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OBECNE INFORMACE

Osoby s alergickou precitlivélosti na urcité latky, jako jsou nékteré potraviny,
pyl, zvifeci srst nebo pefi, maji neobvykle vysoké hladiny protilatek IgE
(imunoglobulin E). Precitlivélost se mlze vyvinout v rlznych fazich zivota

zarudnuti klize, vyrazka, slzeni, opakované kychani a otoky. Tyto pfiznaky se
mohou snadno zaménit s pfiznaky virovych nebo bakteridlnich infekci, jako
je chripka, nachlazeni nebo bakteridlni onemocnéni dychacich cest. Proto je
dulezité zkontrolovat, zda je hladina IgE v téchto pfipadech nebo u osob
s alergickou rodinnou anamnézou abnormalné vysokd. Stanovenim vyssi
nez pramérné hladiny imunoglobulinu E mlze lékar pokracovat v hledani
konkrétnich latek zplsobujicich alergické projevy a definovat ndvaznou
|éEbu prizplsobenou pacientovi. Diky tomuto testu na alergii mGzete vyhod-
nocovat hladiny IgE v krvi a zjistovat alergickou senzitivitu.

OBSAH

Krabice obsahuje veskery material potfebny k provedeni testu:
1 neprodysné uzavreny aluminiovy sacek obsahujici:

+ 1 testovaci kazetu

* 1 plastovou pipetu

* 1 sacek s vysousedlem.

Ochranny sacek oteviete pouze v pfipadé, Ze jste pfipraveni k bezprostred-
nimu provedeni testu. Sacek s vysousedlem neni urceny k testovani.

1 sterilni lanceta pro odbér krve

1 lahvicka s kapatkem obsahujici 1 ml pufrového roztoku
1 tampon s alkoholem

1 navod k pouziti

Okénko pro vzorek
Okénko pro vyhodnoceni

Modry uzavér

~——)) _ Bilyuzéavér

Testovaci kazeta Q 2
~|

Kapatko Pipeta
Aktivaéni tlagitko .

Pufrovy roztok

Sedy ochranny uzavér

Lanceta

UPOZORNENI

1. Tento test je urCen vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro. Pouze
k vnéjsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test poskytuje
spolehlivy vysledek pouze v pripadé, ze jsou vSechny pokyny presné
dodrZeny. Dusledné dodrZujte uréeny ¢as, mnoZstvi krve a pufrového
roztoku.

3. Skladujte pfi teploté od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na
ochranném sacku, nebo pokud je sacek poskozen.

5. Test na alergii je uren pro jedno pouziti.
6. Uchovavejte mimo dosah déti.
7. Po pouziti Ize vSechny ¢asti testu zlikvidovat jako komunalni odpad.

8. Neni vhodny pro déti mladsi 6 let.

Alergie - celkové IgE

° Videonavod

Samodiagnosticky test pro zjisténi markeru alergie ze vzorku krve

POSTUP

Postup testovani za¢ind vzdy dikladnou pfipravou. Obsah sady umistéte na
Cisty, suchy a rovny povrch (napriklad na stdl). Dale postupujte podle nize
uvedenych pokyn(:

1. Dakladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo
a teplou vodu. Osuste si ruce Ccistym
ruénikem.

2. Pripravte si test a pipetu. Vyjméte je
z ochranného sacku (odtrhnéte na zarezu)
a umistéte je na dosah ruky (budete je
potiebovat pozdéji). Zlikvidujte sacek
s vysousedlem.

3. Pripravte si lancetu. Opatrné ji drzte, aniz
byste stiskla aktivacni tlacitko. Otocte
uzavérem lancety o cCtvrt otacky, dokud
neucitite jeho oddéleni od lancety. Poté
pokracujte v otaceni (2-3 otacky). Netahej-
te, jen otacejte, a po odstranéni vicko
zlikvidujte (obr. 1 a 2).

4. Konecek prostredniCku nebo prstenicku
ocistéte dezinfek¢nim tamponem s alkoho-
lem. Prst lehkym tlakem masirujte 10 az 15
sekund smérem k jeho konecku, aby se
prokrvil.

5. Silné pritlacte lancetu proti bo¢ni strané
ocisténého konecku prstu a stisknéte
aktivacéni tlacitko (obr. 3).

6. Spicka se automaticky zasune zpét do
zafizeni.

7. Vytvoreni kapky krve podporte masirova-
nim konecku prstu (obr. 4).

8. Bez stisknuti konce pipety pfilozte
plastovou pipetu na vzorek krve (obr. 5).
Krev se nasaje do pipety diky kapilarité az
po ¢arku vyznacenou na pipeté. Pokud krev
nedosahne ¢arky, znovu masirujte bfisko
prstu, abyste ziskali potfebné mnozZstvi
krve. Snazte se zabranit vzniku vzducho-
vych bublin.

9. Vzorek krve naneste stlatenim konce
pipety do testovaciho okénka kazety
(obr. 6).

10. Pockejte 30-40 sekund, az se krev
Uplné vsdkne do testovaciho okénka.
OdSroubujte  modry uzavér lahvicky
s kapatkem (nechte bilé vicko pevné
zasroubované) a pridejte roztok nésleduji-
cim zplGsobem:

Drzte lahvicku s kapatkem svisle a pomalu
pridejte presné 4 kapky do testovaciho
okénka kazety (obr. 7) s intervalem 2-3
sekundy mezi jednotlivymi kapkami.

