Upute za upotrebu

Sredstva za Ciséenje tvrtke Boule

Povijest revizije
Posljednja revizija: 2024-03. Prethodna revizija:
2023-10.

Promjene: Dokument je aZuriran radi jasnoce i
sukladnosti. Sve su informacije dodane ili azurirane.

Sredstva za ¢isSéenje tvrtke Boule

Boule Cleaning Kit sadrzava:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, otopina plave
boje

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, otopina
Zute boje

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, otopina crvene
boje

Boule Enzymatic Cleaner i Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner dostupni su i kao zasebni proizvodi, Boule
Enzymatic Cleaner 100 mL i Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner 500 mL.

Namjena i zahtjevi za korisnike

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner
i Boule Hypochlorite (2%) Cleaner dodaci su
namijenjeni za ¢is¢enje i odrzavanje hematoloskin
analizatora Medonic M-series iSwelab Alfa-series
u profesionalnom laboratorijskom okruzenju.
Proizvodi nemaju izravan utjecaj na analiticke
rezultate / klini¢ku ucinkovitost hematoloskinh
analizatora.

- Sredstva za Cis¢enje namijenjena su za
profesionalnu upotrebu. Rukovatelj mora imati
osnovne laboratorijske vjestine, postovati nacela
dobre laboratorijske prakse i procitati korisnicki
prirucnik prije upotrebe.

Broj upotreba

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 potpuna ciklusa
Ciscenja.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): do
20 postupaka za sprjecavanje ugrusaka, ovisno o
modelu analizatora.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): do
50 ¢is¢enja dovoda za prediluciju.

Nacéelo rada

+ Boule Enzymatic Cleaner: proteoliticki enzim
razgraduje proteine, ¢ime se ostaci na povr§inama
omeksavaiju ili uklanjaju.
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+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: hipoklorit oksidira

organske molekule, ¢ime cijepa molekule i/ili
smanjuje njihovo prianjanje uz povrsinu.

Boule Detergent Cleaner: natrijev dodecil sulfat
omogucava uklanjanje ostataka tako §to se veze
za nabijene skupine i povecava topljivost.

Prijevoz, skladistenje i stabilnost
+ Sredstva za Cis¢enje mogu se transportirati pri

okolnoj temperaturi (izbjegavajte smrzavanje, prije
upotrebe pri¢ekajte da se sredstvo prilagodi
sobnoj temperaturi).

+ Uvijek pohranjujte boce u uspravnom poloZzaju

kako biste izbjegli curenje iz poklopca.

Sredstva za ¢iscenje stabilna su najmanje do isteka
roka trajanja, koji je naveden na naljepnici, kada

se ¢uvaju na temperaturi izmedu 4 — 30 °C.

Bacite otvorene spremnike nakon 3 ciklusa ¢is¢enja
(stabilno do 6 mjeseci nakon otvaranja).

+ Radna temperatura iznosi izmedu 18 — 30 °C.
+ Koncentracija hipoklorita s viemenom pada bez

gubitka funkcionalnosti unutar roka trajanja.
Zatvorite spremnik 5to prije nakon upotrebe.
Dulje skladistenje na temperaturama iznad

30 °C moze prouzrokovati smanjenu aktivnost
¢iS¢enja zbog autorazgradnje enzima te
smanjenu aktivnost Cis¢enja i dezinfekcije zbog
autorazgradnje hipoklorita.

Mjere opreza
+ Procitajte relevantne sigurnosno-tehnicke listove

(SDS) prije upotrebe. SDS-ovi su dostupni na adresi
www.boule.com.

Boule Hypochlorite (2%) Cleaner klasificira se kao
opasno za zdravlje u skladu s CLP-om [Uredba
(EZ) br. 1272/2008]. Obavezne oznake navode se u
nastavku. Za detaljnije informacije pogledajte SDS.

