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Muc dich Str dung

QIAamp® DSP Virus Spin Kit duwoc thiét k& dé st dung tht cong hodc, khi dwoc st dung
cung véi dung cu QlAcube® Connect MDx, dé& phan lap va loc tw dong axit nucleic vi-rat tiy

mau huyét thanh va huyét twong nguoi.

QlAamp DSP Virus Spin Kit st dung céng nghé mang silica (céng nghé QlAamp) dé& phan

lap va loc axit nucleic vi-rat tirmau huyét thanh va huyét twong nguoi.

San phadm nay dv dinh sé& dwoc st dung chan doan trong dng nghiém b&i ngwdi dung
chuyén nghiép vi du nhw ky thuét vién va bac s dwoc dao tao vé ky thuat sinh hoc phan ti.

Nguwoi dung Dy dinh

San phdm nay dv dinh sé dwoc st dung béi ngudi dung chuyén nghiép, vi du nhw kj thuat

vién va bac sT dwoc dao tao vé k§ thuat sinh hoc phan t.
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M0 ta va Nguyén tac

Quy trinh ctia QlAamp DSP Virus Spin gébm 4 buéc (ly gidi, lién két, riva va riva giai) va dwoc
thwe hién béng cach st dung cac cot QlAamp MinElute® trong may ly tdm nhé tiéu chuan
hodc tw dong trén QlAcube Connect MDx. Quy trinh nay dwoc thiét ké dé giam thiéu kha
nang lay nhiém chéo gitra cac mau va cho phép xt ly an toan cac mau cé kha nang lay
nhiém. Quy trinh don gian ctia QlAamp DSP Virus Spin phu hop dé xt ly déng thdi nhiéu
mau. QlAamp DSP Virus Spin Kit c6 thé dwoc str dung dé& phan lap RNA va DNA cua vi-rat
tlr mét loat cac vi-rat RNA va DNA. Tuy nhién, cac d&c tinh hiéu nang cho moi loai vi-rat van

chwa dwoc thiét [ap va phai dwoc ngudi ding xac nhan.
Ly giai v&i QIAGEN Protease (QP)

Céac mau dwoc ly giai trong diéu kién bién tinh cao & nhiét d6 cao. Qua trinh ly gidi dwoc
thwe hién véi sw hién dién ctia QIAGEN Protease (QP) va Chét dém Ly giai (AL), cling dam
bao bat hoat RNase.

Hap thu vao mang QlAamp MinElute

Diéu kién lién két dwoc didu chinh bang cach thém ethanol dé cho phép lién két téi wu RNA
va DNA ctia vi-rat véi mang. Sau dd, cac chét ly giadi dwoc chuyén vao cot QlAamp MinElute
va cdc axit nucleic vi-rat dwoc hap thu vao mang gel silica khi chét ly giai dwoc hit qua bang
phwong phap ly tam. Cac didu kién vé mubi va d6 pH dam bao rang protein va cac chéat
nhiém ban khac, cé thé (rc ché PCR va cac phan (rng enzym xudi dong khac, khéng bi git
lai trén mang QlAamp MinElute.

Céc 6ng riva 2 mL (WT) (duoc cung c&p) bd sung cho cot QIAamp MinElute trong cac buéc

nap va rira.
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Loai bd cac chat nhiém ban tén dw

Axit nucleic van lién két v&i mang, trong khi cac chat nhi&m ban dwoc riva trdi hiéu qua trong

3 bwdc rira.
Rira gidi axit nucleic vi-rat

Trong mot buwéc duy nhat, RNA va DNA cla vi-rat cé do tinh khiét cao dwoc rira giai tir
mang cot QlAamp MinElute trong Chét dém Rira giai (AVE), dwoc can bang vé nhiét do
phong. Cot QlAamp MinElute cho phép thé tich rira giai tbi thidu chi 20 pL trong quy trinh
tht cdng va 60 L trong quy trinh tw dong. Thé tich rira giai thap dan dén dich rira giai axit

nucleic cé néng dd cao.

Déi v&i cac ting dung xudi dong yéu cau thé tich ban dau nhé (vi du nhw mét sb xét nghiém
PCR va RT-PCR), dich rira giai dam dac hon cé thé lam téng d6 nhay cuia xét nghiém.

Dbi véi cac tng dung xudi dong yéu cu thé tich ban dau I&n hon, thé tich riva giai co thé
tang I&n dén 150 pL trong quy trinh thd cong va 100 pL trong quy trinh tw dong. Tuy nhién,
viéc téng thé tich rira giai sé 1am gidm ndng dé axit nucleic trong dich rira giai.

Do chét dém rira gidi con lai dwoc mang cot quay gil lai sau khi ly tam, thé tich dich rira
giai thu hoi c6 thé thap hon thé tich chat dém rira giai dwoc ap dung cho cot. Ngoai ra, thé
tich dich rra giai thu hdi phu thudc vao tinh chéat ctia mau.

Axit nucleic rira gidi dwoc thu thap trong cac éng rira giai 1,5 mL (ET, dwoc cung cép) va
c6 thé dwoc bdo quan & 2-8 °C trong tbi da 24 gi&. D& bao quan lau dai trén 24 gi®, ching

toi khuyén ban nén bdo quan axit nucleic da loc & —20 °C.
Lwu y: D6 &n dinh cla dich rira giai phu thudc nhidu vao cac yéu té khac nhau va lién quan

dén trng dung xudi dong cu thé. Do 6n dinh cua dich rira gidi d& dwoc danh gia cho QlAamp
DSP Virus Spin Kit cuing v&i cac tng dung xudi dong mau. Nguwoi dung co trach nhiém tham
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khdo hwéng dan st dung clia trng dung xudi dong cu thé dwoc st dung trong phong thi
nghiém clia ho va/hodc xac nhan toan bd quy trinh 1am viéc dé thiét 1ap cac diéu kién bao
quan thich hop.

San lwong va chat lwgng cda axit nucleic vi-rat

San lwong axit nucleic vi-rit dwoc phan Iap tir cac mau sinh hoc thudng dwéi 1 ug. Cac
phwong phap khuéch dai dinh lwong dwoc khuyén nghi dé xac dinh san lwong. Khi dinh
lwong céc axit nucleic dwoc phan lap bang giao thire QlAamp DSP Virus Spin, hdy nhé rang
sé& c6 nhidu RNA chat mang trong mau hon dang ké& so véi RNA cuia vi-rit.

RNA chét mang dap (rng hai muc dich: Thtr nhat, né tdng cwéong lién két ctia cac axit nucleic
vi-rit v&i mang QlAamp, déc biét ndu cé rat it phan ti dich trong mau. Thi hai, viéc bd sung
mét lwong Ién RNA chat mang lam giam kha néng bién chat RNA vi-rit trong trwéng hop
hiém g&p la cac phan t&r RNase thoat khdi sw bién chat do cac mubi chaotrope va chét tiy
trong Chét dém Ly giai (AL). Néu RNA chat mang khéng duwoc thém vao Chét dém Ly giai
(AL), diéu nay c6 thé 1am giam kha nang thu hdi DNA hodc RNA vi-rut.

RNA chéat mang ciing c6 thé dwoc bao gdm trong mét sé thude thir mau chirng ndi clia cac
xét nghiém xudi dong thwong mai. Trong nhirng tredng hop nay, vui long tham khao hwéng
dan s dung lién quan t&r nha san xuét xét nghiém xudi dong.

Céac hé théng khuéch dai khac nhau c6 hiéu qua khac nhau tuy thudc vao téng lwgng axit
nucleic co6 trong phan trng. Cac dich rlra gidi tr by dung cu nay chira ca axit nucleic vi-rat
va RNA chat mang va s6 lwong RNA chat mang sé vwot nhiéu sb lwong axit nucleic vi-rit.
Do do, cac tinh toan vé lwong dich rira giai can thém vao qua trinh khuéch dai xuéi dong
phai tinh dén Ivong RNA chat mang dwoc thém vao. D& cé dwoc dd nhay cao nhét trong
cac phan trng khuéch dai, cé thé can diéu chinh lwgng RNA chat mang dwoc thém vao Chét
dém Ly giai (AL).
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B& sung cac mau chirng ndi

Viéc st dung giao thirc QlAamp DSP Virus Spin két hop véi cac hé théng khuéch dai co
s&n trén thi trwong cé thé yéu ciu dwa mau chirng ndi vao quy trinh loc. RNA hodc DNA
mau chirng ndi phai dwoc thém vao chét dém ly gidi cing véi RNA chat mang. D& co hiéu
qua loc tdi wu, cac phan t&r mau chirng nodi phai dai hon 200 nucleotide, vi cac phan ttr nhé

hon khéng dwoc thu hdi mét cach hiéu qua.

Tham khao hwéng dan clia nha san xuat dé xac dinh ndng do téi wu. St dung néng dd khac

v&i ndng d6 dwoc khuyén nghi cé thé lam gidm hiéu qua khuéch dai.
Loc tw dong axit nucleic vi-rut trén QlAcube Connect MDx

QIAcube Connect MDx thuc hién viéc phan lap va loc tw ddng cac axit nucleic. Thiét bi co

thé xt ly tdi da 12 mau méi lan chay.

