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MEQb (Cu 35)

Hom. Homep 10003162 XpaHutb
(c +2 po +8)°C

HabGop peaktuBoB ans npurotoBnenna 100 mn pabounx
pacTBOpOB [ANns onpefeneHUs KOHUEeHTpauuu Menwu
B cblBOpOTKe kpoBu. O6bem goctatodeH ans 35 aHanv3os.

MpuHUMN meTopa

BaTtokynpovH o6pa3syeT ¢ MOHamu OQHOBANEHTHOW Meaun YCTOWYUBHIA
KOMMNMEeKC OpaHXeBOro LBeTa, NPUroAHbIA Ans (hoTOMETPUYECKoro
onpeaenexns.

INntepatypa
Landers, J. W., Zak, B.: Clin. Path. 29, 590 (1958)
Szilagyi, L.,Pahoki, I.: Orv. Hetil. 109, 2837 (1968)

PeakTuBbl

1 CraHgapTHbI pacTBop (2 mm)
mMeapb (2) cepHokucnas 3 MMonb/n

2 batokynpouH (50 mn)

2,9-pumetun-4,7-gnudennn-1,10-cdpeHaHTponuH-3,6-
-ancynbdOoKMCnoTel HaTpueBas comnb 0,44 mmonb/n,
aueTaT HaTpusa 2 mMonb/n

3  BoccraHaBnuBawLWwmii peakTne
TMAPOKCUMaMUH CepHokucnbii 1,25 r/conakoH

4  PeaktuB Ans ocaxaeHus 6enkos (50 mn)
TpuxnopykcycHast kucnota 0,6 monb/m,
consiHas kucrota 2 Monb/n

(1 donakoH)

CocTaB peakLMOHHOW cMmecu

BaTtokynpouvH 0,22 MMoOSb/n
Kucnota TpuxnopykcycHas 0,15 Monb/n
Kucnota consHas 0,50 MOnb/n
Hatpuin ykcycHokucnbi 1,00 monb/n
mapokcnnammH cepHOKUCbIN 0,04 MOnb/n

COOTHOLLEHME CbIBOPOTKa/peaKLMOHHasi CMeCb 1/2

PedhepeHTHbIE BENMUYUHBI

Megab (Mkmonb/n)

MY>KYMHbI 11,0 — 22,0
JKEHLLUMHbI 13,4 — 24,4
[MpuBeneHbIi Anana3oH pedepeHTHbIX 3HAYEHUA SIBNSIETCA OpUEeH-
TUPOBOYHBIM. PekomeHayeTcs kaxaon nabopatopum BblYUCHSTL CBOU
[Avana3oHbl HOPMarnbHbIX BEUYMH.

KoHTponb kavyecTBa

[insi KOHTpONsi peKOMEHAYeTCs1 KOHTPONbHbIX MaTepuanoB CO 3Ha-
yeHusMU Ans onpegeneHuss megun, Hanpumep Bio Rad Lyphochek
Assayed Chemistry control.

MpurotoBneHune paboymx pacTBOpoB

PactBop 1 B mepHyto konby BmectMocTblo 100 M OTMEPSIIOT NUMETKOW TOYHO
1,00 mn PeaktuBa 1 1 pasbaBnsioT AUCT. BoAoW A0 MeTkn. PacTBop
cogepxut 30 mkmonb Cu?*/n.
YCTOMYMBOCTb: Heckonbko Hegenb (¢ +15 no +25)°C.

PactBop 2  Bclo HaBecky PeakTuBa 3 pacTBopsioT Bo BceM ob6beme Peaktusa
4.
YcronumsocTb: 3 Mecsua (¢ +2 o +8)°C.

