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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale:
Transparentes, wasserdichtes Pflaster, das mit Testsubstanzen

zur Durchfiihrung von Epikutantests appliziert werden kann. Das
Pflaster besteht aus einer mit Klebstoff beschichteten Folie. Auf der
klebenden Seite befinden sich 5 Testplattchen. Das Pflaster ist auf
der Ruckseite mit einer Stitzfolie, und auf der klebenden Seite mit
zwei seitlich Uberlappenden Abdeckpapieren ausgestattet.

Produktzusammensetzung:
Polyurethan, Polyacrylat, Viskose, Polyethylen, Polyester,
Silikonpapier

Zweckbestimmung:
Curatest® F Epikutantestpflaster ist zur Durchfiihrung von
Epikutantests bestimmt.

Indikationen:
Nicht zutreffend.

Kontraindikationen:
Bekannte Allergie und/oder Uberempfindlichkeit gegen eine der
Produktkomponenten

Nebenwirkungen:
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautirritationen und/oder Allergien
auftreten.

Anwendungshinweise:
Die Applikation erfolgt durch medizinisches Fachpersonal.
1. Vorbereitung:

Vor der Anwendung bitte beachten, dass das Testareal frei

von Haaren und die Haut trocken und fettfrei ist, damit das

Epikutantestpflaster korrekt kleben kann und der Kontakt

zwischen Haut und Allergen gewaéhrleistet ist.

2. Anwendung:

a) Entnehmen Sie ein Curatest® F Epikutantestpflaster aus der
Faltschachtel und ziehen Sie das breite Abdeckpapier ab
(Abb. 1).

b) Beschicken Sie die Testplattchen mit den Testsubstanzen
(Abb. 2).

) Halten Sie das Curatest® F Epikutantestpflaster an der
Anfasslasche fest und entfernen Sie den gefalteten
Papierstreifen (Abb. 3).

d) Applizieren Sie das Curatest® F Epikutantestpflaster mit Hilfe
der Anfasslasche auf die gewiinschte Hautpartie. Zur sicheren
Fixierung streichen Sie mit leichtem Druck Uber die Stutzfolie
(Abb. 4).

e) Ziehen Sie die Stiitzfolie mit Hilfe der Anfasslasche ab (Abb. 5).

f) Kontrolltermin: Entfernen Sie das Curatest® F
Epikutantestpflaster, indem Sie eine Ecke der Folie von der
Haut entfernen und lésen Sie das Pflaster durch konstanten
Zug an der Folie (Uberdehnen).

3. Entsorgung:

Produktabfélle konnen in Europa einem Abfallschllssel aus

Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschlissel

aus Kapitel 15 01 der Verordnung Uber das Europdische

Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)

zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den

jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise:

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses
wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die zustandigen
Gesundheitsbehorden.

Medizinprodukt

n Mode d’emploi

Description du produit et caractéristiques de
performance :

emplatre transparent, étanche pouvant étre appliqué avec

des substances a tester pour la réalisation de tests épicutanés.
L'emplatre est composé d'un film recouvert d'une substance
adhésive. 5 disques de test se trouvent sur la partie adhésive.
L'emplatre présente un film de protection a I'arriére et sur la partie
adhésive, deux papiers protecteurs se chevauchant latéralement.

Composition du produit :
Polyuréthane, polyacrylate, viscose, polyéthyléne, polyester, papier
de silicone

Utilisation prévue :
Curatest® F Emplatre de test épicutané est congu pour la réalisation
de tests épicutanés.

Indications :
Non applicable.

Contre-indications :
allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants du
produit

Effets indésirables :
des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans de
trés rares cas.

Conseils d’utilisation :
I'application doit étre réalisée par du personnel médical spécialisé.
1. Préparation :

Avant |'utilisation, veiller a ce que la zone de test ne contienne

aucun poil et que la peau soit séche et non grasse pour que

I"'emplétre de test épicutané puisse adhérer correctement et que

le contact entre la peau et les allergénes soit garanti.

2. Application :

a) Sortir un Curatest® F Emplatre de test épicutané de la boite et
retirer le premier papier protecteur large (Ill. 1).

b) Appliquer les substances a tester sur les disques de test (lll. 2)

) Tenir le Curatest® F Emplatre de test épicutané par la
languette de préhension et enlever I'adhésif plié (Ill. 3).

d) Appliquer le Curatest® F Emplatre de test épicutané sur
la partie de peau souhaitée en utilisant la languette de
préhension. Pour une fixation sare, lisser les bords du film de
protection avec une légeére pression (lll. 4)

e) Retirer le film de protection en utilisant la languette de
préhension (lll. 5).

f) Rendez-vous de suivi : retirer le Curatest® F Emplatre de test
épicutané en enlevant un angle du film de la peau et détacher
I'emplatre avec une traction constante sur le film (étirement).

3. Elimination :

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive

du catalogue européen des déchets (catalogue européen des

déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux déchets
de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette
méme directive peut étre affecté aux déchets d'emballage. Les
emballages recyclables doivent étre déposés dans les systémes
de recyclage nationaux correspondants.

