exbio

Vceli jed (i1)
25 testl | Kat. ¢. ED7446

(vo] C€

Navod k pouziti (CS)
Verze: ED7446_IFU_v1 _CS
Datum vydani: 08-01-2026

Symboly pouzZité k oznaceni prostiedku

3

vl <BEE

Diagnosticky zdravotnicky /ﬂ”
prostfedek in vitro

Oznaceni shody CE f/&\
Vyrobce 7‘
Jedine¢na identifikace prostfedku A
(UDI)

Ctéte navod k pouziti ®
Obsah postacuje pro <n> testl
Katalogové cislo CONTENTS

Kéd davky

Pouzit do data

Omezeni teploty

Chranit pred slune¢nim zarenim
Chranit pred vlhkem

Pozor

Nepouzivat opakované

Obsahuje <n> zkumavek na jedno
pouziti

Obsah



1. Urceny Gcel prostredku

Reagencie je urcena k in vitro stimulaci bazofilnich granulocyt( v lidské plné krvi.
Reagencie je uréena pouze pro profesionalni laboratorni pouziti, nikoli pro
testovani v blizkosti pacienta nebo pro vlastni testovani.

Co se zjistuje a/nebo méri

Reagencie je urcena k in vitro stimulaci bazofilnich granulocyt( a neslouzi k detekci
ani k méreni.

Funkce prostredku

Reagencie je urcena k in vitro stimulaci bazofilnich granulocyt(.

Souvislost s fyziologickym nebo patologickym stavem

N/A. Kontext fyziologického nebo patologického stavu je spojen s analytem, ktery
je méFitelnym markerem stavu pacienta. Reagencie jsou alergeny a nedetekuiji ani
neméfi zZadny analyt.

Typ testu

Neni automatizovany

Reagencie neposkytuje kvalitativni, semikvantitativni ani kvantitativni vysledky.

Reagencie je urcena pro in vitro stimulaci bazofilnich granulocytd a neposkytuje
detekéni ani méfici funkci.

Typ poZadovaného vzorku
Vzorek lidské antikoagulované periferni plné krve s antikoagulantem heparin a
EDTA

Testovaci populace
K pouziti u pacientll s podezienim na alergii.

2. U&el pouziti

Reagencie je urcena pouze pro profesionalni pouziti v laboratofi. Reagencie neni
urcena pro vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a neni urcen pro
sebetestovani.

PoZadavky na kvalifikaci

Uzivatel musi mit soucasné odborné znalosti v oblasti pritokové cytometrie,
ovladat standardni laboratorni techniky, véetné pipetovani, manipulovat bezpe¢né
a spravné se vzorky z lidského téla.

Uzivatel musi splfnovat normu EN ISO 15189, pfipadné jiné narodni legislativni
normy.
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3. Princip testu

Povrch bazofilnich bunék obsahuje receptor FceRI s vysokou afinitou, na ktery se
vaze IgkE. Molekuly alergen, které maji vysokou afinitu k receptoru FceRl, se vazou
na receptory a vytvareji s nimi kfizové vazby, coz vede k Uplné aktivaci bazofila. V
dasledku toho se cytoplazmatické granule obsahujici transmembranovy protein
CD63 spoji s plazmatickou membranou, uvolni zanétlivé mediatory a odhali
markery CD63. Exponovany antigen CD63 je markerem aktivace bazofil(i
(degranulace) a je dostupny pro povrchovou detekci fluorescenéné znacenou
monoklonalni protilatkou. Alergenem stimulované bazofily také nadmérné
exprimuji antigen CD203c na svém povrchu.

4. Poskytované materialy

Obsah

Reagencie VCeli jed (i1) je dodavana jako lyofilizovana smés alergenového extraktu
a pomocnych latek v jednorazové zkumavce, ktera vystaci na 25 testd. Reagencie
obsahuije filtrovany a lyofilizovany alergen v pfitomnosti soli a pomocnych latek,
které jsou v optimalnim mnozstvi, vhodném pro aktivaci bazofil{.

