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■ Loissuspensiot formaliinissa

KÄYTTÖTARKOITUS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Loissuspensiot on tarkoitettu käytettäviksi ulkoisina elinkyvyttöminä kontrollimateriaaleina ilman kvalitatiivista 
tai kvantitatiivista vertailuarvoa taulukossa 1 lueteltujen loisten morfologisten ominaisuuksien visuaaliseen 
arviointiin suorassa mikroskopiassa ja/tai perinteisiä värjäystekniikoita käyttäen. Nämä kontrollimateriaalit 
ovat automatisoimattomia, eikä niitä ole tarkoitettu käytettäviksi seulontaan, seurantaan tai diagnosointiin. 
Näitä kontrolleja ei ole tarkoitettu millekään tietylle potilasryhmälle tai näytteelle.

YHTEENVETO JA SELITYS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Tämän tyyppisiä näytteitä käytetään tyypillisesti opetustarkoituksiin tai henkilöstön pätevyyden testaamiseen 
tiettyjen organismien tunnistamisessa ja testaamisesssa. 

PERIAATTEET ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Tämä tuote on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä tai useammassa seuraavista tekniikoista organismin 
ominaisuuksista riippuen:

•	 suora mikroskopia organismin morfologisten ominaisuuksien havaitsemiseksi 
•	 haponkestovärjäys organismin värjäytymisen ja morfologisten ominaisuuksien havaitsemiseksi

KOOSTUMUS ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 loiset (katso luettelo loissuspensioista taulukosta 1)
•	 ulostemateriaali 
•	 formaliiniliuos, neutraalipuskuroitu, 10 %

Taulukko 1: Loissuspensiot

Luettelonumero Kuvaus

FP01 Parasite Suspensions Giardia lamblia

FP02 Parasite Suspensions Cryptosporidium species

FP03 Parasite Suspensions Diphyllobothrium latum

FP04 Parasite Suspensions Taenia species

FP05 Parasite Suspensions Ascaris lumbricoides 

FP06 Parasite Suspensions Strongyloides stercoralis

FP08 Parasite Suspensions Trichuris trichiura

FP09 Parasite Suspensions Iodamoeba buetschlii

FP10 Parasite Suspensions Necator americanus

FP11 Parasite Suspensions Hymenolepis nana

FP12 Parasite Suspensions Endolimax nana

FP13 Parasite Suspensions Entamoeba coli

KÄYTTÖOHJEET
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
VAARA. Myrkyllistä nieltynä. Myrkyllistä hengitettynä. Mahdollinen syöpäriski. 

•	 Vain in vitro -diagnostiikkaan. 
•	 Vain ammattikäyttöön. Laitteen käyttöön koulutetun henkilöstön käyttöön.
•	 Jokainen toimitetun suspension pisara on kertakäyttöinen. Älä käytä uudelleen tai jäädytä.
•	 Tuote sisältää formaliinia, joka on tunnettu polymeraasiketjureaktiokokeita (PCR) häiritsevä aine.
•	 Kaikki Microbiologics-tuotteet ja -pakkaukset ovat lateksittomia. 
•	 Katso täydelliset varotoimet ja turvallisuusohjeet Microbiologicsin verkkosivustolla, www.microbiologics.com, olevasta 

käyttöturvallisuustiedotteesta.
•	 Älä käsittele, ennen kuin kaikki varotoimet on luettu ja ymmärretty. 
•	 Käytä henkilönsuojaimia tarpeen mukaan. Käytä suojakäsineitä/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvojensuojainta. 
•	 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota välittömästi yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lääkäriin. Huuhdo suu. 
•	 Altistumisen tapahduttua tai jos epäillään altistumista: Hakeudu lääkäriin. 
•	 Ärsyttää ihoa. Pese kädet huolellisesti käsittelyn jälkeen. 
•	 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. 
•	 Saattaa vahingoittaa elimiä. 
•	 Saastuneita työvaatteita ei saa viedä työpaikalta. 
•	 Ärsyttää voimakkaasti silmiä. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedellä usean minuutin ajan. 

