Product description

1Q Ultimate™ includes 100 Patch Test Units.

1Q Ultimate™ is intended to be used with topical hap-

tens for the aid of diagnosis of contact allergy.

1Q Ultimate™ consists of medical grade acrylic adhe-

sive on polyester carrier tape with 10 chambers made

of polyethylene foam coated with medical grade acrylic

adhesive with integrated filter paper made of absorbent

cellulose paper. The unit is protected by a plastic cover

plate made of polystyrene covered with a thin layer of

polyethylene.

Indications for use: |Q Ultimate™ Patch Test Units are

intended for use in epicutaneous diagnostic patch test-

ing and clinical research by or under the supervision of

a specially trained healthcare professional only. Patch

testing is indicated in all cases where contact allergy is

suspected or need to be ruled out.

Contraindications: None known.

Warnings and Precautions:

« Apply patch test units on healthy, dry and clean skin.

« Advise patients to refrain from excessive showering,

exercise and sweating.

« Advise patients to protect the Patch Test Units from

sunlight (UV radiation) during ongoing patch testing.

» Wiping the test site with ethanol before application

may improve adhesion of the Patch Test Unit on pa-

tients with oily skin. For patients with very dry or oily

skin, additional reinforcing tape might be required.

Consider clipping (not shaving) the hair on the test site

before patch test application.

« Place the Patch Tests on the upper part of the patients

back if possible. Avoid applying Patch Test Units to the

midline and the scapula. Avoid placing Patch Test Units

under a brassiere shoulder band which can cause dis-

location of the test units.

« See adverse events section for more warnings.

Special Patient Populations: 1Q Ultimate™ Patch

Test Units can be used in all patients consistent with the

limitations associated with the use of individual haptens

and patch testing in general.

Adverse Events:

« Allergic reactions to tape adhesives are very rare.

However, occasional cases of allergic reactions have

been reported.

« Irritant reactions caused by the tape adhesive and

foam frame adhesive may occur, but usually disap-

pears rapidly.

« Skin may react to the removal of the tests with a slight

mechanical irritation, indicated by erythema.

« Itching and burning may occur at the site of application

of the Patch Test Units; it can either be caused by a pos-

itive patch test reaction or due to tape irritation.

Instructions for Use (FIG A):

1. Insert IQ Ultimate™ Patch Test Unit into the Applica-
tion Device™.

2. Break the perforation of a preferred corner by fold-
ing the corner downwards and upwards.

3. Grip the tape by the detached corner and pull back
gently until all chambers are revealed. Do not com-

Produktbeskrivning

1Q Ultimate™ innehaller 100 lapptester.

1Q Ultimate ™-lapptester &r avsedda att anvéndas med
utvartes haptener for att underlatta vid diagnostisering
av kontaktallergier.

1Q Ultimate™-testerna innehaller akryllim fér medicin-
skt bruk pa tejp av polyester med 10 kammare av
polyetenskum belagda med akryllim for medicinskt
bruk med integrerat filterpapper av absorberande cellu-
losapapper. Testerna ar skyddade med ett plastlock av
polystyren tackt med ett tunt lager polyeten.
Indikationer for anvandning: 1Q Ultimate ™-lapptester
ar avsedda att anvandas for epikutantest vid diagnos-
tisk och vid klinisk forskning endast av eller under tillsyn
av utbildad sjukvardspersonal. Lapptester indikeras i
alla fall dar kontaktallergi missténks eller maste uteslu-
tas.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

« Applicera lapptesterna pa frisk, torr och ren hud.

+ Rekommendera att patienter avstar fran att duscha,
trana eller svettas for mycket.

* Rekommendera att patienterna skyddar lapptesterna
fran solljus (UV-stralning) under pagaende testning.

« Torka av teststallet med etanol fére applicering av tes-
tremsorna for béttre vidhaftning pa oljig hud. Ytterligare
forstarkande tejp kan behdvas for patienter med mycket
torr eller oljig hud. Overvag att trimma (inte raka) event-
uellt har pa teststallet fore applicering av testremsorna.
 Fast testremsorna pa den 6vre delen av patientens
rygg om mdjligt. Undvik att fasta testremsorna pa ryg-
graden eller skulderbladen. Undvik att fasta testrem-
sorna under bh-band da det kan leda till att de lossnar.
« Se avsnittet om biverkningar for fler varningar.
Sarskilda patientpopulationer: 1Q Ultimate™-lappt-
ester kan anvandas for alla patienter forutsatt att de
begrénsningar som géller fér anvandning av specifika
haptener och lapptester i allménhet foljs.
Biverkningar:

* Allergiska reaktioner mot tejp ar mycket séllsynta.
Enstaka fall av allergiska reaktioner har dock rapport-
erats.

« Hudirritation som orsakas av tejp och skumramens
lim kan uppsta men &r vanligtvis snabbt 6vergaende.

« En liten hudirritation och rodnad kan uppsta nar tes-
tremsorna avlagsnas.

« Klada och brannande kansla kan uppsta vid lapptest-
ernas appliceringsstélle. Detta orsakas antingen av en
positiv testreaktion eller irritation pa grund av tejpen.

Produkt beskrivelse

1Q Ultimate™ indeholder 100 Patch Test Units.

1Q Ultimate™ er beregnet til benyttelse, sammen med
topikale haptener, til hjeelp for diagnosticering af kon-
taktallergi.

1Q Ultimate™ bestar af medicinsk akryl klzebemiddel pa
polyesterbzeretape med 10 kamre lavet af polyethylen-
skum belagt med medicinsk akryl kleebemiddel med in-
tegreret filterpapir lavet af absorberende cellulosepapir.
Enheden er beskyttet af et plastdaeksel lavet af polysty-
ren deekket med et tyndt lag polyethylen.
Brugsvejledning: 1Q Ultimate™ Patch Test Units er
kun beregnet til brug til epiutangs diagnostisk patch
test og klinisk forskning af eller under tilsyn af en spe-
cialuddannet sundhedsperson. Patch test er brugbart i
alle tilfeelde, hvor kontaktallergi er misteenkt eller skal
udelukkes.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler samt forholdsregler:

« Pafar patch test enhederne pa sund, ter og ren hud.
« Radgiv patienter om at afsta fra overdreven brusebad,
motion og at svede.

« Radgiv patienter om at beskytte Patch Test Units mod
sollys (UV-straling) under igangveerende patch test.

« Aftgrring af teststedet med ethanol fer pafering kan
forbedre vedhzeftningen af Patch Test Unit ved pa-
tienter med fedtet hud. For patienter med meget ter
eller fedtet hud kan der veere yderligere behov for
forsteerkningstape. Overvej at klippe (ikke barbere)
haret pa teststedet fer patch testen.

« Placer om muligt patch testene pa den gverste del af
patienternes ryg. Undga at anvende Patch Test Units
pa midterlinjen og scapulaen (skuldrene). Undga at
placere Patch Test Units under en BH strop, som kan
forarsage forskydning af testenhederne.

« Se afsnittet om utilsigtede hzendelser for flere ad-
varsler.

Saerlige patient grupper: 1Q Ultimate™ Patch Test
Units kan anvendes til alle patienter i overensstem-
melse med de generelle begraensninger, der er forbun-
det med brugen af individuelle haptener og patch test.
Ugnskede haendelser:

« Allergiske reaktioner pga bandkleebemidler er meget
sjeeldne. Imidlertid er der rapporteret om visse tilfeelde
af allergiske reaktioner.

« irritationer forarsaget af beeretapes og skummets
klzebemidler kan forekomme, men forsvinder normalt
hurtigt.

« Huden kan reagere ved fiernelse af testene med en let
mekanisk irritation, som ses ved erytem.

« Kige og svie kan forekomme pa péferingsstedet for
patch test enhederne; det kan enten veere forarsaget af
en positiv patch test reaktion eller pa grund af irritation
pga tapen.

pletely remove the tape from the protective cover.

4. Depress the clip on the Application Device™ and
slide the tape underneath - release the clip.

5. Apply hapten in patch test chambers starting with
the 1st hapten of the series in the corresponding
chamber. The recommended dose is 25 pl*.

6. Depress the clip and carefully detach the Patch Test
Unit. Remove the Patch Test Unit from the Applica-
tion Device™.

7. A Patch Test Unit loaded with haptens suitable for
pre-loading may be re-sealed using the cover plate
for further refrigerated storage.

8. Position the Patch Test Unit by holding it by its pro-
tective cover so that the cover is above the tape,
and then apply the tape onto the patient. Remove
the plastic corner.

Press your palm on the tape for 5 seconds to en-
hance adhesion.

9. When all test units have been applied, remove the
top-liners with a gentle diagonal motion.

10. Mark the 1%t and the 5" chamber on the skin. Regis-
ter the test site location in a Patch test record form**.

11. After 48 hours: Remove the Patch Test Units with a
gentle diagonal motion to minimize patient discom-
fort.

. At removal, in addition to the visual imprints on the
skin from each chamber, a slight erythema from the
frames should be visible as a sign of good occlu-
sion. The erythema generally subsides within 30
minutes after removal of the test units. The erythe-
ma may however prevail for up to 24h or more for
patients with sensitive skin. Allow for 15-60 minutes
prior to reading initial results, permitting for the reso-
lution of pressure effects.

13. Used Patch Test Units should be folded with the
sticky side inwards and be discarded when used in
accordance with local regulations.

* 25 pl equals approximately to a 5 mm string of

petrolatum or a single drop of liquid.

** Patch Test record forms are available at www.

chemotechnique.se

Instruct patients to report any side effects.
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Anvandningsinstruktioner (bild A):

1. Satt in 1Q Ultimate™-testremsan i appliceringsen-
heten (Application Device™).

2. Bryt perforeringen pa ett av hérnen genom att vika
det nedat och uppat.

3. Tatagitejpen idet fristaende hornet och dra av den
forsiktigt s& att facken avtécks. Ta inte bort tejpen
fran skyddslocket helt.

4. Tryck ned kldmman pa appliceringsenheten och
skjut tejpen under den — slépp sedan klamman.

5. Applicera haptener i lapptestfacken — borja med den
forsta haptenen i serien i motsvarande fack. Rekom-
menderad dos ar 25 pl*.

6. Tryck ned kldmman och ta forsiktigt loss lapptestet.
Ta bort lapptestet fran appliceringsenheten.

7. Ett lapptest med haptener som kan férberedas
i forvag kan aterforslutas med skyddslocket och
forvaras i kylskap.

8. Positionera  testremsan genom  att  hal-
la i dess skyddsGverdrag sa att Overdra-
get ar ovanfér remsan och applicera sedan
remsan pa patienten. Ta bort plasthornet.
Tryck till med handflatan i cirka fem sekunder for
battre vidhaftning.

9. Nar du har applicerat alla testerna tar du bort sky-
ddsoverdraget forsiktigt med en diagonal rorelse.

10. Markera det forsta och femte facket pa huden. Do-
kumentera testomradena i ett lapptestformular**.

11. Efter 48 timmar: Ta bort testremsorna forsiktigt med
en diagonal rorelse for att minimera eventuellt obe-
hag for patienten.

. Vid avlagsnande ska man kunna se ett avtryck fran
varje fack samt en liten rodnad fran ramarna som
ett tecken pa att testet varit val forslutet. Rodnaden
avtar vanligtvis inom 30 minuter efter att testremsor-
na avlagsnats. Patienter med kanslig hud kan dock
uppleva rodnad i upp till 24 timmar eller langre. Van-
ta 15-60 minuter innan du laser av de prelimindra
testresultaten sa att eventuell rodnad pa grund av
tryck hinner avta.

13. Anvanda testremsor ska vikas med den Kklistriga
sidan inat och kasseras i enlighet med lokala fore-
skrifter.

* 25 ul motsvarar ungefar en strang av vaselin pa 5

mm eller en droppe vatska.

** Lapptestformular finns pa www.chemotechnique.se
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Be patienter att rapportera eventuella biverkningar.

Brugsanvisning (FIGUR A):

1. Indseet 1Q Ultimate™ Patch Test Unit i Application
Device™.

2. Bryd perforeringen i et foretrukket hjerne ved at fol-
de hjernet nedad og opad.

3. Tag fatitapen i det synliggjorte hjerne, og traek for-
sigtigt tilbage, indtil alle kamre er afslaret. Fjern ikke
tapen helt fra beskyttelsesdaekslet.

4. Tryk pa klippet pa Application Device™ og skub
bandet nedenunder - slip klippet.

5. Pafer hapten i patch test kamrene startende med
ferste hapten i serien i det tilsvarende kammer. Den
anbefalede dosis er 25 pl*.

6. Tryk pa clipsen, og tag forsigtigt patch test enheden
af. Fjern patch test enheden fra Application De-
vice™.

7. En patch test enhed, der er fyldt med hapten, og
som er egnet til forudfyldning, kan forsegles igen
ved hjeelp af deekslet til yderligere kaleopbevaring.

8. Placer patch test enheden ved at holde den i dens
beskyttelsesdeeksel, sa daekslet er over tapen, og
paferdereftertapenpépatienten. Fjernplastikhjernet.
Tryk handfladen pa tapen i 5 sekunder for at
forbedre vedhaeftningen.

9. Nar alle test enheder er pafert, skal du fierne top-
foringerne med en rolig diagonal bevaegelse.

10. Marker 1 og 5 kammer pa huden. Registrer testste-
dets placering i en patch test journal**.

11. Efter 48 timer: Fjern patch test enhederne med en
rolig diagonal bevaegelse for at minimere patientens
ubehag.

. Ved fiemnelse skal der ud over de visuelle aftryk pa
huden fra hvert kammer, skal der veere et lille erytem
fra rammerne synligt, som et tegn pa god okklusion.
Erytem aftager normalt inden for 30 minutter efter
fiernelse af test enhederne. Erytem kan dog veere
synlig i op til 24 timer eller mere for patienter med
falsom hud. Lad der ga 15-60 minutter for lsesning
af de forste resultater, hvilket gor det muligt at lose
trykpavirkninger.

. Brugte patch test enheder skal foldes med den
kleebrige side indad og kasseres nar de anvendes
i overensstemmelse med lokale regler.

* 25 pl svarer til ca. en 5 mm streng petrolatum eller en

enkelt drabe vaeske.

** Patch Test journaler er tilgaengelige pa www.

chemotechnique.se

Instruer patienter til at rapportere eventuelle bivirk-

ninger.
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Tootekirjeldus

1Q Ultimate™ sisaldab 100 plaastertesti elementi.

1Q Ultimate™ on ette néhtud kasutamiseks koos too-

piliste hapteenidega, et abistada kontaktallergia diag-

noosimisel.

IQ Ultimate™ koosneb meditsiinilise ~kvaliteediga

akridllimainest poluestrist alusteibil; sellel on 10

poliietiileenvahust kambrit, mis on kaetud meditsiinilise

kvaliteediga akrudllimainega ja absorbeerivast tsellulo-

ospaberist valmistatud filterpaberiga. Testielementi kait-

seb Shukese polietiileenikihiga kaetud polistireenist

valmistatud plastkatteplaat.

Kasutusnididustused: Plaastertesti elemendid 1Q

Ultimate™ on ette nahtud kasutamiseks epikutaansel

diagnostilisel plaastertestimisel ja Kliinilistes uurin-

gutes, mida teevad (iksnes spetsiaalselt koolitatud

tervishoiutdotajad véi mida tehakse nende jarelevalve

all. Plaastertestimine on naidustatud koigil juhtudel,

kui kahtlustatakse kontaktallergiat voi kui see on vaja

vélistada.

Vastuniidustused: ei ole teada.

Hoi dja et tusabindud:

« Kandke plaastertesti elemendid tervele, kuivale ja

puhtale nahale.

* Paluge patsientidel valtida liigset dusi all kaimist,

treenimist ja higistamist.

» Paluge patsientidel plaastertestimise ajal kaitsta plaas-

tertesti elemente paikesevalguse (UV-kiirguse) eest.

* Kui testimiskohta enne testi paigaldamist puhkida

etanooliga, vdib see parandada plaastertesti elemendi

kleepuvust rasuse nahaga patsientide nahale. Vaga

kuiva voi rasuse nahaga patsientidel tuleb vdib-olla

kasutada rohkem teipi. Enne plaastertesti pealekand-

mist 16igake (&rge raseerige) vajadusel karvu.

« Pange plaastertestid véimalusel patsiendi selja tlaos-

sa. Valtige plaastertesti elementide paigaldamist selja

keskjoonele ja abaluude peale. Valtige plaastertesti

elementide panemist rinnahoidja 6lapaela alla, kuna nii

vdivad testi elemendid paigalt likuda.

* Rohkem hoiatusi on esitatud kdrvaltoimete jaotises.
petsi patsiendiriihmad: plaastertesti ele-

mente 1Q Ultimate™ saab kasutada kéigil patsientidel

vastavalt individuaalsete hapteenide kasutamisega ja

uldisemalt plaastertestimisega seotud piirangutele.

Korvaltoimed:

« Allergilised reaktsioonid teibi limainetele on vaga har-

vad. Aga siiski on teatatud mdnedest allergilise reakt-

siooni juhtumitest.

« Teibi liimaine ja vahtplaastri limaine véivad péhjusta-

da arritust, kuid see kaob tavaliselt kiiresti..

* Nahk voib testide eemaldamisele reageerida kerge

mehaanilise arritusega, mis valjendub erliteemina.

* Plaastertesti elementide paigaldamiskohas vdib es-

ineda stigelust ja pdletustunnet; seda voib pdhjustada

kas positiivne testireaktsioon véi teibist tingitud arritus.

Plaastertesti kasutusjuhend (joonis A):

1. Sisestage plaastertesti element 1Q Ultimate™ pai-

galdusseadmesse Application Device™.
2. Murdke enda valitud perforeeritud nurk, painutades
seda edasi-tagasi.

Opis proizvoda

1Q Ultimate™ sadrzi 100 jedinica epikutanog testa.

1Q Ultimate™ namijenjen je za upotrebu s topikalnim
haptenima za pomo¢ u dijagnosticiranju kontaktne
alergije.

1Q Ultimate™ sastoji se od medicinskog akrilnog ljepi-
la na traci od poliestera s 10 komora od polietilenske
pjene obloZene medicinskim akrilnim ljepilom s integ-
riranim filtar-papirom od upijajuc¢eg celuloznog papira.
Jedinica je zasti¢ena plasticnom pokrovnom plogicom
izradenom od polistirena prekrivenog tankim slojem
polietilena.

Indikacije za uporabu: Jedinice epikutanog testa 1Q
Ultimate™ namijenjene su za uporabu u epikutanom
dijagnosti¢kom testiranju i klinickim ispitivanjima koje
provodi isklju¢ivo posebno obucen zdravstveni djelat-
nik ili su pod njegovim nadzorom. Epikutano testiranje
naznaceno je u svim slu¢ajevima u kojima se sumnja
na kontaktnu alergiju ili je istu potrebno iskljuiti.
Kontraindikacije: Nisu poznate.

Upozorenja i mjere opreza:

« Nanesite jedinice epikutanog testa na zdravu, suhu
i Gistu kozu.

« Savjetujte pacijentima da se suzdrze od prekomjer-
nog tusiranja, viezbanja i znojenja.

« Savjetujte pacijentima da zastite jedinice epikutanog
testa od sunceve svjetlosti (UV zragenje) dok je testi-
ranje u tijeku.

« Brisanje mjesta gdje cete nanijeti test moze pobolj$a-
ti prianjanje epikutanog testa ako pacijent ima masnu
kozu. Ako pacijent ima vrlo suhu ili vrlo masnu kozu,
mozda ¢e biti potrebne dodatne trake za ucvréivanje.
Razmotrite je li potrebno podrezati (ne brijati) dlake na
mjestu nano$enja testa.

* Ako je moguce, stavite epikutane testove na gornji
dio pacijentovih leda. Ne stavljajte jedinice epikutanog
testa na srediSnju liniju tijela ili lopaticu. Ne stavljajte
jedinice epikutanog testa na mjesta gdje prolaze nara-
menice grudnjaka jer mogu pomaknuti testne jedinice.
» Pogledajte odjeljak o Stetnim dogadajima za viSe up-
ozorenja.

Posebne populacije pacijenata: jedinice epikutanog
testa IQ Ultimate™ mogu se upotrebljavati u svih paci-
jenata u skladu s ogranienjima povezanim s prim-
jenom pojedinacnih haptena i epikutanim testiranjem
opcenito.

Nuspojave:

» Alergijske reakcije na liepljive trake vrlo su rijetke.
Medutim, prijavijeni su povremeni slucajevi alergijskih
reakcija.

« Ljepilo vrpce i ljepilo pjenastog okvira mogu uzrokova-
ti nadraZenost, no ona obi¢no brzo nestane.

« KoZa moze reagirati na uklanjanje testova laganom
mehani¢kom iritacijom, to je naznageno eritemom.

« Na mjestu nano$enja jedinice epikutanog testa moze
doci do svrbeza i pe€enja, $to je posljedica ili pozitivne
reakcije na epikutani test ili nadrazenosti vrpcom.
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3. Hoidke teipi dramurtud nurgast ja témmake see
ara, kuni koigilt kambritelt on kate eemaldatud. Arge
tdmmake teipi kaitsekattelt taielikult ara.

4. Vajutage paigaldusseadme Application Device™
klamber alla, likake teip selle alla ning vabastage
klamber.

5. Pange plaastritesti kambritesse hapteeni, alustades
seeria 1. hapteeni lisamisega vastavasse kam-
brisse. Soovituslik annus on 25 pl*.