Piktogram upo-
zorenja:

Signalna rijeé: Upozorenje

Oznake upozo- H315 Nadrazuje kozu. H319

renja: Uzrokuje jako nadraziva-
nje oka. H412 Stetno za
vodeni okoli§ s dugotraj-
nim ucincima.
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Oznake obavi- P273 |zbjegavati ispusta-

jesti: nje u okolis. P280 Nositi
zastitne rukavice i zasti-
tu za oci. P305+P351+P338
U SLUCAJU DODIRA S
OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lec¢e
ako ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nasta-
viti ispirati. P337+P313 Ako
nadrazaj oka ne presta-
je: potraziti savjet/pomoc¢
lijecnika. P501 Sadrzaj i
spremnik odloZiti na pod-
rucje ovlasteno za zbri-
njavanje otpada.

+ Boule Detergent Cleaner i Boule Enzymatic
Cleaner ne smatraju se opasnima po zdravlje. Za
detaljnije informacije pogledajte SDS. Obavezne
oznake: EUH210 Sigurnosno-tehnicki list dostupan
je na zahtjev. EUH208 Sadrzi REAKCIJSKU
SMJESU 5-KLORO-2-METIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONA
| 2-METIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONA (3:1). Moze izazvati
alergijsku reakciju.

+ Rukujte svim otopinama za &is¢enje uz prikladne
mjere opreza. Zastitite kozu i oci.

+ Budu¢i da otopine hipoklorita oksidiraju i imaju
alkalni pH, izbjegavajte kontakt s materijalima koji
nisu navedeni u priru¢niku (primjerice, na kozi i
odjec¢i mogu ostati tragovi (izbjeljivanje) i miris itd.).

+ Nemojte upotrebljavati sredstva za &is¢enje nakon
isteka roka trajanja.

+ Sredstva za ¢iS¢enje namijenjena su za uporabu
za koju su isporucena. Izmjena razrjedivanjem ili
dodavanjem bilo kojeg materijala u proizvode
onemogucava njihovu upotrebu na in vitro
dijagnosti¢kom (IVD) proizvodu.

+ Sredstva za ¢is¢enje odloZite u skladu s lokalnim
propisima. Pri bacanju ostataka sredstva za
¢is¢enje u odvod uvijek upotrijebite dovoljno vode.
Boca se nakon ispiranja moze reciklirati.

Ozbiljan Stetni dogadaj

Ako dode do ozbiljnog stetnog dogadaja koji

je povezan s proizvodom tvrtke Boule Medical,
obavijestit ¢e se distributera, proizvodaca Boule i
nadlezno tijelo drzave &lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.
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Prednosti redovitog €iséenja

Cis¢enjem analizatora u navedenim preporuéenim
intervalima ¢is¢enja osigurava se sljedece:

.

.

dulji vijek trajanja cijevi uredaja

smanjena opasnost od razvoja bakterija

nize pozadinske vrijednosti

povecano prosjecno vrijeme do kvara (visi MTBF)

Intervali ¢iséenja

Preporuceni intervali ¢is¢enja:

.

Cis¢enje dovoda za prediluciju s pomocu sredstva
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: svaki mjesec.
Provodenje postupka sprjeCavanja ugrusaka s
pomocu sredstva Boule Enzymatic Cleaner: svaki
mjesec ili nakon svakih 1000 uzoraka.

Cis¢enje s pomocu sredstva Boule Cleaning Kit:

Manje od 50 uzoraka - svakih 6 mje-
na dan seci

Vise od 50, ali manje od - svakih 3 mje-
100 uzoraka na dan seci

Od 100 do 200 uzoraka - svaki mjesec
na dan

Sprjec¢avanje ugrusaka s pomocu
Boule Enzymatic Cleaner

Izvrsite sljededi postupak Cis¢enja s pomocuBoule
Enzymatic Cleaner najmanje jednom mjesecno ili
nakon svakih 1000 uzoraka. Postupak traje otprilike

15 minuta.

@ + Nakon Sto se pokrene ovaj postupak,

rukovatelj ne¢e moci prekinuti ciklus
sve dok se ne zavrsi.

