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TETANUS AND VACCINE COVERAGE

Tetanus is a non-contagious, infective disease caused by the Clostridium tetani bacterium.
This bacterium is often present as a spore in the soil and can penetrate into the human body
via contaminated scratches and wounds. Once inside the body, the spore transforms into the
vegetative form, which produces a very powerful neurotoxin. The toxin spreads around the body
through the blood and the lymphatic system, causing spasms and widespread contractions. Without
suitable treatment, the disease can be fatal in 30-50% of cases. Vaccination is the only way to
prevent the disease. The administration of three doses of vaccine provides very high protection,
with effectiveness above 95%. The duration of the protection is approximately 10 years and it is
further guaranteed by periodical boosters. TETANUS TEST is a qualitative, immunological self-test
to identify antibodies against the tetanus toxin in whole blood. It reveals if the user has antibody
protection against infection.

Warning: Do not use in emergency situations or suspected of being infected with Clostridium
tetani (wounds and/or injuries with rusty iron objects, handling soil, hay, animal excrement and
during gardening activities es puncture rose thorn). In these cases, it is recommended to contact
a doctor.

PRINCIPLE OF THE TEST

TETANUS TEST is an immunochromatographic test that detects the presence in the blood of IgG
antibodies against the tetanus toxin, using special monoclonal antibodies conjugated with gold and
integrated into the reactive strip.
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CONTENT

*k The number of the testing devices of the kit may vary. For the exact number of tests
contained, please refer to the “content” section on the external box.

« 3k hermetically sealed aluminium pouch containing:
1 TETANUS TEST cassette
1 desiccant bag

« 3k transparent plastic bag
containing a pipette for
collecting blood

Ce———=

____Blue cap

White cap

« 3k sterile lancets
for self-drawing

blood

- % vial with dropper tip
containing sufficient
TETANUS TEST diluent
for 1 test

« 3% antiseptic skin cleanser
gauze

« 1 instructions for use leaflet

* Material required but not supplied: cotton wool, a device to measure time (i.e. timer, watch).
* Do not open the sealed aluminium bag until just before performing the test. Take care to open it as marked.
* The desiccant packet must not be used. Dispose of it with household waste without opening it.

DEUTSCH

perkeleyhealth TETANUS

TETANUS PREVENTION
Self-test for the determination of the level of antibodies (class G Immunoglobulins — 1gG)
against tetanus in whole blood samples
B Selbsttest zur Bestimmung der Antikérperspiegel (Immunglobuline der Klasse G —1gG) in Vollblutproben
Auto-test pour la détermination des niveaux d’anticorps (immunoglobuline de classe G - 1gG)
antitétaniques dans les échantillons de sang entier
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INSTRUCTIONS FOR USE

GEBRAUCHSANWEISUNG
NOTICE D’UTILISATION
TETANUS UND ANTIKORPERSCHUTZ
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LE TETANOS ET LA COUVERTURE A BASE D’ANTICORPS

Tetanus ist eine durch das Bakterium Clostridium tetani verursachte nicht ansteckende Infektionskrankheit.
Dieses Bakterium ist haufig in Sporenform in der Erde vorhanden und kann durch verunreinigte Kratzer
und Verletzungen in den menschlichen Korper eindringen. Im Korper verwandelt sich das Bakterium in
seine vegetative Form, die ein extrem starkes Neurotoxin produziert, das sich tiber den Blutkreislauf und
das Lymphsystem im gesamten Korper verteilen kann und diffuse Krampfe und Kontraktionen verursacht.
Wenn nicht angemessen behandel, fiihrt die Krankheit in 30-50% der Fille zum Tod. Die Impfung ist die
einzige Méoglichkeit, dieser Krankheit vorzubeugen. Die Verabreichung von 3 Dosen Tetanusimpfstoff verleiht
einen sehr hohen Schutz mit einer Wirksamkeit von 95%. Dieser Schutz ist ungefahr 10 Jahre wirksam
und wird durch regelmafiige Auffrischimpfungen weiter gewahrleistet. TETANUS TEST ist ein qualitativer
immunologischer Selbsttest zur Bestimmung der Antikorper gegen das Tetanustoxin in Vollblutproben, der
anzeigt, ob die jeweilige Person durch einen Antikdrperschutz vor der Infektion geschiitzt ist. Warnhinweis:
Nicht in Notfillen oder bei Verdacht auf eine Infektion mit Clostridium tetani (Wunden und/oder
Verletzungen mit Gegenstanden aus rostigem Eisen, Verletzungen beim Umgang mit Erde, Heu,
tierischen Exkrementen und bei Gartenarbeiten, wie zum Beispiel Verletzungen durch Rosendornen)
verwenden. In diesen Fillen wird empfohlen, einen Arzt aufzusuchen.

