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Gebrauchsanleitung - vor Anwendung genau lesen!

Das System CLUSTO-Prick® besteht aus einem Container mit
Schutzhaube und 16 integrierten Behaltern fur die Aufnahme von
Allergenldsungen und Kontrollen (aus Pipettenflaschen) sowie
CLUSTO-Prick®-Applikatoren mit jeweils acht Prick-Spitzen
(siehe @), so dass in einem Durchgang mit 2 Applikatoren auf
14 Allergene und 2 Kontrollen getestet werden kann.

Jeder steril verpackte CLUSTO-Prick®-Applikator ist nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und nach erfolgter Anwendung stets
zu entsorgen! Benutzen Sie keinen CLUSTO-Prick®-Applikator nach
Ablauf der angegebenen Haltbarkeit oder wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Befiillung
Nehmen Sie den Container aus der Verpackung. Diese sollte
wederbeschadigtnochangebrochensein.Kleben Sie einbeigefligtes
Etikett auf das entsprechende Feld auf der Vorderseite des
Containers.

Vor jeder Neubefullung der Allergenldsungen aus Pipettenflaschen
mit abweichendem Verfall oder mindestens einmal pro Jahr fihren
Sie eine Wiederaufbereitung des Containers wie auf Seite 8
beschrieben durch.

Beftllen Sie die Behalter im Container mit den Allergenlésungen
(aus Pipettenflaschen mit maximal 2,5 ml Inhalt) entsprechend
der Beschriftung auf der Vorderseite des Containers (siehe @).
Zur Vermeidung von Verwechslungen vergleichen Sie mit der
Beschriftung auf den betreffenden Pipettenflaschen. Entnehmen
Sie die Allergenldsung mit der jeweiligen Tropfpipette, bis die
Pipettenflasche vollstandig entleertist. Nach dieser Befillung reicht
der Inhalt in den Behéltern in der Regel fur die Durchfihrung von
bis zu 150-200 CLUSTO-Prick®-Tests. Beachten Sie, dass sich der
Inhalt in verschiedenen Behéltern nicht unbedingt gleichmaRig
verbraucht.

Bewahren Sie den Container mit aufgeschobener Schutzhaube im
Kihlschrank bei +2 °C bis +8 °C auf. Es kénnen bis zu 3 Container
Ubereinandergestapelt werden.

Vorbereitung
Entnehmen Sie den Container 15 Minuten vor der Anwendung
aus dem Kuhlschrank. Prifen Sie zur Sicherheit, dass sich in allen
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Behaltern noch ausreichend Allergenlésung befindet, damit beide
CLUSTO-Prick®-Applikatoren vollstandig mit allen Prick-Spitzen
in die Allergenldsungen eintauchen kdnnen. Sichten Sie dazu die
Flllstdnde am besten von unten.

Nehmen Sie zwei sterile CLUSTO-Prick®-Applikatoren unmittelbar
vor der Anwendung aus den Verpackungen und setzen Sie diese in
den beflllten Container ein (siehe ®). Dabei mussen die Pfeile am
Griff beider CLUSTO-Prick®-Applikatoren auf die Beschriftungen, A"
bzw. ,B" auf der Hinterseite des Containers zeigen. Achten Sie auf
festen Sitz der CLUSTO-Prick®-Applikatoren in den Behéltern.

Anwendung

Prifen Sie immer die Eignung des Patienten fur einen Prick-Test und
informieren Sie Uber die Durchfihrung. Beachten Sie unbedingt
die erforderliche Auswaschphase von Arzneistoffen, die die Haut-
reaktion hemmen kénnen.

Wahlen Sie an den Volarseiten beider Unterarme des Patienten
geeignete gleichmaRig flache Hautareale aus. Markieren Sie diese
Hautareale oberhalb mit den Buchstaben ,A" und ,B” fir beide
CLUSTO-Prick®-Applikatoren. Bei Bedarf entfernen Sie (z. B. durch
Desinfektion) Rlckstande von der Haut.

Halten Sie den rechten Unterarm des Patienten entspannt mit einer
Hand von unten. Unterarm und Hand liegen auf einer ebenen
festen Unterlage auf. Mit der anderen Hand entnehmen Sie den
linken CLUSTO-Prick®-Applikator (A) aus dem Container. Halten Sie
den CLUSTO-Prick®-Applikator dabei waagerecht in der Mitte des
Griffes. Vermeiden Sie eine einseitige Neigung in eine beliebige
Richtung sowie einen Fremdkontakt, insbesondere an den mit
Allergenlésung benetzten Prick-Spitzen. Der Pfeil am Griff des
CLUSTO-Prick®-Applikators muss stets zum Oberarm des Patienten
bzw. zum zuvor markierten Buchstaben ,A” zeigen (siehe @).

Zur Ubertragung der Allergenlésungen auf die Haut setzen Sie den
CLUSTO-Prick®-Applikator auf das zuvor ausgewdahlte Hautareal
gleichmaBig auf. Stellen Sie sicher, dass alle acht Prick-Spitzen
direkten Hautkontakt haben!

Dricken Sie nun den CLUSTO-Prick®-Applikator mit der Griffmitte
fest und tief in die Haut ein. Die sechs kleinen Zdhne an jeder der
acht Prick-Spitzen des CLUSTO-Prick®-Applikators mussen mittels
der integrierten Tiefenkontrolle etwa 1 mm tief in die Epidermis
eindringen und die Allergenlésungen Ubertragen (siehe ®).
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FUhren Sie mit dem weiter gedrickten CLUSTO-Prick®-Applikator vier
kippende Bewegungen (nach links, rechts, oben und unten) aus, um
die Applikationsstellen zu weiten und so eine optimale Provokation
mit allen acht Prick-Spritzen in der Epidermis zu erreichen (siehe ®).

Wahrend der gesamten, 6 bis 8 Sekunden langen Applikation muss der
mit dem CLUSTO-Prick®-Applikator ausgetibte, feste Druck konstant
beibehalten werden!

Heben Sie anschlieRend den CLUSTO-Prick®- Applikator langsam
vom Hautareal ab und entsorgen Sie diesen.

Wiederholen Sie die zuvor beschriebenen Schritte mit dem rechten
CLUSTO-Prick®-Applikator (B) am linken Unterarm des Patienten.

Im Ausnahmefall kann die Anwendung von CLUSTO-Prick® auch an
zwei ebenen Stellen am Ricken erfolgen.

Bewahren Sie den Container mit aufgeschobener Schutzhaube bis
zur nachsten Benutzung im Kihlschrank bei +2 °C bis +8 °C auf. Es
kénnen bis zu 3 Container Gbereinandergestapelt werden.

Auswertung

Beaufsichtigen Sie den Patienten mindestens 30 Minuten. Lassen
Sie sich Uber ungewdhnliche Nebenwirkungen sofort informieren.
Halten Sie das geeignete Notfall-Besteck bereit.

Beginnen Sie 15 Minuten nach erfolgter Allergen-Applikation mit
der Auswertung.

Tupfen Sie zunachst auf den Testfeldern verbliebene Allergenlésungen
einzeln ab.

Werten Sie anschlieBend am rechten Unterarm des Patienten die
Reaktion der Negativkontrolle (Negativ, NaCl) und der Positiv-
kontrolle (Positiv, Histamin) in den betreffenden Testfeldern
Nr. 1 und 2 (siehe @) aus.

Die Negativkontrolle muss keine Reaktion zeigen oder einen mittleren
Quaddel-Durchmesser kleiner als 2 mm, die Positivkontrolle einen
mittleren Quaddel-Durchmesser von mindestens 3 mm haben. Nur
in diesem Fall sind die anderen Testergebnisse auswertbar.

Bestimmen Sie fiur jedes weitere Testfeld (Nr. 3 - 16) an beiden
Unterarmen des Patienten den mittleren Quaddel-Durchmesser.
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Die Bewertung der jeweiligen Hautreaktion sollte unabhangig vom
Ausmald der Reaktion der Positivkontrolle (Positiv, Histamin) nach
dem folgenden Schema erfolgen:

Beurteilung Dokumentation Mittlerer Quaddel-
Durchmesser in mm
Negativ (9] 0
Fraglich (+) <3
Positiv + >3 bis<4
++ >4 bis <5
et >5bis<6
++++ >6

Fillen Sie zur Dokumentation der Ergebnisse den vorhandenen
Befundbogen vollstandig aus.

Die Interpretation der Testergebnisse hat stets im Zusammenhang
mit der Anamnese und Klinik zu erfolgen.

Bei positiven Ergebnissen trotz negativer Reaktion der Positivkontrolle
(keine relevante Histamin-Reaktion) ist der Test zu einem spateren
Zeitpunkt zu wiederholen.

Bei entsprechender Fragestellung kann neben der tblichen Sofort-
ablesung eine weitere Auswertung nach z. B. 6 bis 8 Stunden
durchgefihrt und dokumentiert werden.

Hinweis

Achten Sie beim Einsetzen des CLUSTO-Prick®-Applikators in den
Container unbedingt auf die richtige Position. Zur Vermeidung einer
moglichen Kontamination entsorgen Sie einen in falscher Position
und damit nicht ordnungsgemall eingesetzten CLUSTO-Prick®-
Applikator und ersetzen Sie diesen durch einen neuen.

Standard-Belegung der Allergenbecher und Testfelder

. - ) Ragweed
1 [Negativ 2 |Positiv 9 |Beiful’ 10 (Ambrosia)
3 |Graser 4 |Roggen 77 |Permatoph. |, | Dermatoph.
pteronyssinus farinae
5 |Birke 6 |Erle 13 |Katze 14 |Hund
7 |Hasel 8 |Esche 15 Alternaria 16 Aspgrglllus
alternata fumigatus
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Weiterfiihrende Literatur
Ruéff F et al. Leitlinie. Hauttests zur Diagnostik von allergischen
Soforttypreaktionen. Allergo ] 2010;19:402-415

Wiederaufbereitung des Containers
Die Wiederaufbereitung des Containers kann zu den auf Seite 4
genannten Zeitpunkten erfolgen:

Nach Entleeren ggf. verbliebener Allergenldésungen wird der
Container mit einem milden Spulmittel in der Spulle oder ohne
Reiniger in einer gewerblichen Spillmaschine gewaschen.
AnschlieBend wird der Container mit destilliertem Wasser gut
gespult und luftgetrocknet.

Alternativ kann eine Dampfsterilisation (bei 121 °C und 2 bar Druck
fir 20 Minuten) erfolgen.

Ersetzen Sie bei Bedarf das Etikett auf der Vorderseite des
Containers nach der Wiederaufbereitung durch ein neues.

