Kullanim talimatlari
Boule Temizleyiciler

Revizyon gegmisi
Son revizyon: 2024-03. Onceki revizyon: 2023-10.

Degisiklikler: Belge, agiklik ve uygunluk igin
guncellendi, tum bilgiler eklendi veya gincellendi.

Boule Temizleyiciler
Boule Cleaning Kit sunlari icerir:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, mavi renkli
solUsyon

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, sari renkli
sollUsyon

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, kirmizi renkli
sollsyon

Boule Enzymatic Cleaner ve Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner, Boule Enzymatic Cleaner 100 mL, ve Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL olmak Gzere ayri
arUnler olarak da mevcuttur.

Kullanim amaci ve kullanici

gereksinimleri

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner
ve Boule Hypochlorite (2%) Cleaner; Medonic
M-series ve Swelab Alfa-series hematoloji
analiz cihazlarinin profesyonel bir laboratuvar
ortaminda temizlenmesi ve bakimi igin tasarlanmig
aksesuarlardir. Uriinlerin, hematoloji analiz
cihazlarnin analitik/klinik performansi tzerinde
dogrudan bir islevi yoktur.

+ Temizleyiciler profesyonel kullanim igin
tasarlanmistir. Operatériin temel laboratuvar
becerilerine sahip olmasi, iyi laboratuvar
uygulamalarini bilmesi ve kullanmadan dnce
kullanicr kilavuzunu okumasi gerekir.

Kullanim sayisi

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 tam ve eksiksiz
temizlik dongusu.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Analiz cihaz
modeline badli olarak en fazla 20 pihti 6nleme
prosedurd.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): On
dilusyon girisinin en fazla 50 kere temizlenmesi.

Calisma prensibi

+ Boule Enzymatic Cleaner: Proteolitik bir enzim
proteinleri pargalayarak ylzeylerdeki kalintilarin
gevsemesine veya gideriimesine neden olur.
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+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Hipoklorit organik
molekaulleri oksitleyerek molekulleri parcalar ve/
veya ylzeye yapismalarini azaltir.

+ Boule Detergent Cleaner: Sodyum dodesil stlfat,
yUklU gruplara baglanarak ve ¢ézanurluda artirarak
kalintilarin giderilmesini kolaylastirir.

Tasima, saklama ve stabilite

+ Temizleyiciler, ortam sicakliginda tasinabilir
(donmasini engelleyin ve kullanmadan énce oda
sicakligina getirin).

+ Kapaklardan sizintiy1 dnlemek igin siseleri her
zaman dik bir konumda saklayin.

+ Temizleyiciler, 4—30°C arasi sicaklikta
depolandiginda, en azindan etikette gdsterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Acilmis kaplar 3
temizlik déngustnden sonra atin (agildiktan sonra 6
aya kadar stabildir).

+ Caligma sicakligi 18—-30°C arasidir.

+ Hipoklorit konsantrasyonu zamanla azalir ancak
belirlenen son kullanma tarihine kadar islevsellidi
gecerlidir. Kullandiktan hemen sonra kalbl kapatin.

+ 30°C'nin Uzerinde uzun sureli saklama,
enzimin kendili§inden bozunmasi nedeniyle
temizleme aktivitesinin azalmasina ve hipokloritin
kendiliginden bozunmasi nedeniyle temizleme
aktivitesinin ve dezenfeksiyon aktivitesinin
azalmasina neden olabilir.

