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1. Uéel uréenia pomécky

BasoFlowEx Kit je uréeny na stanovenie aktivacie bazofilov v periférnej plnej krvi
pomocou prietokovej cytometrie.

Co sa zistuje a/alebo meria

Pomdcka BasoFlowEx Kit deteguje a pocita percento aktivovanych bazofilov
(CD63+) zo vsetkych bazofilnych granulocytov (CD203c+ SSC low).

Funkcia pomdcky

Pomécka pomaha pri diagnostike alergie sprostredkovanej protilatkami IgE, ked'sa
pouziva v spojeni so $pecifickou stimulaciou alergénmi a relevantnymi klinickymi
informaciami.

Suvislost s fyziologickym alebo patologickym stavom

Hypersenzitivna reakcia na latku typu | (sprostredkovana IgE) u pacientov trpiacich
alergiou, ak sa pouziva v kombinacii s alergénom.

Typ testu
Nie je automatizovany
Kvantitativny

Typ poZadovanej vzorky
Vzorka ludskej periférnej plnej krvi antikoagulovanej heparinom alebo EDTA.

Testovacia populacia

Pre pouzitie u pacientov s podozrenim na alergie, najma v pripadoch, ked su
tradi¢né diagnostické metddy, ako kozné prick testy alebo sérové testy na
Specifické IgE protilatky, nejednoznacné, nepraktické alebo méZzu predstavovat
vysoké riziko pre pacienta (napr. alergénovy provokacny test).

2. Ucel poutzitia

Pomdcka je uréend iba na profesionalne pouzitie v laboratériu. Pomaécka nie je
urena na vysSetenie v blizkosti pacienta alebo priamo pri pacientovi a nie je uréend
na sebatestovanie.

PoZiadavky na kvalifikaciu

UzZivatel musi mat sicasné odborné znalosti v oblasti prietokovej cytometrie,
ovladat standardné laboratérne techniky, vratane pipetovania, manipulovat
bezpecne a spravne so vzorkami z [udského tela.

Uzivatel musi spifiat normu EN 1SO 15189, pripadne iné narodné legislativne
normy.
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3. Pincip testu

Princip testu je zaloZzeny na detekcii povrchového markeru bazofilov CD203c a
aktiva¢ného markeru CDé63, ktory je exprimovany na degranulovanych bazofiloch.
Na indukciu aktivacie bazofilov in vitro a naslednej degranulacie V) je potrebna
pritomnost stimula¢ného kontrolného vzorku alebo alergénu. Pozitivna stimula¢na
kontrola je vzorka, v ktorej su bazofily aktivované monoklonalnou protilatkou proti
IgE a chemotaktickym peptidom N-formyl-Met-Leu-Phe (fMLP), ktory aktivuje
basofily prostrednictvom receptora fMLP (FPR1). Ak je vo vzorke pritomné
dostato¢né mnozstvo alergén-specifickych IgE molekul viazanych na povrch
bazofilov prostrednictvom vysoko afinitného receptora FceRI, pridana pozitivna
stimula¢na kontrola alebo alergén spdsobi premostenie receptorov, ¢o vedie k
Uplnej aktivacii basofilov spojenej s procesom uvolfiovania zapalovych mediatorov
z cytoplazmatickych granuli na povrch buniek (degranulacia). Degranulacia ma
mimo iného za nasledok vystavenie transmembranového proteinu CD63 z
cytoplazmatickych granul na povrchu bazofilov . Ten je nasledne detegovany
monoklonalnou protilatkou proti CD63 (klon MEM-259) konjugovanou s FITC.
Populacia bazofilov je identifikovana v zmesi leukocytov pomocou monoklonalnej
protilatky proti CD203c (klon NP4D6) konjugovanej s PE.

4. Poskytované materialy

Obsah

Pomoécka BasoFlowEX Kit vystaci na vykonanie 100 testov a dodava sa v
nasledujicom formate:

Stimulation Buffer (5 lyofilizovanych flasticiek) 1 flasticka vystaci na stimulovanie
20 krvnych vzoriek (ED7043-1).

