Naudojimo instrukcijos
,Boule” valikliai

Keitimy istorija
Naujausia perziara: 2024-03. Ankstesné perzidra:
2023-10.

Keitimai: Dokumentas atnaujintas siekiant aiskumo ir
atitikties, visa informacija papildyta arba atnaujinta.

,Boule" valikliai
Boule Cleaning Kit sudétyje yra:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, mélynas tirpalas

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, geltonas
tirpalas

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, raudonas
tirpalas

Boule Enzymatic Cleaner ir Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner taip pat platinami kaip atskiri gaminiai,
Boule Enzymatic Cleaner 100 mL irBoule Hypochlorite
(2%) Cleaner 500 mL talpos.

Paskirtis ir naudotojo reikalavimai

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner ir
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner yra pagalbinés
priemonés, skirtos profesionalioje laboratorijoje
naudojamiems Medonic M-series ir Swelab Alfa-
series hematologiniams analizatoriams valyti ir
prizidréti. Produktai neturi tiesioginés funkcijos,
susijusios su hematologiniy analizatoriy analitiniu
ir (arba) klinikiniu veikimu.

+ Valikliai skirti profesionaliojo naudojimo reikméms.
Operatorius turi turéti pagrindinius laboratorinius
joadzius, bati susipazines su gergja laboratorine
praktika ir prie§ naudojimq turi perskaityti
naudotojo vadovaq.

Naudojimo bady skaicius

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 visapusiai
valymo ciklai.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): iki
20 kresuliy prevencijos procedary, priklausomai
nuo analizatoriaus modelio.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): iki
50 iSankstinio skiedimo angos valymo procedary.

Veikimo principas
+ Boule Enzymatic Cleaner: proteolitinis fermentas

skaido baltymus, atpalaiduodamas arba
pasdalindamas ant pavirsiy esancias liekanas.
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+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: hipochloritas
oksiduoja organines molekules, jas suskaidydamas
ir (arba) sumazindamas jy sukibimg su pavirdiumi.

+ Boule Detergent Cleaner: natrio dodecilsulfatas
palengvina liekany Salinimg, nes prisijungia prie
jkrauty grupiy ir padidina tirpouma.

Transportavimas, laikymas ir

stabilumas

+ Valiklius galima transportuoti kambario
temperataroje (neuzdaldykite, pried naudodami
palaukite, kol bus pasiekta kambario temperatara).

+ Buteliukus visada laikykite stacius, kad skysc¢io
neistekéty per dangtelius.

+ Valikliai iSlieka stabilds bent iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant etiketés, kai laikomi 4-30 °C
temperatdroje. Atidarytas talpyklas iSmeskite po
3 valymo cikly (valikliai islieka stabilds iki 6 ménesiy
po atidarymo).

+ Darbiné temperatiara 18-30 °C.

+ Laikui bégant hipochlorito koncentracija mazéja,
todél pasibaigus nurodytam galiojimo laikui
tirpalas nebeveikia. Panaudoje kuo greiciau
uzdarykite talpyklg.

+ ligesnj laikg laikant auk3tesnéje nei 30 °C
temperatdroje, dél savaiminio fermento skilimo gali
sumazéti valymo aktyvumas, o dél savaiminio
hipochlorito skilimo — susilpnéti valymo ir
dezinfekavimo aktyvumas.

Atsargumo priemonés

+ Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamg saugos
duomeny lapg (SDL). SDL pateikiami adresu
www.boule.com.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner pagal CLP
[Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008] klasifikuojamas
kaip pavojingas sveikatai. Toliau nurodytas
reikalaujamas Zenklinimas. I§samesnés informacijos

ieSkokite SDL.

|spéjimas

Pavojaus pikto-
grama:

Signalinis Zodis:
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Pavojingumo
frazés:

H315 Dirgina odqg. H319
Sukelia smarky akiy dir-
ginimg. H&412 Kenksminga
vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakiti-
mus.

