Priloha ¢. 2 zadavaci dokumentace

Kupni smiouva

uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona ¢&. 89/2012 Sb., obdansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva®)

Kupuijici: Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanské namesti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

IC:. 71009396

DIC: CZ 71009396

Stéatni pfispévkova organizace, nezapsana ve vefejném rejstiiku

ID datové schranky: pubjSr8

Bankovni spojeni: CNB

¢. u.: 3235761/0710

(dale jen jako ,kupujici®)

a

Prodavajici: EXBIO Praha, a.s.

Sidlem/mistem podnikani: Nad Safinou Il 341

Zastoupen: Vladimirem  Viklickym, pfedsedou predstavenstva, Ing.

Stanislavem Lancouchem, mistopfedsedou pfedstavenstva

IC: 25548611

DIC: CZ25548611

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Praze, oddil B, vioZzka: 5889
ID datové schranky: n5cdz7d

Bankovni spojeni: Fio banka, a.s.

¢. . 0023 0019 4731/2010

(dale jen jako ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu (dale také jen ,vefejna zakazka“) v souladu
s vyzvou/zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne 24. 7. 2023, a to na zakladé vysledku fizeni
na vefejnou zakazku na dodavky s nazvem ,Stanoveni aktivace basofill a fagocytarni
aktivity neutrofill metodou pritokové cytometrie 2023 Il.“, zadanou v ramci DNS pod
nazvem: Dynamicky nakupni systém na dodavky diagnostik (ev. &. ve VVZ: Z2020-009105)
a podle zakona €. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisu
(dale jen ,ZZVZ"), a nabidkou prodavajiciho ze dne 14. 8. 2023

Clanek |.
Piedmaét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy jsou opakujici se dodavky laboratornich diagnostickych
souprav umoznujicich stanoveni aktivace basofili a fagocytarni aktivity neutrofili

metodou pritokové cytometrie (dale jen ,zbozi“) uvedenych v Pfiloze ¢€. 1 této smlouvy.



Jednotlivé diléi objednavky budou uzavirany a realizovany po dobu platnosti této
smlouvy.

2. Jednotliva plnéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dilich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,objednavka®).

3. Vramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkrétnich potfeb zbozZi specifikované dle Pfilohy &. 1 této smlouvy.

4, Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér predpokiadaného mnozstvi v celém rozsahu
uvedeného v zadavaci dokumentaci.

5. Za fadné uskuteénéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a véas dohodnutou cenu dle Prilohy €. 2 Jednotkova cena zbozZi.

6. Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.

7.  Prodavajici se zavazuje, Ze bude pro kupujiciho dodavat zbozi v objednaném mnozstvi
a jakosti.

8. Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé zadosti
kupujiciho ke zbozi pfedlozit bezpeénostnich listy a pfibalové letaky v Eeském jazyce, a
to bud v tisténé, nebo elektronické podobé.

9. Dodani pfedmétu pinéni zahrnuje Uplnou dodavku pozadovaného zbozi véetné navodu
k pouZiti v eském jazyce (v listinné nebo v elektronické podobé), balného, dopravy do
mista plnéni, roznosu do kupujicim uréenych prostor v misté plnéni, pojisténi zbozi v
ramci dopravy do mista plnéni, celnich, darfiovych a pfipadnych veskerych dalsich
poplatkl spojenych s realizaci pfedmétu této smlouvy. Povinnost prodavajiciho predlozit
kupujicimu navod k pouziti v Ceském jazyce (v listinné nebo v elektronické podobé) je
spInéna, pokud tak uéini v ramci 1. dil&i objednavky kazdého jednotlivého druhu zbozi,
nebo pokud jiz navod k pouziti v eském jazyce predlozil kupujicimu v nabidce v ramci
vefgjné zakazky, ktera uzavieni této smiouvy predchazela. Nastane-li béhem trvani této
smlouvy na strané vyrobce zména v obsahu ¢&i rozsahu navodu k pouziti, je prodavajici
povinen pfedlozit kupujicimu aktualni (zménény) navod k pouziti zbozi v teském jazyce,
a to bez zbyteéného odkladu od provedeni zmény v navodu k pouziti, Pro doruéeni
navodu k pouziti v elektronické podobé prodavajici pouzije elektronickou adresu
kupuijiciho uvedenou v &l. XI. odst. 11 této smlouvy.

10. Prodavajici je povinen pfi pInéni smlouvy postupovat s nejvy$si moznou odbornou péci
v zajmu kupujiciho.

Clanek Il
Objednavky v ramci smlouvy

1. Objednavka musi obsahovat minimalné oznaéeni smiuvnich stran, uréeni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zbozi. Objednavka mize obsahovat téz uréeni doby
dodani zbozi. Neni-li Ih(ita dodani urfena objednavkou, sjednava se max. do 14
pracovnich dnll od doru¢eni objednavky prodavajicimu.

2. Objednavka kupujicino vyzaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyZaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smlouvy
rozumi objednavka &i jeji potvrzeni zaslané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou
nebo e-mailem.

3. Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dnd od jejiho



doru€eni. Pro piipad, Ze prodavajici nebude mit do¢asné na skladé kupujicim
pozadované zboZi (napf. z diivodu zpozdéni dodavky zbozi ze strany vyrobce), dohodly
se smluvni strany, Ze prodavajici ihned (ve |hité do 2 pracovnich dn(l) pisemné o této
skuteénosti vyrozumi kupujiciho, kterého soucasné upozorni na mozné prodleni s
dodanim objednaného zboZzi podle odst. 1. V takovém ptipadé se prodavajici dohodne
s kupujicim na dobé dodani objednaného zboZzi. Tato dohoda bude stvrzena pisemnou
akceptaci. Nebo prodavajici kupujicimu nabidne obdobné plnéni, které svym
charakterem odpovida pfedmétu této smiouvy, jeZ je v pfipadé pisemné akceptace
kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smluvni strany se dohodly, Zze jednotlivé dodavky zbozi budou realizovany na zakladé
konkrétnich pozadavki kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za
kupuijiciho, a to na dodaci misto dle ust. Cl. V1. této smlouvy.

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnoZstvi
a terminech z divodu zasahu vys$8i moci nebo v8eobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteénostech a bude v takovém
pfipadé hledat jiné fedeni dodavek zbozi.

VSeobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahladeny vypadek nékterého zbozi.

V tomto pfipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéfenocu kupujicim o této

skute¢nosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného
zboZi nebo zbozi zastupitelného.

Clanek IIl.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 48 mésicl ode dne nabyti Uéinnosti.
Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi

stranami, nejdfive v8ak okamzikem jejiho uvefejnéni v registru smiuv podle zakona
¢. 340/2015 Sb., v platném znéni.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

Dodavané zbozi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle Prilohy
¢. 1 této smlouvy a pravnim pfedpisim, které se na zbozi vztahuji.

Kupujici je opravnén odmitnout zbozi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci die Prilohy €. 1 této smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavaijici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zbozi, které se ke zbozi vztahuji
ve smyslu § 2087 ob&anského zakoniku v eském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zbo?Zi, jeji mnozstvi a cenu).

Souéasti baleni zbozi je pfibalova informace v eském jazyce, vyznalend doba
pouzitelnosti, &islo Sarze zboZzi.

Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho prevzeti je min. 6 mésicu.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zbozi obvyklym zpusobem vyluéujicim jeho



1.

jakékoliv poskozeni ¢i jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni podminky
az do prevzeti dodavky v misté plnéni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat dodané
zboZi zpUsobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich uschovu a skladovani.

Prodavaijici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl.
ob&anského zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Jednotkova cena za zbozi je smiuvnimi stranami sjednana néasledujicim zpisobem:

s Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy. Témito cenami jsou
smiuvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti
této smlouvy ménit.

¢ Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypoéte
v ramci pfislusné objednavky dle skute¢ného poctu skuteéné dodaného zbozi
v ramci pfislusné objednavky, tzn., dle skuteéného poctu kust konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Priloze €. 2 této smlouvy, ktera je koneéna,
nemeénna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Soucasti kupni ceny a dodavky je ¢esky navod pro pouZziti zboZi, balné, doprava na
misto pinéni, pojistné za pojidténi zbozi béhem dopravy, celni a danové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici uétuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich predpist
platnych v dobé uskuteénéni zdanitelného pinéni.