Stimulation Control (2 lyofilizované flasticky) 1 flasticka vystaci na stimulovanie 25
krvnych vzoriek (ED7043-2).

Staining reagent (1 flasticka) 2 ml predmieSanej zmesi protilatok: anti-CD63
znacena FITC a anti-CD203c znacena PE. (ED7043-3).

Lysing Solution (1 flasti¢ka) 30 ml roztoku s fixacnym ¢inidlom pripraveného k
pouziti (ED7043-4).

ZloZenie
Tabulka 1 Popis a koncentracie aktivnych zloZiek
Antigen Flurochrom Klon Izotyp KO?:;]rtanCIa
CDé63 FITC MEM-259 IgG1 50
CD203c PE NP4Dé6 IgG1 13
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5. Pozadované, ale neposkytované materialy

Testovacie skimavky s gulatym dnom (12 x 75 mm)

Deionizovana voda

Fosfatovy pufor (1X PBS),pH 7.2 - 7.4

Alergény

6. Pozadované zariadenia

Automaticka pipeta s jednorazovymi spickami (10 - 1000 pl) na pipetovanie
vzoriek a Cinidiel

Davkovac kvapalin alebo pipeta s jednorazovymi $pickami (5 ml) pre davkovanie
deionizovanej vody

Vortex

Termostaticky inkubator alebo vodna kupel umozZnujice inkubobéciu testovacej
skimavky pri 37 °C

Prietokovy cytometer vybaveny laserovym excitaénym zdrojom (488 nm),
detektormi pre rozptylené svetlo, optickymi filtrami a emisnymi detektormi
vhodnymi pre zber signalov z fluorochromov uvedenych v Tabulke 2.

Tabulka 2 Spektralna charakteristika fluorochromov pouzitych v pomocke

Fluorochrom Excitatacia [nm] Emisia [nm]
PE 488 576
FITC 488 525

POZNAMKA: Pomdcka bola testovana na prietokovych cytometroch
BD FACSCanto™ Il (BD Biosciences) a DxFLEX (Beckman Coulter).

7. Skladovanie a zaobchadzanie

Skladujte pri teplote 2-8 °C.
Chrante pred priamym slnec¢nym svetlom.
Nezamrazujte.

Informacie o stabilite po prvom otvoreni a dobe pouZitelhosti po prvom otvoreni,
spolu s podmienkami skladovania a stabilitou pracovnych roztokov (v pripade
potreby) najdete v Casti 10 Postup (Priprava reagencii).
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8. Upozornenia, preventivne opatrenia a obmedzenia
GHS klasifikacia nebezpecnosti

VYSTRAHA: Lysing Solution (ED7043-4) obsahuje formaldehyd (¢. 50-00-0) a
metanol (¢. 67-56-1) v koncentraciach klasifikovanych ako nebezpecné.

Prvky oznacenia Signalne slovo

H-vety H315: Drazdi kozu.

H317: Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H319: Spésobuje vaZzne podrazdenie oci.

H331: Toxicky pri vdychnuti.

H335: Mo6ze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.
H341: Podozrenie,Zze sposobuje genetické poskodenie.
H350: Mb6ze spdsobit rakovinu.

EUHO71: Zieravé pre dychacie cest.

Nebezpecenstvo

P-vety P201: Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
P260: Nevdychuijte pary.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P308+P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

P403+P233: Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu
uchovavajte tesne uzavretu.

Uplné informacie o rizikach, ktoré predstavuji chemické latky a zmesi obsiahnuté v
tomto vyrobku a o tom, ako s nimi zachadzat a ako ich likvidovat, ndjdete v
Bezpecnostnom liste (SDS), ktory je k dispozicii na www.exbio.cz.

Biologické riziko
Ludské biologické vzorky, krvné vzorky a akékolvek materialy, ktoré s nimi
prichadzaju do kontaktu, st vZdy povaZované za infekcné.