MpoBepeHue aHanusa

O6pasLpl: CbiBOPOTKa
[invHa BOMHbI (460 — 500) Hm
KioseTa 1cm

Temnepatypa (c +15 po +25)°C
B Tpex npobupkax cmeluuBalOT pacTBOp 2 B COOTHOLIEHUM 1+1 C CbIBOPOTKOM
(npo6a), pactBopom 1 (CTaHAapT) WAM AWUCT. BOAOW (KOHTPOMbHBLIA PacTBOp).
MepemeluvBatoT U Yepes 30 MUH Npoby LeHTpudyrupytoT 10 MuH npu 3000 o6/
MWH (Hanp. 1 mn pactBopa 2 v 1 Mn CbIBOPOTKW, pacTteopa 1 unu AuCT. BOAbI).
B cneaytowmx Tpex npobupkax CMelMBaloT HaA0CafA0YHYI0 XUAKOCTb, CTaHAapT
UM KOHTPOSbHBIN PacTBOP B COOTHOWeHuW 1 + 1 ¢ peakTuBom 2 (Hanp. 1 mMn Ha-
[10CaA04HOI XMOKOCTW, CTaHAapTa UM KOHTPONbHOTO pacTBopa 1 1 mMn peaktusa
2). MepemelunBatoT 1 B MHTepBane BpeMeHn (5 — 90) MUH M3MePSIOT ONTUYECKYD
NAOTHOCTL NPobbl (A,) 1 cTaHaapTa (A,) NPOTUB KOHTPOMBHOTO pacTeopa.

KoHTponbHbIn

OTmepuTb (M11) Mpo6a CraHgapt pacTeop
PactBop 2 1,00 1,00 1,00
CbIBOpOTKaA 1,00 - -
Pacteop 1 - 1,00 -
Ouct. Boaa — — 1,00
MepemewmsatoT 1 yepe3d 30 MuH npoby ueHTpudyrmpytoT 10 MuH npu 3000 06/MUH.
HapocapouHas
XKMOKOCTb 1,00 1,00 1,00
Peaktns 2 1,00 1,00 1,00
MepemelumnBatoT 1 B uHTepBane BpeMeHn (5—90) MUH M3MEepPSIOT ONTUYECKYHO NITOTHOCTL
npobel (A,) 1 cTaHaapta (A,) NpOTUB KOHTPOMBHOTO pacTsopa.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbalachema.com

Pacuet

Megb (Mkmonb/n) = 30 . A
2

Mpepynpexaexune

OnpefeneHve Meau HeoGXOAMMO MPOBOAUTL B COBEPLUEHHO 4YMCTOWM nocyde,
npefHa3Ha4YeHHON WCKMIOYMTENbHO ANna AaHHoW uenu. [locne o6blYHOro MbITbst
nocyay pPekoMeHAyeTcsi MOMECTUTb Ha HOYb B OKOMO 2% pacTBOp KOMMIEKcoHa 3
B pa3baBneHHOM ammuake BogHOM (1+1), NOTOM TLlATENbHO CMOMOCHYTH Guan-
CTUNIIMPOBAHHOW BOAOW U BbICYLUNTb.

Pa6Gouune (aHanuTUYeCKMe) XapaKTePUCTUKU

[nanasoH namepenunin: 4o 100 Mkmons/n

OnTuyeckuin nNpegen nsmepeHusi (U3MeHeHne ONMTUYECKON MIOTHOCTU He Gonee
A/MnH=) 1,04 MKMonb/n

YysctButenbHocTb / Mpenen onpeaenenns: 3,46 - 100 mkmonb/n
Bocnpoussogumoctsb (npu 37 °C)

BHyTpucepuitHas CpepnHeapudmeTnyieckoe SD (mkmonb/m) CV (%)
(4ncno uamepenuit n =20) 3HaveHue (MKmonb/n)

O6paszey 1 18,8 0,73 3,86
Obpasey 2 354 1,42 4,00
Obpaseu 3 42,6 1.20 2,82
MesxcepuitHasi CpepnHeapudmeTnyeckoe SD (Mkmonb/n) CV (%)
(4mcno mamepenuii n =10) 3HaveHne (MKMonb/n)

Obpaseu 1 19,1 0,85 4,46
Obpasey 2 36,1 1,25 4,34
O6pasey 3 43,3 1,56 3,45

CpaBHeHue MeToAoB

CpaBHeHvie 6bino npoBeaeHo ¢ ucrnonb3oBaHWem peareHToB Erba Lachema s.r.o. u nmeto-
LMXCS B NPOA@Xe peareHToB C KOMMEpYECKW [OCTYMHON METOAUKON.

Pesynbratbl: N=26, r=0,965, y=1,245 x -2,582 mkmonb/n

Mepb! NpeaoOCTOPOXHOCTU
HabGop peareHTOB nNpegHasHaveH Ans in vitro ANarHoCTKN NpotheccroHanbHO 06y4eHHbIM
nabopaHToM.

