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Zur Bestimmung der Tetanus-Antikérperkonzentration

Gebrauchsinformation

Bei einer Tetanusinfektion, die weltweit vorkommt, handelt es sich in den meisten Fallen
um eine Wundinfektion, deren Ursache eine vorangegangene Verletzung ist. Dabei
gelangen Verunreinigungen, in der Regel in Kombination mit Fremdkérpern, unter die
Haut. Dort wird die Wundinfektion durch die vom Bakterium Clostridium tetani gebildeten
Toxine verursacht. Diese gelangen uber die peripheren Nervenbahnen in das
Zentralnervensystem und koénnen letztlich zum Tod durch Atemldhmung fiihren. Der
Krankheitsverlaufist fur das Tier sehr qualvoll und endet fastimmer todlich.

Aus diesem Grund sollte die Tetanus-Impfung fiir alle Pferde eine absolute Pflicht
darstellen. Nach einer erfolgreichen Grundimmunisierung muss die Impfung gemaR der
Empfehlung der StlKo Vet regelmaBig aufgefrischt werden, um den Impfschutz
aufrechtzuerhalten.

Da wissenschaftliche Erkenntnisse gezeigt haben, dass ein Impfschutz bei einer
ordnungsgemaRBen Grundimmunisierung deutlich Gber die Zeit des vom Impfstoff-
hersteller angegebenen Impfintervalls hinaus bestehen kann, gibt es die Moglichkeit,
mithilfe eines Schnelltests den vorhandenen Tetanus-Antikérperspiegel zu tiberpriifen.

Nach einer konsequenten, vollstindigen Grundimmunisierung kann die Impfent-
scheidung vom Ergebnis des Schnelltests abhdngig gemacht werden. Mit dem Fassisi
TetaCheck steht eine schnelle Kontrolle direkt vor Ort zur Verfiigung, um diesen Schutz
regelméaRig zu kontrollieren.
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For questions, comments or technical questions,
please contact us: Fon: +49551 5008840 or service@fassisi.de

Einsetzbar sind die Tetanus-Antikérperkontrollen u.a.
- als regelméaRige Impfkontrolle

- im Klinikbereich

- bei schweren Verletzungen direkt vor Ort

- im Zuchtbereich

- auf Sportveranstaltungen

Probenmaterial

@ Serum und Plasma

Empfohlenes Probenmaterial ist ein frisch entnommenes Serum oder Plasma, um die
hochste Sensitivitat zu erreichen.

Gewinnen Sie Serum bzw. Plasma so schnell wie méglich nach der Blutabnahme. Klares
und nicht hamolysiertes Probenmaterial verhindert eine leichte Hintergrundfarbung.

@ Vollblutproben
Eine Vollblutprobe sollte so frisch wie méglich verwendet werden. Heparin- und
EDTA-Blut sind auch geeignet. Hamolysierte Proben sollten nicht fir Tests
verwendet werden.

Gut zu wissen: Wenn eine Probe aus Vollblut verwendet wird, hat diese eine geringere
Sensitivitat als Serum- oder Plasmaproben. Bei einem negativen Testergebnis sollte eine
Wiederholung mit einer Serum- oder Plasmaprobe stattfinden, da die Antikorper-
titergrenze mit diesem Probenmaterial eingestelltist.

Testdurchfiihrung

Offnen Sie den Aluminiumbeutel, entnehmen Sie die Testkassette, legen Sie diese auf eine
glatte Oberflache und 6ffnen Sie das Reagenzfldschchen, indem Sie die Kappe abdrehen.

Gut zu wissen: Im Auswertungsfeld sehen Sie vor der Testnutzung in der Test- und
Kontrollregion eine griin/blaue Linie. Diese dient der Qualitatskontrolle und wird im
Testverlauf durch die Probenflussigkeit weggewaschen.

Abbildung 1 '
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20 i

Nehmen Sie mit der markierten 20 pl Pipette das Probenmaterial bis
zu der 20 pl Markierung auf.

Abbildung 2

Geben Sie nun dieses Material auf das Probenfeld und lassen Sie die 20 pl einziehen.
Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen.

Abbildung 3

Nehmen Sie das geoffnete Reagenzflischchen und geben Sie auf das Probenfeld
2 Tropfen Reagenz. Nach wenigen Sekunden beginnt die Fliissigkeit iiber den Teststreifen
zu laufen. Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen.

Praxishinweis

Sollte die Fliissigkeit nach 60 Sekunden nicht hochlaufen, geben Sie einen weiteren
Tropfen Reagenz auf das Probenfeld.

A1,

Testergebnis

Das Testergebnis muss nach 10 Minuten abgelesen werden.

Positives Testergebnis (+) > 01 IE/mi

Bei einem positiven Testergebnis werden zwei rote Linien in dem Auswertungsfeld der
Testkassette sichtbar. Die obere Linie (Kontrolllinie) bestatigt den korrekten Lauf des
Testes; die untere Linie (Testlinie) zeigt ein positives Testergebnis an.

Die Tetanus-Antikérperkonzentration ist ausreichend und liegt bei >0,1 IE/ml.

Auch eine schwache Testlinie ist als positives Testergebnis zu werten, liegt aber im
Grenzbereich der benétigten Antikorperkonzentration.