Remarques générales :

en cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité
sanitaire compétente.

Dispositif médical

m Instructions for use

Product description and features:

Transparent, waterproof strip that can be applied with test
substances to perform epicutaneous tests. The strip consists of an
adhesive-coated film. There are 5 test discs on the adhesive side.
The strip has a backing film on its backside and two overlapping
cover papers on the adhesive side.

Product composition:
Polyurethane, polyacrylate, viscose, polyethylene, polyester, silicone
paper

Intended purpose:
The Curatest® F Adhesive Strip for Patch Test is intended to be used
for patch-tests.

Indications:
Not applicable.

Contraindications:
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
components.

Side effects:
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Application instructions:
The product is applied by healthcare professionals.
1. Preparation:
Before application, please ensure that the test area is free of hair
and that the skin is dry and grease-free to ensure that the patch
test strip adheres properly and that there is contact between the
skin and the allergens.
2. Use:
a) Remove a Curatest® F patch test strip from the folding carton
and detach the wide cover paper (Fig. 1).
b) Coat the test discs with the test substances (Fig. 2).
) Firmly hold the Curatest® F patch test strip by the tab and
remove the folded paper strip (Fig. 3).
d) Apply the Curatest® F patch test strip on the desired part of
the skin with the aid of the tab. For secure fixation, gently
pass over the backing film with the hand (Fig. 4).
e) Peel the backing film off with the aid of the tab (Fig. 5).
f) Follow-up appointment: Remove the Curatest® F patch test
strip by detaching one corner of the film from the skin,
and then detaching the strip by pulling steadily on the film
(overstretching).
3. Disposal:
In Europe, product waste can be assigned a waste code from
Chapter 18 01 and packaging waste a waste code from Chapter
15 01 of the Directive on the European Waste Catalogue (Waste
Catalogue Ordinance - AVV). Packaging labelled as recyclable
should be taken into the respective national recycling systems.

General instructions:

In case of a serious incident, contact the manufacturer and the
responsible health authorities.

Medical Device

m Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas:

Aposito transparente y estanco al agua que puede aplicarse con
sustancias de prueba para la realizaciéon de pruebas epicutaneas. El
aposito consta de una pelicula revestida de pegamento. En el lado
adhesivo hay 5 discos para pruebas. El aposito esta dotado de una
pelicula de apoyo en el dorso y de dos papeles protectores que se
solapan en los laterales en el lado adhesivo.

Composicion del producto:
Poliuretano, poliacrilato, viscosa, polietileno, poliéster, papel de
silicona

Finalidad prevista:
El apdsito para pruebas epicutaneas Curatest® F estd concebido
para la realizacion de pruebas epicutaneas.

Indicaciones:
No aplicable.

Contraindicaciones:
Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes
del producto.

Efectos adversos:
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o
alergias.

Modo de aplicacion:
La aplicacion corre a cargo de profesionales médicos especializados.
1. Preparacion:

Antes de la aplicacion, asegurese de que la zona donde va a

realizar la prueba esté libre de vello y de que la piel esta seca 'y

sin grasa, para que el apdsito para pruebas epicutaneas pueda

adherirse correctamente y el contacto entre la piel y el alérgeno
esté garantizado.
2. Modo de empleo:

a) Extraiga un apdsito para pruebas epicutaneas Curatest® F de
la caja plegable y retire el papel protector ancho (figura 1).

b) Cargue los discos para pruebas con las sustancias de prueba
(figura 2).

) Sostenga el apdsito para pruebas epicutaneas Curatest® F
por la lenglieta de agarre y retire la tira de papel plegada
(figura 3).

d) Aplique el apésito para pruebas epicutdneas Curatest® F
sobre la zona deseada de la piel con ayuda de la lengueta
de agarre. Para una fijacion segura, alise la pelicula de apoyo
ejerciendo una ligera presion (figura 4).

e) Retire la pelicula de apoyo con ayuda de la lengleta de
agarre (figura 5).

f) Cita de control: Quite el apdsito para pruebas epicutaneas
Curatest® F retirando una esquina de la pelicula de la piel y
despegue el apésito tirando de forma constante de la pelicula
(estirandolo al maximo).

3. Eliminacién:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo

de residuo conforme al capitulo 18 01 y los residuos de

embalaje, un cédigo conforme al capitulo 15 01 de la Directiva
sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista

de residuos, AVV). Los envases reciclables deben enviarse a los

sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Indicaciones generales:

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las
autoridades sanitarias responsables.

Dispositivo médico

m Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto:

Adesivo transparente e impermeével que pode ser aplicado com
substancias de teste para realizar testes epicutaneos. O adesivo
é constituido por uma pelicula revestida com matéria colante.
Existem 5 placas de teste no lado adesivo. O adesivo tem uma
pelicula de suporte no verso e, no lado adesivo, dois papéis de
cobertura que se sobrepdem no lateral.

