hasil. Hasil didasarkan
pada analisis biomarker spesifik dan Faktor Risiko Klinis individu.

9. Hasil negatif atau “Monitor” menunjukkan tidak ada kebutuhan segera untuk
rujukan spesialis. Hasil positif atau “Selidiki Lebih Lanjut” menunjukkan perlunya
evaluasi lebih lanjut melalui rujukan spesialis. Langkah selanjutnya yang dianjurkan
setelah hasil skrining tergantung pada kebijaksanaan penyedia layanan kesehatan.

13:48 = 13:50 o -
TEST REPORT TEST REPORT
(Test ID: bvr-123456_18) (Test ID: bvr-123456_18)

© Please be sure to Add Monitor and the Test ID to the Patient’s @ Please be sure to Add Investigate Further and the Test ID to
Record the Patient's Record

A result of “Monitor” suggests there is not an immediate need for A result of “Investigate Further” suggests further evaluation through a
specialist referral. specialist referral.

REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT™ READER.
Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state,
and federal waste disposal requirements. and federal waste disposal requirements.

10. Ketuk EMAIL HASIL untuk mengirim hasil uji melalui email. Ketuk KEMBALI KE
BERANDA untuk kembali ke layar beranda.

REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT™ READER.
Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state,

=

. Keluarkan kaset uji dari BeVigilant™ Reader dan buang kaset serta Perangkat
Pengumpulan sesuai persyaratan pembuangan limbah setempat, negara bagian,
dan federal.

Jika terjadi kesalahan, layar akan menampilkan peringatan. Uji baru dapat
segera dilakukan menggunakan Ora-3D baru.

Jika Anda ingin melihat uji lagi, uji dapat ditampilkan melalui layar beranda dengan
memilih “CARI UJI” dan melihat ID Uji yang sebelumnya dicatat dalam sistem kualitas
tempat praktik.
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BeVigilant™ Reader

BeVigilant™ Reader

Petunjuk Penggunaan

PROSEDUR MEMATIKAN BEVIGILANT™ READER

Setelah menyelesaikan prosedur uji, BeVigilant™ Reader siap untuk uji berikutnya.
Jika diinginkan, pengguna dapat mematikan BeVigilant™ Reader dengan menekan
dan menahan tombol daya di bagian belakang perangkat selama 3 detik. Perangkat
akan membutuhkan waktu 15 detik untuk mati sepenuhnya, dan tombol daya yang
menyala akan padam.

PROSEDUR KONTROL KUALITAS

* Periksa tanggal kedaluwarsa pada kemasan Ora-3D untuk memastikan produk
belum kedaluwarsa.

* Periksa kabel daya yang dapat dilepas setiap bulan untuk memastikan
penggunaan berkelanjutan yang aman.

* Sebelum penggunaan, pastikan perangkat lunak terbaru telah diinstal jika
perangkat tidak digunakan dalam waktu lama.

PEMBUANGAN

Ora-3D yang telah digunakan dianggap sebagai bahaya biologis potensial dan harus
dibuang sesuai dengan persyaratan pembuangan limbah setempat, negara bagian,
dan federal. Pastikan BeVigilant™ Reader ditangani sesuai dengan Petunjuk WEEE
dan Baterai.

PETUNJUK LIMBAH PERALATAN LISTRIK DAN ELEKTRONIK (WEEE)
DAN BATERAI

Petunjuk Limbah Peralatan Listrik dan Elektronik (WEEE) mewajibkan semua
Peralatan Listrik dan Elektronik (EEE) ditandai dengan simbol tempat sampah beroda
yang dicoret. Simbol ini berarti peralatan tidak boleh dibuang sebagai limbah kota
yang tidak disortir. Pembuangan WEEE bersama limbah biasa dapat menimbulkan
risiko terhadap lingkungan dan kesehatan manusia akibat zat tertentu yang
digunakan dalam EEE dan baterainya.
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PEMECAHAN MASALAH BEVIGILANT™ READER

Kesalahan

Pemecahan masalah dan mitigasi

mengingat PIN
aplikasi

Perangkat Periksa masa pakai baterai perangkat. Jika daya baterai
tidak dapat lemah, pastikan adaptor daya dicolokkan ke perangkat
dihidupkan dan kabel dicolokkan ke dinding. Jika daya perangkat
benar-benar habis, tunggu 10 menit sebelum
menghidupkan perangkat.
Jika perangkat tidak dapat dihidupkan setelah pemecahan
masalah, hubungi dukungan pelanggan.
Pengguna Gunakan fitur “Lupa PIN” dalam Aplikasi. Aplikasi akan
tidak dapat memandu Anda melalui instruksi. Akses internet dan email

pengguna diperlukan.

Kesalahan posisi
baki

Pastikan baki pemosisian dimasukkan sepenuhnya dan rata
dengan badan utama perangkat.

Pastikan titik perak pada baki pemosisian ada. Pastikan
tidak ada kotoran pada sensor pemosisian.

Jika perangkat tidak berfungsi setelah pemecahan
masalah, hubungi dukungan pelanggan.

Kesalahan uji

Periksa tanggal kedaluwarsa uji untuk memastikan masih

Ora-3D dalam tanggal penggunaan.
Pastikan kode QR uji ada dan tidak rusak. Jika salah satu
kondisi ini terjadi, uji baru diperlukan.
Jika perangkat tidak berfungsi setelah pemecahan
masalah, hubungi dukungan pelanggan.
Kesalahan Sampel saliva dan uji baru diperlukan, gunakan aplikasi
kedaluwarsa untuk memulai ulang uiji.
sampel

Perangkat rusak
atau memiliki
komponen yang
rusak

Hentikan penggunaan dan kembalikan perangkat
ke vendor.
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Petunjuk Penggunaan

Nomor L
ZL?:SZ:/ Simbol  Simbol Judul Simbol  gesKrIPst Simbol Menurut
ISO/IEC
1SO 15223-1:2021 d ISO 7000- Produsen Menunjukkan produsen
511 3082 perangkat medis
Produsen
perwakilan . )
- Menunjukkan perwakilan
1SO 15223-1:2021 resmi di A
Negara Eropa/ P P
Uni Eropa
1ISO 15223-1:2021 dl 1ISO 7000- Tanggal Menunjukkan tanggal
513 2497 Produksi perangkat medis diproduksi
SO 15223-1:2021 1SO-7000- Tanggal Menunjukkan tanggal yang
514 2607 terakhir setelahnya perangkat medis
o penggunaan tidak boleh digunakan.
X ~ Menunjukkan nomor katalog
1501522312021 1SO 7000 Nomor katalog | produsen sehingga perangkat
516 2493 . - e
medis dapat diidentifikasi.
Menunjukkan nomor seri
1SO 15223-1:2021 @ ISO 7000- . produsen sehingga perangkat
517 2498 Nomor Seri medis tertentu dapat
diidentifikasi.
1SO 15223-1:2021 g ISO 7000- Jaga Agar Menaunnjuk:sz z;;r:gt?:aitg;idls
534 0626 Tetap Kering vang p 9
kelembapan.
SO 15223-1:2021 ISO 7000- Menunjukikan batas suhu yang
Batas suhu aman bagi perangkat medis
537 0632 .
apabila terpapar.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- Batasan kel;:qek:‘a”;a'ﬁk;::g“:;:::gbagi
538 ~ 2620 kelembapan perangkat medis apabila terpapar.
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Nomor L
ZL?:SZ:/ Simbol  Simbol Judul Simbol  geSKrIPst Simbol Menurut
ISO/IEC
1SO 15223-1:2021 @ IS0 7000- | Batasan tekanan Mz:z’é‘;f:f”af”t:r:grfi‘:r}a"
539 2621 atmosfer yang aman bag
perangkat medis apabila terpapar.
1SO 15223-1:2021 ISO 7000- Jangan Menunjukkan perangkat medis
542 1051 dipakai ulan vang hanya dimaksudian
o P 9 untuk sekali pakai.
1SO 15223-1:2021 I:[i—J ISO 7000- | Baca petunjuk e:"e’::;:“kﬁs raaer;“”saca
543 1641 penggunaan pengg . P
petunjuk penggunaan.
Perangkat Menunjukkan perangkat medis
1ISO 15223-1:2021 |VD /A medis yang dimaksudkan untuk
5.51 diagnostik in digunakan sebagai perangkat
vitro medis diagnostik in vitro.
Lamoiran | Perangkat
Peraturan IVD BaFk; n ! untuk Indikasi pengujian di dekat
2017/746/EU ! pengujian di pasien
20.1h .
dekat pasien
. Perangkat Pengecualian eksplisit untuk
Lampiran |, . R .
Peraturan IVD Bab Il bukan untuk asai yang tidak dimaksudkan
2017/746/EU ’ pengujian untuk pengujian mandiri atau
20.1h L " . .
mandiri pengujian di dekat pasien
IEC 60601- .
moos | | Iecoom. | s | Mo e
+AMD1:2012 === 5032 balik 4 by
+AMD2:2020 :
IEC 60601- Tanda
1:2005 ISO 7010- eringatan Menandakan peringatan
+AMD1:2012 WOOT P umim umum
+AMD2:2020
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Nomor
Standar/ . Simbol . Deskripsi Simbol Menurut
Sumber STES ISO/IEC Jurgll] Sfiiteel Standar
Petunjuk Limbah Limbah Menunjukkan bahwa
Peralatan Listrik Ef IEC 60417- Peralatan diperlukan pengumpulan
dan Elektronik — 6414 Listrik dan terpisah untuk limbah
(WEEE) Elektronik peralatan listrik dan elektronik.
N Tombol Dava | peranctat.
T/A T/A Sementara 9 9P grat:
ang Menvala (Menyala - Perangkat hidup/
yang Y Lampu mati - Perangkat mati)
Indikator Menunjukkan tempat
T/A T/A Sumur Tetes pengguna harus meneteskan
Saliva saliva ke dalam kaset.
Hanya dengan Menunjukkan penggunaan
/A R ONLY A Resep Dokter hanya dengan resep dokter.
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PERTANYAAN ATAU KEKHAWATIRAN?