PeakTne 3 cogepXxuT ruapokcunammnH cepHokucnbii (100%).

P&&

Mpepynpexpexune
0O6Go3HayeHMe onacHOCTU:
H290 MoxeT Bbli3biBaTb KOPPO3UIO METasoB.
H302 BpeaHo npu npornatbiBaHUU.
H312 HaHocuT Bpen npu KOHTaKTe C KOXeMn.
H315 Bebl3biBaeT pasapaxeHne KOXW.
H317 MoxeT Bbi3biBaTb annepriveckyto KOXHy0 peakLuio.
H319 Bebi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rnas.
H351 MNpeanonoxuTtensbHO BbI3bIBAET pak.
H373 MoxeT HaHOCWTb Bped opraHam B pesynbraTe AMUTENbHOTO UMW MHOTOKPaTHOro
BO3AENCTBUS.
H400 BecbMa TOKCUYHO Ansi BOAHbLIX OPraHU3MoB.
Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHU:
P273 He ponyckaTb nonajaHus B OKpyKaloLLyio cpeay.
P280 Monb3oBaTbCs 3aLLUMTHLIMU NEepYaTKaMu/3aLLUTHON OAEXKA0/CpeacTBaMu 3aLLmThI rMas.
P302+P352 NPW NONAOAHNI HA KOXKY: MpoMbITe 60MbLIMM KONMYECTBOM BOb! Y MbIFIOM.
P308+P313 MPW okasaHuu Bo3aencTBus unu obecnokoeHHocTu: OBpatnTbest K Bpady.
P305+P351+P338 MNP MOMNAOAHUWM B TIA3A: OCTOPOXHO MPOMbIThL Mas3a BOAOi B
TeYeHNe HeCKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CNY Bbl MONb3yeTeCh MU 1 eCrn
3TO nerko caenatb. [1poaomKMTL NPOMbIBaHWE rnas.

PeakTnB 4 cogepXxuT TPUXMOPYKCYCHYIO kucnoty (9%) u congHyto kucnoty (18%).

N E?

OnacHocTb
OGo3HayeHMe onacHOCTU:
H314 Bbi3biBaeT cepbe3Hble 0XOrn KOXW U MOBPEXAEHUS rmnas.
H335 MoxeT BbI3blBaTb pasapaxeHue AblxaTenbHbIX NyTei.
H411 TokcnyHO ANs BOAHLIX OPraHM3MOB C [ONTOCPOYHBIMY MOCNEACTBUSIMU.
Mepbl NpefocTOPOXHOCTM:
P273 He pgonyckaTb nonafjaHus B OKpYXaloLlylo cpeay.
P280 Monb3oBaTbCs 3aLLMTHBIMU NEepYaTKaMu/3aLLMTHON OAEXA0o/CpeacTBaMu 3alLmTh Mas.
P302+P352 NPW NMONAOAHNI HA KOXY: MpoMbITe 60mbLIMM KONMYECTBOM BOb! Y MbIFIOM.
P305+P351+P338 MPW MOMALOAHNN B MA3A: OCTOpOXHO MPOMbITE rnasa Bodow B
TeYeHMe HEeCKOMbKIUX MUHYT. CHSTb KOHTaKTHBIE JIMH3bI, €CIN Bbl NMOMb3yeTech MU 1 ecnint
aTo nerko caenatb. MpoAOMKUTL NPOMbIBaHUE Mas.

Oka3aHue nepBoW NomoLun

Mpu npueme BHYTpb cneayeT BbinuTb 0,5 N BoAbl. Mpy nonagaHuu B rmasa ux cnepyet
npoMbIBaTe MUHUMAnNbLHO 10 MWH B TOoke BoAbl. MNpu NonagaHnn Ha KoXy CMbITb NPOTOYHOW
BOAOI. Bo Bcex crnyyasix CEepbesHOro MOBPEXOEHWsI 340POBbsS [AOMkHA OblTb OkasaHa
MeauUMHCKas NoMOLLb.

CTabunbHOCTb U XpaHeHue

PeakTuB cnepyeT xpaHuTb npv Temnepartype (¢ +2 go +8)°C B TemHoTe. Cpok rogHocTn
yKasaH Ha Kax[oi ynakoBke.