Composicao do produto:
Poliuretano, poliacrilato viscose, polietileno, poliéster, papel de
silicone

Finalidade:
O adesivo para testes epicutaneos Curatest® F destina-se a
realizacdo de testes epicutaneos.

Indicacoes:
N&o aplicavel.

Contraindicacoes:
Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos componentes
do produto.

Efeitos secundarios:
Em casos muito raros podem surgir irritacbes cutaneas e/ou alergias.

Instrucoes de aplicacao:
A aplicacdo é realizada por profissionais de satde.
1. Preparacao:

Antes da utilizacao, certifique-se de que a area de teste estd isenta

de pelos e de que a pele esta seca e sem gorduras, para que o

adesivo para testes epicutaneos possa aderir corretamente e o

contacto entre a pele e o alergénio seja garantido.

2. Aplicacdo:

a) Tire um adesivo para testes epicutaneos Curatest® F da caixa
dobravel e puxe o papel de cobertura largo (Fig. 1).

b) Aplique as substancias de testes nas placas de teste (Fig. 2).

) Segure o adesivo para testes epicutaneos Curatest® F pela aba
de aplicacdo e remova a tira de papel dobrada (Fig. 3).

d) Com a ajuda da aba de aplicacdo, aplique o adesivo para
testes epicutaneos Curatest® F na area desejada da pele.

Para uma fixacdo segura, alise bem as pontas da pelicula de
suporte (Fig. 4).

e) Retire a pelicula de suporte com a ajuda da aba de aplicagdo
(Fig. 5).

f) Data para controlo: Remova o adesivo para testes epicutaneos
Curatest® F retirando um canto da pelicula da pele e solte o
adesivo puxando constantemente a pelicula (esticando).

3. Eliminacao:

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos

codigos do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens

cddigos do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista Europeia
de Residuos (Lista Europeia de Residuos — Codigo LER, AVV em

Alemanha). As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos

respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais:

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o
fabricante e as autoridades de satde publica competentes.

Dispositivo médico

“ Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali:

Cerotto trasparente e impermeabile, che pud essere applicato
con le sostanze per I'esecuzione dei test epicutanei. Il cerotto
& costituito da un foglio rivestito con adesivo. Sul lato adesivo
ci sono 5 dischetti dei test. Il cerotto e dotato di un foglio di
protezione posteriore e di due carte di protezione sovrapposte
lateralmente sul lato adesivo.

Composizione del prodotto:
Poliuretano, poliacrilato, viscosa, polietilene, poliestere, carta
siliconata

Uso previsto:
Curatest® F, cerotto per test epicutanei, & progettato per
I'esecuzione dei test epicutanei.

Indicazioni:
Non applicabile.

Controindicazioni:
Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei componenti
del prodotto

Effetti indesiderati:
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o
allergie.

Istruzioni per I'uso:
L'applicazione deve essere eseguita da personale medico qualificato.
1. Preparazione:
Prima dell'applicazione, assicurarsi che I'area di test sia priva
di peli e la cute sia asciutta e priva di untuosita, in modo che il
cerotto per test epicutanei possa aderire correttamente e che sia
garantito il contatto tra la cute e 'allergene.
2. Applicazione:
a) Estrarre Curatest® F, cerotto per test epicutanei, dalla scatola
di carta pieghevole ed togliere la carta di protezione larga
(Fig. 1).
b) Caricare i dischetti dei test con le apposite sostanze (Fig. 2).
¢) Tenere Curatest® F, cerotto per test epicutanei, saldamente
per la linguetta e rimuovere la striscia di carta piegata (Fig. 3).
d) Applicare sull’area cutanea desiderata Curatest® F, cerotto
per test epicutanei, con I'aiuto della linguetta. Per un
fissaggio sicuro, esercitare una leggera pressione sul foglio di
protezione (Fig. 4).
e) Togliere il foglio di protezione con I'aiuto della linguetta (Fig. 5).
f) Visita di controllo: togliere Curatest® F, cerotto per test
epicutanei, rimuovendo un angolo del foglio dalla cute e
allentare il cerotto tirando in modo costante il foglio stesso
(esercitare tensione in senso orizzontale).
3. Smaltimento:
In Europa, a ogni rifiuto del prodotto pud essere assegnato
un codice dei rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti
di imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti di cui al
capitolo 15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo dei
rifiuti (normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli
imballaggi riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi
nazionali di riciclaggio.

Indicazioni generali:

In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita
sanitarie competenti.

Dispositivo medico

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken:
Transparante, waterdichte pleister waarop testsubstanties voor het
uitvoeren van epicutane tests kunnen worden aangebracht. De
pleister bestaat uit een folie met een lijmlaagje. Aan de kant met
het lijmlaagje bevinden zich vijf testplaatjes. De pleister is aan de
achterkant uitgevoerd met een steunfolie, en aan de kant met het
lijmlaagje bevinden zich twee elkaar overlappende afdekpapiertjes.