Negatives Testergebnis (-)

Es wird eine rote Linie (Kontrolllinie) im oberen Bereich des Auswertungsfeldes sichtbar;
es istkeine Testlinie zu erkennen. Die Tetanus-Antikorperkonzentration ist zu gering.

Tipp: Die Kontrolllinie ist keine Referenzlinie und kann nicht im Zusammenhang mit
der Testlinie bewertet werden.

Ungultiges Testergebnis

Wird keine Kontrolllinie sichtbar, ist der Test ungdiltig und sollte wiederholt werden.

Inhalt des Testkits

Anzahl der Bestandteile des Testkits und Haltbarkeitsdaten:
siehe Angaben auf der AuRenverpackung des vorliegenden Testkits.
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Lagerung des Testkits

Das Testkit muss zwischen 2-30°C gelagert werden.

Vor Gebrauch bitte beachten

Beijeder Testung ist eine neue Testkassette zu verwenden.

Nur zum Einmal-Gebrauch.

Nur zum professionellen Gebrauch.

Verwenden Sie nur die mitgelieferten Bestandteile fur die Testdurchfiihrung.

Nach Offnen des Aluminiumbeutels ist die Testkassette innerhalb der nichsten Stunde zu
verwenden.

Die Testkassette muss wdhrend der gesamten Testdurchfihrung waagerecht auf einer
glatten Oberflache liegen.

Beachten Sie die bendétigte Probenmenge. Eine falsche Tropfenanzahl oder zu kleine
Tropfen kénnen zu falschen Testergebnissen fihren.

Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten.

Testkassetten nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie alle kontaminierten Materialien vorschriftsmaRig.

Desinfizieren Sie den Arbeitsbereich nach der Testdurchfiihrung.

Instruction Manual

To detect the tetanus antibody concentration

Atetanus infection, which occurs worldwide, is in most cases a wound infection caused by
a previous injury. Contaminants, usually in combination with foreign bodies, get under
the skin. There, the wound infection is caused by the toxins produced by the bacterium
Clostridium tetani. These enter the central nervous system via the peripheral nerve tracts
and can ultimately lead to death through respiratory paralysis. The course of the disease
is very agonising for the animal and is almost always fatal.

For this reason, tetanus immunisation should be an absolute must for all horses. After
successful basic immunisation, the vaccination must be regularly boosted in accordance
with the recommendation of the StIKo Vet in order to maintain vaccination protection.

As scientific findings have shown that vaccination protection can last well beyond the
vaccination interval specified by the vaccine manufacturer if basicimmunisation has been
carried out correctly, it is possible to check the existing tetanus antibody level using a
rapid test.

After consistent, complete basic immunisation, the decision to vaccinate can be made
dependent on the result of the rapid test. With the Fassisi TetaCheck, a quick check is
available directly on site to regularly monitor this protection.

The tetanus antibody tests can be used, among other things
-asaregularvaccination check

—inthe hospital sector

- for serious injuries directly on site

—inthe breeding sector

-atsporting events

@ Serum and plasma

Recommended sample material is a freshly collected serum or plasma to achieve
the highest detection sensitivity.

Obtain serum or plasma as soon as possible after blood collection. Clear and non-
hemolyzed sample material prevents slight background staining.

Whole blood

A whole blood sample should be used as quickly as possible. Heparin blood and
EDTA blood may also be used. Hemolyzed samples should not be used for testing.

Good to know: If a sample from whole blood is used, this has a lower sensitivity than
serum or plasma samples. If the test result is negative, a repeat test should be carried out
with a serum or plasma sample, as the antibody titre limit is set with this sample
material.

Open the aluminum pouch, remove the test cassette, place the test cassette on a flat
surface and unscrew the bottle of reagent and place it aside.

Good to know: In the reaction field, you will see a green/blue line in the test and control
region before the test is used. This is used for quality control and is washed away by the
sample fluid during the test.

Figure 1 .
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20 pl

Using the marked 20 pl pipette, aspirate the sample material up to
the 20 pl mark.

Figure 2

Now add this material to the sample well and allow the 20 pl to be drawn in. Avoid the
formation of air bubbles.

Figure 3

Take the opened reagent vial and add 2 drops of reagent to the sample well. After a few
seconds, the liquid begins to run over the test strip. Avoid the formation of air bubbles.

Practical note

If the fluid does not run up the test strip after 60 seconds, add an additional drop of the
reagentinto the sample well.

The result of the test can be read after 10 minutes.

> 0,1 IE/ml
Positive test result (+)
If the test result is positive, two red lines are visible in the evaluation field of the test
cassette. The upper line (control line) confirms that the test has run correctly; the lower
line (test line) indicates a positive test result. The tetanus antibody concentration is
sufficientand is >0.1 IU/ml.

Even a weak test line is to be considered a positive test result, but is within the limit of the
required antibody concentration.

Negative test result (-)

Ared line (control line) is visible in the upper area of the evaluation field; no test line can be
recognised. The tetanus antibody concentration is too low.

Note: the C-line is not a reference line and may have a different line intensity than the T-
Line.

Invalid test result

If no control line appears after the test is conducted, the testis invalid.