Mocne ncnonb3oBaHWs hnakoH ¢ peakTMBOM HeMeANeHHO 3aKponTe, YTobbl NpeaoTBapuThL
BO3MOXHOCTb WCMAapeHnsi peakT1ea Unu ero KoHTaMuHauuu.

JIvkBupgauus mycopa

Bce TecTupoBaHHble Npobbl CHATAIOT MaTepuanom, KOTopblil MOXET GbITb MHCULIMPOBaH, 1
COBMECTHO C BO3MOXHbIMU OCTaTKaMu peakTUBOB MOAMEXUT YHNUTOXEHWIO B COOTBETCTBUN
C yTBEPXAEHHBIMU BHYTPUGONBHUYHBIMU MpaBUIamm.

BymaxkHylo ymnakoBKy cAalTe B MaKynaTypy, BbIMONIOCKaHylo 3aBOACKYI Tapy
B COPTMPOBAHHbIN MyCOp.

[ata npoBefeHusi nocrneaHero koHtpons: 23. 2. 2015

B cny4ae no6bix BonpocoB o6palainteck B MpeacraButenscteo Erba
Lachema s.r.o. B Mockse.
Tenl/dbakc: 495-755 78 51, 495-755 55 80.
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MED (Cu 35)

Kat. ¢. 10003162 Skladovat

(+2 az +8)°C

Souprava cinidel pro pfipravu 100 ml pracovnich roztokt ke stanoveni

Vypocet
Aw
Méd (umol/l) = 30 .
Az

Poznamky

Sklo pouzivané pro stanoveni médi musi byt dokonale Cisté a vy¢lenéné jen pro
tyto ucely. Po bézném myti se doporucuje namogit sklo pfes noc do asi 2% roztoku
chelatonu 3 ve zfedéném amoniaku 1+ 1, pak oplachnout dokonale redestilovanou
vodou a vysusit.

Vykonnostni charakteristiky

Linearita: do 100 pmol/l

Limit detekce: 1,04 pmol/l

Pracovni rozsah: 3,46 - 100 umol/l

Presnost (pfi 37°C)

2,9-dimethyl-4,7-difenyl-1,10-fenanthrolin-3,6-disulfonan
sodny 0,44 mmol/l, octan sodny 2 mol/l
3 Redukeni Cinidlo
hydroxylamin-sulfat 1,25 g/lahvic¢ku
4 Deproteina¢ni ¢inidlo (50 ml)
kyselina trichloroctova 0,6 mol/l,
kyselina chlorovodikova 2 mol/l

(1 lahvigka)

Slozeni reakéni smési

Bathocuproin 0,22 mmol/l
Kyselina trichloroctova 0,15 mol/l
Kyselina chlorovodikova 0,50 mol/l
Octan sodny 1,00 mol/l
Hydroxylamin-sulfat 0,04  moll
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/2

Referenéni hodnoty

fS Méd (umoll)

muzi 11,0 — 22,0
Zeny 13,4 — 24,4
Referenéni rozmezi je pouze orientaéni, doporucuje se, aby si kazda
laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajiStuje laboratorni vySetfeni.

Kontrola kvality
Ke kontrole se doporuéuji kontrolni materialy s hodnotami pro sta-

noveni médi, napf. Bio Rad Lyphochek Assayed Chemistry control.

Priprava pracovnich roztokt

Roztok 1 Do odmérné barnky na 100 ml se pipetou odméfi pres-
né 1 ml ¢inidla 1 a zfedi se destilovanou vodou po znacku.
Roztok obsahuje 30 pymol Cu?'/l.
Stabilita: nékolik tydnu pfi (+15 az +25)°C.

Roztok 2 Obsah lahvicky s cinidlem 3 se rozpusti v celém objemu cinidla 4.
Stabilita: 3 mésice pfi (+2 az +8)°C.

Postup analyzy

Vzorky: sérum
Vinova délka (460—500) nm
Kyveta 1cm
Teplota (+15 az +25)°C

Ve tfech zkumavkach se smicha roztok 2 v poméru 1+1 se sérem (vzo-
rek), roztokem 1 (standard) nebo dest. vodou (kontrolni roztok). Pro-
micha se a po 30 min se vzorek odstfeduje 10 min pfi 3000 ot/min
(napf. 1 ml roztoku 2 a 1 ml séra, roztoku 1 nebo destilované vody). V dal$ich tfech
zkumavkach se smicha supernatant, standard nebo kontrolni roztok v poméru 1+1
s Cinidlem 2 (napf. 1 ml supernatantu, standardu nebo kontrolniho roztoku a 1 ml
Cinidla 2). Promicha se a v rozmezi (5-90) min se zméfi absorbance vzorku (A,)
a standardu (A,) proti kontrolnimu roztoku.

