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Product description

BaslQ Ultra™ includes 50 Patch Test Units.

BaslQ Ultra™ is intended to be used with topical
haptens for the aid of diagnosis of contact allergy.
BaslQ Ultra™ consists of medical grade acrylic
adhesive on non-woven 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 two
layers of liners made of siliconized paper.

Indications for use: BaslQ Ultra™ Patch Test Units
are intended for use in epicutaneous diagnostic patch
testing and clinical research by or under the supervi-
sion 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 showering, exercise or
excessive 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
patients 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
dislocation of the test units.

« See adverse events section for more warnings.
Special Patient Poy BaslQ Ultra™ 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 applica-
tion of the Patch Test Units; it can either be caused by

a positive patch test reaction or due to tape irritation.

Instructions for Use (FIG A):

1. Place BaslQ Ultra™ Patch Test Unit on flat surface
with the protective liner facing upwards and the ar-
row pointing forward.

2. Remove the first layer of protective liner to expose
the 1Q Chambers.

3. Apply hapten in patch test chamber starting with
the 1st hapten in the top-right corner. A placement
reference guide for is included in the box. The rec-
ommended dose is 25 pl*.

4. Gently detach the bottommost part of second layer
of liner protecting the backing tape, leaving the top
part of the liner still adhered to the tape.

5. Position the patch test by holding it by the top part
of the protective liner with the arrow facing upwards
and apply the tape onto the patient. Remove the
remaining liner completely once the patch test is
applied to the patient. Press your palm on the tape
for 5 seconds to enhance adhesion.

6. Mark the 1st and the 5th chamber on the skin.
Register the test site location in a Patch test record
form**.

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

8. 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 res-
olution of pressure effects.

9. 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

Report all serious incidents related to this product.

Report to the manufacturer at www.chemotechnique.

se/products/incident, local distributor and the compe-

tent authority in your country.

Description du produit

BaslQ Ultra™ comprend 50 plaques de chambres pour
tests épicutanés. BaslQ Ultra™ est destiné a étre uti-
lisé avec des hapténes topiques pour l'aide au diagnos-




tic de l'allergie de contact.

BaslQ Ultra™ se compose d'un adhésif acrylique de
qualité médicale sur une bande de support non tissée
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 cellulose
absorbant. Le dispositif est protégé par deux couches
de doublures en papier siliconé.

Indications d’utilisation : Les plaques BaslQ Ultra™
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 prendre des
douches, faire de I'exercice ou 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 '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.

* Si possible, placez les plaques sur la partie
supérieure du dos du patient. Evitez d’appliguer des
plaques sur la ligne médiane ou '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
BaslQ Ultra™ peuvent étre utilisées chez tous les
patients dans le respect des restrictions liées a I'utili-
sation 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 'adhésif du cadre en mousse peuvent se produire,
mais elles disparaissent généralement rapidement.

e La peau peut réagir au retrait des plaques par une
légere irritation mécanique, indiquée par un érythéme.

* Des démangeaisons et des brilures peuvent se pro-

duire sur le site d’application des plaques ; elles peu-

vent étre causé soit par une réaction positive au test

soit par une irritation due au ruban adhésif.

Instructions d’utilisation (FIG A) :

1. Placez la plaque BaslQ Ultra™ sur surface plane
avec le film protecteur orienté vers le haut et la
fleche pointant vers I'avant

2. Retirez la premiére couche du film protecteur afin
de dénuder les chambres 1Q

3. Appliquez un hapténe dans chaque chambre
en commengant par le 1er hapténe dans le coin
supérieur droit. Un guide de référence pour le
placement est inclus dans la boite. La dose recom-
mandée est de 25 pl*.

4. Détachez délicatement la partie inférieure de la
deuxiéme couche du film protecteur en laissant la
partie supérieure du film protecteur toujours collée
au ruban adhésif.

5. Placezla plaque en la tenant par la partie supérieure
du film protecteur, la fleche étant orientée vers le
haut, et appliquez la bande sur le patient. Retirez
complétement le film restant une fois que la plaque
est appliquée sur le patient. Appuyez avec votre
paume sur la bande pendant 5 secondes pour
améliorer 'adhérence.

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

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

8. Une fois les plaques retirées, en plus des traces
visibles de chaque chambre sur la peau, un léger
érythéme des cadres doit étre visible comme sig-
ne d'une bonne occlusion. L'érythéme 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.

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

* 25 yl équivalant approximativement a un codon de

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

** Les formulaires d’enregistrement des tests épicu-

tanés sont disponibles sur www.chemotechnique.se

Signalez tous les incidents graves liés a ce produit.

Signalez-les au fabricant sur www.chemotechnique.

se/products/incident, au distributeur local et a I'autorité

compétente de votre pays.



Descripcion del producto

BaslQ Ultra™ incluye 50 unidades de prueba de
parche.BaslQ Ultra™ esta disefiado para su uso con
haptenos tépicos para ayudar al diagnéstico de las
alergias de contacto.

BaslQ Ultra™ consiste en adhesivo acrilico de grado
meédico sobre cinta portadora no tejida con 10 cdmaras
hechas de espuma de polietileno recubiertas con ad-
hesivo acrilico de grado médico con papel de filtro
integrado hecho de papel de celulosa absorbente. La
unidad esta protegida por dos capas de revestimientos
hechos de papel siliconado.

Indicaciones de uso: Las unidades de prueba de
parche BaslQ Ultra™ 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, hacer ejercicio o sudar en exceso.

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

 Limpiar el sitio de la prueba con etanol antes de la
aplicacién 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 escépulas. 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 Las unidades
de prueba de parche BasIQ Ultra™ 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 irritacion mecanica, indicada por un

eritema.

* Puede producirse picazén y quemazoén 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. Coloque la unidad de prueba de parche BaslQ
Ultra™ sobre una superficie plana con el forro
protector hacia arriba y la flecha apuntando hacia
adelante

2. Retire la primera capa de revestimiento protector
para exponer las camaras de 1Q

3. Aplique el hapteno en la camara de prueba de
parche empezando por el 1.er hapteno de la es-
quina superior derecha. En el recuadro se incluye
una guia de referencia de la colocacion. La dosis
recomendada es de 25 pl*.

4. Suelte suavemente la parte inferior del revestimien-
to que protege la cinta de refuerzo, dejando la parte
superior del revestimiento todavia adherida a la
cinta.

5. Coloque la prueba de parche sujetandola por la
parte superior del forro protector con la flecha hacia
arriba y aplique la cinta sobre el paciente. Retire
el revestimiento restante por completo cuando se
haya aplicado la prueba de parche al paciente.
iPresione la cinta con la palma de la mano durante
5 segundos para mejorar la adherencia.

6. Marque la 1.2y la 5.2 cdmara en la piel. Registre la
ubicacion de los sitios de la prueba en un formulario
de registro de la prueba de parche**

7. Después de 48 horas: Retire las unidades de prue-
ba de parche con un movimiento diagonal suave
para minimizar la incomodidad del paciente.

8. En la extraccién, ademas de las huellas visuales
en la piel de cada camara, 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
resolucion de los efectos de la presion.

9. 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

Informe de todos los incidentes graves relaciona-
dos con este producto. Informe al fabricante en www.
chemotechnique.se/products/incident, al distribuidor
local y a la autoridad competente de su pais.

Beschreibung des Produkts

BaslQ Ultra™ beinhaltet 50 Patch-Testeinheiten.
BaslQ Ultra™ ist zur Verwendung mit topischen Hapte-
nen zur Unterstlitzung der Diagnose einer Kontaktaller-
gie vorgesehen.

BaslQ Ultra™ besteht aus medizinischem Acrylkleber
auf einem FlieRstoff-Tragerband mit 10 Kammern aus
Polyethylenschaum, in die mit medizinischem Acrylkle-
ber Filter aus saugfahigem Zellulosepapier eingeklebt
sind. Die Vorrichtung ist durch zwei Schutzschichten
aus silikonisiertem Papier geschtzt.

Hinweise fiir den Einsatz: Die BaslQ Ultra™
Patch-Testvorrichtungen sind ausschlieflich 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 Vorsi H

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

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

* Weisen Sie die Patienten darauf hin, die
Patch-Test-Einheiten wahrend der Testzeit vor Son-
nenlicht (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 Moglichkeit 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 fihren
kann.

* Weitere Warnhinweise finden Sie im Abschnitt
Nebenwirkungen.

Besondere Patientengruppen: Die BaslQ Ultra™

Patch-Tests kénnen 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

konnen Juckreiz und Brennen auftreten. Diese kénnen

entweder durch eine positive Patch-Testreaktion oder
durch Bandirritation verursacht werden.

Gebrauchsanweisung (Abb. A):

1. Stellen Sie die BaslQ Ultra™ Patch-Test-Einheit
auf eine ebene Flache. Die Schutzfolie muss nach
oben und der Pfeil nach vorne zeigen

2. Entfernen Sie die erste Schutzschicht, um die
IQ-Kammern freizulegen

3. Applizieren Sie das Hapten* in jede Test-Kammer
beginnend mit dem 1. Hapten in der rechten oberen
Ecke. Eine Platzierungsanleitung wird mitgeliefert.
Die empfohlene Dosis betragt 25 pl*.

4. Entfernen Sie vorsichtig den untersten Teil der
zweiten Schutzschicht, die das Tragerband schiitzt,
und lassen Sie den oberen Teil des Trégers noch
am Klebeband haften.

5. Positionieren Sie den Patch-Test, indem Sie ihn mit
dem Pfeil nach oben am oberen Teil der Schutzfolie
festhalten und das Klebeband am Patienten anbrin-
gen. Entfernen Sie die verbleibende Schutzschicht
vollstandig, sobald die Patch-Test-Einheit auf dem
Patienten appliziert wurde. Driicken Sie das Klebe-
band mit lhrer Handflache fiinf Sekunden lang an,
um die Haftung zu verbessern.

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

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

8. Zusatzlich 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 Hautrétung 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, bev-
or Sie die ersten Ergebnisse ablesen, um die Aus-
wirkungen durch den Andruck abklingen zu lassen.
9. Gebrauchte Patch-Testvorrichtungen sollten mit der
Klebeseite nach innen gefaltet und gemar den ortli-
chen Vorschriften entsorgt werden.
* 25 pl entspricht ungeféhr einem 5 mm-Strich Vase-
line oder einem einzigen Tropfen Fliissigkeit.
** Patch-Test-Datensatzformulare sind unter www.
chemotechnigue.se erhéltlich.
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse
im Z 1ang mit di Produkt. Melden
Sie diese dem Hersteller unter www.chemotechnique.
se/products/incident, dem lokalen Vertriebspartner und
der zustandigen Behdrde in Ihrem Land.

Produktbeskrivning

BaslQ Ultra™ innehaller 50 lapptester. BaslQ Ul-
tra™-lapptester ar avsedda att anvédndas med utvartes
haptener for att underlétta vid diagnostisering av kon-
taktallergier.

BaslQ Ultra™-testerna innehaller akryllim for medicin-
skt bruk pa tejp av nonwoven med 10 kammare av
polyetenskum belagda med akryllim fér medicinskt
bruk med integrerat filterpapper av absorberande cellu-
losapapper. Testerna ar skyddade med ett plastlock av
polystyren tackt med ett tunt lager polyeten. Testerna
har skyddsoverdrag i tva lager av silikoniserat papper.

Indikationer for anvandning: BaslQ Ultra™-lappt-
ester ar avsedda att anvandas for epikutantest vid
diagnostisk och vid klinisk forskning endast av eller
under tillsyn av utbildad sjukvardspersonal. Lapptest-
er indikeras i alla fall dér kontaktallergi misstanks eller
maste uteslutas.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Varningar och forsiktighetsatgérder:

« Applicera lapptesterna pa frisk, torr och ren hud.

* Rekommendera att patienter avstar fran att duscha,
tréna eller svettas Gverdrivet.

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

« Torka av teststéllet med etanol fére applicering av
testremsorna for battre vidhaftning pa oljig hud. Ytter-
ligare forstarkande tejp kan behévas fér patienter med
mycket torr eller oljig hud. Overvéag att trimma (inte
raka) eventuellt 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 fér fler varningar.
Sarskilda patientpopulationer: BaslQ Ultra™-lappt-
ester kan anvandas for alla patienter forutsatt att de
begransningar som géller for anvandning av specifika
haptener och lapptester i allmanhet féljs.
Biverkningar:

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

* Hudirritation som orsakas av tejp och skumramens
lim kan uppsta men ar vanligtvis snabbt dvergaende.

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

« Klada och brannande kénsla kan uppsta vid lappt-
esternas appliceringsstélle. Detta orsakas antingen av
en positiv testreaktion eller irritation pa grund av tejpen.
Anvéndningsinstruktioner (bild A):

1. Placera BaslQ Ultra™-testremsan pa en plan yta sa
att sidan med skyddsdverdraget &r vand uppat och
pilen pekar framat.

2. Tabort det forsta lagret av skyddsoverdraget for att
avtacka IQ-kamrarna.

3. Applicera haptener i lapptestfacken — bérja med
den forsta haptenen hogst upp till héger. En refe-
rensguide for applicering ingar. Rekommenderad
dos ar 25 pl*.

4. Lossa forsiktigt den nedersta delen av det andra
skyddsdverdraget som skyddar tejpen. Den &vre
delen av 6verdraget ska fortfarande vara vidhaftad
till tejpen.

5. Positionera testremsan genom att halla i den Svre
delen av skyddsoverdraget sa att pilen pekar uppat
och applicera sedan remsan pa patienten. Ta bort
det aterstaende 6verdraget helt nar testremsan har
applicerats. Tryck till med handflatan i cirka fem
sekunder for battre vidhaftning.

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

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

8. Vid avlagsnande ska man kunna se ett avtryck fran
varje kammare samt en liten rodnad fran ramarna
som ett tecken pa att testet varit val forslutet. Rod-
naden avtar vanligtvis inom 30 minuter efter att tes-
tremsorna avlégsnats. Patienter med kénslig hud
kan dock uppleva rodnad i upp till 24 timmar eller
langre. Véanta 15-60 minuter innan du laser av de
preliminéra testresultaten sa att eventuell rodnad
pa grund av tryck hinner avta.



9. Anvénda testremsor ska vikas med den klistriga
sidan inat och kasseras i enlighet med lokala fére-
skrifter.

* 25 pl motsvarar ungefar en strang av vaselin pa 5

mm eller en droppe vatska.

** Lapptestformular finns pa www.chemotechnique.se

Rapportera alla allvarliga tillbud relaterade till

denna produkt. Rapportera till tillverkaren pa www.

chemotechnique.se/products/incident, lokal distributér
och behérig myndighet i ditt land.

Onucanue Ha npoaykTa

BaslQ Ultra™ Bkntousa 50 enumkyTaHHu TecTa. BaslQ
Ultra™ e npegHasHayeH oa ce uanonasa C fokanHn
XanTeHn KaTo MOMOLLHO CPEeACTBO 3a AMArHoCTUKa Ha
KOHTaKTHa aneprvsi.

BaslQ Ultra™ ce cbCTOM OT aKpUmHO nenuno ot
MEIVULIVHCKN KIac BbpXy HETbKaH Matepuan Hocella
neHta ¢ 10 kamepw, u3paboTeHu OT nonueTuneHosa
nsiHa, MOKPUTU C aKPUIHO NENUNO OT MEAULIMHCKM
Knac C WHTerpvpaHa (punTbpHa XapTvis, nspaboteHa
or abcopbuvpalla UenynosHa xaptus. Wapenuveto e
3alMTeHO OT ABa cros nognnati, uspaboteHn ot
CUNUKOHM3MPaHa XapTus.