+ Ako prerano prekinete ciklus, sustav je
potrebno ispravno ocistiti kako bi se
izbjegli pogresni rezultati pacijenta.

Ocistite igle za aspiraciju papirnatim rupcicem
natopljenim u 70 %-tnu otopinu alkohola.
Napunite ¢asicu s 5 mL sredstva Boule Enzymatic
Cleaner.

Ako sustav ima opcionalni probija¢ plasti¢nog
poklopca ili automatski uzorkivac, do pola
napunite CISTU standardnu epruvetu zapremnine
4,0 — 5,0 mL sredstvom Boule Enzymatic Cleaner.
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4. U Glavnom izborniku pritisnite Odrzavanje, c
zatim pritisnite Sprje€avanje ugrusaka.

5. Ako sustav ima probija¢ plasti¢nog poklopca:
otvorite vrata do probijaca plasti¢nog poklopca,
umetnite epruvetu koja sadrzava sredstvo za
Cis¢enje naopako, Cvrsto je postavite na mjesto,
zatvorite vrata i idite na Korak 7.

6. Ako sustav ima automatski uzorkivac: stavite
epruvetu koja sadrZi sredstvo za Cis¢enje u
polozaj 1na rotoru i zaklju&ajte rotor.

7. Postavite ¢asu koja sadrzi sredstvo za Cis¢enje
ispod igle otvorene epruvete i stavite iglu u
sredstvo za Cis¢enje.

8. Pritisnite U redu za potvrdu. Da bi se aspiracija
dovrsila za sve dovode, pri¢ekajte najmanje
5 sekundi nakon zavrdetka aspiracije prije nego
$to uklonite ¢asu.

9. Sustav Ce istovremeno provesti postupak Cis¢enja

za sve nacine analize.

Kada postupak €is¢enja zavrsi, izvrsite

najmanje jedan pozadinski izracun za svaki

dovod. Pogledajte odjeljak Pozadinski izracun
vrijednosti [4]. Ako su sve vrijednosti prihvatljive,
analizator je spreman za idu¢u analizu.

10.

Ciséenje dovoda za prediluciju s
pomoéu Boule Hypochlorite (2%)

Cleaner

Izvrsite sljedeci postupak &is¢enja s pomocu sredstva
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner svaki mjesec.
Postupak traje otprilike 10 minuta.

1. Ocistite igle za aspiraciju papirnatim rupci¢em
natopljenim u 70 %-tnu otopinu alkohola.
2. Napunite ¢asicu s 10 mL sredstva Boule

Hypochlorite (2%) Cleaner.

3. Napunite drugu ¢asicu s 18 mL diluenta, ako je
moguce pomocu funkcije nanosenja:

a. U Poéetnom izborniku pritisnite Nanesi.

b. Postavite ¢adu za otpad ispod igle za
aspiraciju prethodno razrijedenog uzorka (igle
ispred plocice ,Zapocéni za prediluciju”).

c. Pritisnite plocicu za pocetak predilucije.
Instrument ¢e istisnuti malu koli¢inu diluenta.
Bacite je.

d. Stavite &istu ¢asicu ispod igle za aspiraciju
prethodno razrijedenog uzorka i istisnite 18 mL
u ¢asicu ponovnim pritiskom na plocicu.

e. Pritisnite Izlaz.

4. Aspirirgjte hipoklorit kao prethodno razrijedeni
uzorak.

Prijevod originalnih uputa.
45990-2_hr. Datum objave: 2024-03.

3/5

i

Boule

5. Aspirirajte diluent kao prethodno razrijedeni
uzorak. Ponovite.

6. Izvrdite najmanje jedan pozadinski izracun u
nacinu rada za prediluciju. Pogledajte odjeljak
Pozadinski izracun”. Ako su sve vrijednosti
prihvatljive, analizator je spreman za iducu
analizu.

Ciséenje s pomocu sredstva Boule
Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit sadrzava 3 otopine. Upotrijebite
otopine sljedecim redoslijedom. Ako ih ne upotrijebite

u ovom redoslijedu, to moZe uzrokovati visoke
pozadinske vrijednosti trombocita.