Number of components of the test kit and expiration dates:
compare information on the outer packaging of the present test kit.

Bottle of
E| reagent

Evaluation
field
Sample
7 P!
a. well
: ‘ Patient
Test cassette Pipette Reagent
label

The test kit must be stored between 2-30°C.

Use anew test cassette for every individual test.

Only for one-time usage.

For veterinary use only.

Use only the original test components provided in the Fassisi kit.

Use the test cassette within 60 minutes after opening the aluminum pouch.

The test cassette must be in a horizontal position on a smooth surface under while the test
is performed.

Note the amount of sample material needed. An incorrect number of drops or too small
drops may lead to false results.

Consider the test results as invalid after the read out time.

Do not use the test after the expiration date on the aluminum pouch.

Dispose of all contaminated materials properly.

Disinfect the work area after the test execution.
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De tetanusantilichaamconcentratie bepalen

Gebruiksinformatie

Een tetanusinfectie, die wereldwijd voorkomt, is in de meeste gevallen een wondinfectie die
wordt veroorzaakt door een eerder opgelopen verwonding. Verontreinigingen, meestal in
combinatie met vreemde voorwerpen, komen onder de huid terecht. Daar wordt de
wondinfectie veroorzaakt door de toxines die worden geproduceerd door de bacterie
Clostridium tetani. Deze komen via de perifere zenuwbanen in het centrale zenuwstelsel
terecht en kunnen uiteindelijk leiden tot de dood door ademhalingsverlamming. Het
ziekteverloop is zeer pijnlijk voor het dier en bijna altijd dodelijk.

Om deze reden moet tetanusvaccinatie een absolute must zijn voor alle paarden. Na een
succesvolle basisvaccinatie moet de vaccinatie regelmatig worden herhaald volgens de
aanbeveling van de StIKo Vet om de vaccinatiebescherming te behouden.

Aangezien wetenschappelijke bevindingen hebben aangetoond dat de vaccinatie-
bescherming veel langer kan duren dan het door de vaccinproducent aangegeven
vaccinatie-interval als de basisvaccinatie correct is uitgevoerd, is het mogelijk om het
bestaande tetanusantilichaamgehalte te controleren met een sneltest.

Na een consistente, volledige basisvaccinatie kan de beslissing om te vaccineren afhankelijk
worden gemaakt van het resultaat van de sneltest. Met de Fassisi TetaCheck is er een snelle
controle direct ter plaatse beschikbaar om deze bescherming regelmatig te controleren.

De tetanusantilichaamtest kan onder andere worden gebruikt
- als regelmatige vaccinatiecontrole

- inde ziekenhuissector

- bij ernstige verwondingen direct ter plaatse

- in de fokkerij

- bij sportevenementen

Monstermateriaal

@ Serum en plasma

Optimaal monstermateriaal is vers verzameld serum of plasma.
Verzamel serum of plasma zo snel mogelijk na de bloedafname. Helder en niet-
hemolytisch monstermateriaal voorkomt een lichte achtergrondkleuring.

@Volbloedmonsters

Een volbloedmonster moet zo vers mogelijk worden gebruikt. Heparine- en EDTA-
bloed zijn ook geschikt.

Goed om te weten: Als een monster van volbloed wordt gebruikt, heeft dit een lagere
gevoeligheid dan serum- of plasmamonsters. Als het testresultaat negatief is, moet een
herhalingstest worden uitgevoerd met een serum- of plasmamonster, omdat de
antilichaamtitergrens wordt bepaald met dit monstermateriaal.

Testprocedure

Open het aluminium zakje, verwijder de testcassette, leg deze op een glad oppervlak en
open het reagensflesje door de dop eraf te draaien.

Goed om te weten: In het evaluatieveld zie je een groen/blauwe lijn in het test- en
controleregio voordat de test wordt gebruikt. Deze wordt gebruikt voor kwaliteitscontrole
enwordttijdens de test weggespoeld door de monstervloeistof.

Figuur 1 .
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20 pl

Neem het monstermateriaal op met de gemarkeerde 20 pl pipet tot
aande 20 pl markering.

Figuur 2

Voeg nu dit materiaal toe aan het monsterveld en wacht tot de 20 plis opgezogen.
Vermijd de vorming van luchtbellen.

Figuur 3
Neem het geopende reagensflesje en voeg 2 druppels reagens toe aan het monsterveld.

Na een paar seconden begint de vloeistof over de teststrip te lopen. Vermijd de vorming
van luchtbellen.

Praktische noot

Als de vloeistof na 60 seconden niet oploopt, voeg dan nog een druppel reagens toe aan

™

CA RS

het desbetreffende monsterveld.

Testresultaat

De resultaten van de test kunnen worden afgelezen na 10 minuten.

Bl > 0,1 IE/ml
Positief testresultaat (+)

Als het testresultaat positief is, zijn er twee rode lijnen zichtbaar in het evaluatieveld van
de testcassette. De bovenste lijn (controlelijn) bevestigt dat de test correct is uitgevoerd;
de onderste lijn (testlijn) geeft een positief testresultaat aan. De tetanus-
antistofconcentratie is voldoende enis >0,1 IE/ml.

