Fassisi® LymeBo

Kan, serum ve plazmada Borrelia antikoru hizh testi
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KULLANIM TALIMATI

Fassisi LymeBo® kan, serum ve plazmada Borrelia antikorlarinin
tespiti i¢in hizlr test

KOPEKLERDE LYME HASTALIGI

Lyme hastaligi, vektorlerle (keneler) bulasan hastaliklardandir.
Patojen Borrelia burgdorferi gram negatif, spiral sekilli ve hareketli
bakteridir (spiroket). Diinya genelinde en az 13 geno tiir, Borrelia
burgdorferi sensu lato (Bsl) kompleksine aittir. En 6nemli t¢ tiir B.
burgdorferi sensu stricto (Bss), B. garinii (Bg) ve B. afzellii (Ba) da
insanlar i¢in patojendir. Kopeklerde B. burgdorferi sensu stricto'nun
patojenezitesi dogrulanmustir.

Borrelia’nin dogal rezervuar: yaban hayvanlaridir. Ixodes ricinus
tiriindeki keneler tarafindan bulastirilirlar. Enfeksiyon her zaman
hemen hastaliga yol agmaz, hastalik ortaya ¢ikmadan 6nce uzun bir
zaman (2-5 ay) alabilir. Kopeklerde hastaligin klinik belirtileri sik
sik sinsice gelisir ve gevreye ilgisizlik, lenfodenopati ve ara sira ates
gibi non spesifik semptomlarla karakterize olur. Klinik belirtiler,
kismen degisen topallik ve arada sirada glomerulopatiler ile bir veya
daha fazla eklemde enfeksiyona bagli artrit olarak tanimlanir. Etkili
bir antibiyotik tedavisinde bile patojenlerin tamamen eliminasyonu
zordur.

TEST SURECININ ACIKLAMASI

Fassisi® LymeBo hizli testi veteriner hekimler tarafindan
profesyonel kullanim i¢in gelistirilmis sandvi¢ immune bir
analizdir. Daha sonra altin etiketli immiinoglobulin kompleksleri zar
boyunca sivi kapiller hareketle tasinir ve test seridinin test
bolgesindeki immobilize antijenlerine baglanir.

Olumlu test sonucu ile, yani Borrelia antijenine kars1 spesifik
antikorlarin varlig1 ile test bolgesinde antijen, anti-Borrelia antijen-
antikoru ve altin etiketli tespit antikorundan bir birikme olusur ve
boylece renkli bir ¢izgi meydana gelir. Test bolgesinde renkli ¢izgi
gorliinmiiyorsa test sonucu olumsuzdur. Ama her haliikarda kontrol
bolgesinde renkli bir ¢izgi goriilecektir. Bu durum Fassisi
LymeBo’nun test siirecinin dogru oldugunu gosterir.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Fassisi® LymeBo oda sicakliginda (2°C ve 30°C) saklanmalidir.
Son kullanma tarihi iiretimden sonra 18 aydir.

TEST KASETI

Test seridi, plastik kapagin arkasindadir. Numune yuvasi sag tarafta
uzanmaktadir. Reaksiyon alani test kasetinin ortasindadir. Test ve
kontrol bolgesi reaksiyon goziiniin {istiindedir. Reaksiyon alaninin
iistiindeki etiketleme alani test ve kontrol bolgesini gosterir.
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Test ve kontrol bolgesi dahil reaksiyon alani

Test seridine uygulandiktan sonra 6rnek materyaldeki Borrelia
antikorlar1 konjugat peddeki altin etiketli antijenlerle reaksiyona
girer. Sivi, daha sonra, kapiller hareketle gubugun iist kismina dogru
yol alir. Test ¢izgisi bolgesinde Borrelia antikor-altin isaretli antijen
kompleksleri immobilize reaktifler tarafindan yakalanir ve kirmizi
¢izgi ortaya ¢ikar. Test ¢izgisi bolgesinde kirmizi gizginin varlig
olumlu bir sonucu gosterir. Ornekte Borrelia antikorlar1 yoksa test
¢izgisi bolgesinde hicbir ¢izgi olugsmayacaktir. Buna ilaveten
kontrol bolgesinde de 6rnekteki Borrelia antikorlarinin varligindan
bagimsiz olarak kirmizi bir ¢izgi olugmalidir.

Kontrol ¢izgisi bir i¢ kontrol vazifesi goriir ve test seridine yeterli
miktarda 6rnek sividan kondugunu ve zardan diizgiin bir sekilde
stiziildiinii gosterir.