6. Vajutage klamber alla ning eemaldage ettevaatli-
kult plaastritesti element. Eemaldage plaastritesti
element paigaldusseadme Application Device™
kiljest.

7. Eellaadimiseks sobiva hapteenidega laaditud plaas-
tertesti elemendi voib katteplaadiga uuesti katta
ning séilitada kilmikus.

8. Pange plaastertesti element paika, hoides seda
kaitsekattest, nii et kate on teibi kohal, ja siis pange
teip patsiendi nahale. Eemaldage plastikust nurk.
Kleepuvuse suurendamiseks vajutage peopesa 5
sekundiks teibile.

9. Kui testi kdik elemendid on peale pandud, eemald-
age pealiskiht sujuva diagonaalse ligutusega.

10. Mérkige nahale 1. ja 5. kamber. Registreerige testi
paigalduskohad plaastertesti markmete lehele**.

11. 48 tunni parast: eemaldage plaastertesti elemendid
sujuva diagonaalse liigutusega, et tekitada pat-
siendile véimalikult véhe ebamugavust.

12. Eemaldamisel peaks lisaks igast kambrist nahale
tekkivale nahtavale jéljele olema naha ka vahtplaas-
trite tekitatud kerget eriiteemi, mis on mark heast
kinnitumisest. Eriiteem kaob tavaliselt 30 minutiga
pérast plaastertesti elementide eemaldamist. Tund-
liku nahaga patsientidel v&ib erliteem siiski plisida
kuni 24 tundi v6i kauem. Enne esialgsete tulemuste
lugemist andke aega 15-60 minutit, et survemdjud
kaoksid.

13. Kasutatud plaastertesti elemendid tuleks voltida
kokku, kleepuv pool seespool, ja kérvaldada vas-
tavalt kohalikele eeskirjadele.

* 25 pl vordub umbes 5 mm pikkuse pet-

rolaatumi  nodriga voi Uhe tilga vedelikuga.

** Plaastritesti mérkelehed on saadaval aadressil www.

chemotechnique.se

Oelge patsientidele, et nad teataksid kdrvaltoim-

etest.

Upute za uporabu (slika A):

1. Umetnite jedinicu epikutanog testa IQ Ultimate™ u
uredaj za primjenu.

2. Probijte perforirani dio u kutu po izboru tako da taj
kut presavijete prema dolje i gore.

3. Uhvatite traku za odvojeni kut i njezno je povucite
natrag dok ne otkrijete sve komore. Nemojte potpu-
no ukloniti vrpcu sa zastitnog poklopca.

4. Pritisnite kop&u na uredaju za primjenu, gurnite tra-
ku ispod kopce pa pustite kopcu.

5. Nanesite hapten u svaku komoru epikutanog testa,
pocevsi od prvog haptena u seriji i njegove pripada-
juée komore. Preporu¢ena doza iznosi 25 pl*.

6. Pritisnite kopcu i pazljivo odvojite ispitnu jedinicu
epikutanog testa. Uklonite jedinicu epikutanog testa
iz uredaja za primjenu.

7. Jedinica epikutanog testa napunjena haptenima
pogodnim za umetanje unaprijed moze se ponovno
zatvoriti pomoc¢u pokrovne plogice za daljnje
skladitenje u hladnjaku.

8. Postavite jedinicu epikutanog testa drzecije za zastit-
ni poklopac tako da je poklopac iznad trake, a zatim
nanesite traku na pacijenta. Uklonite plastiéni kut.
Pritis¢ite dlanom vrpcu 5 sekundi da bi se bolje
zalijepila.

9. Kada nanesete sve testne jedinice, njeznim dijago-
nalnim pokretom uklonite gornje folije.

10. Oznacite 1. 5. komoru na kozi. UpiSite mjesto prim-
jene u evidencijski list epikutanog testa.**

11. Nakon 48 sati: uklonite jedinice epikutanog testa
njeznim dijagonalnim pokretom kako biste pacijentu
smanijili nelagodu.

. Priuklanjanju, uz vizualne otiske svake komore

na kozi treba biti vidljiv i blagi eritem uzrokovan

okvirima kao znak dobre okluzije. Eritem se opce-
nito povlaci u roku od 30 minuta nakon uklanjanja
testnih jedinica. Medutim, u pacijenata s osjetljivom
koZom eritem moZe ostati 24 sata ili vise. Ostaviti

15 — 60 minuta prije ocitanja pocetnih rezultata, $to

omogucuije rieSavanje ucinka tlaka.

Upotrijebljene jedinice epikutanog testa trebaju se

presavijati ljepljivom stranom prema unutra i odbac-

iti kada se upotrebljavaju u skladu s lokalnim propi-
sima.

* 25 pl jednako je vazelinskoj traci od otprilike 5 mm ili

jednoj kapi tekucine.

** Evidencijski listovi za epikutani test dostupni su na

www.chemotechnique.se
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Uputite pacijente da prijave sve nuspojave.

Description du produit

1Q Ultimate™ comprend 100 plaques de chambres
pour tests épicutanés.

1Q Ultimate™ est destiné a étre utilisé avec des hap-
ténes topiques pour I'aide au diagnostic de I'allergie de
contact.

1Q Ultimate™ se compose d'un adhésif acrylique de
qualité médicale sur une bande de support sur poly-
ester avec 10 chambres en mousse de polyéthyléne
revétue d’'un adhésif acrylique de qualité médicale avec
un papier filtre intégré fabriqué a base de papier cellu-
lose absorbant. Le dispositif est protégé par une plaque
de recouvrement en plastique, en polystyréne, recou-
verte d'une fine couche de polyéthyléne.

Indications d’utilisation : Les plaques IQ Ultimate™
sont réservés a l'usage dans le cadre de tests épicu-
tanés de diagnostic et de recherches cliniques réalisés
par ou sous la supervision d’un professionnel de santé
spécialement formé. Les tests épicutanés est indiqués
dans tous les cas ou une allergie de contact est sus-
pectée ou doit étre exclue.

Contre-indications : Aucune connue.

Mises en garde et précautions :

* Appliquez les plaques sur une peau saine, séche et
propre.

« Conseillez aux patients d’éviter de faire de I'exercice,
prendre des douches, et transpirer de fagon excessive.
« Conseillez au patient de protéger les plaques contre
la lumiére du soleil (rayonnement UV) pendant le test
épicutané.

* Le nettoyage de la zone de test avec de I'éthanol
avant l'application peut améliorer I'adhérence de la
plaque sur les patients ayant une peau grasse. Pour
les patients ayant la peau trés séche ou tres grasse, la
pose d'un film supplémentaire pourrait s’avérer néces-
saire. Envisagez de couper (et non de raser) les poils
dans la zone de test avant I'application de la plaque.

« Sipossible, placez les plaques sur la partie supérieure
du dos du patient. Evitez d'appliquer des plaques sur
la ligne médiane ou I'omoplate. Evitez de placer les
plaques sous une bretelle de soutien-gorge, car cela
risquerait de les déplacer.

* Consultez la rubrique Effets indésirables pour des
mises en garde supplémentaires.

Populations spéciales de patients : Les plaques
1Q Ultimate™ peuvent étre utilisées chez tous les pa-
tients dans le respect des restrictions liées a I'utilisa-
tion d’hapténes individuels et aux tests épicutanés en
général.

Effets indésirables :

* Des réactions allergiques dues au ruban adhésif sont
tres rares. Cela dit, quelques cas sporadiques de réac-
tions allergiques ont été signalés.

« Des réactions irritantes causées par le ruban adhésif
et I'adhésif du cadre en mousse peuvent se produire,
mais elles disparaissent généralement rapidement.

* La peau peut réagir au retrait des plaques par une
légeére irritation mécanique, indiquée par un érythéme.
+ Des démangeaisons et des brilures peuvent se pro-
duire sur le site d’application des plaques ; elles peu-

OnucaHue Ha npoaykTa

1Q Ultimate™ Bkrntousa 100 envkyTaHHM TecTa.

1Q Ultimate ™ e npegHa3HayeH Aa ce U3non3ea c rokanHn
XanTeHU KaTo MOMOLLHO CPEeACTBO 3a AVarHocTka Ha
KOHTaKTHa aneprus.

IQ Ultimate™ ce cbCTOM OT akpunHO nenuno ot
MEAVMLIMHCKA Krac BbpXy BbpXy MonvecTepHa Hocella
nexta ¢ 10 kamepu, u3paboTeHW OT MONMETUNeHosa
nsiHa, MOKPUTU C aKPUIHO NEnuio OT  MEAULIVHCKM
Kac C WHTerpupaHa unTbpHa XxapTuisi, uspaboteHa
or abcopbupalla uenynosHa xaptus. Wspgenueto e
3aLLMTEHO OT NacTMacoBa NokpUBHa Nrova, napaboTeHa
OT MOMMCTUPONT, MOKPUTA C ThHBK CIOM MOMUETUMNEH.
MokasaHusa 3a ynotpeba: EnukyTaHHuTe TecToBe
IQ Ultimate™ ca npegHasHadeHn 3a ynotpeba npu
eNMUKYTaHHO ~[WArHOCTUYHO TECTBAHE U KIMHUYHW
u3creaHusi OT UMM noa  HabniogeHeTo  camo
Ha creuvanHo oBy4eH MEAMUMHCKM  cneuuanucr.
EnunkyTaHHOTO TecTBaHe e NokasaHo BbB BCUYKM Crlyyau,
MpU KOUTO MMa CbMHEHe 3a KOHTaKTHa aneprvist unv e
HeobxoaMMo TakaBa fja Gbae U3KIoyeHa.
MpoTuBonokasanus: Hsma 13BecTHU.

n n MepKu:

penyny K
* HaHacsiiTe enukyTaHHUTE TecToBe BbpXy 3ApaBa,
Cyxa 1 41cTa Koxa.

« lMocbBeTBalTE MaLMEHTUTE Aa Ce Bb3gbpXKaT OT
NPEKOMEPHO KbMaHe, YNpaXHEH!s UNn N3NoTsBaHe.

« MocbBeTBaliTe NaUMEHTUTE Aa NassT enukyTaHHUTe
TecToBe OT chbHYeBa ceetnnHa (UV nbuenue) npu
NPOABLIDKUTENHO EMUKYTAHHO TECTBAHE.

+ 3abbpcBaHETO Ha MSCTOTO Ha TecTa C eTaHon npeav
npunaraHe e BaKHO M Lie nomobpu aaxeausTa Ha
eNnUKyTaHHUTE TecToBe MpW MaLMeHTU C MasHa Koxa.
Mp1 nauMeHT! C MHOMO Cyxa WM MasHa KoXa MOXe
[la e HeoOXooMMa [OMbfHUTENHA YKpenBalla rieHTa.
Momucnete 3a noacTpureaHe (He GpbCHEHE) Ha KocMUTe Ha
MSICTOTO Ha TECTBaHe NMpeau NpuraraHe enukyTaHHs TECT.
« MocTaBsiiTe enyKyTaHHUTE TeCTOBE B ropHaTa YacT
Ha rbpba Ha naumeHTUTe, ako e Bb3MOXHO. M3bsarsaiite
NpUnaraHeTo Ha envuKyTaHHW TECTOBE BbPXY cpeaHaTta
NWHUS M nonatkata.  MsBsreaiiTe nocTassiHe Ha
TeneHkn 3a enuKyTaHHO TecTyBaHe Nof, npespamkuTe
Ha CyTWeHa, 3aLLioTO MOXe Aa Ce Morlyyn pa3MecTBaHe.
* BuxTe ToukaTa 3a Hexenawu CbOUTWS 3a noBeye
npenynpexaeHns.

CneumanHM nonynauvm nauveHTu: EnvikytaHHute
TectoBe |Q Ultimate™ moxe Aa ce M3nonssat npu BCUHKA
nNaLMeHTV B CLOTBETCTBME C OTPAHVHEHNSTA, CBLP3aHN C
M3MOMN3BaHETO Ha OTAEIHW XanTeH! U envkyTaHHI TECTOBE
KaTo Lirno.

HexenaHu cboutus:

* AnepruiH1Te peakuyun KbM NEneHKI ca MHOTO peaku.
CnobLuaBa ce obaye 3a Crnyyaum Ha anepruyHn peakumm.
Moxe Aa ce nosiBu ApasHeHe, MPUHMHEHO OT NENUIOTO
3a NeHTaTa 1 NenunoTo 3a pamkata OT MsiHa, HO ToBa
061KHOBEHO 6bp30 M34e3Ba.

« Koxata Moxe fa pearupa Ha OTCTpaHsIBaHETO Ha
TECTOBETE C NMEKO MEXaHWYHO ApasHeHe, NPOSIBEHO
4pes eputema.

* Cbpbex 1 usrapsiHe MoXe [ia Bb3HWKHAT Ha MSICTOTO

MNepiypaen mpoiévrog

To 1Q Ultimate™ TtrepihapBavel
Hovadeg Patch.

To 1Q Ultimate™ tpoopietal yia Xprion HeE TOTTIKG
amTévia, wg BondnTikd uéoo yia T didlyvwon aAAepyiag
ETTAPAG.

To 1Q Ultimate™ amoteAeital amd akpuAIKf KOAa
10TPIKAG XPAONG O€ ETT TTOAUECTEPA PEpouca Talvia Je
10 BaAdpoug até appd TTOAUIBUAEVIOU ETTIKAAUMPEVO
Me aKPUAIKF] KOAAQ IGTPIKIG XPAONG HE EVOWUATWHEVO
3INBNTIKG XOpTi aTTO ATTOPPOPNTIKO XAPTi KUTTOPIVNG.
H povada tpooTateletal ammd pid TTAAOTIKN TTAGKA
KGAUWNG aTTé TTOAUCTUPEVIO TTOU KAAUTITETOI WE €éval
AETITO 0TpWwHa TToAUaIBUAEViou.

Evdeigeig xpriong: O1 povadeg Sokipwv 1Q  Ulti-
mate™ Patch mpoopiovtal yia Xprion o€ eMSEPUIKEG
BIayVWOTIKEG BOKIMEG ETTIOEPATWY Kal KAIVIKA £peuva
HOvo amrd eIdIKA eKTTIOEUPEVO ETTayyeAUaTiO UYEiag
f umé v emiBAewn autol. Or Sokipég emBepdTWY
ava@épovTal Ot OAEG TIG TTEPITITWOEIG OTIOU UTTAPXE
uTroWia aAAepYiag ETTAPAG ) EQV TTPETTEI VOl ATTOKAEIOTE.
Avrevdeigeig: Oudepia yvwoTr.

Mpogidotroinoeig kai TPoPUAGEEIG:

* EQappooTe SOKIHOOTIKEG LOVADEG ETIBEUATWY OF
UYIEG, Enpo kai kaBapod dépua.

* YupBouAeloTe TOug aOBEvEIG va aTTOQEUyOUV TNV
aAGyIoTn XPrion VToug, TNV doknon A TNV utrepBOAIKN
£Qidpwan.

o YupBoUAéWTE TOUG COBEVEIG Vo TTPOCTATEUOUV TIG
SOKIPAOTIKEG HOVAdEG eMBEPATWY aTTd TO NAIOKS QWG
(aktiveg UV) katdé To Xp6vo TToU TTpaypaTOTTOIETal N
SOKIUN TWV ETTIOEPATWY.

* O kaBapiopdg Tou onueiou TG dokIpAG pE AIBUAIKA
AAKOOAN (0IVOTTVEUHA) TIPIV OTTO TNV EQAPMOYT UTTOPET
va BeATIVOEI TNV TIPGOPUON TNG SOKIPACTIKAG HovAdag
emBéparog ot aoBeveig pe Aimapd déppa. MNa Toug
aoBeveig pe TTOAD §npd 1) NiTTapd déppa, eVOEXETAI Va
XpelaoTel TTPAOOETN €VIOXUTIKA Tawvia. Egetdote 10
evdeXOpEVO KOG (OXI UPIOHOTOG) TwV TPIXWV OTO
onueio SOKIUAG TTPIV aTTé TNV SOKIPACTIKA EQapHoyr
£TMOEPATOG.

* TomoBetAoTe Ta JOKIYAOTIKG €mBépaTta oT0 Avw
TUAMO TNG TAATNG Tou aoBevry, av eival duvatov.
ATIOQUYETE TNV £QAPHOYT TWV SOKIPACTIKWY HOVAdWYV
EMOePdTWY ETMAVW OTN OTIOVOUAIKY OTAAN Kai oTnv
WHOTTIAGTN.  Mnv TOTTOBETEITE DOKINATTIKEG HOVADES
EMBEPATWV KATW aTtd TIPAVTA 0TNBOdECHOU, BIOTI O
HoVadeg DOKIUAG EVOEXETAI VA PETOKIVNOOUV.

o Aeite TNV €vOTNTA QVEMOUUNTWY EVEPYEIWV YIa
TIEPIOCOTEPEG TIPOEISOTTOINTEIG.

Eidikoi mAnBuopoi aoBeviv: O1 povadeg Sokiurg
1Q Ultimate™ Patch pumopouv va xpnaigotroinouv oe
6Aoug Toug aaBeveiG oUPPWVA PE TOUG TTEPIOPITHOUG
TIou OXeTiovVTal PE TN XPON HEHOVWHEVWY OTITEVIWY
Kal YEVIKA TwV SOKIPWY EMOEPATWV.

AvemB0pNTEG EVEPYEIEG:

o O1 aAAePYIKEG QVTIOPAOEIS OTNV KOMA TAIVIWDV gival
TIOAU OTTAVIEG. QOTOT0, £X0UV AVAPEPDET TTEPIOTATIAKES
TIEPITITWOEIG AAAEPYIKWV QVTISPACEWY.

o Evoéxetal va TTpokAnBei epeBiondg atméd Tnv KOAAa

Descripcion del producto

IQ Ultimate™ incluye 100 unidades de prueba de
parche. IQ Ultimate™ esta disefiado para su uso con
haptenos tépicos para ayudar al diagnéstico de las
alergias de contacto.

IQ Ultimate™ consiste en adhesivo acrilico de gra-
do meédico sobre cinta portadora de poliéster con 10
camaras hechas de espuma de polietileno recubiertas
con adhesivo acrilico de grado médico con papel de
filtro integrado hecho de papel de celulosa absorbente.
La unidad esta protegida por una placa protectora de
plastico hecha de poliestireno cubierta con una capa
delgada de polietileno.

Indicaciones de uso: Las unidades de prueba de
parche 1Q Ultimate™ estan disefiadas para su uso
en pruebas epicutaneas de parche de diagnéstico e
investigacion clinica exclusivamente por o bajo la su-
pervision de un profesional sanitario especialmente
capacitado. Las pruebas de parche estan indicadas en
todos los casos en los que se sospecha una alergia de
contacto o es necesario descartarla.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.
Advertencias y precauciones:

« Aplique las unidades de prueba de parche sobre la
piel sana, seca y limpia.

« Indique a los pacientes que se abstengan de duchar-
se en exceso, hacer ejercicio y sudar.

« Indique a los pacientes que proteja las unidades de
prueba de parche de la luz solar (radiacién UV) durante
las pruebas de parche en curso.

« Limpiar el sitio de la prueba con etanol antes de la
aplicacion puede mejorar la adherencia de la unidad de
prueba de parche en pacientes con la piel grasa. Para
pacientes con la piel muy seca o grasa, es posible que
requiera cinta de refuerzo adicional. Considere recortar
(no afeitar) el vello del sitio sobre el que vaya a realizar
la prueba antes de aplicar la prueba de parche.

« Si es posible, coloque las pruebas de parche en la
parte superior de la espalda del paciente. Evite aplicar
las unidades de prueba de parche en la columna ver-
tebral y en las escapulas. Evite colocar unidades de
prueba de parche debajo del tirante del sujetador, ya
que puede estropear las unidades de prueba.

« Para conocer mas advertencias, consulte el apartado
de eventos adversos.

Poblaciones especiales de pacientes: Las unidades
de prueba de parche 1Q Ultimate™ se pueden usar en
todos los pacientes de acuerdo con las limitaciones
asociadas con el uso de haptenos individuales y las
pruebas de parche en general.

Eventos adversos:

« Las reacciones alérgicas a los adhesivos de la cinta
son muy raras. Sin embargo, se han notificado casos
ocasionales de reacciones alérgicas.

* Puede producirse reacciones irritantes provocadas
por el adhesivo de la cinta y el adhesivo del marco
de espuma, pero, por lo general, desaparecen rapid-
amente.

« La piel puede reaccionar a la eliminacion de las prue-
bas con una ligera irritacién mecanica, indicada por un

Tuotteen kuvaus

1Q Ultimate™ sisaltaa 100 lappukoeyksikkoa.

1Q Ultimate™ on tarkoitettu kaytettavaksi paikallisten
hapteenien kanssa kosketusallergian diagnosointiin.

IQ Ultimate™ koostuu laakinnéllistd laatua olevasta
akryylilimasta, ja polyesterikiinnitysteipistd. Yksikdssa
on 10 onteloa, jotka on valmistettu polyeteenivaahdos-
ta, paallystetty laakinnallista laatua olevalla akryylil-
iimalla, jossa on imukykyisestd selluloosapaperista
valmistettu integroitu suodatinpaperi. Yksikkd on suo-
jattu muovisella, polystyreenisté valmistetulla peitelevy-
114, joka on paallystetty ohuella polyeteenikerroksella.
Kayttoaiheet: 1Q Ultimate™ -lappukoeyksikdt on
tarkoitettu kaytettavaksi epikutaanisissa diagnostisissa
lappukokeissa ja kliinisissa tutkimuksissa, jotka tekee
tai joita valvoo vain erikoiskoulutettu terveydenhuollon
ammattilainen. Lappukoe on tarpeen kaikissa tapauk-
sissa, joissa kosketusallergiaa epéillaan tai joissa se on
suljettava pois.

