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M Lidska mo¢: alkoxyoctové Kyseliny (kyselina butoxyoctové, kyselina
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B ethoxyoctova) a kreatinin i
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f; Datum vystaveni: 14.11.2011 strana 1 (celkem 2) X
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8‘: Doba platnosti do: 14.11.2016 j
: !
{i Popis a piiprava: Smésna  lidskdi mo¢ ziskanda od zdravych osob profesiondlné exponovanych param :
H ethylenglykolmonobutyletheru a osob exponovanych param ethylenglykolmonoethyletheru 2
K ucastnicich  se  inhalacniho  pokusu  stabilizovana  pridavkem  merthiolatu  sodného ;;.:
Ez (ethylmerkurisalicylan sodny) v koncentraci 1 g.I". Podily stabilizované moce o objemu 10.00 ml :j
t; byly odmefeny automatickym dévkovacem Nichiryo Macromaster do sklenénych lahvicek obsahu 20 5
L:l ml, lyofilizovany a lahvi¢ky byly hermeticky uzavieny. Pfesnost pipetovani vyjadiena relativni ::
ﬁ smérodatnou odchylkou ¢inila 0,16% a byla zjisténa vazkovou metodou. i
‘:1 Niavod k rekonstituci  Lyofilizovany materidl se pfevede do roztoku odpipetovanim 10,00 ml redestilované vody pii teploté E*
gi vzorku: 20-25°C do lahvi¢ky a tfepanim po dobu 10 minut na tiepacce s frekvenci Is™'. Ziskany &iry roztok se 57}
'*: uchovédva pred pouzitim pfi teploté 4°C-6 °C. Koncentrace analytii je v takto pfipraveném roztoku :j
tj stabilni po dobu 14 dnf. Ev
;.g Sabdodavatels Statni zdravotni stav, Srobarova 48, 100 42, Praha 10-Vinohrady ,z
i K
ti Zodpovédny RNDr. llona Sperlingova, CSc. b
y pracovnik: K
L: Vyroba, testovini a certifikace tohoto materialu probéhly podle Metodiky CORM CMI: 0217-MP-C001-06 Piprava a i
E: certifikace referen¢nich material v souladu s doporu¢enim Pokynu ISO REMCO 34. “;
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E CERTIFIKOVANE HODNOTY A JEJICH NEJISTOTY' ‘
:; vzorek analyt certifikovana hodnota a nejistota certifikovana hodnota a nejistota :*
ﬁ RM CZ 6011/ A kyselina butoxyoctova 151 £ 15 mg.l! 1,14 +0,12 mmol.|" %
iLq kreatinin A 1.46 + 0,24 . 1" 129+ 2,1 mmol.I"
; RM CZ 6011/B kyselina ethoxyoctova 8.1 + 1.1 mg.l" 0,078 < 0.010 mmol.I"'
H kreatinin B 0,66 + 0,07 g.I" 5,8 + 0,6 mmol.I""
N
E: *rozsifena kombinovana nejistota, koeficient rozsireni k = 2
:
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t: Ing. Jan Beranek " Ing. Vladimir Per3l 4
':; Zodpovédny pracovnik CORM CML. SNT0H - £l Reditel CMI OI Praha
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;1 Tento certifikat nesmi byt bez pisemného souhlasu CORM CMI rozmnozovan jinak nez v celkovém poctu listu. ’
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CERTIFIKAT
Predpokladané

pouziti:

Baleni:

Homogenita:

4 Stabilita:
| Certifikované hodnoty

" ajejich nejistoty:

Navaznost:

Upozornéni:

Seznam laboratofri:

Literatura:
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Certifikovany referen¢ni materidl je uren pro kontrolu kvality stanoveni kreatininu a kyseliny
butoxyoctové, ktera je biologickym indikatorem expozice ethylenglykolmonobutyletheru (2-
butoxyethanolu) a kyseliny ethoxyoctové, ktera je biologickym indikdtorem expozice
ethylenglykolmonoethyletheru (2-ethoxyethanolu).
Sklenéna lahvi¢ka o objemu 20 ml, obsahujici lyofilizat z 10 ml moce, hermeticky uzaviena gumovou
zétkou a pertlovacim uzavérem. Zakladni baleni: krabicka obsahujici 2 lahvi¢ky.
Jak kreatinin, tak ostatni analyty jsou rozpustnymi slozkami moce. Pfesto bylo provedeno testovéni
homogenity vech analytli. Testovani bylo provedeno 3esti opakovanymi stanovenimi koncentrace
kreatininu a kyseliny butoxyoctové a kyseliny ethoxyoctové metodami plynové chromatografie
s hmotnostni detekei v 10 lahvickach (kazdd dvacdtd zcelé Sarze za ucelem vyloudeni trendové
nehomogenity). Vysledky vyhodnocené analyzou rozptylu ukazaly, Ze se obsah v3ech analyti
v jednotlivych lahvickéch nelisi na hladingé vyznamnosti a=0,05.
Koncentrace viech testovanych analytii je stabilni nejméné po dobu S let (do data uvedeného na
Stitku), pfi skladovani v neporudené a uzaviené lahviéce pfi teploté 4°C az 6 °C v temnu. Stabilita je
dale sledovdna. O pripadném prodlouzeni platnosti certifikaitu budou registrovani uzivatelé
informovani.
Certifikované hodnoty a jejich nejistoty byly vyhodnoceny z vysledki mezilaboratorniho porovnéni
statistickou technikou ANOVA a s vyuzitim interaktivniho programu IPECA'. Uvedené hodnoty jsou
nevazenymi aritmetickymi priméry prijatych vysledki a jejich nejistoty jsou roziifené kombinované
nejistoty ziskané z mezilaboratorniho porovnani, testi homogenity, testli stability a z nejistoty
rekonstituce (koeficient rozsifeni k = 2). Nékteré laboratofe stanovily koncentrace analytii dvéma a
vice nezavislymi metodami.
Pro kalibraci pro ugely navaznosti vysledkii méieni se pouzily SRM® 914a Creatinine Clinical
Standard NIST
(koncentrace kreatininu a jeji standardni nejistota: 99,7 ng/ul + 0,3). Pro kalibraci pro GC stanoveni
kyseliny butoxyoctové se pouzila Cista chemikalie Butoxyacetic acid 98% (w/w) No.257760010 firmy
Acros organic. Pro kalibraci pro GC stanoveni kyseliny ethoxyoctové se pouzila ¢ista chemikalie
Ethoxyacetic acid (>98.0% w/w; (GC) Fluka #02680). Pentafluorophenoxyacetic acid 98 % (w/w)
firmy Acros organic No.257760010 se pouzila jako vnitini standard pro GC stanoveni. Chemikalie
vy33i Cistoty nejsou dostupné.
Prestoze byl referen¢ni materidl pfipraven z moci zdravych osob, je nutné snim zachazet jako
s potencionalné infek&nim materialem.
1. SzUO0S pro hodnoceni expozice chemickym latkam na pracovisti, Srobarova 48, Praha 10,
100 42 (RNDr. Tlona Sperlingova, Ing. Vladimir Stransky, Mgr. Ludmila Dabrowska)
2. Zdravotni astav se sidlem v Hradci Kralové pobocka Néachod (Ing. Irena Vanéakova, Ing.
Josef Lhotsky) Denisovo nabiezi 840, 547 01 Néachod
3. Biologické Centrum, Entomologicky ustav, Oddéleni analytické biochemie, (RNDr.Lucie
Makuderova, RNDr. Petr Simek) Braniovska 31, 370 05 Ceské Budgjovic
. Kucera J, Faltejsek J: Interactive Programme for Evaluation of Circular Analyses, Fresenius
J Anal Chem 352: 80-86 (1995)
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