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Pfiloze &. 2 této smiouvy je mozné prekrocit
pouze v zavislosti se zménou danovych pfedpist tykajicich se DPH. Jednotkové ceny
za zbozi 1ze dale ménit nejvySe o mezironi zménu miry inflace, vyjadfenou procentnim
pfirGstkem primeérného roéniho indexu spotiebitelskych cen za uplynuly rok, dle Gdaju
zverejnénych Ceskym statistickym Ufadem za piedchozi kalendarni rok. Prodavaijici je
opravnén takovy pozadavek vznést vzdy, nejpozdéji do 31.3., pfislusného
kalendarniho roku, v némz tato smlouva trva. Pfipadna cenova Uprava je mozZna pouze
od okamziku pisemné akceptace takového pozadavku ze strany kupujiciho, formou
dodatku k této smlouvé a neni na ni pravni narok.

V pfipadé, Ze dojde na trhu (b&hem trvani smlouvy) ke sniZzeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Priloze €. 1, je prodavajici povinen provést snizeni jednotkové ceny

uvedené v Pfiloze &. 2 této smlouvy na srovnatelnou uroveri. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupujici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani
zbozi na zakiadé smlouvy. Ke kazdé objednavce bude vystavena samostatna faktura
s uvedenim ¢isla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je dafiovym dokladem a musi mit nalezitosti dariového
dokladu stanovené v zakoné &. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdgjsich predpisl a stanovené touto smlouvou a musi byt doruéena kupujicimu. V
pripadé elektronického zaslani faktury je prodavajici povinen dorugit fakturu na adresu
elektronické posty podatelna@zuova.cz.

Faktura je splatna ve Ihaté 30 kalendarich dni ode dne prokazatelného doruéeni



10.

1.

12.

faktury kupujicimu, neni-li na fakture vyznacena delsi lhiita splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat néaleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize Udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou prepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve Ihaté splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nélezitosti nebo nespravnych (daja. V takovém piipadé se
prerusi thita splatnosti a po¢ne bézet znovu ve stejné délce dorucenim opravené
faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskuteénénou odepsanim pfislusné ¢astky z Gétu
kupuijiciho.

V pfipadg, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona ¢.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o DPH®), je povinen o tom neprodlené pisemné informaovat kupujiciho. Bude-li
prodavajici ke dni uskuteénéni zdanitelného pInéni veden jako nespolehlivy platce
nebo Cislo bankovniho Gétu prodavaijiciho uvedené na faktufe nebude zvefejnéno
zpUsobem umozZnujicim dalkovy pristup podle § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén
¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit pfimo na U€et spravce
dané v souladu s ust. § 109a zakona o DPH. O tuto &astku bude poniZzena celkova
kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici souhlasi a bere na
védomi, Zze shora uvedenym postupem je zcela spinén zavazek kupujiciho uhradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, ze z dlivodu poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o DPH prodéavajicim bude kupuijici jako ruéitel vyzvan pfislusnym spravcem
dané k zaplaceni dluzné ¢astky DPH za prodavajiciho, a to z jakéhokoliv divodu, a
tuto dluznou ¢astku DPH za néj uhradi, zavazuje se prodavajici uhradit kupujicimu tuto
dluznou ¢astku do 30 dni ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné
vyzvan. V pfipade, ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto
odstavce, ma kupujici soucasné pravo od této smlouvy odstoupit s U€inky do
budoucna.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VL.
Misto pIlnéni

Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava,
702 00 Ostrava, Centrum klinickych laboratofi.

Clanek VIL.
Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi je vyhradné jeho viastnictvim, neni pfedmétem zastavy
a ni jiného zavazku a Ze mu neni znamo, Ze by zbozi bylo zatiZzeno jakymikoliv pravy
tfetich osob.

Riziko ztraty, zniteni nebo pos$kozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho prevzeti
prodavajici.

Nebezpeti $kody na zbozi a vlastnické pravo prechazi na kupujiciho prevzetim zbozi.



Clanek VIIL.
Odpovédnost za vady

Kupuijici je povinen vady zbozZi, které zjistil pfi prohlidce zbozi (neodpovidajici doba
pouzitelnosti zbozi - exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zbozi, atp.),
oznamit prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji
vSak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbyteéného odkladu po jejich oznameni
vyménit a dat kupujicimu zbozi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozné, vrati kupujici
prodavajicimu zhoZi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zboZi kupujicim, pokud
je prodavajici zplsobil poruSenim své povinnosti. Projevi — li se vada v prabéhu
6 mésicl od prevzeti zbozi, ma se za to, ze dodané véc byla vadna jiZ pfi pfevzeti.

Kupujici ma pravo na Ghradu nutnych nakladi, které mu vznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajiciho za vady.

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle ust.
Cl 1. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vy$i 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi, s jehoz dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy, byt i jen zapo¢aty den prodleni. To neplati, pokud se smluvni
strany dohodnou na dodani objednaného zbozi v jiném dohodnutém terminu podie Cl.
Il. odst. 3 této smlouvy.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodano zbozi spravné podle objednavky,
sjednava se smiuvni pokuta ve vySi 500,- K& za kazdé takovéto porudeni, kterou je
povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplathuje v pfipadég, ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim dolozitelné akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevyluéuje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani a vyhrazené zmény zavazku

V pfipadé, Ze se kupujici dostane do prodleni s hradou faktury, ma prodavajici pravo
pozadovat Urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni viady ¢.351/2013 Sb.,
v plathém znéni.

Kupuijici si vyhrazuje v souladu s ustanovenim § 100 odst. 1 ZZVZ pravo:

a) zmeénit zavazek ze smlouvy spocivajici ve zméné jednotlivych poloZek vefejné zakazky
za souc¢asného splnéni nasledujicich podminek:
s prodavajici dolozi, Ze nabidnuté zboZi (polozka) neni dostupné na trhu bez jeho
zavinéni a nelze jej zajistit ani s vynalozenim veskerého Usili,
e prodavajici dolozi a prokaze, ze nahradni zbozi bude mit stejné nebo lepsi
uzitné viastnosti nez zbozi plivodné nabidnuté,



» jednotkovéa cena zboZi nebude vy$si nez cena v misté a ¢ase obvykla,
e nabidnuté zboZi (poloZka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.
b) zménit zavazek ze smlouvy spocivajici v roz§ifeni predmétu pinéni verejné zakazky za
soucasneho spinéni nasledujicich podminek:
e kupujici zavede nové nebo inovuje vySetiovaci metody souvisejici
s pfedmétem vefejné zakazky pro néz budou nezbytna jina nez v zadavaci
dokumentaci uvedena diagnostika (zbozi),
e jednotkova cena zboZi nebude vy$si nez cena v misté a ¢ase obvykla,
e nabidnuté zbozi (polozka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.
C) zménit zavazek ze smlouvy spocivajici v rozsifeni pfedmétu plnéni vefejné zakazky o
inovovaneé &i nové vyrobky (zbozi) za sou¢asného spinéni nasledujicich podminek:
o tyto vyrobky (zbozi) nebyly v pribéhu pInéni vefejné zakazky uvedeny na trhu,
nebo nebyly registrovany, nebo byly registrovany jinym zplsobem nez
v zadavaci dokumentaci,
+ jednotkova cena zbozi nebude vy$si nez cena v misté a Case ocbvykia,
s nabidnuté zbozi (polozka) neméni celkovou povahu vefejné zakazky.
3. Kuplatnéni vyhrazenych zmén zavazku uvedenych v pfedchozim odstavci tohoto
¢lanku se vyZaduje sepsani pisemného dodatku.

Clanek XI.
Zavérecéna ustanoveni

Vztahy Uu¢astnikl z této smlouvy se fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
obcéansky zakonik ve znéni pozdéjsich predpisu.

Smiuvni strany na sebe prebiraji nebezpeli zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany
vyluéuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 obCanského zakoniku na svlj smluvni
vztah zalozeny smiouvou.

