Navod k pouziti
Cistici prostiedky Boule

Historie revizi
Nejnovejsi revize: 2024-03. Pfedchozi revize: 2023-10.

Zmény: Dokument aktualizovdn kvdli prfehlednosti
a shodé, véechny informace jsou budto doplnény,
nebo aktualizovany.

Cistici prostfedky Boule

Boule Cleaning Kit obsahuiji:

Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, modfe zbarveny
roztok,

Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, zZluté
zbarveny roztok,

Boule Detergent Cleaner, 450 mL, ¢ervené
zbarveny roztok.

Boule Enzymatic Cleaner a Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner jsou k dispozici také joko samostatné
produkty, a to Boule Enzymatic Cleaner 100 mL

a Boule Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL.

Zamysleny Gc¢el a pozadavky pro
uzivatele

Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner

a Boule Hypochlorite (2%) Cleaner jsou pomcicky
ur¢ené k ¢isténi a udrzbé hematologickych
analyzétorl Medonic M-series a Swelab Alfa-
series v profesiondlnich laboratofich. Tyto
prostfedky nemaiji pfimy vliv na analyticky/klinicky
vykon hematologickych analyzdtord.

Cistici prostiedky jsou urCeny pro odborné

pouZziti. Obsluha musi mit zdkladni znalosti

prdce v laboratornich podminkdch, musi byt
obezndmena se sprdavnou laboratorni praxi a prfed
pouZitim se musi sezndmit s ndvodem k pouZiti.

Pocet pouziti

Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 Uplné

a dokoncené Cistici cykly.

Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): az 20 postup(
prevence vzniku srazenin, v zdavislosti na modelu
analyzdtoru.

Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): az

50 cisténi vstupu pro pfedem naredéné vzorky.

Princip fungovani

Boule Enzymatic Cleaner: Proteolyticky enzym
rozklada bilkoviny, ¢imz dochdzi k uvolnéni nebo
odstranéni necistot na povrchu.
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+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: chlornan oxiduje

organické molekuly, ¢imz je $t&pi a/nebo snizuje
jejich pfilnavost k povrchu.

+ Boule Detergent Cleaner: dodecylsulfat sodny

usnadnuje odstrafiovani necistot tim, Ze se vdaze na
poldrni skupiny a zvysuje rozpustnost.

Preprava, skladovani a stabilita
- Cistici prostiedky je mozné prepravovat pfi okolni

teploté (chrarite pfed mrazem, pfed pouzitim
nechte vytemperovat na pokojovou teplotu).

Aby nedoslo k uniku kapaliny pres vicka, lahve vzdy
skladujte ve svislé poloze.

+ Pokud jsou gistici prostfedky skladovany pfi teploté

mezi 4 do 30 °C, jsou stabilni nejmeéné do

data pouzitelnosti uvedeného na etiketé. Oteviené
nddoby zlikvidujte po 3 &isticich cyklech (jsou
stabilni az 6 mésicl po otevieni).

+ Provozni teplota se nachazi v rozmezi 18 do 30 °C.

Koncentrace chlornanu ¢asem klesd bez
negativniho vlivu na funk&nost do konce dané
doby pouZitelnosti. Naddobu uzavfete co nejdfive
po pouziti.

Dlouhodobé skladovani pfi teploté nad 30 °C
mUze mit za ndsledek snizenou Cistici aktivitu

v disledku autodegradace enzymu a snizenou
Cistici a dezinfekeni Ucinnost v disledku
autodegradace chlornanu.

Bezpecénostni opatieni
+ Pred pouzitim si pfectéte pfislusné bezpecnostni

listy. Bezpecnostni listy jsou k dispozici na webu
www.boule.com.

Boule Hypochlorite (2%) Cleaner je podle nafizeni
CLP [naftizeni (ES) ¢. 1272/2008] klasifikovan

jako zdravi nebezpelny. Pozadované oznaceni
je uvedeno nize. Podrobné informace naleznete

v bezpec€nostnim listu.

