Fassisi® BoTick

Kenelerde dogrudan borrelia tespiti i¢in hizh test
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Kullanim Kilavuzu

Fassisi BoTick hizli testi, kenelerde borrelia’yr (B. garinii, B.
afzellii, B. burgdorferi sensu stricto ve B. spielmaniit) hizli ve
dogrudan tespit eder.

BORRELIOSIS

Diinya genelinde sert keneler ve yumusak keneler olmak iizere iki
aileye ayrilabilecek 800’den fazla tiirde kene bulunmaktadir.
Yumusak keneler agirlikli olarak tropik ve subtropik bolgelerde
bulunabilir. Ancak yaygin aga¢ keneleri dahil olmak iizere sert
keneler diinyanin her yerinde mevcuttur ve Lyme borreliosis ve
ESME tagiyicisidir. ESME viriisleri kenelerin tiikiiriik bezlerinde
bulunup 1sirma siirecinde dogrudan kurbana aktarilirken, borrellia
baslangigta kenenin orta kolonunda kalir. Kene yapistiginda yayilir
ve birkag saat sonra tiikiiriik bezi yoluyla kurbana ulagir. Bu nedenle
isirtktan sonraki ilk saatlerde borrellia enfeksiyonu riski asgari
diizeydedir. Patojenlerin atilimi kene kendini tutturduktan en erken
iki saat sonra baglar ve doruk noktasina ancak 72 saat sonra ulagir.
Lyme borreliosis semptomlar: insanlarda oldugu gibi hayvanlarda
(6rn. Kopekler ve atlar) da gesitlidir. Hayvanlar ilk olarak halsizlik
ve yiiksek ates semptomlar1 gosterir, ardindan topallama, agri ve
diger semptomlar one ¢ikar. Hali hazirda hayvanlar igin
semptomlari net bir sekilde tanimlamak miimkiin degildir. Bir kene
kanla doymussa, potansiyel enfekte edici ajan olarak yok sayilamaz
ve kene, olas1 bir borrelia enfeksiyonu i¢in incelenmelidir.

Kene igin test sonucu pozitifse, 1sirilan hayvan anormal davranis
igin yogun goOzetime tabi tutulmali ve gerekirse veterinere
gotiiriilmelidir.

TEST KASETININ YAPISI

Test seridi test kasetinin plastik kasasinda yer alir; agagidaki sekilde
ornek gozii sag ugta ve reaksiyon alani gozii ortada bulunmaktadir.
Serit kasetin i¢inde oldugundan, yeri ancak kasa agikliklarina
dayanarak tahmin edilebilir. Test ve kontrol bdlgeleri test seridinin
reaksiyon alaninda bulunur.

Reaktif solusyonu ile
— ezilmis kenenin
konuldugu goz.
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Reaksiyon alant
Test ve kontrol ¢izgileri alan1

Fassisi BoTick, kenelerde borrelia entijenlerinin dogrudan tespiti
amagli bir membran immiinolojik analiz testidir. Poliklonal
antikorlar, test seridi tzerinde bulunan ornekteki borrelia
antijenlerini tespit eden konjiige borrelia antikorlarryla birlikte
yakalayici olarak kullanilir.

Once ezilmis kene materyali 6rnek géziine konur. Kapiller hareket
materyalin test seridi iizerinde ilerlemesine yol acar. Ornekte
borrelia yer aliyorsa, test ¢izgisi bolgesinde bir borrelia antijen
antikor kompleksi olusur - bir kirmizi test ¢izgisi belirir Test
¢izgisinin belirmesi pozitif bir sonucu belirtir.

Ornekte borrelia yer almiyorsa, borrelia antijen antikor kompleksi
olusmaz ve test bolgesinde kirmizi ¢izgi belirmez. Test sonucu
negatiftir.

Her haliikarda kontrol bolgesinde bir renkli ¢izgisi belirmelidir. Bir
islev kontrolii seklinde hareket eder ve sivinin membrandan
tamamen niifuz ettigini belirtir.

VERILEN TEST BILESENLERI
. 10 test kaseti, pipet ve kurutma pedi dahil
. 10 numune tiipii
. 4 ml ayirag sivist igeren 2 sise
. 10 tahta ¢ubuk
. 1 kullanim kilavuzu

UYGULAMA ALANI

Test, yalnizca kenelerin incelenmesi i¢in gelistirilmistir. Pozitif test
sonucu, kenede borrelia varligini belirtir.

DIKKAT
. Sadece kenelere uygulanir

. Kene iyice ezilmelidir — borrelia, kenenin kolonunda yer
alir.

