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1. Urceny Gcel prostredku

BasoFlowEx Kit je uréen ke stanoveni aktivace bazofilt z periferni pIné krve
pomoci pratokové cytometrie.

wws

Co se zjistuje a/nebo méfi
BasoFlowEx Kit detekuje a stanovuje procento aktivovanych bazofilt (CD63+) ze
vsech bazofilnich granulocyt(i (CD203c+ SSC low).

Funkce prostredku

Prostfedek pomaha pri diagnostice alergie zprostfedkované IgE ve spojeni se
stimulujicim alergenem a prislusnymi klinickymi udaji.

Souvislost s fyziologickym nebo patologickym stavem

Reakce precitlivélosti na latku typu | (zprostfedkovana IgE) u pacient( trpicich
alergii, pokud se pouZziva v kombinaci s alergenem.

Typ testu
Neni automatizovany

Kvantitativni

Typ poZadovaného vzorku
Vzorek lidské heparinem a EDTA antikoagulované periferni plné krve.

Testovaci populace

K pouZiti u pacientd s podezrenim na alergii, zejména v pfipadech, kdy tradi¢ni
diagnostické metody, jako jsou koZni prick testy nebo sérové specifické IgE testy,
mohou byt neprikazné, nepraktické nebo mohou predstavovat vysoké riziko pro
pacienta (napft. alergenovy provokacni test).

2. Ucel pouziti

Prostredek je uréen pouze pro profesiondlni pouziti v laboratofi. Prostfedek neni
urcen pro vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a neni uréen pro
sebetestovani.

PoZadavky na kvalifikaci

UzZivatel musi mit soucasné odborné znalosti v oblasti priitokové cytometrie,
ovladat standardni laboratorni techniky, véetné pipetovani, manipulovat bezpecné
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

Princip testu je zaloZzen na detekci povrchového bazofilniho markeru CD203c a
aktiva¢niho markeru CDé3, ktery je exprimovan na degranulovanych bazofilech.
K vyvolani aktivace bazofil( in vitro a nasledné degranulaci je nutna pfitomnost
stimulaéni kontroly nebo alergenu Y. Pozitivni stimulaéni kontrola je vzorek, ve
kterém jsou bazofily aktivovany monoklonalini protilatkou anti-IgkE a
chemotaktickym peptidem N-formyl-Met-Leu-Phe (fMLP), ktery aktivuje bazofily
prostrednictvim receptoru fMLP (FPR1). Pokud je ve vzorku pfitomno dostatecné
mnozstvi alergen-specifickych molekul IgE, které se vaZou na povrch bazofild
prostrednictvim vysokoafinitniho receptoru FceRI, zplsobi pfidany pozitivni
kontrolni podnét nebo alergen premosténi receptoru, coz vede k plné aktivaci
bazofil(l spojené s procesem vyluc¢ovani obsahu zanétlivych mediatort z
cytoplazmatickych granul do vnéjsich bunék (degranulace). Degranulace ma mimo
jiné za nasledek vystaveni transmembranového proteinu CD63 cytoplazmatickych
granul na povrchu bazofilG 2. Ten je nasledné detekovan monoklonalni protilatkou
anti-CD63 (klon MEM-259) konjugovanou s FITC. Populace bazofil(l se ve smési
leukocytl identifikuje pomoci monoklonalni protilatky anti-CD203c (klon NP4D6)
konjugované s PE.

4. Poskytované materialy

Obsah

Prostredek BasoFlowEx Kit vystaci na provedeni 100 test( a je dodavan ve
formatu:

Stimulation Buffer (5 lyofilizovanych lahvicek), 1 lahvic¢ka vystaci na stimulaci
20 vzorkt krve (ED7043-1).

Stimulation Control (2 lyofilizované lahvicky), 1 lahvi¢ka vystaéi na stimulaci

25 pozitivnich kontrol (ED7043-2).

Staining reagent (1 lahvicka) 2 ml predem namichané smési protilatek: anti-CD63,
znacena FITC, anti-CD203c, znacena PE (ED7043-3).

Lysing Solution (1 lahev) 30 ml roztoku pfipraveného k pouziti s fixaénim Cinidlem
(ED7043-4).