Néu ty déng hoa QlAamp DSP Virus Spin Kit trén QlAcube Connect MDx, dung cu cé thé
x@ ly it hon 50 mau do thé tich chét, bay hoi va str dung thém thudc thr blng cach hut pipet
tw dong. QIAGEN chi ddm bao 50 14n chun bi mau khi st dung thii cdng QlAamp DSP
Virus Spin Kit.
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Seana ki bar mee

EEa

Hinh 1. QlAcube Connect MDx.
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Tom tat va gidi thich

QlAamp DSP Virus Spin Kit str dung céng nghé da dwoc chirng minh dé loc ddng thei DNA
va RNA vi-rat. Bo6 dung cu két hop cac déc tinh lién két chon loc clia mang dwa trén silica
v6i thé tich rira gidi linh hoat tir 20 dén 150 L trong quy trinh tha céng.

Quy trinh nay thich hop dé st dung véi huyét twong va huyét thanh; huyét twong hodc huyét
thanh c6 thé chiva citrate hodc EDTA. Cac mau cé thé twoi hodc dong lanh, mién la ching
khéng dwoc déng lanh va ra déng nhiéu Ian.

Quy trinh c6 thé dwoc s dung dé phan 1ap RNA va DNA vi-rtt tlr mot loat cac vi-rat RNA
va DNA. Quy trinh quay QlAamp DSP 1a quy trinh don gian, pht hop dé& xir ly déng thoi
nhiéu mau. Quy trinh nay cé thé hoan toan tw dong trén QlAcube Connect MDx (trang 9) dé&
téng kha néng tiéu chun héa va dé s dung véi thé tich riva giai tir 60-100 pL véi gia sb 5
uL. Quy trinh nay dwoc thiét k& dé tranh kha nang nhiém ban chéo gil*a cac mau va cho
phép x& ly an toan cac mau cé kha nang lay nhiém. Axit nucleic vi-rut dworc riva giai trong
Chét dém Rra gidi (AVE), s&n sang dé st dung trong cac phan trng khuéch dai (PCR) hodc

bao quan & —20 °C dé sir dung sau nay.
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Vat tw dwoc Cung cap

Thanh phan bé dung cu

QlAamp DSP Virus Spin Kit

So danh muc 61704
S6 lwong chuan bi 508
QlAamp MinElute QlAamp MinElute columns with COL 50

Wash tube (WT)s (2 ml) (Cot
QlAamp MinElute c6 Ong rira
(WT) (2 mL))

LT Lysis Tubes (2 ml) (Ong Ly giai 50

ET Elution Tubes (1.5 ml) (Ong ELU | TUBE 50
Rra gidi (1,5 mL)) --

WT Wash tube (WT)s (2 ml) (Ong TUBE 5x 50
oo (T) & L) [WASH] TUBE |

AL Lysis Buffer (Chat dém Ly giai)* m 33 mL

AW1 Wash Buffer 1 (Chat dém rira 1) I YWASH I BUF I 1 ICONCI 19 mL
(AW1)* (dam dac)

AW2 Wash Buffer 2 (Chat dém riva 2) | WASH | BEUF | 2 Icorqcl 13 mL
(AW2)T (dam dac)

AVE Elution Buffer (Chat dém Rira ELU 4x2mL
giai)t (ndp mau tim) LB [ E0F ]

PS Protease Solvent (Dung moi PROT| sOLV 4,4 mL
Protoase)’ [QPROT] SOLV |

Carrier (Chét Carrier RNA (RNA chat mang) [ RNA ] 310 ug

mang) (nap mau da)

QP QIAGEN Protease (QP) 1lo

(QIAGEN Protease (QP))*
- Hwéng dan St dung (Sb tay)

=

*

Chtra mudi chaotrope. Thyc hién cac bién phap an toan thich hop va deo géng tay khi xt ly. Khéng twong thich
v6i chét khir triing chira thudc tay. Dé biét thém thong tin, xem trang 16.

T Chtra natri azua lam chét bdo quan.

* Xem “Chudn bi thudc thr va chat dém”, trang 26.

§ Néu tw dong héa QlAamp DSP Virus Spin Kit trén dung cu QlAcube Connect MDx, dung cu c6 thé xt Iy it hon 50
méau do thé tich chét, bay hoi va st dung thém thubc thir b&ng cach hut pipet tw dong. QIAGEN chi dadm bao 50
I&n chuan bj mau khi st dung tht cdng QlAamp DSP Virus Spin Kit.
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Thanh phan ctia bd dung cu

Céc thanh phan chinh ctia bd dung cu chira thanh phan hoat tinh dwoc giai thich dudi day.

Thuéc thi Thanh phan hoat tinh Néng do (trong lwgng/trong
lwong) [%]
QIAGEN Protease (QP) Subtilisine >90 dén <100
AL Guanidine hydrochloride 230 dén <50
Axit maleic 20,1 dén <1
AW1 Guanidine hydrochloride >50 dén <70
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Vat tw Yéu cau nhung Khéng dwoc Cung cap

Thubc thir bd sung

e Ethanol (96-100%)*

Vat tu tiéu hao

e Pipett va dau tip pipet (d& ngan ngtra nhiém ban chéo, chiing téi dac biét khuyén ban
nén st dung cac dau tip pipet c6 tAm chén sol khi)

e Ging tay dung mét 1an

Thiét b

Khéi gia nhiétt dé ly giai mau & 56 °C

May ly tam nhot (c6 réto cho édng 1,5 mL va 2 mL)
Xy lanh do (50 mL)

May xoay

Dbi véi mau <200 uL: Dung dich NaCl 0,9%

Chi danh cho quy trinh tw déng

QIAcube Connect MDxt (s6 danh muc 9003070)

Rotor Adapters (sé danh muc 990394)

Rotor Adapter Holder (s& danh muc 990392)

Sample Tubes CB (2 ml, sé danh muc 990382, dng nap mau)
Shaker Rack Plugs (sé6 danh muc 9017854)

Reagent Bottles, 30 ml (sb danh muc 990393)

Filter-Tips, 1000 pL (sé danh muc 990352)

* Khong st dung rvou bién tinh, co chitra cac chat khac nhw methanol hodc methylethylketone.
1 Trwoc khi st dung, dam bao ring cac dung cu da dwoc kiém tra va hiéu chuén theo khuyén nghi clia nha san
xuét.
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e Filter-Tips, 1000 ul, wide-bore (s danh muc 990452)
e Filter-Tips, 200 pL (s& danh muc 990332)
e SafeSeal Tube, 1.5 ml, Sarstedt® (sé danh muc 72.706)
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Canh bao va Phong ngira

Xin lvu y rdng ban c6 thé dwoc yéu ciu tham khao céc quy dinh tai dia phwong vé cach bao
cdo cac sy cb nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bi cho nha san xuét va/hoac dai
dién dwoc Gy quy&n cla nha san xudt va co quan quan ly noi ngwdi ding va/hodc bénh

nhan cuw tru.

Duing cho Muc dich St dung Chan doan trong Ong nghiém.
Doc ky tt ca cac hwéng dan trwée khi st dung bd dung cu.
Théng tin an toan

Khi lam viéc v&i hoa chét, lubn mang 4o choang phong thi nghiém, géng tay diung moét lan
va kinh bao ho phi hop. D& biét thém théng tin, vui 1dng tham khao bang chi dan an toan
(Safety Data Sheet, SDS) phu hop. Cac bang nay cé sén truc tuyén & dinh dang PDF thuan
tién va nhd gon tai www.qiagen.com/safety noi ban cé thé tim, xem va in SDS cho méi bd

dung cu QIAGEN va thanh phan cla bd dung cu.

THAN TRONG: KHONG thém thuéc ty hodc dung dich axit tryc tiép vao
chét thai chuan bi mau.

e Chétdém Ly giai (AL) va Chat dém Rdva 1 (AW1) chira guanidine hydrochloride, cé thé
tao thanh cac hop chat phan (rng cao khi két hop vai thude tdy. Néu chét Idng chiva
cac chat dém nay bj d6, hay lam sach béng nwéc va chat ty phu hop trong phong thi
nghiém. Néu chét Idng bi db c6 chira cac tac nhan coé kha nang lay nhiém, truéc tién
hay vé sinh khu vic bi anh hwéng bang chat tdy va nwéc trong phong thi nghiém, sau
dé véi natri hypoclorit 1% (thé tich/thé tich).
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e Néu chai dung chat dém bi hw héng hodc rd ri, hay deo gang tay va kinh bao hd khi
vt bd chai dé tranh gay thwong tich cho ban than hodc thwong tich cho nguoi khéc.

® QIAGEN chuwa kiém dinh cac chéat lay nhiém t6n dw trong chét thai 16ng dwoc tao ra tir
céac quy trinh ctia QlAamp DSP Virus Spin. Viéc nhiém ban chat thai 16ng c6 cac chat
lay nhiém t6n duw la rat kho xay ra, nhung khéng thé loai trir hoan toan. Do d6, chét thai
Idng phai dwoc coi la cé kha nang lay nhiém va duoc xi Iy va loai bé theo cac quy dinh
an toan cua dia phwong.

e Cac bénh pham va mau co kha nidng lay nhiém. Loai béd mau va chét thai xét nghiém

phai tuan theo quy trinh an toan tai cia dia phwong cta ban.
Théng tin khan cép

CHEMTREC
Hoa Ky & Canada 1-800-424-9300
Bén ngoai Hoa Ky & Canada +1-703-527-3887
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Cac bién phap phong nglra

Cac tuyén bd phong ngtra va nguy hiém sau day ap dung cho céc thanh phan clia QlAamp

DSP Virus Spin Kit:

Lysis Buffer (AL)

&

Chta: guanidine hydrochloride; axit maleic. Canh bao! C6 thé co hai
néu nudt phai hodc néu hit phai. Gay kich (ng da. C6 thé gay ra phan
&ng di wng da. Gay kich trng mét nghiém trong. Deo géng tay bao
ho/quan @o bao ho/thiét bi bao vé mat/thiét bi bao vé mat. Goi cho
TRUNG TAM CHONG DOC hodéc bac si/chuyén vién y té néu ban cam
thay khong khde. Néu bj kich (ng da hodc phat ban: Nhan tw van/cham
séc y t&. Céi quan 4o bi nhiém ban va giat sach trwédc khi st dung lai.
Thai bd cac thanh phan bén trong/thiing chira tai nha may xt ly chét
thai dwoc phé duyét.

