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STALLERGENES %GREER 150002322 FR

c € 0459
Forme et Présentation :

Pointe de micropuncture en polyméthacrylate, stérile, a usage
unique. Stallerpoint® est un dispositif médical.

% STALLERPOINT®

Contenu de la boite :

Grand modéle : boite de 1000 Stallerpoint® soit 100 plaquettes
de 10 Stallerpoint®.

Petit modeéle : boite de 100 Stallerpoint® soit 10 plaquettes de
10 Stallerpoint®.

Nom et adresse du fabricant :
STALLERGENES

I~ Alavia Ao Taasiiavilla
O, Ffue AIeXis Ge 1ocquevine

F-92160 - Antony
FRANCE
Tél.: (33) 15559 20 00

Indications :

La Stallerpoint® est utilisée, en association avec une solution
d’extrait allergénique pour Prick-test, dans le diagnostic cutané
de I'hypersensibilité de type immédiat et pour la standardisation
des extraits allergéniques. Ce dispositif médical est utilisé chez
les enfants, adolescents et adultes.

Méthodologie des Prick-tests :

La Stallerpoint® est destinée a étre utilisée par des professionnels
de santé formés aux Prick-test cutanés.

1. Préparation des Prick-tests

« Préparer une feuille pour le recueil des résultats.

« Disposer les flacons de Prick-tests dans le présentoir, dans le
méme ordre que sur la feuille de tests.

. Preparatllon de Ia peau: Degralsser I? peau de I'avant bras ou
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* Repérer avec une pointe de crayon feutre, les emplacements
des Prick-tests a realiser.

2. Exécution des Prick-tests

*Déposer une goutte de chaque solution a tester sur les
emplacements indiqués en respectant I'ordre de la feuille de
tests.

* Piquer perpendiculairement la peau a travers chaque goutte
d’extrait au moyen de la Stallerpoint® - une par test- en
imprimant un léger mouvement de rotation entre I'index et
le pouce. Il faut s’efforcer d’exercer chaque fois une pression
réguliere et modérée (une pression modérée se définit
comme réalisant une dépression de 2 a 5 mm a partir de
la base de la Stallerpoint®). La bonne exécution du test se
traduit habituellement par I'empreinte de la circonférence de
la Stallerpoint®. Il est recommandé d’espacer les tests d’environ
3 cm pour une bonne interprétation des réactions cutanées.
L'utilisation de la méme Stallerpoint® pour effectuer plusieurs
Prick-test cutanés consécutifs est associée a des résultats faux
Prick-test cutane. Durant une session avec un méme patlent
le praticien doit utiliser le méme type de pointes.

3. Lecture des Prick-tests
» Noter sur la feuille de tests le nom et le prénom du patient,
apposer le cachet du médecin, la date et I’'heure des Prick-tests.
* La lecture des tests se fait aprés 20 minutes en moyenne.
* Bien dégraisser la peau a I'alcool, pour éliminer toute trace de
liquide glycéro-salin qui pourrait géner le tracé par le crayon-
feutre, en prenant soin de ne pas mélanger les solutions en
essuyant.
« Utiliser un crayon-feutre trés fin pour tracer les contours.
L'existence de la papule est appréciée au toucher et son contour
précisé a jour frisant.
* Le report des tests se fait par I'application d’un ruban adhésif
transparent sur les tracés cutanés puis dépot sur la feuille de
tests a I'emplacement prédéterminé.
4. Interprétation des résultats
» Elle est possible si la réactivité de la peau répond a 2 conditions :
- étre suffisante : diamétre de la papule du test phosphate
de codéine a 9% ou chlorhydrate d’histamine a 10 mg/ml
supérieur ou égal a 3 mm.

- ne pas étre excessive : diamétre de la papule du diluant
glycéro-salin inférieur ou égal a 3 mm.

* Le test est positif lorsque :

- le diametre de la papule est supérieur a 3 mm ou supérieur
de 3 mm a celui du contréle négatif.

» Un test donnant une papule inférieure a 3 mm est négatif.

Effets secondaires :
Risque de légers saignements a I'endroit de la piqlre. Pour
limiter leur survenue, diminuer la pression appliquée.

Tout incident grave survenu au cours de |'utilisation de la
Stallerpoint® doit étre signalé auprés de Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) et de |'autorité
compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Stérilisation : Aux rayonnements gamma.

Date limite d’utilisation :
Indiquée en clair sur le conditionnement extérieur (g).

Année d’apposition du marquage CE : 1997

Précautions d’emploi :

Ces pointes sont a usage unique. Une réutilisation pourrait
exposer a un risque de contamination microbiologique.

Vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation.
Il est recommandé de ne pas faire saigner.

Ne pas dépasser la date limite d’utilisation figurant sur le
conditionnement externe.

Ce dispositif n‘est pas adapté a une utilisation autre que celle
indiquée par le fabricant.

Aprés usage, jeter les pointes dans des conteneurs destinés aux
aiguilles et seringues usagées.
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c € 0459
Form and presentation:
Disposable Sterile Polymethacrylate Micropuncture Point.
Stallerpoint is a medical device.

Box contents:

Large size: a box containing 1000 Stallerpoint® - 100 thin slabs
with 10 Stallerpoint®.

Small size: a box containing 100 Stallerpoint® - 10 thin slabs
with 10 Stallerpoint®.

Name and address of the manufacturer
STALLERGENES

8, rue Alexis de Tocqueviiie

F-92160 Antony

FRANCE

Tel.: (33) 15559 20 00

Indications:

Stallerpoint® is used in association with a Prick-test allergen
extract solution as part of the diagnostic test for immediate
type hypersensitivity on the skin and for the standardization of
allergen extracts. The device is used for children, adolescents
and adults.

Methodology of the Prick-tests:

Stallerpoint is intended to be used by a healthcare professional
trained to skin prick testing.

STALLERPOINT®

1. Preparation of the Prick-tests

* Prepare a sheet for the collection of results.

« Set out the vial with the Prick-tests on the display unit in the
same order as on the test sheets.

. Skinlprlepgratiqn: pry clean thg fqregrnj skin olrlthelback with
an aicohoi-soaked cotton or aicohoi wipe and iet dry.

» Mark the spots for each of the Prick tests to be performed
with the point of a felt tip pen.

2. Execution of Prick-tests

« Lay a drop of each solution to be tested on the indicated spots
according to the order on the test sheets.

« Prick perpendicular to the skin through each extract drop

with the Stallerpoint - one for each test applying a rotation of
the device between the thumb and the index. For each prick
itis important to ensure that regular and moderate pressure
is applied each time. Moderate pressure is defined as that
which produces a depression on the skin between 2 and 5 mm
from the bottom of the Stallerpoint. Good execution of the
prick is usually observed when a print of the Stallerpoint
circumference is left on the skin. For best interpretation of
the results of the skin reactions, it is advised that each test
point be spaced out at about 3 cm.
Using the same Stallerpoint to perform several subsequent
skin prick tests is associated with false positive results. Use
one Stallerpoint for each skin prick test. During a session with
a same patient, the user must use the same type of lancet.

3. Reading of Prick-tests

» Mark on the test sheet the name (Surname and first name) of
the patient, add the doctor’s seal or stamp, add the date and
the time of the prick tests.

» The reading is best made, on average, after 20 minutes.

« Clean the skin thoroughly with alcohol, taking care not to
mix the solutions by sweeping, to remove any mark of the
glycerol saline diluents which could impede marking with
the felt tip pen.

* Use a very fine felt tip pen to draw an outline of the weal.
The presence of the weal can be estimated by touch and the
outline can be viewed precisely by use of an oblique light.

* The test report is gathered by laying a transparent self
adhesive tape on the skin sketching and then placing these
down on the test sheets according to the test point.

4. Interpretation of results

» Thisis possible when the skin reactivity meetstwo ¢
1S 1S PCSSITIe WNEN the SKin réadtiVvity meeis (W C

- Positive control response: The weal diameter of
test with 9% codeine phosphate (or 10 mg/ml histamine
hydrochloride) must be larger than or equal to 3 mm

- Negative control response: The weal diameter of a prick
test with the glycerol saline diluent must be less than or
equal to 3mm.

* The test is positive when:

- The weal diameter is higher than 3 mm or 3 mm larger than

the negative control one
* The test is negative when the weal response is less than 3 mm.

Adverse reactions:

Risk of light bleeding at the site. In order to limit this, reduce
the applied pressure.

Any serious incident that has occurred in relation to
Stallerpoint should be reported to Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Sterilization: With gamma radiation.

Expiry date:
Clearly indicated on the external packaging (g)

Initial EC Marking Certification: 1997

Precautions:

For single use only. Discard after Use. Re-use of the point may
expose to a microbiological contamination risk.

Before use, check the integrity of the packaging.
It is recommended that the prick test does not initiate bleeding.
Do not exceed the expiry date as indicated on the carton.

The device is recommended only for the use as indicated by
the manufacturer.

After use, dispose of the Stallerpoint in an appropriate Sharps
container.
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Darreichungsform und PackungsgroRe:

Sterile Einmalnadeln aus Polymethacrylat zur standardisierten
Haut-Pricktestung.

Stallerpoint®-Einmalnadeln sind ein Medizinprodukt.

STALLERPOINT®

Packungsinhalt:

GrofR3e Packung: Eine Packung mit 1000 Stallerpoint® enthalt
100 Blister zu je 10 Stallerpoint®-Einmalnadeln.

Kleine Packung: Eine Packung mit 100 Stallerpoint® enthélt
10 Blister zu je 10 Stallerpoint®-Einmalnadeln.

Name und Adresse des Herstellers:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANKREICH
Tel.: +33 15559 20 00

Anwendungsgebiete:

Stallerpoint®-Einmalnadeln werden in Verbindung mit einer
Allergenextrakt-Losung fiir Pricktests (Hautdiagnose einer
Sofortreaktion) und zur Standardisierung von Allergenextrakten
verwendet. Stallerpoint®-Einmalnadeln sind zur Anwendung bei
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen bestimmt.

Methodik des Pricktests:

Stallerpoint®-Einmalnadeln sollten nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, welches mit der Durchfiihrung
von Haut-Pricktestungen vertraut ist.

1- Vorbereitung des Pricktests

« Ein Blatt zum Eintragen der Ergebnisse vorbereiten.

+ Die Flaschchen des Pricktests in der gleichen Reihenfolge wie auf
dem Testblatt in einem Stander anordnen.

« Vorbereitung der Haut: Die Haut des Unterarms oder Riickens mit
einem alkoholgetrankten Wattebausch reinigen und trocknen lassen.

» Mit einem Filzstift die Stellen der durchzufiihrenden Pricktests
markieren.

« Um eine richtige Auswertung der Hautreaktionen zu ermdglichen,
sollten die Testpunkte ca. 3 cm auseinanderliegen.

2 - Durchfiihrung des Pricktests

« Einen Tropfen von jeder zu untersuchenden Pricktest-Losung auf
die markierten Stellen geben, und zwar in der Reihenfolge, wie auf
dem Testblatt angegeben.

* Durch jeden Extrakttropfen senkrecht hindurch in die Haut ein-

stechen (jeweils mit einer neuen Stallerpoint®-Einmalnadel pro
Testallergen-Tropfen). Fiihren Sie dabei eine Drehung mit der zwi-
schen Daumen und Zeigefinger positionierten Nadel aus. Bemuhen
Sie sich, jedes Mal einen gleichméaRigen, mittelstarken Druck aus-
zuiiben. (Ein mittelstarker Druck ist als ein Eindriicken der Haut
durch die Stallerpoint®-Einmalnadel um 2 bis 5 mm definiert). Bei
der richtigen Testdurchflihrung erkennt man den runden Abdruck
der gesamten Stallerpoint®-Einmalnadel.
Wird dieselbe Stallerpoint®-Einmalnadel zur Durchfiihrung meh-
rerer aufeinanderfolgender Pricktest-Vorgénge verwendet, muss
mit falsch-positiven Ergebnissen gerechnet werden. Verwenden
Sie fir jeden einzelnen Testallergen-Tropfen daher eine neue
Stallerpoint®-Einmalnadel. Wahrend einer Pricktest-Sitzung mit
demselben Patienten muss dieselbe Art von Einmalnadeln ver-
wendet werden.

3 - Ablesen des Pricktests

* Notieren Sie auf dem Testblatt den Namen und Vornamen des
Patienten, bringen Sie den Stempel des Arztes an und tragen Sie
das Datum und die Uhrzeit des Pricktests ein.

+ Die Ablesung des Tests erfolgt nach 20 Minuten.

* Reinigen Sie die Haut sorgfaltig mit Alkohol, ohne jedoch die einzel-
nen Extrakttropfen beim Aufwischen zu vermischen. Entfernen Sie
alle Reste der glyzerin- und salzhaltigen Test-Fliissigkeiten, welche
die Markierung mit dem Filzstift behindern kénnten.

