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HbA1C HEMOLYSIS 
NÁVOD K POUŽITÍ 

 
POPIS A URČENÝ ÚČEL PROSTŘEDKU 
HbA1C HEMOLYSIS G8 se používá jako hemolyzační roztok pro automatické analyzátory 
glykovaného hemoglobinu TOSOH BIOSCIENCE G8, které pracují na principu vysokoúčinné 
kapalinové chromatografie (HPLC).  
 
IDENTIFIKACE PRODUKTU 
UDI – DI:08594214080047 
 
PRINCIP METODY 
Analyzátor pracuje na principu vysoce výkonné kapalinové chromatografie.  
K separaci jednotlivých hemoglobinových komponentů včetně glykovaného hemoglobinu 
A1c používá kationtovou měničová kolona. Na základě různého náboje iontů se jednotlivé 
komponenty hemoglobinu rozdělí do šesti frakcí, které jsou analyzovány. K separaci se 
používají tří postupně narůstající koncentrace elučních pufrů. 
 
VARIANTY PRODUKTU 
 
 

Varianta Katalogové číslo UDI-DI (GTIN A) 

1 x 1000 ml HbA1C G8  08-118432 G8 08594214080047 
 

 
SLOŽENÍ HbA1C HEMOLYSIS  
Chelaton III       2,7 mmol/l 
Azid sodný  15,4 mmol/l 
Detergenty, stabilizátory 
 
PŘÍPRAVA ČINIDEL 
HbA1C HEMOLYSIS G8 je připraven k přímému použití a je při teplotě 2 až 25 oC stabilní až do 
doby expirace. 
 
POUŽITÝ MATERIÁL 
Stanovení provádíme z plné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita při 20 °C až  
25 oC je 2 dny, při 4 oC až 8 oC 5 dnů. Stanovení lze také provést z hemolyzátu získaného 
odběrem 10 µl kapilární krve pomocí heparinizované kapiláry do 1 ml HbA1C HEMOLYSIS 
(kat. č. P 012.02) 
 
POSTUP ANALÝZY 
Postup analýzy se provádí podle pracovního návodu příslušného analyzátoru, tj. analyzátoru 
glykovaného hemoglobinu TOSOH BIOSCIENCE G8. 
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VÝPOČET 
Výsledky analýzy jsou uvedeny na výstupu z analyzátoru v mmol HbA1C/mol Hb 
 
KALIBRACE A KONTROLA 
Ke kalibraci použijeme komerčně dodávané standardy HbA1C. Kontrolu provádíme pomocí 
komerčně dodávané kontroly.  
 
REFERENČNÍ INTERVAL 
Plná krev: 20–42 mmol HbA1C/mol Hb 
 
Identifikace nebezpečnosti v souladu s Nařízením ES č. 453/2010 uvedena v Bezpečnostním 
listu 

 
Standardní věty o nebezpečnosti: 
H302 Zdraví škodlivý při požití. 
 
Pokyny pro bezpečné zacházení: 
P262 Zabraňte styku s očima, kůží nebo oděvem. 
 
METODY NAKLÁDÁNÍ S ODPADY 
1. Vhodné metody pro odstraňování látky nebo směsi a znečištěného obalu: 

Označený odpad, včetně identifikačního listu odpadu předat firmě, která má oprávnění  
k likvidaci odpadů podle zákona o odpadech. 
Zcela vyprázdněné i nevyprázdněné obaly uložit do označených nádob pro sběr odpadu a 
označený odpad předat k odstranění oprávněné osobě, která má oprávnění k likvidaci 
odpadů podle zákona o odpadech. 

2. Fyzikální/chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit způsob nakládání s odpady 
Žádné nebezpečné fyzikálně chemické vlastnosti. 

3. Zamezení odstranění odpadů prostřednictvím kanalizace 
Nevylévat do kanalizace 

4. Zvláštní bezpečnostní opatření pro doporučené nakládání s odpady 
neuvedena 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.skalab.cz/


 

SKALAB s.r.o., Slovenská723/ 61, 568 02 Svitavy 
tel.:  +420 777 176 107, +420 777 324  

http://www.skalab.cz, e-mail: skalab@skalab.cz 

 

___________________________________________________________________________ 
Návod k použití  
 

HbA1C HEMOLYSIS G8  Strana 3/4 

kód 08-11-8432G8      verze č.3     

 

ZNAKY ANALYTICKÉ METODY 
 

 

Průměr mmol/mol 41,65 

Sm.odchylka  mmol/mol 0,383 

Variač.koef. % 0,919 

BIAS % 1,58 

Deklar.konc.kontrol.mat. 
HbA1c  mmol/mol 

41 

 
 

Analytické parametry Technická data 

 Deklarovaná výrobcem Stanovená 

Reprodukovatelnost 
SD < 0,700 mmol/mol 0,383 mmol/mol 

CV < 1,500 % 0,919 % 

BIAS 1,20 – 1,70 % 1,58 % 

 
 

 

SKALAB s.r.o., Slovenská 723/61, 56802 Svitavy, http://www.skalab.cz  
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Symbol Popis, význam Symbol Popis, význam 

 

Výrobce 

 

Čtěte návod k použití 

 

Datum výroby 

 

Omezení teploty 

 

Katalogové číslo 

 

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro 

 

Kód šarže 

 

Jedinečný identifikátor 
prostředku 

 

Použít do data   

 
 

Datum poslední revize: 05.06.2023 
 
 

http://www.skalab.cz/
http://www.skalab.cz/


 

SKALAB s.r.o., Slovenská723/ 61, 568 02 Svitavy 
tel.:  +420 777 176 107, +420 777 324  

http://www.skalab.cz, e-mail: skalab@skalab.cz 

 

___________________________________________________________________________ 
Návod k použití  
 

HbA1C HEMOLYSIS G8  Strana 4/4 

kód 08-11-8432G8      verze č.3     

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

http://www.skalab.cz/