Jika Anda memiliki pertanyaan atau kekhawatiran terkait petunjuk penggunaan
ini, silakan hubungi Perwakilan Penjualan Vigilant Biosciences Anda atau
Vigilant Biosciences di customerservice@vigilantbiosciences.com.

Jika Anda mengalami masalah dengan catu daya eksternal, silakan hubungi
Vigilant Biosciences untuk mendapatkan penggantian di
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Untuk mendapatkan informasi produk lainnya, kunjungi www.vigilantbiosciences.com

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat, laporkan kepada Vigilant Biosciences,
US Food & Drug Administration, dan/atau otoritas yang berwenang di Negara
Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berada.

REFERENSI

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

Hanya untuk penggunaan diagnostik in vitro.

PRIVASI DATA PASIEN

Vigilant Biosciences menghormati hak privasi individu dan berkomitmen untuk
menangani serta melindungi informasi pribadi sesuai dengan Kerangka Perlindungan
Privasi UE-AS dan Swiss-AS. Untuk Kebijakan Privasi lengkap, kunjungi situs web
kami di www.vigilantbiosciences.com. Untuk keluhan atau kekhawatiran, hubungi
Administrator Privasi kami di privacy@vigilantbiosciences.com.
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BATASAN GARANSI DAN TANGGUNG JAWAB Riwayat Revisi

Penggunaan produk BeVigilant™ merupakan penerimaan atas semua syarat dan
ketentuan batasan garansi dan tanggung jawab ini.

Revisi Dokumen Deskripsi Perubahan Tanggal Berlaku

. Produk BeVigilant™ dijamin sesuai dengan deskripsi dan spesifikasi produk yang A Rilis Awal 07-NOV-2025
berlaku pada saat pengiriman serta bebas dari cacat bahan dan pengerjaan selama
masa simpan produk. Pengguna menanggung semua risiko dan kewajiban yang
timbul dari penggunaan produk BeVigilant™, baik digunakan sendiri maupun
dikombinasikan dengan produk lain. Garansi di atas menggantikan semua garansi
atau kewajiban lainnya, baik tersurat maupun tersirat. Vigilant Biosciences
secara tegas menolak semua garansi tersirat, termasuk namun tidak terbatas
pada, garansi kelayakan diperjualbelikan, kesesuaian untuk tujuan tertentu, dan
non-pelanggaran. Karena itu, distributor setuju untuk tidak mengajukan, dan
tidak mengizinkan pengajuan, klaim apa pun terhadap Vigilant Biosciences atau
afiliasinya terkait hal tersebut.

N

. Satu-satunya upaya hukum eksklusif distributor untuk produk cacat, termasuk
klaim pihak ketiga terhadap distributor, adalah pengembalian dana, kredit, atau
penggantian. Dalam keadaan apa pun Vigilant Biosciences tidak bertanggung
jawab atas biaya pengadaan barang pengganti, kehilangan keuntungan, atau
atas kerugian khusus, konsekuensial, tidak langsung, atau insidental lainnya,
apa pun penyebabnya, meskipun Vigilant Biosciences telah diberi tahu tentang
kemungkinan kerugian tersebut. Jika batasan di atas tidak berlaku karena alasan
apa pun, tanggung jawab Vigilant Biosciences berdasarkan perjanjian ini tidak
akan melebihi harga yang dibayarkan untuk produk cacat.

BeVigilant™ adalah merek d. berlisensi dari Vigilant Biosciences, Inc.

©2025 oleh atau di bawah lisensi untuk Vigilant Biosciences, Inc. Hak

Cipta Dilindungi. Tunduk pada perlindungan paten internasional yang telah
dikeluarkan dan tertunda. Semua merek yang digunakan di sini dimiliki oleh
Vigilant Biosciences, Inc. atau pemiliknya masing-masing.

\V/IGILANTBIOSCIENCES“ d Vigilant Biosciences, Inc.
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204
Lakeway, TX 78734 Amerika Serikat
+1800.979.4870
customerservice@VigilantBiosciences.com
www.vigilantbiosciences.com

R onwy
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung
D& biét thém thong tin vé sédn ph&m, héay truy cap www.vigilantbiosciences.com

Nguéri duing phai doc ky to” hwéng dan str dung nay trurée khi str dung san pham. Vui long lam theo cac
hwéng dan khi tién hanh xét nghiém. Néu khong, két qua xét nghiém c6 thé khong chinh xac.

TEN SAN PHAM VA MUC PiCH SU’ DUNG

Hé thng doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (BeVigilant™ OraFusion) dugc str dung bai cac
chuyén gia y té du nang luc chuyén mén & bénh nhan trén 22 tuéi dé tang cudng kha nang nhan
dang va sang lgc cac bat thudng niém mac miéng c6 thé nhin thdy. K&t qua sang loc dinh tinh dugc
tao ra boi cac xét nghiém mién dich dong chay bén phat hién hai ddu &n sinh hoc trong nuéc bot, p16
va EGFR, cuing v&i cac yéu t6 nguy co' lam sang. Hé théng doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR
(BeVigilant™ OraFusion) b6 sung va dugc thiét ké dé sir dung két hgp v&i kham niém mac miéng
trire quan théng thudng, nhu mét bién phap hé tror trong viéc danh gia ung thu miéng trong qué trinh
kham dinh ky. Hé théng nay duoc thiét ké dé hd trg quyét dinh chuyén bénh nhan dén bac s chuyén
khoa. Hé théng doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (BeVigilant™ OraFusion) khéng duoc tu dong
hoa

NGUYEN LY HOAT PONG

Khay thur xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D) str dung nén tang gom cac dai xét nghiém mién
dich dong chay bén dé phat hién p16 va EGFR trong toan bd nu¢c bot, von dugc biét 1a co lién quan dén
ung thu miéng. Dai nay bao gbm mét dém lién hop dugc phu khang thé, mét vach xét nghiém dugc phu
béng khang thé bat gitr, va mét vach d6i chirng dugc phu bing mot khang thé da dong ‘bat tat ca’. Mau
nuée bot duge thém vao giéng mau clia khay thr xét nghiém. Khi nuére bot chay 1én dai, cac ddu n
sinh hoc sé gén két véi cac lién hop khang thé. Phirc hop phan tir nay gan két véi khang thé tai vach xét
nghiém dé cho tin hiéu duong tinh, cho biét sy hién dién cua cac ddu &n sinh hoc trong nuérc bot. Vach
d6i chirng phat ra tin hiéu cho biét dai xét nghiém hoat dong diing cach.

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR, mét thiét bj quang dién, dugc sir dung dé doc khay thir xét
nghiém dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D) va nhap cac yéu t6 nguy co 1am sang vao phan mém OraFusion.
Khay thir xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D) dugc dat vao khay dinh vj trén may doc xét nghiém
dinh tinh p16 va EGFR . Camera trén may doc xét nghiém sé chup hinh anh cta khay thtr xét nghiém
dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D). Phan mém OraFusion xtr Iy hinh anh va do cudng do quang cta vach
ti han. Cac don vi hép thu cua céac vach duge str dung lam dau vao cho thuét toan, ciing véi cac yéu to
nguy co' 1am sang dé tao ra két qua.
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

CAC THANH PHAN BUQC CUNG CAP TRONG MAY BOC XET NGHIEM BINH TiNH p16 va

EGFR (ORA-3D) BE THU'C HIEN XET NGHIEM

M5 ta thanh phan (9000002) Il.l‘%’ong
May doc xét nghiém dinh tinh p16 1
va EGFR

B6 chyén déi ngudn & 1
BO ludi dao co thé thay thé

Hudéng dan sir dung (IFU) 1
Huéng dan tham khao nhanh 1

(QRG)

/\

Ay &
\‘\\V

Hinh 1 — May doc xét nghiém dinh
tinh p16 va EGFR

CAC THANH PHAN PUQC CUNG CAP TRONG KHAY THU XET NGHIEM BINH

TINH p16 va EGFR DE THUC HIEN XET NGHIEM

YIGILANTBIOSCIENCES'

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

M6 ta thanh phan (9000006) lw%%g
Tui Ora-3D 12
Dung cu &y mau dich miéng 12
Huéng dan str dung (IFU) 1
Huéng dan tham khao nhanh (QRG) 1
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Hinh Betionwer
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Barr iy miu

(Ora-3D) do C,;!g:lexmleng
o606 = Saletto™

Huéng dan sir dung

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA CHO ORA-3D

& MAY POC XET NGHIEM BINH TiNH P16 VA EGFR

+ Chuyén gia y t& phai hoan thanh khoa dao tao trugc khi str dung hé théng may doc xét
nghiém dinh tinh p16 va EGFR (BeVigilant™ OraFusion) . Gidy chirng nhan dao tao sé
duoc cung cdp cho chuyén gia y t&. Co thé tim thdy cac phan bét budc nay tai www.
vigilantbiosciences.com/training.