+ Verwenden Sie einen sehr feinen Filzstift um die Umrandungen der
Papula einzuzeichnen. Das Vorhandensein der Papula wird durch
Abtasten beurteilt; der genaue Umriss kann am besten bei schrag
einfallendem Licht erkannt werden.

« Das Ubertragen der Tests erfolgt durch Auflegen eines durchsich-
tigen Klebestreifens auf die Papula, welcher danach auf die zuvor
festgelegte Stelle des Testblatts geklebt wird.

4 - Auswertung der Ergebnisse
* Die Auswertung ist nur moglich, wenn die Hautreaktivitat den
beiden folgenden Voraussetzungen entspricht:

- Papula der Positivkontrolle (Histamin 10 mg/ml oder 9%iges
Codeinphosphat) mit einem Durchmesser von mindestens 3 mm.
-Papula der Negativkontrolle (Glyzerin-Kochsalz-
Verdiinnungslésung) nicht gréRer als 3 mm.

« Der Test ist positiv, wenn:

- der Durchmesser der Papula mindestens 3 mm betragt, oder
wenn der Durchmesser der Papula um 3 mm groBer ist, als die
Papula der Negativkontrolle.

« Der Test ist generell negativ, wenn die Papula einen Durchmesser
von weniger als 3 mm aufweist.

Nebenwirkungen:
Gefahr geringer Blutungen an der Einstichstelle. Um dieses Risiko
moglichst gering zu halten, sollten Sie den Einstechdruck verrin-
gern Schwerwiegende NebenW|rkungen die in Zusammenhang mit
tallerpoint®-Einmalnadeln auftreten, sollten der Firma Stallergenes
(service.pharmacovigilance @stallergenesgreer.com) und der zustan-
digen Uberwachungsbehérde des I\ﬁitgliedstaats, in dem Anwender
und/oder der Patient anséssig sind, gemeldet werden.

Sterilisation: Mit Gammastrahlen.

Verfallsdatum: Das Verfallsdatum ist unverschlisselt auf der
Verpackung angegeben (2<).

Erteilung der CE-Kennzeichnung: 1997

Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch: Stallerpoint®-Einmalnadeln
sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt und mds-
sen nach Gebrauch entsorgt werden. Die Wiederverwendung von
StalIerpoint®—EinmaInade?J birgt das Risiko mikrobiologischer
Verunreinigung in sich. Die Fach- und Gebrauchsinformation des
verwendeten Allergenextraktes ist zu beachten. Vor Gebrauch ist
zu Uberprifen, ob die Packung unversehrt ist. Es wird empfohlen,
Blutungen zu vermeiden. Das auf der AuRenverpackung aufgedruckte
Verfallsdatum sollte nicht Gberschritten werden.

Dieses Produkt ist nicht fiir eine andere Anwendung als die vom
Hersteller angegebene geeignet. Werfen Sie die Stallerpoint®-
Einmalnadeln nach Gebrauch in einen Behélter fiir benutzte Nadeln
und Spritzen.

Stand: 02/2022
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Ce.

Farmaceutische vorm en andere voorstellingen
Polymethacrylaat-naalden voor micropunctuur, steriel, voor
éénmalig gebruik.

Stallerpoint is een medisch hulpmiddel

Inhoud van de behandelingsdoos:

Groot model: doos met 1000 Stallerpoint®: 100 x 10 Stallerpoint®.
Klein model: doos met 100 Stallerpoint®: 10 x 10 Stallerpoint®.

STALLERPOINT®

Fabrikant en verdeler:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANKRIJK

nAan

T a
el \JOI 155552000

Aangewezen bij:

De Stallerpoint®-naalden worden geassocieerd gebruikt
met een Priktestoplossing van allergeenextracten bij de
diagnostiek van hypersensibiliteit van het directe type en voor
de standaardisering van allergeenextracten. Het hulpmiddel
wordt gebruikt voor kinderen, jongeren en volwassenen.

Methodologie van de priktests:

Stallerpoint is bedoeld om te worden gebruikt door een
gezondheidszorgbeoefenaar die is opgeleid voor het testen
met huidprikken.

1. Voorbereiding van de priktests

* Maak een blad klaar waarop de testresultaten geschreven
kunnen worden.

* Plaats de flacons van de priktests in de houder in dezelfde
volgorde als de tests op het resultatenblad.

* Voorbereiding van de huid: de huid van de voorarm of de
achterkant droogvegen met een met alcohol doordrenkte
arnttannran nf mat ann alaahal Aaalkina an latan dAracan

wattenprop of met een alcoho! doekje en laten drogen.

» Zet met een viltstift punten op de plaatsen waar de priktests
moeten worden uitgevoerd.

2. Uitvoering van de priktests

* Breng één druppel van elke te testen oplossing aan op één
van de aangeduide punten en respecteer daarbij de volgorde
van de tests op het resultatenblad.

*Prik de huid doorheen elke extractdruppel met een

Stallerpoint®. Daartoe oefent u, tussen duim en wijsvinger,
een draaiende beweging uit met het toestel. Let erop dat u
bij elke prik een regelmatige en matige druk uitoefent (onder
matige druk wordt verstaan: een huiddepressie van 2 a5 mm
vanaf de Stallerpoint®-basis). Is de test goed uitgevoerd, dan
is gewoonlijk de afdruk van de omtrek van de Stallerpoint®-
naald te zien. Het is aanbevolen de test op ongeveer 3 cm van
elkaar uit te voeren om de cutane reacties goed te kunnen
interpreteren.
Het gebruik van dezelfde Stallerpoint voor het uitvoeren
van verschillende daaropvolgende huidpriktesten wordt
geassocieerd met vals-positieve resultaten. Gebruik één
Stallerpoint voor elke huidpriktest. Tijdens een behandeling
met eenzelfde patiént, moet de zorgverlener hetzelfde type
lancet gebruiken.

3. Aflezen van de priktests

* Noteer op het resultatenblad naam en voornaam van de
patient ; zet de stempel van de arts, datum en uur van de
priktests erop.

» Na gemiddeld 20 minuten, kunt u de tests aflezen.

* De huid goed ontvetten met alcohol, er zorg voor dragend de
oplossingen niet te mengen door het vegen, en elk spoor weg
te halen van de glycerosalinevloeistoffen die het merken met
de viltpuntpen zou kunnen verstoren.

*» Gebruik een zeer fijne viltstift om de omtrekken aan te duiden.
Voel of er een papel is ontstaan en bepaal al tastend de omtrek
ervan.

*De tests worden overgebracht door een transparante
kleefband op de cutane puntenrij aan te brengen en na
verwijdering op het resultatenblad op de voorbestemde
plaats te kleven.

4. Interpretatie van de resultaten.

* Interpretatie is mogelijk als de reactiviteit van de huid aan
2 voorwaarden voldoet:
- de reactiviteit moet voldoende zijn: diameter van de papel
na de test met codeinefosfaat 9 % of histaminechloorhydraat
10 mg/ml groter dan of gelijk is aan 3 mm.
- de reactiviteit mag niet excessief zijn: diameter van de papel
van de glycero-saline-diluant kleiner dan of gelijk aan 3 mm.
* De test is positief indien de diameter van de papel groter is
dan 3 mm of 3 mm groter dan de negatieve getuige.
« Een test waarbij de papel kleiner is dan 3 mm, is negatief.

Ongewenste effecten:

Risico op lichte bloedingen op de prikplaats. Om deze
bloedingen te beperken, verminder de aangewende druk.

Elk ernstig incident dat zich in verband met Stallerpoint
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan Stallergenes
(service.pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of de patiént is gevestigd.

Sterilisatie: Met y-stralen.

Houdbaarheid: De vervaldatum staat duidelijk vermeld op de
buitenste verpakking (2<).

Initiéle EC marktcertificatie: 1997

Bijzondere voorzorgen bij gebruik: De Stallerpoint® is
voorzien voor éénmalig gebruik. Controleer voor het gebruik
of de verpakking intact is. Het is aangeraden geen bloedingen
te veroorzaken. Respecteer de vervaldatum vermeld op de
buitenste verpakking. Dit instrument is niet bedoeld voor enig
ander gebruik dan aangewezen door de fabrikant.

Na gebruik, de naalden weggooien in de bak voor gebruikte
naalden en injectienaalden.

Hergebruik van de Stallerpoint kan tot microbiologische
verontreiniging leiden.

Editie: 02/2022
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Forma e Presentazione:

Aghetti per Prick test in polimetacrilato, sterili, monouso.
Stallerpoint & un dispositivo medico

Contenuto della scatola:
Confezione grande: scatola da 1000 Stallerpoint®, ossia 100 blister
da 10 Stallerpoint® ciascuno.

Confezione piccola: scatola da 100 Stallerpoint®, ossia 10 blister
da 10 Stallerpoint® ciascuno.

STALLERPOINT®

Nome e Indirizzo del Fabbricante
STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony

FRANCE

Tel.: (33) 155592000

Indicazioni:

Stallerpoint® & utilizzato in associazione con una soluzione di
estratto di allergenico per Prick-test per la diagnosi cutanea
dell'ipersensibilita di tipo immediato e per la standardizzazione
degli estratti allergenici.

Questo dispositivo e utilizzato in bambini, adolescenti e adulti

Metodologia del Prick-test:

Stallerpoint é destinato all’'uso da parte di un operatore sanitario
con esperienza in test cutanei.

1- Preparazione dei Prick-tests

« Predisporre un foglio per la raccolta dei risultati.

« Disporre i flaconi dei Prick-test secondo I'ordine riportato sul
foglio dei risultati.

 Preparazione della cute: sgrassare la pelle dell’'avambraccio
o della schiena tramite un cotone imbibito di alcool e lasciar
asciugare.

* Localizzare e segnare con una penna il punto in cui realizzare
i Prick tests.

2 - Esecuzione dei Prick-tests

* Disporre una goccia di ciascuna soluzione allergenica da
testare sui punti marcati seguendo |'ordine presente sul foglio
dei risultati.

* Pungere perpendicolarmente la pelle attraverso ogni goccia di

estratto allergenico con Stallerpoint. Utilizzare un aghetto per
ogni test effettuando una rotazione del dispositivo tra il police
e I'indice. Si consiglia di esercitare ogni volta una pressione
regolare e moderata. Per pressione moderata si intende
realizzare un depressione di circa 2-5 mm a partire dalla base
dello Stallerpoint. Una buona esecuzione si traduce in generale
nella riproduzione dell'impronta della base dello Stallerpoint
sulla pelle. E’ raccomandato lasciare uno spazio di circa 3 cm
tra i test al fine di una corretta interpretazione delle reazioni
cutanee.
L'uso di uno stesso Stallerpoint per eseguire diversi test cutanei
€ associato a risultati falsi positivi. Utilizzare uno Stallerpoint
per ciascun test cutaneo. Durante una sessione con lo stesso
paziente, l'utilizzatore deve usare lo stesso tipo di lancette.

3 - Lettura dei Prick-tests

+ Annotare sul foglio dei risultati Nome e Cognome del paziente,
apporre la firma del medico, la data e I'ora di realizzazione dei
prick tests.

* La lettura dei tests deve svolgersi mediamente dopo 20 minuti.

» Sgrassare completamente la pelle con alcool, avendo cura
di non lasciare le soluzioni nel detergere per eliminare tracce
della soluzione glicero-salina che impedirebbe la scrittura della
penna sulla pelle.

+ Utilizzare una penna molto fine per delimitare i contorni.
L'esistenza del pomfo viene apprezzata al tatto, ed il contorno
precisato a luce indiretta.

*La lettura dei tests si realizza con l'applicazione di una
banda adesiva trasparente sui contorni disegnati sulla pelle
riportati successivamente sul foglio dei test nella posizione
predeterminata.

4 - Interpretazione dei risultati
* E' possible se la reattivita della pelle risponde a 2 condizioni:
- Risposta al controllo positivo: il diametro del pomfo del test

con fosfato di codeina al 9% o istamina cloridrato 10 mg/ml
deve essere superiore o uguale a 3 mm.

- Risposta al controllo negativo: il diametro del pomfo del test
con soluzione glicerosalina deve essere inferiore o uguale
a3mm.

« |l test & positivo quando:

- il diametro del pomfo e superiore a 3 mm o superiore del

controllo negativo di 3 mm
« |l test con un pomfo inferiore a 3 mm & negativo

Effetti collaterali:

Possibili leggeri sanguinamenti localizzati nel sito della puntura.
Per attenuare tale fenomeno, diminuire la pressione esercitata.
Qualsiasi grave incidente si verifichi in relazione a Stallerpointdeve
essere segnalato a Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) e all’Autorita competente dello Stato
Membro in cui l'utilizzatore e /o il paziente risiede.

Steriiizzazione: Con raggi gamma.
Data di scadenza: Indicata sulla confezione esterna (g).

