Brugsanvisning
Boule-rengoeringsmidler

Revisionshistorik
Seneste revision: 2024-03. Forrige revision: 2023-10.

Zndringer: Dokumentet er opdateret for tydelighed
og overensstemmelse. Alle oplysninger er enten
tilfgjet eller opdateret.

Boule-rengeringsmidler
Boule Cleaning Kit indeholder:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, oplasning med
blé farve

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL,
oplasning med gul farve

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, oplesning med
rod farve

Boule Enzymatic Cleaner og Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner fas ogsd som separate produkter, Boule
Enzymatic Cleaner 100 mL og Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner 500 mL.

Tilsigtet formal og krav til brugeren

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner
og Boule Hypochlorite (2%) Cleaner er
tilbeher, der er beregnet til rengering og
vedligeholdelse af Medonic M-series- og Swelab
Alfa-series-hcematologianalyseinstrumenter i
professionelle laboratorieomgivelser. Produkterne
har ingen direkte indvirkning pé&
den analytiske/kliniske performance for
hcematologianalyseinstrumenterne.

+ Rengeringsmidlerne er beregnet til professionel
brug. Operateren skal have grundlceggende
laboratoriefcerdigheder og have kendskab til god
laboratoriepraksis samt loese brugermanualen for
brug.

Antal anvendelser

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 hele og
komplette rensecyklusser.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Op til
20 procedurer til koagelforebyggelse afhcengigt af
modellen af analyseinstrumentet.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): Op til
50 rensninger af forfortyndingsindgangen.

Virkningsmade

+ Boule Enzymatic Cleaner: Et proteolytisk enzym
nedbryder proteiner, hvilket lgsner eller fierner
restmaterialer p& overflader.
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+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Hypoklorit
oxiderer organiske molekyler og spalter derved
molekylerne og/eller reducerer deres binding til
overfladen.

+ Boule Detergent Cleaner: Natriumlaurylsulfat letter
fiernelsen af materialerester ved at binde til de
ladede grupper og @ge opleseligheden.

Transport, opbevaring og
holdbarhed

+ Renggringsmidlerne kan transporteres ved
rumtemperatur (undgé frost, serg for tilpasning til
rumtemperaturen far brug).

- Opbevar altid flaskerne i opretst@ende stilling, s&
det undgds, at der lgber noget ud af I&dgene.

+ Renggeringsmidlerne er mindst holdbare til
udlgbsdatoen pd etiketten, ndr de opbevares
ved en temperatur p& mellem 4-30 °C. Bortskaf
A&bnede beholdere efter 3 rengaeringscyklusser
(holdbare i op til 6 m&neder efter &bning).

« Driftstemperaturen er p& mellem 18-30 °C.

+ Koncentrationen af hypoklorit reduceres med
tiden, uden at funktionen bliver ugyldig inden for
den angivne udlgbsperiode. Luk beholderen sé&
hurtigt som muligt efter brug.

+ Leengere opbevaring over 30 °C kan medfere
reduceret rengeringsaktivitet som felge af en
automatisk forringelse af enzymet og reduceret
rengeringsaktivitet samt desinfektionsaktivitet som
folge af automatisk forringelse af hypokloritten.

Forholdsregler

+ Loes det relevante sikkerhedsdatablad (SDS) far
brug. SDS'er er tilgaengelige pd& www.boule.com.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner er klassificeret som
farlig for helbredet i henhold til CLP [forordning
(EF) nr. 1272/2008]. Den pdkroevede meoerkning
er angivet nedenfor. Se SDS'et for at f& flere
oplysninger.

Farepiktogram: @

Signalord: Advarsel!
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H315 Medfgrer hudirritati-
on. H319 Forérsager al-
vorlig @jenirritation. H412
Skadelig for vandlevende
organismer med langvari-
ge virkninger.

Faresaetninger:

Sikkerhedsscet-
ninger:

P273 Undgd udled-

ning til miljzet. P280

Beoer beskyttelseshand-
sker og @jenbeskyttel-
se. P305+P351+P338 VED
KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i
flere minutter. Fjern even-
tuelle kontaktlinser, hvis
dette kan gores let. Fort-
scet skylning. P337+P313
Ved vedvarende gjenirri-
tation: Seg lcegehjcelp.
P501 Indholdet af behol-
deren bortskaffes p& en
autoriseret genbrugsstati-
on.

