Styrka, farg eller intensitet i testfonstret har ingen
inverkan eller betydelse for att utlasa testresultat.
T och C ér forkortningar for T (Test) och € (Control).

1. Positivt resultat

Tva fargade linjer visas i fonstret under markeringarna
T (Test) och C (Kontroll). Fargintensiteten pa linje T kan
vara svagare an linje C. Detta resultat betyder att det
finns tillrackligt med anti-stelkrampsantikroppar och
darfor skydd.

2. Negativt resultat

Endast en fargad linje visas under markeringen C
(Control). Detta resultat betyder att det inte finns nagra
(eller inte tillrackligt med) anti-stelkrampsantikroppar
och att det inte finns n&got skydd. Du bor radfraga
lakare eller vaccinationsbyréa.

3. Misslyckat resultat

Om ingen linje framtréder eller om det endast
framtréader en linje under T s &r testet misslyckat och
bér kastas. Notera att sjélvtestet da &r férbrukat och
kan inte ateranvandas. Det rekommenderas att ett nytt
test utfors.

Testiikkunan vahvuudella, vérilla tai intensiteetilld ei ole
vaikutusta tai merkitysté testitulosten lukemiseen.
T ja C ovat lyhenteita sanoista T (Test) ja C (Control).

1. Positiivinen tulos

Ikkunassa nékyy kaksi varillisté viivaa T (Test) ja C

(Control) -merkintojen alle. Viivan T varin intensiteetti
voi olla heikompi kuin viivan C. Tamé tulos tarkoittaa,
etta tetanusvasta-aineita on riittavasti ja siten suojaa.

2. Negatiivinen tulos

Vain yksi varillinen viiva nakyy C (Control) -merkin alla.
Tama tulos tarkoittaa, etté tetanusvasta-aineita ei

ole (tai ei tarpeeksi) eiké suojaa. Sinun tulee kaantya
laakarin tai rokotustoimiston puoleen.

3. Epédonnistunut tulos

Jos rivid ei ndy tai se vain nakyy

T:n alapuolella oleva rivi, testi epdonnistuu ja se tulee
hylatd. Huomaa, etté itsetesti on kaytetty loppuun,
eika sité voi kayttaa uudelleen. On suositeltavaa tehda
uusi testi.

Stelkramp Vaccinationsskydd Sjalvtest @

Ref. 92084BI
Sjélvtest som visar pa vaccinskydd mot stelkramp i blod.

GENERELLT

Stelkramp &r en allvarlig sjukdom som kan leda till langvarig sjukhus-
vistelse med féljdsjukdomar som kan leda till déden (i ca 30 % av
fallen). Denna infektionssjukdom beror p& toxiner som produceras av
Clostridium tetani. Denna grampositiva anaeroba bakterie kan finnas
i djurens matsmaltningskanal, i djurspillning och i jord. Om man far
ett sé&r s& kan denna bakterie ta sig in i kroppen. Stelkrampstoxinet
blockerar friséttning av neurotransmittorer vilket leder till muskelsam-
mandragningar och spasmer.

Eftersom sjukdomen inte ger ndgon immunitet &r vaccination det enda
som kan férebygga sjukdom.

Vaccinationsskyddet kontrolleras genom att mata koncentrationen av
anti-stelkrampsantikroppar.

TETANOSTOP®-testet ar ett enkelt men effektivt immundiagnostiskt
sjélvtest for bedémning av anti-stelkrampsantikroppar fran blodprov

i fingret. Vid ett negativt resultat racker det med en vanlig vaccination
mot stelkramp for att teruppbygga skyddet.

Innehall:

Férpackningen innehéller allt nédvéandigt matieral for att kunna
genomféra testet:

1 st Aluminiumférpackning som innehéller:

- 1 st Testkassett

- 1 st Pipett for bloduppsamling

- 1 st Torkmedel (anvéands ej)

Oppna férpackningen nar du ar redo att utfora testet.

- 2 st Sterila lansetter (+ en extra)
- 1 st 1ml flaska med utspadning
- 1 st Manual

Ej medfdljande nédvandigt material:
Absorberande bomull och alkohol 70% vol. eller spritkudde.
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Hur fungerar TETANOSTOP®?

Det finns skydd i kroppen mot stelkramp nér antikropparna, som har
skapats av det immunologiska systemet fran en tidigare vaccination,
finns i blodet i tillrdckliga mangder. TETANOSTOP®-testet detekterar
dessa specifika antikroppar och visar positivt om de finns i tillracklig

mangd (>0,1 IE/ml bestamt av W.H.O.*).

*Vérldshalsoorganisationen

Nar ska testet genomforas?

Testet kan genomféras nar som helst under dagen. Det immunologis-
ka skyddet fran vaccinationen skyddar effektivt i ungefar 10 &r. Detta
test kan anvéandas for att kontrollera att skyddet fran vaccinationen
fortfarande &r effektivt (dven ett par &r efter vaccination) eller for att
kontrollera vaccinationsskyddet i samband med en akut skada nagra
timmar efter olyckan.

Kan resultatet vara felaktigt?

