INSTRUKCJA UZYCIA
3

M Zawiesiny pasozytnicze w formalinie

PRZEZNACZENIE

Zawiesiny pasozytnicze sg przeznaczone do stosowania jako zewnetrzne niezywotne materiaty kontrolne
bez jakosciowej lub ilosciowej wartosci przypisanej do wizualnej oceny cech morfologicznych pasozytow

w tabeli 1 przy uzyciu mikroskopii mokrej i/lub tradycyjnych technik barwienia. Te materiaty kontrolne nie sg
zautomatyzowane i nie sg przeznaczone do stosowania w badaniach przesiewowych, do monitorowania ani
diagnostyki. Te kontrole nie sg przeznaczone dla zadnej konkretnej populacji pacjentdow ani probki.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Tego typu probki sg zazwyczaj wykorzystywane do celéw edukacyjnych lub do testowania biegtosci personelu
w identyfikowaniu i testowaniu poszczegdlnych organizmow.

ZASADY

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w jednej lub kilku z nastepujgcych technik w zalezno$ci od cech
organizmu:

e Mikroskopia na mokro w celu obserwacji cech morfologicznych organizmu
e Barwienie kwasooporne w celu obserwacji barwienia i cech morfologicznych organizmu

SKLAD
e Pasozyty (wykaz zawiesin pasozytniczych w tabeli 1)
o Materiat katowy
¢ Roztwor formaliny, bufor obojetny, 10%

Tabela 1: Zawiesiny pasozytnicze
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Numer Opis

katalogowy

FPO1 Parasite Suspensions Giardia lamblia

FP02 Parasite Suspensions Cryptosporidium species

FP0O3 Parasite Suspensions Diphyllobothrium latum

FP04 Parasite Suspensions Taenia species

FPO5 Parasite Suspensions Ascaris lumbricoides

FP0O6 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
Microbiolo
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

NIEBEZPIECZENSTWO. Dziata toksycznie po potknieciu. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Potencjalne
zagrozenie rakiem.
o Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
o Wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Do uzytku przez personel przeszkolony w zakresie obstugi urzadzenia.
o Kazda kropla dostarczonej zawiesiny jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ ponownie i nie
zamrazad.
e Produkt zawiera formaline, ktéra jest znang substancjg zaktécajgcg w doswiadczeniach reakcji tancuchowej polimerazy
PCR).
. (Zadne produkty ani opakowania firmy Microbiologics nie zawierajg lateksu.
e Zobacz Karte Charakterystyki znajdujgcg sie na stronie internetowej firmy Microbiologics, www.microbiologics.com,
aby uzyskac petne srodki ostroznosci i instrukcje bezpieczenstwa.
¢ Nie nalezy uzywac¢, dopoki wszystkie srodki ostroznosci nie zostang przeczytane i zrozumiane.
Stosowac¢ wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone
twarzy. ] ]
W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Wyptukac¢ usta.
W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Dziata draznigco na skére. Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadoéw.
Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Dziata draznigco na oczy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Zdja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg i mozna tatwo to zrobic¢. Nadal ptukaé. W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
e Moze powodowac podraznienie drog oddechowych. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
Uzywac tylko w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
¢ Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania tego produktu.
o Chociaz zawiesiny te zawierajg utrwalone, niezdolne do zycia organizmy, dla bezpieczenstwa catego personelu nalezy
obchodzi¢ sie z nimi tak, jakby zawieraty materiat zagrozenia biologicznego.
e Laboratorium musi by¢ wyposazone w urzadzenia do przyjmowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania
i usuwania materiatu stanowigcego zagrozenie biologiczne.
o Wszelkie powazne incydenty, jakie wystgpig w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ firmie Microbiologics i miejscowym
organom regulacyjnym w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

e Minutnik
e Pipety transferowe
o Wszelkie inne materiaty okreslone w procedurach operacyjnych lub uzywanym zestawie

INSTRUKCJA UZYCIA

Prébki te mogg by¢ uzywane na mokro i do barwienia kwasoodpornego.
Dla wszystkich procedur:
1. Doktadnie wymiesza¢ zawiesine, energicznie wstrzgsajgc lub wirujgc.
2. Pozostawi¢ zawiesine do osiadania przez 5-10 minut przed uzyciem w jakiejkolwiek procedurze testowe;.
3. Ostroznie wtozy¢ pipete do dolnej czesci fiolki i wyja¢ pojedyncza krople do badania. Krople nalezy natychmiast zuzy¢
do tradycyjnego barwienia lub mikroskopii na mokro. Nalezy zapozna¢ sie z laboratoryjnymi procedurami operacyjnymi,
procedurami barwienia lub instrukcjami producenta zestawu dotyczgcymi procedur testowych.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI
30°Cc Zawiesiny pasozytnicze nalezy przechowywac w temperaturze 15°C-30°C. Nie zamrazac, przechowywac
15°c/ﬂ/

w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac¢ pod
zamknieciem. Data waznosci tych produktow wynosi dwa lata od daty produkcji. Stabilnos¢ zawiesiny
po otwarciu fiolki, gdy jest przechowywana w tych warunkach, wynosi dwa lata od daty produkgiji.