Productsamenstelling:
Polyurethaan, polyacrylaat, viscose, polyethyleen, polyester,
siliconenpapier

Beoogd gebruik:
Curatest® F-epicutaantestpleister is bedoeld voor het uitvoeren van
epicutane tests.

Indicaties:
Niet van toepassing.

Contra-indicaties:
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of
bestanddelen daarvan

Bijwerkingen:
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén
optreden.

Gebruiksinstructies:

Het product moet door professionele zorgverleners worden
aangebracht.

1. Voorbereiding:

Zorg er voorafgaand aan gebruik voor dat het testgebied

vrij is van haren en dat de huid droog en vetvrij is, zodat de

epicutaantestpleister goed blijft plakken en het contact tussen

de huid en de allergenen gegarandeerd is.
2. Toepassing:

a) Haal een Curatest® F-epicutaantestpleister uit de vouwdoos
en trek er het brede afdekpapier af (Afb. 1).

b) Doe een laagje testsubstantie op de testplaatjes (Afb. 2).

¢) Houd de Curatest® F-epicutaantestpleister vast aan het lipje
en verwijder de gevouwen papierstrookjes (Afb. 3).

d) Breng de Curatest® F-epicutaantestpleister op het gewenste
huidgebied aan met behulp van het lipje. Voor een goede
fixatie strijkt u met lichte druk over de steunfolie (Afb. 4).

e) Trek de steunfolie met behulp van het lipje van de pleister af
(Afb. 5).

f) Controlemoment: Verwijder de Curatest®
F-epicutaantestpleister door één hoekje van de folie van de
huid los te maken en dan de pleister door constant trekken
aan de folie (overrekken) af te nemen.

3. Weggooien:

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een

afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan een

afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de Europese

Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen

die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de betreffende

nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen:

In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de
fabrikant en de verantwoordelijke zorgautoriteiten.

Medisch hulpmiddel

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og egenskaber:

Transparent, vandteet plaster, der kan paseettes med det
formal at gennemfare epikutantests. Plasteret bestar af et
stykke folie, der er belagt med kleebemiddel. P& den hzeftende
side, er der 5 sma testfelter. Plasteret har pa bagsiden et
stattende stykke folie og pa den haeftende side to stykker
afdaekningspapir, der overlapper hinanden i siden.

Produktsammensaetning:
Polyurethan, polyacrylat, viskose, polyethylen, polyester,
silikonepapir

Tilsigtet anvendelse:
Curatest® F epikutantestplaster har til formal at gennemfare
epikutantests.

Indikationer:
Ikke relevant.

Kontraindikationer:
Kendt allergi og/eller overfglsomhed over for en af
produktkomponenterne.

Bivirkninger:
| meget sjeeldne tilfelde kan der forekomme hudirritationer
og/eller allergier.

Anvendelsesanvisninger:
Anvendelsen udferes af det medicinske sundhedspersonale.
1. Klargering:

Fer anvendelsen skal der sgrges for, at testomradet

er uden har, og huden er tgr og fedtfri, saledes at

epikutantestplasteret kan hafte korrekt, og kontakten

mellem huden og allergenpraeparatet opretholdes.
2. Anvendelse:

a) Tag et Curatest® F epikutantestplaster ud af foldeaesken,
og traek det brede stykke afdaekningspapir af (fig. 1).

b) Pafer testsubstanserne pa de sma testfelter (fig. 2).

¢) Hold Curatest® F epikutantestplasteret pa fligen, og fjern
den foldede papirstrimmel (fig. 3).

d) Anbring Curatest® F epikutantestplasteret pa det
onskede hudomrade ved hjaelp af fligen. For at sikre
at det sidder godt fast stryges med et let tryk over det
stattende stykke folie (fig. 4).

e) Traek det stattende stykke folie af ved hjzelp af fligen
(fig. 5).

f) Kontroltermin: Fjern Curatest® F epikutantestplasteret
ved at fjerne et hjerne af foliet fra huden, og lasn
plasteret ved at traekke konstant i foliet (overstraek).

3. Bortskaffelse:

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode

i det europaeiske affaldskatalogs kapitel 18 01,

og emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01

(Affaldskatalogbekendtggrelse — AVV). Emballage,

der kan genindvindes, skal tilferes et nationalt

genindvindingssystem.

Generelle anvisninger:

Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig
til producenten og de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

Medicinteknisk produkt



m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper:

Transparent, vattentatt plaster som kan appliceras med
testsubstanser for genomférande av epikutantester.

Plastret bestar av en folie med haftmaterialbeldggning. Pa
den sjélvhaftande sidan finns 5 testlappar. Plastret har en
skyddsfolie pa baksidan och tva skyddspapper som Overlappar
pa ena sidan av den sjalvhaftande sidan.

Produktsammansattning:
Polyuretan, polyakrylat, viskos, polyetylen, polyester,
silikonpapper

Avsedd anvandning:
Curatest® F epikutantestplaster ar avsett for genomférande av
epikutantester.

Indikationer:
Ej tilldmpligt.

Kontraindikationer:
Kénd allergi och/eller dverkanslighet mot nagon av
produktens komponenter

Biverkningar:
I mycket sallsynta fall kan hudirritation och/eller allergier
uppsta.