+ Khéng tuan thu cac huéng dan duoc cung cép co thé dan dén két qua khong chinh xac.

+ Xét nghiém nay khéng nhdm muc dich chan doan hodc nhu mét xét nghiém doc lap.

+ Xét nghiém nay dugc sir dung bdi cac chuyén gia y t€ trong méi trurd'ng cham soc stre khoe.
« OraFusion dugc thiét k& dé sir dung cho ngudi trudng thanh tir 22 tudi tré 18n.

+ Xét nghiém nay dugc phat trién dé sir dung chi v&i nuée bot. Str dung xét nghiém nay vai
bét ky loai mau nao khac c6 thé dan dén két qua khong chinh xac.

+ Str dung mau nuée bot c6 mau, thire &n, cdn hodc bét ky chéat nao khac co trong khoang
miéng trong vong 1 gidr co thé dan dén két qua am tinh/duong tinh gia.

+ Khéng str dung thiét bj nay néu cé nhiém trung hodc ndm trong miéng, c6 mau trong mau
nuée bot hodc néu bénh nhan c6 chan doan mac ung thu.

+ M&u nuée bot nén dugce str dung ngay sau khi I4y.

+ Mang thiét bi bao ho C_é nhan phu hgp va tuén thi cac quy trinh chun cua phong kham khi
xur ly va xét nghiém mau.

+ Sr dung Ora-3D ngay sau khi m¢ bao bi.

+ Ngirng str dung ngay lap tirc néu xay ra phan trng di irng.

« Lugng mau nuée bot khéng du co thé dan dén két qua khéng chinh xac.

+ San pham nay chua dugc thir nghiém trén phu nir mang thai.

+ Xét nghiém nay dugc thyc hién & nhiét dé phong (16°C dén 25°C); khdng sur dung ngoai
pham vi nay.

+ Nhiét d6 bao quan dugc khuyén nghi cho bd dung cuy xét nghiém la 4°C dén 25°C.

« Chi str dung tét ca cac san phdm xét nghiém maét [an va thai bo dung cach. Khéng tai str dung
b&t ky san pham xét nghiém nao.

+ May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR khong dugc di chuyén trong qua trinh xét nghiém.

+ Khéng str dung Ora-3D sau ngay hét han trén bao bi. Cac san phdm hét han phai dugc thai
bo theo cac yéu cau thai bd chét thai cta dia phuong, tiéu bang va lién bang.

+ Khay thur xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D) d& qua sur dung dugc coi la méi nguy
hiém sinh hoc tigm &n va can dugc thai bo theo cac yéu cau thai bo chét thai cua dia phuong,
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung
tiéu bang va lién bang.
+ Khong dat thiét bi o vi tri gay kho khan cho viéc ti€p can ngudn dién bén ngoai.

+ C&m cép sac khong dung cach vao may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR c6 thé khién pin
mat dién va may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR khéng bat ngudn.

+ Dam bao rdng may doc xét nghiém dugc cdm vao ngudn dién thich hop.
+ Khéng dé cac cdng tiép xUc vai chét 1ong; digu nay co thé gay doan mach va qua nhiét.

+ Duy tri cac digu kién méi truong dugc mo ta trong Canh bao an toan dé van hanh thiét bi dung
céach.

+ Khéng dugc phép sira déi thiét bi nay.

+ Ora-3D khoéng c¢6 kha nang twong thich ngugc.

+ Chi str dung v&i vat tu tiéu hao, phu kién ho&c thiét bj y t& dugc khuyén nghi.

« Kiém tra day ngudn co6 thé thao r&i hang thang dé dam bao str dung an toan lién tuc.

+ May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR c¢6 thé dugc tai sir dung cho dén khi c6 ddu hiéu
xuéng cp vé vat liéu. Khéng str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR néu thiét bj cho
théy cac déu hiéu lao hda, mon, hu hong hodc bat ky sy xuéng cép nao do thay déi vé hinh thirc
c6 thé anh hudng dén hiéu suét.

- Cai dét cac ban cap nhat phan mém ngay khi cé thong béao.

+ Khéng str dung khay thur xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR (Ora-3D) néu cac thanh phan bj hu
hong hodc thiéu.

+ Khong str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR néu khéng phan hoi hodc cac thanh
phan bj hu héng hoac thiéu.

+ Ngirng str dung thiét bj trong truérng horp truc trac.

+ Dan nhan méau truée khi xét nghiém dé tranh nham 1an.

+ Khdng ghi d& hogc lam hong Ma QR. Néu xay ra hu hong, khay thir xét nghiém sé tra vé két qua
xét nghiém khéng hop lé.

+ MU cao su thién nhién khong dugc str dung lam vat liéu trong san xudt san phdm y té, hop dung
va/ hoac bao bi.

« Tranh mét tap trung trong khi thyrc hién xét nghiém. Bénh nhan can tdy sach son méi hodc thudc
digu tri méi nhur son dudng méi, thuéc m&, v.v. trude khi ldy mau dé thurc hién xét nghiém.

CHONG CHi BINH CUA MAY PQC XET NGHIEM BINH TiNH P16 VA EGFR

Khéng co6 chéng chi dinh nao co thé ngan khéng cho may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR
duoc str dung trong xét nghiém cua bénh nhan.

3600002-AS Rev A 4 trén 25

YIGILANTBIOSCIENCES'

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

CAC PIEU KIEN MOI TRUONG SU DUNG MAY BOC XET NGHIEM BINH TiNH P16 VA EGFR

Céc diéu kién mdi truong dugce phép str dung dé may doc xét nghiém dinh tinh p16 va
EGFRhoat déng dung céach la:
Nhiét d6 hoat dong:

DG &m hoat dong: d6 am twong déi tr 10% dén 85%, khéng ngung tu
Nhiét d6 bao quan -20°C dén 40°C

Do cao hoat dong: 2000 mét

Ap suét khi quyén: 70 kPa dén 106 kPa

16°C dén 30°C

CANH BAO AN TOAN CHO MAY DQC XET NGHIEM BINH TiNH p16 va EGFR

CANH BAO: THONG TIN SU'C KHOE VA AN TOAN; POC TRU'G'C KHI SU
DUNG DE GIAM NGUY CO’ THU'O'NG TICH CA NHAN, KHO CHIU, THIET HAI
TAI SAN, BAO GOM HU’ HONG THIET BI VA CAC NGUY CO’ TIEM AN KHAC

Cén than khi str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR . May doc xét nghiém dinh
tinh p16 va EGFR ho&c pin cua thiét bj cé thé bj hong néu bi thao r&i, lam roi, bé cong, chay,
dé bep hodc dam thung. Khong str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR v&i man
hinh bj nrt hodc vo bi hu hong.

Str dung thiét bj hu hong co thé khién pin quéa nhiét hodc gay thuong tich. Knong dé may doc
xét nghiém Dinh tinh p16 va EGFR tiép xuc v&i chét long, c6 thé gy doan mach va qua nhiét.
Néu thiét bj bj uét, khong c6 géng lam kho thiét bi b&ng ngudn nhiét bén ngoai.

Khong dé thiét bi & nhirng noi nhiét do co thé vurgt qua 40°C, chang han nhu gan 16 thong hoi
sudi &m, vi didu nay c6 thé lam hong san phdm, qua nhiét pin hodc gay nguy co chay. Dé thiét
bi tranh xa cac ngudn nhiét va tranh anh sang mat troi truc tiép. Néu thiét bi qua nong, thiét bi
s6é tam thoi tat. Néu didu nay xay ra, hay ngét két néi thiét bj khoi ngudn dién néu dang cdm
dién, di chuyén thiét bj dén noi mat hon va khéng str dung thiét bi cho dén khi thiét bi ngudi.
Lién lac v&i bo phan cham soc khach hang va khoéng sir dung thiét bi néu thiét bi khong hoat
dong binh thudong hodc bi hong.