SloZeni
Tabulka 1 Popis a koncentrace aktivnich sloZzek
. Koncentrace
Antigen Flurochrom Klon Izotyp (ug/ml)
CDé63 FITC MEM-259 IgG1 50
CD203c PE NP4Dé6 IgG1 13
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5. Nutné, ale neposkytované materialy

Testovaci zkumavky s kulatym dnem (12 x 75 mm)

Deionizovana voda

Fosfatovy pufr (1X PBS),pH 7,2 - 7,4

Alergeny

6. Nutna zarizeni

Automaticka pipeta s jednorazovymi spi¢kami (10 - 1000 pl) pro pipetovani vzorkt
a Cinidel

Davkovac kapalin nebo pipeta s jednorazovymi spickami (5 ml) pro davkovani
deionizované vody

Vortex
Termostaticky inkubator nebo vodni lazen k inkubaci zkumavek pri 37 °C

Pratokovy cytometr vybaveny laserovym excita¢nim zdrojem (488 nm), detektory
pro rozptylené svétlo, optickymi filtry a emisnimi detektory vhodnymi pro sbér
signall z fluorochromd uvedenych v tabulce 2.

Tabulka 2 Spektralni charakteristika fluorochromt pouzitych v prostredku

Fluorochrom Excitace [nm] Emise [nm]
PE 488 576
FITC 488 525

POZNAMKA: Prostiedek byl testovan na pritokovych cytometrech
BD FACSCanto™ Il (BD Biosciences) a DxFLEX (Beckman Coulter).

7. Skladovani a manipulace
Skladujte pfi teploté 2-8 °C.

Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem.
Nezamrazujte.

Informace o stabilité po prvnim otevieni a dobé pouZitelnosti po prvnim otevreni,
spolu s podminkami skladovani a stabilitou pracovnich roztokd (v pfipadé potreby)
naleznete v ¢asti 10 Postup (Pfiprava reagencii).

8. Vystrahy, opatreni a omezeni
GHS klasifikace nebezpecnosti

VYSTRAHA: Lysing Solution (ED7043-4) obsahuje formaldehyd (¢. 50-00-0) a
methanol (¢. 67-56-1) v koncentracich klasifikovanych jako nebezpecné.
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Prvky oznaceni Signalni slovo

&

H-véty H315: Drazdi kizi.

H317: Mlze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319: Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

H331: Toxicky pfi vdechovani.

H335: Mlze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H341: Podezreni na genetické poskozeni.

H350: M(ze vyvolat rakovinu.

EUHO71: Zplsobuje poleptani dychacich cest.

Nebezpeci

P-véty P201: Pfed pouzitim si obstarejte specidlni instrukce.

P260: Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.
P280: PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle.

P308+P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte
|ékarskou pomoc/osetreni.

P403+P233: Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte
obal tésné uzavreny.

Uplné informace o rizicich, ktera predstavuji chemickeé 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 materidly, které s nimi prichazeji
do kontaktu, jsou vZzdy povaZzovany za infekéni.

Pouzivejte osobni ochranné a bezpecnostni pomcky, abyste zabranili kontaktu s
kdzi, o¢ima a sliznicemi.

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

Projevy znehodnoceni prostfedku

Normalni vzhled dodanych lyofilizovanych reagencii je bily prasek (Stimulation
Buffer a Stimulation Control). NepouZivejte reagencii, pokud pozorujete jakoukoli
zménu vzhledu, napfiklad zménu barvy nebo zkapalnéni.

Normalni vzhled reagencie Lysing Solution je ¢ird kapalina. Nepouzivejte, pokud
pozorujete jakoukoli zménu vzhledu, napf. zakal nebo znamky precipitace.
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Omezeni pouziti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitcich vyrobku.

9. Vzorek

Pouzijte zilni periferni krev odebranou do zkumavky klasifikované jako
zdravotnicky prostfedek s antikoagulantem heparin nebo EDTA.

Postupujte podle pokyn( vyrobce zkumavky, abyste zajistili dosazeni spravného
plniciho objemu.

Vzorek krve v odbérové zkumavce s heparinem musi byt skladovan pfi laboratorni
teploté a musi byt zpracovan do 48 hodin po odbéru.