Resultatet &r korrekt om instruktionerna har féljts. Resultatet kan vara
felaktigt om testet har blivit utsatt for fukt eller om blodet har blivit
kontaminerat. Fér mycket eller otillrdcklig blodméngd kan ge felaktigt
resultat. Pipetten ar designad for att garantera att ratt méngd blod
anvands.

Har linjernas intensitet i testfénstret ndgon betydelse?

Styrka, farg eller intensitet i kontrollstrecket har ingen inverkan eller
betydelse for att utlasa testresultat. Testlinjen ska vara komplett. Om
du kan urskilja en linje ska detta tolkas som en linje.

Vad betyder linjen under markeringen C?
Det betyder att sjalvtestet fungerat korrekt.

Jaykkakouristusrokotussuoja Kotitesti @

Ref. 92084BI
Itsetesti, joka osoittaa suojan jédykkédkouristusta vastaan veressa.

YLEISESTI

Jaykkékouristus on vakava sairaus, joka voi johtaa pitk&aikaiseen
sairaalahoitoon ja seurauksia, jotka voivat johtaa kuolemaan (noin

30 prosentissa tapauksista). Tama tartuntatauti johtuu Clostridium
tetanin tuottamista toksiineista. Taméa grampositiivinen anaerobinen
bakteeri [6ytyy eldinten ruoansulatuskanavasta, eldinten ulosteista ja
maaperasté. Jos saat haavan, tdma bakteeri voi paésta kehoon. Teta-
nustoksiini estaa valittajaaineiden vapautumisen, mika johtaa lihasten
supistuksiin ja kouristeisiin.

Koska tauti ei anna immuniteettia, rokotus on ainoa asia, joka voi estaa
taudin.

Rokotussuoja tarkistetaan mittaamalla tetanusvasta-aineiden pitoisuus.
TETANOSTOP®-testi on yksinkertainen mutta tehokas immunodi-
agnostinen itsetesti jaykkékouristusvasta-aineiden méérittamiseen
sormenverindytteista. Jos tulos on negatiivinen, sdannéllinen jaykkéak-
ouristusrokotus riittda palauttamaan suojan.

Sisalto:

Pakkaus siséltaa kaiken tarvittavan materiaalin testin suorittami-
seen:

1 kpl alumiinipakkaus sisaltaa:

- 1 kpl testikasetti

- 1 kpl pipetti veren kerd@misté varten

- 1 kpl kuivausaine (ei kaytetty)

Avaa pakkaus, kun olet valmis suorittamaan testin.

- 2 kpl steriilid lansettia (+ yksi ylimaaréinen)
-1 kpl 1 ml:n pullo laimennuksella
- 1 kpl manuaali

Tarvittava materiaali ei sisélly hintaan:
Imukykyinen puuvilla ja alkoholi 70%.

Miten TETANOSTOP® toimii?
Elimistdssa on suoja jaykkakouristusta vastaan, kun veressé on
riittavasti vasta-aineita, joita immunologinen jarjestelma on tuottanut
aikaisemmasta rokotuksesta. TETANOSTOP®-testi havaitsee nama
spesifiset vasta-aineet ja osoittaa positiivisesti, jos niita on riittavasti
(>0,1 IE/ml méaaritettyna W.H.O.:lla*).

*Maailman terveysjarjestd

Milloin testi suoritetaan?

Testin voi tehda milloin tahansa paivan aikana. Rokotukselta saatu
immunologinen suoja suojaa tehokkaasti noin 10 vuotta. Talla testilla
voidaan tarkistaa, ettéd rokotussuoja on edelleen tehokas (jopa pari
vuotta rokotuksen jalkeen) tai tarkistaa rokotussuoja akuutin vamman
yhteydessa muutaman tunnin kuluttua tapaturmasta.

Voiko tulos olla vaara?

Tulos on oikea, jos ohjeita on noudatettu. Tulos voi olla virheellinen,
jos testi on altistunut kosteudelle tai jos veri on saastunut. Liian paljon
tai liilan vahan verta voi antaa vaaria tuloksia. Pipetti on suunniteltu
varmistamaan, etta kaytetaan oikea méara verta.

Onko testiikkunan viivojen intensiteetilla valia?

Kontrolliviivan vahvuudella, varilla tai intensiteetilla ei ole vaikutusta
tai merkitysté testitulosten tulkinnassa. Testirivin on oltava téydellinen.
Jos pystyt erottamaan rivin, tdma tulee tulkita viivana.

Mita C-merkin alla oleva rivi tarkoittaa?
Tama tarkoittaa, etta itsetesti toimi oikein.
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Varningsforeskrifter och viktig information

Detta &r ett in-vitro sjélvtest, endast for externt bruk. Far ej fortaras.
L&s instruktionerna noggrant fére anvéndning. Resultatet kan
endast utlasas nar instruktionerna foljs enligt direktiv. Folj samtliga
instruktioner géllande handhavande, blodmangd och utspadning.
Forvaras mellan +4° C till +30° C. Férvaras torrt och skyddas mot
solljus. Ska ej anvandas efter bast fore datum som anges pa alu-
miniumférpackningen. Testet ska inte anvandas om aluminiumfor-
packningen &r 6ppnad. Sjalvtesten ska inte ateranvandas. Forvara
denna produkt utom rackhall fér barn och djur. Ytterférpackning
sorteras som kartong/wellpapp. Ovrigt ska sorteras som restavfall.

