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Forme et Présentation :
Pointe de micropuncture en polyméthacrylate, stérile, à usage 
unique. Stallerpoint® est un dispositif médical.

Contenu de la boîte :
Grand modèle : boîte de 1000 Stallerpoint® soit 100 plaquettes 
de 10 Stallerpoint®.
Petit modèle : boîte de 100 Stallerpoint® soit 10 plaquettes de 
10 Stallerpoint®.

Nom et adresse du fabricant :
STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 - Antony
FRANCE
Tél.: (33) 1 55 59 20 00
Indications :
La Stallerpoint® est utilisée, en association avec une solution 
d’extrait allergénique pour Prick-test, dans le diagnostic cutané 
de l’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 à être 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 fl acons de Prick-tests dans le présentoir, dans le 

même ordre que sur la feuille de tests.
•  Préparation de la peau : Dégraisser la peau de l’avant bras ou 

du dos à l’aide d’un coton imbibé d’alcool et laisser sécher.
•  Repérer avec une pointe de crayon feutre, les emplacements 

des Prick-tests à réaliser.

2. Exécution des Prick-tests
•  Déposer une goutte de chaque solution à tester sur les 

emplacements indiqués en respectant l’ordre de la feuille de 
tests.

•  Piquer perpendiculairement la peau à travers chaque goutte 
d’extrait au moyen de la Stallerpoint® - une par test- en 
imprimant un léger mouvement de rotation entre l’index et 
le pouce. Il faut s’efforcer d’exercer chaque fois une pression 
régulière et modérée (une pression modérée se défi nit 
comme réalisant une dépression de 2 à 5 mm à partir de 
la base de la Stallerpoint®). La bonne exécution du test se 
traduit habituellement par l’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 même Stallerpoint® pour effectuer plusieurs 
Prick-test cutanés consécutifs est associée à des résultats faux 
positifs. Utiliser une Stallerpoint® différente pour chaque 
Prick-test cutané. Durant une session avec un même patient, 
le praticien doit utiliser le même 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 l’heure des Prick-tests.
• La lecture des tests se fait après 20 minutes en moyenne.
•  Bien dégraisser la peau à l’alcool, pour éliminer toute trace de 

liquide glycéro-salin qui pourrait gêner le tracé par le crayon-
feutre, en prenant soin de ne pas mélanger les solutions en 
essuyant.

•  Utiliser un crayon-feutre très fi n pour tracer les contours. 
L’existence de la papule est appréciée au toucher et son contour 
précisé à jour frisant.

•  Le report des tests se fait par l’application d’un ruban adhésif 
transparent sur les tracés cutanés puis dépôt sur la feuille de 
tests à l’emplacement prédéterminé.

4. Interprétation des résultats
•  Elle est possible si la réactivité de la peau répond à 2 conditions :

-  être suffi sante : diamètre de la papule du test phosphate 
de codéine à 9% ou chlorhydrate d’histamine à 10 mg/ml 
supérieur ou égal à 3 mm.

-  ne pas être excessive : diamètre de la papule du diluant 
glycéro-salin inférieur ou égal à 3 mm.

• Le test est positif lorsque :
-  le diamètre de la papule est supérieur à 3 mm ou supérieur 

de 3 mm à celui du contrôle négatif. 
• Un test donnant une papule inférieure à 3 mm est négatif.

Effets secondaires :
Risque de légers saignements à l’endroit de la piqûre. Pour 
limiter leur survenue, diminuer la pression appliquée. 
Tout incident grave survenu au cours de l’utilisation de la 
Stallerpoint® doit être signalé auprès de Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) et de l’autorité 
compétente de l’état membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient est établi.

Stérilisation :  Aux rayonnements gamma.

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

Année d’apposition du marquage CE : 1997

Précautions d’emploi :
Ces pointes sont à usage unique. Une réutilisation pourrait 
exposer à un risque de contamination microbiologique.
Vérifi er l’intégrité de l’emballage avant utilisation.
Il est recommandé de ne pas faire saigner.
Ne pas dépasser la date limite d’utilisation fi gurant sur le 
conditionnement externe.
Ce dispositif n’est pas adapté à une utilisation autre que celle 
indiquée par le fabricant.
Après usage, jeter les pointes dans des conteneurs destinés aux 
aiguilles et seringues usagées.
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 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
6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony
FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 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.

 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.
•  Skin preparation: Dry clean the forearm skin or the back with 

an alcohol-soaked cotton or alcohol wipe and let 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 
it is important to ensure that regular and moderate pressure 
is applied each time. Moderate pressure is defi ned 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 fi rst 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 fi ne 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
•  This is possible when the skin reactivity meets two conditions:

-   Positive control response: The weal diameter of a prick 
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 ( ).

Initial EC Marking Certifi cation: 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.

 Edition: 02/2022
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Darreichungsform und Packungsgröße:
Sterile Einmalnadeln aus Polymethacrylat zur standardisierten 
Haut-Pricktestung.
Stallerpoint®-Einmalnadeln sind ein Medizinprodukt.

Packungsinhalt:
Große Packung: Eine Packung mit 1000 Stallerpoint® enthält
100 Blister zu je 10 Stallerpoint®-Einmalnadeln.
Kleine Packung: Eine Packung mit 100 Stallerpoint® enthält 
10 Blister zu je 10 Stallerpoint®-Einmalnadeln.

Name und Adresse des Herstellers:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANKREICH
Tel.: +33 1 55 59 20 00
Anwendungsgebiete:
Stallerpoint®-Einmalnadeln werden in Verbindung mit einer 
Allergenextrakt-Lösung für 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 Durchführung 
von Haut-Pricktestungen vertraut ist.
 1 - Vorbereitung des Pricktests
• Ein Blatt zum Eintragen der Ergebnisse vorbereiten.
•   Die Fläschchen des Pricktests in der gleichen Reihenfolge wie auf 

dem Testblatt in einem Ständer anordnen.
•  Vorbereitung der Haut: Die Haut des Unterarms oder Rückens mit 

einem alkoholgetränkten Wattebausch reinigen und trocknen lassen.
•  Mit einem Filzstift die Stellen der durchzuführenden Pricktests 

markieren.
•  Um eine richtige Auswertung der Hautreaktionen zu ermöglichen, 

sollten die Testpunkte ca. 3 cm auseinanderliegen.

 2 - Durchführung des Pricktests
•   Einen Tropfen von jeder zu untersuchenden Pricktest-Lösung 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). Führen Sie dabei eine Drehung mit der zwi-
schen Daumen und Zeigefi nger positionierten Nadel aus. Bemühen 
Sie sich, jedes Mal einen gleichmäßigen, mittelstarken Druck aus-
zuüben. (Ein mittelstarker Druck ist als ein Eindrücken der Haut 
durch die Stallerpoint®-Einmalnadel um 2 bis 5 mm defi niert). Bei 
der richtigen Testdurchführung erkennt man den runden Abdruck 
der gesamten Stallerpoint®-Einmalnadel. 
Wird dieselbe Stallerpoint®-Einmalnadel zur Durchführung meh-
rerer aufeinanderfolgender Pricktest-Vorgänge verwendet, muss 
mit falsch-positiven Ergebnissen gerechnet werden. Verwenden 
Sie für jeden einzelnen Testallergen-Tropfen daher eine neue 
Stallerpoint®-Einmalnadel. Während 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 sorgfältig mit Alkohol, ohne jedoch die einzel-

nen Extrakttropfen beim Aufwischen zu vermischen. Entfernen Sie 
alle Reste der glyzerin- und salzhaltigen Test-Flüssigkeiten, welche 
die Markierung mit dem Filzstift behindern könnten.

•  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 schräg 
einfallendem Licht erkannt werden.

•  Das Übertragen der Tests erfolgt durch Aufl egen 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 möglich, wenn die Hautreaktivität 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-

Verdünnungslösung) nicht größer als 3 mm.
• Der Test ist positiv, wenn:

-  der Durchmesser der Papula mindestens 3 mm beträgt, oder
wenn der Durchmesser der Papula um 3 mm größer 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 
möglichst gering zu halten, sollten Sie den Einstechdruck verrin-
gern. Schwerwiegende Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit 
Stallerpoint®-Einmalnadeln auftreten, sollten der Firma Stallergenes 
(service.pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) und der zustän-
digen Überwachungsbehörde des Mitgliedstaats, in dem Anwender 
und/oder der Patient ansässig sind, gemeldet werden.

 Sterilisation:  Mit Gammastrahlen.
 Verfallsdatum: Das Verfallsdatum ist unverschlüsselt auf der 
Verpackung angegeben( ).
Erteilung der CE-Kennzeichnung: 1997
Vorsichtshinweise für den Gebrauch: Stallerpoint®-Einmalnadeln 
sind ausschließlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt und müs-
sen nach Gebrauch entsorgt werden. Die Wiederverwendung von 
Stallerpoint®-Einmalnadeln birgt das Risiko mikrobiologischer 
Verunreinigung in sich. Die Fach- und Gebrauchsinformation des 
verwendeten Allergenextraktes ist zu beachten. Vor Gebrauch ist 
zu überprüfen, ob die Packung unversehrt ist. Es wird empfohlen, 
Blutungen zu vermeiden. Das auf der Außenverpackung aufgedruckte 
Verfallsdatum sollte nicht überschritten werden. 
Dieses Produkt ist nicht für eine andere Anwendung als die vom 
Hersteller angegebene geeignet. Werfen Sie die Stallerpoint®-
Einmalnadeln nach Gebrauch in einen Behälter für benutzte Nadeln 
und Spritzen.

 Stand: 02/2022 
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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 10Stallerpoint®. 

Fabrikant en verdeler: 
STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANKRIJK 
Tel.: (33) 1 55 59 20 00 
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 fl acons 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 
wattenprop of met een alcohol 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 à 5 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 patiënt, moet de zorgverlener hetzelfde type 
lancet gebruiken.

 3 . Afl ezen 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 afl ezen.
•  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 fi jne 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 codeïnefosfaat 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 patiënt is gevestigd.

 Sterilisatie:  Met γ-stralen.

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

Initiële EC marktcertifi catie: 1997

Bijzondere voorzorgen bij gebruik: De Stallerpoint® is 
voorzien voor éénmalig gebruik. Controleer vóór 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 è 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.