Hinweise zur Entsorgung
Die eingesetzten Materialien (neben Papier, Karton oder Pappe) fur
die einzelnen Bestandteile sind:

CLUSTO-Prick®-Applikatoren:
Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS)

Primédrverpackung der CLUSTO-Prick®-Applikatoren:
Polystyrol (PS) sowie Folie aus Verbundmaterial

Container:
Cycloolefin-Copolymer (COC)

Primédrverpackung des Containers:
Polyethylenterephthalat/Polypropylen (PET/PP)

Bestellangaben

08251026 Packung mit 10 CLUSTO-Prick®-Applikatoren,
einzeln steril verpackt

08251032 Packung mit 100 CLUSTO-Prick®-Applikatoren,
einzeln steril verpackt

08251049 Container mit 16 integrierten Behaltern und
Schutzhaube, mit 2 Aufklebern



EN

Instructions for Use - Read carefully!

The system CLUSTO-Prick® consists of a container with a protective
cover and 16 integrated reservoirs which are used for the
allergen solutions and the controls (from pipet bottles) as well as
CLUSTO-Prick® applicators with eight skin prick tips each (see ®@).
Fourteen allergens and two controls can be tested with two
applicators in one run.

Each CLUSTO-Prick® applicator is in a sterile package and for
single use only. Applicators should be always disposed after use.
Do not use any CLUSTO-Prick® applicator after the expiry or if the
package is damaged.

Filling

Take the container out of its package. Do not use a damaged or
opened package. Stick a label indicating the allergens onto the
respective area at the front side of the container.

Before each refilling of allergen solutions from pipet bottles with
different expiry or once per year at least, perform a regeneration
of the container like described at page 12.

Fill the reservoirs of the container with the allergen solutions
(from pipet bottles with a maximum content of 2.5 mL) in
accordance with the label at the front side of the container
(see @). Compare with the labels on the respective pipet
bottles in order to avoid mix up. Transfer the allergen solutions
with the dropper pipet until the pipet bottle is completely
empty. Normally after filling, the content in the reservoirs lasts
up to 150-200 CLUSTO-Prick® test runs. Notice that the content
in different reservoirs will not be necessarily evenly consumed.

Store the container with its protective cover in the fridge
(+2 °C to +8 °C). You can stack up to three containers.

Preparation

Take the container out from the fridge 15 minutes before use.
Check all reservoirs for sufficient content to make sure that both
CLUSTO-Prick® applicators can dip completely into the allergen
solutions. Inspect the filling levels preferably from below.

Take out two CLUSTO-Prick® applicators from their packaging
immediately before using them. Put the applicators into the filled
container (see ®). When immersing the applicator make sure that
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the arrows on the grip toward the letters ,A" as well as ,B" at the
upper side of the container. The applicator has to fit properly in the
reservoirs.

Administration

Always check the patient’s suitability for the skin prick test and
inform about the performance. It is necessary to consider the
required wash-out periods of administered medicinal products that
may inhibit the skin reaction.

Choose suitable uniformly flat skin areas at the volar sites of both
patient’s forearms. Mark both skin areas above with ,A” and ,B"
in accordance to the two CLUSTO-Prick® applicators. If required
remove residues from the skin (e. g. by disinfection).

Hold the patient’s right forearm with one hand. Place forearm
and hand on an even firm underlay. With the other hand, take the
CLUSTO-Prick® applicator (A) from the left side of the container.
Hold the CLUSTO-Prick® applicator horizontally at the center of
the grip. Please avoid any unilateral inclination in any direction as
well as contact to foreign substances, especially at the skin prick
tips wetted with allergen solution. The arrow at the grip of the
CLUSTO-Prick® applicator has always to point upwards to the
patient’s upper arm as well as the letter ,A” marked before
(see @),

Put the CLUSTO-Prick® applicator uniformly onto the skin area
choosen before to transfer the allergen solutions. Make sure that all
eight skin prick tips have direct contact to the skin!

Push the CLUSTO-Prick® applicator at the center of the grip into the
skin firmly and deeply. The six small teeth on the eight skin prick
tips of the CLUSTO-Prick® applicator have to punction into the
epidermis about 1 mm by the integrated depth control and transfer
the allergen solutions (see ®).

Perform four tilting motions (to the left, right, up and down) with
the further pushed CLUSTO-Prick® applicator in order to widen the
application area and to achieve an optimal provocation in the
epidermis by all eight skin prick tips (see ®).

During the entire application within 6 to 8 seconds, the fixed

pressure exerted with the CLUSTO-Prick® applicator must be retained
constantly!
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Afterwards, remove the CLUSTO-Prick® applicator slowly from the skin
area and dispose of it.

Repeat the steps explained above with the CLUSTO-Prick®
applicator (B) from the right side of the container at the patient’s
left forearm.

In exceptional case, you may use CLUSTO-Prick® applicator on two
flat places on the back.

Store the container with its protective cover until its next use in the
fridge (+2 °C to +8 °C). You can stack up to three containers.

Evaluation

Observe the patient for at least 30 minutes. Ask the patient to
inform you immediately in case of any unexpected side effect.
Have sufficient emergency supplies ready.

Start the evaluation 15 minutes after administration of the allergens.
Dab the tested skin areas to remove remaining allergen solutions.

Evaluate the reactions of the negative control (Negative, NaCl)
and of the positive control (Positive, histamine) at the patient’s
right forearm at respective test fields no. 1 and 2 (see @).

The negative control must not show any reaction or a reaction
with a mean wheal diameter of less than 2 mm. The positive control
has to show a mean wheal diameter of at least 3 mm. Only in this
case the other test results are evaluable.

Determine the mean wheal diameter for every test field (no. 3 - 16)
at both patient’s forearms.

Consider the following scheme to evaluate each skin reaction
regardless of the reaction of the positive control (Positive, histamine):

Assessment Documentation Mean wheal diameter in mm
Negative 2 0
Questionable (+) <3
Positive + >3to<4
++ >4to<5
++ >5t0<6
++++ >6
11
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For documentation of the results fill-in the available report sheet
completely.

Interpret the test results always in consideration of anamnesis and
medical history.

The test has to be repeated in case of positive results despite
negative reaction of the positive control (no relevant histamine
reaction).

If the question arises, in addition to the usual immediate evaluation,
another can be performed and documented, e. g. after 6 up to 8
hours.

Notice
Necessarily, pay attention to the correct insertion of the
CLUSTO-Prick® applicator into the container. To avoid any
contamination, dispose a CLUSTO-Prick® applicator in wrong
position and therefore not correctly inserted and replace it with a
new one.

Secondary literature
Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24

Regeneration of the container
Regeneration of the container can be performed at the times
specified on page 9:

After discharging the remaining allergen solutions, wash the
container with mild dish soap in a sink or without cleanser in a
commercial dishwasher. Afterwards rinse the container with
distilled water and then air dry.

Alternatively, a steam sterilisation (at 121 °C and 2 bars pressure
for 20 minutes) can be performed.

If required, replace the label at the front side of the container
after regeneration with a new one.

Advice for disposal

Additional to paper, carton and cardboard, used material for the
individual parts are:

12
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CLUSTO-Prick® applicators:
Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS)

Primary package of CLUSTO-Prick® applicators:
Polystyrol (PS) and film made of composite material

Container:
Cycloolefin-Copolymer (COC)

Primary package of the container:
Polyethylenterephthalat/Polypropylen (PET/PP)

Ordering information

08251026 Package with 10 CLUSTO-Prick® applicators
in individual sterile packing

08251032 Package with 100 CLUSTO-Prick® applicators
in individual sterile packing

08251084 Container with 16 integrated reservoirs and
protective cover, without labels

13
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Instrucciones de uso - Lea cuidadosamente

El sistema CLUSTO-Prick® consiste en un contenedor con una
cubierta protectora y 16 depositos integrados que se utilizan
para las soluciones alergénicas y los controles (a partir de viales
cuentagotas), asi como en aplicadores CLUSTO-Prick® de ocho
puntas para prueba cutdnea (ver @). Con dos aplicadores
se pueden probar catorce alérgenosy dos controles en una sesién.

Cada aplicador CLUSTO-Prick® se presenta en un paquete estéril
y para un solo uso. Los aplicadores deben desecharse siempre
después del uso. No utilice ningun aplicador CLUSTO-Prick®
después del vencimiento o si el paquete esta dafiado.

Llenado

Saque el contenedor de su envase. No utilice un envase dafiado
o abierto. Pegue una etiqueta adjunta en el area respectiva en la
parte frontal del contenedor.

Antes de cada recarga con soluciones alergénicas a partir de viales
con cuentagotas con diferente vencimiento o, al menos, una vez
al afio, realice una regeneraciéon del contenedor tal y como se
describe en la pagina 18.

Llene los depésitos del contenedor con las soluciones alergénicas
(a partir de los viales con cuentagotas con un contenido maximo
de 2,5 mL) de acuerdo con la etiqueta frontal del contenedor
(ver @). Compare con las etiquetas de los viales respectivos
para evitar confusiones. Transfiera las soluciones alergénicas
con el cuentagotas hasta que el vial esté completamente vacio.
Normalmente, después del llenado, el contenido de los depdsitos
dura para 150-200 pruebas CLUSTO-Prick®. Tenga en cuenta que
el contenido de los diferentes depoésitos puede no consumirse
necesariamente de manera uniforme.

Guarde el contenedor con su cubierta protectora en la nevera
(2°Ca8°C). Puede apilar hasta tres contenedores.

Preparacion

Saque el recipiente de la nevera 15 minutos antes de usarlo.
Verifique que todos los depdsitos tengan suficiente contenido
para asegurarse de que ambos aplicadores CLUSTO-Prick® puedan
sumergirse completamente en las soluciones alergénicas.
Inspeccione los niveles de llenado preferiblemente desde abajo.
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Saque dos aplicadores CLUSTO-Prick® de su envase inmediatamente
antes de usarlos. Coloque los aplicadores en el recipiente lleno (ver
®). Al sumergir el aplicador, aseglrese de que las flechas en la
empufiadura estan dirigidas hacia las letras “A"y “B“ en el lado superior
del recipiente. El aplicador debe encajar correctamente en los depésitos.

Administracion

Verifique siempre la idoneidad del paciente para la prueba cutédnea
e informe sobre su desarrollo. Es necesario tener en cuenta los
periodos de lavado necesarios para los medicamentos administrados
que pueden inhibir la reaccién cutanea.