Poista piilolinssit, jos sen voi tehdä helposti. Jatka huuhtomista. Jos silmä-ärsytys jatkuu, hakeudu lääkäriin.
•	 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden ärsytystä. Vältä pölyn/savun/kaasun/sumun/höyryn/suihkeen hengittämistä. Käytä vain 

hyvin ilmastoidussa tilassa. 
•	 Syöminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia käytettäessä. 
•	 Vaikka nämä suspensiot sisältävät kiinteitä, elinkyvyttömiä organismeja, niitä on koko henkilöstön turvallisuuden vuoksi 

käsiteltävä kuin ne sisältäisivät biovaarallista materiaalia. 
•	 Laboratoriossa on oltava laitteet ja puitteet biovaarallisen materiaalin vastaanottamiseksi, käsittelemiseksi, 

ylläpitämiseksi, varastoimiseksi ja hävittämiseksi. 
•	 Ilmoita kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista Microbiologicsille ja sen alueen paikallisille 

sääntelyviranomaisille, johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut.

TARVITTAVAT MATERIAALIT JA LAITTEET, JOITA EI TOIMITETA ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 Ajastin 
•	 Siirtopipetit 
•	 Kaikki muut vakioitujen toimintaohjeiden tai käytetyn sarjan ohjeiden määrittelemät materiaalit

KÄYTTÖOHJEET ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Näitä näytteitä voidaan käyttää suoraan mikroskopiaan ja haponkestovärjäykseen. 
Kaikki menettelytavat: 

1.	Sekoita suspensio huolellisesti ravistamalla voimakkaasti tai vorteksoimalla. 
2.	Anna suspension asettua 5–10 minuutin ajan ennen sen käyttämistä missään testausmenettelyssä. 
3.	Työnnä pipetti varovasti pullon pohjaan ja ota testausta varten yksi tippa. Pisara tulee käyttää välittömästi perinteiseen 

värjäykseen tai suoraan mikroskopiaan. Katso testausmenettelyn ohjeet laboratorion vakioiduista toimintaohjeista tai 
värjäysaineen tai sarjan valmistajan ohjeista.

VARASTOINTI JA VANHENTUMINEN ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
�Loissuspensioita on säilytettävä 15 °C – 30 °C:ssa. Älä jäädytä, säilytä hyvin ilmastoidussa paikassa. 
Pidä säiliö tiiviisti suljettuna. Säilytä lukkojen takana. Näiden tuotteiden viimeinen käyttöpäivä on kahden 
vuoden kuluttua valmistuspäivästä. Suspension stabiilisuus injektiopullon avaamisen jälkeen, kun sitä 
säilytetään näissä olosuhteissa, on kaksi vuotta valmistuspäivästä.

Loissuspensioita ei saa käyttää, jos: 
•	 niitä säilytetään väärin.
•	 on näyttöä niiden altistumisesta liialliselle kuumuudelle tai säiliöiden vaurioitumisesta.
•	 viimeinen käyttöpäivä on ohitettu. 
•	 pakkaus on vaurioitunut.

Noudata maan ja alueen määräyksiä tätä tuotetta hävittäessäsi.

LAADUNVALVONTA ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Tutustu laboratorion vakioituihin toimintaohjeisiin tai valmistajan ohjeisiin koskien laadunvalvontaa. 

15

30
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LÄHDELUETTELO ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
•	 Ash, L. R., & Orihel, T. C. (1984). Atlas of human parasitology (2nd ed.). American Society of Clinical Pathologists. 
•	 Garcia, L.S.(2009). A Practical Guide to Diagnostic Parasitology. American Society of Microbiology.

VERKKOSIVUSTO ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Katso ajantasaiset tekniset tiedot ja tuotteiden saatavuus verkkosivustoltamme. 
www.microbiologics.com

SYMBOLISANASTO 
huutomerkki Älä käytä uudelleen 

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, 
ja tutustu käyttöohjeisiin 

Eräkoodi (erä) Terveysriski

Biologiset riskit In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 
lääkinnällinen laite

Luettelonumero Valmistaja

Varoitus Lämpötilaraja

CE-merkintä Viimeinen käyttöpäivä

Tutustu käyttöohjeisiin tai tutustu sähköisiin 
käyttöohjeisiin

Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuusmerkintä

EU:n valtuutettu edustaja Vastuuhenkilö Yhdistyneessä
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja Sveitsissä

Katso soveltuvat symbolit tuotemerkinnöistä.

