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MED-PAESA
3,5-DiBr-PAESA

UCEL POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace médi v lidském séru, plazmé a mocCi pro hodnoceni jeji
nerovnovahy.

KLINICKA PRINOS

Nejvyznamnéjsi klinické vyuziti stanoveni médije jeji souvislost s hepatolentikularni degeneraci
nebo Wilsonovou chorobou a poklesem syntézy ceruloplazminu, ktery vede k nizkym hladindm
médi v séru. Dal$imi onemocnénimi spojenymi se sniZenym obsahem médi v séru jsou
osteoartritida kosti a kloub( a osteoporéza nebo Menkes(v syndrom'.

Koncentrace médi v séru mize byt zvySena také u akutnich a chronickych onemocnénti, jako je
leukémie, hemochromatdza a biliarni cirhdza.

Na zékladé klinickych pokynl a ucebnic a pfi pouZiti ve spojeni s dalSimi diagnostickymi
technologiemi a moznostmi jsou tyto Iékarské informace uZite¢né pro posouzeni nerovnovéhy
médi. Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zékladé vysledki jediného testu, ale méla
by integrovat jak klinické, tak laboratorni udaje.

PRINCIP TETO METODY

Ceruloplazminem vézané médnaté ionty ve vzorku se uvoliiuji pfi pH 4,7. Médnaté ionty reaguji s 4-(3,5-
dibromo-2-pyridylazo)-N-ethyl-N-sulfopropylanilinovou monosodnou soli (PAESA) za vzniku barevného
komplexu, ktery Ize méfit spektrofotometricky2.

pH=47

MED (Cu) + 2PAESA—————>  [Cu(PAESA),|

OBSAH A SLOZENi

A1. Reagencie. 1 x 32 ml. Octan sodny 200 mmol/L, pH = 4.7.

UPOZORNENI: H317: Miize zptisobit alergickou kozni reakci. H319: Zplisobuje vaZné podrazdéni oéi. P261:

P280: Vyhnéte se vdechovani vypart: P333+P313: Pfi podrdZdéni kiize nebo vyraZce: PouZivejte ochranné

rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje: Vyhledejte lékafskou pomoc/opatfeni. P362: Pfed

opétovnym pouZitim sviéknéte kontaminovany odév a vyperte jej.

A2. Reagencie. 1 x 8 mL. Kyselina askorbova 500 mmol/L.

VAROVANI: H314: Zpiisobuje té2ké popéleniny kize a poskozeni oci. H317: Mize vyvolat alergickou kozni

reakci P260: Nedychejte vypary. P280: PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu ocilochranu

obliceje. P303+P361+P353: Pfi zasaZeni kize (nebo vlast): Odstranite/odlozte okamzité veskery

kontaminovany odév. Opléchnéte kiizi vodou/sprehou. P305+P351+P338: NA POKOZKU SE NANESOU

NECISTOTY: Pri vniknuti do oéi: Vyplachujte opatrné vodou po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni

¢ocky, jsou-li pfitomny a lze-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

B. Reagencie. 1 x 10 mL. Octan sodny 200 mmol/L, 4-(3,5-dibromo-2-pyridylazo)-N-ethyl-N-
sulfopropylanilin monosodna stl (PAESA) 0,200 mmol/l.

VAROVANI: H317: Miize vyvolat alergickou kozni reakci. P261: Vyhnéte se vdechovéni vyparii. P280:

P333+P313: Pri podrazdéni kize nebo vyrézce: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu

oci/ochranu obliceje: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatfeni. P362: Pfed opétovnym pouZitim sviéknéte

kontaminovany odév a vyperte jej.

S. Standard Médi. 1 x 3 mL. Méd 200 pg/dL (31.4 umol/L). Pro analyzu z moci zfedte standard 1:20 s
fyziologickym roztokem, méd 10 pg/dL (1.57 umol/L). Primarni vodny standard.

