Certifikat

1014-CM-60010-12 List 2 ze 2 lista

Predpokladané pouziti:

Navod k rekonstituci vzorku:

Homogenita:

Stabilita:

Skladovani:

Certifikované hodnoty a
jejich nejistoty:

Metrologicka navaznost:

Instrukce pro spravné
pouzivani RM:

Baleni:

Ucastnické laboratofe:

Certifikovany referenéni materidl je urCen pro kontrolu kvality stanoveni kreatininu,
metabolitd toluenu — o-kresolu a kyseliny hippurové (HK), které jsou biologickymi
indikétory expozice pardm toluenu, a fenolu, ktery je biologickym indikatorem expozice
param benzenu a fenolu v lidské mogi. V niZ§ich koncentracich pod 750 mg.I-1 moge je
kyselina hippurova pfirozenou slozkou moge.

Lyofilizovany material se pfevede do roztoku odpipetovanim 12,00 ml redestilované vody
pfi teploté 20-25°C do lahvitky a tfepanim po dobu 10 minut na tfepadce s frekvenci 1s-1.
Ziskany ¢iry roztok se uchovéava pied pouZitim pfi teplot& 4°C-6 °C. Koncentrace analyti je
v takto pfipraveném roztoku stabilni po dobu 14 dnf.

Jak kreatinin, tak ostatni analyty jsou rozpustnymi slozkami moce. Pfesto bylo provedeno
testovani homogenity vSech analyti. Testovani bylo provedeno Sesti opakovanymi
stanovenimi koncentrace kreatininu a kyseliny hippurové metodami kapalinové
chromatografie v 10 lahvickach (kazda std z celé 3arZe za Géelem vyloudeni trendové
nehomogenity). Testovani homogenity koncentrace fenolu a o-kresolu bylo provedeno
tfemi opakovanymi stanovenimi v 15 lahvitkach (kazda 75. z celé $arZe). Vysledky
vyhodnocené analyzou rozptylu ukazaly, Ze se obsah vSech analyti v jednotlivych
lahvi¢kach nelisi na hlading vyznamnosti [1=0,05.

Koncentrace vSech testovanych analyti je stabilni nejmén& po dobu 5 let (do data
uvedeného na 3titku). Stabilita je dale sledovéna. O ptipadném prodlouzeni platnosti
certifikatu budou registrovani uZivatelé informovani.

V uzavrené lahvicce pfi teploté 4°C az 6 °C v temnu.

Certifikované hodnoty a jejich nejistoty byly vyhodnoceny z vysledki mezilaboratorniho
porovnani statistickou technikou ANOVA a s vyuZitim interaktivniho programu IPECAI.
Uvedené hodnoty jsou nevézenymi aritmetickymi priméry pfijatych vysledkd a jejich
nejistoty jsou rozsifené kombinované nejistoty ziskané z mezilaboratorniho porovnani, testi
homogenity a test stability a z nejistoty rekonstituce (koeficient rozsiteni k = 2).

Nekteré laboratote stanovily koncentrace analytd dvéma a vice nezavislymi metodami.

Pro kalibraci pro ucely névaznosti vysledkd méfeni se pouzily SRM© 914a Creatinine
Clinical Standard NIST (koncentrace kreatininu a jeji standardni nejistota: 99,7 ng/ul +
0,3%), Phenol No.77610, lot 421187/1 61703052 99.5% (w/w)(GC), o-Cresol N0.60990,
lot 14781/1 14302004 99.5% (w/w)(GC) Fluka Co a kyseliny hippurovéa (kyselina N-
benzoylaminooctovd) >99%(w/w)  Sigma-Aldrich Co. No H-6375 lot 30K34723.
Chemikalie vy33i ¢istoty nejsou dostupné.:

Instrukce pro sprivné pouzivani RM, nebezpetné vlastnosti: PrestoZe byl referendni
material pfipraven z mo¢i zdravych osob, je nutné s nim zachdzet jako s potencionaln&
infekénim materialem.:

Sklenéna lahvitka objemu 20 ml, obsahujici lyofilizat z 12 ml mo&e, hermeticky uzaviena
gumovou zitkou a pertlovacim uzavérem. Zakladni baleni: krabitka obsahujici 3 lahvitky.

SZU 0S pro hodnoceni expozice chemickym latkdm na pracovisti (RNDr. Ilona Sperlingové)

SZU 0S pro hodnoceni expozice chemickym latkam na pracovisti (ing. Slavka Grohova)

SzU 08 pro chemickou bezpe¢nost (RNDr. Marian Rucki).

SZU Centrum hygieny Zivotniho prostfedi (RNDr. Bohuslav Benes)

Zdravotni Ustav se sidlem v Hradci Krélové pobocka Nachod (Ing. Irena Vanddkova, Ing. Lhotsky)

Denisovo nabfezi 840, 547 01 Nachod

6. Zdravotni Gstav se sidlem v Liberci (Ing. Ludmila Stillerova, RNDr. JiFi Gracias), U Sila 1139, 463
11 Liberec 30

7. Pfirodovédecka fakulta UK, katedra analytické chemie (Prof. RNDr.Véra Pacakova), Albertov
2030, 120 00 Praha 2

8. Laboratorio di Sanita Pubblica, (Dr. Andrea Perico) ASL Flrenze ASL Firenze, Viadi S.Salvi 12,
50 135 Firenze, Ital i

e

Tento certifikdt nesmi byt bez pisemného souhlasu vydavajiciho orgdanu CMI rozmnozovan jihdk’ nezv.e
Vysledky v certifikdtu se vztahuji ke stavu CRM v dobé provedené certifikace.. (