. Liitfen gereken 6rnek miktarna dikkat edin — yanlis
pozitif sonuglara yol agabileceginden, kenenin i¢ine gok
fazla ayirag enjekte etmeyin.

. Ornek alanini kene pargaciklarindan armmis tarzda
tutun.

. Burada agiklanan amag i¢in sadece tahta gubuk kullanin.

. Keneyi ezdikten sonra tahta gubugu ayirag karisimindan
hemen ¢ekin — aksi halde siviy1 emebilir.

. Test posetini agtiktan sonra en kisa siirede kullanin.

. Liitfen belirtilen degerlendirme siirelerini gozetin.

e Ornek materyalini reaksiyon alanma koymayin.

. Reaksiyon alania dokunmayin.

. Sadece tek kullanimliktir.

»  Son kullanma tarihinden sonraki testi kullanmayin.

. Ambalaj hasar gérmiigse test setini kullanmayin.

. Testi yalnizca belirtilen sicakliklara uygun olarak

saklaym ve nakledin.

Kene ¢ikarildiktan sonra ve teste baglamadan once, keneyi verilen
ornek tiipiinde saklayabilirsiniz. Keneyi ¢ikardiktan hemen sonra
test etmek en iyi sonuglart verir, ama testi daha sonra da
yapabilirsiniz. Test, 2giin i¢inde yapilmalidir.

NUMUNE ALMA

Keneyi dikkatle ¢ikarin ve kafasinin
tamamen ¢ikarildigindan emin olun. Kene
pensi tavsiye edilir.

Ipucu: Kene cok kiigiikse ya da bir sekilde kurumussa, 6rnek
tiipiindeki keneye 2 damla ayirag sivist eklenmesini ve en az 30
dakika 1slanmaya birakilmasini tavsiye ederiz. Bu, asagida
aciklanan sonraki test agamasinda uygun sekilde ve iyice ezmeyi
saglar.

TESTIN UYGULANMASI

Optimal test uygulama kenenin biiyiikliigiine baghdir.

Kiiciik ila orta biiytikliikte bir kene test edilecekse (kenenin
viicudunun 6nemli biiyiikliik artis1 géstermemesi; yani heniiz gok
fazla kan emmemis olmasi), Test Uygulama | izlenmelidir.

Test edilecek kene biiyiik, asiri doymus bir kene ise (kenenin
viicudunun 6nemli bir biiyiikliik artis1 gostermesi, yani birkag
saat/giin boyunca kan emmis olmast), kene sivisinin sadece tek bir
damlas1 Test Uygulama II’ye gore test edilecektir.

I. KUCUK KENELER iCiN TESTIN

UYGULANMASI

(1) Keneyi 6rnek tiiptine koyun ve 6rnek tiipiinii 2 damla ayirag
stvist ile doldurun.

Ipucu: Keneyi en az 30 dakika 1slatmak ezmeyi kolaylastirir.
(2) Sivi renksiz hale gelene kadar keneyi tahta gubukla ezin. Bunun
igin tahta cubugun sivri ve kor tarafini kullanin.

Dikkat: Optimal test icin iyice ezmek olduk¢a faydalidir. Varlig
dogrulanacak olan borrelia, kenenin kolonunda yer alir. Ancak
kolonun iyice ezilmesi optimal sonucu verebilir.

Kene-ayirag karisimi ¢ok viskoz ise, gerekirse daha fazla ayirag
stvist damlalari ekleyin.

(3) Keneyi iyice ezdikten sonra, kene-ayirag karigimini agag
¢ubukla iyice karistirin ve agag cubugu ¢ikarmn.

(4) Kene-ayirag karigimini pipetle alin (pipet, testin aliminyum
posetindedir).



(5) Test setinin 6rnek goziine kene-ayirag karigimindan 2-3 damla
koyun Ornek gdziinii tikayabileceklerinden, pipetle herhangi bir
kene pargacig1 almadiginizdan emin olun.

S1vi, test gubugu tizerinde akmaya baslar.

Siv1 diizgiin akmadigi takdirde uygulama ipuglart:

- Ornek gdziine bir damla daha ayirag sivist ekleyin.

- Ornek gdziine biiyiik pargaciklar girmisse, pipetin ucuyla 6rnek
g0zliniin tizerine bastirarak sivinin yeniden akmasini
saglayabilirsiniz.
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Test degerlendirme ile devam edin.

II. BUYUK KENELER ICIiN TEST UYGULAMA

(1) Doymus keneyi numune tiipiine koyun.

