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PRODOTTI DIAGNOSTICI

PASKI BENCE-JONESA c E
TESY K/A

Test immunochromatograficzny wspoétzawodnictwa
do wykrywania w moczu
wolnych lekkich ta Acuchow Ki A

T 5 paskéw numer kat. US20R/US5
20 paskoéw numer kat. US20
100 paskéw numer kat. US100
200 paskow numer kat. QB2

IVD

E Na etykiecie /ﬂ/ 2-8°C

WPROWADZENIE | WYJA SNIENIE TESTU

Obecnd¢ w moczu specyficznych wolnych lekkicmiauchéw Kk maze
wskazywag na mono- lub poliklonalngammapati. Patologé nazwam
proteinurh Bence-Jonesa, charakterystygcrta niekontrolowanej proliferacji
limfocytéw B, wykrywa s¢ w moczu jako wolne fecuchy K id. Wyskpuje
ona w szpiczaku mnogim, makroglobulinemii Waldefrst, amyloidozie (AL)
oraz w chorobie fcuchéw lekkich.

ZASADA METODY

Zestaw Astra Bence- Jones wolné. fgst testem wspo6tzawodnictwa
wykorzystupcym technologi bocznej immunochromatografii przeptywowej na
nitrocelulozowej membranie. Wstge nie wysgpuje efekt prozone. Na pasku
znajduj sie 3 strefy reakcyjne:

1.Pierwsza strefa (kgca najbltej etykiety) jest obszarem kontroli testu (CP)
2.Druga strefa{rodkowa) to linia zawierajca antygen wolnegb

3.Trzecia strefa (pofwmna najniej), to linia zawieragca antygen wolnego K
Podczas inkubacji paska w rozézonym moczu, prébka migruje wzdtu
celuloidowej membrany rozpuszcaaj przemieszczag w goe
zaadsorbowany na jej powierzchni konjugat ztotegioiklu z przeciwciatami
anty K oraz anty. . Obecne w prébce lekkiereuchy K i/lubi
wspo6tzawodnicz z antygenami unieruchomionymi w okolicach testduwyc
zajmupc wigzania przeciwciat patzonych ze ztotym koloidem. Zsi
wystepuja one w iléci wystarczajcej do zablokowania wszystkich miejsc
wiazacych w limitowanej iléci przeciwciat w konjugacie ze ztotym koloidem ,
to wowczas kolorowe mikroggteczki nie mog pokczy sig z antygenami w
polach testowych, czego efektem jest brak koloransaska w linii testowej.
Moze to dotyczy obecndci odpowiedniej ildci lekkich taicuchéw wolnego K
(wbwczas nie pojawi sipurpurowe zabarwienie w dolnej strefie odczytub, |
wolnegol (wéwczas nie pojawi sipurpurowe zabarwienie fvodkowej strefie
odczytu), ladz obu biatek (wéwczas nie pojansie purpurowe linie w dolnej

i srodkowej strefie odczytu).W celu urdiwienia sprawdzenia prawidtowego
dziatania testu, do membrany immunochromatogradicdndano réwnie
dodatkowe przeciwciata reakcyjne, gdiktérym tworzy sg linia kontrolna
(g6rna strefa odczytu) .

SKEADNIKI ZESTAWU
Pojemnik z paskami— zawiera dwa pochtaniacze wilgoci

llosé: 1x5 paskéw  Nr Kat. CD20; US20R/US5
1x 20 paskéw Nr Kat. CD20; us20
5x 20 paskéw Nr Kat. CD20; US100
10x20 paskéw Nr Kat. CD20; uS200

Rozcienczalnik probek — 1 butelka zawiera roztwér 10mM TRIS buforowany
do pH 9,2, z dodatkiem surfaktantu i 0,09% azysddu jako konserwanta.
Objetosé¢;

3mil Nr Kat. DCBJO3; US20; US20R/US5

15ml Nr Kat. DCBJ15; US100

30ml Nr Kat. DCBJ30; us200
Instrukcja u zywania— (Ref INBSJ) — poriszy dokument.

MATERIALY POTRZEBNE LECZ NIE DOSTARCZONE

» Czyste probowki i statyw do probéwek

» Dokladne pipety z jednorazowymikedwkami i z maliwoscia dozowania
objetosci 100pl i 200pl

PRZECHOWYWANIE | STABILNO $C ODCZYNNIKOW
» Zestaw nalgy przechowywé w temperaturze 2-8°C i nieywac po

« Paski niezbhdne do wykonania badan nafeszybko wyj¢ z pojemnika,
ktory nalery natychmiast szczelnie zamién aby ograniczy wptyw wilgoci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNO $C PROBEK

* Uzywac¢ $wiezego moczu z porannej mikcji lub z dobowej zbiérki

* Ze wzgkdu na toze obecn& w probce endogennej lub egzogennej
proteazy mee doprowaddi do denaturacji lub fragmentacji
immunoglobulin, zaleca siaby, rozpoczynag zbiérk; dobove dod& do
materiatu inhibitor proteazy lub 1% azydek sodu.

