Fassisi® BoTick

Szybki test do wykrywania bakterii boreliozy w kleszczach

Instrukcja obstugi

Test Fassisi BoTick jest szybkim testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania Borrelia (Borrelia (B.) garinii, Borrelia afzelii
i Borrelia burgdorferi sensu stricto) bezposrednio u kleszczy.

Borelioza (Choroba z Lyme)

Na catym Swiecie jest ponad 800 gatunkéw kleszczy, ktére mozna
podzieli¢ na dwie rodziny: kleszcze twarde (Ixodes ricinus) i kleszcze
miekkie. Kleszcze miekkie zyja z reguty
w regionach tropikalnych oraz subtropikalnych. Jednakze biorac po
uwage wszystkie gatunki kleszczy wystepuja one na catym Swiecie

i moga by¢ nosicielami Boreliozy czy Odkleszczowego Zapalenia Mézgu.

Wirus Odkleszczowego Zapalenia Mézgu znajduje sie
w gruczofach $linowych kleszcza i zostaje wprowadzony do organizmu
ofiary w momencie ugryzienia, natomiast bakterie wywotujace
Borelioze poczatkowo pozostaja w organizmie kleszcza. Podczas
procesu ssania krwi bakterie sa przenoszone do ciata zywiciela po kilku
godzinach réwniez przez gruczot slinowy kleszcza. Generalnie w ciagu
pierwszych godzin od ugryzienia ryzyko zachorowania na Borelioze
jest niewielkie. Rozprzestrzenianie sie patogendéw rozpoczyna sie nie
wczesniej niz po 2 godzinach od ugryzienia i jest najbardziej
intensywne po 72 godzinach. Objawy chorobowe Boreliozy u zwierzat
sa bardzo zréznicowane w poréwnaniu do objawdéw obserwowanych
u ludzi. Na przyktad typowymi pierwszymi symptomami choroby
u ludzi sa zmeczenie i goraczka, utrudnione poruszanie sie, b6l oraz
inne zaburzenia funkcji zyciowych. Obecnie nie jest mozliwe okreslenie
jednoznacznego wzorca objawéw Boreliozy u zwierzat. Jezeli kleszcz
jest napity krwia, powinien by¢ traktowany jako potencjalny nosiciel
bakterii Boreliozy i dlatego powinien zosta¢ zbadany.

Jezeli test dat wynik pozytywny, ugryziona osoba lub zwierze powinno
zosta¢ poddane blizszej obserwacji i w przypadku zaobserwowania
nietypowych objawéw powinno trafi¢ jak najszybciej do lekarza.

WYJASNIENIE PROCESU PRZEPROWADZENIA TESTU

Szybki test BoTick jest oparty na reakcji immunologicznej w celu
bezposredniego wykrycia bakterii boreliozy. Membrana jest pokryta
przeciwciatami przeciw bakteriom wywotujacym borelioze na obszarze
linii testowej (T). Podczas przeprowadzania testu przygotowany
roztwor moze reagowal z koniugatem (ztoty koniugat barwiacy
przeciwciata przeciw bakteriom boreliozy) umieszczonym na pasku
testowym. Roztwér przemieszcza sie chromatograficznie wzdtuz
membrany ruchem kapilarnym. Jezeli bakterie boreliozy sa obecne
w probce, wowczas w obszarze testowym (T) pojawi sie kolorowa linia
jako wynik reakcji z przeciwciatami oznaczonymi ztotym koniugatem.
Nastepnie zawsze powinna pojawi¢ sie kolorowa linia w obszarze
kontrolnym (C), gdzie zostaty umieszczone inne przeciwciata (anty-
krélicze). Obszar kontrolny (C) stuzy do okreSlania, czy test zostat
prawidtowo przeprowadzony, wskazuje, czy roztwdr migrowat
wihasciwie oraz potwierdza, ze wynik uzyskany w obszarze testowym
jest prawidtowy.

BUDOWA KASTEKI TESTOWEJ

Wewnatrz plastikowej obudowy znajduje sie pasek testowy. Po prawej
stronie kasetki znajduje sie oczko absorbcyjne a po lewej okienko
reakcyjne. W okienku reakcyjnym paska testowego wystepuja dwa
obszary - kontrolny (C) oraz testowy (T). Oznakowanie znajdujace sie
obok okienka wskazuje te obszary
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UWAGA

. Test wytacznie do badania kleszczy. Kleszcz musi by¢
w catosci usuniety ze zwierzecia.

. Kazdy test jest jednorazowy. Nie nalezy otwiera¢ saszetki
do poki nie jest sie przygotowanym do przeprowadzenia
testu.

. Nie nalezy uzywac testu po okresie przydatnosci do uzycia.

. Nie nalezy wuzywac¢ testu, ktéory ma uszkodzone
opakowanie.