Rad for anvandningen:
Appliceras av vardpersonal.
1. Forberedelse:

Kontrollera fére anvandningen att testytan ar fri fran har

och att huden ar torr och fettfri, sa att epikutantestplastret

kan fasta ordentligt och kontakten mellan hud och allergen
kan garanteras.
2. Anvandning:

a) Ta ut ett Curatest® F epikutantestplaster ur asken och dra
loss det breda skyddspappret (fig. 1).

b) Applicera testsubstanserna pa testlapparna (fig. 2).

¢) Hall Curatest® F epikutantestplaster i fliken och dra loss
den vikta pappersremsan (fig. 3).

d) Applicera Curatest® F epikutantestplaster pa onskat
hudparti med hjalp av fliken. Stryk med Iatt tryck éver
skyddsfolien for att fasta plastret ordentligt (fig. 4).

e) Dra loss skyddsfolien med hjalp av fliken (fig. 5).

f) Kontrollbesok: Ta loss Curatest® F epikutantestplaster
genom att lossa ett horn av folien fran huden och
avlagsna plastret genom att dra jamnt i folien (sa att det
t6js ut).

3. Kassering:

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fréan

kapitel 18 01 och forpackningsavfall en avfallskod fran

kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska avfallskatalogen

(avfallskatalogforordningen). Forpackningar som

kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella

atervinningssystemen.

Allménna anvisningar:

Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren
och ansvariga halsomyndigheter.

Medicinteknisk produkt

Kl Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet:

Lapinakyva, vedenpitava laastari, jota kdytetaan epikutaanitestin
tekemiseen testiaineiden kanssa. Laastari koostuu liimapintaisesta
kalvosta. Liimapuolella on viisi testipaikkaa. Laastarin takapinnassa
on tukikalvo ja liimapuolella kaksi limittdista suojapaperia.

Tuotteen koostumus:
Polyuretaani, polyakrylaatti, viskoosi, polyeteeni, polyesteri,
silikonipaperi

Kayttotarkoitus:
Curatest® F -epikutaanitestilaastari on tarkoitettu epikutaanitestin
suorittamiseen.

Indikaatiot:
Ei sopivia kayttoaiheita.

Kontraindikaatiot:
Tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin tuotekomponentille

Sivuvaikutukset:
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmeta ihodrsytysta ja/tai
allergioita.

Kaytto:
Vain terveydenhuollon ammattilainen saa kéyttaa tuotetta potilaalle.
1. Valmistelu:

Ennen kayttda on varmistettava, ettd testialueella ei ole karvoja

ja etta iho on kuiva ja rasvaton, jotta epikutaanitestilaastari

kiinnittyy kunnolla ja iho ja allergeenit ovat kontaktissa.
2. Kaytto:

a) Poista Curatest® F -epikutaanitestilaastari pakkauksesta ja
irrota levea suojapaperi (kuva 1).

b) Peita testipaikat testiaineilla (kuva 2).

c) Pida Curatest® F -epikutaanitestilaastarin tartuntaliuskasta
kiinni ja irrota taitettu paperiliuska (kuva 3).

d) Aseta Curatest® F -epikutaanitestilaastari tartuntaliuskan
avulla halutulle ihoalueelle. Varmista kiinnitys venyttamalla
tukikalvoa kevyesti (kuva 4).

e) Irrota tukikalvo tartuntaliuskan avulla (kuva 5).

f) Tarkastus: poista Curatest® F -epikutaanitestilaastari
irrottamalla yksi kalvon kulma ihosta ja irrottamalla laastari
sitten vetamalla kalvoa yhtajaksoisesti (venyta).

3. Havittaminen:

Euroopan alueella tuote voidaan havittaa Euroopan jateluettelon

direktiivin kappaleen 18 01 jatekoodin mukaisesti ja pakkausjate

kappaleen 15 01 jatekoodin mukaisesti (Jateluettelomaarays -

AVV). Kierratettdvat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten

kierratysmaaraysten mukaisesti.

Yleistd huomioitavaa:

Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa
oleviin terveysviranomaisiin.

Laakinnallinen laite

EE Navod k pousiti

Popis vyrobku a charakteristika:

Transparentni, vodotésna néplast, kterou Ize aplikovat s testovacimi
latkami k provadéni epikutannich testd. Naplast se sklada z folie
potazené lepidlem. Na lepici strané se nachazi 5 testovacich komor.
Naplast je na zadni strané opatfena nosnou folii a na lepici strané
dvéma krycimi papiry s bo¢nim prekryvem.

Slozeni vyrobku:
Polyuretan, polyakrylat, viskdza, polyethylen, polyester, silikonovy
papir

Ucel pouziti:
Curatest® F naplast pro epikutanni testy je urcena k provadéni
epikutannich testd.

Indikace:
Nehodi se.

Kontraindikace:
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku

Vedlejsi ucinky:
Velmi zfidka mGze dojit k podrazdéni kize a/nebo alergiim.