Vasta-aiheet: Ei tiedeta.

Varoitukset ja varotoimet:

« Aseta lappukoeyksikét terveelle, kuivalle ja puhtaalle
iholle.

* Neuvo potilasta valttamaan liiallista suihkussa
kaymista, likunnan harrastamista ja hikoilemista.

* Neuvo potilasta suojaamaan lappukoeyksikét aurin-
gonvalolta (UV-séteilyltd) meneilldan olevan lappuko-
keen aikana.

* Lapun asettamiskohdan pyyhkiminen etanolilla ennen
lapun asettamista voi parantaa lappukoeyksikon kiinnit-
tymista potilailla, joilla on rasvainen iho. Potilailla, joilla
on hyvin kuiva tai rasvainen iho, saatetaan tarvita lisaa
vahvistusteippia. Harkitse ihokarvojen leikkaamista (ei
ajamista) lapun asettamiskohdasta ennen lappukokeen
tekemista.

* Aseta laput potilaan ylaselkaan, jos mahdollista. Valta
lappukoeyksikdiden asettamista keskilinjaan ja lapa-
luun. Valta lappukoeyksididen asettamista rintaliivien
olkainten alle, koska koeyksikét voivat muutoin siirtya
pois paikoiltaan.

« Lisdohjeita on haittatapahtumia koskevassa osiossa.
Erityiset potilasryhmat: IQ Ultimate™ -lappukoeyk-
sikoitd voidaan kayttda kaikilla potilailla yksittéisten
hapteenien kayttoon liittyvien ja yleisesti lappukokeiden
tekemiseen liittyvien rajoitusten mukaisesti.
Haittavaikutukset:

« Allergiset reaktiot teippiliimoille ovat hyvin harvinaisia.
Joissakin tapauksissa on kuitenkin raportoitu allergisia
reaktioita.

 Teippiliman ja vaahtokehysliman aiheuttamia arsy-
tysreaktioita voi esiintyd, mutta ne haviavat yleensa
nopeasti.

« |ho voi reagoida lappujen poistamiseen lievalla meka-
anisella arsytykselld, joka ilmenee ihon punoituksena.
« Lappukoeyksikdiden asetuskohdassa voi esiintya
kutinaa ja polttelua. Se voi johtua joko positiivisesta
lappukoereaktiosta tai teippiarsytyksesta.

100 SOKIPAOTIKEG

Termékleiras

Az 1Q Ultimate™ 100 tapaszvizsgalati egységet tartal-
maz.

Az 1Q Ultimate™ tapasz a helyi hapténekkel egyiitt a
kontakt allergia diagnosztizélasanak el6segitésére al-
kalmazhato.

Az 1Q Ultimate™ orvosi minéség( akril ragasztéval ella-
tott poliészter hordozdszalag, 10 orvosi minéségii akril
ragasztdval bevont polietiién hab kamraba beépitett
nedvszivé cellulézpapir sziirével. Az egységet vékony
polietilén réteggel bevont polisztirol miianyag fedéle-
mez védi.

Javallatok: Az 1Q Ultimate™ tapaszvizsgalati
egységek kizarolag specidlisan képzett egészségligyi
szakember dltal vagy fellgyelete alatt torténd epikutan
diagnosztikai tapaszvizsgalatra és klinikai kutatasok-
ban valé felhasznélasra alkalmazandok. A tapaszvizs-
galat minden kontakt allergia gyanu esetén, illetve an-
nak kizarasa érdekében javasolt.

Ellenjavallatok: Egyik sem ismert.

Figy ssek &s bvinté .

* A tapaszegységeket egészséges, széraz és tiszta
bérén kell alkalmazni.

« Tanacsolja betegeinek, hogy tartézkodjanak a tulzott
mértékli zuhanyozastol, a testmozgastdl illetve az iz-
zadastol.

¢ Tanacsolia betegeinek, hogy a tapaszvizsgalati
egységeket védjék a napfénytél (UV-sugarzastol) a ta-
paszvizsgalat alatt.

« Torolje at etanollal a vizsgalt borfellletet a felhely-
ezés el6tt, mivel ez fokozza a tapaszvizsgalati egység
tapadasat a zsiros borli betegeknél. Nagyon szaraz
vagy zsiros bérii betegeknél tébb régzitészalagra lehet
szlkség. A tapaszvizsgalat alkalmazasat megel6zéen
fontolja meg a haj vagasat (nem borotvalasat) a vizs-
galat helyén.

* Ha lehetséges, helyezze a tapaszt a beteg hatanak
fels6 részére. Kerillie a vizsgalati egységek hat
kozepére és lapockara torténd felhelyezését. Kerllje a
vizsgalati egységek melltarté vallpantja ala torténd he-
lyezését, mivel ez a vizsgalati egységek elmozdulasat
okozhatja.

* A tovabbi figyelmeztetéseket lasd a nemkivanatos
reakciok részt.

Kiilonleges betegcsoportok: Az [Q Ultimate™
tapaszvizsgalati egységek minden betegnél alkal-
mazhatok, az egyes hapténeknek megfeleléen és a ta-
paszvizsgalattal kapcsolatos altalanos korlatozasokkal.
Nemkivanatos reakciok:

* A ragasztészalaggal szembeni allergias reakcié
nagyon ritka. Alkalmanként azonban beszamoltak al-
lergias reakciokrol.

« Eléfordulhat a ragasztészalag és a habkeretra-
gaszt6 altal okozott irritacio, de ez ltaldban gyorsan
megsziinik.

* A b6r enyhe mechanikai irritaciéval reagalhat a vizs-
galati egységek eltavolitdsara, amelyet eritémaval
jelez.

¢ Viszketés és égé érzés jelentkezhet a vizsgalati
egységek alkalmazasanak helyén; ezt okozhatja a

vent étre causé soit par une réaction positive au test
soit par une irritation due au ruban adhésif.
Instructions d’utilisation (FIG A) :

1. Insérez la plaque IQ Ultimate™ ou 1Q Ultimate™
dans le plateau Application Device™.

2. Brisez la perforation d'un coin quelconque en repli-
ant le coin vers le bas et vers le haut.

3. Saisissez le film par ce coin et tirez-le doucement
jusqu'a ce que toutes les chambres soient décou-
vertes. N'enlevez pas complétement le film du capot
protecteur.

4. Appuyez sur le clip du plateau Application Device™
et faites glisser le film en dessous - relachez le clip.

5. Appliquez un hapténe dans chaque chambre en
commengant par le 1 hapténe de la série dans la
chambre correspondante. La dose recommandée
est de 25 pl*.

6. Appuyez sur le clip et détachez soigneusement la
plaque. Retirez la plaque du plateau Application De-
vice™.

7. Une plaque préparée a I'aide d’hapténes convenant
a la préparation a l'avance peut étre refermée a
l'aide de la plaque de recouvrement pour étre con-
servée au réfrigérateur.

8. Placez la plaque en la tenant par son ca-
pot protecteur de fagon a ce que le capot soit
au-dessus de la bande, puis appliquez la bande
sur le patient. Retirez le coin en plastique.
Appuyez avec votre paume sur la bande pendant
5 secondes pour améliorer 'adhérence.

9. Lorsque toutes les plaques ont été appliquées, re-
tirez le film supérieur en effectuant un léger mouve-
ment en diagonale.

10. Marquez la 1¢* et la 5¢ chambre sur la peau. Con-
signez 'emplacement de la zone de test dans un
formulaire d’enregistrement de tests épicutanés.**

11. Au bout de 48 heures : Retirez doucement les
plaques en diagonale afin de réduire I'inconfort du
patient.

12. Une fois les plaques retirées, en plus des traces
visibles de chaque chambre sur la peau, un léger
érytheme des cadres doit étre visible comme sig-
ne d'une bonne occlusion. L'érytheme disparait
généralement dans les 30 minutes suivant I'enléve-
ment des plaques. L'érythéme peut cependant per-
sister jusqu’a 24 h ou plus pour les patients ayant
une peau sensible. Patientez entre 15 a 60 minutes
avant de lire les premiers résultats, afin de permet-
tre la résorption des effets de la pression.

. Les plaques usagées doivent étre pliées avec le
coté collant orienté vers lintérieur et étre jetées
aprés usage, conformément aux réglementations
locales.

* 25 pl équivalant approximativement & un codon de

vaseline de 5 mm ou a une seule goutte de liquide.

** Les formulaires d’enregistrement des tests épicu-

tanés sont disponibles sur www.chemotechnique.se
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Demandez aux patients de signaler tout effet sec-
ondaire.

Ha MPUMNOXeHNe Ha NeneHKUTe 3a TeCcTyBaHe; MoxXe Aa
6baT Npeau3BIMKaHN UMK OT NMONOXUTENHA peaKLns Npn
envKyTaHHNS TECT, N Nopaau ApasHeHe OT NeHTara.
WHcTpykumm 3a ynotpeba (DU A):

1. MoctaseTe nenenkuTe 3a TectysaHe IQ Ultimate™
B Application Device™.

2. Cuynete nepdopauusta B npegnountaH ot Bac
bIb, KaTo CrbBaTe brbfa HAAomMy 1 Harope.

3. XBaHeTe NneHTaTa OT OTAENEeHNs bIbIT M U3abpnaiiTe
Ha3a/ Neko, 10KaTo Cce NoKaxaT BCUykn kamepu. He
OTCTpaHsiBaiiTe HaMb/IHO NeHTaTa OT 3alUTHOTO
noKpUTHE.

4. HatucHete ckobata Ha Application Device™ u
Nnb3HETE NeHTaTa oTaosy — ocBoboaete ckobara.

5. ArnepreHbT ce npunara B kamepata Ha envkyTaHHUs
TECT, KaTo Ce 3anoyHe ¢ 1-Bisi XanTeH OT cepusita B
cboTBeTHaTa kamepa. [penopbuntentara gosa e
25 pl*.

6. HaTucHeTe wwnkata W oTgeneTe BHUMATENHO
neneHkata 3a TecTyBaHe. OTCTpaHeTe neneHkara
3a TecTyBaHe ot Application Device™.

7. JleneHka 3a TecTyBaHe, 3apefieHa C XamnTeHu,
noaxofsila 3a NpeaBapuTenHO 3apexaaHe, MoxXe
na 6bae 3anevataHa NOBTOPHO, KaTo Ce U3Mon3ea
NokpuUBHaTa Mnova 3a AOMLIHUTENHO XNaaunHo
CbXpaHeHwe.

8. lMocTaBeTe neneHkWTe 3a TecTyBaHe, Kato M
[bpXUTE 33 3alUMTHOTO MOKPUTME, Taka ue
NOKPUTMETO A1a e Hajl NIeHTaTa, ¥ NocTaBeTe NeHTaTa
BbPXY NaumeHTa. OTcTpaHeTe NNacTMacoBWs bIbl.
HatucHeTe AnaHTa ci BbpXy NeHTata 3a 5 cekyHau,
3a fa ce nopobpu apxesnsiTa.

9. KoraTo BCWYKM nereHkn 3a TecTyBaHe ca
NPUMNOXEHN, OTCTPaHeTe Haii-ropHUsi Cnoit  C
BHUMATENHO ABMKEHUE MO AnaroHana.

10. Mapkupaiite 1-eata u 5-Tata kamepa BbpXy
Koxata. Peructpupalite MsICTOTO Ha MocTaBsiHe B
perucTpaLvoHHaTa opma Ha enuKyTaHHUsS TeCT**.

11. Cneq 48 wuvaca: OrtcTpaHeTe neneHkuTe 3a
TecTyBaHe C BHIMATENHO ABWKEHWE Mo auaroHana,
3a ja HamanuTe AuckoMdopTa Ha NauueHTa.

. Mpw oTcTpaHsiBaHe, B JOMbIHEHNE KbM BU3yanHuTe
oTneyaTbLUyM BbpXy KOXaTa OT BCska Kamepa,
ek eputeM OT pamkute TpsibBa fAa ce BWKAA
KaTo 3HaKk 3a [obpo B3aumopencTene. EputemsT
06MKHOBEHO OTIYMsBA B pamkuTe Ha 30 MUHYTM
Ccriefl OTCTpaHsiBaHe Ha NeneHKUTe 3a TecTyBaHe.
EputembT 0obade Moxe fa npeobnagasa po 24
4aca WUnM noseve NPW NALMEHTU C YyBCTBUTENHa
koxa. OctaBs ce 3a 15-60 MUHYTU Npeamn oT4UTaHe
Ha MbpBOHaYarNHWUTe pesynTati, KOeTo No3BonsBa
HOpManuanpaHe Ha ecbekTiTe Ha HaTucka.

13. M3nonsBaHnTe nenmeHkn 3a TecTyBaHe TpsiGBa

fa Gbaar crbHatTv ¢ nerkaeata CTpaHa HaBbTpe
M f[a Ce W3XBBLPMAT, KOraTo ca M3fonssaHu B
CLOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeadu.

* 25 pl e paBHO NpuBNU3nTENHO Ha 5 MM OT BasenuHa

VI eaiHa Karka Te4YHOCT.

** PeructpaumnoHHnTe opmynapu Ha enukyTaHHus

TecT ca HanuyHu Ha www.chemotechnique.se

[aiiTe ykasaHMs Ha NauMeHTUTe Aa cboGLWaBaT 3a
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NG TaIviag kai Tou agpwdoug TAaiaiou, aAAG ouvrBwg

egagavigeTal ypriyopa.

e To &éppa ptropei va avmidpAaoel OTNV aQAipeon

TwV SOKIHWV HE EAAPPU HPNXAVIKO €PEBIOUO, TIOU

UTTOdEIKVUETaI ATTO EPUBNUA.

e Kvnouog kai aiobnua kauoou oOTO Onueio TG

E£QAPUOYAG TwV HOVAdWY ETISEPUIKAG dOKINaTiag

pTTOpEi va TTpokANBEi €ite ammod BeTikr) avTidpaon otnv

emdeppIkAg dokipaaiag &iTe amd epeBiopd améd TV

Tawvia.

0dnyieg xpriong (EIK. A):

1. Eioayéyete T dokipaoTikA povéda IQ Ultimate™
Patch oTo Application Device™.

2. Zm@oTe TO dIGTPNTO TUANA TNG ywviag TToU
TIPOTIUATE, DITTAWVOVTAG TN YWVia TTPOG Ta KATW Kal
TIPOG TA TTAVW.

3. MéoTte TV Taivia ammé TV amooTracpévn ywvia
Kal TpaBrgTe eAappd Tpog Ta THiow, éwg 6TOU
armokahu@Bouv 6Aol or BdAapol. Mnv agaipeite
EVTEAWG TNV TaIVia ATT TO TIPOCTATEUTIKG KAAUMHA.

4. TiéoTe 10 KAITT oT0 Application Device™ kai cUpeTe
™V TaIvia armoé KATw - aproTe TO KAITT.

5. E@apupéote omtévio ot BaAdpoug  dokipng
€MOePdTWY apXifovTag e TO 10 ATITEVIO TNG OEIPAG
aTov avTioTolxo BaAapo. H Trpoteivopevn doon eival
25 pl*.

6. MiéoTe TO KNITT Kal OTTOOTIGOTE TIPOCEKTIKA TN
OOKINAOTIKA povada  eTBEuaTog. AQaipéoTe TN
SoKIJaoTIK povada emBéuaTog amoé 1o Application
Device™.

7. Mia SOKINOOTIKA HOvada €TTIOEPATWY QOPTWHEVN
He amTévia KatdAnAa yia TTpo@OpTwon UTTopEl va
oQPAYIOTEl €K VEOU XPNOIMOTIOIWVTAG TNV TTAGKA
KEAUWNG VIO TTEPAITEPW ATTOBAKEUTT O€ YUYEio.

8. TomoBeTAOTE TN SOKIPACTIKA HOVASH €TOEPETWY
KPATWVTAG TNV aTd TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPHG
™G, £101 WOTE TO KAAUPPA va gival TTavw améd TNV
Talvia Kal, OTn OUVEXEIA, TOTTOBETAOTE TNV Taivia
oTtov acBevr. AQaipéoTe TNV TTAAOTIKA  ywvia.
Miéote pe v TaAGun oag tv Tavia yia 5
SEUTEPOAETTTA yia KAAUTEPN TIPOTPUAT).

9. Ortav 6Aeg oI Hovadeg DOKIPAG EXOUV EQUPUOOTEI,
AQAIPEDTE TIG AVWITEPEG ETTIOTPWOEIG HE HIO OTTAAR
Siaywvia Kivnon.

10. Znueidote Tov 1o kal Tov 50 BdAapo otnv
emdeppida. Kataypdyte Tn 6f0n ToUu Onpeiou
OoKINAG Ot  @OpHa  KaTaypa@rig  SOKINAOTIKOU
£MBEPATOGH .

11. Meta@ omé 48 wpeg: AQaIPETTE TIG HOVADEG
€MOEPUIKAG doKINaaiag peE pia atraAr Siaywvia
Kivnon yia va eAaXIOTOTTOIRCETE TNV EVOXANON Tou
aoBevr.

12. Kard v a@aipeon, €mMTAEOV TWV  EUPAVWV
aATTOTUTIWHATWY OTo déppa amd kdabe Odhauo,
ehagpy  epUBnua amd Ta TAdiola Ba  TIPETTEI
va gival opatéd wg onuddl KaAng €ykAeiong. To
€pUBNUa UTTOXWPET YEVIKA €vTOG 30 AeTTTWV ammd
™V a@aipeon Twv povadwy dokiung. To epubnua
EVOEXETAlI WOTOOO va ETTIUEIVEl €wG Kal 24 WPES
i Kal TEPICOOTEPO OTNV TIEPITITWON OOBEVWV HE
euaiobnto dépua. Agriote éva didotnua 15-60
ATV TTPIV aTmd TNV avayvwaon Twv opXIKWV
QTIOTEAEOPATWY, EMTPETTOVTIAG TNV €THAUCN TwV
E£MOPACEWY TNG TTiEONG.

eritema.

* Puede producirse picazén y quemazon en el sitio

de aplicacion de las unidades de prueba de parche;

pueden estar provocadas por una reaccion positiva a

la prueba de parche o debido a irritacién como conse-

cuencia de la cinta.

Instrucciones de uso (FIG. A):

1. Inserte la unidad de prueba de parche 1Q Ultimate™
en el Application Device™.

2. Rompa la perforacion por la esquina que quiera
doblando la esquina hacia abajo y hacia arriba.

3. Sujete la cinta por la esquina suelta y tire hacia
atrds suavemente hasta que aparezcan todas las
cémaras. No retire del todo la cinta de la cubierta
protectora.

4. Presione el clip del Application Device™ y deslice la
cinta debajo - suelte el clip.

5. Aplique el hapteno en las camaras de prueba de
parche empezando con el 1.¢" hapteno de la serie
de la camara correspondiente. La dosis recomen-
dada es de 25 pl*.

6. Presione el clip y suelte con cuidado la unidad de
prueba de parche. Retire la unidad de prueba de
parche del Application Device™.

7. Una unidad de prueba de parche cargada con hap-
tenos adecuados para la precarga puede volver a
sellarse utilizando la placa protectora para un alma-
cenamiento refrigerado.

8. Coloque la unidad de prueba de parche sujetéandola
por su cubierta protectora de modo que la cubierta
esté por encima de la cinta y luego aplique la cin-
ta sobre el paciente. Retire la esquina de plastico.
iPresione la cinta con la palma de la mano durante
5 segundos para mejorar la adherencia.

9. Cuando se hayan aplicado todas las unidades de
prueba, retire los revestimientos superiores con un
suave movimiento diagonal.
Marque la 1.2 y la 5.2 camara en la piel. Registre la
ubicacion de los sitios de la prueba en un formulario
de registro de la prueba de parche**.
Después de 48 horas: Retire las unidades de prue-
ba de parche con un movimiento diagonal suave
para minimizar la incomodidad del paciente.
En la extraccién, ademas de las huellas visuales
en la piel de cada cdmara, un ligero eritema de los
marcos debe ser visible como un signo de buena
oclusion. El eritema generalmente desaparece al
cabo de 30 minutos después de retirar las unidades
de prueba. Sin embargo, el eritema puede preva-
lecer hasta 24 h o mas en el caso de pacientes con
piel sensible. Deje que pasen 15-60 minutos antes
de leer los resultados iniciales, lo que permite la res-
olucion de los efectos de la presion.

13. Las unidades de prueba de parche usadas deben
plegarse con el lado adhesivo hacia adentro y
desecharse después de usarlas de acuerdo con las
normativas locales.

* 25 pl equivalen aproximadamente a una tira de 5 mm

de petrolato 0 a una sola gota de liquido.

** Los formularios de registro de la prueba de parche

estan disponibles en www.chemotechnique.se

Indique a los pacientes que informen de cualquier

efecto secundario.
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Kayttoohjeet (kuva A):

1. Aseta IQ Ultimate™ -lappukoeyksikkd Application
Device™ -laitteeseen.

2. Riko haluamasi kulman reiitys taittamalla kulma
alas- ja ylospain.

3. Tartu teippiin irrotetusta kulmasta ja veda sitd
varovasti taaksepdin, kunnes kaikki ontelot ovat
nakyvissa. Ala poista teippia kokonaan suojakan-
nesta.