+ Boule Detergent Cleaner og Boule Enzymatic
Cleaner betragtes ikke som farlige for helbredet.
Se SDS'et for at f& flere oplysninger. Pékroevet
mcerkning: EUH210 Sikkerhedsdatablad fés ved
anmodning. EUH208 Indeholder REAKTIONSMASSE
MED 5-CHLORO-2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ON
OG 2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ON (3:1). Kan
medfaere en allergisk reaktion.

+ Alle rengeringsoplasningerne skal hdndteres
korrekt. Beskyt huden og @jnene.

+ Da hypoklorit-oplesninger er oxiderende med en
basisk pH, skal kontakt med andre materialer end
dem, som er angivet i anvisningerne, undgds (spild
giver en vedvarende lugt pd feks. hud og medferer
pletter (afblegning) pd tejet etc.).

+ Brug ikke rengeringsmidler efter udlgbsdatoen.

+ Rengeringsmidlerne er beregnet til brug som
leveret. Forfalskning ved fortynding af eller
tilscetning af andet materiale til produkterne
ugyldigger enhver brug af dem pé& udstyr til
in vitro-diagnostik (IVD).

+ Bortskaf rengeringsmidler i henhold til de
lokale bestemmelser. Ved temning af resterende
rensemiddel i aflebet skal der altid bruges rigeligt
med vand. Flasken kan genbruges efter skylning.
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Alvorlig hcendelse

Hvis der opstér en alvorlig hcendelse i relation til
Boule Medicals produkt, skal dette rapporteres til
distributeren, producenten Boule og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/
eller patienten er bosat.

Fordele ved regelmcaessig rengering

Rengering af analyseinstrumentet i de angivne
regelmaessige intervaller sikrer felgende:

+ lcengere levetid for instrumentets slanger

+ nedsat risiko for bakterievoekst

+ lavere baggrundsteellinger

+ gget gennemsnitstid mellem fejl (hajere MTBF)

Rengeringsintervaller
Anbefalede rengeringsintervaller:

+ Renger forfortyndingsindgangen med Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner: hver mdned.

+ Udfer koagelforebyggelse med Boule Enzymatic
Cleaner: hver méaned eller for hver 1000 praver.

+ Renger med Boule Cleaning Kit:

Mindre end 50 prever pr. - hver 6. m&-
dag ned

Mere end 50 men mindre - hver 3. ma-
end 100 prever pr. dag ned

100-200 prover pr. dag - hver méned

Koagelforebyggelse med Boule

Enzymatic Cleaner

Udfer falgende rengeringsprocedure med Boule
Enzymatic Cleaner mindst hver méned eller for hver
1000 prover. Den tager ca. 15 minutter.

+ Nd&r denne procedure er startet,
@ vil operateren ikke kunne afbryde
cyklussen, fer den er gennemfort.
+ Hvis cyklussen afbrydes for tidligt,
skal systemet rengeres korrekt for at
undgd fejl i patientresultaterne.

1. Renger aspirationsproberne med en papirserviet
med en 70 % alkoholoplasning.

2. Fyld et boeger med 5 mL Boule Enzymatic
Cleaner.

© 2014-2024 Boule Medical AB.



Brugsanvisning
Boule-rengeringsmidler

3. Hvis systemet omfatter den valgfrie
hoettegennemboringsenhed eller automatiske
preovetagningsenhed, skal du fylde et RENT
standardpreverer pé 4,0-5,0 mL halvt med Boule
Enzymatic Cleaner.

4. | Hovedmenu skal du trykke pé Vedligeholdelse
og derefter trykke p& Koagelforebyggelse.

5. Huvis systemet har en hcettegennemboringsenhed,
skal du gere falgende: Abn deren til
hcettegennemboringsenheden, indscet reret med
rengeringsmidlet med toppen vendt nedad, tryk
reret pd& plads, luk deren, og gé videre til Trin 7.

6. Hvis systemet har en automatisk
prevetagningsenhed, skal du gere felgende:
Placer rgret med rengeringsmidlet i position 1p&
hjulet, og 1&s hjulet fast p& plads.

7. Hold boegeret med rengeringsmidlet under OT-
proben, og scenk proben ned i rengeringsmidlet.

8. Tryk p& OK for at bekrcefte. For at fuldfare
aspirationen for alle indgange skal du vente
i mindst 5 sekunder, efter at aspirationen er
stoppet, fer du fierner bcegeret.

9. Systemet udferer rengeringsprocessen for alle

analysetilstande samtidigt.

N&r rengeringsprocessen er faerdig, skal du udfere

mindst én baggrundstcelling for hver indgang, se

afsnit Baggrundsteelling [4]. Hvis alle voerdier er
acceptable, er analyseinstrumentet klart til den
noeste analyse.

10.