REAKTIF, MATERYAL ve APARATLAR

l. icindekiler:

e Pipet ve kurutma poseti ile 5 veya 10 test kaseti
. 5 veya 10 omek tiipii

e 2.5ml veya 5 ml reaktif dahil 1 tampon tiipii

. 1 kullanim talimat:

1. ilave Gerekli Materyal
e  Zamanlayici

UYARI
. Yalniz veteriner kullanimi i¢indir.

Yalniz profesyonel kullanim i¢indir.

Tek kullanimliktir.

Test kasetini agtiktan sonra 10 dakika igin kullanm.

Liitfen yeterli miktarda 6rnek kullanin.

Ornek soliisyonunu reaksiyon alanina koymayin.

Her 6rnek i¢in yeni bir 6rnek tiipii kullanarak ¢apraz

reaksiyonu engelleyin.

Reaksiyon alanina dokunmayin.

. Yalniz kitteki orijinal Fassisi® tamponunu kullanin.

. Ornek materyal bulasici olabilir. Atiklarin
toplanmasinda dikkatli olun.

. Raf 6mrii dolan kasetleri kullanmayn.

e Ambalaji hasar gérmiisse testi kullanmayin.

. Belirtilen siireden sonra test sonuglarini gegersiz kabul
edin.

ORNEK HAZIRLAMA

Fassisi® LymeBo tam kan serum ve plazmanin incelenmesi igin
gelistirilmistir.

Kan 6rnekleri igin genel yorumlar:

. Hemolizi engellemek i¢in serum veya plazmay1 kandan
miimkiin oldugunca kisa zamanda ayirin.
e  Plazma ekstraksiyonu i¢in heparin veya EDTA
kullamlabilir.
. Yalniz net, hemoliz olmamis drnekler kullanin.
e Tam kanin kullanimi test sonuglarinin duyarliligini
azaltabilir.
Test, 6rnegin toplanmasindan hemen sonra yapilmahdir. Ornekleri
uzun siire oda sicakhiginda birakmayin. Serum ve plazma &rnekleri
3 giline kadar 2-8° C’de saklanabilir. Uzun siireli saklama igin
ornekler -20°C’nin altinda saklanmalidir. Damar yolu ile toplanan
tam kan, eger test toplanmadan sonraki 2 giin i¢inde yapilacaksa 2-
8° C’de saklanmalidir. Tam kan 6rnekleri dondurmayn. Test
etmeden Once Orneklerin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Donmus drnekler testten dnce tamamen ¢ozdiiriilmeli ve iyice
karistirlmalidir. Ornekler tekrar tekrar dondurulup ¢oziilmemelidir.
Ornekler génderilecekse etiyolojik ajanlarin nakli ile ilgili yerel
yonetmeliklere uygun bir sekilde ambalajlanmalidirlar.

SERUM VE PLAZMA iCiN TEST PROSEDURU

1. Serum veya plazma 6rnegini hazirlamak i¢in tam kan 6rnegi alin.
Poseti agin; pipeti ¢ikarin ve pipetle 6rnek materyalden alin. Pipetle
serum veya plazmadan bir damlay1 6rnek yuvasma koyun.

Ornek s1vi tamamen emilene kadar bir iki saniye bekleyin.



2. Tampon tiipiinii a¢in ve tampondan 2 damlay1 6rnek yuvasina
damlatin.

Sivi 1,5 dakika sonra seritten yukar1 dogru hareket etmiyorsa 6rnek
yuvasina ilave bir damla tampon daha ekleyin.

3. Teste basladiktan 5-10 dakika sonra sonuglar1 okuyun.

Serum ve plazma i¢in test prosediirii
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Ornek yuvasma bir damla drnek
materyal koyun. Ornek s1vi tamamen
emilene kadar bekleyin.

1,5 dakika sonra siv1 test seridinin
ilerisine dogru ilerlemeye

baslamazsa veya sivinin ilerlemesi
durursa 6rnek yuvasina bir damla p—
daha ekleyin.

TAM KAN iCIN TEST PROSEDURU

1. Genel kan 6rnegi ali. Poseti agin; pipeti ¢ikarin ve pipetle 6rnek
materyalden alin. Pipetle bir damla tam kani 6rnek tiiptine koyun.
Tampon tiipiinii agin ve 3 damla tamponu &rnek tiiptine ekleyin.

