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1. Przeznaczenie

BasoFlowEx Kit jest przeznaczony do oznaczania aktywacji bazofili w petnej krwi
obwodowej metoda cytometrii przeptywowe;.

Co jest wykrywane i/lub mierzone
Urzadzenie BasoFlowEx Kit wykrywa i oblicza procentowg zawartosc

aktywowanych bazofili (CD63+) wsrdd wszystkich granulocytow bazofilowych
(CD203c+ SSC low).

Funkcje urzadzenia

Urzadzenie pomaga w diagnozowaniu alergii IgE-zaleznej, jesli jest stosowane w
potaczeniu ze swoistg stymulacjg alergenem i odpowiednimi informacjami
klinicznymi.

Kontekst stanu fizjologicznego lub patologicznego

Reakcja nadwrazliwosci na substancje typu | (IgE-zalezna) u pacjentow cierpigcych
na alergie w przypadku stosowania w potaczeniu z alergenem.

Rodzaj testu
Nie zautomatyzowany

llosciowy

Wymagany rodzaj prébki
Petna krew z dodatkiem ludzkiej heparyny i EDTA jako $rodka
przeciwzakrzepowego.

Populacja testowa

Do stosowania u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie alergie, szczegdélnie w
przypadkach, gdy tradycyjne metody diagnostyczne, takie jak testy punktowe lub
testy oznaczania swoistych IgE w surowicy, moga by¢ niejednoznaczne,
niepraktyczne lub moga wigzac sie z duzym ryzykiem dla pacjenta (np. test
prowokacji alergenem).

2. Uzytkownik

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego. Nie stuzy do badan przytézkowych ani do samodzielnych badan.

Wymagania dotyczace kwalifikacji
Docelowy uzytkownik powinien posiada¢ najnowoszg wiedze specjalistyczng w
zakresie analizy cytometrii przeptywowej komorek ludzkich, standardowych

technik laboratoryjnych, w tym umiejetnosci pipetowania oraz bezpiecznego i
wtasciwego obchodzenia sie z probkami pobranymi z organizmu ludzkiego.

Docelowy uzytkownik musi przestrzega¢ normy EN ISO 15189 lub innych norm
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krajowych jesli takowe istnieja.
3. Zasada testu

Zasada dziatania testu opiera sie na wykrywaniu markera powierzchniowego
bazofili CD203c i markera aktywacji CD63, ktory jest wyrazany na
zdegranulowanych bazofilach. Do wywotania aktywacji bazofili in vitro i péZniejszej
degranulacji konieczna jest obecno$¢ kontroli stymulacyjnej lub alergenu .
Kontrole stymulacji pozytywnej stanowi prébka, w ktérej bazofile s3 aktywowane
przez monoklonalne przeciwciato anty-Igk i peptyd chemotaktyczny N-formyl-
Met-Leu-Phe (fMLP), ktory aktywuje bazofile za posrednictwem receptora fMLP
(FPR1). Jezeli w probce znajduje sie wystarczajaca ilos¢ czasteczek IgE
specyficznych dla alergenu, ktére wiaza sie z powierzchnig bazofili za
posrednictwem receptora o wysokim powinowactwie FceRI, dodatkowa
pozytywna kontrola bodZca lub alergen powoduje mostkowanie receptoréw, co
prowadzi do petnej aktywacji bazofili zwigzanej z procesem usuwania zawartosci
mediatoréw zapalnych z granulek cytoplazmatycznych do komérek zewnetrznych
(degranulacja). Degranulacja powoduje miedzy innymi ujawnienie
cytoplazmatycznego biatka transbtonowego CDé63 na powierzchni bazofilow .
Ten ostatni wykrywa sie nastepnie za pomoca przeciwciata monoklonalnego anty-
CD63 (klon MEM-259) sprzezonego z FITC. Populacje bazofiléw w mieszance
leukocytéw identyfikuje sie za pomocg przeciwciata monoklonalnego anty-CD203c
(klon NP4Dé6) sprzezonego z PE.

