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HEMOLYZACNi PROMYVACIi ROZTOK 80 H
NAVOD K POUZITi

POPIS A URCENY UCEL PROSTREDKU

Hemolyzacni promyvaci roztok 80 H se pouziva jako hemolyzacni a promyvaci roztok pro
automatické analyzatory glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS Alc HA-8180, které
pracuji na principu vysokoucinné kapalinové chromatografie (HPLC). Tento produkt je urcen
k naredéni vzork( plné krve a na myti hadicek, kterymi proudi vzorek. Tento produkt je uréen
pouze pro in vitro pouZiti v laboratofich.

IDENTIFIKACE PRODUKTU
UDI-DI: 08594214080054

PRINCIP METODY

Analyzator pracuje na principu vysokoucinné kapalinové chromatografie (HPLC).

K separaci jednotlivych hemoglobinovych komponentl véetné glykovaného hemoglobinu Alc
se pouzivd kationtovd ménicovd kolona. Na zdkladé rGzného ndboje iontl se jednotlivé
komponenty hemoglobinu rozdéli do Sesti frakci, které jsou analyzovany. K separaci se pouzivaji
tfi postupné narUstajici koncentrace elu¢nich pufru.

VARIANTY PRODUKTU
Varianta Katalogové cislo UDI-DI (GTIN A)
1x2000ml 80H P 213.02 08594214080054
100 x 1 ml velk. zkum.s80H | P213.02.7 08594214080221

SLOZENi HEMOLYZACNIHO PROMYVACIHO ROZTOKU
Fosfatovy pufr 3,6 mmol/I

Azid sodny 3,0 mmol/I

Detergenty, stabilizatory

PRIPRAVA CINIDEL
Hemolyzacni promyvaci roztok 80 H je pfipraven k pfimému pouziti a je pfi teploté 2 az 25 °C
stabilni aZ do doby exspirace.

POUZITY MATERIAL

Stanoveni provadime z plné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita pfi 20 °C az 25 °C
je 2 dny, pfi4° Caz 8 °C5 dnU. Stanoveni Ize také provést z hemolyzatu ziskaného odbérem

10 pl kapilarni krve pomoci heparinizované kapilary do 1 ml Hemolyza¢niho promyvaciho
roztoku 80 H (kat.¢. P 213.02.7)

POSTUP ANALYZY
Postup analyzy se provadi podle pracovniho navodu pfislusSného analyzatoru, tj. analyzatoru
glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS Alc HA-8180.
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VYPOCET
Vysledky analyzy jsou uvedeny na vystupu z analyzatoru v mmol HbA1C/mol Hb.

KALIBRACE A KONTROLA
Ke kalibraci pouzijeme komercné dodavané standardy HbA1C. Kontrolu provddime pomoci
komercné doddvané kontroly.

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

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

3

Standardni véty o nebezpecnosti:

H302 Zdravi Skodlivy pfi poZiti.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P301+P310 PRI POZITi: Okamzité volejte Iékare

P262 Zabrante styku s o¢ima, kizi nebo odévem

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

METODY NAKLADANI S ODPADY

1. Vhodné metody pro odstranovani latky nebo smési a znecisténého obalu:
Oznaceny odpad, véetné identifikacniho listu odpadu predat firmé, ktera ma opravnéni
k likvidaci odpadt 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 md oprdvnéni k likvidaci
odpadti podle zdkona o odpadech.

2. Fyzikalni/chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit zplsob nakladani s odpady
Zddné nebezpecné fyzikdiné chemické viastnosti.

3. Zamezeni odstranéni odpadU prostrednictvim kanalizace
Nevylévat do kanalizace

4. 7vlastni bezpecénostni opatieni pro doporucené nakladani s odpady
Neuvedena
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ZNAKY ANALYTICKE METODY

1. Stanoveni presnosti a spravnosti v sérii

Pfesnost a spravnost stanoveni koncentrace glykovaného hemoglobinu byla stanovena
pouzitim kontrolnich materidld pro glykovany hemoglobin firmy Thermo Scientific MAS
Diabetes. Tyto parametry byly stanoveny na dvou urovnich koncentrace, a to pro Level 1 DBCL
14041 a pro Level 2 DBCL 14042.