PRINZIP DES TESTS

FRANGCAIS

Le tétanos est une maladie de nature infectieuse non contagieuse provoquée par la bactérie Clostridium tetani
Ce bacille est souvent présent sous forme de spore dans la terre et peut pénétrer dans l'organisme humain a
travers des égratignures et des blessures contaminées. Une fois a I'intérieur du corps, la bactérie se transforme
en sa forme végétative qui produit une neurotoxine extrémement puissante en mesure d’atteindre tout le
corps, a travers 'appareil circulatoire et lymphatique, en provoquant des spasmes et des contre-actions diffuses.
En I'absence d’un traitement adapté, la maladie peut étre mortelle dans 30 a 50 % des cas. La vaccination est
I'unique moyen de prévenir cette maladie, 'administration de trois doses de vaccination antitétanique offre
une protection trés élevée, avec une efficacité supérieure a 95 %. La durée de la protection est de 10 ans environ
et elle est ultérieurement garantie par des rappels réguliers. TETANUS TEST est un auto-test immunologique
qualitatif servant a relever la présence des anticorps contre la toxine du tétanos dans le sang entier, qui indique
si l'utilisateur est couvert par une protection a base d’anticorps contre l'infection. Avertissement : Ne pas
utiliser dans des situations d’urgence ou en cas de suspicion d’infection au Clostridium tetani (en
cas de blessures et/ou lésions provoquées par des objets en fer rouillés, en manipulant la terre,
le foin, des excréments d’animaux et durant les activités de jardinage, par ex. piqares d’épines de
rose). Dans ces cas, il est recommandé de consulter un médecin.

PRINCIPE DU TEST

TETANUS TEST ist ein immunchromatographischer Test, der die Anwesenheit von gegen das Tetanustoxin
gerichteten IgG-Antikdrpern im Blut dank spezieller mit Gold konjugierten monoclonalen Antikorpern, die
im Teststreifen enthalten sind, nachweist.

BIBLIOGRAPHIE

TETANUS TEST est un test immunochromatographique qui reléve la présence d’anticorps spécifiques
IgG anti-toxine tétanique dans le sang grace a des anticorps monoclonaux spéciaux conjugués avec de
I'or et incorporés dans la bande réactive.
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CONTENU

*k Die Anzahl der Testgerite des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests
entnehmen Sie bitte dem Abschnitt “Inhalt” auf der externen Box.

« 3k hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthilt:
1 Kassette TETANUS TEST
1 Trockenmittelbeutel

« 3 durchsichtigen
Beutel mit einer Pipette
zur Blutprobennahme

Ce———

___Blaue Verschlusskappe

WeifSe Verschlusskappe

« %k sterile Lanzetten zur
Gewinnung der Blutprobe

aus der Fingerkuppe

« 3%k Tropfflaschchen mit
dem Verdiinnungsmittel
TETANUS TEST
ausreichend fiir 1 Test

« %k Gaze zur
antiseptischen Reinigung
der Haut

« 1 Gebrauchsanweisung

* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Wattebausch, ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr).
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfiihrung des Test 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten.

* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

& Le numéro des dispositifs d’essai du kit peut varier. Pour connaitre le nombre exact de tests
contenus, veuillez vous référer a la section “contenu” de la boite externe.