PouzZivajte osobné ochranné a bezpecnostné pomdcky, aby ste zabranili kontaktu s
koZou, o¢ami a sliznicami.

DodrzZujte vSetky platné zakony, predpisy a postupy pre manipulaciu a likvidaciu
infekénych materialov.
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Prejavy znehodnotenia pomacky

Normalny vzhlad dodanych lyofilizovanych reagencii je biely prasok (Stimulation
Buffer a Stimulation Control). NepouZivajte, pokial pozorujete akukolvek zmenu
vzhladu, napr. zmenu farby alebo skupenstva (skvapalnenie).

Normalny vzhlad reagenci Lysing Solution je ¢ira kvapalina. Nepouzivejte, pokial
pozorujete akukolvek zmenu vzhladu, napr. zdkal alebo zndmky precipitacie.
Obmedzenie pouzZivania

Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenej na stitkoch vyrobku.

9. Vzorka

PouZite Zilnu periférnu krv odobrant do skimavky klasifikovanej ako zdravotnicka
pomodcka s antikoagulantom heparin alebo EDTA.

Postupujte podla pokynov vyrobcu skiimavky, aby ste zabezpecili dosiahnutie
spravneho plniaceho objemu.

Krvna vzorka odobrata do skimavky s heparinom musi byt skladovana pri izbovej
teplote a spracovana do 48 hodin od odberu.

Krvna vzorka odobratd do skimavky s EDTA musi byt skladovana v chladnicke a
spracovana do 48 hodin od odberu.

Vzorky farbené podla Standardného protokolu st fixované. Fixované vzorky moézu
byt skladované pri 2-8 °C poi dobu jedného dna v tme.

Endogénna interferencia

Na zaklade vyskumu vedecke;j literatury su zdroje endogénne;j interferencie
identifikované v tabulke 3.

Tabulka 3 Endogénna interferencia pomocky

Endogénna Vplyv Odkaz
interferencia

Triglyceridy Zvysené hladiny triglyceridov zodpovedali 4
vys$sim poctom monocytov a bazofilov.

Erythrocyty Nedostatocna lyza, pritomnost ¢ervenych 5
krviniek v vzorke moze ovplyvnit pocitanie
buniek.

Hemoglobin Hemolyzované vzorky mozu viest k 6

nepresnym vysledkom.

Bilirubin Bilirubin moze zvysit fluorescencné pozadie | 7
buniek vdaka svojej vysokej
autofluorescencii.
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Lipémia Vysoké hladiny cirkulujicich lipidov mézu 8
ovplyvnit prietokovu cytometriu urcitych
populacii krvnych buniek.

Exogénna interferencia
Vzorky starsie ako 48 hodin mézu poskytovat chybné vysledky.

Chladené vzorky mézu poskytovat chybné vysledky.

Aeroalergény (pel, roztoce, prach) mézu kontaminovat otvorené skimavky v
laboratdriu a spbésobit zvysenu aktivaciu bazofilov v negativnej kontrolnej vzorke,
ktora moéze byt vyssia ako stanoveny prah a mézZe znizit citlivost testu. Krvné
vzorky a skimavky na stimulaciu musia byt zakryté vieckami (3).

10.Postup

Priprava poskytovanych reagencii
Stimulation Buffer

Rekonstituujte lyofilizovany Stimulation Buffer pomocou 2 ml demineralizovanej
vody. Nepouzity pufor uchovavajte pri 2-8 °C maximalne 5 dni. Alternativne moéze
byt pufor rozdeleny na alikvoty, raz zmrazeny a uchovavany pri < -20 °C na
neskorsie pouzitie.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa opykovanym cyklom zamrazovania a
rozmrazovania.

