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Indicaciones de uso:
Las camaras Finn en cinta Scanpor estén
indicadas para las pruebas de diagndstico

Finn Chambers on Scanpor

Consignes d'utilisation :
Les chambres Finn sur Scanpor sont
destinées a étre utilisées pour des tests

Finn Chambers on Scanpor
Gebruiksaanwijzing:

Finn Chambers on Scanpor is bedoeld voor het
uitvoeren van epicutane plakiesten en kinisch

ou pour des cliniques
uniquement par ou sous la supervision d'un

de santé diment formé.

éal

door of onder toezicht van een

Finn Chambers on S

Finn Chambers on S

Treoracha Uside:

Ta Finn Chambers on Scanpor ceaptha lena
isdid i dtastalacha diagndiseacha craicinn agus
il dtaighde clinicidil ag n6 faoi mhaoirseacht
gairmi cdram sldinte oiite amhain.

Indicazioni per Puso:
I cerotti Finn Chambers su Scanpor devono
essere utilizzati nei patch test diagnostici

Finn Chambers on Scanpor

Gebrauchsinformation:
Finn Chambers on Scanpor —
gedacht fur die Anwendung

Produkte sind
durch

Meldung  bei  Verdacht  auf
Nebenwirkungen:
Sie den Verdacht auf

Melden

epicutanei e nella ricerca clinica
da o sotto la supervisione di un professionista

and cinical research by o under lhe epicudneo medante parche y  pare
supervision of a  trained 6n clinica tni por o bajo la

professional only. pervision de un sanitario

Contraindications: entrenado. Contre-indications :
Confirmed Type IV o C

aluminum.

Warnings and Precautions:

« Use polypropylene coated chambers  if
testing with an aqueous mercuric solution.

« Do not cut strips between the chambers,
as the remaining adhesive area may be
too small.

o U tion when
test substances and selecting their test
concentration.

« Apply patch test panels on healthy, clean
skin ‘only. Instruct patients to retrain from
showering or excessive sweating, as the
panel adherence may be compromised.

*See adverse events section for more
warnings.

Special Patient Populations:

Finn Chambers on Scanpor can be used in all

patients consistent with the limitations

associated with the use of individual allergens
and patch testing in general

Adverse Events:

* Allergic reactions to aluminum and Scanpor
tape are very rare.

* However,
reported.

* Skin may react to the removal of the tests
with a slight mechanical irritation, indicated
by erythema.

Instructions for Use:

Identify each panel and chamber being

used for the patch test (numbers).

« Remove the protective paper backing to
reveal the chambers, leaving the narrow
handling strip in place for easiest application
onto the patient

« Semisolids: apply directly into the chamber.

« Liquids: use filter paper discs to absorb the
liquid being held in the chamber. Note: Do
not let the paper discs dry, as this could
result in a false negative reaction.

« Apply the liquids and volatile substances
immediately prior to application on the
patient.

« Apply the panels on the patient's back, or
suitable alternate location.

occasional cases have been

« Apply the panel starting at the bottom and
working upwards pressing each chamber in
place and working out any air trapped
between the tape and skin.

* Remove the remaining paper-backing
ensuring the entire panel Is sticking to the
patient's back.

. Mark me placement of the panels on
the

* At removal, each test site should have a
ring-shaped depression. This verifies
occlusion during the patch test.

* Allow 20 minutes for transient erythema
to dissipate, prior to reading initial results.

* Discard the used panels in accordance with
local regulations.

Serious Incidents:

Report all serious incidents:

In the USA: to the manufacturer and the FDA;

Inthe EC: to the European Representative, or

local competent authority;

In other countries: to the distributor or local

competent authorities.

Revised: 1/2020

Confirmada hipersensibilidad de tipo IV al

aluminio.

Advertencias y precauciones:

« Utilice camaras revestidas de polipropileno
si realiza la prueba con una solucion acuosa
de mercurio.

* No corte tiras entre las camaras, ya que la
zona adhesiva restante puede ser
demasiado pequeﬁa

* Tenga

' de type IV

confirmée.

Avertissements et précautions :

« Utiliser des chambres & revétement en
polypropyléne si le test est réalisé avec une
solution aqueuse de mercure.

*Ne pas couper de bandes entre les
chambres, car la zone adhésive restante
pourrait étre trop petite pour adhérer.

* Faire prouve de précaution au moment

all'alluminio

Wanneer niet te gebruiken: Fritasca: sanitario qualifcato.
Type IV igheid voor  Hipiri de Chinedl IV C
maidir le halumanam . Ipersensibilita  di tipo IV
en Rabhaidh agus
*Bain usdid as brataithe le

* Gebruik polypropyleen gecoate kamers als
u een test doet met een waterige
kwikoplossing.

* Knip geen kamers van de pleister af, omdat
de delen dan mogelijk te klein zijn om goed
te blijven plakken.

* Wees voorzichtig bij het aanbrengen van
ongewone teststoffen en het bepalen van de

al
de prueba poco comunes y al

de tests rares

e( de \eur

su concentracion de prueba.

« Aplique los parches de los paneles de la
prueba exclusivamente en piel sana y
limpia.

« Indique a los pacientes que deberian evitar
ducharse o sudar en exceso, ya que eso
podria comprometer la adherencia del
panel.

 Consulte la seccién de efectos adversos
para mas advertencias.

Poblaciones de pacientes especiales:

Las cdmaras Finn en cinta Scanpor pueden

ser utilizadas en todos los pacientes de

acuerdo con las limitaciones asociadas con el
uso de alérgenos individuales y pruebas de
parches en general.