Escoja areas de piel adecuadas uniformemente lisas en la zona
volar de ambos antebrazos de los pacientes. Marque las dos zonas
superiores de la piel como “A" y “B” de acuerdo con los dos
aplicadores CLUSTO-Prick®. En caso necesario, elimine posibles
residuos de la piel (por ejemplo, mediante un desinfectante).

Sostenga el antebrazo derecho del paciente con una mano. Coloque
el antebrazoy la mano sobre una superficie firme. Con la otra mano,
coja el aplicador CLUSTO-Prick® (A) del lado izquierdo del contenedor.
Sostenga el aplicador CLUSTO-Prick® horizontalmente por el centro
de la empufiadura. Evite cualquier inclinaciéon en cualquier direccion,
asi como el contacto con sustancias extrafias, especialmente en las
puntas para la prueba cutdnea humedecidas con la solucién alergénica.
La flecha en la empufiadura del aplicador CLUSTO-Prick® siempre
debe apuntar hacia arriba hacia la parte superior del brazo del
paciente, asi como hacia la letra “A” marcada anteriormente (ver @).

Coloque el aplicador CLUSTO-Prick® uniformemente en el area de
la piel seleccionada con anterioridad para transferir las soluciones
alergénicas. Asegulrese de que todas las ocho puntas para prueba
cutanea tienen contacto directo con la piel.

Presione el aplicador CLUSTO-Prick® desde el centro de la empufiadura
contra la piel de manera firme y profunda. Los seis pequefios dientes
de las ocho puntas para prueba cutdnea del aplicador CLUSTO-Prick®
deben penetrar en la epidermis aproximadamente 1 mm mediante el
control de profundidad integrado y transferir las soluciones alergénicas
(ver ®).

Realice cuatro movimientos basculantes (a la izquierda, derecha,
arriba y abajo) adicionales con el aplicador CLUSTO-Prick® para
ampliar el &rea de aplicacion y lograr una provocacién 6ptima en la
epidermis con las ocho puntas (ver ®).
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Dentro de los 6 a 8 segundos que dura toda la aplicacion, debe
mantenerse de manera constante la presion fija ejercida con el
aplicador CLUSTO-Prick®.

Posteriormente, retire lentamente el aplicador CLUSTO-Prick® del
area de la piel y deséchelo.

Repita los pasos explicados anteriormente con el aplicador
CLUSTO-Prick® (B) del lado derecho del contenedor en el antebrazo
izquierdo del paciente.

En casos excepcionales, puede usar el aplicador CLUSTO-Prick® en
dos lugares lisos en la espalda.

Guarde el contenedor con su cubierta protectora hasta su préximo
uso en la nevera (entre 2 °C y 8 °C). Puede apilar hasta tres
contenedores.

Evaluacién

Observe al paciente durante al menos 30 minutos. Pidale al paciente
que le informe de inmediato en caso de cualquier efecto secundario
inesperado. Tenga disponibles las suficientes medidas de emergencia.

Comience la evaluacion 15 minutos después de la administracion
de los alérgenos.

Limpie suavemente las areas de la piel testadas para eliminar las
soluciones alergénicas restantes.

Evalle las reacciones del control negativo (Negativo, NaCl) y del
control positivo (Positivo, histamina) en el antebrazo derecho del
paciente en los campos de prueba respectivos n° 1y 2 (ver @).

El control negativo no debe mostrar ninguna reaccién o, en todo
caso, monstrar una reaccién con un didmetro promedio de
menos de 2 mm. El control positivo debe mostrar un didmetro
medio de al menos 3 mm. Solo en este caso los resultados del
resto de pruebas son evaluables.

Determine el didmetro promedio de la pdpula para todos los
campos de prueba (n° 3 - 16) en ambos antebrazos del paciente.

Considere el siguiente esquema para evaluar cada reacciéon de

la piel independientemente de la reacciéon del control positivo
(Positivo, histamina):
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Evaluacion Documentacion Didmetro medio de la papula
enmm
Negativo 2 0
Dudoso (+) <3
Positivo + >3a<4
++ >4a<5
+Ht >5a<6
++++ >6

Para la documentacion de los resultados, complete integramente
la hoja de informe disponible.

Interprete siempre los resultados de la prueba teniendo en cuenta
la anamnesis y la historia clinica.

La prueba debe repetirse en caso de resultados positivos a pesar
de la reaccién negativa del control positivo (no hay una reaccién de
histamina relevante).

Ante la duda, ademds de la evaluacién inmediata habitual, se puede
realizar y documentar otra, p. ej. después de 6 y hasta 8 horas.

Tenga en cuenta

Necesariamente, preste atencion a la correcta insercién del aplicador
CLUSTO-Prick® en el contenedor. Para evitar cualquier contaminacion,
deseche un aplicador CLUSTO-Prick® en posicién erréneay, por lo
tanto, no insertado correctamente y sustitlyalo por uno nuevo.

Recomendacién para los campos de prueba para Espaiia

1 [Negativo 2 |Positivo 9 Cupre§sus 10 Olea
arizonica europaea
Dermatoph. Dermatoph. Platanus Artemisia
3 . 4 . 1" e 12 )
pteronyssinus farinae acerifolia vulgaris
Lepidoglyphus Alternaria Parietaria Salsola
5 6 13, N 14 ;
destructor alternata judaica kali
Gramineas Cynodon Epitelio Epitelio
7 . 8 15 16
salvajes dactylon gato perro
Bibliografia

Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24
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Regeneracion del contenedor
La regeneracion del contenedor se puede realizar en los tiempos
especificados en la pagina 14:

Después de eliminar las soluciones alergénicas restantes, lave el
recipiente con un jabén suave para platos en un fregadero o sin
limpiador en un lavaplatos comercial. Luego enjuague el recipiente
con agua destilada y séquelo al aire.

Alternativamente, se puede realizar una esterilizacién con vapor
(@121 °Cy 2 bares de presién durante 20 minutos).

En caso necesario, reemplace la etiqueta frontal del contenedor
después de la regeneracién por una nueva.

Consejos para la eliminacién.
Ademds del papel, cajay cartén, el material utilizado para las piezas
individuales es:

Aplicadores CLUSTO-Prick®:
Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS)

Acondicionamiento primario de aplicadores CLUSTO-Prick®:
Poliestirol (PS) y pelicula de material compuesto

Contenedor:
Copolimero de olefina ciclica (COC)

Acondicionamiento primario del contenedor:
Tereftalato de polietileno/polipropileno (PET/PP)

Informacion para pedidos
08251026 Envase con 10 aplicadores CLUSTO-Prick®
en envase individual estéril

08251032 Envase con 100 aplicadores CLUSTO-Prick®
en envase individual estéril

08251090 Contenedor de 16 depdsitos integradosy
cubierta protectora, con 2 etiquetas segun
la recomendacién para los campos de prueba
para Espafia, para otros paises a peticién
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Instrucdes de uso - Leia atentamente!

O sistema CLUSTO-Prick® consiste num contentor com uma tampa
protetora e 16 reservatoérios integrados que sdo usados para
as solucBes de alérgenos e controles, bem como aplicadores
CLUSTO-Prick® com oito pontas de picada de pele cada (veja a @).
Catorze alérgenos e dois controles podem ser testados com dois
aplicadores em simultaneo.

Cada aplicador CLUSTO-Prick® é fornecido numa embalagem
estéril e somente para uso Unico. Os aplicadores devem ser sempre
descartados apo6s o uso. Ndo deve utilizar nenhum aplicador
CLUSTO-Prick® apés ultrapassada a data de validade indicada na
embalagem ou se esta estiver danificada.

A preparacdo, colocacdo dos extratos

Retire o contentor da embalagem. Ndo use um pacote que esteja
aberto ou danificado. Cole uma etiqueta (fornecida) na respetiva
area na parte da frente do contentor.

Antes de cada recarga de solugdes alergénicas ou pelo menos uma
vez por ano, realize uma regeneracdo do contentor como descrito
na pagina 22.

Encha os reservatérios do contentor com as solu¢des alergénicas
(com um contelido maximo de 2,5 mL) de acordo com a etiqueta na
parte da frente do contentor (veja a @). Compare as etiquetas do
contentor com o frasco de alergénio para evitar misturar. Transfira
as solugBes alergénicas com a pipeta conta-gotas até que o frasco
esteja completamente vazio. Normalmente, ap6s o enchimento, o
contetdo dos reservatoérios duraté 150-200 testes CLUSTO-Prick®.
Observe que o conteldo em diferentes reservatérios ndo sera
necessariamente consumido de forma uniforme.

Guarde o contentor com a tampa protetora no frio (+2 °C a +8 °C).
Pode empilhar até trés contentores.

Preparacao

Retire o contentor do frio 15 minutos antes de usa-lo. Verifique
todos os reservatérios quanto ao conteldo para garantir que
ambos os aplicadores CLUSTO-Prick® possam mergulhar
completamente nas solu¢des de alérgenos. Inspecione os niveis de
enchimento, de preferéncia a partir de baixo.

19

PT

Retire dois aplicatores CLUSTO-Prick® da embalagem imediatamente
antes de usa-los. Coloque os aplicadores no contentor cheio (veja
a ®). Quando imergir o aplicador, certifique-se de que as setas na
pega apontam para as letras A" e ,B" na parte superior do contentor.
O aplicador deve encaixar corretamente nos reservatorios.

Administragao / realizagdo do teste

Verifique sempre a adequacdo do paciente para o teste cutaneo e
informe sobre o desempenho. E necessério considerar os periodos
de “wash-out” exigidos para alguns medicamentos administrados
que podem inibir a reagdo da pele.

Escolha areas de pele uniformemente planas e adequadas em
ambos os antebragos do paciente. Marque ambas as areas da pele
acima com ,A" e ,B" de acordo com os dois aplicadores CLUSTO-Prick®.
Se necessario, remover residuos de pele antes do teste.

Segure o antebrago direito do paciente com uma méo. Coloque
0 antebrago e a mdo numa base firme. Com a outra médo, pegue
no aplicador CLUSTO-Prick® (A) do lado esquerdo do contentor.
Segure o aplicador CLUSTO-Prick® horizontalmente no centro do
punho. Por favor, evite qualquer inclina¢do unilateral em qualquer
dire¢do, bem como o contato com substancias estranhas,
especialmente nas pontas da picada da pele molhada com solugédo
de alérgenos. A seta na garra do aplicador CLUSTO-Prick® deve
sempre apontar para cima, para o bra¢o do paciente, bem como
para a letra “A” marcada antes (veja a @).

Coloque o aplicador CLUSTO-Prick® uniformemente sobre a area da
pele escolhida antes de transferir as solugdes alergénicas. Certifique-se
de que todas as oito pontas do aplicador tém contato direto com a pele.