Stimulation Control

Rekonstituujte lyofilizovany Stimulation Control pomocou 0,25 ml
demineralizovanej vody. Nepouzity pufor uchovavajte pri 2-8 °C po dobu az 30 dni.
Alternativne moze byt pufor rozdeleny na alikvoty, raz zmrazeny a uchovavany pri
< -20 °C na neskorsie pouzitie.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa opykovanym cyklom zamrazovania a
rozmrazovania.

Staining Reagent

Cinidlo je pripravené na pouzitie.

Lysing Solution
Cinidlo je pripravené na pouzitie.
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Znacenie vzorky

1. Pre vysetrenie vzorky jedného pacienta oznacte tri skiimavky s gulatym dnom
(12 x 75 mm) prislusnym oznacenim vzorky a oznacenim pre

negativnu kontrolnu reakciu,

pozitivnhu kontrolnui reakciu,

a stimulaciu r6znymi alergénmi.

Pipetujte na dno skimaviek:

o NIC do skiimavky ozna¢enej ako negativna kontrolna reakcia.

e 10 pl Stimulation Control do skiimavky oznacenej ako pozitivha kontrolna
reakcia.

e 10 ul alergénu do skimavky oznacenej ako vzorka stimulovana alergénom
alebo pouzite jednu skiimavku s lyofilizovanym alergénom (EXBIO).

2. Pridajte 100 pl Stimulation Buffer do vietkych skimaviek.

3. Pipetujte 100 ul heparinizovanej alebo EDTA celej krvi do vSetkych skiimaviek a
jemne premiesajte vortexom.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa pipetovaniu krvi na bok skiimavky. Ak na boku
skimavky zostane krvna skvrna alebo kvapka, nemusi byt farbena cinidlom
alebo Cervené krvinky nemusia byt lyzované a vysledok testu nemusi byt platny.

4. Umiestnite skimavky do vodného kupela na 15 minut alebo do
termostatického inkubatora na 25 minut, obe pri 37 °C.

5. Pridajte 20 ul Staining Reagent do vSetkych skiimaviek, jemne premiesajte
vortexom a inkubujte 20 minut pri 2-8 °C alebo na lade.

6. Pridajte 300 pl lysing Solution do kazdej skimavky. Jemne premieSajte
vortexom a inkubujte skiimavky 5 minut pri izbovej teplote v tme.

7. Pridajte 3-4 ml deionizovanej vody do kazdej skimavky, jemne premiesajte
vortexom a inkubujte 5-10 minut pri izbovej teplote v tme, kym sa ¢ervené
krvinky nezlyzuju.

8. Centrifugujte skimavky 5 minat pri 300x g.
9. Odstrante supernatant a resuspendujte pellet v 0,2-0,4 ml PBS pufora.

10. Okamzite analyzujte farbenu vzorku na prietokovej cytometrii. Ak farbenu
vzorku nie je mozné okamzZite analyzovat, uchovavajte ju pri 2-8 °C v tme.
Farbené vzorky by mali byt analyzované do 24 hodin od prijatia vzorky.
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UPOZORNENIE: Premiesajte farbenu vzorku vortexom tesne pred analyzou na
prietokovej cytometrii, aby ste predisli tvorbe agregatov.

Analyza prietokovou cytometriou

Prietokovy cytometer vybrany na pouzitie s pomdockou BasoFlowEx Kit by mal byt
pravidelne kalibrovany pomocou fluorescencnych mikrogul6cok, aby sa zabezpecila
stabilna citlivost detektorov v stlade s pokynmi vyrobcu cytometra.

Pri nespravne udrzbe moéze prietokovy cytometer produkovat chybné vysledky.

V sekcii 6 Potrebné vybavenie st uvedené pozadované Specifikacie cytometra pre
lasery a fluorescencné detektory podla excitacnych a emisnych charakteristik
fluorochromov.

