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Biofortuna SSPGo No Template Control (NTC - kontrola bez templatu) Kit obsahuje doplnkové testy na kontaminaciu
PCR amplikénmi, ktoré sa pouzivaju spoloc¢ne s kitmi Biofortuna SSPGo, ktoré neobsahuju NTC.

PCR je senzitivna technika, ktora je nachylnd na kontaminaciu DNA amplikbnom z predchadzajucej PCR.
Kontaminacia méze viest k falosne pozitivnej amplifikacii v nasledujdcich PCR, ¢oho nasledkom mdze byt nespravna
genotypizacia. PCR amplikon moézZe kontaminovat reagencie a vzorky, a tiez laboratérne vybavenie, ako napriklad
pipety. Znamky kontaminacie reagencii a vybavenia je potrebné pravidelne monitorovat. Test NTC sa pouziva na
detekciu potencidlnej kontamindcie PCR alebo DNA pritomnej v roztoku na riedenie DNA pouZitom pri testovani
vzoriek.

Kazdy SSPGo No Template Control kit sa sklada z 12 stripov s 8 PCR reakciami obsahujucimi lyofilizovany PCR pufer,
polymerazu a priméry Specifické pre HLA-DRA gén, ktorého produktom je amplikén z fudskej genomickej DNA alebo
z amplifikovanej DNA s velkostou 187 bp. KedZe vsetky supravy Biofortuna vyuZivaju ako internd kontrolu DRA
amplikon, akakolvek kontamindcia spdsobena pouzitim kitov Biofortuna SSPGo bude mat koamplifikaciu DRA génu
a bude detegovana primérmi NTC testu.

e 12 stripov kazdy s 8 PCR reakciami a kazda reakcia obsahuje 10 pl dopredu naddvkovanych lyofilizovanych
primérov, polymerazu, dNTP* a pufer. Format stripu s 6smimi reakciami je uvedeny nizsie.

Reakcia | Farbivo Pouiitie
1 Kontrola bez templatu: Vzorka 1
2 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 2
3 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 3
4 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 4
5 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 5
6 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 6
7 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 7
8 Fialové | Kontrola bez templatu: Vzorka 8

12 x 8 PCR uzavery

1 x ndvod na poutzitie

1 x Sarzovy certifikat vydany vyrobcom (Certificate of Analysis)

Karty bezpecnostnych udajov (MSDS) mozno ziskat z webovej stranky spolo¢nosti Biofortuna
www.biofortuna.com. Ak nemate moznost ziskat ich z webovej stranky, kontaktujte prosim distributora.

*CleanAmp™ dNTP podliehaju licencii spoloc¢nosti Trilink Biotechnologies Inc so zvolenim na pouZitie v produktoch
Biofortuna SSPGo.
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e Vhodné pipety a sterilné Spicky, napr. pipeta P10 s 10ul filtracnymi Spickami.

e SuUprava/vybavenie na izolaciu DNA.

e UV spektrofotometer.

e Sterilnd voda pre molekularno-biologické aplikacie.

e Termocyklér s 96 jamkami a vyhrievanym vekom. Platnicky a skidmavky PCR pouZité v kitoch spolocnosti

.....

PTC-100, PTC-200, Hybaid MBS a Techne TC-512. Iné modely mdzu vyzadovat dalSiu validaciu uzivatelom.
e Reagencie pre gélovu elektroforézu (agardza, 0,5x TBE pufer, 1 000bp DNA marker molekulovej hmotnosti,
roztok etidiumbromidu 10 mg/ml).

e Vybavenie pre gélovu elektroforézu (gélova aparatura, sietovy zdroj, dokumentaény systém pre gél s UV
transiluminatorom).

e Testy musi vykonavat iba nalezite vyskoleny persondl.

e So vSetkymi vzorkami zaobchdadzajte v stlade so zdsadami Spravnej laboratdrnej praxe.

e Oblasti, kde sa vykondva postup pred a po PCR musia byt oddelené. Ziadny materidl pouZivany po PCR
nevnasajte spat do oblasti pred PCR.

e Varovanie tykajuce sa biologického rizika: So vsetkymi produktmi krvného pévodu zaobchdadzajte ako
s potencidlne infekénymi.

e Varovanie tykajuce sa biologického rizika: Etidiumbromid je potencialny karcinogén. Pri jeho pouziti vidy noste
ochranné rukavice, laboratérny plast a ochranné okuliare.

e Varovanie tykajuce sa biologického rizika: Budte opatrni pri pouzivani zdrojov UV Ziarenia - noste vidy
ochranné rukavice, laboratdrny plast a ochranné okuliare. Nikdy sa nepozerajte priamo do zdroja UV svetla.

o Karty bezpecnostnych udajov su k dispozicii na webovej stranke www.biofortuna.com.