. Prosze stosowac sie do ilosci ptynu okreslonej w instrukgji,
jak réwniez do czasu w jakim nalezy przeprowadzi¢ ocene
testu.

. Nie nalezy nakrapia¢ prébki w okienko reakcyjne, ani
dotykac okienka reakcyjnego.

. Test nalezy przechowywac i transportowa¢ w zakresie
temperatur okre$lonym na opakowaniu i w instrukcji
obstugi.

. Wykonujac test nalezy mie¢ Swiadomo$¢ pracy

z odczynnikami chemicznymi i materiatem zakaznym,
ktorym moga by¢ kleszcze, wobec czego nalezy
przestrzega¢ odpowiednich zasad.

MATERIALY (ZAWARTOSC OPAKOWANIA)

. 5 kasetek testowych z pipetami

. 5 probéwek testowych

. 1 buteleczka z buforem - 4 ml

. 5 matych drewnianych szpatutek
. 1 szczypce do usuwania kleszczy
. 1 instrukcja obstugi

POBIERANIE PROBEK

Uzyj szczypiec dofaczonych do zestawu i chwy¢ kleszcza jak najblizej
skory zywiciela jak to tylko mozliwe. Ostroznie wyciagnij wbitego
kleszcza unikajac gwattownych ruchéw aby zapobiec oderwaniu gtéwki
kleszcza i pozostawienia jej w ranie. Zdezynfekuj rane po usunieciu
kleszcza. Jezeli w ranie pozostaty jakiekolwiek czesci ciata kleszcza
nalezy zwréci¢ sie do lekarza aby usunat je w odpowiedni sposdb.
Kleszcz moze by¢ przechowywany w probdéwkach dotaczonych do
zestawu.

Test moze zostal przeprowadzony bezposrednio po usunieciu
kleszcza lub pdzniej. Nawet zasuszony kleszcz moze by¢ zbadany po
20 minutach nasiagkania w buforze.

WYKONANIE TESTU

Wiasciwe przeprowadzenie testu zalezne jest od rozmiaru kleszcza.
Dla matych i Srednich wielkoscia kleszczy nalezy zastosowac sie do
pierwszej procedury wykonania testu.

I. PRZEPROWADZENIE TESTU DLA KLESZCZY MALEJ | SREDNIEJ
WIELKOSCI - PROCEDURA PIERWSZA

1. Umies¢ kleszcza w probdwce testowej i dodaj 2 krople
buforu
2. Rozgnie¢ kleszcza drewniana szpatuta i dobrze wymieszaj

zawartos$¢ probowki.
Uwaga: Po rozgnieceniu kleszcza roztwor musi zmienic kolor

3. Jezeli istnieje koniecznos¢ mozna do probéwki dodaé
jeszcze 1 do 3 kropli buforu, aby uzyska¢ ptynna
zawarto$¢ w probowce.

4. Zamknij probéwke i wymieszaj dobrze jej zawarto$¢

5. Uzyj pipety do pobrania ptynu z wnetrza probéwki i nakrop
3 krople na oczko abrorbcyjne. Ptyn rozpocznie migracje
w okienku reakcyjnym.

Uwaga: jezeli plyn nie migruje rownomiernie w okienku

reakcyjnym, dodaj jedna krople buforu do oczka absorbcyjnego

(nie nalezy dopuscic do przelania oczka, jezeli jest ono

wypetnione nalezy poczekac, az ptyn sie wchtonie).
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Il. PRZEPROWADZENIE TESTU DLA DUZYCH KLESZCZY - PROCEDURA
DRUGA
1. Umie$¢ opitego kleszcza w probéwce testowej.
2. Rozgniec kleszcza uzywajac drewnianej szpatuty.
3. Pobierz uzyskany ptyn za pomoca pipety (pipeta jest
zapakowana razem z kasetka w saszetce)

Uwaga: Im wiecej plynu uda sie uzyskac od kleszcza tym
fatwiej uda sie przeprowadzic test.

4. Nakrop 1 krople na oczko absorbcyjne kasetki testowej
5. Nastepnie nakrop 2 krople buforu na to samo miejsce.
Ptyn zacznie migrowa¢ w okienku reakcyjnym.

Uwaga: jezeli ptyn nie migruje rownomiernie w okienku reakcyjnym,
dodaj jedna krople buforu do oczka absorbcyjnego (nie nalezy
dopuscic do przelania oczka, jezeli jest ono wypetnione nalezy
poczekac, az ptyn sie wchfonie).

OCENA WYNIKOW TESTU

Po kilku minutach mozna przystapi¢ do oceny testu. Nalezy poczekaé
az ptyn dotrze do gornej krawedzi okienka reakcyjnego. Wynik moze
by¢ odczytany z okienka reakcyjnego, gdzie pojawi sie jedna lub dwie
czerwone linie.