Pred analyzou zafarbenej vzorky nastavte napatie na poZadovanych
fluorescencnich detektoroch. Napatie na fotonasobici by malo byt nastavené
dostatocne vysoko, aby minimum negativnych udalosti bolo zaznamenané v
nulovom kandli na fluorescencnej osi. Napatie na fotonasobici by tieZ nemalo
prekrocit hodnoty, pri ktorych su pozitivne udalosti natlacené na pravu os.
Kompenzujte fluorescencné signaly medzi detektormi pred alebo po zbere dat.
Data mozu byt nespravne interpretované, ak su fluorescenéné signaly
kompenzované nespravne alebo ak su regidny (gates) nastavené nepresne.

Pre analyzu meranych dat je mozné pouzit softvér vyvinuty vyrobcom cytometra

alebo softvér uréeny na offline analyzu dat prietokovej cytometrie (napriklad
FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analyza vzorky pacienta

Aby ste analyzovali dostatocny pocet bazofilov (>200), ziskajte aspor 50 000-

100 000 udalosti na vzorke. Kompenzujte svoje data (kanaly FITC a PE) pred alebo
po akvizicii.

Vytvorte graf, ktory zobrazuje bo¢ny rozptyl (SSC-A) versus predny rozptyl (FCS-A),

ako je zobrazené na Obrazku 1, aby ste videli rozdelenie leukocytov na lymfocyty,
monocyty a granulocyty.

Obrazok 1 Leukocytarna populécia (FCS-A / SSC-A)
(data ziskané na cytometri BD FACSCanto™ )
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Zobrazte ziskané udalosti v grafe bo¢ného rozptylu (SSC) versus intenzita
fluorescencie v PE kanali (CD203c PE). Nastavte region (gate) pre populaciu
bazofilov (CD203cPs, SSC°%), ako je znazornené na Obrazku 2. Uistite sa, Ze
udalosti pozitivnych a negativnych kontrol, ktoré ste ziskali, lezia vo vytvorenom
regine, ako je zobrazené na Obrazku 2 a Obrazku 3.

Obrazok 2 Ohranicenie populcie bazofilov (CD203cP% / SSC'°%) v pozitivnej kontrolnej
vzorke (data ziskané na cytometri BD FACSCanto™ Il)
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Obrazok 3 Ohrani¢enie populacie bazofilov (CD203cP°s / SSC'*W) v negativnej kontrolnej
vzorke (data ziskané na cytometri BD FACSCanto™ Il)
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Zobrazte region bazofilov ako histogramy, kde os X predstavuje intenzitu
fluorescencie v FITC (CD63 FITC) kanali, ako je zobrazené na Obrazkoch 4a a 4b.
PouzZite negativnu kontrolnu reakciu na nastavenie vhodného regiénu pre
nestimulované bazofily (CD63-) a aplikujte ho na vsetky vzorky daného pacienta.

Obrazok 4a Histogram negativnej kontroly bazofilov
(data ziskané na cytometri BD FACSCanto™ )

237 CDé63- CD63+
197.8 2,25
20
w 15 -
2 )
Gl ]
e ]
0] :
50 "'
0 ‘& “““ “
~103 0 103 104 105
CD63 FITC

13/19



Obrazok 4b Histogram negativnej kontroly bazofilov
(data ziskané na cytometri BD FACSCanto™ )
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Vypocet a interpretacia analytickych vysledkov

Analyzujte ziskané data pomocou vhodného softvéru pre analyzu prietokovej
cytometrie. Pouzite negativnu kontrolnud reakciu na nastavenie vhodného regiénu
pre nestimulované bazofily (CD63-) a aplikujte ho na vsetky stimulované vzorky pre
rovnakého pacienta. Vypoditajte percento aktivovanych bazofilov (CD63"eht) v
pozitivnej kontrolnej vzorke.
Ak pozitivna kontrolna vzorka ukaZze aktivaciu bazofilov < 10 %, vzorky nie je
mozné interpretovat. Vysledok by mal byt vyhodnoteny ako neplatny a test by sa

mal zopakovat.
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11. Vlastnosti analytickej funkcie

Presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

Opakovatelnost (v ramci laboratéria a v ramci jedného dia a jedného operéatora)
testu bola uréena z dat meranych aktivaciou bazofilov so stimulacnou kontrolou v
desiatich paralelnych meraniach na vzorke krvi s heparinom a EDTA pri rovnakych
experimentalnych podmienkach. Meranie bolo vykonané na dvoch prietokovych
cytometroch (BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX).