Onlemler

+ Latfen kullanmadan 6nce ilgili Guvenlik Bilgi
Formunu (SDS) okuyun. SDS'ler www.boule.com
adresinde mevcuttur.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, CLP [1272/2008
sayill Yonetmelik (EC)] uyarinca sagliga zararli
olarak siniflandinimistir. Gerekli etiket bilgileri
asadida verilmistir. Ayrnintili bilgi igin SDS'ye bakin.

b

Uyari

Tehlike Piktog-
rami:

Sinyal Kelimesi:

Tehlike ifade-
leri:

H315 Cilt tahrisine neden
olur. H319 Ciddi g6z tahri-
sine neden olur. H412 Uzun
sureli etkileri ile su yasami
icin zararlidir.
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intiyati ifadeler: P273 Cevreye salinma-
sindan kaginin. P280
Koruyucu eldiven ve

g6z korumasi kullanin.
P305+P351+P338 GOZ-
LERE TEMAS EDERSE: Bir-
kag dakika boyunca su ile
dikkatlice yikayin. Varsa ve
ctkarmasi kolaysa kontakt
lensleri gikarin. Yikamaya
devam edin. P337+P313
G0z tahrisi devam ederse:
Doktora basvurun/tibbi
yardim alin. P501 igerigi ve
kabi yetkili atik bertaraf
tesisinde bertaraf edin.

+ Boule Detergent Cleaner ve Boule Enzymatic
Cleaner sadliga zararl olarak kabul edilmez.
Ayrintili bilgi igin SDS'ye bakin. Gerekli etiketleme:
EUH210 istek Uzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.
EUH208 5-KLORO-2-METIL-2H-1ZOTiYAZOL-3-ON
VE 2-METIL-2H-iZOTIYAZOL-3-ON (3:1) REAKSIYON
KUTLESINI igerir. Alerjik reaksiyona neden olabilir.

+ Tum temizlik solusyonlarini dikkatle kullanin. Cildi ve
gozleri koruyun.

+ Hipoklorit solusyonlari bazik pH ile oksitlendiginden,
talimatlarda belirtilenler haricindeki materyallerle
temas ettirilmemelidir (ddkintuler ér. ciltte kalici
koku birakabilir ve kiyafetlerde lekeye (agarmal) vb.
neden olabilir).

+ Son kullanma tarihi gegmis temizleyicileri
kullanmayin.

« Temizleyiciler saglandidi sekilde kullaniimasi igin
tasarlanmistir. Dillisyon veya UrUnlere herhangi
bir maddenin eklenmesiyle yapilan saflidi bozma
islemleri, Grtnlerin in vitro diyagnostik (IVD) cihazda
kullanimini gegersiz kilar.

+ Temizleyicileri yerel ydonetmeliklere gore atin.

Artan temizleyiciyi gidere atarken her zaman
bol su kullanin. Sise, durulama sonrasinda geri
doénusturulebilir,

Ciddi olay

Boule Medical Grtnu ile ilgili ciddi bir olayin meydana
gelmesi halinde, distribUtoére, Uretici Boule'ye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirimde bulunulmalidir.

Duzenli temizligin faydalari

Analiz cihazinin belirtilen dtzenli araliklarla
temizlenmesi asadidakileri saglayacaktir:

Orijinal Talimatlarnn Cevirisi.
45990-2_tr. Yayinlanma tarihi: 2024-03.

2/5

il

Boule

« cihaz hortumunun daha uzun émurlt olmasi
+ daha dustk bakteri Greme riski
+ daha distk taban sayimlar

+ arnzalar arasindaki ortalama strenin artmasi (daha
yiksek MTBF)

Temizlik araliklari

Onerilen temizlik araliklarr:

« On dilusyon girisini Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
ile temizleyin: her ay.

« Boule Enzymatic Cleaner ile Pihti Onleme islemini
gergeklestirin: her ay veya her 1000 numunede bir.

+ Boule Cleaning Kit ile temizleyin:

GuUnde 50 numuneden az -> 6 ayda bir
Gunde 50'den fazla an- -> 3 ayda bir
cak 100'den az numune

GUnde 100-200 numune - her ay

Boule Enzymatic Cleaner ile pihti
6nleme

Boule Enzymatic Cleaner kullanarak asagidaki
temizleme prosedurdni en azindan her ay veya her
1000 numunede bir gergeklestirin. Yaklasik 15 dakika
surer.

®

+ Bu prosedur baslatildiktan sonra
tamamlanana kadar operator
dénguyl iptal edemez.