Rengor forfortyndingsindgangen

med Boule Hypochlorite (2%) Cleaner

Udfer falgende rengeringsprocedure med Boule
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner hver méned. Den
tager ca. 10 minutter.

1. Renger aspirationsproberne med en papirserviet
med en 70 % alkoholoplasning.
2. Fyld et beeger med 10 mL Boule Hypochlorite (2%)

Cleaner.

3. Fyld et andet boeger med 18 mL diluent, helst ved
hjcelp aof tilferingsfunktionen:

a. Tryk pé Tilfer i Startmenu.

b. Placer et beeger til spild under
forfortyndingsaspirationsproben (proben foran
forfortyndingsstartpladen).

c. Tryk pd forfortyndingsstartpladen.
Instrumentet tilfarer en lille moengde diluent.
Bortskaf denne.

d. Placer et rent baeger under
forfortyndingsaspirationsproben, og tilfar
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18 mL til boegeret ved at trykke pd startpladen
igen.
e. Tryk pd Afslut.
4, Aspirér hypokloritten som en forfortyndet prove.
5. Aspirér diluenten som en forfortyndet prove.
Gentag.
6. Udfer mindst én baggrundstcelling
i forfortyndingstilstanden, se afsnit
"Baggrundstcelling". Hvis alle vcerdier er
acceptable, er analyseinstrumentet klart til den
noeste analyse.

Rengor med Boule Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit indeholder 3 oplasninger. Brug
oplasningerne i nedensté&ende raekkefolge. Hvis
denne raekkefolge ikke overholdes, kan det medfare
hgje PLT-baggrundstcellinger.

1. Boule Enzymatic Cleaner (enzymoplasning — bl&t
l&g)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
(hypokloritoplasning — hvidt lag)

3. Boule Detergent Cleaner (detergentoplesning —
rodt 1&g)

Udfer felgende trin:

1. Fjern diluent- og lyseniveausensorerne fra
beholderne.

2. P& skoermen skal du trykke pé& MENU,
derefter trykke p& AVANCERET, derefter
VEDLIGEHOLDELSE og derefter MENUEN
RENGORING.

3. Tryk p& RENSECYKLUS TOM, og vent, indtil
systemet er tomt.

4. Voed en bled serviet med den rigtige
rengeringsoplasning (brug feks. Boule Enzymatic
Cleaner ferste gang), og ter begge
niveausensorer rene pd ydersiden med servietten.

5. Scet begge niveausensorer direkte ned i
renseoplasningsflasken.

6. Tryk p& RENSECYKLUS FULD i menuen Rengering.
Systemet fyldes med rengeringsoplasning.

Lad rengeringsoplasningen vcere i systemet i
15-30 minutter. Fjern begge niveausensorer, og
tryk p& RENSECYKLUS TOM. Lad systemet temmes
helt.

7. Gentag Trin 4 til Trin 7 med Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner (hvidt lag), gentag derefter Trin 4 til
Trin 7 med Boule Detergent Cleaner (redt lag).

© 2014-2024 Boule Medical AB.



Brugsanvisning
Boule-rengoeringsmidler

8. Tag en blad og ter serviet, og vaed den
med diluent (ikke lyse), og ter alle rester af
rengoeringsmiddel af niveausensorerne.

9. Brug en bled og ter serviet til at terre resterende
vaeske af niveausensorerne med.

10. Scet hver niveausensor i den korrekte
reagensbeholder. Serg for at scette
lyseniveausensoren i lysebbeholderen og
diluentniveausensoren i diluentbeholderen.

1. Tryk p& RENSECYKLUS FULD i menuen Rengering,
og vent, indtil cyklussen er afsluttet.

12. Udfer mindst 3 baggrundsteellinger. Hvis alle
veerdier er acceptable, er analyseinstrumentet
klart til den nceste analyse.

Baggrundstcelling

For indgangen til forfortynding skal du bruge
diluent som prave. For alle andre indgange (&bent
rer, autoloader, hcettegennemboringsenhed eller
mikropipetteadapter) skal du bruge luft som prave.

®

For hoettegennemboringsenheden skall
du bruge et merkt tomt rer, for at
analysen kan starte. Reret kan f.eks.
doekkes med merk tape.

Acceptable veerdier for baggrundsteelling

Parameter Accepterede veerdier

RBC < 0,02 (x 10™2/L)
WBC (*) <0,1(x 10%/L)
HGB < 0,2 (g/dL)
PLT <10 (x 107/L)

(*) Mikropipetteindgangen er acceptabel ved
< 0,2 (x 10°/L) p& WBC pd& grund af mulige prae-
analytiske bidrag.