Odmeéfit (ml) Vzorek Standard Kontrolni roztok
Roztok 2 1,00 1,00 1,00
Sérum 1,00 - -
Roztok 1 - 1,00 -

Dest. voda - - 1,00

Promicha se a po 30 min se vzorek odstfeduje 10 min pfi 3000 ot/min.

§upernatant 1,00 1,00 1,00
Cinidlo 2 1,00 1,00 1,00

Promicha se a mezi (5-90) min se zmé&fi absorbance vzorku (A,) a stan-

dardu (A,) proti kontrolnimu roztoku.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbalachema.com

2di 4 5 it AN ; INTRA-ASSAY Pramér SD CcVv
médi v séru, které postacuji pro nejméné 35 analyz. n =20 (umol) (umoll) %)
Princip metody Vzorek 1 18,8 0,73 3,86
lonty jednomocné médi tvofi s bathocuproinem stabilni oranZové Vzorek 2 354 1,42 4,00
zbarveny komplex. Vzorek 3 426 1,20 2,82

INTER-ASSAY Pramér SD CcVv
Literatura n =10 (umolfl) (umoll) (%)
Landers, J. W., Zak, B.: J. Clin. Path. 29, 590 (1958) Vzorek 1 19,1 0,85 4,46
Szilagyi, L., Pahoki, I.: Orv. Hetil. 109, 2837 (1968) Vzorek 2 36,1 1,25 4,34
- Vzorek 3 43,3 1,56 3,45
Cinidla Spravnost
1 Standardni roztok (2 ml) Srovnani bylo provedeno s komerné dostupnou metodou. Vysledky:
siran médnaty 3 mmol/l N = 26, r = 0,965, y = 1,245 x -2,582 pmol/l

2 Bathocuproin (50 ml)

Ochrana zdravi
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.

Cinidlo 3 obsahuje hydroxylamin-sulfat (100%), ktery je latkou toxickou (kategorie 4),
drézdivou, karcinogenni a nebezpecnou pro Zivotni prostfedi.

e 4

Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti:
H290 Muze byt korozivni pro kovy.
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
H312 Zdravi Skodlivy pfi styku s kizi.
H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.
H351 Podezreni na vyvolani rakoviny.
H373 P¥i prodlouZzené nebo opakované expozici mize zpUsobit poskozeni organ(.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte lékafskou pomoc.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Cinidlo 4 obsahuje kyselinu trichloroctovou (9%), ktera je Ziravinou a latkou nebez-
pecnou pro zivotni prostiedi a kyselinu chlorovodikovou (18%), ktera je Ziravinou.

Y

Nebezpeci
Standardni véty o nebezpecnosti:
H314 ZpUsobuje tézké poleptani kize a poSkozeni oci.
H335 Muze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:
P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrmné vyplachujte vodou.
Vyjmeéte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Prvni pomoc

Pfi nahodném poziti se vypije asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly a
dukladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a
mydlem. Ve vSech vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat |ékafskou pomoc.

Stabilita a skladovani

Souprava se uchovava pfi (+2 az +8)°C. Doba exspirace je vyznagena na obalu.
Po pouziti se lahvicky okamzité uzaviou, aby nedo$lo k odpafovani nebo konta-
minaci ¢inidla. Skladuje se pfi doporu¢ené teploté a ve tmé.

Likvidace odpada

Na v8echny zpracované vzorky je nutné pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpet€ny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni vyplachnuté obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény
odpad (papir, sklo, plasty).

Datum posledni revize: 23. 2. 2015
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Kat. €. 10003162 Skladovat

(+2 az +8)°C
Suprava ¢inidiel pre pripravu 100 ml pracovnych roztokov na stanovenie
medi v sére, ktora vystaci pre najmenej 35 analyz.

Vypocet

Med ( I1) = 30 A1

ed (umoll/l) = e
Az

Poznamky

Sklo pouzivané pre stanovenie medi musi byt dokonalo Cisté a vyclenené len
pre tieto Ucely. Po beZznom umyti sa odporic¢a namocit sklo cez noc do asi 2%
roztoku chelatonu 3 v zriedenom amoniaku 1+ 1, potom oplachnut dokonalo re-
destilovanou vodou a vysusit.