Wash Buffer 1 (AW1)

&

Chura: guanidine hydrochloride. Canh bao! C6 hai néu nubt phai hoac
néu hit phai. Gay kich (ng da. Gay kich (ng mat nghiém trong. Deo
géng tay bao hd/quan 4o bao ho/thiét bi bao vé mat/thiét bi bao vé mét.
C&i quan 4o bi nhidm ban va giat sach trwéc khi st dung lai. Thai b
cac thanh phan bén trong/thling chira tai nha may xt ly chat thai dwoc
phé duyét.

QIAGEN Protease (QP)

SO

Chura: subtilisin. Nguy hiém! C6 hai néu nubt phai. Gay kich
(ng da. Gay tén thwong mét nghiém trong. C6 thé gay ra cac
triéu chirng di ’ng ho&c hen suyén hodc kho thé néu hit phai.
C6 thé gay kich trng duwdng hd hap. Tranh hit bui/khoi/khi/
swong/hoi/bui nwéc. Deo gdng tay bao hd/quan do bao
ho/thiét bi bao vé mat/thiét bi bao vé mat. Deo thiét bi bao vé
dwong hd hap. NEU TIEP XUC VOI MAT: Rtra can than voi
nwoc trong vai phut. Thao kinh ap trong, néu co6 va dé dang
thwe hién. Tiép tuc riva. NEU tiép xuc hoac dinh vao: Goi ngay
cho TRUNG TAM CHONG BQC hodc béc siy khoa/bac si. Di
chuyén ngudi dén noi thoang khi va dé thé.

Hwéng dan Str dung QlAamp DSP Virus Spin Kit (Sé tay) 06/2022



Thai bé

Chét thai bao gébm mau va thudc thir. Chat thai nay cé thé chira vat lieu doc hai hoic lay
nhiém va phai dwoc thai bd dung cach. Hay tham khao quy dinh an toan tai dia phwong dé
biét cac quy trinh thai bé dung cach.

Dé biét them thong tin, vui long tham khao bang chi dan an toan (Safety Data Sheet, SDS)
phl hop. Cac bang nay c6 san truc tuyén & dinh dang PDF tai www.giagen.com/safety
noi ban c6 thé tim, xem va in SDS cho mdi bd dung cu QIAGEN va thanh phan cla bd
dung cu.
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B&o quan va X ly Thudc thir

Can chu y dén ngay hét han va diéu kién bao quan in trén hop va nhan clia tat ca cac thanh

phan. Khéng s dung cac thanh phan da hét han hodc dwoc bao quan khéng dung cach.

Co6t QlAamp MinElute nén dwoc bao quén & nhiét d6 2—8 °C khi dén noi. Khi dwoc bao quan
diing cach, cac cot QlAamp MinElute sé& 6n dinh cho dén ngay hét han trén hop bod dung cu.

Lwu y: D& ddm bao réng cac thanh phan clia bd dung cu tr cac bo dung cu khac nhau
khéng bi trén 1&n, vui long dan nhan cho cac cot QlAamp MinElute véi sb 16 bd dung cu

twong ng.

TAt ca cac chat dém cé thé dwoc bdo quan & nhiét dd phong (15-25 °C) cho dén ngay hét

han ghi trén hop bd dung cu.

RNA chét mang déng khé cé thé dwoc bdo quan & nhiét d6 phong cho dén ngay hét han
ghi trén hop bd dung cu.

QIAGEN Protease (QP) dong kho co thé dwoc bdo quan & nhiét dd phong cho dén ngay hét

han cla bd dung cu ma khéng anh hwéng dén hiéu nang.
D6 6n dinh khi st dung

Chi c6 thé hoa tan RNA chat mang trong Chét dém Rdva giai (AVE); dbi véi quy trinh tha
c6ng, RNA chat mang da hoa tan phai dwoc thém ngay vao Chét dém Ly giai (AL) nhuw md
ta trén trang 27. Dung dich nay phai dwoc chuan bi méi va 6n dinh & 2-8 °C trong ti da 48
gi&. Cac phan RNA chat mang chwa str dung da tan trong Chat dém Rira gidi (AVE) nén

duwoc dong lanh trong cac phan & —20 °C.
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QIAGEN Protease (QP) hoan nguyén trong Dung méi Protease (PS) 6n dinh trong thoi han
t6i da mot nam khi dwoc bao quan & 2—8 °C, nhwng chi cho dén ngay hét han cta bo dung
cu. Nén tranh dé dung dich gbc QIAGEN Protease (QP) & nhiét dd phong trong théi gian dai.

Chét dém Rira 1 (AW1) hoan nguyén va Chat dém Rira 2 (AW2) hoan nguyén 6n dinh trong
thoi han téi da 1 ndm khi dwoc bao quan & nhiét do phong, nhuwng chi cho dén ngay hét han
ghi trén hop bd dung cu. Dé chuan bi chat dém cho quy trinh ty déng, hay lam theo hwéng
dan trong Huéng dén Str dung QIAcube Connect MDx.
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Van chuyén, Thu thap, Bao quan va Xt ly Bénh
pham

Lwu y: D3 &n dinh mau phu thudc nhiéu vao cac yéu td khac nhau va lién quan dén tng
dung xudi dong cu thé. Bo6 &n dinh mau da dwoc danh gia cling véi cac (rng dung xudi dong
mau. Ngudi dung cé trach nhiém tham khao hwéng dan st dung ctia tng dung xudi dong
cu thé duoc st dung trong phong thi nghiém cutia ho va/hodc xac nhan toan b quy trinh lam
viéc dé thiét lap cac diéu kién bao quan thich hop.

D& biét cac khuyén nghi vé& thu thap, van chuyén va bao quan chung, hay tham khao hwéng
dan MM13-A da dwoc phé duyét cia CLSI “Thu thap, Van chuyén, Chuén bi va Bao quan
Bénh pham theo Phuong phap Phan ti”. Hon niva, phai tuan thi cac hwéng dan clia nha
san xuét déi véi thiét bi ldy mau da chon trong qua trinh chuan bi, bdo quan, van chuyén va xur
ly m&u chung.

Quy trinh loc dwoc téi wu héa dé str dung véi cac mau huyét twong va huyét thanh nguoi. Cac
mau mau duoc x& ly bang EDTA hodac citrate nhw 1a chét chéng dong cé thé dwoc st dung dé
chuén bi huyét twong. Cac mau cé thé twoi hodc dong lanh, mién la ching khéng duoc déng
lanh va ra déng nhiéu 1an. Ra déng cac mau déng lanh bang cach khuéy nhe dé dam bao
trén ky.

Sau khi thu gom va ly tam, huyét twong hodc huyét thanh cé thé dwoc bdo quan & 2-8 °C
trong téi da 6 gio. P& bao quan lau dai, nén déng lanh & —20 °C dén —80 °C trong cac phan.
Khoéng dwoc ra dong mau huyét twong hodc huyét thanh déng lanh nhiéu hon mét 1an. Béng
lanh-ra déng nhiéu 1an lam bién chét va két tda protein, dan dén giam chuén dé vi-rit va,
do d6, gidm lwong axit nucleic vi-rit. Ngoai ra, cac chét két tia lanh dwoc hinh thanh trong
quaé trinh déng lanh—ra déng sé& lam tac nghén mang QlAamp MinElute. Néu nhin thay cac
chét két tha lanh, chiing cé thé dwoc tao thanh vién tron bang cach ly tam & khoang 6.800 x
g trong 3 phut. Chét ndi trén b& mat da lam trong phai dwoc loai bd va xt ly ngay lap tirc
ma khong 1am x&o trén vién tron. Bat dau quy trinh loc ngay l1ap tire. Ly tam & céc lwc g thap
khéng lam gidm chuan d vi-rat.
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Lwu y: Theo cac nghién ctru vé kha nang gay nhiéu mau déi véi QlAamp DSP Virus Spin
Kit va phu hop véi 1ISO 20186-2:2019(E), heparin tlr cac 6ng ldy mau cé thé anh hwéng dén
dé tinh khiét clia cac axit nucleic dwoc phan lap va kha nang chuyén sang cac dich riva giai
c6 thé gay ra (e ché trong mét s rng dung xudi dong. Do d6, ching tdi khuyén ban nén st
dung cac mau mau dwoc x ly bdng EDTA hoéc citrate lam chét chdng déng mau.
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Lwu y Quan trong

Nhirng diém quan trong trwéc khi bat dau

24

Sau khi nhan dwoc bd dung cuy, hay kiém tra cac thanh phan cla bd dung cu xem co bi
hw héng khéng. Néu goi x6p hoadc chai dwng chat dém bi héng, hay lién hé véi bd phan
Dich vu Ky thuat QIAGEN hoac nha phan phdi tai dia phwong cla ban. Trong trwdng
hop chét 16ng bi vy dd, hay tham khao “Canh bao va Phong ngtra” (trang 16). Khéng
st dung cac thanh phan bi hu hdng ctia bd dung cu vi viéc sir dung chting c6 thé dan
dén bo dung cu hoat ddng khéng chinh xac.