(2) Keneyi kene s1visi ¢ikacak ve kolon ezilecek sekilde verilen
agac ¢ubuk (sivri taraf) ile ezin. Ardindan aga¢ ¢ubugu ¢ekin.
Dikkat: Optimal test igin iyice ezmek oldukga faydalidir. Varligi
dogrulanacak olan borrelia, kenenin kolonunda yer alir. Ancak
kolonun iyice ezilmesi optimal sonucu verebilir.

(3) Kene s1visini pipetle alin (pipet, testin aliminyum posetinde yer
alir). Herhangi bir kene pargacig1 almadiginizdan emin olun.
Pratik deneyimden oneri: Kene sivisi ne kadar fazla olursa test seti
tizerinde o kadar iyi akacaktir. Kene sivisi ¢ok viskozsa, yavas
akacaktir.

(4) Test setinin drnek goziine bir kene sivisindan bir damla ekleyin
ve birkag saniye 1slanmaya birakin.

(5) 2 damla ayirag sivisi ekleyin. Sivi, test cubugu tizerinde yavasca
akmaya baglar.

30 saniye sonra siv1 diizgiin akmadig takdirde uygulama ipuglart:
Ornek goziine bir damla daha ayirag sivisi ekleyin.

- Pipeti tutun ve ucuyla numune goziiniin iizerine bastirin, bu,
stvinin yeniden akmasina neden olur.
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Test degerlendirme ile devam edin.

TEST DEGERLENDIRME

Siv1 diizgiin aktiginda, birkag dakika sonra kontrol bolgesinde (C)
bir ¢izgi belirecektir. Simdi en az 10 dakika beklemeniz gerekir.

i
POZITIF TEST SONUCU:
30 dakika iginde iki kirmizi ¢izgi belirir. Test ¢izgisinin
belirmesi pozitif bir sonucu belirtir. Kenede borrelia
tespit edilmistir. Kenede ne kadar az borrelia

bulunuyorsa, T ¢izgisi o kadar zayif olacaktir.

Bu, soluk bir test ¢izgisinin bile pozitif test sonucu
olarak yorumlanabilecegi anlamina gelir.

ipucu: Test setini parlak 15182 kars1 tutun ve soluk test gizgilerini
bile goriiniir hale getirmek i¢in reaksiyon alanina farkl: agilardan
bakin.

Liitfen kontrol ¢izgisinin test ¢izgisi i¢in bir referans ¢izgi
olmadigna dikkat edin.

NEGATIF SONUC:

30 dakika i¢inde sadece kontrol ¢izgisi belirir. Cok soluk
bir ¢izgi seklinde de olsa test bolgesinde T ¢izgisi
belirmezse, sonug negatiftir. T ¢izgisi bolgesinde gok
soluk bir test ¢izgisi bile goriinmez.

Kenede borrelia tespit edilmemistir.

GECERSIZ

Kontrol bolgesinde herhangi bir kirmiz1 ¢izgi belirmezse, test
gecersizdir ve tekrar edilmesi gerekir. Goriiniige gore sivi diizgiin
akmamustir.

Dikkat: Test sonuglarinin okunmasu, teste bagsladiktan sonra 30
dakikaya kadar gergeklesebilir. 30 dakikadan sonra okunan test
sonuglari gegersizdir.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Posetlenmis test kaseti, 2 °C ile 30 °C arasindaki oda sicakliginda
saklanabilir. Testler dondurulamaz. Azami raf émrii siiresi, test
setinin dis ambalajinda ve aliiminyum posetinde belirtilmistir.

HASSASIYET VE OZGULLUK
Karsilagtirmalr ¢alisma 2010

Pozitif | Negatif | Toplam
Fassisi BoTick Pozitif 28 2 30
Negatif 1 19 20
Toplam 29 21 50

Toplanan 250 keneden 50°si islenmis, Kalan 200 kene, 6nceden
negatif olarak tanimlanmustir.

Hassasiyet: %096.55, Ozgiilliik: %690.48

KALITE KONTROL

Diizgiin bir laboratuvar incelemesi i¢in gereken kontrol materyali
piyasa bulunmaktadir; testin diizgiin isleyisini kontrol etmek igin
kullanilmasi tavsiye edilir.
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SEMBOLLER

Yalnizca tek Kullanim
kullanumlik talimatlarini dikkatle
okuyunuz

S Saklama sicaklig1

Igerik
v -1

LDT Parti numaras: (dis ] Son kullanma tarihi
ambalaja bakiniz) i (dig ambalaja
bakiniz)
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