MokasaHma 3a ynotpeGa: EnukytaHHuTe TecTose
BaslQ Ultra™ ca npegHasHaueHn 3a ynotpeba npu
eNMKyTaHHO AMAarHOCTUYHO TecTBaHe W KIMHUYHW
vscrefBaHus OT Wnu nof  HabniofeHneto camo
Ha creuvanHo obyyeH MeaVUMHCKM — CreuManucr.
EnukyTaHHOTO TECTBAHE € NOKa3aHo BbB BCUYKM Crlyyau,
NPy KOWTO UMa CbMHEHME 3a KOHTaKTHa aneprus unm e
HeoBxoMMo Takaea fa Gbae 1akmodeHa.
MpoTtuBonokasaHus: Hava n3BecTHu.
MpeaynpexaeHns U NpeanasHu MepKu:

¢ HaHacsiiTe enukyTaHHWTE TecToBe BbpXY 3ApaBa,
CyXa 1 YmCTa Koxa.

e lMocbBeTBaiiTe NaUMEHTUTE Aa Ce Bb3gbpkar OT
KbaHe, ynpaxHeHWsi Ui NPeKOMEPHO U3NOTSBaHe.

« MocwbBeTBaliTe NauUMeHTUTe [a NassT envkyTaHHUTe
TecToBe OT crbHYeBa cseTrmHa (UV nbueHue) npu
NPOABLIKUTENHO EMVKYTaHHO TECTBaHE.

» 3abbpCcBaHETO Ha MSCTOTO Ha TecTa C eTaHoN Npean
npurnaraHe e BaxHO U Lle nofobpu azaxesusTta Ha
enuKyTaHHWUTE TECTOBE MPW MALMEHTW C MasHa Koxa.
Mpu NaLMEeHTU C MHOTO Cyxa WUIM MasHa Koxa Moxe
[a e HeobxoaMMa AOMbIHUTENHA yKperBalla NeHTa.
Momucnete 3a noacTpurBaHe (He 6pbCHEHe) Ha
KOCMUTE Ha MSICTOTO Ha TeCTBaHe Mpeau npunaraHe
enuKyTaHHNS TECT.

o MocTaBsiiTe enukyTaHHUTEe TECTOBE B ropHata 4act
Ha rbpba Ha nauveHTUTe, ako e BbaMOXHO. M3bsreaiite

npuUnaraHeTo Ha enukyTaHHW TECTOBE BbpXY CpeaHaTta
NMHUSE U nonatkata.  MsbsreaiiTe nocTaBsiHe Ha
NeneHkn 3a enuKyTaHHO TecTyBaHe Mo npespamkuTe
Ha CyTWeHa, 3alLi0TO MOXe /1a Ce Mosyyu pa3MecTBaHe.
* BuxTe Toukata 3a HexenaHu CbOUTUS 3a MoBeve
npeqynpe»(,qeum

TM: EnukyTaHHute
TecToBe BasIQ Ultra™ Mo»(e f[a ce uanonssat npu
BCUYKM NALMEHTV B CbOTBETCTBME C OrpaHUYeHUsITa,
CBbP3aHN C M3MON3BaHETO Ha OTAENHM XanTeHu W
€ennKyTaHHW TECTOBE KaTo LANo.

Hexenanu cu6utus:

* AnepruyHUTe peakLyn KbM MeneHku ca MHOTO peaku.

CnobLuaBa ce obade 3a cryyan Ha anepruyHn peakumm.

Moxe aa ce nosisu ApasHeHe, NPUYMHEHO OT NENUOTo

3a NeHTaTa W NenuroTo 3a pamkara oT nsiHa, HO ToBa

061kHOBEHO 6bp30 n34esBsa.

« Koxata MOxe Aa pearupa Ha OTCTpaHABaHETO Ha

TECToBETe C MEKO MeXaHUYHO [pa3HeHe, MposiBEHO

4pes eputema.

* Cbpbex v usrapsiHe MoXe [a Bb3HUKHAT Ha MSICTOTO

Ha MPUNOXeHWe Ha NeneHK1Te 3a TeCTyBaHe; Moxe Aa

6bAaT NpeausBMKaHW UK OT MONOXUTENHA peakuus

NpU eNUKyTaHHUSI TECT, WNU Mopaau ApasHeHe OT

neHTara.

I/IHc‘rpyKuMM 3a ynotpeba (PUI. A):

MocraseTe nenexkuTe 3a TectyaHe BaslQ Ultra™
BbpXY MMagka MOBbPXHOCT CbC 3ALUMTHUS Crioi
Harope u cTpernkara, coyella Hanpez

2. OTcTpaHeTe MbpBUS Croi 3aLLMTHa noannara, 3a Aa
oronuTe |Q kamepute

3. MMpuroxeTte xanTeH B kamepa Ha ferneHkarta 3a
TecTyBaHe, 3anouBaiikn ¢ 1-BUSi XarnTeH B ropHus
[leCeH brbM. B KyTusiTa € BKIKOYEHO CMpaBO4HO
PBKOBOACTBO 3a pasronaraHe. MpenopbunTtenHara
nosa e 25 pl*.

4. BHMMaTenHo OTKbCHeTe Hal-gonHata 4acT Ha
BTOPUSi CMOW NoANMnara, 3aluTaBall 3agHaTa
NeHTa, OCTaBsNKV ropHaTa YacT Ha noannarara Bce
olLie NpunenHana KbM fieHTara.

5. TosuumoHupaliiTe neneHkata 3a TecTyBaHe, kaTo s
[bpXKUTE 3a ropHaTa YacT Ha 3alyuTHaTa noannara
CbC CTperkara, codelia Harope, W nocTaBeTe
neHTaTa Bbpxy MauueHTa. MpemaxHete HambiHO
ocTaHanara rognnara, criefl kato NieneHkara 3a
TecTyBaHe GbAe MpUNOXeHa BbpXYy MaLVeHTa.
HatucHete anaHTa cv BbpXy NeHTara 3a 5 cekyHau,
3a Aa ce nopobpy apxesuaTa.

6. Mapkupaiite 1-Bata 1 5-Tata Kamepa BbpXy
Koxata. Peructpupaiite MSCTOTO Ha nocTaBsiHe B
perucTpaumoHHaTa hopma Ha enuKyTaHHUs TecT**.

7. Cnen 48 wuaca: OTcTpaHeTe neneHkute 3a
TecTyBaHe C BHUMATENHO [BVKEHME MO AuaroHana,
3a Aa HamanuTe auckomdopTa Ha nauveHTa.



8. [pu OTCTpaHsiBaHe, B AOMbITHEHUE KbM BU3yanHuTe
oTrevaTbUM BbpXY KoXaTa OT BCska kamepa,
ek epuTem OT pamkuTe TpsibBa fa ce BWKaa
Kato 3Hak 3a Aobpo B3aumopelicTeMe. EputembT
0BMKHOBEHO OTLIyMsBa B pamkuTe Ha 30 MUHYTM
Crief] OTCTpaHsBaHe Ha rerneHk1Te 3a TecTyBaHe.
EputembT obade Moxe Aa npeobnagaea no 24
yaca UM MoBeye MpU MaUMeHTV C YyBCTBUTENHA
koxka. OcTaesi ce 3a 15-60 MUHYTU Npeaun oTyuTaHe
Ha MbpBOHAYanHUTE pesynTaTh, KOeTo Mo3BonsBa
HoOpMarnmavpaHe Ha eheKTUTE Ha HaTucKa.

9. M3nonssanuTe neneHkn 3a TecTyBaHe TpsioBa Aa
6b/aT CrbHaTK C nenkasara cTpaHa HaBbTpe U ja ce
U3XBBPIIAT, KOraTo ca U3MOM3BaHu B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTE pasnopendu.

* 25 pl e paBHO NpUBNU3MTENHO Ha 5 mm oT BasenuHa

Uy efiHa Karka TEYHOCT.

** PernctpaumoHHuTte hopMynsapu Ha enukyTaHHus

TecT ca HanuyHn Ha www.chemotechnique.se

C WTe 3a HU !,

CBbp3aHM € To3u npomykt. Cuobuere Ha

npoussoauTens Ha www.chemotechnique.se/products/in-

cident, MecTHUst AUCTPUBYTOP 1 KOMMETEHTHIS! OpraH BbB

BallaTa cTpaHa.

Popis produktu

BaslQ Ultra™ obsahuje 50 kusu testovacich naplasti.
BaslQ Ultra™ je urcen k pouZiti s lokalnimi hapteny pro
pomoc pfi diagnostice kontaktni alergie.

BaslQ Ultra™ se sklada z Iékarského akrylového lepid-
la na netkané nosné pasce s 10 komdrkami z polyeth-
ylenové pény potazené Iékarskym akrylovym lepidlem
s integrovanym filtracnim papirem ze savého ce-
lulézového papiru. Jednotka je chranéna dvéma vrst-
vami vloZek vyrobenych ze silikonizovaného papiru.
Indikace k pouziti: Epikutanni testovaci jednotky
BaslQ Ultra™ jsou uréeny k pouziti pfi epikutannim
diagnostickém epikutannim testovani a klinickém vyz-
kumu pouze specidlné vyskolenym zdravotnickym pra-
covnikem nebo pod jeho dohledem. Epikutannim tes-
tovani je indikovano ve v8ech pripadech, kdy existuje
podezfeni na kontaktni alergii nebo je tfeba ji vylougit.
Kontraindikace Nejsou znamy.

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni:

« Testovaci naplasti aplikujte na zdravou, suchou a
Cistou pokozku.

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

« Doporucte pacientim, aby béhem epikutanniho
testovani chranili epikutanni testovaci jednotkyi pred

sluncem (UV zéfenim).

« Oftfeni testovaného mista etanolem pred aplikaci

muzZe zlepsit pfilnavost epikutanni testovaci jednotky

u pacientd s mastnou kuzi. U pacientt s velmi such-

ou nebo velmi mastnou pokozkou muize byt zapotfebi

pouzit dal$i zpevriujici naplast. Pfed aplikaci testovaci
naplasti zvazte zastfizeni (nikoli oholeni) chloupkl na
testovaném misté.

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.

2Zvlastni populace pacienti: Epikutanni testovaci jed-

notky BaslQ Ultra™ Ize pouzit u v8ech pacientti v sou-
ladu s omezenimi spojenymi s pouzivanim jednotlivych
haptenu a naplastovych testd obecné.

Nezadouci Gcinky:

« Alergické reakce na naplasti jsou velmi vzacné. Byly

v8ak hladeny ob¢asné piipady alergickych reakci.

« Mohou se objevit drazdivé reakce zpusobené lep-

idlem naplasti a lepidlem pé&nového ramecku, ale ob-

vykle rychle mizi.

« KiiZe muZe na odstranéni testd reagovat mirnym me-

chanickym podrazdénim, které se projevi erytémem.

« V misté aplikace epikutannich testovacich jednotek

se mlze objevit svédéni a paleni, které mize byt

zpusobeno bud pozitivni reakci na naplastovy test,
nebo podrazdénim od naplasti.

Navod k pouziti (OBR. A):

1. Umistéte epikutanni testovaci jednotku BaslQ Ul-
tra™ na rovny povrch tak, aby ochranna vioZzka
sméfovala nahoru a Sipka sméfovala dopfedu

2. Odstrarite prvni vrstvu ochranné viozky, abyste od-
kryli komtrky 1Q.

3. Naneste hapten do naplastové testovaci komarky
pocinaje 1. haptenem v pravém hornim rohu.
Soucasti baleni je referen¢ni pfirucka pro umisténi.
Doporucena davka je 25 pl*.

4. Opatrné odlepte nejspodnéj$i ¢ast druhé vrstvy
vlozky chranici podkladovou pasku a ponechte
horni ¢ast vlozky stéle prilepenou k naplasti.

5. Umistéte testovaci naplasti tak, Ze jej pfidrzite za
horni ¢ast ochranné vlozky Sipkou smérem na-
horu, a aplikujte naplast na pacienta. Po aplikaci
testovaci naplasti na pacienta zcela odstrarite zbyv-
ajici vlozku. Pro lepsi prilnavost pritisknéte pasku
dlani po dobu 5 sekund.

6. Na kizi oznacte 1. a 5. komurku. Zaznamenejte
umisténi testovaci naplasti do formulare pro epiku-
tanni test™.

7. Po 48 hodinach: Jemnym udhlopfi¢nym pohybem



odstrarite epikutanni testovaci jednotky, abyste
minimalizovali nepohodli pacienta.

8. Pi odstranéni naplasti by mél byt kromé vizualnich
otiskii na kuzi z kazdé komdurky viditelny mirny
erytém z ramecku jako znamka dobrého utésnéni.
Erytém obvykle ustoupi do 30 minut po odstranéni
testovacich jednotek. U pacientd s citlivou pokozk-
ou v8ak muZe erytém pretrvavat i 24 h nebo déle.
Pred odectenim prvnich vysledkl vyckejte 15-60
minut, aby se mohly projevit ucinky tlaku.

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

* 25 pl se rovna piiblizné 5mm prouzku vazeliny

nebo jedné kapce tekutiny.

** Formulare pro epikutanni test jsou dostupné na

www.chemotechnique.se

Oznamte vSechny zavazné incidenty tykajici se

tohoto produktu. Nahlaste je vyrobci na www.chemo-

technique.se/products/incident, mistnimu distributorovi

a prislusnému organu ve vasi zemi.

Produkt beskrivelse

BaslQ Ultra™ indeholder 50 Patch Test Units.BasIQ UI-
tra™ er beregnet til benyttelse, sammen med topikale
haptener, til hjeelp for diagnosticering af kontaktallergi.
BaslQ Ultra™ bestar af medicinsk akryl klaebemiddel
pa nonwoven bzeretape med 10 kamre lavet af poly-
ethylenskum belagt med medicinsk akryl kleebemiddel
med integreret filterpapir lavet af absorberende cellu-
losepapir. Enheden er beskyttet af to lag foring lavet af
papir bekleedt med silikone.

Brugsvejledning: BaslQ Ultra™ 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:

« Pafer patch test enhederne pa sund, ter og ren hud.
« Radgiv patienterne om at undga brusebad, motion og
om muligt undga sved.

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

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

haret pa teststedet for patch testen.

« Placer om muligt patch testene pa den gverste del af
patienternes ryg. Undgé 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 haendelser for flere ad-
varsler.

Saerlige patient grupper: BaslQ Ultra™ Patch Test
Units kan anvendes til alle patienter i overensstem-
melse med de generelle begreensninger, der er forbun-
det med brugen af individuelle haptener og patch test.
Ugnskede hzndelser:

 Allergiske reaktioner pga bandklaebemidler er meget

sjeeldne. Imidlertid er der rapporteret om visse tilfeelde

af allergiske reaktioner.

 irritationer forarsaget af baeretapes og skummets

kleebemidler 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 paferingsstedet for

patch test enhederne; det kan enten veere forarsaget af

en positiv patch test reaktion eller pa grund af irritation
pga tapen.

Brugsanvisning (FIGUR A):

1. Placer BaslQ Ultra™ Patch Test Unit pa en plan
overflade med beskyttelsesforingen vendt opad og
pilen pegende fremad

2. Fjern det forste lag af beskyttende foring for at syn-
liggere 1Q-kamrene

3. Pafer hapten i patch testkammeret startende med
forste hapten i gverste hgjre hjerne. Der medfalg-
er en placeringsvejledning til i boksen. Den anbe-
falede dosis er 25 pl*.

