: Ttumacz przysiegty
: ,}M‘ S jezyka angielskiego i rosyjskiego
Sl Ao D24 ul. Galicyjska 25L, 32-087 Zielonki
( e tel. (12) 634-21-67, 501-411-251
maria.zeman@ahead.org.pl

--- POSWIADCZENIE TLUMACZENIA ---
--- Z JEZYKA ANGIELSKIEGO ---

Ja, Maria Zeman, tlumacz przysiegly Jezyka angielskiego i rosyjskiego, wpisana na liste ttumaczy
przysiegtych, prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/286/05, niniejszym
poswiadczam zgodnos$c przedfozonego mi ttumaczenia kopii dokumentu z jezyka angielskiego na

Jezyk polski, sktadajgcej sie z 18 stron, ktéra zostata tu dofgczona. ---
llosc stron poswiadczonych: 33, ---
(1125 znakéw = strona poswiadczona) ---

Krakow, dnia 31/08/2010r. Nr repertorium 330/2010. ---

Al e Maria Zeman
£ RN Ttumacz przysiegty
I 5 igzyka angielskiego i rosyjskiego
b s ul. Galicyjska 25, 32-087 Zielonki
tel. (12) 634-21-67, 501-411-251
maria.zeman@ahead.org.pl
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[logo firmowe u géry w $rodku z nazwg wtasng:] LAKEMEDELSVERKET ---
Agencja Wyrobéw Medycznych

22 marca 2010r. ---
24:2010/506709 ---
CERTYFIKAT GMP" —~
Wytwérca: Chemotechnique Diagnostics AB ---
Adres: Modemgatan 9 ---

235 39 Vellinge ---

Szwecja ---
Zaswiadcza sie, ze: ---
Substancje diagnostyczne do naskoérnych testéw ptatkowych z zawarto$cig haptenow sg
legalnie produkowane przez Chemotechnique Diagnostics AB z siedzibg w Modemgatan
9, 235 39 Vellinge, Szwecja, zgodnie z ustawowymi wymaganiami obowigzujgcymi w
Szwecji. Substancje diagnostyczne do naskornych testow ptatkowych z zawartoscig
haptenéw produkowane przez wspomniang firme sg bez ograniczen sprzedawane w
Szwecji oraz eksportowane na caly $wiat zgodnie z ustawowymi wymaganiami
obowigzujacymi w Szwecji. Zataczona lista wyrobéw medycznych zatwierdzona przez
Agencje Produktow Medycznych w Uppsali, Szwecja, obejmuje hapteny do testow
ptatkowych, ktére produkowane sg przez Chemotechnique Diagnostics AB i sg
dopuszczone do sprzedazy w Szwecji (patrz ponizej, opis 1-3). Zaktad produkcyjny
podlega inspekcji w stosownych przedziatach czasowych. Wytwoérca przestrzega
wymagan dobrej praktyki produkcyjnej i kontroli jakosci (GMP i GLP) rekomendowanych
przez Swiatowg Organizacje Zdrowia w odniesieniu do produktéow sprzedawanych lub
rozprowadzanych w kraju pochodzenia, lub eksportowanych. ---

1. Zarys metody, skutecznos¢ i kwestie ogodlne. ---

Hapteny wymienione w zataczone;j liscie sg wykorzystywane do identyfikacji i diagnostyki
alergii kontaktowej w przypadku podejrzenia u pacjentow wyprysku kontaktowego z
zastosowaniem  procedury testébw  ptatkowych. W  przypadku  stosowania
standaryzowanych haptenéw procedura ta jest uznana za ztoty standard w wykrywaniu
alergii kontaktowej i jest efektywna przy przestrzeganiu opisanych procedur i wytycznych
dla tej metody. Preparaty sg pakowane w polipropylenowe strzykawki lub buteleczki, ktore
sg jednoczesnie narzedziem do dozowania haptendéw. Narzedzie do dawkowania

haptenéw musi by¢ zastosowane razem z wtasciwym narzedziem aplikacji haptenow, czyli

zestawem komér zawierajgcych wprowadzone hapteny (na wczesniejszym etapiq‘prze;z-:v::._,;

producenta lub przygotowane w klinice), ktére nakleja sie na skore pacjenta na-‘éko%o 48