GOR SA HAR:

Testproceduren bérjar alltid med en bra férberedelse. Placera inne-
héllet fran férpackningen pa en ren, torr och plan yta (t.ex. ett bord).
Sedan féljer du instruktionerna nedan:

1. Tvatta handerna med tvél och vatten. Skélj och torka

hénderna noga.

2. Forbered for att genomfora testet: Ta ut testkasetten och pipetten
ur aluminiumpasen och placera testkassetten plant inom rackhall.
(Torkmedlet anvands ej).

sV

Kommer testet att vara tillforlitligt om jag avlaser testet efter 15
minuter?

Nej. Testet ska avldsas exakt 10 minuter efter utspadningsvatskan har
droppats i testhélet. Efter 15 minuter &r testet inte tillforlitligt och boér
kastas.

Vad gor jag om testet ar positivt?

Om resultatet &r positivt betyder det att antikropparna mot stelkramp-
stoxin finns i tillrécklig méngd for att sékerstalla skydd vid skada. Det
rekommenderas att utfora testet regelbundet om vaccinationen gjordes
fér mer an 5 ar sedan.

Vad gor jag om testet ar negativt?

Om resultatet &r negativt betyder det att det inte finns ndgot skydd
mot stelkramp och du behéver vaccinera dig. Vid sérskada kan du f&
stelkrampsprofylax. Det rekommenderas att du kontaktar din lakare
eller ansvarig vardpersonal vid skada for beddmning om det &r aktuellt.

Hur sékert ar testet?

Vart TETANOSTOP®-test &r tillforlitligt och anvands av personal

inom vérden (sjukhus, laboratorier...). Utvarderingsrapporter visar ett
6vergripande 6verensstammelse hogre &n 98,10% [92,62 - 100**] med
referensmetoder. Aven om detta test &r tillférlitligt, kan falskt positiva
eller falskt negativa resultat erhéllas.

**Cl 95%: 95 % konfidensintervall.

Information om stelkrampssjukdom

1. https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/tetanus
2. https://www.doctissimo.fr/html/dossiers/tetanos.htm
3. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/tetanus/symp-

toms-causes/syc-20351625
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Varoitusmaaraykset ja tarkeat tiedot

Tama on in vitro -itsetesti, vain ulkoiseen kayttéon. Ei saa kuluttaa.
Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttd&. Tulos voidaan lukea vain,

kun ohjeita noudatetaan ohjeiden mukaisesti. Noudata kaikkia
kasittelyd, veren méaraa ja laimennusta koskevia ohjeita. Varastoi
+4°C - +30°C. Sailyta kuivassa ja suojassa auringonvalolta. Ei saa
kayttaa alumiinipakkauksessa mainitun parasta ennen -paivamaaran
jalkeen. Testia ei saa kayttaa, jos alumiinipakkaus avataan. Itsetestia
ei saa kayttaa uudelleen. Pida tdma tuote poissa lasten ja eldinten
ulottuvilta. Ulkopakkaus lajitellaan pahviksi/aaltopahviksi. Kaikki
muu on lajiteltava jatteena.

TOIMI NAIN:

Testiprosessi alkaa aina hyvalla valmistautumisella. Aseta pakkauksen
sisaltd puhtaalle, kuivalle ja tasaiselle alustalle (esim. pdydalle). Nouda-
ta sitten alla olevia ohjeita:

1. Pese kétesi saippualla ja vedella. Huuhtele ja kuivaa

kédet varovasti.

2. Valmistaudu suorittamaan testi: Poista testikasetti ja pipetti alumi-
inipussista ja aseta testikasetti tasaisesti ulottuvillesi. (Kuivausainetta
ei kaytetd).

Onko testi luotettava, jos luen testin 15 minuutin kuluttua?

Ei. Testi on luettava tarkalleen 10 minuuttia sen jalkeen, kun laimen-
nusneste on pudotettu testireikdan. 15 minuutin kuluttua testi ei ole
luotettava ja se tulee havittaa.

Mita teen, jos testi on positiivinen?

Jos tulos on positiivinen, se tarkoittaa, etta tetanustoksiinin vasta-ainei-
ta on riittavasti, jotta varmistetaan suoja loukkaantumisen varalta.

Testi on suositeltavaa suorittaa saé@nndllisesti, jos rokotus on tehty yli

5 vuotta sitten.

Mita teen, jos testi on negatiivinen?

Jos tulos on negatiivinen, se tarkoittaa, etté tetanusta vastaan ei ole
suojaa ja sinun on otettava rokote. Haavavaurion sattuessa voit saada
tetanuksen estohoitoa. On suositeltavaa, etta otat yhteytta |aakariisi
tai vastaavaan terveydenhuollon ammattihenkil6én vamman sattuessa
tarvittaessa arvioitavaksi.

Kuinka turvallinen testi on?