Tyto kontrolni materidly byly analyzovany na analyzatoru glykovaného hemoglobinu ADAMS
Alc HA-8180 a to za pouziti Hemolysis Washing Solution 80H a nasledné za poufZiti
Hemolyzacniho promyvaciho roztoku 80 H firmy SKALAB. Vysledky méreni jsou uvedeny

v nasledujicich tabulkach.

Stanoveni presnosti v sérii HbAlc Hemolysis Washing Solution 80H

i ... | Po¢et méfeni | Primér | Smérd.odch. | Variaé.koef.
Kontrolni material
N mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,9 0,71 2,08
DBCL 14042 Level 2 15 68,1 0,70 1,04

Stanoveni sprdavnostiHbA1c Hemolysis Washing Solution 80H

, .., | PoCet méreni Atest Primér | Odchylka Bias
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,7 33,9 0,59
DBCL 14042 Level 2 15 70,2 68,1 -3,04

Stanoveni presnosti v sérii HbAlc Hemolyzacni promyvaci roztok 80H

i ... | Po¢et méfeni | Primér | Smérd.odch. | Variaé.koef.
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,9 0,71 2,08
DBCL 14042 Level 2 15 68,6 0,71 1,03

Stanoveni sprdavnosti HbAlc Hemolyzacéni promyvaci roztok 80H

, ..., | Pocet méreni Atest Primér | Odchylka Bias
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,7 33,9 0,69
DBCL 14042 Level 2 15 70,2 68,6 -2,28
Z vyhodnoceni statistickych parametrd presnosti a spravnosti vyplyva, skute¢nost, Ze

hemolyzaéni a promyvaci roztoky firmy ARKRAY a SKALAB poskytuji shodné vysledky.

2. Korelace vysledkli analyz HbAlc pfi pouziti Hemolysis Washing Solution 80H a
hemolyzac¢niho promyvaciho roztoku 80H

Korela¢ni studie byla provedena na souboru pacientskych vzork( krvi pro stanoveni

glykovaného hemoglobinu (n = 50). Vzorky byly vybrany nahodnym vybérem a byly analyzovany
na analyzatoru glykovaného hemoglobinu ADAMS Alc HA-8180 a to za pouziti Hemolysis

Cc€
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Washing Solution 80H ndsledné byla provedena analyza za pouziti Hemolyzaéniho promyvaciho
roztoku 80H. K vyhodnoceni byla pouZita Demingova regrese a diferen¢ni graf BlandAltman.
Vysledky méreni jsou uvedeny v tabulce:

Korelace vysledkii HbAlc pri pouZiti Hemolysis Washing Solution 80H a hemolyzacniho
promyvaciho roztoku 80 H

Demingova n Smérnice Intercept r*
regrese (95% Cl) (95% Cl)
50 1,000 -0,3 1,000
(0,993 a7 1,008) (-0,8az0,1)

* poradovy korelaéni koeficient

Demingova regrese a srovnani hemolyza¢niho promyvaciho roztoku Arkray a Skalab pomoci
diferen¢niho grafu BlandAltman jsou uvedeny nize.

Demingova regrese mezi HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 80H
a HEMOLYZACNIM PROMYVACIM ROZTOKEM 80H

I

% Demingova regrese

¢ o — y =-0.347 + 1 *x

e} (= n=>50

E =

™~

@]

o

©

s %

=

@]

[

o

— =

=z ©

0

5

0

= g

L

I

©

£

= o _|

c ™

E

E

(&)

<L

-]

T ©
I I I T I T
0 20 40 60 80 100

HbA1c mmol/mol HEMOLY SIS WASHING SOLUTION 80H

Navod k pouziti
Hemolyzacni promyvaci roztok 80 H IVD C € Strana 4/5
kod P 213.02 verze C. 3



http://www.skalab.cz/

SKALAB s.r.0., Slovenska723/ 61, 568 02 Svitavy
tel.: +420777 176 107, +420 777 324
http://www.skalab.cz, e-mail: skalab@skalab.cz

Srovnani hemolyzaéniho promyvaciho roztoku
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VYROBCE
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 EIE Ctéte navod k pouziti
[| Datum vyroby /ﬂ/ Omezeni teploty
Katalogové Cislo Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro
Kod Sarze Jedinecny identifikator
U DI prostfedku
g Pouzit do data
Datum posledni revize: 14.11.2023
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