- %k sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant :
1 boite de TETANUS TEST
1 sachet dessicant

« %k sachet en plastique
transparent contenant une
pipette pour la prise de sang

Ce——=

___Bouchon bleu

Bouchon blanc

« 3k lancettes stériles pour « 3k flacon compte-gouttes

« 3k compresse pour un net-

se piquer le doigt <——] contenant le diluant . tisentique de |
pour la prise de sang n TETANUS TEST suffisant Oyage antiseptique de fa peau
< pour 1 test « 1 feuille avec le mode d'emploi

* Matériel nécessaire et non fourni : coton absorbant, un instrument pour calculer le temps (par ex. chronometre, montre).
* Ouvrir le sachet scellé en aluminium juste avant d'effectuer le test, faire attention a la marque d’ouverture.
* Le sachet déshydratant ne doit pas étre utilisé. Léliminer en le jetant avec les déchets ménagers, sans l'ouvrir.
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T TEST PROCEDURE T DURCHFUHRUNG DES TESTS 2 TEST PROCEDURE i sVl elyz)
o v
g 1) Wash hands with soap and warm water, rinse with clean water and allow to dry. If this is not possible, use 5 1) Hande mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser abspiilen und trocknen lassen. Falls dies s 1) Lavez-vous les mains a I'eau chaude et au savon, rincez-les a I'eau claire et laissez-les sécher. Si cela n’est pas 3; A oS giall Colabl Gladl pasiuls BSas ells oSG b 13] .oz laS)5ls ot slbls lgahaal o5 M slls Osalall by ] ()
] the provided gauze as an alternative. s nicht moglich ist, verwenden Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze. Hinweis: Die Verwendung von warmem é possible, utilisez la gaze fournie comme alternative. + A zugs J) 638 AN Lgesl) Slpmadl e pall 351 3101 W) plasiid Jgs sdlasMa
Note: The use of warm water facilitates capillary blood collection as it induces vasodilation. Wasser erleichtert die Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft. Remarque : Lutilisation d’eau chaude facilite le prélévement sanguin capillaire car elle induit une vasodilatation ) . .
: . A S - dolt) W ROWIRW/ R PVES PO IN-Y-P N o palssy Jadd HlasVl b & oyl eguk V) Sl gl L) g o)W dlgh) pam (Y
2) Prepare the necessary material as follows: open the aluminium pouch, take out only the test cassette and 2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnien Sie den Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkas- 2) Préparez le matériel nécessaire comme suit : ouvrez le sachet en aluminium, ne sortez que la cassette de test et S e e e . - o « (BS“L ) ‘@s e ) 5 W (
7777777777777 throw away the desiccant bag. Open the plastic packet containing the pipette. —FIG. A 3) SDeiteteS?lfzgli;;;iMézrrfi:efillz gi‘;g’:g‘::z‘s‘iﬁzeg”‘fiV;’ggoai':‘ee';sfhdn': :La;i”eﬁ’eer:pgi::‘;';%';g g:;gg’:gzeie;g’znﬁ jetez le sachet dessicant. Ouvrez le sachet en plastique contenant la pipette. —FIG. A B Sl - s alids IsSall elladl) g5 diow 090 4250 Y10 &yl plimbl b diall (Sl cliadll A (v T
3) Carefully rotate the protective cap of the sterile lancet 360° without pulling it. Extract and discard the verwerfen. —ABB. B ' ’ 3) Tourner le bouchon protecteur de I'autopiqueur de 360° en faisant attention et sans le tirer. Extrayez et jetez le Byhall e bl o] 35 Guot) oYl duad ] adl doly po elduadl o2 O pabl o (] Sl plasetuly 052) 355l ikl zeodl s (¢

capuchon libéré. -FiG. B

4) Massez délicatement le doigt choisi pour la piqare (le coté de I'annulaire est recommandé). Il est important que
le massage se fasse de la paume de la main jusqu’a la phalange, pour améliorer la circulation sanguine. Appuyez
sur I'extrémité ouverte de l'autopiqueur (le c6té d'out le capuchon a été extrait), contre le bout du doigt - FiG.
C Le bout de l'autopiqueur se rétracte automatiquement apres utilisation. Si 'autopiqueur ne fonctionne pas
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released cap. -FIG. B 4) Massieren Sie vorsichtig den fir die Punktion gewahlten Finger (empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es
4) Carefully massage the finger chosen for the puncture (the side of the ring finger is recommended). It is ist _\_/wchtlgf dass die Massage von der Handﬂ‘fiche.bls zur Phalar)x erfolgt, um die Durchblutung zu \‘/erb'essern.'
important that the massage is done from the palm of the hand to the phalanx, to improve blood flow. Press Driicken Sie das offene Ende der Lanzette (die Seite, von der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze

the open end of the lancet (the side the cap has been extracted from), against the fingertip — FiG. C The tip —Asg. C Die Spitze der Lanzette zieht sich nach Gebrauch automatisch zuriick. Wenn die Lanzette nicht richtig
of the lancet automatically retracts after use. If the lancet does not work properly, discard it and use the funktioniert, entsorgen Sie sie und verwenden Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht

second one supplied. If the second one is not required, it can be disposed of without special precautions. benotigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen entsorgt werden. correctement, jetez—la. et Htilisez la seconde fournie. Si la seconde n’est pas nécessaire, elle peut étre éliminée