5trén 25 3600002-AS Rev A



YIGILANTBIOSCIENCES'

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

VAGILANTBIOSCIENCES'

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

THIET BI TUONG THICH BIEN TU' (EMC) THUOC LOAI Il (AN TOAN BIEN)

CANH BAO: Tranh str dung thiét bj nay gan hodc x&p chong Ién thiét bj khac vi c6 thé din dén
hoat dong khong ding cach. Néu viéc sir dung do 1a can thiét, can quan sat cac thiét bj dé dam
bao réing céac thiét bi dang hoat dong binh thuong.

CANH BAO: Sir dung cac phu kién, dau do va cap khéng do nha san xuét thiét bi nay chi dinh
hodc cung cép c6 thé dan dén tang phat xa dién tir ho&c giam kha nang mi&n nhiém dién tir cua
thiét bj nay va dan dén hoat déng khong dung cach.

CANH BAO: Khong nén str dung thiét bj lién lac RF cam tay (bao gom cac thiét bj ngoai vi nhur
cap ang-ten va ang-ten bén ngoai) cach bat ky bé phan nao ctia may doc xét nghiém dinh tinh
p16 va EGFR khdng gan hon bao gém ca cap do nha san xuét chi dinh, qua 30 cm (12 inch).
N&u khéng, c6 thé dan dén suy giam hiéu sudt thiét bj.

+ Ngu&i van hanh co thé thdy man hinh nhdp nhay néu thiét bj ti€p xtc véi EMI qua mirc.

+ Ngu&i van hanh phai dam bao, nhu mét bién phap phong ngira dugc thyc hién dé ngan ngira
céac bién c6 bét loi cho Bénh nhan va Ngudi van hanh do nhiéu dién tur, réing thiét bj duoc gitr
cach xa thiét bj lién lac RF. Thiét bj dugc thiét ké dé mién nhiém v&i EMI bén ngoai theo IEC
60601-1-2. Khdng c6 sai léch nao so véi cac tiéu chudn dugc sur dung.

« Phéat xa RF rét thdp va do dé khdng cé kha nang gay nhi&u cho thiét bi dién tor & gan. Khéng
c6 béng chirng vé bat ky vdn d& n&o lién quan dén viéc str dung thiét bj trong cac co s& cham
soc strc khoe.
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KHA NANG MIEN NHIEM BIEN TU

truong nhu vay.

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFRduoc thiét ké dé str dung trong phong kham cua béc si lam
sang. Nguoi dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR can dam bao réng né dugc sir dung trong moi

Kiém tra kha nang mién nhiém

Mtrc tuan thu

IEC 61000-4-2 Phong tinh dién

+8 kV Tiép xuc, +2kV, +4kV, + 8kV, +15 kV Khéng khi

IEC 61000-4-3 Trurong dién tir RF birc xa

3 V/m, 80 MHz dén 2,7 GHz, 80% AM & 1 kHz

IEC 61000-4-3 Cac trudrng lan can tur thiét bi
truyén théng khong day RF

Tham khao Muc 8.10 cua IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-8 Tur trud'ng tan s6 cong suét dinh
mic

30 A/m
50 Hz or 60 Hz

IEC 61000-4-4 Xung dién nhanh/ Xung dién
qua tai

+2 kV déi vai dudng day cép dién, tan sé 1ap lai 100 kHz

IEC 61000-4-5 S6ng

+0,5kV, +1kV line to line, £ 0,5 kV, £ 1 kV, £2kV line
to earth

IEC 61000-4-6 Nhiéu dan do truerng RF

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V trong dai tan ISM tir 0,15 MHz dén 80 MHz 80 %
AM & 1 kHz

IEC 61000-4-11 Sut dién ap, Gian doan ngén va
Bién déi dién ap

0 % UT; 1 chu ky
70 % UT; 25/30 chu ky M6t pha: ¢ 0° 0 % UT; 250/300
chu ky

IEC 61000-4-39 Vlng lan can véi tir trudng

Song lién tuc 30 kHz
Xung 134,2 kHz 50% & 2,1 kHz
Xung 13,56 MHz 50% & 50 kHz

PHAT XA PIEN TU

Luu y: Cac dac diém PHAT XA cua thiét bj nay lam cho thiét bj phu hop dé str dung trong céc khu céng nghiép
va bénh vién. Néu dugce str dung trong méi trudrng dan cu (thugng yéu cau CISPR 11 loai B), thiét bj nay co6 thé
khéng bao vé day du cho cac dich vu lién lac tan s6 vé tuyén. Ngudi dung cé thé can thuc hién cac bién phap
giam thiéu, chdng han nhu di d&i hodc dinh huéng lai thiét bi.

Kiém tra kha nang mién nhiém Mdrc tuan tha
IEC 61000-3-2 Bién dang song hai Tuan thu
IEC 61000-3-3 Dao déng dién ap va nhdp nhay Tuan thu
CISPR 11, Phat xa birc xa, Loai A, Nhém 1 Tuan tha
CISPR11, Phat xa d&n, Loai A, Nnébm 1 (100 VAC va 240 Tuan thu
VAC)
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Huéng dan sir dung
DAI TAN SO VA CONG SUAT THIET BI
May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR st dung Mé-dun tinh toan Raspberry Pi cho kha nang két
ndi Wi-Fi thong qua Wi-Fi 2,4 GHz + 5,0 GHz 802.11b/g/n/ac. Dir liéu Dai tan s6 va cong suét dugc
cung cép dudi day la cong suét tan s6 vo tuyén t6i da dugre truyén trong (cac) dai tan s6 ma thiét bj vo
tuyén hoat dong.

Tan sé Cong suét
2400 dén 2500 MHz +21dBm
4900 dén 5845 MHz +18,5dBm

Bao tri may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Co thé str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR cho dén khi c6 ddu hiéu xubng cép vé vat
liu.

CHAM SOC VA LAM SACH

Rat phich cam thiét bi truée khi lam sach, trong thai gian c6 sdm sét hodc khi khéng str dung trong
thori gian dai. Tranh sir dung dung méi va vat liéu mai mon co thé gay hu hong bé mat san pham. Nén
dung CaviWipes™ dé lam sach thiét bj khi can. Tranh vé sinh c6ng USB va cac k& hé khac. Khong st
dung bét ky chat tay rira hoa hoc, bot hodc cac chédt hda hoc khac dé 1am sach may doc xét nghiém
BeVigilant™ hodc cac phy kién. Khong vé sinh thiét bj trong khi dang sac.

SU'A CHIrA VA BAO DUG'NG MAY DOC XET NGHIEM BEVIGILANT™

Khéng cé stra may doc xét nghiém BeVigilant™ hodc bat ky phu kién nao cua thiét bi. Thao r&i thiét
bi c6 thé gay hu hong hodc thuong tén. Lién lac véi bd phan cham séc khach hang néu may doc xét
nghiém BeVigilant™ bj hong hodc can bao dudng.

SAC MAY BQC XET NGHIEM DINH TiNH p16 va EGFR

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR duoc thiét ké dé sac khi c&m vao. Khéng str dung phu kién
sac thay thé dé sac thiét bi. Khdng str dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR néu bat ky
cap, dau ndi hodc bd chuyén déi ngudn nao bi hu hong hoac khi co hoi &m do nguy co chay, dién giat,
thuong tich hodc hu hong thiét bi va cac tai san khac. Knhong sac hodc str dung thiét bi néu thiét bi co
d&u hiéu bj hong.

BO CHUYEN B0I AC

May doc xét nghiém BeVigilant™ str dung bd chuyén déi ngudn AC/DC dé cung cdp ngudn AC cho
thiét bj. CANH BAO: khong str dung bét ky b chuyén déi ngudn nao khac ngoai bo chuyén déi do
Vigilant cung cép, bo chuyén d6i ngudn khong ding c6 thé dan dén hu hong thiét bj.

Thong s6 ky thuat: GlobTek, C&m vao tuéng, Cong tac digu chinh ché do AC-DC Bé chuyén déi ngudn
AC, Binh mirc dau vao: 100-240V~, 50-60 Hz, v&i cac ludi dao thay thédugc https://en.globtek.com/
interchangeable-blades.php, Binh mirc dau ra: 36W, 12,0V@3,0A,

Cé&u hinh dau ra: 1200 mm, Cond 16/2, UL 2468, Gi&c c&m céi 5,5*2,1*11mm v&i Kep 16 xo & Chét khoa
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PIN Huéng dan sir dung

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR c6 chira pin lithium-ion c6 thé sac lai, 1a mét thanh phan nhay cam co
thé gay thuong tich néu b hong. Khéng ¢d géng thao pin.

Lién lac v&i b phan Dich vy khach hang cua Vigilant Biosciences® néu gap van dé voi pin. Viéc thay pin boi cac
chuyén gia khdng du trinh d6 c6 thé 1am hong thiét bi. Str dung pin khdng du tiéu chuén co thé gay nguy co chay,
n6, rd ri hodc cac nguy co khac. Néu pin ro ri, khéng dé chét Iong ro ri tiép xtc véi méat, da hodc quan &o.