Certificato marchio CE iniziale: 1997

Precauzioni d'uso:

Gli aghetti si intendono monouso. Gettarli dopo l'uso. Il loro
riutilizzo puo esporre a rischio di contaminazione microbiologica.
Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell’'uso.

Si consiglia di evitare sanguinamento durante la realizzazione
del test.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione
esterna.

Questo dispositivo non e adatto per altri usi diversi da quelli
precisati dal fabbricante

Eliminare dopo I'uso gli aghetti negli apposite contenitori per
siringhe ed aghi usati.

Edizione: 02/2022

STALLERGENES%GREER ES

Forma:

10 lancetas estériles envasadas en un blister individualmente.
Stallerpoint es un producto sanitario.

Presentacion:
Caja de 1000 lancetas Stallerpoint® (100 blisters con 10 lancetas
Stallerpoint® cada uno).

Caja de 100 lancetas Stallerpoint® (10 blisters con 10 lancetas
Stallerpoint® cada uno).

STALLERPOINT®

Nombre y direccion del fabricante:
STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville

F-92160 Antony

FRANCE

Tel.: (33) 15559 20 00

Indicaciones:

La lanceta Stallerpoint® se utiliza con una solucion de extractos
alergénicos para el diagnostico cutdaneo mediante la técnica
de prick-test de la hipersensibilidad de tipo inmediato y para
la estandarizacion de los extractos alergénicos. Se usa para
ninos, adolescentes y adultos.

Metodologia del Prick-tests:
Stallerpoint esta destinado a ser utilizado por profesionales
de la salud con formacion en realizar pruebas prick-tests.

1 - Preparacion del material para prick-tests

* Preparar una hoja de registro para anotar los resultados.

« Disponer los frascos de extractos alergénicos para prick-test
en el mismo orden que en la hoja de pruebas.

* Preparacion de la piel: limpiar la piel del antebrazo o la
espalda con un algodén empapado de alcohol y dejar que
se seque.

» Marcar con un rotulador los lugares donde se realizaran los
prick-test.

2 - Ejecucion de los Prick-tests

+ Depositar una gota de cada solucidn de extractos alergénicos
en los sitios indicados respetando el orden de la hoja de
pruebas.

* Pinchar perpendicularmente a la piel a través de cada gota
de extracto con la lanceta Stallerpoint -una por cada prueba
— Rotar la lanceta entre los dedos indice y pulgar. Se trata
de practicar cada vez una presion regular y moderada (una
presion moderada se define como una depresién de 2 a
5 mm, similar al didmetro de la lanceta Stallerpoint). Una
Buena ejecucion de la prueba se traduce habitualmente por
una impresion en la piel de la circunferencia de la lanceta
Stallerpoint. Para una buena interpretacion de las reacciones
cutdneas se recomienda dejar un espacio entre las pruebas
de aproximadamente 3 cm.

El uso del mismo Stallerpoint para realizer varias pruebas
prick-test esta asociado con falsos positivos. Use un
Stallerpoint para cada prick-test. Durante una consulta con
un mismo paciente, se debe utilizar el mismo tipo de lanceta

3 - Lectura de los prick-test

* Anotar en la hoja de registro el nombre y los apellidos del
paciente, estampar el sello del médico y poner la fechay la
hora de los prick-test.

* Lalectura de las pruebas se hace al cabo de 20 minutos.

« Limpiar a fondo la piel con alcohol, teniendo en cuenta no
mezclar las soluciones al frotar, para eliminar todo rastro
de liquido glicerofenolado que podria falsear el trazado por
el rotulador.

« Utilizar un rotulador muy fino para trazar los contornos. La
papula se nota al tacto y su contorno mirando detenidamente.

« La transposicion de los resultados sobre la hoja de registro
se hace aplicando una cinta adhesiva transparente sobre los
trazados cutdneos que posteriormente se pega en el lugar
correspondiente de la hoja de registro.

4 - Resultados

* Es posible interpretar los resultados si la reactividad de la

plel responde a 2 condiciones:

- Control positivo: didmetro de la papula de la prueba el
clorhidrato de histamina 10 mg/ml o al fosfato de codeina
9% superior o igual a 3 mm.

- Control negativo: diametro de la papula del diluyente
glicerofenolado inferior o igual a 3 mm.

* La prueba es positiva cuando:

- El didametro de esta papula es superior a 3mm o 3mm mayor
que la papula del control negativo de la prueba.

* Una prueba es negativa cuando el didmetro de la papula es

inferior a 3 mm.

Efectos secundarios

Riesgo de sangrado en el lugar del pinchazo. Para evitar su
aparicion y realizar correctamente la prueba, se aconseja
disminuir la presion ejercida.

Cualquier incidente grave que ocurra con Stallerpoint debe
notificarse a Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) y a la Autoridad Competente del
Estado Miembro al que pertenece el usuario y/o paciente.

Esterilizacion: Mediante rayos gamma
Caducidad: Se indica claramente en el exterior del envase (E).

Certificacion Inicial Marcado CE: 1997

Precauciones de uso

Las lancetas son de un solo uso.

Reusar las lancetas puede llevar a riesgo de contaminacion
microbioldgica.

Comprobar la integridad del envase antes de su uso.

Es recomendado evitar los sangrados.

Respetar la caducidad indicada en el exterior del envase.
Este producto no se adapta a un uso distinto del indicado
por el fabricante.

Después de utilizacion, tirar las lancetas en los contenedores
especiales para agujas y jeringuillas usadas.

Este prospecto ha sido aprobado: 02/2022

STALLERGENES &2 GREER PT

Forma e apresentacao:

Pontas de micropungéo de polimetacrilato estéril e
descartaveis.

Stallerpoint é um dispositivo médico.

STALLERPOINT®

Contetudo da embalagem:

Tamanho grande: uma emb. contendo 1000 Stallerpoint®
(100 placas finas de 10 Stallerpoint®)

Tamanho pequeno: uma emb. contendo 100 Stallerpoint®
(10 placas finas de 10 Stallerpoint®)

Nome e endereco do fabricante:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 15559 20 00

Indicacoes:

O Stallerpoint® é usado em associagdo a uma solucéo
de extratos alergénicos de testes cutaneos prick para o
diagndstico, na pele, de uma hipersensibilidade do tipo
imediata e para a padronizacao dos extratos alergénicos.
O dispositivo destina-se a ser utilizado em criancgas,
adolescentes e adultos.

Metodologia dos Testes Cutaneos Prick:

Stallerpointdevera ser utilizado por profissionais de satde
com formacao para a execucao de testes cutaneos.

1- Preparacao dos Testes Cutaneos:

« Preparar uma folha para a recolha dos resultados (folha
de testes).

» Organizacgao dos frascos de testes cutaneos pela mesma
ordem que se encontram na folha de testes.

* Preparacao da pele: limpar bem a pele da parte anterior ou
posterior do antebrago com algodao embebido em alcool
e deixe secar.

» Com uma caneta de feltro marcar os locais onde se vao
executar os testes cutaneos.

2 - Realizacao dos Testes Cutaneos Prick:

* Deixar cair uma gota de cada solucao de teste cutaneo a ser
testado, no respetivo local de acordo com a ordem indicada
na folha de testes.

* Pique perpendicularmente a pele através de cada gota de
extrato, com a ajuda de uma Stallerpoint® - uma para cada
teste, fazendo uma rotacéo do dispositivo com o polegar e o
indicador. E necessario exercer sempre uma pressao regular
e moderada (pode-se considerar pressdo moderada quando
se produz uma depressao de pele entre 2 a5 mm, na base
da Stallerpoint®). Geralmente, uma boa execucéo do teste
traduz-se na impressao da circunferéncia da Stallerpoint®.
Para uma boa interpretagao dos resultados é recomendado
espacar os testes em cerca de 3 cm.

A utilizagcdo da mesma Stallerpoint®para a execucéo de

diversos testes cutaneos seguintes estad associada a a
resultados falsos positivos. Utilize uma Stallerpoint®para
cada teste cutaneo. Durante a sessdo de diagndstico com
cada paciente, o utilizador deve usar sempre o mesmo tipo
de lanceta.

3 - Leitura dos Testes Cutaneos Prick:

» Marcar na folha do teste, o nome e apelido do doente, a
data e a hora do teste cutédneo assim como, a identificacao
do médico.

« A leitura dos testes é feita em média 20 minutos depois.

* Limpar cuidadosamente a pele com alcool, tomando
cuidado para nao misturar as solucdes por arrastamento,
para remover a marca do diluente salino de glicerol que
pode impedir a marcacao das papulas com caneta de feltro.

« Utilizar uma caneta de feltro de ponta fina, para desenhar
os contornos. A presenca da papula pode ser estimada pelo
toque e o contorno determinado por uma luz obliqua.

» O resultado do teste pode ser registado através de uma
fita adesiva transparente colocada na papula e que depois
é colada no local correspondente na folha de testes.

4 - Interpretacao dos Resultados

« E possivel quando a reatividade da pele satisfaz 2 condicées:
- Ser suficiente: o diametro da papula do teste fosfato de
codeina a 9% (ou cloridrato de histamina a 10mg/ml) deve
ser maior ou igual a 3 mm.
- Nao ser excessivo: o diametro de papula do diluente de
glicerol-salino deve ser menor ou igual a 3 mm.
» O Teste é positivo quando:
- O didametro da péapula é superior a 3 mm ou 3 mm maior
que o obtido com o controlo negativo.
» Um teste que apresente uma papula menor que 3mm deve
ser considerado negativo.

Reacoes adversas:

Risco de leve hemorragia na zona da picada (prick). De modo
a diminuir a hemorragia, aplique com menor pressao.
Qualquer incidente relevante que ocorra em relacdo a
Stallerpoint® devera ser comunicado a Stallergenes (service.
pharmacovigilance @stallergenesgreer.com) e as autoridades
competentes do estado membro ao qual o utilizador e/ou o
doente pertencem.

Esterilizagao: Com radiagoes gama
Data de validade: No exterior da embalagem (E).
Certificado CE inicial: 1997

Precaucoes: As pontas Stallerpoint® sao para uso unico.

A reutilizagcdo da ponta pode expor a um risco de
contaminagao microbioldgica.

Eliminar apo6s utilizacéo.

Antes de usar, verificar a integridade da embalagem.

Nao exceder a data de validade de utilizacado indicada na
embalagem.

Este dispositivo estd adaptado apenas a utilizacdo indicada
pelo fabricante.

Apos usar, eliminar as pontas Stallerpoint® para um recipiente
adequado a eliminacao de agulhas e seringas.

Data de revisao do folheto informativo: 02/2022

STALLERGENES &2 GREER HR

Oblik i pakiranje:

Sterilna jednokratna igla od polimetakrilata za kozni test ubodom
(,prick-test”).
Stallerpoint je medicinski proizvod.

Sadrzaj pakiranja:

Veliko pakiranje: kutija sa 1000 Stallerpoint® igala - 100 blistera
s 10 Stallerpoint® igala

Malo pakiranje: kutija sa 100 Stallerpoint® igala - 10 blistera s
10 Stallerpoint® igala

Naziv i adresa proizvodaca

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville

F-92160 Antony

FRANCUSKA

Tel.: (33) 1555920 00

Indikacije:

Stallerpoint® se upotrebljava zajedno s otopinom ekstrakta
alergena za kozni test ubodom kao dio dijagnostickog koznog
testiranja preosjetljivosti s trenutatnom reakcijom te za
standardiziranje ekstrakta alergena. Ovaj medicinski proizvod
upotrebljava se kod djece, adolescenata i odraslih.

Nacin provodenja koznih testova ubodom:

Stallerpoint je namijenjen koristenju od strane zdravstvenog
djelatnika obuc¢enog za provodenje koznog testa ubodom.

1. Priprema kozZnog testa ubodom

- Pripremite list papira za biljezenje rezultata.

- Postavite bocice s otopinama za kozni test ubodom na stalak
istim redoslijedom kao na testnom listu.

« Priprema koze: Oc¢istite kozu podlaktice ili leda komadi¢em
vate natopljene alkoholom ili alkoholnom maramicom i pustite
da se osusi.

« Flomasterom oznacite mjesta za svaki kozni test ubodom koji
treba biti proveden.

STALLERPOINT®

2. Provodenje koznog testa ubodom

- Stavite kap svake otopine koju je potrebno testirati na oznacena
mjesta i to istim redoslijedom kao na testnom listu.

