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HEMOLYZAČNÍ PROMÝVACÍ ROZTOK 90 H  
NÁVOD K POUŽITÍ 

 
POPIS A URČENÝ ÚČEL PROSTŘEDKU 
Hemolyzační promývací roztok 90 H se používá jako hemolyzační a promývací roztok pro 
automatické analyzátory glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS A1c HA-8190V, které 
pracují na principu vysokoúčinné kapalinové chromatografie (HPLC). Tento produkt je určen 
k naředění vzorků plné krve a na mytí hadiček, kterými proudí vzorek. Tento produkt je určen 
pouze pro in vitro použití v laboratořích. 
 
IDENTIFIKACE PRODUKTU 
UDI-DI: 08594214080238 
 
PRINCIP METODY 
Analyzátor pracuje na principu vysokoúčinné kapalinové chromatografie (HPLC). K separaci 
jednotlivých hemoglobinových komponentů včetně glykovaného hemoglobinu A1c se používá 
kationtová 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 2000 ml 90 H P 123.02 08594214080238 

100 x 1 ml  velk. zkum. s 90 H P 123.02.Z 08594214080245 

 
 
SLOŽENÍ HEMOLYZAČNÍHO PROMÝVACÍHO ROZTOKU  
Fosfátový pufr  3,6 mmol/l 
Azid sodný  3,0 mmol/l 
Detergenty, stabilizátory 
 
PŘÍPRAVA ČINIDEL 
Hemolyzační promývací roztok 90 H je připraven k přímému použití a je při teplotě 2 až 25 °C 
stabilní až do doby exspirace. 
 
POUŽITÝ MATERIÁL 
Stanovení provádíme z plné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita při 20 °C až 25 °C 
je 2 dny, při 4° C až 8 °C 5 dnů. Stanovení lze také provést z hemolyzátu získaného odběrem  
10 µl kapilární krve pomocí heparinizované kapiláry do 1 ml Hemolyzačního promývacího 
roztoku 90 H (kat.č. P 123.02.Z) 
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POSTUP ANALÝZY 
Postup analýzy se provádí podle pracovního návodu příslušného analyzátoru, tj. analyzátoru 
glykovaného hemoglobinu ARKRAY ADAMS A1c HA – 8190V 
 
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. 
H318 Způsobuje vážné poškození očí. 
H412 Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky. 
 
Pokyny pro bezpečné zacházení: 
P301+P310 PŘI POŽITÍ: Okamžitě volejte lékaře 
P262 Zabraňte styku s očima, kůží nebo oděvem 
P305+P351+P338 PŘI ZASAŽENÍ OČÍ: Několik minut opatrně vyplachujte vodou. Vyjměte 
kontaktní čočky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokračujte ve vyplachování. 

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. 
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ZNAKY ANALYTICKÉ METODY 
 

Použitý materiál: 1. Automatický analyzátor glykovaného 
hemoglobinu ARKRAY ADAMS                     
A1c HA – 8190V 

2. extendSURE control LEVEL 1 LOT:7140 
3. extendSURE control LEVEL 2 LOT:7140 
4. Hemolysis Washing Solution 90 H 
5. Hemolyzační promývací roztok 90 H 

 
Postup a výsledky měření funkčních charakteristik: 
Měření funkčních charakteristik bylo provedeno na Automatickém analyzátoru glykovaného 
hemoglobinu ARKRAY ADAMS A1c HA – 8190V na pracovišti OKB Nemocnice Šumperk. Měření 
provedl servisní technik firmy Medista s.r.o. Ing. Pavel Krejsa. 
Analyzátor ADAMS A1c HA – 8190V pracuje ve dvou módech v rychlejším fast módu a 
v pomalejším variant. Všechny testy byly provedeny ve dvou módech rychlejším fast módu a 
v pomalejším variant módu s použitím výše uvedeného kontrolního materiálu a originální 
reagencie Hemolysis Washing Solution 90H a testované reagencie Hemolyzační promývací 
roztok 90 H. Testování výše uvedených reagencií bylo provedeno pro tři analytické 
charakteristiky ve dvou módech fast a variant. 
 

A) Stanovení přesnosti v sérii 
B) Stanovení správnosti vyjádřené hodnotou BIAS 
C) Korelace výsledků analýz HbA1c při použití Hemolysis Washing Solution 80 H a 

Hemolyzačního promývacího roztoku 80 H u 50 vzorků pacientů 
 
A)  Stanovení přesnosti v sérii v módu fast a variant. 
Přesnost stanovení koncentrace glykovaného hemoglobinu byla určena na základě analýzy 
kontrolních materiálů pro glykovaný hemoglobin. Tyto parametry byly stanoveny na dvou 
úrovních koncentrace, a to pro extendSURE control LEVEL 1 LOT:7140 a pro extendSURE control 
LEVEL 2 LOT:7140. Kontrolní materiály byly analyzovány opakovaně 15 krát na analyzátoru 
glykovaného hemoglobinu. ADAMS A1c HA-8190V a to za použití Hemolysis Washing Solution 
90 H a následně za použití Hemolyzačního promývacího roztoku 90 H. Výsledky měření jsou 
uvedeny v následujících tabulkách. 
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Stanovení přesnosti v sérii HbA1c 90H LEVEL 1 