Tabulka 4 Parametre opakovatelnosti pre pomécku BasoFlowEx Kit.

Tp cytometra Typvzroky | Priemer [%] \ ra’mtii%l):::bvcaratéria
EDTA 89,8 21
BD FACSCanto™ Il Heparin 82,9 6,2
EDTA 84,4 27
BC DxFLEX Heparin 80,3 4,9

Reprodukovatelnost testu bola urc¢ena z dat meranych pri aktivacii bazofilov so
stimulac¢nou kontrolou Styrmi operatormi v piatich paralelnych meraniach na jednej
vzorke krvi s heparinom a EDTA pri rovnakych experimentalnych podmienkach.
Meranie bolo vykonané na dvoch prietokovych cytometroch (BD FACSCanto™ Il a
BC DxFLEX). Dalej bola uréena presnost medzilaboratérna a medzi-diova v
desiatich paralelnych meraniach na vzorke krvi s heparinom a EDTA pri rovnakych
experimentalnych podmienkach, na dvoch prietokovych cytometroch

(BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX).

Tabulka 5 Parametre reprodukovatelnosti pre pomocku BasoFlowEx Kit.

Typ cytometru Typ Reprodukovatelnost | Medzilaboratérna h(;l;::;—
0, 0,
vzorky CV [%] [%CV] [%CV]
EDTA 2,4 1,6 1,1
BD FACSCanto™ Il
Heparin 3,3 1,6 41
EDTA 5,7 6,5 6,5
BC DxFLEX
Heparin 4,3 2,9 6,1

Cut-off pre aktivované bazofily merany na pozitivnych kontrolach pre 60
heparinizovanych krvnych vzoriek a 102 EDTA krvnych vzoriek, testovanych podla
$tandardného protokolu na dvoch prietokovych cytometroch (BD FACSCanto™ Il a
BC DxFLEX), su uvedené v Tabulke 6. Na zaklade vysledkov bol stanoveny
technicky cut-off 10 % stimulovanych bazofilov. Vysledky nad prahovi hodnotu

15/19



10 % su povaZované za pozitivnu stimulaciu bazofilov.
Tabulka 6 Cut-off hodnoty pre aktivované bazofily na dvoch vzokach a dvoch platformach

Parameter Cytometer Krv n Prlem[(z/r]+ 35D
(s
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 7,2
Aktivované
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 7,2
negativnej | Bp FACSCanto™ Il | EDTA 102 7.6
kontroly
BC DxFLEX EDTA |102 9,9
Linearnost

Linedrnost metddy bola overena na 7 sériovych zriedeniach vzorky celej krvi s
EDTA stimulovanej pomoci ED7043-2 Stimulation Control, ktoré boli zriedené
pomocou nestimulovanej vzorky krvi s EDTA. Vzorky buniek boli farbené pomocou
BasoFlowEx Kit v tetraplikatoch. Vzorky boli analyzované pomocou prietokovych
cytometrov BD FACSCanto™ Il a Beckman Coulter DxFLEX. Merané data pre
podskupinu bazofilov ukazali linearnost v rozmedzi 9,3 - 93,5 % stimulovanych
bazofilov pri pouziti BD FACSCanto™ Il a 9,1 - 83,7 % stimulovanych bazofilov pri
pouziti Beckman Coulter DxFLEX.