Efectos adversos:

* Las reacciones alérgicas al aluminio y a los
adhesivos son muy raras.

* No obstante, se ha informado de casos pun-
tuales.

« La piel puede reaccionar a la retirada de las
pruebas con una ligera irritacion mecanica,
indicada por eritema.

Instrucciones de uso:

« Identifique las cédmaras y los paneles
utilizados para la prueba del parche
(ntimeros).

 Retire el papel protector trasero para dejar
las camaras al descubierto, dejando la tira
adhesiva estrecha de manipulacién
preparada para una aplicacién mas facil en
el paciente.

« Semisélidos: aplique directamente en la
cémara.

« Liquidos: use discos de papel filtro que
absorban el liquido retenido en la cémara.
Nota: No deje secar los discos de papel, ya
que esto podiria provocar una falsa reaccion
negativa.

* Aplique los liquidos y sustancias volatiles
inmediatamente antes de su aplicacién en
el paciente.

« Aplique los paneles en la espalda del
paciente o en un lugar alternativo
apropiado.

 Aplique el panel empezando por la parte
inferior 'y siguiendo hacia arriba
presionando cada camara en su lugar y
retirando el aire atrapado entre la cinta y la
piel.

* Retire el papel protector restante
asegurandose de que todo el panel esté
adherido a la espalda del paciente.

* Marque la colocacion de los paneles en la
piel.

* Al extraerlos, cada lugar de la prueba debe
tener una depresion de forma circular.

« Esto verifica la oclusién durante la prueba
del parche.

« Espere 20 minutos a que se disipe el
eritema pasajero antes de la lectura de los
resultados iniciales.

e Deseche los paneles usados de
conformidad con 14 normativas tocales.

Incidentes graves:
Informe de todos los incidentes graves:
En EE.UU.: al fabricante y a la FDA.

En la CE: al representante europeo o la
autoridad local competente.

En ofros paises: al distribuidor o las
autoridades locales competentes

Revisado: 1/2020

pourle
test.

« Appliquer chaque patch pour le test
épicutané uniquement sur une peau saine
et propre.

« Dire aux patients de s'abstenir de se
doucher et d'éviter de trop transpirer, car
cela pourrait nuire & I'adhérence du patch.

ervan.

* Breng de plaktestpleisters uitsluitend aan
op gezonde, schone huid.

* Geef de patiénten de instructie om niet te
douchen of overmatig te zweten, omdat de
panels daardoor kunnen loslaten.

*Zie het deel over neveneffecten voor
verdere waarschuwingen.

« Voir la section sur les effets i
pour plus davertissements.
Populations particuliéres de patients :
Les chambres Finn sur Scanpor peuvent étre
utiisées chez tous les patients dans le respect

Finn Chambers on Scanpor kan worden
toegepast bij alle patiénten overeenkomstig
do . . de indivi

van
allergenen en het plaktesten in het algemeen.

des limites associées a lutilisation

individuels et au test épicutané en général.

Effets indésirables :

« Les réactions allergiques & Ialuminium et
aux adhésifs sont tres rares.

« Cependant, certains cas occasionnels ont
&t6 signalés.

« La peau peut parfois réagir au retrait des
tests sous la forme d'une légere irritation
mécanique indiquée par un érytheme.

Mode d’emploi :

« Identifier chaque patch et chaque chambre
utilisés pour le test épicutané (a laide
de numéros)

« Retirer le papier de protection pour révéler
les chambres, en laissant la bande étroite
de manipulation en place pour faciliter
Fapplication sur e patient.

« Allergische reacties op aluminium en lijmen
zijn zeer zeldzaam.

« Er zijn echter incidentele gevallen gemeld.

* De huid kan met een lichte mechanische
irritatie in de vorm van erytheem reageren
op het verwijderen van de testen.

Gebruiksaanwijzing:

* Identificeer elkpanel en elke kamer die
wordt gebruikt tijdens de plaktest
(nummers).

« Verwijder het beschermpapier om de
kamers bloot te leggen. Laat daarbij de
smalle rand op zijn plaats voor het
hanteergemak bij het aanbrengen op de
patiént

* Halfvaste stoffen: rechtstreeks aanbrengen
in de kamer.

gebruik papieren fiterschijven

5 lices : appliquer dans
Ia chambre.
« Liquides : utiliser des disques en papier

filtre pour absorber le liquide contenu dans
Ia chambre. Remarque : Ne pas laisser les
disques en papier sécher, car cela risquerait
de provoquer un faux-négatif.

 Appliquer les liquides et les substances
volatiles juste avant d'appliquer le patch sur
le patient.

 Appliquer les patchs sur le dos du patient
ou & un autre endroit approprié.

 Appliquer le patch en commencant par le
bas. Appuyer sur chaque chambre de bas
en haut en veillant & expulser I'air piégé
entre le ruban adhésif et la peau.

« Retirer le papier de protection restant en
veillant & ce que la totalité du patch soit
collée sur le dos du patient.

« Marquer 'emplacement des patches sur
la peau.

* Au moment du retrait, chaque site de test
doit comporter un enfoncement circulaire.

* Cet enfoncement confirme I'occlusion
pendant le test épicutané
* Attendre 20 minutes que [I'érytheme

transitoire se dissipe, avant de procéder a
Ia lecture des résultats initiaux.

* Mettre les patchs utilisés au
conformément a la législation
en vigueur.