Krevni vzorek v odbérové zkumavce s EDTA musi byt uchovavan v chladnicce a
musi byt zpracovan do 48 hodin po odbéru.

Vzorky obarvené podle standardniho protokolu jsou fixovany. Fixované vzorky
mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu jednoho dne v temnu.

Endogenni interference

Na zakladé vyzkumu védecké literatury jsou zdroje endogenni interference
identifikovany v tabulce 3.

Tabulka 3 Endogenni interference prostredku

Endogenni Vliv Odkazy
interference
Triglyceridy Zvysené hladiny triglycerid( odpovidaly 4

vys$simu poctu monocytd a bazofild.

Erytrocyty Nedostatecna lyza, ¢ervené krvinky 5
pritomné ve vzorku mohou vést k chybnému
pocitani bunék.

Hemoglobin Hemolyzované vzorky mohou poskytovat 6
chybné vysledky.

Bilirubin Bilirubin maze zvysit fluorescencni pozadi 7
bunék diky své vysoké autofluorescenci.

Lipémie Vysoké hladiny cirkulujicich lipidd mohou 8
ovlivnit pritokovou cytometrii nékterych
populaci krevnich bunék.
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Exogenni interference
Vzorek starsi nez 48 hodin mize poskytovat chybné vysledky.
Chlazeny vzorek mUzZe poskytovat chybné vysledky.

Aeroalergeny (pyl, roztoci, prach) mohou kontaminovat oteviené zkumavky v
laboratofi a vyvolat zvysenou aktivaci bazofil(i v negativni kontrole, kterd maze byt
vyssi nez mezni hodnota a mize sniZit citlivost testu. Krevni vzorky a stimulacni
zkumavky musi byt zakryty vicky ©.

10.Postup

Priprava reagencii
Stimulation Buffer

Rekonstituujte lyofilizovany Stimulation Buffer pomoci 2 ml demineralizované
vody. Nespotrebovany objem pufru skladujte pfi teploté 2-8 °C po dobu az 5 dni.
Alternativné Ize pufr alikvotovat, jednou zmrazit a uchovavat pfi teploté < -20 °C
pro pozdé&;jsi pouziti.

UPOZORNENI: Vyhnéte se opakovanym cykltim zmrazovani/rozmrazovani.

Stimulation Control

Rekonstituujte lyofilizovanou Stimulation Control pomoci 0,25 ml
demineralizované vody. Nespotrebovany objem reagencie skladujte pfi 2-8 °C po
dobu az 30 dni. Alternativné Ize pufr alikvotovat, jednou zmrazit a uchovavat pfi
teploté < -20 °C pro pozdéjsi pouziti.

UPOZORNENI: Vyhnéte se opakovanym cykltim zmrazovani/rozmrazovani.
Staining Reagent
Reagencie je pripravena k pouziti.

Lysing Solution
Reagencie je pripravena k pouziti.

Znaceni vzorku

1. Pro vysetfeni vzorku jednoho pacienta oznacte tfi zkumavky s kulatym dnem o
rozmérech 12 x 75 mm pfislusnou identifikaci vzorku a oznacenim pro

negativni kontrolni reackci,
pozitvni kontrolni reackci,

a pro stimulaci riiznymi alergeny.
Pipetujte na dno zkumavek:

e NIC do zkumavky oznacené jako negativni kontrolni reakce.
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e 10 pul Stimulation Control do zkumavky oznacené jako pozitivni kontrolni
reakce.

e 10 pl alergenu do zkumavky oznacené jako vzorek stimulovany alergenem
nebo pouzijte jednotestovou zkumavku s lyofilizovanym alergenem
(EXBIO).

2. Pridejte 100 ul Stimulation Buffer do vsech zkumavek.

. Pipetujte 100 pl heparinizované nebo EDTA plIné krve a jemné vortexujte.

UPOZORNENI: Vyvaruijte se pipetovani krve na sténu zkumavky. Pokud stopy
nebo kapky krve ulpi na sténé zkumavky, nemusi byt obarveny reagencii nebo
nemusi dojit k lyzi erytrocytd a vysledek testu nemusi byt platny.

. Umistéte zkumavky na 15 minut do vodni lazné (teplota 37 °C), nebo na
25 minut do termostatického inkubatoru (teplota 37 °C).