Tuto smlouvu Ize zmeénit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco
jiného.

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhitou jednoho mésice, ktera
poéina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujicihc po kalendarnim mésici,
v némz byla vypoveéd dorucena druhé smluvni strang, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné tfikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ihité
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 3. této smlouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméné tfikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ih(itou dvou mésicu, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendafnim meésici,
v némz byla vypovéd dorué¢ena druhé smluvni strané v pfipadé, Ze kupujici bude
v prodleni s Uhradou fadné vystavené a doru€ené faktury za dodané dodavky zbozi
delsim nez 30 dni od uplynuti Ih(ity splatnosti takové faktury a k uhradé nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu muze vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni davodu



10.

11.

13.

14.

s vypovédni Ihtitou dvou mésicu, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni
strané.

Tato smlouva mUze byt ménéna pouze pisemné, pfiCemz za pisemnou formu nebude
pro tento Uéel povazovana vyména e-mailovych &i jinych elektronickych zprav.

Pfipadné spory z této smlouvy se smluvni strany zavazuji pfednostné fesit smirnou
cestou. Nebude — li takto dosaZzeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné pfisludny soud Ceské republiky.

Prodavajici dale souhiasi a je srozumén se skuteénosti, ze kupujici maze byt na zakladé
zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdgjsich
pfedpist a zakona ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uvefejnit tuto smlouvu
Vv registru smluv nebo o této smlouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpfistupnit &i
poskytnout v8echny informace, které citované zakony nebo jiné pravni pfedpisy
Z uverejnéni nebo zpfistupnéni nevyluduji.

Smluvni strany se shoduji, ze zvefejnéni této smlouvy v registru smluv podle zakona
€. 34072015 Sb., zajisti kupujici.

Kontakini osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

12.

Tato smlouva je vyhotovena ve stejnopise v elektronické podobé.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:
o Pfiloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav
e Piiloha €. 2 Jednotkova cena zboZi.

Smluvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy seznamily
a bez vyhrad s ni souhlasi.
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Digitalné podepsal
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Priloha ¢. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav

(doplni dodavatel formou technické specifikace (popisu) a pfipadného vyobrazeni nabizenych
diagnostickych souprav)
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1. Urceny Gcel prostiedku

FagoFlowEx Kit je uréen pro stanoveni fagocytarni aktivity neutrofilnich
granulocyt mérenim respiracniho (oxida¢niho) vzplanuti z pIné krve pomoci
pratokové cytometrie.

w

Co se zjistuje a/nebo méri
Prostfedek detekuje a méFi dva parametry pomoci fluorogenniho substratu
Dihydrorhodamin 123:

e procento neutrofilnich granulocytt, které produkuji reaktivni metabolity
kysliku (ROS) v reakci na pohlceni bakterii E. coli
e intracelularni aktivitu enzymu zodpovédnych za produkci ROS.

Funkce prostredku

Prostfedek je uréen pro screening/pomoc pfi stanoveni diagnézy vrozené nebo
ziskané imunodeficience.

Souvislost s fyziologickym nebo patologickym stavem

Neschopnost neutrofilnich granulocytt katalyzovat produkci reaktivnich forem
kysliku zpGsobuje Chronickou granulomatézni chorobu (CGD), skupinu dédi¢nych
poruch se spole¢nym fenotypovym projevem, zavaznymi opakujicimi se
bakterialnimi a mykotickymi infekcemi s tvorbou granulomu ve tkanich (-2 3.4,
Vysledky, které odpovidaji CGD mohou mit pfi€inu také v deficitu MPO, ktery je
nejcastéjsi poruchou fagocytd, obvykle s projevy normalniho fenotypu bez
Castéjsiho vyskytu infekei ©).

Pokles fagocytarni aktivity bez poruchy enzyma produkujicich ROS provazi rlizné
jiné klinické stavy spojené s oslabenim imunity, bud primarni variabilni imunitni
nedostatecnost a deficit plazmatickych opsonint, nebo sekundarni imunitni
nedostate¢nost ¢ 7).

Typ testu
Neni automatizovany
Kvantitativni

Typ pozadovaného vzorku
Vzorek lidské antikoagulované periferni plné krve

Testovaci populace
Pacient s podezfenim na poruchu funkce granulocytt

»

2. Uéel pouZziti

Prostfedek je urcen pouze pro profesionalni pouZiti v laboratofi. Prostfedek neni
uréen pro vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a neni uréen pro
sebetestovani.
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Pozadavky na kvalifikaci

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

UZivatel musi splnovat normu EN I1SO 15189, pfipadné jiné narodni legislativni
normy.

3. Princip testu

Test je zaloZzen na méreni produkce ROS v neutrofilnich granulocytech pomoci
fluorogenniho substratu Dihydrorhodaminu 123 (DHR123).

Béhem testu je vzorek lidské krve smichan s tepelné inaktivovanymi bakteriemi

E. coli a s DHR123. Pohlceni E. coli neutrofilnimi granulocyty se podpofi zahratim
reakéni smési na 37 °C. Béhem inkubace jsou bakterie aktivné pohlcovany burnkami
a pasivné po svém koncentracnim gradientu do intracelularniho prostoru vstupuje
nefluorescenéni DHR123. Bakterie z(istanou zachycené uvnitf bunécnych
fagozomu a spusti enzymatické reakce, které vedou k produkci ROS. lonty ROS
oxiduji DHR123 na fluorescenc¢ni rhodamin 123 (R123), ktery je excitovan
laserovym paprskem z pritokového cytometru béhem akvizice krevniho vzorku.
Nasledna emise svétla z R123, ktera je pfimo imérna intracelularni aktivité enzym
produkujicich ROS, je zachycovana a analyzovana pritokovym cytometrem.

Paralelné se stimulaci E. coli se provadéji dalsi dvé reakce, negativni kontrolni
reakce, ktera je reakci bez E. coli, a pozitivni kontrolni reakce, ktera bez fagocytoézy
aktivuje enzymy k produkci ROS pomoci forbol 12-myristat 13-acetatu.

Bunky jsou povazovany za aktivné fagocytujici, pokud jejich fluorescence prevysuje
fluorescenci bunék z reakce negativni kontroly. Vysledek je uvadén v procentech
fagocytujicich bunék. Intenzita fluorescence fagocytujicich bunék je pfimo Umérna
intracelularni aktivité enzym{ produkujicich ROS.

4. Poskytované materialy

Obsah

Prostfedek FagoFlowEx Kit vystaci na provedeni 100 test(l a je dodavan ve
formatu:

E. coli (5 lahvicek) obsahujici lyofilizované bakterie E. coli, 1 lahvicka dostacuje pro
stimulaci 20 vzorkd krve (ED7042-1).

DHR123 (5 lahvicek) obsahuijici lyofilizovany Dihydrorhodamin 123, 1 lahvicka
dostacuje pro obarveni 60 vzorku krve (ED7042-2).

Stimulation Control (5 lahvi¢ek) obsahujici lyofilizovany PMA (forbol 12-myristat
13-acetat), 1 lahvicka je uréena pro 20 pozitivnich kontrolnich test (ED7042-3).

Lysing Solution (1 lahev) obsahujici 15 ml roztoku pripraveného k pouziti
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(ED7042-4).

5. Nutné, ale neposkytované materialy

Testovaci zkumavky s kulatym dnem (12 x 75 mm)
Deionizovana voda

6. Nutna zarizeni

Automaticka pipeta s jednorazovymi spickami (10 - 1000 wl) pro pipetovani vzorkd
a Cinidel

Vortex

Termostaticky inkubator nebo vodni lazern umoznujici inkubovat testovaci
zkumavky pri 37 °C

Pratokovy cytometr vybaveny laserovym excitacnim zdrojem (488 nm), detektory
pro rozptylené svétlo, optickymi filtry a emisnimi detektory vhodnymi pro sbér
signal z fluorochromU uvedenych v tabulce 1.