Néu chét I6ng tir pin tiép xtc véi mét, khéng duoc dui mat. Rira mét bang nuéc sach ngay 1ap tire va tim 16 tur
vény té.

Thai bd may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR va céc phu kién theo cac quy dinh vé méi trudmng cla dia
phuong. Khdng thai bo vao rac thai sinh hoat théng thuong. Thai bo khéng dung céch co thé dan dén chay, n6 va/
hodc cac méi nguy hiém khac. Khong md, nghién, lam nong trén 45°C hoac dét.

Thong s6 ky thuat: Dién ap dau ra dinh mirc 7,2V; Dong dién hodc cong suét dinh marc 2A; Dung lugng dinh mirc
3,2 Ah; Nang lugng dinh mirc 23 Wh

CAC HAN CHE VE MOI TRUONG

D8 tranh hur hong cac bd phan ciia may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR hodc cac mach bén trong, khdng
str dung hodc bao quan thiét bj hodc cac phu kién cua thiét bj trong méi trurgng bui bdm, khoi, &m hodc ban hodc
gan tir truong. Tranh xa cac ngudn nhiét va tranh anh sang mat trai trure tiép. Khong dé may doc xét nghiém dinh
tinh p16 va EGFR bén trong xe hoéc ¢ nhirng noi nhiét do co thé vurot qua 40°C, chang han nhu trén bang digu
khién xe hoi, ctra s6, gan 16 thdng hoi néng hodc phia sau kinh tiép xdc v&i anh sang mét troi trurc tiép hodc anh
sang cuc tim manh trong thoi gian dai.

MOI TRUO'NG DE NO

Khdng str dung, bao quan hodc van chuyén may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR & noi luu trir hodc st
dung céc chét dé chay. Cac tia Iira & nhirng khu vurc nhur vay c6 thé gay nd hodc chay dan dén thuong tich co thé
hodc tham chi tr vong. Hay quan sét tat ca cac thong bao va ddu hiéu noi co thé co nhirng méi nguy hiém nay.

TUAN THU RoHS

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR tuan thu Chi thj 2015/863 clia Nghi vién chau Au va Héi dong ngay 31

thang 3 nam 2015, vé viéc han ché str dung mét s6 chét nguy hai nhat dinh trong thiét bj dién va dién tur (RoHS) va

céc stra d6i clia chi thi nay.

PHAN CU'NG, DAC DIEM MANG CNTT VA CAC BIEN PHAP BAO MAT CNTT

+ Viéc khong duy tri an ninh mang co thé dan dén tén hai chirc nang thiét bi, mét dir liéu (y t€ hodc ca nhan), mét
tinh kha dung hodc tinh toan ven, hoac lam cho cac thiét bi hodc mang dugrc két ndi khac tiép xdc vai cac méi de
doa bao mat.

+ Gidi han quyén truy cap vao cac thiét bi thdng qua xac thurc nguoi dung.

+ Can co Wi-Fi dé cai dat may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR.

+ Céng USB cho Vigilant str dung lién quan dén kiém tra ndi bo va/hodc truy cap dir liéu. M&i may doc xét nghiém
dugc bao vé bang mat khdu dé ngan ngudi dung truy cap trai phép.
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Hwéng dan bao mat phan mém OraFusion

Quy trinh khan cép déi vé'i sw ¢é an ninh mang
Nhirng viéc can lam trong su’ ¢6 an ninh mang

N&u nghi ngdr hodc phat hién vén dé bao mat vai thiét bi, vui long lam theo cac budc sau ngay lap tare:
Ngét két néi thiét bj khoi mang. Théng bao cho phong CNTT.

Lién lac ngay v&i nhom hé tro cua Vigilant Biosciences theo dia chi

customerservice @vigilantbiosciences.com.

Xtr ly béng chirng phap y
Nhat ky vé cac hoat dong clia thiét bi dang dugc dang ky va luu. Trong truorng hop co bét ky vén dé
nao, vui long tat thiét bj va guri thiét bi dén Vigilant Biosciences dé kiém tra.

Lwu gitr va khéi phuc cai dat thiét bi
Vigilant khéng gitr lai hodc khoi phuc cac cai dat trén phan mém OraFusion.

B&o vé thiét bi khoi cac méi de doa mang qua giao dién va giao thirc truyén théng
Céc giao dién hoat dong dugc thiét bj stir dung (vat ly): USB ngoai

Céac giao dién bj v6 hiéu hoa va ly do chung bi v6 hiéu hoa: USB bén trong bi vo

hiéu hoa theo thiét ké.

Cac cdng mang va kha nang két néi
Cac céng mo dé giao tiép: HTTPS (443), SSH (22)

Cac bién phap an ninh mang t6t nhat
Vui 16ng can nhac tuan tha cac bién phap an ninh mang t6t nhat, nhu str dung phan mém chéng virus
hodc tudng lira dugc cap nhat.

1. Chi nhirng ngu&i dung da dugc dao tao mai co thé truy cap thiét bi nay.
2. Két n6i thiét bj véi mang an toan riéng tu trong méi truorng st dung dur kién.

Cac tinh nang bao mat tich ho'p
Céc tinh nang bao méat bao gém:

1.0 lwu trir duoc ma héa
2. Giao tiép mang HTTPS (Giao thirc truyén théng bao mat)

3. CAng USB chi dugc cdu hinh dé dong b hoa dir liéu xét nghiém (Ban phim va chudt bi khoa va
khéng kha dung dé str dung)

4. Quyén truy cap dugc bao vé béng mat khau/PIN

5. Kha nang dura thiét bj vao danh sach den dé vo hiéu hoa thiét bj
Cai dat thiét bi trong méi trwrong

cai dat du kién cua co’ sé cua ban

M@i trrdrng t6i wru cho thiét bi: méi tr wdrng cham soc sirc khoe
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Xur ly cac van dé két néi

Quan ly két néi mang va dam may:

1. Bam bao mang Wi-Fi dang hoat dong.

2. Bbam bao tin hiéu Wi-Fi manh.

3. Dam bao tén va mat kh&u ctia bo dinh tuyén Wi-Fi la chinh xac.

4. Néu sy c¢6 két nSi van tiép dién, hay tat/bat may doc xét nghiém va thir két ndi lai.

5. Béi khi Wi-Fi van hoat dong nhurng két néi internet véi Wi-Fi bj gian doan, vui long lién lac véi
Nha cung cép dich vu Internet (ISP) clia ban dé dam bao két ndi internet 6n dinh.

Téng quan vé quan Iy rui ro

Phan mém OraFusion khdng phai la mét thiét bi co thé tuong tac, do do khdng phat hién rui ro cu
thé nao lién quan dén cac méi de doa an ninh mang. Vui long xem lai myuc Canh bao dé biét thém
théng tin vé cac rui ro lién quan.

Cap nhat cac ban cap nhat phan mém thiét bi

Vigilant khuyén nghi két ndi thiét bi vai mang Wi-Fi hoat
dong it nhdt mot 1an moét tuan dé cho phép hé théng tu dong
kiém tra cac ban cép nhat. Sau khi coban cap nhat kha
dung, mét clra s6 bat 1én cua hé théng sé& xudt hién.

Thong tin ky thuat cho ngwoi dung
Py Chi tiét hé diéu hanh
Hé digu hanh Raspberry Pi

There is a newer version of this Danh sach cac thanh phan cua phan mém

Co thé 18y ban sao danh sach vat liéu cua phan mém béng
cach glri email yéu cau tgi Vigilant Biosciences theo dja chi
customerservice @vigilantbiosciences.com.

app available

Click “Update” to download it now

\
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Huéng dan sir dung Huéng dan sur dung

QUY TRINH CAI DAT BAN DAU CHO MAY POC XET NGHIEM BINH TiNH p16 va EGFR

QUY TRINH SU' DUNG MAY DOC XET NGHIEM DINH TiNH p16 va EGFR

1. LAy may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR ra khoi hop. Thuc hién cac buéc sau dé bat dau xét nghiém Ora-3D mé&i:
2. D4t may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR Ién mét bé mét phang thoang gan 6 cém dién. 1. D&t may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR lén mot bé mat phang thoang noi sé
3. L&y bo chuyén d6i ngudn va bd lui dao thay thé ra khoi hép. thyre hién xét nghiém. Khéng dugc di chuyén may doc xét nghiém  trong khi tién hanh xét
4. Néu can, thay ludi dao thay thé trén bo chuyén déi ngudn béng cach nhén xuéng chét 16 xo, I18p nghiém. Viéc di chuyén c6 thé lam mat hiéu lurc xét nghiém.
bg chuyén di luGi dao &' goc 60° phan trén phang va phan dudi co hinh chir U. Nhén b chuyén 2. Cham vao man hinh may doc xét nghiém dé dam bao may da bat ngudn. Néu man hinh
d6i xuéng vé phia bd ngudn cho dén khi khép vao vi tri, sé nghe thdy mét tiéng tach. N&u can khdng phan hoéi, nhdn nat ngudn & mat sau cua thiét bi trong 1 giay.
thdéfm théng tin, vui long truy cap: https://www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades. 3. Nhap ma PIN tng dung dé dang nhap vao trng dung.
pat. . . )
5. C4m vao 6 cim dien. 4. Cham \t/ao XET'thHP:IT:k'\r/: ,MOg nhg;? thhéAng’\tlip né’l_J ;:1() gug_n, 'Sf’t t:éé:ﬁt ﬁ:gdn? trohn_g 56
6. Cam day ngudn vao may doc xét nghiém dam bao day duoc két néi chédc chén. mieng trong qua trinh kham. Sau do nhap Nam sinn va Gigltinh. Gni fal ‘0 xet nghiem de
P N L N ooz i N truy xuét nguén goc gitra cac két qua xét nghiém Ora-3D va hé théng chat lugng cua co
7. Nhan nut nguén, & mat sau cua thiét bi. Nut ngudn sé sang khi thiét bi du’qs bat. s& dé tham khao trong tuong lai.
8. Bam bao may doc xét nghiém xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR da bat (néu man hinh khéng

