UWAGI OGOLNE:

U o0s6b podatnych na alergie wystepuje zwiekszona nadwrazliwos¢ na rézne substancje, takie jak pytki roslin, siersé
zwierzat, pidra lub niektére produkty spozywcze, co skutkuje wytwarzaniem przez organizm wysokiego poziomu
przeciwciat klasy IgE. Alergia moze pojawic sie na kazdym etapie zycia i dotyczy zaréwno dzieci, mtodziezy, jak réwniez
dorostych. Najczestszymi objawami alergii sg zaczerwienienia na skorze, wysypka, tzawienie, przewlekty katar oraz
obrzeki. Objawy te moga by¢ zwigzane réwniez z infekcjg bakteryjng czy wirusowa, dlatego wazne jest, aby
zréznicowac przyczyne tych dolegliwosci. Badanie poziomu przeciwciat IgE u 0séb z dodatnim wywiadem rodzinnym
lub majgcych objawy alergii pozwoli potwierdzi¢ diagnoze. Stwierdzenie podwyzszonego w stosunku do prawidtowego
poziomu immunoglobuliny IgE umozliwia rozszerzenie diagnostyki w poszukiwaniu konkretnego alergenu oraz pozwoli
na podjecie skutecznej terapii. Test Allergy-Check® wykrywa podwyzszony poziom przeciwciat IgE u osob
wykazujacych objawy alergii.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowg, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (naktuwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Plytka testowa Diluent 1 ml Lancet
niebieska
nakretka szara
nakretka
N biata ochronna
) nakretka
dotek probkowy okno wyniku
. przycisk
Pipeta wysuwajacy

P e —— fancet

uchwyt

Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik oraz srodek do dezynfekcji!

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
wowczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze wskazdwkami dotyczacymi
czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcieficzalnika.

3. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie testu jest uszkodzone.

5. Allergy-Check® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zostac wyrzucone.

8. Test nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 6 roku zycia.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna sie od dobrego przygotowania.
Umies¢ zawartos¢ pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie:

A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezgcg czysta wodg i » & 1]

osusz. ‘

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie wyjmij
ptytke testowq oraz plastikowg pipete. Potéz je na ptaskiej powierzchni
w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze
oddziela sie od naktuwacza - nie ciggnij !ﬁ

Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) B}, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. [l
Nie dotykaj przycisku uwalniajgcego !

D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dfoni i pomasuj 10-15
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwiekszy¢ ukrwienie.

E) Docisnij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego l
opuszka palca i naci$nij przycisk wysuwajacy lancet. |Jfj l

F) Koricowka nakiuwacza schowa sie automatycznie zapewniajgc
bezpieczenstwo po jego uzyciu. K‘\l

G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskaé krople krwi. &

Nt
$ 3
H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej koncéwke do kropli krwi. — ]
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie &
Za pomoca masazu mozesz uzyskac kolejng krople krwi, jezeli linia na -
pipecie nie zostata osiggnieta. W miare mozliwosci nalezy unikac \
wciggania do pipety pecherzykéw powietrza. /

1) Przenie$ pobrang krew do dotka prébkowego ptytki testowej poprzez
Scisnigcie koncowki pipety. i

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku
prébkowym.

K) Odkre¢ niebieskg nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka
prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazda kropla). B
Trzymayj diluent pionowo.|F}

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

T C
I - WYNIK NEGATYWNY

Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C). Wynik oznacza,
ze w probce krwi nie wykryto zbyt wysokiego poziomu przeciwciat IgE
Swiadczacego o alergii.

Wynik negatywny

Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce sie w obszarze testowym (T)
oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywnos¢ linii obszaru testowego (T)
moze byé mniejsza niz intensywnos¢ kontroli. Wynik pozytywny oznacza,
Ze w krwi sg obecne przeciwciata IgE w ilosci przekraczajacej norme.
Wskazuje to na mozliwos¢ wystepowania alergii. Zaleca sie konsultacje z
lekarzem w celu rozszerzenia diagnostyki i identyfikacji alergenu.

T C
I I - WYNIK POZYTYWNY
T C

Wynik pozytywny

T C

- WYNIK NIEWAZNY

Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie

zadna barwna linia lub pojawi sie tylko jedna linia w obszarze testowym (T),

T C przy braku linii w obszarze kontrolnym (C). W tym przypadku zaleca sie
powtdrzenie badania z wykorzystaniem nowego testu Allergy-Check® oraz

I Swiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Allergy-Check®?

Przeciwciata IgE sg wytwarzane przez organizm w odpowiedzi na obecnosc¢ jednego lub kilku alergendw, ktére moga
powodowaé mniej lub bardziej powazne powiktania u pacjentéw narazonych na substancje alergizujgce. Test Allergy-
Check® wykorzystuje kilka przeciwciat wykrywajacych swoiste immunoglobuliny IgE, tworzac barwnag linie testowa T.
Nadmiar odczynnika tworzy barwng linie kontrolng C. W przypadku pojawienia sie obu linii test wskazuje, ze poziom
przeciwciat IgE jest wyzszy niz prawidtowy (>150 1U/mL zgodnie z zaleceniami WHOx).

«Swiatowa Organizacja Zdrowia

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test Allergy-Check® powinien by¢ wykonany w przypadku wystapienia objawdw, ktére moga byé zwigzane z alergia,
takich jak: wysypki i zaczerwienienia na skorze, tzawienie, powtarzajace sie kichanie w kontakcie z pytkami roslinnymi i
po kontakcie ze zwierzetami (pies, kot, etc.) lub w wyniku pojawienia sie obrzeku po spozyciu okreslonego pozywienia.
Test mozna przeprowadzi¢ w dowolnym momencie dnia.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu Allergy-Check®, ktéry ulegt zawilgoceniu badZ uzycia do
badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotgczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie
wymaganej objetosci krwi.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sa rozne?

Kolor i intensywnos¢ linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za pozytywny, bez wzgledu na intensywnosc¢ zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 15 min jest wiarygodny?

Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 10 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 15
minut jest niewazny.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w krwi sg obecne przeciwciata IgE w ilosci przekraczajacej norme. W
takim wypadku zaleca sie konsultacje z lekarzem w celu rozszerzenia diagnostyki i ustalenia konkretnego alergenu
badz ich grupy.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze w krwi nie wykryto zwiekszonego poziomu przeciwciat IgE. Istnieje
mate ryzyko alergii. W przypadku, gdy uciagzliwe objawy nie ustepujg, zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Jaka jest doktadnosé testu Allergy-Check®?

Test Allergy-Check® jest doktadny, co potwierdza fakt, ze jest stosowany od ponad 10 lat przez specjalistow (szpitale,
laboratoria). Raport oceny wykazuje 0gdlng zgodnos¢ w wysokosci powyzej 97,03% [91,15 - 99,61]++ w odniesieniu do
metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwos$¢ uzyskania wynikéw fatyszwie pozytywnych lub
fatszywie negatywnych.

**95% przedziat ufnosci

Informacje na temat alergii i pokrewnych choréb:

1. Indications du dosage des IgE spécifiques. Haute Autorité de Santé. Mai 2005.

2. Zrodto internetowe - www.worldallergy.org
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

-ND Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - EC REP dla Owen Mumford
- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sa zgtaszane w szczegétach zmian