4. Fjern forsigtigt den nederste del af det andet lag for-
ing, der beskytter tapen, og lad stadig den gverste
del af foringen kleebe til tapen.

5. Placer patch testen ved at holde den ved den gver-
ste del af beskyttelsesforingen med pilen opad, og
pafer tapen pa patienten. Fjern den resterende for-
ing helt, nar patch testen er pafert patienten. Pres
handfladen pa tapen i 5 sekunder for at forbedre
vedhaeftningen.

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

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

8. Ved fjernelse 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 minut-
ter for leesning af de forste resultater, hvilket gor det
muligt at lgse trykpavirkninger.

9. 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

Rapportér alle alvorlige haendelser relateret til dette

produkt. Rapportér til producenten pa www.chemo-

technique.se/products/incident, den lokale distributer
og den kompetente myndighed i dit land.

Meprypagn mpoidvTog

To BaslQ Ultra™ TrepidapBdvel 50 SOKIPAOTIKEG
Hovadeg Patch.To BaslQ Ultra™ trpoopidetal yia xprion
He TOTTIKG aTrTévia, wg BondnTikd péoo yia Tn didyvwon
aMepyiag eTagAg.

To BaslQ Ultra™ amoteAeital amd akpulikr) KOAMa
10TPIKAG XPNONG O N UQaAoHEVn gépouca Taivia pe
10 BaAGpoug atré aPpEd TTOAUAIBUAEVIOU ETTIKGAUPPEVO
He aKPUAIKF) KOAQ 10TPIKAG XPAONG ME EVOWHOTWUEVO
dINBNTIKS XapTi atmé amoppoenTikd XapTi KUTTapivng. H
Hovdada TpooTaTeVeTal atré dU0 OTPWHATA ETTEVOUTNG
amd o1NikovoUxo XapTi.

Evdeigeig xpnong: Or povadeg dokiuwy BaslQ Ul-
tra™ Patch Tpoopilovtal yio xpAon ot EMOEPUIKES
BIaYVWOTIKEG BOKIPEG ETIBEUATWY Kal KAIVIKF) €PEUva
pévo amd €1I8IKE EKTTAISEUPEVO €TTaYYEApATIa Uyeiag
n umé v emiBAeyn autol. O1 JOKIPESG ETIOEPATWY
ava@épovTal O OAEG TIG TTEPITITWOEIG OTIOU UTTAPXEI
uTrowia aAAepyiag ETTAPAG 1) EGV TIPETTEI VO ATTOKAEIOTE.
Avrevdeigeig: Oudepia yvwoTn.

MposidoTroInoeig Kal TTPOQUAGEEIG:

¢ E@apudoTe DOKINOOTIKEG HOVADEG ETIOEUETWY OF
UYIEG, ENPO kal kaBapd dépua.

¢ JupBouAeUoTE TOUG aOBEVEIG va aTTo@eUyouv TO
VTOUG, TNV doknon i TNV UTTEPROAIKY £Qidpwan.

o YUPBOUAEWTE TOUG QOBEVEIG va TTPOOTATEUOLV TIG
BOKINOOTIKEG HOVASEG ETTIBEUATWY TG TO NAIAKS PG
(akTiveg UV) Katd@ T0 XpOVO TTOU TTPOyHOTOTTOIETAI N
OOKIUA TWV ETMOEUATWV.

¢ O kaBapiopdg Tou anpeiou TNG SOKIUAG e aIBUAIKA
aAkoOAN (OIVOTIVEULQ) TTPIV ATTO TNV EQAPHOYH MTTOPET
va BEATIWOEN TNV TIPOOPUON TNG SOKIPACTIKAG HOVADAG
embéparog oe aobeveig pe Aimmapd déppa. Mo Toug
aoBeveig pe TOAU &npd 1 Aimapd déppa, evOExeTal
VO XPEIOOTEl TIPOCBETN EVIOXUTIKY Tavia. EgetdoTe 10

EVOEXOMEVO KOTTAG (OXI EUPIOHOTOG) TWV TPIXWV OTO
onueio SOKIUAG TIPIV aTTd TNV SOKINAOTIKY EQapHOYT
£MOEPATOG.

* TomroBeTOTE T SOKIPAOTIKG €TMOEPATA OTO Avw

TUAMO TNg TTAATNG Tou acBevr), av eival duvarov.

ATTOQUYETE TNV EQAPHOYT TWV SOKIHOOTIKWY HOVASWY

EMOEPATWY ETTAVW OTN OTTOVOUAIKR) OTAAN Kai oTnv

WHOTTAGTN.  Mnv TOTTOBETEITE DOKIYOAOTIKEG HOVADES

EMBOEPATWV KATW aTrd TIpdvTa 0TNBGdECHOU, BIOTI oI

Hovadeg SOKIPAG EVOEXETAI VA PETOKIVNBOUV.

o Agite TNV evlTNTA QVETBUUNTWY EVEPYEIWV YIa

TIEPIOCOTEPEG TIPOEISOTIOINTEIG.

E1dikoi TAnBuopoi aoBevwv: Or povadeg Sokiurg

BasIQ Ultra™ Patch pmropoulv va xpnoipotoin8olv og

6Aoug Toug aoBeveig TUPPWYA PE TOUG TTEPIOPITHOUG

TIOU OXETICOVTal PE T XPAON HEMOVWHEVWV OTITEVIWV

KOl YEVIKG TWV SOKINWY ETTIOEPETWY.

AVETIBUUNTEG EVEPYEIEG:

o O oMAepyikéG avTIdPAoelG TNV KOAA  TaIvVIWV

gival TOA0  omavieg. QoTéo0, €xouv  avagepBei

TIEPIOTACIOKEG TTEPITITWOEIG AAAEPYIKWV QVTIOPAOEWY.

o Evdéxetal va TTpokAnBei epeBIcOG atrd TNV KOAAQ

NG Tauviag Kai Tou appwdoug TAaiciou, aAAd cuvhROwg

egagpavideTal ypriyopa.

* To Oéppa pmopei va avmidpdoel OTnV agaipeon

TWV OOKIUWV PE €AAPPU  PNXAVIKO €PEBIOUO, TTOU

uTTOdEIKVUETAI TTO EPUBNUA.

¢ Kvnopég kal aiobnua kauoou OTo Onueio NG

£Qappoyng Twv povadwv emdeppIKAG  doKIyaoiag

JTTopEi va TTPoKANGE €ite ammd BeTiky avTidpaon oTnv

emOePUIKAG doKIpaoiag eiTe amd epebioud amd TV

Tavia.

°5nVl€§ xenong (EIK. A):

1. TomoBeTROTE TN povuéa Sokiprig BaslQ Ultra™
Patch oe eTriTredn em@aveia Ye TNV TTPOCTATEUTIKN
EMKAAUWN OTPaPPEVN TTPOG Ta TIAVW Kal To BEAog
OTPAUPEVO TTPOG TA EPTTPOG

2. AQaIpéOTE TO TIPWTO OTPWHA  TTPOCTOTEUTIKAG
€TMKAAUYNG yia va ekBEoETE TOUG BaAdpoug IQ

3. Eg@appdote amtévio oe  BaAduoug  Sokiprig
€MOBePdTWY pe T0 10 QTTEVIO OTNV ETTAVW OEgIA
ywvia. ZTo TETpaywvidio TrepIAaPBAVETal  Evag
00nyog avagopdg ToTroBéTnong. H TTpoTeivOpevn
doon eival 25 pl*.

4. AToOTIAoTE ATTaAd TO KATWTATO PEPOG TNG BEUTEPNG
OTPWONG TNG ETTHIOTPWONG TIOU TTPOOTATEVE! TNV
Tawvia evioxuong, agrvovtag To £TTAvW PEPOG TNG
ETTOTPWONG AKOPA TIPOCKOAANPEVO OTNV Tavia.

5. TomoBeTOTE TO JOKINACTIKG ETHOEUA KPATWVTAG
TO oo TO EMAVW HEPOG TNG TIPOOTATEUTIKAG
ETTOTPWONG PE TO BEAOG OTPAUPEVO TTPOG TA ETTAVW
Kal EQaPOOTE TNV Talvia oTov aoBevh. AQaipEcTe
TNV ETTOTPWON TTOU aTToPéVEl HOAIG TO SOKINAOTIKO
emiBepa epappoatei otov aoBevry. MéoTe pe v
TOAGUN oag TNV Tavia yia 5 SeuTepOAETITA Yia



KaAUTEPN TTPAOPUOT.

6. Inuewote Tov 1o Kai Tov 50 BOdhapo otnv
emdeppida. Karaypawte T Bfon Tou onueiou
SoKIPAG Ot  @Oppa  KaTaypa@rg SOoKINaaTIKOU
€MOEUATOG™.

7. Metd amé 48 wpeg: AQaipéoTe TIG HOVADEG
£MOEPUIKAG OOKINOTIAg He Hia aTTaAf dlaywvia
Kivnon yia va eAaXICTOTIOINCETE TNV eVOXANOTN Tou
aoBevry.

8. Kata Tnv agaipeon, emTAéOV TwV  EUOAVWOV
ATTOTUTIWHATWY oTo Oéppa amd kdBe BdAapo,
eAappU  epuUBNUa ammé Ta TTACiol Ba  TTPETTEl
va eival opatd wg onuddl KaAng éykAeiong. To
£pUBNUa uTToXWPE YevIKG eviog 30 AeTTTwv OTmd
NV agaipean Twv povadwyv dokipng. To epubnua
EVOEXETAI WOTOOO Va E€TTIHEIVEI £WG Kal 24 WPEG
1 Kal TIEPICOOTEPO OTNV TIEPITITWON AOBEVWY HE
euaiobnto déppa. Agrote éva didomua 15-60
AETITAV TIPIV aTTO TNV avAyvwaon Twv apxIKWy
QTTOTEAEOPATWY, EMITPETTOVTAG TNV €THAUCH Twv
£MOPACEWY TNG TTiEONG.

9. O1 XpnolgoTToINUEVEG  DOKIMAOTIKEG — HOVADEG
EMOEPATWY TTPETTEI VO DITTAWVOVTAI JE TNV KOAAWSN
TTAEUPA TTPOG TOl ETA KOl VO ATTOPPITITOVTAI HETA T
XPAon cUPQWVa e TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

* 25 pligouvral TrepiTou pe pia ogipd Badehivng 5 mm

1 pia oTayéva uypou.

*** DOpPEG KaTaypaPrg SOKIUAOTIKWY ETTIOEUATWY

diatiBevTal oTnv nAekTpovikr dielBuvan www.chem-

otechnique.se

Avogpépete OAa Ta coBApPd TEPICTATIKA TTOU

oxeTifovTal pe auté To TPOIGV. AvagEpeTe OTOV

kataokeuaoTy otn dievBuvon www.chemotechnique.
se/products/incident, oTov TOTTIKO Slavopéa Kal oTNV
apuodIa apyr TG XWPag oag.

Tootekirjeldus

BaslQ Ultra™ sisaldab 50 plaastertesti elementi. Ba-
sIQ Ultra™ on ette nahtud kasutamiseks koos toopiliste
hapteenidega, et abistada kontaktallergia diagnoosimi-
sel.

BaslQ Ultra™ koosneb meditsiinilise kvaliteediga
akrdlliimainest lausmaterjalist alusteibil; sellel on 10
poletileenvahust kambrit, mis on kaetud meditsiinilise
kvaliteediga akriilllimainega ja absorbeerivast tsellu-
loospaberist valmistatud filterpaberiga. Testielementi
kaitsevad kaks silikoonitud paberist valmistatud kihti.
K didustused: Plaastertesti elemendid BaslQ
Ultra™ on ette nahtud kasutamiseks epikutaansel
diagnostilisel plaastertestimisel ja Kkliinilistes uurin-
gutes, mida teevad Uksnes spetsiaalselt koolitatud

tervishoiutddtajad voi mida tehakse nende jérelevalve
all. Plaastertestimine on naidustatud k&igil juhtudel,
kui kahtlustatakse kontaktallergiat voi kui see on vaja
vélistada.

Vastuniidustused: ei ole teada.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud:

* Kandke plaastertesti elemendid tervele, kuivale ja
puhtale nahale.

« Paluge patsientidel valtida dusi all kéimist, treenimist
ja liigset higistamist.

* Paluge patsientidel plaastertestimise ajal kaitsta
plaastertesti elemente paikesevalguse (UV-kiirguse)
eest.

« Kui testimiskohta enne testi paigaldamist piihkida
etanooliga, v3ib see parandada plaastertesti elemendi
kleepuvust rasuse nahaga patsientide nahale. Vaga
kuiva voi rasuse nahaga patsientidel tuleb voib-olla
kasutada rohkem teipi. Enne plaastertesti pealekand-
mist 16igake (&rge raseerige) vajadusel karvu.

« Pange plaastertestid voimalusel patsiendi selja tlaos-
sa. Véltige plaastertesti elementide paigaldamist selja
keskjoonele ja abaluude peale. Valtige plaastertesti
elementide panemist rinnahoidja 6lapaela alla, kuna nii
voivad testi elemendid paigalt likuda.

* Rohkem hoiatusi on esitatud kdrvaltoimete jaotises.
Spetsiaalsed patsiendiriihmad: plaastertesti ele-
mente BaslQ Ultra™ saab kasutada kdigil 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 limaine ja vahtplaastri limaine véivad pohjusta-

da arritust, kuid see kaob tavaliselt kiiresti..

* Nahk véib testide eemaldamisele reageerida kerge

mehaanilise arritusega, mis valjendub eriiteemina.

* Plaastertesti elementide paigaldamiskohas voib es-

ineda siigelust ja poletustunnet; seda v&ib pdhjustada

kas positiivne testireaktsioon vai teibist tingitud arritus.

Plaastertesti kasutusjuhend (joonis A):

1. Asetage plaastertesti element BaslQ Ultra™

tasasele pinnale nii, et kaitsekiht on suunatud

tilespoole ja nool osutab ettepoole

Eemaldage IQ kambritelt esimene kaitsekiht

3. Pange plaa panemisega llemisse paremasse nur-
ka. Karbis on paigutamisjuhend. Soovituslik annus
on 25 pl stertesti kambrisse hapteeni, alustades 1.
hapteeni*.

4. Eemaldage ettevaatlikult teise kaitsekihi kdige alu-
mine osa, mis kaitseb kinnitusteipi, nii et kaitsekihi
tlemine osa kinnitub ikka veel teibi kiilge.

5. Paigutage plaastertest, hoides seda kaitsekihi Ula-

~



osast, nii et nool naitab allapoole, ja asetage teip
patsiendi nahale. Kui plaastertest on patsiendi na-
hale paigaldatud, eemaldage téielikult Ulejaanud
kaitsekiht. Kleepuvuse suurendamiseks vajutage
peopesa 5 sekundiks teibile.

6. Markige nahale 1. ja 5. kamber. Registreerige testi
paigalduskohad plaastertesti markmete lehele**

7. 48 tunni parast: eemaldage plaastertesti elemendid
sujuva diagonaalse ligutusega, et tekitada pat-
siendile véimalikult vdhe ebamugavust.

8. Eemaldamisel peaks lisaks igast kambrist nahale
tekkivale nahtavale jaliele olema naha ka vahtp-
laastrite tekitatud kerget erliteemi, mis on mark
heast kinnitumisest. Eriiteem kaob tavaliselt 30
minutiga parast plaastertesti elementide eemalda-
mist. Tundliku nahaga patsientidel voib erliteem
siiski pusida kuni 24 tundi voi kauem. Enne esialg-
sete tulemuste lugemist andke aega 15-60 minutit,
et survemdjud kaoksid.