Vykonnostné charakteristiky

Linearita: do 100 pmol/l

Limit detekcie: 1,04 pmol/l

Pracovny rozsah: 3,46 - 100 ymol/l

Presnost’ (pri 37°C)

Princip metédy
lény jednomocnej medi tvoria s bathocuproinom stabilny oranZovo
zafarbeny komplex.

Literatara
Landers, J.W., Zak, B.: J. Clin. Path. 29, 590 (1958)
Szilagyi, L., Pahoki, I.: Orv. Hetil. 109, 2837 (1968)

Cinidla

1 Standardny roztok (2 ml)
siran mednaty 3 mmol/l

2 Bathocuproin (50 ml)

2,9-dimethyl-4,7-difenyl-1,10-fenanthrolin-3,6-disulfonan sodny
0,44 mmol/l, octan sodny 2 mol/l
3 Redukéné cinidlo
hydroxylaménium-hydrogen-sulfat 1,25 g/ffasticku
4 Deproteina¢né ¢inidlo (50 ml)
kyselina trichloroctova 0,6 mol/l,
kyselina chlorovodikova 2 mol/l

(1 frasticka)

Zlozenie reakénej zmesi

Bathocuproin 0,22 mmol/l
Kyselina trichloroctova 0,15 mol/l
Kyselina chlorovodikova 0,50 mol/l
Octan sodny 1,00 mol/l
Hydroxylaménium-hydrogen-sulfat 0,04 mol/l
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 12

Referenéné hodnoty

fS Med (umol/l)

muzi 11,0-22,0
zeny 13,4-24,4
Rozsah referenénych hodndt je iba orientaény, odporuca sa, aby
si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre
populaciu, pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

Kontrola kvality
Ku kontrole sa odporucaju kontrolné materialy s hodnotami pre sta-
novenie medi, napr. Bio Rad Lyphochek Assayed Chemistry control.

Priprava pracovnych roztokov

Roztok 1 Do odmernej banky na 100 ml sa pipetou odmeria presne
1 ml ¢inidla 1 a zriedi sa destilovanou vodou po znacku.
Roztok obsahuje 30 umol Cu?/l.
Stabilita: niekolko tyzdfiov pri (+15 az +25)°C.

Roztok 2 Obsah flasticky s ¢inidlom 3 sa rozposti v celom objeme ¢inidla 4.
Stabilita: 3 mesiace pri (+2 az +8)°C.

Postup analyzy

Vzorky: sérum
Vinova dizka (460-500) nm
Kyveta 1 cm
Teplota (+15 az +25)°C

V troch skumavkach sa zmie$a roztok 2 v pomere 1+1 so sérom (vzorka),
roztokom 1 (Standard) alebo dest. vodou (kontrolny roztok). PremieSa sa a
po 30 min sa vzorka odstreduje 10 min pri 3000 ot/min (napr. 1 ml roztoku
2 a 1 ml séra, roztoku 1 alebo dest. vody). V dalSich troch skimavkach sa
zmieSa supernatant, Standard alebo kontrolny roztok v pomere 1+1 s €inidlom
2 (napr. 1 ml supernatantu, $tandardu alebo kontrolného roztoku a 1 ml
¢inidla 2). Premie$a sa a v rozmedzi (5—90) min sa odmeria absorbancia
vzorky (A,) a Standardu (A,) oproti kontrolnému roztoku.

Odmerat’ (ml) Vzorka Standard Kontrolny roztok
Roztok 2 1,00 1,00 1,00
Sérum 1,00 - -

Roztok 1 - 1,00 -

Dest. voda - - 1,00
PremieSa sa a po 30 min sa vzorka odstreduje 10 min pri 3000 ot/min.
Supernatant 1,00 1,00 1,00
Cinidlo 2 1,00 1,00 1,00
PremieSa se a v rozmedzi (5-90) min sa odmeria absorbancia vzorky (A,) a
Standardu (A,) oproti kontrolnému roztoku.
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INTRA-ASSAY Priemer SD cv
n =20 (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorka 1 18,8 0,73 3,86
Vzorka 2 354 1,42 4,00
Vzorka 3 42,6 1.20 2,82
INTER-ASSAY Priemer SD CcVv
n =10 (pmol/l) (pmol/l) (%)
Vzorka 1 19,1 0,85 4,46
Vzorka 2 36,1 1,25 4,34
Vzorka 3 43,3 1,56 345
Spravnost’

Srovnanie bolo vykonané s komeréne dostupnou metédou. Vysledky:
N = 26, r = 0,965, y = 1,245 x -2,582 pmol/l

Ochrana zdravia
Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou
osobou.