Tabulka 1 Spektralni charakteristika fluorochromt pouzitych v prostredku

Fluorochrom Excitace [nm] Emise [nm]

Rhodamin 123 488 525

POZNAMKA: Prostiedek byl testovdn na priitokovych cytometrech
BD FACSCanto™ Il (BD Biosciences), BD FACSLyric™ (BD Biosciences),
Navios EX (Beckman Coulter), DxFLEX (Beckman Coulter) a Sysmex™
XF-1600 (Sysmex Corporation).

7. Skladovani a manipulace

Skladujte pri teploté 2-8 °C.
Chrante pred prfimym slunecnim svétlem.
Nezamrazujte.

Informace o stabilité po prvnim otevieni a dobé pouzZitelnosti po prvnim otevreni,
spolu s podminkami skladovani a stabilitou pracovnich roztokd (v pfipadé potfeby)
naleznete v ¢asti 10 Postup (PFiprava reagencii).
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8. Vystrahy, opatFeni a omezeni

GHS klasifikace nebezpecnosti

VYSTRAHA: Lysing Solution (ED7042-4) obsahuje formaldehyd (€. 50-00-0) a
metanol (€. 67-56-1) v koncentracich klasifikovanych jako nebezpecné.

Prvky oznaceni | Signalni slovo

— — Nebezpedi

H302 Zdravi skodlivy pfi poziti.

H315 Drazdi kazi.

H317 MizZe vyvolat alergickou koZni reakci.
H-véty H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

H335 Mze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H341 Podezreni na genetické poskozeni.

H350 MuzZe vyvolat rakovinu.

P201 Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce a zasazené Casti téla.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte Iékare.

P302+P352 PRI STYKU S KUZ[: Omyijte velkym mnoZstvim vody a
mydla.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCI: Né&kolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte
Iékarskou pomoc/osetieni.

P-véty

P333+P313 Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetreni.

P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym
pouzitim vyperte.

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.
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Biologické riziko
Lidské biologické vzorky, krevni vzorky a jakékoliv materialy, které s nimi pfichazeji
do kontaktu, jsou vzdy povazovany za infek¢ni.

Pouzivejte osobni ochranné a bezpecnostni pomducky, abyste zabranili kontaktu s
k(zi, o€ima a sliznicemi.

Dodrzujte vSechny platné zakony, pfedpisy a postupy pro manipulaci a likvidaci
infekénich materiald.

Projevy znehodnoceni prostiedku

Normalni vzhled dodanych lyofilizovanych reagencii je bily prasek (E. coli a
Stimulacéni kontrola) nebo bila pevna hmota (DHR123). Nepouzivejte, pokud
pozorujete jakoukoli zménu vzhledu, napf. zménu barvy nebo skupenstvi
(zkapalnéni).

Normalni vzhled lyza¢niho roztoku je Cira kapalina. Nepouzivejte, pokud pozorujete
jakoukoli zménu vzhledu, napr. zakal nebo znamky precipitace.

Omezeni pouziti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sStitcich vyrobku.

9. Vzorek

Pouzijte zilni periferni krev odebranou do zkumavky klasifikované jako
zdravotnicky prostredek s antikoagulantem heparin.

POZNAMKA: Antikoagulancia EDTA a citrat negativné ovliviuji vysledky testu.

Vzorek krve v odbérové zkumavce musi byt skladovan pfi pokojové teploté.
Neuchovavejte v chladnicce.

Vzorek krve zpracujte nejpozdéji do 24 hodin po odbéru.
10.Postup

Priprava reagencii
E. coli

Rekonstituujte obsah lahvi€ky s E. coli ve 250 ul deionizované vody. Pripravujte
Cerstvé kazdy den méreni, skladujte pfi 2-8 °C a spotrebujte do 8 hodin. Pfipadné
|ze reagencii zmrazit na -20 °C az -80 °C a pouzit do 7 dna.

UPOZORNENI: Vyvarujte se opakovaného zmrazovani a rozmrazovani.

DHR123

Rekonstituujte obsah lahvicky DHR123 v 650 ul deionizované vody. Pfipravujte
cerstvé kazdy den méreni, skladujte pfi 2-8 °C a spotrebujte do 8 hodin. Pfipadné
Ize reagencii zmrazit na -20 °C az -80 °C a pouZzit do 7 dnd.
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POZNAMKA: Reagencie vydrzi az 5 cykld zmrazeni a rozmrazeni.

Stimulation control
Rekonstituujte obsah lahvicky Stimulation control ve 250 ul deionizované vody.

Pripravujte Cerstvé kazdy den méreni, skladujte pri 2-8 °C a spotrebujte do
8 hodin. PFipadné lIze reagencii zmrazit na -20 °C az -80 °C a pouzit do 7 dnu.

POZNAMKA: Reagencie vydrzi az 5 cykld zmrazeni a rozmrazeni.

Lysing Solution
Reagencie je pripravena k pouziti.

POZNAMKA: Pied pouZzitim vytemperujte reagencii na pokojovou teplotu.

Znaceni vzorku

1.

Pro vysetreni jednoho pacienta oznacte tri zkumavky s kulatym dnem 12 x
75 mm pfislusnou identifikaci vzorku a ozna¢enim

E. coli stimulovana reakce,

pozitivni kontrolni reakce (stimulace PMA)

a negativni kontrolni reakce.

Pipetujte na dno zkumavek

e 10 ul E. coli do zkumavky oznacené jako E. coli stimulovana reakce.

e 10 pl Stimulation Control do zkumavky oznacené jako pozitivni kontrolni
reakce.

e Do zkumavky oznacené jako negativni kontrolni reakce nepipetujte nic.

Pipetujte 50 ul dobfe promichaného krevniho vzorku na dno kazdé ze
zkumavek a jemné vortexujte.

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

3. Pridejte 10 ul DHR123 na dno kazdé ze zkumavek a jemné vortexujte.

Umistéte zkumavky do 37 °C na 20 min do vodni lazné nebo na 30 minut do
termostatického inkubatoru.

Pridejte 50 ul lyzaéniho roztoku do kazdé ze zkumavek. Jemné vortexujte a
inkubujte zkumavky po dobu 5 minut pfi pokojové teploté ve tmé.

Pridejte 1 ml deionizované vody do kazdé ze zkumavek, jemné vortexujte a
inkubujte 10 minut pri pokojové teploté ve tmé.
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7. Obarveny vzorek ihned mérte pritokovym cytometrem. V pripadé, Ze obarveny

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

UPOZORNENI: Fluorescence Rhodaminu 123, vzniklého oxidaci DHR123, je
detekovana v kanalu FITC (525 nm). Rhodamin 123 se z granulocytt rychle
uvolnuje, jak je ukdzano na obrazku 8, proto je treba zméfit vzorky co nejdfive
(nejpozdéji 2 hodiny od lyze), nejlépe ve standardizovaném tizkém casovém
okné (viz strana 18).

UPOZORNENI: Bezprostiedné pred akvizici priitokovym cytometrem vzorek
vortexujte, aby se zabranilo tvorbé agregatu.

Analyza priitokovym cytometrem

Pritokovy cytometr vybrany k pouziti s prostfedkem FagoFlowEx Kit musi byt
rutinné kalibrovan pomoci fluorescencnich mikrokuli¢ek podle pokyn( vyrobce
cytometru, aby byla zajisténa stabilni citlivost detektorua.

Pfi nespravné udrzbé mize pratokovy cytometr poskytovat falesné vysledky.

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

Pred analyzou obarveného vzorku nastavte napéti na pozadovanych
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.

Pro analyzu namérenych dat je mozné pouzit software vyvinuty vyrobcem
cytometru nebo software urceny pro offline analyzu cytometrickych dat
(napr. FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analyza pacientského vzorku

Zmérte minimalné 5 000-10 000 leukocytt. Namérena data zobrazte v grafu side-
scatter (SSC) versus forward scatter (FSC). Ohranic¢te populaci granulocytd, jak je
Zhazornéno ha obrazku 1.

UPOZORNENI: Pozice granulocytti se v grafu SSC-FSC kvali pohlceni bakterii
méni, proto upravte nastaveni ohranicujiciho regionu individualné pro kazdou
reakci.