TETANOSTOP®-testimme on luotettava ja sita kayttavat terveydenhu-
oltohenkildsto (sairaalat, laboratoriot...). Arviointiraportit osoittavat, etta
vertailumenetelmien yleinen yksimielisyys on yli 98,10% [92,62 - 100**].
Vaikka t&ma testi on luotettava, voidaan saada vaaria positiivisia tai
vaaria negatiivisia tuloksia.

**Cl 95%: 95 %:n luottamusvali.

Tietoja tetanustaudista

1. https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/tetanus
2. https://www.doctissimo.fr/html/dossiers/tetanos.htm
3. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/tetanus/symp-

toms-causes/syc-20351625

3. Forbered lansetten. Detta goérs genom att vrida om den gra delen
(bild 1) pé lansetten 2-3 varv till den lossnar HELT och sedan dra den
gré delen rakt ut (bild 2), utan att trycka pa avtryckaren.

4. Massera den valda fingertoppen i ca 10-15 sek med dina rengjorda
fingrar for att forbattra blodflédet.

5. Tryck lansetten BESTAMT mot fingret och tryck p& avtryckaren.
(Nalen kommer automatiskt att dras in i lansetten).

6. Pressa HART p4 fingret for att fa ut en droppe blod.

7. Pipetten placeras mot blodsdroppen, ett undertryck gor att blodet
sugs upp. Lat endast den méangd blod som kravs fléda till markeringen
(streck) av pipetten. Om mer blod behdvs, massera fingret igen. Forsék
undvika att fa in luftbubblor i pipetten. Notera att detta moment kan ta
upp till 2 minuter att genomféra. Tryck inte pa pipetten, blodet sugs in
av kapillarkraft.

8. Pressa ut blodet fran pipetten i testhalet (det runda halet) genom att
trycka pa pipetten.

9. Om du inte lyckas med att Iata blodet fléda in i pipetten - gor sa har:
Lagg bort pipetten, fortsatt att massera fingret hart tills en droppe har
formats - om majligt; 1at droppen falla fritt ner i testhalet. Om droppen
inte vill Iamna fingret; Lat droppen vidréra testhalet och flyta ut.

10. Vanta ca 30-40 sekunder for att lata blodet absorberas i testhalet.
Skruva av det bla locket pa utspadningsvéatskan. Droppa sedan 4
droppar i testhalet med 2-3 sekunder mellan varje droppe.

11. L&s av resultatet efter 10 minuter. Tolka inte resultatet efter 15
minuter.

Lansett: -STERILE c E
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ANDRINGAR BESKRIVNING

Andringstyp:

- Ej tillampligt Ej tillampligt (skapande)

- Teknisk forandring Tillagg, revidering ocheller borttagning av information relaterad till
produkten.

- Administrativ ing av icke-tekniska mérkbara for slutan-

véndaren.

— = — I
Ejtilamplg | Skapande |

Obs: Mindre , stavnings- och 4 PP inte i &ndfrings-
detaljerna.

Distributor:
Onlinezon AB
Rénnowsgatan 8c
252 25 Helsingborg
Sweden

3. Valmistele lansetti. Tama tehd&én kiertdmaélla lansetin harmaata
osaa (kuva 1) 2-3 kierrosta, kunnes se irtoaa TAYSIN ja vetamalla sitten

harmaata osaa suoraan ulos (kuva 2) ilman liipaisinta painamatta.

4. Hiero valittua sormenpééta noin 10-15 sekunnin ajan puhdistetuilla
sormillasi parantaaksesi verenkiertoa.

5. Paina lansetti TIUKASTI sormip&étési vasten ja veda liipaisimesta.
(Neula vetéytyy automaattisesti lansettiin).

6. Paina KOVAA sormenpaata saadaksesi veripisaran ulos.

7. Pipetti asetetaan veripisaraa vasten, alipaine saa veren imeytymaan.
Anna vain tarvittava mééaré verta valua pipetin merkintaan (viivaan). Jos
tarvitaan lisaa verta, hiero sormea uudelleen. Yrita valttaa ilmakuplien
paasya pipetiin. Huomaa, etta taman vaiheen suorittaminen voi kestaa
jopa 2 minuuttia. Ala paina pipettia, veri imeytyy sisaan kapillaarivo-
imalla.

8. Purista veri pipetista testireikdan (pyoreaan reikaan) painamalla
pipettia.

9. Jos et onnistu saamaan verta virtaamaan pipettiin - toimi néin:

Laita pipetti pois, jatka sormen hieromista kovasti, kunnes muodostuu
pisara - jos mahdollista; anna pisaran pudota vapaasti testireikdéan. Jos
pisara ei halua lahtea sormesta; Anna pisaran koskettaa testireikaé ja
kellua ulos.

10. Odota noin 30-40 sekuntia, jotta veri imeytyy testireikaan. Kierra
laimentimen sininen korkki irti. Tiputa sitten 4 tippaa testireikdan 2-3
sekunnin valein.

11. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Al4 tulkitse tulosta 15 minuutin
kuluttua.
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MUUTOKSET KUVAUS

Muutostyyppi:

- Ei sovellu Ei sovellu (mainos)

- Tekninen muutos Tuotteeseen littyvien tietojen liséér , ta jatai
- Hallinnollinen L 5 teknisten muutosten

[ Muutostyyppi| Muutokset kuvaus |
[ Eisovelu | Mainos |

Pieni4 isia, kielioppi-, irjoitus- ja i ia ei iimoiteta
muutostiedoissa.