+ Dongl zamanindan 6nce iptal
edilirse, hatall hasta sonuglarindan
kacinmak igin sistem uygun sekilde
temizlenmelidir.

1. Aspirasyon problarini %70 alkol solUsyonu ile kadit
mendil kullanarak temizleyin.

2. Beheri 5 mL Boule Enzymatic Cleaner ile doldurun.

3. Sistemde, istede badl Tup Delici veya Otomatik
Numune Alici varsa, TEMIZ standart bir 4,0-

5,0 mL'lik tUpU Boule Enzymatic Cleaner ile yariya
kadar doldurun.

4, Ana Menii'den Bakim'a basin, ardindan Pihti
Onleme'ye basin.

5. Sistemde bir Tup Delici varsa: Ttp Delicinin
kapagdini agin, temizleyici igeren tipU bas asadi
yerlestirin, tlpU yerine bastirnn, kapadi kapatin ve
Adim 7 ile devam edin.
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6. Sistemde bir Otomatik Numune Alici varsa:
Temizleyici iceren tlpU tepsi Uzerinde Pozisyon Te
yerlestirin ve tepsiyi yerine kilitleyin.

7. Temizleyiciiceren beheri OT probu altinda tutun
ve probu temizleyiciye daldirin.

8. Onaylamak icin Tamam'a basin. Tum girigler igin
aspirasyonun tamamlanmasini saglamak Gzere
beheri cikarmadan dnce aspirasyon durduktan
sonra en az 5 saniye bekleyin.

9. Sistem, tim analiz modlari igin temizleme iglemini
ayni anda gergeklestirecektir.

10. Temizleme islemi tamamlandidinda, her giris igin
en az bir taban sayimi gergeklestirin, Taban
sayimi [4] bolumUne bakin. Tum degerler kabul
edilebilir ise, analiz cihazi bir sonraki analiz igin
hazirdir.

On diliisyon girisini Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner ile

temizleme

Her ay Boule Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
kullanarak asadidaki temizleme prosedurini
uygulayin. Yaklasik 10 dakika surer.

1. Aspirasyon problarini %70 alkol solisyonu ile kadit
mendil kullanarak temizleyin.

2. Beheri 10 mL Boule Hypochlorite (2%) Cleaner ile
doldurun.

3. Baska bir beheri, tercihen dagitma islevini
kullanarak 18 mL diluent ile doldurun:

a. Baslat Menlisi'nde Dagit 6Jesine basin.

b. On dilusyon aspirasyon probu altina atik igin
bir beher yerlestirin (6n dilisyon baslatma
plakasinin éniindeki prob).

c. On dilusyon baslatma plakasina bastirin. Cihaz
az miktarda diluent dagitacaktir. Bunu atin.

d. On dilusyon aspirasyon probunun altina temiz
bir beher yerlestirin ve baslatma plakasina
tekrar bastirarak behere 18 mL daditin.

e. Cikig dUgmesine basin.

4. Hipokloriti 6n dilisyon numunesi olarak aspire
edin.

5. On dilisyon numunesi olarak diluenti aspire edin.
Tekrarlayin.

6. On dilisyon modunda en az bir taban sayimi
gerceklestirin, "Arka Plan Sayimi” bélimine bakin.
Tum degerler kabul edilebilir ise, analiz cihazi bir
sonraki analiz igin hazirdir.
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Boule Cleaning Kit ile temizleme

Boule Cleaning Kit 3 soltsyon igerir. Solusyonlar
asagidaki sirayla kullanin, bu siraya uyulmamasi
ylksek PLT taban sayimlarina neden olabilir.