Obrazek 1 Ohraniceni populace granulocyt(
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Zobrazte ohranic¢ené granulocyty jako histogram, kde na ose X bude vynesena
intenzita fluorescence v kanalu pro FITC, Pouzijte negativni kontrolni reakci pro
nastaveni hranice rozdélujici pozitivni (aktivné fagocytujici buriky produkujici ROS)
a negativni (nefagocytujici buriky neprodukujici ROS) granulocyty. Zkopirujte
rozdéleni hranice do histogram( z E. coli stimulované reakce a do histogramu z
pozitivni kontrolni reakce (obrazek 2a, 2b, 2c).

Granulocyty, u kterych probéhlo oxida¢ni vzplanuti, budou vykazovat jasnou
fluorescenci Rhodaminu 123. Vypocitejte stfedni hodnotu intenzity fluorescence
pozitivnich a negativnich granulocytl. Intenzita fluorescence je pfimo imérna
intracelularni aktivité enzym( produkujicich ROS.

Obrazek 2a Histogram intenzity fluorescence granulocytli z negativni kontrolni reakce
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Obrazek 2b

Obrazek 2c

Histogram intenzity fluorescence granulocytt z E. coli stimulované reakce
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Vypocet a interpretace analytickych vysledk

Kvantitativni parametry

Vysledkem testu jsou dva kvantitativni parametry, které jsou interpretovany s
ohledem na to, zda byl detekovan defekt ve fagocytarni aktivité nebo defekt v
produkci ROS:

a) Relativni pocet pozitivnich granulocytt, které vykazovaly respiracni vzplanuti po
stimulaci E. coli.

b) Stimulaéni index (S1) vypocitany jako pomér stfedni hodnoty fluorescence (MFI)
pozitivnich granulocytll z reakce stimulované E. coli a negativnich granulocytd z
negativni kontrolni reakce.

Pfiklad vypoctu Stimulaéniho Indexu

Tabulka 2 Negativni kontrolni reakce: MFI negativnich a pozitivnich granulocytl

Populace Pocet (%) ' Primér FITC-A '
negativni 95,2
pozitivni 4,81 | 3995 |

Tabulka 3 E. coli stimulovana reakce: MFI negativnich a pozitivnich granulocytu

Populace Pocet (%) Pramér FITC-A
negativni 0,056 1224
pozitivni 99,9

Stredni hodnota intenzity fluorescence pozitivnich granulocytl z reakce stimulované E. coli
(v tabulce 3) podélte stfedni hodnotou intenzity fluorescence negativnich granulocytt z
negativni kontrolni reakce (v tabulce 2).

MFI pozitivnich granulocytl z reakce stimulované E.coli -

MFI negativnich granulocytd z negativni kontrolni reakce

53836
550

= SI (Stimula¢ni Index) = 98
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Kvalitativni parametry

Kvalitativni interpretace dat zahrnuje pfeloZeni vicero histogramu pres sebe s cilem
hodnotit distribuci signalu a identifikovat jednotlivé vrcholy rozdéleni, které v
pFipadé vyskytu vicero granulocytarnich populaci je nutné analyzovat samostatné.

V pripadé defektu respiracniho vzplanuti (nedostatek oxidace DHR123) budou
vysledné histogramy granulocytl vykazovat shodu distribuce signdlu mezi reakci
stimulovanou E. coli a pozitivni kontrolni reakci (obrazek 4, 5, 6).

V pripadé defektl fagocytarni aktivity (snizené pohlcovani ¢astic) budou vysledné
histogramy granulocytl ukazovat nesrovnalosti v distribuci signalu mezi reakci
stimulovanou E. coli a pozitivni kontrolni reakci. Reakce stimulovana E. coli bude
mit populaci granulocytl rozdélenou do vice vrcholl s réiznou intenzitou
fluorescence a pozitivni kontrolni reakce bude ukazovat jednovrcholové rozdéleni
(obrazek 7).

UPOZORNENI: Detekce abnormalnich vysledkil naznacuje pouze podezieni na
onemocnéni, které je tfeba potvrdit dalSimi testy.

Normalni vysledek zdravého darce

Granulocyty vykazuji vysokou Uroven respiraéniho vzplanuti v reakci stimulované
E. coli i v pozitivni kontrolni reakci (obrazek 3).

Obrazek 3 Prekryv histogram(: Zdravy darce bez defektu respiracniho vzplanuti (SI = 98,
relativni poCet pozitivnich granulocytd 99,9 %). Distribuce signalu v detektoru FITC pro
granulocyty stimulované E. coli (Cervena vypln), granulocyty z negativni kontrolni reakce

(€erna preruSovana ¢ara) a granulocyty z pozitivni kontrolni reakce (modra vypln).
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Vysledky ukazujici na defekt respiracniho vzplanuti

1) Jednovrcholové rozdéleni s nizkou intenzitou signalu

Pokud granulocyty vykazuji nizkou Uroven respiracniho vzplanuti po E. coli
stimulaci i v pozitivni kontroini reakci, ukazuje to bud na deficit myeloperoxidazy
(MPO) (obrazek 4), nebo méné ¢asto na chronickou granulomatézni chorobu
(CGD) (obrazek 5). Intenzita respiracniho vzplanuti u CGD zavisi na mutaci
enzymového komplexu NADPH oxidazy. Existuje pét autozomalné recesivnich
typt (1-5) a jeden X-vazany recesivni typ tohoto onemocnéni.

UPOZORNENI: Test nedokaze rozlisit deficit mezi CGD a MPO.

Obrazek 4 Prekryv histogram(: Pacient s deficitem MPO, (Sl = 11, relativni pocet
pozitivnich granulocytt 89,7 %). Distribuce signalu v detektoru FITC pro granulocyty
stimulované E. coli (Cervena vypln), granulocyty z negativni kontrolni reakce (Cerna
prerusovana ¢ara) a granulocyty z pozitivni kontroini reakce (modra vypln).
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Obrazek 5 Prekryv histogram(: Pacient muz s X-vazanou formou CGD, (S| = 16, relativni
pocet pozitivnich granulocyt 99 %). Distribuce signalu v detektoru FITC pro granulocyty
stimulované E. coli (ervena vypli), granulocyty z negativni kontrolni reakce (Cerna
prerusovana Cara) a granulocyty z pozitivni kontrolni reakce (modra vypln).
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2) Dvouvrcholové rozdéleni s riznou intenzitou signalu

Pokud v reakci stimulované E. coli i v pozitivni kontrolni reakci vykazuji granulocyty
od pacientky dvé subpopulace s odliSnou intenzitou respira¢niho vzplanuti
(obrazek 6), znamena to, Ze pacientka je prenaseckou X vazané formy CGD.

UPOZORNENI: T¥i a vice vrcholC v histogramu poukazuji na kontaminaci
populace granulocytt pfi ohraniceni v grafu SSC vs. FSC (obrazek 1) jinou
subpopulaci {(monocyty) nebo mrtvymi nefagocytujicimi bunikami.

Obrazek 6 Prekryv histogramii: Zena nesouci mutaci na chromozomu X v genu NADPH
oxidazy. Dvé subpopulace granulocytu se lisi intenzitou respirac¢niho vzplanuti {(nizky vrchol
MFI Sl = 14, relativni pocet granulocytt 35 %, vysoky vrchol MFI SI = 125, relativni pocet
granulocytt 65 %). Distribuce signalu v detektoru FITC pro granulocyty stimulované E. coli
(Cervena vypln), granulocyty z negativni kontrolni reakce (Cerna prerusovana c¢ara) a
granulocyty z pozitivni kontrolni reakce (modra vypln).
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Vysledky ukazujici na poruchu fagocytarni aktivity

Odlisné distribucni rozdéleni mezi reakci stimulovanou E. coli a pozitivni
kontrolni reakci

Pokud granulocyty stimulované E. coli vykazuji nizkou Uroven respiracniho
vzplanuti a granulocyty stimulované v pozitivni kontrolni reakci vykazuji vysokou
uroven respiracniho vzplanuti (obrazek 7), ukazuje to na poruchu fagocytarni
aktivity granulocyt(l, pfipadné, Ze se jedna o vzorek krve, ktery obsahuje
antikoagulant EDTA nebo citrat anebo vzorek stary nebo nespravné skladovany.