Distributor:
Onlinezon AB
Rénnowsgatan 8¢
252 25 Helsingborg
Sweden



Styrke, farge eller intensitet i testvinduet har ingen
pavirkning eller betydning for lesing av testresultater.
T og C er forkortelser for T (Test) og C (Control).

1. Positivt resultat

To fargede linjer vises i vinduet under T (Test) og C
(Kontroll) merkingene. Fargeintensiteten til linje T kan
veere svakere enn linje C. Dette resultatet betyr at
det finnes nok anti-stivkrampeantistoffer og dermed
beskyttelse.

2. Negativt resultat

Bare én farget linje vises under C-markeren (kontroll).

Dette resultatet betyr at det ikke finnes (eller ikke nok)
anti-stivkrampeantistoffer, og det finnes ingen beskyt-
telse. Du ber oppseke lege eller vaksinasjonsbyra.

3. Mislykket resultat

Hvis ingen linje vises, eller hvis det bare vises

en linje under T s& er testen mislykket og ber kastes.
Merk at selvtesten da er oppbrukt og ikke kan gjen-
brukes. Det anbefales at en ny test utfores.

Styrke, farve eller intensitet i testvinduet har ingen ind-
flydelse eller betydning for afleesning af testresultater.
T og C er forkortelser for T (Test) og C (Control).

1. Positivt resultat

To farvede linjer vises i vinduet under T (Test) og C
(Control) markeringerne. Farveintensiteten af linje T
kan veere svagere end linje C. Dette resultat betyder,
at der er nok anti-stivkrampe-antistoffer og derfor
beskyttelse.

2. Negativt resultat

Der vises kun én farvet linje under C-markeren
(kontrol). Dette resultat betyder, at der ikke er nogen
(eller ikke nok) anti-tetanus-antistoffer, og der er
ingen beskyttelse. Du boer konsultere en lzege eller et
vaccinationsbureau.

3. Mislykket resultat

Hvis der ikke vises nogen linje, eller hvis der kun vises
en linje under T, s& er testen mislykket og bor kass-
eres. Bemaerk at selvtesten sa er brugt op og ikke kan
genbruges. Det anbefales, at der udferes en ny test.

Stivkrampevaksinasjonsbeskyttelse Selvtest @

Ref. 92084BI
Selvtest som viser vaksinebeskyttelse mot stivkrampe i blod.

GENERELT

Stivkrampe er en alvorlig sykdom som kan fere til langvarig sykehus-
innleggelse med folgetilstander som kan fore til deden (i ca. 30 % av
tilfellene). Denne infeksjonssykdommen skyldes giftstoffer produsert av
Clostridium tetani. Denne gram-positive anaerobe bakterien kan finnes
i fordeyelseskanalen til dyr, i dyreavfering og i jord. Far du et sar kan
denne bakterien komme inn i kroppen. Stivkrampetoksinet blokkerer
frigjeringen av nevrotransmittere, noe som forer til muskelsammentrek-
ninger og spasmer.

Siden sykdommen ikke gir immunitet, er vaksinasjon det eneste som
kan forebygge sykdom.

Vaksinasjonsbeskyttelsen kontrolleres ved & méle konsentrasjonen av
anti-stivkrampeantistoffer.

TETANOSTOP®-testen er en enkel, men effektivimmundiagnostisk
selvtest for vurdering av anti-stivkrampeantistoffer fra blodprove i
fingeren. Ved negativt resultat er regelmessig vaksinasjon mot
stivkrampe tilstrekkelig for & gjenoppbygge beskyttelsen.

Innhold:

Pakken inneholder alt nedvendig materiale for & kunne gjennomfere
testen:

1 stk aluminiumspakke som inneholder:

- 1 stk testkassett

- 1 stk pipette for blodprovetaking

- 1 stk terkemiddel (ikke brukt)

Apne pakken nar du er klar til & utfere testen.

- 2 stk sterile lansetter (+ en ekstra)
- 1 stk 1ml flaske med fortynning
- 1 stk manual

Nodvendig materiale er ikke inkludert:
Absorberende bomull og alkohol 70%.

©

Hvordan virker TETANOSTOP®?

Det finnes beskyttelse i kroppen mot stivkrampe nér antistoffene,
som er skapt av immunsystemet fra en tidligere vaksinasjon, finnes i
blodet i tilstrekkelige mengder. TETANOSTOP®-testen paviser disse
spesifikke antistoffene og viser positivt om de er tilstede i tilstrekkelig
mengde (>0,1 IE/m| bestemt av W.H.O.%).

*Verdens Helseorganisasjon

Nér skal testen gjennomfores?

Testen kan tas nér som helst i lopet av dagen. Den immunologiske
beskyttelsen fra vaksinasjonen beskytter effektivt i ca. 10 ar. Denne
testen kan brukes til & kontrollere at beskyttelsen fra vaksinasjonen
fortsatt er effektiv (selv et par &r etter vaksinasjon) eller for & kontrol-
lere vaksinasjonsbeskyttelsen i forbindelse med en akutt skade noen
timer etter ulykken.

