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B Parasitaire suspensies in formaline

BEOOGD GEBRUIK

Parasitaire suspensies zijn bedoeld voor gebruik als externe niet-levensvatbare controlematerialen zonder
een kwalitatieve of kwantitatieve toegekende waarde voor de visuele beoordelling van de morfologische
kenmerken van de parasieten in tabel 1 met behulp van een miscroscopische beoordeling van
uitstrijkpreparaten en/of traditionele kleuringstechnieken. Deze controlematerialen zijn niet geautomatiseerd
en niet bedoeld om te worden gebruikt voor screening, monitoring of diagnose. Deze controles zijn niet
bedoeld voor een specifieke patiéntenpopulatie of een specifiek specimen.

SAMENVATTING EN UITLEG

Dit soort monsters wordt meestal gebruikt voor educatieve doeleinden of voor het testen van de vaardigheid
van het personeel bij het identificeren en testen van bepaalde organismen.

PRINCIPES

Dit product is bedoeld om te worden gebruikt bij een of meer van de volgende technieken, afhankelijk van de
kenmerken van het organisme:

e Microscopisch onderzoek van een uitstrijkje om morfologische kenmerken van het organisme te
observeren

e Zuurvaste kleuring om kleuring en morfologische kenmerken van het organisme te observeren

SAMENSTELLING

o Parasieten (zie tabel 1 voor de lijst van parasitaire suspensies)
e Fecaal materiaal
e Formaline-oplossing, neutraal gebufferd, 10%

Tabel 1: Parasitaire suspensies
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Catalogusnummer | Beschrijving

FPO1 Parasite Suspensions Giardia lamblia

FP02 Parasite Suspensions Cryptosporidium species
FP03 Parasite Suspensions Diphyllobothrium latum
FP04 Parasite Suspensions Taenia species

FPO5 Parasite Suspensions Ascaris lumbricoides
FP06 Parasite Suspensions Strongyloides stercoralis
FP08 Parasite Suspensions Trichuris trichiura

FP09 Parasite Suspensions lodamoeba buetschlii
FP10 Parasite Suspensions Necator americanus
FP11 Parasite Suspensions Hymenolepis nana

FP12 Parasite Suspensions Endolimax nana

FP13 Parasite Suspensions Entamoeba coli
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

GEVAAR. Giftig bij inslikken. Giftig bij inademing. Potentieel gevaar voor kanker.
¢ Alleen voor in-vitrodiagnostiek.

Alleen voor professioneel gebruik. Te gebruiken door personeel dat is opgeleid in het gebruik van het hulpmiddel.

Elke druppel van de meegeleverde suspensie is alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of invriezen.

Het product bevat formaline, een bekende storende stof voor polymerasekettingreactie (PCR)-experimenten.

Alle microbiologische producten en verpakkingen zijn latexvrij.

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad op de website van Microbiologics, www.microbiologics.com, voor alle

voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinstructies.

Niet gebruiken voordat alle veiligheidsmaatregelen zijn gelezen en begrepen.

e Gebruik indien nodig persoonlijke beschermingsmiddelen. Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/

oogbescherming/gezichtsbescherming.

BIJ INSLIKKEN: Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of arts. Spoel de mond.

Indien blootgesteld of bij zorgen hierover: Vraag medisch advies/medische hulp.

Veroorzaakt huidirritatie. Na hanteren de handen grondig wassen.

Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Kan schade aan ingewanden veroorzaken.

Verontreinigde kleding mag de werkomgeving niet verlaten.

Veroorzaakt ernstige oogirritatie. BlJ CONTACT MET DE OGEN: Gedurende een aantal minuten voorzichtig spoelen

met water. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en mogelijk. Blijf spoelen. Als de oogirritatie aanhoudt: Roep

medisch advies/medische hulp in.

e Kan adembhalingsirritatie veroorzaken. Vermijd het inademen van stof/rook/gas/nevel/dampen/spray. Alleen gebruiken
op een goed geventileerde locatie.

¢ Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik van dit product.

e Hoewel deze suspensies vaste, niet-levensvatbare organismen bevatten, moeten ze voor de veiligheid van al het
personeel worden behandeld alsof ze biologisch gevaarlijk materiaal bevatten.

e Het laboratorium moet uitgerust zijn voor en beschikken over de benodigde faciliteiten voor het ontvangen, verwerken,
onderhouden, bewaren en afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.

e Meld elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan aan Microbiologics en de bevoegde
autoriteit van de regio waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

BENODIGDE MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN

e Timer
e Transferpipetten
¢ Alle andere materialen gespecificeerd in de SOP’s of de kit

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze monsters kunnen worden gebruikt voor uitstrijkjes en zuurvaste kleuring.
Voor alle procedures:
1. Meng de suspensie grondig door krachtig te schudden of of met behulp van een vortexmixer.
2. Laat de suspensie 5-10 minuten bezinken voor gebruik bij een testprocedure.
3. Plaats voorzichtig een pipet op de bodem van de flacon en verwijder een enkele druppel om te testen. De druppel moet
onmiddellijk worden gebruikt voor traditionele viekken of natte montagemicroscopie. Raadpleeg de Standard Operating
Procedures (SOP’s) van het laboratorium, of de instructies van de fabrikant van de kleuring of de kit voor testprocedures.

