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ALLERGIE UND IgE

Die Immunglobuline E (IgE) stellen die Antikérperklasse dar, die eine Schliisselrolle bei allergischen Reaktionen spielt. Unter
normalen Bedingungen sind IgE nur in geringer Menge im Blut vorhanden, doch erhéht sich ihre Konzentration, wenn sie mit
dem Stoff in Kontakt geraten, der die Allergie verursacht. In diesem Fall kdnnen sie eine Reaktionskaskade in Gang setzen, die
zum Auftreten der wichtigsten Symptome der allergischen Reaktion fiihrt, wie Hautausschlag, Juckreiz, wiederholtes Niesen,
tranende und brennende Augen und - in einigen Fallen - anaphylaktischer Schock. Daher ist es insbesondere bei Personen
mit Allergien in der Familienanamnese wichtig festzustellen, ob der IgE-Spiegel auBerhalb des Normbereichs liegt. Durch die
Bestimmung Uber dem Normbereich liegenden IgE-Spiegels kann der Arzt eine spezifische Suche nach den Stoffen einleiten,
die eine allergische Reaktion ausldsen, um eine geeignete Behandlung zu verordnen. Mit dem PARI TestDirect ALLERGIE
IgE kann der IgE-Spiegel im Blut bestimmt und eine aktuell bestehende Uberempfindlichkeitsreaktion / allergische Reaktion
nachgewiesen werden.

PRINZIP DES TESTS

Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE ist ein immunochromatographischer Test, der die Anwesenheit von in hoheren
Konzentrationen als normal im Blut vorhandenen IgE-Antikérpern dank spezieller mit Gold konjugierter monoklonalen Antikérper,
die im Teststreifen enthalten sind, nachweist.
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FAQ - FRAGEN UND ANTWORTEN

WIE FUNKTIONIERT DER PARI TESTDIRECT ALLERGIE IgE?

IgE-Antikorper werden in groBer Menge als Reaktion auf bestimmte Stoffe, die als Allergene bezeichnet werden, von unserem
Korper gebildet. Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE weist spezifisch menschliche Antikérper der Klasse IgE nach und zeigt an,
ob die Konzentration dieser Antikérper im Blut Giber 100 U/ml liegt. In bestimmten Féllen kdnnen auch Proben mit einer knapp
unter diesem Wert liegenden IgE-Konzentration (zwischen 70 U/ml und 99 U/ml) ein positives Resultat ergeben. Der PARI
TestDirect ALLERGIE IgE ist nach dem 3. Internationalen Standard NIBSC 11/234 kalibriert.

WANN KANN DER PARI TESTDIRECT ALLERGIE IgE VERWENDET WERDEN?

Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE wird bei Vorliegen der typischen Symptome einer allergischen Reaktion (z. B. Juckreiz
und/oder Hautrétung, tranende Augen oder wiederholtes Niesen) empfohlen. Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE kann zu
jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, sollten Sie zusammen mit Ihrem Arzt
priifen, ob die eingenommenen Arzneimittel den Blutspiegel der IgE verandern kdnnen.

SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH?

Das Resultat ist korrekt, wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das Resultat kann falsch sein, wenn die Testkassette
vor dem Gebrauch mit anderen Flussigkeiten in Kontakt gerat, wenn die Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn mehr als
3 Tropfen in die Mulde getraufelt wurden. Mit der beigefligten Pipette wird gewahrleistet, dass die gesammelte Blutmenge
korrekt ist.

WIE IST DER PARI TESTDIRECT ALLERGIE IgE ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTENSITAT DER LINIEN
UNTERSCHIEDLICH SIND?

Farbe und Intensitat der Linien haben keine Bedeutung fiir die Interpretation des Resultats. Die Linien miissen homogen und
voll sein. Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE ist unabhéngig von der Farbintensitét der Testlinie als positiv zu betrachten.
IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS NACH 5 MINUTEN ABGELESEN WIRD?

Nein. Der Test muss 5 Minuten nach Zugabe des Verdiinnungsmittels (siehe Abschnitt ,Durchfiihrung des Tests" - Schritt 8)
und nicht spéter als 6 Minuten abgelesen werden.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST?

Ein positives Resultat bedeutet, dass der gemessene Blutspiegel der IgE-Antikdrper iber dem Normwert liegt. Es wird
empfohlen, einen Arzt aufzusuchen und ihm das Testresultat zu zeigen. Der Arzt entscheidet dann, ob weitere Untersuchungen
angestellt werden sollen oder ob ein Allergologe hinzugezogen werden soll.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST?

Ein negatives Resultat bedeutet, dass der gemessene Blutspiegel der IgE-Antikérper unter dem Normwert liegt. Wenn die
Symptome fortbestehen, sollte der behandelnde Arzt aufgesucht werden.

WIE HOCH IST DIE GENAUIGKEIT VON PARI TESTDIRECT ALLERGIE IgE?

Der PARI TestDirect ALLERGIE IgE ist sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine Ubereinstimmung von iiber 92 %
(C1'95 %: 88.23 - 96.69 %) mit den Referenzmethoden.
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DURCHFUHRUNG DES TESTS

Die Anzahl der Testgeréate des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte dem
Abschnitt ,Inhalt* auf der externen Verpackung.

+ Hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt:
1 Kassette ALLERGY IgE TEST
1 Trockenmittelbeutel

. Dyrchsichtiger Beutel mit einer
Blaue Verschlusskappe Pipette zur Blutprobenentnahme

Weille Verschlusskappe (————

* Sterile Lanzetten « Tropfflaschchen mit dem

zur Gewinnung der Verdiinnungsmittel * Gaze zur antiseptischen Reinigung
Blutprobe aus der ALLERGY IgE TEST, der Haut
Fingerkuppe ausreichend fir 1 Test

+ 1 Gebrauchsanweisung

* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Wattebausch, ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr).
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfilhrung des Tests 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten.
* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen. Mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung lesen. Der Test ist zuverlassig, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird.

Den Test fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder bei beschadigter Packung verwenden.

Die Testkomponenten bei +4 °C bis +30 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

Den Test und die Lanzette nur einmal verwenden.

Der Test ist nur fiir die &uRerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.
Dieser Test ist fiir die In-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch vorgesehen.

2.
3.
4.
8,
6.
7.
8.
9.

Nicht fiir Personen empfohlen, die Medikamente einnehmen, die das Blut verfliissigen (Antikoagulanzien), oder fiir
Personen, die an Hamophilie leiden.

—
o

. Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den drtlichen Vorschriften zu entsorgen.Fragen Sie
Ihren Apotheker.

Das beschriebene Verfahren genau befolgen und die angegebenen Blut- und Verdiinnungsmittelmengen genau einhalten.

1) Hande mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser
abspiilen und trocknen lassen. Falls dies nicht méglich ist, verwenden
Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze.

Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser erleichtert die
Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft.

2 Tropfen

2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnen Sie den
Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkassette heraus und werfen
Sie den Trockenmittelbeutel weg. Offnen Sie die Plastikverpackung mit
der Pipette. —Ags. A T

3) Die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360 Grad drehen,
ohne zu ziehen. Die geloste Kappe abziehen und entfernen. —~Agg. B l

4) Massieren Sie vorsichtig den fir die Punktion gewahlten Finger
(empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es ist wichtig, dass S

8) Die blaue Kappe vom Tropfflaschchen abschrauben (die weille Kappe gut festgeschraubt lassen). Geben Sie 2
Tropfen in die auf der Kassette angegebene Vertiefung (S) und warten Sie zwischen dem ersten und zweiten Tropfen
5 Sekunden. -Asg. G

9) Warten Sie 5 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den n&chsten Abschnitt zur Auswertung der
Resultate ab.

AUSWERTUNG DER RESULTATE

die Massage von der Handflache bis zur Phalanx erfolgt, um die
Durchblutung zu verbessern. Driicken Sie das offene Ende der Lanzette
(die Seite, von der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze.
-Agg. C Die Spitze der Lanzette zieht sich nach Gebrauch automatisch
zuriick. Wenn die Lanzette nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie sie
und verwenden Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite
Lanzette nicht bendtigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen
entsorgt werden.

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich
ein grofer Blutstropfen bildet. Es ist wichtig, von der Handfléche bis zur
Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. ~Ass. D

6) Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei
Probenentnahmeverfahren vorgeschlagen.
-Agg. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu
driicken, bringen Sie sie in Kontakt mit dem Blutstropfen, der durch
Kapillarwirkung in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom
Finger, sobald die schwarze Linie erreicht ist. Wenn nicht geniigend Blut
vorhanden ist, massieren Sie den Finger weiter, bis die schwarze Linie
erreicht ist.
-Agg. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberflache,
wobei die Spitze tiber die Kante der Oberflache reicht. Bringen
Sie den Blutstropfen dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch
Kapillarwirkung eindringen. Wenn das Blut nicht ausreicht, massieren
Sie den Finger weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat.
Vermeiden Sie nach Mdglichkeit, die Pipettenspitze standig vom Finger
wegzubewegen, um die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

7) Das mit der Pipette gesammelte Blut durch Driicken des Pipettenballons
in die auf der Kassette angegebene Vertiefung (S) geben. —Ags. F

DAS RESULTAT NACH 5 MINUTEN ABLESEN
Die Intensitat der Farbe der Linien hat keine Bedeutung fir die Auswertung des Testresultats.

POSITIVES RESULTAT 5 Min.
Zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle). Die Intensitéat der

T-Linie kann schwacher als diejenige der C-Linie sein. c c
Dieses Resultat bedeutet, dass der IgE-Spiegel im Blut héher als normal ist, und es wird daher

empfohlen, mit einem Arzt zu sprechen. T T
NEGATIVES RESULTAT

Es erscheint nur eine geféarbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle).

Dieses Resultat bedeutet, dass der IgE-Spiegel im Blut im Normbereich oder auf jeden Fall unter dem c
Test-Grenzwert von 100 U/ml liegt. T
UNGULTIGES RESULTAT

Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und keine unter dem Zeichen

C (Kontrolle). In diesem Fall ist es nicht méglich, das Testresultat zu interpretieren, und das Resultat ist c c
als unglltig zu betrachten. Es wird empfohlen, einen neuen PARI TestDirect ALLERGIE IgE mit einer T .

neuen Blutprobe durchzufiihren.

MEDIZINISCHE GERATE INNERHALB DES KITS

ﬂ Lanzette Gaze zur antiseptischen Reinigung der Haut: 70 % Alkohol
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