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BO kit thudc thir hiéu suat cao NextSeq™ 550Dx v2.5
(300 chu ky)

DUNG CHO CHAN BDOAN TRONG ONG NGHIEM

Danh muc s6 20028871

Muc dich str dung

B6 kit thudc thir hiéu sué’t~cao lllumina NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) la mét bo thudc thir va vat tu tiéu hao dung
dé gidi trinh tu thu vién mau khi dudc st dung két hop vdi cac xét nghiém da dugc kiém nhan. BO kit nay dugc thiét
k& dé& st dung két hop vdi thiét bi NextSeq 550Dx va phan mém phan tich.

Nguyén tac cua quy trinh
B6 kit thudc thir hiéu suat cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) la mét bd thudc thtr va vat tu tiéu hao ding mot an
phuc vu muc dich gidi trinh ty trén thiét bi NextSeq 550Dx. DB&i véi dau vao, B) kit thudc thir hiéu suét cao NextSeq
550Dx v2.5 (300 chu ky) str dung thu vién dugc tao tir DNA trong do chi thi mau va trinh tu thu thap dugc thém vao
muc tiéu da khuéch dai. Thu vién mau dugc thu thap trén t€ bao dong chay va gidi trinh tu trén thiét bi nhd cong nghé
hoa hoc gidi trinh tu theo nguyén ly tGng hop (SBS). Cong nghé hoa hoc SBS sl dung phuong phap ving két thic
thuén nghich d€ phat hién cac base nucleotide ddn~lé da gan nhan huynh quang khi cac base nay dudc két hgp vao
cac sgi DNA dang phat trién. SG lugng thu vién mau phu thudc vao cdp do ghép kénh ma phuong thiic chuén bi thu
vién nguoc huéng ho tro.
T& hudng dan s dung Thiét bi NextSeq 550Dx cung cdp hudng dan vé céch gidi trinh tu trén thiét bi NextSeq 550Dx.
Cac dac diém hiéu suét va gidi han cla quy trinh d&i vai Bo kit thudc thir hiéu sudt cao NextSeq 550Dx v2.5
(300 chu ky) da dudc thiét 1ap bang cac Mo-dun bién thé dong mam va sinh dudng ctia Local Run Manager.

Gidi han cta quy trinh

1 Dung cho chdn doan trong 6ng nghiém.

2 Phan mém xét nghiém khoéng so khdp cac doan doc co indel (viing chén, vliing x6a hoac két hgp) trong dé d6 dai
thanh phan 16n han 25 cap base (bp). Do dé, phan mém xét nghiém khong phat hién dudc cac indel co do dai I16n
hon 25 bp.

3 Phan mém xét nghiém co thé khdng so khdp doan doc amplicon ¢6 thanh phan cuc han, dan dén viéc vung d6 duoc
bao céo la thé dai. Thanh phan cwc han nay bao gém:

Doan doc chira nhiéu hon ba indel

Doan doc co do dai téi thi€u 30 bp véi ham Iugng bién thé nucleotide don (SNV) I6n hon 4% téng dd dai muc
tiéu amplicon (khéng bao gom cac ving tham do)

Doan doc c¢6 dd dai dudi 30 bp vdi ham lugng SNV 16n hon 10% téng dd dai amplicon

(bao gébm cac ving tham do)

4 Bién thé& I16n, bao gébm cac bién thé da nucleotide (MNV) va cac indel 10n, co thé dudc bao cao la cac bién thé nho
hon riéng biét trong tép VCF dau ra.

5 Cac bién thé x6a co thé bi loc ra hoac bo sot khi ma réng hai amplicon dang 6 néu dd dai ving xda 16n hon hodc
bang vung chéng 1an gitta cac amplicon dang 6.
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6 Hé thdng khong thé phat hién indel néu cac bién thé nay xay ra ngay lién k& moi va khdng co amplicon chéng lan.
DaGi vdi cac ving c6 amplicon chdng ldn, xét nghiém khong thé phat hién ving xda khi viing chdng 1&n nhd hon kich
thudc ving x6a can phat hién. Vi du: néu vung chong lan gira hai amplicon lién ké |a hai base, xét nghiém sé khong
thé phat hién viing x6a nao bao gébm ca hai base do. Co thé phat hién mét ving x6a base duy nhat tai mot trong hai
base do.

7 Nhu vdi bat ky quy trinh cdng viéc chudn bi thu vién dua trén qua trinh tao thé lai nao, cac da hinh co ban, dot bién,
ving chén hodc viing xéa trong cac viing gan két oligonucleotide ¢ thé anh huwdng dén cac alen dugc tham do va
theo do la cac két qua phat hién trong khi giai trinh tu. Vi du:

Mot bién thé cung pha voi mot bién thé trong viing méi ¢ thé khéng duoc khuéch dai, dan dén trudng hop am
tinh gia.