Ludn st dung thiét bi khéng c6 RNase.

Ludn thay dau tip pipet gitra cac 1an chuyén chét Idng. D& gidm thiéu viéc nhiém ban
chéo, chung tdi khuyén ban nén str dung cac dau tip pipet cé tdm chan sol khi.

Ludn str dung géng tay dung mét lan va thweng xuyén kiém tra d& dam béo réng
chiing khéng bi nhiém ban tir vat liéu mau. Thai bd géng tay néu ching bi nhiém ban.
Dé giam thidu nhiém ban chéo, chi m& mot dng méi lan.

Sau tt ca cac bwéc tao xody xung, ly tdm cac éng ly tam nhé trong mét thdi gian ngén
dé loai bd cac giot tir bén trong nap.

TAt ca cac budc ly tam dwoc thuc hién & nhiét do phong (15-25 °C).

Nguoi diing nén dam bado rang kha néng truy vét mau dwoc duy tri trong toan bd quy trinh.
Khoéng st dung céac thanh phan clia bd dung cu khac véi bd ma ban hién dang st
dung, trtr khi ching c6 sé 16 gibng hét nhau.

Tranh gay nhiém ban vi sinh vat cho cac thubc thr cia bd dung cu.

Dé giam thidu nguy co lay nhiém tr vat liéu cé kha néng lay nhiém, ching t6i khuyén
nghi ban nén 1am viéc trong phong cé thdi gi6 tirng I&p cho dén khi mau dwoc ly giai.
Dé ty dong hoa, hay lam theo hwéng dan trén giao dién nguwdi dung (QlAcube Connect
MDx) va tham khdo hwéng dan st dung thich hop (danh cho QlAcube Connect MDXx).
B& dung cu nay chi nén dwoc str dung bdi nhan vién da dwoc dao tao vé thwe hanh

chan doan trong dng nghiém ctia phong thi nghiém.
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X ly cac cot QlAamp MinElute

Do dd nhay clia cong nghé khuéch dai axit nucleic, cac bién phap phong ngtra sau 1a can

thiét khi xt ly cac cot QlAamp MinElute dé tranh nhiém ban chéo gitra cac 1an chuan bj mau:

e Dua mau hodc dung dich vao cot QlAamp MinElute mét cach can than. Hut pipet mau
vao cét QlAamp MinElute ma khong lam wét vanh cét.

e Ludn thay dAu tip pipet gitra tAt ca cac Ian chuyén chat 16ng. Nén s dung cac dau tip
pipet c6 tdm chén sol khi.
Tranh cham vao mang QlAamp MinElute bang dau tip pipet.

e Mbi lan chi mé& mét cot QlAamp MinElute va can than dé tranh tao ra sol khi.

Ly tdm

e Ong riva (WT) va 6ng rira giai cho tat ca cac buéc ly tam dwoc cung cap cung véi bd
dung cu.

® Qua trinh ly tam cot QlAamp MinElute dwoc thwe hién & khodng 6.000 x g dé giam

tiéng 6n clia may ly tam. Ly tam c6t QlAamp MinElute & tbc do téi da sé& khéng anh
hwéng dén san lwong DNA hodc RNA.
D& quay khd & cubi quy trinh rira va dé rira gidi, phai tién hanh ly tam & téc do téi da.

Tét ca cac budc ly tam phai dwoc thwe hién & nhiét d6 phong (15-25 °C).

X& ly c6t QlAamp MinElute trong may ly tdm nhd

bong cot QlAamp MinElute trwédc khi dat vao may ly tdm nhé. Ly tdm nhw mo ta.
LAy cot QlAamp MinElute va éng rira (WT) ra khdi may ly tam nhd.
Dat cot QlAamp MinElute vao mét dng rira (WT) méi. Thai bd chét loc va éng riva (WT).

Xin lwu y réng chét loc cé thé chira chat thai nguy hai va can dwoc thai bé thich hop.
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e Mai lan chi m& mot cot QlAamp MinElute va cin than dé tranh tao ra sol khi.

P& x{r ly song song hiéu qua nhidu mau, ching t6i khuyén ban nén Iap dy gia d& bang cac
éng rira (WT) dé& c6 thé chuyén cac cot QlAamp MinElute sau khi ly tam. C6 thé thai bd cac
éng rira (WT) da str dung co chira chét loc va c6 thé dét cac dng rira (WT) méi c6 chiva cac
c6t QlAamp MinElute truc tiép vao may ly tam nha.

Chuan bi thubc thr va chat dém

Chuén bi RNA

Khi chuan bi RNA vi-rat, hay thwe hién nhanh chéng trong cac buéc thi cong ctia quy trinh
va doc Phu luc trén trang 45 trwéc khi bat dau.

Chuan bi QIAGEN Protease (QP)
Thém toan bd thanh phan trong lo chira 4,4 mL Dung méi Protease (PS) vao lo QIAGEN
Protease (QP) dwoc déng kho va tron k§. Dé tranh tao bot, trén bang cach ddo nguoc lo

nhiéu 14n. Dam bao réng QIAGEN Protease (QP) dwgc hoa tan hoan toan.

() Knong them QIAGEN Protease (QP) truc tiép vao Chét dém Ly giéi (AL).*

* Chtra mudi chaotrope. Thuc hién cac bién phap an toan thich hop trong phong thi nghiém va deo géng tay khi xi
ly. Khéng twong thich véi chét khir tring chira thuéc tay. Xem trang 16 dé biét thong tin an toan.
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Thém RNA chat mang va mau ching ndi vao Chéat dém Ly giai (AL)* (chi danh
cho quy trinh tha cong)

Nén str dung mau chirng noi khi st dung QIAamp DSP Virus Spin Kit két hop véi hé théng
khuéch dai chan doan. Tham khao hwéng dan ctia nha san xuét dé biét thém thong tin. Mau
ching ndi va RNA chat mang hoan nguyén nén dwoc thém vao Chat dém Ly giai (AL) va
tron nhe nhang béng cach dao nguoc 6ng 10 1an. D& tranh tao bot, khong xody. Néu s
dung mau chirng ndi, hdy gidm thé tich cho Chét dém Ly giai (AL) twong (rng (xem Bang 1
dé biét thém chi tiét).

Tham khao hwéng dan clia nha san xuét dé& xac dinh ndng d6 tdi wu cia mau ching noi.
St dung ndng dd khac véi ndng do duwoc khuyén nghi cé thé dan dén két qua khong chinh
xac. Khi tinh toan lwgng mau chirng nodi chinh xac can st dung, hay tinh dén thé tich ban
dau clia mau va thé tich r&va giai. Hay nhé réng QlAamp DSP Virus Spin Kit st dung thé
tich mau ban d4u la 200 pL.

Dé chuén bj dung dich RNA chat mang, thém 310 yL Chat dém Rira giai (AVE) vao bng
chtra 310 ug RNA chat mang déng khé dé thu dwoc dung dich 1 ug/uL. Hoa tan kj RNA
chat mang, chia thanh cac phan nhé cé kich thwéc thuan tién va bao quén & —20 °C. Khéng

déng lanh—ra déng cac phan RNA chat mang qua 3 1an.

RNA chét mang khéng tan trong Chét dém Ly giai (AL). DAu tién né phai dwoc hoa
® trong Chét dém Rra giai (AVE) va sau d6 duoc thém vao Chat dém Ly gii (AL).
Dam bao réng RNA chét mang dwoc hoa tan hoan toan trong ding thé tich ctia Chat dém
Rira gii (AVE) truoc khi tron voi Chat dém Ly giai (AL).
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Tinh toan thé tich hdn hop Chét dém Ly giai (AL)-RNA chét mang can thiét cho méi 16 mau
béng cach chon sb lwong mau dwoc xt ly ddng thoi tir Bang 1, trang 29. Déi véi sb lwong
mau I&n hon, thé tich cé thé dwoc tinh béng phép tinh mau, dwdi day:
nx0,22mL=ymL
y mL x 28 yL/mL =z pL
trong dé:  n =sb lwong mau duoc x& ly ddng thoi
y = thé tich tinh toan cGa Chéat dém Ly giai (AL)

z = thé tich ciia RNA chat mang—Chéat dém Rra gidi (AVE) dé thém vao Chéat dém Ly giai (AL)

Trén nhe bang cach dao ngwoc dng 10 1an. Dé tranh tao bot, khéng xoay.
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Bang 1. Thé tich (TT) ctia Chét dém Ly giai (AL) va hén hop RNA chit mang—Chat dém Rira giai (AVE) yéu
cau cho sé lwgng mau cu thé cho quy trinh QlAamp DSP Virus Spin*

$6 lwong '(I]'t\é tich (_:p_ét Th§ tich RNA $6 Iwong leé tich (_:hét Th§ tich RNA

mau ém Ly giai chat mang- mau dém Ly giai chat mang-
(AL)* (mL) AVE (uL) (AL)*(mL) AVE (pL)

