Allergiamarker (IgE) gyorsteszt

ALLERGY-Check® Ref. 99010/HU

Onellendrzésre szolgal6 teszt allergiamarker kimutatasara egy csepp vérbél

ALTALANOS TUDNIVALOK

Az allergids betegek, akik tulérzékenyek bizonyos élelmiszerekre,
pollenre, llati szérre, vagy tollra, az tlagnal nagyobb mennyiségt anti-
test (IgE: immunglobulin E) termelésével reagalnak. A tulérzékenység
kialakuldsa életkortdl fliggetlen, érinthet gyermekeket, serdiiléket és
feln6tteket egyarant. Az allergia legfébb tiinetei a bérpir, kittés, tiisz-
sz6gés, kdnnyezés vagy az 6déma. Ezek a jelek kdnnyen &sszetéveszt-
het6ek a megfazas vagy virus, illetve baktérium okozta léguti fert6zés
tlineteivel. Ezért fontos, hogy ilyen esetekben ellenérizziik az IgE-szintet.
Az allergidra val6 hajlam 6rokolheté, ezért abban az esetben is ajanlott
az IgE-szint ellendrzése, ha a csaladban eléfordult mar allergias meg-
betegedés. Amennyiben az IgE-szintje meghaladja az atlagértéket,
konzultdljon orvosaval, aki specifikus, az allergén anyagokat pon-
tosan meghatarozo vizsgélatokat rendelhet el, ami a késébbiekben
személyre szabott kezelést tesz lehet6vé.

Az Allergia gyorsteszt a vérben talélhato IgE-szintjét méri, ezaltal alkal-
mas az allergids tulérzékenység kimutatasara.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges eszkdzoket tartalmazza, mint:
- 1db lezart aluminium tasak, benne:

- 1 db tesztkazetta

- 1 db mlianyag pipetta

- 1 db paraelszivé parna

Az aluminium tasakot csak akkor nyissa fel, ha mindent el6készitett
a teszt elvégzéséhez! A pdraelszivé pdrna nem vesz részt a tesztelési
folyamatban.

- 1 db steril ujjbegyszaré landzsa a vérvételhez

- 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola
- 1db alkoholos torl6kend6

- 1 db hasznalati utasitas

mintaablak

kiértékel6 ablak

kék kupak

tesgtkazetta fehér kupak

pipetta
pipetta vége

kioldé gomb

landzsa

FIGYELMEZTETESEK

1. Ezateszt kizarolag in vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai eszkoz.
Csak kilséleg alkalmazhaté. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén
ad megbizhaté eredményt. Szigortan tartsa be az eléirt leol-
vasasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

3. Tarolads +4-30 °C kozott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznalja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon feltlintetett
lejarati ddtum elmult, vagy ha a tasak sériilt.

5. Az Allergia gyorsteszt kizarélag egyszer hasznalatos.

6. Gyermekektol elzarva tartando.

7. Haszndlat utén a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.
8. Nem hasznalhato 6 évnél fiatalabb gyermekeknél.

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelel6 el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz
tartalmat egy tiszta, széraz és egyenes fellletre (pl. asztalra). A
tesztelés |épései a kovetkezok:

1. Alaposan mossa meg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta torélkdzovel
torolje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a pipet-
tat. A jelolésnél tépje fel a védécsomago-
last, vegye ki az eszkdzoket, és helyezze
Oket a keze ligyébe (késébb lesz rajuk
sziiksége). Dobja ki a paraelszivé parnat.

3. Készitse elé a landzsat. Ugy tartsa
a landzsat, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé gombot. Csavarjon a lan-
dzsa kupakjan 1/4 fordulatot gy, hogy a
kupak érezhet6en elvéljon a landzsatol,
majd folytassa a csavarast 2-3 forgatassal.

Ne huzza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbray).

4. Tordlje le a kdzépsd vagy a gydrdsujj
begyét az alkoholos kendével. Masszi-
rozza a kivalasztott ujjbegyét a vége felé
10-15 masodpercig, hogy megteljen vérrel.

5. Erésen szoritsa a landzsat a letiszti-
tott ujjbegy oldalsé részéhez, és nyomja
meg a kioldé gombot (3-as dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kovet6en
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyét a vér
kibuggyanasaig (4-es dbra).

8. Tartsa a pipettat a vércsepphez, de ne
nyomja &ssze a végét (5-6s dbra). A vér a
hajszalcsdvesség alapjan magatdl szivodik
fel a pipetta belsejében jelzett vonalig.
Ha nem éri el a vér a jelzést, masszirozza
Ujra az ujjbegyét, hogy még egy kis mintat
nyerjen. Amennyire lehetséges, torekedjen
a légbuborékok elkeriilésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta végé-
nek 6sszenyomasaval a tesztkazetta kerek
mintagydijt6 ablakaba (6-os dbra).

10. Vérjon 30-40 masodpercet, amig a
vér teljesen felszivodik a mintaablak-
bol. Ezutdn tekerje le a pufferoldatot
tartalmazé fiola kék kupakjat (a fehér
kupakot érintetlentl hagyva), és adja
hozz4 az oldatot a kdvetkez6 mddon: A
cseppentd fiolat fliggélegesen tartva
lassan cseppentsen pontosan 4 csep-
pet a pufferoldatbél a mintaablakba
2-3 masodperces id6kozzel (7-es dbra).

11. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.
15 perc eltelte utan a teszt mar nem érté-
kelheté.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjeleno csikok szine és szin-
eréssége lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredmény-
ablakban: egy a T (teszt), egy pedig a C
(kontroll) jelzés alatt. A tesztcsik (T) szine
erésebb lehet, mint a kontrollcsiké (C).
Ezazeredmény azt jelenti, hogy a vérben
az IgE-szint a normalisnal magasabb.
Keresse fel orvosat, mert lehet, hogy On
allergias vagy allergiara hajlamos.

2. Negativ eredmény
Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelenti, hogy
a vizsgalt vérmintdban az IgE-szint
a normal értékhatdron van, és nincs
allergids érzékenység.

3. Ervénytelen eredmény

Egy csik sem jelenik meg, vagy csak a T
jelzés alatti tesztcsik jelenik meg, a kont-
rollcsik (C) nem. Ebben az esetben a teszt
nem értékelhetd, és érvénytelennek kell
tekinteni. llyenkor ajanlatos a vizsga-
latot egy Uj Allergia gyorsteszttel és friss
vérmintaval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik az Allergia gyorsteszt?

Egy vagy tobb allergén jelenlétére a szervezetiink IgE antitestek
termelésével reagdl, melyek meglehetésen komoly problémakat
okozhatnak az allergén anyagokkal valé taldlkozas esetén. Az Allergia
gyorsteszt néhany specidlis antitest segitségével, a tesztkazetta T
jelzése alatti szines csikkal jelzi az IgE immunglobulin jelenlétét.
A tesztkazetta C jelzése alatt megjelenik a reagens maradékat felfogo
szines kontrollcsik. A két szines csik egylittes megjelenése jelzi azt,
hogy az IgE antitestek szintje a normal értéknél magasabb (>150 [U/ml
a W.H.O* ajanlésa szerint).

*World Health Organisation (Egészségligyi Vildgszervezet)

Mikor kell elvégezni a tesztet?

Az Allergia gyorstesztet akkor javasolt elvégezni, ha allergidra jellemzé
tlneteket tapasztalunk, ugymint kitutések, bdrpir, konnyezés, folya-
matos tlissz6gés poros kdzegben, dllatokkal (kutya, macska) valé érint-
kezéskor, illetve bizonyos élelmiszerek elfogyasztasat kdveté 6déma
jelentkezése esetén.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha az Allergia
gyorstesztet hasznalat el6tt nedvesség éri, illetve ha a mintaablakba
keriil6 vérminta mennyisége nem megfelelé. A dobozban taldlhatd
mUlanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 0sszegydjtott
vérminta megfelel6 mennyisége.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltéré?

Az eredmény értékelése szempontjabdl a csikok szine és sziner6ssége
Iényegtelen. Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek legyenek.
A tesztet pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és szineréssé-
gétdl fliggetlendl (akkor is, ha a csik halvany).

Mire szolgdl a C kontrollzondban megjelené csik?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes miikddését mutatja.

Ha tobb mint 15 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhato
az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzdadasa utan 10 perccel kell leol-
vasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiveredmény azt jelenti, hogy a vizsgalt vérmintaban az IgE anti-
test szintje meghaladta a normal értéket. Konzultdljon az orvosaval,
és tajékoztassa a teszt eredményérél. Az orvos fogja eldénteni, hogy
szlikség van-e tovabbi vizsgalatokra, illetve allergolégushoz iranyit-
hatja Ont.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy az IgE-szint a vizsgalt vérmin-
tdban a normal értéken belll van. ElIméletileg nem all fenn allergias
tulérzékenység. Ezzel egyitt, ha a tlinetei tovabbra is fennallnak, ajan-
lott orvoshoz fordulni.

Mennyire megbizhato az Allergia gyorsteszt?

Az Allergia gyorsteszt pontos. A megbizhatésdgét igazolja, hogy
tobb mint 10 éve hasznaljak megelégedéssel professzionalis (kdrhazi,
laboratoériumi) korilmények kozott. A felmérések alapjan az atlagos
pontossaga tébb mint 97,03% [91,15-99,61**] referenciamddszerek
mellett. Bar a teszt megbizhatd, eléfordulhat, hogy hamis pozitiv vagy
hamis negativ eredményt ad.

** C195%: 95%-os konfidenciaintervallum

Tudnivaldk az allergidrdl és a hozzd kapcsolddo betegségekrél:
1.Indications du dosage des IgE spécifiques. Haute Autorité de Santé. Mai 2005.
2.Webes tartalom: www.worldallergy.org
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
- Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informacidk kiegé-

Technikai valtozas o PSSR .
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalé éltal is lathatd, nem tech-

Adminisztrativ nikai jellegu valtozasok

Valtozas leirasa
- Uj CE jel a landzséhoz
— Az 0sszes OTC-Utmutaté egységesitése és a
logo frissitése
- Valtozésok ismertetése tablazat

Valtozas tipusa

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