Empurre o aplicador CLUSTO-Prick® no centro da pega na pele com
firmeza e profundidade. Os seis dentes pequenos nas oito pontas
de picada do aplicador CLUSTO-Prick® tém que penetrar na
epiderme a cerca de 1 mm pelo controle de profundidade integrado
e transferir as solugdes alergénicas (veja a ®).

Realize quatro movimentos basculantes (esquerda, direita, para
cima e para baixo) com o aplicador CLUSTO-Prick® mais pressionado
para alargar a drea de aplicacdo e obter uma provocacdo ideal na
epiderme através das oito pontas de picada de pele (veja a ®).
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Durante toda a aplicacdo dentro de 6 a 8 segundos, a pressdo
fixa exercida com o aplicador CLUSTO-Prick® deve ser mantida
constantemente!

Posteriormente, retire o aplicador CLUSTO-Prick® lentamente da area
da pele e elimine-o.

Repita os passos explicados acima com o aplicador CLUSTO-Prick®
(B) do lado direito do contentor no antebraco esquerdo do paciente.

Em casos excecionais, pode usar o aplicador CLUSTO-Prick® em dois
lugares planos no mesmo brago.

Guarde o contentor com a tampa protetora até o préximo uso no
frio (+2 °C a +8 °C). Pode empilhar até trés contentores.

Avaliagao

Observe o paciente por pelo menos 30 minutos. Peca ao paciente
para informa-lo imediatamente em caso de qualquer efeito colateral
inesperado. Tenha meios de emergéncia adequados disponiveis.

Inicie a avaliagdo 15 minutos apds a administragdo dos alérgenos.

Limpe as areas de pele testadas para remover as solu¢des de alérgenos
restantes.

Avaliar as rea¢des do controle negativo e do controle positivo no
antebraco direito do paciente nos respetivos campos de teste
n°1e2(vejaa@).

O controle negativo ndo deve mostrar reacdo ou reagdo com
didmetro médio de papula inferior a 2 mm. O controle positivo
deve mostrar um didmetro médio de papula de pelo menos 3 mm.
Somente neste caso, os outros resultados do teste sdo avaliados.

Determine o diametro médio da papula para cada campo de teste
(n°3-n°16) nos antebracos do paciente.

Considere o seguinte esquema para avaliar cada rea¢do da pele,
independentemente da reacdo do controle positivo:
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Avaliagdo Documentagéo Diametro médio da papula
em mm
Negativo (4] 0
Questionavel (+) <3
Positivo + >3e<4
++ >4e<5
++t >5e<6
++++ >6

Para documentacdo dos resultados, preencha completamente a folha
de relatério disponivel.

Interpretar os resultados do teste sempre considerando anamnese
e histéria clinica.

O teste deve ser repetido no caso de resultados positivos, mas
com uma reac¢do negativa do controle positivo (auséncia de reagdo
histaminica relevante).

Se surgir a questdo, além da habitual avaliacdo imediata, outro
teste pode ser efetuado e documentado, por exemplo, depois de
decorridas 6 a 8 horas.

Aviso prévio
Preste atenc¢do a insercdo correta do aplicador CLUSTO-Prick® no
contentor. Para evitar qualquer contaminacdo, descarte o aplicador
CLUSTO-Prick® que tenha inserido de forma incorreta e substitua-o
por um novo.

Recomendagdo para campos de teste para Portugal

1 |Negativo 2 |Positivo 9 Alternaria 10 Betula
alternata verrucosa
Dermatoph. Dermatoph. Olea Platanus
3 . 4 . 1 12 e )
pteronyssinus farinae europaea acerifolia
5 Lepidoglyphus 6 Cynodon 13 Parietaria 14 Salsola
destructor dactylon judaica kali
7 Gram 3 Gram 15 Epitélio 16 EPItEhO
cultivadas selvagens gato cdo

Literatura de suporte
Bousquet J et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24
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Regeneragdo do contentor
A regeneracdo do contentor deve ser realizada nos periodos de
tempo especificados na pagina 19:

Depois de descartar as solugdes alergénicas restantes, lave
manualmente o contentor com detergente neutro ou sem utilizar
detergente, numa maquina de lavar loica comum. Em seguida,
passe o contentor por dgua destilada e depois seque ao ar.
Alternativamente, uma esterilizacdo a vapor (a 121 °C e 2 bar de
pressdo por 20 minutos) pode ser realizada.

Se necessario, substitua a etiqueta na parte frontal do contentor
apos a regeneracdo por uma nova.

Conselhos para eliminagao
Além do papel, o material usado para as pecas individuais é:

Aplicadores CLUSTO-Prick®:
Co polimero de Acrilonitrila-Butadieno-Styrol (ABS)

Embalagem primdria de aplicadores CLUSTO-Prick®:
Poliestireno (PS) e filme de material compésito

Contentor:
Co polimero de Ciclo-olefina (COC)

Embalagem primdria do contentor:
Polyethylenterephthalat / Polypropylen (PET / PP)

Informagdes sobre pedidos

08251026 Embalagem com 10 aplicadores CLUSTO-Prick®
em embalagem estéril individual

08251032 Embalagem com 100 aplicadores CLUSTO-Prick®
em embalagem estéril individual

08251109 Contentor com 16 reservatérios integrados e capa
protetora, com 2 rétulos de acordo com a
recomendacdo para campos de teste para Portugal,
para outros paises a pedido
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Istruzioni per I'uso - Leggere attentamente

Il sistema CLUSTO-Prick® e costituito da un contenitore con un
coperchio protettivo e 16 alloggiamenti integrati che sono utilizzati per
le soluzioni allergeniche ed i controlli (trasferiti dai flaconi contagocce)
oltre ad applicatori CLUSTO-Prick® con otto punte per prick test
cadauno (vedere @). Quattordici allergeni e due controlli possono
essere testati con due applicatori in una singola sessione.

Ogni applicatore CLUSTO-Prick® & contenuto in un confezionamento
sterile e per un singolo uso. Gli applicatori dovrebbero essere
sempre eliminati dopo I'uso. Non utilizzare nessun applicatore
CLUSTO-Prick® dopo la data di scadenza o se il confezionamento &
danneggiato.

Riempimento

Estrarre il contenitore dal suo confezionamento. Non utilizzare se il
confezionamento & danneggiato o aperto. Applicare una etichetta
(allegata) nell'apposito spazio nella parte frontale del contenitore.

Prima di ogni riempimento delle soluzioni allergeniche dai flaconi
contagocce con differenti date di scadenza o almeno una volta all’
anno, effettuare una rigenerazione del contenitore come descritto
a pagina 28.

Riempire gli alloggiamenti del contenitore con le soluzioni allergeniche
(dai flaconi contagocce con un massimo di 2,5 mL) in conformita con
I'etichetta applicata nella parte anteriore del contenitore (vedere @).
Paragonare con le etichette sui rispettivi flaconi contagocce in modo da
evitare errori. Trasferire le soluzioni allergeniche tramite il tappo
contagocce fino a svuotare completamente i flaconi. Normalmente
dopo il riempimento, il contenuto negli alloggiamenti dura fino a 150-200
CLUSTO-Prick® test. Notare che il contenuto in diversi alloggiamenti
non verra necessariamente consumato ugualmente.

Conservareil contenitore conilsuo coperchio protettivoinfrigorifero
(da+2°Ca +8°C). E' possible impilare fino a 3 contenitori.

Preparazione

Tirare fuori dal frigorifero il contenitore 15 minuti prima dellutilizzo.
Controllare che tutti gli alloggiamenti siano sufficientemente
riempiti al fine di poter immergere completamente entrambi gli
applicatori CLUSTO-Prick® nella soluzione allergenica. Controllare
i livelli di riempimento preferibilmente dal basso.
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Tirare fuori dal loro confezionamento due applicatori CLUSTO-Prick®
immediatamente prima di utilizzarli. Immergere gli applicatori nel
contenitore con gli alloggiamenti riempiti (vedere ®). Prima di
immergere |'applicatore, verificare che le frecce sul manico
siano rivolte verso le lettere ,A" e ,B" nella parte superiore del
contenitore. L'applicatore deve adagiarsi opportunamente negli
alloggiamenti contenenti le soluzioni.

Applicazione

Verificare sempre lI'idoneita del paziente allo skin prick test ed
informarlo sull'esecuzione del test. E' necessario considerare il periodo
di “smaltimento” (“wash-out”) di eventuali farmaci somministrati in
precedenza che potrebbero inibire la reazione cutanea.

Scegliere una superficie uniformemente piatta nella parte volare di
entrambi gli avambracci del paziente. Contrassegnare entrambe le
zone della pelle in alto con ,A" e ,B" in accordo con i due applicatori
CLUSTO-Prick®. Se necessario, rimuovere residui dalla pelle (ad
esempio tramite disinfezione).

Tenere I'avambraccio destro del paziente con una mano. Posizionare
avambraccio e mano su una base stabile. Con I'altra mano prendere
I'applicatore CLUSTO-Prick® (A) dalla parte sinistra del contenitore.
Tenere l'applicatore CLUSTO-Prick® orizzontalmente al centro del
manico. Cercare di evitare ogni inclinazione unilaterale in qualsiasi
direzione, cosi come il contatto con sostanze estranee, specialmente
sulle punte degli aghi bagnate con le soluzioni allergeniche. La
freccia sul manico dell'applicatore CLUSTO-Prick® deve sempre
puntare verso l'alto del braccio del paziente, cosi come la lettera , A"
scritta in precedenza (vedere @).

Porre I'applicatore CLUSTO-Prick® uniformemente sull'area prescelta
in precedenza, al fine di trasferire le soluzioni allergeniche. Assicurarsi
che tutte le otto punte degli aghi abbiano diretto contatto con la pelle.

Premere nella pelle I'applicatore CLUSTO-Prick® al centro del
manico, fermamente e profondamente. | piccoli denti sulle
otto punte dell'applicatore CLUSTO-Prick® devono penetrare
nell'epidermide circa 1 mm tramite il controllo della profondita
integrato, e trasferire le soluzioni allergeniche (vedere ®).

Effettuare quattro movimenti angolati (verso sinistra, destra, su e giu)
premendo ulteriormente I'applicatore CLUSTO-Prick® in modo da
allargare l'area di applicazione e di ottenere una provocazione ottimale
nell'epidermide tramite tutte le otto punte (vedere ®).
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Durante l'intera applicazione entro 6-8 secondi, la pressione fissa
esercitata con l'applicatore CLUSTO-Prick® deve essere mantenuta
costantemente!