Kan resultatet veere feil?

Resultatet er riktig hvis instruksjonene er fulgt. Resultatet kan veere
feil hvis testen har veert utsatt for fuktighet eller hvis blodet har blitt
kontaminert. For mye eller for lite blod kan gi feil resultater. Pipetten er
utformet for & sikre at riktig mengde blod brukes.

Har intensiteten til linjene i testvinduet noen betydning?

Styrken, fargen eller intensiteten til kontrolllinjen har ingen innflytelse
eller betydning ved tolkning av testresultater. Testlinjen ma veere
komplett. Hvis du kan skimte en linje, bor dette tolkes som en linje.

Hva betyr linjen under merket C?
Dette betyr at selvtesten fungerte riktig.

Stivkrampevaccinationsbeskyttelse Selvtest @

Ref. 92084BI
Selvtest, der viser vaccinebeskyttelse mod stivkrampe i blod.

GENERELT

Stivkrampe er en alvorlig sygdom, der kan fere til laengere tids
indlaeggelse med folgesygdomme, der kan fere til deden (i ca. 30 %
af tilfeldene). Denne infektionssygdom skyldes toksiner produceret af
Clostridium tetani. Denne gram-positive anaerobe bakterie kan findes
i fordojelseskanalen hos dyr, i dyreekskrementer og i jord. Hvis du far
et sér, kan denne bakterie komme ind i kroppen. Stivkrampetoksinet
blokerer frigivelsen af neurotransmittere, hvilket forer til muskelsam-
mentraekninger og spasmer.

Da sygdommen ikke giver immunitet, er vaccination det eneste, der
kan forhindre sygdom.

Vaccinationsbeskyttelsen kontrolleres ved at méale koncentrationen af
anti-tetanus-antistoffer.

TETANOSTOP®-testen er en enkel, men effektivimmundiagnostisk
selvtest til vurdering af anti-stivkrampe-antistoffer fra fingerblodprover.
Ved negativt resultat er en regelmaessig vaccination mod stivkrampe
tilstraekkelig til at genopbygge beskyttelsen.

Indhold:

Pakken indeholder alt det nodvendige materiale for at kunne udfere
testen:

1 aluminiumspakke indeholdende:

- 1 stk testkassette

- 1 stk plastpipette til blodopsamling

- 1 stk terremiddel (brug ej)

Abn pakken, nar du er klar til at udfere testen.

- 2 stk sterile lancetter (+ en ekstra)
- 1 stk 1ml flaske med fortynding
- 1 stk Manual

Nodvendigt materiale medfolger ikke:
Absorberende bomuld og alkohol 70%.

o

Hvordan virker TETANOSTOP®?

Der er beskyttelse i kroppen mod stivkrampe, nér antistofferne, som
er skabt af det immunologiske system fra en tidligere vaccination, er
til stede i blodet i tilstraekkelige maengder. TETANOSTOP®-testen
paviser disse specifikke antistoffer og viser positivt, om de er til stede
i tilstraekkelig maengde (>0,1 IE/ml bestemt af W.H.O.%).

*Verdens Sundhedsorganisation

Hvornar gennemfores testen?

Testen kan tages nar som helst i lobet af dagen. Den immunologiske
beskyttelse fra vaccinationen beskytter effektivt i cirka 10 &r. Denne
test kan bruges til at kontrollere, at beskyttelsen fra vaccinationen
stadig er effektiv (selv et par ar efter vaccination) eller til at kontrollere
vaccinationsbeskyttelsen i forbindelse med en akut skade fa timer
efter ulykken.

Kan resultatet vaere forkert?

Resultatet er korrekt, hvis instruktionerne er fulgt. Resultatet kan
veere forkert, hvis testen har vaeret udsat for fugt, eller hvis blodet
er blevet forurenet. For meget eller for lidt blod kan give forkerte
resultater. Pipetten er designet til at sikre, at den korrekte maengde
blod anvendes.

Betyder intensiteten af linjerne i testvinduet noget?

Styrken, farven eller intensiteten af kontrollinjen har ingen indflydelse
eller betydning ved fortolkning af testresultater. Testlinjen skal veere
komplet. Hvis du kan skimte en linje, skal denne tolkes som en linje.

Hvad betyder linjen under meerket C?
Det betyder, at selvtesten fungerede korrekt.
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Advarselforskrifter og viktig informasjon

Dette er en in vitro selvtest, kun for ekstern bruk. Far ikke konsum-
eres. Les bruksanvisningen noye for bruk. Resultatet kan kun leses
ndr instruksjonene felges i henhold til direktivene. Folg alle instruks-
joner angdende handtering, blodvolum og fortynning. Oppbevares
mellom +4°C til +30°C. Oppbevares tort og beskyttes mot sollys.
Skal ikke brukes etter best for-datoen som er angitt pa aluminium-
spakningen. Testen skal ikke brukes hvis aluminiumspakningen er
apnet. Selvtesten skal ikke gjenbrukes. Oppbevar dette produktet
utilgjengelig for barn og dyr. Ytteremballasje sorteres som kartong/
wellpapp. Alt annet skal sorteres som restavfall.