BEWARING EN HOUDBAARHEID

30C De parasitaire suspensies moeten worden bewaard bij 15°C-30°C. Niet invriezen, bewaren op een goed
geventileerde plaats. Houd de verpakking stevig gesloten. Bewaar achter slot. De vervaldatum van deze

1soc/ﬂ/ producten is twee jaar vanaf de fabricagedatum. De stabiliteit van de suspensie na het openen van de
flacon, wanneer deze onder deze omstandigheden wordt bewaard, is twee jaar vanaf de fabricagedatum.

De parasitaire suspensies mogen niet worden gebruikt als:
e Ze onjuist werden bewaard
¢ Er aanwijzingen zijn voor blootstelling aan overmatige warmte of bij beschadiging van de verpakkingen
e De vervaldatum is verstreken
o Het pakket is beschadigd.

Volg de nationale en lokale voorschriften voor het weggooien van dit product.

KWALITEITSCONTROLE

Raadpleeg de SOP’s van het laboratorium of de instructies van de fabrikant over de vereisten voor de kwaliteitscontrole.
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BEPERKINGEN

Controlematerialen zijn niet-geclassificeerd, hebben geen toegewezen waarde en zijn mogelijk niet geschikt voor gebruik met
alle kits en procedures. De klant is verantwoordelijk voor het verifiéren van de prestaties van dit product met de door hem
gekozen instrumentatie en test. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de kit voor meer informatie over het monster.

MICROBIOLOGISCHE TOESTAND

Dit monster bevat vaste, niet-levensvatbare organismen.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Voorzichtig

CE-markering

Geautoriseerde vertegenwoordiger
voor Zwitserland

(2]
X

TERE

@ Uitroepteken
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
E
Europese Gemeenschap
Batchcode (partij)
N Biologische risico’s
REF Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische gebruiksaanwijzing

EU-gemachtigde vertegenwoordiger

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Gevaar voor de gezondheid

Medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek

Fabrikant

Temperatuurlimiet

Uiterste gebruiksdatum

Conformiteitskeurmerk van het VK

ke ~LE® @ ®

Verantwoordelijke persoon in het VK

Raadpleeg de productetiketten voor toepasselijke symbolen.
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WEBSITE

Bezoek onze website voor actuele technische informatie en de beschikbaarheid van producten.

www.microbiologics.com

DANKBETUIGINGEN

Microbiologics, Inc.

200 Cooper Avenue North

St. Cloud, MN 56303 Verenigde Staten
www.microbiologics.com

Klantenservice
Tel.: +1.320.253.7400

Gratis nummer in de VS: +1.800.599.2847
E-mail: info@microbiologics.com
Technische ondersteuning

Tel.: +1.320.229.7045

Gratis nummer in de VS: +1.866.286.6691
E-mail: techsupport@microbiologics.com

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, Frankrijk

Tel.: +33 (0)4 76 86 43 22

Fax: +33 (0)4 76 17 19 82

E-mail: info@medimark-europe.com
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PARASITE

GEILLUSTREERDE INSTRUCTIES

Meng de suspensie grondig door
krachtig te schudden of met behulp
van een vortexmixer.

Laat de suspensie 5-10 minuten
bezinken voor gebruik bij een
testprocedure.

Plaats voorzichtig een pipet op de bodem
van de flacon en verwijder een enkele
druppel om te testen. De druppel moet
onmiddellijk worden gebruikt voor
traditionele vlekken of natte
montagemicroscopie. Raadpleeg de
Standard Operating Procedures (SOP's)
van het laboratorium, of de instructies
van de fabrikant van de kleuring of de kit
voor testprocedures.
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HERZIENINGSGESCHIEDENIS

Publicatiegeschiedenis

Herziening

Datum

Beschrijving van wijziging

2022-08-23

Bewoording paragraaf ‘Beoogd gebruik’ herzien, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen EU toegevoegd, symbolen ‘Biologische risico’s’ en ‘Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing’
toegevoegd aan de Verklaring voor symbolen, beschrijvingen van de Verklaring
voor symbolen bijgewerkt, de Verklaring van symbolen in alfabetische volgorde
geplaatst, revisiegeschiedenistabel toegevoegd. ‘Immunoassay voor de detectie
van antigenen’ verwijderd in de paragraaf Principes. ‘Te gebruiken door personeel
dat is opgeleid voor het gebruik van het apparaat’ is toegevoegd in de paragraaf
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. ‘Deze producten bevatten geen
gevaarlijke stoffen vermeld in 1272/2008/EG’ is verwijderd in de paragraaf
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. ‘Niet invriezen’, ‘De stabiliteit van
de producten na het openen van de injectieflacon, wanneer bewaard onder deze
omstandigheden, is twee jaar vanaf de fabricagedatum’ en ‘mag niet worden
gebruikt als de verpakking beschadigd is’ zijn toegevoegd in de paragraaf Bewaring
en houdbaarheid. Bewoording paragraaf Beperkingen herzien. Verklaring over
eenmalig gebruik alleen toegevoegd aan de paragraaf Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, paragraaf Instructies voor het mengen verwijderd, paragraaf
Bewaring en houdbaarheid herzien, stap 3 van paragraaf Instructies voor gebruik
herzien, volgorde/lay-out van paragrafen aangepast, symbool voor ‘Niet opnieuw
gebruiken’ toegevoegd aan de Verklaring voor symbolen.

2025-09

Sectie Bibliografie bijgewerkt, MediMark®-adres bijgewerkt, EC Rep-symbool
vervangen door EU Rep, garantie-informatie verwijderd, GHS-symbool bijgewerkt,
UKCA-symbool, UK Rep en CH Rep toegevoegd.
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