2221



godzin. Pojedyncze wyroby medyczne stajg sie tym samym ztozonym wyrobem
medycznym, ktéry w potaczeniu z odpowiedzig immunologiczng stuzy identyfikaciji
lezacego u podtoza wyprysku kontaktowego procesu chorobowego u pacjenta.
Standaryzowane substancje testowe wyszczegélnione w zataczonej liscie produktéw firmy
Chemotechnique Diagnostics sg najczes$ciej preparatami drobnoczasteczkowymi o matym
stezeniu, zawieszonymi w podiozu potstatlym lub ptynnym, niemajacymi wiasciwosci
immunologicznych i niezdolnymi do wywotania reakgji immunologicznej w czasie ich
umieszczenia na skoérze pacjenta, czyli w trakcie naskornej aplikacji okreslanej terminem
.test ptatkowy”. Substancje te, takie jak nikiel, konserwanty, sktadniki perfum wystepujg w
normalnych warunkach w codziennym s$rodowisku zycia czlowieka, np. w roslinach,
kosmetykach, miejscu pracy czy gospodarstwie domowym, itd. Zwigzki te nazywa sie
haptenami. Aby naby¢ aktywno$¢ immunologiczna, hapteny muszg w skdrze pacjenta
potaczy¢ sie z biatkami. To czy dojdzie do potaczenia haptenu z biatkami organizmu,
zalezy od biologicznych cech indywidualnych danego pacjenta. Jesli u pacjenta doszto
wczesniej do rozwoju reakcji alergicznej typu 4 (nadwrazliwosé opozniona) w zwigzku z
narazeniem $rodowiskowym na konkretng substancije, taka jak nikiel, potaczenie takie jest
prawdopodobne i moze, lecz nie musi, nastapié. Jesli dojdzie do tego potgczenia, hapten
zostanie przeksztatcony w antygen zdolny do wywotania odpowiedzi immunologicznej, i
jesli pacjent jest uczulony, to dojdzie u niego do rozwoju ograniczonego minimalnego
wyprysku w miejscu komory testowej zawierajacej w trakcie badania dany hapten.
Nasilenie reakcji zalezy od stopnia uczulenia pacjenta. ---

Nie nalezy myli¢ haptenéw z alergenami, ktore sq zwigzkami wielkoczgsteczkowymi
potaczonymi z biatkami, i dlatego sg antygenami zdolnymi do wywotania odpowiedzi
immunologicznej. Alergeny mogg bezposrednio w chwili kontaktu z ciatem (zwykle w
trakcie testow punktowych) wywotywaé reakcje alergiczng typu 1 (alergeny
diagnostyczne), moga by¢ réwniez stosowane w leczeniu uczulonych oséb w procedurze
odczulania (alergeny terapeutyczne), zmniejszajgcej ich reaktywno$¢ w przypadku
narazenia. Przyktadami alergenow sg preparaty pytkéow roslin, biatka kota czy psa.
Niestety rozpowszechnione jest ignorowanie réznic miedzy haptenami a alergenami, co
wynika z tradycyjnej terminologii. ---

2. Dawka i technika testowania ---

Hapteny do testow ptatkowych mogg byé uzywane we wszystkich typach plastrow do
testow ptatkowych (komory 1Q Ultra®, 1Q Ultimate®, komory 1Q, komory finskie itd.). Przeg

uzyciem, plastry nalezy utozy¢ komorami do géry. Nastepnie nalezy wprowadzrc

odpowiednig objetos¢ (15-30 mikrolitrow, w  zaleznoSci od rodzaju ;f:k'orhow)
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