¢ Prébki mana przechowywado 2 dni w temp. 2-8°C, lub do 1 migsa po
zamraeniu do - 20°C. Prébek nie wolno powtérnie zara¢a

¢ Prébki ngtne wymagaj sedymentacji

SRODKI BEZPIECZE NSTWA

¢ Zgodnie z dyrektywami 67/548/EEC, 88/379/EEC | BOITCEE
odnoszacymi sk do klasyfikacji, pakowania i oznaczania substancji
niebezpiecznych, odczynniki nie siebezpieczne. Jednakpowinno sj ich
uzywa¢ z zachowaniem osttnosci, unika zanieczyszczenia i kontaktu ze
skoér, oczami i bltonaméluzowymi.

« Wszystkie odczynniki tego zestawagrzeznaczone do diagnostyki in vitro.

* Zawsze nalgy postpowa zgodnie ze wskazaniami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej

* Przy pracy z prébkami moczu najezachowad szczego6la ostraznosé, aby
zapobiec potencjalnemu zaeaiu st. Chronit skoe, przez stosowanie
jednorazowychgkawic ochronnych.

* Azydek sodu (NaN3) obecny w niektérych odczynnikealie reagowé
z otlowiary lub miedzian instalacja kanalizacyjn tworzic wybuchowe
azydki metali. Jeeli wylewa s odczynnik do kanalizacji, to nalg sptuka
go duza iloscig wody.

UWAGI TECHNICZNE

« Nalezy scisle przestrzegaprocedury wykonania testu opisanej w tej
instrukcji.

* Nie uzywa¢ odczynnikéw po uptywie terminu wmosci podanego na
etykiecie kadego sktadnika. Nie mieszadczynnikéw pomidzy zestawami
o renych numerach seryjnych .

« Uzywac¢ jednorazowych kiccowek w celu unikricia kontaminacji pomdzy
prébkami.

* Przed przysipieniem do wykonania testu, na@ewszystkie sktadniki testu
pozostawt do ogrzania w temperaturze pokojowej przez 30 minu

ZALECANY U ZYTKOWNIK

Test przeznaczony jest vggznie do profesjonalnegaytku w laboratoriach
diagnostycznych (wykonywany powiniendprzez kwalifikowanego
mikrobiologa lub immunochemika).

PROCEDURA
1. Wybra ¢ prébki moczu przeznaczone do wykonania badania igrza¢ je

do temperatury pokojowej

2. Przygotowat odpowiednia ilos¢ probdwek i oznaczy je numerem
identyfikacyjnym pacjenta

3. Odpipetowa¢ do kazdej probowki 100ul rozciaiczalnika probek

4. Odpipetowa¢ do kazdej probéwki po 100ul moczu.

5. Trzymaj ac palcami od strony oznaczonej logo ASTRA, zanurZgpo
jednym pasku w kazdej probéwce.

6. Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez 15 minut (1 min)

7. Odczyta¢ miedzy 15 a 20 minug i odnotowaé wynik, poréwnujac z
dotaczonym do zestawuVzorcem wynikow

Uwagi — Wane! — Nie odczytywawyniku po uplyriciu 20 minut, poniewapo
tym czasie wynikigsniewane; - Nie dotyké& palcami membrany, trzyrba
pasek od strony logo ASTRA.

- W
=wdd

terminie wanaosci podanym na etykiecie ODPIPETOWA® 100ul MOCZU WEAYC PASEK DO PROBOWKI
| 100! ROZCIEICZALNIKA PROBEK Z PROBKy
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INTERPRETACJA WYNIKOW

KRYTERIA AKCEPTOWALNO SCI

Purpurowa linia znajdaga st najblizej etykiety, kydaca kontrok wewrgtrzng
testu, musi by zawsze widocznajeli test dziata i zostat wykonany
prawidtowo.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Uzy¢ wzorca wynikéw dakzonego do zestawu

» Dodatnie K: Obecnd¢ purpurowej linii w drugiej strefie reakcji (plumia
kontrolna)(1)

» Dodatnie »: Obecnaé¢ purpurowej linii w najniszej strefie reakcji (plus
linia kontrolna)(2)

» Dodatnie K i A: Obecné¢ purpurowej linii tylko w pierwszej strefie reakciji
(linia kontrolna)(3)

» Ujemny Ki A: Obecnd¢ purpurowych linii w drugiej i trzeciej strefie
reakcji (plus linia kontrolnaj4)

* Nieprawidtowy: Brak wszystkich trzech purpurowych lir{s)

UWAGA: réznice w intensywnigi zabarwienia linii kontrolnej nie ma wptywu

na wynik k@cowy i jego interpretaej

wo oo g
wo oo g

DOD K DODX DOD K&\ UJEM NIEPRAW.
1 2 3 4 5

RADZENIE SOBIE Z PROBLEMAMI

1. Prébka przesuwa si niejednorodnie

- podiaze adsorbcyjne i biata samoprzylepna powierzchnilnej czsci
paska nie jest catkowicie przymocowana do membrpowitdrzyé oznaczenie
uzywajaCc nowego paska.