Varovani

Piktogram pro
nebezpedi:

Signalni slovo:

H315 Drazdi kGzi. H319
ZpUsobuje vazné podrdz-
déni oci. H412 Skodlivy pro
vodni organismy, s dlou-
hodobymi Ucinky.

Standardni vé-
ty o nebezpec-
nosti:
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Pokyny pro P273 Zabrarnte uvolnéni
bezpeéné za- do Zivotniho prostfedi.
chazeni: P280 Pouzivejte ochran-

né rukavice a ochra-

nu oci. P305+P351+P338
PRI ZASAZENi OCI: n&-
kolik minut opatrné vy-
plachujte vodou. Vyjmé-
te kontaktni ocky, jsou-

li nasazeny a pokud je

Ize vyjmout snadno. Po-
kracujte ve vyplachovd-
ni. P337+P313 Pretrvava-li
podrdazdéni oci: vyhledej-
te |ékafskou pomoc/o%e-
tfeni. P501 Odstrarite ob-
sah a nddobu v autorizo-
vaném zafizeni na likvida-
ci odpadu.

+ Boule Detergent Cleaner a Boule Enzymatic
Cleaner nejsou povazovany za zdravi Skodlive.
Podrobné informace naleznete bezpecnostnim
listu. PoZzadované oznaceni: EUH210 Na
vyzdaddni je k dispozici bezpelnostni
list. EUH208 Obsahuje REAKCNI SMES
5-CHLORO-2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ONU
A 2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ONU (3:1). MGze
vyvolat alergickou reakci.

+ Se v8emi Cisticimi roztoky zachdzejte opatrné.
Chrante si pokozku a oci.

+ ProtoZe chlornanové roztoky jsou oxidacni se
zasaditym pH, nesmi dojit ke kontaktu s materidly
jinymi, nez které jsou uvedeny v pokynech
(po potiisnéni zlstava zdpach napf. na pokozce
a skvrny (odbarveni) na oblegeni atd.).

+ Nepouzivejte Cistici prostfedky po uplynuti data
pouzitelnosti.

- Cistici prostfedky jsou uréeny k pouziti v takovém
stavu, jak byly doddny. Nafedéni nebo pfidani
jakychkoli materidlt do vyrobkl znehodnocuje
jejich pouziti v diagnostickem zdravotnickem
prostfedku in vitro (IVD).

- Cistici prostfedky zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Pfi splachovani zbytkl cisticiho
prostfedku do odtoku vzdy pouZijte velké mnoZstvi
vody. Lahev Ize po vypldachnuti recyklovat.
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Zavazny incident

Pokud v souvislosti s produktem spole¢nosti Boule
Medical dojde k z&vaznému incidentu, musi byt
zasldno ozndmeni distributorovi, spoleénosti Boule
jako vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu,
ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeiji.

Vyhody pravidelného ¢isténi

Cisténi analyzétoru v uvedenych pravidelnych
intervalech zajisti nasleduijici:

+ delsi zivotnost hadicek pristroje,

+ niz8i riziko rozvoje bakterii,

* niZ8i hodnoty pozadi,

+ prodlouzenou stfedni dobu bezporuchového
provozu (deldi stfedni doba mezi poruchami).

Intervaly Cisténi
Doporuc¢ené intervaly &isténi:

- Cistéte vstup pro pfedem nafedé&né vzorky pomoci
prostfedku Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: kazdy
mésic.

+ Provedte prevenci vzniku srazenin pomoci
prostfedku Boule Enzymatic Cleaner: kaZdy mésic
nebo po kazdych 1000 vzorcich.

- Cistéte pomoci prostiedku Boule Cleaning Kit:

Méné nez 50 vzorkl - kaZzdych
za den 6 mésicl
Vice nez 50, ale méné nez > kazdych
100 vzork(d za den 3 mésicl

100 az 200 vzorkd za den - kaZdy mésic

Prevence vzniku srazenin pomoci

prostfedku Boule Enzymatic Cleaner

Minimalné kazdy mésic nebo kazdych 1000 vzorkl
provedte ndsledujici postup cisténi pomoci
prostfedku Boule Enzymatic Cleaner. Trvd to cca
15 minut.