 Hemolysis Washing Solution 90H Hemolyzační promývací roztok 90H 

č. měření fast variant fast variant 

1. 38 40 38 40 

2. 38 40 38 41 

3. 38 40 38 40 

4. 38 40 38 40 

5. 38 41 38 40 

6. 38 40 38 40 

7. 38 41 38 40 

8. 38 41 38 40 

9. 38 40 38 40 

10. 38 41 38 40 

11. 38 40 38 40 

12. 37 40 38 40 

13. 38 41 38 40 

14. 38 41 38 40 

15. 38 40 37 40 

průměr  
(mmol/mol) 

37,9 40,4 37,9 40,1 

směr. odch.  
(mmol/mol) 

0,25 0,49 0,25 0,25 

variační koef.  
% 

0,66 1,21 0,66 0,62 
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Stanovení přesnosti v sérii HbA1c 90H LEVEL 2 

 Hemolysis Washing Solution 90H Hemolyzační promývací roztok 90H 

č. měření fast variant fast variant 

1. 96 96 94 97 

2. 97 98 95 98 

3. 96 97 94 98 

4. 96 98 95 97 

5. 96 98 95 97 

6. 95 97 94 98 

7. 95 98 95 97 

8. 96 98 94 98 

9. 95 98 95 98 

10. 95 98 95 98 

11. 95 98 95 98 

12. 96 98 94 97 

13. 96 97 95 97 

14. 96 98 94 97 

15. 96 99 94 98 

průměr  
(mmol/mol) 

95,7 97,7 94,5 97,5 

směr. odch.  
(mmol/mol) 

0,57 0,68 0,50 0,50 

variační koef.  
% 

0,60 0,70 0,53 0,51 

 
 
Na základě stanovení přesnosti analýzy kontrolních vzorků v módu fast pro Level 1 je pro 
Hemolysis Washing Solution 90H a Hemolyzační promývací roztok 90H shoda v průměrných 
hodnotách koncentrace HbA1c, která je pro oba systémy 37,9 mmol/mol. Shoda mezi oběma 
systémy je i v hodnotách variačních koeficientů 0,66 %. 
 
Pro stanovení přesnosti v pomalejším módu variant pro Level 1 je shoda pro oba systémy blízká, 
pro Arkray Adams je koncentrace 40,4 mmol/mol a pro Skalab 40,1 mmol/mol. Přesnost 
vyjádřena hodnotou variačního koeficientu je u výrobku Skalab lepší s hodnotou 0,62 % proti 
Arkray Adams s hodnotou 1,21 %. 
 
Stanovení přesnosti analýzy kontrolních vzorků v módu fast pro Level 2 je pro Hemolysis 
Washing Solution 90H a Hemolyzační promývací roztok 90H shoda v průměrných hodnotách 
koncentrace HbA1c pro oba systémy blízká. Pro Arkray Adams je koncentrace 95,7 mmol/mol, 
pro Skalab 94,5 mmol/mol. Shoda mezi oběma systémy je i v hodnotách variačních koeficientů, 
pro Arkray Adams je hodnot 0,60 %, pro Skalab 0,53 %. 
Pro stanovení přesnosti v pomalejším módu variant pro Level 2 je shoda pro oba systémy. Pro 
Arkray Adams je koncentrace 97,7 mmol/mol a pro Skalab 97,5 mmol/mol. Přesnost vyjádřena 
hodnotou variačního koeficientu je u výrobku Skalab 0,51 % a u výrobku Arkray Adams 0,70 %. 
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Je zajímavé, že v módu variant jsou výsledky pro Level 1 i Level 2 vyšší o 2,5 mmol/mol. Tato 
skutečnost platí pro oba systémy Arkray Adams i Skalab. 
 
Testovaný Hemolyzační promývací roztok 90H má stejnou kvalitu jako originální Hemolysis 
Washing Solution 90H. 
 
B)  Stanovení správnosti v módu fast a variant. 
Ke stanovení správnosti v módu fast a variant bylo použito dat získaných při analýze přesnosti. 
Správnost stanovení pro oba testované systémy byla vyjádřena hodnotou BIAS. Výsledky pro 
mód fast i pro mód variant pro LEVEL 1 a LEVEL 2 jsou uvedeny v následujících tabulkách. 
 