UPOZORNENI: H317: Miize vyvolat alergickou kozni reakci. P261: Vyhnéte se vdechovani vypard.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje. P333+P313: Pri

podrazdéni kize nebo vyrézce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatfeni

SKLADOVANI A STABILITA

Skladuite pfi 2-8°C.

Komponenty jsou po otevieni stabilni az do data pouZitelnosti vyzna¢eného na etiketé, pokud jsou
skladovany pfi doporucené teploté, dobfe uzavfeny a je dbano na to, aby nedoslo ke kontaminaci
béhem jejich pouzivani.

Znamky zhordeni kvality:

— PFitomnost Eastic, zakal nebo absorbance slepého vzorku nad 0,200 pfi 580 nm (1 cm kyveta).
— Standard: Pritomnost ¢astic, zakal.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

DodrZujte bézna bezpecnostni opatfeni vyZadovana pfi manipulaci se vSemi laboratornimi €inidly. Na
vyzadani je k dispozici bezpegnostni list pro profesiondiniho uzivatele. Likvidace veSkerého
odpadniho materilu by méla byt v souladu s mistnimi pokyny. Jakykoli zdvazny incident, ke kterému
by mohlo dojit v souvislosti s pFistrojem, je tfeba nahlasit spolecnosti BioSystems S.A.

DALSI POTREBNE MATERIALY (NEJSOU SOUCASTi BALENI)

— Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr schopny odecitat pfi 580 nm + 20 nm.

— Kyvety s drahou svétla 1 cm.

— Biochemicky kalibrator (kdd BioSystems 18011) nebo Biochemicky kalibrator Human (kéd
BioSystems 18044) (Poznamka 1).

PRIPRAVA CINIDLA

Reagencie A: obsah lahvicky s reagencii A2 nalijte do lahvicky s reagencii A1. Jemné promichejte.
Dal$i objemy Ize pfipravit v poméru: Reagencie A1: 4 ml Reagencie A1 + 1 ml Reagencie A2. Stabilni
po dobu 2 mésict pfi 2-8°C.

Reagencie B a Standard (S): Pripraveno k pouziti.

VZORKY

Sérum, heparinizovana plazma nebo mo¢ odebrané standardnimi postupy.

Méd' v séru nebo heparinizované plazmé je stabilni 2 tydny pfi teploté 2-8 °C nebo 1 rok pfi -20 °C.
Jako antikoagulant pouZijte heparin3.

Sbirejte 24hodinovou mo¢ do lahvicky. Pfed méfenim vzorek odstredte nebo prefiltrujte. Stabilni po
dobu 1 tydne pfi teploté 2-8°C3.

M11837i-02
| The lateral lines mark the modifications in the current version.

POSTUP (Poznamky 2,3)
1. Pipetujte do zkumavek:

Slepé reagencie Slepy vzorek Standard Vzorek
Destilovana voda (Ser/Uri) 50 pL /950 pL -
Méd Standard (S) (Ser/Uri) - 50 uL /950 pL -
Sérum/Plazma - 50 uL 50 uL
Mog - 950 uL. - 950 uL
Reagencie A 800 pL 1000 pL 800 pL 800 pL
Reagencie B 200 pL - 200 pL 200 L

2. Dukladné promichejte a inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté.
3. Zméite absorbanci (A) slepych vzork pfi vinové délce 580 nm proti destilované vodé.
4. Zméite absorbanci (A) vzorku a kalibratoru pfi vinové délce 580 nm proti slepému vzorku ¢inidla.

VYPOCTY
Koncentrace médi ve vzorku se vypocita podle nasledujiciho obecného vzorce:
A — A Sérum/Plazma Mo¢
Astandard x 200 = pg/dL Copper x 10 = ug/dL Copper
x 31.4 = umol/L Copper x 1.57 = umol/L Copper
KONTROLA KVALITY

K ovéfeni presnosti postupu méfeni se doporucuje pouZit kontrolni biochemické sérum | (kéd 18005, 18009

a18042) a I (kod 18007, 18010 a 18043).

