Polska Seria Podstawowa zmienia sie w Polski Standard |

Dnia 26 maja 2021 roku na terenie Rzeczpospolitej Polskiej oraz catej Unii Europejskiej weszto
w zycie nowe Rozporzadzenie o wyrobach medycznych (MDR), co spowodowato koniecznosé
dostosowania do nowych regulacji materiatéw do testéw ptatkowych firmy Chemotechnique
Diagnostics.

Komory do testéw ptatkowych 1Q Ultra i IQ Ultimate uzyskaty nowa deklaracje zgodnosci
spetniajgcg wymogi nowego Rozporzadzenia. Ponadto, z Polskiej Serii Podstawowej zostaty
wyfaczone substancje farmakologicznie czynne (neomycyna, gentamycyna, budezonid,
tiksokortol oraz mieszanka kain), poniewaz ich obecno$¢ mogtaby skutkowac uznaniem
oferowanych serii testowych za produkty lecznicze, co spowodowatoby znaczne ograniczenie
dostepnosci diagnostyki alergii kontaktowej dla pacjentéw.

Dotychczas oferowana Polska Seria Podstawowa obejmowata wszystkie hapteny wymienione
w obecnie obowigzujgcych standardach Polskiego Towarzystwa Alergologicznego z 2019 roku.
Obecnie oferowana seria to w istocie Polska Seria Podstawowa (PTA 2019) bez lekédw. Nazwa
serii zostata zmieniona na Polski Standard | w celu unikniecia nieporozumien i odrdéznienia
oferowanej serii od Polskiej Serii Podstawowej opisanej w standardach PTA.

Nalezy podkresli¢, ze alergie na leki ujete w Polskiej Serii Podstawowej PTA mozna testowadé
za pomocg produktéw leczniczych dostepnych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w postaci
lekéw magistralnych lub preparatéw gotowych. Opracowanie prof. Radostawa Spiewaka na
temat dostepnych zamiennikow mozna znalezé na stronie
http://alergolog.eu/porady/leki_do_testow.html

Tabela na odwrocie podsumowuje wprowadzone zmiany.

PS: W naszej ofercie pojawit sie ponadto Polski Standard Il, ktéry stanowi rozszerzenie dla
Polskiego Standardu I|. Aby otrzymaé Polskg Serie Rozszerzong zgodng ze standardami
Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (2019), nalezy potaczy¢ Polski Standard | i Il oraz
dodaé brakujace leki apteczne zgodnie z powyzszg informacja.



Polska Seria Podstawowa (Polskie Towarzystwo Alergologiczne 2019)
oraz Polski Standard 1 (2021)

Dwuchromian potasu 0,5% waz.

Parafenylenodiamina 1% waz.

Mieszanka tiuramoéw 1% waz.

Chlorek kobaltu 1% waz.

Siarczan niklu 5% waz.

Hydroksyetylometakrylan 2% waz.

Kalafonia 20% waz.

Mieszanka parabendéw 16% waz.

Alkohol lanoliny 30% waz.

Zywica epoksydowa, bisfenol A 1% waz.

Zywica Myroxylon pereirae 25% waz. (Balsam peruwianski)

Merkaptobenzotiazol 2% waz.

Formaldehyd 1% waz.

Mieszanka zapachowa | 8% waz.

Czterochlorek sodowy palladu 3% waz.

Quaternium 15 1% waz.

Propolis 10% waz.

Metyloizotiazolinon + Metylochloroizotiazolinon 0,01% waz.

Wodoronadtlenki linalolu 0,5% waz.

Wodoronadtlenki limonenu 0,2% waz.

Metylodibromoglutaronitryl 0,5% waz.

Mieszanka zapachowa Il 14% waz.

Karboksyaldehyd hydroksyizoheksylocykloheksenu (HICC, Lyral™) 5% waz.

Metyloizotiazolinon 0,2% waz.

Mieszanka barwnikéw tekstylnych 6,6% waz.

Polski Standard | (aktualna oferta 2021)

Siarczan neomycyny 20% waz.

Mieszanka kain 111 10% waz.

Siarczan gentamycyny 20% waz.

Polska Seria Podstawowa (Standardy Polskiego Towarzystwa Alergologicznego 2019)?

Budezonid 0,01% waz.

Piwalan tiksokortolu 0,1% waz.

Z apteki?
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