+ Ubodite okomito kroz svaku kap ekstrakta u kozu koristeci
Stallerpoint- za svaki test posebnu iglu, na nacin da rotirate iglu
izmedu palca i kaziprsta. Vazno je da svaki ubod bude proveden
uz pravilan i srednje jak pritisak. Srednje jak pritisak definira se
na nacin da prouzroci izmedu 2 i 5 mm duboku udubinu u kozi,
polazedi od dna Stallerpointa. Kod dobrog izvodenja uboda
vecinom se moze primijetiti otisak obodnice Stallerpointa na
kozi. Za najbolje tumacenje rezultata koznih reakcija preporucuje
se da udaljenost izmedu testnih tocaka bude oko 3 cm.
Koristenje iste Stallerpoint igle za izvodenje vise uzastopnih
koznih testova ubodom povezano je s lazno pozitivnim
rezultatima. Koristite jednu Stallerpoint iglu za svaki kozni test

ubodom Tiiekom nostunka g ictim paciiantom koristita igty
upeaom. ijjekem postupka s istim pacijentom, Keristite istu

vrstu lancete.

3. Ocitavanje koZnog testa ubodom

« Na testni list upisite ime i prezime bolesnika, stavite lije¢nikov
pecat te navedite datum i vrijeme provodenja koznog testa
ubodom.

- Test je najbolje o¢itati u prosjeku nakon 20 minuta.

- Kozu temeljito ocistite alkoholom, pri cemu je potrebno paziti
da se brisanjem ne pomijesaju otopine, kako biste uklonili sve
tragove otopina glicerola i soli koje bi mogle otezati oznacavanje
flomasterom.

- Koristite vrlo tanak flomaster kako biste ocrtali oteklinu.
Prisutnost otekline moguce je procijeniti dodirom, a to¢an obris
moguce je vidjeti koristenjem boc¢nog osvjetljenja.

- Rezultati testa se sakupljaju stavljanjem prozirne ljepljive trake
na ocrtanu kozu i njihovim postavljanjem na testni list u skladu
s mjestom primjene testa.

4. Tumacenje rezultata
- Tumacenje je moguce ako reaktivnost koze ispunjava dva
uvjeta:

- Reakcija na pozitivnu kontrolu: Oteklina koZznog testa ubodom
s 9%-tnom otopinom kodein fosfata (ili 10 mg/ml histamin
hidroklorida) mora biti veca ili jednaka 3 mm.

- Reakcija na negativnu kontrolu: Oteklina koznog testa ubodom s
razrijedenom otopinom glicerola i soli mora biti manja ili jednaka
3mm.

- Test je pozitivan ako je:

- promjer otekline vec¢i od 3 mm ili 3 mm vedi od promjera
negativne kontrole.

« Test je negativan ako je promjer otekline manji od 3 mm.

Nuspojave:

Mogucénost pojave laganog krvarenja na mjestu uboda. Kako
biste smanjili mogucénost pojavljivanja ove nuspojave, smanjite
primijenjeni pritisak.

Pojava svakog $tetnog dogadaja vezanog uz Stallerpoint mora
biti prijavljena Stallergenesu (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) i nadleznom tijelu zemlje clanice u kojoj
se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Sterilizacija: Gama zracenjem.
Rok trajanja: Jasno oznacen na vanjskom pakiranju (g).
CE oznaka dodijeljena: 1997. godine

Mjere opreza:

Samo za jednokratnu upotrebu. Baciti nakon upotrebe. Ponovna
upotreba igle moze dovesti do rizika od mikrobioloskog
oneciscenja.

Prije upotrebe provijerite da je pakiranje neosteceno.
Preporucuje se da prilikom koznog testa ubodom ne dode do
krvarenja.

Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji.
Uredaj se preporucuje samo za upotrebu u skladu s uputama
proizvodaca.

Nakon upotrebe odlozite Stallerpoint u odgovarajuci spremnik
za odlaganje ostrih predmeta.

Datum revizije upute: 02/2022

STALLERGENES%GREER EL

Mop®n Kal mapovaciaon:
AVaAWOIUN, AMOOTEIPWHEVN TTOAUUEBAKPIAIKE aKida HIKpOSIATPIONG.
To Stallerpoint Bewpeite laTPIKA CUOKELN.

Mepiexopeva cvokevaciag:

MeydAn ouokevaoia: KaBe kouti mepihapBdvet 1000 Stallerpoint® -
100 Aemtég MAGKeG Twv 10 Stallerpoint®.

Mikprj ouokevaoia: KaBe kouti mepthapupavel 100 Stallerpoint® -
10 AemTég MAAKeG Twv 10 Stallerpoint®.

‘Ovopa Kat Sievbuvon mapaywyou:
STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE

Tel.: (33) 15559 20 00

Evéeieic:

Ta Stallerpoint® xpnotpomolouvtal o€ cuVSUAOUS HE EKXUNoUaTA
AaAepYLoYOVWVY yia depUaTikéG Sokipaoieg (Prick-Test), wg uépogTng
Siadikaoiag Sidyvwong evatodBntomoinong uéow tou SépuatogKalt
Y10 TNV TUTTOTTOINON TWV EKXUAMOUATWY aAAEPYIOYOVWY. H cuokeun
XPNOlpoTIOLEiTE OE TAUSIA, £PNBOUG KAl EVINIKEG.

Mée0Oodoloyia Sokipaciwv Prick-Test:

Ta Stallerpoint mpoopiCovTalt yia Xpron omoé mayyeAUaTie; TOU

TOHEN TNG LEiag oL £X0UV eKMTaIBEUTET 0TIC SeppaTIKEG SOKIHAOIES

S1a vuypou.

1. Mpostoipacia twv Prick-Test

« [poeTOIPAOTE i €IS A yia TN GUANOYH TWV ATTOTEAECUATWV.

- ToroBetoTe ta plaNiSia twv Prick-Test pe v ida akpiBwe oeipd
OTWE TA AVAYPAPETE 0TN CENISA ATTOTEAECUATWV.

- Npoetolpacia tov déppatoc: Kabapiote 1o Séppa otnv meploxn
Tou avTiBpaxiova pe eva aAkooloUxo pavinAdkt f BauBaxt
EUTTOTIOUEVO HE OIVOTTVEUHA KAl OPHOTE TO VO OTEYVWOEL.

Ynuadéhte oto Sépupa éva éva Tta onueia omou Ba
npayuaronotneow 0l SOKIPEC e AeTTO papKaddpo.

2. EktéAeon Twv dokipaoiwv Prick-Test

- TomoBetoTE pia otayova amd kabe SidAupa Prick-Test ota
UTTOSEIKVUOEVA ONUEiD CUUPWVA LIE TN OELPA TTOU avaypAPeTe
0Tn 0eNiba AMOTEAECUATWV.

« Mpaypatornoote oKaAPIPIOUO KaOeta mpo¢ 1o Sépua ME TN

xprion Stallerpoint, diapéoou kabe otayovac. Xpnotpornoroteéva
Stallerpoint yta KaBe SOKIUN TEPIOTPEPOVTAG TO HIE TOV AVTIXEIPA
kat Tov Seiktn. Eivat onpavTiko va Slao@aliCetal 6Tt kdbe popd
epapuoleTal n amartoVpevn Tieon o€ KABs OKapIPIOPd. ZWoTH
miieon opileTal wg auTH OV TIPOKAAEL OXIoU 0To déppa HETAY
2 kot 5 mm amnd tnv akida Tou Stallerpoint. H kahr ektéheon Tou
OKAPIPIOHOV EMPBERAWVETALOTAV TTAPAUEVEL AMTOTUTIWUA OTO
Séppa TG meplpépelag tou Stallerpoint. Na kaAUTepn epunveia
TWV AMOTEAECHATWY TWV SEPHATIKWVY AVTIOPACEWY, CUVIOTATAL TA
onpeia Sokiung va Bpiokovtal og améoTaon mePImou 3 cm.
H xprion tou idlou Stallerpoint yia tn Sie€aywyn mépav tng piag
SeppaTtikng SidtpnongouvdéeTal pe Peudwg BeTIKA amoTeAéopaTA.
Xpnotpomoiriote éva Stallerpoint yia kd6e pia Seppatikn Siatpnon.
Katd mn Sidpkela pag ouvedpiag e tov idlo acbevry, Oa mpémnelva
Xpnolpomoleitat o i510¢ TUTIOC oKAPIPIoTHPA.

3. Epunveiatwv dokiuaciwy Prick-Test

- Xnuewote otn oelida amoteheopdtwy 10 dvoua (Emwvupo
Kal EMWVUHO) TOU aoBevoug, TPooBéoTe Tn ogpayida oag fj T
o@payida Tou ylaTpoU, TPooBECTE TNV NUEPOUNVIA Kal TNV wpad
Twv Sdokipaolwv Prick-Test.

+ H avayvwon yivetat kaAUTEPQ, KATA PHéCO OO, HETA ammd 20 AemTd.

- KaBapiote npocektika 1o §&ppa pe ahkooh, ppovtifovtag
Va PNV avapetyvueTe Ta Slaupata pe To OKoUTIopd, yia val
ATMOMAKPUVETE TO StAAupa a)\arou%ou YAUKEPIVNG ylati pmopei
va EUMOSIOEL TN CHUAVON E TO GTUAO.

+ XpnowororjoTe éva oD Aemt6 GTUAO yia va OXeBIAoeTe éva
TIEPlypapH TOU TToupOL. H apousia moupou pmopei va ektiundel
HE Ayylypa Kat To mepiypappa pmopei va mapatnpnbei pe akpieia
XPNOILOTIOIWVTAG AOEO GWTIOUO.

«To amotéeopa TG SOKIMAG ATTOTUTIWVETAL TOTTOOETWVTAG
Hia Sta@avr) auToKOAANTN Tatvia MAvw OTo TEPIYPAUUA TTOU
oXeOIA0aME KAl 0T CUVEXELD TO TOTTOOeTOUNE TAVW 0TN OeAida
amoTeAeopATwV SimMAa 0TNV AvVTioTOLKN OVOoasia.

STALLERPOINT®

4. Epunveia tTwv amoteAeoudtwv
« H gpunveia givat Suvatr étav n avtidpacTiKOTNTA Tou S€PUAToq
mAnpei Suo mpoumoBEéoeig:

- Anékplon o€ BeTIKO paptupa: H SlapeTpog mopgol otn Sokipacia
HE 9% @wopoptkn KwdEivn (1 10 mg / ml udpoxAwpikn loTapivn)
TPEMeL va givat eyalUTepn 1) ion pe 3 mm.

- Anékplon og apvnTikd pdptupa: H Stapetpog moupol otn
Sokipaoia pe StaAupa YAUKEPOANG TTPETEL va ival MIKPOTEPN 1
{ion pe 3 mm.

« H dokipaoia givat OeTikA étav:

- H 81AueTPOG TOU TOUPOU €ival HEYOAUTEPN ammd 3 mm f; 3 mm
HEYAANUTEPN OTTO TOV TTOUPS TOU APVNTIKOU HAPTUPA.

«H dokipaoia givat apvnTikr 6tav n SIAUETPOG TOu TTOPPOU gival
HIKpOTEPN amd 3 mm.

AvemOUUNTEC EVEPYEILEG:

Kivbuvog eha@pldg atpoppayiag otnv meploxn. MNpokeipévou va
ano@evyBei, HEIWOTE TNV Epapupoldpevn mieon.

Kd&Be cofapd ocupfav mou mapatnpnTE O€ OXEON HE TN Xprion
Stallerpoint mpémel va avagépetal otn Stallergenes kat otnv
apuddia apyr Tou KpAtoug HEAOUG 0To omoio BPioKeTE o (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) xpriotng 1} / kat o
aoBevig

AmooTteipwon mMPOoIOGVTOG: Me aktivoBolia ydupa.
Huepopnvia Ajéne:

AvaypAgETaL EVKPIVWG OTNV EEWTEPIKT CUOKELATIA (g)

Apxiki motomoinon ofpaveng EC: 1997

Mpo@uAageig: Movo yia pia xprion. Aoppite LETA TN XPrON.
H_emavayxpnoipomnoinon tou umopei va ekBéoel oe kivéuvo
UIKPOBIOAOYIKNC UOALVOIC.

Mpwv amé n xpnon, eEAEYETE TNV aKEPALOTNTA TNG CUCKEVATIAG,.
JuvioTdTal N QOKIUACIa OKAPIPIOHOU va YNV TIPOKAAEL atpoppayia.
Mnv XpnotpomoLeTal META TNV NHEPOUNViQ A&ng mou avagépetat
OTO KOUTI.

H ouokeun ouviotdtal povo yia T xprion mou UodeIKVUETAL Ao
TOV KATAOKEVAOTH.

Metd tn xprion, metade to Stallerpoint og katdAAnAo Soxeio.

‘Ekdoon: 02/2022

STALLERGENES%GREER BG
STALLERPOINT® C €
CranepnoviHT

CTanepnouHT e MeguuUnHCKO n3genve.

Bua n npegHasHaveHue:
CTepunHO MeAMNLIMHCKO U3aenve 3a efJHOKpaTHa yrnoTpeba c
nonymMeTakpuiaTeH BpbX (NaHLeTa) 3a MUKPOMYHKTYpa.