SloZeni
Tabulka 1 Popis aktivnich slozek
Hlavni Nazev alergenu | Zdroj alergenu | Kod alergenu* | MnozZstvi (ng)
komponenta
Vceli jed Api m (venom) Apis mellifera il 77

* Obecné nazvy alergenli odkazuji na nomenklaturu alergen(i popsanou na webovych strankach
Allergome. http://allergome.org/

5. Nutné, ale neposkytované materialy

BasoFlowEx Kit (kat. ¢. ED7043) nebo jiny test k aktivaci bazofil(i

6. Nutna zafizeni

Centrifuga s prislusnymi adaptéry rotoru na zkumavky s kulatym dnem 12 x 75 mm
Automaticka pipeta s jednorazovymi spickami (100 pl) pro pipetovani vzorku

7. Skladovani a manipulace

Skladujte pfi teploté 20 - 30°C.
Vyhnéte se dlouhodobé expozici na svétle.
Udrzujte v suchu.
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UPOZORNENI: Produkt citlivy na vihkost. Neotvirejte foliovy sacek, dokud
nejste pripraveni jej poprvé pouzit. Po otevreni féliovy sadcek pevné uzavrete
zipem, abyste mohli ulozit zbyvajici nepouzité zkumavky. Zbyvajici zkumavky s
alergeny pouZijte do 12 mésic( od prvniho otevreni.

Informace o stabilité po prvnim otevieni a dobé pouzitelnosti po prvnim otevreni
naleznete v ¢asti 10 Postup (Priprava reagencii).

8. Vystrahy, opatieni a omezeni

GHS klasifikace nebezpecnosti

Uplné informace o rizicich, ktera predstavuji chemické latky a smési obsazené v
tomto vyrobku a o tom, jak s nimi zachazet a jak je likvidovat, naleznete v
Bezpecnostnim listu (SDS), ktery je k dispozici na www.exbio.cz.

Biologické riziko
Lidské biologické vzorky, krevni vzorky a jakékoliv materialy, které s nimi prichazeji
do kontaktu, jsou vZzdy povaZzovany za infekéni.

PouzZivejte osobni ochranné a bezpecnostni pom(cky, abyste zabranili kontaktu s
k@zi, o¢ima a sliznicemi.

DodrzZujte vsechny platné zakony, predpisy a postupy pro manipulaci a likvidaci
infek¢nich materiala.

Projevy znehodnoceni prostredku

Normalni vzhled dodané reagencie je prihledna vysusena vrstva na dné zkumavky.
Nepouzivejte, pokud pozorujete jakoukoli zménu vzhledu, napf. pfitomnost
vlhkosti uvnitf zkumavky.

Omezeni pouZiti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitcich vyrobku.
Nepouzivejte zkumavky opakované.

9. Vzorek

PouZzijte zilni periferni krev odebranou do zkumavky klasifikované jako
zdravotnicky prostfedek s antikoagulantem EDTA nebo heparin.
Vzorek krve zpracujte nejpozdéji do 48 hodin po odbéru.

Endogenni interference

Na zakladé analyzy odborné literatury a CLSI-EPO7 jsou zdroje endogenni
interference identifikovany v tabulce 2.
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Tabulka 2 Endogenni interference reagencie

Endogenni Vliiv Odkazy
interference
Triglyceridy Zvysené tﬂadlny tr.l%rlycerldu odpovidaji vyssimu poctu 1
monocytud a bazofild.
Nedostatecna lyze, pfi které jsou ve vzorku pritomny
Erytrocyty cervené krvinky, miZe ovlivnit pocitani bunék. 2
Hemoglobin H’emolyzovane vzorky mohou poskytovat nespolehlivé 3
vysledky.
Bilirubin B|I|rub,|n zZvysuje quoresFencnl pozadi bunék diky své 4
vysoké autofluorescenci.
Vysoké hladiny lipid( v krvi mohou ovlivnit analyzu
Lipémie specifickych populaci krvinek pomoci pratokové 5
cytometrie.
Exogenni interference
Vzorky krve starsi nez 48 hodin mohou poskytovat chybné vysledky.
10.Postup

Priprava reagencii
Neni nutna Zadna pfiprava reagencie.
UdrzZujte prostredek v suchu v primarnim obalu.