Nome e Indirizzo del Fabbricante
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony
FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Indicazioni:
Stallerpoint® è utilizzato in associazione con una soluzione di 
estratto di allergenico per Prick-test per la diagnosi cutanea 
dell’ipersensibilità di tipo immediato e per la standardizzazione 
degli estratti allergenici.
Questo dispositivo è utilizzato in bambini, adolescenti e adulti

Metodologia del Prick-test:
Stallerpoint è 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 fl aconi dei Prick-test secondo l’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 l’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 l’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 fi ne di una corretta interpretazione delle reazioni 
cutanee.
L’uso di uno stesso Stallerpoint per eseguire diversi test cutanei 
è 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 fi rma del medico, la data e l’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 fi ne 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 reattività 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 
a 3mm.

 •  Il test è positivo quando:
-  il diametro del pomfo è superiore a 3 mm o superiore del 

controllo negativo di 3 mm 
• Il test con un pomfo inferiore a 3 mm è negativo 

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

Sterilizzazione: Con raggi gamma.

Data di scadenza: Indicata sulla confezione esterna ( ).

Certifi cato marchio CE iniziale: 1997

Precauzioni d’uso:
Gli aghetti si intendono monouso. Gettarli dopo l’uso. Il loro 
riutilizzo può esporre a rischio di contaminazione microbiologica.
Verifi care l’integrità 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 è adatto per altri usi diversi da quelli 
precisati dal fabbricante 
Eliminare dopo l’uso gli aghetti negli apposite contenitori per 
siringhe ed aghi usati. 

 Edizione: 02/2022
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Forma:
10 lancetas estériles envasadas en un blíster individualmente.
Stallerpoint es un producto sanitario.

Presentación:
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).

Nombre y dirección del fabricante:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony
FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Indicaciones:
La lanceta Stallerpoint® se utiliza con una solución de extractos 
alergénicos para el diagnóstico cutáneo mediante la técnica 
de prick-test de la hipersensibilidad de tipo inmediato y para 
la estandarización de los extractos alergénicos. Se usa para 
niños, adolescentes y adultos.

Metodología del Prick-tests:
Stallerpoint está destinado a ser utilizado por profesionales 
de la salud con formación en realizar pruebas prick-tests.

 1 - Preparación 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.
•  Preparación de la piel: limpiar la piel del antebrazo o la 

espalda con un algodón empapado de alcohol y dejar que 
se seque.

•  Marcar con un rotulador los lugares donde se realizarán los 
prick-test.

 2 - Ejecución de los Prick-tests
•  Depositar una gota de cada solución 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 índice y pulgar. Se trata 
de practicar cada vez una presión regular y moderada (una 
presión moderada se defi ne como una depresión de 2 a 
5 mm, similar al diámetro de la lanceta Stallerpoint). Una 
Buena ejecución de la prueba se traduce habitualmente por 
una impresión en la piel de la circunferencia de la lanceta 
Stallerpoint. Para una buena interpretación de las reacciones 
cutáneas 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 fecha y la 
hora de los prick-test.

• La lectura 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 podría falsear el trazado por 
el rotulador.

•  Utilizar un rotulador muy fi no para trazar los contornos. La 
pápula se nota al tacto y su contorno mirando detenidamente.

•  La transposición de los resultados sobre la hoja de registro 
se hace aplicando una cinta adhesiva transparente sobre los 
trazados cutáneos 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 

piel responde a 2 condiciones: 
-       Control positivo: diámetro de la pápula de la prueba el 

clorhidrato de histamina 10 mg/ml o al fosfato de codeína 
9% superior o igual a 3 mm.

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

 •   La prueba es positiva cuando:
-   El diámetro de esta pápula es superior a 3mm o 3mm mayor 

que la pápula del control negativo de la prueba. 
•    Una prueba es negativa cuando el diámetro de la pápula es 

inferior a 3 mm.

Efectos secundarios
Riesgo de sangrado en el lugar del pinchazo. Para evitar su 
aparición y realizar correctamente la prueba, se aconseja 
disminuir la presión ejercida.
Cualquier incidente grave que ocurra con Stallerpoint debe 
notifi carse a Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) y a la Autoridad Competente del 
Estado Miembro al que pertenece el usuario y/o paciente.

Esterilización: Mediante rayos gamma

Caducidad: Se indica claramente en el exterior del envase ( ).

Certifi cación Inicial Marcado CE: 1997

Precauciones de uso
Las lancetas son de un solo uso.
Reusar las lancetas puede llevar a riesgo de contaminación 
microbiológica.
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 utilización, tirar las lancetas en los contenedores 
especiales para agujas y jeringuillas usadas.

 Este prospecto ha sido aprobado: 02/2022
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Forma e apresentação:
Pontas de micropunção de polimetacrilato estéril e 
descartáveis.
Stallerpoint é um dispositivo médico.

Conteúdo da embalagem:
Tamanho grande: uma emb. contendo 1000 Stallerpoint®

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

(10 placas fi nas de 10 Stallerpoint®)

Nome e endereço do fabricante:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Indicações:
O Stallerpoint® é usado em associação a uma solução 
de extratos alergénicos de testes cutâneos prick para o 
diagnóstico, na pele, de uma hipersensibilidade do tipo 
imediata e para a padronização dos extratos alergénicos. 
O dispositivo destina-se a ser utilizado em crianças, 
adolescentes e adultos.

Metodologia dos Testes Cutâneos Prick:
Stallerpointdeverá ser utilizado por profi ssionais de saúde 
com formação para a execução de testes cutâneos.
 1 - Preparação dos Testes Cutâneos:
•  Preparar uma folha para a recolha dos resultados (folha 

de testes).
•  Organização dos frascos de testes cutâneos pela mesma 

ordem que se encontram na folha de testes.
•  Preparação da pele: limpar bem a pele da parte anterior ou 

posterior do antebraço com algodão embebido em álcool 
e deixe secar.

•  Com uma caneta de feltro marcar os locais onde se vão 
executar os testes cutâneos.

 2 - Realização dos Testes Cutâneos Prick:
•  Deixar cair uma gota de cada solução de teste cutâneo 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 rotação do dispositivo com o polegar e o 
indicador. É necessário exercer sempre uma pressão regular 
e moderada (pode-se considerar pressão moderada quando 
se produz uma depressão de pele entre 2 a 5 mm, na base 
da Stallerpoint®). Geralmente, uma boa execução do teste 
traduz-se na impressão da circunferência da Stallerpoint®. 
Para uma boa interpretação dos resultados é recomendado 
espaçar os testes em cerca de 3 cm.
A utilização da mesma Stallerpoint®para a execução de 
diversos testes cutâneos seguintes está associada a a 
resultados falsos positivos. Utilize uma Stallerpoint®para 
cada teste cutâneo. Durante a sessão de diagnóstico com 
cada paciente, o utilizador deve usar sempre o mesmo tipo 
de lanceta.

 3 - Leitura dos Testes Cutâneos Prick:
•  Marcar na folha do teste, o nome e apelido do doente, a 

data e a hora do teste cutâneo assim como, a identifi cação 
do médico.

• A leitura dos testes é feita em média 20 minutos depois.
•  Limpar cuidadosamente a pele com álcool, tomando 

cuidado para não misturar as soluções por arrastamento, 
para remover a marca do diluente salino de glicerol que 
pode impedir a marcação das pápulas com caneta de feltro.

•  Utilizar uma caneta de feltro de ponta fi na, para desenhar 
os contornos. A presença da pápula pode ser estimada pelo 
toque e o contorno determinado por uma luz oblíqua.

•  O resultado do teste pode ser registado através de uma 
fi ta adesiva transparente colocada na pápula e que depois 
é colada no local correspondente na folha de testes.

 4 - Interpretação dos Resultados
•        É possível quando a reatividade da pele satisfaz 2 condições:

-  Ser sufi ciente: o diâmetro da pápula do teste fosfato de 
codeína a 9% (ou cloridrato de histamina a 10mg/ml) deve 
ser maior ou igual a 3 mm.

-  Não ser excessivo: o diâmetro de pápula do diluente de 
glicerol-salino deve ser menor ou igual a 3 mm.

 •    O Teste é positivo quando:
-  O diâmetro da pápula é superior a 3 mm ou 3 mm maior 

que o obtido com o controlo negativo.
•     Um teste que apresente uma pápula menor que 3mm deve 

ser considerado negativo.

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

 Esterilização:  Com radiações gama
Data de validade: No exterior da embalagem ( ).
Certifi cado CE inicial:  1997
Precauções: As pontas Stallerpoint® são para uso único.
A reutilização da ponta pode expor a um risco de 
contaminação microbiológica.
Eliminar após utilização.
Antes de usar, verifi car a integridade da embalagem.
Não exceder a data de validade de utilização indicada na 
embalagem.
Este dispositivo está adaptado apenas à utilização indicada 
pelo fabricante.
Após usar, eliminar as pontas Stallerpoint® para um recipiente 
adequado à eliminação de agulhas e seringas.
Data de revisão do folheto informativo: 02/2022
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 Oblik i pakiranje:
Sterilna jednokratna igla od polimetakrilata za kožni test ubodom 
(„prick-test“). 
Stallerpoint je medicinski proizvod.

Sadržaj 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 proizvođača
 STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville
F-92160 Antony
FRANCUSKA
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Indikacije:
Stallerpoint® se upotrebljava zajedno s otopinom ekstrakta 
alergena za kožni test ubodom kao dio dijagnostičkog kožnog 
testiranja preosjetljivosti s trenutačnom reakcijom te za 
standardiziranje ekstrakta alergena. Ovaj medicinski proizvod 
upotrebljava se kod djece, adolescenata i odraslih.
Način provođenja kožnih testova ubodom:
Stallerpoint je namijenjen korištenju od strane zdravstvenog 
djelatnika obučenog za provođenje kožnog testa ubodom.
1. Priprema kožnog testa ubodom
•  Pripremite list papira za bilježenje rezultata.
•  Postavite bočice s otopinama za kožni test ubodom na stalak 

istim redoslijedom kao na testnom listu.
•  Priprema kože: Očistite kožu podlaktice ili leđa komadićem 

vate natopljene alkoholom ili alkoholnom maramicom i pustite 
da se osuši.

