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Tabla 1. Contenido del kit

BJ ARxn Amplificacién y deteccién especificas de dcidos
nucleicos:
FAM: Pseudomonas aeruginosa
HEX: Proteus spp.
ROX: Kingella kingae
FAM: Peptostreptococcus anaerobius
HEX: Enterococcus faecium
ROX: Complejo Enterobacter cloacae
CY5: Escherichia coli
FAM: Peptoniphilus spp.
HEX: Enterococcus faecalis
ROX: Bacteroides fragilis
CY5: Parvimonas micra
FAM: Morganella morganii
HEX: Humano (IC-Control Interno)
ROX: Anaerococcus prevotii
CY5: Anaerococcus vaginalis

12 Tiras BJ ARxn

BJBRxn FAM: Haemophilus influenzae
5: ROX: Staphylococcus aureus
CY5: Finegoldia magna

FAM: Salmonella spp.
HEX: Serratia marcescens
ROX: Neisseria gonorrhoeae
CY5: Staphylococcus lugdunensis
FAM: Candida spp. 12 tiras BJ B Rxn
HEX: Klebsiella aerogenes
ROX: Klebsiella pneumoniae
CY5: Streptococcus spp.

FAM: Clostridium perfringens
CY5: Complejo Citrobacter freundii

PC-L-BJ-1/PC-L-BJ-2 / PC-L-BJ-3 / PC-L-
BJ-4 / PC-L-BJ-6 / PC-L-BJ-7 / PC-L-BJ-8

NTC Control negativo 1x1000 pL

Control positivo (CP) 1x100 pL

Tabla 2. Condiciones de transporte, almacenamiento y vida util de los componentes

BJA-B Rxn (-22)°C-(-18) °C
NTC (-22)°C-(-18)°C (+2)°C- (+8) °C 12 meses
PC-L-BJ1-8 (+2)°C- (+8)°C

*Cada reactivo almacenado a temperatura de conservacion puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en el tubo tras la primera apertura. La fecha de caducidad del kit
viene determinada por la fecha de caducidad de los reactivos.
Tabla 3. Componentes necesarios pero no incluidos en la prueba

Micropipetas y puntas de pipeta con filtro compatibles (libres de nucleasas) adecuadas para transferir 1-10 pl de liquido
2.  Termociclador de induccidon magnética (Mic) (Bio Molecular System - BMS) Sistema PCR en tiempo real
3.  Software Visualizacion

Tabla 4. Uso previsto, principio de ensayo y especificaciones analiticas

Ayuda al diagnéstico Cuadro 5
Cuadro 1 Cuadro 5
Cualitativo Cuadro 3

PCR en tiempo real (qPCR) Automatizada o Manual

Validado en las cepas de referencia y los aislados

Manual

de campo
Uso profesional Cuadro 5
Individuos con sospecha de infeccion 98,97% y 98,45%.
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Tabla 5. Recogida, almacenamiento y transferencia de muestras clinicas / Métodos de preparacion de acidos nucleicos y los valores LoD respetados

Liquido sinovial, liquido
periprotésico Tubos/recipientes

estériles sin

Tejido 6seo conservantes

Dispositivo de extraccion de dcido nucleico RINA™M14
(N2 de modelo de robot: RINA-M14-01, N2 de cat. de kit:
RN-NA-101)

Sistema de aislamiento de dcido nucleicoEXM3000 de 500
Zybio
(N2 de modelo de robot: EXM3000, N2 de cat. de kit:
ZFNAEO1)
** Las muestras clinicas deben ser recogidas por un profesional sanitario de acuerdo con las normativas nacionales/internacionales de recogida de muestras clinicas.

3 diasa (+2) - (+8) °C
1lafioa-70°C

1. Protocolo de aplicacion de la qPCR

Programe el dispositivo qPCR utilizando el c6digo QR/enlace que se indica en la Tabla 6.

Saque el "Mic Cold Rack" de (-22) - (-18) °C. A continuacion, coloque rapidamente las tiras "BJ A Rxn y BJ B Rxn" en la rejilla.
Afiada 10 pl de "Template Nucleic Acid (Sample)" a las tiras BJ A Rxn y BJ B Rxn y cierre las tiras.

En cada serie, afiada 10 pl de "NTC" a las nuevas tiras BJ A Rxny BJ B Rxn y cierre las tiras.

Coloque las tiras en el instrumento de gPCR e inicie la ejecucion.
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Tabla 6. Programa de PCR en tiempo real

1 Ciclo 52°C 3 minutos
1 Ciclo 95°C 10
segundos
12 Ciclos de Touchdown: 95°C 1
Disminucién de 1 °C de la temperatura de segundo
recocido por ciclo 67 °C-56°C 15
segundos
95°C 1
30ciclos segundo
55°C 15
segundos
(FAM-Verde)/(HEX-Amarillo)/(ROX-Naranja)/(CY5-Rojo)

ADVERTENCIA: El archivo del programa gPCR debe descargarse desde el cddigo QR de la
izquierda o desde el siguiente enlace.
https://www.bioeksen.com.tr/files/L_TD_43P/

2. Interpretacion de los resultados del ensayo

Negativo: La muestra analizada es negativa para las dianas analizadas

Positivo: La muestra analizada es positiva para las dianas analizadas.

Contaminacidn: Si el control negativo presenta amplificacion repita el andlisis prestando atencién a la seccion "Advertencias y limitaciones".

No valido: Si el control interno no amplificase, la toma de muestras no se ha realizado correctamente o hay un problema durante el transporte de la muestra. Debe recogerse una
nueva muestra del mismo paciente y volver a analizarla.

3. Advertencias y limitaciones
1. Pueden producirse resultados falsos negativos si en la muestra hay un nimero inadecuado de organismos (inferior a la LoD).
& 2. Las mutaciones dentro de las regiones diana podrian afectar a la unién del cebador y/o la sonda, lo que provocaria un fallo en la deteccidn de la presencia de
agentes.
3. La"Mic Cold Rack” debe almacenarse a (-22) - (-18) °C. Los tubos de reaccion deben colocarse inmediatamente en la gradilla fria después de sacarlos. La
adicion de la muestra a los tubos de reaccion debe realizarse en la gradilla fria y, a continuacion, colocarse en el dispositivo.
Puede producirse un resultado falso negativo si una muestra se recoge, transporta o manipula incorrectamente.
Las muestras clinicas seran recogidas por un profesional sanitario de acuerdo con las directrices de recogida de muestras.
Los procedimientos de prueba deben ser realizados por personal formado en el uso del kit.
Excepto para las transferencias de liquidos, los tubos de muestras deben mantenerse siempre cerrados.
Para la transferencia de muestras deben utilizarse puntas de pipeta filtradas y libres de nucleasas.
Los componentes del kit no deben utilizarse junto con nimeros de lote diferentes o productos quimicos del mismo nombre pero de distintos fabricantes.
10. Los tapones de los tubos de reaccién no deben abrirse después de la ejecucién de la PCR. Los tubos de PCR deben colocarse en una bolsa y desecharse después
de cerrarla herméticamente.
11. Las superficies de los bancos de trabajo deben limpiarse con lejia recién diluida al 10% (0,5% NaClO) al principio y al final de cada jornada.
12. Laeliminacion de residuos debe realizarse de acuerdo con la normativa local, estatal y federal.
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