1. Boule Enzymatic Cleaner (enzim soliisyonu — mavi
kapak)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (hipoklorit
sollisyonu — beyaz kapak)

3. Boule Detergent Cleaner (deterjan soltisyonu —
kirmizi kapak)

Asagidaki adimlar uygulayin:

1. Diluent ve Lizis seviye sensorlerini kaplarindan
cikarin.

2. Ekranda, MENU 6gesine, ardindan GELISMIS,
ardindan BAKIM ve ardindan TEMIZLIK MENUSU
6gesine basin.

3. TEMIZLEME DONGUSU BOSALTMA &3esine basin
ve sistemin bosalmasini bekleyin.

4. Yumusak bir bezi uygun temizleme sollsyonu ile
nemlendirin (6r. ilk sefer icin Boule Enzymatic
Cleaner kullanin) ve her iki seviye sensdrinin de
disini silin.

5. Her iki seviye sensoérini de dogrudan temizleme
solUsyonu sisesine daldirin.

6. Yikama Meniisi'nde YIKAMA DONGUSU
DOLDURMA 6gesine basin. Sistem temizleme
sollsyonu ile dolacaktir. Temizleyiciyi 15-30 dakika
boyunca sistemde birakin. Her iki seviye sensdrini
de cikarip YIKAMA DONGUSU BOSALTMA 6gesine
basin. Sistemin tam olarak bosalmasini bekleyin.

7. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (beyaz kapak)
kullonarak Adim 4 ila Adim 7'yi tekrarlayin,
ardindan Boule Detergent Cleaner (kirmizi kapak)
kullanarak Adim 4 ila Adim 7'yi tekrarlayin.

8. Yumusak ve kuru bir bezi diluent ile islatin
(lyse kullanmayin) ve seviye sensorlerinde kalan
temizleyici artiklarini silin.

9. Seviye sensorlerinde kalan siviyl yumusak ve kuru
bir bezle kurulayin.

10. Her bir seviye sensérint dogru reaktif kabina
yerlestirin. Lyse seviye sensorint Lyse kabina
ve Diluent seviye sensérind Diluent kabina
koydugunuzdan emin olun.

11. Temizlik Meniisii'nden YIKAMA DONGUSU
DOLDURMA &gesine basin ve bu déngudnin
tamamlanmasini bekleyin.

12. En az 3 taban sayimi gergeklestirin. Tum degerler
kabul edilebilir ise, analiz cihazi bir sonraki analiz
i¢in hazirdr.
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Taban sayimi

On Diltisyon girisi icin numune olarak diluent kullanin.

Diger tum girigler (Acik Tup, Otomatik Yukleyici, Tup

Delici veya Mikro Pipet Adaptérd) icin numune olarak

hava kullanin.

Tup Delici igin, analizin baslamasi igin
koyu renkli bos bir tdp kullanilmalidir. Tup
ornegdin siyah bantla kaplanabilir.

Kabul edilen taban sayimi degerleri

Parametre Kabul edilen degerler

RBC < 0,02 (x 102/L)
WBC (*) <0,1(x107/L)
HGB <0,2(g/dL)
PLT <10 (x 109/L)

(*) Mikropipet girisi, potansiyel &n analitik katkilar
nedeniyle WBC (zerinde = 0,2 (x 10°/L) degerinde
kabul edilebilir.

Otomatik Yiikleyici Girigi igin taban sayimini

kontrol etme

1. Numune alma tepsisini, tepsi 1ise konum Te
(tepsi 2 ise konum 2T'e) bos bir tip ile yukleyin.

2. Otomatik Numune Alici'ya basin, tepsi numarasini

secin ve istenen konum sirasi alanini isaretleyin.

3. Taban &6Jesini segin ve kaydetmek igin Kabul Et
6gesine basin.

4. Soldaki» digmesine basin. Aspirasyon
baslar. Analiz cihazi herhangi bir kan
saptamayacadindan déngu yaklasik 10 saniye
sonra devam edecektir.

5. Analiz sonuclarini kontrol edin. Taban sayimi
Taban sayimi [4] igindeki dederlerden daha
yUksek olmamalidir.

6. Degerler kabul edilebilir degilse, Adim Tila Adim 5'i

tekrarlayin. Hala kabul edilebilir degdilse, nedenini
arastinn ve duzeltin.