•  Flomasterom označite mjesta za svaki kožni test ubodom koji 
treba biti proveden.

2. Provođenje kožnog testa ubodom
•  Stavite kap svake otopine koju je potrebno testirati na označena 

mjesta i to istim redoslijedom kao na testnom listu.
•  Ubodite okomito kroz svaku kap ekstrakta u kožu koristeći 

Stallerpoint - za svaki test posebnu iglu, na način da rotirate iglu 
između palca i kažiprsta. Važno je da svaki ubod bude proveden 
uz pravilan i srednje jak pritisak. Srednje jak pritisak defi nira se 
na način da prouzroči između 2 i 5 mm duboku udubinu u koži, 
polazeći od dna Stallerpointa. Kod dobrog izvođenja uboda 
većinom se može primijetiti otisak obodnice Stallerpointa na 
koži. Za najbolje tumačenje rezultata kožnih reakcija preporučuje 
se da udaljenost između testnih točaka bude oko 3 cm.
Korištenje iste Stallerpoint igle za izvođenje više uzastopnih 
kožnih testova ubodom povezano je s lažno pozitivnim 
rezultatima. Koristite jednu Stallerpoint iglu za svaki kožni test 
ubodom. Tijekom postupka s istim pacijentom, koristite istu 
vrstu lancete.

 3. Očitavanje kožnog testa ubodom
•  Na testni list upišite ime i prezime bolesnika, stavite liječnikov 

pečat te navedite datum i vrijeme provođenja kožnog testa 
ubodom.

• Test je najbolje očitati u prosjeku nakon 20 minuta.
•  Kožu temeljito očistite alkoholom, pri čemu je potrebno paziti 

da se brisanjem ne pomiješaju otopine, kako biste uklonili sve 
tragove otopina glicerola i soli koje bi mogle otežati označavanje 
fl omasterom.

•  Koristite vrlo tanak fl omaster kako biste ocrtali oteklinu. 
Prisutnost otekline moguće je procijeniti dodirom, a točan obris 
moguće je vidjeti korištenjem bočnog osvjetljenja.

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

  4. Tumačenje rezultata
 •  Tumačenje je moguće ako reaktivnost kože ispunjava dva 

uvjeta:
 -  Reakcija na pozitivnu kontrolu: Oteklina kožnog testa ubodom 

s 9%-tnom otopinom kodein fosfata (ili 10 mg/ml histamin 
hidroklorida) mora biti veća ili jednaka 3 mm.

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

• Test je pozitivan ako je:
-  promjer otekline veći od 3 mm ili 3 mm veći od promjera 

negativne kontrole.
• Test je negativan ako je promjer otekline manji od 3 mm. 

Nuspojave:
Mogućnost pojave laganog krvarenja na mjestu uboda. Kako 
biste smanjili mogućnost pojavljivanja ove nuspojave, smanjite 
primijenjeni pritisak. 
Pojava svakog štetnog događaja vezanog uz Stallerpoint mora 
biti prijavljena Stallergenesu (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) i nadležnom tijelu zemlje članice u kojoj 
se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
Sterilizacija: Gama zračenjem.

Rok trajanja: Jasno označen na vanjskom pakiranju ( ).

CE oznaka dodijeljena:  1997. godine

Mjere opreza:
Samo za jednokratnu upotrebu. Baciti nakon upotrebe. Ponovna 
upotreba igle može dovesti do rizika od mikrobiološkog 
onečišćenja. 
Prije upotrebe provjerite da je pakiranje neoštećeno. 
Preporučuje se da prilikom kožnog testa ubodom ne dođe do 
krvarenja. 
Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji. 
Uređaj se preporučuje samo za upotrebu u skladu s uputama 
proizvođača. 
Nakon upotrebe odložite Stallerpoint u odgovarajući spremnik 
za odlaganje oštrih predmeta. 
Datum revizije upute: 02/2022 
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Μορφή και παρουσίαση:
Αναλώσιμη, αποστειρωμένη πολυμεθακριλική ακίδα μικροδιάτρισης.
Το Stallerpoint θεωρείτε ιατρική συσκευή.
Περιεχόμενα συσκευασίας:
Μεγάλη συσκευασία: Κάθε κουτί περιλαμβάνει 1000 Stallerpoint® - 
100 λεπτές πλάκες των 10 Stallerpoint®.
Μικρή συσκευασία: Κάθε κουτί περιλαμβάνει 100 Stallerpoint® - 
10 λεπτές πλάκες των 10 Stallerpoint®.
Όνομα και διεύθυνση παραγωγού:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Ενδείξεις:
Τα Stallerpoint® χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με εκχυλίσματα 
αλλεργιογόνων για δερματικές δοκιμασίες (Prick-Test), ως μέρος της 
διαδικασίας διάγνωσης ευαισθητοποίησηςμέσω του δέρματοςκαι 
για την τυποποίηση των εκχυλισμάτων αλλεργιογόνων. Η συσκευή 
χρησιμοποιείτε σε παιδιά, έφηβους και ενήλικες.
Μεθοδολογία δοκιμασιών Prick-Test:
Τα Stallerpoint προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες του 
τομέα της υγείας που έχουν εκπαιδευτεί στις δερματικές δοκιμασίες 
δια νυγμού.
1. Προετοιμασία των Prick-Test
•  Προετοιμάστε μια σελίδα για τη συλλογή των αποτελεσμάτων.
•  Τοποθετήστε τα φιαλίδια των Prick-Test με την ίδια ακριβώς σειρά

όπως τα αναγράφετε στη σελίδα αποτελεσμάτων.
•  Προετοιμασία του δέρματος: Καθαρίστετο δέρμα στην περιοχή 

του αντιβραχίονα με ένα αλκοολούχο μαντηλάκι ή βαμβάκι 
εμποτισμένο με οινόπνευμα και αφήστε το να στεγνώσει.

•  Σημαδέψτε στο δέρμα ένα ένα τα σημεία όπου θα 
πραγματοποιηθούν οι δοκιμές με λεπτό μαρκαδόρο.

2. Εκτέλεση των δοκιμασιών Prick-Test
•  Τοποθετήστε μια σταγόνα από κάθε διάλυμα Prick-Test στα 

υποδεικνυόμενα σημεία σύμφωνα με τη σειρά που αναγράφετε 
στη σελίδα αποτελεσμάτων.

•  Πραγματοποιήστε σκαριφισμό κάθετα προς το δέρμα με τη 
χρήσηStallerpoint, διαμέσου κάθε σταγόνας. Χρησιμοποιήστεένα
Stallerpoint για κάθε δοκιμή περιστρέφοντας το με τον αντίχειρα 
και τον δείκτη. Είναι σημαντικό να διασφαλίζεται ότι κάθε φορά 
εφαρμόζεται η απαιτούμενη πίεση σε κάθε σκαριφισμό. Σωστή 
πίεση ορίζεται ως αυτή που προκαλεί σχισμή στο δέρμα μεταξύ 
2 και 5 mm από την ακίδα του Stallerpoint. Η καλή εκτέλεση του 
σκαριφισμού επιβεβαιώνεται όταν παραμένει αποτύπωμα στο 
δέρμα της περιφέρειας του Stallerpoint. Για καλύτερη ερμηνεία 
των αποτελεσμάτων των δερματικών αντιδράσεων, συνιστάται τα 
σημεία δοκιμής να βρίσκονται σε απόσταση περίπου 3 cm.
Η χρήση του ίδιου Stallerpoint για τη διεξαγωγή πέραν της μιας 
δερματικής διάτρησηςσυνδέεται με ψευδώς θετικά αποτελέσματα. 
Χρησιμοποιήστε ένα Stallerpoint για κάθε μια δερματική διάτρηση. 
Κατά τη διάρκεια μιας συνεδρίας με τον ίδιο ασθενή, θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται ο ίδιος τύπος σκαριφιστήρα.

 3. Ερμηνεία των δοκιμασιών Prick-Test
•  Σημειώστε στη σελίδα αποτελεσμάτων το όνομα (Επώνυμο 

και επώνυμο) του ασθενούς, προσθέστε τη σφραγίδα σας ή τη 
σφραγίδα του γιατρού, προσθέστε την ημερομηνία και την ώρα 
των δοκιμασιών Prick-Test.

•   Η ανάγνωση γίνεται καλύτερα, κατά μέσο όρο, μετά από 20 λεπτά.
•  Καθαρίστε προσεκτικά το δέρμα με αλκοόλ, φροντίζοντας 

να μην αναμειγνύετε τα διαλύματα με το σκούπισμα, για να 
απομακρύνετε το διάλυμα αλατούχου γλυκερίνης γιατί μπορεί 
να εμποδίσει τη σήμανση με το στυλό.

•  Χρησιμοποιήστε ένα πολύ λεπτό στυλό για να σχεδιάσετε ένα 
περίγραμμα του πομφού. Η παρουσία πομφού μπορεί να εκτιμηθεί 
με άγγιγμα και το περίγραμμα μπορεί να παρατηρηθείμε ακρίβεια 
χρησιμοποιώντας λοξό φωτισμό.

•  Το αποτέλεσμα της δοκιμής αποτυπώνεται τοποθετώντας 
μια διαφανή αυτοκόλλητη ταινία πάνω στο περίγραμμα που 
σχεδιάσαμε και στη συνέχεια το τοποθετούμε πάνω στη σελίδα 
αποτελεσμάτων δίπλα στην αντίστοιχη ονομασία.

  4. Ερμηνεία των αποτελεσμάτων
 •  Η ερμηνεία είναι δυνατή όταν η αντιδραστικότητα του δέρματος 

πληρεί δύο προϋποθέσεις:
-  Απόκριση σε θετικό μάρτυρα: Η διάμετρος πομφού στη δοκιμασία 

με 9% φωσφορική κωδεΐνη (ή 10 mg / ml υδροχλωρική ισταμίνη) 
πρέπει να είναι μεγαλύτερη ή ίση με 3 mm.

-  Απόκριση σε αρνητικό μάρτυρα: Η διάμετρος πομφού στη 
δοκιμασία με διάλυμα γλυκερόλης πρέπει να είναι μικρότερη ή 
ίση με 3 mm.