Incidents graves :
Signaler tous les incidents graves:

Aux Etats-Unis : au fabricant et & la FDA ;
Dans la GE : au représentant européen, ou &
Fautorité locale compétente ;

Dans d'autres pays : au distributeur ou aux
autorités locales compétentes.

Date de révision : 1/2020

rebut
locale

om de vloeistof binnen de kamer vast te
houden. Opmerking: Laat de papieren
filterschijven niet droog worden, omdat dit
kan leiden tot een valsnegatieve reactie.
+Breng de vioeistoffen en viuchtige stoffen
aan, viak voordat de testen op de patiént
worden aangebracht.

« Breng de panels aan op de rug van de
patiént of op een andere geschikte plaats.

« Begin bij het aanbrengen van het panel
onderaan en druk bij het naar boven gaan
elke kamer op zijn plaats er daarbij voor
zorgend dat eventuele lucht tussen tape en
huid wordt verwijderd.

« Verwijder het resterende beschermpapier er
daarbij voor zorgend dat het hele panel
plakt op de rug van de patiént.

 Markeer de plaats van de panels op de
huid.

« Elke testlocatie moet direct na verwidering
een ringvormige afdruk vertonen.

* Dit bevestigt occlusie tidens de plaktest.

* Wacht 20 minuten alvorens een eerste
beoordeling uit te voeren om transient
erytheem te laten verdwinen.

« Gooi de gebruikte panels weg conform
plaatselijke voorschriften.

Ernstige neveneffecten:

polapréipiléin ma ta ti ag tastail le
tuaslagan mearcarach uisci.

* Na gearr stiallacha idir na coimeadain, mar
d'fhéadfadh an ceantar greamaitheach ata
fagtha a bheith ré6-bheag.

*Bi curamach agus substainti
neamhchoitianta tastéla & n-Usaid agus a
dtitichan téstala & roghnu.

 Cuir painéil tastéla craicinn ar chraiceann
sléintidil glan amhéin.

* larr ar na hothair staonadh 6 chithfholcadh
no allas iomarcach, toisc go bhféadfai cur
isteach ar ghreamu an phainéil.

* Féach ranndg na n-imeachtai diobhalacha
le haghaidh tuilleadh rabhadh.

Daonrai Speisialta Othar:

Is féidir Finn Chambers on Scanpor a Usdid ar

gach othar, ag teacht leis na teorainneacha a

bhaineann le hisdid ailléirgini aonair agus

téstdil craicinn i gcoitinne.

Imeachtai Diobhélacha:

* Ta frithghniomhuithe ailléirgeacha i leith

G agus ain fi

* Mar sin féin, tuairisciodh cédsanna 6 am
go ham.

e Is féidir le craiceann imoibrii, nuair a
bhaintear na tastalacha, le greannd
meicnitil beag, arna Iéirid le heiritéime.

Treoracha Usaide:

« Sainaithin gach painéal agus coimeadan
ata & Usaid don tastail chraicinn
(uimhreacha).

«Bain an taca cosanta paipéir chun na
coimeadain a nochtadh, ag fagail an stiall
ching laimhsithe i bhfeidhm, ionas go
mbeidh sé éasca an téirge a chur ar an
othar.

* Leathsholaid: cuir isteach go direach sa
choimeddén.

* Leachtanna: Usdid dioscaf péipéir scagtha
chun an leacht até & choinnedil sa
choimeédan a ionsu. Néta:Na lig do na
dioscai péipéir triomu mar d'fhéadfadh
frithghniomh bréagach didltach a bheith
‘mar thoradh air seo.

« Cuir na leachtanna agus na substainti so-
ghalaithe sa choimeadan direach roimh an
tairge a chur ar an othar.

« Cuir na painéil ar dhroim an othair, né
suiomh malartach oiriinach.

* Cuir an painéal ar an othar ag tosi ag an
mbun agus ag obair suas, ag bri gach
coimeadan sios, agus ag oibrili amach aon
aer até gafa idir an téip agus an craiceann.

* Bain an taca paipéir eile ag cinntid go bhiuil
an painéal ar fad & ghreamu de dhroim an
othair.

* Marcail suiomh
geraiceann.

« A mbaint amach, ba chéir log ar chruth
féinne a bheith le feiceil ag gach laithrean
tastdla.Fioraionn sé seo an teagmhail le linn
na téstala paiste.

* Fan 20 néiméad go n-imeoidh an eiritéime
neamhbhuan sula ndéanfar na torthai
tosaigh a léamh.

*Déan na painéil chaite a dhidscairt i
geomhréir le rialachéin itidla.

na bpainéal ar an

PP alle ernstige
In de VS: aan de fabrikant en de FDA;

In de EU: aan de Europese vertegenwoordiger
of een lokale organisatie met bevoegd gezag;
In andere landen: aan de distributeur of aan
de lokale organisatie met bevoegd gezag.
Herziening: 1/2020

is Tl
T4 gach teagmhas
tuairiscit:

Sna SAM: don mhonaréir agus don FDA;

Sa CE: don lonadai Eorpach, né don udaras
Aitidil innidil;

tromchuiseach le

| dtiortha eile: don daileoir né do na hudarais
Aitidla innidla.

Arna leasu: 1/2020

« Utilizzare cenene rivestite in polipropilene in
caso di test con soluzione acquosa di
mercurio.

« Non tagliare le strisce trale cellette in quanto
Iarea adesiva fimanente potrebbe essere
troppo piccola.

im
und in der Kiinischen Forschung.
Gegenanzeigen:
Bestétigte Typ-IV-Uberempfindiichkeit gegen
Aluminium.
und Vorsi fiir

die Anwendung:
eBei Tests

o

mit  einer  wassrigen

Kammern verwenden.

