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Patrz zacienione czgsci:
zaktualizowane informacje — wersja 2017-03.

Numer llosé/
katalogowy Opis produktu objetos¢
0SR7A229 Test Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu
0SR7A568 R1 (0dczynnik 1 — przeciwciato/substrat) 2x32ml
0SR7A578 R2 (Odczynnik 2 — enzym) 2x16 ml
7A409UL Kalibratory Emit® zox™ do oznaczania acetaminofenu™ 1x5mlt
5x2ml

*Wymagane do kalibrowania testu Emit ® tox™ do oznaczania acetaminofenu. Sprzedawane oddzielnie.
*Dostarczany jest dodatkowy kalibrator negatywny.

Uwaga: Odczynniki i kalibratory sg dostarczane jako gotowe do uzycia w formie ptynnej. Nie wymagaja
rozpuszczenia.

Uwaga: Odczynniki 1 i 2 s dostarczane jako zestaw. Nie nalezy ich stosowac zamiennie ze sktadnikami
zestawow o innych numerach serii.

Kalibratory Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu zawieraja nastgpujace stezenia acetaminofenu:

Kalibrator 0 10 25 50 100 200
Acetaminofen (ug/ml) 0 10 25 50 100 200
Acetaminofen (umol/l) 0 66 166 331 662 1324

1  ZASTOSOWANIE

Test Emit® tox™ do oznaczania acetaminofenu to homogeniczny test immunoenzymatyczny przeznaczony do
stosowania w analizie iloSciowej acetaminofenu w ludzkiej surowicy lub osoczu. Te odczynniki sa pakowane w
odpowiedni sposob do zastosowania w réznych systemach chemii klinicznej AU®.

2 STRESZCZENIE

Acetaminofen to szeroko stosowany lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy wystepujacy w wielu produktach
leczniczych dostgpnych bez recepty i z przepisu lekarza. Po przedawkowaniu acetaminofen moze powodowac ciezkie
uszkodzenie watroby i nerek lub zgon.!

Wkrétce po ostrym przedawkowaniu acetaminofenu u pacjenta moga nie wystepowac zadne objawy lub niewiele
objawow przedawkowania. Jedynym wiarygodnym, wczesnym wskaznikiem diagnostycznym jest ilociowy pomiar
stezenia acetaminofenu w surowicy. Kliniczne dowody uszkodzenia watroby i nerek sa zazwyczaj op6znione
0 24 godziny lub wigcej po spozyciu, znacznie po czasie, w jakim mozna skutecznie podac profilaktyczne antidotum —
acetylocysteing." Acetylocysteina jest bardzo skuteczna w zapobieganiu uszkodzeniu watroby, zwlaszcza w przypadku
podania w ciagu od 8 do 10 godzin po przedawkowaniu i poprawia przezycie u pacjentow z niewydolnoscia watroby,
jezeli jej podawanie rozpoczeto od 12 do 16 godzin po przedawkowaniu.'

Pomiar acetaminofenu w surowicy mozna rowniez stosowa¢ do szacowania okresu pottrwania eliminacji leku. Okres
poitrwania w surowicy jest zalecany, gdy nie jest znany czas spozycia. Okres pottrwania acetaminofenu stuzy do
oceny toksycznosci i moze by lepszym prognostykiem hepatotoksycznosci niz pojedynczy pomiar w surowicy.?

Do wczesniej stosowanych metod monitorowania stezer acetaminofenu w surowicy naleza wysokosprawna
chromatografia cieczowa, chromatografia gazowo-cieczowa, spektrofotometria UV i kolorymetryczny test
immunologiczny.®