• Η δοκιμασία είναι θετική όταν:
-  Η διάμετρος του πομφού είναι μεγαλύτερη από 3 mm ή 3 mm 

μεγαλύτερη από τον πομφό του αρνητικού μάρτυρα.
•  Η δοκιμασία είναι αρνητική όταν η διάμετρος του πομφού είναι 

μικρότερη από 3 mm.

Ανεπιθύμητες ενέργειες:
Κίνδυνος ελαφριάς αιμορραγίας στην περιοχή. Προκειμένου να 
αποφευχθεί, μειώστε την εφαρμοζόμενη πίεση.
Κάθε σοβαρό συμβάν που παρατηρήτε σε σχέση με τη χρήση 
Stallerpoint πρέπει να αναφέρεται στη Stallergenes και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκετε ο (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) χρήστης ή / και ο 
ασθενής
Αποστείρωση προϊόντος: Με ακτινοβολία γάμμα.
Ημερομηνία λήξης:
Αναγράφεται ευκρινώς στην εξωτερική συσκευασία ( ).
Αρχική πιστοποίηση σήμανσης EC:  1997
Προφυλάξεις: Μόνο για μία χρήση. Απορρίψτε μετά τη χρήση. 
Η επαναχρησιμοποίηση του μπορεί να εκθέσει σε κίνδυνο 
μικροβιολογικής μόλυνσης.
Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ακεραιότητα της συσκευασίας.
Συνιστάται η δοκιμασία σκαριφισμού να μην προκαλεί αιμορραγία.
Μην χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται 
στο κουτί.
Η συσκευή συνιστάται μόνο για τη χρήση που υποδεικνύεται από 
τον κατασκευαστή.
Μετά τη χρήση, πετάξτε το Stallerpoint σε κατάλληλο δοχείο.
Έκδοση: 02/2022
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Сталерпоинт
Сталерпоинт е медицинско изделие. 
Вид и предназначение:
Стерилно медицинско изделие за еднократна употреба с 
полиметакрилатен връх (ланцета) за микропунктура. 

Опаковки:
Голяма опаковка: кутия, съдържаща 1000 Stallerpoint ® 
-100 тънки плочки с 10 Stallerpoint ®
Малка опаковка: кутия, съдържаща 100 Stallerpoint ® -10 тънки 
плочки с 10 Stallerpoint ®

Име и адрес на производителя и притежателя на 
разрешението за употреба:
 STALLERGENES 
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Показания:
Stallerpoint ®се използва за диагностика на бърз тип 
хиперчувствителност към алергенни екстракти посредством 
кожни Prick тестове (тест с убождане с разтвор на екстракт от 
алергени), както и за стандартизиране на алергенни екстракти.
Stallerpoint ® се използва при деца, юноши и възрастни.
Метод на Prick тестовете:
Stallerpoint ® е предназначен да бъде използван от 
медицински специалист, обучен за тестване чрез убождане 
на кожата.
1 - Подготовка на Prick тестовете
• Пригответе схема за събиране на резултатите.
•  Поставете флаконите с Prick тестове в същия порядък както 

е на тестовата схема.
•  Подготовка на кожата: Почистете кожата на предмишницата 

със спирт и памук и я оставете да изсъхне.
•  Означете с малки кръгчета местата, където ще се правят 

пробите с убождане.

2 - Извършване на Prick тестовете:
•  Вземете капка от всеки разтвор с алергенни екстракти и я 

поставете върху кожата съгласно последователността на 
тестовата схема.

•  Направете убождане през всяка капка с ланцетка Stallerpoint ®:
ланцетката се сменя за всеки тест. Натискът при всяка 
проба трябва да е умерен, като трябва да се съблюдава 
хлътване на кожата с 2 до 5 mm от основата на ланцетката. 
Добре извършената проба се характеризира с маркиране 
на диаметъра на ланцетката върху кожата. За правилна 
интерпретация на кожната реакция препоръчително 
е разстоянието между тестовете да бъде около 3 см. 
Използването на един и същ Stallerpoint ® за извършване на 
няколко последващи теста за убождане на кожата е свързано 
с фалшиви положителни резултати. Използвайте по един 
Stallerpoint ® за всеки тест за убождане на кожата. По време 
на сесия със същия пациент, медицинския специалист трябва 
да използва един и същ тип ланцета.

 3 - Отчитане на Prick тестовете
•   Нанесете на тестовата схема името (фамилията и първото 

име) на пациента, поставете печата на доктора, датата и часа 
на Prick тестовете.

• Пробата се отчита след около 20 минути.
•  Преди отчитане на пробата кожата се почиства добре 

със спирт или етер, за да се отстрани изцяло течността, 
съдържаща глицерин и помощни вещества.

•  За да очертаете контурите на реакцията използвайте писалка 
с тънък и остър връх. Наличието на реакция може да бъде 
оценено чрез докосване и нейните очертания да бъдат 
определени чрез непряка светлина.

•  Отчитането на тестовете се осъщестява чрез поставянето 
на прозрачен лейкопласт върху местата, обозначени на 
кожата и след това го поставяме върху тестовата схема на 
определените места.

  4 - Интерпретиране на резултатите
 •  Отчитане на кожната реактивност: 

-  Положителен контролен отговор: Диаметърът на 
реакцията”папула+еритем” при теста с 9% codeine phosphate 
(или 10 mg/ml histamine hydrochlorate) трябва да бъде по-голям 
или равен на 3 mm. 

-  Отрицателен контролен отговор: Диаметърът на 
реакцията”папула+еритем” при теста с glycerol разреден с 
физиологичен разтвор трябва да е по-малък или равен на 3 mm.

• Тестът е положителен, когато:
-  Диаметъра на реакцията”папула+еритем” е по-голям от 3 mm 

или 3 mm по-голям от негативната контрола.
•  Теста се счита за отрицателен , когато диаметърът на 

реакцията”папула+еритем” е по-малък от 3 mm.

Нежелани реакции:
Леко кървене на мястото на убождане. За да се ограничи 
е необходимо да се намали натиска при убождане. Всеки 
сериозен инцидент, възникнал при използването на 
Stallerpoint ® трябва да се докладва на Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) и на компетентния 
орган на държавата-членка, в която е установен потребителят 
и / или пациентът.
Стерилизация: С гама радиация.
Срок на годност: 
Срока на годност е означен на вторичната опаковка ( ).
Първоначална Сертификация за маркиране на ЕО: 
 1997
Предпазни мерки: Само за еднократна употреба. Изхвърлете 
след употреба. Повторното използване на ланцетката може да 
Ви изложи на риск от микробиологично замърсяване.
Преди употреба проверете целостта на опаковката.
Препоръчва се тестът с убождане да не предизвиква кървене.
Не използвайте продукта след срока на годност, означен на 
опаковката.
Ланцетката Stallerpoint ®е приспособена само за показанията, 
означени от производителя. 
След употреба, изхвърлете Stallerpoint в подходящ контейнер 
за остри предмети.
Последна редакция на текста: 02/2022 
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du dos à l’aide d’un coton imbibé d’alcool et laisser sécher.du dos à l’aide d’un coton imbibé d’alcool et laisser sécher. an alcohol-soaked cotton or alcohol wipe and let dry.an alcohol-soaked cotton or alcohol wipe and let dry. •  Mit einem Filzstift die Stellen der durchzuführenden Pricktests •  Mit einem Filzstift die Stellen der durchzuführenden Pricktests wattenprop of met een alcohol doekje en laten drogen. wattenprop of met een alcohol doekje en laten drogen.  Preparação da pele Preparação da pele: limpar bem a pele da parte anterior ou : limpar bem a pele da parte anterior ou 
vate natopljene alkoholom ili alkoholnom maramicom i pustite vate natopljene alkoholom ili alkoholnom maramicom i pustite 

•  Σημαδέψτε στο δέρμα ένα ένα τα σημεία όπου θα •  Σημαδέψτε στο δέρμα ένα ένα τα σημεία όπου θα 

positifs. Utiliser une Stallerpointpositifs. Utiliser une Stallerpoint  différente pour chaque  différente pour chaque one Stallerpoint for each skin prick test. During a session with one Stallerpoint for each skin prick test. During a session with StallerpointStallerpoint -Einmalnadel. Während einer Pricktest-Sitzung mit -Einmalnadel. Während einer Pricktest-Sitzung mit geassocieerd met vals-positieve resultaten.geassocieerd met vals-positieve resultaten. è associato a risultati falsi positivi. Utilizzare uno Stallerpoint è associato a risultati falsi positivi. Utilizzare uno Stallerpoint 
Stallerpoint para cada prick-test. Durante una consulta con Stallerpoint para cada prick-test. Durante una consulta con diversos testes cutâneos seguintes está associada a a diversos testes cutâneos seguintes está associada a a ubodom. Tijekom postupka s istim pacijentom, koristite istu ubodom. Tijekom postupka s istim pacijentom, koristite istu Κατά τη διάρκεια μιας συνεδρίας με τον ίδιο ασθενή, θα πρέπει να Κατά τη διάρκεια μιας συνεδρίας με τον ίδιο ασθενή, θα πρέπει να 

•  Elle est possible si la •  Elle est possible si la réactivitéréactivité de la peau répond à 2 conditions : de la peau répond à 2 conditions :réactivitéréactivité de la peau répond à 2 conditions :réactivitéréactivité •  This is possible when the •  This is possible when the skin reactivityskin reactivity meets two conditions: meets two conditions:skin reactivityskin reactivity meets two conditions:skin reactivityskin reactivity plaats te kleven. plaats te kleven.  4 - Interpretazione dei risultati 4 - Interpretazione dei risultati •       Es posible interpretar los resultados si la •       Es posible interpretar los resultados si la reactividadreactividad de la  de la é colada no local correspondente na folha de testes.é colada no local correspondente na folha de testes.   Tumačenje je moguće ako   Tumačenje je moguće ako  ispunjava dva  ispunjava dva 

Aux rayonnements gamma.Aux rayonnements gamma. de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
Sterilizzazione: Sterilizzazione: Con raggi gamma.Con raggi gamma.