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich ein grof3er Bluttropfen bildet. Es ist wichtig, sans précautions particuliéres.

von der Handflache bis zur Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. —Asg. D 5) En tenant la main vers le bas, massez le doigt jusqu’a ce qu’une grosse goutte de sang se forme. Il est important
Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei Probenahmeverfahren vorgeschlagen: de masser de la paume de la main jusqu’a la phalange pour améliorer la circulation sanguine. - FiG. D

—ABsB. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken, bringen Sie sie in Kontakt mit dem 6) Prenez la pipette sans appuyer sur le bulbe. Deux méthodes d’échantillonnage sont proposées :

Bluttropfen, der durch Kapillarwirkung in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die ~FIG. E1: tenez la pipette a 'horizontale sans appuyer sur le bulbe ; mettez-la au contact de la goutte de sang,

schwarze Linie erreicht ist. Wenn nicht geniigend Blut vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die le sang entrera dans la pipette par capillarité. Eloignez la pipette lorsque la ligne noire est atteinte. S'il n’y a pas

schwarze Linie erreicht ist. ) . L ) . assez de sang, continuez a masser le doigt jusqu’a ce que la ligne noire soit atteinte.
—ABB. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberfliche, wobei die Spitze tiber die Kante der Oberfliche —FIG. E2: placez la pipette sur une surface propre et plane avec I'extrémité dépassant de la tablette, puis mettez

werstzht. g{'?ge:"hst'e den.BlI]L:ttropfgn dagp '3 Kqutakt mlt.tdertl)’_lpjtteélertvg.rd drl:rCh Kaflllng:rkuEtgre;u;dnngen. la goutte de sang au contact de la pipette, elle entrera par capillarité. Si le sang n’est pas suffisant, continuez a
enn das Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat. masser le doigt jusqu'a ce que le sang ait atteint la ligne noire.

Vermeiden Sie nach Moglichkeit, die Pipettenspitze standig vom Finger wegzubewegen, um die Bildung von Evitez, autant que possible, d’éloigner continuellement le bout de la pipette du doigt afin d’éviter la formation
Luftblasen zu vermeiden. de bulles d’air.

7) Das mit der Pipette gesammelte Blut durch Driicken des Pipettenballons in die auf der Kassette (S) angegebene PR . L, . .
Vertiefung geben. —ABB. F 7) Placez le sang prélevé a la pipette dans le puits indiqué sur la cassette (S) en appuyant sur la poire de la pipette.

5) Holding the hand down, massage the finger until a large drop of blood forms. It is important to massage
from the palm of the hand to the phalanx to improve blood flow. —-FiG. D 6)

6) Take the pipette without pressing the bulb. Two sampling methods are suggested:
—FIG. E1: hold the pipette horizontally without pressing the bulb place it in contact with the drop of blood,
it will enter the pipette by capillarity. Move the pipette away when the black line is reached. If there is not
enough blood, continue to massage the finger until the black line is reached.
—FIG. E2: place the pipette on a clean, flat surface with the tip protruding from the shelf, then place the
drop of blood in contact with the pipette, it will enter by capillarity. If blood is not sufficient, continue
massaging the finger until the blood has reached the black line.
Avoid, as far as possible, to continuously move the tip of the pipette away from the finger in order to
prevent the formation of air bubbles.