4. Dostarczone odczynniki

Zawartos¢

Urzadzenie BasoFlowEx Kit wystarcza na wykonanie 100 testéw i dostarczany jest
z nastepujacymi odczynnikami:

Stimulation Buffer (5 liofilizowanych fiolek) 1 fiolka wystarcza na stymulacje 20
prébek krwi (ED7043 1-).

Stimulation Control ( (2 fiolki liofilizowane) 1 fiolka wystarcza do stymulacji 25
kontroli pozytywnych (ED7043-2).

Staining reagent (1 fiolka) 2 ml gotowego koktajlu przeciwciat: anty-CDé63,
znakowane FITC i anty-CD203c, znakowane PE (ED7043-3).

Lysing Solution (1 butelka) zawierajacy 30 ml gotowego do uzycia roztworu z
utrwalaczem (ED7043 4-).
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Sktad

Tabela 1 Opis i stezenie sktadnikéw aktywnych

Antygen Fluorochrom Klon Izotyp Stezenie (ug/ml)
CDé63 FITC MEM-259 IgG1 50
CD203c PE NP4D6 IgG1 13

5. Materiaty wymagane, nie bedace w zestawie

Probéwki okragtodenne (12 x 75 mm)

Woda dejonizowana (do odczynnikow)

Buforowany fosforanem roztwor soli (1X PBS), pH 7,2 - 7,4
Alergeny

6. Wymagany osprzet
Pipeta automatyczna z jednorazowymi koncéwkami (10 - 1000 ul) do pipetowania
probek i odczynnikéw

Dozownik lub pipeta do cieczy z koncéwkami jednorazowymi (5 ml) do dozowania
wody dejonizowanej

Mieszadto wirowe

Termostat (inkubator powietrzny) lub taznia wodna umozliwiajgca inkubacje
probowek w temperaturze 37°C

Zrédto wzbudzenia laserowego cytometru przeptywowego (488 nm), detektory
rozpraszania, filtry optyczne i detektor emisji odpowiednie do zbierania sygnatu z
fluorochromu podane w Tabeli 2.

Tabela 2 Charakterystyka widmowa fluorochromoéw zastosowanych w urzadzeniu

Fluorochrom Wzbudzenie [nm] Emisja [nm]
PE 488 576
FITC 488 525

UWAGA: Urzadzenie zostato przetestowane na cytometrach przeptywowych
BD FACSCanto™ Il (BD Biosciences) i DxFLEX (Beckman Coulter).

7. Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na $wiatto.

Nie zamrazac.
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Patrz punkt 10. Procedura (Przygotowanie odczynnikdw), aby uzyskac informacje
na temat stabilnosci podczas uzycia i okresu waznosci po pierwszym otwarciu, a
takze warunkow przechowywania i stabilnosci roztworéw roboczych (jesli dotyczy).

8. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i ograniczenia uzytkowania
Klasyfikacja zagrozenn GHS

OSTRZEZENIE: Lysing Solution (ED7043-4) zawiera formaldehyd
(nr CAS -50000-) i metanol (nr CAS -67561-) w stezeniach klasyfikowanych
jako niebezpieczne.

Elementy etykiety Hasto ostrzegawcze

&

Zwroty wskazujace H315: Dziata draznigco na skére.

rodzaj zagrozenia H317: Moze powodowad reakcje alergiczna skory.

H319: Dziata drazniaco na oczy.

H331: Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
H350: Moze powodowac raka.

EUHO71: Dziata zraco na drogi oddechowe.

Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi Srodkami
$rodki ostroznosci ostroznosci.

P260: Nie wdycha¢ par.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone
twarzy.

P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnac
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P403+P233: Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢é pojemnik szczelnie zamkniety.

Zapozna;j sie z kartg charakterystyki (SDS) dostepng na stronie produktu pod
adresem www.exbio.cz, aby uzyskac petne informacje na temat zagrozen
stwarzanych przez substancje chemiczne i mieszaniny zawarte w produkcie oraz
jak nalezy sie z nimi obchodzic¢ i jak je utylizowac.
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Zagrozenie biologiczne
Ludzkie prébki biologiczne i probki krwi oraz wszelkie materiaty majace z nimi
kontakt sg zawsze uwazane za materiaty zakazne.