Kontrollér baggrundstcellingen for

autoloaderindgangen

1. Iscet prevehjulet med et tomt rer i position 1, hvis
det er hjul 1 (position 21, hvis det er hjul 2).

2. Tryk p& Automatisk prevetagningsenhed,
veelg hjulnummer, og markér det gnskede
positionssekvensfelt.

3. Veelg Baggrund, og tryk derefter pé& Acceptér for
at gemme.
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4. Tryk pd knappen » til venstre. Aspirationen
starter. Hvis analyseinstrumentet ikke detekterer
noget blod, fortscetter cyklussen efter
ca. 10 sekunder.

5. Kontrollér analyseresultaterne.
Baggrundstcellingen mé ikke vcere hgjere end
veerdierne i Baggrundsteelling [4].

6. Huvis voerdierne ikke er acceptable, skal du
gentage Trin 1til Trin 5. Hvis de stadig ikke
er acceptable, skal du undersege og afhjcelpe
Arsagen.

Kontrollér baggrundstcellingen for indgangen
til forfortynding, hcettegennemboringsenhed,
dbent ror eller mikropipetteadapteren

1. Hvis du kontrollerer baggrundstcellingen for

indgangen til forfortynding, skal du tilfare diluent i

et boeger p& mindst 10 mL:

a. Tryk pé Tilfer i Startmenu.

b. Placer et boeger til spild under
forfortyndingsaspirationsproben (proben foran
forfortyndingsstartpladen).

c. Tryk pd forfortyndingsstartpladen.
Instrumentet tilferer en lille moengde diluent.
Bortskaf denne.

d. Placer et rent baeger under
forfortyndingsaspirationsproben, og tilfer
4,5 mL til bcegeret ved at trykke pd
startpladen igen.

e. Tryk pd Afslut.

2. Veelg fanen Baggrund i startmenuen (i det
gverste hajre hjorne).
3. Start aspiration:

+ Hvis du kontrollerer indgangen til forfortynding:
Placer baegeret med diluent, s& spidsen af
forfortyndingsproben daekkes af oplasningen.
Tryk p& og hold startpladen for forfortynding
nede, indtil aspirationen starter.

+ Hvis du kontrollerer indgangen til
hoettegennemboringsenheden: Iscet et markt
tomt rer med toppen vendt nedad,
tryk reret p& plads, og luk dgren til
hoettegennemboringsenheden.

+ Hvis du kontrollerer indgangen til &bent rar: Tryk
pé fuldblodsstartpladen, som er placeret bag
fuldblodspraveproben. Aspirationen starter. Hvis
analyseinstrumentet ikke detekterer noget blod,
fortscetter cyklussen efter ca. 10 sekunder.

+ Hvis du kontrollerer indgangen til
mikropipetteadapteren: Scet MPA-enheden
uden en mikropipette ind i analyseinstrumentet.
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4, Kontrollér analyseresultaterne.

Baggrundstcellingen mé ikke vcere hgjere end

voerdierne i Baggrundsteelling [4].

5. Hvis vcerdierne ikke er acceptable, skal du
gentage Trin 1til Trin 4. Hvis de stadig ikke
er acceptable, skal du undersege og afhjcelpe

Arsagen.

Betydning af symboler pé&

produktetiketter
LOT
Artikelnummer Indhold Lotnummer
Producent Udlgbsda- Importer
to
Lo e [1]
Autoriseret re- Medicinsk
. Se den elek-
prcesentant udstyr til .
. . . troniske
i Schweiz in vitro- .
. . brugsanvis-
diagnostik . .
ning p& vores
websted
Advarsel! Forsigtig! Temperatur-

g

CE-overens-
stemmelses-
maoerke
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Bestillingsinformation og service

Kontakt den lokale Boule-reprcesentant for
bestillinger og support. Hav artikelnummeret klart
ved afgivelse af bestillinger. Hvis du har brug

for yderligere hjcelp, bedes du kontakte Boule
Medical AB pd telefon +46 8 7447700 eller pd&
www.boule.com.

Du kan finde en overscettelse af denne vejledning pé&
www.boule.com.

Artikel- Beskrivelse Emballage
nummer
15041M Boule Cleaning Kit 3x 450 mL
1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner
1504113 Boule Hypochlori- 500 mL
te (2%) Cleaner
Kontaktoplysninger

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

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

w

cH [ReP]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Lovgivningsmcessige oplysninger
Boule-rengeringsmidler betragtes som I[VD-udstyr i

klasse A i henhold til forordning (EU) 2017/746 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Ce
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