7) Place the blood collected with the pipette into the well indicated on the cassette (S) by pressing the pipette
bulb. -FiG. F

8) Die blaue Kappe vom Tropfflaschchen abschrauben (die weife Kappe gut festgeschraubt lassen). Geben Sie 2 —Fic. F ) o
8) Unscrew the blue cap from the dropper vial (leave the white cap tightly screwed on). Deposit 2 drops into Tropfen in die auf der Kassette (S) angegebene Vertiefung und warten Sie zwischen dem ersten und zweiten 8) Dévissez le bouchon bleu du flacon compte-gouttes (laissez le bouchon blanc bien vissé). Déposez 2 gouttes
the well indicated on the cassette (S), wait for 5 seconds between the first and second drop. - Fic. G Tropfen 5 Sekunden. —-AgB. G dans le puits indiqué sur la cassette (S), attendez 5 secondes entre la premiére et la seconde goutte. —FIG. G
9) Wait 5 minutes and read the results referring to the next section for result interpretation. 9) Warten Sie 5 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den nachsten Abschnitt zur Interpreta- 9) Attendez 5 minutes et lisez les résultats en vous référant au paragraphe suivant pour l'interprétation des
tion der Ergebnisse ab. résultats.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULTS AFTER 5 MINUTES (NOT OVER 6 MINUTES)

POSITIVE RESULT 5 min.
Two coloured bands appear in the reading window by the T (test) and C (control) signs. The T

band may be less intense (lighter) than the C line. Cc

This result means that the levels of anti-tetanus antibodies in the blood are equal to or higher than

0.1 IU/ml and therefore you are covered against tetanus infection. T

WEAK POSITIVE RESULTS

Positive results can be displayed (as very weak test lines) even at IgG concentrations of tetanus
antitoxin between 0.05 and 0.099 IU/mL. These concentrations can give low protection against
Clostridium tetani and a vaccination booster is required. It has been observed, in a small percentage
of cases, that the test can give weak positive test line also in the cut-off concentration range T
between 0.1 and 0.2 IlU/mL. In case of weak positive result, it is recommended to consult your

doctor for more information.
NEGATIVE RESULTS

A coloured band appears only under the C (control) sign.
This result means that the value of anti-tetanus antibodies is below 0.1 IU/ml and therefore you

have no immunological cover against tetanus.

Consult a physician. T
NON VALID RESULT

If no bands appear or if there is only a line under the T (Test) sign, it

means that it was not possible to read the result of the test, which must c c
be considered as not valid. It is recommended to repeat the test with a

new blood sample. T T

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE TETANUS TEST WORK? A positive
result from the test means that you are immunolog-
ically protected against tetanus because the detected
concentration of IgG against the tetanus toxin in the
blood is above 0.1 IU/ml. The Test has been calibrated
on the International Standard NIBSC TE-3.

WHEN CAN THE TEST BE USED? The TETANUS TEST
can be carried out at any time of the day. The immu-
nity protection is usually effective for a period of ten
years. The test can be used in normal conditions to see
if you are still effectively protected a few years after the
vaccination. Do not use in emergency situations or
suspected of being infected with Clostridium tetani
(wounds and/or injuries with rusty iron objects, han-
dling soil, hay, animal excrement and during garden-
ing activities es puncture rose thorn).

DOES THE TETANUS TEST MEASURE OTHER PARAM-
ETERS? No. The TETANUS TEST only measures the im-
mune cover against tetanus (suitable concentration
of anti-tetanus antibodies in human blood). The test
does not reveal if there is an ongoing Clostridium tetani
infection.

CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is cor-
rect if the instructions are followed carefully. However,
the result may not be correct if: the device comes into
contact with other liquids before being used, if part of
the diluent is accidentally spilt, if the amount of blood
is not enough or the number of drops dispensed in the
well is more than 3, or if the indicated result reading
time is not respected. The plastic pipette supplied
allows users to be sure they have collected the right
amount of blood.

HOW DO I INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND
INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE

DIFFERENT? The color and the intensity of the bands
are important for the interpretation of the result. The
bands must be full and homogeneous. To evaluate the
intensity of the test line (positive — weak positive), refer
to “result interpretation” section and pictures.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 5 MINUTES?
No. The test must be read 5 minutes after the proce-
dure is completed and no later than 6 minutes from
this time. Results read after 6 minutes can be incor-
rect (possibility to obtain false positive result).
WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS POSITIVE? A
positive result means that the concentration of an-
ti-tetanus antibodies is high enough to guarantee pro-
tection against infection. Despite the reliability of the
test, falsely positive results are possible, therefore
in case of emergency (wounds and/or injuries with
rusty iron objects, handling soil, hay, animal excre-
ment and during gardening activities es puncture
rose thorn) it is still suggested to consult a physician.
Tetanus Test, as qualitative assay, may give weak pos-
itive test line (please refer to “result interpretation”
section to evaluate the test line intensity). The weak
positive test line can be associated at a low protec-
tion against Clostridium tetani and a vaccination
booster is required. It is recommended to consult your
doctor for more information.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A neg-
ative result means there is no protection against infection.
You should immediately contact your physician and your
vaccination center for information on how to have a teta-
nus vaccination booster.