4. Paina Application Device™ -laitteen klipsia, liu'uta
alla olevaa teippia, ja vapauta klipsi.

5. Laita hapteenia lapputestionteloihin aloittaen sarjan
ensimmaisesta hapteenista vastaavassa ontelossa.
Suositeltu annos on 25 pl*.

6. Paina klipsia ja irrota lappukoeyksikkd varovasti.
Poista lappukoeyksikké Application Device™ -lait-
teesta.

7. Lappukoeyksikkd, joka on taytetty esitayttoon sovel-
tuvilla hapteeneilla, voidaan sulkea uudelleen kayt-
tamalla kansilevya kylmasailytysta varten.

8. Aseta lappukoeyksikké paikalleen pitamalla sité suo-
jakannesta niin, etta kansi on teipin ylépuolella, ja
kiinnita sitten teippi potilaaseen. Poista muovikulma.
Paina teippid kdmmenellasi 5 sekunnin ajan tarttu-
vuuden parantamiseksi.

9. Kun kaikki koeyksikét on asetettu, poista ylakalvot
kevyella viistoliikkeella.

10. Merkitse iholle ensimmainen ja viides ontelo.
Merkitse koekohdan sijainti lappukoekirjauslo-
makkeeseen**.

11. 48 tunnin kuluttua: Poista lappukoeyksikét kevyella
viistoliikkeelld potilaan epamukavuuden minimo-
imiseksi.

12. Poistovaiheessa onteloiden iholle jattamien jalkien
liséksi nakyvissa pitdisi olla kehysten aiheuttamaa
lievédad punoitusta merkkind hyvastd okkluusiosta.
Punoitus haviaa yleensd 30 minuutin kuluessa ko-
eyksikoiden poistamisesta. Punoitusta voi kuitenkin
esiintyd jopa 24 tuntia tai kauemminkin potilailla,
joilla on herkka iho. Odota 15-60 minuuttia ennen
ensimmaisten tulosten tulkitsemista, jotta painevai-
kutus haviaa.

13. Kaytetyt lapputestiyksikét taitetaan limapinta sis-
aanpéin ja havitetddn paikallisten maaraysten
mukaisesti.

* 25 pl vastaa noin 5:ta millia vaseliinia tai yhta tippaa

nestetta.

** Lappukoekirjauslomakkeita on saatavilla osoitteessa

www.chemotechnique.se

Kehota potilaita ilmoittamaan mahdollisista sivu-

vaikutuksista.

pozitiv tesztreakcié vagy a tapasz hatasara fellépé ir-

ritacio.

Hasznalati Gtmutaté (A abra):

1. Helyezze be az IQ Ultimate™ tapaszvizsgalati
egységet az alkalmazasi eszkdzbe ™.

2. Torje meg egy kivant sarok perforaciojat a sarok
lefelé és felfelé torténd hajtasaval.

3. Fogja meg a levélasztott saroknal lévé szalagot,
és huzza vissza dévatosan, amig az dsszes kam-
ra lathatéva nem valik. Ne tavolitsa el teljesen a
szalagot a véddburkolatrdl.

4. Nyomija le a csipeszt az alkalmazasi eszk6zon™, és
csUsztassa ala a szalagot - engedje el a csipeszt.

5. Helyezzen hapténeket a tapaszvizsgalati kamrak-
ba, kezdve a sorozat 1. hapténjének a megfeleld
kamréaban valé elhelyezésével. Az ajanlott adag 25
pI*.

6. Nyomja le a csipeszt, és dvatosan vélassza le a ta-
paszvizsgalati egységet. Tavolitsa el a tapaszvizs-
gélati egységet az alkalmazasi eszkdzréI™.

7. Az elbtoltésre alkalmas hapténekkel megtoltott
tapaszvizsgélati egységet a véddburkolattal Ujra
lezarhatjuk tovabbi hiitétt tarolas céljabol.

8. A véddburkolatnal fogva helyezze el a tesz-
tegységet, Ugy, hogy a burkolat a szalag
felett legyen, majd erbsitse a szalagot a
betegre. Tavolitsa el a mianyag sarkot.
5 masodpercig nyomja ra a tenyerét a szalagra,
hogy az jobban tapadjon.

9. Ha az 6sszes tesztegységet felhelyezte, tavolitsa el
a felsé betéteket 6vatos, atiés mozdulattal.

10. Jeldlie meg az 1. és az 5. kamrat a b6ron. Regisz-
trélja a fellletek helyét a tapaszvizsgalat nyilvan-
tartasi adatlapjan**.

11. 48 ¢ra elteltével: A vizsgalati egységeket 6vatos,
atlés mozdulattal tavolitsa el, hogy minimalis kel-
lemetlenséget okozzon a betegnek.

. Eltavolitaskor az egyes kamrak bérén Iévé lenyo-
matai mellett a keretek altal okozott enyhe eritéma
is lathatd lehet a jo zarédas jeleként. Az eritéma
dltalaban a vizsgalati egységek eltavolitasa utan
30 percen bellil eimulik. Erzékeny bérii betegeknél
azonban az erittma akar 24 o6raig vagy tovabb
is fennallhat. Hagyjon 15-60 percet a kezdeti
eredmények elolvasasa el6tt, lehetévé téve a ny-
omashatasok feloldasat.
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1Q Ultimate™ Patch Test Units
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Popis produktu

1Q Ultimate™ obsahuje 100 kusU testovacich naplasti.
1Q Ultimate™ je uréen k pouZiti s lokalnimi hapteny pro
pomoc pii diagnostice kontaktni alergie.

1Q Ultimate™ se sklada z Iékafského akrylového lep-
idla na polyesterové nosné pasce s 10 komlrkami z
polyethylenové pény potazené Iékafskym akrylovym
lepidlem s integrovanym filtraénim papirem ze savého
celulézového papiru. Jednotka je chranéna plastovou
kryci desti¢kou z polystyrenu pokrytou tenkou vrstvou
polyethylenu.

Indikace k pouziti: Epikutanni testovaci jednotky 1Q
Ultimate™ jsou uréeny k pouZiti pfi epikutannim diag-
nostickém epikutannim testovani a klinickém vyzkumu
pouze specialné vySkolenym zdravotnickym pracov-
nikem nebo pod jeho dohledem. Epikutannim tes-
tovani je indikovéno ve vSech pfipadech, kdy existuje
podezfeni na kontaktni alergii nebo je tfeba ji vylougit.
Kontraindikace Nejsou znamy.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni:

« Testovaci naplasti aplikujte na zdravou, suchou a ¢is-
tou pokozku.

« Doporucte pacientim, aby se nesprchovali, necviili
a vyhnuli se aktivitam, pfi kterych by mohli nadmérné
zpotit.

« Doporucte pacientim, aby béhem epikutanniho
testovani chranili epikutanni testovaci jednotkyi pred
sluncem (UV zéfenim).

+ Otfeni testovaného mista etanolem pred aplikaci
muze zlepsit pfilnavost epikutanni testovaci jednotky
u pacientd s mastnou kuzi. U pacientd s velmi such-
ou nebo velmi mastnou pokoZkou muze byt zapotiebi
pouzit dal$i zpevriujici naplast. Pfed aplikaci testovaci
naplasti zvazte zastfizeni (nikoli oholeni) chloupkd na
testovaném miste.

Pokud je to mozné, umistéte epikutanni testovaci jed-
notky na horni ¢ast zad pacienta. Epikutanni testovaci
jednotky neaplikujte na stfedovou ¢aru trupu ani na
lopatky. Epikutanni testovaci jednotky neaplikujte pod
raminka podprsenky, mohly by dojit k jejich posunuti.

« Dal$i upozornéni naleznete v ¢asti Nezadouci Gcinky.
Zvlastni populace pacientl: Epikutanni testovaci jed-
notky 1Q Ultimate™ Ize pouZit u vSech pacientll v sou-
ladu s omezenimi spojenymi s pouZivanim jednotlivych
haptent a naplastovych testd obecné.

Nezadouci Gcinky:

» Alergické reakce na naplasti jsou velmi vzacné. Byly
v8ak hlaseny obcasné pripady alergickych reakci.

* Mohou se objevit drazdivé reakce zptsobené lep-
idlem naplasti a lepidlem pénového ramecku, ale ob-
vykle rychle mizi.

« Kize muze na odstranéni testt reagovat mirnym me-
chanickym podrézdénim, které se projevi erytémem.

* V misté aplikace epikutannich testovacich jednotek
se mlze objevit svédéni a paleni, které mlze byt
zpUsobeno bud pozitivni reakci na naplastovy test,
nebo podrazdénim od naplasti.

13. 01 XpnoIPOTIOINUEVEG  OOKIJOOTIKEG  HOVADES
EMOEPATWV TTPETTEN VO DITTAWVOVTAI PE TNV KOAWSH
TTAEUPd TTPOG Tal HECT KAl VA ATTOPPITITOVTAI HETA TN
Xprion oUp@Wva We Toug TOTTKOUG KavovIoHoUg.

* 25 pl ioo0vTal TepiTTou pe pia oelpd BadeAivng 5 mm

1 pia oTaydéva uypou.

*** POpUeG kaTayPAPrG SOKINATTIKWY ETTIBEUETWV

SiartiBevral aTnv nAekTpoVIKA dieUBuvon www.chemo-

technique.se

ZnTAOTE aTd TOUG 0OBEVEIG VA avapépouv TUXOV

QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG.

Beschreibung des Produkts

1Q Ultimate™ beinhaltet 100 Patch-Testeinheiten.

1Q Ultimate™ ist zur Verwendung mit topischen Hapte-
nen zur Unterstiitzung der Diagnose einer Kontaktaller-
gie vorgesehen.

1Q Ultimate™ besteht aus medizinischem Acrylkleber
auf einem Polyester-Tragerband mit 10 Kammern aus
Polyethylenschaum, in die mit medizinischem Acrylkle-
ber Filter aus saugfahigem Zellulosepapier eingeklebt
sind. Die Vorrichtung ist durch eine Kunststoff-Abdeck-
ung aus Polystyrol geschiitzt, die mit einer diinnen Pol-
yethylenschicht Giberzogen ist.

Hinweise fiir den Einsatz: Die 1Q Ultimate™
Patch-Testvorrichtungen sind ausschlieBlich fiir epi-
kutane diagnostische Pflastertests und die klinische
Forschung durch oder unter Aufsicht von speziell
geschultem medizinischem Fachpersonal vorgese-
hen. Ein Patch-Test ist angezeigt, wenn der Verdacht
auf eine Kontaktallergie besteht oder ausgeschlossen
werden soll.

Gegenanzeigen: Keine bekannt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

« Tragen Sie Testpflaster auf eine gesunde, trockene
und saubere Hautstelle auf.

« Raten Sie den Patienten, nicht zu viel zu duschen,
Sport zu treiben oder zu schwitzen.

e Weisen Sie die Patienten darauf hin, die
Patch-Test-Einheiten wahrend der Testzeit vor Sonnen-
licht (UV-Strahlung) zu schiitzen.

* Das Abwischen der Teststelle mit Ethanol vor der
Anwendung ist wichtig, um die Haftung des Patch-
Tests bei fettiger Haut zu verbessern. Bei Patienten mit
sehr trockener oder fettiger Haut kann ein zusatzlich-
es Verstarkungsband erforderlich sein. Erwagen Sie,
die Haare auf der Teststelle vor dem Anbringen des
Pflasters abzuschneiden (nicht rasieren).

Bringen Sie die Patch-Tests nach Mdglichkeit im
oberen Riickenbereich des Patienten an. Vermeiden
Sie die Anwendung von Patch-Test-Einheiten auf der
Wirbelsaule und dem Schulterblatt. Bringen Sie keine
Patch-Test-Einheiten unter einem Biistenhalterband
an, da dies zum Verschieben der Test-Einheiten fiihren
kann.

+ Weitere Warnhinweise finden Sie im Abschnitt Neben-
wirkungen.

Besondere Patientengruppen: Die IQ Ultimate™
Patch-Tests konnen bei allen Patienten entsprechend
den Einschrankungen verwendet werden, die mit dem
Einsatz der einzelnen Haptene und dem Testen mit
Pflastern im Allgemeinen verbunden sind.
Unerwiinschte Ereignisse:

« Allergische Reaktionen auf Klebebander sind sehr
selten. Gelegentlich wurden jedoch Falle solcher aller-
gischer Reaktionen berichtet.

* Es konnten also Reizungen durch das chirurgische
Klebeband oder den Schaumrahmenkleber auftreten,
diese verschwinden aber in der Regel schnell.

+ Die Haut kann auf die Entfernung der Tests mit einer
leichten mechanischen Reizung mit Rétung reagieren.
* Im Anwendungsbereich der Patch-Test-Einheiten

Cur sios ar an tairge

Cuimsionn 1Q Ultimate™ 100 Aonad Téastéla Paiste.
Ta sé i geeist 1Q Ultimate™ a Usaid le haptens i mbéal
an phobail chun cabhru le diagnéis ailléirge teagmhala.
IQ Ultimate™ comhdhéanta de ghreamaitheach ai-
crileach grad leighis ar ar téip iomproéir poileistear le
10 seomrai déanta as cur poileitiléin brataithe le grea-
machan aicrileach grad leighis le paipéar scagaire com-
hthaite déanta as paipéar ceallaldis absorbent. Ta an
t-aonad cosanta ag plata clidaigh plaisteach déanta as
polaistiréin até clidaithe le sraith tanai poileitiléin.
Tasca usaide: |IQ Ultimate™ Aonaid Tastala Paiste
beartaithe lena n-Usaid i dtastail phaiste dhiagnéisigh
eipicineach agus i dtaighde clinicidil ag gairmi curam
slainte sainoilte amhain né faoi mhaoirseacht gairmi
curam slainte sainoilte. Léiritear tastail paiste i ngach
cés ina bhfuil amhras faoi ailléirge teagmhala né inar ga
iachur as an aireamh.

Fritasca: Nil aon cheann ar eolas.

R idh agus aimi:
« Cuir aonaid tastala paiste i bhfeidhm ar chraiceann
slaintiuil, tirim agus glan.

« Combhairle a chur ar othair staonadh 6 chithfholcadh,
aclaiocht agus allas iomarcach.

¢ Cuir comhairle ar an othar na hAonaid Tastala
Craicinn a chosaint ar sholas na gréine (radaiocht UV) i
rith na téastéla craicinn.

Ta sé an lathair thastala a ghlanadh le heatandl roimh
an Aonad Tastala Craicinn a fhorchur agus feabhsoidh
sé greamaitheacht an aonaid d'othair a bhfuil craiceann
olach orthu. | gcas othair a bhfuil craiceann an-tirim né
an-olach orthu, d'fhéadfadh sé go mbeadh téip ath-
neartaithe bhreise ag teastail. Smaoinigh ar an ghruaig
a ghearradh (gan bearradh) ar an laithrean tastala ro-
imh iarratas tastéla paiste.

¢ Cuir na Tastalacha Paiste ar chuid uachtarach na
n-othar ar ais mas féidir.ar an ngruaig a bhearradh ar
an lathair thastala roimh an tastail chraicinn a fhorchur
ar othair ghruagacha. Nior cheart an Iathair a bhearradh
direach roimh shocrt na Tastala Craicinn, afach. Cuir
na Tastalacha Craicinn ar an gcuid uachtarach de dhro-
im an othair, mas féidir.

e Féach an rannan ar theagmhais dhiobhalacha le
haghaidh tuilleadh rabhaidh.

Daonrai Othar Speisialta: Is féidir Aonaid Tastala
Iqg Ultimate™ Patch a Uséid i ngach othar atd com-
hsheasmhach leis na teorainneacha a bhaineann le
haptens aonair agus tastail paiste a Usaid i gcoitinne.
Teagmbhais dhiobhalacha:

e Is annamh a bhionn frithghniomhartha ailléirgea-
cha ar ghreamaitheacha téipe. Tuairisciodh casanna
écdideacha d'thrithghniomhartha ailléirgeacha, afach.
D’fhéadfadh frithghniomhartha greannacha de bharr an
ghreamaithe téipe agus greamachan frama cur tarlu,
ach de ghnath imionn sé go tapa .

« D'fhéadfadh greanni meicnitil beag, arna Iéirii ag
éiritime, freagairt don chraiceann a bhaintear as an
tastail.

« D'fhéadfadh tochas agus lasadh teacht ar an othar ar
lathair forchurtha na nAonad Téastala Craicinn; is féidir

Descrizione prodotto

1Q Ultimate™ include 100 unita Patch Test.

IQ Ultimate™ & destinato all'uso con apteni topici per
facilitare la diagnosi di allergia da contatto.

1Q Ultimate™ & costituito da un nastro di supporto in
poliestere contente adesivo acrilico di grado medico sul
quale sono predisposte 10 camere in polietilene espan-
so, ricoperte di adesivo acrilico di grado medico, con
filtro integrato in carta di cellulosa assorbente. L'unita
& ricoperta da una piastra di protezione di plastica in
polistirene rivestita da un sottile strato di polietilene.
Indicazioni per I'uso: le unita Patch Test IQ Ultimate™
sono indicate per la conduzione di test diagnostici epi-
cutanei (patch test) e per la ricerca clinica, utilizzate da
un operatore sanitario appositamente formato o sotto la
sua supervisione. | test epicutanei sono indicati in tutti i
casi in cui si debba confermare o escludere una sospet-
ta allergia da contatto.

Controindicazioni: nessuna nota.

Avvertenze e precauzioni:

« Applicare le unita Patch Test su cute sana, asciutta
e pulita.

« Consigliare ai pazienti di astenersi da eccessive doc-
ce, esercizio fisico e sudorazione.

« Durante I'esecuzione dei test epicutanei, raccoman-
dare ai paziente di proteggere le unita Patch Test dalla
luce solare (radiazioni UV).

« Nei pazienti con pelle grassa, detergere il sito di test
con etanolo prima dellapplicazione dell'unitad Patch
Test pud migliorare I'adesione. Nei pazienti con pelle
molto secca/grassa, pud essere necessario applicare
un ulteriore nastro di rinforzo. Prima di applicare I'unita
Patch Test, valutare la possibilita di tagliare (non di ra-
dere) eventuali peli presenti nel sito di test.

« Se possibile, posizionare le unitd Patch Test nella
parte superiore della schiena del paziente. Evitare di
applicare le unita Patch Test sulla linea mediana e in
corrispondenza della scapola. Non applicare Patch
Test sotto la spallina del reggiseno perché potrebbe
spostarle.

« Per ulteriori avvertenze, fare riferimento alla sezione
Eventi avversi.
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13. A hasznalt tapaszvizsgalati egységeket a ragado:
oldalukkal befelé kell 6sszehajtani, és hasznalat
utan a helyi eléirdsoknak megfeleléen kell kidobni.

* 25 pl korilbeldl 5 milliméternyi vazelinnek vagy

egyetlen csepp folyadéknak felel meg.

** A tapaszvizsgalat nyilvantartasi adatlapjai elérheték

a www.chemotechnique.se weboldalon

Kérje meg a

mellékhatasokat.
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IQ Ultimate™ possono essere applicate su qualsia-
si paziente, conformemente ai limiti d'uso correlati a
specifici apteni e, in generale, all'esecuzione di test
epicutanei.

Eventi avversi:

« Le reazioni allergiche all'adesivo dei nastri sono molto
rare. Tuttavia, sono stati segnalati casi occasionali di
reazioni allergiche.

« Benché l'adesivo sul nastro e sul telaio in schiuma
puo dar luogo a reazioni irritative, queste si risolvono
rapidamente.

 La cute pud reagire all'azione meccanica di rimozione
del patch test con un leggero eritema.

« E possibile avvertire prurito e bruciore al sito di appli-
cazione delle unita Patch Test; tali manifestazioni pos-
sono essere causate dalla positivita al test epicutaneo
elo all'irritazione indotta dal nastro.
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Navod k pouziti (OBR. A):

1. VloZte epikutanni testovaci jednotku IQ Ultimate™
do zafizeni Application Device™.

2. Naruste perforaci preferovaného rozku tak, Ze rozek
prehnete nahoru nebo doll.

3. Uchopte naplast za odloupnuty rozek a zlehka za-
tahnéte, az se odhali vSechny komurky. Naplast
zcela neodtrhavejte od ochranného krytu.

4. Stisknéte svorku na zafizeni Application Device™ a
naplast zasurite pod néj - uvolnéte svorku.

5. Aplikujte hapten do komurek pro naplastové testy
pocinaje 1. haptenem série v pfislusné komarce.
Doporucena davka je 25 pl*.

6. Stisknéte svorku a opatrné epikutanni testovaci
jednotku uvolnéte. Vyjméte epikutanni testovaci
jednotku ze zafizeni Application Device™.

7. Epikutanni testovaci jednotku napinénou hapteny,
vhodnou pro opétovné naplnéni Ize znovu uzaviit
pomoci kryci desticky pro dalsi skladovani v chladu.

8. Umistéte epikutanni testovaci jednotku
tak, Ze ji pfidrzite za ochranny kryt tak, aby
byl nad naplasti, a poté aplikujte naplast
na pacienta. Odstrarite  plastovy  rozZek.
Pro lepsi piilnavost piitisknéte pasku dlani po dobu
5 sekund.