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

* 25 pl vordub umbes 5 mm pikkuse petrolaatumi

nodriga voi Uihe tilga vedelikuga.

** Plaastritesti mérkelehed on saadaval aadressil

www.chemotechnique.se

Teatage koikidest selle tootega seotud tosistest

juhtumitest. Teatage tootjale aadressil www.chemo-

technique.se/products/incident, kohalikule turustajale
ja padevale asutusele teie riigis.

Tuotteen kuvaus

BaslQ Ultra™ siséltdd 50 lappukoeyksikkoa. BaslQ
Ultra™ on tarkoitettu kaytettavaksi paikallisten haptee-
nien kanssa kosketusallergian diagnosointiin.

BaslQ Ultra™ koostuu ladkinnéllistd laatua olevas-
ta akryylilimasta, kuitukankaasta ja kiinnitysteipista.
Yksikéssa on 10 onteloa, jotka on valmistettu pol-
yeteenivaahdosta, paéllystetty |aakinnallistd laatua
olevalla akryylilimalla, jossa on imukykyisesta sellu-
loosapaperista valmistettu integroitu suodatinpaperi.
Yksikkd on suojattu kahdella silikonipaperista valm-
istetulla kalvokerroksella.

Kayttoaiheet: BaslQ Ultra™-lappukoeyksikt on
tarkoitettu kaytettévaksi epikutaanisissa diagnostisissa
lappukokeissa ja kliinisissa tutkimuksissa, jotka tekee
tai joita valvoo vain erikoiskoulutettu terveydenhuollon
ammattilainen. Lappukoe on tarpeen kaikissa tapauk-
sissa, joissa kosketusallergiaa epéilldan tai joissa se
on suljettava pois.

Vasta-aiheet: Ei tiedeta.

Varoitukset ja varotoimet:

* Aseta lappukoeyksikét terveelle, kuivalle ja puhtaalle
iholle.

* Neuvo potilasta valttdmaan suihkussa kaymista, lii-
kunnan harrastamista ja hyvin runsasta hikoilemista.

* Neuvo potilasta suojaamaan lappukoeyksikot aurin-
gonvalolta (UV-sateilyltd) meneilladn olevan lappuko-
keen aikana.

* Lapun asettamiskohdan pyyhkiminen etanolilla en-
nen lapun asettamista voi parantaa lappukoeyksikon
kiinnittymista potilailla, joilla on rasvainen iho. Potilailla,
joilla on hyvin kuiva tai rasvainen iho, saatetaan tarvita
lisaa vahvistusteippia. Harkitse ihokarvojen leikkaamis-
ta (ei ajamista) lapun asettamiskohdasta ennen lappu-
kokeen tekemisté.

* 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.

 Lisaohjeita on haittatapahtumia koskevassa osiossa.
Erityiset potilasryhmat: BaslQ Ultra™ -lappukoeyk-
sikoitd voidaan kayttaa 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 vaahtokehysliiman aiheuttamia arsy-

tysreaktioita voi esiintyd, mutta ne haviavat yleensa

nopeasti.

« Iho 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.

Kayttoohjeet (kuva A):

1. Aseta BaslQ Ultra™ -lappukoeyksikké tasaiselle
alustalle siten, etta suojakalvo on yléspain ja nuoli
osoittaa eteenpain.

2. Poista ensimmaéinen suojakalvokerros, jotta 1Q-on-
telot tulevat esiin.

3. Laita hapteenia lapputestionteloon aloittaen ensim-
maisesta hapteenista oikeassa ylakulmassa. Pak-
kaukseen siséltyy sijoittelun viiteopas. Suositeltu
annos on 25 pl*

4. lrrota varovasti toisen suojakalvokerroksen alaosa,
joka suojaa taustateippia, jolloin kalvon yldosa py-
syy edelleen kiinni teipissa.

5. Aseta koelappu pitaméllé sitd suojakalvon yléo-
sasta nuoli ylospain, ja kiinnitd teippi potilaaseen.
Poista jaljella oleva kalvo kokonaan, kun lappu on
kiinnitetty potilaaseen. Paina teippid kdmmenellasi




5 sekunnin ajan tarttuvuuden parantamiseksi.

6. Merkitse iholle ensimméainen ja viides ontelo.
Merkitse koekohdan sijainti lappukoekirjauslo-
makkeeseen™.

7. 48 tunnin kuluttua: Poista lappukoeyksikét kevyella
viistoliikkeelléa potilaan epamukavuuden minimo-
imiseksi.

8. Poistovaiheessa onteloiden iholle jattamien jalkien
lisaksi nakyvissa pitaisi olla kehysten aiheuttamaa
lievaa punoitusta merkkina hyvasta okkluusiosta.
Punoitus havidé yleensa 30 minuutin kuluessa ko-
eyksikdiden 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.

9. Kaytetyt lapputestiyksikét taitetaan liimapinta sis-
aanpain ja havitetddn paikallisten maaraysten
mukaisesti.

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

nestetta.

** Lappukoekirjauslomakkeita on saatavilla osoittees-

sa www.chemotechnique.se

limoita kalklsta téhan tuotteeseen Illttywsta vaka-

vista limoita valn 0sC

www.chemotechnique.se/products/incident, pai-
kalliselle jakelijalle ja maasi toimivaltaiselle virano-
maiselle.

Cur sios ar an tairge

Cuimsionn BaslQ Ultra™ 50 Aonad Téstéla Paiste.

Ta sé i gceist BaslQ Ultra™ a usaid le haptens i mbéal
an phobail chun cabhrt le diagnéis ailléirge teagmhala.
BaslQ Ultra™ comhdhéanta de ghreamaitheach ai-
crileach grad leighis ar neamh-fite ar téip iomproir le
10 seomrai déanta as cur poileitiléin brataithe le grea-
machan aicrileach grad leighis le paipéar scagaire
comhthaite déanta as paipéar ceallaldis absorbent. Ta
an t-aonad cosanta ag dha shraith de linéar déanta as
paipéar sileacainithe.

Tasca Usaide: BaslQ Ultra™ Aonaid Tastala Paiste
beartaithe lena n-usaid i dtastail phaiste dhiagnéisigh
eipicineach agus i dtaighde clinicitil ag gairmi ciram
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 i a chur as an aireamh.

Fritasca: Nil aon cheann ar eolas.

Rabhaidh agus réamhchuraimi:

« Cuir aonaid tastala paiste i bhfeidhm ar chraiceann
slaintitil, tirim agus glan.

« Combhairle a chur ar othair staonadh 6 chithfholcadh,

aclaiocht né allas iomarcach.

o Cuir comhairle ar an othar na hAonaid Tastala

Craicinn a chosaint ar sholas na gréine (radaiocht UV)

i rith na tastala 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 nd
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 tastala 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 lathair a bhear-
radh direach roimh shocrt na Tastéla Craicinn, afach.

Cuir na Tastalacha Craicinn ar an gcuid uachtarach de

dhroim an othair, mas féidir.

* Féach an rannan ar theagmhais dhiobhdlacha le

haghaidh tuilleadh rabhaidh.

Daonrai Othar Speisialta: Is féidir Aonaid Tastala

BaslQ Ultra™ 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:

¢ Is annamh a bhionn frithghniomhartha ailléirgea-

cha ar ghreamaitheacha téipe. Tuairisciodh casanna

6caideacha d'thrithghniomhartha ailléirgeacha, afach.

Dfhéadfadh frithghniomhartha greannacha de bharr an

ghreamaithe téipe agus greamachan frama cur tarlu,

ach de ghnath imionn sé go tapa .

« D'fhéadfadh greann meicnidil beag, arna léirii ag

éiritime, freagairt don chraiceann a bhaintear as an

tastail.

« D'fhéadfadh tochas agus lasadh teacht ar an othar ar

lathair forchurtha na nAonad Tastala Craicinn; is féidir

le frithghniomh dearfach sa tastail craicinn né greannu
téipe a bheith ina gcuis leo sin.

Treoracha le haghaidh Usaide (FIG A):

Cuir Aonad Tastéla Paiste BaslQ Ultra™ ar dhrom-
chla réidh agus an linedil chosanta os comhair
anios agus an tsaighead ag diriti chun tosaigh

2. Bain an chéad sraith de linéar cosanta chun na
Seomrai |Q a nochtadh

3. Cuir hapten sa seomra tastala paiste ag tosu leis an
10 hapten sa chuinne uachtarach ar dheis. Ta treoir
thagartha socruchain le haghaidh san aireamh sa
bhosca. Is é 25 pl* an daileog mholta.

4. Dicheangail go réidh an chuid is isle den dara sraith
den linéar chun an téip tacaiochta a chosaint, ag
fagail an chuid uachtarach den linéar fés ag cloi leis
an téip.

5. Déan an tastail paiste agus é a choinneail ag barr



an linéadaigh chosanta agus an tsaighead os
comhair anios agus cuir an téip ar an othar. Bain
an lineail ata fagtha go hiomlan a luaithe a bheidh
an tAonad Tastala Craicinn forchurtha ar an othar.
Bruigh bos do laimhe ar an téip go ceann 5 shoicind
chun an ghreamaitheacht a fheabhsu.

6. Marcail an 10 agus an 5u seomra ar an gcraiceann.
Claraigh suiomh an laithrein tastala i bhfoirm tai-
fead tastala Paiste™.

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

8. Nuair a dhéantar € a bhaint, i dteannta leis na hin-
phriontai amhairc ar an gcraiceann 6 gach seomra,
ba choir go mbeadh éiritime beag 6 na framai le
feiceail 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, n6 ni ba mhé na sin i gcas othair a bhfuil
craiceann jogair orthu. Ceadaigh 15-60 néiméad
roimh na torthai tosaigh a Iéamh, chun éifeachtai
bru a réiteach. .

9. Ba chair Aonaid Tastala Paiste Uséidte a fhilleadh
leis an taobh greamaitheach isteach agus iad a
chaitheamh i leataobh nuair a Usaidtear iad de réir
na rialachan aitiuil.

* Is ionann 25 pl agus sreangan peitrealatam thart ar

5 mm ar a fhad n6 aon bhraon leachta amhain.

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

chemotechnique.se

Tuairiscigh gach eachtra thromchuiseach a bhaine-

ann leis an tairge seo. Tuairiscigh don mhonaroir

ag www.chemotechnique.se/products/incident, don
daileoir aititiil agus don udaras innidil i do thir.

Opis proizvoda

BaslQ Ultra™ sadrzi 50 jedinica epikutanog testa.
BaslQ Ultra™ namijenjen je za upotrebu s topikalnim
haptenima za pomo¢ u dijagnosticiranju kontaktne
alergije.

BaslQ Ultra™ sastoji se od medicinskog akrilnog lje-
pila na netkanoj s 10 komora od polietilenske pjene
oblozene medicinskim akrilnim ljepilom s integriranim
filtar-papirom od upijaju¢eg celuloznog papira. Jedinica
je zasticena dvama slojevima folije od silikoniziranog
papira.

Indikacije za uporabu: Jedinice epikutanog testa Ba-
slQ Ultra™ namijenjene su za uporabu u epikutanom
dijagnostickom testiranju i klinickim ispitivanjima koje
provodi isklju€ivo posebno obucen zdravstveni djelat-
nik ili su pod njegovim nadzorom. Epikutano testiranje

naznaceno je u svim slucajevima u kojima se sumnja

na kontaktnu alergiju ili je istu potrebno iskljuciti.

Kontraindikacije: Nisu poznate.

Upozorenja i mjere opreza:

« Nanesite jedinice epikutanog testa na zdravu, suhu

i Cistu koZu.

* Savjetujte pacijentima da se suzdrze od tusiranja,

vjezbanja ili prekomjernog znojenja.

* Savjetujte pacijentima da zastite jedinice epikutanog

testa od sunceve svjetlosti (UV zracenje) dok je testi-

ranje u tijeku.

. Brlsanje mjesta gdje ¢ete nanijeti test moze poboljsati

prianjanje eplkutanog testa ako pacijent ima masnu

koZu. Ako pacijent ima vrlo suhu ili vrio masnu koZu,
mozda ce biti potrebne dodatne trake za ucvrs¢ivanje.

Razmotrite je |i 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 sredi$nju 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

upozorenja.

Posebne populacije pacijenata: jedinice epikutanog

testa BaslQ Ultra™ mogu se upotrebljavati u svih

pacijenata u skladu s ograni¢enjima povezanim s prim-
jenom pojedina¢nih haptena i epikutanim testiranjem
opcenito.

Nuspojave:

* Alergijske reakcije na ljepljive trake vrlo su rijetke.

Medutim, prijavljeni su povremeni slu¢ajevi alergijskih

reakcija.

« Ljepilo vrpce i ljepilo pjenastog okvira mogu uzroko-

vati nadraZenost, no ona obi¢no brzo nestane.

* KoZa moZze reagirati na uklanjanje testova laganom

mehanic¢kom iritacijom, $to je naznaceno eritemom.

« Na mjestu nano$enja jedinice epikutanog testa moze

doci do svrbeza i pecenja, $to je posljedica ili pozitivne

reakcije na epikutani test ili nadraZenosti vrpcom.

Upute za uporabu (slika A):

1. Stavite jedinicu epikutanog testa BaslQ Ultra™ na
ravnu povrsinu sa zastitnom folijom okrenutom pre-
ma gore i strelicom prema naprijed

2. Uklonite prvi sloj zastitne folije da biste izloZili 1Q
komore

3. Stavite hapten u svaku testnu komoru, pocevsi od
prvog haptena u gornjem desnom kutu. U okvir je
ukljucen referentni vodi¢ za polozaj. Preporu¢ena
doza iznosi 25 pl*.

4. Njezno odvojite najdonji dio drugog sloja folije koji
&titi potpornu traku, ostavljajuci gorniji dio folije zal-
ijeplien za vrpcu.

5. Postavite epikutani test drze¢i ga za gornji dio



zastitne folije sa strelicom okrenutom prema gore
i nanesite traku na pacijenta. Nakon $to nanesete
jedinicu epikutanog testa na pacijenta, skinite preo-
stalu foliju. Pritis¢ite dlanom vrpcu 5 sekundi da bi
se bolje zalijepila.

6. Oznacite 1.i5. komoru na kozi. Upiite mjesto prim-
jene u evidencijski list epikutanog testa.**

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

8. Pri uklanjanju, uz vizualne otiske svake komore
na kozi treba biti vidljiv i blagi eritem uzrokovan
okvirima kao znak dobre okluzije. Eritem se opce-
nito povladi 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, sto
omogucuije rieSavanje ucinka tlaka.

9. Upotrijebljene jedinice epikutanog testa trebaju se
presavijati ljepljivom stranom prema unutra i od-
baciti kada se upotrebljavaju u skladu s lokalnim
propisima.

* 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

Prijavite sve ozbiljne incidente povezane s ovim

proizvodom. Prijavite proizvoda¢u na www.chemo-

technique.se/products/incident, lokalnom distributeru i

nadleznom tijelu u vaSoj zemlji.

Termékleiras

Az BaslQ Ultra™ 50 tapaszvizsgdlati egységet tar-
talmaz.Az BaslQ Ultra™ tapasz a helyi haptének-
kel egyltt a kontakt allergia diagnosztizalasanak
elésegitésére alkalmazhato.

Az BaslQ Ultra™ orvosi mindségli akril ragasztéval
ellatottnem szo6vott textil hordozészalag, 10 orvosi
minéségli akril ragasztéval bevont polietilén hab kam-
réba beépitett nedvszivoé celluldzpapir sziirével. Az
egységet két réteg szilikonozott papirbdl késziilt bélés
védi.