HOW ACCURATE IS THE TETANUS TEST? The Test is very
accurate. Assessment reports show a concordance rate
above 90% (Cl 95%: 89.3 - 98.6) with reference methods.

AUSWERTUNG DER RESULTATE

DAS RESULTAT NACH 5 MINUTEN ABLESEN (NICHT LANGER ALS 6 MINUTEN WARTEN)

POSITIVES RESULTAT

&

5 Min.

Zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle). Die Intensitat
der T-Linie kann schwicher als diejenige der C-Linie sein. Dieses Resultat zeigt an, dass der C
Tetanusantikorperspiegel im Blut Uber oder gleich 0.1 IE/mL ist und dass man folglich gegen eine

Tetanusinfektion geschiitzt ist. T
SCHWACH-POSITIVES RESULTAT

Positive Ergebnisse konnen auch bei 1gG-Konzentrationen von Tetanus-Antitoxin zwischen 0,05 und

0,099 IE/mL angezeigt werden (als sehr schwache Testlinien). C

Diese Konzentrationen kénnen einen geringen Schutz vorClostridium tetani bieten und erfordern eine
Booster-Impfung. In einem kleinen Prozentsatz der Fille wurde beobachtet, dass der Test auch im T
Grenzkonzentrationsbereich zwischen 0,1 und 0,2 IE/mL eine schwach positive Testlinie ergeben kann.

Im Falle eines schwach-positiven Ergebnisses sollten Sie lhren Arzt fiir weitere Informationen kontaktieren.

NEGATIVES RESULTAT

Es erscheint nur eine geférbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle).
Dieses Resultat zeigt an, dass der Tetanusantikorperspiegel im Blut unter 0.1 IE/mL liegt und dass man C
folglich nicht immunologisch gegen eine Tetanusinfektion geschitzt ist.

INTERPRETATION DES RESULTATS

LIRE LE RESULTAT AU BOUT DE 5 MINUTES (NE PAS DEPASSER LES 6 MINUTES)

RESULTAT POSITIF

Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture au niveau des marques T (Test) et C
(Contréle). Lintensité de la ligne T peut étre plus claire que celle de la ligne C. Ce résultat indique que C
les niveaux d’anticorps antitétaniques dans le sang sont supérieurs ou égaux a 0,1 lU/mL et que l'on

est donc couvert contre l'infection tétanique.
RESULTAT FAIBLEMENT POSITIF

Des résultats positifs peuvent s'afficher (lignes de test trés faibles) méme a des concentrations d'IgG
antitoxine tétanique comprises entre 0,05 et 0,099 1U/mL. Ces concentrations peuvent assurer une C
faible protection contre le Clostridium tetaniet un rappel de vaccination est nécessaire. Il a été observé,
dans un faible pourcentage de cas, que le test peut donner une ligne de test faiblement positif, méme T

positif, il est recommandé de consulter votre médecin pour plus d‘informations.

RESULTAT NEGATIF

Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contréle) apparait.
Ce résultat indique que la valeur des anticorps antitétaniques est inférieure a 0,1 lU/mL et que l'on n'a C

donc pas de couverture immunologique contre le tétanos.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt. T Consulter un médecin. T
UNGULTIGES RESULTAT RESULTAT NON VALABLE

Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und Aucune ligne n‘apparait ou une seule ligne apparait sous la marque T (Test) et

keine unter dem Zeichen C (Kontrolle). c c pas sous la marque C (Contréle). C
In diesem Fall ist es nicht moglich, das Testresultat zu interpretieren und das Dans ce cas-13, il est impossible d'interpréter le résultat du Test qui doit étre

Resultat ist als ungiltig zu betrachten. Es wird empfohlen, einen neuen Test T T considéré comme non valable. Il est conseillé d’effectuer un nouveau test avec T T

mit einer neuen Blutprobe durchzufiihren.