®

+ Jakmile je postup zahdjen, obsluha
nebude moci cyklus prerusit, dokud
neskondi.

+ Pokud je cyklus pfed&asné prerusen,
je tfeba systém fadné vycistit,
aby nedoslo k chybnym vysledkiim
u pacienta.

© 2014-2024 Boule Medical AB.



Navod k pouziti
Cistici prostiredky Boule

1. Vycistéte nasdvaci jehly papirovou utérkou
navlihé¢enou v 70% roztoku alkoholu.

2. Naplnte kadinku 5 mL prostfedku Boule Enzymatic
Cleaner.

3. Jestlize ma systém volitelny prordzec vicek
nebo automaticky vzorkovag, naplrite CISTOU
standardni zkumavku o objemu 4,0-5,0 mL do
poloviny prostfedkem Boule Enzymatic Cleaner.

4. V Hlavni nabidce stisknéte Udrzba a poté
Prevence vzniku srazenin.

5. Jestlize systém md prordzec vicek: oteviete dvitka
prordzece vicek, viozte vzhlru nohama zkumavku
obsahujici &istici prostfedek, zatla&te zkumavku
na misto, zavfete dvitka, a pokracujte Krokem 7.

6. Jestlize systém zahrnuje automaticky vzorkovac:
umistéte zkumavku obsahuijici Cistici prostfedek
do polohy 1 kruhového podavace a zamknéte
podavac na misto.

7. Drzte kadinku s Cisticim prostfedkem pod OT
sondou a sondu ponofte do Cisticiho prostfedku.

8. Pro potvrzeni stisknéte OK. Pro dokonceni
aspirace pro véechny vstupy vyckejte alespor
5 sekund, nez kadinku po ukonceni aspirace
odejmete.

9. Systém provede postup Cisténi pro vdechny rezimy

analyzy sou¢asné.

Jakmile je postup cisténi dokoncen, provedte

alespon jednu kontrolu pozadi pro kazdy vstup,

viz oddil Kontrola pozadi [4]. Jsou-li véechny
hodnoty pfijatelné, analyzdtor je pfipraven na
dalsi analyzu.

10.

Cistéte vstup pro pfedem nafedéné
vzorky pomoci prostifedku Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner

Provdadéjte nize uvedeny postup cisténi pomoci
prostfedku Boule Hypochlorite (2%) Cleaner Boule
kazdy mésic. Trvd to cca 10 minut.

1. Vycistéte nasdavaci jehly papirovou utérkou
navlhéenou v 70% roztoku alkoholu.
2. Naplnte kadinku 10 mL prostfedku Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner.
3. Naplnte dalsi kadinku 18 mL diluentu, nejlépe
pomoci funkce davkovdni:
a. V nabidce Spustit stisknéte Davkovani.
b. Umistéte odpadni kadinku pod nasavaci
jehlu pro prediedéni (jehla pfed zahajovaci
desti¢kou pro prediedéni).
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c. Stisknéte zahajovaci destic¢ku pro predfedéni.
Pristroj vydd malé mnozstvi diluentu. Zlikvidujte
i€l

d. Pod nasdvaci jehlu pro prfedfedéni umistéte
Cistou kadinku a opétovnym stisknutim
zahajovaci desticky do ni naddavkujte 18 mL.

e. Stisknéte Ukongit.

4. Nasajte chlornan jako pfedbézné zfedény vzorek.

5. Nasajte diluent jako pfedbézné zfedény vzorek.
Opakujte.

6. Provedte alespon jednu kontrolu pozadi v reZzimu
predbézného fedéni, viz oddil ,Kontrola pozadi".
Jsou-li v8echny hodnoty pfijatelné, analyzator je
pfipraven na dalsi analyzu.

Cisténi pomoci soupravy Boule
Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit obsahuje 3 roztoky. Roztoky
pouZzivejte v ndsledujicim pofadi, nedodrzeni tohoto

poradi mlze mit za ndsledek vysoké hodnoty PLT na
pozadi.