Atsargumo fra- P273 Saugoti, kad ne-

zés: patekty j aplinkg. P280
Mavéti apsaugines pirs-
tines ir naudoti akiy
apsaugos priemones.
P305+P351+P338 PATEKUS
| AKIS: atsargiai plauti
vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. P337+P313 Jei
akiy dirginimas nepraeina:
kreiptis | gydytojg. P501
Turinj ir talpyklg Salinti
jgaliotoje atlieky Salinimo
jstaigoje.

+ Boule Detergent Cleaner ir Boule Enzymatic
Cleaner néra laikomi pavojingais sveikatai.
ISsamios informacijos ieSkokite SDL. Privalomas
Zenklinimas: EUH210 Saugos duomeny
lapg galima gauti paprasius. EUH208
Sudétyje yra REAKCIJOS MASES, KURIA
SUDAROQO 5-CHLOR-2-METIL-2H-I1ZOTIAZOL-3-ONAS
IR 2-METIL-2H-1ZOTIAZOL-3-ONAS (3:1). Gali sukelti
alergine reakcijqg.

+ Su visais valymo tirpalais elkités atsargiai.
Saugokite odq ir akis.

+ Hipochlorito tirpalai oksiduojasi reaguodami
su Sarmy pH, todél pasirtpinkite, kad jie
nekontaktuoty su jokiomis medziagomis, iSskyrus
nurodytas instrukcijose (i$siliejusio skyscio (pvz., ant
odos) kvapas ilgai islieka, gali likti démiy (balty) ant
drabuziy ir pan.).

+ Nenaudokite valikliy pasibaigus galiojimo laikui.

+ Valikliai skirti naudoti taip, kaip pateikti. Atskiestas
arba kokiomis nors medziagomis papildytas
tiekiamas preparatas nebetinka naudoti in vitro
diagnostikos (IVD) jrenginyje.

- Salinkite valiklius vadovaudamiesi vietinémis
taisyklémis. Valiklio liku€ius nuleiskite | kanalizacijg,
visada naudokite daug vandens. ISplovus
buteliukqg, jj galima perdirbti.
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Didelis incidentas

Apie visus rimtus su ,Boule Medical” gaminiu
susijusius incidentus reikia pranesti platintojui,
gamintojui ,Boule” ir Salies narées, kurioje
jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas,
kompetentingosioms institucijoms.

Reguliaraus valymo nauda

Reguliarus analizatoriaus valymas nurodytais
intervalais uztikrins:

+ ilgesne instrumento vamzdeliy naudojimo trukme;

+ mazesne bakterijy atsiradimo rizikg;

* mazesnius foninio skai¢iavimo rezultatus;

+ ilgesnj vidutinj klaidy atsiradimo laiko intervalg
(didesnj MTBF).

Valymo intervalai
Rekomenduojami valymo intervalai:

+ I8ankstinio skiedimo angqg Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner valykite: kas ménes;.

+ Atlikite kreSuliy prevencijg Boule Enzymatic
Cleaner: kas ménesj arba kas 1000 méginiy,.

+ Valykite Boule Cleaning Kit:

Maziau nei 50 méginiy > kas 6 men.

per dieng

Daugiau nei 50, bet ma- > kas 3 meén.
Ziau nei 100 méginiy per

dieng

100-200 méginiy per die- -> kas ménesj

ng

Kresuliy prevencija naudojant Boule

Enzymatic Cleaner

Atlikite toliau nurodytg valymo procedirg naudodami
Boule Enzymatic Cleaner ne reciau kaip kas ménesj
arba kas 1000 méginiy. Procedtra trunka apie

15 minuciy.

negalés nutraukti ciklo, kol jis
nesibaigs.

+ Jei ciklas nutraukiomas anksciau
laiko, sistemq reikia tinkamai iSvalyti,
kad baty iSvengta klaidingy paciento
rezultaty.