Estado Miembro al que pertenece el usuario y/o paciente.Estado Miembro al que pertenece el usuario y/o paciente.
competentes do estado membro ao qual o utilizador e/ou o competentes do estado membro ao qual o utilizador e/ou o 

se korisnik i/ili bolesnik nalazi.se korisnik i/ili bolesnik nalazi. αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκετε ο (service.αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκετε ο (service.
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Forma a balení:
Sterilní lancety z polymethakrylátu pro jednorázové použití.
Stallerpoint je zdravotnický prostředek.
Obsah balení:
Velké balení: krabička obsahující 1000 lancet Stallerpoint® - 
100 blistrů po 10 lancetách Stallerpoint®.
Malé balení: krabička obsahující 100 lancet Stallerpoint® - 
10 blistrů po 10 lancetách Stallerpoint®.
Název a adresa výrobce:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCIE
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Indikace:
Lancety Stallerpoint® se používají k diagnostickým kožním 
prick testům prokazujícím přecitlivělost okamžitého typu a 
ke standardizaci alergenových extraktů. Tento zdravotnický 
prostředek se používá u dětí, dospívajících a dospělých.
Metodika prick testů:
Stallerpoint je určen pro použití zdravotnickým pracovníkem 
vyškoleným k provádení kožních prick testů.
1. Postup při přípravě prick testů
• Připravit formulář na zaznamenávání výsledků.
• �Seřadit lahvičky s prick testy ve stejném pořadí jako na 

formuláři.
• �Ošetření kůže: Očistit pokožku na předloktí nebo na zádech 

bavlněným tamponem namočeným v alkoholu a nechat 
oschnout.

• Označit místa provedení testů testovacím perem.
2. Provedení prick testů
• �Kápnout kapku každého testovaného roztoku na označená 

místa v pořadí jako na formuláři.
• �Bodnout kolmo do pokožky skrze kapku jednotlivých 

použitých alergenových extraktů Stallerpointem, přičemž 
při vpichu se nástroj pootočí mezi palcem a ukazovákem. 
Při každém vpichu je třeba vyvinout vždy stejný mírný tlak se 
slabým otáčivým pohybem (stlačení pokožky mezi 2-5 mm). 
Správně provedený test zanechá otisk obvodu lancety. Pro 
dobrou interpretaci kožních reakcí se doporučuje dodržovat 
vzdálenost 3 cm mezi jednotlivými prováděnými testy. 
Opakované použití stejné lancety Stallerpoint k provedení 
několika následných kožních prick testů je spojeno s falešně 
pozitivními výsledky. Použijte jeden Stallerpoint pro každý 
kožní prick test. K provedení jednoho kožního prick testu u 
pacienta použijte jeden typ lancety.

3. Odečítání prick testů
• �Vyplnit ve formuláři jméno a příjmení pacienta, přidat razítko 

a podpis lékaře, den a hodinu provedení prick testů.
• �Odečítání se provádí v průměru za 20 minut po provedení 

testu. 
• �Pokožka se pečlivě očistí alkoholem tak, aby se roztoky 

nesmíchaly, čímž se odstraní zbytky rozpouštědla, které by 
mohlo znesnadnit obkreslení reakce testovacím perem.

• �K obkreslení okrajů reakce se používá velmi jemné testovací 
pero. Přítomnost pupenu se zjistí pohmatem a jeho okraj se 
zpřesní šikmým nasvícením. 

• �Záznam výsledku testů se pořídi tak, že se obkreslená 
místa obtisknou na přiloženou transparentní adhesivní pásku, 
která se poté přenese na odpovídajíci místa do připraveného 
formuláře. 

4. Vyhodnocení výsledků
Pro vyhodnocení musí reaktivita kůže splňovat dvě podmínky:

- �Pozitivní kontrola: pupen po aplikaci 9% kodein-fosfátu (nebo 
roztoku histamin-hydrochloridu 10 mg/ml) musí mít průměr 
větší nebo rovný 3 mm. 

- �Negativní kontrola: pupen po aplikaci glycerol-fyziologického 
roztoku (samotného rozpouštědla) musí mít průměr menší 
nebo rovný 3 mm.

Test je pozitivní, pokud pupen má průměr větší než 3 mm 
nebo je o 3 mm větší než negativní kontrola.
Test je negativní, pokud pupen je menší než 3 mm.
Nežádoucí reakce:
Slabé krvácení v místě prováděného prick testu. Ve snaze 
předejít tomuto riziku je třeba snížit tlak lancety na pokožku.
Jakákoliv závažná nežádoucí příhoda, ke které došlo v 
souvislosti se Stallerpointem, by měla být hlášena Stallergenes 
(service.pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) a 
příslušnému orgánu členského státu, v němž je uživatel a/
nebo pacient evidovaný.
Sterilizace: Ozáření gama paprsky.
Doba použitelnosti:
Doba použitelnosti je vyznačena jak na vnějším obalu, tak na 
blistru (Použitelné do: ).
Původní prohlášení o shodě z roku 1997.
Upozornění: Lancety jsou určeny k jednorázovému použití. 
Po použití zlikvidujte.
Opětovné použití lancety může vést k riziku mikrobiologické 
kontaminace.
Před použitím zkontrolujte, zda vnější obal není porušen.
Správným použitím předcházejte krvácení v místě provedení 
prick testu. 
Nepoužívejte Stallerpoint® po uplynutí doby použitelnosti 
uvedené na vnějším obalu a blistru. 
Při použití lancet Stallerpoint® se řiďte pokyny výrobce.
Použité lancety odhoďte do speciální nádoby určené pro 
použité jehly a stříkačky.
Datum poslední revize textu: 02/2022
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Popis:
Jednorazové, sterilné lancety z polymetakrylátu na vykonávanie 
mikropunkcie.
Stallerpoint® je zdravotnícka pomôcka.
Veľkosti balenia:
Veľké balenie: škatuľa s obsahom 1000 lanciet Stallerpoint® - 
100 tenkých plátov s 10 lancetami Stallerpoint®.
Malé balenie: Malé balenie: škatuľa s obsahom 100 lanciet Stallerpoint® 
- 10 tenkých plátov s 10 lancetami Stallerpoint®.
Názov a adresa výrobcu :
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANCÚZSKO
Tel.: (33) 1 55 59 20 00
Účel určenia:
Lancety Stallerpoint® sa používajú s roztokom alergénového extraktu pri 
kožnom vpichovom (Prick) teste ako súčasť diagnostického vyšetrenia 
na preukázanie hypersenzitívnej reakcie kože okamžitého typu a na 
štandardizáciu alergénových extraktov.
Pomôcka sa používa u detí, dospievajúcich a dospelých.
Metodika vpichových testov:
Stallerpoint® majú používať zdravotnícki pracovníci zaškolení na 
vykonávanie kožných vpichových testov.
1. Príprava na vpichový test
• Pripravte si formulár na zaznamenanie výsledkov.
• �Zoraďte injekčné liekovky s vpichovými testami v rovnakom poradí 

ako sú uvedené vo formulároch.
• �Príprava kože: Vatovým tampónom namočeným v alkohole alebo 

utierkou vlhčenou s alkoholom očistite kožu na predlaktí alebo na 
chrbte a nechajte vyschnúť.

• �Označte každé miesto vykonania vpichových testov testovacím perom.
2. Vykonanie vpichového testu
• �Kvapnite kvapku každého testovaného roztoku na vyznačené miesta 

podľa poradia uvedenom v testovacom formulári.
• �Lancetou Stallerpoint® prepichnite kožu kolmo cez každú kvapku 

extraktu - za jemného otáčania medzi palcom a ukazovákom. Je 
dôležité, aby sa pri každom vpichnutí vyvinul stále rovnaký a mierny 
tlak. Mierny tlak je definovaný ako tlak, ktorý vytvorí priehlbinu na koži 
od 2 do 5 mm od spodnej časti lancety Stallerpointu®. Po správnom 
vykonaní vpichového testu zvyčajne zostane na koži otlačok lancety 
Stallerpoint®. Aby boli čo najlepšie interpretované výsledky kožných 
reakcií, odporúča sa dodržiavať rozmiestnenie všetkých testovaných 
miest vo vzdialenosti približne 3 cm. 
Použitie rovnakej lancety Stallerpoint® na vykonanie niekoľkých 
následných kožných vpichových testov je spojené s falošne pozitívnymi 
výsledkami. Použite jednu lancetu Stallerpoint® na každý kožný 
vpichový test. Počas vyšetrenia toho istého pacienta musí používateľ 
používať rovnaký typ lancety.

3. Odčítanie vpichového testu 
• �Zapíšte do testovacieho formulára meno pacienta (priezvisko a krstné 

meno), pridajte pečať alebo pečiatku lekára, dátum a čas vykonania 
vpichového testu.

• �Najlepšie je odčítať výsledky v priemere po 20 minútach od 
vykonania testu.

• �Dôkladne očistite kožu alkoholom, aby sa odstránili akékoľvek 
zvyšky glycerol - fyziologického roztoku, ktoré by mohli prekážať pri 
obkresľovaní reakcií testovacím perom. Dbajte na to, aby sa pri utieraní 
roztoky nezmiešali.

• �Na obkreslenie pupeňa používajte veľmi jemné pero. Prítomnosť 
pupeňa sa dá zistiť pohmatom a jeho obrys sa spresní šikmým 
nasvietením.

• �Záznam výsledkov sa vykoná priložením priesvitnej lepiacej pásky 
na otlačok kože, a potom prenesením do testovacieho formulára podľa 
testovaného miesta. 

4. Vyhodnotenie výsledkov vpichového testu:
• Je možné, ak reaktivita kože spĺňa dve podmienky:

- �Výsledok pozitívnej kontroly: Priemer pupeňa po vpichovom 
teste s 9 % kodeíniumdihydrogenfosfátom (alebo 10 mg/ml 
histamíniumdichloridom) musí byť väčší ako 3 mm alebo rovný 3 mm.

- �Výsledok negatívnej kontroly: Priemer pupeňa po vpichovom teste s 
glycerol-fyziologickým roztokom musí byť menší ako 3 alebo rovný 
3 mm.