1. Boule Enzymatic Cleaner (enzymaticky roztok —
modré vicko)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (chlornanovy
roztok — bilé vi¢ko)

3. Boule Detergent Cleaner (roztok sapondatu —
Eervené vicko)

Provedte tyto kroky:

1. Vyjméte snimace hladiny diluentu a lyzétu
z pfislusnych nadobek.

2. Na displeji stisknéte tlacitko NABIDKA, poté
stisknéte tlacitko POKROCILE MENU, poté
UDRZBA a poté tla¢itko NABIDKA CISTENI.

3. Stisknéte CISTICI CYKLUS - VYPUSTENI
a pockejte, az se systém vyprdzdni.

4. Navlh¢ete mekkou tkaninu pfislusnym &isticim
roztokem (napf: poprvé pouZijte prostiedek Boule
Enzymatic Cleaner) a zvnéjiku otfete oba
snimace hladiny.

5. VlozZte oba snimace hladiny pfimo do lahve
s Cisticim roztokem.

6. V nabidce Cisténi stiskn&te CISTICIi CYKLUS -
NAPUSTENI. Systém se naplni &isticim roztokem.
Cistici prostfedek nechte v systému plisobit
15-30 minut. Vyjméte oba snimace hladiny
a stisknéte CISTICI CYKLUS — VYPUSTENI.
Pockejte, az se analyzator zcela vypusti.

7. Opakujte Krok 4 az Krok 7 s pouzitim prostfedku
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (bilé vicko) a poté

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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opakujte Krok 4 az Krok 7 s pouZitim prostfedku
Boule Detergent Cleaner (Cervené vicko).

8. Vezméte mékkou a suchou tkaninu a namocte
ji do diluentu (nikoli do lyzatu) a otfete veskeré
zbytky Cisticiho prostfedku ze snimact hladiny.

9. Pourzijte mékkou a suchou tkaninu k osuseni
snimace hladiny od veskeré zbyvajici kapaliny.

10. Vlozte kazdy snimac¢ hladiny do spravného
zasobniku s ¢inidly. Dbejte na to, aby byl
snimac hladiny lyz&tu umistén v zasobniku lyzétu
a snimac¢ hladiny diluentu v zasobniku diluentu.

1. V nabidce Cisténi stiskn&te CISTICI CYKLUS -
NAPUSTENI a pockejte na dokoné&eni cyklu.

12. Provedte alespon 3 kontroly pozadi. Jsou-

li vSechny hodnoty pfijatelné, analyzdtor je
pfipraven na dalsi analyzu.

Kontrola pozadi

Pro vstup pro pfedem nafedéné vzorky pouzijte

jako vzorek rozpoustédlo. U véech ostatnich vstupl
(oteviend zkumavka, automaticky podavag, prordzed
vi¢ek nebo mikropipetovaci adaptér) pouzijte jako
vzorek vzduch.

V pfipadé prordzecle vicek musi byt
@ pro zahdjeni analyzy pouZzita tmavd

prazdnd zkumavka. Zkumavka maze byt

napriklad oblepena ¢ernou pdaskou.

Pfijatelné hodnoty kontrol pozadi

Parametr Prijatelné hodnoty

RBC < 0,02 (x 10'2/L)
WBC (*) <0,1(x10%/L)
HGB <0,2 (g/dL)
PLT <10 (x 10°/L)

(*) Vstup mikropipety je pfijatelny na drovni
< 0,2 (x 10%/L) na WBC vzhledem k moZnému
prispévku k neurcitosti vysledku pred analyzou.

Zkontrolujte pozadi v pFipadé vstupu

automatického podavace

1. Do kruhového podavace vzork{ vloZte prazdnou
zkumavku do polohy 1, pokud se jednd o kruhovy
podavac 1(do polohy 21, pokud se jednd
o kruhovy podavac 2).
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2. Stisknéte tlacitko Automaticky vzorkovag,
zvolte Cislo kruhového podavace a oznacte
pozadovanou polohu sekvenéniho pole.