3 METODOLOGIA

Test Emit® tox™ do oznaczania acetaminofenu to homogeniczny test immunoenzymatyczny przeznaczony do
stosowania w analizie ilociowej acetaminofenu w ludzkiej surowicy lub osoczu. Podczas wykonywania testu
Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu surowica lub osocze sa mieszane z Odczynnikiem 1, ktory zawiera
przeciwciata przeciwko acetaminofenowi oraz koenzym dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD). Nastgpnie
dodawany jest Odczynnik 2, zawierajacy acetaminofen znakowany enzymem dehydrogenazg glukozo-6-fosforanowa
(G6PDH). Acetaminofen w probce oraz acetaminofen znakowany G6PDH wspotzawodnicza o miejsca wigzania
przeciwciat. Aktywno$¢ enzymu zmniejsza sig w wyniku zwiazania z przeciwciatem, dzieki czemu stgzenie
acetaminofenu w probce mozna okresli¢, mierzac aktywno$¢ enzymu. Aktywny enzym przeksztaica utleniony
NAD do NADH, co powoduje zmiang absorbancji, ktéra mozna mierzy¢ spektrofotometrycznie. Endogenna G6PDH
nie interferuje z testem, gdyz koenzym dziata jedynie z enzymem bakteryjnym (Leuconostoc mesenteroides)
zastosowanym w tym tescie.

4 ODCZYNNIKI

Odczynniki zawieraja nastepujace substancie:

Przeciwciata owcze reagujace z acetaminofenem (73 pg/ml),* acetaminofen znakowany bakteryjna G6PDH
(0,42 U/ml), glukozo-6-fosforan (22 mM), dinukleotyd nikotynamidoadeninowy (20 mM), bufor Tris, albuming
surowicy bydlecej, konserwanty i stabilizatory.

*Miano przeciwciata i aktywnos¢ koniugatu enzymu moga by¢ rozne w réznych seriach.

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Zagrozenia i bezpieczenstwo:

H317

P280, P272, P302 + P352, P333 + P313, P501
Ostrzezenie!

Moze powodowac reakcjg alergiczng skory.

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic poza miejsce pracy. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg ilocig wody z mydtem. W przypadku wystapienia
podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. Pojemnik
i zawarto$¢ usuwac zgodnie z wszystkimi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.

Zawiera: 5-chloro-2-methyl-3(2h)-isothiazolone mixture with 2-methyl-3(2h)-isothiazolone.
Karty charakterystyk substancji i preparatow chemicznych (SDS/MSDS) sa dostgpne na siemens.com/healthcare

Srodki ostroznosci

« Odczynnik 1 zawiera niesterylne przeciwciata owcze. Odczynnik 2 zawiera niesterylne monoklonalne przeciwciata
mysie. Odczynniki i kalibratory zawierajg niesterylng albumine surowicy bydlecej.

« Odczynnik 2 zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiem i miedzig w instalacji kanalizacyjnej, tworzac
silnie wybuchowe azydki metali. W przypadku usuwania odczynnikow do zlewu nalezy sptukac zlew duza iloscia
waody, aby zapobiec nagromadzeniu azydkow.

« Odczynniki i kalibratory zawieraja materiaty, kiore moga spowodowac reakcje nadwrazliwosci w kontakcie ze
skorg.

« Nie uzywac zestawu po przekroczeniu terminu waznosci.

« Metne lub zotte odczynniki moga wskazywac na skazenie lub rozpad i musza zosta¢ usunigte.

Przygotowanie odczynnikow

Odczynniki testu Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu s3 dostarczane w postaci gotowej do uzycia; nie jest
konieczne ich przygotowanie.

Przechowywanie sktadnikow testu

« Niewfasciwe przechowywanie odczynnikow moze wptyna¢ na wykonanie testu.

« Gdy odczynniki nie s3 uzywane, nalezy je przechowywac w temperaturze 2-8°C (36-46°F), w pozycji pionowej,
szczelnie zamkniete nakrgtkami.

« Nieotwarte odczynniki przechowywane pionowo w temperaturze 2-8°C zachowuja stabilno$¢ do terminu
waznosci wydrukowanemu na etykiecie.

« Nie zamraza¢ odczynnikow ani nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 32°C.

5  POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

« Do kazdego testu wymagana jest surowica lub osocze. Nie wolno uzywac krwi petnej. Antykoagulanty: EDTA,
heparyna, cytrynian i szczawiany/fluorki zostaly przetestowane i moga by¢ stosowane z tym testem.

* Objetos¢ probki zalezy od modelu aparatury. Patrz wiasciwa karta zastosowan.