Javallatok: Az BaslQ Ultra™ tapaszvizsgalati
egységek kizarolag specidlisan képzett egészségugyi
szakember altal vagy felligyelete alatt torténd epikutan
diagnosztikai tapaszvizsgalatra és klinikai kutatasok-
ban valé felhaszndlasra alkalmazanddk. A tapasz-
vizsgalat minden kontakt allergia gyanu esetén, illetve
annak kizarasa érdekében javasolt.

Ellenjavallatok: Egyik sem ismert.

Figy k és 6vintézkedésel

* A tapaszegységeket egészséges, szaraz és tiszta
béron kell alkalmazni.

* Tanacsolja betegeinek, hogy tartézkodjanak a zu-
hanyozastol, a testmozgastdl illetve a tulzott mértéki
izzadastol.

* Tanacsolja betegeinek, hogy a tapaszvizsgalati
egységeket védjék a napfénytdl (UV-sugarzastol) a
tapaszvizsgalat alatt.

* Tordlje at etanollal a vizsgalt borfeliiletet a felhely-
ezés el6tt, mivel ez fokozza a tapaszvizsgalati egység
tapadasat a zsiros bérii betegeknél. Nagyon szaraz
vagy zsiros borli betegeknél tobb rogzitészalagra 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. Kerlllie a vizsgdlati egységek hat
kozepére és lapockara tortén6 felhelyezését. Kerlilje a
vizsgalati egységek melltarté vallpantja ala torténé he-
lyezését, mivel ez a vizsgalati egységek elmozdulasat
okozhatja.

« A tovabbi figyelmeztetéseket lasd a nemkivanatos
reakciok részt.

Kiilonleges betegcsoportok: Az BaslQ Ultra™

tapaszvizsgalati egységek minden betegnél alkal-

mazhatok, az egyes hapténeknek megfelelen és a ta-
paszvizsgalattal kapcsolatos altalanos korlatozasokkal.

Nemkivanatos reakciok:

¢ A ragasztészalaggal szembeni allergias reakcio

nagyon ritka. Alkalmanként azonban beszamoltak al-

lergias reakciokrol.

« Eléfordulhat a ragasztészalag és a habkeretra-

gaszto6 altal okozott irritacio, de ez altalaban gyorsan

megszinik.

* A b6r enyhe mechanikai irritaciéval reagélhat a vizs-

galati egységek eltavolitdsara, amelyet eritémaval

jelez.

* Viszketés és ég6 érzés jelentkezhet a vizsgalati

egységek alkalmazasanak helyén; ezt okozhatja a

pozitiv tesztreakcié vagy a tapasz hatasara fellépd

irritacio.

Hasznalati utmutaté (A abra):

1. Helyezze a BaslQ Ultra™ tapaszvizsgalati
egységet sik fellletre, ugy, hogy a védébélés fel-
felé, a nyil pedig elére nézzen

2. Tavolitsa el a véddébélés els6 rétegét,
lathatéva valjanak az 1Q-kamrak

3. Helyezzen haptént a vizsgalati kamraba, kezdve
a jobb felsé sarokban lévé 1. hapténnel. A doboz
tartalmazza az elhelyezési referenciautmutatét. Az
ajanlott adag 25 pl*.

4. Ovatosan tavolitsa el a hats6 szalagot védé bélés
masodik rétegének legalsé részét, igy a bélés felsé
része tovabbra is a szalaghoz tapad.

hogy



5. A védobbetét felsé részét fogva helyezze el a ta-
paszvizsgalati egységet ugy, hogy a nyil felfelé néz,
majd erbsitse a szalagot a betegre. Miutan a teszte-
gységet felhelyezte a betegre, tavolitsa el teliesen a
fennmarado betéteket. 5 masodpercig nyomja ra a
tenyerét a szalagra, hogy az jobban tapadjon.

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

7. 48 ¢ra elteltével: A vizsgalati egységeket ovatos,
atlés mozdulattal tavolitsa el, hogy minimalis kel-
lemetlenséget okozzon a betegnek.

8. Eltavolitaskor az egyes kamrak bérén 1évé lenyo-
matai mellett a keretek ltal okozott enyhe eritéma
is lathatd lehet a j6 zarédas jeleként. Az eritéma
altalaban a vizsgalati egységek eltavolitasa utan
30 percen belill elmulik. Erzékeny bérli betegeknél
azonban az eritéma akar 24 6raig vagy tovabb
is fenndllhat. Hagyjon 15-60 percet a kezdeti
eredmények elolvasasa el6tt, lehetévé téve a ny-
omashatasok feloldasat.

9. A haszndlt tapaszvizsgalati egységeket a ragadoés
oldalukkal befelé kell 6sszehajtani, és hasznalat
utan a helyi eléirasoknak megfeleléen kell kidobni.

* 25 pl kérilbeldl 5 milliméternyi vazelinnek vagy

egyetlen csepp folyadéknak felel meg.

** A tapaszvizsgalat nyilvantartasi adatlapjai elérhetok

a www.chemotechnique.se weboldalon

Jelentse az 6sszes sulyos eseményt, amely ehhez

a termékhez kapcsolédik. Jelentse a gyarténak a

www.chemotechnique.se/products/incident  oldalon,

a helyi forgalmazénak és az illetékes hatésagnak az

orszagaban.

Descrizione prodotto

BaslQ Ultra™ include 50 unita Patch Test.

BaslQ Ultra™ & destinato all’'uso con apteni topici per
facilitare la diagnosi di allergia da contatto.

BaslQ Ultra™ & costituito da un nastro di supporto in
tessuto-non-tessuto contente adesivo acrilico di grado
medico sul quale sono predisposte 10 camere in poli-
etilene espanso, ricoperte di adesivo acrilico di grado
medico, con filtro integrato in carta di cellulosa as-
sorbente. L'unita & protetta da due strati di rivestimento
in carta siliconata.

Indicazioni per l'uso: le unita Patch Test BaslQ Ul-
tra™ sono indicate per la conduzione di test diagnostici
epicutanei (patch test) e per la ricerca clinica, utilizzate
da un operatore sanitario appositamente formato o sot-
to la sua supervisione. | test epicutanei sono indicati in
tutti i casi in cui si debba confermare o escludere una
sospetta allergia da contatto.

Controindicazioni: nessuna nota.
Avvertenze e precauzioni:

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

« Sconsigliare ai pazienti di fare docce, esercizio fisico
o sudare abbondantemente.

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

« Se possibile, posizionare le unita 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.

Popolazioni speciali di pazienti: le unita Patch Test
BaslQ Ultra™ possono essere applicate su qualsiasi
paziente, conformemente ai limiti d’'uso correlati a
specifici apteni e, in generale, allesecuzione 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 I'adesivo sul nastro e sul telaio in schiuma

pud dar luogo a reazioni irritative, queste si risolvono

rapidamente.

* La cute puo 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

e/o all'irritazione indotta dal nastro.

Istruzioni per l'uso (FIG. A):

1. Posizionare il Patch Test BaslQ Ultra™ su una su-
perficie piana, rivolgendo il rivestimento protettivo
verso l'alto con la freccia diretta in avanti

2. Rimuovere il primo strato di rivestimento protettivo
per esporre le Camere IQ

3. Applicare I'aptene in ogni camera di test, a partire
dal 10 aptene nell'angolo in alto a destra. Nella
confezione & inclusa una guida di riferimento per il
posizionamento. La dose raccomandata & 25 pl*.

4. Staccare delicatamente la parte inferiore del sec-
ondo strato di rivestimento che protegge il nastro



di supporto, lasciandone la parte superiore ancora
aderente al nastro.

5. Posizionare il patch test tenendolo per la parte su-
periore del rivestimento protettivo e con la freccia
rivolta in alto, quindi applicare il nastro sul paziente.
Una volta che il patch test & stato applicata al pa-
ziente, rimuoverne completamente il rivestimento
residuo. Per migliorare I'adesione alla cute, man-
tenere premuto il palmo della mano sul nastro per
5 secondi.

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

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

8. 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 piu.
Attendere 15-60 minuti prima di leggere i risultati
iniziali, consentendo la risoluzione degli effetti della
pressione.

9. Per la conformita alle normative locali, le unita
Patch Test devono essere ripiegate con il lato ade-
sivo rivolto all'interno e smaltite.

* 25 pl equivalgono approssimativamente a una

stringa di petrolato di 5 mm o a una singola goccia

di liquido.

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

ponibili presso il sito web www.chemotechnique.se

Segnalate tutti gli incidenti gravi relativi a questo

prodotto. Segnalateli al produttore su www.chemo-

technique.se/products/incident, al distributore locale e

allautorita competente del vostro paese.

Gaminio aprasas

BaslQ Ultra™ yra 50 odos lopo testo vienety.

BaslQ Ultra™ skirtas naudoti su vietinio poveikio hap-
tenais, padedant diagnozuoti kontaktine alergijg.

su mtegruotu filtriniu popieriumi, pagamintu i$ sugen-
ancios celiuliozés popieriaus. Rinkinys apsaugotas dv-
iem sluoksniais apsauginés medziagos, pagamintos i$
silikonizuoto popieriaus.

Naudojimo nurodymai: BaslQ Ultra™ odos lopo tes-
tas yra skirtas naudoti epikutaniniams diagnostiniams

odos lopo tyrimams ir klinikiniams tyrimams, kuriuos
atlieka arba prizidri 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 nesiprausti duse, vengti manks-
tos ar pernelyg didelio prakaitavimo.

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

* Prie$ priklijuojant odos lopo testg, svarbu nuvalyti
tiriamg vietg etanoliu, tokiu badu pagerinamas pleistro
prilipimas ant odos pacientams, kuriy riebi oda. Pacien-
tams, kuriy oda yra labai sausa arba riebi, gali prireikti
papildomo sutvirtinan¢io 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 men¢iy srityje. Neklijuokite odos
lopo testo pleistry tose vietose, kur paprastai btna
liemenélés petnesélés, nes pleistrai gali pasislinkti.

« Daugiau jspéjimy ieskokite nepageidaujamy reiskiniy
skynuje

populiacijos: BaslQ Ultra™
odos lopo testo pleistrai gall bati naudOJaml visiems
pacientams, atsizvelgiant | apribojimus, susijusius su
atskiry hapteny vartojimu ir odos lopo tyrimu apskritai.

Nepageidaujami rei$kiniai:

* Alerginés reakcijos | juostelés klijus yra labai retos.

Taciau retkarciais pasitaikydavo alerginiy reakcijy at-

vejy.

« Gali atsirasti odos sudirginimas, kurj sukella]uosteles

klijai ir putplas¢io rémelio klijai, taciau paprastai jis gre-

itai dingsta.

* Odos reakcija | pleistry nuémimg gali pasireiksti

nedideliu mechaniniu dirginimu, pasireiskianciu odos

paraudimu.

* Odos lopo testo pleistro klijavimo vieta gali niezéti

ir deginti; Sie pojaciai gali atsirasti dél teigiamos odos

lopo tyrimo reakcijos arba juostelés sukelto sudirgin-
imo.

Naudojimo instrukcijos (A pav.):

1. Padékite BaslQ Ultra™ odos lopo testo rinkinj ant
lygaus pavirSiaus, apsaugine medziaga j virSy ir
rodykle, nukreipta j priekj.

2. Nuimkite pirmajj apsauginés medziagos sluoksnj,
kad atsiverty IQ kameros.

3. |dékite hapteno | odos lopo testo kameras,



pradédami nuo 1-ojo hapteno virSutiniame desinia-
jame kampe. | déZute yra jdétos iSdéstymo instruk-
cijos. Rekomenduojama dozé - 25 pl*.

4. Atsargiai nupléskite apatine antrojo apsauginés
medziagos sluoksnio dalj, apsaugancig pagrinding
juostele, palikdami virSutine sluoksnio dalj vis dar
priklijuotg prie juostelés.

5. Odos lopo testo rinkinj uzdékite laikydami jj uz
virSutinés apsauginés medziagos sluoksnio dalies
rodykle, nukreipta j virSy, ir uzdékite juostele ant
paciento. UZklijave odos lopo testg ant paciento
kano, nupléskite likusig plévelés dalj. Kad geriau
prilipty, prispauskite delng prie juostelés ir palaik-
ykite 5 sekundes.

6. Ant odos paZymekite 1-gjg ir 5-ajg kamerg. Odos
lopo testo vietas jrasykite | odos lopo testo du-
omeny formg**.

7. Po 48 valandy: Nuimkite odos lopo testo rinkinj Sv-
elniu jstrizu judesiu, kad sumazintuméte paciento
juntama diskomforta.

8. Nuémus, be vizualiai matomy kiekvienos kameros
atspaudy ant odos, turéty bati matomas nedidelis
odos paraudimas nuo rémeliy - tai geros okliuzi-
jos pozymis. Odos paraudimas paprastai iSnyksta
per 30 minuciy po testo rinkinio nuémimo. Taciau
pacientams, kuriy oda jautri, paraudimas gali i$likti
iki 24 valandy ar ilgiau. Prie§ uZraSydami pradini-
us rezultatus, palaukite 15-60 minuciy, kad nebaty
slégio poveikio.

9. 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 i§spausto petrolatumo

juostelé arba vienas ladas skyscio.

*** Odos lopo testo duomeny formas galite rasti

adresu _www.chemotechnique.se

Praneskite apie visus rimtus incidentus, susijusius

su Siuo produktu. Praneskite gamintojui adresu www.

chemotechnique.se/products/incident, vietiniam platin-
tojui ir kompetentingai institucijai jasy Salyje.

Izstradajuma apraksts

BaslQ Ultra™ satur 50 aplikacijas testa plaksterus.
BaslQ Ultra™ ir paredzéts izmanto$anai kopa ar ari-
gas lietoSanas hapténiem, lai palidzétu kontaktalergi-
jas diagnosticésana.

