Gebrauchsanweisung

Reinigungsmittel von Boule

Versionsiibersicht

Aktuelle Version: 2024-03. Vorherige Version: 2023-10.

Anderungen: Das Dokument wurde zum Zweck der
Klarheit und Konformit&t aktualisiert; die jeweiligen
Informationen wurden entweder neu hinzugefugt
oder aktudalisiert.

Reinigungsmittel von Boule
Das Boule Cleaning Kit enthalt:

+ Boule Enzymatic Cleaner; 450 mL, blau gefarbte
Loésung

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner; 450 mL, gelb
gefarbte Losung

+ Boule Detergent Cleaner; 450 mL, rot gefarbte
Loésung

Boule Enzymatic Cleaner und Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner sind auch separat unter der
Produktbezeichnung Boule Enzymatic Cleaner

100 mL bzw. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL
erhaltlich.

Verwendungszweck und

Anforderungen an den Bediener

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner und
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner sind zur Reinigung
und Wartung der Hamatologie-Analysegerdte der
Medonic M-series und der Swelab Alfa-series in
professioneller Laborumgebung vorgesehen. Die
Produkte haben keinen direkten Einfluss auf die
analytische/klinische Leistung der Hdmatologie-
Analysegerdte.

+ Die Reinigungsmittel sind fur den professionellen
Einsatz vorgesehen. Bediener mussen Uber
grundlegende Laborfertigkeiten verfigen, mit
der guten Laborpraxis vertraut sein und vor
der Verwendung das Benutzerhandbuch gelesen
haben.

Anzahl der Verwendungen

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 vollstandige
Reinigungszyklen

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Je nach
Modell des Analysegerdats kann das Verfahren zur
Gerinnselvermeidung bis zu 20-mal durchgefuhrt
werden.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): bis zu
50 Reinigungen des Vorverdinnungseingangs
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Funktionsprinzip
+ Boule Enzymatic Cleaner: Ein proteolytisches

Enzym spaltet Proteine, wodurch Rucksténde auf
Oberflachen an Halt verlieren bzw. sich ablésen.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Hypochlorit

oxidiert organische Molekule und spaltet

diese dadurch auf und/oder reduziert deren
Oberflachenhaftung.

Boule Detergent Cleaner: Natriumdodecylsulfat
erleichtert die Entfernung von Ricksténden, indem
es an geladene Gruppen bindet und so die
Loslichkeit erhéht.

Transport, Lagerung und Stabilitat

- Die Reinigungsmittel kdnnen bei

Umgebungstemperatur transportiert werden
(vermeiden Sie ein Einfrieren und lassen

Sie den Reinigungssatz vor dem Gebrauch
Raumtemperatur annehmen).

Lagern Sie die Flaschen stets in aufrechter
Position, um ein Auslaufen aus den Verschllssen zu
vermeiden.

Die Reinigungsmittel sind bei einer Lagerung
zwischen 4-30°C mindestens bis zu dem

auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
stabil. Geodffnete Behdalter missen nach

3 Reinigungszyklen entsorgt werden (Inhalt ist nach
dem Offnen bis zu 6 Monate stabil).

+ Bei der Verwendung muss die Temperatur zwischen

18-30 °C betragen.

+ Die Konzentration des Hypochlorits verringert sich

mit der Zeit, ohne dass die Wirksamkeit vor

Ablauf des Verfallsdatums beeintréchtigt wird.
VerschlieRen Sie den Behalter unmittelbar nach
dem Gebrauch wieder.

Eine Lagerung bei mehr als 30 °C Uber einen
l&dngeren Zeitraum kann aufgrund von Enzymzerfall
zu einer verminderten Reinigungswirkung bzw.
aufgrund von Zerfall des Hypochlorits zu einer
verminderten Reinigungs- und Infektionswirkung
fUhren.

VorsichtsmafRnahmen
+ Lesen Sie vor Gebrauch das

zugehdrige Sicherheitsdatenblatt (SDS).
Sicherheitsdatenblatter sind unter www.boule.com
verfugbar.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner ist

geman der CLP-Verordnung [Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008] als gesundheitsschadlich
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einzustufen. Nachstehend ist die erforderliche
Kennzeichnung angegeben. Ausfihrliche
Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.