o

. Nhé&p cac yéu t6 nguy co 1am sang cua bénh nhan béng cach cham vao cau tra I&i thich
ho'p cho tirng yéu t6. DEé biét thém théng tin vé cac yéu t6 nguy co |am sang, hay cham
vao

sang sau khi nh&n nat ngudn, kiém tra tt ca cac két néi va dam bao 6 cdm dang duoc sir dung
hoat dong binh thuong).

9. Chon ngén nglr sr dung trén thiét bj.

10. Chon mui gio noi thiét bj dugc sir dung.

11. Xem lai Chinh sach quy&n riéng tu va nhdn vao Chép nhan. Nhan vao TIEP TUC dé tiép tuc.

12. Xem lai Diéu khoan str dung va nhan vao Chép nhan. Nhén vao TIEP TUC dé tiép tuc.

13. Két n6i may doc xét nghiém véi mang internet khong day béng cach chon mang, nhap mat khau
mang twong (rng va nhan vao KET NOI.

14. Tao tai khoan cho co s& béng cach nhap Tén co s&, Dja chi email va Mat khau (nhap mat khau
hai [an dé xac nhan) va nhan vao TAO TAI KHOAN.

15. M6t théng bao ty dong sé dugc guri dén dia chi email da dung dé tao tai khoan. Kiém tra email
(néu khdng c6 trong hdp thu dén, hay kiém tra hop thu rac ) dé 18y Ma xac minh.

16. Nhap Méa xac minh vao may doc xét nghiém. LU'U Y: Ma xac minh c6 hiéu lyc trong mét thai
gian gi¢i han.

17. Néu nhap ding Ma xac minh, may doc xét nghiém s& nhéc tao ma PIN (rng dung goém 4 chir s6.

18. Tao ma PIN trng dung gém 4 chir s6 cho (rng dung dé dang nhap nhanh hon trong lan sau.

19. Nhap lai ma PIN (rng dung gém 4 chir s6 dé xac nhan.

20. May doc xét nghiém gi¢ da s&n sang dé thyc hién Ora-3D. Cai dat da hoan tét.

21. Vui long tiép tuc truy cap trang web Vigilant (https://vigilantbiosciences.com/training/) trén may
tinh ho&c dién thoai di ddng dé hoan thanh khoa dao tao trude khi str dung.

@

Nhéap thong tin néu bénh nhan c6 nhin &n hodc udng nuédc trong vong 1 gid trudre khi xét
nghiém hay khéng. Nhép théng tin néu bénh nhan da lam sach chét bén trén méi. Néu
bé&nh nhan khéng nhin &n, may doc xét nghiém sé hién thi mot 16i dé hu¢ng dan bénh
nhan stc miéng béng nuéc va bat dau lai xét nghiém trong mét gio.

~

. Chuén bj mau nuéc bot dé xét nghiém béng cach lam theo Quy trinh sir dung Ora-3D
(muc tiép theo). Phan mém BeVigilant™ OraFusion s& dong vai tro hudng cac budc xét
nghiém.

-

XIN LU'U Y: USB 1a dé Vigilant str dung lién quan dén kiém tra ndi bo va/hodc truy cap dir liéu. Méi
may doc xét nghiém dugc bao vé bang mat khdu dé ngan truy cap trai phép.
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

QUY TRINH LAY MAU BE SU' DUNG

Thue hién cac buéc sau dé chuan bi mau bénh pham cho Ora-3D.

« Tru6c khi ldy mau, hdy lam theo Quy trinh sir dung may doc xét nghiém dinh tinh p16 va
EGFR.
- Phai deo gang tay khi thuc hién Ora-3D.

Phan mém OraFusion sé huwé'ng dan ngudi ding thuc hién cac buéc sau.

« L&y dung cu I8y m&u va bang xét nghiém ra khoi hop. Kiém tra bao bi xem c6 hu hong
khéng va khéng str dung cac san phdm da qua ngay hét han in trén bao bi. Chi mé cac
thanh phan khi can thiét.

Quan trong! Bénh nhan khéng nén &n, uéng, nhai keo cao su, hut thuéc, sic miéng
hodc cho bét cir thir gi vao trong hodc xung quanh miéng trong it nhat 1 gio trwéc
khi 1dy mau. Céac chét trong miéng cé thé lam sai léch két qua xét nghiém.

QUAN TRONG POI VOl VIEC CHUYEN NU'G'C BOT:

1. Chi dat miéng x6p 1én mat trén cua lwéi. KHONG dat miéng xép duéi luai.

2. Pam bao NGAM nuéc bot truéc khi dat miéng x8p vao miéng.

3. Gilr lwdi & mot vj tri trong khi miéng x8p hat nuérc bot.

4. KHONG thyrc hién bat ky dong tac mat nao trong khi miéng x8p dang hit nwé'c bot.
5. KHONG dat miéng Ién phan than bing nhua cua dung cu ldy mau.

3600002-AS Rev A 14 trén 25
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

-

.Huéng dan bénh nhan ngdm nuéc bot trong
miéng trong it nhat 30 gidy.

N

Théao nip ddy va dat sang mot bén.

w

. Huéng dan bénh nhan dat toan bo miéng
x0p vao miéng va ngdm nuéc bot trong it
nhat 90 gidy. Tiép tuc ngam va thdm miéng
x0p trong miéng trong 90 giay.

»

Sau 90 gidy, kiém tra xem dén chi bao co6
chuyén sang mau xanh lam dam hay khong.
Néu dén chi bao chua chuyén sang mau
xanh duong (cho biét da ngam hoan toan),
13p lai cac bude tir 1 dén 3.

o

L&y dung cu ldy mau da duoc dé nuéc bot
tir bénh nhan. Bay ndp cla dung cu &y mau
1&n miéng x6p.

I

Gilr cho dung cu thang dirng, &n nap xuéng
tir tir va nhe nhang trong mot dong tac dé loc
nuée bot vao 6ng nho giot mau.

Al

Nuéc bot co & day cua dau 6ng nho giot.
Dam bao thé tich t6i thiéu bang véi dinh cia
dau 6ng nho giot mau tim. Néu khong du, 1ap
lai cac budc tir 1 dén 6

o<

. Kiém tra nuwéc bot dé loc trong 6ng nghiém
xem c6 mau hodc mau giéng mau khong.
Chon tly chon trén phan mém OraFusion
dé tiép tuc. Néu khong phat hién thdy mau/
mau giéng mau, thi miu da sén sang dé
xét nghiém. Tién hanh quy trinh dé str dung
Ora-3D & may doc xét nghiém dinh tinh p16
va EGFR.

9. Thuc hién xét nghiém trong vong 1 gio sau
khi 18y mau nuéce bot.

15 trén 25

Ngam nwérc bot trong Thao nap day va dit sang
miéng trong 30 giav. mot bén.

Cho toan b miéng x&p vao miéng va ngam
nwdc bot trong 90 gidy.
Khéng nhai hodc bop miéng x6p.

v X

Deén chi bao chuyéh sang mau XANH LAM DAM khi da ngam
hoan toan nwé'c bot.

L&y miéng x6p ra khdi miéng dé kiém tra Chi bao.
N&u né khong phai la xanh lam dam (duoc kich hoat
hoan toan), 1&p lai cac budc 1- 3.

5 A} 6 =

D3t lai ndp day trén migng  GitF thidt bi théng diin,
x6p. Gitr thang ding nhén nap day xudng ti

thiét bj. tu va tron tru, theo mjt
chuyén dong. Ep hoan
7 toan miéng xop.
<

Thé tich nwd-c bot tdi thigu phai ¢
dinh ciia ng nhd giot
3600002-AS Rev A
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR
Huéng dan sir dung Huéng dan sur dung
QUY TRINH SU' DUNG MAY DOC XET NGHIEM DINH TiNH p16 Va EGFR VA KHAY THU! 8. Khi xét nghiém hoan t&t, may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR sé& hién thi két qua. Két
XET NGHIEM BINH TINH p16 Va EGFR qua dya trén phan tich cac ddu dn sinh hoc cu thé va cac yéu t6 nguy co' lam sang cla tirng
1. Trude khi thuc hién xét nghiém, hay 1am theo bénh nhan.
Quy trinh str dung may doc xét nghiém dinh tinh 3 9. Két qua am tinh hodc “Theo d6i” goi y khéng can chuyén dén bac si chuyén khoa. Két qua

p16 va EGFR va Quy trinh I&y mau . duong tinh hodc “Theo déi thém” cho thdy danh gia thém thong qua chuyén dén bac si chuyén

2. LAy khay thtr xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR khoa. Chuyén gia y té c6 toan quyén quyét dinh cac buéec ti€p theo sau két qua sang loc.

