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BasoFlowEx Kit — ED7043

« Souprava BasoFlowEx je urcena ke stanoveni aktivace bazofilu v
periferni pIné krvi prutokovou cytometrii.

« Je pomocnikem pri diagnostice alergie zprostredkované IgE (pokud je
pouzit ve spojeni se specifickou stimulaci alergenem a dalsimi
zhodnocenimi)

* Funkcni test, ktery méri stupen degranulace po stimulaci kontrolami
nebo alergenem

* Vyrobek byl uveden na trh v roce 2013 a deklarovan jako CE IVD

* V roce 2025 budeme uvadeét na trh verzi IVDR o
exbio
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Princip testu

Principem testu je in vitro aktivace bazofili v pritomnosti
senzibilizujiciho alergenu s naslednou detekci aktivacniho markeru CD63
na povrchu bazofill. Bazofily jsou identifikovany protilatkou specifickou

pro CD203c.
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BasoFlowEx Kit - slozeni
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BasoFlowEx Kit - slozeni

ED7043-1 Stimulation Buffer (5 vialek), lyophilizovany,
1 vialka je urcena pro stimulaci 20 test(
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BasoFlowEx Kit - slozeni

ED7043-1 Stimulation Buffer (5 vialek), lyophilizovany,
1 vialka je urcena pro stimulaci 20 test(

ED7043-2 Stimulation Control (2 vialky), lyophilizovana,
1 vialka je urcena pro stimulaci 25 pozitivnich kontrol
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BasoFlowEx Kit - slozeni

ED7043-1 Stimulation Buffer (5 vialek), lyophilizovany,
1 vialka je urcena pro stimulaci 20 test(

ED7043-2 Stimulation Control (2 vialky), lyophilizovana,
1 vialka je urcena pro stimulaci 25 pozitivnich control

ED7043-3 Staining Reagent (1 vialka) obsahujici 2 ml
koktejlu protilatek: anti-CD63, znacena FITC+ anti-CD203c,
znacena PE
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BasoFlowEx Kit - slozeni

ED7043-1 Stimulation Buffer (5 vialek), lyophilizovany,
1 vialka je urcena pro stimulaci 20 test(

ED7043-2 Stimulation Control (2 vialky), lyophilizovana,
1 vialka je urcena pro stimulaci 25 pozitivnich control

ED7043-3 Staining Reagent (1 vialka) obsahujici 2 ml
koktejlu protilatek: anti-CD63, znacena FITC+ anti-CD203c,
znacena PE

ED7043-4 Lysing Solution (1 lahvicka) obsahujici 30 ml
lyzacniho roztoku
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BasoFlowEx
Kit
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3EC International a. s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt & 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY
€. 2025-IVDR/QS-002

EXBIO Praha, a.s.

Registrované misto k podnikani: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec, Ceska republika
Vyrobni misto: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec, Ceska republika

SRN &.: CZ-MF-000033468

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v soufadu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017ﬂ4sowmmmmdchMMvmmmwmmje Ze systém fizen|
kvality diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro:

BasoFlowEx Kit

Jiné prostfedky uréené pro pouZiti ke stanoveni nebo monitorovéni fyziologického
stavu a lé¢ebnych muwnom)

(podrobny seznam je uveden v Pfiloze I)

Uréeny acel: Pfiloha Il

IVD ZP tfidy B

(podrobny seznam je uveden v piiloze/hach pokud je aplikovateing)

spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality dle pfilohy IX kapitoly | a Ill Nafizeni Evropského
m-MMMTHMoWMMWMMVM

Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych ro&nich dozorovych auditi.