@ + Paleides Sia procedrg, operatorius
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1. Popierine Sluoste, sudrékinta 70 % alkoholio
tirpalu, nuvalykite jsiurbimo zondus.

2. | menzarq jpilkite 5 mL Boule Enzymatic Cleaner.

3. Jei sistemoje yra pasirinktinis dangteliy pradariklis
arba automatinis méginiy émiklis, | SVARY
standartinj 4,0-5,0 mL talpos mégintuvelj iki
pusés pripilkite Boule Enzymatic Cleaner.

4, Pagrindiniame meniu paspauskite Priezidra, tada
paspauskite Kresuliy prevencija.

5. Jeigu sistemoje yra dangteliy pradariklis:
atidarykite dangteliy pradariklio skyrelio dureles,
dugnu aukstyn jstatykite mégintuvélj su valikliu,
jspauskite mégintuvélj | tam skirtg vietq,
uzdarykite dureles ir pereikite prie 7 Veiksmo.

6. Jeigu sistemoje yra automatinis méginiy émiklis:
mégintuvelj su valikliu dékite j rato 1 padétj ir
uzfiksuokite ratg vietoje.

7. Menzarq su valikliu laikykite po atvirojo
mégintuvélio zondu ir panardinkite zondq | valiklj.

8. Paspauskite Gerai, kad patvirtintumeéte. Kad
blty uzbaigtas jsiurbimas visose jleidimo angose,
jsiurbimui sustojus palaukite bent 5 sekundes ir tik
tada patraukite menzarg.

9. Sistema valymo procesg visais analizés rezimais

atliks vienu metu.

Kai valymo procesas bus baigtas, atlikite

bent vieng kiekvienos angos foninj skai¢iavimg

(zr. Foninis skaic¢iavimas [4] skyriy). Jeigu visos

vertés yra priimtinos, analizatorius parengtas kitai

analizei.

10.

ISankstinio skiedimo angq valykite su
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner

Kas ménesj atlikite toliau nurodytg valymo procedadrg
naudodami ,Boule Boule Hypochlorite (2%) Cleaner”.
Procedura trunka apie 10 minuciy.

1. Popierine $luoste, sudrékinta 70 % alkoholio
tirpalu, nuvalykite jsiurbimo zondus.
2. | menzarg jpilkite 10 mL Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner.
3. Kitg menzarg pripildykite 18 mL skiediklio,
geriausia — naudodami dozavimo funkcijg:
a. Pasirinke Pradzios meniu paspauskite Dozuoti.
b. Padékite atlieky menzirg po iSankstinio
skiedinio jsiurbimo zondu (zondas, esantis prie3
iSankstinio skiedimo paleidimo plokstele).
c. Paspauskite iSankstinio skiedimo paleidimo
plokstele. Instrumentas isleis nedidel] kiekj
skiediklio. ISmeskite jj.
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d. Po iSankstinio skiedimo jsiurbimo zondu
padekite Svarig menzarg ir dar kartg
paspaude paleidimo plokstele dozuokite | jg
18 mL skiediklio.

e. Paspauskite ISeiti.

4. |siurbkite hipochlorito kaip i§ anksto atskiesto
meginio.

5. siurbkite skiediklio kaip i§ anksto atskiesto
meéginio. Pakartokite.

6. Atlikite bent vieng foninj skaiciavimg iSankstinio
skiedimo rezimu (zr. skyriy ,Foninis skai¢iavimas").
Jeigu visos vertés yra priimtinos, analizatorius
parengtas kitai analizei.

Valykite su Boule Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit sudaro 3 tirpalai. Naudokite
tirpalus toliau nurodyta tvarka (nesilaikant Sios
tvarkos, gali bati gauti auksti PLT foniniy skaiciavimy
rezultatai).

1. Boule Enzymatic Cleaner (fermenty tirpalas —
melynas dangtelis)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (hipochlorito
tirpalas — baltas dangtelis)

3. Boule Detergent Cleaner (detergento tirpalas —
raudonas dangtelis)

Atlikite toliau nurodytus veiksmus:

1. 18 talpykly istraukite skiediklio ir lizés lygio jutiklius.