Gefahrenpikto-
gramm:

Signalwort: Warnung
Gefahrenhin- H315 Verursacht Hautrei-
weise: zungen. H319 Verursacht

schwere Augenreizung.
H&412 Schadlich fur Was-
serorganismen, mit lang-

fristiger Wirkung.
Sicherheitshin- P273 Freisetzung in
weise: die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe

und Augenschutz tra-
gen. P305+P351+P338 BEI
KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser
spulen. Eventuell vorhan-
dene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen.
Weiter spulen. P337+P313
Bei anhaltender Augen-
reizung: Arztlichen Rat
einholen / arztliche Hilfe
hinzuziehen. P501 Inhalt
und Behdlter Uber ent-
sprechend dafir zugelas-
sene Einrichtung der Ent-
sorgung zufUhren.

+ Boule Detergent Cleaner und Boule

Enzymatic Cleaner gelten nicht als
gesundheitsschadlich. Ausfuhrliche Informationen
finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.
Vorgeschriebene Kennzeichnung: EUH210
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhdltlich.
EUH208 Enthdalt die REAKTIONSMASSE VON
5-CHLOR-2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ON UND
2-METHYL-2H-ISOTHIAZOL-3-ON (3:1). Kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Handhaben Sie alle Reinigungslésungen mit
entsprechender Vorsicht. Schitzen Sie Haut und
Augen.

Da Hypochloritldsungen mit einem basischen
pH-Wert oxidierend wirken, sollte der Kontakt
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mit anderen als in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Materialien vermieden werden.
(Spritzer oder verschuttete Losung hinterlassen
einen anhaftenden Geruch, beispielsweise auf
der Haut, sowie Flecken (Ausbleichungen) auf der
Kleidung usw.)

+ Reinigungsmittel durfen nach ihrem Verfallsdatum
nicht mehr verwendet werden.

+ Die Reinigungsmittel sind wie bereitgestellt
zu verwenden. Mit der Verf&dlschung der
Zusammensetzung der Produkte durch Verdiinnen
oder Hinzuflgen von Materialien ist deren
Verwendung an In-vitro-Diagnostika nicht mehr
zugelassen.

+ Entsorgen Sie Reinigungsmittel geman den &rtlich
geltenden Vorschriften. Bei der Entsorgung von
Reinigungsmittelresten Gber den Abfluss ist immer
mit reichlich Wasser nachzuspulen. Die Flasche
kann nach dem Auswaschen recycelt werden.

Schwerer Vorfall

Wenn im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt
von Boule ein schwerer Vorfall auftritt, muss eine
entsprechende Mitteilung an den Fachhéndler, den
Hersteller Boule und die zusténdige Behdrde des
Mitgliedstaats erfolgen, in dem der Benutzer bzw. der
Patient seinen Wohnsitz hat.

Vorteile regelméBiger Reinigung

Durch die Reinigung des Analysegerdts in
den angegebenen regelmdaBigen Absténden wird
Folgendes sichergestellt:

+ langere Lebensdauer der Gerdteschlduche
+ geringeres Risiko fur Bakterienwachstum

+ geringere Leerwertmessungen

+ geringere durchschnittliche Ausfallzeiten

Reinigungsintervalle

Empfohlene Reinigungsintervalle:

+ Vorverdinnungseingang mit Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner reinigen: monatlich

+ Verfahren zur Gerinnselvermeidung mit Boule
Enzymatic Cleaner durchflihren: monatlich oder
alle 1000 Proben

+ Reinigung mit dem Boule Cleaning Kit:

Weniger als 50 Proben - alle 6 Monate
pro Tag
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Mehr als 50 aber weniger - alle 3 Monate

als 100 Proben pro Tag

100-200 Proben pro Tag - monatlich

Gerinnselvermeidung mit dem Boule

Enzymatic Cleaner

Fuhren Sie das folgende Reinigungsverfahren
mindestens einmal monatlich oder alle 1000 Proben
mit dem Boule Enzymatic Cleaner durch. Der
Zeitaufwand betrégt ca. 15 Minuten.

®

+ Ist das Verfahren einmal gestartet,
kann der Bediener den Zyklus nicht
abbrechen, bis er abgeschlossen ist.

+ Wenn der Zyklus vorzeitig
abgebrochen wird, sollte das System
ordnungsgeman und sorgfaltig
gereinigt werden, um falsche
Patientenergebnisse zu vermeiden.