Zelfs een zwakke teststreep moet als een positief testresultaat worden beschouwd, maar
ligt binnen de limiet van de vereiste antilichaamconcentratie.

Negatief testresultaat (-)

Eris eenrode lijn (controlelijn) zichtbaar in het bovenste gedeelte van het evaluatieveld; er
kan geen testlijn worden herkend. De tetanusantilichaamconcentratie is te laag.

Hint: De controlelijn is geen referentielijn en kan niet worden samen met de testlijn
worden geévalueerd.

Ongeldig testresultaat

Er wordt geen controlelijn (C-gebied) zichtbaar. De test is ongeldig en moet worden

herhaald.

Inhoud van de testkit
Aantal componenten van de testkit en vervaldata:
Zie de informatie op de buitenverpakking van deze testkit.

Reagensflesje
Evaluatie- ’l| ° ’
veld
Monster-
ai veld
_ Patiénten- Reagens
Testcassette Pipet label

Opslag van de testkit

De testkit moet bewaard worden tussen 2-30°C.

Let op voor gebruik

Voor elke test moet een nieuwe testcassette worden gebruikt.

Alleen voor eenmalig gebruik.

Alleen voor professioneel gebruik.

Gebruik alleen de bijgeleverde onderdelen om de test uit te voeren.

Gebruik de testcassette na het openen van het aluminium zakje binnen hetvolgende uur.
De testcassette moet gedurende de gehele testprocedure horizontaal op een gladde
ondergrond liggen.

Let op de vereiste hoeveelheid monster. Een onjuist aantal druppels of te kleine druppels
kan leiden tot onjuiste testresultaten.

Neem de aangegeven evaluatietijden in acht.

Gebruik geen testcassettes na de vervaldatum.

Voer alle verontreinigde materialen af volgens de voorschriften.

Ontsmet het werkgebied na het uitvoeren van de test.
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Détecter la concentration d'anticorps antitétaniques

Instructions d'utilisation

L'infection par le tétanos, qui se produit dans le monde entier, est dans la plupart des cas
une infection de plaie causée par une blessure antérieure. Des contaminants,
généralement associés a des corps étrangers, pénétrent sous la peau. L'infection de la
plaie est alors provoquée par les toxines produites par la bactérie Clostridium tetani.
Celles-ci pénétrent dans le systéme nerveux central par les voies nerveuses
périphériques et peuvent finalement entrainer la mort par paralysie respiratoire.
L'évolution de la maladie est trés pénible pour I'animal et presque toujours fatale.

C'est pourquoi la vaccination contre le tétanos devrait étre une obligation absolue pour
tous les chevaux. Aprés une immunisation de base réussie, la vaccination doit étre
régulierement renforcée conformément aux recommandations du StlIKo Vet afin de
maintenir la protection vaccinale.

Des études scientifiques ont montré que la protection vaccinale peut durer bien au-dela
de l'intervalle de vaccination spécifié par le fabricant du vaccin si l'immunisation de base a
été effectuée correctement ; il est donc possible de vérifier le taux d'anticorps
antitétaniques existanta l'aide d'un test rapide.

Aprés une immunisation de base cohérente et compléte, la décision de vacciner peut étre
prise en fonction du résultat du test rapide. Avec le Fassisi TetaCheck, un contréle rapide
estdisponible directement sur place pour surveiller réguliérement cette protection.

Les tests de détection des anticorps antitétaniques peuvent étre
utilisés, entre autres, pour

- comme contréle régulier des vaccinations

- dans le secteur hospitalier

- en cas de blessures graves directement sur le site

-dans le secteur de I'élevage

- lors de manifestations sportives

Choix du matériel d'échantillonnage

Sérum et plasma

Le sérum ou le plasma fraichement prélevé constitue le meilleur échantillon.

Prélevez le sérum ou le plasma le plus rapidement possible apreés le prélevement
sanguin. Un échantillon clair et non hémolysé empéche une légére coloration de
fond.

Echantillons de sang total

Un échantillon de sang total doit étre utilisé aussi frais que possible. Le sang
hépariné et le sang EDTA conviennent également.

Bon & savoir : Si un échantillon de sang total est utilisé, il est moins sensible que les
échantillons de sérum ou de plasma. Si le résultat du test est négatif, un nouveau test doit
étre effectué avec un échantillon de sérum ou de plasma, car la limite du titre d'anticorps
est fixée avec ce matériel d'échantillonnage.

Réalisation du test

Ouvrez le sachet en aluminium, retirez la cassette de test, placez-la sur une surface lisse
etouvrez le flacon de réactif en dévissant le bouchon.

Bon a savoir: Dans le zone de réaction, vous verrez une ligne verte/bleue dans la région de
test et de contréle avant I'utilisation du test. Cette ligne est utilisée pour le contrdle de la
qualité et est éliminée par le liquide de I'échantillon pendant le test.

Figure 1 '

/

20 pl

Avec la pipette marquée de 20 pl, prélevez I'échantillon jusqu'a la
marque de 20 pl.
Figure 2

Déposez maintenant ce matériau sur le champ d'échantillons et laissez les 20 pl s'écouler.
Eviter laformation de bulles d'air.