SLIK GJOR DU:

Testprosedyren starter alltid med en god forberedelse. Plasser innhold-
et i pakken pé en ren, torr og flat overflate (f.eks. et bord). Folg deretter
instruksjonene nedenfor:

1. Vask hendene med sépe og vann. Skyll og terk hendene forsiktig.
2. Forbered deg pa & utfere testen: Fjern testkassetten og pipetten
fra aluminiumsposen og plasser testkassetten flatt innen rekkevidde.
(Terkemidlet brukes ikke).

©

Vil testen veere pélitelig hvis jeg leser testen etter 15 minutter?

Nei. Testen ma avleses neyaktig 10 minutter etter at fortynningsvaesken
er sluppet ned i testhullet. Etter 15 minutter er testen ikke palitelig og
bor kastes.

Hva gjor jeg hvis testen er positiv?

Hvis resultatet er positivt, betyr det at antistoffene mot stivkrampetok-
sin er tilstede i tilstrekkelig mengde til & sikre beskyttelse ved skade.
Det anbefales & gjennomfere testen regelmessig dersom vaksinasjonen
ble gjort for mer enn 5 ar siden.

Hva gjor jeg hvis testen er negativ?

Hvis resultatet er negativt, betyr det at det ikke finnes beskyttelse

mot stivkrampe, og du mé vaksinere deg. Ved sarskade kan du fa
stivkrampeprofylakse. Det anbefales at du kontakter lege eller ansvarlig
helsepersonell ved skade for vurdering, dersom det haster.

Hvor pélitelig er testen?

Var TETANOSTOP®-test er palitelig og brukes av helsepersonell (syke-
hus, laboratorier...). Evalueringsrapporter viser samlet samsvar hoyere
enn 98,10% [92,62 - 100**] med referansemetoder. Selv om denne
testen er pélitelig, kan falske positive eller falske negative resultater
oppnés.

**Cl 95%: 95 % konfidensintervall.

Informasjon om stivkrampesykdom

1. https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/tetanus
2. https://www.doctissimo.fr/html/dossiers/tetanos.htm
3. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/tetanus/symp-

toms-causes/syc-20351625
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Advarselsregler og vigtige oplysninger

Dette er en in vitro selvtest, kun til ekstern brug. M ikke indtages.
Lees instruktionerne omhyggeligt for brug. Resultatet kan kun
laeses, nér instruktionerne folges i henhold til direktiverne. Folg alle
instruktioner vedrerende handtering, blodvolumen og fortynding.
Opbevares mellem +4° C til +30° C. Opbevares tort og beskyttes
mod sollys. Ber ikke anvendes efter bedst for-datoen, der er angivet
pé aluminiumsemballagen. Testen ber ikke anvendes, hvis alumini-
umsemballagen er bnet. Selvtesten ber ikke genbruges. Opbevar
dette produkt utilgeengeligt for bern og dyr. Yderemballage sorteres
som pap/belgepap. Alt andet skal sorteres som restaffald.

GOR DETTE:

Testproceduren starter altid med en god forberedelse. Leeg indholdet
af pakken pa en ren, ter og flad overflade (f.eks. et bord). Felg derefter
instruktionerne nedenfor:

1. Vask dine haender med saebe og vand. Skyl og ter

hzender forsigtigt.

2. Forbered dig pa at udfere testen: Fjern testkassetten og pipetten fra
aluminiumsposen og placer testkassetten fladt inden for raekkevidde.
(Terremidlet bruges ikke).

oK)

Vil testen vaere pélidelig, hvis jeg laeser testen efter 15 minutter?
Nej. Testen skal aflaeses nejagtigt 10 minutter efter, at fortynd-
ingsvaesken er faldet ned i testhullet. Efter 15 minutter er testen ikke
palidelig og ber kasseres.

Hvad gor jeg, hvis testen er positiv?

Hvis resultatet er positivt, betyder det, at antistofferne mod tetanustok-
sin er til stede i tilstraekkelig maengde til at sikre beskyttelse i tilfaelde af
skade. Det anbefales at udfere testen regelmeaessigt, hvis vaccinationen
er foretaget for mere end 5 ar siden.

Hvad gor jeg, hvis testen er negativ?

Huvis resultatet er negativt, betyder det, at der ikke er nogen beskyttelse
mod stivkrampe, og du skal vaccineres. Ved sérskader kan du f&
stivkrampeprofylakse. Det anbefales, at du kontakter din laege eller
ansvarlig sundhedspersonale i tilfeelde af skade til vurdering, hvis det
er relevant.

Hvor sikker er testen?

Vores TETANOSTOP® test er palidelig og bruges af sundhed-
spersonale (hospitaler, laboratorier...). Evalueringsrapporter viser
overordnet overensstemmelse hojere end 98,10% [92,62 - 100**] med
referencemetoder. Selvom denne test er palidelig, kan der opnas falsk
positive eller falsk negative resultater.