Successivamente, rimuovere I'applicatore CLUSTO-Prick® lentamente
dalla zona della pelle ed eliminarlo.

Ripetere i passaggi illustrati sopra con l'applicatore CLUSTO-Prick®
(B), dalla parte destra del contenitore all'avambraccio sinistro del
paziente.

In casi eccezionali, € possible utilizzare I'applicatore CLUSTO-Prick®
su due zone piatte della schiena.

Conservare il contenitore con il suo coperchio protettivo fino all’
utilizzo successivo nel frigorifero (da +2 °C a +8 °C). E’' possible
impilare fino a tre contenitori.

Valutazione

Osservare il paziente per almeno 30 minuti. Chiedere al paziente
di essere informato in caso di effetti collaterali non previsti. Si
consiglia di avere a disposizione le forniture di emergenza.

Iniziare la valutazione dopo 15 minuti dall’ applicazione degli
allergeni.

Tamponare le aree della pelle per rimuovere il residuo di soluzione
allergenica.

Valutare la reazione del controllo negativo (Negativo, NaCl) e del
controllo positivo (Positivo, istamina) sull'avambraccio destro del
paziente, rispettivamente nelle posizioni del testn. 1 e 2 (vedere @).
Il controllo negativo non deve mostrare alcuna reazione, o una
reazione con un diametro medio di pomfo di meno di 2 mm. Il
controllo positivo deve mostrare un diametro medio di pomfo
di almeno 3 mm. Solo in questo caso i risultati del test sono
valutabili.

Determinare il diametro medio del pomfo di ogni posizione del test
(n. 3-16) su entrambi gli avambracci del paziente.

Considerare lo schema seguente per valutare ogni reazione cutanea,

indipendentemente dalla reazione del controllo positivo (Positivo,
istamina):
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Valutazione Documentazione Diametro medio del pomfo in
mm
Negativa 2 0
Questionabile (+) <3
Positivo + >3a<4
++ >4a<5
+Ht >5a<6
++++ >6

Per la documentazione dei risultati compilare opportunamente i
moduli disponibili.

Interpretare il risultato del test sempre in considerazione dell'anamnesi
e della storia clinica.

Il test deve essere ripetuto in caso di risultati positivi nonostante
una reazione negativa del controllo positivo (reazione all'istamina
non rilevante).

In questo caso, in aggiunta alla valutazione normale immediata, ne
puo essere effettuata e documentata un‘altra, ad esempio dopo
6-8ore.

Nota

Prestare attenzione al corretto inserimento dell'applicatore
CLUSTO-Prick® nel contenitore. Per evitare qualunque tipo di
contaminazione, non utilizzare ed eliminare I'eventuale applicatore
CLUSTO-Prick® se posto nella posizione errata e non correttamente
inserita, e sostituirlo con un applicatore nuovo.

Raccomandazione per le posizioni del test per I'ltalia

1 [Negativo 2 |Positivo 9 Artem!5|a 10 Parlgtarla
vulgaris judaica

Mix Cynodon Dermatoph. Dermatoph.

3 . 4 " . 12 .
Graminacee dactylon pteronyssinus farinae

5 Betula 6 Corylus 13 Epitelio 14 Epitelio
verrucosa avellana gatto cane
Cupressus Olea Alternaria Aspergillus

7 A . 8 15 16 X
arizonica europea alternata fumigatus

Letteratura di riferimento
Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24
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Rigenerazione del contenitore
Larigenerazione del contenitore pud essere effettuata nelle circostanze
specificate a pagina 24:

Dopo aver eliminato la soluzione allergenica rimanente, lavare il
contenitore con sapone per piatti neutro in una vaschetta oppure
senza detergente in una lavapiatti commerciale. Quindi risciacquare
il contenitore con acqua distillata ed asciugare all’aria.

In alternativa puo essere effettuata una sterilizzazione con vapore
(@ 121 °C e pressione 2 bar, per 20 minuti).

Se necesssario, dopo la rigererazione sostituire I'etichetta applicata
di fronte al contenitore con una nuova.

Consigli per lo smaltimento
In aggiunta alla carta e al cartone, il materiale utilizzato per le singole
parti sono:

Applicatori CLUSTO-Prick®:
Copolimero Acrilonitrile-Butadiene-Stirene (ABS)

Confezionamento primario applicatori CLUSTO-Prick®:
Polistirene (PS) e pellicola di materiale composito

Contenitore:
Copolimero di Ciclo-olefina (COC)

Confezionamento primario contenitore:
Polietilene tereftalato /Polipropilene (PET/PP)

Informazioni per I'ordine

08251026 Confezione con 10 applicatori CLUSTO-Prick®
in imballaggio sterile individuale

08251032 Confezione con 100 applicatori CLUSTO-Prick®
in imballaggio sterile individuale

08251115 Contenitore con 16 alloggiamenti integrati e
coperchio protettivo, con 2 etichette secondo
la raccomandazione per le posizioni del test
per I'ltalia, per altri paesi su richiesta
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Manuel d'instructions - Lire attentivement!

Le systeme CLUSTO-Prick® comprend un container avec un couvercle
de protection, 16 récipients intégrés pour contenir les solutions
d'allergéne et de contrdle (provenant de flacons a pipette) et des
applicateurs CLUSTO-Prick®, chacun équipé de huit pointes prick
(voir @) afin de pouvoir tester 14 allergénes et 2 contrdles avec
2 applicateurs en méme temps.

Chaque applicateur CLUSTO-Prick® est emballé de maniére stérile
et est destiné a un usage unique. Il doit toujours étre jeté apres
son usage! Ne pas utiliser l'applicateur CLUSTO-Prick® apres
I'expiration de la durée de conservation indiquée ou si I'emballage est
endommagé.

Remplissage

Retirer le container de son emballage. Celui-ci ne doit pas étre
endommagé ni cassé. Collez une étiquette a I'emplacement destiné a
l'avant du container.

Veuillez retraiter le container (comme décrit a la page 33) avant tout
remplissage avec des solutions d'allergénes provenant de flacons a
pipette ayant des dates de péremption différentes, ou au moins une
fois par an.

Remplissez les récipients du container avec les solutions d'allergénes
(provenant de flacons a pipette d'une capacité maximale de 2,5 ml)
conformément a I'étiquette apposée sur le devant du container
(voir @). Pour éviter toute confusion, veuillez comparer avec
I'étiquetage des flacons a pipette correspondants. Retirer la solution
d'allergene a l'aide de la pipette compte-gouttes correspondante
jusqu'a ce que le flacon a pipette soit complétement vide. Aprés ce
remplissage, le contenu des récipients est généralement suffisant
pour effectuer jusqu’a 150-200 tests CLUSTO-Prick®. Noter que le
contenu des différents récipients n’est pas nécessairement employé
uniformément.

Conservez au réfrigérateur le container avec le convercle de
protection et a une température comprise entre +2 °C et +8 °C.
Maximum 3 containers peuvent étre empilés les uns sur les autres.

Préparation

Sortez le container du réfrigérateur 15 minutes avant son usage. Par
sécurité, vérifiez que tous les récipients contiennent suffisamment de
solution d‘allergéne pour pouvoir immerger complétement les deux
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applicateurs CLUSTO-Prick® et leur pointes prick dans les solutions
d'allergéne. Le mieux est de vérifier les niveaux de remplissage par
le bas.

Retirez les deux applicateurs stériles CLUSTO-Prick® immédiatement
avant leur usage puis placez-les dans le container rempli (voir ®).
Les fleches sur les poignées des deux applicateurs
CLUSTO-Prick® doivent étre orientées vers les inscriptions “A” ou
“B" a l'arriere du container. Assurez-vous que les applicateurs
CLUSTO-Prick® soient correctement placés dans les récipients.

Usage

Vérifiez toujours l'aptitude du patient a subir un prick test puis
informez-le sur la procédure. Afin d'éliminer tout médicament qui
pourrait inhiber la réaction cutanée, veillez a toujours réaliser la
phase de lavage nécessaire.

Sélectionnez des zones cutanées uniformément planes coté interne
des deux avant-bras du patient. Marquez ces zones cutanées
au-dessus avec les lettres “A” et “B” pour les deux applicateurs
CLUSTO-Prick®. Eliminez, si nécessaire, les résidus sur la peau
(par ex. en désinfectant).

Avec une main détendue, tenez le dessous de l'avant-bras droit du
patient. L'avant-bras et la main reposent sur une surface plane et
stable. Avec I'autre main, retirez I'applicateur CLUSTO-Prick® gauche
(A) du récipient. Tenir I'applicateur CLUSTO-Prick® horizontalement
au milieu de la poignée. Evitez toute inclinaison sur le c6té, quelle
que soit la direction, ainsi qu'un contact avec un corps étranger,
en particulier au niveau des pointes prick humidifiées avec une
solution d'allergene. La fleche située sur la poignée de I'applicateur
CLUSTO-Prick® doit toujours étre dirigée vers le haut du bras du
patient ou vers la lettre “A” préalablement marquée (voir @).

Pour transférer les solutions dallergénes sur la peau, posez
uniformément l'applicateur CLUSTO-Prick® sur la zone cutanée
préalablement sélectionnée. Assurez-vous que toutes les huit
pointes prick soient bien en contact direct avec la peau!

Pressez alors fermement et profondément, a I'aide de la poignée,
l'applicateur CLUSTO-Prick® dans la peau. Les six petites dents
de chacune des huit pointes prick de I'applicateur CLUSTO-Prick®
doivent pénétrer dans I'épiderme avec une profondeur d'environ
1 mm (utilisez pour cela le contrdle de profondeur intégré) afin de
pouvoir transférer les solutions d‘allergénes (voir ®).
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Continuez a appuyer sur l'applicateur CLUSTO-Prick® tout en effectuant
quatre fois un mouvement de basculement (a gauche, a droite, de
haut en bas) afin d'élargir les zones d'application et de provoquer
I'épiderme de maniere optimale avec les huit pointes prick (voir ®).

Pendant toute la dureé de I'application allant de 6 a 8 secondes, la
pression fixe exercée avec l'applicateur CLUSTO-Prick® doit étre
maintenue en permanence!

Ensuite, retirez lentement I'applicateur CLUSTO-Prick® de la zone
cutanée puis jetez-le.

Répétez les étapes ci-dessus avec lI'applicateur droit CLUSTO-Prick®
(B) sur l'avant-bras gauche du patient.

Exceptionnellement, CLUSTO-Prick® peut étre également appliqué
sur deux zones planes du dos.

Remettez le couvercle de protection puis conservez, jusqu’a
la prochaine utilisation, le container au réfrigérateur avec une
température comprise entre +2 °C et +8 °C. Maximum 3 containers
peuvent étre empilés les uns sur les autres.