Figure 3

Prendre le flacon de réactif ouvert et ajouter 2 gouttes de réactif au puits d'échantillon.
Aprés quelques secondes, le liquide commence a couler sur la bandelette. Eviter la
formation de bulles d'air.

Conseil pratique

si le liquide ne monte pas au bout de 60 secondes, ajoutez une autre goutte de réactif sur
le champ d'échantillon correspondant.

Résultat du test

Aprés 10 minutes, les résultats du test sont lus.

- - > 0,1 IE/ml
Résultat de test positif (+)

Si le résultat du test est positif, deux lignes rouges sont visibles dans le champ
d'évaluation de la cassette-test. La ligne supérieure (ligne de contréle) confirme que le
test s'est déroulé correctement ; la ligne inférieure (ligne de test) indique un résultat
positif. La concentration d'anticorps antitétaniques est suffisante etest >0,1 Ul/ml.

Méme une ligne de test faible doit étre considérée comme un résultat positif, mais elle se
situe dans la limite de la concentration d'anticorps requise.

Résultat de test négatif (-)

En la zona superior del campo de evaluacion se ve una linea roja (linea de control); no se
reconoce ninguna linea de prueba. La concentracién de anticuerpos antitetanicos es
demasiado baja.

Conseil: la ligne de contréle n'est pas une ligne de référence et ne peut pas étre évaluée
ne peut pas étre évaluée en relation avec la ligne de test.

Résultat de test non valide

Siaucune ligne de contrdle n'estvisible, le test n'est pas valable et doit étre répété.

Contenu du kit de test

Nombre de composants du kit de test et dates de péremption:
voir les indications sur I'emballage extérieur du présent kit de test.

Flacons
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Stockage du kit de test

Le kit de test doit étre conservé a une température comprise entre 2 et 30°C.

A noter avant utilisation

Une nouvelle cassette de test doit étre utilisée pour chaque test.

Ausage unique.

Réservé a un usage professionnel.

N'utilisez que les éléments fournis pour effectuer le test.

Aprés ouverture du sachet en aluminium, la cassette de test doit étre utilisée dans I'heure
qui suit.

La cassette de test doit étre placée horizontalement sur une surface lisse pendant toute la
durée du test.

Tenez compte de la quantité d'échantillon nécessaire. Un faux nombre de gouttes ou des
gouttes trop petites peuvent entrainer des faux résultats de test.

Veuillez respecter le temps d‘évaluation indiqué.

Ne pas utiliser les cassettes de test aprés la date de péremption.

Eliminez tous les matériaux contaminés conformément a la réglementation.

Désinfectez la zone de travail aprés avoir effectué le test.

Instrucciones de uso

Odnyieg xpnong

Para detectar la concentracion de anticuerpos antitetanicos

La infeccién por tétanos, que se da en todo el mundo, es en la mayoria de los casos una
infeccion de una herida causada por una lesién previa. Los contaminantes, generalmente
en combinacién con cuerpos extrafios, se introducen bajo la piel. Alli, la infeccion de la
herida es causada por las toxinas producidas por la bacteria Clostridium tetani. Estas
penetran en el sistema nervioso central a través de las vias nerviosas periféricas y, en
ultima instancia, pueden provocar la muerte por paralisis respiratoria. El curso de la
enfermedad es muy agonizante para el animal y casi siempre es mortal.

Por esta razon, la vacunacién antitetanica deberia ser una obligacion absoluta para todos
los caballos. Tras una inmunizacion bdsica satisfactoria, la vacunacion debe reforzarse
periédicamente de acuerdo con la recomendacion del veterinario StIKo para mantener la
proteccion de lavacunacion.

Como los hallazgos cientificos han demostrado que la proteccién de la vacunacién puede
durar mucho mas que el intervalo de vacunacion especificado por el fabricante de la
vacuna si la inmunizacion basica se ha realizado correctamente, es posible comprobar el
nivel de anticuerpos antitetanicos existente mediante una prueba rapida.

Tras una inmunizacion basica completa y coherente, la decision de vacunar puede
tomarse en funcién del resultado de la prueba rapida. Con el Fassisi TetaCheck, se
dispone de un control rapido directamente in situ para supervisar regularmente esta
proteccion.

Las pruebas de anticuerpos antitetanicos pueden utilizarse,
entre otras cosas

- como control periédico de la vacunacion

- en el sector hospitalario

-encasode lesiones graves directamente in situ
-enelsectordelacria

- enacontecimientos deportivos

@ Suero y plasma

El material de muestra recomendado es suero o plasma recién extraido para lograr
lamaxima sensibilidad de deteccion.

Separar el suero o plasma de la sangre total lo mas rapidamente posible, la muestra
debe ser claray no hemolizada.

@ Sangre total

Debe utilizarse una muestra de sangre total lo antes posible. También puede
utilizarse sangre con heparina y sangre con EDTA. Las muestras hemolizadas no
deben utilizarse para las pruebas.

Es bueno saberlo: Si se utiliza una muestra de sangre total, ésta tiene una sensibilidad
menor que las muestras de suero o plasma. Si el resultado de la prueba es negativo, debe
repetirse la prueba con una muestra de suero o plasma, ya que el limite del titulo de
anticuerpos se establece con este material de muestra.