• Test je pozitívny, ak:
- �Je priemer pupeňa je vyšší ako 3 mm alebo je o 3 mm väčší ako 

pri negatívnej kontrole.
• Test je negatívny, ak je pupenec menší ako 3 mm.
Nežiaduce reakcie:
Riziko slabého krvácania v mieste vpichu. Aby ste ho obmedzili, 
zmiernite vyvíjaný tlak.
Akákoľvek vážna udalosť, ktorá sa vyskytla u používateľa a/
alebo pacienta v súvislosti s použitím lancety Stallerpoint®, sa má 
nahlásiť spoločnosti Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) a Štátnemu ústavu pre kontrolu liečiv.
Sterilizácia: Gama žiarením.
Použiteľné do:
Dátum expirácie vyznačený na vonkajšom obale ( ).
Prvé pridelenie značky zhody (CE): 1997
Bezpečnostné opatrenia: 
Len na jednorazové použitie. Po použití zlikvidujte. Opakované použitie 
môže spôsobiť riziko mikrobiologickej kontaminácie. 
Pred použitím skontrolujte neporušenosť obalu. 
Odporúča sa, aby vpichový test nespôsobil krvácanie.
Nepoužívajte po uplynutí dátumu expirácie uvedenom na škatuli. 
Pomôcka sa má používať len na použitie určené výrobcom. 
Po použití lancety Stallerpoint® zlikvidujte vyhodením do nádoby Sharp, 
určenej na ostré predmety.
Dátum revízie textu: 02/2022
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Postać:
Jednorazowe, jałowe igły z polimetakrylanu do nakłuć.
Stallerpoint jest wyrobem medycznym.
Zawartość opakowania:
Duże opakowanie: pudełko zawierające 1000 igieł Stallerpoint® - 
100 cienkich listków po 10 igieł Stallerpoint®.
Małe opakowanie: pudełko zawierające 100 igieł Stallerpoint® - 
10 cienkich listków po 10 igieł Stallerpoint®.
Nazwa i adres wytwórcy:
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - Francja
Tel.: (33) 01 55 59 20 00
Wskazania:
Igły Stallerpoint® są używane łącznie z roztworem wyciągów 
alergenów do testów skórnych punktowych, w diagnostyce 
nadwrażliwości typu natychmiastowego oraz w standaryzacji 
ekstraktów alergenów.
Wyrób może być stosowany u dzieci, młodzieży i dorosłych.
Metodologia testów skórnych punktowych:
Stallerpoint jest przezaczony do stosowania przez fachowy 
personel medyczny przeszkolony w wykonywaniu testów skórnych 
punktowych.
1. Przygotowanie testu skórnego punktowego:
• Przygotuj arkusz, na który będą nanoszone wyniki testu.
• �Umieść fiolki z roztworami wyciągów alergenów do testów skórnych 

punktowych na statywie w takiej samej kolejności, w jakiej zostały 
umieszczone na arkuszu testu.

• �Przygotowanie skóry: Oczyść skórę przedramienia lub pleców 
gazą lub chusteczką nasączoną alkoholem i pozostaw do 
wyschnięcia.

• �Zaznacz końcówką markera miejsca, w których zostaną wykonane 
testy skórne punktowe.

2. Wykonanie testu skórnego punktowego:
• �Nałóż kroplę każdego roztworu na wyznaczone miejsce, w 

kolejności zgodnej z arkuszem testu.
• �Nakłuj prostopadle skórę, przeprowadzając igłę Stallerpoint® 

przez środek kropli. Wymieniaj igłę przed każdym kolejnym 
nakłuciem. Zastosuj rotację urządzenia pomiędzy kciukiem 
a indeksem Przez cały należy dążyć do wywierania stałego i 
umiarkowanego nacisku na skórę (nacisk można określić jako 
umiarkowany, jeśli powoduje zagłębienie skóry o 2 do 5 mm od 
zakończenia igły Stallerpoint). Zwykle, widoczny ślad wokół miejsca 
nakłucia igłą Stallerpoint® wskazuje na prawidłowe wykonanie testu. 
Dla ułatwienia oceny reakcji skórnej, należy zachować 3 cm odstęp 
pomiędzy sąsiednimi nakłuciami.
Użycie tej samej igły Stallerpoint do wykonania kilku kolejnych 
testów skórnych punktowych może powodować pojawieniem się 
fałszywie dodatnich wyników. Należy używać igły Stallerpoint 
do wykonania tylko jednego testu skórnego punktowego. Do 
wykonania testów skórnych u tego samego pacjenta musi być 
użyty ten sam rodzaj ostrza do nakłuć.

3. Odczytywanie testu skórnego punktowego
• �Zapisz na arkuszu wyników nazwisko i imię pacjenta, przystaw 

pieczęć lekarską, nanieś datę i godzinę wykonania testu skórnego 
punktowego.

• Odczyt testu należy wykonywać średnio po 20 minutach.
• �Oczyść dokładnie skórę alkoholem, uważając by nie zmieszać 

roztworów w trakcie pocierania, w celu usunięcia pozostałości 
roztworu gliceloru w soli fizjologicznej, który może utrudniać 
obrysowywanie markerem okolicy nakłucia.

• �Do zaznaczania na skórze należy użyć najcieńszego dostępnego 
markera. Bąbel można stwierdzić dotykiem, a jego zarys jest 
dobrze widoczny po oświetleniu skośną wiązką światła. 

• �Raport z testu sporządza się, nakładając przezroczystą taśmę 
samoprzylepną na zarys bąbla, a następnie umieszczając ją w 
odpowiednim miejscu arkuszu testowego. 

4. Interpretacja wyników
• �Ocena wyników jest możliwa, jeśli reaktywność skóry spełnia dwa 

warunki:
- �Reakcja na próbę kontrolną dodatnią: średnica bąbla w teście 

z roztworem kontrolnym w postaci 9% fosforanu kodeiny (lub 
10 mg/ml chlorowodorku histaminy) jest większa lub równa 3 mm.

- �Reakcja na próbę kontrolną ujemną: średnica bąbla w teście z 
roztworem glicerolu w soli fizjologicznej, jest mniejsza lub równa 
3 mm.

• Wynik testu jest dodatni, jeśli:
- �Średnica bąbla jest wyższa niż 3 mm lub 3 mm większa niż 

kontrola ujemna .
• �Jeśli średnica bąbla jest mniejsza niż 3 mm, to wynik testu jest 

ujemny.
Działania niepożądane:
Ryzyko niewielkiego krwawienia w miejscu nakłucia. W celu 
zmniejszenia ryzyka wystąpienia tego powikłania, należy zredukować 
nacisk wywierany na skórę. 
Każdy incydent medyczny związany ze stosowaniem igły Stallerpoint 
należy zgłosić do firmy Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) i do odpowiednich organów kraju 
członkowskiego właściwego dla użytkownika i(lub) pacjenta. 

Wyjaławianie: Promieniowaniem gamma.
Termin ważności:
Czytelnie wydrukowany na zewnętrznym opakowaniu ( ).
Data wydania pierwszego certyfikatu CE: 1997
Ostrzeżenia: Produkt tylko do jednorazowego użytku. Należy 
wyrzucić po użyciu. Ponowne użycie może narazić na ryzyko skażenia 

mikrobiologicznego.
Przed użyciem należy sprawdzić czy opakowanie nie jest 
uszkodzone.
Testy zaleca się wykonywać tak, aby nie powodowały krwawienia.
Nie należy stosować po upływie terminu ważności, umieszczonego 
na zewnętrznym opakowaniu.
Produkt powinien być używany jedynie zgodnie ze wskazaniami 
podanymi przez wytwórcę. 
Po użyciu, umieścić igły w odpowiednim pojemniku na odpady 
medyczne. 
Data wydania: 02/2022
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Form og presentasjon:
Sterile mikropunkturlansetter i polymetakrylat til 
engangsbruk.
Stallerpoint er et medisinsk utstyr.

Eskens innhold:
Stor størrelse: en eske inneholder 1000 Stallerpoint® - 
100 tynne plater med 10 Stallerpoint®.
Liten størrelse: 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
Tlf.: +(33) 1 55 59 20 00
Indikasjoner:
Stallerpoint® brukes sammen med en prikktest med 
allergenekstraktoppløsning som en del av en diagnosetest 
for umiddelbar type hypersensitivitet på 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 fått opplæring prikktesting på hud.

1. Klargjøring av prikktestene
• Gjør klar et ark for innhenting av resultater.
• �Still opp flaskene med prikktestene på panelet i samme 

rekkefølge som på testarkene.
• �Klargjøring av huden: Rengjør huden på underarmen eller 

ryggen med bomull dyppet i alkohol eller desinfiserende 
våtservietter med alkohol, og la det tørke.

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

2. Utføring av prikktestene
• �Påfør en dråpe av hver oppløsning som skal testes på 

de oppmerkede punktene i samme rekkefølge som på 
testarket.

• �Prikk gjennom hver dråpe i 90° mot huden med Stallerpoint 
– en for hver test samtidig som lansetten roteres mellom 
tommelen og pekefingeren. Det er viktig å utføre 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. Når prikkingen er 
riktig utført vil man vanligvis se et merke av Stallerpoints 
omkrets på huden. For best mulig avlesing av resultatene 
av hudreaksjonene, anbefales det en avstand på ca. 3 cm 
mellom hvert testpunkt.
Bruk av samme Stallerpoint til å utføre flere prikkinger 
etter hverandre er forbundet med falske positive resultater. 
Bruk en ny Stallerpoint for hver prikktest på huden. Under 
en økt med samme pasient, skal brukeren bruke samme 
type lansett.

3. Avlesing av prikktester
• �Noter pasientens navn (etternavn og fornavn) på testarket, 

sammen med legens stempel og dato og tidspunkt for 
prikktestene.

• �Avlesingen foretas best et ter 20 minut ter 
(gjennomsnittstid).

• �Rengjør huden godt med alkohol for å fjerne alle merker 
av glyserin-saltoppløsningene som kan gjøre det vans-
keligere å markere huden med filtpennen. Vær forsiktig 
slik at oppløsningene ikke blander seg når de tørkes av.

• �Bruk en filtpenn med veldig fin tupp til å markere rundt 
kvaddelen. Kvaddelen kan estimeres ved berøring og 
omrisset kan ses nøyaktig ved hjelp av et skrått lys.