F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

= = He e

WIE FUNKTIONIERT DER TETANUS TEST? Bei positivem
Resultat zeigt der Test an, dass man immunologisch gegen
Tetanus geschiitzt ist, da die im Blut nachgewiesene Konzen-
tration der Tetanustoxin-IgG Uber 0.1 IE/mL liegt. Der Test
ist nach dem Internationalen Standard NIBSC TE-3 kalibriert.
WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? TETANUS
TEST kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Im Allge-
meinen ist der Immunschutz 10 Jahre wirksam. Der Test kann
folglich unter normalen Bedingungen durchgefiihrt werden,
um festzustellen, ob der Schutz einige Jahre nach einer Imp-
fung noch wirksam ist. Nicht in Notfallen oder bei Verdacht
auf eine Infektion mit Clostridium tetani (Wunden und/
oder Verletzungen mit Gegenstanden aus rostigem Eisen,
Verletzungen beim Umgang mit Erde, Heu, tierischen Ex-
krementen und bei Gartenarbeiten, wie zum Beispiel Ver-
letzungen durch Rosendorne) verwenden.

MISST DER TETANUS TEST AUCH ANDERE PARAMETER?
Nein. Der TETANUS TEST misst nur die Wirksamkeit des
Immunschutzes gegen Tetanus (geeignete Tetanusantikor-
perkonzentration in Humanblut). Der Test weist keine vor-
handene Infektion durch Clostridium tetani nach.

SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH? Das Resultat ist
korrekt, wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das
Ergebnis kann falsch sein, wenn die Testkassette vor dem Ge-
brauch mit anderen Flussigkeiten in Kontakt gerat, wenn ein
Teil der Verdiinnungslosung versehentlich verschiittet wur-
de, wenn die Blutmenge nicht ausreichend ist, wenn mehr als
3 Tropfen in die Mulde getraufelt wurden oder wenn die an-
gegebene Resultatablesezeit nicht eingehalten wird. Mit der
beigefiigten Pipette aus Kunststoff wird gewahrleistet, dass
die gesammelte Blutmenge korrekt ist.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE
UND INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND?
Farbe und Intensitdt der Linien sind wichtig fiir die Interpre-
tation des Resultats. Die Linien missen homogen und voll
sein. Zur Beurteilung der Intensitat der Testlinie (positiv —

schwach-positiv) siehe Abschnitt ,Auswertung der Resulta-
te” und Abbildungen.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS
NACH 5 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test
muss 5 Minuten nach Abschluss des Verfahrens und nicht
spater als nach 6 Minuten abgelesen werden.Nach 6 Minu-
ten abgelesene Resultate konnen falsch sein (es kann ein
falsch-positives Resultat erhalten werden).

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV
IST? Ein positives Resultat zeigt an, dass die Tetanusantikor-
perkonzentration einen wirksamen Schutz gegen die Infek-
tion gewahrleistet. Trotz der Zuverldssigkeit des Tests sind
falsch-positive Ergebnisse moglich. Daher wird im Notfall
(Wunden und/oder Verletzungen mit rostigen Eisengegen-
standen, Verletzungen beim Umgang mit Erde, Heu, tieri-
schen Exkrementen und bei Gartenarbeiten, wie zum Bei-
spiel Verletzungen durch Rosendornen) immer empfohlen,
einen Arzt aufzusuchen. Tetanus Test kann als qualitativer
Test eine schwach positive Testlinie ergeben (siehe Abschnitt
»Auswertung der Resultate” zur Beurteilung der Intensitit
der Testlinie). Die schwach positive Testlinie kann auf einen
geringen Schutz gegen Clostridium tetani hinweisen und eine
Booster-Impfung ist notwendig. Es wird empfohlen, einen
Arzt fiir weitere Informationen zu kontaktieren.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV
IST? Ein negatives Resultat zeigt an, dass man nicht gegen
eine Tetanusinfektion geschiitzt ist und unverziglich mit
einem Arzt sprechen oder das zustandige Gesundheitsamt
kontaktieren sollte, um Informationen bezuglich einer Auf-
frischung des Impfschutzes einzuholen.