Evaluation

Surveillez le patient pendant au moins 30 minutes et demandez-lui de
vous informer immédiatement en cas d'effet secondaire inhabituel.
Préparez les instruments d'urgence appropriés.

Commencez |'évaluation 15 minutes aprés I'application de I'allergene.

Pour commencer, essuyez individuellement les solutions d'allergenes
restantes sur les zones testées.

Evaluez ensuite la réaction du témoin négatif (négatif, NaCl) et du
témoin positif (positif, histamine) sur I'avant-bras droit du patient
dans les zones testées n° 1 et 2 concernées (voir @).

Le témoin négatif ne doit montrer aucune réaction ou avoir un
diamétre moyen des papule inférieur a 2 mm, le témoin positif a, lui,
un diametre moyen de papule d'au moins 3 mm. Ce n'est que dans ce
cas que les autres résultats de test peuvent étre évalués.

Sur les deux avant-bras du patient, évaluez le diamétre moyen de
papule de chacune des autres zones testées (n° 3 a 16).
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L'évaluation des différentes réactions cutanées doit étre effectuée
selon le schéma suivant, quelle que soit I'ampleur de la réaction du
témoin positif (positif, histamine):

Evaluation Documentation Diamétre moyen de papule
enmm
Négatif 4] 0
Intertain (+) <3
Positif + >3a<4
++ >4a<5
+4++ >5a<6
++++ >6

Pour la documentation des résultats, remplissez la fiche médicale
présente dans son intégralité.

Les résultats du test doivent toujours étre interprétés en relation
avec I'historique médical et clinique.

Si les résultats sont positifs malgré une réaction négative du témoin
positif (pas de réaction histaminique pertinente), le test doit étre
répété ultérieurement.

Le cas échéant, une autre évaluation peut étre effectuée et
documentées aprés 6 a 8 heures par exemple, venant s'ajouter a la
lecture immédiate habituelle.

Avertissement

Lors de I'insertion de I'applicateur CLUSTO-Prick® dans le container,
assurez-vous que celui-ci soit mis dans la bonne position. Pour
éviter toute contamination, jetez l'applicateur CLUSTO-Prick® qui a
été inséré dans la mauvaise position, et donc incorrectement, puis
remplacez celui-ci par un nouvel applicateur.

Littérature complémentaire
Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24

Retraitement du container
Le container peut étre retraité aux moments indiqués a la page 29:

Apres avoir vidé toutes les solutions d‘allergénes restantes, le

container doit étre lavé dans I'‘évier avec un produit doux de
vaisselle ou, sans nettoyant, dans un lave-vaisselle professionnel.
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Le container est ensuite soigneusement rincé a I'eau distillée puis
séché a l'air libre.

Il est également possible de stériliser a la vapeur (a 121 °C et avec une
pression de 2 bars pendant 20 minutes).

Si nécessaire, remplacez I'étiquette sur le devant du container par
une nouvelle étiquette apres le retraitement.

Consignes d‘élimination
Les matériaux utilisés (en plus du papier ou du carton) pour chacun
des composants sont :

Applicateurs CLUSTO-Prick®:
copolymeére d'acrylonitrile-butadiene-styrene (ABS)

Emballage primaire des applicateurs CLUSTO-Prick®:
polystyréne (PS) ainsi qu'un film en matiére composite

Container:
copolymeére de cyclo-oléfine (COC)

Emballage primaire du container:
polyéthylene téréphtalate/polypropyléne (PET/PP)

Données de commande

08251026 emballage avec 10 applicateurs CLUSTO-Prick®,
emballages stériles individuels

08251032 emballage avec 100 applicateurs CLUSTO-Prick®,
emballages stériles individuels

08251084 container avec 16 récipients intégrés et couvercle
de protection, sans étiquettes
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NHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHMUIO - BrumatensHo npoutuTe!

Cnctema CLUSTO-Prick® Bknto4vaeT B ceba koHTeliHep ¢ 16
BCTPOEHHbIMW eMKOCTSIMI A1 PACTBOPOB anlepreHoB 1 KOHTPO/bHbIX
XuakocTel (M3 $pnakoHOB C MUMETKON) € 3aLUMTHON KPbILIKON, a
Takxe annankatop CLUSTO-Prick® ¢ BOCbMbIO MpUK-NaHueTamm Ha
Kaxzom (cM. @). Takmm 0bpasom, C MOMOLLbIO ABYX anmn/inkaTopoB 3a
O/VIH Pa3 MOXHO BbIMONHNUTL TeCT € 14 annepreHamu 1 2 KOHTPOJIbHbIMU
KXUAKOCTAMM (MONOXKUTENBHBIM 1 OTPULLATENbHBIM KOHTPOEM).

Kaxabli annankatop CLUSTO-Prick® ynakoBaH B CTepW/IbHYHO YNakoBKY,
npejHasHayeH ToNbLKO A/ OAHOPa30BOro NUCMO/Ib30BaHNA 1 Noc/ie
NPUMEHEHNA NOANEXUT yTuaMsaumm! He ncnons3syinte annavkaTops!
CLUSTO-Prick® no ncreueHunn ykasaHHOro cpoka xpaHeHus Ui B ciydae
HapyLIeHNs LIeNIOCTHOCTM YNakKoBKU.

3anosHeHne

JlocTaHbTe KOHTelHep 13 ynakoBku. He ncnonb3yrite noBpexAaeHHY0
WAV OTKPbITYHO ynakoBKy. Haknerite 3TuKeTKy Ha COOTBETCTBYHOLLee
none Ha nepejHern CTOpoHe KOHTelHepa.

Mepeg gobasneHnem 13 G1akoHOB C MUMETKON HOBbLIX PacCTBOPOB
annepreHos € ApyrMm CPOKOM XpaHeHWs Uau Mo KpaHen mepe
pas B roj BbIMONHANTe 06paboTKy KOHTeliHepa B COOTBETCTBUM C
onuncaHnem Ha cTpaHuLe 38.

3anoNHNTe eMKOCTN B KOHTeliHepe pacTBOpamu anfepreHos (13
$nakoHOB € NuneTkol ob6bemMoM He 6onee 2,5 M) B COOTBETCTBUMN
C HasBaHMAMW Ha MnepejHeli CTOpPOHe KOHTeliHepa (cMm. @). Bo
n3bexaHne nyTaHWLUbl CpaBHUTE HaAMNUCKA C Has3BaHUAMMK Ha
cooTBeTCTBYOWMX dnakoHax ¢ nunetkamu. HabupaiTe pactsop
annepreHa nNMMNeTkoi Ao MONHOro OoNoOpoXHeHMs $dnakoHa. MNocne
TaKoro 3arnosiHeHVs obbema CoAepX1MOro B eMKOCTSAX, Kak MpaBuio,
xBaTaeT Ans nposegeHns 150-200 tectos CLUSTO-Prick®. MomHuTe,
UTO COoZepXMMoe B pa3HblX eMKOCTAX MOXeT pacxoAoBaTbCH
HepaBHOMepPHO.

XpaHuTe KOHTelHep C YCTaHOBAEHHOW 3allMTHOW KPbILIKOM
B XO/I0AWUNbHMKe Npu TemnepaType oT +2 °C go +8 °C. KoHTelHepbl
MOXHO CTaBUTb APYT Ha Apyra (He 6onee 3 WIT.).

MoaroToBKa

3a 15 MUHYT 40 NpYMeHeHNst A0CTaHbTE KOHTEMHEP 13 XONOANIbHUKA.
Yb6esunTech B TOM, YTO BCE EMKOCTM 3aM0/IHeHbl pacTBOpaMu annepreHos
B obbeMe, 4OCTaTOYHOM A5t MOJHOIO MOrPYXeHUs B XUAKOCTb
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BCeX Mpuk-naHuetoB oboux annaumkatopoB CLUSTO-Prick®.
lpoBepbTe ypoBeHb 3aMojHeHWs MyTeM OCMOTpa KOoHTelHepa
CHU3Y.

HenocpeacTBeHHO Mepej NpYIMeHeHVeM JOCTaHbTe M3 ynakoBKM
ABa CcTepunbHbIX annankatopa CLUSTO-Prick® n onyctute nx B
3aMno/IHeHHbI KOHTelHep (cM. @). Mpur 3TOM CTpenikK Ha py4ke 060mx
annaunkatopos CLUSTO-Prick® gonkHbI NokasbiBaTb B HanpasaeHnm
HaanMucu «A» WNKU, COOTBETCTBEHHO, «B» Ha 3ajHei cTopoHe
KOHTellHepa. O6paTnTe BHMMaHME Ha MAOTHOCTb MOCAaAKU
annnunkatopos CLUSTO-Prick® B eMKkoCTSIX.

MpumeHeHne

Bcerga npoepsiiTe NpUrogHOCTb NpuUK-TeCTa ANS NauuveHTa u
03HaKoOMbTeCb C METOANKOV ero nposejeHns. B o6a3aTtenbHoM
nopsAkKe yunTbiBaliTe BpeMsi BblBeeHVs 13 OpraHn3Ma MeAnkaMeHToB,
KOTOpble MOTYT NOAABAATL PEAKLNIO KOXU.

BbibepnTe Ha BHyTpeHHeli MOBEpXHOCTM oboux npeanneyunii
naureHTa NoAXOAALLNI paBHOMEPHbIA NAOCKUIA yUYacTOK KOXW.
lMomeTbTe 3TOT y4acToK cBepxy bykBamu «A» 1 «B» gnsa o6ounx
annankatopoB CLUSTO-Prick®. lMpn Heo6XoAWMOCTU O4YUCTUTE
KOXY (Hanpumep, C NTOMOLLbIO Ae3NHPULMPYIOLLEro CPeACTBa).

Cnerka npuaepxuBariTe npaBoe npeanieybe nauuveHTa PyKoW
CHM3Y. MNpeanneybe 1 KUCTb 1eXaT Ha TBEPAO POBHOW NMOBEPXHOCTH.
[pyroii pykoli Bo3bMuTe neBblit annamkatop CLUSTO-Prick®(A) n3
KoHTeliHepa. [JepxuTe annavkatop CLUSTO-Prick® roprsoHTanbHO 3a
cepeanHy pyyku. M3beraiite 04HOCTOPOHHEro Hak/J0Ha B 1t060M
HanpaB/ieHnK, a Takxe t060ro MOCTOPOHHEro KOHTaKTa, 0CO6eHHO
C NpuUK-naHLeTaMu, CMOYEHHbIMU pacTBOPOM annepreHa. Ctpenka
Ha pyuke annankaTopa CLUSTO-Prick® gonxHa Bcerga nokasbiBaTb
B HamnpaB/iieHUN Naeya nauneHTa n/vam paHee HaHeCceHHoI ByKBbI
«A» (CM. @),

[lna nepeHoca pacTBOPOB an/jepreHoB Ha KOXY paBHOMeEpPHO
pacnonoxute annankatop CLUSTO-Prick® Ha 3apaHee BbIGpaHHOM
yyacTke Koxu. Yboegutecb B TOM, UTO BC@ BOCEMb MPUK-1aHLLETOB
HanpsAMY COMpUKacarTCs ¢ Koxen!