Stosowac srodki ochrony osobistej i bezpieczenistwa, aby unikna¢ kontaktu ze
skoéra, oczami i btonami $luzowymi.

Postepuj zgodnie ze wszystkimi obowigzujagcymi przepisami prawa, regulacjami i
procedurami dotyczacymi obchodzenia sie z materiatami zakaznymi i ich usuwania.
Oznaki pogorszenia jakosci

Zazwyczaj dostarczane liofilizowane odczynniki majg postac biatego proszku (bufor
stymulujacy i kontrola stymulujaca). Nie uzywac odczynnika w przypadku

zauwazenia jakichkolwiek zmian w wygladzie, na przyktad zmian koloru lub
uptynnienia.

Normalny wyglad roztworu Lysing Solution to klarowny ptyn. Nie uzywac
odczynnika w przypadku zauwazenia jakiejkolwiek zmiany w jego wygladzie, na
przyktad zmetnienia lub osadu.

Ograniczenie uzytkowania

Nie stosowad po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

9. Prébka

Do pobierania prébek nalezy uzywac krwi obwodowej pobranej z zyty do
pojemnika na prébki sklasyfikowanego jako wyréb medyczny, zawierajgcego
heparyne jako $srodek przeciwzakrzepowy lub EDTA.

Aby mieé pewno$¢, ze uzyskasz wtasciwg objeto$é napetnienia, postepuj zgodnie z
instrukcja producenta proboéwki.

Probke krwi pobrang do probéwki z heparyng nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej i poddac obrébce w ciggu 48 godzin od pobrania.

Probke krwi pobrang do probéwki z EDTA nalezy przechowywaé w lodéwce i
poddac obrébce w ciggu 48 godzin od pobrania.

Probki barwione zgodnie ze standardowym protokotem zostajg utrwalone.

Utrwalone prébki mozna przechowywac przez jeden dziern w temperaturze 2-8°C,
W ciemnosci.

Interferencja endogenna

Na podstawie badan literatury naukowej w Tabeli 3 przedstawiono endogenne
zrédta zaktocen.

6/20



Tabela 3 Endogenna interferencja urzadzenia

Interferencja Wptyw Odniesienie
endogenna
Triglicerydy Podwyzszone stezenie tréjglicerydéw 4
odpowiadato wyzszej liczbie monocytow i
bazofilow.
Erytrocyty Niewystarczajaca liza, obecnos¢ 5

czerwonych krwinek w prébce moze miec
wptyw na liczbe komoérek.

Hemoglobina Zhemolizowane probki mogg dawac 6
niewiarygodne wyniki.

Bilirubina Bilirubina moze zwieksza¢ tto fluorescencji | 7
komorek ze wzgledu na swojg wysoka
autofluorescencje.

Lipemia Wysokie stezenie lipidéw we krwi moze 8
mie¢ wptyw na wyniki analizy cytometrii
przeptywowej niektérych populacji
komérek krwi.

Zaktdcenia egzogenne
Probki starsze niz 48 godzin moga dawac btedne wyniki.
Probka przechowywana w lodéwce moze dawacé btedne wyniki.

Alergeny wziewne (pytki, roztocza, kurz) moga zanieczyszczac otwarte probdwki w
laboratorium i powodowac zwiekszong aktywacje bazofili w kontroli negatywnej,
ktéra moze by¢ wyzsza od wartosci odciecia i moze obnizy¢ czutos¢ testu. Prébki
krwi i probéwki stymulujace musza by¢ przykryte pokrywkami ©).

10.Procedura

Przygotowanie dostarczonych odczynnikéw
Stimulation Buffer

Rozpusci¢ liofilizowany bufor stymulujacy w 2 ml zdemineralizowanej wody.
Niewykorzystang cze$¢ buforu nalezy przechowywac w temperaturze 2-8 °C przez
okres do 5 dni. Alternatywnie bufor mozna podzieli¢ na alikwoty, zamrozi¢
jednokrotnie i przechowywad w temperaturze < -20°C do pdzniejszego uzycia.