Kazda laboratof by si méla vytvofit viastni schéma interni kontroly kvality a postupy pro népravna opatfeni,

pokud vysledky kontroly nejsou v pfijatelnych mezich.

REFERENCNi HODNOTY *

Sérum a plazma: 70 - 140 pg/dL = 10.9 - 21.9 umol/L

Mog: <60 pg/24-h = < 1.0 umol/24-h.

Tato rozmezi jsou uvedena pouze pro orientaci; kazda laboratof by si méla stanovit viastni referenéni rozmezi.

METROLOGICKE VLASTNOSTI

NiZe popsané metrologické charakteristiky vzorku séra byly ziskany pomoci analyzatoru BA400 a podle

pokynU Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI). Vysledky se mohou li8it v pfipadé pouZiti jiného

pfistroje nebo manualniho postupu. Metrologické charakteristiky pro vzorek moci byly ziskany pomoci

spektrofotometru a manualniho postupu.

— Detekéni limit: 11.0 pg/dL=1.73 umol/L (sérum); 2.08 pg/dL=0.33 umol/L (mog). KvantifikaCni limit:
60.6 pg/dL=9.53 umol/L (sérum); 5.74 ug/dL=0.90 pmol/L (mog).

— Prlchodni limit: 500 pug/dL=78.7 umol/L (sérum), 50 pg/dL=7.87 umol/L (mo€). V pfipadé vyssich
hodnot zfedte vzorek 1/2 s destilovanou vodou a opakujte méfeni. Rozsah hodnot: 60.6 - 500 ug/dL=
9.53 - 78.7 umol/L (sérum), 5.74 - 50.0 pg/dL=0.90 - 7.87 umol/L (moc).

— Presnost:

Sérum. Priméma koncentrace Opakovatelnost (CV) V rémci laboratofe (CV)

133 ug/dL = 20.9 umol/L 18% 26%
219 ug/dL = 34.5 umol/L 12% 1.7%
307 pg/dL = 48.3 umol/L 1.0% 1.3%
Mo¢. Primérna koncentrace Opakovatelnost (CV) V rami laboratofe (CV)
12.2 pg/dL = 1.91 umol/L 42% 74 %
27.3 pg/dL = 4.30 pmol/L 36% 48%

— Spravnost: Vysledky ziskané s timto &inidlem nevykazuji systematické rozdily ve srovnani s
referencnimi ¢inidly. Podrobnosti o srovnavacich experimentech jsou k dispozici na vyzadani.

OMEZENi TETO PROCEDURY
— Interference: bilirubin (do 30 mg/di=513 umol/L ), hemolyza (hemoglobin do 500 mg/dl) a lipémie
(triglyceridy do 363 mg/di=4,10 mmol/L) neinterferuji. Jiné Iéky a latky mohou interferovats.

POZNAMKY

1. Kalibrace s dodanym vodnym standardem miZe zpUsobit zkresleni souvisejici s matrici, zejména u
nékterych analyzatord. V téchto pripadech se doporuéuje kalibrace pomoci standardu na bazi séra
(Biochemicky kalibrator, kod. 18011 a 18044).

2. Tato Cinidla Ize pouzit v nékolika automatickych analyzatorech. Navody k mnoha z nich jsou k
dispozici na vyzadani. Voda z vodovodu mize obsahovat vétsi mnozstvi Zeleza nebo médi. PouZiti
takové vody z vodovodu vnasi do stanoveni médi ve vzorku chyby. Pokud variabilita mezi
duplicitnimi slepymi méfenimi Cinidla presahne 5 %, je treba mit podezieni na kontaminaci.

3. Kontaminace sklenéného nadobi médi ovlivni vysledek testu. Pouzivejte sklenéné nadobi vymyté
kyselinou nebo plastové zkumavky.
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