< Pobrac probke przynajmniej 4 godziny po spozyciu leku w celu upewnienia sie, ze osiagnigto maksymalne stezenie
w osoczu lub surowicy. Spozycie duzych iloci acetaminofenu lub preparatu 0 zmodyfikowanym uwalnianiu moze
spowodowac opdznienie osiagnigcia maksymalnego stezenia acetaminofenu w surowicy. W takich przypadkach
nalezy uzyskac kolejne stezenia w surowicy.'

« Jezeli nie jest znany czas spozycia, okres pottrwania acetaminofenu, wskaznik potencjalnej hepatotoksycznosci,
mozna oszacowac, pobierajac 2 lub wigcej probek krwi w odstepach od 2 do 3 godzin.?

< Na prawidtowy czas pobrania probki po podaniu ostatniej dawki leku wptywaja czynniki farmakokinetyczne.
Wspomniane czynniki obejmuja postac leku, towarzyszaca terapie lekowa i biologiczna zmienno$¢ wptywajaca na
rozmieszczenie leku.

«  Probki przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2—-8°C.

« Probki ludzkiej surowicy lub osocza nalezy traktowac i usuwac jako materiat potencjalnie zakazny. Zaleca sig
obrobke ludzkich probek zgodnie z amerykariska norma OSHA Standard on Bloodborne Pathogens lub zgodnie
z innymi obowiazujacymi lokalnie praktykami.*®



6  PROCEDURA

Materiaty dostarczane

Test Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu
Odczynnik 1
Odczynnik 2

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Kalibratory testu Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu
Komercyjne prabki kontrolne o roznych stezeniach

Kalibracja

Nalezy zawsze przeprowadza¢ ponowng kalibracje w przypadku stosowania nowej serii odczynnikow lub gdy na taka
koniecznos¢ wskazuja wyniki badania probek kontrolnych (patrz Kontrola jakosci ponizej). Jesli stosowany jest nowy
zestaw odczynnikow z tym samym numerem serii, nalezy zweryfikowac system, testujac probki kontrolne.

Kontrola jakosci

« Kalibracje nalezy potwierdzi¢ poprzez oznaczenie wielopoziomowych kontroli. W tym celu dostgpne sg kontrole
komercyjne. Upewnic sig, ze wyniki kontroli mieszcza sie w dopuszczalnym zakresie, okre$lonym przez dane
laboratorium. Po potwierdzeniu kalibracji mozna rozpocza¢ oznaczanie probek.

« Nalezy postepowac zgodnie z przepisami lub wymogami akredytacji odnoszacymi sig do czgstotliwosci kontroli
jakosci. Co najmniej raz dziennie podczas uzywania analizatora nalezy przeprowadzi¢ badanie dwoch probek
materiatu do kontroli jakosci (QC) o roznych, znanych stezeniach acetaminofenu. Jesli otrzymane wyniki
wykraczaja poza dopuszczalny zakres, postepuj zgodnie z wewnetrznymi procedurami kontroli jakosci swojego
laboratorium.

« Informacije o odpowiednich testach aparatury znajduja sie w podreczniku uzytkownika.

Rozciericzanie probek o wysokim stezeniu

W celu oszacowania stezenia acetaminofenu powyzej zakresu testu prabki pobrane od pacjentow zawierajace wigcej
niz 200 pg/ml (1324 pmol/l) acetaminofenu moga by¢ rozciericzane 1 lub 2 czesciami kalibratora acetaminofenu
Emit® tox™ poziom 0 lub wody destylowanej badz dejonizowanej. Po rozciericzeniu probki wykona¢ test i pomnozy¢
wynik przez wspdtczynnik rozcienczania. Instrukcje znajduja sie w podreczniku uzytkownika lub we wiasciwej karcie
zastosowan.

Ocena i interpretacja wynikow

« Analizator automatycznie oblicza wyniki. Nie sa wymagane dodatkowe operacje na danych, chyba ze probki
poddano recznemu rozcienczeniu.

«  Petne instrukcje znajduja sie w odpowiednim podreczniku uzytkownika aparatury i w karcie zastosowan.

« Stezenie acetaminofenu w surowicy lub osoczu zalezy od czasu potknigcia leku, sposobu podania, towarzyszacej
terapii lekami, stanu probki, czasu pobrania probki oraz zmiennoSci osobniczej wchtaniania, dystrybucii,
metabolizmu i wydalania leku. Wymienione parametry musza by¢ uwzglednione podczas interpretaciji wynikow.