BaslQ Ultra™ sastav no mediciniskas kvalitates
akrila ITmes, uzklatas uz neaustas neséjlentes ar 10
kameram (blokiem), kas izgatavotas no porolona
(polietiléna putam), parklata ar mediciniskas kval-
itates akrila ITmi ar pievienotu filtrpapiru, izgatavotu no
absorb&josa celulozes papira. Plaksteri aizsarga divi

aizsargslani, izgatavoti no silikonizéta papira.
LietoSanas indikacijas: BaslQ Ultra™ aplikacijas
testa plaksteri ir paredzéti lietoSanai epikutana diag-
nostiskaja aplikacijas testéSana un kliniskajos péti-
jumos, ko drikst veikt tikai Tpasi apmacits veselibas
apripes specialists vai $ada specialista uzraudziba.
Aplikacijas tests ir indicéts visos gadijumos, kad ir
aizdomas par kontaktalergiju vai ta ir jaizslédz.
Kontrindikacijas: Nav zinots.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
* Uzklajiet aplikacijas testa plaksterus uz veselas,
sausas un tiras adas.
« Bridiniet pacientus, ka viniem vajadzétu izvairities
no mazgasanas, fiziskam aktivitatém vai parmérigas
sviSanas.
« Bridiniet pacientus, ka testéSanas laika viniem va-
jadzétu sargat aplikacijas testa plaksterus no saules
gaismas (UV starojuma) iedarbibas.
* Notirot parbaudamo vietu ar etanolu pirms plakstera
uzlimésanas, var uzlabot plakstera sakeri ar adu pa-
cientiem ar taukainu adu. Pacientiem ar loti sausu
vai taukainu adu var bat nepiecieSama papildu sti-
prinasanas lente. Apsveriet nepiecieSamibu apgriezt
(bet nenoskit) matus testéSanas vieta pirms aplikaci-
jas testa plakstera uzklasanas.
* Ja iespéjams, izvietojiet aplikacijas testa plaksterus
pacienta muguras aug$dala. Izvairieties no aplikaci-
jas testa plaksteru izvietoSanas vidukla dala un uz
lapstinam. Izvairieties no aplikacijas testa plaksteru
izvietoSanas zem kristura lencém, jo $ada gadijuma
plaksteris var izkustéties no vietas.
* Papildu bridindjumus skatit sadala par blakus-
paradibam.
Ipasas pacientu grupas: BaslQ Ultra™ aplikacijas
testa plaksterus var lietot visiem pacientiem, ievéro-
jot ierobeZojumus, kas saistiti ar atsevisku hapténu
lietoSanu un aplikacijas testésanu kopuma.
Blakusparadibas:
 Alergiskas reakcijas pret lenté izmantoto Iimi ir loti
reti sastopamas. Tomér retos gadijumos ir zinots par
alergiskam reakcijam.
* Lenté un porolona izmantotas limes var izraisit kair-
inajumu, bet parasti tas atri izzid.
« Adas reakcija uz plaksteru nonemsanu var bat ne-
liels mehanisks kairinajums, uz ko noradis eritéma.
* Aplikacijas testa plakstera uzklasanas vieta var
rasties nieze un dedzinasana; to var izraisit vai nu
pozitiva aplikacijas testa reakcija, vai lentes raditais
kairinajums.
Lietosanas instrukcija (att. A):
1. Novietojiet BaslQ Ultra™ aplikacijas testa plak-
steri uz [idzenas virsmas ar aizsargparklajumu uz
augsu ta, lai bultina batu vérsta uz priekSu



2. Nonemiet pirmo aizsargslani, lai atklatu 1Q kam-
eras (blokus)

3. Uzklajiet hapténu aplikacijas testa kameras, sakot
ar pirmo hapténu aug$éja labaja stari. Kasté ir
pievienotas uzklasanas vadlinijas. leteicama deva
ir 25 pl*.

4. Uzmanigi nonemiet neséjlentes otra aizsargslana
apak$&jo dalu, joprojam atstajot aizsargslana
augséjo dalu piestiprinatu lentei.

5. Novietojiet aplikacijas testa plaksteri nepiecies$a-
maja vieta, turot to aiz aizsargkartas aug$éjo dalu
ar bultinu uz augSu un uzklajiet lenti uz pacienta.
Kad aplikacijas testa plaksteris ir uzklats pacien-
tam, nonemiet atlikuSo aizsargkartu. Piespiediet
lenti ar plaukstu 5 sekundes, lai uzlabotu sakeri.

6. Atziméjiet 1. un 5. kameru (bloku) uz adas. Regis-
tréjiet testéSanas vietu aplikacijas testa veidlapa.**

7. Péc 48 stundam: Nonemiet aplikacijas testa plak-
sterus ar maigu diagonalu kustibu, lai mazinatu
pacienta diskomfortu.

8. P&c nonemsanas, papildus vizualajiem nospie-
dumiem uz adas no katras kameras, ka labas
oklOzijas pazimei ir jabat redzamai nelielai eritémai
no ramjiem. Péc plaksteru nonem$anas erittma
parasti izzad 30 minasu laika. Pacientiem ar jutigu
adu eritéma var neizzust Iidz pat 24 stundam vai
ilgak. Uzgaidiet 15-60 mindtes pirms sdkotnéjo re-
zultatu nolasi$anas, lai izzustu spiediena ietekme.

9. lzlietotos aplikacijas testa plaksterus ir jasaloka ar
lipigo pusi uz ieksu un jaiznicina saskana ar vieté-
jiem noteikumiem.

* 25 pl atbilst aptuveni 5 mm garai petrolatuma

virknei vai vienam $kidruma pilienam.

** Aplikacijas testa veidlapas ir pieejamas vietné:

m nopletnlem starpgadijumiem,
kas saistiti ar S0 produktu. Zinojiet raZotajam vietné
www.chemotechnique.se/products/incident,  vietéjam
izplatitdjam un kompetentajai iestadei jasu valst.

Deskrizzjoni tal-prodott

BaslQ Ultra™ jinkludi 50 Unita Ii fihom Test Epikutanju.
BaslQ Ultra™ huwa mahsub biex jintuza ma’ haptens
topici biex jassisti fid-dijanjosi ta’ allergija ta’ kuntatt.
BaslQ Ultra™ jikkonsisti fadeziv akriliku ta’ grad mediku
li jehel ma’ folja tat-tejp mhux minsuga b’10 komparti-
menti 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 Zewg saffi ta’ kisja protettiva maghmu-
la minn karta silikonizzata.

Indikazzjonijiet ghall-uzu: L-Unitajiet tat-Test Epikutan-

ju BaslQ Ultra™ 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 specjali biss. L-ittestjar epikutanju huwa
indikat fil-kaZijiet kollha fejn tkun issuspettata l-allergija
ta’ kuntatt jew fejn ikun mehtieg li tigi din tigi eskluza.

Kontraindikazzjonijiet: M'hemm I-ebda li huma maghr-

ufa.

Twissijiet u Prekawzjonijiet:

« Applika l-unitajiet tat-test epikutanju fuq gilda b’sahhi-

tha, xotta u nadifa.

* Avza lill4 pazlentl biex jogoghdu lura milli Jlehdu docea,

jaghmlu l-ezercizzju jew jeghrqu b'mod eccéessiv.

* Avza lill-pazjenti biex jipprotegu I-Unitajiet tat-Test

Epikutanju mid-dawl tax-xemx (radjazzjoni UV) matul

l-ittestjar epikutanju li jkun jinsab ghaddej.

» Jekk timsah is-sit tat-test bl-etanol gabel |-applikazzjoni

tista’ ttejieb l-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 addizz-

jonali. Ikkunsidra li tagta’ (mhux tgaxxar) is-suf/ix-xaghar

fuq is-sit tat-test gabel I-applikazzjoni tat-test epikutanju.

« Poggi t-Testijiet Epikutanii fuq il-parti ta’ fuq tad-dahar

tal-pazjenti jekk ikun possibbli. Evita Ii tapplika t-Testiji-

et Epikutaniji fuq il-linja tan-nofs tal-gisem u Il-iskapula.

Evita li tpoggi Unitajiet tat-Test Epikutanju taht ic-¢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 BaslQ Ultra™ jistghu jintuzaw fil-pazjen-

ti kollha b'mod konsistenti mal-limitazzjonijiet assocjati

mal-uzu ta’ haptens individwali u l-ittestjar epikutanju
b'mod generali.

Avvenimenti Avversi:

* Ir-reazzjonijiet allergici 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-ap-

plikazzjoni tal-Unitajiet tat-Test Epikutanju; jistghu jkunu

kkawzati minn reazzjoni ghal test epikutanju pozittiv jew
minhabba irritazzjoni ghat-tejp.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu (FIG A):

1. Poggi I-Unita tat-Test Epikutanju BaslQ Ultra™ fuq
Wic¢ catt bil-kisja protettiva thares "il fuq u bil-vlegga
tipponta 'l quddiem

2. Nehhi l-ewwel saff ta’ kisja protettiva biex tikxef



il-Kompartimenti IQ

3. Applika hapten fil-kompartiment tat-test epikutanju
billi tibda bl-ewwel hapten fil-kantuniera ta’ fuq fin-
naha tal-lemin. Fil-kaxxa hemm inkluza gwida ta’
referenza ghat-tqeghid. Id-doza rakkomandata hija
25 pl*.

4. Agla’ bil-mod il-parti li tinsab I-aktar 'l isfel tat-tieni
saff tal-kisja li tipprotegi I-backing tape, u halli I-parti
ta’ fuq tal-kisja protettiva mwahhla mat-tejp.

5. Poggi t-test epikutanju billi zzommu mill-parti ta’ fug
tal-kisja protettiva bil-vlegga tipponta 'l fuq u applika
t-tejp fug il-pazjent. Nehhi I-kisja Ii jifdal kompleta-
ment ladarba t-test epikutanju jkun gie applikat fug
il-pazjent. Aghfas il-pala ta’ idejk fuq it-tejp ghal
5 sekondi biex ittejjeb -adezjoni.

6. Immarka l-ewwel u I-hames kompartiment fuq il-gil-
da. Irregistra |-pozizzjoni tas-sit tat-test f Formola ta’
rekord tat-test epikutanju**.

7. Wara 48 siegha: Nehhi I-Unitajiet tat-Test Epikutan-
ju b’moviment dijagonali gentili biex timminimizza
l-iskumdita ghall-pazjent.

8. Mat-tnehhija, minbarra |-marki vizwali fuq il-gilda
minn kull kompartiment, ghandha tidher eritema
hafifa mill-borduri bhala sinjal ta’ okkluzjoni tajba.
L-eritema generalment tonqgos 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 gabel
il-qari tar-rizultati inizjali sabiex b’hekk ikunu lahqu
ghaddew l-effetti tal-pressjoni.

9. 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 yl huma ugwali ghal madwar 5 mm ta’ string ta’

petrolatum jew gatra wahda ta’ likwidu.

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

bli fug www.chemotechnique.se

Irrapporta kull inc¢ident serju relatat ma’ dan il-pro-

dott. Irrapportah lill-manifattur fugq www.chemotech-

nique.se/products/incident, lid-distributur lokali u lill-aw-
torita kompetenti f'pajjizek.

Produktbeskrivelse

BaslQ Ultra™ inkluderer 50 Patch Test Units.

BaslQ Ultra™ er ment a brukes sammen med utvortes
haptener for diagnostisering av kontaktallergi.

BaslQ Ultra™ bestar av akryllim av medisinsk kvalitet
pa ikke-vevd med 10 kamre laget av polyetylenskum
belagt med medisinsk akryllim med integrert filterpa-
pir laget av absorberende cellulosepapir. Enheten er
beskyttet av to lag som er laget av silikonisert papir.
Indikasjoner for bruk: BaslQ Ultra™ 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:

« Pafer Patch Test Units pa sunn, terr og ren hud.

* Rade pasienter til 4 avsta fra dusjing, mosjon eller

overdreven svetting.

« Gi pasienter beskjed om & beskytte Patch Test Units

mot sollys (UV-straling) under pagaende lappeprove.

* Torking av teststedet med etanol fer pafering kan

forbedre festet til lappeproveenheten pa pasienter med

fet hud. For pasienter med veldig torr eller fet hud, kan
det veere nedvendig med ekstra forsterkende tape.

Vurder klipping (ikke barbering) av haret pa teststedet

for pafering av lappepraven.

* Plasser lappeproven pa den gvre delen av pasien-

tens rygg hvis mulig. Unnga & bruke Patch Test Units

pa midtlinjen og scapulaen. Unnga a plassere Patch

Test Units under en brystholders skulderband som kan

forarsake dislokasjon av testenhetene.

« Se avsnittet om bivirkninger for flere advarsler.

Spesielle pasientpopulasjoner: BaslQ Ultra™ Patch

Test Units kan brukes hos alle pasienter 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

allergiske 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 veere forarsaket av

en positiv lappepreve testreaksjon eller pa grunn av

tapeirritasjon.

Bruksanvisning (FIG A):

1. Plasser BaslQ Ultra™ Patch Test Unit pa et flatt
underlag med beskyttelseslaget vendt oppover og
pilen pekende fremover

2. Fjern det forste laget av beskyttende lag for & ek-
sponere |Q-kamrene

3. Pafer hapten i lappeprevekammeret som starter
med 1. hapten gverst til hgyre. En referansehand-
bok for plassering er inkludert i boksen. Anbefalt
dose er 25 pl*.

4. Losne forsiktig den nederste delen av det andre
laget som beskytter baksidetapen, slik at den gvre



delen av laget er fortsatt festet til tapen.

5. Plasser plastertesten ved a holde den i den evre
delen av beskyttelseslaget med pilen vendt op-
pover og pafer tapen pa pasienten. Fjern det gjen-
vaerende laget fullstendig nar lappepraven er pafert
pasienten. Trykk handflaten pa bandet i 5 sekunder
for a forsterke klebeevnen.

6. Merk det 1. og 5. kammeret pa huden. Reglstrer
plasseringen av teststedet i et reringsskj t for
lappeprover**.

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

8. 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 fer aviesning av
de forste resultatene, noe som tillater opplasning
av trykkeffekter.

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

* 25 l tilsvarer omtrent en 5 mm streng petrolatum

eller en enkelt drape vaeske.

** Skjemaer for lappeprover er tilgjengelig pa www.

chemotechnique.se

Rapporter alle alvorlige hendelser relatert til dette

produktet. Rapporter til produsenten pa www.chemo-

technique.se/products/incident, lokal distributer og den
kompetente myndigheten i ditt land.

Productbeschrijving

BaslQ Ultra™ bevat 50 plaktesteenheden.

BaslQ Ultra™ is bestemd voor gebruik met actuele
haptenen als hulp bij de diagnose van contactallergie.
BaslQ Ultra™ bestaat uit acryllijm van medische kwal-
iteit op non-woven dragerband met 10 kamers. Deze
zijn gemaakt van polyethyleenschuim gecoat met ac-
ryllijm van medische kwaliteit met geintegreerd filter-
papier geproduceerd van absorberend cellulosepapier.
De eenheid wordt beschermd door twee lagen folie
gemaakt van gesiliconeerd papier.

Indicaties voor gebruik: BaslQ Ultra™-plaktesteen-
heden zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij epicu-
tane diagnostische plaktests en klinisch onderzoek
door of onder toezicht van een speciaal opgeleide zorg-
verlener. Plaktests worden geindiceerd in alle gevallen
waarin contactallergie wordt vermoed of moet worden
uitgesloten.

Contra-i indicaties: geen bekend.

en voor egelen:

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

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

* Verzoek patiénten om de plaktesteenheden tijdens
de uitvoering van de plaktests te beschermen tegen
zonlicht (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.

patiér popul BaslQ Ultra™-plak-

testeenheden 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

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 BaslQ Ultra™-plaktesteenheid op een
vlak opperviak met de beschermende folie naar
boven en de pijl naar voren gericht

2. Verwijder de eerste laag beschermende folie om de
1Q-kamers bloot te leggen

3. Breng de hapteen aan in de testkamer, te beginnen

met de eerste hapteen in de rechterbovenhoek.

Er bevindt zich een plaatsingsreferentiegids in de

doos. De aanbevolen dosis is 25 pl*.




4. Maak het onderste deel van de tweede folielaag die
de tape aan de achterzijde beschermt, voorzichtig
los, zodat het bovenste deel van de folie nog steeds
aan de tape blijft kleven.

5. Plaats de plaktest door deze aan het bovenste deel
van de beschermfolie vast te houden met de pijl
naar boven gericht en breng de tape op de patiént
aan. Verwijder de resterende folie volledig, zodra de
plaktest op de huid van de patiént is aangebracht.
Druk uw handpalm gedurende vijf seconden op de
tape om ervoor te zorgen dat deze beter blijft zitten.

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

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

8. 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.

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

* 25 plis gelijk aan ongeveer een 5 mm-draad petro-

latum of een enkele druppel vioeistof.

** Plaktestrecordformulieren zijn beschikbaar op www.

chemotechnique.se

Meld alle ernstige incidenten met betrekking tot dit

product. Meld dit aan de fabrikant op www.chemotech-

nique.se/products/incident, aan de lokale distributeur
en aan de bevoegde autoriteit in uw land.