- podiaze adsorbceyjne i kolorowa samoprzylepna powierzhngdrnej czsci
paska nie jest catkowicie przymocowana do membrpowitérzyé oznaczenie
uzywajac nowego paska

- mgtny mocz; odwirowa mocz i powtérzy badanie

2. Nie pojawiaja sie linie — nie pojawia st linia kontrolna

- Temperatura odczynnikéw i/lub materiatu badanegbza niska: ogrza
wszystkie odczynniki i prébki do temperatury pokeg

- podiaze adsorbceyjne i biata samoprzylepna powierzchnilnej czsci
paska nie jest catkowicie przymocowana do membrpawitérzyé oznaczenie
uzywajac nowego paska.

- membrana jest uszkodzona; powtérpgnaczenie zywajac nowego paska
- nieodpowiednia okjos¢ prébki.; powt6rzy oznaczenie zywajac
odpowiedniej ohjtosci probki i rozciéczalnika;

3. Uktad linii nie jest dobrze okreslony:

- nieprawidtowe warunki przechowywania odczynnik@wzechowywa

w temperaturze 2-8°C

- odczynniki uyto po uplynéciu ich terminu wanaosci; powtorzy badanie
uzywajac nowego zestawu.

- patrz punkil.

4. Linie pojawiaja si¢ po 20 minutach

- wyniki pojawiapce sé po 20 minutachasnieprawidtowe.

OCENA DZIALANIA TESTU

Czutos¢ — czuta¢ testu Astra Dipstick Bence Jones oznaczono poprzez
nefelometryczne oznaczenia rozgieanych w serii prébek K dodatnich

i wynosi ona 30mg/l dla K1 wolnych lekkich tacuchéw.

Specyficzndé — na podstawie oznaazé0 ujemnych, 10 K i 1@ dodatnich
prébek, specyficzrig testu okrélono na 100%

Powtarzalnosé¢ — wykonano w powtérzeniach oznaczenia probek aoctak

i A i ujemnych i uzyskany CV% wewtrz- i migdzyseryjny jest akceptowalny.

OGRANICZENIA METODY

Stwierdzonoze wysokie sfzenia albumin, glukozy, kwaséw organicznych oraz

wysokie pH mog zakioc& to badanie.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI
Zgodnie z lokalnie obowkujacymi przepisami
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Legenda symbolizytych na etykietach:/
Legend of the symbols used on the labels:/
Legenda simbologia impiegata sulle etichette:

Oznaczenie CE (wymagania dyrektywy (98/79/CE)/
({ € CE Mark (requirement of 98/79/CE regulation)/
Prodotto conforme alla Direttiva 98/79/CE

Do diagnostyki medycznej in vitro/
iwo|  For in vitro diagnostic use/
- Per uso diagnostico in vitro

LoT| Numer serii/Batch code/ Numero di lotto
REF, Numer katalogowy/Catalogue number / Codice

Temperatura przechowywania/Storage temperaturetildm
temperature per la conservazione

- Termin wanaosci/Expiry date (year-month)/ Data di scadenza
= (anno-mese)

Uwaga, zapoznajsiz dohczonymi dokumentami /
A Caution, consult accompanying documents/
“——  Attenzione, consultare i documenti allegati

Zapoznaj si z instrukcy uzywania/
__le Consult operating instructions/
Consultare leistruzioni per I'uso

& Ryzyko biologiczne/ Biohazard/ Rischio biologico

u Producent/Manufacturer/ Fabbricante

W llos¢ testow/Size/ N° di test

Astra s.r.l

Via Ciro Menotti 1/A

20129 Milano
e-mail:info@astra-srl.it

web: www.astradiagnostici.com

Dystrybutor :

Alpha Diagnostics Sp. z 0.0.

Dziat sprzeday ul. Gabriela 2, 01- 347 Warszawa
Tel. (22) 631 40 13; fax (22) 632 42 11
Magazyn; Produkcja; Kontrola Jaiad; Serwis

ul. Skgpinska 22/30, 00 -739 Warszawa

Tel. (22) 631 42 27; fax (22) 631 48 23
e-mail:ad@alphadiag.com.pl

www.alphadiag.com.pl
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