* W przypadku ostrego przedawkowania acetaminofenu pojedyncze oznaczenie Stezenia w surowicy lub osoczu
wykreslonego na nomogramie Rumack-Matthew (patrz ponizej) zapewnia dobre wskazanie, czy konieczne jest
leczenie przedawkowania. Wartosci powyzej dolnej linii wskazuja, ze nalezy rozpoczac leczenie.'

Potlogarytmiczny wykres stezenia acetaminofenu w czasie*
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Dolna linia definiuje stezenia acetaminofenu 25% ponizej stezen, ktdre powinny p lowac toksy
watrobowa. Pozwala to na pewne btgdy w wartosciach testu lub iu czasu, jaki uptynat od spozycia

przedawkowanego leku.®

*Reprodukcja za zgoda Pediatrics, vol. 55, p 871-876, © 1975.

« Alkoholicy s narazeni na ryzyko toksycznosci przy nizszych dawkach. O zwigkszonej wrazliwosci na dziatania
toksyczne donoszono réwniez w przypadku osob otrzymujacych diugotrwata terapie przeciwdrgawkowa
i pacjentow przyjmujacych izoniazyd.'

« Okres pottrwania acetaminofenu mozna rowniez zastosowac do oceny potencjalnej hepatotoksycznosci i mozna
go oszacowac bez odniesienia do czasu spozycia leku. Nalezy sie spodziewa¢ wystapienia martwicy watroby,
jezeli okres pottrwania przekracza 4 godziny, za$ Spiaczka watrobowa jest prawdopodobna, jezeli okres pottrwania
przekracza 12 godzin.?

« Wyniki analizy testu zawsze nalezy interpretowa¢ w potaczeniu z historig choroby pacjenta, jego stanem
Klinicznym i innymi czynnikami o znaczeniu diagnostycznym.

7  OGRANICZENIA PROCEDURY

< Nastgpujace czynniki moga wptywac na doktadno$¢ wynikow podczas rozcienczania probek acetaminofenu
0 wysokim stezeniu: rozcieficzanie odpowiednim ptynem (kalibrator acetaminofenu Emit® zox™ poziom 0 lub
woda destylowana lub dejonizowana) i doktadno$¢ rozcieficzenia oraz swoistos¢ testu wobec metabolitow leku.

« W rzadkich przypadkach u pacjentow moga wystepowac przeciwciata, ktore interferuja z testem. Moze to
powodowac btedne wyniki.

8  OCZEKIWANE WARTOSCI

Test Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu precyzyjnie mierzy stezenia acetaminofenu w ludzkiej surowicy lub
osoczu w zakresie do 200 pg/ml (1324 umol/l). Oznaczane probki powyzej zakresu testu nalezy zgtasza¢ jako majace
stezenia powyzej 200 pg/ml.

Uwaga: Pomnozy¢ przez 6,62, aby przeliczyc stezenia z pg/ml na pmol/I.

Prawidtowe dawki terapeutyczne acetaminofenu dajg u zdrowych osob dorostych stezenia w surowicy wynoszace
10-30 pg/ml (66-199 pmol/l).> Omowienie przypadkow przedawkowania, patrz czes¢ 6, Procedura, Ocena
i interpretacja wynikow.

9  CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA TESTU

Informacje przedstawione w tej czgéci sa oparte na badaniach testu Emit® zox™ do oznaczania acetaminofenu
wykonanych w systemach chemii klinicznej AU400®/AU600®. Dodatkowe informacije dotyczace innych systemow
chemii klinicznej AU znajduja sie w karcie zastosowan. Wyniki moga sie od siebie rozni¢ z uwagi na roznice
pomiedzy analizatorami. Ponizsza charakterystyka wykonania obejmuje dziatanie catego systemu i nie powinna by¢
interpretowana tylko w odniesieniu do odczynnikow.

Substancje endogenne

Nie wykazano istotnej interferenciji w probkach po dodaniu 800 mg/dl hemoglobiny, 30 mg/d! bilirubiny lub 750 mg/d|
triglicerydow, aby symulowac probki hemolityczne, lipemiczne lub zottaczkowe.