UWAGA: unika¢ powtarzajacych sie cykli zamrazania/rozmrazania.
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Stimulation Control

Rozpusci¢ liofilizowang kontrole stymulacji w 0,25 ml zdemineralizowanej wody.
Niewykorzystang czes¢ odczynnika nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C
przez okres do 30 dni. Alternatywnie odczynnik mozna podzieli¢ na alikwoty,
zamrozi¢ jednokrotnie i przechowywac w temperaturze < -20°C do pézniejszego
uzycia.

UWAGA: unika¢ powtarzajacych sie cykli zamrazania/rozmrazania.
Staining Reagent
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Lysing Solution
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Barwienie prébek

1. Do badania probki pochodzacej od jednego pacjenta nalezy oznaczyc¢ trzy
okragtodenne probéwki o wymiarach 12 x 75 mm odpowiednimi
identyfikatorami i oznaczeniami:

kontrola reakcji negatywne;j,

kontrola reakcji pozytywne;j,

stymulacja r6znymi alergenami.

Odmierzy¢ pipeta do dna probéwek:

e NIC do rurki oznaczonej jako kontrola reakcji negatywne;j.

e Do probéwki oznaczonej jako kontrola reakcji pozytywnej dodac 10 pl
kontroli stymulacyjne;j.

e Do probéwki oznaczonej jako probka stymulowana alergenem dodac 10 ul
alergenu lub uzy¢ pojedynczej probéwki z liofilizowanym alergenem
(EXBIO).

2. Doda¢ 100 ul buforu stymulacyjnego do kazdej probowki.

3. Odmierzy¢ pipeta po 100 ul krwi petnej z dodatkiem heparyny lub EDTA do
kazdej probowki i delikatnie zamieszaé.

UWAGA: unikac pipetowania krwi po sciance probowki. Jesli na boku probéwki
pozostanie rozmaz krwi lub kropla, moze ona nie zostaé zabarwiona
odczynnikiem lub erytrocyty moga nie ulec lizie, przez co wynik testu moze by¢
niewazny.
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8.
9.

Umiesci¢ probéwki w tazni wodnej na 15 minut lub w inkubatorze powietrznym
na 25 minut, oba w temperaturze 37 °C.

. Doda¢ po 20 ul odczynnika barwigcego do kazdej probéwki, delikatnie

zamieszac i inkubowac przez 20 minut w temperaturze 2-8°C lub na lodzie.

Doda¢ 300 ul roztworu Lysing Solution do kazdej z probéwek. Delikatnie
wirowac i inkubowac probéwki przez 5 minut w temperaturze pokojowej w
ciemnosci.

Do kazdej probowki dodac po 3-4 ml wody dejonizowanej, delikatnie
zamieszac i inkubowac przez 5-10 minut w temperaturze pokojowej w
ciemnosci, az do momentu lizy czerwonych krwinek.

Wirowac probowki przez 5 minut z predkoscig 300 g.

Usunac supernatant i zawiesi¢ osad w 0,2-0,4 ml buforu 1X PBS.

10.Natychmiast pobra¢ zabarwiong probke na cytometr przeptywowy. Jezeli

barwiona prébka nie zostanie pobrana natychmiast, nalezy jg przechowywac w
temperaturze 2-8°C w ciemnym miejscu. Prébki barwione nalezy podda¢
analizie w ciggu 24 godzin od otrzymania prébki.

UWAGA: wirowac zabarwiong préobke bezposrednio przed akwizycjg w
cytometrze przeptywowym, aby unikngé tworzenia sie agregatéw.
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Analiza metoda cytometrii przeptywowej

Cytometr przeptywowy wybrany do stosowania z urzagdzeniem BasoFlowEx Kit
nalezy rutynowo kalibrowa¢ przy uzyciu mikrokulek fluorescencyjnych, aby
zapewni¢ stabilng czutos¢ detektoréw zgodnie z instrukcja producenta cytometru.

W przypadku nieprawidtowej konserwacji cytometr przeptywowy moze dawac
fatszywe wyniki.

