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Kayttotarkoitus

Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) Calibrator Kit on tarkoitettu Saladax My5-FU Assay kalibrointiin.
Sisdlto

My5-FU Calibrator Kit kuuluu ihmisen plasmaa seuraavilla 5-FU-pitoisuuksilla:

Injektiop Pitoisuus (ng/ml) Maara Tilavuus
ullo
CAL | A 0 1 3ml
CAL | B 150 1 3 ml
CAL | C 300 1 3ml
CAL | D 600 1 3ml
CAL | E 1200 1 3 ml
CAL | F 1 800 1 3ml
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Standardisointi

5-FU:lle ei ole kansainvalisesti tunnustettua standardia. My5-FU Calibrators valmistetaan gravimetrisesti laimentamalla USP 5-FU:ta
ihmisen plasmaan, joka ei sisélla 5-FU:ta, pitoisuuksina 0, 150, 300, 600, 1 200 ja 1 800 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. ylldpitaad padkalibraattoreita, jotka on vahvistettu vertailumenetelmalld. My5-FU Calibrators voidaan jaljittaa
tahan kalibraattorien pédasarjaan.

Varotoimet ja varoitukset

In vitro -diagnostiikkakayttoon.

Téama sarjan kalibraattorit on suunniteltu kaytettavaksi yksikkoéna. Kalibraattoreita ei saa korvata muiden erien kalibraattoreilla tai
sekoittaa niiden kanssa.

Sdilytys ja vakaus

Normaaleja kaikkien laboratorioreagenssien kasittelyssa vaadittava varotoimia tulee noudattaa.

Ihmisperdiset materiaalit on testattu HIV1:n ja HIV2:n, hepatiitti B:n ja hepatiitti C:n varalta FDA:n
hyvaksymilld menetelmilld, ja tulokset olivat negatiivisia. Mik&dan testimenetelma ei kuitenkaan voi
sulkea pois infektioriskida ehdottomalla varmuudella, joten materiaalia on késiteltava yhtd
huolellisesti kuin potilasndytetta. Altistumistapauksessa on noudatettava vastuullisten
terveysviranomaisten ohjeita.

Kaikki My5-FU Calibrators siséltdvat alle 0,1 % natriumatsidia. Kontaktia ihon ja limakalvojen
kanssa on valtettava. Altistuneet alueet on huuhdeltava runsaalla vedelld. Hakeudu valittomasti
ladkarin hoitoon, jos kalibraattoreita niellddn tai ne tulevat kontaktiin silmien kanssa.

Kalibraattoreita tulee sailyttdd jadhdytettynd 2-8 °C lampotilaan. Ei saa jdddyttdd. Ohjeiden mukaan sailytetyt
kalibraattorit ovat vakaita viimeiseen kayttopdivaan saakka. Avatut kalibraattorit ovat vakaita 12 kuukauden ajan, kun
niitd kasitelladan ohjeiden mukaisesti.

Menettelyn rajoitukset
Tarkat ja toistokelpoiset tulokset riippuvat oikein toimivista instrumenteista, reagensseista, kalibraattoreista, tuotteen
sailytyksesta ohjeiden mukaan ja hyvastd laboratoriotekniikasta.

Kayttoohjeet

e Katso testin tdydellinen yhteenveto ja selitys Saladax My5-FU Assay pakkausselosteesta.

e  Kayta kalibraattorit valittdmasti, kun ne on poistettu sdilytyksesta 2-8 °C:ssa.

e  Sekoita kukin kalibraattori kaantelemalld varovasti useita kertoja ennen annostelua.

e Jokaisen kdyton jalkeen sulje korkit tiukasti ja palauta kalibraattorit 2-8 °C:een.

Kuplat voivat hdiritd asianmukaista kalibraattoritason tunnistusta
ndytekupissa ja saada aikaan riittdimattoman kalibraattoriaspiraation,
joka voi vaikuttaa tuloksiin.
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