9. Po naneseni vSech testovacich jednotek odstrarite
horni vrstvy jemnym diagonalnim pohybem.

10. Na kuzi oznacte 1. a 5. komlrku. Zaznameneijte
umisténi testovaci naplasti do formulare pro epiku-
tanni test™.

11. Po 48 hodinach: Jemnym Uhlopfiénym pohybem
odstrarite epikutanni testovaci jednotky, abyste min-
imalizovali nepohodli pacienta.

12. Pfi odstranéni naplasti by mél byt kromé vizualnich
otiskd na k(zi z kazdé komurky viditelny mirny
erytém z ramecku jako znamka dobrého utésnéni.
Erytém obvykle ustoupi do 30 minut po odstranéni
testovacich jednotek. U pacient s citlivou pokozkou
v8ak mize erytém pfetrvavat i 24 h nebo déle. Pfed
odectenim prvnich vysledkl vyckejte 15-60 minut,
aby se mohly projevit €inky tlaku.

13. Pouzité epikutanni testovaci jednotky slozte lepici
stranou dovnitf a po pouZziti zlikvidujte v souladu s
mistnimi pfedpisy.

* 25 pl se rovna priblizné 5mm prouzku vazeliny nebo

jedné kapce tekutiny.

** Formulafe pro epikutanni test jsou dostupné na

www.chemotechnique.se

Poucte pacienty, aby nahlasili vS8echny vedlejsi

uéinky.

kénnen Juckreiz und Brennen auftreten. Diese kénnen
entweder durch eine positive Patch-Testreaktion oder
durch Bandirritation verursacht werden.
Gebrauchsanweisung (Abb. A):

1. Legen Sie die IQ Ultimate™ Patch-Test-Einheit in
die Anwendungsvorrichtung ein.

2. Brechen Sie die Perforation in einer Ecke, indem
Sie die Ecke nach unten und nach oben falten.

3. Greifen Sie das Klebeband an der abgetrennten
Ecke und ziehen Sie es vorsichtig ab, bis alle Kam-
mern freigelegt sind. Entfernen Sie das Band nicht
vollstéandig von der Schutzhtille.

4. Driicken Sie den Clip auf der Anwendungsvorrich-
tung™ und schieben Sie das Band darunter - lassen
Sie den Clip los.

5. Applizieren Sie die Haptene in jede Patch-Test-
Kammer. Beginnen Sie mit dem ersten Hapten der
Serie in der entsprechenden Kammer. Die emp-
fohlene Dosis betragt 25 pl*.

6. Drlcken Sie den Clip, und l6sen Sie die Patch-Test-
Einheit vorsichtig. Losen Sie die Patch-Test-Einheit
von der Anwendungsvorrichtung.

7. Eine mit zum Vorbefiillen geeigneten Haptenen
befiillte Patch-Testeinheit kann mit aufgesetzter
Abdeckung erneut versiegelt im Kiihlschrank aufbe-
wahrt werden.

8. Positionieren Sie die Patch-Testvorrichtung, indem
Sie sie so an der Schutzabdeckung festhalten,
dass sich die Abdeckung tber dem Klebeband be-
findet. Bringen Sie das Klebeband dann auf dem
Patienten an. Entfernen Sie die Kunststoffecke.
Driicken Sie das Klebeband mit Ihrer Handflache
funf Sekunden lang an, um die Haftung zu ver-
bessern.

9. Wenn alle Test-Einheiten aufgebracht sind, entfer-
nen Sie die obere Schutzschicht mit einer sanften
Diagonalbewegung.

10. Markieren Sie die erste und fiinfte Kammer auf der
Haut. Notieren Sie die Position des Testbereichs in
einem Patch-Test-Datensatzformular*.

11. Nach 48 Stunden: Entfernen Sie die Patch-Test-Ein-
heiten mit einer sanften Diagonalbewegung, um
Beschwerden des Patienten zu minimieren.

12. Zusétzlich zu den visuellen Abdriicken auf der Haut
aus jeder Kammer sollte eine leichte, durch den
Rahmen verursachte Rétung als Zeichen guter Ok-
klusion sichtbar werden. Die Hautrotung lasst in der
Regel innerhalb von 30 Minuten nach Entfernung
der Test-Einheiten nach. Sie kann bei Patienten mit
empfindlicher Haut jedoch bis zu 24 Stunden oder
mehr anhalten. Warten Sie 15 bis 60 Minuten, bevor
Sie die ersten Ergebnisse ablesen, um die Aus-
wirkungen durch den Andruck abklingen zu lassen.

13. Gebrauchte Patch-Testvorrichtungen sollten mit der
Klebeseite nach innen gefaltet und gemaR den ortli-
chen Vorschriften entsorgt werden.

* 25 pl entspricht ungefahr einem 5 mm-Strich Vaseline

oder einem einzigen Tropfen Flussigkeit.

** Patch-Test-Datensatzformulare sind unter www.

chemotechnique.se erhéltlich.

Weisen Sie die Patienten an, jegliche Nebenwirkun-

gen zu melden.

le frithghniomh dearfach sa tastail craicinn n6 greannt

téipe a bheith ina gcuis leo sin.

Treoracha le haghaidh Usaide (FIG A):

1. Cuir Aonad Tastala Paiste IQ Ultimate™ isteach sa
Application Device™.

2. Déan an chtinne a fhilleadh sios agus anios chun
polladh an chuinne roghnaithe a bhriseadh.

3. Beir greim ar an téip ag an gcutinne scortha agus
tarraing go réidh i go dti go mbeidh gach coimeadan
nochta. N& bain an téip go hiomlan den chlidach
cosanta.

4. Bruigh sios an faiscin ar an Application Device™
agus sleamhnaigh an téip faoina bhun - scaoil an
faiscin.

5. Cuir hapten i ndlisheomrai tastala paiste ag tosu
leis an 10 hapten den tsraith sa seomra comhfhrea-
grach. Is é 25 pl* an daileog mholta.

6. Bruigh sios an faiscin agus dicheangail an tAonad
Tastala Craicinn go curamach. Bain an tAonad
Tastala Craicinn den Application Device™.

7. Féadfar Aonad Tastila Paiste atd luchtaithe le
haptens ata oiriinach le haghaidh réamhlédail a
athshéalt ag baint usaide as an bplata cludaigh le
haghaidh stéréla cuisnithe breise suas.

8. Sui an tAonad Tastala Paiste agus é a choin-
nedil lena chlidach cosanta ionas go mbeidh
an cludach os cionn na téipe, agus ansin cuir
an téip ar an othar. Bain an culinne plaisteach.
Bruigh bos do laimhe ar an téip go ceann 5 shoicind
chun an ghreamaitheacht a fheabhsu.

9. Nuair a bheidh na haonaid tastala go Iéir forchurtha,

bain na linedlacha bairr go trasnanach réidh.

. Marcail an 14 agus an 50 seomra ar an gcraiceann.
Claraigh suiomh an laithreain tastala i bhfoirm tai-
fead tastala Paiste™.

11. Tar éis 48 uair an chloig: Bain na hAonaid Tastala
Craicinn go trasnanach réidh d’fhonn michompord
an othair a ioslaghdu.

12. Nuair a dhéantar é a bhaint, i dteannta leis na hin-
phriontai amhairc ar an gcraiceann 6 gach seomra,
ba chéir go mbeadh éiritime beag 6 na framai le fe-
icedil mar chomhartha dea-occlusion. Is ionduil go
n-imionn an eiritéime laistigh de 30 néiméad tar éis
bhaint na n-aonad tastala. D'fhéadfadh an eiritéime
a bheith ann go ceann suas le 24 uair an chloig,
né ni ba mho na sin i gcas othair a bhfuil craiceann
fogair orthu. Ceadaigh 15-60 néiméad roimh na
torthai tosaigh a Iéamh, chun éifeachtai bru a réite-
ach.

13. Ba chéir Aonaid Tastéla Paiste Usaidte a fhilleadh

leis an taobh greamaitheach isteach agus iad a

chaitheamh i leataobh nuair a Gsaidtear iad de réir

na rialachan aitidil.

Is ionann 25 pl agus sreangan peitrealatam thart

ar 5 mm ar a fhad né aon bhraon leachta amhain.

** Téa foirmeacha taifid Tastala Craicinn le fail ag www.

chemotechnique.se

Tabhair treoir d’othair aon fho-iarmhairt a thuair-

isciu.
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Istruzioni per I'uso (FIG. A):

1. Inserire 'unita Patch Test IQ Ultimate™ nel disposi-
tivo di applicazione (Application Device™).

2. Spezzare lungo la perforazione dell'angolo preferi-
to, piegandolo in basso e in alto.

3. Afferrare il nastro attraverso I'angolo staccato e
tirare delicatamente indietro fino a scoprire tutte le
camere. Non staccare completamente il nastro dalla
copertura protettiva.

4. Premere la clip sul Application Device™ e far scor-
rere il nastro al di sotto - rilasciare la clip.

5. Applicare I'aptene in ogni camera per test epicuta-
neo, deponendo il 1° aptene della serie nella cam-
era corrispondente. La dose raccomandata & 25 pl*.

6. Premere la clip e staccare con cautela I'unita Patch
Test. Rimuovere I'unita Patch Test dal Application
Device™.

7. Ri-chiusa con la piastra di copertura, un’unita Test
Patch caricata con apteni idonei al pre-caricamento
puo essere conservata in frigo.

8. Posizionare l'unita Patch Test tenendola per la
copertura protettiva in modo che la copertura
si trovi sopra il nastro, quindi applicare il nas-
tro sul paziente. Rimuovere I'angolo di plastica.
Per migliorare l'adesione alla cute, mantenere
premuto il palmo della mano sul nastro per 5 sec-
ondi.

9. Una volta applicate tutte le unita di test, rimuovere
i rivestimenti superiori con un delicato movimento
diagonale.

. Marcare sulla cute la posizione della 12 e della 52
camera. Registrare I'ubicazione dei siti nell'apposito
modulo di registrazione per Patch Test.**

11. Dopo 48 ore: rimuovere le unita Patch Test con un
delicato movimento diagonale per ridurre al minimo
il disagio del paziente.

. Al momento della rimozione, oltre alle impronte las-
ciate sulla pelle dalle camera di test, sara visibile
anche un leggero eritema dovuto ai telai, interpret-
abile come segno di buona occlusione. L'eritema si
attenua generalmente entro 30 minuti dalla rimozi-
one delle unita di test. Tuttavia, in pazienti con pelle
sensibile, I'eritema pud durare anche 24 ore o pit.
Attendere 15-60 minuti prima di leggere i risultati
iniziali, consentendo la risoluzione degli effetti della
pressione.

13. Per la conformita alle normative locali, le unita Patch
Test devono essere ripiegate con il lato adesivo ri-
volto all'interno e smaltite.

* 25 yl equivalgono approssimativamente a una stringa

di petrolato di 5 mm o a una singola goccia di liquido.

** | moduli di registrazione del Patch Test sono disponi-

bili presso il sito web www.chemotechnique.se
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Istruire i pazienti a riferire qualsiasi effetto collat-
erale.




Gaminio aprasas

1Q Ultimate™ yra 100 odos lopo testo vienety.

1Q Ultimate™ skirtas naudoti su vietinio poveikio hapte-
nais, padedant diagnozuoti kontaktine alergija

integruotu flltrlnlu popieriumi, pagamintu i$ sugerlanmos
celiuliozés popieriaus. Rinkinys apsaugotas plastikine
dengiamaja plokstele, pagaminta i$ polistirolio, padeng-
ta plonu polietileno sluoksniu.

Naudojimo nurodymai: IQ Ultimate™ odos lopo tes-
tas yra skirtas naudoti epikutaniniams diagnostiniams
odos lopo tyrimams ir klinikiniams tyrimams, kuriuos
atlieka arba prizitri tik specialiai apmokytas sveikatos
priezitros specialistas. Odos lopo tyrimas rekomendu-
ojamas visais atvejais, kai jtariama arba reikia atmesti
kontaktinés alergijos tikimybe.

Kontraindikacijos: Néra Zinomy atvejy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

« Odos lopo testo rinkinj klijuokite ant sveikos, sausos
ir §varios odos.

* Patarkite pacientams pernelyg daug nesimaudyti
duse, vengti mankstos ar prakaitavimo.

» Patarkite pacientams saugoti odos lopo testo pleis-
trus nuo saulés spinduliy (UV spinduliy) atliekant odos
lopo testa.

« Prie$ priklijuojant odos lopo testa, svarbu nuvalyti
tiiama vietg etanoliu, tokiu bidu pagerinamas pleistro
prilipimas ant odos pacientams, kuriy riebi oda. Pacien-
tams, kuriy oda yra labai sausa arba riebi, gali prireikti
papildomo sutvirtinancio pleistro. Apsvarstykite galimy-
be nukirpti (o ne nuskusti) plaukus tyrimo vietoje prie$
atliekant odos lopo testa.

« Jei jmanoma, testo pleistrus klijuokite ant virSutinés
paciento nugaros dalies. Neklijuokite odos lopo testo
pleistry stuburo ir menciy srityje. Neklijuokite odos
lopo testo pleistry tose vietose, kur paprastai bina
liemenélés petneéélés nes pleistrai gali pasislinkti.

» Daugiau jspéjimy ieSkokite nepageidaujamy reigkiniy
skyriuje.

q o

pacienty poy jos: IQ Ultimate™ odos
Iopo testo pleistrai gall bati naudOJaml visiems pacien-
tams, atsizvelgiant j apribojimus, susijusius su atskiry
hapteny vartojimu ir odos lopo tyrimu apskritai.
Nepageidaujami reiskiniai:

« Alerginés reakcijos j juostelés klijus yra labai retos.
Taciau retkarciais pasitaikydavo alerginiy reakcijy at-
vejy.

 Gali atsirasti odos sudirginimas, kurj sukelia juostelés
klijai ir putplascio rémelio klijai, taciau paprastai jis gre-
itai dingsta.

¢ Odos reakcija | pleistry nuémimg gali pasireiksti
nedideliu mechaniniu dirginimu, pasirei$kian¢iu odos
paraudimu.

* Odos lopo testo pleistro klijavimo vieta gali niezéti ir
deginti; Sie pojuciai gali atsirasti dél teigiamos odos lopo
tyrimo reakcijos arba juostelés sukelto sudirginimo.

Produktbeskrivelse

1Q Ultimate™ inkluderer 100 Patch Test Units.
1Q Ultimate™ er ment & brukes sammen med utvortes
haptener for diagnostisering av kontaktallergi.
1Q Ultimate™ bestar av akryllim av medisinsk kvalitet
pa polyestertape med 10 kamre laget av polyetylens-
kum belagt med medisinsk akryllim med integrert filter-
papir laget av absorberende cellulosepapir. Enheten er
beskyttet av en dekkende plasttape laget av polystyren
dekket med et tynt lag av polyetylen.
Indikasjoner for bruk: 1Q Ultimate™ Patch Test Units
er kun ment for bruk i epikutan diagnostisk lappepraver
og klinisk forskning av eller under tilsyn av spesialut-
dannet helsepersonell. Lapeprever er indikert i alle
tilfeller der det er mistanke om kontaktallergi eller ma
utelukkes.
Kontraindikasjoner: Ingen kjente.
Advarsler og forholdsregler:
« Pafgr Patch Test Units pa sunn, terr og ren hud.
« Rade pasienter a avsta fra overdreven dusjing, mos-
jon og svette.
« Gi pasienter beskjed om & beskytte Patch Test Units
mot sollys (UV-straling) under pagaende lappeprave.
* Torking av teststedet med etanol for pafering kan
forbedre festet til lappepreveenheten pa pasienter med
fet hud. For pasienter med veldig terr eller fet hud, kan
det veaere nedvendig med ekstra forsterkende tape.
Vurder klipping (ikke barbering) av haret pa teststedet
for pafering av lappepraven.
 Plasser lappeprgven pa den gvre delen av pasien-
tens rygg hvis mulig. Unnga a bruke Patch Test Units
pa midtlinjen og scapulaen. Unnga & plassere Patch
Test Units under en brystholders skulderband som kan
forarsake dislokasjon av testenhetene.
. Se avsnlttet om bivirkninger for flere advarsler.

lle pasientpop ] 1 1Q Ultimate™ Patch
Test Units kan brukes hos alle pasmnter som er i sams-
var med begrensningene forbundet med bruk av indivi-
duelle haptener og lappepraver generelt.
Bivirkninger:
« Allergiske reaksjoner pa tapens lim er sveert sjeldne.
Det er imidlertid rapportert om sporadiske tilfeller av al-
lergiske reaksjoner.
« Irriterende reaksjoner forarsaket av tapens lim og
skumramme lim kan forekomme, men forsvinner van-
ligvis raskt.
« Hud kan reagere pa fierning av testene med en liten
mekanisk irritasjon, indikert av erytem.
* Klge og svie kan oppsta pa applikasjonsstedet for
Patch Test Units; det kan enten vaere forarsaket av
en positiv lappeprove testreaksjon eller pa grunn av
tapeirritasjon.

Descrigao do produto

0O 1Q Ultimate™ inclui 100 Unidades de Teste Patch.

0O 1Q Ultimate™ destina-se a ser usado com haptenos
topicos para auxiliar no diagndstico de alergia de con-
tacto.

O 1Q Ultimate™ consiste em adesivo acrilico de qual-
idade médica sobre uma fita de material em poliéster
com 10 camaras de espuma de polietileno revestidas
com adesivo acrilico de qualidade médica com papel
de filtro integrado feito de papel de celulose absor-
vente. Aunidade é protegida por uma pelicula de plasti-
co feita de poliestireno coberta com uma camada fina
de polietileno.

Indicagdes de utilizagdo: As Unidades de Teste Patch
1Q Ultimate™ destinam-se a ser utilizadas em testes
de diagnéstico epicutaneos e investigagao clinica ap-
enas por ou sob a supervisdo de um profissional de
saude devidamente formado. O teste patch é indicado
em todos os casos em que ha suspeita de alergia de
contacto ou em que esta tem de ser excluida.
Contraindicagées: Nenhuma contraindicagdo conhe-
cida.

Adverténcias e precaugdes:

» Aplique unidades de teste patch em pele saudavel,
seca e limpa.

« Aconselhe os pacientes a evitar tomar banho, fazer
exercicio e transpirar de forma excessiva.

* Aconselhe os pacientes a protegerem as Unidades
de Teste Patch da luz solar (radiagdo UV) durante a
realizagdo do teste patch.

 Limpar o local do teste com etanol antes da aplicagdo
pode melhorar a aderéncia da Unidade de Teste Patch
em pacientes com pele oleosa. Para pacientes com
pele muito seca ou oleosa, pode ser necessaria uma
fita de reforgo adicional. Considere aparar (ndo depil-
ar) os pelos no local do teste antes da aplicagéo do
teste patch.

« Se possivel, colocar os Testes Patch na parte supe-
rior das costas do paciente. Evitar aplicar Unidades
de Teste Patch na linha média e na omoplata. Evite
colocar Unidades de Teste Patch sob uma faixa de
ombro do sutid, dado pode causar deslocamento das
unidades de teste.

« Consulte a secgdo de eventos adversos para mais
avisos.

Populagdes especiais de pacientes: As Unidades de
Teste Patch 1Q Ultimate™ podem ser usadas em todos
os pacientes de acordo com as limitagdes associadas
a utilizagdo de haptenos individuais e testes Patch em
geral.

Eventos adversos:

* As reagbes alérgicas as fitas adesivas sdo muito
raras. No entanto, foram relatados casos ocasionais de
reagdes alérgicas.

+Podem ocorrer reagdes irritativas causadas pela fita
adesiva e pela espuma do adesivo, mas, geralmente,
desaparecem rapidamente.

* A pele pode reagir a remogéo dos testes com uma
leve irritagdo mecanica, indicada pelo eritema.

* Pode ocorrer prurido e ardor no local de aplicagdo

Opis izdelka

1Q Ultimate™ vkljucuje 100 testnih enot oblizev.

1Q Ultimate™ je namenjen uporabi z lokalnimi hapteni
za pomo¢ pri diagnozi kontaktne alergije.

IQ Ultimate™ je sestavljen iz medicinskega akrilne-
ga lepila poliestrskem nosilnem traku z 10 komorami
iz polietilenske pene, previeCene z akrilnim lepilom
medicinske kakovosti z integriranim filtrirnim papirjem
iz vpojnega celuloznega papirja. Enota je zascitena s
plasti¢no pokrovno plos¢o iz polistirena, prekrito s tanko
plastjo polietilena.

Indikacije za uporabo: IQ Ultimate™ testne enote
oblizev so namenjene za uporabo pri epikutanskem
diagnosti¢nem testiranju obliZev in klini¢nih raziskavah
samo s strani posebej usposoblienega zdravstvenega
delavca ali pod nadzorom njega. Testiranje oblizev je
indicirano v vseh primerih, ko obstaja sum na kontaktno
alergijo ali jo je treba izkljuiti.

Kontraindikacije: Niso znane.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

« Uporabite testne enote oblizev na zdravi, suhi in Cisti
kozZi.

« Svetujte bolnikom, naj se vzdrzijo prekomernega
tusiranja, vadbe ali znojenja.

* Bolnikom svetujte, da tekom testiranja z oblizem
za$citijo testne enote obliza pred soncno svetlobo (UV
sevanjem).

* Pomembno je, da testno mesto pred uporabo obriSete
z etanolom, ker bo to izboljSalo oprijem testne enote
obliza pri bolnikih z mastno kozo. Za bolnike z zelo suho
ali mastno koZo bo morda potreben dodaten ojacitveni
trak. Razmislite o pristrizenju (ne britju) dlak na testnem
mestu pred uporabo testa obliza.