Patrz specyfikacje cytometru producenta dotyczace laserow i detektorow
fluorescencyjnych zgodnie z charakterystyka wzbudzenia i emisji fluorochroméw w
rozdziale 6. Wymagany osprzet.

Ustawi¢ napiecia na odpowiednich detektorach fluorescencyjnych przed analiza
zabarwionej prébki. Napiecie na detektorze PMT powinno by¢ ustawione na tyle
wysoko, aby jak najmniej zdarzern wybarwionych ujemnie zaktécato kanat O na osi
fluorescencji. Réwniez napiecie detektora PMT nie powinno przekraczac wartosci,
przy ktérych dodatnie zdarzenia sg dociskane do prawej osi.

Kompensacja sygnatéw fluorescencji miedzy detektorami przed lub po akwizycji
danych. Dane moga by¢ nieprawidtowo interpretowane, jesli sygnaty
fluorescencyjne sg niewtasciwie kompensowane lub jesli bramki sg ustawione
niedoktadnie.

Do analizy danych pomiarowych mozna wykorzystaé oprogramowanie
cytometryczne opracowane przez producenta lub oprogramowanie dedykowane
do analizy danych cytometrycznych offline (np. FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analiza prébki pacjenta
Aby przeanalizowaé wystarczajaca liczbe bazofiléw (>200), nalezy zebra¢ co

najmniej 50 000-100 000 zdarzen na probke. Skompensuj dane (kanaty FITC i PE)
przed lub po pobraniu.

Utwarz wykres punktowy rozproszenia bocznego (SSC-A) w stosunku do
rozproszenia przedniego (FCS-A), jak pokazano na rysunku 1, aby zobaczy¢ rozktad
leukocytéw na limfocyty, monocyty i granulocyty.

Rysunek 1 Populacja leukocytéw (FCS-A / SSC-A)
(dane zebrane na BD FACSCanto™ 1)
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Wizualizacja nabytych zdarzen na wykresie punktowym rozpraszania bocznego
(SSC) w stosunku do intensywnosci fluorescencji w kanale PE (CD203c PE). Ustaw
bramke dla populacji bazofiléw (CD203c Pos, SSC o), jak pokazano na rysunku 2.
Upewnij sie, ze zarowno uzyskane zdarzenia kontrolne pozytywne, jak i negatywne
znajduja sie w utworzonej bramce, jak pokazano na rysunku 2 i rysunku 3.

Rysunek 2 Okreélenie populacji bazofiléw (CD203cP°s / SSC'*") w prébce kontroli
dodatniej (dane zebrane na BD FACSCanto™ Il)
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Rysunek 3 Okreélenie populacji bazofiléw (CD203cP°s / SSC'*W) w prébee kontroli
negatywnej (dane zebrane na BD FACSCanto™ Il)
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Przedstaw bramkowane bazofile jako histogramy, gdzie o$ X przedstawia
intensywnos¢ fluorescencji w kanale FITC (CD63 FITC) pokazanym na rysunkach
43, b. Za pomoca reakcji kontroli negatywnej ustaw odpowiednig bramke dla
niestymulowanych bazofilow (CD63-) przy uzyciu probki kontroli negatywnej i
zastosuj jg do wszystkich prébek pobranych od danego pacjenta.

Rysunek 4a Histogram bazofili kontroli ujemnej
(dane zebrane na BD FACSCanto™ Il)
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Rysunek 4b  Histogram bazofili kontroli dodatniej
(dane zebrane na BD FACSCanto™ Il)
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Obliczanie i interpretacja wynikéw analiz

Przeanalizuj uzyskane dane przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania do
analizy cytometrii przeptywowej. Za pomoca reakcji kontroli ujemnej ustaw
odpowiednig bramke dla niestymulowanych bazofilow (CD63-) i zastosuj ja do
wszystkich stymulowanych prébek od tego samego pacjenta. Oblicz procent
aktywowanych bazofili (CD63P"&"t) w prébce kontroli dodatniej.