Kity Biofortuna SSPGo skladujte pri teplote 4 — 30 °C. Hned' po vybrati PCR jamiek z obalu je potrebné reagencie
rehydratovat pomocou vzorky do 3 hodin. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Po ddtume uvedenom na obale
produkt nepouzivajte.

NepouZivajte supravy, ktorych féliovy obal je natrhnuty alebo prepichnuty.

Zaistite, aby boli PCR jamky po nadavkovani DNA tesne uzavreté, pretoze by mohlo ddjst k vyparovaniu poc¢as PCR
amplifikacie. Zvlastnu pozornost venujte okrajom a rohom.
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Poznamka:
PCR pipety su castym zdrojom kontamindcie a preto je vhodné pouzivat na pipetovanie vzorky do PCR reakcii
(vratane tohto NTC testu) pipetu, ktora bola prehlasena za nekontaminovanu.

1. Otvorte fdliovy obal a PCR reakcie vhodne oznacte; jeden strip mozno pouZit na otestovanie 1 — 8 vzoriek. PCR
reakcie pouzite do 3 hodin od otvorenia obalu.

2. Pre kazdu vzorku DNA, ktord ma byt genotypizovana, pridajte do jednej reakcie NTC stripu 10 pl vody alebo
riediaceho roztoku.

3. Ak je pozadovana pozitivna kontrola, pouzite 10 pl ludskej genomickej DNA s koncentraciou 10 ng/ul. Ziskate
pozitivny test s amplikdnom s velkostou 187 bp.

4. Zatvorte reakcie dodanymi uzavermi a pokracujte podla zvycajnych parametrov PCR SSPGo uvedenych nizsie.

POZNAMKA K RESUSPENZII: Zaistite, aby zmesi pre PCR reakciu boli resuspendované so vzorkami do 3 hodin od
vybratia platnicky z obalu.

POZNAMKA TYKAJUCA SA VYSKY PROFILU PLATNICIEK/STRIPOV: Odporuca sa, aby vyska profilu platniciek a stripov
bola zhodn3, ak st umiestnené v rovhakom pristroji pre PCR reakciu. Rozdielne vysky profilov m6zu mat za nasledok
nedostatoény kontakt s vyhrievanym vekom pristroja pre PCR reakciu. Vysledkom moze byt nedostatoéna
amplifikacia PCR alebo jej zlyhanie.

Parametre PCR

Pre PCR je potrebné pouzit nasledujice parametre. Uistite sa, Ze rychlost stipania/klesania je najmenej 1 °C za
sekundu a zapnite vyhrievanie veka. Kompletny navod na pouZitie je uvedeny v uZivatelskej prirucke vyrobcu
termocykléru. Termocykléry musia byt kalibrované podla akreditaénych pravidiel vydanych organizaciou American
Society of Histocompatibility and Immunogenetic (ASHI) alebo European Federation of Immunogenetics (EFI).

Denaturacia 94 °C po dobu 5 minut

Denaturacia 96 °C po dobu 15 sekind <

Aneldcia 66 °C  po dobu 50 sekund 10 cyklov
Elongacia 72°C  po dobu 30 sekund

Denaturacia 96 °C po dobu 15 sekind +

Aneldcia 64 °C  po dobu 50 sekund 20 cyklov
Elongdcia 72°C po dobu 30 sekund ]

UDRZIAVAIJTE PRI TEPLOTE 15 °C

Gélova elektroforéza

Tieto pokyny aplikujte pri horizontalnej elektroforéze na agar6zovom géle: Pripravte 2% agardzovy gél v 0,5x TBE
pufri. Ked' je gél ochladeny na priblizne 60 °C, pridajte etidiumbromid tak, aby koneéna koncentracia bola 0,5 pg/ml.
Nalejte gél a vlozte hrebene na vytvorenie mikrotitracnych jamiek (napr. jamiek 12 x 8 s 9mm medzerami). Po
stuhnuti vyberte hrebene a ponorte gél do roztoku 0,5x TBE pufru. Preneste 5 — 10 pl z kazdej reakcie platnicky alebo
stripu do prislusnej jamky v géle a poznamenajte si poziciu kazdej reakcie. Na uréenie velkosti mdze byt vhodny
100bp ladder (velkostny marker). Elektroforetickl separaciu nechajte prebiehat 20 mindt pri 10 V/cm.