2. Ekrane paspauskite MENIU, tada — ISPLESTINIS,
tada — TECHNINE PRIEZIORA ir galiausiai —
VALYMO MENIU.

3. Paspauskite VALYMO CIKL.-ISTUST. ir palaukite,
kol sistema bus istustinta.

4. Sudrékinkite minkstqg $luoste atitinkamu valymo
tirpalu (pvz., pirmqg kartq naudokite Boule
Enzymatic Cleaner) ir nusluostykite abiejy lygio
jutikliy iSore.

5. Jmerkite abu lygio jutiklius j valymo tirpalo
buteliukg.

6. Valymo meniu paspauskite VALYMO CIKL.-
UZPILD. Sistema uzsipildys valymo tirpalu. Palikite
valiklj sistemoje 15-30 minuciy. IStraukite abu lygio
jutiklius ir paspauskite VALYMO CIKL.—ISTUST.
Palaukite, kol sistema bus iStustinta.

7. Pakartokite 4—7 Veiksmus naudodami Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner (baltas dangtelis),
tada pakartokite 4-7 Veiksmus naudodami Boule
Detergent Cleaner (raudonas dangtelis).
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Sudrékinkite minkstq ir sausq Sluoste skiedikliu
(ne lize) ir nuvalykite valiklio liku€ius nuo lygio

jutikliy.

Minksta ir sausa Sluoste sausai nuvalykite lygio

jutiklius.

10.

1.

12.

Kiekvieng lygio jutiklj jdékite j tinkamq reagento
talpyklq. [sitikinkite, kad lizés lygio jutiklis jdétas
lizés talpyklg, o skiediklio lygio jutiklis — j skiediklio
talpyklq.

Valymo meniu paspauskite VALYMO CIKL.-
UZPILD. ir palaukite, kol pasibaigs ciklas.

Atlikite maziausiai 3 foninius skaiciavimus. Jeigu

Visos vertés yra priimtinos, analizatorius parengtas

kitai analizei.

Foninis skai¢iavimas

ISankstinio skiedimo angoje kaip meéginj naudokite
skiediklj. Visose kitose angose (atviro mégintuvélio,
automatinio jdéjimo jrenginio, dangteliy pradariklio

arba mikropipetés adapterio) kaip méginj naudokite
org.

®

Kad analizé prasidéty, reikia naudoti
tamsy tuscig mégintuveél]. Mégintuvél]
galima, pavyzdZziui, apklijuoti juoda
juosta.

Priimtinos foninio skaiéiavimo vertés

Parametras Priimtinos vertés

RBC < 0,02 (x 10™2/L)
WBC* <0,1(x10%/L)
HGB <0,2 (g/dL)
PLT <10 (x 107/L)

* Dél galimo jtraukimo pries analize mikropipeciy
anga priimtina, kai WBC = 0,2 (x 10°/L).

Patikrinkite foninio skai¢iavimo vertes
automatinio jdéjimo jrenginyje jleidimo angoje

1.

Méginiy émimo ratg su tusciu meégintuvéliu jdékite
i 1 padétj, jei naudojomas 1 ratas (21 padét], jei
naudojamas 2 ratas).

Paspauskite Automatinis méginiy émiklis,
pasirinkite rato numerj, tada pazymékite norimos
vietos eilés numerio laukq.

Pasirinkite ,Foninis”, tada paspauskite Patvirtinti,
kad issaugotuméte.
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Paspauskite kairéje esant] » mygtukqg. Bus
pradétas jsiurbimas. Kadangi analizatorius
neaptiks kraujo, ciklas bus tesiamas mazdaug po
10 sekundziy.

Patikrinkite analizés rezultatus. Foninio
skaiciavimo vertés neturi bati didesnés, nei
parodyta Foninis skaiciavimas [4].