OnakoBKW:

lonAma onakoBKa: KyTuA, cbabpxawa 1000 Stallerpoint ©
-100 TbHKM Nnoyku ¢ 10 Stallerpoint ©

Marka onakoBka: KyTus, cbabprkatia 100 Stallerpoint ®-10 TbHKM
nnoyku c 10 Stallerpoint ©

Nme n appec Ha nponsBoagnNTeNa N NpuTexaTtensa Ha
pa3pelueHneTo 3a ynorpeba:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE

Tel.: (33) 1 5559 20 00

MokasaHus:

Stallerpoint ®ce m3nonsea 3a JuMarHOCTMKa Ha 6bp3 Tun
XVNepUyBCTBUTENTHOCT KbM afiepreHHN eKCTPaKTU MOCPeacTBOM
KoxHM Prick TecToBe (TecT ¢ y6oxxAaHe C pa3TBOP Ha EKCTPAKT OT
anepreHu), KakTo 1 3a CTaHAAPTU3NPAHE Ha anepreHHY eKCTPaKTU.
Stallerpoint ® ce n3non3ea npu geua, OHOWM 1 Bb3PaCTHU.

MeTop Ha Prick TecToBeTe:

Stallerpoint ® e npegHa3HaueH Aa 6bae vM3nonsBaH oT

MeAVILINHCKN CneluanucT, obyyeH 3a TecTBaHe Upes y6oxKaaHe

Ha KoXKaTa.

1-MogroroBka Ha Prick TecToBeTe

- [puroTseTe cxema 3a cbOMpaHe Ha pesynTaTuTe.

«MocTaBeTe dnakoHuTe ¢ Prick TecToBe B CblynA NOPALDBK KakTo
€ Ha TecToBaTa cxema.

- MoprotoBKa Ha koxaTa: [MouncTeTe Koxara Ha NpegMULLIHMLATA
CbC CMUPT 1 MaMyK 1 f OCTaBeTE Aa N3CbXHe.

+O3HayeTe € ManKky Kpbryeta Mecrarta, KbAeTo Lie ce NpaBaT
npobuTe c yboxaaHe.

2 - UsBbpluBaHe Ha Prick TecToBeTe:

- B3emeTe Karka OT BCeKU Pa3TBOP C aflepreHHN eKCTPaKTL 1 A
nocTaBeTe BbpPXy KoXaTa CbrflacHO NOC/IeOoBaTeNIHOCTTA Ha
TecToBaTa cxema.

« HanpaBeTe y6oxpaaHe npes BcsAKa Karka ¢ naHueTka Stallerpoint ©:
naHUeTKaTa ce CMeHs 3a BCeKU TecT. HaTUCKbT npu BcAKa
npoba TpaAbBa fa e ymepeH, Kato TpAbBa fa ce cbbnofaBa
XNbTBaHe Ha KoXKaTa € 2 4O 5 mm OT OCHOBAaTa Ha NlaHLueTKaTa.
[o6pe n3BbplueHaTa Npoba ce xapakTepusmpa C MapKnpaHe
Ha AvamMeTbpa Ha NlaHLeTKaTa BbpXy KoXaTa. 3a npaBusiHa
VHTepnpeTauna Ha KOXHaTa peakuums MnpenopbyunTenHo
e pas3CcToAHMeTO MeXAay TecToBeTe Aa ObAe oKosio 3 cMm.
M3non3eaHeTo Ha eAnH 1 cbly Stallerpoint © 3a n3BbpLUBaHe Ha
HAKOJIKO NocneABalLM TecTa 3a yboxjaHe Ha KoXaTa e CBbp3aHo
¢ dbanwvBy NONOXUTeNnHN peyntaTu. Mi3anon3sante no egunH
Stallerpoint ® 3a Bcekm TecT 3a yboxzaaHe Ha koxaTa. o Bpeme
Ha cecus CbC CbLUMsA NaLMEHT, MeOULMHCKISA CNeLnanicT Tpsabea
[la U3ron3ea ejvH 1 Cbly TUM NlaHLeTa.

3 - OTtunTaHe Ha Prick TectoBeTe

« HaHeceTe Ha TecToBaTa cxema UMeTo (pamunmata n NbpPBOTO
1IMe) Ha NaumMeHTa, MoCcTaBeTe nevyaTta Ha JOKTOPa, faTaTa 1 Yaca
Ha Prick TectoBeTe.

- MNpo6ata ce oTunTa cneg okono 20 MAHYTK.

«Mpean otunTaHe Ha nNpobaTa KoXkaTa ce MouncTea gobpe
CbC CNUPT UK eTep, 3a Aa Ce OTCTPaHU MU3LANI0 TEYHOCTTA,
CbAbpKaLLa MULEPUH 1 MOMOLLHW BELLECTBA.

« 3a la oyepTaeTe KOHTYPUTE Ha peakLMATa 13Non3BaiTe nmucanka
C TbHBK 1 OCTBP BPbX. HannumneTo Ha peakuns moxe aa 6bvae
OLIEHEHO Ype3 AOKOCBAHE M HEMHWUTE ovyepTaHua da 6baat
onpegeneHun ypes Henpska CBETVHA.

+ OTUMTaHeTO Ha TeCTOBETE Ce OCbLLECTABA Ype3 NOCTaBAHETO
Ha Npo3payeH NerKomnIacT BbpXy MecTaTa, 0603HaueHu Ha
Ko»KaTa M cfief ToBa ro nocTtaBAMe BbpXy TecToBaTa cxema Ha
onpepaeneHnTe mecTa.

4 - UnTepnpeTupaHe Ha pesyntatute
« OTunMTaHe Ha KOXKHaTa peakTVBHOCT:

-MonoxunteneH KOHTPONEH oTroBop: [AuameTbpbT Ha
peakyuaTa’nanyna+eputem” npu tecta ¢ 9% codeine phosphate
(v 10 mg/ml histamine hydrochlorate) Tpsa6sa fa 6bae no-ronam
VAW paBeH Ha 3 mm.

-OTpuuaTteneH KOHTpoJieH oOTroBop: [lnameTbpbT Ha
peakuuaTa“nanyna+eputem” npu tecta c glycerol paspegeH c
dur3mnonornyeH pasTeop TpsAbBa Aa e No-ManbK MY paBeH Ha 3 mm.

« TecTbT e NONOXMTENEH, KOraTo:

- InameTbpa Ha peakumaTa’nanyna+epmrem” e No-roaam ot 3 mm
NN 3 MM MO-TONAM OT HeraTiBHaTa KOHTposa.

-TecTa ce cunTa 3a oTpuuaTeneH , KOrato AMaMeTbpbT Ha

peakuuaTa’nanyna+eputem” e No-maabK oT 3 mm.

HexenaHu peakynn:

Jleko KbpBeEHE Ha MACTOTO Ha yb6oxfAaHe. 3a fla ce orpaHuun
e HeobXOAMMO Aa ce HaManu HaTMcKa Npu yboxaaHe. Bcekn
Cepro3eH WHUWAEHT, Bb3HWKHAN MpuY W3MNoNi3BaHETO Ha
Stallerpoint ® Tpa6Ba aa ce goknaaga Ha Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) 1 Ha KOMNeTeHTHUA
OpraH Ha Ibp»aBaTa-usieHKa, B KOAITO e YCTAaHOBEH NoTpebutensat
1/ VN NayneHTbT.

Crepunusauyua: C rama paguraums.

CpOK Ha rogHOCT:
CpoKa Ha roAHOCT e O3HayYeH Ha BTOPUYHaTa OnakoBKa (E).

MbpBoHauanHa CepTudukayma 3a MapkupaHe Ha EO:
1997

Mpepna3Hu mepKn: Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. Msxebpnete
cnep ynoTtpe6a. [loBTOPHOTO M3MNon3BaHe Ha NaHLeTKaTa MoXe fja
BW 13101 Ha PUCK OT MUKPOOMONOTMYHO 3aMbpCABaHe.

Mpean ynotpeba npoBepeTe LieNoCcTTa Ha OnakoBKara.
MpenopbuBa ce TeCTHT € yboxkAaHe fja He NpeAu3BUKBa KbpBeHe.
He n3non3sBavite npopyKTa cfief CpoKa Ha rofHOCT, O3HauYeH Ha
onakoBKarTa.

NaHueTkaTa Stallerpoint ®e nprcnocobeHa camo 3a NoKasaHWATa,
O3HaueH OT NPOU3BOAMUTENSA.

Cnep ynotpe6a, naxsbpnerte Stallerpoint B nogxoasy KoHTenHep
3a OCTpY NpeaMeTI.

MocnepHa pegakuma Ha TeKkcTa: 02/2022
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Forma a baleni:
Sterilni lancety z polymethakrylatu pro jednorazové pouziti.
Stallerpoint je zdravotnicky prostfedek.

Obsah baleni:

Velké baleni: krabi¢ka obsahujici 1000 lancet Stallerpoint® -
100 blistrG po 10 lancetach Stallerpoint®.

Malé baleni: krabicka obsahujici 100 lancet Stallerpoint® -
10 blistrli po 10 lancetach Stallerpoint®.

Nazev a adresa vyrobce:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCIE
Tel.: (833) 1 5559 20 00

Indikace:

Lancety Stallerpoint® se pouzivaji k diagnostickym koznim
prick testlim prokazujicim precitlivélost okamzitého typu a
ke standardizaci alergenovych extraktl. Tento zdravotnicky
prostfedek se pouziva u déti, dospivajicich a dospélych.

Metodika prick testu:
Stallerpoint je uren pro pouziti zdravotnlckym pracovnikem
vyskolenym k provadeni koznich prick test.

1. Postup pf¥i pFipravé prick testu

« Pripravit formulaf na zaznamenavani vysledkd.

- Seradit lahvi¢ky s prick testy ve stejném poradi jako na
formulafi.

+ Osetfeni klze: Ocistit pokozku na pfedlokti nebo na zadech
bavinénym tamponem namocenym v alkoholu a nechat
oschnout.

- Oznacit mista provedeni testll testovacim perem.

2. Provedeni prick testt

- Kapnout kapku kazdého testovaného roztoku na oznacena
mista v pofadi jako na formulafi.

» Bodnout kolmo do pokozky skrze kapku jednotlivych
pouzitych alergenovych extraktd Stallerpointem, pfi¢emz
pfi vpichu se nastroj pootoli mezi palcem a ukazovakem.
P¥i kazdém vpichu je tfeba vyvinout vzdy stejny mirny tlak se
slabym otacivym pohybem (stlaceni pokozky mezi 2-5 mm).
Spravné provedeny test zanecha otisk obvodu lancety. Pro
dobrou interpretaci koznich reakci se doporucuje dodrzovat
vzdalenost 3 cm mezi jednotlivymi provadénymi testy.
Opakované pouziti stejné lancety Stallerpoint k provedeni
nekolika naslednych koznich prick testl je spojeno s faleSné
pozitivnimi vysledky. Pouzijte jeden Stallerpoint pro kazdy
kozni prick test. K provedeni jednoho kozniho prick testu u
pacienta pouzijte jeden typ lancety.

3. Odecitani prick test

+ Vyplnit ve formulati jméno a pfijmeni pacienta, pfidat razitko
a podpis lékare, den a hodinu provedeni prick testd.

- Odecitani se provadi v priméru za 20 minut po provedeni
testu.

- Pokozka se peclivé oéisti alkoholem tak, aby se roztoky
nesmichaly, ¢imz se odstrani zbytky rozpoustédla, které by
mohlo znesnadnit obkresleni reakce testovacim perem.

+ K obkresleni okraju reakce se pouziva velmi jemné testovaci
pero. Pfitomnost pupenu se zjisti pohmatem a jeho okraj se
zpresni Sikmym nasvicenim.

+ Zaznam vysledku testl se pofidi tak, Ze se obkreslena
mista obtisknou na pfilozenou transparentni adhesivni pasku,
ktera se poté pfenese na odpovidajici mista do pfipraveného
formuléare.

4. Vyhodnoceni vysledkii

Pro vyhodnoceni musi reaktivita kGize splriovat dvé podminky:

- Pozitivni kontrola: pupen po aplikaci 9% kodein-fosfatu (nebo

roztoku histamin-hydrochloridu 10 mg/ml) musi mit primér
vétsi nebo rovny 3 mm.

- Negativni kontrola: pupen po aplikaci glycerol-fyziologického
roztoku (samotného rozpousteédla) musi mit primér mensi
nebo rovny 3 mm.

Test je pozitivni, pokud pupen ma prdmér vétsi nez 3 mm
nebo je 0 3 mm vétsi nez negativni kontrola.
Test je negativni, pokud pupen je mensi nez 3 mm.

Nezadouci reakce:

Slabé krvaceni v misté provadéného prick testu. Ve snaze
predejit tomuto riziku je tfeba snizit tlak lancety na pokozku.
Jakéakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v
souvislosti se Stallerpointem, by méla byt hlaSena Stallergenes
(service.pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) a
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/
nebo pacient evidovany.