Precyzja

Precyzjg okre$lono, oznaczajac dwa powtorzenia kontroli wewngtrznych zawierajacych trzy stezenia przez 20 dni
z 2 oznaczeniami na dzien. Precyzje obliczono w sposob zgodny z wytycznymi National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS) EP5-A (luty 1999). Wyniki podsumowano w tabeli 1.

Tabela 1 — Precyzja

Srednie Odchylenie
Kontrola (pg/ml) standardowe (pg/ml)

Wspotczynnik
zmiennosci (%)

W ramach serii

1 15,8 0,6 3,6
2 45,2 11 25
3 135,3 5,1 38

Precyzja catkowita

1 15,8 0,7 44
2 45,2 19 4.1
3 135,3 6,8 5,0

Analiza poréwnawcza

W tym badaniu pobrane od pacjentow probki zawierajace acetaminofen przeanalizowano w analizatorze
biochemicznym SYVA®-30R oraz w systemie chemii klinicznej AU600, a nastgpnie porownano uzyskane wyniki.
Wyniki podsumowano w tabeli 2.

Tabela 2 — Wyniki analizy porownawczej

Nachylenie 0,982
Punkt przecigcia (ug/ml) -1,342
Srednie (ug/ml)

SYVA®-30R 55,5
AU600 53,1
Wspotczynnik korelaciji 0,992

Liczba probek 50
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Swoistosé

Test Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu mierzy catkowite stezenie acetaminofenu (zwigzanego z biatkami
plus niezwigzanego) w surowicy lub osoczu. Przetestowano zwiazki chemiczne, ktorych budowa chemiczna
sugeruje mozliwg reaktywnos¢ krzyzowa, jednoczesnie stosowane leki i inne zwiazki chemiczne czesto wystgpujace
w probkach acetaminofenu.

Zwiazki chemiczne wymienione w tabeli 3 nie interferujg z testem Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu przy
maksymalnych farmakologicznych lub fizjologicznych stezeniach w obecno$ci acetaminofenu w stezeniu 50 pg/ml.

Tabela 3 — Swoistos¢

Nieinterferujace zwigzki chemiczne

Koniugat acetaminofen-cysteina Cysteina

Glukuronid acetaminofenu Diazepam

Merkaptan acetaminofenu Metionina

Siarczan acetaminofenu Fenacetyna
Acetylocysteina Chlorowodorek fenylefryny
Amitryptylina Propoksyfen

Kofeina Kwas salicylowy

Kodeina Sekobarbital

Czutosé

Poziom czutoéci testu Emit® fox™ do oznaczania acetaminofenu wynosi 0,12 pg/ml. Poziom ten odpowiada
najnizszemu stezeniu acetaminofenu, ktore mozna odrozni¢ od 0 pg/ml przy poziomie ufnosci 95%.

Stabilnos¢ kalibraciji

Badania wykazaty stabilno$¢ kalibracji wynoszaca przynajmniej 14 dni. Stabilno$¢ kalibracji moze rozni¢ sie miedzy
laboratoriami w zalezno$ci od postgpowania z odczynnikami, konserwaciji aparatury, przestrzegania procedur
operacyjnych, ustalenia zakresow kontrolnych oraz weryfikacii kalibracji.
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Pomoc techniczna:

Klienci firmy Beckman Coulter moga kontaktowac sig z centrum wsparcia technicznego pod numerem
1-800-854-3633 (Stany Zjednoczone i Kanada)

Na terenie innych krajow prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Klienci firmy Siemens Healthcare Diagnostics moga kontaktowac sie z centrum rozwiazan technicznych pod
numerem 1-800-227-8994 na terenie Stanow Zjednoczonych

Logo Beckman Coulter i AU® sa znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.

Logo Syva, Syva®, Emit® i fox™ sa znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
500 GBC Drive
Newark, DE 19714 USA
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Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.

Global Siemens Global Siemens
Headquarters Healthcare Headquarters
Siemens AG Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591
Germany 91052 Erlangen USA

German siemens.com/healthcare

Phone: +49 9131 84-0
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