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Bezpecnostni upozornéni / Dulezité bezpe¢nostni informace
ImmunoCAP Allergen f14, Séja, Kat. ¢. 14-4115-01

FSN 2011-01

Doporuéeni o pouzivani produktu

Date: 2011-11-16
Upozornéni: V8em zakaznikiim

Produkt:
ImmunoCAP Allergen f14, Soja, Kat. & 14-4115-01

Popis problému:

U&elem hotoho bezpe&nostniho upozornéni je formalni rozsiteni informace ohledné
klinické interpretace vysledkl testu jiz dostupnych v brozufe pro testovani specifickych
IgE protilatek na séju metodou ImmunoCAP.

Negativni vysledky testu pro ImmunoCARP Allergen f14, séja a pozitivni vysledky testu pro
ImmunoCAP Allergen Component 353, rGly m 4 PR-10, s¢ja: ¢asta asociace s lokalni
reakci, nicmene muize dojit k systémové reakci a to pfevazné u pacienti alergickych na
pyly biizy, pfipadné kiizove reagujici, a to v pfipade konzumace velkého mnozstvi malo
Zpracované soji, napf. séjové miéko.

Negativni vysledek testu pro ImmunoCAP Allergen f14 a pozitivni vysledek testu pro
ImmunoCAP Allergen Component f353 neindikuje nefunkénost produktu, ale je zplisoben
nizkym obsahem alergenové komponenty Gly m 4 v pfirodnim extraktu pouzitém pro
pfipravu ImmunoCAP Allergen f14, s6ja.

Doporuéeni pro uzivatele:

U pacientd alergickych na pyly bfizy, pfipadné kfizové reagujici, s podezienim na alergii

na séju a u pacientu s jasnou klinickou historii reakci na s6ju ale s negativnim vysledkem
testu na ImmunoCAP Allergen f14, séja se doporucuje nasledné testovani s ImmunoCAP
Allergen Component 353, rGly m 4 PR-10, sdja (Kat. €. 14-5340-01).

Rozsifeni tohoto bezpeénostniho upozornéni:
Toto upozornéni je potieba zaslat viem, kterych se tyka tzn. distributorovi, lékarim,
laboratoiim. Mé&jte prosim povédomi o tomto upozornéni a doporuéenich.

Kontakt:

Phadia, s.r.o.
Drahobejlova 1019/27
190 00 Praha 9

+420 220 518 743

Podpis stvrzuje, Ze toto upozornéni bylo zaslano patfi¢nému regulaénimu Gfadu.