(Ora-3D) ra khéi bao bi va dat Ién bé mat phdng 'IT 13:48 20 13150 2>
gan may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR . TEST REPORT TEST REPORT
va chuén bj nhé nuéce bot da loc 1én khay. 7 (Test ID: bvr-123456_18) (Test ID: bvr-123456_18)

3' M& néP Ong nh6 gIOt ra khél Vbl Cl:]a Ong nh() m ‘ © Please be sure to Add Monitor and the Test ID to the Patient’s @ Please be sure to Add Investigate Further and the Test ID to
giot mau. Thio ndp Gng nhd giot va dit Record the Patient's Record

Than trong: Mot it nuée bot c6 thé chay ra ma sang it bén

khéng can nhén 6ng nho giot. Dam bao c6 sén
dung cu lam sach néu can. 4 ("g

4.Nho bén giot mau vao méi giéng cua khay thur |
xét nghiém (t6ng cong tam giot) bang cach bép git: ole =] m Investigate Further

8ng. M&u c6 thé dong lai trong khay khi dugc

ot . N . . Aresult of “Monitor” suggests there is not an immediate need for Aresult of “Investigate Further” suggests further evaluation through a
nhé 1an dau tién. Ché nuée bot thdm vao khay - |- Spaciaist referral, specialist referral,
thur xét nghiém trurde khi di chuyén khay xét 7 w
nghiém vao khay dinh vi. g’
Quan trong! Khéng vuwg't qua khung thei gian
60 g'?y gl}fi!' lac ,nh?‘ mal"' vao kPay thir xét "9'1“?"1 hﬂ"ﬂ cach bép dng. REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT ™ READER REMOVE THE TEST CASSETTE FROM THE BEVIGILANT™ READER.
nghiém va luc bat dau xét nghiém. Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state, Dispose of the cassette and Collection Device according to local, state,
- - and federal waste disposal requirements. and federal waste disposal requirements.

phai may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR
va trugt khay vao may doc xét nghiém (khéng

nang may doc xét nghiém hoac khay dinh vi). 10. Nh&n vao GU'T EMAIL KET QUA dé guri email két qua xét nghiém. Nhan vao

Khay dinh vi va khay thir xét nghiém xét nghiém hé';%ﬁ"ﬁ XET QUAY LAI TRANG CHU dé tré v& man hinh chinh.

€6 cac mii tén cho biét hudng dua vao. o 11. Léy khay thir xét nghiém ra khéi méy doc xét nghiém BeVigilant™ va thai bé béng
6. Xac nhan tét ca cac budc truée do da dugc 4 va dung cu I8y mau theo cac yéu cau thai bo chét thai cua dia phuong, tiéu bang

hoan thanh. va lién bang.

7. Nhan vao BAT DAU XET NGHIEM trén man hinh Né&u xay ra 16i, man hinh sé hién thi mot canh bao. Mét xét nghiém mé'i cé thé

may doc xét nghiém doc xét nghiém dinh tinh TRUQT KHAY dwgc thue hién ngay lap tirc béng cach st dung Ora-3D méi.

pi6va EGF? ‘Néu.th?i %ian dé tréi qua nhidu Néu mudn xem lai xét nghiém, xét nghiém c6 thé dugrc hién thi qua man hinh chinh
ho;n 1 9'°’Kke tr kt" b? derp glcf,batgal.ich%y, bé&ng cach chon “TIM XET NGHIEM” va xem ID xét nghiém da duoc ghi lai trudc do
mau da hét han va mét théng bao 16i sé xuat trong hé thong chét lugng cua co s6.

hién.
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May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

Huéng dan sir dung

QUY TRINH TAT MAY BOC XET NGHIEM BINH TiNH p16 va EGFR

Sau khi hoan thanh quy trinh xét nghiém, may doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR d& s&n
sang cho xét nghiém tiép theo. Néu can, ngudi dung co thé tat may doc xét nghiém dinh tinh
p16 va EGFR béng cach nhén va giir nat ngudn & mét sau cua thiét bj trong 3 gidy. Thiét bj sé
mat 15 giay dé tét hoan

QUY TRINH KIEM SOAT CHAT LUO'NG
« Kiém tra ngay hét han trén bao bi cho Ora-3D dé dam bao san phdm khong hét han.
+ Kiém tra day ngudn c6 thé thao r&i hang thang dé dam bao sur dung lién tuc.

+ Dam bao phan mém mé&i nhat duge cai dat truée khi str dung néu thiét bi khong dugce sur
dung trong th&i gian dai.

THAI BO

Ora-3D da qua str dung dugc coi la méi nguy hiém sinh hoc tigm &n va can duoc thai bo theo
c&c yéu cau thai bo chat thai cua dia phuong, tiéu bang va lién bang. Dam bao rdng may doc xét
nghiém dinh tinh p16 va EGFR duoc xtr ly theo Chi thj vé WEEE va pin.

CHi THI VE THIET BI BIEN VA PIEN TU

PHE THAI (WEEE) VA PIN

Chi thj v& Thiét bj dién va dién tir phé thai (WEEE) yéu cau tét ca Thiét b dién va dién tur (EEE)
phai dugc danh déu bang ky hiéu thung rac cé banh xe bj gach chéo. Ky hiéu nay co nghia la
khéng dugrc thai bo thiét b dudi dang rac thai do thi chura phan loai. Thai bo WEEE cling véi chat
thai thong thudrng co6 thé gay nguy hiém cho méi trudrng va stre khoe con ngudi, do mot s6 chat
duoc str dung trong EEE va pin cta ching.

3600002-AS Rev A 18 trén 25

Huéng dan sir dung

KHAC PHUC SU" CO CUA MAY POC XET NGHIEM PINH TiNH p16 Va EGFR

Khéc phuc sy ¢6 va giam thiéu

Thiét bi khong bat
ngudn

Kiém tra tudi tho pin cua thiét bi. Néu pin yéu, dam bao bd chuyén
déi ngudn duoc cdm vao thiét bj va day ngudn dugc cdm vao 6
dién. Né&u thiét bi hét pin hoan toan, hay dgi 10 phat trude khi bat
ngudn thiét bi.

N&u thiét bi khéng bat ngudn sau khi khac phuc sy c6, hay goi
cho bé phan hé trg khach hang.

Nguoi dung khong
thé nh¢ ma PIN
urng dung

SUr dung tinh n&ng “Quén méa PIN” trong U'ng dung. Ung dung s&
d&n ban qua cac huédng dan. Quyén truy cap Internet va email
cua ngudi dung sé dugc yéu cau.

L&i vi tri khay

Dam bao khay dinh vi dugc 18p hoan toan va ngang khitvgi than
may.

Dam bao c6 chdm bac trén khay dinh vi. Bam bao khéng c6 manh
vun nao trén cam bién dinh vi.

Néu thiét bi khéng hoat dong sau khi khac phuc sy c6, hay goi
cho bé phan hé trg khach hang.

L&i xét nghiém
Ora-3D

Kiém tra ngay hét han cua xét nghiém dé dam bao né van con
ngay han str dung.
Pam bao ma QR cua xét nghiém con nguyén venva khong bi

hoéng. Néu xay ra mot trong hai truorng hop trén, can phai xét
nghiém mai.

Néu thiét bj khéng hoat dong sau khi khdc phuc su ¢6, hay goi
cho bo phan hé trg khach hang.

L6i hét han mau

Can c6 mau nuédc bot va xét nghiém méi, str dung rng dung dé
khoi dong lai xét nghiém.