1. Boule Enzymatic Cleaner (otopina enzima — plavi
poklopac)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (hipokloritna
otopina — bijeli poklopac)

3. Boule Detergent Cleaner (otopina za dezinfekciju —
crveni poklopac)

IzvrSite sljedece korake:

1. Izvadite senzore za mjerenje razine diluenta i
sredstva za raspriivanje (Lyse) iz spremnika.

2. Na zaslonu pritisnite IZBORNIK, a zatim pritisnite
NAPREDNO, ODRZAVANJE i IZBORNIK CISCENJA.

3. Pritisnite PRAZNJENJE SUSTAVA i pri¢ekajte dok
se sustav ne isprazni.

4. Ovlazite mekani rupci¢ ispravnom otopinom za
¢iscenje (npr. prvo upotrijebite Boule Enzymatic
Cleaner) i izvana odistite oba senzora za mjerenje
razine.

5. Stavite oba senzora za mjerenje razine izravno u
bocu s otopinom za Cis¢enje.

6. U lzborniku ¢iséenja pritisnite PUNJENJE
SUSTAVA. Sustav ¢e se napuniti otopinom za
¢iScenje. Ostavite sredstvo za Cis¢enje u sustavu
15 = 30 minuta. Izvadite oba senzora za
mjerenje razine i pritisnite PRAZNJENJE SUSTAVA.
Omogucuje praznjenje sustava.

7. Ponovite od Koraka 4 do Koraka 7 s pomocu
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (bijeli poklopac),
a zatim ponovite od Koraka 4 do Koraka 7
s pomocu Boule Detergent Cleaner (crveni
poklopac).

8. Ovlazite meki i suhi rupci¢ diluentom (ne Lyse)

i oCistite preostalo sredstvo za Cis¢enje s oba
senzora za mjerenje razine.

9. Upotrijebite meki i suhi rupci¢ za uklanjanje
preostale tekucine sa senzora za mjerenje razine.

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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10. Umetnite svaki senzor za mjerenje razine u ispravni

spremnik reagensa. Provjerite jeste li stavili senzor
za mjerenje razine Lysea u spremnik s Lyseom, a
senzor za mjerenje razine diluenta u spremnik s
diluentom.

1. U Izborniku €is¢enja pritisnite PUNJENJE SUSTAVA

i pricekajte dok ciklus ne zavrsi.

12. IzvrSite najmanje 3 pozadinska izracuna. Ako su
sve vrijednosti prihnvatljive, analizator je spreman
za iducu analizu.

Pozadinski izra€un vrijednosti

Za dovod za prediluciju upotrijebite diluent kao
uzorak. Za sve druge dovode (otvorena epruveta,
automatski punjag, probijac plasti¢nog poklopca ili
adapter mikropipete) upotrijebite zrak kao uzorak.

Kad je rije¢ o probijac¢u plasti¢nog

@ poklopca, kako bi analiza pocela,
potrebno je upotrijebiti tamnu praznu
epruvetu. Epruveta moze biti prekrivena,
na primjer, crnom ljepljivom vrpcom.

Prihvatljive vrijednosti pozadinskog izracuna

Parametar Prihvaéene vrijednosti
RBC < 0,02 (x 10%2/L)

WBC (%) < 0,1(x10°/L)

HGB <0,2 (g/dL)

PLT <10 (x 10°/L)

(*) Dovod za mikropipetu prihvatljiv je pri vrijednosti
< 0,2 (x 10°/L) za WBC zbog potencijalnih
predanalitickih doprinosa.

Provjerite pozadinski izrac¢un za dovod

automatskog punjaca

1. U rotor s uzorcima stavite praznu epruvetu u
polozaj 1 ako je rije¢ o rotoru 1(polozaj 21 ako je
rije¢ o rotoru 2).

2. Pritisnite Automatski uzorkivaé, odaberite broj
rotora i oznacite polje rednog broja zeljenog
polozaja.

3. Odaberite pozadinu, a zatim pritisnite Prihvati za
spremanje.

4. Pritisnite gumb » s lijeve strane. Aspiracija ¢e
zapoceti. S obzirom na to analizator nece otkriti
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krv, ciklus ¢e se nastaviti nakon otprilike 10
sekundi.