Céc bién thé trong viing mdi c6 thé ngan can su khuéch dai cla alen tham chiéu, din dén phat hién bién thé
déng haop tir khdng chinh xac.

Cac bién thé indel trong ving mdi c6 thé dan dén phat hién duong tinh gia & cudi doan doc lién k& véi moi.

8  Xét nghiém c6 thé loc céc indel do sai I1&ch soi néu cac bién thé nay xay ra gan cudi mot doan doc va bi cdt mém
trong qua trinh so khép.

MNV nhé chuwa dudce ki€m nhén va chi duoc bao céo trong Mé-dun bién thé sinh dudng.

10 Céc vung x6a dugc bdo céo trong VCF tai toa dd cla base ndm trudc theo dinh dang VCF. Do do, hay xem xét cac
bién thé& lién k& trwde khi bao cao phat hién base riéng Ié la tham chi€u déng hop tir.

11 Cac gidi han danh riéng cho dong mam:

Thiét bi NextSeq 550Dx, st dung Mo-dun bién th€ dong mam clia Local Run Manager cho NextSeq 550Dx,
duac thiét k& dé cung cép két qua dinh tinh cho phat hién bién thé dong mam (vi du: déng hop t&, di hop ti,
thé dai).

Khi duoc st dung véi Mé-dun bién thé dong mam, pham vi t6i thiéu can thiét trén mbi amplicon dé phat hién
bi&n thé chinh xac 1a 150x. Do d6, can cé 150 phan doan DNA h trg, tuong duong vai 300 doan doc két doi
chdng Ian. S6 lwong mau va téng sé base nham muc tiéu s& anh hudng dén pham vi. Ham lugng GC va ham
lwgng hé gen khac cé thé anh huéng dén pham vi.

Su thay d6i s6 lugng ban sao co thé anh hudng dén viéc xac dinh mot bién thé 1a dong hap tlr hay di hop tir.
Cac bién thé& trong mét s6 trudng hop 13p lai nhat dinh dugc loc ra khoi cac tép VCF. BO loc trinh tu Ip lai
RMxN dudc st dung dé loc bién thé néu tat ca hodc mot phan trinh tu bién thé xuat hién 13ap di 1ap lai trong hé
gen tham chiéu lién k& vai vi tri bién th&. DGi véi phat hién bién thé dong mam, can it nhat 9 trinh tu 13p lai
trong tham chiéu dé loc bién thé& va chi xét nhirng trinh tu I1ap lai c6 dd dai t6i da 5 bp (R5x9).

Mot indel va mot SNV & 16-cut don ¢6 thé chi cho mot bién thé trong bao céo.

12 Céac gidi han danh riéng cho sinh dudng:

Thiét bi NextSeq 550Dx, st dung Mo-dun bién thé sinh dudng cla Local Run Manager cho NextSeq 550Dx,
duac thiét k& dé cung cép két qua dinh tinh cho phat hién bién thé& sinh dudng (vi du: su hién dién cia mot bién
thé sinh dudng co tan s6 bién thé 16n hon hodc béng 0,026 vdi gidi han phat hién 1a 0,05).

Khi dudc st dung véi Mé-dun bién thé sinh dudng, pham vi ti thiéu can thiét trén méi amplicon d& phat hién
bién thé chinh xac la 450x trén mdi nhém gop oligonucleotide. Do dd, can c6 450 phan doan DNA hé trg trén
moi nhédm godp oligonucleotide, twong duong véi 900 doan doc két ddi chdng 1an. S lugng mau va téng sé base
nham muc tiéu s& anh hudng dén pham vi. Ham lwong GC va ham lugng hé gen khac ¢ thé éanh huéng dén
pham vi.

DGi véi phat hién bién thé sinh dudng, can it nhat 6 trinh tu 1&p lai trong tham chiéu dé loc bién thé va chi xét
nhitng trinh tw 1ap lai c6 d6 dai t6i da 3 bp (R3x6).

Mo-dun bién thé sinh dudng khong thé phan biét gilra bién th€ dong mam va sinh dudng. Mo-dun nay duoc
thiét k& dé phat hién cac bién thé trén mét loat cac tan s bién thé, nhung khong thé st dung tan sd bién thé dé
phan biét cac bién thé sinh dudng vdi cac bién thé dong mam.

M6 binh thudng trong méau xét nghiém anh huédng dén viéc phat hién cac bién thé. Gidi han phat hién duoc bao
céo dua trén tan s6 bién thé lién quan dén téng s& DNA tach chiét tlr cd mé khdi u va mé binh thuwong.
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Cac thanh phan bo kit thubc thir

B6 kit thudc thir hiéu suat cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky)

Mbi thanh phan cla B kit thudc thir hiéu suat cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) dudc dung trong mét hdp riéng.
Bao quan ngay cac thanh phan & nhiét do dudc chi dinh d& dam bao hiéu suat hoat ddng phu hop. Sau day la danh

sach céac thanh phan bo kit thudc th.