* Zerschneiden Sie das Pflaster nicht und
schneiden Sie keine Kammern aus dem

« Prestare att dossi
sostanze non comuni da testare e nella scelta
della loro concentrazione per i test

* Applicare panneli del patch tet unicamente
su pelle sana e pul

« Istruire | pazienti affinché evitino di lavarsi e
di sudare eccessivamente, dal momento che
laderenza del pannello pud  risultare
compromessa.

* Per ulteriori avvertimenti, vedere la sezione
sugli eventi avversi

Popolazioni speciali di pazienti:

1 cerotti Finn Chambers su Scanpor possono

essere utilizzati in tutti i pazienti in conformita

alle limitazioni associate all'uso di singoli
allergeni e dei patch test in generale.

Eventi avversi:

« Le reazioni allergiche allalluminio e agli
adesivi sono molto rare.

* Tuttavia, stati casi

occasionali.
« La cute puo reagire alla rimozione dei test
con una lieve irritazione indicata

sono segnalati

Pflaster  heraus. Die  verbleibende

a kénnte zu klein sein, um einen
sicheren Halt des Pflasters zu
gewahrleisten.

« Seien Sie vorsichtig bei der Anwendung von
unbekannten Testsubstanzen und bei der
Auswahl ihrer Testkonzentrationen.

« Die Epikutan-Testpflaster nur auf gesunder,
sauberer Haut anwenden.

* Weisen Sie Ihre Patienten darauf hin, dass
sie Duschen oder UbermaBiges Schwitzen
vermeiden sollen, da ansonsten die
Pilasterhaftung ~ beeintrachtigt  werden
kénnte.

* Weitere Warnhinweise finden Sie im
Abschnitt iber Nebenwirkungen.
Besondere Patientengruppen:

Finn Chambers on Scanpor — Produkte
kénnen bei allen Patienten eingesetzt werden.
Einschrankungen gibt es nur in Bezug
auf einzelne Testzubereitungen und auf
die Anwendung des Epikutantests im
Aligemeinen.

Nebenwirkungen:

da un eritema.

Istruzioni per 'uso:

* Identificare ciascun pannello e celletta in
uso per il patch test (numeri).

 Rimuovere la carta protettiva per esporre le
cellette, lasciando al suo posto la striscia
stretta per la manipolazione per facilitare
Iapplicazione sul paziente.

«Sostanze  semisolide:
direttamente nella celletta.

« Sostanze liquide: utilizzare dischi di carta
filtranti per assorbire il liquido da trattenere
nella celletta. Nota: non lasciare asciugare i
dischi di carta, dal momento che cio puo
comportare una reazione falsamente
negativa.

* Inserire i liquidi e le sostanze volatili subito
prima dell'applicazione sul paziente.

« Applicare i pannelii sulla schiena del paziente,
01N una posizione idonea alternativa

« Applicare il pannello partendo dal fondo e
proseguendo verso lalto, premendo
ciascuna celletta nella sua posizione ed
eliminando I'eventuale aria rimasta tra
cerotto e pelle.

« Rimuovere la carta protettiva assicurandosi
che l'intero pannello aderisca alla schiena
del paziente.

« Contrassegnare la posizione dei pannelli
sulla pelle.

* Alla rimozione, ogni sito del test deve
presentare una rientranza a forma di anello.

* Questo conferma l'occlusione durante il
patch test.

 Lasciar passare 20 minuti affinché I'eritema
transitorio si risolva, prima che venga
effettuata la lettura iniziale dei risultati

* Smaltire i pannelli usati in conformita alle
normative locali.

Incidenti gravi:

Segnalare tutti gli incidenti gravi:

Negli USA: al produttore e allFDA;

Nella CE: al Rappresentante per I'Europa o

all'autorita competente locale;

In altri paesi: al distributore o alle autorita

competenti locali.

Revisione: 1/2020

applicare

* Allergi auf Al oder
Kiebstoffe sind sehr selten.

« Es wurden jedoch gelegentliche Falle von
kontaktallergischen  Reaktionen  auf
Aluminium und auf das Scanpor-Pflaster
berichtet.

« Die Haut kann beim Entfernen der Tests mit
einer leichten mechanischen Reizung
reagieren, die sich durch ein Erythem
auBert.

Gebrauchsanweisung:

« Wahlen Sie die jeweiligen Pflaster und
Kammern fur den Epikutantest aus (anhand
der Zahlen).

« Entfernen Sie das Tragerpapier, um die
Kammern freizulegen. Belassen Sie den
schmalen Hantierungsstreifen, damit das
Pflaster ganz einfach auf der Haut des
Patienten  angebracht werden kann.
Entfernen Sie den Hantierungsstreifen,
wenn das Pflaster aufgeklebt ist.

« Testsalben: Diese werden direkt in die
Kammer gegeben.

« Testiosungen: Bei Testiosungen st der
Gebrauch  von  Filterpapierscheiben
erforderlich, die die Flussigkeit in der
Kammer absorbieren. Hinweis: Lassen Sie
die Papierscheiben nicht trocknen, da dies
eine falsche negative Testreaktion zur Folge
haben kennte.

. & und flichtige
direkt vor der Anwendung am Patienten in
die Kammern fiillen.

* Die Pflaster auf dem Riicken des Patienten
oder an einer anderen geeigneten Stelle
anwenden.