Cinidlo 3 obsahuje hydroxylaménium-hydrogen-sulfat (100 %), ktory je latkou toxic-
kou (kategéria 4), dazdivou, karcinogennou a nebezpecnou pre Zivotné prostredie.

SOOP

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H290 Mbze byt korozivna pre kovy.
H302 Skodlivy po poZiti.
H312 Skodlivy pri kontakte s pokozkou.
H315 Drazdi kozu.
H317 Mbze vyvolat alergicki koznu reakciu.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie oci.
H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu.
H373 Mbze sposobit poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii .
H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.
Bezpecnostné upozornenie:
P273 Zabrarte uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich.
Pokraéujte vo vyplachovani.

Cinidlo 4 obsahuje kyselinu trichléroctovii (9 %) ktora je Zieravinou a latkou nebez-
pecnou pre zivotné prostredie a kyselinu chlorovodikovu (18%), ktora je Zieravinou.

4

Nebezpecenstvo
Vystrazné upozornenie:
H314 Spobsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.
H335 Mbze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.
H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gc¢inkami.
Bezpecnostné upozornenie:
P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Prva pomoc

Pri nahodnom poziti sa vypije asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka je treba oko rychlo
a dokladne vyplachnut pradom cistej vody. Pri zasiahnuti pokozky umyt postihnuté
miesto teplou vodou a mydlom. Vo vSetkych vaznych pripadoch poSkodenia zdravia
vyhladajte lekarsku pomoc.

Stabilita a skladovanie

Suprava sa uchovava pri (+2 az +8)°C. Doba exspiracie je vyznacena na obale.
Po pouziti flasticky okamzite uzavrite, aby nedo$lo k odparovaniu, alebo ku kon-
taminacii ¢inidla. Skladuje sa pri odportic¢anej teplote v tme.

Likvidacia odpadov

Na vSetky spracované vzorky je nutno pozerat ako na potencionalne infekéné
a spolu s pripadnymi zvyskami cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych
predpisov v sulade s narodnou legislativou. Papierové a ostatné vyplachnuté
obaly sa likviduju podla druhu materidlu ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

Datum poslednej revizie: 23. 2. 2015
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COPPER (Cu 35)

Cat. No 10003162 Store at

(+2 to +8)°C
Reagent Set for the preparation of 100 ml of working solutions used
for the determination of copper in serum. The Set is sufficient for at
least 35 analyses.

Principle
Cu(l) ions form with Bathocuproine a stable orange coloured complex.

References
Landers, J.W., Zak, B.: J. Clin. Path. 29, 590 (1958)
Szilagyi, L., Pahoki, I.: Orv. Hetil. 109, 2837 (1968)

Reagents

1 Standard solution (2 ml)
copper sulfate 3 mmol/l

2  Bathocuproine (50 ml)

solution of 0.44 mmol/l of 2.9-dimethyl-4.7-diphenyl
-1.10-phenanthroline-3,6-disulfonate (sodium salt),
sodium acetate 2 mol/l

3 Reducing agent (1 vial)
hydroxylamine sulfate 1.25 g/vial
4 Deproteinizing agent (50 ml)

trichloroacetic acid 0.6 mol/l,
hydrochloric acid 2 mol/l

Composition of reaction mixture

Bathocuproine 0.22 mmol/l
Trichloroacetic acid 0.15 mol/l
Hydrochloric acid 0.50 moll
Sodium acetate 1.00  molll
Hydroxylamine sulfate 0.04  moll
Volume ratio of serum/reaction mixture 1/2

Reference values

fS Copper (umol/l)

Men 11.0 — 22.0
Women 134 — 244
The range of reference values is only approximate, it is recommended
to all laboratories to verify the extention of reference interval for their
concrete examined population.

Quality control
For control it is recommended to use control materials with values for values
for copper, for example Bio Rad Lyphochek Assayed Chemistry control.