11. Vysledek odectéte mezi 5 a 10 minuta-
mi. Neodecitejte vysledek po uplynuti vice
nez 10 minut.
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VYHODNOCENI VYSLEDKU

Intenzita a barva carek nemaji pro interpretaci vysledku testu zadny
vyznam.

1. Pozitivni vysledek

V okénku se objevi dvé ¢arky, jedna pod pismenem T
a druhd pod pismenem C. Intenzita ¢arky T muZze byt
jasnéjsi nez intenzita ¢arky C. Tento vysledek zname-
nd, Ze hladina protilatek IgE v krvi je vy$Si nez norma.
Méli byste se poradit s Iékafem, protoze mizete trpét
alergii nebo alergickou predispozici.

2. Negativni vysledek

Objevi se pouze jedna ¢arka pod pismenem C. Tento
vysledek znamen3, Ze hladina protildtek IgE v krvi je
normalni a Ze neexistuje zaddnd alergicka senzitivita.

3. Neplatny vysledek

Neobjevi se zadnda ¢arka nebo se objevi ¢arka pod
pismenem T, aniz by se zobrazila ¢arka pod pisme-
nem C. V tomto pfipadé neni mozné interpretovat
test, ktery musi byt povazovan za neplatny. Doporu-
¢ujeme opakovat test pomoci dal$iho testu na alergii
a Cerstvého vzorku krve.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test na alergii funguje?

Na pfitomnost jednoho nebo vice alergenl reaguje nase télo tvorbou
protilatek IgE, které mohou zpusobit vazné ¢i méné vazné komplikace
u osob vystavenych alergenlim. Test na alergii pouziva nékolik protilatek
specificky detekujicich IgE imunoglobuliny vytvofenim barevné testovaci
¢arky pod pismenem T na kazeté. Kontrolni ¢arka zachycujici prebytek
reagentu se objevi jako barevna ¢arka pod pismenem C na kazeté. Objevi-li
se dvé barevné carky, test indikuje, Ze hladina protilatek IgE presahuje
béznou hodnotu (> 150 IU/ml, dle doporu¢eni WHO*).

*Svétova zdravotnicka organizace
Kdy by mél byt tento test proveden?

Test na alergii by mél byt proveden v pripadé priznakd, které mohou byt
spojeny s alergii, jako jsou vyrazky a zarudnuti k(ize, slzeni nebo opakované
kychani v pfitomnosti prachu nebo pfi kontaktu se zviraty (pes, kocka atd.),
nebo vyskytu otokl po poziti urcitého jidla. Mize byt vysledek nespravny?
Vysledky jsou spolehlivé za predpokladuy, ze byly peclivé dodrzeny vSechny
pokyny. Vysledek vsak mlze byt nespravny v pfipadé, ze byl test na alergii
pred pouzitim vystaven vlhkosti nebo bylo mnozZstvi krevniho vzorku pfili$
nizké. Plastova pipeta doddvana v baleni umoznuje zajistit spravny objem
odebrané krve.

Jak vyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita ¢arek rozdilna?

Barva ani intenzita &arek nemaji na interpretaci vysledku zadny vliv. Carky
musi byt viditelné a dplné. Test musi byt vyhodnocen jako pozitivni, bez
ohledu na barevnou intenzitu ¢arky pod pismenem T.

Co oznacuje ¢arka pod pismenem C?

KdyZ se objevi tato ¢arka, znamena to, Ze test fungoval dobre.

Jestlize test odectu po uplynuti 15 minut, je jesté vysledek spolehlivy?

Ne. Vysledek musi byt odecten do 10 minut po pfidani pufrového roztoku.
Nevyhodnocujte test po uplynuti 15 minut.

Co mam délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze hladina protilatek IgE (imuno-
globulinu E) v analyzovaném vzorku krve prekrocila normalni hodnotu.
Doporucujeme, abyste se poradili s praktickym lékafem a ukazali mu
vysledek testu. Lékafr poté rozhodne, zda by méla byt provedena dalsi
analyza, nebo doporugi, abyste se poradili s alergologem.
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Co mam délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze hladina protildtek IgE (imuno-
globulin E) v krvi je normélni. V zasadé neexistuje zadné riziko alergické
precitlivélosti. Pokud vSak pfiznaky pretrvavaji, doporucujeme vam navstivit
svého lékare.

Jaka je presnost testu na alergii?

Test na alergii je pfesny a profesionélové v oboru (nemocnice, laboratore...)
ho pouzivaji vice nez 10 let. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu vy$si
nez 97.03 % [91,15-99,61 %**] s referencnimi metodami. Prestoze je test
spolehlivy, miiZze se ojedinéle vyskytnout fale$né negativni nebo falesné
pozitivni vysledek.

** Cl 95%: 95% interval spolehlivosti
Informace o alergii a souvisejicich onemocnéni:

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

2. Webové stranky: www.worldallergy.org.
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POPIS ZMEN

Typ zmény:

N/A Nelze pouzit (vytvoreni)

Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
vztahujicich se k produktu.

Implementace netechnickych zmén
znatelnych pro koncového uzivatele.

Technickd zména

Administrativni

Typ zmén Popis zmén

- Nové CE pro pipetu

- Aktualizace vech OTC letakU se stejnym
znénim a novym logem

- Tabulka s popisy zmén

Administrativni

Poznamka: Mensi typografické, gramatické, pravopisné a formatové zmény
se v podrobnostech o zméné nevykazuji.