Pokyny k pouziti:
Aplikaci provadi zdravotnicky odbornik.
1. Pfiprava:

Pred pouzitim dbejte, aby testovaci oblast neobsahovala chlupy

a kdze byla sucha a zbavena mastnoty. Tak Ize naplast pro

epikutanni testy spravné nalepit a zarucit kontakt mezi kizi a

alergeny.

2. Pouziti:

a) Vyjméte Curatest® F naplast pro epikutanni testy ze skladaci
krabicky a stahnéte Siroky kryci papir (obr. 1).

b) Oznacte testovaci komory testovaci latkou (obr. 2).

¢) Uchopte Curatest® F naplast pro epikutanni testy pevné za
uchopovaci prouzek a sejméte slozeny papirovy prouzek
(obr. 3).

d) PfiloZte Curatest® F naplast pro epikutanni testy pomoci
uchopovaciho prouzku na pozadovanou ¢ast kize. K
bezpecnéjsi fixaci lehce pritlacte nosnou folii (obr. 4).

e) Stdhnéte nosnou folii pomoci uchopovaciho prouzku (obr. 5).

f) Termin kontroly: Curatest® F naplast pro epikutanni testy
sejmete tak, Ze z klize odstranite jeden roh félie a naplast
uvolnite stalym tahem za folii (pretazenim).

3. Likvidace:

V Evropé mize byt odpadnim produktlim pfifazen kéd odpadu z

kapitoly 18 01 a odpadnim obalim kéd odpadu z kapitoly 15 01

smérnice o evropském katalogu odpadu (nafizeni o katalogu

odpadd — AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v

prislusnych narodnich recyklacnich systémech.

VSeobecna upozornéni:

V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné
zdravotnické organy.

Zdravotnicky prostfedek

n Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu:
Transparentnad, vodotesna naplast, ktord sa s testovacimi

latkami da aplikovat na vykonanie epikutannych testov. Naplast
pozostéava z félie s navrstvenym lepidlom. Na lepiacej strane

sa nachadza 5 testovacich pasikov. Naplast je na zadnej strane
vybavend podpornou féliou a na lepiacej strane dvomi postranne
presahujtcimi krycimi papiermi.

Zlozenie produktu:
Polyuretan, polyakrylat, viskoza, polyetylén, polyester, silikénovy
papier

Ucel pouzitia:
Epikutanna testovacia naplast Curatest® F je urcend k vykonu
epikutannych testov.

Indikacie:
Nehodi sa.

Kontraindikacie:
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloZiek vyrobku

Vedlajsie ucinky:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méZe vyskytnut podrazdenie
koZe a/alebo alergie.

Pokyny k aplikacii:
Aplikéciu vykonava odborny zdravotnicky personal.
1. Priprava:

Pred pouzitim zabezpecte, aby testovacia plocha bola bez

chipkov a koza sucha, nie mastna, aby mohla epikutanna

testovacia naplast spravne drzat a bol zaruceny kontakt medzi
kozou a alergénom.
2. Pouzitie:

a) Vyberte epikutdnnu testovaciu naplast Curatest® F zo
skladacej skatulky a stiahnite Siroky kryci papier (obr. 1).

b) Na testovacie pasiky naneste testované latky (obr. 2).

¢) Epikutdnnu testovaciu naplast Curatest® F podrzte za
uchopovaciu lamelu a odstrérite zloZzené papierové pruzky
(obr. 3).

d) Epikutannu testovaciu naplast Curatest® F aplikujte pomocou
uchopovacej lamely na Zelanu cast koZe. Na bezpecnu fixaciu
zlahka prejdite po podpornej félii (obr. 4).

e) Podpornu foliu stiahnite pomocou uchopovacej lamely (obr. 5).

f) Kontrolny termin: Odstrante epikutannu testovaciu naplast
Curatest® F tak, Ze z koZe odstranite jeden roh félie a néplast
uvolnite rovnomernym tahom (pretiahnutie).

3. Likvidacia:

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla kluca

odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla klu¢a odpadov

z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom zozname odpadov

(Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné

obaly by sa mali odovzdat prislusSnym narodnym recyklacnym

systémom.

Vseobecné pokyny:

V pripade zévazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusné
Urady zdravotnictva.

Zdravotnicky prostriedok

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzok:

Atlatszo, vizallo tapasz, amely tesztanyagok segitségével végzett
epikutan probadhoz alkalmazhato. A tapasz ragasztéanyaggal
bevont féliabdl all. Az dntapadds oldalan 5 tesztkorong taldlhato.
A tapasz a hatoldalan védéféliaval van ellatva, az dntapados
oldalan pedig két, oldalt atfed6 fedépapir talalhaté.

Termékosszetétel:
Poliuretan, poliakrilat, viszkdz, polietilén, poliészter, szilikonpapir

A termék rendeltetése:
A Curatest® F epikutén proba tapasz epikutdn probak elvégzésére
szolgal.

Javallatok:
Nem relevans.