Obrazek 7 Prekryv histogramu: Vzorek antikoagulovany EDTA, (nizky MFI vrchol Sl = 1,
relativni pocet granulocytll 73 %, vysoky MFI vrchol Sl = 25, relativni pocet 9 %). Distribuce
signalu v detektoru FITC pro granulocyty stimulované E. coli (Cervena vypln), granulocyty z

negativni kontrolni reakce (Cerna prerusovana cara) a granulocyty z pozitivni kontrolni reakce
(modra vypln).
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11.Vlastnosti analytické funkce

Presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

Reprodukovatelnost testu byla stanovena z dat ziskanych péti operatory
analyzujicimi Sest krevnich vzork(l zdravych darcd krve ve stejny den za stejnych
experimentalnich podminek.

Z dat byly vypocteny nasledujici parametry:

a) Pro stanoveni relativniho poctu pozitivnich granulocyt(

CV=2%

b) Pro stanoveni stimulaéniho indexu

CV=11%

Opakovatelnost testu nebyla provedena. Vzhledem k dynamice zmén v MFI
spojenych s uvoliovanim R123 z bunék (obrazek 8, 9, 10) by hodnoty
opakovatelnosti byly ovlivhény dobou, kterd uplynula mezi ukonéenim zpracovani
vzorku (fixace/lyze ¢ervenych krvinek) a jeho analyzou pomoci cytometru.
Doporucujeme provadét analyzu vzorkd v malych sériich a méfit je ve
standardizovaném Gzkém casovém okné. Pripadné analyzovat vétsi série vzorkd

s Casovym odstupem, napf. po delsi ¢asové prodlevé (40 minut), kterd minimalizuje
variabilitu v MFI.

Obrazek 8 Stredni hodnota intenzity fluorescence granulocytt v ¢ase po lyzy Cervenych
krvinek, ukazan jeden vzorek krve jako priklad (zdravy darce).
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12.Viastnosti klinické funkce

Prostredek byl hodnocen srovnavacim mérenim s testem PhagoBurst (Orpegen
Pharma GmbH) s pouZitim vzork( od celkem 47 pacient( (tabulka 4). Oba kity byly
schopny detekovat: a) selhani ingesce ¢astic (nizka fagocytarni aktivita) i b) poruchy
oxidativniho vzplanuti (deficit MPO, CGD) se 100% citlivosti a 100% specificitou.

Tabulka 4 Charakteristika souboru pacientt ve studii funkéni zpUsobilosti

Popis pacientského vzorku n

Zdravy darce (nesouvisejici imunologicka porucha) 40

CGD (2 nemocni a jedna pfenasecka) 3

MPO deficit 2

Nizka fagocytarni aktivita (model onemocnéni - 5
EDTA antikoagulant)

Staré vzorky (opakovana méreni zdravych darci za 4

48 hodin)

13.0cekavané hodnoty

Referencni intervaly pro respiracni vzplanuti granulocytd byly stanoveny na 40
vzorcich periferni krve zdravych darcu.

e Pocet granulocytl s respiracnim vzplanutim
90-100 %
e Stimulac¢ni index granulocytd > 30
3. percentil = 31
Median = 56
97. percentil = 97

Protoze se stimulacni index maze v rdznych laboratofich a na rliznych pfistrojich lisit,
MUSI si kazda laboratof ustanovit vlastni rozmezi normalnich hodnot pomoci
vlastnich testovacich podminek na vzorcich od mistni populace zdravych darct.

14.Rusivé latky a omezeni

Antikoagulancia EDTA a citrat negativné ovliviuji vysledky testu.
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17.Historie revizi

Verze 8, ED7042_IFU_v8
Usporadani ndvodu k pouZiti bylo zménéno, texty byly prizptisobeny poZzadavkidm
nafizeni (EU) 2017/746.

18.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

19.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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BasoFlowEXx Kit
Kat.c. ED7043

1. Uréeny el prostiedku

Ugel pouziti

BasoFlowEx Kit je uréeny pro testovani alergické
reakce  zprostiedkované protilaitkami  IgE
analyzou expozice proteinu CD63 na povrchu
bazofili po jejich stimulaci alergenem v lidské
periferni krvi s heparinem pomoci pratokové
cytometrie. Stimulaci je moZné provadét pomoci
komeréné dostupnych alergena.

Souvislost s fyziologickym nebo patologickym
stavem

Kii¢ovym bodem v diagnostice alergii je co
nejpfesnéjsi  stanoven/ pfitinného  alergenu.
Bézné uZivand metoda koZnich prick test(i (SPT)
se vyznacuje nizkou spolehlivosti, a kromé toho
miZe u pacientll vyvolat zhoreni alergického
onemocnéni. Proto je Zadouci vyuZivat testy in
vitro, jako je detekce specifickych protilatek igE
vséru (sIgE) ¢ analyza aktivacnich marker
bazofilli. Specificita stanoveni sIgE je v pfipadé
vétsiny alergend dostatené vysokd, ale
senzitivita byva pouze kolem 75%, kromé toho u
nékterych alergenl {zejména potravin alékd) je
senzitivita 1 specificita detekce slgE podstatné
niz3i. Oproti tomu se test aktivace bazofild (BAT)
vyznacuje nejen velmi vysokou specificitou, ale i
vysokou senzitivitou, a to ivpfipadé fady
problematickych antigentl.

2. Princip testu

Principem testu je vyvolani aktivace bazofili
in vitro v pfitomnosti senzibilizujiciho alergenu a
ndsledné méfeni expozice aktivaéniho znaku
bazofilll {proteinu CD63) na bun&ném povrchu

pomoci  monoklondlni  protilatky  metodou
pratokové cytometrie. Pokud je ve vzorku
pfitomno  dostatetné  mnoZstvi  alergenné

specifickych molekul IgE, které jsou navizané na
povrchu  bazofild  prostfednictvim  vysoko-
afinitntho  receptoru FcyRl, pfidany alergen
2zpuisobi pfemosténi receptord, které vede k piné
aktivaci bazofild spojené s procesem vyliti obsahu
zanétlivych  medidtord  z  cytoplazmatickych
granuli vné buriky (degranulaci). Degranulace ma
mimo jiné za nésledek expozici
transmembranového proteinu cytoplazmatickych
granuli CD63 na povrch bazofilli. Ten je nasledné
detekovan monoldonaini protitatkou anti-CD63
(klon MEM-259) konjugovanou s FITC. Populace
bazofilll je ve smési leukocytd identifikovana
monoklonalni protilatkou anti-CD203c
{klon NP4D6) konjugovanou s PE. Pozitivni
kontroju ptedstavuje vzorek, ve kterém jsou
bazofily aktivované monoklonélni protilatkou
anti-lgE, kterd zastupuje stimuladni GCinek
specifického alergenu, a chemotaktickym
peptidem N-formyl-Met-Leu-Phe (fMLP), ktery
aktivuje bazofily pfes fMLP receptor (FPR1).

3. Poskytované materialy

ED7043-1 Stimulation Buffer - 5 kust vialek
obsahujicich lyofilizovany stimulaéni pufr, jedna
vialka je uréena pro stimulaci 20 zkumavek.
ED7043-2 Stimulation Control - 2 kusy vialek
obsahujicich lyofilizovany stimulant pozitivn{
kontroly, jedna vialka je urfend pro stimulaci 25
pozitivnich kontrolnich vzorkd.

ED7043-3 Staining Reagent - 1 vialka obsahujict
2 ml koktejlu protilatek: anti-CD63 znacend FITC
+ anti~CD203c znacena PE.

ED7043-4 Lysing Solution - [ahvicka s lyzacnim
roztokem, 30 ml.