RAJOITUKSET ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Kontrollimateriaalit ovat määrittämättömiä, niillä ei ole määritettyä arvoa, eivätkä ne välttämättä sovellu käytettäviksi kaikkien 
sarjojen ja menettelytapojen kanssa. Asiakas on vastuussa tämän tuotteen suorituskyvyn todentamisesta valitsemillaan 
välineillä ja määrityksellä. Katso näytetiedot sarjan valmistajan ohjeista. 

MIKROBIOLOGINEN TILA ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬ 
Tämä näyte sisältää kiinteitä, elinkyvyttömiä organismeja.

YHTEYSTIEDOT ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬
Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303, Yhdysvallat
www.microbiologics.com

Asiakaspalvelu
Puh: +1 320 253 7400
Yhdysvallat, maksuton: +1 800 599 2847 
Sähköposti: info@microbiologics.com

Tekninen tuki
Puh: +1 320 229 7045
Yhdysvallat, maksuton: +1 866 286 6691
Sähköposti: techsupport@microbiologics.com

MediMark® Europe
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, Ranska
Puh: +33 (0)4 76 86 43 22
Faksi: +33 (0)4 76 17 19 82
Sähköposti: info@medimark-europe.com
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KUVITETUT OHJEET ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬

3
Työnnä pipetti varovasti pullon pohjaan 
ja ota testausta varten yksi tippa. Pisara 
tulee käyttää välittömästi perinteiseen 
värjäykseen tai suoraan mikroskopiaan. 
Katso testausmenettelyn ohjeet 
laboratorion vakioiduista toimintaohjeista 
tai värjäysaineen tai sarjan valmistajan 
ohjeista.

2

1
Sekoita suspensio huolellisesti 
ravistamalla voimakkaasti tai 
vorteksoimalla. 

Anna suspension asettua 
5–10 minuutin ajan ennen 
sen käyttämistä missään 
testausmenettelyssä. 

0:0500
AJASTIN

H MIN S

KÄYNNISTÄ/
PYSÄYTÄ

MUISTITYHJENNÄ
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VERSIOHISTORIA ▬▬▬▬▬▬▬▬▬▬

Julkaisuhistoria

Versio Päivämäärä Muutoksen kuvaus

H 2022-08-23

Tarkistettu käyttötarkoitusosan sanamuoto, lisätty EU-varoitukset ja -varotoimet, 
lisätty biologiset riskit ja "älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu 
käyttöohjeisiin" -symbolit symbolisanastoon, päivitetty symbolisanaston 
symbolikuvaukset, järjestetty symbolisanasto aakkosjärjestykseen, 
lisätty versiohistoriataulukko. Poistettu ”Immuniteettianalyysi antigeenien 
havaitsemiseksi” Periaatteet-osasta. Lisätty ”Laitteen käyttöön koulutetun 
henkilöstön käyttöön” Varoitukset ja varotoimet -osaan. Poistettu ”Nämä tuotteet 
eivät sisällä säännöksessä 1272/2008/EY lueteltuja aineita” Varoitukset ja 
varotoimet -osaan. Lisätty ”Älä jäädytä”, ”Tuotteiden stabiilisuus injektiopullon 
avaamisen jälkeen, kun niitä säilytetään näissä olosuhteissa, on kaksi vuotta 
valmistuspäivästä” ja "ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut" Varastointi 
ja vanhentuminen -osaan. Tarkistettu sanamuoto Rajoitukset-osaan. Lisätty 
lauseke vain kertakäyttöisestä käytöstä Varoitukset ja varotoimet -osaan, poistettu 
Sekoitusohjeet-osa, tarkistettu Varastointi ja vanhentuminen -osa, tarkistettu 
Käyttöohjeet-osan vaihe #3, korjattu osien järjestystä/asettelua, lisätty ”Älä käytä 
uudelleen” -symboli Symbolisanasto-osaan.

I 2025-09
Bibliografia-osa päivitetty, MediMark® -osoite päivitetty, EC Rep -symboli korvattu 
EU Rep -symbolilla, takuutiedot poistettu, GHS-symboli päivitetty, lisätty UKCA-
symboli, UK Rep ja CH Rep.