On Diliisyon, Tiip Delici, OT veya MPA girisi igin

taban sayiminin kontrolii

1. On Dilusyon girisinin taban sayimini kontrol
ediyorsaniz, diluenti en az 10 mL'lik bir beherin
icine bosaltin:
a. Baslat Menisi'nde Dagit 6gesine basin.
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b. On dilisyon aspirasyon probu altina atik igin
bir beher yerlestirin (6n dilisyon baslatma
plakasinin dniindeki prob).

c. Ondilusyon baslatma plakasina bastirin. Cihaz
az miktarda diluent dagitacaktir. Bunu atin.

d. On dilisyon aspirasyon probunun altina temiz
bir beher yerlestirin ve baslatma plakasina
tekrar bastirarak behere 4,5 mL dagditin.

e. Cikig dugmesine basin.

. Basglat Meniisi'nden, Taban Sayimi sekmesini

secin (sag Ust kose).

. Aspirasyonu basglatin:

+ On Dilusyon girisini kontrol ediyorsaniz: On
dillisyon probu ucu soltsyonla kaplanacak
sekilde diluenti iceren beheri yerlestirin.
Aspirasyon baslayana kadar 6n dilisyon
baslatma plakasini basil tutun.

+ Tup Delici girisini kontrol ediyorsaniz: Koyu renkli
bos bir tlpU bas asadi yerlestirin, tUpd yerine
bastirin ve Tup Delicinin kapagdini kapatin.

+ Acik Tup girisini kontrol ediyorsaniz: Tam kan
numunesi probunun arkasinda bulunan tam
kan baslatma plakasina basin. Aspirasyon
baslar. Analiz cihazi herhangi bir kan
saptamayacadindan déngu yaklasik 10 saniye
sonra devam edecektir.

+ Mikro Pipet Adaptéra girisini kontrol ediyorsaniz:
MPA cihazini mikropipet olmadan analiz
cihazina yerlestirin.

4. Analiz sonuglarini kontrol edin. Taban sayimi

Taban sayimi [4] icindeki dederlerden daha
yUksek olmamalidir.

. Degerler kabul edilebilir dedilse, Adim Tila Adim 4

tekrarlayin. Hala kabul edilebilir degilse, nedenini
arastirin ve duzeltin.

Uriin etiketlerindeki sembollerin

anlamlari
CONT] LOT
Uriin numarasi igerik Lot numarasi
Uretici Son kul- ithalatel
lanma ta-
rihi
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iletisim bilgileri
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www.boule.com

Boule Medical AB
isvigre yetkili In vitro di- “ Domnarvsgatan 4

temsilcisi yagnostik Veb site- SE-163 53 Spanga, Sweden

tibbi cihaz sinde bulu- E-mail: info@boule.com

nan elektro- Web: www.boule.com
nik kullanim

talimatlarina MedEnvoy Switzerland
bakin m Gotthardstrasse 28

/ﬂ/ 6302 Zug, Switzerland

Uyari Dikkat Sicaklik sinir-
lamasi

Mevzuat bilgileri
Boule temizleyiciler, In Vitro Diyagnostik Yénetmeligi

(IVDR) (EU) 2017/746 uyarinca A Sinifi IVD cihazlari
C E olarak kabul edilir.

CE uygunluk c €

isareti

Siparis bilgisi ve servis

Siparis ve destek icin yerel Boule temsilcinize
basvurun. Lutfen siparigler igin Grln numarasini

hazir bulundurun. Diger konularda destek igin

+46 8 7447700 numaral telefondan Boule Medical AB
ile iletisime gegin veya www.boule.com adresini
ziyaret edin.

Bu talimatin gevirisi igin www.boule.com adresini

ziyaret edin.
Uriin nu- Acgiklama Ambaldaj
marasi
15041 Boule Cleaning Kit 3 x 450 mL
1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner
1504113 Boule Hypochlo- 500 mL

rite (2%) Cleaner
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