Jezeli probka kontroli dodatniej wykazuje aktywacje bazofili < 10%, probek nie
mozna zinterpretowaé. Wynik nalezy uznac za niewazny i powtérzyc¢ test.
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11.Wydajnos¢ analityczna

Precyzja (powtarzalno$¢ i odtwarzalnos$¢

Powtarzalnos¢ (w laboratorium, w ciggu jednego dnia i przez jednego operatora)
testu okreslono na podstawie danych zmierzonych poprzez aktywacje bazofili przy
kontroli stymulacji w dziesieciu réwnolegtych prébkach krwi z heparyng i EDTAw
tych samych warunkach eksperymentalnych. Pomiary wykonano na dwéch
cytometrach przeptywowych (BD FACSCanto™ Il i BC DxFLEX).

Tabela 4 Parametry powtarzalnosci dla zestawu BasoFlowEx.

. W laboratorium
H 0,
Typ cytometru Typ okazu | Srednia[ %] [%CV]
EDTA 89,8 2,1
BD FACSCanto™ Il
Heparyna 82,9 6,2
EDTA 84,4 2,7
BC DxFLEX
Heparyna 80,3 49

Powtarzalnos¢ testu okreslono na podstawie danych mierzonych metoda
aktywacji bazofili przy uzyciu kontroli stymulacji przez czterech operatoréw w
pieciu réwnolegtych prébkach krwi z heparyng i EDTA w tych samych warunkach
eksperymentalnych. Pomiary wykonano na dwéch cytometrach przeptywowych
(BD FACSCanto™ Il i BC DxFLEX). Ponadto doktadno$¢ posrednig
(miedzylaboratoryjna, miedzydniowa) okreslono w dziesieciu rownolegtych
probkach krwi z heparyng i EDTA w tych samych warunkach eksperymentalnych,
na dwoch cytometrach przeptywowych (BD FACSCanto™ Il i BC DxFLEX).

Tabela 5 Parametry powtarzalnosci zestawu BasoFlowEx.

Typ Powtarzalnos¢ | Miedzylaboratoryjne Miedzydni
Typ cytometru okazu CV [%] [%CV] owe [%CV]
BD FACSCanto™ EDTA 24 1,6 11
Il Heparyna 3,3 1,6 4,1
EDTA 57 6,5 6,5
BC DxFLEX
Heparyna 4,3 2,9 6,1

Wartosci graniczne aktywowanych bazofili mierzone w 60 prébkach krwi z
dodatkiem heparyny i 102 prébkach krwi z dodatkiem EDTA, badanych zgodnie ze
standardowym protokotem na dwéch cytometrach przeptywowych

(BD FACSCanto™ Il i BC DxFLEX), podano w tabeli 6. Na podstawie wynikow
ustalono techniczny prég odciecia na poziomie 10% stymulowanych bazofiléw.
Wyniki powyzej progu 10% uwaza sie za dodatnia stymulacje bazofiléw.
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Tabela 6 Wartosc odciecia aktywowanych bazofili na dwdch prébkach i dwéch platformach

Parametr Cytometr Krew n [Srednia + 3SD[%]
BD FACSCanto™ Il [Heparyna| 60 7,2
Aktywowane
bazofile BC DxFLEX Heparyna| 60 7,2
kontroli | Bp FACSCanto™ Il | EDTA [102 7,6
negatywnej
BC DxFLEX EDTA |[102 9,9

Liniowos¢

Liniowos¢ metody potwierdzono na 7 seryjnych rozcienczeniach prébki petnej krwi
stymulowanej EDTA (ED7043-2 Stimulation Control) rozcienczonej
niestymulowang probkg krwi EDTA. Préobki komérek barwiono zestawem
BasoFlowEx w czterokrotnych powtdrzeniach. Prébki analizowano przy uzyciu
cytometréw przeptywowych BD FACSCanto™ Il i Beckman Coulter DxFLEX.
Zaobserwowano, ze zmierzone dane dla podzbioru bazofili byty liniowe w zakresie
9,3-93,5% stymulowanych bazofili przy uzyciu BD FACSCanto™ Ili 9,1-83,7%
stymulowanych bazofili przy uzyciu Beckman Coulter DxFLEX.