1 0,22 mL 6,2 L 13 2,86 mL 80,1 pL

2 0,44 mL 12,3 uL 14 3,08 mL 86,3 pL

3 0,66 mL 18,5 UL 14 3,30 mL 92,4 L

4 0,88 mL 24,6 L 16 3,52 mL 98,6 uL

5 1,10 mL 30,8 L 17 3,74 mL 104,7 pL

6 1,32 mL 37,0 uL 18 3,96 mL 110,9 uL

7 1,54 mL 43,1 pL 19 4,18 mL 117,0 pL

8 1,76 mL 49,3 uL 20 4,40 mL 123,2 L

9 1,98 mL 55,4 L 21 4,62 mL 129,4 pL

10 2,20 mL 61,6 pL 22 4,84 mL 135,5 uL

11 2,42 mL 67,8 L 23 5,06 mL 141,7 pL

12 2,64 mL 73,9 uL 24 5,28 mL 147,8 uL

Quy trinh chuan bj mAu duoc téi wu héa cho 5,6 pg RNA chat mang trén méi mau. Néu it RNA chét mang
® hon dugc chirng minh la tét hon cho hé théng khuéch dai ctia ban, chi chuyén lwong RNA chét mang da
hoa tan can thiét vao cac éng chira Chat dém Ly giai (AL). Déi véi méi microgram RNA chat mang can thiét
cho méi 1an chuan bi, thém 5 pL Chét dém Riva giai (AVE)-RNA chéit mang da hoa tan trén méi mililit Chat dém Ly
gidi (AL). Viéc sir dung it hon 5,6 pg RNA chat mang trén m&i mau phai duoc xac nhan cho tivng loai mau va xét
nghiém xuoi dong cu thé.
*Néu str dung mau chirng ndi, hay giam thé tich cho Chéat dém Ly giai (AL) twong ng.

DPéi v&i quy trinh tw dong, chuan bi RNA chét mang trong AVE nhw mé ta & trén (dé thu
dwoc dung dich 1 pg/uL). Trong bwéc tiép theo, cung c&p cho QlAcube Connect MDx du
dung dich RNA chét mang cho sé lwong mau can thiét cong véi hai mau bd sung. Sé lwvong
can thiét dwoc hién thj trén giao dién ngwdi ding trong qué trinh nap. Viéc bd sung RNA
chat mang vao Chét dém Ly giai (AL) dwoc thwe hién béi QlAcube Connect MDXx.

HAn hop mau chirng ndi sé& dwoc chuan bj nhw mé ta trén man hinh dung cu QlAcube MDx.
Mau chirng ndi sé& dwoc thém vao hén hop RNA chat mang—AVE.
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Chuén bi Chat dém Rra 1 (AW1)*

St dung mét xy lanh do, thém 25 mL ethanol (96—100%) vao chai chira 19 mL Chat dém Rira 1
(AW1) dam d&c, nhw md ta trén chai. Panh dau vao hop kiém trén nhan dé cho biét ethanol da
dwoc thém vao. Bao quan Chat dém Rira 1 (AW1) hoan nguyén & nhiét do phong.

@ Ludn tron Chat dém Rira 1 (AW1) hoan nguyén bang cach dao nguwoc chai nhiéu

lan trwée khi bat dau quy trinh.
Chuén bi Chat dém Rira 2 (AW2)t

S dung mét xy lanh do, thém 30 mL ethanol (96-100%) vao chai chira 13 mL Chét dém
Rira 2 (AW2) dam dac, nhw mé ta trén chai. Danh diu vao hop kiém trén nhan dé cho biét
ethanol da dwoc thém vao. Bao quan Chat dém Rd&ra 2 (AW2) hoan nguyén & nhiét do
phong.

()  Luon tron Chat dem Riva 2 (AW2) hoan nguyén bang céch do nguoc chai nhidu

1&n trwde khi bét ddu quy trinh.
Chuén bi Chat dém Rra giai (AVE)

Bbn éng Chét dém Rwra giai (AVE) dwoc cung cap kém theo bd dung cu. Can than khong
d& RNase nhi&m ban chat dém. Néu thuwc hién 4 quy trinh loc tré xubng béng mét bo dung
cu duy nhét, ching téi khuy&n ban nén loai bé 6ng Chat dém Rwra gidi (AVE) vao cudi moi

quy trinh.

* Chta mubi chaotrope. Thuc hién cac bién phap an toan thich hop trong phong thi nghiém va deo géng tay khi xi
ly. Khéng twong thich véi chéat khir tring chiva thude tay. Xem trang 16 dé biét thong tin an toan.
T Chtra natri azua lam chét bdo quan.

30 Hwéng dan St dung QlAamp DSP Virus Spin Kit (S6 tay) 06/2022



Quy trinh: Loc axit nucleic vi-rut tir huyét twong
hodc huyét thanh bang may ly tdm nhé hoac
QIAcube Connect MDx

D& loc axit nucleic vi-rat tir 200 uL huyét twong hodc huyét thanh dwoc xt ly bdng EDTA
hoéc citrate bang QlAamp DSP Virus Spin Kit st dung may ly tdm nhé hodc tw déng trén
QlAcube Connect MDx.

Nhirng diém quan trong trwéc khi bat dau

® Quy trinh dwéi day cung cap cac hwéng dan dé xt ly mét mau. Tuy nhién, mot s6 mau
c6 thé dwoc xt Iy cling mét Iuc; sé lwong phu thudc vao cong suét clia may ly tam nhd
dwoc st dung.

® Qua trinh x ly tw dong tir 2-10 hodc 12 mau c6 thé dwoc thwe hién trén QlAcube
Connect MDx.

e D& ty dong hoa, hay lam theo hwéng dan trén giao dién nguwdi dung (QlAcube Connect
MDx) va tham khao huwéng dan s dung QlAcube Connect MDXx.

Nhirng viéc can lam trwéc khi bat dau

Can b&ng mau v& nhiét d6 phong (15-25 °C) va dam bao réng chiing dwoc tron kY.

Dam bao rang tat ca cac thubc thir va cot QlAamp MinElute (trong xép kin) dwoc can
bang véi nhiét d6 phong.
Dat khéi gia nhiét & 56 °C dé st dung trong bwéc 4 (can thiét cho quy trinh thi cong

va quy trinh ty dong vaéi ly gidi thd cong ngoai may).
e Dam bdo rdng Chat dém Ria 1 (AW1), Chat dém Rira 2 (AW2) va QIAGEN Protease
(QP) da dwoc chuan bj theo hwéng dan trén cac trang 26-30.
Néu chét két tiia da hinh thanh trong Chét dém Ly giai (AL), hda tan bang cach G & 56 °C.
Thém RNA chét mang hoan nguyén trong Chét dém Rura gidi (AVE) vao Chat dém Ly

gidi (AL) theo hwéng dan trén trang 27 (chi danh cho quy trinh tha cong).
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e Néu cé thé, hay sir dung Chat dém Rera giai (AVE) mai cho mdi quy trinh (4 dng dwoc
cung cap).

e Quy trinh kiém soat chat lvong tai QIAGEN st dung xét nghiém phat hanh bd dung cu
chtrc ndng cho tirng 16 bd dung cu riéng 1é. Do do, khong tron 1an thube thd tir cac 16
bé dung cu khac nhau va khong két hop thube tht tir cac 16 thude thir khac nhau.

Quy trinh

e DAi v&i quy trinh thi cong véi may ly tam nhd, hay lam theo cac buwéc 1-15.
® Quy trinh nay c6 thé dwoc tw ddng hoa trén QlAcube Connect MDx trong hai phién ban

khac nhau:

O Plasma or Serum_Standard (Huyét twong hodc Huyét thanh_Tiéu chuén): Ty déng
héa hoan toan bang cach s dung 200 pL mau (bat dau ty dong hoa tir budc 1)

O Plasma or Serum_Manual lysis (Huyét twong hodc Huyét thanh_Ly giai tht cong):
Tw ddng mot phan véi qua trinh ly gidi thi cong ngoai hé théng st dung 200 L thé

tich mau ban dau (bt dau tw ddng hoa sau buéc 5)

1. Hut 25 uL QIAGEN Protease (QP) vao 6ng ly giai (LT).

® Kiém tra ngay hét han cla protease da hoan nguyén truéc khi st dung.

2. Thém 200 uL huyét twong hodc huyét thanh vao éng ly giai (LT).
Lwu y: Néu thé tich m&u nho hon 200 L, thém thé tich thich hop cia dung dich natri
clorid 0,9% dé dwa thé tich protease va mau lén tbng cong 225 L.

3. Thém 200 pL Chét dém Ly giai (AL) (chtva 28 ug/mL RNA chat mang va tly chon mau
chirng ndi). Pay nap va trén béng cach xody xung trong =15 giay.
Dé dam bao ly giai hiéu qua, diéu quan trong la m&u va Chéat dém Ly giai (AL) dwoc
tron ky dé tao ra dung dich ddng nhét.
® Chét dém Ly giai (AL) chira mau chirng ndi. Vi Chat dém Ly giai (AL) c6 dd nhot
cao, hay dam bao thém dung thé tich Chat dém Ly giadi (AL) bang cach hut pipet k§.
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® Khoéng thém QIAGEN Protease (QP) truc tiép vao Chat dém Ly giai (AL).

