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SKLADOVAT PRI 2-8°C

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.
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REAGENTS & INSTRUMENTS

MED - PAESA
3,5-DiBr-PAESA

g3

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace médi v lidském séru, plazmé a
modci pro stanoveni jeji nerovnovahy.

KLINICKY PRINOS

NejvyznamnéjSim  klinickym vyuzitim stanoveni médi jej jeji
souvislost s hepatolentikularni  degeneraci nebo  Wilsonovou
chorobou a poklesem syntézy ceruloplasminu, ktery vede k nizkym
hladinam médi v séru. DalSimi nemocemi spojenymi se sniZzenym
obsahem médi vséru jsou kostni a kloubni osteoartr6za a
osteoporéza nebo Menkesuv syndrom?.

Koncentrace médi v séru muze byt rovnéz zvySena u akutnich a
chronickych onemocnéni jako je leukémie, hematochromatéza a
biliarni cirhéza.

Na zakladé klinickym pokynt a skript a pfi pouZiti ve spojeni s jinymi
diagnostickymi technologiemi a moznostmi jsou tyto Iékarské
informace uzite¢né pro posouzeni nerovnovahy médi.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY

Ceruloplazminem vazané médnaté ionty se ve vzorku uvolfiuji pfi pH
4,7. Médnaté ionty reaguji s monosodnou soli 4-(3,5-dibromo-2-
pyridylazo) -N-ethyl-N-sulforpropylanilinu  (PAESA), za vzniku
barevného komplexu, ktery Ize méfit spektrofotometricky?.

pH=4,7
M&d (Cu) + 2PAESA ———— [Cu(PAESA);]
OBSAH A SLOZENI

Al. Reagencie. 1 x 32 mL. Octan sodny 200 mmol/L, pH = 4,7.
VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci. H319:
Zplsobuje vazné podrazdéni oéi. P261: Zabrarite vdechovani
vypard. P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit. P333 + P313: Dojde-li
k podrazdeni  kuze nebo vyraZce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/oSetfeni. P362: Sviéknéte kontaminovany odév a pred
opétovnym pouZitim vyperte.

A2. Reagencie. 1 x 8 mL. Kyselina askorbova 500mmol/L.
NEBEZPECI: H314: Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni
ocCi. H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci. P260: Nevdechujte
pary. P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/obli¢ejovy §tit. P303+P361+P353: Pri styku s kuzi (nebo viasy):
Veskeré kontaminované oble¢eni okamzité sviéknéte. Oplachnéte
pokoZku vodou/sprchou. P305+P351+P338: Pri zasaZeni oCi:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Nosite-li kontaktni ¢oCky a
Ize je vyjmout, pak je vyjméte. Pokracujte ve vyplachovani.

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

VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci. P261:
Zabrarite  vdechovani vypard. P280: PouZivejte ochranné
rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy $tit. P333 + P313:
Dojde-li k podrazdéni kize nebo vyraZzce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetreni. P362: Svléknéte kontaminovany odév a pred
opétovnym pouzitim vyperte.

S. Méd. Standard. 1 x 3 mL. Méd 200 pg/dL (31,4 pmol/L). Pro
analyzu z mo¢i zfedte standard (S) fyziologickym roztokem v poméru
1:20, méd 10 pg/dL (1,57 pmol/L). Primarni vodny standard.
VAROVANI: H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci. P261:
Zabrarite  vdechovani vypard. P280: PouZivejte ochranné
rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy $tit. P333 + P313:
Dojde-li k podrazdéni kize nebo vyraZce: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetreni.
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SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou po otevieni stabilni do data expirace uvedeného

na Stitku, pokud jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je béhem

jejich pouziti zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorSeni kvality:

- Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku nad 0,200
pfi 580 nm (1cm kyveta).

- Standard: pfitomnost ¢astic, zakal.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte bé&zna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpeénostni list. Likvidace veSkerého odpadniho
materidlu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spolec¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi MATERIAL (NEDODAVANY)

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem 580 + 20 nm.

- Kyveta s optickou drahou 1 cm.

- Biochemicky kalibrator (BioSystems kéd 18011) nebo Biochemicky
kalibrator s lidskou matrici (BioSystems kod 18044) (Poznamka 1).

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie A.: Nalijte obsah lahvicky s reagencii A do lahvicky
sreagencii A1. Jemné promichejte. DalSi objemy Ize pfipravit
v poméru: 4 mL reagencie A1 + 1 mL reagencie A2. Stabilni po dobu
2 mésicu pfi teploté 2-8 °C.

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

VZORKY

Sérum, heparinizovana plazma nebo mo¢ odebrané standardnim
postupem.

Méd v séru nebo v heparinizované plazmé je stabilni po dobu 2
tydnu pfi teploté 2-8 °C nebo 1 rok pfi -20 °C. Pouzijte heparin jako
antikoagulant®.

Odeberte 24hodinovy vzorek moéi do lahvicky. Vzorek pfed méfenim
odstfedte nebo prefiltrujte. Stabilni 1 tyden pfi 2-8 °C3.