4. Nutné, ale neposkytované materialy
Alergeny

5ml zkumavky pro barveni bunék (12 x 75 mm)
Fosfatovy pufr (PBS)

Ultracista demineralizovana voda

5. Nutnd zafizeni

Sada automatickych pipet s jednorazovymi
Spickami

Vortex

Termostat umozZiiujici inkubovat zkumavky pii
37°C

Centrifuga s rotorem pro zkumavky

Pratokovy cytometr - excitace modrym laserem
488 nim, emise zafeni pit 525 nm (FITC) a pii
575 nm (PE)

6. Skladovani a manipulace

BasoFlowEx Kit  skladujte pfi teploté 2-8°C.
Soupravu je nutno chranit pFfed slunecnim
zifenim. Doba poutziteinosti je vyznaena na
jednotlivych reagenciich i na krabici soupravy.
Informace o skladovani  rekonstituovanych
reagencii jsou uvedeny v oddile 9.

7. Vystrahy, pfedb&Zna opatfeni
a omezeni .
« Souprava je uréena pro In vitro diagnostiku v

laboratofich mimo USA a Kanadu. Souprava je
ve shodé s evropskou smérnici pro In vitro

diagnostické zdravotnické prostfedky

98/79/EC.

NepouZivejte reagencie po uplynuti doby

pouZitelnosti.

Chrarite obsah vialek pfed kontaminaci.

Vzroky krve jsou povaZovany za potenicainé

infekéni material, pracujte vyhradné v

ochrannych rukavicich a pfi praci dodrzujte

spravné postupy pro zachazeni s potencialné

infekénim materialem.

Staining Reagent (ED7043-3) nevystavujte

dlouhodobému plisobeni svétla.

« Reagencie Lysing Solution (ED7043-4) obsa-
huje formaldehyd a metanol.

H-véty

H302+H312+H332: Zdravi skodlivy pii poZitf, pi
styku s kaZf a pfi vdechovani.

H317: Muze vyvolat alergickou koZni reakci.

H351: Podezieni na vyvolani rakoviny.

P-véty

P270: P pouzivani tohoto vyrobku nejezte,
nepijte ani nekufte.

P280: PouZivejte ochranné rukavice / ochranny
odév / ochranné bryle / obli¢ejovy 3tit.

P301+312: PRI POZITI: Necitite-Ii se dobre,
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékate,

P302+352: PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnoZstvim vody a mydlem.

P305+351+338: PRI ZASAZEN] OCI: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je
Ize vyjmout snadno. Pokratujte ve
vyplachovani.

P501: Odstrafite obsah/obal v autorizovaném
misté sbéru nebezpecnych odpadu.

Uplné informace o potencialnich nebezpetich
a bezpe&ném zpusobu price s vyrobkem
najdete v bezpecnostnim listu produktu.
Vzorek krve mliZe obsahovat nedostatecné
mnoZstvi bazofilli pro provedeni testu.
o N&které vzorky krve mohou obsahovat
bazofily, které nejsou stimulovatelné.
« Kvalita pouitého stimulaéniho alergenu
ovliviiuje spolehlivé provedeni testu.
Pritokovy cytometr miZe poskytovat Spatné
hodnoty, pokud nentf pravidelné kalibrovan
a udrZovén.
Pokud nejsou fluorescenéni signaly spravné
kompenzovany nebo nejsou spravné umistény
regiony {gate) pro pozitivni a negativni buriky,
pak mohou byt data nespravné interpretova-
na.
Vzorky analyzujte nejpozdéji do 2 hodin po
obarveni.
Pratokovy cytometr pravidelné kalibrujte
pomoci fluorescenénich kuliCek, aby byla
zajisténa stabiln( citlivost detektord.
Nedodrzeni doporu€eného postupu méfeni a
analyzy muZe ovlivnit vysledky testd.

8. Vzorek

Vysetfeni se provadi na krvi odebrané do
zkumavky s heparinem.

Krev musi byt odebrana do zkumavky s
heparinem. Postupujte podle pokyn vyrobce
zkumavky a ujistéte se, Ze je dosaZeno spravného
plniciho objemu krve.

Antikoagulanty EDTA a citrat rusi analyzu.

Vzorky krve skladujte pfi laboratorni teploté.
Vzorky krve zpracujte nejdéle do 8 hodin po
odbéru za predpokladu, Ze jsou skiadovany za
laboratorni teploty.

Bé&hem barveni vzorkd chrafite obsah zkumavek
pfed kontaminaci vzdusnymi alergeny (pyly,
prachové &3stice), které mohou falesné zvysit
pocet aktivovanych bazofill

9. Postup

Priprava reagencii

. Lyofilizovany stimulaéni pufr (Stimulation
Buffer) pfed pouzitim rekonstituujte pomoci
2 ml demineralizované vody. Nespotfebované
mnozstvi  stimulaZniho pufru je moZné
skiadovat v lednici (2-8 °C) nejdéle 5 dni,
pfipadné zamrazit pfi <-20°C po vhodnych
alikvotech pro daléi pouZiti. Vyvarujte se
opakovaného zamrazovani  a rozmrazovani
roztoku.

2. Lyofilizovany

-

stimulant  pozitivni
(Stimulation  Control)  pfed pouzitim
rekonstituujte  pomoci 0,25 ml  demine-
ralizované vody. Nespotfebované mnoZstvi
stimulantu je moZné skladovat v lednici
{2-8 °C) nejdéle 30 dni, pfipadné zamrazit pfi
<-20°C po vhodnych alikvotech pro dalsf
poutitf. Vyvarujte se opakovaného
zamrazovan{ a rozmrazovan{ roztoku.

Ostatni reagencie (Staining Reagent, Lysing
Solution) jsou pfipravené pro okamZité pouZziti.
Postup zkousky

Pro vysetfeni jednoho vzorku krve je treba
pfipravit negativni kontrolu, pozitivni kontrolu a
potiebny poget zkumavek stimulovanych
testovanymi alergeny. Pro stimulaci je moZné
pouzit rizné komeréni alergeny. Vzorky pfipravte

kontroly

w

podle nasledujiciho postupu:

1. Do zkumavek uréenych pro:

o alergenem stimulovany vzorek napipetujte
10 pl alergeny,

« negativni kontrolni vzorek nepipetujte nic,

« pozitivni kontrolni vzorek napipetujte 10 ul
rekonstituovaného stimulantu (Stimulation
Control).

. Do viech zkumavek napipetujte 100 pl
rekonstituovaného stimulagniho pufru
(Stimutation Buffer).

. Do v3ech zkumavek napipetujte 100 | krve

s heparinem a zkumnavky promichejte pomoci

vortexu.

Zkumavky inkubujte pfi teploté 37 °C po dobu

15 minut ve vodni lazni nebo 25 minut v

inkubatoru.

Poté do v3ech zkumavek napipetujte 20 ul

koktejlu protilatek (Staining Reagent),

zkumavky promichejte pomoci vortexu a

inkubujte 20 minut v lednici pfi 2-8 °C nebo na

ledu.

Poté pridejte 300 pl lyza&niho roztoku (Lysing

Solution}, zkumavky promichejte pomoci

vortexu a inkubujte 5 minut pfi laboratorni

teploté.

. Do zkumavek pfidejte 3-4 ml demineralizova-

né vody, promichejte pomoci vortexu a

inkubujte pfiblizné 5-10 minut pfi laboratomi

teploté, dokud nedojde k lyzi cervenych
krvinek.

Centrifugujte zkumavky 5 minut pii 300 g.

. Odstrarite supernatant a resuspendujte
sediment pomoci 0,2-0,4 ml pufru PBS.

10.Vzorky zmé¥te pritokovym cytometrem

nejpozdéji do 2 hodin od obarveni.
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Analyza v pritokovém cytometru

Obarvené  vzorky analyzujte  pratokovym
cytometrem. Jelikoz by mélo byt analyzovano
minimalné 200 bazofili, zméfte cytometrem
50 000-10 0000 udélosti od kaZdého vzorku.
Provedte kompenzaci fluorescenénich signald
naméfenych dat (FITC a PE kanal).

Namérend data zobrazte v grafu side-scatter
(SSC) versus intenzita fluorescence v PE kanalu
(FL2) aohranicte vhodnym regionem populaci
bazofild, které jsou CD203c pozitivni (CD203cpos)
a maji nizky SSC (SSClow), jak je zndzornéno na
obrazku 1 (kvlli odlisné expresi CD203c
u nestimulovaného a stimulovaného vzorku je
tfeba umisténi regionu upravit pro kaZdy vzorek
2vlast).