Bang 1 Cac thanh phan b kit thudc thi

Thanh phan S6 lugng
Hop thube thir hiéu suat cao NextSeq 1 cho méi
550Dx v2 (300 chu ky) bd

Hép dung dich dém NextSeq 550Dx v2 1 cho méi
(300 chu ky) b6

Hop t€ bao dong chay hiéu suét cao 1 cho méi
NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) hop

Hop phu kién NextSeq 550Dx 18ng

(300 chu ky)

Thé tich
dong goi
Co nhiéu
muc
Co nhigu
murc
Khéng ap
dung
12 ml

Mo ta Bao quan*
Thu6c thr dung trong phan cum va -25°C dén -15°C
gidi trinh tw

Dung dich dém va dung dich rira 15°C dén 30°C
T& bao dong chay thay tinh, két doi, 2°C dén 8°C
dung mot [an

Dung dich dém pha loéng thu vién -25°C dén -15°C

*Hop t&€ bao dong chay hiéu sudt cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) duoc van chuyén & nhiét dd mai trudng.

S616

B6 kit thudc thir cé mét s6 16 duy nhat dudc goi 1a s6 16 cha bd kit thudc thir. M6i hdp trong bd kit thudc thlr déu dudc
in s& 16 clia bo kit thudc thir. Cac thanh phan b kit thubc thtr bén trong hdp dugc in sé 16 riéng clia tirng thanh phan,
s0 nay khac vai s6 16 clia bo kit thude thlr. Bao quan cac vat tu tiéu hao dung cho giai trinh tu trong hop dung cho
dén khi sén sang s dung dé duy tri su lién két cla 16 bd kit. Xem Chiing nhan phan tich ctia bd kit thudc thir dé biét

chi tiét vé méa bd phan thudc thir va sé 16.

Bao quan va xt¥ ly

1 Nhiét do phong la khoang nhiét dd tir 15°C dén 30°C.
2 Thanh phan trong bd kit thudc thir n dinh khi dwdc bao quan theo nhiét dd bao quan dudc chi dinh dén ngay hét

han ghi trén nhan.

3 HOp phu kién NextSeq 550Dx va Hop thudc thir NextSeq 550Dx 6n dinh trong téi da mét [an ra dong vé nhiét do
phong trudc ngay hét han theo quy dinh. HOp thudc thir 6n dinh trong t&i da 6 gid khi ra déng trong bdn nuwéc & nhiét
dd phong. Hodc, ban ciing c6 thé rd déng hdp thudc thir & nhiét do tir 2°C dén 8°C trong t8i da 5 ngay trudc khi

s dung.

4 Nhitng thay dg&i vé hinh thi'c bén ngoai clia thudc thir co thé cho thdy d&u hiéu vat liéu bi hu hdng. Néu co cac thay
déi vé hinh thirc bén ngoai sau khi trén, chdng han nhu mau séc ctia thudc thir thay d6i rd rang hodc thudc thir bi
van duc rd rang do nhiém vi sinh vat, thi khéng duoc st dung thudc thir.

Thiét bi va cac vat liéu can tu chuan bi, ban riéng
Thiét bi NextSeq 550Dx, danh muc s6 20005715

Thang 8 nam 2021

Tai liéu s6 1000000073349 v02 VIE | 3



B6 kit thuc thir hidu suat cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky)

Canh bao va bién phap phong ngura

¢ THAN TRONG
Luét lién bang chi cho phép thiét bi nay dudc ban bdi hoac theo yéu cau clia bac si hodc bac si hanh nghé
khac dudc cép phép theo luat cta Tiéu bang naoi bac si dé hanh nghé, sl dung hodc yéu cau st dung thiét bi.

1 BO kit thudc thir hiéu suét cao NextSeq 550Dx v2.5 (300 chu ky) chira cac hoa chét co thé gay nguy hiém. Cé thé
xay ra thuong tich ca nhan néu hit phai, nudt phai, ti€p xdc vdi da va méat. Mang thiét bi bao hd, bao gdm béo vé
mat, gang tay va do choang phong thi nghiém tuong (ng véi cac nguy cd phoi nhiém. XU ly thudc thir d& st dung
nhu chat thai hoa hoc va thai bd theo cac luat va quy dinh hién hanh cla dia phuwang, qudc gia va khu vuc.

2 DE biét thong tin vé méi truwding, sirc khde va an toan, hay xem bang dit liéu an toan (SDS) tai dia chi
support.illumina.com/sds.html.