POSTUP (Poznamky 2,3)

1. Pipetujte do zkumavek:

Reagencie Vzorek Standard Vzorek
blank blank

Destilovana voda 50 pL/950 pL - -
Méd' Standard (S) (sérum/mo¢) - - 50 uL/950 uL -
Sérum/plazma - 50 pL - 50 pL
Mo¢ - 950 pL - 950 pL
Reagencie A 800 L 1000 pL 800 pL 800 L
Reagencie B 200 pL 200 pL 200 pL

Dukladné promichejte a inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté.

2.
3. Zméfte absorbanci (A) vzorku blanku pfi 580 nm proti destilované

vodé.

4. Zméfte absorbanci (A) vzorku a kalibratoru pfi 580 nm proti

reagencii blanku.

VYPOCET

Koncentrace médi ve vzorku se vypo€itda pomoci nasledujiciho

obecného vzorce:

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
Quality System certified according to

EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards
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Sérum/Plazma Mod

A vzorek— A vzorek blank

x 200 = pg/dL méd
x 31, 4 = ymol/L méd

x 10 = pg/dL méd

A standard x 1,57 = ymol/L méd’

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu kvality se doporucuje pouzit biochemické kontrolni
sérum hladiny |. (k6d 18005, 18009 a 18042) a hladiny II. (kod
18007, 18010 a 18043) pro verifikaci provedeni méficiho postupu.
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji viastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravné jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

REFERENCNi HODNOTY

Sérum a plazma: 70-140 pg/dL = 10,9 — 21,9 pmol/L.

Mo¢: <60 pg/24 h = <1,0 ymol/24 h

Tyto rozsahy jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit vlastni referenéni rozmezi.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

Nize popsané metrologické charakteristiky pro vzorek séra byly
ziskany pomoci analyzatoru BA400 a podle smérnic Clinical &
Laboratory Standards Institute (CLSI). Vysledky se mohou lisit,
pokud je pouzit jiny pfistroj nebo manuaini postup. Metrologické
charakteristiku vzorku moci byly zjistény pomoci spektrofotometru a
ruénim postupem.

- Detekeni limit: 11,0 pg/dL = 1,73 pmol/L (sérum); 2,08 pg/dL = 0,33
umol/L (moc€). Kvantifikacni limit: 60,6 pg/dL = 9,53 pmol/L (sérum);
5,74 pg/dL = 0,90 pmol/L (mog).

- Limit linearity: 500 pg/dL = 78,7 pmol/L (sérum), 50 pg/dL = 7,87
umol/L (mo¢€). Pro vysSi hodnoty nafedte vzorek 1/2 destilovanou
vodou a opakujte méfeni. Rozsah méfeni: 60,6 — 500 pg/dL = 9,53 —
78,7 pmol/L (sérum), 5,74 — 50,0 pg/dL = 0,90 — 7,87 ymol/l (mocg).

- Pfesnost:

Sérum. Primérna opakovatelnost | mezi laboratofemi
koncentrace (CV) (CV)
133 pg/dL = 20,9 pmol/L 18% 2,6 %
219 pg/dL = 34,5 ymol/L 12% 1,7%
307 pg/dL = 48,3 pmol/L 1,0% 13%
Mo¢. Primérna opakovatelnost | mezi laboratofemi
koncentrace (CV) (CV)
12,2 pg/dL = 446 pmol/L 4,2 % 74 %
27,3 pg/dL = 651 pmol/L 3,6 % 4,8 %

- Pravdivost: Vysledky ziskané stimto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.

LIMITY METODY

- Interference: bilirubin (do 30 mg/dL = 513 pmol/L), hemolyza
(hemoglobin do 500 mg/dL) a lipémie (triglyceridy do 363 mg/dL =
4,10 mmol/L) neinterferuji. Jiné léky a latky mohou interferovat °.

POZNAMKY

1. Kalibrace sdodanym vodnym standardem mize zpusobit
zkresleni souvisejici s matrici, zvlasté u nékterych analyzatord.
V téchto pfipadech je doporuceno kalibrovat pomoci sérového
standardu (biochemicky kalibrator kéd 18011 a 18044).
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2. Tyto reagencie mohou byt pouzity v raznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
Voda z vodovodu miiZze obsahovat vétsi mnozstvi Zeleza nebo
meédi. Pouziti takovéto vody vnasi chyby do stanoveni médi ve
vzorku. Pokud variabilita mezi duplicitnimi méfenimi slepého
pokusu reagencii (reagencie blank) prekro¢i 5 %, je tfeba mit
podezfeni na kontaminaci.

3. Kontaminace skla médi ovlivni test. Pouzivejte sklo nebo plastové
zkumavky omyté kyselinou.

LITERATURA

1. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed.
AACC Press, 2000.

2. Abe A, Yamashita S, Noma A. Sensitive, Direct Colorimetric
Assay for Cooper in Serum. Clin Chem 1989; 35: 552-554.

3. World Health Organization (WHO). Use of anticoagulants in
diagnostic laboratory investigations. Document
WHO/DIL/LAB/99.1, Rev.2; 2002.

4. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics,
6th ed. Rifai N, Horvath AR, Wittwer CT, Elsevier, 2018.

5. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed.
AACC Press, 2000.

UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 31.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky prfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpec€nostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, k-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informacéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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