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HbA1C HEMOLYSIS
NAVOD K POUZITi

POPIS A URCENY UCEL PROSTREDKU

HbA1C HEMOLYSIS se pouZiva jako hemolyzacni roztok pro automatické analyzatory
glykovaného hemoglobinu TOSOH BIOSCIENCE G5 a G7, které pracuji na principu
vysokoucinné kapalinové chromatografie (HPLC).

IDENTIFIKACE PRODUKTU
UDI - DI:08594214080030

PRINCIP METODY

Analyzator pracuje na principu vysoce vykonné kapalinové chromatografie.

K separaci jednotlivych hemoglobinovych komponentl véetné glykovaného hemoglobinu
Alc pouziva kationtovou méni¢ova kolona. Na zdkladé rlizného naboje iontl se jednotlivé
komponenty hemoglobinu rozdéli do Sesti frakci, které jsou analyzovany. K separaci se
pouzivaji tfi postupné narustajici koncentrace elu¢nich pufr.

VARIANTY PRODUKTU

Varianta Katalogové cislo UDI-DI (GTIN A)

1 x 1000 ml HbA1C 08-118432 08594214080030
100 x 1ml HbA1C velka zkum. | P 012.02.Z 08594214080177
100 x 1 ml HbA1C mala zkum. | P 012.02.M 08594214080184

SLOZENi HbA1C HEMOLYSIS
Chelaton Il 2,7 mmol/l
Azid sodny 15,4 mmol/I
Detergenty, stabilizatory

PRIPRAVA CINIDEL
HbA1C HEMOLYSIS je pfipraven k pfimému poutziti a je pfi teploté 2 az 25 °C stabilni az do
doby expirace.

POUZITY MATERIAL

Stanoveni provadime z pIné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita pfi 20 °C az

25 °C je 2 dny, pfi 4 °C az 8 °C 5 dnu. Stanoveni lIze také provést z hemolyzatu ziskaného
odbérem 10 pl kapilarni krve pomoci heparinizované kapilary do 1 ml HbA1C HEMOLYSIS
(kat. & P 012.02)

POSTUP ANALYZY
Postup analyzy se provadi podle pracovniho navodu pfislusného analyzatoru, tj. analyzatoru
glykovaného hemoglobinu TOSOH BIOSCIENCE G5, G7.
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VYPOCET
Vysledky analyzy jsou uvedeny na vystupu z analyzatoru v mmol HbA1C/mol Hb

KALIBRACE A KONTROLA
Ke kalibraci pouzijeme komeréné dodavané standardy HbA1C. Kontrolu provadime pomoci
komercné dodavané kontroly.

REFERENCNI INTERVAL
PIna krev: 20-42 mmol HbA1C/mol Hb

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim ES €. 453/2010 uvedena v Bezpecnostnim
listu

Standardni véty o nebezpecnosti:
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:
P262 Zabrante styku s o¢ima, klizi nebo odévem.

METODY NAKLADANI S ODPADY
1. Vhodné metody pro odstranovani latky nebo smési a znecisténého obalu:
Oznaceny odpad, véetné identifikacniho listu odpadu predat firmé, kterd ma opravnéni
k likvidaci odpadu podle zakona o odpadech.
Zcela vyprdzdnéné i nevyprdzdnéné obaly uloZit do oznacenych nddob pro sbér odpadu a
oznaceny odpad predat k odstranéni oprdvnéné osobé, kterd ma oprdavnéni k likvidaci
odpadi podle zdkona o odpadech.
2. Fyzikalni/chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit zplsob nakladani s odpady
Zddné nebezpecné fyzikdlné chemické viastnosti.
3. Zamezeni odstranéni odpad(l prostfednictvim kanalizace
Nevylévat do kanalizace
4. Zvlastni bezpec€nostni opatfeni pro doporucéené nakladani s odpady
neuvedena
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ZNAKY ANALYTICKE METODY

Pramér mmol/mol 41,65
Sm.odchylka mmol/mol | 0,383
VariaC.koef. % 0,919
BIAS % 1,58
Deklar.konc.kontrol.mat. | 41
HbAlc mmol/mol

Analytické parametry Technicka data
Deklarovana vyrobcem Stanovena
SD < 0,700 mmol/mol 0,383 mmol/mol
Reprodukovatelnost
CV < 1,500 % 0,919 %
BIAS 1,20-1,70% 1,58 %

SKALAB s.r.0., Slovenska 723/61, 56802 Svitavy, http://www.skalab.cz
tel. +420 777 176 107

Symbol Popis, vyznam Symbol Popis, vyznam

I Vyrobce Uﬂ Ctéte navod k poufiti

[| Datum vyroby /ﬂ/ Omezeni teploty
Katalogové Cislo Diagnosticky zdravotnicky

prostiedek in vitro
Kod Sarze Jedineény identifikator

U DI prostfedku
E Pouzit do data

Datum posledni revize: 05.06.2023
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