3 Viéc khéng tuan tha cac quy trinh da néu co thé dan dén két qua sai hodc chéat lugng mau gidm sat dang ké.

4 Si dung cac bién phap phong nglra thudng quy cla phong thi nghiém. Khéng dung pipet badng miéng. Khéng an
udng hodc hit thuée trong khu vue 1am viéc duoc chi dinh. Deo gang tay va mac do khoac phong thi nghiém dung
mot Ian khi x ly cac mau xét nghiém va thudc thir xét nghiém. Rira tay ky cang sau khi x ly cac mau xét nghiém
va thudc tht? xét nghiém.

5 Yéu cau ap dung phuang phap thuc hanh trong phong thi nghiém thich hgp va vé sinh trong phong thi nghiém sach
s& dé ngan chan cac san pham PCR lam nhiém ban thudc thi, thiét bi do va mau DNA hé gen. Tinh trang nhiém
b&n PCR co thé& khién cho két qua khéng chinh xac va khéng dang tin cay.

6 D& tranh tinh trang nhiém ban, hdy dadm bao réng khu vuc tién khuéch dai va hau khuéch dai cé thiét bi chuyén dung
(vi du: pipet, dau pipet, may trén mau va may ly tam).

Hudng dan st dung

Xem t& hudng dan st dung Thiét bi NextSeq 550Dx va céac hudng dan tham khao lién quan.

Dac diém hiéu suat
Xem t& huéng dan st dung Thiét bi NextSeq 550Dx.

Bang sang ché va nhan hiéu

Tai liéu nay va ndi dung trong do thudc quyén sé hitu cta lllumina, Inc. va cac cong ty lién két cta lllumina, Inc. ("lllumina") va chi danh cho viéc st
dung theo hgp déng vai khach hang ciia lllumina lién quan dén viéc st dung (cac) san pham duwdc mo ta trong tai liéu nay va khéng danh cho muc
dich nao khac. Tai liéu nay va ndi dung trong do sé khéng dugc st dung hay phan phdi vi bat ky muc dich nao khac va’hodc khéng dudc truyén
tai, tiét 16 hay sao chép dudi bat ky hinh thirc nao khac ma khéng co suw cho phép trude bang van ban cla lllumina. lllumina khéng chuyén nhuong
bt ky gidly phép nao theo cac bang sang ché&, nhan hiéu, ban quyén hodc cac quyén theo théng luat cling nhu cac quyén tuong tu clia bat ky bén
th&r ba nao thdng qua tai liéu nay.

Cac hudng dan néu trong tai liéu nay phai duwgc tuan thi nghiém ngét va rd rang bdi ca nhan dudc dao tao phi hgp va cé dd trinh dd nhdm dam
bao st dung an toan va dung cach (cac) san phdm dudc mo ta trong tai liéu nay. Phai doc va hi€u hoan toan tat ca ndi dung cla tai liéu nay trudc
khi s dung (cac) san phdm do.

VIEC KHONG BOC TOAN BO VA TUAN THU RO RANG TAT CA CAC HUONG DAN NEU TRONG TAI LIEU NAY CO THE DAN DEN GAY HU
HONG (CAC) SAN PHAM, GAY TGN THUONG CHO CON NGUOI, BAO GOM NGUOI DUNG HOAC NHUNG NGUOI KHAC VA GAY THIET
HAI TAI SAN KHAC, VA SE LAM MAT HIEU LUC BAO HANH AP DUNG CHO (CAC) SAN PHAM BO.

ILLUMINA KHONG CHIU BAT KY TRACH NHIEM NAO PHAT SINH TU VIEC SU DUNG KHONG DUNG CACH (CAC) SAN PHAM BUOC MO
TA TRONG TAI LIEU NAY (BAO GOM CA CAC BO PHAN CUA SAN PHAM HOAC PHAN MEM).

© 2021 lllumina, Inc. Bao lvu moi quyén.

T4t ca cac nhan hiéu déu la tai san cta lllumina, Inc. hodc cac chd sd hitu tuong rng. DE biét théng tin cu thé vé nhan hiéu, hay xem trang web
www.illumina.com/company/legal.htmi,
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Théng tin lién hé

ul Ce

lllumina

5200 Illumina Way Nha bdo trg tai Uc

San Diego, California 92122 U.S.A. IVD Illumina Australia Pty Ltd
+1.800.809.ILMN (4566) Nursing Association Building
+1.858.202.4566 (ngoai khu vuc Béc My) ec | Rep Level 3, 535 Elizabeth Street
techsupport@illumina.com Melbourne, VIC 3000

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven

Ha Lan

www.illumina.com Australia

Thong tin trén nhan san pham

Dé& c6 thong tin tham chiéu day da vé cac ky hiéu co6 thé xuét hién trén bao bi va nhan san phdm, hay tham khéo ban
chu giai ky hiéu tai dia chi support.illumina.com, trén tab Documentation and Literature (Tai liéu hudng dan va Tai liéu
gidi thiéu) cho bd kit ctia ban.
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