1. Reinigen Sie die Aspirationsnadeln mit einem mit
70%iger Alkoholldsung befeuchteten Papiertuch.

2. Fullen Sie einen Becher mit 5 mL Boule Enzymatic
Cleaner.

3. Wenn das System Uber den optionalen Cap
Piercer oder Auto Sampler verfugt, beflllen Sie
ein SAUBERES 4,0-5,0-mL-Standardréhrchen zur
Halfte mit Boule Enzymatic Cleaner.

4. Wahlen Sie im Hauptmenti die Option Wartung
und dann Gerinnselvermeidung.

5. Wenn das System Uber den Cap Piercer verflgt:
Offnen Sie die Klappe des Cap Piercers, fithren
Sie das Réhrchen mit dem Reinigungsmittel mit
der Oberseite nach unten ein, driicken Sie das
Réhrchen hinein, bis es einrastet, schliefen Sie die
Klappe und fahren Sie mit Schritt 7 fort.

6. Wenn das System Uber den Autosampler
verfugt: Setzen Sie das Réhrchen mit dem
Reinigungsmittel in Position 1 des Rades und
verriegeln Sie das Rad.

7. Halten Sie den Becher mit Reinigungsmittel unter
die Aspirationsnadel fur offene Réhrchen und

tauchen Sie die Nadel in das Reinigungsmittel ein.

8. Wahlen Sie zur Bestatigung OK. Warten Sie
mit dem Entfernen des Bechers mindestens
5 Sekunden, nachdem die Aspiration beendet ist,
um sicherzugehen, dass die Aspiration fur alle
Eingéinge abgeschlossen ist.

9. Das System fuhrt nun fur alle Analysemodi
gleichzeitig das Reinigungsverfahren durch.
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10. FUhren Sie nach Abschluss des
Reinigungsverfahrens fir jeden Eingang
mindestens eine Leerwertmessung durch. Siehe
hierzu Leerwertmessung [4]. Liegen alle Werte
im zuldssigen Bereich, ist das Analysegerdt bereit
fr die ndchste Analyse.

Reinigung des
Vorverdiinnungseingangs mit Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner

FUhren Sie das folgende Reinigungsverfahren einmal
monatlich mit Boule Hypochlorite (2%) Cleaner durch:
Der Zeitaufwand betrégt ca. 10 Minuten.

1. Reinigen Sie die Aspirationsnadeln mit einem mit
70%iger Alkoholldsung befeuchteten Papiertuch.

2. Fullen Sie einen Becher mit 10 mL Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner.

3. Fullen Sie einen weiteren Becher mit 18 mL Diluent;
verwenden Sie hierzu vorzugsweise die Dispenser-
Funktion:

a. Dricken Sie im Startmenii auf Abgeben.

b. Stellen Sie einen Abfallbecher unter die
Vorverdinnungs-Aspirationsnadel (die Nadel
vor der Vorverdinnungs-Starttaste).

c. Drucken Sie die Vorverdlinnungs-Starttaste.
Das Gerdat gibt eine geringe Menge Diluent ab.
Entsorgen Sie diese.

d. Stellen Sie einen sauberen Becher unter die
Vorverdinnungs-Aspirationsnadel und flllen
Sie ihn mit 18 mL Diluent, indem Sie erneut auf
die Starttaste drucken.

e. Drlcken Sie Ende.

4, Lassen Sie das Hypochlorit als vorverdinnte
Probe aspirieren.

5. Lassen Sie das Diluent als vorverdinnte Probe
aspirieren. Wiederholen Sie den Schritt.

6. Fuhren Sie mindestens eine Leerwertmessung im
Vorverdinnungsmodus durch. Siehe hierzu den
Abschnitt ,Leerwertmessung"”. Liegen alle Werte
im zulassigen Bereich, ist das Analysegerdat bereit
fr die nachste Analyse.

Reinigung mit dem Boule Cleaning
Kit

Das Boule Cleaning Kit enthalt 3 Losungen.
Verwenden Sie die Losungen in der folgenden

Reihenfolge, anderenfalls kann es zu hohen PLT-
Leerwertmessungen kommen.
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1. Boule Enzymatic Cleaner (enzymatisches
Reinigungsmittel; blaue Kappe)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
(Hypochloritlbsung; weile Kappe)

3. Boule Detergent Cleaner (Reinigungsmittel auf
Detergensbasis; rote Kappe)

Fuhren Sie die folgenden Schritte durch:

1. Entfernen Sie die Fullstand-Sensoren aus den
Diluent- und Lyse-Behdltern.

2. Drlcken Sie auf dem Display nacheinander Men,
Erweitert, Wartung und Reinigungsmenti.

3. Dricken Sie auf Reinig.zyk. entleeren und warten
Sie, bis das System geleert ist.

4. Befeuchten Sie ein weiches Tuch mit der
entsprechenden Reinigungslésung (z. B. beim
ersten Durchgang mit Boule Enzymatic Cleaner)
und wischen Sie beide Fullstand-Sensoren von
auRen ab.