3. KuloZeni zvolte Pozadi a stisknéte Pfijmout.

4. Stisknéte tlacitko » vlevo. Zahdiji se aspirace.
Jestlize analyzdtor nezaznamend zddnou
krev, cyklus bude pokracovat priblizné po
10 sekundach.

5. Zkontrolujte vysledky analyzy. Vysledky kontroly
pozadi nesmi byt vyssi nez hodnoty uvedené
v Kontrola pozadi [4].

6. Pokud nejsou hodnoty pfijatelné, opakujte Krok 1
az Krok 5. Pokud stdle nejsou pfijatelné, zjistéte
a odstrante pficinu.

Zkontrolujte pozadi pro vstup pro pfedem
naredéné vzorky, vstup prordazece vi¢ek, vstup
OT nebo MPA

1. P¥i kontrole pozadi vstupu pro pfedem nafedéné

vzorky je ddavka diluentu v kadince alespor 10 mL:

a. V nabidce Spustit stisknéte Davkovani.

b. Umistéte odpadni kadinku pod nasdavaci
jehlu pro prediedéni (jehla pfed zahajovaci
desti¢kou pro piedied&ni).

c. Stisknéte zahajovaci destic¢ku pro predfedéni.
PFistroj vydd malé mnozstvi diluentu. Zlikvidujte
jej.

d. Pod nasdvaci jehlu pro predfedéni umistéte
Cistou kadinku a opétovnym stisknutim
zahajovaci desticky do ni nadavkujte 4,5 mL.

e. Stisknéte Ukongit.

2. Z nabidky Spustit zvolte v pravém hornim rohu
z¢lozku Pozadi.
3. Zahdjit aspiraci:

+ P¥i kontrole vstupu pro pfedem naredéné
vzorky: Umistéte kadinku s diluentem tak, aby
byla $picka jehly zakrytd roztokem. Stisknéte
a drzte zahajovaci desticku pro pfedfedéni,
dokud se nespusti nasavani.

+ P¥i kontrole vstupu prorazece vicek: Vlozte
tmavou prdzdnou zkumavku dnem vzharu,
zatlacte zkumavku na misto a zaviete dvitka
prordzece vicek.

+ P¥i kontrole vstupu pro oteviené zkumavky:
Stisknéte zahajovaci desticku pIné krve, kterd
je umisténa za nasdvaci jehlou vzorku plné
krve. Zahdiji se aspirace. Jestlize analyzator
nezaznamend zadnou krev, cyklus bude
pokracovat pfiblizné po 10 sekunddach.

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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+ P¥i kontrole vstupu adaptéru mikropipety
(MPA): Vlozte zafizeni MPA bez mikropipety do

analyzatoru.

4. Zkontrolujte vysledky analyzy. Vysledky kontroly
pozadi nesmi byt vyssi nez hodnoty uvedené
v Kontrola pozadi [4].
5. Pokud nejsou hodnoty pfijatelné, opakujte Krok 1
az Krok 4. Pokud stdle nejsou prijatelné, zjistéte
a odstrante pficinu.

Vyznam symbold na stitcich

pfipravku
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Informace o objednani a servis

Pro objedndvky a podporu kontaktujte mistniho
zAstupce spole¢nosti Boule. V pfipadé objedndvek
méjte pfipravené cislo polozky. Pro dalsi podporu
kontaktujte spole¢nost Boule Medical AB na
telefonnim &isle +46 8 7447700 nebo navstivte web
www.boule.com.

Pro preklad tohoto ndvodu navstivte web
www.boule.com.

Cislo po- Popis Baleni

(Y24

15041M Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit

1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlori- 500 mL

te (2%) Cleaner

Kontaktni informace

MedEnvoy Switzerland

m Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

SE-163 53 Spdnga, Sweden
E-mail: info@boule.com
Web: www.boule.com

Informace o pravnich predpisech

Podle nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR) jsou
Cistici prostfedky Boule povaZovany za diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (IVD) tfidy A.

Ce
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