Jei vertés nepriimtinos, pakartokite 1-5 Veiksmus.
Jei jos vis tiek nepriimtinos, iSsiaiskinkite ir
pasalinkite priezast.

ISankstinio skiedimo, dangteliy pradariklio,
atvirojo mégintuvélio ir mikropipetés adapterio
angos foninio skai€iavimo veréiy patikra

1.

Jeigu tikrinate iSankstinio skiedimo angos foninio
skai¢iavimo vertes, skiediklj pilkite bent j 10 mL
talpos menzlrqg:

a. Pasirinke Pradzios meniu paspauskite Dozuoti.

b. Padékite atlieky menzdrg po iSankstinio
skiedinio jsiurbimo zondu (zondas, esantis pries
i8ankstinio skiedimo paleidimo plokstele).

c. Paspauskite iSankstinio skiedimo paleidimo
plokstele. Instrumentas isleis nedidel] kiekj
skiediklio. ISmeskite jj.

d. Po iSankstinio skiedimo jsiurbimo zondu
padeékite Svarig menzlrg ir dar kartg
paspaude paleidimo plokstele dozuokite | jg
4.5 mL skiediklio.

e. Paspauskite ISeiti.

Pradzios meniu virSutiniome desiniajame kampe

pasirinkite skirtukg Fone.

Pradékite siurbima:

+ Jeigu tikrinate iSankstinio skiedimo angaq:
menzarg su skiedikliu dékite taip, kad iSankstinio
skiedimo zondo galiukas blty padengtas
tirpalu. Paspauskite ir palaikykite iSankstinio
skiedinio paleidimo plokstele, kol prasidés
jsiurbimas.

+ Jeigu tikrinate dangteliy praddriklio angg:
jdékite tamsy tusciq meégintuvél] apverte
aukstyn, paspauskite jj ir uzdarykite dangteliy
pradariklio skyrelio dureles.

+ Jeigu tikrinate atvirojo mégintuvélio angg:
paspauskite viso kraujo paleidimo plokstele,
esanciq uz viso kraujo méginiy zondo. Bus
pradétas jsiurbimas. Kadangi analizatorius
neaptiks kraujo, ciklas bus tesiamas mazdaug
po 10 sekundziy.

- Jeigu tikrinate mikropipetés adapterio angq:

j analizatoriy jdékite MPA jrenginj be
mikropipetés.

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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. Patikrinkite analizés rezultatus. Foninio
skaiCiavimo vertés neturi bati didesnés, nei

parodyta Foninis skaiciavimas [4].
. Jei vertés nepriimtinos, pakartokite 1-4 Veiksmus.

Jei jos vis tiek nepriimtinos, issiaiskinkite ir
pasalinkite priezast;.

Gaminiy etiketése esanciy simboliy

reikSmeés

Gaminio nu-
meris

wl

Gamintojas

[cH [Ree]

|galiotasis at-
stovas Sveica-
rijoje

&

|spéjimas

Cce

CE atitikties
zenklas

CONT|

Turinys

=

Tinkamumo
vartoti da-
ta

In vitro
diagnosti-
nis medici-
nos jrengi-
nys

ZAN

Atsargiai
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UZsakymo informacija ir techniné
priezilra

Dél uzsakymy ir paramos kreipkités j vietinj
.Boule” atstovq. Uzsakydami nurodykite straipsnio
numerj. Kitos pagalbos kreipkités | ,Boule

Medical AB" telefonu +46 8 7447700 arba
apsilankykite www.boule.com.

Sios instrukcijos vertimas pateikiamas adresu
www.boule.com.

Gaminio Aprasas Pakuoté

numeris

15041 Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit

1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlori- 500 mL

te (2%) Cleaner

Kontaktiné informacija

wl

cH [ReP]

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Teisiné informacija

Pagal in vitro diagnostikos reglamentg (IVDR) (ES)
2017/746 ,Boule” valikliai laikomi A klasés IVD
jrenginiais.
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