Reagencii pouzivejte primo z plvodniho primarniho obalu. Doba, po kterou je
reagencie pouzivana (vystavena svétlu a zvysené teploté), nesmi pfesdhnout
4 hodiny denné.

Po prvnim otevreni si reagencie zachovava své vlastnosti aZz do data exspirace,
pokud je skladovano za stanovenych podminek v ptivodnim primarnim obalu.

P¥iprava nutnych, ale neposkytovanych materiali
N/A. Neni nutné pfipravovat zadné dalsi materidly.

Kontrola kvality
N/A. Reagencie je alergen.

Znaceni vzorku

1. Vyjméte z obalu oznacenou jednorazovou zkumavku s pfislusnym alergenem.
Féliovy sacek se zipovym uzavérem peclivé uzavrete, aby v ném mohly byt
ulozZeny zbyvajici nepouzité zkumavky.

2. Jednorazovou zkumavku s alergenem centrifugujte po dobu 1 minuty pfi
200xg.
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UPOZORNENI: V dusledku naroénych prepravnich podminek mize dojit k
uvolnéni alergenu ze dna zkumavky.

3. Poté postupujte podle pokyn( uvedenych v navodu k pouziti prostredku
uréeného k vysetreni aktivace bazofil(i (BAT test).

11.Vlastnosti analytické funkce

Cut-off pro aktivaci bazofilll pomoci alergenové reagencie vceliho jedu (i1)

v 10 vzorcich krve nesenzibilizovanych darcd, analyzovanych na dvou pritokovych
cytometrech (BD FACSLyric™ a BC DxFLEX), je uveden v tabulce 3. Na zakladé
téchto vysledk( byla stanovena hranice cut-off na 5 % stimulovanych bazofil(.
Procento aktivovanych bazofil( nad mezni hodnotou 5 % naznacuje, ze darce muze
byt alergenem senzibilizovan.

Hodnoty cut-off, které rozlisuji mezi senzibilizovanymi a nesenzibilizovanymi
reakcemi, jsou specifické pro kazdy alergen.

Tabulka 3 Cut-off hodnota aktivace bazofil(l na dvou platforméach

Parametr Cytometr n |[Pramér + 3SD [%]

Aktivované bazofily | gp FaCS Lyric™ 10 11
reagencie ED7446 u

nesenzibilizovanych
darct

BD DxFLEX 10 3,3

12.0mezeni

Vceli jed (i1) nebyl validovan pro pouziti ve vzorcich odebranych s roztokem ACD
(Acid Citrat Dextrose) slouzicim jako antikoagulant.

Vceli jed (i1) nebyl validovan s jinymi prostredky nez BasoFlowEx Kit (EXBIO, kat. ¢.
ED7043).

U 10-15 % pacientl jsou vysledky neinterpretovatelné, protoze jejich bazofily
nereaguiji na alergeny nebo kontroly kv(li rozdilGim v intracelularni signalni draze
anti-IgE a/nebo anti-FceRI, zejména v expresi Syk®.
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14.Pouziti ochrannych zndmek tretich stran

BD FACSLyric™ a FlowJo™ jsou registrované ochranné znamky firmy Becton,
Dickinson and Company, DxFLEX je registrovana ochranna znamka firmy Beckman
Coulter, Inc., VenturiOne® je registrovana ochranna znamka firmy Applied
Cytometry, Infinicyt™ je registrovana ochranna znamka firmy Cytognos S.L..

15. Historie revizi

Verze 1, ED7446_IFU_v1
Prvni vydani v souladu s poZzadavky IVDR 2017/746.

16.Vyrobce

EXBIO Praha, a.s.
Nad Safinou Il 341
25250 Vestec

Czech Republic
Kontaktni informace
info@exbio.cz
technical@exbio.cz
orders@exbio.cz
www.exbio.cz

17.Zplnomocnény zastupce

N/A

POZNAMKA: Jakakoli vazna udalost, ktera se vyskytla v souvislosti s prostfedkem,
musi byt ozndmena vyrobci a mistnimu prislusnému Gradu.
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