Obr. 1 Ohraniceni populace bazofili (CD203¢cms /
55Clow),
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Poté zobrazte chrani¢ené bazofily v histogramu,
kde na ose X je vynesena intenzita fluorescence
ve FITC kanalu (FL1), jak je znazornéno na
obrazcich 2ab,c. Pomoci negativni kontroly
nastavte region odpovidajici CD634m populaci,
kterd predstavuje neaktivované bazofily. Poté
spotitejte procentuelni zastoupeni aktivovanych
bazofil, které jsou CD63b v jednotlivych
alergenem stimulovanych vzorcich a u pozitivni
kontroly.

Obr. 2a Histogram populace bazofilG po stimulaci
alergenem.

3—
6
2
(4]
Ik
4_
245 755
L — T
5
0 = e e
oo i 1w’ 1’
CO&3 FITC

Obr. 2b Histogram populace bazofil negativni kon-
troly.
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Obr. 2c Histogram populace bazofilti pozitivni kon-
troly.
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Vypotty a interpretace vysledki

Vypolitejte procento aktivovanych bazofil
(CD63brieht) ve vzorcich stimulovanych alergenem
a ve vzorku pozitivni kontroly.

PFi hodnoceni testu je tfeba brat v Gvahu hranici
pozitivity testu pro jednotlivé skupiny alergend,
kterou by si méla ustanovit kazda laboratof.
Hrani¢ni hodnota pozitivity testu byva obycejné
nastavena nasledovné:

inhala&ni a potravinové alergeny 215%
jed blanokiidlého hmyzu x10%
léky 5%

Hodnoceni testu neni moZné provést, pokud
pozitivni kontrola vykazuje méné nez 20 %
aktivovanych bazofila.

10. Vlastnosti analytické funkce

Auk I )

Pfesnost (opak arepr
Opakovatelnost a reprodukovatelnost méfent
byla stanovena duplicitnim méfenim 3Sesti
sensitizujicimi alergeny nezavisle péti operatory
na jednom vzorku krve za  stejnych
experimentélnich podminek. Metodou analyzy
rozptyld byly stanoveny nasledujici parametry
opakovatelnosti a reprodukovatelnosti méfeni:

C\/opakovatelnost = 24%
CVreprodulovatelnost = 3.4 %

11. Vlastnosti klinické funkce

Specificita a Citlivost

Specificita a Citlivost metody byla stanovena
srovnavacim mé¥enim soupravy BasoFlowEx Kit
se dvéma komercné dostupnymi BAT soupravami
{A, B). Srovnani bylo provedeno v rutinnim
provozu kiinické laboratore na 100 vzorcich.

BasoFlowEx BasoFlowEx Souprava B
Parametr ve. ve. vs.
Sauprava A Souprava B Souprava A
Citlivost
- 96,6 859 947
Specificit
2(%) 82,9 79.3 692
Ocekavané hodnoty

Pramérnd hodnota poctu aktivovanych bazofilt
zméFenych v pozitivnich kontrolach 20 krevnich
vzorkl je uvedena v nasledujici tabulce. Pocet
aktivovanych bazofilt u vzork stimulovanych
alergenem se miZe teoreticky pohybovat
v rozmezi 0-100 %.

Parametr
Aktivovane
bazofil

Primer (%) SD CV %)
773 19.4 251
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13. Vyrobce
EXBIO Praha, a.s.
Nad Safinou il 341
25250 Vestec
Czech Republic

info@exbio.cz
technical@exbio.cz
orders@exbio.cz
www.exbio.cz

14. Ochranné znamky
n/a

15. Historie revizi

« Verze 1, ED7043_IFU_v1

Prvni vydani.

« Verze 2, ED7043_IFU_v2

Zména textu v sekci Upozornéni: Text ,Souprava
je uréend pro profesionalni uzivatele* odstranéno
a nahrazeno ,Souprava je uréena pro In vitro
diagnostiku a vyhovuje pozadavkim NV
453/2004 Sb., které je harmonizovino s
evropskou smérnici pro In vitro diagnostické
zdravotnické prostfedky 98/79/EC".

¢ Verze 3, ED7043_IFU_v3

Varovny text byl zménén z ,reagencie Lysing
Solution  (ED7043-4)  obsahuje < 5%
formaldehydu® na ,reagencie Lysing Solution
(ED7043-4) obsahuje formaldehyd a methanol“.
R- a S-véty a symboly nebezpenosti byly
zménény na H- a P-véty a GHS symboly podle
nafizenf (ES) ¢. 1272/2008.

« Verze 4, ED7043_IFU _v4

Text ,(napf. uréenych pro koini testy)* byl
odstranén z ¢asti PouZitl soupravy.

Text ,(napf. pro kozni testy) byl odstranén z &asti
Potiebné vybaveni a materidl, ktery neni
dodavan.

Text ,napi: vhodné fedéné (1-10x) alergeny
pouZivané pro koZni testy" byl odstranén z &sti
Postup testu.

* Verze 5, ED7043_IFU_v5

Zména loga vyrobce a vzhledu Ndvodu k pouZiti.
Pfiddno omezeni pro skladovani: “Chranit pred
slune¢nim zafenim”.

Do sekce Vzorek byl pfidén text ,Postupujte
podle pokyn(i vyrobce zkumavky a ujistéte se, Ze
je dosazeno spravného plniciho objemu krve®.

Do oddlu Skladovéani a manipulace byl pfidan
text ,Informace o skladovani rekonstituovanych
reagencii jsou uvedeny v oddile 9,

Zména PSC vyrobce z 25242 na 25250.

V sekci ,Vystrahy, pfedb&Zna opatfeni a omezeni®
byl pFidan text ,Upiné informace o potencialnich
nebezpeéich a bezpetném zplsobu prace s
vyrobkem najdete v  bezpetnostnim  listu
produktu.”

* Verze 6, ED7043_IFU_vé

Byl upfesnén text definujici omezeni pouZiti
produktu,

exbio

BasoFlowEx Kit
100 testd | Kat.c. ED7043

vo]  C€

Navod k pouziti

Verze ED7043_IFU vé6_CS
Datum vydanf; 20-01-2020

Symboly

Katalogové ¢islo
Kod davky
PouZit do data

Omezeni teploty

Chranit pred slune¢nim zafenim

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

q3

Oznateni shody CE

Ctéte navod k pousiti

E

Vyrobce

Produkt je ur€en pro I[n Vitro diagnostické poufiti. In vivo diagnostické nebo terapeutické
aplikace jsou zakazany.

Vyrobky nesméji byt pouZity k daldimu prodeji nebo pievodu tfetim osobam ani jako samostatny
vyrobek, ani jako soucast vyroby jiného vyrobku bez pisemného souhlasu EXBIO Praha, a.s.
EXBIO Praha, a.s. nenese odpovédnost za poruseni patentu ani za zadné dalsi poruseni prav
dudevniho vlastnictvi, ke kterym miize dojit pfi pouzivani téchto produktll. Objednavky na
vsechny produkty jsou pfijimany v souladu s pravidly a podminkami dostupnymi na
www.exbio.cz. EXBIO, EXBIO Logo a v3echny ostatni ochranné znamky jsou viastnictvim
spole¢nosti EXBIO Praha, a.s.



Priloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi

Cena za Cena za
1 Jednotkova Jednotkova Pocet
Pof Obchodni L Sazba jednotku cenaza1 Sathy cenaza1 | jednotek | Katalogové
- Nazev polozky Jednotka . jednotku | DPH o . . { DPHv P s
¢. nazev v K& bez v % v Ké baleni v Ké % baleni v Ké v1 cislo
DPH véetné bez DPH véetné DPH baleni
DPH
Stanoveni aktivace .
1. | basofila metodou baleni BasoFlowExKIt | 14 go0,00 | 21 16 940,00 | 14 000,00 | 21 16 940,00 | 1 ED7043
pritokové cytometrie
Stanoveni
fagocytarni aktivity :
2. | neutrofili baleni FagoFlowEx Kit | 14 500,00 | 21 12 705,00 | 10 500,00 | 21 1270500 |1 ED7042
metodou pritokové
cytometrie
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