Thiét bi bj hong
hodc cac bé phan
bi hong

Ch&m durt stir dung va tra lai thiét bi cho nha cung cép.
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Huéng dan sir dung Huéng dan sur dung

BANG THUAT NGU' KY HIEU
Tiéu chuén/

SG6 ky hiéu Tiéu dé ky Tiéu chuén/

ISO/IEC s6  hiéu

A (2 " o SG y hiéu Tiéu dé ky e L A " 2
M6 ta ky hiéu theo tiéu chuan 1SO/ IEC hiéu M6 ta ky hiéu theo tiéu chuan

Ngudén Ngudn

1S 15225-1:2021 d IS0 7000- | Nja sanxudt | Cho biét nha san xuét thiét bi y t6 1801522312021 | (") | 15070002620 | Gisihandoam | CNObIStpham vidd &m ma it by
51.1 3082 538 A té co thé tiép xdc an toan.
Dai dien dugc 1SO 15223-1:2021 Gi¢ihan a at Cho biét ph: i 4 at khi én mé
1ISO 15223-1:2021 Khéng ap nha san xuat tai C A N e auy y P ’
. N A tai Cong dong chau Au/Lién minh
51.2 dung Cong dong chau chau Au
Au/Lién minh 1SO 15223-1:2021 @ 1SO 7000- Khéng tai st Cho biét mét thiét bj y té chi dugc
chau Au 5.4.2 1051 dung str dung mét lan.
ISO 1552?3:;1 2021 &I IS(;ZQO;)O- Ngay sén xuét Cho biét ng:y Sé}n xuét thiét 1SO 15223-1:2021 D:ﬂ 1SO 7000- thimgg:Z& Cho biét ngudi diing cn tham
e iyte 5.4.3 1641 9 khao huéng dan sur dung.
dung
1SO 15223-1:2021 1SO-7000- N ICho biét ngay sau do thiét bj y t& . A Thiét bj y té Cho biét mét thiét bj y té duoc
51.4 g 2607 Han str dyng khong duroc str dung. 150 155223 11 2021 | VD Khé’:r? ap chan doan in str dung nhu mét thiét bi y t&
e ing vitro chén doan in vitro.
Cho biét s6 danh muc cua nha .
IS0 1552 ?3(;1 2021 | [REF |sc2) 4790300' 86 danh muc san xuét dé c6 thé nhan dang IVD Regulation CZT;;’C |Ii| T:'eh’i E’L]de;:t Chi dinh xét nghiém gan bénh
o thiét bi y t6. 2017/746/EU 91 ghizm g: nhan
20.1h bénh nhan
. Cho biét s sé-ri clia nha san .
10 15223-1:2021 10 7000 S6 se-ri XUt & c6 thé nhan dang mot . Phulucl, | Thiétbjkhong | L@ trir rdrang ddi vaicac xet
51.7 2498 thiét bi v t& cu thé IVD Regulation Chuona Il dUng d8 tu xét nghiém khéng nham muc dich tu
'y i | 2017/746/EU 9 1 9 hie N xét nghiém hodc xét nghiém gan
20.1h nghiém bénh nhan
1SO 15223-1:2021 g ISO 7000- Gitf khé rdo Cho biét mét thiét bi y t& can
5.3.4 I 0626 dugc bao vé khoi hoi dm. |EC 60601-1:2005
' —_— IEC 60417- Dong dién xoay | Cho biét réng thiét bi chi phu hop
+AMD1:2012 ——— N JN . .
+AMD2:2020 5032 chiéu v&i dong dién xoay chiéu.
ISO 15223-1:2021 ISO7000- | Gi6i han nhiét (r:nh:t;ft‘ ooe %'Z'oht:'; ;g'é;gz
537 0632 a6 yeo P
an toan.
IEC 60601-1:2005 ISO7010- | D&uhiéucanh | _. . . ,
+AMD1:2012 W001 bao chun Dé bao hiéu mot canh bao chung
+AMD2:2020 9
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Ky hiéu

YIGILANTBIOSCIENCES'

May doc xét nghiém dinh tinh p16 va EGFR

ietichtsnd Kyhigu ISO/IEC  NeUdeKY  yis s ky higu theo tidu chusn
Nguoén s§ hiéu
Ctgltthhi!(;tliicgi:tntcgl E IEC 60417- Thiét bi diénva | Cho biét rang can phai thu gom riéng
dien th(-WE.EE) — 6414 dién ta thai thiét bi dién va dién t thai.
w Khéng 4 NGt nguén Cho biét ndt nguén & mat sau cdia
Khong ap dung dur? P i é’i o thiét bi. (Sang - Thiét bi bat /
ing ; 9 Dén tét - Thiét bi tét)
. Khéng ap Chi bao giéng Cho biét nai ngudi dung nhé nudc
Khong p dung G dung nho nudc bot bot vao bang xét nghiém.
N Khéng ap Chi st dung Cho biét chi st dung khi c6 su ké toa
Khong ap dung R ONLY dung theo toa clia bacsi.
3600002-AS Rev A 22 trén 25
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CAU HOI HOAC MOI QUAN TAM?

Né&u c6 cau hoi hodc méi quan tam lién quan dén hudng dan str dung nay, vui long lién
lac v&i Dai dién ban hang Vigilant Biosciences hodc Vigilant Biosciences theo dia chi
customerservice @vigilantbiosciences.com.

NE&u c6 bét ky vén dé nao v&i b ngudn bén ngoai, vui long lién lac vai Vigilant Biosciences dé
duoc thay thé theo dia chi customerservice @vigilantbiosciences.com.

D& biét thém thong tin vé san phdm, hay truy cap www.vigilantbiosciences.com
Né&u bat ky su ¢6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi, vui long bao céo cho

Vigilant Biosciences, Co quan Quan ly Thuc phdm & Dugc phdm Hoa Ky va/hodc co quan co
th&m quyén cua Qudc gia thanh vién noi ngudi dung va’hodc bénh nhan cu tra.

TAI LIEU THAM KHAO

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal cancer”, White
Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.
3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin 2019;69:7-34.

Chi dung cho chén doan in vitro.

QUYEN RIENG TU' DU’ LIEU BENH NHAN

Vigilant Biosciences ton trong quyén riéng tu cia cac ca nhan va cam két xu ly va bao vé
thdng tin ca nhan tuan tha theo cac Khung bao vé quyén riéng tu cua Chau Au-Hoa Ky va
Thuy Si-Hoa Ky.

DE biét Chinh sach quyén riéng tu day du cua chang t6i, hay truy cap trang web cda ching
t6i tai www.vigilantbiosciences.com. Néu c6 khi€u nai hodc quan tam, hay lién lac vé&i Quan tri
vién Quyén riéng tu cua ching téi theo dia chi privacy @vigilantbiosciences.com.
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Huéng dan sir dung Huéng dan sur dung
GIO'I HAN BAO HANH VA TRACH NHIEM PHAP LY Lich sif stfa doi

Viéc sir dung cac san pham cua BeVigilant™ ddng nghia su chdp nhan tét ca cac diéu khoan Stra d6i tai liéu Mb ta thay d6i Ngay ¢ hiéu luc

va didu kién cua gi&i han bao hanh va trach nhiém phap ly nay.

1. Céac san phdm BeVigilant™ duoc bao hanh dé dap (rng cac mo ta va théng s6 ky thuat cua
san ph&m co hiéu lyc vao thei gian van chuyén va khéng c6 khiém khuyét vé vat liéu va
tay ngh& trong th&i han sir dung cua san pham. Ngudi dung chiu moi rdi ro va trach nhiém
phap ly phat sinh tir viéc sir dung cac san pham BeVigilant™, cho du dugc sir dung don I&
hay két hop v&i cac san phdm khac. Bao hanh néu trén thay cho tit ca cac bao hanh hoac
nghia vu khac, du rd rang hay ngu y. Vigilant Biosciences tir chéi ro rang tét ca cac bao
hanh ngu y, bao gém nhung khéng gi¢i han, bao hanh vé kha nang ban dugc, su phu hop
cho mét muc dich cu thé va khéng vi pham. Theo dé, nha phan phdi cam két khong dua
rah, va khéng cho phép dua rah, bét ky khiéu nai nao chéng lai Vigilant Biosciences ho&c
bé&t ky chi nhanh nao cua Vigilant Biosciences dya trén do.

A Phét hanh fan dau Ngay 07 thang 11 nam 2025

N

. Bién phap khédc phuc duy nhét va doéc quyén cua Nha phan phéi déi véi san pham bi 18i,
bao gdém bét ky khiéu nai nao cua bén thir ba di véi nha phan phdi, sé la hoan tién, giam
hodc thay mé&i. Trong moi trudng hop, Vigilant Biosciences sé khéng chiu trach nhiém vé
chi phi mua sém hang héa thay thé, tén that loi nhuan hoac bat ky thiét hai déc biét, do hau
qua, gian tiép hodc ngau nhién nao khac, du bj gay ra, ngay ca khi Vigilant Biosciences da
duoc thong bao vé kha nang xay ra nhirng thiét hai do. N&u gi¢i han néu trén khéng ap
dung dugc vi bat ky ly do gi, trach nhiém phap ly cua Vigilant Biosciences theo hgp déong
nay sé khéng vuot qua gia da chi tra cho san pham bi 16i.

BeVigilant™ la nhan hiéu thwo'ng mai da duo'c cdp phép cua Vigilant Biosciences, Inc.

©2025 b&i hodc theo gidy phép cua Vigilant Biosciences, Inc. Bao lu'u moi quyén. Tuy thuéc
vao sy bao ho bang sang ché quéc té da cdp va dang chd xur ly. T4t ca cac nhan hiéu duoc
str dung trong tai liéu nay thudc s& hiru cua Vigilant Biosciences, Inc. hodc chu s& hiru tuong
(rng cla ching.
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