Sterilizace: Ozareni gama paprsky.

Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti je vyznaéena jak na vnéjSim obalu, tak na
blistru (Pouzitelné do: é).

Pivodni prohlaseni o shodé z roku 1997.

Upozornéni: Lancety jsou uréeny k jednorazovému pouziti.
Po pouziti zlikvidujte.

Opétovné pouziti lancety mlze vést k riziku mikrobiologické
kontaminace.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda vnéjsi obal neni porusen.
Spravnym pouzitim pfedchazejte krvaceni v misté provedeni
prick testu.

Nepouzivejte Stallerpoint® po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na vnéjsim obalu a blistru.

PFi pouziti lancet Stallerpoint® se Fid'te pokyny vyrobce.
Pouzité lancety odhodte do specialni nadoby uréené pro
pouzité jehly a stiikacky.

Datum posledni revize textu: 02/2022
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Popis:

Jednorazové, sterilné lancety z polymetakrylatu na vykonavanie
mikropunkcie.

Stallerpoint® je zdravotnicka pomécka.

Velkosti balenia:

Velké balenie: Skatula s obsahom 1000 lanciet Stallerpoint® -
100 tenkych platov s 10 lancetami Stallerpoint®.

Malé balenie: Malé balenie: $katul'a s obsahom 100 lanciet Stallerpoint®
- 10 tenkych platov s 10 lancetami Stallerpoint®.

Nazov a adresa vyrobcu :

STALLERGENES ’

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCUZSKO

Tel.: (33) 1555920 00

Ucel uréenia:

Lancety Stallerpoint® sa pouZivaju s roztokom alergénového extraktu pri
koznom vpichovom (Prick) teste ako sti¢ast diagnostického vySetrenia
na preukazanie hypersenzitivnej reakcie koze okamzitého typu a na
Standardizaciu alergénovych extraktov.

Pomdcka sa pouziva u deti, dospievajdcich a dospelych.

Metodika vpichovych testov:

Stallerpoint® maji pouzivat zdravotnicki pracovnici zaskoleni na
vykonavanie koznych vpichovych testov.

1. Priprava na vpichovy test

+ Pripravte si formular na zaznamenanie vysledkov.

« Zorad'te injek&né liekovky s vpichovymi testami v rovnakom poradi
ako su uvedené vo formularoch.

« Priprava koze: Vatovym tampénom namocenym v alkohole alebo
utierkou vihéenou s alkoholom ocistite kozu na predlakti alebo na
chrbte a nechajte vyschn(t.

+ Oznacte kazdé miesto vykonania vpichovych testov testovacim perom.

2. Vykonanie vpichového testu

+ Kvapnite kvapku kazdého testovaného roztoku na vyznacené miesta
podla poradia uvedenom v testovacom formulari.

+ Lancetou Stallerpoint® prepichnite kozu kolmo cez kazdu kvapku

extraktu - za jemného ota¢ania medzi palcom a ukazovakom. Je
dblezité, aby sa pri kazdom vpichnuti vyvinul stale rovnaky a mierny
tlak. Mierny tlak je definovany ako tlak, ktory vytvori priehlbinu na kozi
od 2 do 5 mm od spodnej Casti lancety Stallerpointu®. Po spravnom
vykonani vpichového testu zvy€ajne zostane na kozi otlacok lancety
Stallerpoint®. Aby boli ¢o naJIepS|e interpretované vysledky koznych
reakcii, odpor(i¢a sa dodrziavat rozmiestnenie vietkych testovanych
miest vo vzdialenosti priblizne 3 cm.
Pouzitie rovnakej lancety Stallerpoint® na vykonanie niekol'kych
naslednych koznych vpichovych testov je spojené s faloSne pozitivnymi
vysledkami. Pouzite jednu lancetu Stallerpoint® na kazdy kozny
vpichovy test. Pocas vySetrenia toho istého pacienta musi pouzivatel
pouzivat rovnaky typ lancety.

3. Odcitanie vpichového testu

+ ZapiSte do testovacieho formulara meno pacienta (priezvisko a krstné
meno), pridajte pecat alebo peciatku lekara, datum a ¢as vykonania
vpichového testu.

+ Najlepsie je odéitat’ vysledky v priemere po 20 minGtach od
vykonania testu.

+ Dokladne ocistite kozu alkoholom, aby sa odstranili akékol'vek
zvysky glycerol - fyziologického roztoku ktoré by mohli prekazat pri
obkreslovani reakcii testovacim perom. Dbajte nato, aby sa pri utierani
roztoky nezmies$ali.

+ Na obkreslenie puperia pouZivajte velmi jemné pero. Pritomnost
puperia sa da zistit pohmatom a jeho obrys sa spresni $ikmym
nasvietenim.

+ Zaznam vysledkov sa vykona prilozenim priesvitnej lepiacej pasky
na otla¢ok koze, a potom prenesenim do testovacieho formulara podla
testovaného miesta.

4. Vyhodnotenie vysledkov vpichového testu:

« Je mozné, ak reaktivita koze spifia dve podmienky:

- Vysledok pozitivnej kontroly: Priemer pupenia po vpichovom
teste s 9 % kodeiniumdihydrogenfosfatom (alebo 10 mg/ml
histaminiumdichloridom) musi byt va&i ako 3 mm alebo rovny 3 mm.

- Vysledok negativnej kontroly: Priemer pupena po vpichovom teste s
glycerol fyziologickym roztokom musi byt mensi ako 3 alebo rovny
3mm.

« Test je pozitivny, ak:
- Je priemer pupena je vy$si ako 3 mm alebo je 0 3 mm vacsi ako
pri negativnej kontrole.
« Test je negativny, ak je pupenec mensi ako 3 mm.

Neziaduce reakcie:

Riziko slabého krvacania v mieste vpichu. Aby ste ho obmedzili,
zmiernite vyvijany tlak.

Akékol'vek vazna udalost, ktora sa vyskytla u pouzivatela a/
alebo pacienta v stvislosti s pouzitim lancety Stallerpoint®, sa ma
nahlasit spolo¢nosti Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) a Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv.

Sterilizacia: Gama Ziarenim.

PouzitePné do:

Déatum expiracie vyznaceny na vonkajSom obale (g).
Prvé pridelenie znacky zhody (CE): 1997

Bezpecénostné opatrenia:

Lenna ]ednorazove pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Opakované pouzitie
moze sposobit riziko mikrobiologickej kontaminacie.

Pred pouzitim skontrolujte neporugenost obalu.

OdporUca sa, aby vpichovy test nespdsobil krvacanie.

Nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie uvedenom na Skatuli.
Pomadcka sa ma pouzivat len na pouZzitie uréené vyrobcom.

Po poutziti lancety Stallerpoint® zlikvidujte vyhodenim do nadoby Sharp,
uréenej na ostré predmety.

Datum revizie textu: 02/2022
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Postaé:
Jednorazowe, jatowe igty z polimetakrylanu do naktué.
Stallerpoint jest wyrobem medycznym.

Zawartos¢ opakowania:

Duze opakowanie: pudetko zawierajgce 1000 igiet Stallerpoint® -
100 cienkich listkow po 10 igiet Stallerpoint®.

Mate opakowanie: pudetko zawierajgce 100 igiet Stallerpoint® -
10 cienkich listkéw po 10 igiet Stallerpoint®.

Nazwa i adres wytworcy:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - Francja
Tel.: (33) 01 55 59 20 00

Wskazania:

Igty Stallerpoint® sg uzywane tacznie z roztworem wyciggow
alergendéw do testéw skornych punktowych, w diagnostyce
nadwrazliwosci typu natychmiastowego oraz w standaryzacji
ekstraktow alergenow.

Wyréb moze byc stosowany u dzieci, mtodziezy i dorostych.

Metodologia testow skornych punktowych:

Stallerpoint jest przezaczony do stosowania przez fachowy
personel medyczny przeszkolony w wykonywaniu testow skornych
punktowych.

1. Przygotowanie testu skérnego punktowego:

* Przygotuj arkusz, na ktory bedg nanoszone wyniki testu.
+ Umiesc fiolki z roztworami wyciggow alergenow do testow skornych
punktowych na statywie w takiej samej kolejnosci, w jakiej zostaty
umieszczone na arkuszu testu.
* Przygotowanie skéry: Oczys$¢ skore przedramienia lub plecow
gazg lub chusteczkg nasaczong alkoholem i pozostaw do
wyschniecia.

+ Zaznacz koricdwka markera miejsca, w ktérych zostang wykonane
testy skorne punktowe.

2. Wykonanie testu skornego punktowego:

- Natéz krople kazdego roztworu na wyznaczone miejsce, w
kolejnosci zgodnej z arkuszem testu.

+ Naktuj prostopadie skére, przeprowadzajac igte Stallerpoint®

przez srodek kropli. Wymieniaj igte przed kazdym kolejnym
naktuciem. Zastosuj rotacje urzgdzenia pomigdzy kciukiem
a indeksem Przez caty nalezy dazy¢ do wywierania statego i
umiarkowanego nacisku na skére (nacisk mozna okresli¢ jako
umiarkowany, jesli powoduje zagtebienie skéry o 2 do 5 mm od
zakonczenia igty Stallerpoint). Zwykle, widoczny slad wokot miejsca
naktucia igtg Stallerpoint® wskazuje na prawidtowe wykonanie testu.
Dla utatwienia oceny reakcji skornej, nalezy zachowac¢ 3 cm odstep
pomigdzy sgsiednimi naktuciami.
Uzycie tej samej igty Stallerpoint do wykonania kilku kolejnych
testow skornych punktowych moze powodowa¢ pojawieniem sig¢
fatszywie dodatnich wynikéw. Nalezy uzywac¢ igty Stallerpoint
do wykonania tylko jednego testu skérnego punktowego. Do
wykonania testow skornych u tego samego pacjenta musi byé
uzyty ten sam rodzaj ostrza do naktuc.

3. Odczytywanie testu skérnego punktowego

+ Zapisz na arkuszu wynikow nazwisko i imie pacjenta, przystaw
piecze¢ lekarska, nanies date i godzine wykonania testu skornego
punktowego.

* Odczyt testu nalezy wykonywac srednio po 20 minutach.

* Oczys¢ doktadnie skore alkoholem, uwazajgc by nie zmiesza¢

roztworéw w trakcie pocierania, w celu usunigcia pozostatosci

roztworu gliceloru w soli fizjologicznej, ktéry moze utrudniac¢
obrysowywanie markerem okolicy naktucia.

* Do zaznaczania na skorze nalezy uzy¢ najcieriszego dostepnego
markera. Bgbel mozna stwierdzic dotykiem, a jego zarys jest
dobrze widoczny po o$wietleniu skosng wigzka Swiatta.

- Raport z testu sporzadza sig, naktadajac przezroczystg tasme
samoprzylepng na zarys babla, a nastepnie umieszczajac jg w
odpowiednim miejscu arkuszu testowego.

4. Interpretacja wynikow

+ Ocena wynikéw jest mozliwa, jesli reaktywno$¢ skory spetnia dwa
warunki:

- Reakcja na probe kontrolng dodatnig: Srednica babla w tescie
z roztworem kontrolnym w postaci 9% fosforanu kodeiny (lub
10 mg/ml chlorowodorku histaminy) jest wigksza lub réwna 3 mm.

- Reakcja na probe kontrolng ujemna: Srednica babla w tescie z
roztworemglicerolu w soli fizjologicznej, jest mniejsza lub rowna
3 mm.

. Wgnik testu jest dodatni, jesli:

rednica babla jest wyzsza niz 3 mm lub 3 mm wigksza niz
kontrola ujemna .

« Jesli $rednica babla jest mniejsza niz 3 mm, to wynik testu jest
ujemny.

Dziatania niepozadane:

Ryzyko niewielkiego krwawienia w miejscu naktucia. W celu

zmniejszenia ryzyka wystgpienia tego powikfania, nalezy zredukowac

nacisk wywierany na skore.

Kazdy incydent medyczny zwigzany ze stosowaniem igty Stallerpoint

nalezy zgtosi¢ do firmy Stallergenes (service.pharmacovigilance@

stallergenesgreer.com) i do odpowiednich organow kraju
cztonkowskiego wtasciwego dla uzytkownika i(lub) pacjenta.

Wyjatawianie: Promieniowaniem gamma.

Termin waznosci:
Czytelnie wydrukowany na zewnetrznym opakowaniu (g).

Data wydania pierwszego certyfikatu CE: 1997

Ostrzezenia: Produkt tylko do jednorazowego uzytku. Nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu. Ponowne uzycie moze narazi¢ na ryzyko skazenia
mikrobiologicznego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest
uszkodzone.

Testy zaleca sie wykonywac tak, aby nie powodowa{y krwawienia.
Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci, umieszczonego
na zewnetrznym opakowaniu.