Opis produktu

BaslQ Ultra™ zawiera zestawoéw po 50 testéw ptat-
kowych. BaslQ Ultra™ jest przeznaczony do uzycia z
haptenami do stosowania miejscowego w diagnostyce
alergii kontaktowe;j.

BaslQ Ultra™ skfada sig¢ z kleju akrylowego klasy
medycznej na wiokninie tasmie no$nej z 10 komora-
mi wykonanymi z pianki polietylenowej pokrytej klejem
akrylowym klasy medycznej ze zintegrowang bibutg
filtracyjng wykonang z chtonnego papieru celulozowe-
go. Zestaw jest zabezpieczony dwiema warstwami
wkiadek wykonanych z papieru silikonowanego.

do sto: : Zestawy testéw pflat-
kowych BaslQ Ultra™ sg przeznaczone do stosowania
w naskoérkowych diagnostycznych testach ptatkowych
i badaniach klinicznych wylgcznie przez specjalnie
przeszkolony personel medyczny lub pod jego nad-
zorem. Zastosowanie testow ptatkowych jest wskazane
we wszystkich przypadkach, w ktérych podejrzewa sig
alergie kontaktowa lub nalezy jg wykluczy¢.
Przeciwwskazania: Nie sg znane zadne przeciwws-
kazania.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
* Natozy¢ zestawy testéow ptatkowych na zdrowa,
suchg i czysta skore.
* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby powstrzymali sie od
prysznica, ¢wiczen lub czynnosci powodujgcych nad-
mierne pocenie sig.
* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby chronili zestawy
testéw ptatkowych przed promieniami stonecznymi
(promieniowaniem UV) w trakcie testu ptatkowego.
¢ Przetarcie miejsca badania etanolem przed aplik-
acjg moze poprawi¢ przyczepno$¢ zestawu testéw
ptatkowych u pacjentéw z tlustg skérg. U pacjentéw z
bardzo suchg lub ttustg skorg konieczne moze by¢ zas-
tosowanie dodatkowej tasmy wzmacniajgcej. Nalezy
rozwazy¢ przyciecie (nie golenie) wioséw w miejscu
badania przed aplikacja testu ptatkowego.
« O ile to mozliwe, testy ptatkowe nalezy naktada¢ w
gornej czesci plecow. Unikac aplikaciji zestawow testow
ptatkowych na linii $rodkowej i fopatce. Nalezy un-
ika¢ umieszczania zestawow testéw ptatkowych pod
ramigczkiem biustonosza, poniewaz moze to spow-
odowac¢ przemieszczenie zestawow testow.
* Wiecej ostrzezen mozna znalez¢ w sekcji Dziatania
niepozadane.
Szczegolne populacje pacjentéw: Zestawy testow
ptatkowych BaslQ Ultra™ mogg by¢ stosowane u
wszystkich pacjentéw z zastrzezeniem ogdinych
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem poszczegdl-
nym haptenéw i testéw ptatkowych.
Dziatania niepozadane:
* Reakcje alergiczne na kleje do tasm wystepujg
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.
* Skéra moze reagowaé na usunigcie testéw lekkim
podraznieniem mechanicznym, objawiajgcym sig rum-
ieniem.
* Swedzenie i pieczenie mogg wystgpi¢ w miejscu
aplikacji zestawdéw testéw ptatkowych; moze to by¢
spowodowane pozytywng reakcjg w tescie ptatkowym
lub podraznieniem przez tasme.
Instrukcje uzytkowania (RYS. A):



1. Umiesci¢ zestaw testéw ptatkowych BaslQ Ultra™
na ptaskiej powierzchni z wktadkg ochronng skiero-
wang do gory i strzatkg skierowang do przodu

2. Zdja¢ pierwszg warstwe wkiadki ochronnej, aby
odstoni¢ komory 1Q

3. Nalozy¢ hapten do komor testu ptatkowego,
zaczynajac od 1. haptenu w prawym gérnym rogu.
Przewodnik na temat naktadania znajduje si¢ w pu-
detku. Zalecana dawka wynosi 25 pl*.

4. Delikatnie odtaczy¢ dolng czes¢ drugiej warstwy
wktadki chronigcej tasme podkitadowa, pozostawia-
jac gorng czes¢ wkiadki przyklejong do tasmy.

5. Umiesci¢ test ptatkowy, trzymajgc za gorng czesc
wkiadki ochronnej ze strzatkg skierowang do goéry
i natozy¢ tasme na ciato pacjenta. Catkowicie wy-
ja¢ pozostalg czes¢ wkiadki po aplikacji zestawu
testow ptatkowych na ciato pacjenta. Przyciska¢
dton do tasmy przez 5 sekund, aby zwigkszy¢ przy-
czepnose.

6. Zaznaczy¢ 1.i 5. komore na skorze pacjenta. Od-
notowac lokalizacje miejsca badania w formularzu
dokumentaciji testu ptatkowego**.

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

8. Po usunieciu, oprécz odciskdw na skdrze spow-
odowanych przez poszczegéine komory, powinien
by¢ widoczny niewielki rumiert spowodowany przez
ramke jako oznaka dobrej okluzji. Rumien zazwy-
czaj ustepuje w ciggu 30 minut po zdjeciu zest-
awow testdw. Rumien moze jednak utrzymywac
sig u pacjentéw z wrazliwg skorg do 24 godzin lub
diuzej. Odczeka¢ 15-60 minut przed odczytaniem
wstepnych wynikéw, aby umozliwi¢ ustgpienie efe-
ktow cisnienia.

9. 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

Zgtaszaj wszystkie powazne incydenty zwigzane

z tym produktem. Zgto$ je producentowi na www.

chemotechnique.se/products/incident, lokalnemu dys-

trybutorowi oraz wtasciwemu organowi w swoim kraju.

Descrigéo do produto

O BaslQ Ultra™ inclui 50 Unidades de Teste Patch.

O BaslQ Ultra™ destina-se a ser usado com haptenos
topicos para auxiliar no diagndstico de alergia de con-
tacto.

O BaslQ Ultra™ consiste em adesivo acrilico de quali-
dade médica sobre uma fita de material ndo tecido com
10 camaras de espuma de polietileno revestidas com
adesivo acrilico de qualidade médica com papel de fil-
tro integrado feito de papel de celulose absorvente. A
unidade é protegida por duas camadas de revestimento
de papel siliconado.

Indicagdes de utilizagdo: As Unidades de Teste Patch
BaslQ Ultra™ destinam-se a ser utilizadas em testes de
diagnostico epicutaneos e investigagédo clinica apenas
por ou sob a supervisdo de um profissional de saude
devidamente formado. O teste patch é indicado em to-
dos os casos em que ha suspeita de alergia de contacto
ou em que esta tem de ser excluida.
Contraindicagdes: Nenhuma contraindicagdo conhe-
cida.

Adverténcias e precaugées:

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

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

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

 Limpar o local do teste com etanol antes da aplicagéo
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 depilar) os pe-
los no local do teste antes da aplicag&o do teste patch.
« Se possivel, colocar os Testes Patch na parte superior
das costas do paciente. Evitar aplicar Unidades de Teste
Patch na linha média e na omoplata. Evite colocar Uni-
dades de Teste Patch sob uma faixa de ombro do sutia,
dado pode causar deslocamento das unidades de teste.
* Consulte a secgdo de eventos adversos para mais
avisos.

Populago iais de As Unidades de
Teste Patch BaslQ Ultra™ podem ser usadas em todos
os pacientes de acordo com as limitagdes associadas
a utilizagao 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 reagBes irritativas causadas pela fita
adesiva e pela espuma do adesivo, mas, geralmente,
desaparecem rapidamente.

* Apele pode reagir a remogao dos testes com uma leve
irritagcdo mecanica, indicada pelo eritema.

« Pode ocorrer prurido e ardor no local de aplicagdo das
Unidades de Teste Patch; pode ser causado por uma
reagdo positiva ao teste Patch ou devido a irritagéo da




fita.

Instrugdes de utilizagao (FIG. A):

1. Colocar a Unidade de Teste Patch BaslQ Ultra™
sobre uma superficie plana com o revestimento de
protecéo virado para cima e a seta a apontar para
a frente

2. Remover a primeira camada do revestimento de pro-
tegdo para expor as Camaras Ql

3. Aplicar hapteno na camara de teste Patch,
comegando com o 1.° hapteno no canto superior di-
reito. Esta incluido na caixa um guia de referéncia de
colocagao. A dose recomendada ¢ de 25 pl*.

4. Retirar delicadamente a parte inferior da segunda
camada de revestimento, protegendo a fita adesiva,
deixando a parte superior do revestimento ainda
aderida a fita.

5. Posicionar o teste patch segurando-o pela parte
superior do revestimento protetor com a seta volta-
da para cima e aplicar a fita no paciente. Retirar
completamente o revestimento restante depois de
o teste patch ter sido aplicado ao paciente. Pres-
sionar a palma da mé&o na fita por 5 segundos para
melhorar a aderéncia.

6. Marcara 1."e a 5." camara na pele. Registar a local-
izagdo do local do teste num formulario de registo
de teste Patch™.

7. Ap6s 48 horas: Retirar as Unidades de Teste Patch
com um movimento diagonal suave para minimizar
o desconforto do paciente.

8. Aquando da remogdo, para além das impressoes
visuais na pele de cada camara, pode ser visivel um
ligeiro eritema das estruturas que séo sinal de boa
oclusdo. O eritema geralmente diminui no prazo de
30 minutos apds a remogdo 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 presséo.

9. As Unidades de Teste Patch usadas devem ser do-
bradas com o lado adesivo para dentro e eliminadas
depois da utilizagéo de acordo com os regulamentos
locais.

* 25 pl 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

Reporte todos os incidentes graves relacionados

com este produto. Informe o fabricante em www.

chemotechnique.se/products/incident, o distribuidor
local e a autoridade competente no seu pais.

Descrierea produsului

BaslQ Ultra™ include 50 de unitati de test epicutanat.
BaslQ Ultra™ este destinat utilizarii cu haptene topice
pentru a ajuta la diagnosticarea alergiei de contact.
BaslQ Ultra™ este format din adeziv acrilic de uz
medical pe banda suport netesutd cu 10 camere din
spuma de polietilena acoperita cu adeziv acrilic de uz
medical, cu hartie de filtru integrata din hartie celulozica
absorbanta. Unitatea este protejata de doua straturi de
protectie din hartie siliconata.

Indicatii pentru utilizare: Unitatile de teste epicutan-
ate BaslQ Ultra™ sunt destinate utilizarii in testarea ep-
icutanata pentru diagnosticare si in cercetarea clinica,
exclusiv de catre 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,
uscaté si curata.

« Recomandati-le pacientilor sa evite dusul, exercitile
fizice sau transpiratia excesiva.

* 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 Tnainte de apli-
care poate imbunétati aderenta unitatii de test epicu-
tanat in cazul pacientilor cu piele grasa. In cazul pa-
cientilor cu piele foarte uscata sau foarte grasa, poate fi
necesara o banda suplimentara de fixare. Luati in con-
siderare 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: Unitétile de test epi-
cutanat BaslQ Ultra™ pot fi utilizate la toti pacientii, in
concordanta cu limitarile asociate cu utilizarea hapten-
elor 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
usoaré 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.

Instructiuni de utilizare (FIG A):

1. Aplicati unitatea de test epicutanat BaslQ Ultra™
pe o suprafata plana, cu stratul de protectie orientat
in sus si sageata indreptata spre inainte

2. Indepaértati primul strat de protectie pentru a expune
camerele 1Q

3. Aplicati haptenul in camera testului epicutanat in-
cepand cu haptenul 1 din coltul din dreapta sus. Un
ghid de referinta de aplicare pentru este inclus in
cutie. Doza recomandata este de 25 pl*.

4. Desprindeti usor partea inferioara a celui de-al doi-
lea strat de protectie a benzii suport, Idsand partea
superioard a stratului de protectie inca lipita de
banda.

5. Pozitionati testul epicutanat tinandu-I de partea su-
perioard a stratului de protectie, cu sageata orien-
tata in sus, si aplicati banda pe pacient. Indepartati
complet stratul de protectie rdmas dupéa ce testul
epicutanat este aplicat pe pacient. Apasati cu pal-
ma pe banda timp de 5 secunde pentru a asigura
lipirea. N

6. Marcati pe piele camera 1 si 5. Inregistrati pozitia
locurilor de testare intr-un formular de inregistrare a
testului epicutanat**.

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

8. Laindepartare, pe langa amprentele vizibile lasate
pe piele de fiecare camerg, 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 indepartarea unitatilor de testare. To-
tusi, eritemul poate dura pana la 24 de ore sau mai
mult in cazul pacientilor cu piele sensibild. Lasati
sa treaca o perioada de timp de 15-60 de minute
fnainte de citirea rezultatelor initiale, pentru a per-
mite disparitia efectelor apasarii.

9. Unitatile de test epicutanat folosite trebuie pliate
cu partea adeziva spre interior si aruncate atunci
cand sunt folosite, in conformitate cu reglementarile
locale.

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

petrolatum sau o singuré picatura de lichid.

** Formularele de inregistrare a testelor epicutanate

sunt disponibile la www.chemotechnique.se

Raportati toate incidentele grave legate de acest

produs. Raportati producatorului la www.chemotech-

nique.se/products/incident, distribuitorului local si au-
toritétii competente din tara dumneavoastra.

Popis produktu

BaslQ Ultra™ obsahuje 50 naplastovych testovacich
jednotiek.BaslQ Ultra™ je ureny na pouZitie s lokal-
nymi hapténmi na pomoc pri diagnostike kontaktnej
alergie.

BaslQ Ultra™ sa sklada z akrylového lepidla lekarskej
kvality na netkanej nosnej paske s 10 komorami vy-
robenymi z polyetylénovej peny potiahnutej akrylovym
lepidlom lekarskej kvality s integrovanym filtranym
papierom vyrobenym z absorpéného celulézového
papiera. Jednotka je chranena dvoma vrstvami vioZiek
vyrobenych zo silikénového papiera.

Indikacie na pouzitie: Testovacie jednotky BaslQ
Ultra™ Patch st ur€¢ené na pouzitie pri epicutannom
diagnostickom testovani naplasti a klinickom vyskume
len $pecidlne vySkolenym zdravotnickym pracovnikom
alebo pod jeho dohladom. Néplastové testovanie je in-
dikované vo vSetkych pripadoch, ked je podozrenie na
kontaktnU alergiu alebo je potrebné ju vylucit.
Kontraindikacie: Ziadne zname.

Upozornenia a preventivne opatrenia:

* Naneste naplastové testovacie jednotky na zdravd,
suchu a Gistl pokozku.

* Pacientom odporti¢ame, aby sa zdrzali sprchovania,
cvicenia alebo nadmerného potenia.

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

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

* Ak je to mozné, umiestnite naplastové testy na hornu
Gast chrbta pacienta. Naplastové testovacie jednotky
nepouzivajte na stredovi os chrbta ani na lopatky.
Neumiestriujte naplastové testovacie jednotky pod
podprsenkovy ramenny pas, ktory by mohol spdsobit
ich dislokaciu.

« Dalsie upozornenia najdete v Casti o neziaducich
udalostiach.

Specialne populacie pacientov: Naplastové tes-
tovacie jednotky BaslQ Ultra™ je mozné pouZit u v§-
etkych pacientov v stlade s obmedzeniami spojenymi
s pouzivanim jednotlivych hapténov a testovanim
naplastami vo vSeobecnosti.