Tenepb NAOTHO 1 FNY60KO NpuxmuTe annankatop CLUSTO-Prick®
K KOXe, HaZlaBNMBasa Ha cepeaunHy pydku. LecTb ManeHbKMX
3y6L0B Ha KaxgoM W3 BOCbMW MpPUK-NaHLETOB annaukatopa
CLUSTO-Prick® f0MXHBI MPOHWKHYTb B 3NWAEPMUC Ha FNy6URHY
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NpYMepHO Ha 1 MM (4151 3TOr0 MelTCA BCTPOEHHbIE OrpaHnYnTen
rny6uVHbI) N MepeHecTy pacTBOPbI annepreHos (cM. ®).

Mpoaonxas HaxumaTb Ha annavkatop CLUSTO-Prick®, aBaxabl
BbIMO/IHNTE YeTbipe HAaKMOHHbBIX ABUXEHWS (BNeBO, BNPaBo, BBEPX
1 BHM3), YTO6bI paclUMpUTb MecTa HaHeCeHUst 1 TakuM o06pasom
obecneynTb OMNTMManbHOE MPOHUKHOBEHWE B 3MUAEPMUC BCEX
BOCbMU MPUK-N1aHLETOB (CM. ®).

B TeueHve Bcero nepnoga HaHeceHust (6-8 cekyHA) drKCMpoBaHHOe
JaBneHne, okasbiBaemoe annamkatopom CLUSTO-Prick® pgonxHo
0CTaBaTbCsA NOCTOAHHbIM!

3aTemM megneHHo yaanute annamkatop CLUSTO-Prick® ¢ koxu u
yTUNN3npyiTe ero.

lMoBTOpKWTE BhILLEONUCaHHbIE 4eACTBUS C NpaBbIM anmninkaTtopomM
CLUSTO-Prick® (B) Ha neBoM npegnseybe naymeHTa.

B Buge nckntoyeHuns cmctema CLUSTO-Prick® MoXeT NpUMeEHATLCS
1N Ha ABYX POBHbIX y4acTKax KOXM Ha CHe nauueHTa.

XpaHuTe KOHTeliHep C YCTaHOBNIEHHOW 3alUUTHOM KPbILKOWA A0
CneAytoLLLero NCNoAb30BaHWA B XON0AUNBHKKE NpK TemnepaTtype
oT +2 °C po +8 °C. KOHTellHepbl MOXHO CTaBUTb APYr Ha Apyra
(He 6onee 3 WT.).

OueHka

MaumeHT JoskeH ocTaBaTbCs Mo HabnogeHWemM He MeHee
30 MUHYT. MNMonpocKTe ero cpasy Xe coobLlaTb O HEOBbIYHbIX
owylleHWaxX. MNoarotoBbTe MOAXOASAWMNA Habop cpeAcTB Ans
OKaszaHus nepBoii MoMoLLL.

OueHka TeCcTa NPOU3BOANTCA Yepe3 15 MUHYT nNocsie HaHeceHUs
annepreHos.

CHavana no oTAeNbHOCTU NMPOMOKHWNTE OCTATKM pPacTBOpPOB
aJiNepreHOB Ha TeCTOBbIX MOAAX.

3aTeM oueHUTe peakuuto oTpuuatensHoro koHTponsa (NaCl) u
MONOXNTENBHOI0 KOHTPOA (I'VICTaMI/IH) Ha NnpaBoM npejnjieybe B
COOTBETCTBYHOLWMX TecToBbIX M0AAX Ne 1 1 2 (cm. @).

PeakLma Ha oTpuLaTebHbIi KOHTPOb AONXKHA 6bITh OTpULLATENb-
HOW (CpeAHNn AnamMeTp BONAbIPS MeHblue 2 MM), a peakuus Ha
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NMONOXUTENbHbBIA KOHTPO/b - MONOXNTENbHON (CPeAHNA AnameTp
BO/IAbIPS He MeHee 3 MM). TO/IbKO B3TOM C/ly4ae MOXHO OLeHVBaTb
ApYyrve pesynbTaThl.

OnpegenviTte cpeaHUi AnameTp BONABIPS 415 KaXKAO0r0 13 MOCAEAYHOLLX
TecToBbIX noneli (Ne 3-16) Ha ob6oux NpeanaeYybsx NayneHTa.

OueHKa COOTBETCTBYHOLLEN KOXHOM Mpobbl AO/MKHA OCYLLEeCTBASTLCSA
HE3aBNCMO OT MHTEHCVBHOCTW peakummn Ha MONOXUTENbHbI KOHTPO/Ib
(NonoxwuTeNbHas peakLyist Ha FMCTaMUH) MO CeAYHoLLIeR cxeme:

OueHka YcnoBHoe CpeaHwii aAnameTp BONAbIPS
o603HayeHne B MM
OTpuuatensHo (%] 0
COMHUTENbHO (+) <3
MonoxuntensHo + or=23p0<4
++ oT=24p0<5
+++ oT>580<6
++++ >6

MMONHOCTBIO 3aN0NHUTE UMEIOLWMIACS BaHK nccaefoBaHUs, YTO6bI
AOKYMEHTaNbHO 3adrKCMpoBaTh pesynbTaThl.

MHTepnpeTauns pesyLTaTos TecTa 4o/KHa BCeraa OCyLLecTBAATH S
Cy4YeToM aHaMHe3a 1 KNIMHUYECKON KapTUHBbI.

MpY NONOXUTENbHbIX pe3ynbTataXx HeCMOTPS Ha oTpuULaTeNbHYO
peakuuto Ha NONOXUTENbHbIV KOHTPOb (OTCYTCTBME peneBaHTHOM
peakLuun Ha TMCTaMUH) TeCT CO BpeMeHeM c/ieflyeT MoBTOPUTb.

Mpu HaNMYUN COOTBETCTBYHOLLLE AMArHOCTUYECKOR 334341 MOMMMO
06bIYHOW OLleHKW, KOTopas OCYLLeCTBAAETCH HemnocpesCTBEHHO
nocne npoueaypbl, aHaaM3 1 JOKYMEHTMpPOBaHME pe3ynbTaTos
MOXHO BbIMOJIHNTb NO3/Hee, HanpumMep, Yepes 6-8 yacos.

YKkasaHue

Mpwn ycTaHoBke annankaTtopa CLUSTO-Prick® B koHTeliHep He06x041MO
B 06s13aTe/IbHOM MOopsiAike C1IeAUTh 3a ero NpaBu/ibHbIM NO0XEeHVEM.
Bo n3bexaHue BO3MOXHOrO 3arps3HeHus yTUAN3MPYnTe annankaTop
CLUSTO-Prick®, ycTaHOBNEHHbI B HeNMpaBWIbHOM MONOXEHUN 1,
COOTBETCTBEHHO, HEHaZ1exXalLM 06pa3oM, 1 3aMeHNTe ero HOBbIM
annanKkaTopom.
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[lononHnTenbHas nuTepaTypa
Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24

MoBTopHasa o6pa6oTka KOHTellHepa
MoBTOpHas 06paboTka KOHTEHEPa MOXET OCYLLIECTBAATHCS B Cy4asix,
Ha3BaHHbIX Ha CTpaHuLe 34:

lMocne cavBa BO3MOXHO OCTaBLLMXCA PACTBOPOB a/llepreHoB KOHTenHep
MOEeTCA C MPpMeHEHEM MATKOTo MOKLLIErO CpeACTBa B MoliKke Unu
6€3 MOLLNX CPEACTB B MPOMBbILLIEHHON MOEYHON MaLLKHe. 3aTeM
KOHTeWHep TLaTe/IbHO OMNoNack1BaeTCA ANCTUANINPOBAHHON BOAON
M CYLUNTCA BO3AYXOM.

B kadecTBe anbTepHaTMBbl BO3MOXHa MapoBasf CTepuamMsauuns
(npy Temnepatype 121 °C n gaBneHnn 2 6ap B TeyeHmne 20 MUHYT).

Mpy HEOBXOAMMOCTI MOC/Ie MOBTOPHO 06paboTkM cneayeT 3aMeHUTb
3TVIKETKY Ha NepeHeli CTOPOHe KOHTelHepa.

YKasaHus no yTunmsauyum
MaTepuans! (MOMMMO Bymaru, KapToHa UM KNeicTepa), UCnosb3yemble
B OTZAE/NbHbIX KOMMOHEHTax:

annaukamopel CLUSTO-Prick®:
cononumep akpuaoHUTpuUna c bytaagneHom n ctuponom (ABC);

nepeuyHas ynakoska annaukamopoe CLUSTO-Prick®:
nonnctupon (MC), a Takxe nNaeHKa N3 KOMANO3UTHOrO MaTepurana;

KoHmeliHep:
umknoonepunHoBbIn cononumep (LOC);

nepeuYyHas ynakoeka KoHmeliHepa:
nonnaTuneHtepedTanat/noannponunen (M3T/MM).

AaHHble ANA 3aKas3a
08251026 Habop n3 10 annankatopos CLUSTO-Prick®,
B HAMBUAYaNbHOI CTePUAbHON ynakoBke
08251032 Habop 13 100 annankatopos CLUSTO-Prick®,
B HAMBUAYaNbHOI CTePUAbHO ynakoBke

08251084 KoHTelHep ¢ 16 BCTPOEHHbIMY eMKOCTAMU 1
3aLUNTHON KpbILWKOW, 6e3 Hakneek

38



TR

Prospektiis - Luatfen kullanmadan énce dikkatle okuyunuz!

CLUSTO-Prick® sistemi, alerjen ¢ozeltilerinin ve kontrollerinin (pipet
siseden) ve de CLUSTO-Prick® aplikatorleriile sekiz adet Prick ucunun
(bkz. @) yerlestirilmesi icin 16 entegre edilmis kabi ve koruyucu
kapagi olan toplayici kaptan olusarak tek bir asamada 2 aplikator ile
14 alerjen ve 2 kontrol test edilebilmektedir.