Ellenjavallatok:
A termék egyik 6sszetevdjével szembeni ismert allergia és/vagy
tulérzékenység

Mellékhatasok:
Nagyon ritka esetekben bérirritacio és/vagy allergia léphet fel.

Hasznalati utmutatas:
A tapaszt egészséglgyi szakszemélyzetnek kell felhelyeznie.
1. El6készités:

Kérjuk, tgyeljen ra, hogy a felhelyezés el6tt a vizsgalando

terlleten ne legyenek szdrszalak, valamint a bér szaraz és

zsirmentes legyen, hogy az epikutén préba tapasz megfeleléen
ragadjon, és biztositott legyen a megfeleld érintkezés a bér és az
allergén kozott.

2. Alkalmazas:

a) Vegyen ki egy Curatest® F epikutan préba tapaszt a
papirdobozbdl, és huzza le réla a széles fedpapirt (1. abra).

b) Adagolja a tesztkorongokra a tesztanyagokat (2. &bra).

) Tartsa a Curatest® F epikutan proba tapaszt a fogdfllnél
fogva, és tavolitsa el rola a hajtogatott papircsikot (3. bra).

d) A fogoful segitségével helyezze fel a Curatest® F epikutan
préba tapaszt a kivant bérteriletre. A biztos rogzités
érdekében enyhe nyomassal simitsa le a védéfoliat (4. abra).

e) A fogofiil segitségével hizza le a védéfoliat (5. &bra).

f) Kontroll idépont: Tavolitsa el a Curatest® F epikutan proba
tapaszt oly médon, hogy a folia egyik sarkat eltavolitja a
borrél, és a foliara gyakorolt folyamatos huzassal vegye le a
tapaszt (hlzza le).

3. Artalmatlanitas:

Europaban a termékbdl szarmazo hulladékhoz a

hulladékjegyzékrél szol6 iranyelv 18 01 fejezete, a

csomagolasbol szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete

alapjan hozzarendelhetd egy hulladékkdd. Az jrahasznosithato
csomagolast a nemzeti hulladék-ujrahasznositd rendszerekhez
kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések:

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik, forduljon a
gyartéhoz és az illetékes egészségligyi hatdsagokhoz.

Orvostechnikai eszkdz

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja:

Przezroczysty, wodoodporny plaster, ktory mozna zaaplikowac
wraz z substancjami testowymi celem wykonania testéw skérnych.
Plaster wykonany jest z folii pokrytej klejem. Na stronie klejacej
znajduje sie 5 ptytek testowych. Tyt plastra wyposazony jest w folie
usztywniajaca, a na stronie klejacej znajduja sie dwa pokrywajace
sie z boku papierki ochronne.

Skfad produktu:
Poliuretan, poliakrylan, wiskoza, polietylen, poliester, papier
silikonowy

Zastosowanie:
Plaster do testéw skornych Curatest® F przeznaczony jest do
przeprowadzania testéw skornych.

Wskazania:
Nie dotyczy.

Przeciwwskazania:
Znana alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jeden ze sktadnikdw produktu.

Dziatania niepozadane:
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ podraznienia skory
i/lub alergie.

Wskazoéwki dotyczace stosowania:

Za aplikacje produktu odpowiada specjalistyczny personel
medyczny.

1. Przygotowanie:

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze na powierzchni

przeznaczonej do przeprowadzenia testu nie ma wtoséw, a

skora jest sucha i niezattuszczona, tak aby plaster do testow

skornych magt sie prawidtowo przyklei¢ i zapewniony byt
kontakt miedzy skora i alergenem.
2. Sposob uzycia:

a) Wyjac plaster do testow skdrnych Curatest® F z pudetka
kartonowego i zdjac¢ szeroki papier ochronny (rys. 1).

b) Nanie$¢ substancje testowe na ptytki testowe (rys. 2).

¢) Chwyci¢ plaster do testow skérnych Curatest® F za zaktadke i
usunac ztozony pasek papieru (rys. 3).

d) Zaaplikowac plaster do testow skérnych Curatest® F na
zadana partie skory, uzywajac zaktadki. Lekko dociskajac,
wygtadzi¢ folie usztywniajaca dla lepszego mocowania.

(rys. 4).

e) Zdjac folie usztywniajaca za pomoca zakfadki (rys. 5).

f) Termin kontroli: Usunac plaster do testow skornych Curatest®
F, odklejajac jeden rog folii od skoéry i zdejmujac plaster,
ciagnac ze stafa sit za folie (rozcigganie).

3. Utylizacja:

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu

odpaddw z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu

odpaddw z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu
odpaddw. Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢
do odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0golne wskazowki:

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem oraz z wtasciwymi organami stuzb zdrowia.

Wyréb medyczny

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti:

Prozoren, vodotesen obliz, ki ga je mogoce uporabiti s testnimi
snovmi za izvedbo epikutanih testov. Obliz vsebuije folijo,
prevleceno z lepilom. Na lepilni strani je 5 testnih ploscic. ObliZ je
na hrbtni strani opremljen z zas¢itno folijo, na lepilni strani pa z
pokrivnima papirjema, ki se na strani prekrivata.