* Das Pflaster von unten nach oben
anbringen und dabei auf jede Kammer
driicken, um diese richtig zu positionieren
und sémtliche Luft zwischen Pflaster und
Haut zu entfernen.

« Das verbleibende Tragerpapier entfernen
und sicherstellen, dass das Pflaster
volisténdig auf dem Riicken des Patienten
angebracht ist.

« Die Stellen auf der Haut kennzeichnen, an
denen die Pflaster angebracht sind.

« Bei der Entfernung solte an jeder Teststelle
ein ringformiger Abdruck sichtbar sein.

« Dadurch wird die Okklusion wahrend des
Epikutantests bestatigt.

« Vor der Erstablesung 20 Minuten warten,
bis Erytheme, die durch das Abnehmen des
Pflasters bedingt sind, abgeklungen sind.

« Gebrauchte Pflaster gemé den nationalen
Vorschriften entsorgen.

In den USA dem Hersteller und der FDA;
In  der EU dem Européischen
Représentanten von SmartPractice oder der
zustandigen nationalen Behérde und in
anderen Landern dem Vertriebspartner oder
der zustandigen nationalen Behérde.
Stand der Information: 1/2020
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Finn Chambers on Scanpor

Wskazania do stosowania:
Testy Finn Chambers na plastrze Scanpor sa
do

Finn Chambers on Scanpor

Instrugdes de Utilizagao:
As Finn Chambers em adesivo Scanpor

wykacznie do
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toda h testéw
ptatkowych oraz do bada# klinicznych, przez
wykwalifikowanego  pracownika  stuzby
zdrowia lub pod nadzorem takiej osoby.

Przeciwwskazani:

¢ typu IV na

a ser utilizadas em diagndsticos
por meio de testes epicutineos e em
investigacao clinica, sempre por ou sob a
supervisao de um médico com formagao em
testes epicutaneos.

Contraindicagses:

aluminium.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosc

 Przy testach z uzyciem wodnego roztworu
rteciowego nalezy stosowac komory
powlekane polipropylenem.

* Nie przecinac paskéw pomiedzy komorami,
poniewaz pozostaty obszar samoprzylepny
moze by¢ za maly.

« Zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu nie

stosowanych  powszechnie subs!anq\
testowych i dobieraniu ich stezen
testowych.

o Nakfada¢ panele testowe wylacznie na
zdrowa, czysta skére.

 Poinstruowac pacjentéw, ze powinni sie
powstrzymac od brania prysznica i unikac
nadmiernego pocenia, poniewaz moze to
pogorszy¢ przyleganie panelu.

© Wiecej ostrzezed znajduje sie w czesci
dotyczacej zdarzefi niepozadanych.

Specjalne populacje pacjentéw:

Testy Finn Chambers na plastrze Scanpor

moga by¢ stosowane u wszystkich pacjentow

zgodnie z ograniczeniami  dotyczacymi

uzywania poszczegélnych alergenow oraz

ogoblinie testéw ptatkowych.

Zdarzenia niepozadane:

 Reakcje alergiczne na aluminium i $rodki
klejace wystepuja bardzo rzadko.

« Odnotowano  jednak
przypadki.

 Skéra moze zareagowac na usuniecie testow
lekkim  podraznieniem  mechanicznym
objawiajacym sie zaczerwienieniem.

Instrukcja uzycia:

* Zi i ¢ anele i

sporadyczne

ao aluminio i do

Tipo IV.

Avisos e Precaugées:

« Utilizar camaras com revestimento de
polipropileno, se forem efetuados testes com
uma solugéo aquosa de mercurio.

* Nao corte as tiras entre as cdmaras porque
a restante drea adesiva podera ser
demasiado pequena.

* Tenha cuidado ao administrar substancias
de teste incomuns e ao selecionar a sua
concentragao para teste.

« Aplique os painéis de teste adesivos apenas
em pele saudavel e limpa,

e Informe os pacientes para que se
abstenham de tomar duche ou de suar
excessivamente, dado que a aderéncia do
painel pode ser comprometida.

« Consulte a secgao sobre eventos adversos
para mais indicagdes.

Populagées Especiais de Pacientes:

As Finn Chambers em adesivo Scanpor

podem ser utilizadas em todos os pacientes,

de acordo com as limitagdes associadas a

utilizagdo de alergénios individuais e de

testes adesivos, no geral.

Eventos Adversos:

* As reagdes alérgicas ao aluminio e aos
adesivos s&o muito raras.

*No entanto, foram comunicados casos
pontuais.

A pele pode reagir & remogo dos testes
com uma ligeira irritagdo mecénica,
indicada por um eritema.

komory uzywane do testu  platkowego
(numeracja).

« Zdja¢ ochronna papierowa podidadke, aby
odstoni¢ komory, pozostawiajac waski pasek
pomocniczy na miejscu, aby ufatwic
nakfadanie wyrobu na skére pacjenta.

* Substancje péstate: umieszczac bezposrednio
w komorze.

* Ciecze: zastosowac krazki z bibuly, aby
wehfonac ciecz znajdujaca sie w komorze.
Uwaga: Nie nalezy dopuscic do wyschniecia
krazkow z bibuty, poniewaz moze to
doprowadzic do reakdji fatszywie ujemnej.

* Naktadac ciecze i substancje lotne
bezposrednio przed zastosowaniem u
pacjenta.

« Natozyé panele na plecy pacjenta lub inne

odpowiednie miejsce.

o Naktada¢ panel od dotu do goéry,
przyciskajac  poszczegélne komory
pozbywajac sie ewentualnego powietrza
spomiedzy plastra i skory.