Produkt powinien by¢ uzywany jedynie zgodnie ze wskazaniami
podanymi przez wytworce.

Po uzyciu, umiesci¢ igty w odpowiednim pojemniku na odpady
medyczne.

Data wydania: 02/2022
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STALLERPOINT® c €

Form og presentasjon:

Sterile mikropunkturlansetter i polymetakrylat til
engangsbruk.

Stallerpoint er et medisinsk utstyr.

Eskens innhold:

Stor stgrrelse: en eske inneholder 1000 Stallerpoint® -
100 tynne plater med 10 Stallerpoint®.

Liten stgrrelse: en eske inneholder 100 Stallerpoint® -
10 tynne plater med 10 Stallerpoint®.

Produsentens navn og adresse

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANKRIKE
TIf.: +(33) 15559 20 00

Indikasjoner:

Stallerpoint® brukes sammen med en prikktest med
allergenekstraktopplgsning som en del av en diagnosetest
for umiddelbar type hypersensitivitet pa huden og for
standardisering av allergensekstrakter. Dette utstyret brukes
hos barn, unge og voksne.

Metodologi for prikktestene:

Stallerpoint er forutsett til bruk av profesjonelle

helsearbeidere som har fatt oppleering prikktesting pa hud.

1. Klargjoring av prikktestene

» Gjgr klar et ark for innhenting av resultater.

« Still opp flaskene med prikktestene pa panelet i samme
rekkefslge som pa testarkene.

« Klargjering av huden: Rengjgr huden pa underarmen eller
ryggen med bomull dyppet i alkohol eller desinfiserende
vatservietter med alkohol, og la det tgrke.

* Marker hvor hver prikktest skal settes med tuppen av en
filtpenn.

2. Utforing av prikktestene

 Pafgr en drape av hver opplgsning som skal testes
de oppmerkede punktene i samme rekkefglge som
testarket.

* Prikk gjennom hver drape i 90° mot huden med Stallerpoint

—en for hver test samtidig som lansetten roteres mellom
tommelen og pekefingeren. Det er viktig a utfgre et
jevnt og moderat trykk hver gang for hver prikk. Med et
moderat trykk menes det at huden blir trykket ned 2 til 5
mm fra nederste del av Stallerpoint. Nar prikkingen er
riktig utfgrt vil man vanligvis se et merke av Stallerpoints
omkrets pa huden. For best mulig avlesing av resultatene
av hudreaksjonene, anbefales det en avstand pa ca. 3cm
mellom hvert testpunkt.
Bruk av samme Stallerpoint til & utfgre flere prikkinger
etter hverandre er forbundet med falske positive resultater.
Bruk en ny Stallerpoint for hver prikktest pa huden. Under
en gkt med samme pasient, skal brukeren bruke samme
type lansett.

pa
pa

3. Avlesing av prikktester

» Noter pasientens navn (etternavn og fornavn) pa testarket,
sammen med legens stempel og dato og tidspunkt for
prikktestene.

*Avlesingen foretas best etter 20 minutter
(gjennomsnittstid).

* Rengjer huden godt med alkohol for & fjerne alle merker
av glyserin-saltopplgsningene som kan gjgre det vans-
keligere & markere huden med flltpennen Veer forsiktig
slik at opplgsningene ikke blander seg nar de tgrkes av.

* Bruk en filtpenn med veldig fin tupp til & markere rundt
kvaddelen. Kvaddelen kan estimeres ved bergring og
omrisset kan ses ngyaktig ved hjelp av et skratt lys.

« Testrapporten utfgres a legge en transparent teip pa huden
over omrisset som deretter plasseres pa testarket i over-
ensstemmelse med testpunktene.

4. Tolking av resultatene
* Dette er mulig nar hudreaksjonen oppfyller to betingelser:
- Positivt kontrollsvar: Kvaddeldiameteren pa en
prikktest med 9% kodeinfosfat (eller 10 mg/ml
histaminhydroklorid) ma vaere stgrre enn eller lik 3 mm
- Negativt kontrollsvar: Kvaddeldlameteren pa en prikktest
med glyserin-saltopplgsningen ma vaere mindre enn eller
lik 3 mm.
- Testen er positiv nar:
- Kvaddelens diameter er stgrre enn 3 mm eller 3 mm
bredere enn den negative kontrollen.
» Testen er negativ nar kvaddelen er mindre enn 3 mm.

Bivirkninger:

Risiko for lett blgdning pa stikkstedet. For a begrense dette
kan det pafgrte trykkes reduseres.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med Stallerpoint skal rapporteres til Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) og til
kompetent myndighet i den medlemsstaten som brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Sterilisering: Med gammastraling.

Holdbarhetsdato:
Tydelig angitt pa den utvendige forpakningen(g).

Forste sertifisering av CE-merking: 1997

Forholdsregler: Kun til engangsbruk. Ma kastes etter
bruk. Gjenbruk av lansetten kan medfgre mikrobiologisk
smitterisiko. Sjekk at forpakningen er hel fgr bruk.

Det anbefales at prikktesten ikke forarsaker blgdning.
Holdbarhetsdatoen som er angitt pa esken ma ikke
overskrides.

Utstyret er kun anbefalt for den bruken som produsenten
har angitt.

Etter bruk skal Stallerpoint kastes i en egnet beholder for
skarpe gjenstander.

Utgave: 02/2022
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STALLERPOINT® c €

Form og udseende:
Steril mikropunkturlancet i polymethacrylat til engangsbrug.
Stallerpoint er et medicinsk udstyr.

Askens indhold:

Stor stgrrelse: En zeske med 1000 Stallerpoint® - 100 tynde
plader med 10 Stallerpoint®.

Lille stgrrelse:indeholder 100 Stallerpoint® - 10 tynde plader
med 10 Stallerpoint®.

Producentens navn og adresse

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 15559 2000

Indikationer:

Stallerpoint® anvendes i forbindelse med en priktest med
oplgsninger af allergenekstrakter som en del af diagnosetest
for spontan overfglsomhed pa huden og til standardisering
af Iz(alIergenekstrakter. Udstyret bruges til bgrn, unge og
voksne.

Fremgangsmade ved priktest:

Stallerpoint er beregnet til at blive brugt af en sundheds-
faglig person, som er treenet i at udfgre hudpriktests.

1. Klargoring af priktest:

* Forbered et skema til resultatoptegning

» Opsaet haetteglas med priktest pa displayenheden i samme
raekkefolge som pa testskemaerne

« Klargering af huden: Rens huden pa underarmen eller
ryggen med en alkoholveedet tot vat eller serviet og lad
den tgrre

» Marker punkterne for hver enkelt priktest, der skal udfgres,
med spidsen af en filtpen.

2. Udforelse af priktest

« Anbring en drabe af hver oplgsning pa de tegnede steder
efter reekkefglgen pa testskemaet

« Prik vinkelret pa huden gennem hver enkelt ekstraktdrabe
med Stallerpoint - en for hver test, mens lancetten roteres
mellem tommel- og pegefinger.
For hvert prik er det vigtigt at sikre, at der benyttes et
ensartet og moderat tryk hver gang. Et moderat tryk
defineres ved at give en let nedtrykning pa huden mellem
2 og 5 mm ud fra bunden af Stallerpoint. En veludfgrt
prik kendes normalt pé, at et trykmeerke fra Stallerpoint-
lancetten efterlades pa huden. For den bedste fortolkmng
af resultaterne af hudreaktionerne tilrades en afstand pa
cirka 3 cm mellem testpunkterne.
Anvendelse af den samme Stallerpoint til at udfgre flere
efterfglgende hudpriktests er forbundet med falske positive
resultater. Brug en Stallerpoint til hver enkelt hudpriktest.
Brugeren skal anvende samme type lancet under en
behandling af samme patient.

3. Aflaesning af priktest

» Testskemaet pafgres patientens navn (Efternavn og
fornavn) og leegens segl eller stempel sammen med
klokkeslzet og dato for priktesten.

« Afleesningen udfgres bedst efter gennemsnitligt
20 minutter.

» Renger huden grundigt med alkohol, og pas samtidigt pa
ikke at blande oplgsningerne ved at smgre dem ud, for at
fjerne meerker fra glycerol saltvandet, hvilket kunne svaekke
markeringen med filtpennen.

* Optegn omridset af hudirritationen med en meget fin
filtpen.

Tilstedeveerelsen af hudirritationen kan vurderes ved
bergring, og omridset kan ses praecist ved brug af et
skralys.

*Test resultatet indsamles ved at leegge et stykke
gennemsigtigt kleebeband over tegningen pa huden og
derefteé placere dem pa testskemaet pa det pageeldende
teststed.

4. Fortolkning af resultater
« Dette er muligt, nar hudens reaktion opfylder to betingelser:

- Positiv kontrolreaktion: Diameteren af en hudirritation fra
en priktest med 9 % kodeinfosfat (eller 10 mg/ml histamin
hydroklorid) skal veere 3 mm eller stgrre.

- Negativ kontrolreaktion: Diameteren af en hudirritation
fra en priktest med glycerol saltvand skal veere 3 mm
eller mindre.

* Testen er positiv, nar:

- Diameteren af en hudirritation er stgrre end 3 mm eller
3 mm stgrre end den tilsvarende negative kontrol.

- Testen er negativ, nar hudirritationen er mindre end 3 mm.

Negative bivirkninger:

Risiko for let blgdning pa prikstedet. Dette begraenses ved
at lette det pafgrte naletryk.

En alvorlig heendelse, som er opstaet i forbindelse med
Stallerpoint, bgr rapporteres til Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) og de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosat.

Sterilisation: Med gammabestraling.

Udlgbsdato:
Star tydeligt anfgrt pa den udvendige emballage (E).

Forste EC-maerkning: 1997

Forholdsregler: Kun til engangsbrug. Kasseres efter brug,
Genanvendelse af Stallerpoint kan gge risikoen for mikro-
Biologisk smitte.

Kontroller fgr brug, at emballagen er ubeskadiget og ubrudt.
Det tilrades, at priktesten ikke starter en blgdning.
Overskrid ikke udlgbsdatoen pa aesken.

Enheden anbefales kun til brug som anvist af producenten.

Efter brug bortskaffes Stallerpoint i en egnet beholder til
skarpe genstande.

Udgave: 02/2022
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STALLERPOINT® C €

Form och utseende:

Steril mikropunktionslancett av polymetakrylat for
engangsbruk.

Stallerpoint &r en medicinteknisk anordning.

Forpackningens innehall:

Stor storlek: en férpackning innehaller 1000 Stallerpoint® -
100 tunna plattor med 10 Stallerpoint®.

Liten storlek: en foérpackning innehéller 100 Stallerpoint® -
10 tunna plattor med 10 Stallerpoint®.

Namn och adress till tillverkaren

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 15559 20 00

Indikationer:

Stallerpoint anvands tillsammans med en pricktestlésning
som en del av diagnostiskt test for omedelbar dverkanslighet
pa hud och for standardisering av allergenextrakt.
Anordningen anvands for barn, ungdomar och vuxna.

Tillvagagangssatt for pricktest:
Stallerpoint ar avsedd att anvandas av halso- och sjukvards-
personal som har utbildats i pricktest.

1. Forberedelse av pricktester:

 Forbered ett protokoll for insamling av resultat

« Satt ut flaskorna med pricktest i teststéllet i samma
ordning som pa testprotokollet

* Rengoring av hud: Reng6r underarmen eller ryggen med
spritfuktad bomull eller med en spritservett och lat torka

» Markera prickarna for var och en av pricktesterna som ska
utféras med spetsen av en tuschpenna.

2. Utforande av pricktest

»Lagg en droppe av varje testlosning pa de markerade
prickarna enligt testprotokollets ordningsféljd

* Pricka lodratt mot huden for varje extraktdroppe med
Stallerpoint - en for varje test genom att rotera lancetten
mellan tummen och pekfingret. For varje prick ar det viktigt
att se till att trycket ar konstant och mattligt varje gang.
Ett mattligt tryck ar det tryck som ger en fordjupning i
huden pa mellan 2 och 5 mm fran botten av Stallerpoint.
Nar ett avtryck av Stallerpoints omkrets lamnas pa huden
har pricken utforts val. For basta tolkning av resultaten av
hudreaktionerna, bor ett avstand pa 3 cm finnas mellan
alla testpunkterna.
Om samma Stallerpoint anvands till att utfora flera pa
varandra foéljande pricktester kan detta leda till falskt
positiva resultat. Anvand en Stallerpoint till varje pricktest.
Under en behandling av en och samma patient ska
anvandaren anvanda samma typ av lansett.

3. Avlasning av pricktester

« Skriv patientens namn (efternamn och férnamn) pa test-
protokollet, lagg till I1akarens stampel samt datum och tid
da pricktesterna gjordes.

» Bast avlasning gors i genomsnitt efter 20 minuter.

