KAYTTOOHJEET
3

M Loissuspensiot formaliinissa

KAYTTOTARKOITUS

Loissuspensiot on tarkoitettu kaytettaviksi ulkoisina elinkyvyttdmina kontrollimateriaaleina ilman kvalitatiivista
tai kvantitatiivista vertailuarvoa taulukossa 1 lueteltujen loisten morfologisten ominaisuuksien visuaaliseen
arviointiin suorassa mikroskopiassa ja/tai perinteisia varjaystekniikoita kayttden. Nama kontrollimateriaalit
ovat automatisoimattomia, eika niita ole tarkoitettu kaytettaviksi seulontaan, seurantaan tai diagnosointiin.
Naita kontrolleja ei ole tarkoitettu millekaan tietylle potilasryhmalle tai naytteelle.

YHTEENVETO JA SELITYS

Taman tyyppisia naytteita kaytetdan tyypillisesti opetustarkoituksiin tai henkiléston patevyyden testaamiseen
tiettyjen organismien tunnistamisessa ja testaamisesssa.

PERIAATTEET

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa tai useammassa seuraavista tekniikoista organismin
ominaisuuksista riippuen:

e suora mikroskopia organismin morfologisten ominaisuuksien havaitsemiseksi
e haponkestovarjays organismin varjaytymisen ja morfologisten ominaisuuksien havaitsemiseksi

KOOSTUMUS
¢ |oiset (katso luettelo loissuspensioista taulukosta 1)
¢ ulostemateriaali
o formaliiniliuos, neutraalipuskuroitu, 10 %

Taulukko 1: Loissuspensiot
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Luettelonumero Kuvaus

FPO1 Parasite Suspensions Giardia lamblia

FPO02 Parasite Suspensions Cryptosporidium species

FPO3 Parasite Suspensions Diphyllobothrium latum

FPO4 Parasite Suspensions Taenia species

FPO5 Parasite Suspensions Ascaris lumbricoides

FP06 Parasite Suspensions Strongyloides stercoralis

FPO8 Parasite Suspensions Trichuris trichiura

FPO9 Parasite Suspensions lodamoeba buetschlii

FP10 Parasite Suspensions Necator americanus

FP11 Parasite Suspensions Hymenolepis nana

FP12 Parasite Suspensions Endolimax nana

FP13 Parasite Suspensions Entamoeba coli
Microbiol
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET

VAARA. Myrkyllista nieltyna. Myrkyllistd hengitettyna. Mahdollinen syopariski.
¢ Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Vain ammattikdyttoon. Laitteen kayttéon koulutetun henkildstén kayttdon.

Jokainen toimitetun suspension pisara on kertakayttdinen. Al kéyta uudelleen tai jaadyta.

Tuote sisaltda formaliinia, joka on tunnettu polymeraasiketjureaktiokokeita (PCR) hairitseva aine.

Kaikki Microbiologics-tuotteet ja -pakkaukset ovat lateksittomia.

Katso taydelliset varotoimet ja turvallisuusohjeet Microbiologicsin verkkosivustolla, www.microbiologics.com, olevasta

kayttéturvallisuustiedotteesta.

Al kasittele, ennen kuin kaikki varotoimet on luettu ja ymmarretty.

Kayta henkilénsuojaimia tarpeen mukaan. Kayta suojakasineité/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvojensuojainta.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin. Huuhdo suu.

Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.

Arsyttaa ihoa. Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Saattaa vahingoittaa elimia.

Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tyopaikalta.

Arsyttaa voimakkaasti silmia. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.

Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos silma-arsytys jatkuu, hakeudu Iaakariin.

e Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta. Valta pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmista. Kayta vain
hyvin ilmastoidussa tilassa.

e Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettaessa.

¢ Vaikka nama suspensiot sisaltavat kiinteita, elinkyvyttémia organismeja, niitd on koko henkiléston turvallisuuden vuoksi
kasiteltava kuin ne sisaltaisivat biovaarallista materiaalia.

¢ Laboratoriossa on oltava laitteet ja puitteet biovaarallisen materiaalin vastaanottamiseksi, kasittelemiseksi,
yllapitdmiseksi, varastoimiseksi ja havittdmiseksi.

¢ limoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista Microbiologicsille ja sen alueen paikallisille
saantelyviranomaisille, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

TARVITTAVAT MATERIAALIT JA LAITTEET, JOITA EI TOIMITETA
e Ajastin
o Siirtopipetit
o Kaikki muut vakioitujen toimintaohjeiden tai kaytetyn sarjan ohjeiden maarittelemat materiaalit

KAYTTOOHJEET

Naita naytteitad voidaan kayttda suoraan mikroskopiaan ja haponkestovarjaykseen.
Kaikki menettelytavat:
1. Sekoita suspensio huolellisesti ravistamalla voimakkaasti tai vorteksoimalla.
2. Anna suspension asettua 5-10 minuutin ajan ennen sen kayttdmistd missaan testausmenettelyssa.
3. Tydnna pipetti varovasti pullon pohjaan ja ota testausta varten yksi tippa. Pisara tulee kayttaa valittdmasti perinteiseen
varjaykseen tai suoraan mikroskopiaan. Katso testausmenettelyn ohjeet laboratorion vakioiduista toimintaohjeista tai
varjaysaineen tai sarjan valmistajan ohjeista.