Sestava izdelka:
Poliuretan, poliakrilat, viskoza, polietilen, poliester, silikonski papir

Namen:
Obliz za epikutano testiranje Curatest® F je namenjen za izvedbo
epikutanega testa.

Indikacije:
Ne pride v postev.

Kontraindikacije:
Znana alergija in/ali preobcutljivost na eno od sestavin izdelka.

Nezeleni ucinki:
V zelo redkih primerih se lahko pojavi drazenje koze in/ali alergije.

Napotki za uporabo:
Namescanje opravi strokovno medicinsko osebje.
1. Priprava:

Pred uporabo upostevajte, da na testnem obmocju ne sme

biti dlak, koZa pa mora biti suha in nemastna, da boste lahko

pravilno prilepili obliz za epikutano testiranje in zagotovili stik

med koZo in alergenom.
2. Uporaba:

a) Vzemite obliz za epikutano testiranje Curatest® F iz zloZljive
Skatlice in snemite Siroki pokrivni papir (slika 1).

b) Nanesite testne snovi na testne ploscice (slika 2).

) Obliz za epikutano testiranje Curatest® F primite za prijemalno
zanko in odstranite zloZeni papirnati trak (slika 3).

d) S pomocjo prijemalne zanke namestite obliz za epikutano
testiranje Curatest® F na Zeleni del koZe. Za trdno pritrditev
rahlo pogladite po zascitni foliji (slika 4).

e) S pomocjo prijemalne zanke odstranite zascitno folijo (slika 5).

f) Kontrolni termin: Odstranite obliz za epikutano testiranje
Curatest® F, tako da odstranite en konec folije s koZe in vlecite
folijo enakomerno, tako da se obliz sprosti (nategovanje).

3. Odlaganje med odpadke:

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo odpadkov

iz poglavja 18 01, odpadkom embalaZe pa odpadno kodo iz

poglavja 15 01 Evropskega kataloga odpadkov (Pravilnik o

katalogu odpadkov — AVV). Embalazo za recikliranje je treba

dostaviti ustreznim nacionalnim sistemom za recikliranje.

Splosna navodila:

Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in pristojne
zdravstvene organe.

Medicinski pripomocek

m Upute za primjenu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe:

Proziran, vodonepropustan flaster na koji se mogu nanijeti tvari

za testiranje radi izvodenja epikutanog testa. Flaster se sastoji od
folije na koju je nanijeto ljepilo. Na ljepivoj strani nalazi se 5 testnih
plocica. Flaster je na straznjoj strani opremljen zastitnom folijom, a
na ljepivoj strani sadrzi dva bocno preklapajuéa pokrovna papira.

Sastav proizvoda:
Poliuretan, poliakrilat, viskoza, polietilen, poliester, silikonski papir

Namjena:
Curatest® F flaster za epikutani test sluZi za izvodenje epikutanih
testova.

Indikacije:
Nema.

Kontraindikacije:
Poznata alergija i/ili preosjetljivost na jednu od komponenti
proizvoda

Nuspojave:
U vrlo rijetkim slucajevima mogu nastupiti iritacije koze iili alergije.

Napomene za primjenu:
Primjenu provodi medicinsko stru¢no osoblje.
1. Priprema:

Prije primjene molimo paziti da na podru¢ju na kojemu se izvodi

test nema dlaka, da je koZa suha i nemasna kako bi se flaster za

epikutani test mogao pravilno zalijepiti te da je osiguran kontakt
izmedu koze i alergena.
2. Primjena:

a) Izvadite Curatest® F flaster za epikutani test iz kutije i
povlacenjem odvojite Siroki pokrovni papir (sl. 1).

b) Nanesite tvari koje se testiraju na testne plocice (sl. 2).

) Curatest® F flaster za epikutani test ¢vrsto drZite za traku za
hvatanje i uklonite preklopljenu papirnatu traku (sl. 3).

d) Pomocu trake za hvatanje postavite Curatest® F flaster
za epikutani test na Zeljeni dio koze. Za sigurno fiksiranje
laganim pritiskom prijedite preko zastitne folije (sl. 4).

e) Odvojite zastitnu foliju pomocu trake za hvatanje (sl. 5).

f) Kontrolni termin: Uklonite Curatest® F flaster za epikutani
test tako da uklonite jedan kut folije s koZe i odvojite flaster
stalnim povlacenjem folije (rastezanjem).

3. Zbrinjavanje:

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moze dodijeliti oznaka

otpada iz Poglavlja 18 01, a za zbrinjavanje pakiranja oznaka

otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive o Europskom katalogu
otpada (Uredba o katalogu otpada — AVV). Reciklirajuca
pakiranja treba ukljuciti u odgovarajudi nacionalni sustav za
recikliranje.

Opcenite napomene:

U slucaju ozbiljnog incidenta, kontaktirajte proizvodaca i nadlezna
zdravstvena tijela.

Medicinski proizvod