. Pridejte 20 ul Staining Reagent do vSech zkumavek, jemné vortexujte a
inkubujte po dobu 20 minut pfi 2-8 °C nebo na ledu.

. Pridejte 300 pl Lysing Solution do vSech zkumavek. Jemné vortexujte a
inkubujte po dobu 5 minut pfi laboratorni teploté ve tmé.

. Pridejte 3-4 ml deionizované vody do kazdé zkumavky, jemné vortexujte a
inkubujte po dobu 5-10 minut pfi laboratorni teploté ve tmé dokud nedojde k
lyzy ¢ervenych krvinek.

8. Centrifugujte zkumavky 5 minut pri 300xg.

. Odstrante supernatant bez naruseni bunécné pelety a pfidejte 0,2-0,4 ml 1X
PBS do testovaci zkumavky.

10.0Obarveny vzorek ihned mérte pratokovym cytometrem. V pripadé, Ze obarveny

vzorek nebude okamzité zméren, uchovavejte v temnu pfi 2-8 °C a analyzujte
do 24 hodin.

UPOZORNENI: Bezprostiedné pred akvizici priitokovym cytometrem vzorek
vortexujte, aby se zabranilo tvorbé agregat(.
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Analyza pratokovym cytometrem

Pritokovy cytometr vybrany k pouziti s prostfredkem BasoFlowEx Kit musi byt
rutinné kalibrovan pomoci fluorescencnich mikrokulicek podle pokyn( vyrobce
cytometru, aby byla zajisténa stabilni citlivost detektord.

Pri nespravné udrzbé maze priatokovy cytometr poskytovat falesné vysledky.

V sekci 6 Nutna zafizeni jsou uvedeny potrebné specifikace cytometru pro lasery a
fluorescencni detektory podle excitacnich a emisnich charakteristik fluorochromd.

Pred analyzou obarveného vzorku nastavte napéti na poZzadovanych
fluorescencnich detektorech. Napéti na fotonasobici by mélo byt nastaveno
dostatecné vysoko, aby minimum negativnich udalosti bylo zaznamenano v nultém
kanalu na ose fluorescence. Napéti na fotonasobici by také nemélo prekrocit
hodnoty, pfi kterych jsou pozitivni udalosti natlaceny k pravé ose.

Kompenzujte fluorescenéni signaly mezi detektory pred nebo po sbéru dat. Pokud
jsou fluorescenéni signdly nespravné kompenzovany nebo pokud jsou regiony
(gates) umistény nepresné&, mohou byt data nespravné interpretovana.

Pro analyzu namérenych dat je mozné pouzit software vyvinuty vyrobcem
cytometru nebo software uréeny pro offline analyzu cytometrickych dat
(napfr. FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analyza pacientského vzorku
Pro analyzu dostate¢ného poctu bazofilt (>200) ziskejte alespori 50 000-100 000
udalosti na vzorek. Pfed nebo po akvizici kompenzujte data (kanaly FITC a PE).

Zobrazte graf side-scatter (SSC-A) versus forward-scatter (FCS-A), jak je
znazornéno na obrazku 1, abyste vidéli rozdéleni leukocytl na lymfocyty,
monocyty a granulocyty.

Obrazek 1 Populace leukocytt (FCS-A / SSC-A)
(data ziskana na cytometru BD FACSCanto™ Il)
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Zobrazte ziskané udalosti v grafu side-scatter (SSC) versus intenzita fluorescence v
PE kanalu (CD203c PE). Nastavte region pro populaci bazofild (CD203c P°s, SSC 'ow),
jak je zndzornéno na obrazku 2. Ujistéte se, Ze ziskané pozitivni i negativni
kontrolni udalosti lezi ve vytvoreném regionu, jak je zndzornéno na obrazku 2 a
obrazku 3.