Zawiesiny pasozytnicze nie powinny by¢ stosowane, jesli:
¢ byty nieprawidtowo przechowywane,
e istniejg dowody na nadmierng ekspozycje na ciepto lub wilgo¢ lub widoczne sg uszkodzenia pojemnika,
e minat termin waznosci,
e opakowanie jest uszkodzone.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych i lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji tego produktu.

KONTROLA JAKOSCI

Zapoznaj sie z laboratoryjnymi procedurami operacyjnymi lub instrukcjami producenta, aby uzyska¢ informacje na temat
kontroli jakosci.
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OGRANICZENIA

Materiaty kontrolne nie podlegajg analizie, nie majg przypisanej wartosci i mogg nie nadawac sie do stosowania ze

wszystkimi zestawami i procedurami. Klient jest odpowiedzialny za weryfikacje dziatania tego wyrobu za pomocag wybranego

oprzyrzadowania i testu. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami producenta zestawu, aby uzyska¢ szczegotowe informacje na
temat probki.

STAN MIKROBIOLOGICZNY

Prébka ta zawiera utrwalone, niezdolne do zycia organizmy.

LEGENDA SYMBOLI

@

Wykrzyknik

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

m
o

Kod partii (seria)
Zagrozenia biologiczne
REF Numer katalogowy

Przestroga

Znak CE

instrukcja uzycia

I ERA>I®E

Upowazniony przedstawiciel UE

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwaijcarii

(2]
I

Patrz instrukcja uzycia lub elektroniczna

I Ko~LE® @ ®

Nie uzywac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zagrozenie dla zdrowia

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Producent

Zakres temperatury

Termin waznosci

Znak zgodno$ci z brytyjskg oceng
zgodnosci

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Odpowiednie symbole mozna znalez¢ na etykietach produktow.
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STRONA INTERNETOWA

Aktualne dane techniczne oraz informacje o dostepnosci produktu mozna znalez¢ na stronie internetowe;j.

WWW.

PODZIEKOWANIA

il

microbiologics.com

Microbiologics, Inc.

200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 USA
www.microbiologics.com

Obstuga klienta

Tel.: +1.320.253.7400

Potgczenie bezptatne w USA: +1.800.599.2847
E-mail: info@microbiologics.com

Pomoc techniczna

Tel.: +1.320.229.7045

Potaczenie bezptatne w USA: +1.866.286.6691
E-mail: techsupport@microbiologics.com

MediMark® Europe

11 rue Emile Zola

38100 Grenoble, Francja

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

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

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

INSTRUKCJE OBRAZKOWE

Doktadnie wymieszac¢ zawiesine,
energicznie wstrzgsajgc lub wirujgc.

Pozostawi¢ zawiesine do
osiadania przez 5-10 minut

przed uzyciem w jakiejkolwiek
procedurze testowe;.

Ostroznie wtozy¢ pipete do dolnej czesci
fiolki i wyja¢ pojedyncza krople do
badania. Krople nalezy natychmiast
zuzy¢ do tradycyjnego barwienia lub
mikroskopii na mokro. Nalezy zapoznaé
sie z laboratoryjnymi procedurami
operacyjnymi, procedurami barwienia
lub instrukcjami producenta zestawu
dotyczgcymi procedur testowych.

IFU-01996-POL.I Polski
2025-09

Strona4z5



HISTORIA ZMIAN

Historia publikacji

Wersja

Data

Opis zmiany

2022-08-23

Poprawiono brzmienie sekcji dotyczgcej przeznaczenia, dodano ostrzezenia
i srodki ostroznosci UE, dodano symbole zagrozen biologicznych i ,nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone”, i ,zapoznac sie z instrukcjg uzycia” do legendy
symboli, zaktualizowano opisy symboli w sekcji Legenda symboli, utozono
alfabetycznie legende symboli, dodano tabele historii zmian. Usunieto ,Test
immunologiczny do wykrywania antygendw” w czesci ,Zasady”. Dodano ,Do
uzytku przez personel przeszkolony w zakresie korzystania z wyrobu” w czesci
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”. Usunieto ,Te produkty nie zawierajg zadnych
substancji niebezpiecznych wymienionych w Rozporzgdzeniu 1272/2008/WE”
w czesci ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”. Dodano ,Nie zamrazac¢”, ,Stabilnosc¢
produktow po otwarciu fiolki, pod warunkiem przechowywania w tych warunkach,
wynosi dwa lata od daty produkcji” i ,nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone”
w czesci ,Przechowywanie i termin waznosci”. Poprawiono stownictwo
w czesci ,0Ograniczenia”. Dodano oswiadczenie o jednorazowym uzyciu tylko do
czesci ,Ostrzezenie i srodki ostroznosci”, usunieto czes¢ ,Instrukcje dotyczace
mieszania”, poprawiono czes¢ ,Przechowywanie i termin waznosci”, poprawiono
czes¢ ,Instrukcja uzywania, etap 3”, dostosowano kolejnosc/uktad czesci, dodano
symbol ,Nie uzywac ponownie” do legendy symboli.

2025-09

Zaktualizowano sekcje Bibliografia, zaktualizowano adres MediMark®, zastgpiono
symbol EC Rep symbolem EU Rep, usunieto informacje o gwaranc;ji, zaktualizowano
symbol GHS, dodano symbol UKCA, UK Rep i CH Rep.
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