WYNIK POZYTYWNY ?
Pojawity sie dwie linie. Jedna linia wybarwita sie w obszarze =
kontrolnym (C) (linia kontrolna), a druga linia w obszarze Q

testowym (T) (linia testowa). Czerwona linia testowa e
w obszarze T wskazuje, ze w probce znajduja sie bakterie d i

boreliozy. Intensywnos$¢ koloru linii testowej moze sie
waha¢ od blado rézowego do ciemnej czerwieni O
burgundowej. Nie nalezy ocenia¢ intensywnosci koloru linii

PRZEZNACZENIE TESTU

Test Fassisi Botick zostat opracowany do badania kleszczy. Wynik
pozytywny wskazuje na obecno$¢ bakterii wywotujacych borelioze
w ciele badanych kleszczy.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI

Test moze by¢ przechowywany w zakresie temperatur od 4°C do 30°C,
do momentu uptywu terminu trwatosci. Testu nie mozna zamrazac.
Maksymalny okres trwato$ci wynosi 24 miesiace od daty produkgji.

CZULOSC | SPECYFICZNOSC

Badania poréwnawcze 05.2009

B. garinii, Test immunoabsorbcji enzymatycznej

B. afzelli, Pozytywny | Negatywny | Razem
B. sensu
stricto

Fassisi Pozytywny 11 1 12
BoTick Negatywny 3 56 59

Razem 14 57 71

a jedynie jej obecnos¢.

WYNIK NEGATYWNY

? Pojawita sie tylko jedna linia w obszarze kontrolnym
Fassis (C). Brak wybarwienia linii w obszarze testowym (T)
e oznacza, ze w probce nie byly obecne bakterie

boreliozy.
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WYNIK NIEWAZNY
Jezeli nie pojawi sie linia kontrolna (C) wynik testu jest

©

niewazny, nawet w przypadku gdyby wybarwita sie linia
testowa (T). Jezeli tak sie stanie, nalezy przeprowadzic¢
test ponownie.

Uwaga: Wyniki moga byc odczytane po 5-10 minutach od nakropienia
probki. Nie nalezy brac pod uwage wyniku odczytanego po 20
minutach. Wszystkie wyniki odczytane po 20 minutach nalezy
traktowac jako niewazne.

SCHEMAT PRZEPROWADZENIA TESTU DLA KLESZCZY MALE] | SRENIE) WIELKOSCI

Umiesé kleszcza w probéwee testowej i ZanieSé kleszcza doktadnie drewniang szpatufa.
nakrop do probdwki 2 krople buforu. Ciato kleszcza musi zostat rozerwane. Wwyniku
— tych dziata plyn musizmienié kolor.

Jezeli kleszcz jest zasuszony #:

musi nasigknaé przez 10-20
minut

'] przy zasuszonych keszczachkolor

phynu zmieni sig nieznacznie

W razie potrzeby dodaj do probowki Za pomoca pipety pobierz troche uzyskanego
dodatkowo 1 - 3 krople buforu, roztwér ptynu i nakrop 3 krople roztworu na oczko
uzyskany z ciata kleszcza musi byé phynny. absorbeyjne. G
Zamknij probéwke i dobrze wymieszaj

o~

zawartoéc.
i /

Jezeli uzyskany roztwdr jest zbyt gesty, moZna
dodac kolejna krople buforu do probowki.

Jezell roztwor nie migruje w sposob ciagly |
rwny dodaj krople buforu na oczko kontrolne.
UWAGA nie przelej oczka. Piyn musi sig wnie
wchtonaé!

CzUt0$€: 78,6 %, SPECYFICZNOSC: 98,25 %

KONTROLA JAKOSCIOWA
Wymagany materiat  kontrolny  do badan laboratoryjnych
sprawdzajacych wiasciwosci testu jest dostepny.
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SCHEMAT PRZEPROWADZENIA TESTU DLA DUZEGO KLESZCZA

Umiedé kleszcza w probéwce testowej. Pobierz pipeta plyn uzyskany 2 ciata kleszcza
Zgnie¢ kleszcza drewniang szpatuta (pipeta znajduje sie w saszetce razem z kasetky
(zaostrzona koficowka).

testowa). Im wiecej plynu uzyskano ciata kleszcza
tymiatwiej uda sie wykonac test.

Upewnij sie, 2e w probowce nie
( ma zbyt duzych kawtkaw ciata
Weszeza.

Nakrop jedna krople phy k zciata p nakrop dwie krople buforu na eczko
kleszcza na oczko absorbeyjne. Upewnij sie, absorbcyjne. Roztwdr zacznie migrowaé w
#e czesci ciata kleszcza nie blokuja przephywu okienk u reakcyjnym. 3

plyny przez test.

Jezeli roztwor nie migruje w sposob ciagly i rowny
dodaj krople buforu na oczko kontrolne. LWAGA. nie
przelej oczka. Phyn musi sie w nie wchionac!
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