« Ce je mogoce, namestite obliz za testlranje na zgomjl
del bolnikovega hrbta. Izogibajte se namescanju test-
nih enot obliZza na sredino in na lopatico. Testnih enot
obliza ne namesc¢ajte pod naramnice nedrcka, kar bi
lahko povzrocilo premik testnih enot.

« Za ve¢ opozoril glejte poglavje o neZelenih u¢inkih.
Posebne populacije bolnikov: IQ Ultimate™ testne
enote oblizev se lahko uporabljajo pri vseh bolnikih, ki
ustrezajo omejitvam, povezanih z uporabo posameznih
haptenov in testiranjem oblizev na splo$no.

Nezeleni dogodki:

« Alergijske reakcije na lepilne trake so zelo redke. Ven-
dar so porocali o ob&asnih primerih alergijskih reakcij.
« Lahko pride do drazenja, ki ga povzro¢a lepilo kirurs-
kega traku in lepilo penastega okvirja, vendar to obica-
jno hitro izgine..

« Koza lahko reagira na odstranitev testnih enot z rahl-
im mehanskim drazenjem, na kar kaze eritem.

« Srbecica in pekocina se lahko pojavita na mestu upo-
rabe testnih enot obliZa; to je lahko posledica pozitivne
reakcije na test z oblizem ali draZenja traku.
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Naudojimo instrukcijos (A pav.):

1. ]statykite IQ Ultimate ™ odos lopo testo rinkinj j ap-
likatoriy.

2. Nulauzkite norimg perforuotg kampa, lankstydami jj
Zemyn ir aukstyn.

3. Paimkite juostele uz nupléSto kampo ir Svelniai
traukite atgal, kol atsidarys visos kameros. Visiskai
nenuimkite juostelés nuo apsauginio dangtelio.

4. Nuspauskite aplikatoriaus spaustukg ir, pakise ju-
ostele po juo, atleiskite spaustuka.

5. Jdékite hapteno | odos lopo testo kameras,
pradédami nuo 1-ojo serijos hapteno | atitinkamag
kamerg. Rekomenduojama dozé - 25 pl*.

6. Paspauskite spaustukg ir atsargiai nuimkite odos
lopo testo rinkinj. ISimkite odos lopo testo rinkinj i$
aplikatoriaus.

7. Odos lopo testo komplektas, uzpildytas haptenais,
tinkamas i$ankstiniam uzdéjimui, gali pakartotinai
bati uzdarytas naudojant dangtelj ir toliau laikomas
Saldytuve.

8. Padékite odos lopo testo rinkinj laikydami
ji uz apsauginio dangtelio taip, kad dangte-
lis baty vir§ juostelés, tada uzdékite juostele
ant paciento. NupléSkite plastikinj kamput].
Kad geriau prilipty, prispauskite delng prie juostelés
ir palaikykite 5 sekundes.

9. Kai uzdedamas visas testo rinkinys, S$velniais
jstrizais judesiais nuimkite virSutines apsaugines
pléveles.

. Ant odos pazymékite 1-ajg ir 5-gjg kamerg. Odos
lopo testo vietas jrasykite j odos lopo testo duomeny
formag**.

. Po 48 valandy: Nuimkite odos lopo testo rinkinj Sv-
elniu jstrizu judesiu, kad sumazintuméte paciento
juntamg diskomfortg.

12. Nuémus, be vizualiai matomy kiekvienos kameros
atspaudy ant odos, turéty bati matomas nedidelis
odos paraudimas nuo rémeliy - tai geros okliuzijos
pozymis. Odos paraudimas paprastai iSnyksta per
30 minuciy po testo rinkinio nuémimo. Taciau pa-
cientams, kuriy oda jautri, paraudimas gali ilikti iki
24 valandy ar ilgiau. Prie$ uzraSydami pradinius re-
zultatus, palaukite 15-60 minu€iy, kad nebdaty slégio
poveikio.

. Panaudotus odos lopo testo rinkinius reikia sulank-
styti lipnia Sonine puse j vidy ir iSmesti pagal nacion-
alinius reikalavimus.

* 25 pl yra mazdaug 5 mm iSspausto petrolatumo

juostelé arba vienas lasas skyscio.

*** Odos lopo testo duomeny formas galite rasti adresu
www.chemotechnique.se
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Nurodykite pacientams pranesti apie bet kokj Sa-
lutinj poveikj.

Bruksanvisning (FIG A):

1. Sett IQ Ultimate™ Patch Test Unit inn i Application
Device™.

2. Bryt perforeringen av et foretrukket hjerne ved a
brette hjgrnet nedover og oppover.

3. Tatak i tapen ved det frittliggende hjernet og trekk
forsiktig tilbake til alle kamre er avdekket. Ikke fiern
tapen helt fra beskyttelsesdekselet.

4. Press ned festet pa Application Device™ og skyv
tapen under - slipp festet.

5. Pafer hapten i lappepravekamrene som starter med
det forste hapten i serien i det tilsvarende kam-
meret. Anbefalt dose er 25 pl*.

6. Press ned festet og lasne Patch Test Unit forsiktig.
Fjern Patch Test Unit fra Application Device™.

7. Enlappeproveenhet fylt med haptener som er egnet
for klargjering pa forhand, kan forsegles pa nytt ved
bruk av dekkplaten for ytterligere kjalelagring.

8. Plasserlappeproveenheten ved & holde denibeskyt-
telsesdekselet slik at dekselet er over tapen, og pafer
deretter tapen pa pasienten. Fjern plasthjgrnet.
Trykk handflaten pa bandet i 5 sekunder for a forst-
erke klebeevnen.

9. Nar alle testenhetene er pafert, fiern topplaget med
en mild diagonal bevegelse.

10. Merk det 1. og 5. kammeret pa huden. Registrer
plasseringen av teststedet i et reringsskjemaet for
lappepraver**.

11. Etter 48 timer: Fjern lappepreveenhetene med
en skansom diagonal bevegelse for & minimere
pasientens ubehag.

. Ved fierning, i tillegg til de visuelle avtrykkene pa
huden fra hvert kammer, ber et lite erytem fra ram-
mene veere synlig som et tegn pa god okklusjon.
Erytem avtar generelt innen 30 minutter etter fiern-
ing av lappeprgvene. Erytem kan imidlertid veere
synlige i opptil 24 timer eller mer for pasienter med
sensitiv hud. Tillat 15-60 minutter for avlesning av
de forste resultatene, noe som tillater opplasning av
trykkeffekter.

13. Brukte Patch Test Units skal brettes med den kle-
brige siden innover og kastes etter bruk i samsvar
med lokale forskrifter.

* 25 pl tilsvarer omtrent en 5 mm streng petrolatum

eller en enkelt drape vaeske.

** Skjemaer for lappepraver er tilgiengelig pa www.

chemotechnique.se
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Be pasientene om a rapportere eventuelle bivirk-
ninger.

das Unidades de Teste Patch; pode ser causado por

uma reagdo positiva ao teste Patch ou devido a irri-

tagéo da fita.

Instrugdes de utilizagao (FIG. A):

1. Insira a Unidade de Teste Patch IQ Ultimate™ no
Application Device™.

2. Quebrar a perfuragéo de um dos cantos dobrando o
canto para baixo e para cima.

3. Segurar a fita pelo canto separado e puxar suave-
mente para tras até todas as camaras serem reve-
ladas. N&o retirar completamente a fita da tampa de
protegao.

4. Pressionar o grampo no Application Device™ e de-
slizar a fita por baixo - soltar o grampo.

5. Aplicar hapteno nas camaras de teste Patch a partir
do 1.° hapteno da série na camara correspondente.
A dose recomendada é de 25 pl*.

6. Pressionar o grampo e retirar cuidadosamente a
Unidade de Teste Patch. Retirar a Unidade de Teste
Patch do Application Device™.

7. Uma Unidade de Teste Patch carregada com hap-
tenos adequada para pré-carregamento pode ser
selada novamente usando a pelicula para arma-
zenamento refrigerado.

8. Posicione a Unidade de Teste Patch segurando-a
pela tampa de protegéo, de forma a que a tam-
pa fique por cima da fita e, em seguida, aplique
a fita no paciente. Retirar o canto de plastico.
Pressionar a palma da mao na fita por 5 segundos
para melhorar a aderéncia.

9. Quando todas as unidades de teste tiverem sido
aplicadas, remover os revestimentos superiores
com um movimento diagonal suave.

10. Marcar a 1." e a 5." camara na pele. Registar a local-
izagéo do local do teste num formulario de registo
de teste Patch**.

11. Apds 48 horas: Retirar as Unidades de Teste Patch
com um movimento diagonal suave para minimizar
o desconforto do paciente.

12. Aquando da remog&o, para além das impressoes
visuais na pele de cada camara, pode ser visivel um
ligeiro eritema das estruturas que s&o sinal de boa
ocluséo. O eritema geralmente diminui no prazo de
30 minutos ap6s a remogéo das unidades de teste.
O eritema pode, no entanto, prevalecer até 24h ou
mais em pacientes com pele sensivel. Aguardar 15
a 60 minutos antes de ler os resultados iniciais, per-
mitindo a resolugéo dos efeitos de pressao.

13. As Unidades de Teste Patch usadas devem ser
dobradas com o lado adesivo para dentro e elimi-
nadas depois da utilizagdo de acordo com os regu-
lamentos locais.

* 25 I equivale aproximadamente a uma fita de 5

mm de petrolato ou a uma unica gota de liquido.

** Estao disponiveis formularios de registo de teste

Patch em www.chemotechnique.se

Instruir os pacientes a informar sobre quaisquer
efeitos secundarios.

Navodila za uporabo (slika A):

1. Vstavite IQ Ultimate™ ali IQ Ultimate™ testno enoto
obliza v pripomocek za nanos Application Device™.

2. Prelomite perforacijo Zelenega vogala tako, da vo-
gal prepognete navzdol in navzgor.

3. Primite trak ob odstranjenem vogalu in ga nezno
povlecite nazaj, dokler se ne razkrijejo vse komore.
Traku ne odstranite popolnoma iz zas¢itnega pokro-
va.

4. Pritisnite sponko na pripomoc¢ku za nanos Appli-
cation Device™ in potisnite trak pod njo - sprostite
sponko.

5. Nanesite hapten v vsako komoro obliza za testiran-
je, zatnite s 1. haptenom serije v ustrezni komori.
Priporo¢eni odmerek je 25 pl*.

6. Pritisnite sponko in previdno odstranite testno enoto
obliza. Odstranite testno enoto obliza iz pripomocku
za nanos Application Device™.

7. Testna enota obliza, napolnjena s hapteni, prim-
ernimi za predhodno polnjenje, se lahko ponovno
zatesni s pokrovno plo$¢o za nadaljnje hlajeno
shranjevanje.

8. Postavite testno enoto obliza tako, da jo drzite za
zas¢itni pokrov, tako da je pokrov nad trakom, nato pa
trak nanesite na pacienta. Odstranite plasti¢ni vogal.
Dlan pritisnite na trak za 5 sekund za boljSo opri-
jemljivost!

9. Po namestitvi vseh testnih enot odstranite zgornjo
prevleko z neznim diagonalnim gibom.

10. Oznadite 1. in 5. komoro na koZi. V obrazec za testi-
ranje obliza zabeleZite mesta namestitve obliza.**

11. Po 48 urah: odstranite testne enote obliza z neznim
diagonalnim gibom, da zmanj$ate nelagodije pri bol-
niku.

. Poleg vizualnih odtisov vsake komore na kozi mora
biti kot znak dobre okluzije viden tudi rahel eritem
zaradi okvirjev. Eritem obi¢ajno izgine v 30 minutah
po odstranitvi testnih enot. Vendar pa lahko eritem
ostane do 24 ur ali ve¢ pri bolnikih z ob¢utljivo koZo.
Pustite 15-60 minut pred branjem zacetnih rezulta-
tov, kar omogoca resevanje ucinkov pritiska.

13. Uporabljene testne enote oblizev je treba zloziti z
lepljivo stranjo navznoter in jih po uporabi zavreci v
skladu z lokalnimi predpisi.

* 25 pl ustreza priblizno 5 mm niza va-

zelina ali eni kapljici tekocine.

** Obrazci za testiranje oblizev so na voljo na na www.

chemotechnique.se
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Bolnikom narocite, naj poro¢ajo o vseh nezelenih
ucinkih.
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Izstradajuma apraksts

1Q Ultimate™ satur 100 aplikacijas testa plaksterus.

1Q Ultimate™ ir paredzéts izmanto$anai kopa ar arigas
lietodanas hapténiem, lai palidzétu kontaktalergijas di-
agnosticésana.

1Q Ultimate™ sastav no mediciniskas kvalitates akri-
la mes, uzklatas uz poliestera nesé&jlentes ar 10
kameram (blokiem), kas izgatavotas no porolona (poli-
etilena putam), parklata ar mediciniskas kvalitates akri-
la limi ar pievienotu filtrpapiru, izgatavotu no absorbé-
josa celulozes papira. Plaksteri aizsarga plastmasas
parsega plaksne, izgatavota no polistirola, kas parklats
ar planu polietiléna kartu.

Lietosanas indikacijas: IQ Ultimate™ aplikacijas testa
plaksteri ir paredzéti lietoSanai epikutana diagnostis-
kaja aplikacijas testéSana un kiiniskajos pétfjumos,
ko drikst veikt tikai TpaSi apmacits veselibas apriipes
specialists vai $ada specialista uzraudziba. Aplikacijas
tests ir indicéts visos gadijumos, kad ir aizdomas par
kontaktalergiju vai ta ir jaizslédz.

Kontrindikacijas: Nav zinots.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

» Uzklajiet aplikacijas testa plaksterus uz veselas, sau-
sas un tiras adas.

« Bridiniet pacientus, ka viniem vajadzétu izvairities
no parmérigas mazgasanas, fiziskam aktivitatém un
sviSanas.

« Bridiniet pacientus, ka testéSanas laikd viniem va-
jadzétu sargat aplikacijas testa plaksterus no saules
gaismas (UV starojuma) iedarbibas.

* Notirot parbaudamo vietu ar etanolu pirms plakstera
uzlimésanas, var uzlabot plakstera sakeri ar adu pa-
cientiem ar taukainu adu. Pacientiem ar loti sausu
vai taukainu adu var bit nepiecieSsama papildu sti-
prinasanas lente. Apsveriet nepiecieSamibu apgriezt
(bet nenoskat) matus testéSanas vieta pirms aplikacijas
testa plakstera uzklasanas.

« Ja iespéjams, izvietojiet aplikacijas testa plaksterus
pacienta muguras augsdala. Izvairieties no aplikaci-
jas testa plaksteru izvietosanas vidukla dala un uz
lapstinam. Izvairieties no aplikacijas testa plaksteru
izvietoS8anas zem krastura lencém, jo $§ada gadijuma
plaksteris var izkustéties no vietas.

« Papildu bridinajumus skatit sadala par blakus-
paradibam.

Tpasas pacientu grupas: IQ Ultimate™ aplikacijas tes-
ta plaksterus var lietot visiem pacientiem, ievérojot ier-
obeZojumus, kas saistiti ar atseviSku hapténu lietoSanu
un aplikacijas testéSanu kopuma.

Blakusparadibas:

« Alergiskas reakcijas pret lenté izmantoto ITmi ir loti
reti sastopamas. Tomér retos gadijumos ir zinots par
alergiskam reakcijam.

« Lenté un porolona izmantotas limes var izraisit kair-
ingjumu, bet parasti tas atri izzd.

* Adas reakcija uz plaksteru nonemsanu var bat neliels
mehanisks kairindjums, uz ko noradts eritéma.

» Aplikacijas testa plakstera uzkla$anas vieta var rast-
ies nieze un dedzinasana; to var izraisTt vai nu pozitiva
aplikacijas testa reakcija, vai lentes raditais kairindjums.

Productbeschrijving

1Q Ultimate™ bevat 100 plaktesteenheden.

1Q Ultimate™ is bestemd voor gebruik met actuele
haptenen als hulp bij de diagnose van contactallergie.
1Q Ultimate™ bestaat uit acryllijm van medische kwal-
iteit op polyester dragerband met 10 kamers. Deze zijn
gemaakt van polyethyleenschuim gecoat met acryllijm
van medische kwaliteit met geintegreerd filterpapier ge-
produceerd van absorberend cellulosepapier. De een-
heid wordt beschermd door een plastic beschermkapje
gemaakt van polystyreen bedekt met een dunne laag
polyethyleen.

Indicaties voor gebruik: IQ Ultimate ™-plaktesteenhe-
den zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij epicutane
diagnostische plaktests en klinisch onderzoek door of
onder toezicht van een speciaal opgeleide zorgver-
lener. Plaktests worden geindiceerd in alle gevallen
waarin contactallergie wordt vermoed of moet worden
uitgesloten.

Contra-indicaties: geen bekend.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

« Breng plaktesteenheden aan op een gezonde, droge
en schone huid.

« Verzoek patiénten om van tevoren niet overmatig te
douchen, te sporten of te transpireren.

* Verzoek patiénten om de plaktesteenheden tijdens de
uitvoering van de plaktests te beschermen tegen zon-
licht (uv-straling).

« Het afvegen van de testplaats met ethanol voor het
aanbrengen kan de hechting van de plaktesteenheid op
patiénten met een vette huid verbeteren. Voor patiénten
met een zeer droge of vette huid kan extra versterkende
tape nodig zijn. Overweeg het knippen (niet scheren)
van het haar op de testplaats, voordat u de plaktest
aanbrengt.

 Plaats de plaktests, indien mogelijk, op het bovenste
deel van de rug van de patiént. Vermijd het aanbren-
gen van plaktesteenheden op de ruggenwervel en het
schouderblad. Vermijd het aanbrengen van plaktes-
teenheden onder de schouderband van een bh, die
dislocatie van de testeenheden kan veroorzaken.

* Zie het gedeelte Bijwerkingen voor meer waarschu-
wingen.

Speciale patiér populaties: 1Q Ultimate ™-plaktes-
teenheden kunnen bij alle patiénten worden gebruikt
in overeenstemming met de beperkingen die gepaard
gaan met het gebruik van individuele haptenen en plak-
tests in het algemeen.

Bijwerkingen:

« Allergische reacties op tapelijmen zijn zeer zeldzaam.
Er Zijn echter incidentele gevallen van allergische re-
acties gemeld.

« Irritaties veroorzaakt door de chirurgische tapelijm en
schuimframelijm kan optreden, maar verdwijnt meestal
snel.

* De huid kan reageren op het verwijderen van de tests
met een lichte mechanische irritatie, geindiceerd door
erytheem.

« Jeuk en een brandend gevoel kunnen optreden op de
plaats waar de plaktesteenheden zijn aangebracht; dit

Descrierea produsului

1Q Ultimate™ include 100 de unitati de test epicutanat.
1Q Ultimate™ este destinat utilizarii cu haptene topice
pentru a ajuta la diagnosticarea alergiei de contact.

1Q Ultimate™ este format din adeziv acrilic de uz med-
ical pe banda suport din poliester cu 10 camere din
spuma de polietilena acoperitd cu adeziv acrilic de uz
medical, cu hartie de filtru integrata din hartie celulozica
absorbantd. Unitatea este protejata de o placa de aco-
perire din plastic, realizata din polistiren si acoperita cu
un strat subtire de polietilena.

Indicatii pentru utilizare: Unitétile de teste epicutan-
ate 1Q Ultimate™ sunt destinate utilizarii in testarea ep-
icutanata pentru diagnosticare si in cercetarea clinica,
exclusiv de cétre sau sub supravegherea unui cadru
medical special instruit. Testarea epicutanata este in-
dicata n toate cazurile in care alergia de contact este
suspectata sau trebuie exclusa.

Contraindicatii: Niciuna cunoscuta.

Avertismente si precautii:

« Aplicati unitati de test epicutanat pe pielea sanatoasa,
uscata si curata.

* Recomandati-le pacientilor sa evite dusul excesiv,
exercitiile fizice si transpiratia.

* Recomandati-le pacientilor s& protejeze unitatile de
test epicutanat de razele solare (radiatie UV) in perioa-
da de testare epicutanata.

« Stergerea zonei de testare cu etanol inainte de apli-
care poate imbunétati aderenta unitatii de test epicutan-
at in cazul pacientilor cu piele grasa. In cazul pacientilor
cu piele foarte uscatd sau foarte grasa, poate fi nece-
sara o bandé suplimentara de fixare. Luati in consid-
erare taierea (nu eliminarea prin ras a) parului de pe
locul de testare inainte de aplicarea testului epicutanat.
« Daca este posibil, amplasati testele epicutanate pe
partea superioara a spatelui pacientului. Evitati aplicar-
ea unitatilor de test epicutanat pe linia mediana si pe
scapula. Evitati aplicarea unitatilor de test epicutanat
sub o bretea de sutien, deoarece aceasta poate provo-
ca dezlipirea unitatilor de testare.

+ Consultati sectiunea de reactii adverse pentru mai
multe avertismente.

Populatii speciale de pacienti: Unitatile de test epicu-
tanat IQ Ultimate™ pot i utilizate la toti pacientii, in con-
cordanta cu limitarile asociate cu utilizarea haptenelor
individuale si a testarii epicutanate, in general.

Reactii adverse:

» Reactiile alergice la banda adeziva sunt foarte rare.
Cu toate acestea, au fost raportate cazuri ocazionale
de reactii alergice.