2. Ornek tiipiinii kapatin ve nazikge galkalayn. Ornek tiipiinii yeniden
acin ve pipetle 6rnek materyali alin. Yavasca 6rnek materyalden 2
damlay1 pipetle 6rnek yuvasina alin (6rnek yuvasina birinci damlay:
ekleyin, damla emilene kadar bir iki saniye bekleyin, daha sonra ikinci
damlay1 ekleyin).

2 dakikadan sonra siv1 iyi ilerlemiyorsa ilgili 6rnek yuvasina bir damla
tampon sivisindan ekleyin.

3. Teste basladiktan 5-10 dakika sonra sonuglari okuyun.

Tam kan i¢in test prosediirii

Kan 6rnegini aldiktan Ornek tiipiiniin kapagini kapayn ve nazikge
sonra kan tami gekmek calkalayn. Tiipii agin ve pipetle drnek
i¢in ekteki pipeti kullanin. stvisindan alin. Ornek materyalden 2 damlay1
< - yavagea pipetle 6rnek yuvasina damlatin
/,2 / (6rnek yuvasina birinci damlay ekleyin,
8 y damla emilene kadar bir iki saniye bekleyin,
‘0 / daha sonra ikinci damlayi ekleyin).
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Tedarik edilen 6rnek tiipiine 2 dakikadan sonra siv1 iyi
bir damla tam kan koyun, daha ilerlemiyorsa ilgili drnek yuvasina
sonra tiipe 3 damla tampon | bir damla tampon stvisindan ekleyin. [
ekleyin.

TESTIN DEGERLENDIRILMESI
Test sonuglari teste bagladiktan 5-10 dakika sonra okunabilir.

Not: Ornek materyalde antikorlarin tespit edilmesi enfeksiyondan 3-4
hafta sonra miimkiindiir.

Olumlu Sonug:

Kontrol ¢izgisi (C) ve test ¢izgisi (T) sagdaki resimde
gosterildigi gibi reaksiyon alaninda goriiniir ise test
olumludur. Borrelia’ya kars1 antikorlar 6rnek
materyalde tespit edilir. Sinirlar giiglikkle belirlenen
bir ¢izgi goriiniirse test yine de pozitiftir. Test
bolgesinde kirmizi renk drnek materyalde mevcut
Borelia antikorlarmin yogunluguna bagli olarak
degisiklik gosterecektir.

Dikkat: Fassisi® LymeBo ile alan antikorlar1 ve agilama
antikorlar1 arasinda ayrim yapmak miimkiindiir. Borrelia’ya kars1
antikorlar i¢in serolojik test her zaman klinik semptomlarla
birlikte yorumlanmalidir.

gl  Olumsuz Sonuc:

u Yalniz kontrol ¢izgisi (C) goriiniir oldugunda test
olumsuzdur. Reaksiyon alaninda yalniz bir kontrol
- ¢izgisi ortaya ¢iktiginda test negatiftir. Ayrica
f smirlar giigliikle belirlenen hicbir test ¢izgisi
goriilmemektedir. Ornek materyalde Borrelia
antikoru tespit edilememistir.

Gegersiz Sonug:

Test yapildiktan sonra hicbir kontrol ¢izgisi goriinmiiyorsa test
gecersizdir. Bu durumda test dogru sekilde yapilmamis olabilir,
son kullanma tarihi gegmistir veya test mithiirlii posetin disinda
dis havaya uzun siire maruz kalmistir. Bu olursa yeni bir test
yapilmalidir.

DIKKAT: Sonuglar, test basladiktan sonra 10 dakika iginde
okunmalidir. Test ve sonug bu siireden sonra gegersiz
sayllmalidir.

Notlar: Test sonuglari her zaman anamnestik klinik baglamda
degerlendirilmelidir. Tam kan 6rnekleri ile elde edilen ve klinik
gOriiniim ile bagdagmayan tiim test sonuglar1 plazma veya serum
ornegi ile tekrarlanmalidir. Stipheli sonuglar yaklasik 4 hafta
sonra tekrar edilmelidir.

ATIKLARIN TOPLANMASI
Dogru bir toplama tavsiye edilir. Ornek materyal ve test kasetleri
kapanabilir plastik torbalarda toplanmalidir.

TEST PERFORMANSI OZELLIiKLERIi

Fassisi* LymeBo 1gG ELISA, IgM ELISA, ImmunoBlot

Duyarhilik Ozgiilliik
Borrelia % 95,83 % 94,12
antikorlar
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