Abra la bolsa de aluminio, extraiga el casete de prueba, coléquelo sobre una superficie
lisay abra el vial de reactivo girando el tapon.

Es bueno saberlo: En el campo de reaccion, verd una linea verde/azul en la regién de
ensayo y control antes de utilizar la prueba. Se utiliza para el control de calidad y es
arrastrada por el fluido de la muestra durante la prueba.

Figura 1 '
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Tomar el material de muestra con la pipeta marcada de 20 pl hasta la
marcade 20 pl.

Figura 2

Afiada ahora este material al pocillo de la muestra y deje que se aspiren los 20 pl. Evite la
formacion de burbujas de aire.

Figura 3

Tome el frasco de reactivo abierto y afiada 2 gotas de reactivo al campo de muestra.
Transcurridos unos segundos, el liquido comenzara a correr sobre la tira reactiva. Evite la
formacién de burbujas de aire.

Nota practica

Si el liquido no sube después de 60 segundos, afiada otra gota de reactivo al campo de
muestra respectivo.

Transcurridos 10 minutos, se leen los resultados de la prueba.

Resultado positivo (+) > 0.1 1E/ml
Si el resultado de la prueba es positivo, aparecen dos lineas rojas en el campo de
evaluacion del casete de prueba. La linea superior (linea de control) confirma que la
prueba se ha realizado correctamente; la linea inferior (linea de prueba) indica un
resultado positivo de la prueba. La concentracion de anticuerpos antitetanicos es
suficienteyes >0,1 Ul/ml.

Incluso una linea de prueba débil debe considerarse un resultado positivo, pero esta
dentro del limite de la concentracién de anticuerpos requerida.

Resultado negativo (-)

En la zona superior del campo de evaluacion se ve una linea roja (linea de control); no se
reconoce ninguna linea de prueba. La concentracion de anticuerpos antitetanicos es
demasiado baja.

Sugerencia: La linea de control no es una linea de referencia y no puede evaluarse
junto con la linea de prueba.

Resultado no vélido
Sino se ve ninguna linea de control, la prueba no es validay debe repetirse.

Numero de componentes del kit de prueba y fechas de caducidad: compare la
informacién que figura en el embalaje exterior del presente kit de prueba.

Frasco
de reactivo
Campo de
reaccion [
Campo de
7
a. muestra
)
) Etiqueta del R
Casete de prueba Pipeta paciente Reactivo

El kit de prueba debe almacenarse entre 2-30°C.

Utilice un casete de prueba nuevo para cada prueba individual.

Sélo para un tnico uso.

Sélo para uso veterinario.

Utilice un casete de prueba nuevo y un tubo de muestra nuevo para cada prueba.

Utilizar Gnicamente los componentes originales del kit Fassisi.

Utilice el casete de prueba dentro de la hora siguiente a laaperturade la bolsa.

El casete de prueba debe estar en posicion horizontal sobre una superficie lisa debajo
mientras se realiza la prueba.

Tenga en cuenta la cantidad de muestra necesaria. Un exceso de heces puede interferir en
larealizacion de la prueba.

Considere que los resultados de la prueba no son validos una vez transcurrido el tiempo
de lectura especificado.

No utilice la prueba después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Las heces pueden ser infecciosas, elimine adecuadamente todo el material contaminado.
Desinfecte el drea de trabajo después de la ejecucion de la prueba.

Ml TNV ®VIXVELOT TNG CUYKEVTPWONG XVTIOWHXTWY TETRVOL

H AolpwEn a1md TéTavo, n oToilx eUGRVITETKRL TTRYKOTHLWG, ELVXL OTLG TTEPLOTOTEPEG
TIEPLTITWOELG AOLHWEN KTTO TPXUMK TTOU TTPOKANBNKE KTTO TIPONYOUHEVO TPXUHKTLOMO. OL
HOAUOHXTLKOL TIPRYOVTEG, TUVABWG OE TUVBLKTHO HE EEVX CWHNTX, ELTEPXOVTRL KXTW
«To To dépua. Ekel, n AolHWEN TOU TPRVUPKTOG TIPOKXAELTKL KTTO TLG TOELVEG TTOU
TTpayovTaL & To Bk Tripto Clostridium tetani. AUTEG ELOEPXOVTXL OTO KEVTPLKO VELPLKO
TUOTNHX HETW TWV TIEPLGEPLKWIV VELPLKWY 0BWV KXL UTTOPEL TEALKK VX 0dNnynoouv ge
BAVOTO HETW KVKTIVELOTIKAG TIXPKALANG. H TTOpeLx TNG VOTOUL Elvait TIOAD BXOGVLOTLKR
YLX TO TWO K&XL ELVeXL OXEBOV TTAVTX BxvaxTndop.

Mo To AOYO ®UTO, N XVOCOTIOLNON KXTG TOU TETGVOL Bt TTPETTEL VX ELVAL XTTOAOTWG
QTEEARLITATN YL OAX TO GAOYX. METG TNV ETILTUXH BXTLKF XVOCOTIOLNTT, O EMBOALXTHOG
TIPETTEL VX EVIOXVETKL TXKTIK&X TUMPWVX ME Tn TLOTKON TOU KTNVI&Tpou Tou StiKo,
TIPOKELHEVOL VX SLTNPNOEL N EURBOALXTTLKY TIPOOTHTLX.