5. FUhren Sie beide Fllstand-Sensoren direkt in die
Flasche mit der Reinigungslésung ein.

6. Drlcken Sie im Reinigungsmenii auf
REINIG.ZYK. BEFULLEN. Das System fullt
sich mit Reinigungsldsung. Lassen Sie das
Reinigungsmittel 15 bis 30 Minuten im System.
Entfernen Sie beide Fillstand-Sensoren und
drlcken Sie auf Reinig.zyk. entleeren. Warten Sie,
bis das System vollkommen entleert ist.

7. Wiederholen Sie Schritt 4 bis Schritt 7 mit
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (weile Kappe)
und wiederholen Sie anschlieBend Schritt 4 bis
Schritt 7 noch einmal mit Boule Detergent Cleaner
(rote Kappe).

8. Nehmen Sie ein weiches und trockenes Tuch,
befeuchten Sie es mit Diluent (nicht mit Lyse) und
wischen Sie alle Reinigungsmittelrickst&nde von
den Fillstand-Sensoren ab.

9. Verwenden Sie ein weiches, trockenes Tuch
zum Abtrocknen jeglicher Restflussigkeit an den
Fullstand-Sensoren.

10. Fuhren Sie die Fullstand-Sensoren wieder in den
jeweils richtigen Reagenzbehdlter ein. Achten Sie
darauf, dass Sie den Fullstand-Sensor fir die Lyse
in den Lyse-Behdalter einfihren und den Fullstand-
Sensor fur das Diluent in den Diluent-Behdilter.

11. Drucken Sie im Reinigungsmenii auf REINIG.ZYK.
BEFULLEN und warten Sie, bis der Zyklus
abgeschlossen ist.

12. FUhren Sie mindestens 3 Leerwertmessungen
durch. Liegen alle Werte im zul@ssigen Bereich, ist
das Analysegerdt bereit fir die ndchste Analyse.
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Leerwertmessung

Verwenden Sie fUr den Vorverdinnungseingang

stets Diluent als Probe. Fur alle anderen Eingénge
(offene Rdhrchen, Autoloader, Cap Piercer und
Mikropipettenadapter) wird Luft als Probe verwendet.

®

Fur den Cap Piercer muss ein dunkles
leeres Rohrchen verwendet werden,
damit die Analyse beginnt. Dazu kann
das Réhrchen z. B. mit schwarzem
Klebeband umwickelt werden.

Akzeptable Werte fiir die Leerwertmessung

Parameter Akzeptable Werte

RBC < 0,02 (x 102/L)
WBC (*) <0,1(x10%/L)
HGB < 0,2 (g/dL)
PLT <10 (x10°/L)

* Aufgrund potenzieller préanalytischer
Einflussfaktoren zuléssiger Wert fUr den
Mikropipetteneingang: WBC = 0,2 (x 10°/L).

Leerwertmessung fiir den Autoloader-Eingang

Uiberpriifen

1. Laden Sie ein leeres Réhrchen in das Probenrad,
im Fall von Rad 1an Position 1(im Fall von Rad 2
an Position 21).

2. Drucken Sie Auto Sampler, wahlen Sie die
Nummer des Rads und markieren Sie das
gewlinschte Positionssequenzfeld.

3. Wahlen Sie die Leerwertmessung aus und driicken
Sie anschlieRBend zum Speichern auf Akzeptieren.

4. Drlcken Sie » auf der linken Seite. Die Aspiration
startet. Erfasst das Analysegerdt kein Blut,
wird der Zyklus nach ca. 10 Sekunden wieder
aufgenommen.

5. Uberpriifen Sie die Analyseergebnisse. Die
Leerwertmessung darf nicht Uber denin
Leerwertmessung [4] dargestellten Werten liegen.