WIE HOCH IST DIE GENAUIGKEIT DES TETANUS-TESTS?
Der Test ist sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine
Ubereinstimmung von tber 90% (Cl 95%: 89.3-98.6 ) mit
den Referenzmethoden.

un nouvel échantillon de sang.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

dans une plage de concentration limite comprise entre 0,1 et 0,2 IU/mL. En cas de résultat faiblement i

COMMENT LE TETANUS TEST FONCTIONNE-T-IL ? Si le test
est positif, il indique que l'on est protégé immunologiquement
contre le tétanos, car la concentration de IgG antitoxine téta-
nique relevée dans le sang est supérieure a 0,1 IU/mL. Le test
est calibré sur le standard international NIBSC TE-3.

QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE EFFECTUE ? TETANUS TEST
peut étre effectué a tout moment de la journée. En général, la
protection immunitaire est efficace pendant une période de 10
ans. Le test peut donc étre utilisé dans des conditions normales
pour vérifier si la protection est encore efficace suite a une vac-
cination effectuée quelques années auparavant. Ne pas utiliser
dans des situations d’urgence ou en cas de suspicion d’infec-
tion au Clostridium tetani (en cas de blessures et/ou lésions
provoquées par des objets en fer rouillés, en manipulant la
terre, le foin, des excréments d’animaux et durant les activi-
tés de jardinage, par ex. piglires d’épines de rose).

LE RESULTAT DU TETANUS TEST RELEVE-T-IL D’AUTRES PA-
RAMETRES ? Non. Le TETANUS TEST ne reléve que l'état de la
couverture immunologique envers le tétanos (concentrations
adaptées d’anticorps antitétaniques dans le sang humain). Le
test ne détecte pas l'infection en cours provoquée par le Clos-
tridium tetani. )

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est cor-
rect dans la mesure ol I'on a respecté attentivement les ins-
tructions. Le résultat peut néanmoins ne pas étre correct si : le

dispositif se trouve au contact d’autres liquides avant d'étre uti-

lisé, si une partie du diluant a été accidentellement renversée, si
la quantité de sang est insuffisante ou si le nombre de gouttes
versées dans le puits est supérieur a3 ousi le temps de lecture
indiqué n'est pas respecté. La pipette en plastique fournie per-
met détre certain que le volume de sang prélevé est correct.

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET LIN-
TENSITE DES LIGNES TEST ET CONTROLE SONT DIFFE-
RENTES ? La couleur et I'intensité des lignes sont importantes
pour l'interprétation du résultat. Les lignes doivent étre pleines

et homogénes. Pour évaluer l'intensité de la ligne de test (posi -

tif - faiblement positif), reportez-vous a la section « Interpréta -
tion des résultats » et aux illustrations.

LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU AU BOUT DE 5 MI-
NUTES ? Non. Le test doit étre lu 5 minutes aprés avoir terminé
la procédure et pas au-dela de 6 minutes. Les résultats lus apres
6 minutes risquent d'étre incorrects (il est dans ce cas possible
d’obtenir un résultat faussement positif).

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF ? Si le ré-
sultat est positif, cela veut dire que la concentration d’anti-
corps antitétaniques est adaptée pour garantir une protection
contre l'infection. Malgré la fiabilité du test, des résultats
faussement positifs sont possibles. Par conséquent, dans
des situations d’urgence (en cas de blessures et/ou lésions
provoquées par des objets en fer rouillés, en manipulant la
terre, le foin, des excréments d’animaux et durant les acti-
vités de jardinage, par ex. piqlres d’épines de rose), il est
recommandé de consulter un médecin. En tant que test
qualitatif, Tetanus test peut donner une ligne de test faible-
ment positive (reportez-vous a la section « Interprétation
des résultats » pour évaluer I'intensité de la ligne de test).
La ligne de test faiblement positive peut étre associée a une
faible protection contre le Clostridium tetani et un rappel de
vaccination est nécessaire. Il est reccommandé de consulter
votre médecin pour plus d’informations.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le ré-
sultat est négatif, cela veut dire qu'il n’y a aucune protection
contre l'infection et qu'il faut consulter immédiatement un
meédecin et le centre de vaccination de référence pour obtenir
des informations quant a la possibilité d’effectuer un rappel de
la vaccination tétanique. )

QUELLE EST LA PRECISION DU TEST TETANOS ? Le test est
trés précis. Les rapports d’évaluation montrent une concor-
dance supérieure a 90 % (Cl 95 % : 89,3 — 98,6) avec les mé-
thodes de référence.
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