4. U & 56 °C trong 15 phut trong khéi gia nhiét.

5. Ly tam éng ly giai (LT) trong thoi gian ngan dé loai bd cac giot tlr bén trong nap.
Lwu y: Néu qua trinh ly gidi tha cong (bwéc 1-15) dwoc thuwe hién ngoai hé théng,
cac budc sau (budc 6-15) co thé duoc tu dong héa: “Quy trinh ly gidi thi cong” trén
QlAcube Connect MDx.

6. Thém 250 pL ethanol (96—100%) vao mau, day ndp va tron ky bang cach xody xung
trong 215 giay. U chét ly giai véi ethanol trong 5 phut gidy & nhiét d6 phong (15-25 °C).

7. Ly tam 6ng trong thdi gian ngén dé loai bd cac giot tir bén trong nép.

8. Can than st dung toan b chét ly giai tir buwdc 7 cho cot QlAamp MinElute ma khong
lam wét vanh. Day ndp va ly tdm & khoang 6.000 x g trong >1 phut. Dat cot QlAamp
MinElute vao 6ng riva (WT) 2 mL sach va thai b 6ng riva (WT) c6 chira chét loc.

® Néu chét ly gidi chwa hoan toan di qua cot sau khi ly tam, hay ly tam lai & tbc d6
cao hon cho dén khi cot QIAamp MinElute réng.

9. Can than mé& cot QlAamp MinElute va thém 500 yL Chat dém Rira 1 (AW1) hoan
nguyén ma khéng lam wét vanh. Day ndp va ly tm & khoang 6.000 x g trong =1 phut.
Dat cot QlAamp MinElute vao éng rira (WT) 2 mL sach va thai bd éng rira (WT) co
chtra chét loc.

10. Cén than mé cot QlAamp MinElute va thém 500 uL Chat dém Riva 2 (AW2) hoan nguyén
ma khong lam wét vanh. Day nép va ly tam & khoang 6.000 x g trong >1 phut. Dat cot
QIAamp MinElute vao éng riva (WT) 2 mL sach va thai bd éng rira (WT) c6 chira chét loc.

11. Cén than m& cot QlAamp MinElute va thém 500 uL ethanol (96—100%) ma khong lam

wét vanh. Day ndp va ly tam & khoang 6.000 x g trong >1 phut. Thai bd 6ng rtra (WT)

chtra chét loc.

® Ethanol chuyén sang dich rira gidi cé thé gay ra sw cd trong cac (rng dung xudi dong.
Mbt s6 roto clia may ly tam cé thé rung khi giam téc dd, dan dén phan chay qua, chira
ethanol, tiép xuic v&i cdt QlAamp MinElute. Viéc thao cot QlAamp MinElute va éng riva

(WT) khai réto ciing c6 thé khién phan chay qua tiép xdc véi cot QlAamp MinElute.
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12. D4t c6t QlAamp MinElute vao mét éng rira (WT) 2 mL sach. Ly tam & téc do ti da
(khodng 20.000 x g) trong 3 phut gidy d& 1am khé mang hoan toan.

® Viéc bd qua qua trinh ly tdm kho c6 thé dan dén sw (rc ché xét nghiém xudi dong.
13. Dt cot QlAamp MinElute vao éng riva (WT) 2 mL mdi, m& ndp va G td hop & 56 °C
trong 3 phut giay dé lam khé mang hoan toan va bay hoi hét chét 16ng con lai.
14. D&t cot QlAamp MinElute vao éng rira giai (ET) méi va thai bd éng rira (WT) chira chat
loc. C&n than mé ndp clia cot QlAamp MinElute va cho 20—-150 uL Chéat dém Rira giai
(AVE) vao tdm cla mang.

® Diéu quan trong 1a st dung mét éng rira gidi maéi dé tranh bi nhiém ban chat dem
riva tdn dw c6 thé dan dén (e ché xét nghiém xudi dong.

® Pha chat d&ém rira gidi vao gitra mang 1a viéc dic biét quan trong dbi véi thé tich

rira gidi nhé hon d& dam bao thu hdi axit nucleic va chat dém rira gidi mot cach tdi wu.

® Thé tich rira gidi c6 thé duoc didu chinh theo y&u ciu clia trng dung xudi dong. Trong
quy trinh tw déng, c6 thé cé thé tich riva giai ttr 60—100 L véi gia sb 5 plL. Hay nhé ring
thé tich dich rira gidi thu hdi cé thé thap hon thé tich chét dém riva gidi dwoc ap dung cho

cot do chat dém rira gidi con lai dwgc mang cot quay gilr lai sau khi ly tam.

® Dam bao rang chat dém rira gidi dwoc can bang vé nhiét dd phong.
15. Pay nap va 0 & nhiét d6 phong trong >3 phut. Ly tam & tbc dd téi da (khoang 20.000 x
g) trong 1 phut.
® Binh huéng cac nap éng rira gidi sao cho chiing chi theo hwéng nguoc véi vong
quay cla réto (vi du: néu réto quay theo chidu kim ddng hd, dinh hwéng cac ndp

ngwoc chiéu kim déng hd).

® Trong trwéng hop tat ca cac quy trinh tw dong, hay loai bd cac dich riva giai khoi
dung cu ngay sau khi chay xong va bdo quan chung dung cach.
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Kiém soat Chat lwong

Theo Hé théng Quan ly Chét lwgng dwoc chirng nhan 1SO clia QIAGEN, méi 16 QlAamp
DSP Virus Spin Kit dwoc xét nghiém theo cac théng sé k¥ thuat da dwoc xac dinh trwéc dé

bao dam chét lwgng san phdm ddng nhét.
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Han ché

Hiéu nang clia hé théng da duoc thiét Iap trong cac nghién clru danh gia hiéu ndng loc axit

nucleic vi-rat tlr cac mau huyét twong va huyét thanh nguoi.

Trach nhiém clGa ngudi ding la xac minh hiéu nang cla hé thdng dbi véi bat ky quy trinh
nao duoc st dung trong phong thi nghiém clia ho ma khéng dwoc dé cap trong cac nghién

clru vé& hiéu nang ctia QIAGEN.
Dé gidm thiéu nguy co tac dong tiéu cuwc dén két qua chan doan, can st dung cac mau

chivng thich hop cho cac (ing dung xudi dong. Bt ky két qua chan doan nao duoc tao ra

phai dwoc giai thich két hop véi cac két qua Iam sang hodc thi nghiém khac.
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Dac tinh Hiéu nang

C6 thé tim thay cac dac tinh hiéu nang trong thé resource (tai nguyén) ciia trang san pham

trén www.qiagen.com.
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Hwéng dan X ly sw ¢b

Hwéng dan xt ly sw cd ndy cé thé hivu ich trong viéc gidi quyét bat ky van dé& nao co thé
phat sinh. D& biét thém thong tin, xem thém trang Cau héi thwdrng gép tai Trung tam Hb tro
K§ thuat ctia ching téi: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Cac nha khoa hoc thudc bd
phan Dich vu K§ thuat QIAGEN ludn s&n long tré 161 bat ky cau hdi nao clia ban vé théng tin
va/hodc giao thirc trong sb tay nay hodc cac cdng nghé mau va xét nghiém (dé biét thong

tin lién hé, truy cap www.giagen.com).

Nhan xét va goii y

Xt ly chung

a) Tac nghén cac dau tip Céac méau déng lanh khéng dwoc trén ding cach sau khi ra déng. Ra déng cac mau

pipet trong qua trinh déng lanh béng cach khudy nhe dé dam bao tron ky.

chuyén mau Cac chét két ta lanh dwoc hinh thanh trong qua trinh déng lanh—ra dong sé& lam
tac nghén mang QlAamp MinElute. Trong trwéng hop nhin thay cac chét két tda,

lam sach mAu béng cach ly tam trong 5 phat & 16.000 x g.

b) CotQlAamp MinElute ~ Néu chét ly gidi khéng hoan toan di qua mang sau khi ly tam & 6.000 x g
bi tdc nghén (8.000 vong/phut), ly tam lai & tbc d6 t6i da (I&n t6i 20.800 x g) trong 1 phut.

Néu chét ly gidi van khéng di qua mang trong khi ly tam, hay loai bd mau va I3p lai
qué trinh phan lap va loc bang vat liéu mau méi bat dau tir bwéc 1.
Céac chét két tGa lanh dwoc hinh thanh trong qué trinh déng lanh—ra dong sé lam
tAc nghén mang c6t QlAamp MinElute. Trong trudng hop nhin thay céc chéat két
tda, lam sach mau béng cach ly tam trong 5 phut & 16.000 x g.
S dung ethanol lam lanh bang da trong qua trinh ly giai c6 thé gitp giam nguy co
tac mang. Hon nira, didu can thiét 1a phai thém cac chét dém dé ly giai theo ding
thtr tw dwoc mo ta & trén. Khong thém QIAGEN Protease (QP) truc tiép vao Chéat
dém Ly giai (AL).
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Nhan xét va goii y

) Chét két tia da hinh
thanh trong Chét dém
Ly giai

d) Thé tich rira giai
thay doi

e) Dbivoicac van dé
trong quy trinh tw
doéng

Hoa tan béng cach G Chat dém Ly giai (AL) & 56 °C.

Thé tich dich riva gidi thu héi phu thudc vao tinh chét ctia mau.

Do chét dém rira giai con lai dwoc mang cot quay gitk lai sau khi ly tam, thé tich
dich rtra gidi thu hdi c6 thé thdp hon thé tich chat dém rira gidi dwoc ap dung
cho cot.