5. Provjerite rezultate analize. Pozadinski izracun
vrijednosti ne bi smio biti vidi od vrijednosti na
Pozadinski izracun vrijednosti [4].

6. Ako vrijednosti nisu prihvatljive, ponovite od
Koraka 1 do Koraka 5. Ako i dalje nisu prihvatljive,
otkrijte uzrok i ispravite ga.

Provjerite pozadinski izraéun za dovod za

prediluciju, probija¢ plasticnog poklopca,

otvorenu epruvetu ili adapter mikropipete

1. Ako provjeravate pozadinu dovoda za prediluciju,
dodajte diluent u ¢asu zapremnine najmanje

10 mL:

a. U Poéetnom izborniku pritisnite Nanesi.

b. Postavite ¢asu za otpad ispod igle za
aspiraciju prethodno razrijedenog uzorka (igle
ispred plocice ,Zapocéni za prediluciju”).

c. Pritisnite plocicu za po&etak predilucije.
Instrument ¢e istisnuti malu koli¢inu diluenta.
Bacite je.

d. Stavite &istu ¢asicu ispod igle za aspiraciju
prethodno razrijedenog uzorka i istisnite
4,5 mL u €asicu ponovnim pritiskom na plocicu.

e. Pritisnite Izlaz.

2. U pocetnom izborniku odaberite karticu Pozadina

(u gornjem desnom kutu).

3. Zapocnite s aspiracijom:

+ Ako provjeravate dovod za prediluciju: Stavite
¢asicu s diluentom tako da je vrhigle za
prediluciju uronjen u otopinu. Pritisnite i drzite
ploc¢icu Zapocni za prediluciju dok aspiracija ne
zapocne.

+ Ako provjeravate dovod za probijac plasti¢nog
poklopca: Naopacke umetnite tamnu epruvetu,
pritisnite je kako bi sjela na mjesto i zatvorite
vrata probija¢a plasti¢nog poklopca.

+ Ako provjeravate dovod za otvorenu epruvetu:
pritisnite plo¢icu Zapocni za punu krv koja
se nalazi iza igle za uzimanje uzoraka pune
krvi. Aspiracija ¢e zapoceti. S obzirom na to
analizator nec¢e otkriti krv, ciklus ¢e se nastaviti
nakon otprilike 10 sekundi.

+ Ako provjeravate dovod za adapter
mikropipete: Umetnite MPA uredaj bez
mikropipete u analizator.

4. Provjerite rezultate analize. Pozadinski izracun
vrijednosti ne bi smio biti vidi od vrijednosti na

Pozadinski izracun vrijednosti [4].
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5. Ako vrijednosti nisu prihvatljive, ponovite od
Koraka 1do Koraka 4. Ako i dalje nisu prihvatljive,

otkrijte uzrok i ispravite ga.

Znacenje simbola na naljepnicama

O

Upozorenje

Ce

Oznaka su-
kladnosti CE
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Informacije o narudivanju i

odrzavanju

Za narudzbe i podrsku obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Boule. Imajte u pripremi broj
¢lanka za narudzbe. Ako vam je potrebna pomoc
u vezi s ne¢im drugim, obratite se tvrtki Boule
Medical AB na telefon +46 8 7447700 ili posjetite
www.boule.com.

Za prijevod ovih uputa posjetite www.boule.com.

Broj arti- Opis Pakiranje

kla

15041 Boule Cleaning Kit 3 x 450 mL

150412 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlori- 500 mL

te (2%) Cleaner

Podaci za kontakt

w

| cH [ree|

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Regulatorne informacije

Sredstva za &iscenje tvrtke Boule smatraju se IDV
proizvodima klase A u skladu s Uredbom za in vitro
dijagnostiku (IVDR) (EU) 2017/746.

Ce
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