» Este posibil s& apara o iritatie provocatd de banda
adeziva si de adezivul cadrului din spuma, dar de obicei
aceasta dispare rapid..

» Pielea poate reactiona la indepartarea testelor cu o
usoard iritare mecanica, indicata prin eritem.

 In locul de aplicare a unitatilor de test epicutanat pot
aparea reactii de mancarime sau usturime; acestea pot
fi cauzate fie de o reactie pozitiva la testul epicutanat,
fie de o iritatie provocata de banda.

Uriin agiklamasi

1Q Ultimate,™ 100 adet Yama Test Unitesi igerir.

1Q Ultimate™, temas alerjisinin teshisine yardimci ol-
mak icin topikal olaylarda kullaniimak Uzere tasarlan-
migtir.

1Q Ultimate™, emici selliloz kadittan yapilmis entegre
filtre kagidina sahip tibbi sinif akrilik yapistirici ile kapl-
anmis polietilen kdplkten yapiimis 10 odacikli, polyes-
ter tastyici bant tizerine tibbi sinif akrilik yapistiricidan
olugur. Unite, ince bir polietilen tabakas ile kapli polis-
tirenden yapilmis plastik bir kapak plakasi ile korun-
maktadir.

Kullanim endikasyonlar: 1Q Ultimate™ Yama Test
Uniteleri, yalnizca 6zel olarak egitilmis bir saglik uz-
mani tarafindan veya gozetiminde epikutan tanisal
yama testlerinde ve Klinik arastirmalarda kullaniimak
lzere tasarlanmigtir. Yama testi, temas alerjisinden
sliphelenilen veya ekarte edilmesi gereken tiim durum-
larda endikedir.

Kontrendikasyonlar: Bilinmiyor.

Uyarilar ve Onlemler:

* Yama test dnitelerini saglikli, kuru ve temiz ciltlere
uygulayin.

« Hastalara agiri dus, egzersiz veya terlemeden kagin-
malarini tavsiye edin.

» Hastalara, devam eden yama testleri sirasinda Yama
Test Unitelerini giines 1s1gindan (UV radyasyonu) koru-
malarini tavsiye edin.

* Uygulamadan 6nce test yerinin etanol ile silinmesi,
yagii ciltli hastalarda Yama Test Unitesinin daha iyi
yapismasini saglayabilir. Cok kuru veya yagl cilde
sahip hastalar igin, ek takviye bandi gerekebilir. Yama
testi uygulamasindan 6nce test bodlgesindeki tlyleri
kesmeniz (tiras etmeniz) iyi olacaktir.

« Yama Testlerini miimkiinse hastalarin sirtlarinin (st
kismina yerlestirin. Yama Test Unitelerini orta hatta
ve kirek kemigine uygulamaktan kaginin. Yama Test
Unitelerini, test Ginitelerinin gikmasina neden olabilecek
bir sutyen omuz bandi altina yerlestirmekten kaginin.

* Tim uyarilari gérmek igin yan etkiler bolimiine bakin.
Ozel Hasta Popiilasyonlari: IQ Ultimate™ Yama Test
Uniteleri, genel olarak bireysel hapten ve yama testi
kullanimi ile iligkili sinirlamalarla tutarli olarak tim hast-
alarda kullanilabilir.

Yan Etkiler:

« Bant yapiskanlarina karsi alerjik reaksiyonlar ¢ok na-
dirdir. Bununla birlikte, nadiren alerjik reaksiyon vakalari
bildirilmistir.

* Bant ve kopiik cerceve yapiskanlari kasinti reaksi-
yonlarina neden olabilir, ancak bunlar genellikle hizla
kaybolur.

« Cilt, testlerin gikarilmasina eritem ile gosterilen hafif
bir mekanik tahris ile tepki verebilir.

* Yama Test Unitelerinin uygulandi§i yerde kasinti ve
yanma meydana gelebilir; bu pozitif bir yama testi reak-
siyonundan veya bant tahrigsinden kaynaklanabilir.
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Lieto$anas instrukcija (att. A):

1. levietojiet 1Q Ultimate™ aplikacijas testa plaksteri
uzklasanas iericé Application Device™.

Noplésiet vélamo stdri perforacijas vieta, nolokot
stari uz leju un uz augsu.

3. Satveriet lenti aiz atdalita stira un viegli pavelciet
atpakal, Iidz visas kameras (bloki) ir atklatas. Ne-
nonemiet lenti pilntba no aizsargparklajuma.

4. Nospiediet uzklasanas iericé Application Device™
eso$o turétaju un pabidiet lenti zem ta, tad atlaidiet
turétaju.

5. Uzklajiet hapténu aplikacijas testa kameras
(blokos), sakot ar sérijas pirmo hapténu attiecigaja
kamera. leteicama deva ir 25 pl*.

6. Nospiediet turétaju un uzmanigi atvienojiet aplikaci-
jas testa plaksteri. Iznemiet aplikacijas testa plak-
steri no uzklasanas ierices Application Device™.

7. Aplikacijas testa plaksteri, kas tiek iepriek$ sagatav-
ots ar piemérotiem hapténiem, var atkartoti noslégt,
izmantojot parsega plaksni, un uzglabat ledusskapr.

8. Novietojiet aplikacijas testa plaksteri ne-
piecieSamaja vietd, turot to aiz parsega ta,
lai parsegs batu virs lentes, tad uzklajiet len-
ti uz pacienta. Nonemiet plastmasas parsegu.
Piespiediet lenti ar plaukstu 5 sekundes, lai uzlabotu
sakeri.

9. Kad visi plaksteri ir uzklati, ar vieglu diagonalu kusti-

bu nonemiet visas aug$éjas aizsargkartas.

. Atziméjiet 1. un 5. kameru (bloku) uz adas. Regis-
tréjiet testéSanas vietu aplikacijas testa veidlapa.**
11. Péc 48 stundam: Nonemiet aplikacijas testa plak-
sterus ar maigu diagonalu kustibu, lai mazinatu pa-

cienta diskomfortu.

12. Péc nonemsanas, papildus vizualajiem nospiedum-
iem uz adas no katras kameras, ka labas okldzijas
pazimei ir jabat redzamai nelielai eritémai no ram-
jiem. Péc plaksteru nonemsanas eritéma parasti
izzid 30 mind$u laika. Pacientiem ar jutigu adu
erittma var neizzust Iidz pat 24 stundam vai ilgak.
Uzgaidiet 15-60 mindtes pirms sakotnéjo rezultatu
nolasi$anas, lai izzustu spiediena ietekme.

. Izlietotos aplikacijas testa plaksterus ir jasaloka ar
lipigo pusi uz iekSu un jaiznicina saskana ar vietgji-
em noteikumiem.

* 25 pl atbilst aptuveni 5 mm garai petrolatuma virknei

vai vienam 8kidruma pilienam.

** Aplikacijas testa veidlapas ir pieejamas vietné: www.

chemotechnique.se
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Ladziet pacientiem zinot par visam blakus-
paradibam.

kan worden veroorzaakt door een positieve reactie op

een plaktest of door irritatie als gevolg van het gebruik

van de tape.

Gebruiksaanwijzing (FIG. A):

1. Plaats de IQ Ultimate™-plaktesteenheid in het Ap-
plication Device™.

2. Doorbreek de perforatie van een hoek naar keuze
door deze naar beneden en naar boven te vouwen.

3. Pak de tape vast aan het losgemaakte hoekje en
trek deze voorzichtig terug totdat alle kamers zijn
onthuld. Verwijder de tape niet volledig van het bes-
chermkapje.

4. Druk de clip op het Application Device™ in en schuif
de tape eronder - laat de clip los.

5. Breng de hapteen aan in elke plaktestkamer, te be-
ginnen met de eerste hapteen van de serie in de
overeenkomstige kamer. De aanbevolen dosis is 25

6. Druk de clip in en maak de plaktesteenheid voor-
zichtig los. Verwijder de plaktesteenheid van het
Application Device™.

7. Een plaktesteenheid die is geladen met haptenen
die geschikt zijn voor voorladen, kan met behulp van
het beschermkapje opnieuw worden verzegeld voor
verdere gekoelde opslag.

8. Plaats de plaktesteenheid door deze aan het bes-
chermkapje vast te houden, zodat het kapje zich
boven de tape bevindt en breng de tape vervol-
gens op de patiént aan. Verwijder de plastic hoek.
Druk uw handpalm gedurende vijf seconden op de
tape om ervoor te zorgen dat deze beter blijft zitten.

9. Wanneer alle testeenheden zijn aangebracht, verwi-
jdert u de bovenfolies met een behoedzame, diago-
nale beweging.

10. Markeer de 1¢ en de 5° kamer op de huid. Geef in
een plaktestrecordformulier aan welke plekken op
de huid u hebt getest**.

11. Na 48 uur: verwijder de plaktesteenheden met een
zachte diagonale beweging om ongemak bij de
patiént te minimaliseren.

12. Na verwijdering moet, naast de zichtbare afdrukken
op de huid van elke kamer, een licht erytheem van
de frames zichtbaar zijn als een teken van goede
occlusie. Het erytheem verdwijnt over het algemeen
binnen 30 minuten na verwijdering van de testeen-
heden. Het erytheem kan echter tot 24 uur of langer
aanwezig blijven bij patiénten met een gevoelige
huid. Wacht 15 - 60 minuten voordat u de eerste re-
sultaten afleest, zodat drukeffecten kunnen worden
opgelost.

13. Gebruikte plaktesteenheden moeten met de klever-
ige kant naar binnen worden gevouwen en worden
weggegooid in overeenstemming met de lokale
voorschriften.

* 25 pl is gelijk aan ongeveer een 5 mm-draad petrola-

tum of een enkele druppel vioeistof.

** Plaktestrecordformulieren zijn beschikbaar op www.

chemotechnique.se

Instrueer patiénten om eventuele bijwerkingen te
melden.

Instructiuni de utilizare (FIG A):

1. Introduceti unitatea de test epicutanat IQ Ultimate™
in Application Device™

2. Rupeti marginea perforata a unui colt la alegere,
indoind coltul in jos si in sus.

3. Prindeti banda de coltul detasat si trageti usor
inapoi pana cand toate camerele sunt expuse. Nu
desprindeti complet banda de pe stratul de pro-
tectie.

4. Apasati clema de pe Application Device™ si glisati
banda dedesubt - eliberati clema.

5. Aplicati haptenul in camerele testului epicutanat in-
cepand cu haptenul 1 din serie in camera corespun-
zatoare. Doza recomandata este de 25 pl*.

6. Apasati clema si desprindeti cu atentie unitatea de
test epicutanat. Scoateti unitatea de test epicutanat
din Application Device™.

7. O unitate de test epicutanat incarcata cu haptene,
adecvatd pentru preincarcare poate fi sigilata din
nou folosind placa de acoperire pentru depozitare
suplimentaré in stare refrigerata.

8. Pozitionati unitatea de test epicutanat tinand-o

de capacul de protectie, astfel incat capa-
cul sa fie deasupra benzii, apoi aplicati ban-
da pe pacient. Indepartati coltul de plastic.

Apasati cu palma pe bandé timp de 5 secunde pen-
tru a asigura lipirea.

9. Dupa ce toate unitatile de test au fost aplicate, in-
depénati straturile superioare de protectie printr-o
miscare diagonald usoara.

. Marcatl pe piele camera 1 si 5. inregistrati pozitia
locurilor de testare intr-un formular de nregistrare a
testului epicutanat**.

. Dupé 48 de ore: Indepartati unitatile de test epicu-
tanat printr-o miscare diagonala usoara, pentru a
reduce disconfortul pacientului.

12. La indepartare, pe langa amprentele vizibile lasate
pe piele de fiecare camera, ar trebuie sa se observe
un usor eritem provocat de cadre, ca indiciu al unei
ocluzii bune. Eritemul dispare in general in 30 de
minute de la indepértarea unitatilor de testare. To-
tusi, eritemul poate dura pana la 24 de ore sau mai
mult in cazul pacientilor cu piele sensibila. Lasati
sa treaca o perioada de timp de 15-60 de minute
nainte de citirea rezultatelor initiale, pentru a per-
mite disparitia efectelor apasarii.

13. Unitétile de test epicutanat folosite trebuie pliate cu
partea adeziva spre interior si aruncate atunci cand
sunt folosite, in conformitate cu reglementarile lo-
cale.

* 25 pl este aproximativ egal cu un sir de 5 mm

de petrolatum sau o singurd picatura de lichid.

** Formularele de inregistrare a testelor epicutanate

sunt disponibile la www.chemotechnique.se

Instruiti pacientii sa raporteze toate efectele ad-

verse.
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Kullanim Talimatlan (SEKIL A):

1. 1Q Ultimate™ Yama Test Unitesini Uygulama Ci-
hazina™ yerle5tlnn

2. Koseyi asadl ve yukar katlayarak tercih edilen bir
kosenin perforasyonunu kirin.

3. Bandi ayrilmig koseden tutun ve tiim odaciklar
ortaya cikana kadar yavasca geri gekin. Bandi ko-
ruyucu ciltten tamamen gikarmayin.

4. Uygulama Cihazi™ iizerindeki klipse basin ve banti
altina kaydirin - klipsi serbest birakin.

5. ligili odaciktaki serinin 1. hapteninden baglayarak
yama test odalarina hapten uygulayin. Onerilen doz
25 pl*dir. B

6. Klipse basin ve Yama Test Unitesini dikkat-
lice cikarin. Yama Test Unitesini Uygulama Ci-
hazindan™ kaldirin.

7. On yiiklemeye uygun haptenlerle yiiklenmis bir
Yama Test Unitesi, kadar daha fazla sogutulmus
depolama igin kapak plakasi kullanilarak yeniden
kapatilabilir.

8. Yama Test Unitesini
tarak cildi bandin

koruyucu cildinden  tu-
Uzerinde olacak sekilde
konumlandirin  ve ardindan bandi hastanin
lzerine uygulayin. Plastik koseyi gcikarin.
lyice yapistirmak igin avucunuzu bandin iizerine 5
saniye bastirin.

9. Tim test Uniteleri uygulandiginda, Ust astarlar yu-

musak bir gapraz hareketle gikarin.

10. Ciltteki 1. ve 5. bélgeyi isaretleyin. Test sahasi konu-
munu bir Yama testi kayit formuna kaydedin **.

. 48 saat sonra: Hastanin canini miimkiin oldugunca

az acitmak igin Yama Test Unitelerini hafif bir capraz

hareketle ¢ikarin.

Cikarma sirasinda, her odaciktan cilt Gzerindeki

gorsel izlere ek olarak, gercevelerden hafif bir eritem

iyi bir tikaniklik belirtisi olarak goriilmelidir. Eritem
genellikle test Unitelerinin ¢ikariimasindan sonraki

30 dakika i¢inde azalir. Bununla birlikte, hassas cildi

olan hastalarda eritem 24 saate kadar veya daha

uzun sire gegerli olabilir. llk sonuglari okumadan
once 15 -60 dakika bekleyin ve basing etkilerinin
giderilmesine izin verin.

. Kullanilan Yama Test Uniteleri yapiskan tarafi ige
dogru olacak sekilde katlanmal ve kullanildiginda
yerel yénetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

* 25 pl, yaklasik 5 mm'lik bir petrolatum di-

zisine veya tek bir sivi damlasina esittir.

** Yama Testi kayit formlari www.chemotechnique.se

adresinde mevcuttur.
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Hastalara herhangi bir yan etkiyi bildirmelerini soy-
leyin.

fEFRIE (EA) :

1. IQ Ultimate™ BEMERICAIEAN  Application
Device™.
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Deskrizzjoni tal-prodott

1Q Ultimate™ jinkludi 100 Unita li fihom Test Epikutanju.
1Q Ultimate™ huwa mahsub biex jintuza ma’ haptens
topici biex jassisti fid-dijanjosi ta’ allergija ta’ kuntatt.

1Q Ultimate™ jikkonsisti f'adeziv akriliku ta’ grad mediku
li jehel ma’ folja tat-tejp tal-polyester b’10 kompartimenti
maghmula minn fowm tal-polyethylene miksija b'adeziv
akriliku ta’ grad mediku b'karta tal-filtru integrata
maghmula minn karta ta¢-celluloza assorbenti. L-unita
hija protetta minn ghatu tal-plastik maghmul mill-poly-
styrene miksi b’saff irgiq ta’ polyethylene.
Indikazzjonijiet ghall-uzu: L-Unitajiet tat-Test Epi-
kutanju 1Q Ultimate™ huma intenzjonati ghall-uzu
fittestjar b’garza dijanjostiku fuq il-gilda u ricerka klinika
minn jew taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura
tas-sahha mharreg b’'mod spedjali biss. L-ittestjar epi-
kutanju huwa indikat fil-kazijiet kollha fejn tkun issus-
pettata l-allergija ta’ kuntatt jew fejn ikun mehtieg i tigi
din tigi eskluza.
Kontraindikazzjonijiet:
maghrufa.

Twissijiet u Prekawzjonijiet:

« Applika I-unitajiet tat-test epikutanju fuq gilda b’sahhi-
tha, xotta u nadifa.

 Avza lill-pazjenti biex jogoghdu lura milli jinhaslu zzejj-
ed, jaghmlu ezer¢izzju b’'mod e¢cessiv u jeghrqu hafna.
* Avza lill-pazjenti biex jipprotegu |-Unitajiet tat-Test
Epikutanju mid-dawl tax-xemx (radjazzjoni UV) matul
l-ittestjar epikutanju li jkun jinsab ghadde;j.

« Jekk timsah is-sit tat-test bl-etanol qabel I-applikazz-
joni tista’ ttejjeb I-adezjoni tal-Unita tat-Test Epikutanju
fuq pazjenti b'gilda Zejtnija. Ghal pazjenti b'gilda xotta
jew Zejtnija hafna, jista’ jkun mehtieg tejp ta’ rinforz
addizzjonali. Ikkunsidra li tagta’ (mhux tgaxxar) is-suf/
ix-xaghar fuq is-sit tat-test qabel l-applikazzjoni tat-test
epikutanju.

* Poggi t-Testijiet Epikutaniji fuq il-parti ta’ fuq tad-dahar
tal-pazjenti jekk ikun possibbli. Evita li tapplika t-Testiji-
et Epikutanji fuq il-linja tan-nofs tal-gisem u l-iskapula.
Evita li tpoggi Unitajiet tat-Test Epikutanju taht i¢-¢inga
tal-ispalla tar-ricipettu ghax dan jista’ jikkawza ¢-¢aqliq
tal-unitajiet tat-test.

« Ara t-tagsima ta’ avvenimenti avversi ghal aktar twis-
sijiet.

Popolazzjonijiet Specjali ta’ Pazjenti: L- Unitajiet tat-
Test Epikutanju 1Q Ultimate™ jistghu jintuzaw fil-paz-
jenti kollha b’'mod konsistenti mal-limitazzjonijiet asso¢-
jati mal-uzu ta’ haptens individwali u I-ittestjar epikutanju
b’mod generali.

Avvenimenti Avversi:

« Ir-reazzjonijiet allergi¢i ghall-adeziv tat-tejp huma rari
hafna. Madankollu, kienu rrappurtati kaZijiet okkazjonali
ta’ reazzjonijiet allergici.

 Jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ irritazzjoni kkawzati
mill-adeziv tat-tejp u mill-adeziv tal-bordura tal-fowm,
izda dawn normalment jghaddu malajr.

« ll-gilda tista’ tirreagixxi ghat-tnehhija tat-testijiet b'irri-
tazzjoni mekkanika hafifa, indikata mill-eritema.

« Jistghu jsehhu hakk u sensazzjoni ta’ hruq fis-sit
tal-applikazzjoni tal-Unitajiet tat-Test Epikutanju; jist-

Opis produktu

1Q Ultimate™ zawiera 100 zestawéw po testéw ptat-
kowych.

1Q Ultimate™ jest przeznaczony do uzycia z haptenami
do stosowania miejscowego w diagnostyce alergii kon-
taktowej.

1Q Ultimate™ skfada sie z kleju akrylowego klasy me-
dycznej na poliestrowej tasmie nosnej z 10 komorami
wykonanymi z pianki polietylenowej pokrytej klejem
akrylowym klasy medycznej ze zintegrowang bibutg fil-
tracyjng wykonang z chtonnego papieru celulozowego.
Zestaw jest zabezpieczony plastikowg ptytkg ochronng
wykonang z polistyrenu pokrytego cienkg warstwa poli-
etylenu.

Wskazania do stosowania: Zestawy testéw pfat-
kowych 1Q Ultimate™ sg przeznaczone do stosowania
w naskérkowych diagnostycznych testach ptatkowych
i badaniach klinicznych wytgcznie przez specjalnie
przeszkolony personel medyczny lub pod jego nad-
zorem. Zastosowanie testéw ptatkowych jest wskazane
we wszystkich przypadkach, w ktérych podejrzewa sie
alergie kontaktowg lub nalezy jg wykluczyé.
Przeciwwskazania: Nie s znane zadne przeciwws-
kazania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

* Natozy¢ zestawy testéow ptatkowych na zdrowa,
suchg i czystg skore.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby powstrzymali sie od
zbyt obfitego prysznica, ¢wiczen lub czynnosci pow-
odujgcych pocenie sig.

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby chronili zestawy testow
ptatkowych przed promieniami stonecznymi (promienio-
waniem UV) w trakcie testu ptatkowego.