Cho chat dém rira giai vao gitra mang. Pha chét dém rira gidi vao gitra mang la
viéc dac biét quan trong ddi vai thé tich riva gidi nhd hon dé dam bao thu hdi axit

nucleic va chat dém riva gidi mot cach téi wu.

Tham khado Huéng dén Str dung QIAcube Connect MDx.

DNA khéng hoat dong tét trong cac (rng dung xuéi dong

a) Ly gidi mau chuwa

hoan chinh

b) Ethanol ty 1& phan
tram thap dwoc st

dung thay vi 96-100%

Néu QIAGEN Protease (QP) & nhiét do cao trong thdi gian dai, nd cé thé mét hoat

tinh. L&p lai quy trinh bang céch st dung cac mAu va QIAGEN Protease (QP) méi.

Dam bao hoa tan QIAGEN Protease (QP) bang Dung méi Protease theo hwéng
dan & trén. D& tranh tao bot, trén bang cach d&o ngwoc lo nhiéu 1an. Bam bao
réng QIAGEN Protease (QP) duoc hoa tan hoan toan. Khéng thém QIAGEN
Protease (QP) truc tiép vao Chat dém Ly giai (AL).

Dé dam bao ly giai hiéu qua, diéu quan trong 1& mau va Chat dém Ly gidi (AL)
dwoc tron ky dé tao ra mét dung dich ddng nhat. Vi Chat dém Ly gidi (AL) c6 do
nhét cao, hdy dam bao thém ding thé tich Chat dém Ly giai (AL) bang cach hut
pipet ki va béng cach st dung pipet thich hop.

Lap lai quy trinh loc véi cac mau mai va ethanol 96-100%. Khéng st dung ruou

bién tinh, cé chira cac chét khac nhu methanol hodc methylethylketone.
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Nhan xét va goii y

c) Chétdém Roa 1
(AW1) hodc Chét dém
Rira 2 (AW2) duwoc
chuén bj khéng ding

cach

d) Céac mau huyét twong
va huyét thanh khong
dwoc chudn bi, bao
quan hoac trén mot

cach chinh xac

e) Co it hoac khoéng co
DNA trong dich rira

giai

f) S dung thé tich rira
giai khéng thich hop

40

Dam bado rang Chat dém Rira 1 (AW1) va Chéat dém Rira 2 (AW2) dam déc duoc
pha lodng v&i thé tich chinh xac clia ethanol 96-100% va trdn bang cach dao

nguoc chai vai lan truéc khi bat dau quy trinh.

Quy trinh loc dworc tdi wu hda dé st dung véi cac mau huyét tvong va huyét thanh
ngwdi. Cac mau mau dwoc xi Iy bing EDTA hodc citrate nhw 1a chéat chéng déng
c6 thé dwoc st dung dé chuan bi huyét twong. Sau khi thu gom va ly tam, huyét
twong hodc huyét thanh cé thé dwoc bao quan & 2-8 °C trong téi da 6 gior. Dé bao

quan lau dai, nén déng lanh & -80°C dén -20°C trong cac phan.

Khoéng dwoc ra dong mau huyét twong hodc huyét thanh dong lanh nhiéu hon mot
1&n. Dong lanh-ra dong nhiéu 1&n lam bién chéat va két tha protein, dan dén giam

chuén do vi-rut va, do do, giam lwong axit nucleic vi-rat.

R& déng cac mau dong lanh bang cach khudy nhe dé dam bao tron ky.

Giam thé tich rira giai hodc tang lwong dich rira gidi dwoc thém vao phan tng néu

c6 thé.

Xac dinh thé tich dich riva giai t6i da phu hop véi ng dung xudi dong clia ban.
Giam hoéc téng thé tich dich riva giai dwoc thém vao trng dung xudi dong cho phu
hop. Thé tich rra giai ¢ thé dwoc didu chinh theo ty 1& thuan. Rira gidi véi thé

tich nhé hon Chét dém Rira giai (AVE) d&n dén ndng do axit nucleic cao hon.
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Nhan xét va goii y

9)

h)

Chuyén sang chét trc

ché tiém nang

RNA chat mang bi
phan hly/chuén bj

khdéng chinh xac

Dam bao thyc hién budc ly tam kho trwdc khi riva gidi d& ngén chan kha ning trc
ché clia xét nghiém xudi dong.

Diéu quan trong la st dung mét éng rira giai mai dé tranh bi nhiém ban chat dém
rira tdn dw co thé dan dén trc ché xét nghiém xudi dong.

Theo céc nghién ctru vé kha ndng gay nhiéu mau déi véi QlAamp DSP Virus Spin
Kit va phu hop voi ISO 20186-2:2019(E), heparin tir cac éng ldy mau cé thé anh
hwdng dén @ tinh khiét ctia cac axit nucleic dwgc phan lap va kha nang chuyén
sang cac dich riva giai c6 thé gay ra trc ché trong mét s6 (ng dung xudi dong. Do
d6, chiing téi khuyén ban nén s dung cac mau mau dwoc x( ly bang EDTA hodc

citrate lam chét chéng dong mau.

RNA chat mang dap (ng hai muc dich: Thi nhat, né tang cwdng lién két clia cac
axit nucleic vi-rut véi mang QlAamp, déc biét néu cé rat it phan ti dich trong mau.
The hai, viéc bd sung mét lwong I&n RNA chat mang lam gidm kha néng bién chét
RNA vi-rit trong trwdng hop hiém gép la cac phan t&r RNase thoat khai sw bién
chét do cac mudi chaotrope va chét tay trong Chét dém Ly giai (AL).

Néu RNA chét mang khéng dwoc thém vao Chét dém Ly giai (AL), didu nay cé thé
lam giam kha nang thu hdi DNA hodc RNA vi-rut.

Chi c6 thé hoa tan RNA chat mang trong Chat dém Rira gidi (AVE); RNA chét
mang da hoa tan phai dwgc thém ngay vao Chét dém Ly giai (AL).

RNA chét mang ciing c6 thé dwoc bao gdm trong mét sb thude thir mau chirng noi
cula cac xét nghiém xudi dong thwong mai. Trong nhirng trwvong hop nay, vui long

tham khao hwéng dan siv dung lién quan tir nha san xuét xét nghiém xudi dong.
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Biéu twong

Céc biéu twong sau day xuat hién trong cac huéng dan st dung hodc trén bao bi va nhan
dan:

5

ieu twong Binh nghia biéu twong

o]
o

Chtra thuéc thtr di cho <N> phan (rng

.

>

Tham khéo hwéng dan st dung

Han st dung

San pham nay dap rng cac yéu cau cua Quy dinh Chau
Au 2017/746 d6i voi cac thiét bi y t& chan doan trong
ong nghiém.

<

SEECHE~ " =

Thiét bi y té chdn doan trong 6ng nghiém
S6 danh muc

Lwu y quan trong

LO S6 16

Sé vat liéu (nghia la nhan thanh phan)

Thanh phan

=
o
—

Thé tich

o

Gid¢i han nhiét do
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Biéu twong

Binh nghia biéu twong
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Nha san xuét

Khi dén noi

M@& ra khi van chuyén; bao quan cét QlAamp MinElute
& 2-8°C

Ghi lai ngay hién tai sau khi thém ethanol vao chai

Thém

Chtra

bong khd

Hoan nguyén trong
Ethanol

Guanidine hydrochloride
Axit maleic
Subtilisin

Ma s6 Thuong phadm Toan ciu
Dan dén

Sé lwong

R 1 ban stra ddi Hwéng dan S dung va n la sé stra doi

Hwéng dan Str dung QlAamp DSP Virus Spin Kit (Sé tay) 06/2022

43



44

Biéu twong Binh nghia biéu twong

i
//|Y Tranh xa anh sang mat troi
]

é Canh bao/than trong

M4 dinh danh thiét bi duy nhét
UDI
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Phu luc
Xt ly RNA

Ribonuclease (RNase) la enzym hoat dong va rat 6n dinh, thudng khéng yéu ciu déng yéu
t6 dé hoat déng. Vi RNase rat khé bj bat hoat va chi mét phat cling di dé pha hiy RNA,
khong st dung bét ky dung cu bdng nhwa hodc thly tinh ndo ma khong loai bd kha nang
nhidm RNase trwdc. Can can than dé tranh vé tinh dwa RNase vao mau RNA trong hodc
sau quy trinh phan lap. D& tao va duy tri méi trwdng khéng cé RNase, phai thuwe hién cac
bién phap phong ngtra sau day trong qua trinh tién xt Iy va s dung cac vat chira va dung
dich dung mét 1an va khéng dung mét lan trong khi lam viéc véi RNA.