KotBWg Tot ETTLOTNHOVIKK EVPAHKTX EXOUV BELEEL OTL N TTPOOTHILX KTTO TOV EMBONLXTHO
HTTOPEL VX BLXPKETEL TTOAD TTEPXV TOU BLXOTHUXTOG EMBOALKTHUOL TTOU KXBOPITETRL XTTO
TOV KXTXOKELKOTH TOU €MPBOALOV, EXV N BAOLKA XVOOOTIOLNGN €XEL TIPXYHXTOTTOLNOEL
OTWOTH, EIVXL BUVATOV Ve EAEYXDEL TO LTI PXOV ETTLTIESO KVTLOWHGTWY KXTH TOU TETAVOU
HE TN XPNON HLXG TRXELXG EEETHANG.

MeT& oTTd GUVETT KL TIARpN BXOLKA ®vOTOTIOINOT, N XTTOPKON YLK EUBOALXOUO HTTOPEL
Vo ANPOEL ’VEAOY X HE TO XTTOTEAETHX TNG TRXELXG BOKLUNG. Me To Fassisi TetaCheck, évag
YPAYOPOG ENEYXOG ELVAL BLKBETLHOG KTTELBEIXG OTO XWPO EPYROLNG YLX TNV TOKTLKH
TIXPAKOAOLONON KUTHG TNG TTPOOTROLXG.

Ol €EEETROELG RVTIOWHURTWY TETGVOU MTTOPOUV VX XpnotdotrotnBoly,
HETAEL AWV
— WG TXKTLKOG ENEYXOG EHBOALXTHOD

~ OTOV VOOOKOMELXKO TOMEX
~ YL 0OBXPOUC TPRUUKTLOHOUG XTTEVBELXG OTOV XWPO EPYROLXG
~ OTOV TOMEX TNG EKTPOPNG
- 0€ ’OANTLKEG EKONAWTELG

@ OpOC KXL TIAKOUX
ZeXWPLOTE TOV 0PO 1) TO TTAKCTHX XTTO TO OALKO KM 000 TO SUVKTOV CUVTOMOTEPX,
TO Selypo O TIPETTEL VEX ELVEXL BLXUYEG KAXL OXL XLHOAUHEVO.
To TUVLOTWHEVO BElYHX LALKOU ELVHL TIPOTHATH TUANEYHEVOG 0pOG 1 TIAGOHX,
YL TN MEYLOTN EVXLOONTio ’ViXVELONG.

@ OALKO Qipx

To delyd OAKOU KipXTOG Box TTPETTEL Vo XpnoluoTronBel 600 TO SLVKTOV
YpnyopoTepa. MTtopet eTriong ve xpnotuoTrotnfel ol He nTroepivn kot e edta.
AVTIOETO, TOX CLHOANUHEVX ELY T BE BOX TIPETTEL VXX XPNOLUOTIOLOOVTXL.

Koo etvere vor yvwpiTete: EGv XpnoLHOTIOLELTAL SElyHX OALKOD GLMXTOG, N EVXLOBNTiX
TOU ElvaL XXMNAOTEPN QIO €KELVN TWV SELYUXTWY 0pol N TAKROUKTOC. E&v To
KTTOTENETUX TNG €LETXRONG €lval xpvnTLkO, B TIPETEL VX TTpXyMxTOTTOLNOEL
ETTRVXANTITLKY €EETXON HE deElyda 0pol N TAKOMXTOG, KXBWG To OpLo TiTAOL
AVTLOWHRTWY KKOOPLTETHL HE XUTO TO UALKO SELYMXTOG.

AVOLETE TN OULOKELXOLX, KXPKLPECTE TO TEOT, TOTTOBETAOTE TO OE MLX ETILTIEDN
ETILPAVELX, KVOLETE TO PTTOUKXAKKL TOU BVTLEPXOTNPLOU KXL XPATTE TO OTNV KKPN.

Koho elvart var yVwpiTCeTe: £To TTedio avTidpxang, Box SeiTe pLx TTPGOLVN/UTIAE YPXHMUR
OTNV TTEPLOXN OOKLMAG KKL €EANEYXOU TPV &TIO TN XPNon Tng dokwung. Auvth
XPNOULHOTIOLELTHL YLK TOV TIOLOTIKO EAEYXO KXL EETTAEVETKL KTTO TO LYPO TOL dElyHXTOG
KOT T SLXPKELX TNG BOKLUNG.

XM 1 '
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20 pl

XPNOLUOTIOLWVTRG TN MXPKXPLOUEVN, OTK 20| TILTETK,
AVXPPOPATTE TO UALKO TOU SELYUXTOG €EWG TN OTIHKVAN.

XU 2

TTpOTHETTE TWPK KUTO TO LALKO OTO GPEXRTLO SELYMXTOG KoL xprjOTE VX ELaEABOLY Tt 20
Hl. ATTopUYETE TO OXNUATLOHO PUTXALB WY KXEPX.

