Instrukcja uzycia
Srodki czyszczgce Boule

Historia wers;ji

Najnowsza wersja: 2024-03. Poprzednia wersja:
2023-10.

Zmiany: Dokument zaktualizowany pod kgtem
przejrzystosci i zgodnosci. Wszystkie informacje
zostaty dodane lub zaktualizowane.

Srodki czyszczqce Boule
Boule Cleaning Kit zawiera:

+ Boule Enzymatic Cleaner; 450 mL, kolor niebieski

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner; 450 mL, kolor
70tty

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, kolor czerwony

Boule Enzymatic Cleaner i Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner sq rowniez dostepne jako oddzielne
produkty — Boule Enzymatic Cleaner 100 mL oraz
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL.

Przeznaczenie i wymagania

dotyczqgce uzytkownika

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic
Cleaner i Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
stanowiqg materiaty dodatkowe przeznaczone
do czyszczenia i konserwacji analizatoréw
hematologicznych Medonic M-series oraz Swelab
Alfa-series w laboratoriach specjalistycznych.
Produkty te nie majg bezposredniego wptywu
na wydajno$¢ analityczng/kliniczng analizatorow
hematologicznych.

- Srodki czyszczqce sqg przeznaczone do uzytku
specjalistycznego. Operator musi posiadac
podstawowe umiejetnosci laboratoryjne, znac
dobre praktyki laboratoryjne i przed uzyciem
przeczytac instrukcje obstugi.

Liczba uzy¢

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 petne cykle
czyszczenia.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Do 20 procedur
zapobiegania krzepnieciu, w zaleznosci od modelu
analizatora.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): Do
50 czynnosci czyszczenia wlotu do wstepnego
rozcienczania.
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Zasada dziatania

Boule Enzymatic Cleaner: Enzym proteolityczny
rozktada biatka, powodujgc poluzowanie lub
usuniecie zanieczyszczen z powierzchni.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Podchloryn

utlenia czgsteczki organiczne, rozszczepiajgc je lub
zmniejszajgc ich przyczepnos¢ do powierzchni.

+ Boule Detergent Cleaner: Siarczan dodecylu

sodu utatwia usuwanie zanieczyszczen, wigzgc
sie z natadowanymi grupami i zwiekszajgc
rozpuszczalnose.

Transport, przechowywanie

stabilnosé

Srodki czyszczgce mozna transportowadc

w temperaturze otoczenia (unika¢ zamrazania;
przed uzyciem pozwoli¢, aby osiggngt temperature
pokojowq).

Butelki nalezy zawsze przechowywac w pozyciji
pionowej, aby unikng¢ wyciekania zawartosci
przez zakretke.

Opisywane s$rodki czyszczgce sq stabilne co
najmniej do daty waznosci podanej na etykiecie,
gdy sqg przechowywane w temperaturze od 4—
30°C. Otwarte pojemniki nalezy wyrzuci¢ po

3 cyklach czyszczenia (sg stabilne do 6 miesiecy
po otwarciu).

Temperatura robocza wynosi od 18-30°C.
Stezenie podchlorynu zmniejsza sie z czasem
bez zmiany jego skutecznosci w podanym
okresie waznosci. Niezwtocznie po uzyciu zamknij
pojemnik.

Dtugotrwate przechowywanie w temperaturze
powyzej 30°C moze skutkowaé zmniejszong
aktywnosciqg czyszczgcg z powodu samoczynnej
degradacji enzymu oraz zmniejszong aktywnoscig
czyszczqceq i dezynfekujgcq z powodu
samoczynnej degradacji podchlorynu.

Srodki ostroznoséci

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig
kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej
(ang. Safety Data Sheet, SDS). Karty
charakterystyki sqg dostepne na stronie
www.boule.com.

Boule Hypochlorite (2%) Cleaner jest sklasyfikowany
jako niebezpieczny dla zdrowia zgodnie

z rozporzqgdzeniem CLP [rozporzgdzeniem (WE)

nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
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i pakowania substancji i mieszanin]. Wymagane
oznakowanie podano ponizej. Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki
substanciji niebezpieczne|.