• �Testrapporten utføres å legge en transparent teip på huden 
over omrisset som deretter plasseres på testarket i over-
ensstemmelse med testpunktene.

4. Tolking av resultatene
�• Dette er mulig når hudreaksjonen oppfyller to betingelser:

- �Positivt kontrollsvar: Kvaddeldiameteren på en 
prikktest med 9% kodeinfosfat (eller 10 mg/ml 
histaminhydroklorid) må være større enn eller lik 3 mm

- �Negativt kontrollsvar: Kvaddeldiameteren på en prikktest 
med glyserin-saltoppløsningen må være mindre enn eller 
lik 3 mm.

• �Testen er positiv når:
- �Kvaddelens diameter er større enn 3 mm eller 3 mm 

bredere enn den negative kontrollen.
• �Testen er negativ når kvaddelen er mindre enn 3 mm.

Bivirkninger:
Risiko for lett blødning på stikkstedet. For å begrense dette 
kan det påførte trykkes reduseres.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstått 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 gammastråling.

Holdbarhetsdato:
Tydelig angitt på den utvendige forpakningen ( ).

Første sertifisering av CE-merking: 1997

Forholdsregler: Kun til engangsbruk. Må kastes etter 
bruk. Gjenbruk av lansetten kan medføre mikrobiologisk 
smitterisiko. Sjekk at forpakningen er hel før bruk.
Det anbefales at prikktesten ikke forårsaker blødning.
Holdbarhetsdatoen som er angitt på esken må 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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Form og udseende: 
Steril mikropunkturlancet i polymethacrylat til engangsbrug.
Stallerpoint er et medicinsk udstyr.

Æskens indhold:
Stor størrelse: En æske med 1000 Stallerpoint® - 100 tynde 
plader med 10 Stallerpoint®.
Lille størrelse: 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) 1 55 59 20 00
Indikationer:
Stallerpoint® anvendes i forbindelse med en priktest med 
opløsninger af allergenekstrakter som en del af diagnosetest 
for spontan overfølsomhed på huden og til standardisering 
af allergenekstrakter. Udstyret bruges til børn, unge og 
voksne.

Fremgangsmåde ved priktest:
Stallerpoint er beregnet til at blive brugt af en sundheds-
faglig person, som er trænet i at udføre hudpriktests.

1. Klargøring af priktest:
• Forbered et skema til resultatoptegning 
• �Opsæt hætteglas med priktest på displayenheden i samme 

rækkefølge som på testskemaerne
• �Klargøring af huden: Rens huden på underarmen eller 

ryggen med en alkoholvædet tot vat eller serviet og lad 
den tørre 

• �Marker punkterne for hver enkelt priktest, der skal udføres, 
med spidsen af en filtpen.

2. Udførelse af priktest
• �Anbring en dråbe af hver opløsning på de tegnede steder 

efter rækkefølgen på testskemaet 
• �Prik vinkelret på huden gennem hver enkelt ekstraktdråbe 

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 på huden mellem 
2 og 5 mm ud fra bunden af Stallerpoint. En veludført 
prik kendes normalt på, at et trykmærke fra Stallerpoint-
lancetten efterlades på huden. For den bedste fortolkning 
af resultaterne af hudreaktionerne tilrådes en afstand på 
cirka 3 cm mellem testpunkterne. 
Anvendelse af den samme Stallerpoint til at udføre flere 
efterfølgende 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. Aflæsning af priktest
• �Testskemaet påføres patientens navn (Efternavn og 

fornavn) og lægens segl eller stempel sammen med 
klokkeslæt og dato for priktesten. 

• �Aflæsningen udføres bedst efter gennemsnitligt 
20 minutter.

• �Rengør huden grundigt med alkohol, og pas samtidigt på 
ikke at blande opløsningerne ved at smøre dem ud, for at 
fjerne mærker fra glycerol saltvandet, hvilket kunne svække 
markeringen med filtpennen.

• �Optegn omridset af hudirritationen med en meget fin 
filtpen. 
Tilstedeværelsen af hudirritationen kan vurderes ved 
berøring, og omridset kan ses præcist ved brug af et 
skrålys.

• �Test resultatet indsamles ved at lægge et stykke 
gennemsigtigt klæbebånd over tegningen på huden og 
derefter placere dem på testskemaet på det pågældende 
teststed.

4. Fortolkning af resultater 
• �Dette er muligt, når hudens reaktion opfylder to betingelser:

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

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

• Testen er positiv, når:
- �Diameteren af en hudirritation er større end 3 mm eller 

3 mm større end den tilsvarende negative kontrol.
• Testen er negativ, når hudirritationen er mindre end 3 mm.

Negative bivirkninger:
Risiko for let blødning på prikstedet. Dette begrænses ved 
at lette det påførte nåletryk.
En alvorlig hændelse, som er opstået i forbindelse med 
Stallerpoint, bør rapporteres til Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) og de 
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren 
og/eller patienten er bosat.

Sterilisation: Med gammabestråling.

Udløbsdato:
Står tydeligt anført på den udvendige emballage ( ).

Første EC-mærkning: 1997

Forholdsregler: Kun til engangsbrug. Kasseres efter brug,
Genanvendelse af Stallerpoint kan øge risikoen for mikro-
Biologisk smitte.
Kontroller før brug, at emballagen er ubeskadiget og ubrudt.
Det tilrådes, at priktesten ikke starter en blødning.
Overskrid ikke udløbsdatoen på æsken.
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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Form och utseende:
Steril mikropunktionslancett av polymetakrylat för 
engångsbruk.
Stallerpoint är en medicinteknisk anordning.

Förpackningens innehåll: 
Stor storlek: en förpackning innehåller 1000 Stallerpoint® - 
100 tunna plattor med 10 Stallerpoint®. 
Liten storlek: en förpackning innehåller 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) 1 55 59 20 00
Indikationer: 
Stallerpoint används tillsammans med en pricktestlösning 
som en del av diagnostiskt test för omedelbar överkänslighet 
på hud och för standardisering av allergenextrakt. 
Anordningen används för barn, ungdomar och vuxna.

Tillvägagångssätt för pricktest:
Stallerpoint är avsedd att användas av hälso- och sjukvårds-
personal som har utbildats i pricktest.

1. Förberedelse av pricktester:
• Förbered ett protokoll för insamling av resultat 
• �Sätt ut flaskorna med pricktest i teststället i samma 

ordning som på testprotokollet
• �Rengöring av hud: Rengör underarmen eller ryggen med 

spritfuktad bomull eller med en spritservett och låt torka 
• �Markera prickarna för var och en av pricktesterna som ska 

utföras med spetsen av en tuschpenna.

2. Utförande av pricktest
• �Lägg en droppe av varje testlösning på de markerade 

prickarna enligt testprotokollets ordningsföljd 
• �Pricka lodrätt mot huden för varje extraktdroppe med 

Stallerpoint - en för varje test genom att rotera lancetten 
mellan tummen och pekfingret. För varje prick är det viktigt 
att se till att trycket är konstant och måttligt varje gång. 
Ett måttligt tryck är det tryck som ger en fördjupning i 
huden på mellan 2 och 5 mm från botten av Stallerpoint. 
När ett avtryck av Stallerpoints omkrets lämnas på huden 
har pricken utförts väl. För bästa tolkning av resultaten av 
hudreaktionerna, bör ett avstånd på 3 cm finnas mellan 
alla testpunkterna.
Om samma Stallerpoint används till att utföra flera på 
varandra följande pricktester kan detta leda till falskt 
positiva resultat. Använd en Stallerpoint till varje pricktest. 
Under en behandling av en och samma patient ska 
användaren använda samma typ av lansett.

3. Avläsning av pricktester
• �Skriv patientens namn (efternamn och förnamn) på test-

protokollet, lägg till läkarens stämpel samt datum och tid 
då pricktesterna gjordes. 

• Bäst avläsning görs i genomsnitt efter 20 minuter.
• �Rengör huden noga med sprit för att ta bort fläckar av 

spädningsmedel med glycerol och koksaltlösning som 
kan förhindra märkningen med tuschpenna..Svep inte över 
huden så att lösningarna blandas.

• �Använd en mycket tunn tuschpenna för att dra linjen kring 
kvaddeln. Kvaddelns storlek kan värderas genom beröring 
och konturen kan ses mer exakt med belysning från sidan.

• �Testresultatet erhålls genom att man lägger en 
genomskinlig självhäftande tejp över markeringarna på 
huden, och sedan klistrar dem på testprotokollet i enlighet 
med testpunkterna.

4. Avläsning av resultaten
• Detta är möjligt när hudens reaktion uppfyller två villkor:

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

- �Negativ kontrollreaktion: Kvaddelns diameter på ett 
pricktest med spädningsmedel med koksaltlösning och 
glycerol får vara högst 3 mm.

• Testet är positivt när:
- �Kvaddelns diameter är större än 3 mm eller 3 mm större 

än den för negativa kontrollen.
• ��Testet är negativt när kvaddelns storlek är mindre än 3 mm.

Biverkningar: 
Risk för lätt blödning på testpunkten. Detta begränsas 
genom att minska trycket.
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med 
användningen av Stallerpoint ska rapporteras till Stallergenes 
(service.pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) och 
behörig myndighet i den medlemsstat där användaren och/
eller patienten är etablerad.

Sterilisering: Med gammastrålning.

Utgångsdatum:
Anges tydligt utanpå förpackningen. ( ).