* Rengor huden noga med sprit for att ta bort flackar av
spadningsmedel med glycerol och koksaltlésning som
kan forhindra markningen med tuschpenna..Svep inte éver
huden sa att I6sningarna blandas.

* Anvand en mycket tunn tuschpenna for att dra linjen kring
kvaddeln.Kvaddelns storlek kan varderas genom beréring
och konturen kan ses mer exakt med belysning fran sidan.

* Testresultatet erhélls genom att man lagger en
genomskinlig sjalvhaftande tejp éver markeringarna pa
huden, och sedan klistrar dem pa testprotokollet i enlighet
med testpunkterna.

4. Avlédsning av resultaten

* Detta ar mojligt nar hudens reaktion uppfyller tva villkor:

- Positiv kontrollreaktion: Kvaddelns diameter pa
ett pricktest med 9 % kodeinfosfat (eller 10 mg/ml
histaminhydroklorid) maste vara minst 3 mm.

- Negativ kontrollreaktion: Kvaddelns diameter pa ett
pricktest med spadningsmedel med koksaltldsning och
glycerol far vara hogst 3 mm.

* Testet ar positivt nar:

- Kvaddelns diameter ar storre &n 3 mm eller 3 mm storre
an den for negativa kontrollen.

* Testet ar negativt nar kvaddelns storlek &r mindre &n 3 mm.

Biverkningar:

Risk for latt blodning pa testpunkten. Detta begransas
genom att minska trycket.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandningen av Stallerpoint ska rapporteras till Stallergenes
(service.pharmacovigilance @stallergenesgreer.com) och
behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Sterilisering: Med gammastralning.

Utgangsdatum:
Anges tydligt utanpa forpackningen. (g)

Forsta CE-markningen: 1997

Forsiktighetsatgarder: Endast fér engangsbruk.
teranvandning av Stallerpoint kan oka risken for
mikrobiologisk kontamination. Kasseras efter anvandning.
Kontrollera att forpackningen ar hel fére anvandning.
Pricktestet bor inte leda till blodning.

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa
forpackningen.

Enheten ska endast anvandas enligt tillverkarens
indikationer.

Efter anvandning ska Stallerpoint kastas i sarskild behallare
for stickande/skarande avfall.

Version: 02/2022
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Oblika in pakiranje

Sterilna polimetilakrilatna mikro vbodna lanceta za enkratno
uporabo.

Stallerpoint je medicinski pripomocek.

Vsebina Skatle:

Veliko pakiranje: Skatla vsebuje 1000 lancet Stallerpoint® -
100 zasg¢itnih folij z 10 lancetami Stallerpoint®.

Malo pakiranje: Skatla vsebuje 100 lancet Stallerpoint® -
10 za&¢itnih folij z 10 lancetami Stallerpoint®.

Ime in naslov proizvajalca:

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - Francija

Tel.: +33 1 55 59 20 00

Indikacije:

Stallerpoint® se uporablja za koZzno vbodno testiranje z
raztopino alergenskega ekstrakta, v okviru diagnosti¢nega
testiranja takoj$nje preobcutljivosti na kozi in za standardizacijo
ekstraktov alergenov. Pripomoéek je namenjen uporabi pri
otrocih, mladostnikih ter odraslih.

Metodologija koznih vbodnih testov:

Stallerpoint uporabljajo zdravstveni delavci, usposobljeni za
kozno vbodno testiranje.

1. Priprava vbodnih testov:

* Pripravite obrazec za zbiranje rezultatov.

* Razvrstite viale z alergenskimi ekstrakti v enakem zaporedju
kot na obrazcu.

« Priprava koze: Ocistite koZo podlakti ali hrbta z bombaznim
rob&kom, prepojenim z alkoholom, ali z alkoholnim rob&kom
in poCakajte, da se posusi.

+ S konico flomastra zariSite pike za posamezne vbodne teste.

2. Izvajanje vbodnih testov

+ Kapljico posamezne preiskovane raztopine nakapajte na
zarisane pike v skladu z zaporedjem na testnih obrazcih.

+ Lanceto Stallerpoint vbodite pravokotno v kozo skozi

posamezne kapljice ekstrakta - eno lanceto za vsak test
in jo zavrtite med palcem in kazalcem. Pri vsakem vbodu
mora biti pritisk enakomeren in zmeren. Pri zmernem pritisku
na kozi nastane vboklina od 2 do 5 mm od konice lancete
Stallerpoint. Pri pravilni izvedbi vboda na kozi nastane obseg
premera Stallerpoint-a. Za najboljSo interpretacijo rezultatov
koznih reakcij je priporocljivo, da so testne toCke med seboj
oddaljene priblizno 3 cm.
Uporaba istega pripomocka Stallerpoint za ve¢ zaporednih
koznih vbodnih testov je povezana z lazno pozitivnimi rezultati.
Uporabite en Stallerpoint za vsak vbodni kozni test. Med
obravnavo istega bolnika mora uporabnik uporabiti isto vrsto
lancete.

3. Odcitavanje vbodnih testov

* Na testni obrazec napiSite ime (priimek in ime) bolnika,
opremite ga s pe¢atom ali zigom zdravnika, oznacite datum
in ¢as vbodnih testov.

+ Kozne vbodne teste je najbolje odé&itati povprec¢no po
20 minutah.

« Temeljito o€istite kozo z alkoholom in pazite, da z brisanjem
ne zmeS&ate raztopin ter odstranite vse sledi solne raztopine z
glicerolom, ki bi lahko preprecevala oznacevanje s flomastrom.

+ Z zelo tankim flomastrom zariSite rob urtike. Prisotnost urtike
ocenimo z otipom, rob pa lahko natan¢no vidimo s poSevno
osvetlitvijo.

+ Porocilo o testu dobimo tako, da polozimo prozoren
samolepilni trak na oris na kozi in nato na testni obrazec
glede na mesto testiranja.

4. Interpretacija rezultatov

+ Ta je mogoca, ¢e reaktivnost koze zadosti dvema pogojema:
- Pozitivna kontrolna reakcija: premer urtike vbodnega testa
z 9 % kodeinijevim fosfatom (ali 10 mg/ml histaminijevega
diklorida) mora biti ve¢ji ali enak 3mm.
- Negativna kontrolna reakcija: premer urtike vbodnega testa
s solno raztopino z glicerolom za red€enje mora biti man;jsi
ali enak 3 mm.
- Test je pozitiven, Ce:
- je premer urtike vecji od 3 mm ali 3 mm vegji od urtike pri
negativni kontroli.
« Test je negativen, e je premer urtike manjsi od 3 mm.
NezZeleni uéinki:
Tveganje za rahlo krvavitev na mestu vboda. Da bi to omejili,
zmanjSajte pritisk na kozo.
Vsak resen dogodek, ki se zgodi v povezavi s pripomo¢kom
Stallerpoint mora biti poro¢an v podjetje Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) in pristojnim
organom v drzavi €lanici, kjer je zadevni uporabnik in/ali bolnik.

Sterilizacija: S sevanjem gama.

Rok uporabnosti:
Jasno naveden na zunanji ovojnini (E).

Prvo certificiranje z oznako CE: 1997

Varnostni ukrepi:

Samo za enkratno uporabo. Po uporabi zavrec¢i. Ponovna
uporabq lancete lahko predstavlja tveganje za mikrobioloSko
onesnazenje.

Pred uporabo preverite, ali je embalaza nepoSkodovana.
Priporocljivo je, da vbodni test ne povzroci krvavitev.

Ne prekoracite roka uporabnosti, navedenega na Skatli.
Pripomocek uporabljajte samo v skladu z navodili proizvajalca.

Po uporabi lancete Stallerpoint zavrzite v posodo za ostre
predmete.
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Forma si prezentare:
Baza de micropunctura de polimetacrilat steril de unica folosinta.
Stallerpoint este un dispozitiv medical.

Continutul cutiei:
Dimensiuni mari: o cutie cu 1000 Stallerpoint® - 100 pl&ci subtiri
cu 10 Stallerpoint®.
Marime mica: o cutie care contine 100 Stallerpoint® - 10 placi subtiri
cu 10 Stallerpoint®.

Numele si adresa fabricantului

STALLERGENES

6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANTA

Tel .: (33) 15559 20 00

Indicatii:

Stallerpoint® se utilizeaza in asociere cu o solutie de extract de
alergeni pentru testul prick, ca parte a testului de diagnostic pentru
hipersensibilitate de tip imediat pe piele si pentru standardizarea
extractelor de alergen. Dispozitivul este utilizat la copii, adolescenti
si adulti.

Metodologia testelor prick:

Stallerpoint este destinate utilizarii de catre profesionistii din
domeniul sanatatii instruiti petru testele cutanate prick.

1. Pregatirea testelor cu prick

+ Pregatiti o foaie pentru colectarea rezultatelor.

+ Setati flaconul cu testele Prick pe unitatea de afisare in aceeasi
ordine ca si pe foile de testare.

« Pregatirea pielii: Curatati pielea antebratului sau spatele cu un
tampon de bumbac imbibat cu alcool si lasati-o sa se usuce.

* Marcati punctele pentru fiecare dintre testele Prick care se vor
efectua cu un varf de stilou.

2. Executarea testelor prick

+ Se pune o picatura din fiecare solutie care urmeaza sa fie testata
pe locurile indicate conform ordinii de pe foile de testare.

. Intepatl perpendicular pe piele pentru fiecare picatura de

extract cu Stallerpoint - una pentru fiecare test, aplicand o rotatie a
dispozitivului intre degetul mare si index. Pentru fiecare |ntepatura
este important s se asigure ca presiunea regulata si moderata
este aplicata de fiecare data. Presiunea moderata este definita ca
cea care produce o depresiune pe piele intre 2 si 5 mm de la partea
inferioara a postului Stallerpoint. O buna executie a intepaturii
se observa de obicei atunci cand o imprimare a circumferintei
Stallerpoint este lasata pe piele. Pentru cea mai buna interpretare
a rezultatelor reactiilor cutanate, se recomanda ca fiecare punct
de test sa fie distantat la aproximativ 3 cm.
Utilizarea aceluiasi Stallerpoint pentru a efectua mai multe teste
cutanate prick, este asociata cu rezultate fals pozitive, Utilizati
un singur Stallerpoint pentru fiecare test cutanat prick. In timpul
unei sesiuni de testare pentru acelasi pacient, medicul trebuie sa
utilizeze acelasi tip de lanteta.

3. Citirea testelor prick

* Marcati pe foaia de test numele (numele si prenumele) pacientului,
adaugatl parafa medicului sau stamplla adaugati data si ora
testelor prick.

- Citirea se face cel mai bine, in medie, dupa 20 de minute.

Cura}atl bine pielea cu alcool, avand grija s& nu amestecati
solutiile prin stergere, pentru a indeparta orice urma a dlluantllor
salini gl|ceroI|C| care ar putea impiedica marcarea cu varful stiloului.

+ Utilizati un stilou foarte fin pentru a desena un contur al cercului.
Prezenta cercului poate fi perceputa prin atingere, iar conturul
poate fi vazut cu precizie prin utilizarea unei lumini oblice.

* Raportul de testare este colectat prin aplicarea unei benzi
autoadezive transparente pe desenul pielii si apoi plasandu-le pe
foile de testare in functie de punctul de testare.

4. Interpretarea rezultatelor

+ Acest lucru este posibil atunci cand reactivitatea pielii
indeplineste dou& conditii:

- raspuns pozitiv la martor: diametrul cercului unei intepaturi testate
cu 9% codeina fosfat (sau 10 mg/ml clorhidrat de histamina)
trebuie sa fie mai mare sau egal cu 3 mm

- raspuns negativ la martor: diametrul cercului unei intepaturi
testate cu diluant salin de glicerina trebuie sa fie mai mic sau
egal cu 3 mm.

« Testul este pozitiv cand:

- Diametrul cercului este mai mare de 3 mm sau cu 3 mm mai
mare decat cel de raspuns negativ la martor.

« Testul este negativ cand diametrul cercului este mai mic de 3 mm.

Reactii adverse:
Risc de s&ngerare usoara la locul imjectarii. Pentru a limita acest
lucru, reduceti presiunea aplicata.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu Stallerpoint
trebuie raportat la Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) si autoritatii competente a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul.

Sterilizare: Cu radiatii gamma.
Data expirarii: in mod clar indicat pe ambalajul extern (g).
Certificare initiala de marcare CE: 1997

Masuri de precautie:

Pentru o singuré utilizare. Aruncati dupa utilizare. Reutilizarea poate
expune la un risc de contaminare microbiologica.

inainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului.

Se recomanda ca testul de prick sa nu produca sangerari.

Nu depasiti data de expirare indicata pe cutie.

Dispozitivul este recomandat numai pentru utilizarea indicata de
producator.

Dupa utilizare, aruncati dispozitivul Stallerpoint intr-un recipient
adecvat pentru Intepatoare
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