* Zdja¢ pozostata czes¢ paplerowej podkiadki,
upewniajac  sie, ze jest
przyklejony do plecow pacjen[a

© Oznaczy¢ potozenie paneli na skorze.

o Przy zdejmowaniu kazdemu z punktéw
testowych powinno odpowiada¢ watebienie
w ksztatcie pierscienia.

« Potwierdza to okluzje podczas
ptatkowego.

« Przed odczytaniem poczatkowych wynikéw

testu

odczekaé 20 minut na ustapienie
przemijajacego zaczerwienienia.
o Wyrzucié zuzyte panele zgodnie z

przepisami lokalnymi.
Powazne zdarzenia:

Zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia:

W USA: do producenta i do FDA;

W WE: do przedstawiciela na Europe lub do
Iokalnych kompetentnych wiadz;

W innych krajach: do dystrybutora lub do
Iokalnych kompetentnych wiadz
Zaktalizowano: 1/2020

coes de

* |dentifique cada painel e camara utilizados
para o teste epicutaneo (nimeros).

+ Remova o papel protetor para expor as
camaras, deixando a estreita tira de
manuseamento pronta e em posicdo para
uma aplicagao mais facil no paciente.

« Semissélidos: aplique diretamente na
camara.

* Liquidos: utilize discos de papel de filtro
para absorver o liquido retido na camara.
Nota: Néo deixe secar os discos de papel,
pois tal poderé resultar numa reagéo de
falso negativo.

* Aplique os liquidos e as substancias volateis
imediatamente antes da aplicagdo no
paciente.

« Aplique os painéis nas costas do paciente
ou num local alternativo adequado.

« Aplique o painel, comegando no fundo e
indo para cima, pressionando cada camara
no seu lugar e removendo todo o ar preso
entre a fita e a pele.

*Remova o papel protetor restante,
certificando-se de que o painel adere
totalmente as costas do paciente.

 Marque o posicionamento dos painéis na pele.

* Aquando da remogéo, cada local de teste
deve ter uma depressao em forma de anel

* Isto confirma a oclusdo durante o teste
epicutaneo.

« Deixe passar 20 minutos para a dissipagio
do eritema transitério, antes de realizar uma
leitura inicial dos resultados.

* Elimine os painéis usados de acordo com a
regulamentacéo local.

Incidentes Graves:

Comunique todos os incidentes graves:

Nos EUA: ao fabricante e & FDA;

Na UE: ao Representante Europeu, ou as

autoridades locais competentes;

Em outros paises: ao distribuidor ou as

autoridades locais competentes.

Revisto: 1/2020
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Finn Chambers on

EvdeiEelc xphon:
T Finn Chambers o€ Scanpor TrpoopiZovra
YL XPHON OF EMBEPHATUEC BLaYVOIOTIKEG
BEPHATUCEC BOKIMNDTEC KAt m\mn épeova

Hasznalati utasitas:
A Finn Chambers on Scanpor kizarélag
kepzen egészségugyl szakember altal vagy
6, epikutén

Finn Chambers on Scanpor
Indikazzjonijiet ghall-Uzu

I1-Finn Chambers on Scanpor huma mahsuba
ghal uzu fl-ittestjar bil-patches dijanjostiku

uévo aré Tigg
vyelag A uT6 TNV emtiBAewn ATV
AvTevBEiEeic:

EmBeBatwpévn uTEpELaLOBNTia TOTIOL
IV oo ahoupiivio.

és Kllnlkal

u ncerka klinika minn jew taht is-

hasznélt tapasz.
Ellenjavallatok:
Igazolt IV. tipusu,

szembeni

joni  ta' tal-kura
tas-sahha mharreg biss.
Kontraindikazzjonijiet:

hiperszenzitivitas.

n il Ko

T BaA&pouGg pe
TIOAUTIpOTIUAEViOL  E&V SlevepyeiTe
Sokpoola  pe  vBaTKG  BLéAvpa
UBPpYOPOU.

oMy K6ETE TIG Tawviee petoEs Twy
BaA&pwv, KBOC 1 auToKSANTN TrEpLoxi)
IO Bax ATTOMEVEL WTOPEL VX (vt TIOAG
Hikpr.

* Not €loTe TipogEkTIKOL KaTé T XOPAYNON
N oUVNBLOREVLY 0VOUDY BOKUIAG Kat
KaTé TNV EMAOYR TNG OUYKEVTPLIONG
Sokiic.

« EpapuéoTe  ETBépOTX  BeppaTikdoy
BoKIHaTLHY pévo O LYLEG Ka KaBapd
Sépuac.

* AQoTe 0Bnyieg oTov aoBevi) vax amopiyEL
Vo Kk&veL vioug A TV umepBoAukn
EpBpwon, KaBDG N CLYKOANTIKGTNTA
oL EMBENATOG PTTOPEL VX HELWBEL.

* M TEpLOT6TEPEC TIpOEIBOTTOLTELC Beite

és

« Higany vizes oldataval torténd tesztelés
esetén hasznaljon polipropilénnel bevont
kamrakat.

* Ne vagja el a tapaszt a kamrak kozott, mivel
a megmaradé ragasztési feldlet tul kicsi
lehet.

* Ovatosan jarjon el a nem gyakon
tesztanyagok ~ alkalmazasanal ~ 6s
tesztkoncentracio kivalasztasanal.

Csak egészséges és fiszta by

alkalmazza a tapaszokat.