**Cl 95%: 95 % konfidensinterval.

Information om stivkrampesygdom

1. https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/tetanus
2. https://www.doctissimo.fr/html/dossiers/tetanos.htm
3. https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/tetanus/symp-

toms-causes/syc-20351625

3. Klargjer lansetten. Dette gjeres ved 4 vri den gra delen (bilde 1) av

lansetten 2-3 omdreininger til den lesner HELT og deretter trekke den
gré delen rett ut (bilde 2), uten & trykke pé avtrekkeren.

4. Masser den valgte fingertuppen i ca. 10-15 sekunder med de
rengjorte fingrene for & forbedre blodstremmen.

5. Trykk lansetten FAST mot fingeren og trykk pa avtrekkeren. (Nalen
trekkes automatisk inn i lansetten).

6. Trykk HARDT pa fingeren for & fa en drape blod.

7. Pipetten legges mot bloddrapen, et undertrykk gjer at blodet suges
opp. La bare den nedvendige mengden blod stramme til markeringen
(linjen) pa pipetten. Hvis mer blod er nedvendig, masser fingeren igjen.
Prov & unnga & fa luftbobler inn i pipetten. Merk at dette trinnet kan ta
opptil 2 minutter & fullfere. Ikke trykk pa pipetten, blodet trekkes inn
med kapilleerkraft.

8. Press ut blodet fra pipetten inn i testhullet (det runde hullet) ved &
trykke pa pipetten.

9. Hvis du ikke lykkes med & f& blodet til & renne inn i pipetten - gjor
dette: Legg pipetten fra deg, fortsett & massere fingeren hardt til det
dannes en drape - hvis mulig; la drapen falle fritt ned i testhullet. Hvis
drépen ikke vil forlate fingeren; La drapen berore testhullet og flyte ut.
10. Vent ca. 30-40 sekunder for & la blodet absorberes inn i testhullet.
Skru av den bla hetten pa fortynningsvaesken. Slipp deretter 4 draper i
testhullet med 2-3 sekunder mellom hver drape.

11. Les resultatet etter 10 minutter. lkke tolk resultatet etter 15
minutter.
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Owen Mumford Ltd 1639
Brooks Hill, Woodstock, Oxfordshire OX020 1TU (UK)
GERMANY

Owen Mumford GmbH, Alte Hage 1, 63762,
GroBostheim, Germany

Rue de I'Expansion - ZAT du Londeau - Cerisé
BP 181 - 61006 ALENCON Cedex (France)

ul % vepa.Las
ce

Les bruksanvisningen For in vitro diag- Ma ikke gjen-
for bruk nostisk bruk brukes

Autorisert EU-representant

=

Lagres mellom Batchnummer Utlopsdato
+4° 0g +30°C

o

MD-920006 m8 ¢ NO - Revidert 2022/11
ENDRINGER BESKRIVELSE

Endringstype:
- Ikke aktuelt Ikke aktuelt (kreativt)
- Teknisk endring Tilfoyelse, revisjon og/eller fierning av informasjon knyttet til produktet.
- Administrativ Implementering av ikke-tekniske endringer merkbare for sluttbrukeren.
| Endringslype:l Endringer beskrivelse |
| Tkke aktuelit | Kreativt |
Merk: Mindre Z ikk-, stave- og PP ikke i endrings-
detaljene.

Distributor:
Onlinezon AB
Rénnowsgatan 8c
252 25 Helsingborg
Sweden

3. Klarger lancetten. Dette gores ved at dreje den gra del (billede 1) af
lancetten 2-3 omgange indtil den lesner sig HELT og derefter traekke

den gra del lige ud (billede 2), uden at trykke pa aftreekkeren.

4. Massér den valgte fingerspids i ca. 10-15 sekunder med dine
rensede fingre for at forbedre blodgennemstremningen.

5. Tryk lancetten FAST mod din finger, og tryk pé aftreekkeren. (Nélen
treekkes automatisk tilbage i lancetten).

6. Tryk HARDT pé fingeren for at f& en drébe blod.

7. Pipetten placeres mod bloddraben, et undertryk ger at blodet suges
op. Lad kun den nedvendige maengde blod stremme til markeringen
(linjen) pa pipetten. Hvis der er brug for mere blod, massér fingeren
igen. Prov at undga at f& luftbobler ind i pipetten. Bemaerk, at dette
trin kan tage op til 2 minutter at fuldfere. Tryk ikke pé pipetten, blodet
suges ind af kapilleerkraft.

8. Pres blodet fra pipetten ind i testhullet (det runde hul) ved at trykke
pa pipetten.

9. Hvis det ikke lykkes dig at fa blodet til at lebe ind i pipetten - gor
dette: Leeg pipetten veek, fortseet med at massere fingeren hardt, indtil
der dannes en drabe - hvis muligt; lad draben falde frit ned i testhullet.
Hvis draben ikke vil forlade fingeren; Lad draben rere ved testhullet og
flyde ud.

10. Vent ca. 30-40 sekunder for at lade blodet blive absorberet i
testhullet. Skru den bla heette af fortynderen. Slip derefter 4 draber i
testhullet med 2-3 sekunder mellem hver drabe.

11. Laes resultatet efter 10 minutter. Fortolk ikke resultatet efter 15
minutter.
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