Tek tek, steril bicimde ambalajlanmis CLUSTO-Prick® aplikatéri
sadece tek kullanimhliktir ve uygulandiktan sonra daima imha
edilmelidir! CLUSTO-Prick® aplikatérinu belirtilen dayanim siresi
sona erdikten sonra veya ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Dolum

Toplayici kabi ambalajindan ¢ikariniz. Toplayici kap hasarsiz ve
6nceden agilmamis olmalidir. Toplayici kabin Gzerindeki uygun alana
etiketi yapistiriniz.

Farkli son kullanma tarihine sahip olan pipet siselerinden her yeni
alerjen ¢ozeltisi dolum islemi 6ncesinde veya en az yilda bir kez sayfa
42'te tarif edildigi sekilde toplayici kabi yenileyiniz.

Toplayici kabin icerisindeki kaplara alerjen ¢6zeltilerini (maks. 2,5
ml icerikli pipet siselerinden) toplayici kabin &n tarafindaki etikete
uygun olarak doldurunuz (bkz. @). Karistirma ihtimaline karsi etiketi,
ilgili pipet siselerindeki etiketle karsilastiriniz. Alerjen ¢ézeltisini ilgili
damlalik ile pipet sisesi tamamen bosalincaya kadar c¢ikariniz. Bu
dolum isleminden sonra kaplardaki icerik, prensip olarak 150-200
CLUSTO-Prick® testi gerceklestirmeye yetecektir. Farkh kaplardaki
icerigin mutlaka ayni oranda tiketilmeyecegini litfen géz dntnde
bulundurunuz.

Toplayici kabi, koruyucu kapagi Uzerine gegirilmis vaziyette +2 °Ciila
+8 °C'de buzdolabinda saklayiniz. En fazla 3 toplayici kap Ust Uste
siralanabilir.

Hazirhk

Toplayici kabi uygulamadan 15 dakika dnce buzdolabindan gikariniz.
Her iki CLUSTO-Prick® aplikatérinin tim Prick uclariyla tamamen
alerjen ¢ozeltisine dalmasi igin glivenlik amaciyla her bir kapta yeteri
kadar alerjen ¢ozeltisi bulunup bulunmadigini kontrol ediniz. Bu
sebeple de en iyisi dolum seviyelerini alttan bakarak inceleyiniz.

iki steril CLUSTO-Prick® aplikatérini uygulamadan hemen énce
ambalajindan ¢ikariniz ve bunlari dolu toplayici kaba yerlestiriniz
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(bkz. ®). Buislemde her iki CLUSTO-Prick® aplikatérinun kulplarindaki
oklar toplayicikabin arka kismindaki “A” veya “B" etiketlerini gostermelidir.
CLUSTO-Prick® aplikatorlerinin kaplara siki oturmasini saglayiniz.

Uygulama

Hastanin bir Prick testiicin uygun olup olmadigini her zaman kontrol
ediniz ve hastayi uygulama hakkinda bilgilendiriniz. Cilt reaksiyonlarini
onleyiciilaglarin gerekli yikama islemlerine kesinlikle uyunuz.

Hastanin kol altlarindaki volar taraflardan uygun dengeli diz cilt
boélgelerini seciniz. Bu cilt bolgelerine CLUSTO-Prick® aplikatorleriigin
A ve B harflerini isaretleyiniz. ihtiyaca gére cilt tizerindeki kalintilari
temizleyiniz (6rn. Dezenfeksiyonla).

Hastanin sag alt kolunu elinizle alttan tutunuz. Alt kol ve el diiz sabit
bir destek tzerinde durur. Diger el ile sol CLUSTO-Prick® aplikatérind
(A) toplayici kaptan cikariniz. CLUSTO-Prick® aplikatérint bu esnada
kulpun ortasindan yatay bicimde tutunuz. Herhangi bir yone tek tarafh
egilmesini ve de yabanci bir temasi 6nleyiniz, 6zellikle de alerjen
¢ozeltisi olan prick uclarini koruyunuz. CLUSTO-Prick® aplikatdrinin
kulpundaki ok daima hastanin Ust koluna veya 6nceden isaretlenmis
“A" harfini géstermelidir (bkz. @).

Alerjen ¢ozeltilerinin aktarilmasi 6ncesinde, CLUSTO-Prick® aplikatorini
6nceden secilmis cilt bolgesine dengeli bicimde uygulayiniz. Sekiz
cilt Prick ucunun tamaminin cilde dogrudan temas etiklerinden
emin olunuz!

CLUSTO-Prick® aplikatérind kulpun ortasindan kavrayarak sikica
cildin derinine kadar bastiriniz. CLUSTO-Prick® aplikatérinin sekiz
cilt Prick ucundaki alti kiigiik dis entegre derinlik kontroluyle yaklasik
olarak epidermisin 1 mm derinine girmelidir ve alerjen ¢ozeltisini
birlikte aktarmalidir (bkz. ®).

Bastirmaya devam ettirdiginiz CLUSTO-Prick® aplikatorind dort kez
yanayatirma (sola, saga, asaglya ve yukariya) hareketi gerceklestirerek
uygulama alanini genisletmeye ve bu sekilde epidermis icerisindeki
sekiz cilt Prick ucuyla optimum bir cilt provokasyonu saglamaya
calisiniz (bkz. ®).

Uygulamanin tamami boyunca, CLUSTO-Prick® ile 6 ila 8 saniye
boyunca uygulanan sabit basin¢ degismeden strdurilimelidir.

Bunun ardindan, CLUSTO-Prick® aplikatorind cilt bélgesinden yavasca
kaldiriniz ve bertaraf ediniz.
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Sag CLUSTO-Prick® aplikatérd (B) ile yukarida tarif edilen adimlari
hastanin sol alt kolu tzerinde tekrar ediniz.

istisnai durumlarda CLUSTO-Prick® uygulamasi sirttaki iki diiz
bolgede de gerceklestirilebilir.

Toplayicl kabi, koruyucu kapagi Gzerine gecirilmis vaziyette +2 °C ila
+8 °C'de bir sonraki kullanima kadar buzdolabinda saklayiniz. En fazla
3 toplayici kap Ust Uste siralanabilir.

Degerlendirme

Hastayl en az 30 dakika boyunca gézlem altinda tutunuz. Siradisi
yan etkiler hakkinda derhal bilgi aliniz! Uygun acil yardim araglarini
hazir tutunuz.

Alerjen uygulamasini yaptiktan 15 dakika sonra degerlendirme
slrecini baslatabilirsiniz.

Oncelikle test alanlarinda kalan alerjen ¢ézeltilerini tek tek tamponlayiniz.

Ardindan negatif kontrol (Negatif, NaCl) ve pozitif kontrol (Pozitif,
Histamin) reaksiyon degerlendirmesini ilgili test alani No: 1 ve 2 i¢in
hastanin sag alt kolu i¢in degerlendiriniz (@).

Negatif kontrol reaksiyon gostermemelidir veya ortalama gidisen
deri sismesi ¢capl 2 mm‘den az olmalidir, pozitif kontrolde gidisen deri
sismesi ¢capl en az 3 mm olmalidir. Sadece bu durumda diger test
sonuglari degerlendirilebilir.

Hastanin her iki alt kolu ile ilgili olarak her bir diger testalani (No: 3-16)
icin ortalama gidisen deri sismesi capini belirleyiniz.

ilgili cilt reaksiyonlari degerlendirmesi pozitif kontrolin (Pozitif,
Histamin) 6l¢lstinden bagimsiz ve asagidaki sema sonugclarina gore
yapiimalidir:

Degerlendirme Dokiimantasyon mm cinsinden ortalama
gidisen deri sismesi
Negatif 4] 0
Supheli (+) <3
Pozitif + >3ila<4aras
++ >4ila<5arasi
+H+ >5ila<6arasl
++++ >6
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Sonuglarin  dokiimantasyonu olarak mevcut bulgu formlarini
eksiksiz doldurunuz.

Test sonuglarinin yorumlanmasi daima anamnez ve klinik baglantili
yapilmalidir.

Pozitif kontrolin (6nemli Histamin reaksiyonu yok) negatif reaksiyo-
nuna ragmen test daha sonra tekrar edilmelidir.

Sorgulama durumunda bilinen aninda okuma islemi disinda &rn.
6-8 saat sonrasinda yeniden degerlendirme yapilarak kayit altina
alinabilir.

Agiklama

CLUSTO-Prick® aplikatérinu toplayici kap igerisine yerlestirirken
pozisyonun dogru olmasina mutlaka dikkat ediniz. Olasi bir
kontaminasyonu 6nlemek icin hatali pozisyonda ve usule uygun
olmayan bigimde yerlestirilmis olan bir CLUSTO-Prick® aplikatérind
imha ediniz ve yerine yenisini yerlestiriniz.

Literatur bilgileri
Bousquet | et al. Practical guide to skin prick tests in allergy to
aeroallergens. Allergy 2012;67:18-24

Toplayici kabin yeniden islenmesi
Toplayici kap, sayfa 39'de belirtilen zamanlarda yeniden islenebilir:

Alerjen ¢ozeltileri bosaltiktan sonra ya da icerisinde kalsa dahi toplayici
kap yumusak bulasik deterjani ile lavaboda veya temizlik maddesi
kullanilmaksizin endustriyel bulasik makinelerinde yikanir. Sonrasinda
toplayict kap damitiimis su ile iyice durulanir ve havada kurutulur.
Alternatif olarak buharla sterilizasyon (121 °C ve 2 bar basing ile
20 dakika boyunca) gerceklestirilebilir.

Gerektiginde yeniden isleme sonrasinda toplayici kabin én ytzindeki
etiketi yenisiyle degistiriniz.

Atiga ayirma bilgileri

Kullanilan materyaller (kagit, karton veya mukavva disinda) her bir
bilesen icin asagidaki gibidir:

CLUSTO-Prick® aplikatérleri:
Akrilnitril-Butadien-Stirol-Kopolimer (ABS)
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CLUSTO-Prick® aplikatérlerinin primer ambalaji:
Polistirol (PS) ve kompozit malzemeden folyo

Toplayici kap:
Sikloolefin-Kopolimer (COC)

Toplayici kabin primer ambalaji:
Polietilentereftalat/Polipropilen (PET/PP)

Siparis bilgileri
08251026 10 CLUSTO-Prick® aplikatrlti paket,
tek tek steril olarak paketlenmistir

08251032 100 CLUSTO-Prick® aplikatorli paket,
tek tek steril olarak paketlenmistir

08251084 16 entegre edilmis kap ve koruyucu
kapak ve etiketsiz toplayici kap
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