* Przetarcie miejsca badania etanolem przed aplik-
acjg moze poprawi¢ przyczepno$é zestawu testow
ptatkowych u pacjentéw z ttustg skérg. U pacjentow z
bardzo suchg lub ttustg skérg konieczne moze by¢ zas-
tosowanie dodatkowej tasmy wzmacniajacej. Nalezy
rozwazy¢ przycigcie (nie golenie) wioséw w miejscu
badania przed aplikacjg testu ptatkowego.

* O ile to mozliwe, testy ptatkowe nalezy naktada¢ w
gornej czesci plecéw. Unika¢ aplikaciji zestawow testow
ptatkowych na linii $rodkowej i topatce. Nalezy un-
ika¢ umieszczania zestawéw testéw ptatkowych pod
ramigczkiem biustonosza, poniewaz moze to spow-
odowac przemieszczenie zestawow testow.

* Wiecej ostrzezen mozna znalezé w sekcji Dziatania
niepozagdane.

Szczegolne populacje pacjentéw: Zestawy testow
ptatkowych 1Q Ultimate™ mogg by¢ stosowane u
wszystkich pacjentéw z zastrzezeniem ogélnych ogran-
iczen zwigzanych ze stosowaniem poszczegdlnym
haptendw i testéw ptatkowych.

Dziatania niepozadane:

* Reakcje alergiczne na kleje do tasm wystepuja
bardzo rzadko. Odnotowano jednak sporadyczne
przypadki reakgji alergicznych.

* Moze wystgpi¢ podraznienie spowodowane przez klej
do tasmy chirurgicznej i klej do ramki piankowej, ale
zwykle szybko znika.

Popis produktu

1Q Ultimate™ obsahuje 100 naplastovych testovacich
jednotiek.

1Q Ultimate™ je urCeny na pouZitie s lokalnymi haptén-
mi na pomoc pri diagnostike kontaktnej alergie.

1Q Ultimate™ sa sklada z akrylového lepidla lekarskej
kvality na polyesterovej nosnej paske s 10 komo-
rami vyrobenymi z polyetylénovej peny potiahnutej
akrylovym lepidlom lekarskej kvality s integrovanym
filtraénym papierom vyrobenym z absorpéného ce-
lulézového papiera. Jednotka je chranena plastovou
krycou doskou vyrobenou z polystyrénu pokrytou ten-
kou vrstvou polyetylénu.

Indikacie na pouzitie: Testovacie jednotky 1Q Ulti-
mate™ Patch su uréené na pouzitie pri epicutdnnom
diagnostickom testovani naplasti a klinickom vyskume
len Specidlne vySkolenym zdravotnickym pracovnikom
alebo pod jeho dohladom. Néaplastové testovanie je in-
dikované vo v8etkych pripadoch, ked je podozrenie na
kontaktnu alergiu alebo je potrebné ju vylUcit.
Kontraindikécie: Ziadne zname.

Upozornenia a preventivne opatrenia:

* Naneste naplastové testovacie jednotky na zdravu,
suchu a Cistu pokozku.

« Pacientom odpori¢ame, aby sa zdrzali nadmerného
sprchovania, cvi¢enia alebo potenia.

* Pocas prebiehajuceho naplastového testovania od-
poruame pacientom, aby chranili naplastové testova-
cie jednotky pred sine¢nym svetlom (UV Ziarenie).

« Utieranie testovacieho miesta etanolom pred ap-
likaciou méze zlepsit prifnavost naplastovej testovacej
jednotky u pacientov s mastnou pokozkou. U pacien-
tov s velmi suchou alebo mastnou pokozkou sa méze
vyzadovat dalSia vystuzna paska. Zvazte strihanie
(nie holenie) ochlpenia na testovacom mieste pred ap-
likaciou testovacej naplasti.

* Ak je to mozné, umiestnite néplastové testy na hornt
Cast chrbta pacienta. Naplastové testovacie jednot-
ky nepouzivajte na stredovl os chrbta ani na lopatky.
Neumiestriujte naplastové testovacie jednotky pod
podprsenkovy ramenny pas, ktory by mohol spdsobit
ich dislokaciu.

« Dalsie upozornenia najdete v ¢asti o neziaducich
udalostlach

e Vi Naplasfove tes-
tovacie jednotky 1Q Ultimate™ je mozné pouZ|t’ u v§-
etkych pacientov v sulade s obmedzeniami spojenymi
s pouzivanim jednotlivych hapténov a testovanim
néplastami vo v§eobecnosti.
Neziaduce udalosti:

* Alergické reakcie na lepidla na paskach su velmi
zriedkavé. Boli v§ak hlasené prilezitostné pripady aler-
gickych reakcii.

¢ Moze dojst k podrazdeniu spdésobenému lepidiom
chirurgickej pasky a penovym rdmom, podrézdenie sa
v8ak obvykle rychlo strati.

* Koza méze reagovat na odstranenie testov miernym
mechanickym podrazdenim, indikovanym erytémom.

* Na mieste aplikdcie naplastovych testovacich jed-
notiek sa moéze vyskytnut svrbenie a pocit palenia;

Penerangan produk

1Q Ultimate™ termasuk 100 Unit Ujian Tampalan.

1Q Ultimate™ bertujuan untuk digunakan dengan hap-
ten topikal untuk membantu diagnosis alahan sentu-
han.

IQ Ultimate™ terdiri daripada pelekat akrilik gred pe-
rubatan pada pita pembawa poliester dengan 10 ruang
yang diperbuat daripada busa polietilena yang disalut
dengan pelekat akrilik gred perubatan dengan kertas
penapis bersepadu yang diperbuat daripada kertas
selulosa penyerap. Unit ini dilindungi oleh plat penutup
plastik yang diperbuat daripada polistirena yang ditutup
dengan lapisan nipis polietilena.

Petunjuk untuk digunakan: Unit Ujian Tampalan 1Q
Ultimate™ bertujuan untuk digunakan dalam ujian tam-
palan diagnostik epikutan dan penyelidikan klinikal oleh
atau di bawah penyeliaan profesional penjagaan kesi-
hatan terlatih sahaja. Ujian tampalan ditunjukkan dalam
semua kes di mana alahan sentuhan disyaki atau perlu
diketepikan.

Kontraindikasi: Tiada diketahui.

Amaran dan Langkah berjaga-jaga:

« Sapukan unit ujian tampalan pada kulit yang sihat,
kering dan bersih.

« Nasihatkan pesakit untuk menahan diri daripada ban-
yak mandi, bersenam dan berpeluh.

« Nasihatkan pesakit untuk melindungi Unit Ujian Tam-
palan daripada cahaya matahari (sinaran UV) semasa
ujian tampalan dijalankan.

* Mengelap tapak ujian dengan etanol sebelum diguna-
kan boleh meningkatkan lekatan Unit Ujian Tampalan
pada pesakit yang ada kulit berminyak. Bagi pesakit
yang mempunyai kulit yang sangat kering atau ber-
minyak, pita pengukuh tambahan mungkin diperlukan.
Pertimbangkan untuk menggunting (bukan mencukur)
rambut di tapak ujian sebelum permohonan ujian tam-
palan.

¢ Letakkan Ujian Tampalan pada bahagian atas be-
lakang pesakit jika boleh. Elakkan menggunakan Unit
Ujian Tampalan pada garis tengah dan skapula. Elak-
kan meletakkan Unit Ujian Tampalan di bawah tali bahu
bra yang boleh menyebabkan kerosakan unit ujian.

« Lihat bahagian kejadian buruk untuk mendapatkan
lebih banyak amaran.

Populasi Pesakit Khas: Unit Ujian Tampalan 1Q Ulti-
mate™ boleh digunakan dalam semua pesakit selaras
dengan had yang berkaitan dengan penggunaan hap-
ten individu dan ujian tampalan secara umum.
Kejadian Buruk:

* Reaksi alahan terhadap pelekat pita sangat jarang
berlaku. Walau bagaimanapun, jarang kes tindak balas
alahan telah dilaporkan.

« Tindak balas merengsa yang disebabkan oleh pelekat
pita dan pelekat bingkai buih mungkin berlaku, tetapi
biasanya hilang dengan cepat.

« Kulit mungkin bertindak balas terhadap penyingkiran
ujian dengan sedikit kerengsaan mekanikal, yang ditun-
jukkan oleh eritema.

¢ Kegatalan dan terbakar mungkin berlaku di tapak
penggunaan Unit Ujian Tampalan; ia boleh disebabkan
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ghu jkunu kkawzati minn reazzjoni ghal test epikutanju

pozittiv jew minhabba irritazzjoni ghat-tejp.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu (FIG A):

1. Dahhal |-Unita tat-Test Epikutanju 1Q Ultimate™
fl-Apparat tal-Applikazzjoni™.

2. Qatta’ |-perforazzjoni ta’ kantuniera li tixtieq bill
tghawweg il-kantuniera 'l fuq u 'l isfel.

3. Agbad it-tejp mill-kantuniera maglugha u igbed lura
bil-mod sakemm jigu zvelati I-kompartimenti kollha.
Tnehhix it-tejp kompletament mill-kopertura protetti-
va

4. Aghfas il-klipp fuq I-Apparat tal-Applikazzjoni™ I
isfel u ghaddi t-tejp minn tahtha - erhi I-klipp.

5. Applika hapten fil-kompartimenti tat-test epikutanju
billi tibda bl-ewwel hapten tas-serje fil-kompartiment
korrispondenti. Id-doza rakkomandata hija 25 pl*.

6. Aghfas il-klipp u agla’ I-Unita tat-Test Epikutanju bil-
mod. Nehhi I-Unita tat-Test Epikutanju mill-Apparat
tal-Applikazzjoni™.

7. Unita tat-Test Epikutanju mimlija b’haptens tajbin
biex jitpoggew minn qgabel tista’ terga’ tigi ssigillata
billi tuza I-ghatu ghal hazna fil-frigg addizzjonali.

8. Ippozizzjona I-Unita tat-Test Epikutanju billi zzom-
mha mill-kopertura protettiva taghha sabiex
il-kopertura tkun fuq it-tejp, u mbaghad applika
t-tejp fuq il-pazjent. Nehhi |-kantuniera tal-plastik.
Aghfas il-pala ta’ idejk fuq it-tejp ghal 5 sekondi biex
ittejjeb l-adezjoni.

9. Meta jkunu gew applikati l-unitajiet tat-test kollha,
nehhi |-kisi ta’ fug b’moviment dijagonali gentili.
Immarka |l-ewwel u I-hames kompartiment fuq il-gil-
da. Irregistra |-pozizzjoni tas-sit tat-test f Formola ta’
rekord tat-test epikutanju**.
. Wara 48 siegha: Nehhi |-Unitajiet tat-Test Epikutanju
b’moviment dijagonali gentili biex timminimizza I-is-
kumdita ghall-pazjent.
Mat-tnehhija, minbarra I-marki vizwali fuq il-gilda
minn kull kompartiment, ghandha tidher eritema
hafifa mill-borduri bhala sinjal ta’ okkluzjoni tajba.
L-eritema generalment tonqos fi zmien 30 minuta
wara t-tnehhija tal-unitajiet tat-test. L-eritema tis-
ta’ madankollu ddum sa 24 siegha jew aktar ghal
pazjenti b'gilda sensittiva. Halli 15-60 minuta qabel
il-qari tar-rizultati inizjali sabiex b’hekk ikunu lahqu
ghaddew I-effetti tal-pressjoni.

L-Unitajiet tat-Test Epikutanju uzati ghandhom

jintwew bil-parti li twahhal fuq in-naha ta’ gewwa u

jintremew meta jintuzaw skont ir-regolamenti lokali.

* 25 pl huma ugwali ghal madwar 5 mm ta’ string ta’

petrolatum jew qatra wahda ta’ likwidu.

*** Formoli ta’ rekord tat-Test Epikutanju huma dis-

ponibbli fuq www.chemotechnique.se
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Aghti istruzzjonijiet lill-pazjenti biex jirrappurtaw
kwalunkwe effetti sekondarji.

* Skéra moze reagowaé na usunigcie testow lekkim
podraznieniem mechanicznym, objawiajgcym sie rum-
ieniem.

* Swedzenie i pieczenie mogg wystgpic w miejscu

aplikacji zestawdw testéw ptatkowych; moze to by¢

spowodowane pozytywng reakcjg w tescie ptatkowym
lub podraznieniem przez tasme.

Instrukcje uzytkowania (RYS. A):

1. Wiozy¢ zestaw testow ptatkowych 1Q Ultimate™ do
urzgdzenia aplikacyjnego™.

2. Ztamaé perforaCJe preferowanego rogu, poruszajac
nim w dét i w gére.

3. Chwyci¢ tasme za oderwanym rogiem i delikatnie
odciggng¢ do tytu do momentu, kiedy wszystkie
komory zostang odstonigte. Nie nalezy catkowicie
zdejmowac tasmy z ostony ochronne;j.

4. Wcisng¢ klips na urzadzeniu aplikacyjnym™ i
wsung¢ tasme pod spéd — zwolnic klips.

5. Nalozy¢ hapten do komér testu platkowego,
zaczynajac od 1. haptenu w serii w odpowiedniej
komorze. Zalecana dawka wynosi 25 pl*.

6. Wcisna¢ klips i ostroznie odtgczy¢ zestaw testow
platkowych. Wyja¢ zestaw testow ptatkowych z
urzadzenia aplikacyjnego™.

7. Zestaw testow ptatkowych zatadowany haptenami
odpowiednimi do przygotowania z wyprzedzeni-
em mozna ponownie zamkng¢ za pomocg plytki
ochronnej i przechowywac¢ w lodéwce.

8. Ustawi¢ zestaw testéw platkowych, trzyma-
jac go za ostong ochronng tak, aby ostona
znajdowata sie nad tasmg i nalozy¢ tasme na
cialo pacjenta. Usung¢ plastikowy naroznik.
Przyciska¢ dion do tasmy przez 5 sekund, aby
zwiekszy¢ przyczepno$é.

9. Po aplikacji wszystkich zestawéw testéw zdjaé

goérne wktadki dellkatnym ruchem uko$nym.

. Zaznaczy¢ 1. i 5. komore na skérze pacjenta. Od-
notowa¢ lokalizacje miejsca badania w formularzu
dokumentacji testu ptatkowego**.

11. Po 48 godzinach: zdjg¢ zestawy testéw ptatkowych
delikatnym ruchem uko$nym, aby zminimalizowa¢
dyskomfort pacjenta.

12. Po usunieciu, oprécz odciskéw na skoérze spow-
odowanych przez poszczegdlne komory, powinien
by¢ widoczny niewielki rumiert spowodowany przez
ramke jako oznaka dobrej okluzji. Rumien zazwy-
czaj ustepuje w ciggu 30 minut po zdjgciu zestawow
testéw. Rumien moze jednak utrzymywac sie u pac-
jentéw z wrazliwg skorg do 24 godzin lub diuzej. Od-
czeka¢ 15-60 minut przed odczytaniem wstepnych
wynikéw, aby umozliwi¢ ustgpienie efektéw cisnie-
nia.

13. Zuzyte testy ptatkowe nalezy ztozy¢ samoprzylepng
strong do wewnatrz i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

* 25 pl odpowiada paskowi wazeliny o diugosci ok.

5 mm lub pojedynczej kropli ptynu.

** Formularze dokumentaciji testéw ptatkowych sg

dostepne pod adresem www.chemotechnique.se

Nalezy poinstruowaé¢ pacjentéw, aby zgtaszali

wszelkie zdarzenia niepozadane.
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to moéZe byt sposobené bud pozitivnou reakciou na

naplastovy test, alebo podrazdenim paskou.

Navod na pouzitie (OBR. A):

1. Do aplikatného zariadenia Application Device™
vloZte jednotku na naplastové testovanie IQ Ulti-
mate™.

2. Prelomte perforaciu preferovaného rohu ohnutim
rohu smerom nadol a nahor.

3. Uchopte pasku za odpojeny roh a jemne ju tahajte
dovtedy, kym sa neodhalia vSetky komory. Pasku
z ochranného krytu tplne neodstrariujte.

4. Stlacte svorku na aplikacnom zariadeni Application
Device™ a posurite pasku pod fiu - svorku uvolnite.

5. Aplikujte haptén do kazdej komory naplastového
testovania pocinajuc 1. hapténom v sérii v prislusnej
komore. Odporucana davka je 25 pl*.

6. Stlate svorku a opatrne odpojte testovaciu
naplastovu jednotku. Vyberte testovaciu naplastovu
jednotku z aplikaéného zariadenia Application De-
vice™

7. Patch Test Unit naloZzena hapténmi vhodnymi na
predpétie sa moze opéatovne utesnit pomocou kry-
cej dosky na dalSie chladenie.

8. Umiestnite testovaciu jednotku naplas-
ti tak, ze ju podrzite za ochranny kryt tak,
aby bol kryt nad paskou, a potom naneste
pasku na pacienta. Odpojte plastovy roh.
Pritlacenim pasky dlafiou na 5 sekind zlepSite
prilnavost.

9. Po aplikacii vSetkych testovacich jednotiek od-

strarite horné vrstvy opatrnym uhloprieénym pohy-

bom.

Oznacte 1. a 5. komoru na kozi. Umiestnenie lokalit

testovania zaregistrujte do formuldra zdznamom

naplastového testu**.

11. Po 48 hodinach: Odpojte jednotky naplastového
testu opatrnym uhloprieénym pohybom, aby ste
minimalizovali nepohodlie pacienta.

12. Okrem vizudlnych odtlatkov na pokozke z kazdej
komory by mal byt viditelny mierny erytém z ramov
ako dokaz dobrej oklizie. Erytém zvycajne usttpi
30 minut po odstraneni testovacich jednotiek. U pa-
cientov s citlivou pokozkou vSak erytém moze pre-
vladat' az 24 hodin alebo dihsie. Nechajte pdsobit
15-60 minut pred &itanim pociatocnych vysledkov,
&o umozZiuje rozliSenie tlakovych ucinkov.

13. Pouzité testovacie jednotky naplasti by sa mali
zlozit' s lepkavou stranou dovnutra a zlikvidovat, ak
sa pouzivaju v sulade s miestnymi predpismi.

* 25 pl sa rovna priblizne 5 mm retazcu

petrolatu alebo jednej kvapke tekutiny.

*** Formulare so zdznamom naplastového testu naj-

dete na lokalite www.chemotechnique.se
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Poziadajte pacientov, aby hlasili akékolfvek vedla-
jSie ucinky.

oleh tindak balas ujian tampalan yang positif atau dise-

babkan oleh kerengsaan pita.

Arahan untuk Penggunaan (RAJ A):

1. Masukkan Unit Ujian Tampalan 1Q Ultimate ™ke da-
lam Application Device ™.

2. Pecahkan penembusan sudut pilihan dengan meli-
pat sudut ke bawah dan ke atas.

3. Pegang pita pada sudut yang tertanggal dan tarik
ke belakang perlahan-lahan sehingga semua ruang
terbuka. Jangan tanggalkan pita sepenuhnya dari-
pada penutup pelindung.

4. Tekan klip pada Application Device™ dan luncurkan
pita ke bawah - lepaskan klip.

5. Sapukan hapten dalam ruang ujian tampalan ber-
mula dengan hapten pertama siri dalam ruang yang
sepadan. Dos yang disyorkan ialah 25 pl*.

6. Tekan klip dan tanggalkan Unit Ujian Tampalan den-
gan berhati-hati. Tanggalkan Unit Ujian Tampalan
daripada Application Device™.

7. Unit Ujian Tampalan yang dimuatkan dengan hap-
ten yang sesuai untuk pra-pemuatan boleh dimete-
rai semula menggunakan plat penutup untuk peny-
impanan selanjutnya dalam peti sejuk.

8. Letakkan Unit Ujian Tampalan dengan memeg-
angnya pada penutup pelindungnya supaya pe-
nutup berada di atas pita dan kemudian sapukan
pita pada pesakit. Tanggalkan penjuru plastik.
Tekan tapak tangan anda pada pita selama 5 saat
untuk meningkatkan lekatan.

9. Apabila semua unit ujian telah digunakan, tanggal-
kan pelapik atas dengan gerakan pepenjuru yang
lembut.

. Tandakan ruang pertama dan ke-5 pada kulit. Daftar
lokasi tapak ujian dalam borang rekod ujian Tam-
palan**.

. Selepas 48 jam: Tanggalkan Unit Ujian Tampalan
dengan gerakan pepenjuru yang lembut untuk
meminimumkan ketidakselesaan pesakit.

12. Semasa penyingkiran, sebagai tambahan kepada
kesan visual pada kulit dari setiap ruang, eritema
sedikit dari bingkai hendaklah kelihatan sebagai
tanda oklusi yang baik. Eritema biasanya berkuran-
gan dalam masa 30 minit selepas penyingkiran unit
ujian. Eritema bagaimanapun mungkin berlaku seh-
ingga 24 jam atau lebih untuk pesakit yang ada kulit
sensitif. Biarkan selama 15-60 minit sebelum mem-
baca keputusan awal, membenarkan penyelesaian
kesan tekanan.

. Unit Ujian Tampalan Terpakai hendaklah dilipat den-
gan bahagian melekit ke dalam dan dibuang apabila
digunakan mengikut peraturan tempatan.

* 25 pl bersamaan lebih kurang dengan rent-

etan 5 mm petrolatum atau setitk cecair.

** Borang rekod Ujian Tampalan boleh didapati di www.

chemotechnique.se
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Arahkan pesakit untuk melaporkan sebarang kesan
sampingan.
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