IxNux 3

TI&pTE TO XVOLYHEVO GLOALSLO avTLEpXOTNPLOL KoL TIPOCBETTE 2 OTXYOVEG
oVTIBpaOTNPLloL OTO TTESIO TOU BElyHNTOC. METR XTTO Ay BEUTEPONETITY, TO LYPO
APXLTEL VX TPEXEL TIRVW KTTO TNV TAWIX SOKLUNG. ATTOPUYETE TO OXNUATLOHO
PLOCABWY épr.

TTpXKTLKA ONHELWON

XpAaun mAnpodopix: Av To vypo de dLxTpeEel To Tedlo Tou delypaTog péox oe 60
BEUTEPONETITY, TIPOCOETTE HLX RKOUX OTRYOVX KTTO TO XVTLOpXTTHPLO GTHV UTTODOXH.

Tot XTTOTEAETUAT HTTOPOLV VX SLABROTOVV HETK XTTO 10 NETITE.
> 0,1 IE/ml

OETIKO XTTOTEAETUX (+) Fealk

EGv TO )TTOTENECUX TNG BOKLUNG ELVaL BETLKO, SVO KOKKLVEG YPRUHEG ELVXL OPKTEG OTO
Tedio a€LloAOYNONG TNG KKOETKG OOKLUNAG. H eT&vw ypxupn (Ypxuun €eAéyxou)
ETTLREBXLWVEL OTL 1 BOKLUI EKTENETTNKE TWOTK- N KXTW YPOUMN (YPXMHA SOKLUAG)
UTTOBELKVUEL BETLKO KTTOTENETHX TNG BOKLUAG. H CUYKEVTPWAN RVTLOWHRTWY TETRVOL
elvaL eTTxpkng kot €lvact >0,1 1U/ml.

AKOMN KXL MLt XOBEVAG YPOXUMF BOKLUAG TIPETTEL VX BEWpPELTOL BETIKO KTTOTENETHX
BOKLUAG, OAN& BpLOKETXL EVTOG TOL OPLOU TNG KTTXLTOUUEVNG OCUYKEVTPWONG
VTLOWHATWV.

ApVNTLKO XTTOTENETUX (-)
Muot KOKKLVN YPXHUN (YPOHUE ENEYXOU) ELVXL OPXTH OTNV ETTRVW TIEPLOXI] TOU TTEdLOU
AELOAOYNONG- BEV PTTOPEL VX KVXYVWPLOTEL KXHULX YPXUME DOKLUAG. H cuykévTpwaon
QVTLOWHETWY TETRVOUL ELVKL TTOND XX HUNAR.

Inpelwon: H ypopun eENéyxXou Bev elval YpXUHN GvXxpOpRG KKL UTTOPEL VX EXEL
SLOPETLKA EVTHON KTTO TH YPXMHUF TOL TEDT.

Mn €yKUPO XTTOTEAETUX

Av BeV ENDAVLOTEL N YPXUH ENEYXOU HETK TNV TIPRYHUKTOTIONOT TOL TEQT, TO TEQT dEV
€elvaL éykupo.

Mot TTARBOG €EXPTNHATWY KXL NUEPOUNVIX ARENG: TUYKPLVETE TLG
TIANPOPOPLEC TOU KKOE TEOT HE TO KOUTL CUTKELKOLKG

MTTOUKXAGKL
avTdpaaTnplov
Tledio
avTidpxang
2 Ymrodoxn
. Selynatog
) ETwkéTo AvTidpxaThplo
TeoT TureTa xaBevolg

To KLT SOKLMNG TIPETTEL VX GUAKXTTETXL HETRED 2-30°C.

XpNOLUOTIOLOTE VEO TET yLX K&OE EEXWPLOTO TETT.

Movo ylx pic ebaTaE xpron.

MOVO YL KTRVLXTPLKA Xpriom.

XpNOLUOTIOLOTE HOVO T KUBEVTIKG EEXPTANKTH TTOL TTEPLAXHUBRVOVTXL OTN
OLOKELKOLXK.

XPNOLUOTIOOTE TO TEOT MEOK O€ 60 AETITX XPOUL TO PYKAETE KTTO TN CUTKELXOLX TOU.
‘000 TIPXYHKTOTIOLELTKL TO TEOT, Bt TTIPETTEL VX ELVaL O€ OPLTOVTLX B€ON KXL O€ ML
ETTLTTEDN ETTLHRVELX.

TTpOTEETE TNV TTOCOTNTK TOL SELYHKTOG TOU UALKOL TTOU B XpNTLUOTIOWNTETE. TTIOANEG 1
ALYOTEPEG OTRYOVEG UTTOPEL VX 0BNYNOOULYV T€ AXVOXTUEVO XTTOTEAEOUX.

OEWPELOTE TX KTTOTEAETUXTX HN EYKUPX HETK TO TIEPXG TOL XPOVOL BVRYVWONG TIOL
oplleTaL.

Mn XpNOLUOTIOLELTE TO TEDT (XV EXEL TIXPEABEL N NUEPOUNVIX ANENG TTOL KXVAYPRPETXL
ETTRVW OTN TUOKEL.XTLX TOUG.

ATTOppIPATE CWOTH OAX TOX MOAVTHEVX EEXPTAMXTX. ATTOAUMRVXTE TOV TIRYKO
EpPYXOLXG HETK TNV ONOKARPWAN TOU TETT.