VARASTOINTI JA VANHENTUMINEN
30°C Loissuspensioita on sailytettéava 15 °C — 30 °C:ssa. Ala jaadyta, sailytd hyvin ilmastoidussa paikassa.
15°c/ﬂ/

Pida sailio tiiviisti suljettuna. Sailyta lukkojen takana. Naiden tuotteiden viimeinen kayttépaiva on kahden
vuoden kuluttua valmistuspaivasta. Suspension stabiilisuus injektiopullon avaamisen jalkeen, kun sita
sailytetdan naissa olosuhteissa, on kaksi vuotta valmistuspaivasta.

Loissuspensioita ei saa kayttaa, jos:
e niitd sailytetaan vaarin.
e on nayttda niiden altistumisesta liialliselle kuumuudelle tai sailididen vaurioitumisesta.
¢ viimeinen kayttopaiva on ohitettu.
e pakkaus on vaurioitunut.

Noudata maan ja alueen maarayksia tata tuotetta havittdessasi.

LAADUNVALVONTA

Tutustu laboratorion vakioituihin toimintaohjeisiin tai valmistajan ohjeisiin koskien laadunvalvontaa.
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RAJOITUKSET

Kontrollimateriaalit ovat maarittdmattomia, niilla ei ole maaritettya arvoa, eivatka ne valttamatta sovellu kaytettaviksi kaikkien
sarjojen ja menettelytapojen kanssa. Asiakas on vastuussa tdman tuotteen suorituskyvyn todentamisesta valitsemillaan
valineilla ja maarityksella. Katso naytetiedot sarjan valmistajan ohjeista.

MIKROBIOLOGINEN TILA

Tama nayte sisaltaa kiinteita, elinkyvyttomia organismeja.

SYMBOLISANASTO
@ huutomerkki @ Ala kayta uudelleen
. o Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut,
[ECIREP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistsséa @ ja tutustu kayttsohjeisiin
Erékoodi (erd) Terveysriski
A . . s In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
D'd Biologiset riskit laakinnallinen laite
Luettelonumero M Valmistaja
A Varoitus /H/ Lampdtilaraja
CE€E  cE-merkints 8 Vimeinen kayttopaiva
[E Tutustu kayttdohjeisiin tai tutustu sahkdisiin UK Yhdistyneen kuningaskunnan
kayttdohijeisiin CA  vaatimustenmukaisuusmerkinta
) . Vastuuhenkild Yhdistyneessa
EU:n valtuutettu edustaja kuningaskunnassa
[CHIREP|  Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Katso soveltuvat symbolit tuotemerkinndista.
LAHDELUETTELO

e Ash,L.R., & Orihel, T. C. (1984). Atlas of human parasitology (2nd ed.). American Society of Clinical Pathologists.
e 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

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

Sahkoposti: info@medimark-europe.com

Asiakaspalvelu

Puh: +1 320 253 7400

Yhdysvallat, maksuton: +1 800 599 2847
Sahkoposti: info@microbiologics.com

Tekninen tuki

Puh: +1 320 229 7045

Yhdysvallat, maksuton: +1 866 286 6691
Sahkdposti: techsupport@microbiologics.com
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PARASITE

KUVITETUT OHJEET

Sekoita suspensio huolellisesti
ravistamalla voimakkaasti tai
vorteksoimalla.

0:0560"
MIN
l [ e ]

Anna suspension asettua
5—10 minuutin ajan ennen
sen kayttamista missaan

testausmenettelyssa.

Tyonna pipetti varovasti pullon pohjaan
ja ota testausta varten yksi tippa. Pisara
tulee kayttaa valittdmasti perinteiseen
varjaykseen tai suoraan mikroskopiaan.
Katso testausmenettelyn ohjeet
laboratorion vakioiduista toimintaohjeista
tai varjaysaineen tai sarjan valmistajan
ohjeista.
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VERSIOHISTORIA

Julkaisuhistoria

Versio Paivamaara Muutoksen kuvaus

Tarkistettu kayttotarkoitusosan sanamuoto, lisatty EU-varoitukset ja -varotoimet,
lisatty biologiset riskit ja "ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu
kayttdohjeisiin" -symbolit symbolisanastoon, paivitetty symbolisanaston
symbolikuvaukset, jarjestetty symbolisanasto aakkosjarjestykseen,

lisatty versiohistoriataulukko. Poistettu "Immuniteettianalyysi antigeenien
havaitsemiseksi” Periaatteet-osasta. Lisatty "Laitteen kayttéon koulutetun
henkiloston kayttdon” Varoitukset ja varotoimet -osaan. Poistettu "Nama tuotteet
eivat sisalla sdanndksessa 1272/2008/EY lueteltuja aineita” Varoitukset ja
varotoimet -osaan. Lisatty Al jaadyta”, "Tuotteiden stabiilisuus injektiopullon
avaamisen jalkeen, kun niita sailytetdan naissa olosuhteissa, on kaksi vuotta
valmistuspaivasta” ja "ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut" Varastointi

ja vanhentuminen -osaan. Tarkistettu sanamuoto Rajoitukset-osaan. Lisatty
lauseke vain kertakayttdisesta kaytdsta Varoitukset ja varotoimet -osaan, poistettu
Sekoitusohjeet-osa, tarkistettu Varastointi ja vanhentuminen -osa, tarkistettu
Kayttdohjeet-osan vaihe #3, korjattu osien jarjestysta/asettelua, lisatty "Ala kayta
uudelleen” -symboli Symbolisanasto-osaan.

H 2022-08-23

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