Första CE-märkningen: 1997

Försiktighetsåtgärder: Endast för engångsbruk. 
Återanvändning av Stallerpoint kan öka risken för 
mikrobiologisk kontamination. Kasseras efter användning.
Kontrollera att förpackningen är hel före användning.
Pricktestet bör inte leda till blödning.
Använd inte efter utgångsdatumet som anges på 
förpackningen.
Enheten ska endast användas enligt tillverkarens 
indikationer. 
Efter användning ska Stallerpoint kastas i särskild behållare 
för stickande/skärande avfall. 
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Oblika in pakiranje
Sterilna polimetilakrilatna mikro vbodna lanceta za enkratno 
uporabo.
Stallerpoint je medicinski pripomoček. 
Vsebina škatle:
Veliko pakiranje: škatla vsebuje 1000 lancet Stallerpoint® - 
100 zaščitnih folij z 10 lancetami Stallerpoint®.
Malo pakiranje: škatla vsebuje 100 lancet Stallerpoint® - 
10 zaščitnih 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 kožno vbodno testiranje z 
raztopino alergenskega ekstrakta, v okviru diagnostičnega 
testiranja takojšnje preobčutljivosti na koži in za standardizacijo 
ekstraktov alergenov. Pripomoček je namenjen uporabi pri 
otrocih, mladostnikih ter odraslih. 
Metodologija kožnih vbodnih testov:
Stallerpoint uporabljajo zdravstveni delavci, usposobljeni za 
kožno vbodno testiranje. 
1. Priprava vbodnih testov:
• Pripravite obrazec za zbiranje rezultatov.
• �Razvrstite viale z alergenskimi ekstrakti v enakem zaporedju 

kot na obrazcu.
• �Priprava kože: Očistite kožo podlakti ali hrbta z bombažnim 

robčkom, prepojenim z alkoholom, ali z alkoholnim robčkom 
in počakajte, da se posuši.

• S konico flomastra zarišite 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 kožo 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 koži nastane vboklina od 2 do 5 mm od konice lancete 
Stallerpoint. Pri pravilni izvedbi vboda na koži nastane obseg 
premera Stallerpoint-a. Za najboljšo interpretacijo rezultatov 
kožnih reakcij je priporočljivo, da so testne točke med seboj 
oddaljene približno 3 cm.
Uporaba istega pripomočka Stallerpoint za več zaporednih 
kožnih vbodnih testov je povezana z lažno pozitivnimi rezultati. 
Uporabite en Stallerpoint za vsak vbodni kožni test. Med 
obravnavo istega bolnika mora uporabnik uporabiti isto vrsto 
lancete.

3. Odčitavanje vbodnih testov
• �Na testni obrazec napišite ime (priimek in ime) bolnika, 

opremite ga s pečatom ali žigom zdravnika, označite datum 
in čas vbodnih testov.

• �Kožne vbodne teste je najbolje odčitati povprečno po 
20 minutah.

• �Temeljito očistite kožo z alkoholom in pazite, da z brisanjem 
ne zmešate raztopin ter odstranite vse sledi solne raztopine z 
glicerolom, ki bi lahko preprečevala označevanje s flomastrom.

• �Z zelo tankim flomastrom zarišite rob urtike. Prisotnost urtike 
ocenimo z otipom, rob pa lahko natančno vidimo s poševno 
osvetlitvijo.

• �Poročilo o testu dobimo tako, da položimo prozoren 
samolepilni trak na oris na koži in nato na testni obrazec 
glede na mesto testiranja. 

4. Interpretacija rezultatov
• Ta je mogoča, če reaktivnost kože zadosti dvema pogojema:

- �Pozitivna kontrolna reakcija: premer urtike vbodnega testa 
z 9 % kodeinijevim fosfatom (ali 10 mg/ml histaminijevega 
diklorida) mora biti večji ali enak 3mm.

- �Negativna kontrolna reakcija: premer urtike vbodnega testa 
s solno raztopino z glicerolom za redčenje mora biti manjši 
ali enak 3 mm.

• Test je pozitiven, če:
- �je premer urtike večji od 3 mm ali 3 mm večji od urtike pri 

negativni kontroli. 
• Test je negativen, če je premer urtike manjši od 3 mm.
Neželeni učinki:
Tveganje za rahlo krvavitev na mestu vboda. Da bi to omejili, 
zmanjšajte pritisk na kožo.
Vsak resen dogodek, ki se zgodi v povezavi s pripomočkom 
Stallerpoint mora biti poročan v podjetje Stallergenes (service.
pharmacovigilance@stallergenesgreer.com) in pristojnim 
organom v državi članici, kjer je zadevni uporabnik in/ali bolnik. 
Sterilizacija: S sevanjem gama.
Rok uporabnosti:
Jasno naveden na zunanji ovojnini ( ).
Prvo certificiranje z oznako CE: 1997
Varnostni ukrepi:
Samo za enkratno uporabo. Po uporabi zavreči. Ponovna 
uporaba lancete lahko predstavlja tveganje za mikrobiološko 
onesnaženje.
Pred uporabo preverite, ali je embalaža nepoškodovana.
Priporočljivo je, da vbodni test ne povzroči krvavitev.
Ne prekoračite roka uporabnosti, navedenega na škatli.
Pripomoček uporabljajte samo v skladu z navodili proizvajalca.
Po uporabi lancete Stallerpoint zavrzite v posodo za ostre 
predmete.
Izdaja: 02/2022
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Formă și prezentare:
Bază de micropunctură de polimetacrilat steril de unică folosință.
Stallerpoint este un dispozitiv medical. 
Conținutul cutiei:
Dimensiuni mari: o cutie cu 1000 Stallerpoint® - 100 plăci subțiri 
cu 10 Stallerpoint®.
Mărime mică: o cutie care conține 100 Stallerpoint® - 10 plăci subțiri 
cu 10 Stallerpoint®.
Numele și adresa fabricantului
STALLERGENES
6, rue Alexis de Tocqueville - F-92160 Antony - FRANŢA
Tel .: (33) 1 55 59 20 00
Indicaţii:
Stallerpoint® se utilizează în asociere cu o soluție de extract de 
alergeni pentru testul prick, ca parte a testului de diagnostic pentru 
hipersensibilitate de tip imediat pe piele și pentru standardizarea 
extractelor de alergen. Dispozitivul este utilizat la copii, adolescenți 
și adulți.
Metodologia testelor prick:
Stallerpoint este destinate utilizării de către profesioniștii din 
domeniul sănătății instruiți petru testele cutanate prick.
1. Pregătirea testelor cu prick
• Pregătiți o foaie pentru colectarea rezultatelor.
• �Setați flaconul cu testele Prick pe unitatea de afișare în aceeași 

ordine ca și pe foile de testare.
• �Pregătirea pielii: Curățați pielea antebrațului sau spatele cu un 

tampon de bumbac îmbibat cu alcool și lăsați-o să se usuce.
• �Marcați punctele pentru fiecare dintre testele Prick care se vor 

efectua cu un vârf de stilou.
2. Executarea testelor prick
• �Se pune o picătură din fiecare soluție care urmează să fie testată 

pe locurile indicate conform ordinii de pe foile de testare.
• �Înțepați perpendicular pe piele pentru fiecare picătură de 

extract cu Stallerpoint - una pentru fiecare test, aplicând o rotație a 
dispozitivului între degetul mare și index. Pentru fiecare înțepătură 
este important să se asigure că presiunea regulată și moderată 
este aplicată de fiecare dată. Presiunea moderată este definită ca 
cea care produce o depresiune pe piele între 2 și 5 mm de la partea 
inferioară a postului Stallerpoint. O bună execuție a înțepăturii 
se observă de obicei atunci când o imprimare a circumferinței 
Stallerpoint este lăsată pe piele. Pentru cea mai bună interpretare 
a rezultatelor reacțiilor cutanate, se recomandă ca fiecare punct 
de test să fie distanțat la aproximativ 3 cm.
Utilizarea aceluiași Stallerpoint pentru a efectua mai multe teste 
cutanate prick, este asociată cu rezultate fals pozitive. Utilizați 
un singur Stallerpoint pentru fiecare test cutanat prick. În timpul 
unei sesiuni de testare pentru același pacient, medicul trebuie să 
utilizeze același tip de lanțetă.

3. Citirea testelor prick
• �Marcați pe foaia de test numele (numele și prenumele) pacientului, 

adăugați parafa medicului sau ștampila, adăugați data și ora 
testelor prick.

• Citirea se face cel mai bine, în medie, după 20 de minute.
• �Curățați bine pielea cu alcool, având grijă să nu amestecați 

soluțiile prin ștergere, pentru a îndepărta orice urmă a diluanților 
salini glicerolici care ar putea împiedica marcarea cu vârful stiloului.

• �Utilizați un stilou foarte fin pentru a desena un contur al cercului. 
Prezența cercului poate fi percepută prin atingere, iar conturul 
poate fi văzut cu precizie prin utilizarea unei lumini oblice.

• �Raportul de testare este colectat prin aplicarea unei benzi 
autoadezive transparente pe desenul pielii și apoi plasându-le pe 
foile de testare în funcție de punctul de testare.

4. Interpretarea rezultatelor
• �Acest lucru este posibil atunci când reactivitatea pielii 

îndeplinește două condiții:
- �răspuns pozitiv la martor: diametrul cercului unei înțepături testate 

cu 9% codeină fosfat (sau 10 mg/ml clorhidrat de histamină) 
trebuie să fie mai mare sau egal cu 3 mm

- �răspuns negativ la martor: diametrul cercului unei înțepături 
testate cu diluant salin de glicerină trebuie să fie mai mic sau 
egal cu 3 mm.

• Testul este pozitiv când:
- �Diametrul cercului este mai mare de 3 mm sau cu 3 mm mai 

mare decât cel de răspuns negativ la martor.
• Testul este negativ când diametrul cercului este mai mic de 3 mm. 

Reactii adverse:
Risc de sângerare ușoară la locul imjectării. Pentru a limita acest 
lucru, reduceți presiunea aplicată.
Orice incident grav care a avut loc în legătură cu Stallerpoint 
trebuie raportat la Stallergenes (service.pharmacovigilance@
stallergenesgreer.com) și autorității competente a statului membru 
în care este stabilit utilizatorul și / sau pacientul.
Sterilizare: Cu radiații gamma.
Data expirarii: În mod clar indicat pe ambalajul extern ( ).
Certificare inițială de marcare CE: 1997
Măsuri de precauție:
Pentru o singură utilizare. Aruncați după utilizare. Reutilizarea poate 
expune la un risc de contaminare microbiologică.
Înainte de utilizare, verificați integritatea ambalajului.
Se recomandă ca testul de prick să nu producă sângerări.
Nu depășiți data de expirare indicată pe cutie.
Dispozitivul este recomandat numai pentru utilizarea indicată de 
producător.
După utilizare, aruncați dispozitivul Stallerpoint într-un recipient 
adecvat pentru Înțepătoare.
Ediție: 02/2022