Oznameny subjekt & 2265 provedl na uvedeny diagnosticky zdravotnicky

systému fizeni kvality a zjistil, 2e splfiuje poZadavky uvedenté vyse. Zavery

vyse uvedeného zdravotnického

technické dokumentace IVD ZP & IVDR028_2024 ze dne 19.03.2025, ve Zpravé z posouzenl hodnocen|
funkéni zplsobilosti IVD ZP & IVDR028_2024 ze dne 19.03.2025 a ve Zpravé z auditu [VD ZP & SK-0739/25
ze dne 30.05.2025. Informace o véech provedenych zkouskach a testech je uvedena ve vySe uvedenjych
zpravach a mi2e byt zplistupnéna na pozadani.

TmemwwmmMImnmmmmmsymnmvmvmmm
meﬂmm in vitro. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich

Platnost do 11.06.2029
Prvni vyaam 03.06.2025

HMPMII

V Bratislavé, Slovenska republika, 03.06.2025
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—

je vsouladu s
narizenim IVDR
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BasoFlowEx
Kit

(podrobny seznam je uveden v Pfiloze 1)
Uréeny acel: Pfiloha Il
IVD ZP tfidy B
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3EC International a. s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt & 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY
¢. 2025-IVDR/QS-002

EXBIO Praha, a.s.

Registrované misto k podnikani: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec, Ceska republika

je vsouladu s
narizenim IVDR
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\ prostfedcich in vitro v platném

TmeoMEUMMIMnmmﬂememhwlkvﬁqum
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich
pravnich pozadavk( vyrobcem.

V Bratislavé, Slovenska republika, 03.06.2025
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Jak ho poznate?

BasoFlowEx Kit verze IVDD BasoFlowEx Kit verze IVDR
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IVDR verze produktu — v cem? proc?

1) Stimulacni kontrola — fMLP/anti-Hu IgE — srovnani tfi klont 4H10, 4G7 a BE5
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— puvodni klon 4G7 vyménén za BE5
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IVDR verze produktu — v cem? proc?

1) Stimulacni kontrola — fMLP/anti-Hu IgE — srovnani tfi klont 4H10, 4G7 a BE5
— puvodni klon 4G7 vyménén za BE5
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IVDR verze produktu — v cem? proc?

2) Stimulacni pufr — obohaceni o Ca?* a Mg?* a heparin — pouziti i krve antikoagulované EDTA

BasoFlowEx Kit verze IVDD BasoFlowEx Kit verze IVDR
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IVDR verze produktu — v cem? proc?

3) Doba pouzitelnosti krevniho vzorku — 48 h po odbéru krve

Aktivace basofili Stimulaéni Kontrolou(ED7043-2) Aktivace basofil( Alergenem - Dog (ED7445)
100% 100%
90% 90%
80% 80%
T0% T0%
60% 60%
50% 50%
40% A40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%
Oh 24h 48h 72h Oh 24h 48 h 72h

B HEPARIN EEDTA B Heparin MEDTA

4) Pokud je hodnota Stimulacni kontroly 10 % a vice, |ze test hodnotit jako validni.
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Alergeny (RUO)
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* 64 alergennich extraktu e)(bio

* 16 rekombinantnich alergenu
A Brighter Future in Flow
« 2 testy citlivosti — titracni testy



Stimulace bazofilu alergenem

% stimulovanych basofilli
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Srovnani BasoFlowEx Kitu verze IVDD a IVDR po stimulaci alergenem

1000 ng 200 ng 40 ng 8ng 1.6 ng 320 pg 64 pg 12,8 pg 2,56pg 0512pg 0,1024 pg 0,0205 pg

fedéni alergenu bojinku

—— |VVDD Hep -#- |[VDR Hep -%- |VDR EDTA
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Shrnuti

* Vyrobek byl uveden na trh v roce 2013 a deklarovan jako CE IVD

* Vroce 2025 budeme uvadeéet na trh verzi IVDR pod stejnym katalogovym
Cislem ED7043

« U IVDR verze BasoFlowEx Kitu byly provedeny drobné zmeny:
* novy klon anti-Hu IgE (BE5)

« obohaceni stimulacniho pufru — vyuziti krve s antikoagulantem EDTA
« doba pouzitelnosti vzorku - 48 h
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