Obrazek 2 Ohraniceni populace bazofilt (CD203cPs / SSC'°%) v pozitivnim kontrolnim
vzorku (data ziskana na cytometru BD FACSCanto™ Il)
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Obrazek 3 Ohraniceni populace bazofilt (CD203cpos / SSClow) v negativnim kontrolnim
vzorku (data ziskand na cytometru BD FACSCanto™ Il)
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Zobrazte region bazofil(l jako histogramy, kde osa X predstavuje intenzitu
fluorescence v kanalu FITC (CD63 FITC), jak je zndzornéno na obrazcich 4a, b.
Pomoci negativni kontrolni reakce nastavte vhodny region pro nestimulované
bazofily (CD63-) a aplikujte jej na vSechny vzorky daného pacienta.

Obrazek 4a Histogram negativni kontroly bazofilt
(data ziskana na cytometru BD FACSCanto™ II)
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Obrazek 4b  Histogram pozitvni kontroly bazofilG
(data ziskana na cytometru BD FACSCanto™ II)
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Vypocet a interpretace analytickych vysledkii

Analyzujte ziskana data pomoci vhodného softwaru pro analyzu pritokové
cytometrie. Pomoci negativni kontrolni reakce nastavte vhodny region pro
nestimulované bazofily (CD63-) a pouzijte ji na vSechny stimulované vzorky téhoz
pacienta. Vypoc¢itejte procento aktivovanych bazofil(i (CD63b18) v pozitivnim
kontrolnim vzorku.

Pokud pozitivni kontrolni vzorek vykazuje aktivaci bazofil(i < 10 %, nelze vzorky
interpretovat. Vysledek by mél byt vyhodnocen jako neplatny a test by mél byt
opakovan.

14/ 19



11.Vlastnosti analytické funkce

PFesnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

Opakovatelnost testu (v ramci laboratore a v ramci jednoho dne a jednoho
operatora) byla stanovena z (dajli namérenych aktivaci bazofild se stimulaéni
kontrolou v deseti paralelach na vzorku krve s heparinem a EDTA za stejnych
experimentalnich podminek. Méreni bylo provedeno na dvou pratokovych
cytometrech (BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX).

Tabulka 4 Parametry opakovatelnosti pro prostfedek BasoFlowEx Kit

V ramci
°, A 0,
Typ cytometru Typ vzorku Primér [%)] laboratofe [%CV]
EDTA 89,8 2,1
BD FACSCanto™ Il
Heparin 82,9 6,2
EDTA 84,4 2,7
BC DxFLEX
Heparin 80,3 49

Reprodukovatelnost testu byla stanovena z Gdaji namérenych pfi aktivaci bazofil(
se stimula¢ni kontrolou ¢tyfmi operatory v péti paralelach na jednom vzorku krve s
heparinem a EDTA za stejnych experimentalnich podminek. Méreni bylo
provedeno na dvou pritokovych cytometrech (BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX).
Dale byla stanovena mezilaboratorni presnost (mezilaboratorni, mezidenni) v deseti
paralelnich mérenich na vzorku krve s heparinem a EDTA za stejnych
experimentalnich podminek na dvou pratokovych cytometrech (BD FACSCanto™ Il
a BC DxFLEX).

Tabulka 5 Parametry reprodukovatelnsti pro prostfedek BasoFlowEx Kit

Tvp cvtometru Typ Reprodukovatelnost | Mezilaboratorni | Mezidenni
ypcy vzorku CV [%] [%CV] [%CV]
EDTA 24 1,6 11
BD FACSCanto™ Il .
Heparin 3,3 1,6 41
EDTA 57 6,5 6,5
BC DxFLEX -
Heparin 4,3 2,9 6,1

Cut-off aktivovanych bazofild namérenych na pozitivni kontrole 60
heparinizovanych vzork( krve a 102 vzork( krve s EDTA, testovanych podle
standardniho protokolu na dvou pritokovych cytometrech (BD FACSCanto™ Il a
BC DxFLEX), je uveden v tabulce 6. Na zakladé vysledk( byla stanovena technicka
hodnota cut-off 10 % stimulovanych bazofil(l. Vysledky nad hranici 10 % se
povazuji za pozitivni stimulaci bazofilQ.
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Tabulka 6 Mezni hodnota aktivovanych bazofiléi na dvou vzorcich a dvou platformach

Parametr Cytometr Krev n | Pramér+ 3SD [%]
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 7,2
Aktivované
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 7,2
negativni | Bp FACSCanto™ Il | EDTA |102 7.6
kontroly
BC DxFLEX EDTA |102 9,9