« Kérje meg a pécienseit, hogy tartézkodjanak
a zuhanyzastol vagy a jelentds izzadastol,
mivel az ronthatja a panelek tapadasat.

« Atovabbi figyelmeztetéseket a mellékhatésok
résznél talalja.

Specialis betegcsoportok:

A Finn Chambers on Scanpor minden paciens

tat-Tip IV ghall-aluminj
kkor\ferma(a

Twissijiet u Prekawzjonijiet:

« Uza kompartimenti miksija bil-polipropilen
jekk I-ittestjar isir b'soluzzjoni milwiema
tal-merkurju.

* Taqtax |-istrippi bejn il-kompartimenti,
ghax il-parti bil-kolla li jkun ghad fadal
tista’ tkun zghira wisq.

* Oqghod attent meta tkun qed tamministra
sustanzi tat-test mhux komuni u meta tkun
qed taghzel il-koncentrazzjoni tat-test
taghhom.

« Applika I-pannelli tat-test bil-patches fuq
gilda b'sahhitha u nadifa biss.

« Aghti  struzzjonijiet lill-pazjenti biex
jevitaw li jinhaslu jew li jkollhom gharaq
eccessiv, minhabba li I-kapacita tat-twahhil
tal-pannell tista' tigi affettwata.

* Ara t-tagsima dwar avvenimenti avversi
ghal aktar twissijiet.

Gruppi ta' Pazjenti Spegj

Finn Chambers on Scanpor jistghu jigu uzati

esetén véve az
i epikutan

™y evéTTal TWV GUP

ElSukoi AR i f

di
teszteléssel kapcsolatos altalanos

Ta Finn Chambers oe Scanpor pTiopody va

XpPnotpoTronBody o€ GNoug Toug KoBevElc,

TpdvTag  Toug  TeEpLopLopolE  Tmov

oxeT(Covraw pe T xprion eovipévay
K BEPUATLKGDY

Yevuké.

AvemBGpnTx oUpB&VTX:

* 0L aMepyLkég avTIBP&TELG TTO ahoLMVLo
Kot 0T UALKE KOANOG (vt TION OTTGVLEG,

Mellékhatasok:

Az aluminium és a ragaszté anyagok
nagyon ritkdn véltanak i allergids reakciot.

* Mindazondltal, ~ néhany alkalommal
beszamoltak allergis reakcio Iétrejottérl.

©A bér enyhe mechanikai irritacioval
reaglhat a tesztek eltavolitasara, amit
erythema jelez.

* QoTb00, éxouv { mepoTaoiakd
TIEPLOTATIKE.

*To Béppa pmopel V& TOPOUOLACEL
avrispaon katé TV apaipeon Twy
BOKMOOOY  HE  EA@PO  MnXaVLKS
€pedLopod, ToL LTIOBEKVOETAL TS TNV
EMp&VLON epuBNATOC.

Odnyieg xpriong:

« TauTomolioTe k&Be GO0 Kat BEAAHO
TIOU XPNOHOTIOLELTAL YL TN SEPUOTLKT
Sokupaoia (apLOpoi).

© AQULPETTE TNV TIPOOTATELTUCH X&PTIVN
EMEVBUON YLK VO XTTOKOAOWETE TOUG
Bodpiove, awiivovrag T oTevi Towia
Xelplopold  otn  Béon ™G, WoTE va
BLEUKOAUVBEL N EPapHOYI TTOV ATBEVH).

® Hutoeped: epapuéote amevbeiag péoa
aTov 8dAayio.

* Yypd: xpnowomouioTe x&pTivoug Siokoug
PIATPOU YL TNV &TTOpPSPNaN TOU VYPOU
TToU Tapapéver aTov B&Aapo. Snpelwon:
Mnv a@ijvete Toug x&pTivoug Siokoug var
oTeyvwaovy, Kkabwg auté pmopel va
TIPOKAAETEL YELBUWS AXpVNTLKI] AVTIdpaXaT).

* EQapUOOTE T LYP& KaL TIG TITNTUKEG
ouaiec apégwg TTPLY &TT6 TNV EQappOY
oTov aoBevi.

 EQappéoTe T @OMK otV TIAGTN TOL
«oBevol 1) 0& &AM KTAAANAO aneio.

* EQpUGOTE TO QUMD EEKLVIVTRG TG TO
K&TW péPOG Kol TUVEXITOVTAG TIPOG TaX
emévw, TECovTag k&BE Bdhapo aTn Béon
TOU KOL ATTOUXKPUVOVTXG TUXOV GéPX TTOU
£XEL TTOYLBEUTEL METAED TNG TALViKG Kot
Tou BépUaTog.

* ApaipéoTe T x&pTwn Emévbuon Tou
aTOEVEL, BLXTGANITOVTAG 6TL ONGKNIPO
70 POAAO £XEL KOMATEL 0TV TIAKTH TOU
aoBevoic.

* Snpeubote TN Béon Twv emBenbrwv
emévw oTo déppat.

e Kard v apaipeon, k&8 onuelo
dokipaoiog B TIEMEL Vo el
BNULOLPYATEL évar OTTOTOTIWHA OXAUATOC
SakTuAiov.

* AUTO TILOTOTIOLEL TNV TILEOTIKA EQapPHOYT
KOT& TN SLbpKelx TG BEPUATIKAG
dokipaoing.

e MpoTol  BloBhoeTe  Ta  apXiké
QTOTEAETATR, GiOTE VX TTpéABoLY 20
NETTT& YL Ve UTTOXWPATEL TO TTXPOBLK
£pOBNpa.