Working solutions
Solution 1 Into 100 ml volumetric flask pipette 1 ml of Reagent 1 and dilute
with distilled water up to the mark. Solution contains 30 pumol of
Cu(lnn.
Stability: several months when stored at (+15 to +25)°C.
Solution 2 Dissolve the content of the vial with Reagent 3 in the entire volume
of Reagent 4.
Stability: 3 months when stored at (+2 to +8)°C.

Procedure

Samples: serum
Wavelength (460 — 500) nm
Cuvette 1cm
Temperature (+15 to +25)°C

In three test tubes mix Solution 2 in the ratio 1+1 with serum (sample), Solu-
tion 1 (standard), or with distilled water (control solution). Stir and after 30 min
centrifuge the sample for 10 min at 3000 rpm (for example, mix 1 ml of Solution
2 and 1 ml of serum or Solution 1, or distilled water). In another three test tubes
mix supernatant, standard, or control solution in the ratio 1+1 with Reagent 2
(for example, mix 1 ml of supernatant, standard, or Control solution with 1 ml of
Reagent 2). Stir and between (5 to 90) min read the absorbances of sample (A,)
and standard (A,) against control solution.

P'(Fr)j)te Sample Standard Control soln.
Solution 2 1.00 1.00 1.00
Serum 1.00 -

Solution 1 - 1.00 -
Dist. water - - 1.00

Mix, let stand for 30 min, centrifuge for 10 min at 3000 rpm and pipette
into another test tube
Supernatant 1.00 1.00 1.00
Reagent 2 1.00 1.00 1.00

Mix and within (5-90) min read the absorbances of the sample (A,) and
standard (A,) against control solution..

Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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Calculation A

1
Copper (umol/l) = 30 . "A

2
Notes
The laboratory glassware for the determination of copper must be perfectly clean
and used for this purpose only. After washing the glassware by the ordinary way,
it is recommended to dip it overnight into approx. 2 % solution of EDTA in am-
monia diluted in the ratio 1+1 with distilled water, then rinse it thoroughly with
redistilled water and dry well.

Performance characteristic
Linearity: up to 100 pmol/l
Detection limit: 1.04 umol/l
Measuring range: 3.46 - 100 pmol/l

Precision (at 37°C)
INTRA-ASSAY Mean SD Ccv
n =20 (umol/l) (umol/l) (%)
Sample 1 18.8 0.73 3.86
Sample 2 354 1.42 4.00
Sample 3 42.6 1.20 2.82
INTER-ASSAY Mean SD Ccv
n =10 (umol/l) (umol/l) (%)
Sample 1 19.1 0.85 4.46
Sample 2 36.1 1.25 4.34
Sample 3 43.3 1.56 3.45

Accuracy

Test was compared with commercially available test. Results:
N =26, r = 0.965, y = 1.245 x -2.582 pmol/l

Health protection
For in vitro diagnostic use.
To be handled by entitled and professionaly educated person.

Reagent 3 contains hydroxylamine sulfate (100 %) which is toxic (category 4),
irritant, carcinogenic and toxic substance for enviroment.

HHOP

Warning
Hazard statement:
H290 May be corrosive to metals.
H302 Harmful if swallowed.
H312 Harmful in contact with skin.
H315 Causes skin irritation.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.
H351 Suspected of causing cancer.
H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
H400 Very toxic to aquatic life.
Precautionary statement:
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagent 4 contains trichloroacetic acid (9%) - corrosive substance and toxic
substance for enviroment and hydrochloric acid (18 %) - corrosive substance.

N E2

Danger
Hazard statement:
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.
Precautionary statement:
P273 Avoid release to the environment.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

First aid

At an accidental ingestion drink of approx. 0.5 ml of water. At an eye contact
flush immediately and thoroughly with large quantity of water. At a skin contact
wash the affected spot with soap and warm water. In all serious cases of health
damage consult the physician.

Stability and storage

Store the set at (+2 to +8)°C. The expiration date is stated on the package.
Close the vial immediately after using so that the evaporation or contamination of
the reagent does not occur. Store at recommended temperature and in the dark.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with the contingent
rest of the reagents should be liquidated in accordance with any other local and
national regulations relating to the safe handling of such materials. Put packaging
paper waste and rinsed containers to recycling.
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