6. Sind die erhaltenen Werte nicht akzeptabel,
wiederholen Sie Schritt 1bis Schritt 5. Sind die
Werte danach immer noch nicht akzeptabel,
suchen und beheben Sie die Ursache.
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Uberpriifen der Leerwertmessung fiir
Vorverdiinnung, Cap Piercer, offene R6hrchen
und MPA-Eingang

1. Lassen Sie zur Uberpriifung der Leerwertmessung
des Vorverdinnungseingangs Diluent in einen
Becher mit mind. 10 mL Volumen laufen.

a. Dricken Sie im Startmeni auf Abgeben.

b. Stellen Sie einen Abfallbecher unter die
Vorverdinnungs-Aspirationsnadel (die Nadel
vor der Vorverdinnungs-Starttaste).

c. Drucken Sie die Vorverdinnungs-Starttaste.
Das Gerét gibt eine geringe Menge Diluent ab.
Entsorgen Sie diese.

d. Stellen Sie einen sauberen Becher unter die
Vorverdinnungs-Aspirationsnadel und flllen
Sie ihn mit 4,5 mL Diluent, indem Sie erneut auf
die Starttaste drucken.

e. Drucken Sie Ende.

2. Wahlen Sie im Startmeni die Registerkarte
Leerwert (rechts oben).

3. Starten Sie die Aspiration:

« Zur Uberprifung des Vorverdiinnungseingangs:
Setzen Sie den Becher mit Diluent so ein, dass
die Spitze der Vorverdinnungsnadel mit der
Losung bedeckt ist. Halten Sie die Starttaste fir
die Vorverdinnung gedrickt, bis die Aspiration
startet.

« Zur Uberprifung des Eingangs fir den Cap-
Piercer: FUhren Sie ein dunkles R6hrchen mit
der Oberseite nach unten ein, dricken Sie das
Rohrchen hinein, bis es einrastet, und schliefen
Sie die Klappe des Cap Piercers.

« Zur Uberprufung des Eingangs fur offene
Rohrchen: Dricken Sie die Vollblut-Starttaste,
die sich hinter der Vollblut-Probennadel
befindet. Die Aspiration startet. Erfasst das
Analysegerat kein Blut, wird der Zyklus nach
ca. 10 Sekunden wieder aufgenommen.

« Zur Uberprifung des Eingangs fiir den
Mikropipettenadapter: Setzen Sie den
Mikropipettenadapter ohne Mikropipette in das
Analysegerat ein.

4. Uberpriifen Sie die Analyseergebnisse. Die
Leerwertmessung darf nicht Gber denin
Leerwertmessung [4] dargestellten Werten liegen.

5. Sind die erhaltenen Werte nicht akzeptabel,
wiederholen Sie Schritt 1 bis Schritt 4. Sind die
Werte danach immer noch nicht akzeptabel,
suchen und beheben Sie die Ursache.

Ubersetzung der Original-Gebrauchsanweisung.
45990-2_de. Veroffentlichungsdatum: 2024-03.

5/6

Bedeutung der zur
Produktkennzeichnung verwendeten

i

Boule

Symbole

LoT

Artikelnummer Inhalt Chargen-
nummer

Hersteller Verfallsda- Importeur

tum

(o e [1i]

Bevollmoch— ln.—V/tro— . Die auf der

tigter in der Diagnosti- Website ver-

Schweiz kum .
fugbare
elektronische
Gebrauchs-
anweisung
beachten

Warnung Achtung Zulassiger
Temperatur-
bereich

Cce

CE-Konformi-
tétskennzeich-
nung

Bestellinformationen und Service

Wenn Sie eine Bestellung aufgeben wollen oder
Unterstltzung bendtigen, wenden Sie sich an lhren
Boule Servicevertreter vor Ort. Bei Bestellungen
halten Sie bitte die Artikelnummer bereit. Weitere
Unterstltzung erhalten Sie bei Boule Medical AB
unter der Rufnummer +46 8 7447700 oder online
unter www.boule.com.
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Den Originaltext dieser Gebrauchsanweisung sowie
Ubersetzungen in weitere Sprachen finden Sie unter
www.boule.com.

Artikel- Beschreibung Packungsin-

nummer halt

1504111 Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit

1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlo- 500 mL
rite (2%) Clea-
ner

Kontakt

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spé&nga, Sweden
E-mail: info@boule.com

Web: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Gesetzliche Einordnung

Die Reinigungsmittel von Boule gelten geman der
Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
als In-vitro-Diagnostika der Klasse A.

Ce
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