. PPl T nat
EMBEUATA TOPPWVX HE TOUG TOTILKOUG
KAVOVLOODC.

ZoBap& auppdvTa:

AVa@épeTe OAX Ta GOBap& oUPBEVTA:

376 HNA.: 0TOV TIpaOKEVAOTH KoL aTov FDA

>V EK: 0ToV Eupwiaiké AVTLTpowTIo 1

TV TOTTKA GPUOBLX ApXT]

Ze GAAEG XWpEG: OTOV Blavopéx n OTLg

TOTILKEG XPHOBLEG APXEC.

AvaBewprBnke: 1/2020

i utasitas:

« Jeléljon meg minden, a patch teszthez
hasznélt panelt és kamrét (szémozassal).

« Tavolitsa el a védépapirt a hatlaprél a
kamrak szabadda tételéhez, de hagyja meg
a kamrak kozotti tapadasi feliletet, hogy
minél kénnyebben fel tudja helyezni a
tapaszt a paciensre.

o Félszilard anyagok: helyezze kézvetlendl a
kamréba.

« Folyadékok: hasznaljon szirdpapirkorongokat
a kamrékban 6vG folyadék felszivaséhoz.
Megjegyzés: Ne hagyja a papirkorongokat

vel az dlnegativ

vezethet.

« A folyadékokat és az illékony anyagokat
kozvetlendl azeldtt vigye fel, mieldtt a
paneleket felhelyezi a pciens bérére

* Helyezze a paneleket a paciens hatara,
vagy egyéb megfelel bérfeliletre.

©A panel felhelyezését kezdje az alsd
részénél és onnan felfelé haladva nyomjon
a helyére minden kamrat, és nyomkodja ki
a levegGt, amely esetleg a tapasz és a bor
k6zé szorult.

« Tavolitsa el a papir hatlap maradék részét
is, hogy a teljes panel a beteg hatahoz
tapadjon.

« Jelolie meg a panelek helyét a bGron.

©A tapasz eltavolitasakor a vizsgalt
terilleteken gy(iri alaki bemélyedésnek
kell kialakulnia.

« Ez igazolja az okkluzio létrej6ttét.

A kezdeti eredmények leolvasésa eldtt
varjon 20 percet, hogy az atmeneti
erythema eltdnjon.

* A hasznalt paneleket a helyi elGirasoknak
megfelelGen semmisitse meg.

Sulyos események:

Jelentse az Gsszes stlyos eseményt:

Az Egyesiilt Allamokban: a gyarténak és

az amerikai Elelmiszerbiztonsagi  és

Gybgyszerészeti Hivatalnak (FDA, Food and

Drug Administration);

Az Eurépai Kozsségben: az eurépai
képviselonek vagy az illetékes helyi
hatosagnak;

Mas orszagokban: a forgalmazonak vagy a
helyi illetékes hatosagoknak.

Uj verzié: 2020/1

fug il-pazj kollha mal-

hml[azzjcnu\el assocjati mal-uzu ta' allergeni

individwali u ttestjar bil-patches b'mod
generali.

Avvenimenti Avversi:

 Reazzjonijiet allergici ghall-aluminju u
ghall-adezivi huma rari hafna.

« Madankollu, kazijiet okkazjonali
rrappurtati.

o lI-gilda tista' tirreagixxi ghat-tnehhija tat-
testijiet birritazzjoni mekkanika hafifa,
indikata b’eritema.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu:

« Identifika kull pannell u kompartiment i
qed jintuza ghall-ittestjar permezz ta'
patches (numri).

* Nehhi r-rinfurzar bil-karta protettiv biex
tikxef il-kompartimenti, u halli I-istrippa
tal-gbid dejqa fpostha ghal applikazzjoni
aktar facli fug il-pazjent.

o Semisolidi applika
fil-kompartiment.

® Likwidi: uza diski tal-filtru tal-karta
biex tassorbi |-likwidu mizmum fil-
kompartiment. Nota: Thallix id-diski
tal-karta jinxfu, ghax dan jista' jirrizulta
freazzjoni negattiva falza.

gew

direttament

« Applika I-likwidi u s-sustanzi volatili
immedjatament qabel |-applikazzjoni fug
il-pazjent.

« Applika I-pannelli fug dahar il-pazjent, jew
post alternattiv adattat.

* Applika I-pannell billi tibda mill-giegh u
tahdem il fuq billi taghfas kull

f'postu u tnehhi
arja magbuda bejn it-tejp u I-gilda.

* Nehhi r-rinfurzar bil-karta li jkun fadal
biex tizgura li I-pannell kollu huwa
mwahhal mad-dahar tal-pazjent.

« Immarka |-post fejn tqieghed il-pannelli
fuq il-gilda.

« Wara t-tnehhija, kull sit tal-ittestjar ghandu
jkollu hofra fforma ta' ¢irku.

* Dan jivverifika |-okkluzjoni waqt it-test bil-
patches.

« Halli 20 minuta sabiex tghaddi I-eritema
temporanja, qabel ma tagra r-rizultati
inizjali.

* Armi |-pannelli uzati skont ir-regolamenti
lokali.

Incidenti Serji:

Irrapporta I-incidenti serji kollha:

Fl-Istati Uniti tal-Amerka: lill-manifattur
u lill-FDA;
Fil-KE: lir-Rapprezentant Ewropew, jew

lill-awtorita lokali kompetenti;

F'pajizi ohra: lid-distributur, jew lill-awtorita
lokali kompetenti.

Rivedut: 1/2020
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