12. Vlastnosti klinickej funkcie

Vlastnosti klinickej funkcie BasoFlowEx Kit boli hodnotené kombinovanim vedeckej
literatlry recenzovanej odbornikmi a publikovanych skdsenosti ziskanych z
rutinnych diagnostickych testov publikovanych do septembra 2024. Hoci s roznymi
umyslami a hypotézami, hodnotené publikacie skimali a potvrdili schopnost
BasoFlowEx Kit rozliSit medzi alergickymi a nealergickymi pacientmi v pritomnosti
potravinovych a pelovych alergénov, alergénov domacich zvierat a liekov ¢ 10-11),
Tato schopnost bola tiez validovana porovnanim s inymi testami alergénov, ako su
slgE (Specificky sérovy IgE test) a SPT (Skin Prick Test), ako aj s klinickou
anamnézou pacienta a tieZ s inymi komeréne dostupnymi pomockami 12, Potvrdilo
sa tiez, Ze bazofily m6zu byt stimulované v r6znych vzorkach krvi a rozsah, v
ktorom pomécka merania je relevantny pre diagnostiku alergii V). Basophil
activation test bol tiez popisany ako slubny nastroj na monitorovanie ucinnosti
imunoterapie a v procese desenzibilizacie (12 13),

13.0cakavané hodnoty

Referencny interval

Ocakavané hodnoty aktivovanych bazofilov namerané na pozitivnej a negativnej
kontrole v 60 vzorkach heparinizovanej a krvi a 102 vzorkych EDTA krvi,
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testovanych podla standardného protokolu na dvoch prietokovych cytometroch
(BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX), su uvedené v Tabulke 7 a Tabulke 8.

Tabulka 7 Hodnota aktivovanych bazofilov pozitivnej kontroly na dvoch vzorkach a dvoch
paltformach.

Parameter Cytometer Krv n MIN [%] | MAX [%]
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 24,2 98,1
Aktivované
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 | 24,1 90,2
pozitivnej | Bp FACSCanto™ Il | EDTA | 102 | 21,9 100
kontroly
BC DxFLEX EDTA 102 27,0 96,7

Tabulka 8 Hodnota aktivovanych bazofilov negativnej kontroly na dvoch vzorkach a dvoch
paltformach.

Parameter Cytometer Krv n |MIN [%]| MAX [%]
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 0 6,2
Aktivované
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 0 6,4
negativnej BD FACSCanto™ Il | EDTA | 102 | © 11,5
kontroly
BC DxFLEX EDTA 102 0 13,9

14. Obmedzenia

Pomoécka BasoFlowEx Kit nebola validovana na aktivaciu bazofilov v vzorkach
odobratych s roztokom ACD (Acid Citrate Dextrose) ako antikoagulantom.
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16. Sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Zhrnutie Udajov o bezpecnosti a funkénej spbésobilosti bude k dispozicii v databaze
Eudamed na adrese https:/ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Do tej
doby je zhrnutie Udajov o bezpecnosti a funkénej sposobilosti k dispozicii na
poZiadanie.

17. Pouzivanie ochrannych znamok tretich stran

BD FACSCanto™ Il a FlowJo™ su registrované ochranné znamky spolocnosti
Becton, Dickinson and Company. DxFLEX je registrovana ochranna znamka
spoloc¢nosti Beckman Coulter, Inc.. VenturiOne® je registrovana ochranna znamka
spoloc¢nosti Applied Cytometry. Infinicyt™ je registrovana ochranna znamka
spoloc¢nosti Cytognos S.L..
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18. Historia revizii

Verzia 9, ED7043_IFU_v9

Zmena klasifikacie nebezpecnosti pre komponentu ED7043-4 Lysing Solution.
19. Vyrobca

EXBIO Praha, a.s.

Nad Safinou Il 341
25250 Vestec

Czech Republic
Kontaktné informacie
info@exbio.cz
technical@exbio.cz
orders@exbio.cz
www.exbio.cz

20. Splnomocneny zastupca
N/A

POZNAMKA: Akakolvek vazna udalost, ktora se vyskytla v stvislosti s pomockou,
musi byt ozndmena vyrobcovi a miestnemu prislusnému Uradu.
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