Podrobnosti tykajuce sa Specifického vybavenia su uvedené v ndvode na pouZitie od vyrobcu vasho
elektroforetického systému. Gél je potrebné zobrazit pomocou UV dokumentaéného systému pre gél s UV
transiluminatorom.
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Zaznamenajte vysledky do zaznamovej tabulky uvedenej na strane 6 tohto ndvodu na pouZitie. Ak je v SSPGo
pritomna kontaminacia PCR alebo kontaminacia DNA, bude pozorovany amplikon s velkostou 187 bp. Akékolvek
$Smuhy alebo pruzky réznych velkosti mézu tiez indikovat kontaminaciu PCR, ale diméry primérov a dalSie nasobky
primérov mensie ako 100 bp su artefakty a mali by ste ich ignorovat. Pozitivny vysledok ziskany pre niektory riediaci

roztok znamena, Ze genotypizacia danej vzorky je neplatnd a test je potrebné zopakovat s pouZitim inej vzorky DNA
a inych reagencii.

Testovanie metddy: S vyuzitim PCR amplikonu zo supravy Biofortuna sa NTC test uskutocnil s pouzitim neriedeného
amplikénu a potom s pouzitim riedeni v rozmedzi 1x10" a7 1x10™. Amplikdn bol detegovany v riedeniach do 1x10"
(vratane).

NTC test sa uskutocnil s pouzitim genomickej DNA s koncentraciou 100 ng/ul a potom s pouzitim riedeni v rozmedzi
1x10" a# 1x10". DNA bola detegovana v riedeniach do 1x10°.

1) Bunce M et al Tissue Antigens. 1995 Nov;46(5):355-67.
2) Saiki RK et al. Nature. 1986 Nov 13-19;324(6093):163-6.
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Pred pouzitim sa odporuca skopirovat tento zaznamovy harok, kedZe NTC Kit obsahuje testy pre 96 vzoriek
(12 stripov x 8 testov).

Popis vzorky 1.

Popis vzorky 2.

Popis vzorky 3.

Popis vzorky 4.

Popis vzorky 5.

Popis vzorky 6.

Popis vzorky 7.

Popis vzorky 8.

Zaznam vzoriek NTC

Reakcia | Farbivo ID vzorky Datum testu Vysledok
e
2 Fialové
3 Fialové
4 Fialové
5 Fialové
6 Fialové
7 Fialové
8 Fialové

€ 3



Strana7z7

§EE<

30«

| &
e -
o<

Pocet testov
Pozri ndvod na pouZzitie

Miesto vyroby

Diagnostické pomocky in vitro

Datum exspiracie
Teplota skladovania
Cislo sarze
Kataldgové Cislo

Biofortuna Ltd

1 Hawkshead Road

Croft Business Park
Bromborough, CH62 3RJ, UK
T: +44 (0) 151 334 0182

E: info@biofortuna.com

W: www.biofortuna.com

BIOFORTUNA"

SIMPLY DIAGNOSTICS

Frangaise :
Deutsch:
Espafiol:
Italiano:
Cesky:
Dansk:
EAANVIKA:
Magyar:
Norsk:
Polski:
Portugués:
Pyccknit:
Slovensky:
Turkge:
Svenska:

Traductions disponibles
Ubersetzungen verfiigbar
Traducciones disponibles
Traduzioni disponibili
Preklady k dispozici
Tilgengelige oversaettelser
AlaBEoipeg peTadpAoeLg
Forditas rendelkezésre all
Tilgjengelige oversettelser
Ttumaczenia dostepne
Tradugdes disponiveis
MepeBoAbl AOCTYMHbI
Preklady k dispozicii
Ceviriler mevcut
Oversittningar tillgingliga

www.biofortuna.com
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