Neziaduce udalosti:

* Alergické reakcie na lepidla na paskach su velmi




zriedkavé. Boli v8ak hlasené prileZitostné pripady aler-

gickych reakcii.

e Moze dojst k podrézdeniu spoésobenému lepidiom

chirurgickej pasky a penovym ramom, podrazdenie sa

v8ak obvykle rychlo strati.

« Koza moze reagovat na odstranenie testov miernym

mechanickym podrézdenim, indikovanym erytémom.

« Na mieste aplikdcie naplastovych testovacich jed-

notiek sa méze vyskytnUt' svrbenie a pocit palenia;

to moéZe byt spésobené bud pozitivnou reakciou na
naplastovy test, alebo podrazdenim paskou.

Navod na pouzitie (OBR. A):

1. Umiestnite naplastovl testovaciu jednotku Bas-
BasIQ Ultra™ Patch na rovny povrch s ochrannou
vloZkou smerujicou nahor a Sipkou smerujucou
dopredu

2. Odstrante prvi vrstvu ochrannej viozky, aby ste
odhalili 1Q komory

3. Do kazdej testovacej komory aplikujte haptén s
1. hapténom v hornom pravom rohu. Referen¢na
prirucka umiestnenia je sucastou krabice. Od-
porucana davka je 25 pl*.

4. Jemne odpojte najspodnejSiu Cast druhej vrstvy
vlozky chraniacej podkladovi pasku a ponechajte
hornu East vlozky stéle prilepenu k paske.

5. Testovaciu naplast umiestnite tak, Ze ju podrzite za
hornu ¢ast’ ochrannej vlozky so Sipkou smerujicou
nahor a naneste pasku na pacienta. Po aplikacii
naplastovej testovacej jednotky Uplne odstrarite
zvy$nu vrstvu. Pritlaéenim pasky dlafiou na 5 se-
kund zlepsite prifnavost.

6. Oznacte 1. a 5. komoru na koZi. Umiestnenie lokalit
testovania zaregistrujte do formuldra zaznamom
naplastového testu**.

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

8. Okrem vizualnych odtlatkov na pokozke z kazdej
komory by mal byt viditelny mierny erytém z ramov
ako dokaz dobrej okluzie. Erytém zvycajne ustupi
30 minut po odstraneni testovacich jednotiek. U pa-
cientov s citlivou pokozkou v8ak erytém méze pre-
vladat az 24 hodin alebo dlhsie. Nechajte posobit’
15-60 minut pred &itanim pociatocnych vysledkov,
Go umoziuje rozliSenie tlakovych ucinkov.

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

* 25 pl sa rovna priblizne 5 mm retazcu petrolatu

alebo jednej kvapke tekutiny.

*** Formulare so zadznamom naplastového testu

najdete na lokalite www.chemotechnique.se

Nahlaste vSetky vazne incidenty tykajtice sa tohto

vyrobku. Nahlaste ich vyrobcovi na www.chemotech-

nique.se/products/incident, miestnemu distributorovi a

prislusnému organu vo vasej krajine.

Opis izdelka

BaslQ Ultra™ vkljucuje 50 testnih enot oblizev.

BaslQ Ultra™ je namenjen uporabi z lokalnimi hapteni
za pomo¢ pri diagnozi kontaktne alergije.

BaslQ Ultra™ je sestavljen iz medicinskega akrilne-
ga lepilana netkanem nosilnem traku z 10 komorami
iz polietilenske pene, previe¢ene z akrilnim lepilom
medicinske kakovosti z integriranim filtrimim papirjem
iz vpojnega celuloznega papirja. Enota je zaScitena z
dvema slojema oblog iz silikoniziranega papirja.
Indikacije za uporabo: BaslQ Ultra™ 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 izkljuciti.

Kontraindikacije: Niso znane.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

* Uporabite testne enote oblizev na zdravi, suhi in Cisti
kozi.

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

* Bolnikom svetujte, da tekom testiranja z oblizem
zascitijo testne enote obliza pred sonéno svetlobo (UV
sevanjem).

* Pomembno je, da testno mesto pred uporabo
obriSete z etanolom, ker bo to izbolj$alo 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 testiranje na zgornji
del bolnikovega hrbta. 1zogibajte se namesc¢anju test-
nih enot obliza na sredino in na lopatico. Testnih enot
obliza ne names$c¢ajte pod naramnice nedrcka, kar bi
lahko povzrocilo premik testnih enot.

* Za ve¢ opozoril glejte poglavje o neZelenih ucinkih.
Posebne populacije bolnikov: BaslQ Ultra™ testne
enote oblizev se lahko uporabljajo pri vseh bolnikih, ki
ustrezajo omejitvam, povezanih z uporabo posameznih
haptenov in testiranjem oblizev na splosno.

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 povzroca lepilo kirurs-
kega traku in lepilo penastega okvirja, vendar to obi¢a-
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.

Navodila za uporabo (slika A):

1. Testno enoto obliza BaslQ Ultra™ poloZite na ravno
povrsino z za$¢itno prevleko obrnjeno navzgor.

2. Odstranite prvo plast zas¢itne obloge, da razkrijete
komore 1Q

3. Nanesite hapten* v vsako preskusno komoro,
zacnite s prvim haptenom v zgornjem desnem kotu.
V polje je prilozen referenéni vodnik za namestitev.
Priporo¢eni odmerek je 25 pl*.

4. Nezno odstranite spodnji del drugega sloja obloge,
ki 8¢iti podporni trak, pri ¢emer se zgornji del obloge
Se vedno drzi traku.

5. Testni obliz namestite tako, da ga drzite za zgornji
del zascitne obloge s puscico obrnjeno navzgor in
trak pritrdite na bolnika. Ko je testna enota obliza
names$¢ena na bolnika, v celoti odstranite preosta-
lo prevleko. Dlan pritisnite na trak za 5 sekund za
bolj$o oprijemljivost.!

6. Oznacite 1.in 5. komoro na koZi. V obrazec za testi-
ranje obliza zabelezite mesta namestitve obliza.**

7. Po 48 urah: odstranite testne enote obliza z neznim
diagonalnim gibom, da zmanjSate nelagodje pri
bolniku.

8. 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.

9. 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 vazelina ali eni

kapljici tekocine.

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

chemotechnique.se

Prijavite vse resne incidente, povezane s tem

izdelkom. Prijavite proizvajalcu na www.chemotech-

nique.se/products/incident, lokalnemu distributerju in
pristojnemu organu v vasi drzavi.

Uriin agiklamasi

BaslQ Ultra,™ adet 50 Yama Test Unitesi icerir.

BaslQ Ultra™, temas alerjisinin teshisine yardimci
olmak igin topikal olaylarda kullaniimak (izere tasarl-
anmistir.

BaslQ Ultra™, emici seliiloz kagittan yapilmis ente-

gre filtre kagidina sahip tibbi sinif akrilik yapistirici ile
kaplanmig polietilen képlkten yapilmis 10 odacikli,
taglyici bant Uzerine dokunmamis tibbi sinif akrilik
yapistiricidan olusur. Unite, silikonize kagittan yapilmis
iki kat astar ile korunmaktadir.
Kullanim endikasyonlari: BaslQ Ultra™ Yama Test
Uniteleri, yalnizca 6zel olarak egitilmis bir saglik uz-
mani tarafindan veya gézetiminde epikutan tanisal
yama testlerinde ve klinik arastirmalarda kullaniimak
lzere tasarlanmistir. Yama testi, temas alerjisinden
stiphelenilen veya ekarte edilmesi gereken tiim durum-
larda endikedir.
Kontrendikasyonlar: Bilinmiyor.
Uyarilar ve Onlemler:
* Yama test Unitelerini saglikli, kuru ve temiz ciltlere
uygulayin.
« Hastalara dus, egzersiz veya asiri terlemeden kagin-
malarini tavsiye edin.
» Hastalara, devam eden yama testleri sirasinda Yama
Test Unitelerini giines 1sigindan (UV radyasyonu) koru-
malarini tavsiye edin.
* Uygulamadan 6nce test yerinin etanol ile silinmesi,
yagli ciltli hastalarda Yama Test Unitesinin daha iyi
yapismasini saglayabilir. Cok kuru veya yagl cilde
sahip hastalar igin, ek takviye bandi gerekebilir. Yama
testi uygulamasindan &nce test bolgesindeki tiyleri
kesmeniz (tirag etmeniz) iyi olacaktir.

* Yama Testlerini mimkinse hastalarin sirtlarinin ist

kismina yerlestirin. Yama Test Unitelerini orta hatta

ve kirek kemigine uygulamaktan kaginin. Yama Test

Unitelerini, test tinitelerinin gikmasina neden olabilecek

bir sutyen omuz bandi altina yerlestirmekten kaginin.

* Tim uyarilari gérmek igin yan etkiler béliimiine bakin.

0Ozel Hasta Popiilasyonlar: BasIQ Ultra™ Yama Test

Uniteleri, genel olarak bireysel hapten ve yama testi

kullanimi ile iligkili sinirlamalarla tutarli olarak tiim hast-

alarda kullanilabilir.

Yan Etkiler:

« Bant yapiskanlarina kars! alerjik reaksiyonlar gok na-

dirdir. Bununla birlikte, nadiren alerjik reaksiyon vakal-

ari bildirilmistir.

* Bant ve képlik cerceve yapiskanlari kasinti reaksi-

yonlarina neden olabilir, ancak bunlar genellikle hizla

kaybolur.

« Cilt, testlerin ¢ikariimasina eritem ile gosterilen hafif

bir mekanik tahris ile tepki verebilir.

* Yama Test Unitelerinin uygulandigi yerde kasinti ve

yanma meydana gelebilir; bu pozitif bir yama testi reak-

siyonundan veya bant tahrisinden kaynaklanabilir.

Kullanim Talimatlari (SEKIL A):

1. BaslQ Ultra™ Yama Test Unitesini, koruyucu astar
yukari bakacak ve ok 6ne bakacak sekilde diiz bir
ylizeye yerlestirin

2. 1Q Odaciklarini agiga gikarmak igin ilk koruyucu



astar katmanini gikarin

3. Sag Ust kosedeki 1. hapten baglayarak yama test
odacigina hapten uygulayin. Kutuya bir yerlesim
referans kilavuzu dahildir. Onerilen doz 25 pl*dir.

4. Destek bandini koruyan ikinci astar tabakasinin en
alt kismini yavasga ayirin ve astarin st kismini
banda yapisik halde birakin.

5. Yama testini koruyucu astarin Ust kismindan ok
yukari bakacak sekilde tutarak konumlandirin
ve bandi hastanin Ulzerine uygulayin. Yama testi
hastaya uygulandiktan sonra kalan astari tamamen
cikarin. lyice yapistirmak igin avucunuzu bandin
uzerine 5 saniye bastirin.

6. Ciltteki 1. ve 5. bolgeyi isaretleyin. Test sahasi
konumunu bir Yama testi kayit formuna kaydedin **.

7. 48 saat sonra: Hastanin canini miimkiin oldugunca
az acitmak igin Yama Test Unitelerini hafif bir gapraz
hareketle gikarin.

8. Cikarma sirasinda, her odaciktan cilt Gzerindeki
gorsel izlere ek olarak, gergevelerden hafif bir
eritem iyi bir tikaniklik belirtisi olarak gortilmelidir.
Eritem genellikle test Unitelerinin gikariimasindan
sonraki 30 dakika iginde azalir. Bununla birlikte,
hassas cildi olan hastalarda eritem 24 saate kadar
veya daha uzun sire gegerli olabilir. Ik sonuglari
okumadan 6nce 15 -60 dakika bekleyin ve basing
etkilerinin giderilmesine izin verin.

9. Kullanilan Yama Test Uniteleri yapigkan tarafi ice
dogru olacak sekilde katlanmali ve kullanildiginda
yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

* 25 pl, yaklasik 5 mm'lik bir petrolatum dizisine veya

tek bir sivi damlasina esittir.

**Yama Testi kayit formlari www.chemotechnique.se

adresinde mevcuttur.

Bu diriinle ilgili tim ciddi olaylan bildirin. www.

chemotechnique.se/products/incident adresinden uret-

iciye, yerel distribiitére ve Ulkenizdeki yetkili makama
rapor verin.

Penerangan produk

BaslQ Ultra™ termasuk 50 Unit Ujian Tampalan.
BaslQ Ultra™ bertujuan untuk digunakan dengan
hapten topikal untuk membantu diagnosis alahan sen-
tuhan.

BaslQ Ultra™ terdiri daripada pelekat akrilik gred
perubatan pada bukan tenunan 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 dua lapisan
pelapik yang diperbuat daripada kertas silikon.
Petunjuk untuk digunakan: Unit Ujian Tampalan

BaslQ Ultra™ bertujuan untuk digunakan dalam ujian
tampalan diagnostik epikutan dan penyelidikan klinikal
oleh atau di bawah penyeliaan profesional penjagaan
kesihatan 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

mandi, bersenam atau banyak 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 BaslQ

Ultra™ 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 pe-

lekat pita dan pelekat bingkai buih mungkin berlaku,

tetapi biasanya hilang dengan cepat.

« Kulit mungkin bertindak balas terhadap penyingkiran

ujian dengan sedikit kerengsaan mekanikal, yang di-

tunjukkan oleh eritema.

* Kegatalan dan terbakar mungkin berlaku di tapak

penggunaan Unit Ujian Tampalan; ia boleh disebabkan

oleh tindak balas ujian tampalan yang positif atau dise-
babkan oleh kerengsaan pita.

Arahan untuk Penggunaan (RAJ A):

1. Tempatkan Unit Ujian Tampalan BaslQ Ultra™
pada permukaan rata dengan pelapik pelindung
menghadap ke atas dan anak panah menghala ke
hadapan



2. Tanggalkan lapisan pertama pelapik pelindung un-
tuk mendedahkan Ruang IQ

3. Sapukan hapten dalam ruang ujian tampalan ber-
mula dengan hapten pertama di sudut kanan atas.
Panduan rujukan penempatan untuk disertakan da-
lam kotak. Dos yang disyorkan ialah 25 pl*.

4. Tanggalkan perlahan-lahan bahagian paling bawah
lapisan kedua pelapik yang melindungi pita be-
lakang, biarkan bahagian atas pelapik yang mele-
kat pada pita.

5. Letakkan ujian tampalan dengan memegangnya
pada bahagian atas pelapik pelindung dengan anak
panah menghala ke atas dan sapukan pita pada
pesakit. Tanggalkan pelapik yang tinggal sepenuh-
nya setelah ujian tampalan digunakan pada pesak-
it. Tekan tapak tangan anda pada pita selama 5
saat untuk meningkatkan lekatan.

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

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

8. 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 se-
hingga 24 jam atau lebih untuk pesakit yang ada
kulit sensitif. Biarkan selama 15-60 minit sebelum
membaca keputusan awal, membenarkan penyel-
esaian kesan tekanan.

9. Unit Ujian Tampalan Terpakai hendaklah dilipat
dengan bahagian melekit ke dalam dan dibuang
apabila digunakan mengikut peraturan tempatan.

* 25 pl bersamaan lebih kurang dengan rentetan 5 mm

petrolatum atau setitik cecair.

** Borang rekod Ujian Tampalan boleh didapati di

www.chemotechnique.se

Laporkan semua insiden serius yang berkaitan

dengan produk ini. Laporkan kepada pengilang di

www.chemotechnique.se/products/incident, pengedar

tempatan dan pihak berkuasa yang berwibawa di ne-
gara anda.
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