X ly chung

Ludn st dung k¥ thuat vé trung vi sinh thich hop khi lam viéc v&i RNA. Tay va cac hat bui
c6 thé mang theo vi khuan va nAm méc va 1a nhirng ngudn nhiém ban RNase phd bién nhét.
Ludn deo gang tay cao su hodc nhya vinyl trong khi x( ly thudc thtr va mau RNA dé tranh
nhidm ban RNase tlr bé mat da hodc tir thiét bi thi nghiém c6 bui. Thay géng tay thwong
xuyén va day kin éng.
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Thong tin Bat hang

San pham Thanh phan S6 danh

muc

QlAamp DSP Virus Spin Kit Cho 50 1an chuan bi: Cot QlAamp 61704
(50) MinElute, Chat dém, Thubc ther,

Ong, VacConnectors
Cac san pham lién quan

QIAcube Connect MDx* Dung cu va bao hanh 1 ndm déi 9003070
v&i cac bo phan va tay nghé

Phu kién

Rotor Adapters Cho 240 Ian chuén bj: 240 990394
Disposable Rotor Adapters va 240
Ong Rwra giai (1,5 mL); d& s dung
v&i QlAcube Connect MDx

Rotor Adapter Holder Gia d& cho 12 bo tiép hop réto dung 990392
moét 1an; dé& st dung véi QlAcube
Connect MDx

Sample Tubes CB 1.000 6ng c6 nép van hinh nén 990382
khong c6 dé vién (2 mL) d& s dung
v&i QlAcube Connect MDx

Shaker Rack Plugs Dé nap gia d& may hap lac QlAcube 9017854
Connect MDx

Reagent Bottles, 30 ml Chai Thuéc thr (30 mL) c6 nap; géi 6 990393

chai; dé& str dung véi QlAcube
Connect MDx
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Filter-Tips, 1000 pl DAu tip bd loc duing mét 1an, cé gia 990352
de; (8 x 128). D& sr dung véi
QlAcube Connect MDx

Filter-Tips, 1000 pl, wide-bore DAu tip bo loc ding mét 1an, 16 réng, 990452
c6 gia d&; (8 x 128); khong bat budc
dbi voi tat ca cac giao thirc. Dé st
dung v&i QlAcube Connect MDx

Filter-Tips, 200 pl DAu tip bd loc ding mét Ian, cé gia 990332
da; (8 x 128). D& sr dung vé&i cac
dung cu QlAcube Connect MDx va
the QIAsymphony SP/AS

* QIAcube Connect MDx khong c6 sén & tat ca cac qudc gia. D& biét thém chi tiét, vui 1ong lién hé véi bd phan Dich
vu Ky thuat QIAGEN.

D& biét thong tin cap nhat vé cap phép va tuyén bb tir bd trach nhiém cu thé theo san phdm,

xem Hwéng dan St dung bd dung cu QIAGEN twong ¢ng. Hwéng dan Sir dung bd dung

cu QIAGEN c6 sén tai www.giagen.com hodc c6 thé dwoc yéu cau tlr bd phan Dich vu Ky

thuat QIAGEN hodc nha phan phéi tai dia phwong clia ban.
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Lich str Stra ddi Tai liéu

Lan stra doi Mb ta
R1, thang 6 Phién ban 2, Lan stra dbi 1
nam 2022 X
® Cap nhat I1én Phién ban 2 clda B dung cu dé tuan thu IVDR
e Cap nhat cac muc Muc dich S dung & Han ché
e Cap nhat M6 ta va Nguyén tac
e Cap nhat Vat tw dwoc Cung cap (B6 sung cac thanh phan
hoat tinh) & Vat tw Yéu cau nhung Khéng dwoc Cung cép
e Cap nhat Canh bao va Phong ngtra (B4 sung muc théng tin
khan c&p & Thai bd)
Cap nhat Bao quan va X& ly Thubc thtr
e Cap nhat Van chuyén, Thu thap, Bdo quan va X ly Bénh
pham
® Cap nhat Lwu y Quan trong & Quy trinh
® Cap nhat Bac tinh Hiéu nang
e Cap nhat Muc Phu luc
e B sung Huwéng dan Xt ly sy cb
e Cap nhat muc Biéu twong
® Cap nhat Thong tin Dat hang
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Trang nay dwoc dé tréng c6 cha y
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Trang nay dwoc dé tréng c6 cha y
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Théa thuan Cép phép Han ché cho QlAamp® DSP Virus Spin Kit

Viéc str dung san pham nay biéu thj thda thuan clia bat ky ngwdi mua hodc ngudi ding san pham nao véi cac diéu khoan sau:

1.

San pham chi cé thé duoc sir dung theo cac quy trinh duoc cung cap kém theo san pham va hwong dan st dung nay va chi dwoc st dung v6i cac thanh phan
6 trong b xét nghiém. QIAGEN khéng cép gidy phép theo bat ky tai san s& hiru tri tué nao dé st dung hoc két hop cac thanh phan kém theo clia b xét
nghlem nay vai bat ky thanh phan nao khoéng c6 trong b xét nghiém nay trir khi dugc mod ta trong céc quy trinh dwoc cung cap cliing VGi san pham, huéng dan
st dung nay va cac quy trinh bé sung cé s&n tai www.qiagen.com. Mét s quy trinh bé sung nay da dwoc ngudi dung QIAGEN cung cép cho nguoi dung
QIAGEN. Céc quy trinh nay chua duoc QIAGEN kiém tra k§ luéng hodc ti wu hoa. QIAGEN khdng bao dam ching cling khéng dam bao réng chiing khéng vi
pham cac quyén ctia bén thir ba.

Ngoai cac gidy phép duoc néu rd rang, QIAGEN khang bao dam réing bd xét nghiém nay va/hodc (cac) cong dung clia bd xét nghiém khéng vi pham cac quyén
clia bén thr ba.

B0 xét nghiém nay va céc thanh phén cuia bd xét nghiém duoc cép phép st dung mot 1an va khong duoc tai str dung, tan trang hodc ban lai.
QIAGEN déc biét tir chdi bét ky gidy phép nao khac, dwoc thé hién rd rang hodc ngu ¥ ngoai nhitng gidy phép dwoc néu.

Ngu'ou mua va ngudi dung bo xét nghiém nay dong y khoéng thuyc hlen hodc cho phép bat ky ai khac thuc hién cac budc cé thé dan dén hosc tao diéu kién cho
bat ky hanh vi n&o bj cdm & tren QIAGEN c6 thé thuc thi cac Iénh cAm clia Thda thuan Cép phép Han ché nay tai bat ky Toa an nao va sé& thu hi tat ca cac chi
phi diéu tra va Toa an, bao gdm phi luat su, trong bat ky hanh déng nao dé thuc thi Thda thuan Cap phép Han ché nay hoac bat ky quyén sé hiru tri tué nao
lien quan dén bo xét nghiém va/hoadc cac thanh phan cla b xét nghiém.

Dé biét cac diéu khoan cap phép duoc cap nhat, hay truy cap www.giagen.com.

Nhén hiéu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcube®, QlAamp® (Tap doan QIAGEN). Céc tén, nhan hiéu, v.v. da dang ky duoc st dung trong tai liéu nay, ké ca khi
khong dwoc danh dau cu thé nhw vay dugc coi la dwgc bao vé vé phap ly.

1127542V1 06/2022 HB-3031-001 © 2022 QIAGEN, tat ca quyén dwoc béo luu.

Hwéng dan St dung QlAamp DSP Virus Spin Kit (S6 tay) 06/2022 51


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Da&t hang www.qiagen.com/shop | Hb tro’ Ky thuat support.qiagen.com | Trang web www.qiagen.com

HB-3031-001


http://www.qiagen.com/shop
http://www.support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Mục đích Sử dụng
	Người dùng Dự định
	Mô tả và Nguyên tắc
	Ly giải với QIAGEN Protease (QP)
	Hấp thụ vào màng QIAamp MinElute
	Loại bỏ các chất nhiễm bẩn tồn dư
	Rửa giải axit nucleic vi-rút
	Sản lượng và chất lượng của axit nucleic vi-rút
	Bổ sung các mẫu chứng nội
	Lọc tự động axit nucleic vi-rút trên QIAcube Connect MDx
	Tóm tắt và giải thích

	Vật tư được Cung cấp
	Thành phần bộ dụng cụ
	Thành phần của bộ dụng cụ

	Vật tư Yêu cầu nhưng Không được Cung cấp
	Thuốc thử bổ sung
	Vật tư tiêu hao
	Thiết bị
	Chỉ dành cho quy trình tự động

	Cảnh báo và Phòng ngừa
	Thông tin an toàn
	Thông tin khẩn cấp
	Các biện pháp phòng ngừa
	Thải bỏ

	Bảo quản và Xử lý Thuốc thử
	Độ ổn định khi sử dụng

	Vận chuyển, Thu thập, Bảo quản và Xử lý Bệnh phẩm
	Lưu ý Quan trọng
	Những điểm quan trọng trước khi bắt đầu
	Xử lý các cột QIAamp MinElute
	Ly tâm
	Xử lý cột QIAamp MinElute trong máy ly tâm nhỏ
	Chuẩn bị thuốc thử và chất đệm
	Chuẩn bị RNA
	Chuẩn bị QIAGEN Protease (QP)
	Thêm RNA chất mang và mẫu chứng nội vào Chất đệm Ly giải (AL)3F* (chỉ dành cho quy trình thủ công)
	Chuẩn bị Chất đệm Rửa 1 (AW1)4F*
	Chuẩn bị Chất đệm Rửa 2 (AW2)5F†
	Chuẩn bị Chất đệm Rửa giải (AVE)


	Quy trình: Lọc axit nucleic vi-rút từ huyết tương hoặc huyết thanh bằng máy ly tâm nhỏ hoặc QIAcube Connect MDx
	Những điểm quan trọng trước khi bắt đầu
	Những việc cần làm trước khi bắt đầu
	Quy trình

	Kiểm soát Chất lượng
	Hạn chế
	Đặc tính Hiệu năng
	Hướng dẫn Xử lý sự cố
	Biểu tượng
	Phụ lục
	Xử lý RNA
	Xử lý chung

	Thông tin Đặt hàng
	Lịch sử Sửa đổi Tài liệu