Linearita

Linearita metody byla ovéfena na 7 sériovych fedénich vzorku EDTA pIné krve
stimulované stimula¢ni kontrolou (ED7043-2), ktery byl fedény nestimulovanym
vzorkem EDTA krve. Bunécné vzorky byly zna¢eny pomoci BasoFlowEx Kit v
tetraplikatech. Vzorky byly analyzovany pratokovymi cytometry BD FACSCanto™ Il
a Beckman Coulter DxFLEX. Bylo zjisténo, Ze namérené Udaje pro podskupinu
bazofilt jsou linearni v rozsahu 9,3 - 93,5 % stimulovanych bazofild pfi pouziti BD
FACSCanto™ Il a 9,1 - 83,7 % stimulovanych bazofil( pfi pouziti Beckman Coulter
DxFLEX.

12.Vlastnosti klinické funkce

Vlastnosti klinické funkce prostfedku BasoFlowEx Kit byly hodnoceny pomoci
kombinace védecké recenzované literatury a publikovanych zkusenosti ziskanych z
rutinniho diagnostického testovani zverejnénych do zari 2024. Ackoli se
hodnocené publikace zabyvaly rznymi zaméry a hypotézami, potvrdily schopnost
prostfedku BasoFlowEXx rozlisit mezi alergickymi a nealergickymi pacienty v
pfitomnosti potravinovych a pylovych alergent, alergeni domacich zvirat a IékU
(9,10.11) Tato schopnost byla také ovéfena srovnanim s jinymi alergenovymi testy,
jako je slgE (test specifickych sérovych IgE) a SPT (Skin Prick Test), s klinickou
anamnézou pacienta a také s jinymi komeréné dostupnymi prostfedky (2. Bylo také
potvrzeno, zZe bazofily Ize stimulovat v rliznych krevnich vzorcich a Ze rozsah, ve
kterém souprava mé¥i, je relevantni pro diagnostiku alergii. ', Basophil Activation
Test byl také popsan jako slibny nastroj pro sledovani Uc¢innosti imunoterapie a v
procesu desenzibilizace 12 13),

13.0cekavané hodnoty

Referencni interval
Ocekavané hodnoty aktivovanych bazofili namérené na pozitivni a negativni
kontrole v 60 vzorcich heparinizované krve a 102 vzorcich krve EDTA, testovanych
podle standardniho protokolu na dvou pratokovych cytometrech
(BD FACSCanto™ Il a BC DxFLEX) jsou uvedeny v tabulce 7 a 8.
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Tabulka 7 Hodnota aktivovanych bazofil( pozitivni kontroly na dvou vzorcich a dvou
platformach

Parametr Cytometr Krev n MIN [%] | MAX [%]
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 24,2 98,1
Aktivované
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 | 24,1 90,2
pozitivni BD FACSCanto™ Il | EDTA | 102 | 21,9 100
kontroly
BC DxFLEX EDTA 102 27,0 96,7

Tabulka 8 Hodnota aktivovanych bazofilli negativni kontroly na dvou vzorcich a dvou
platformach

Parametr Cytometr Krev n MIN [%] | MAX [%]
BD FACSCanto™ Il | Heparin | 60 0 6,2
Aktivované -
bazofily BC DxFLEX Heparin | 60 0 6,4
negativni | Bp FACSCanto™ Il | EDTA | 102 0 11,5
kontroly
BC DxFLEX EDTA 102 0 13,9
14.0Omezeni

Prostfedek BasoFlowEx Kit nebyl validovan pro aktivaci bazofil ve vzorcich
odebranych s roztokem ACD (Acid Citrat Dextrose) slouzicim jako antikoagulant.
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16.Souhrn udaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti

Souhrn Udajd o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti bude k dispozici v databazi
Eudamed na adrese https:/ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Do té
doby je souhrn tdaji o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti k dispozici na vyzadani.

17.Pouziti ochrannych znamek tretich stran

BD FACSCanto™ Il and 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..
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18.Historie revizi

Verze 9, ED7043_IFU_v9

Zména klasifikace nebezpecnosti u komponenty ED7043-4 Lysing Solution.
19.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

20.Zplnomocnény zastupce
N/A

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