Parametry kontrolního materiálu.  
        Atest  Interval spolehlivosti 
      mmol/mol                   mmol/mol 
extendSURE control LEVEL 1 LOT:7140              37                             32 – 42 
extendSURE control LEVEL 2 LOT:7140              93                             84 – 102 
 
 

Stanovení správnosti HbA1c Hemolysis Washing Solution 90H –  fast mód 

Kontrolní materiál 
Počet 

měření 
n 

Atest 
mmol/mol 

Průměr 
mmol/mol 

Odchylka 
Bias 

% 

extendSURE control LEVEL 1 
LOT:7140 

15 37 37,9 2,43 

extendSURE control LEVEL 2 
LOT:7140 

15 93 95,7          2,90 

 
Stanovení správnosti HbA1c Hemolyzační promývací roztok 90H –  fast mód 

Kontrolní materiál 
Počet 

měření 
n 

Atest 
mmol/mol 

Průměr 
mmol/mol 

Odchylka 
Bias 

% 

extendSURE control LEVEL 1 
LOT:7140 

15 37 37,9 2,43 

extendSURE control LEVEL 2 
LOT:7140 

15 93 94,5         1,61 

 
Hemolysis Washing Solution 90H poskytuje ve fast módu pro LEVEL1 hodnotu BIAS 2,43 %, pro 
LEVEL 2 je BIAS 2,90 %. Hemolyzační promývací roztok 90H má ve fast modu odchylky pro  
Level 1 BIAS 2,43 % a pro LEVEL 2 1,61 % Hemolysis Washing Solution 90H i Hemolyzační 
promývací roztok 90H poskytují téměř shodné výsledky odchylky Bias. V obou případech jde  
o kladné odchylky proti atestu. 
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Stanovení správnosti HbA1c Hemolysis Washing Solution 90H – variant mód 

Kontrolní materiál 
Počet 

měření 
n 

Atest 
mmol/mol 

Průměr 
mmol/mol 

Odchylka 
Bias 

% 

extendSURE control LEVEL 1 
LOT:7140 

15 37 40,4          9,18 

extendSURE control LEVEL 2 
LOT:7140 

15 93 97,7          5,05 

 
 

Stanovení správnosti HbA1c Hemolyzační promývací roztok 90H – variant mód 

Kontrolní materiál 
Počet 

měření 
n 

Atest 
mmol/mol 

Průměr 
mmol/mol 

Odchylka 
Bias 

% 

extendSURE control LEVEL 1 
LOT:7140 

15 37 37,9 2,43 

extendSURE control LEVEL 2 
LOT:7140 

15 93 94,5         1,61 

 
Ve variant módu poskytují Hemolysis Washing Solution 90H a Hemolyzační promývací roztok 
90H poněkud rozdílné odchylky správnosti vyjádřené hodnotou BIAS. Odchylky BIAS u 
Hemolyzačního promývacího roztoku 90H jsou podstatně nižší než u Hemolysis Washing 
Solution 90H. To platí pro oba LEVELY. BIAS pro výrobek Arkray Adams je pro LEVEL1 9,18 %, 
pro LEVEL 2 je 5,05 %. Produkt Skalab v módu variant pro LEVEL1 vykazuje hodnotu BIAS  
2,43 %, Pro LEVEL2 1,61 %. Pokud jde o správnost, výrobek Skalab poskytuje správnější 
výsledky. I když výrobek Arkray Adams vykazuje vyšší hodnotu Bias splňuje podmínky intervalu 
spolehlivosti pro oba LEVELY. 
 
Z hlediska správnosti má testovaný Hemolyzační promývací roztok 90H stejnou kvalitu jako 
originální Hemolysis Washing Solution 90H. 

 
C) Korelace výsledků analýz HbA1c při použití Hemolysis Washing Solution 90H a 

hemolyzačního promývacího roztoku 90H v módu fast a variant. 
 
Korelační studie byla provedena na souboru pacientských vzorků krví pro stanovení 
glykovaného hemoglobinu (n = 50). Vzorky byly vybrány náhodným výběrem a byly analyzovány 
na Automatickém analyzátoru glykovaného hemoglobinu ARKRAY ADAMS A1c HA – 8190V a to 
za použití Hemolysis Washing Solution 90H, následně byla provedena analýza za použití 
Hemolyzačního promývacího roztoku 90H. Měření byla provedena ve dvou variantách módu 
analyzátoru, v rychlejší fast a pomalejší variant. Výsledky měření byly statisticky zpracovány 
Lineární regresí.  

Pro rychlou variantu fast mode vyplývá velmi dobrá shoda mezi oběma systémy, což dokládá 
rovnice lineární regresní přímky ve tvaru: Y=0,9900X+0,4644 a hodnota korelačního koeficientu 
R2 = 0,9984. 
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Pro pomalou variant mode je rovněž dobrá shoda mezi originálním a testovaným systémem, 
což potvrzuje rovnice lineární regresní přímky a hodnota korelačního koeficientu ve tvaru 
Y=1,0019X-0,2348 , R2 = 0,9999. 
 
 
 
VÝROBCE 
SKALAB s.r.o., Slovenská 723/61, 56802 Svitavy, http://www.skalab.cz  
tel. +420 777 176 107 
 

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 vydání: 12.12.2023  
 

 
 

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

