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Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) Calibrator Kit &r avsett att anvdndas vid kalibrering av Saladax My5-FU Assay.

Innehall

My5-FU Calibrator Kit bestar av humanplasma med foljande koncentrationer av 5-FU:

Flaska Koncentration (ng/ml) Kvantitet Volym
CAL | A 0 1 3ml
CAL | B 150 1 3ml
CAL | C 300 1 3ml
CAL | D 600 1 3ml
CAL | E 1200 1 3ml
CAL | F 1800 1 3ml
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Standardisering

Det finns ingen internationellt erkdnd standard for 5-FU. My5-FU Calibrators framstélls gravimetriskt genom spadning av USP 5-FU i
humanplasma som ar fritt fran 5-FU till koncentrationer av 0, 150, 300, 600, 1 200 och 1 800 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. har masterkalibratorer som bekraftats med en referensmetod. My5-FU Calibrators kan sparas till denna
originaluppséattning kalibratorer.

Forsiktighetsatgarder och varningar
For in vitro-diagnostik.

Kalibratorerna i denna sats &r utformade f6r anvandning som en enhet. Ersétt eller blanda inte dessa kalibratorer med kalibratorer fran
andra partier.

Vidtag de normala fOrsiktighetsatgdarder som krdvs vid hantering av alla
laboratoriereagenser.

Material av humant ursprung har testats for HIV-1 och HIV-2, hepatit B och hepatit C
med FDA-godkdnda metoder och fynden var negativa. Eftersom ingen testmetod med
absolut sdkerhet kan utesluta den potentiella risken for infektion, maste emellertid
materialet hanteras precis lika forsiktigt som ett patientprov. Vid fall av exponering skall
direktiven frdn ansvariga hélsovardsmyndigheter foljas.

Alla My5-FU Calibrators innehdller mindre &n 0,1 % natriumazid. Undvik kontakt med
hud och slemhinnor. Spola paverkade omrdden med rikliga mangder vatten. Sok
omedelbar likarvard om kalibratorerna fortarts eller kommit i kontakt med 6gonen.

Forvaring och stabilitet

Forvara kalibratorerna i kylskap vid 2-8 °C. Fér ej frysas. Kalibratorerna ar stabila till utgdngsdatumet nér de forvaras
och hanteras enligt anvisningarna. Nar kalibratorerna val 6ppnats dr de stabila i tolv médnader om de hanteras enligt
anvisningarna.

Metodbegrinsningar
For korrekta och reproducerbara resultat krdvs korrekt fungerande instrument, reagenser, kalibratorer, férvaring av
produkten enligt anvisningarna samt god laboratoriesed.

Bruksanvisning
e  Se produktbladet for Saladax My5-FU Assay for en fullstindig sammanfattning och beskrivning av testet.
e Anvind kalibratorerna omedelbart sedan de tagits ut ur kylskap som haller 2-8 °C.
¢ Blanda varje kalibrator genom att forsiktigt vanda upp och ned pa den flera ganger fore dispensering.

e  Efter varje anvandning skall locken sattas pa ordenligt och kalibratorerna aterforas till kylskap vid 2-8 °C.

Bubblor kan stora avkdnningen av kalibratornivan i provkoppen.
Detta kan leda till otillracklig aspiration av kalibratorn vilket kan
paverka resultaten.
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