12.Wydajnos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczng zestawu BasoFlowEx oceniono, tgczac recenzowang
literature naukows z opublikowanymi doswiadczeniami z rutynowych badan
diagnostycznych opublikowanymi do wrzesnia 2024 r. Cho¢ intencje i hipotezy
byty rézne, w ocenianych publikacjach zbadano i potwierdzono zdolnos¢ zestawu
BasoFlowEx do odrézniania pacjentéw z alergiag od pacjentéw bez alergii w
obecnosci alergendéw pokarmowych i pytkowych, alergenéw zwierzat domowych i
lekéw 9 10.11) Zdolnoé¢ te potwierdzono réwniez poprzez poréwnanie z innymi
testami alergenowymi, takimi jak sIgE i SPT (test skdrny punktowy), a takze z
historig kliniczna pacjenta i innymi dostepnymi w sprzedazy urzadzeniami 2.
Potwierdzono réwniez, ze bazofile mozna stymulowaé w réznych prébkach krwi, a
zakres pomiaréw wykonywanych za pomocg zestawu ma znaczenie w diagnostyce
alergii 9. Test aktywacji bazofiléw zostat réwniez opisany jako obiecujace
narzedzie do monitorowania skutecznosci immunoterapii oraz w procesie
odczulania 12 13),

13.0czekiwane wartosci

Interwat odniesienia

Wartosci oczekiwane liczby aktywowanych bazofili mierzonych w kontroli
dodatniej i ujemnej w 60 prébkach krwi heparynizowanej i 102 prébkach krwi
EDTA, badanych zgodnie ze standardowym protokotem na dwdch cytometrach
przeptywowych (BD FACSCanto™ Il i BC DxFLEX), podano w Tabeli 7 i 8.
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Tabela7 Wartos¢ aktywowanych bazofili kontroli dodatniej na dwdch prébkach i dwéch
platformach

Parametr Cytometr Krew n MIN[%] |MAKS[%]
BD FACSCanto™ Il| Heparyna 60 24,2 98,1
Aktywowane
bazofile BC DxFLEX Heparyna 60 241 90,2
kontroli  IBp FACSCanto™ Il]  EDTA 102 | 21,9 100
pozytywnej
BC DxFLEX EDTA 102 27,0 96,7

Tabela 8 Wartosc aktywowanych bazofili kontroli ujemnej na dwoch prébkach i dwéch
platformach

Parametr Cytometr Krew n MIN[%] |MAKS[%]
BD FACSCanto™ Il| Heparyna 60 0 6,2
Aktywowane
bazofile BC DxFLEX Heparyna 60 0 6,4
kontroli  IBp FACSCanto™ Il  EDTA 102 0 11,5
negatywnej
BC DxFLEX EDTA 102 0 13,9
14.0graniczenia

Nie potwierdzono skutecznosci zestawu BasoFlowEx w aktywacji bazofili w
prébkach pobranych przy uzyciu dekstrozy cytrynianowej (ACD) jako $rodka
przeciwzakrzepowego.
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16.Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i dziatania

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania bedzie dostepne w bazie danych
Eudamed pod adresem https:/ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

Do tego czasu podsumowanie dotyczace bezpieczehstwa i dziatania jest dostepne
na zadanie.

17.Uzywanie znakéw towarowych stron trzecich

BD FACSCanto™ Il i FlowJo™ sa zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy
Becton, Dickinson and Company. DxFLEX jest zarejestrowanym znakiem
towarowym firmy Beckman Coulter, Inc.. VenturiOne® jest zarejestrowanym
znakiem towarowym firmy Applied Cytometry. Infinicyt™ jest zarejestrowanym
znakiem towarowym firmy Cytognos S.L..
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18.Historia zmian

Wersja 9, ED7043_IFU_v9

Zmiana klasyfikacji zagrozenia dla sktadnika ED7043-4 Lysing Solution.
19.Producent

EXBIO Praha, a.s.
Nad Safinou Il 341
25250 Vestec
Republika Czeska
Dane kontaktowe
info@exbio.cz
technical@exbio.cz
orders@exbio.cz
www.exbio.cz

20.Upowaznieni przedstawiciele
Nie dot.

UWAGA: kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi lokalnemu.
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