O

Ostrzezenie

Piktogram syg-
nalizujqcy za-
grozenie:

Hasto ostrze-

gawcze:
Zwroty wskazu- H315 Dziata draznigco na
jace rodzaj za- skore. H319 Dziata draz-
grozenia: nigco na oczy. H412 Dzia-
ta szkodliwie na organiz-
my wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazu- P273 Unika¢ uwolnie-
jace srodki os- nia do srodowiska.
troznosci: P280 Stosowac rekawice

ochronne/ochrone oczu.
P305+P351+P338 W PRZY-
PADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut.
Wyjgc¢ soczewki kontak-
towe, jesli sqg i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptu-
kac. P337+P313 W przy-
padku utrzymywania sie
dziatania draznigcego
na oczy: zasiegng¢ pora-
dy/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. P501 Zawartose
i pojemnik usuwac do
upowaznionego zaktadu
utylizacji odpaddw.
+ Boule Detergent Cleaner ani Boule Enzymatic

Cleaner nie sq uwazane za niebezpieczne

dla zdrowia. Szczegdtowe informacje mozna

znalez¢ w karcie charakterystyki substancii

niebezpiecznej. Wymagane oznakowanie:

EUH210 Karta charakterystyki dostepna na

zgdanie. EUH208 Zawiera MASE REAKCYJNA

5-CHLORO-2-METYLO-2H-IZOTIAZOL-3-ONU

| 2-METYLO-2H-1ZOTIAZOL-3-ONU (3:1). Moze

powodowac reakcje alergiczng.

+ Ze wszystkimi srodkami czyszczgcymi nalezy
obchodzi¢ sie z nalezytqg ostroznosciq. Chroni¢
skore i oczy.
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+ Poniewaz roztwory podchlorynu majq dziatanie
utleniajgce w srodowisku zasadowym, nalezy
unika¢ kontaktu z materiatami innymi od
wymienionych w instrukcji (rozlany ptyn pozostawia
nieprzyjemny zapach, np. na skérze, i plamy (dziata
wybielajgco) na ubraniach).

+ Nie nalezy uzywac srodkéw czyszczgcych po
uptywie daty waznosci.

- Srodki czyszczqgce sqg przeznaczone do uzytku
w formie, w jakiej zostaty dostarczone.
Zafatszowanie produktow poprzez rozcienczenie
lub dodanie do nich jakichkolwiek materiatow
uniewaznia ich zastosowanie w wyrobie do
diagnostyki in vitro (IVD).

- Srodki czyszczgce nalezy utylizowaé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Podczas sptukiwania
resztek érodka czyszczgcego do kanalizacji nalezy
zawsze uzywac duzej ilosci wody. Po wyptukaniu
butelke mozna poddac recyklingowi.

Powazne zdarzenie

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia
zwigzanego z uzyciem produktu firmy Boule Medical
nalezy powiadomi¢ dystrybutora, producenta Boule
oraz wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik ma siedzibe i/lub mieszka
pacjent.

Korzysci z regularnego czyszczenia

Czyszczenie analizatora w podanych regularnych
odstepach czasu zapewnia nastepujgce korzysci:

« dtuzszy okres eksploatacji przewoddéw aparatu,

* nizsze ryzyko namnazania bakterii,

* nizsze pomiary tta,

- wydtuzony éredni czas pomiedzy awariami (wyzsza
wartos¢ parametru MTBF).

Okresy czyszczenia

Zalecana czestos¢ czyszczenia:

+ Wilot do wstepnego rozcienczania czyscic¢
za pomocq Boule Hypochlorite (2%) Cleaner:
co miesiqgc.

+ Procedure zapobiegania krzepnieciu wykonywad
przy uzyciu Boule Enzymatic Cleaner: co miesigc
lub co 1000 prébek.

+ Czysci¢ za pomocg Boule Cleaning Kit:

© 2014-2024 Boule Medical AB.



Instrukcja uzycia
Srodki czyszczgce Boule

Mniej niz 50 probek
dziennie

- co 6 miesiecy

Wiecej niz 50, ale mniej - co 3 miesiqg-
niz 100 prébek dziennie ce

100-200 probek dziennie - co miesiqc

Zapobieganie krzepnieciu przy uzyciu
Boule Enzymatic Cleaner

Nalezy wykonywaé¢ nastepujgcg procedure
czyszczenia przy uzyciu Boule Enzymatic Cleaner
przynajmniej co miesigc lub co 1000 prébek. Zajmuje
to okoto 15 minut.

®

+ Po rozpoczeciu tej procedury
operator nie bedzie mogt przerwac
cyklu az do jego zakonczenia.

« Jesli cykl zostanie przerwany
przedwczesnie, system nalezy
odpowiednio wyczyscic, aby unikng¢
btednych wynikéw u pacjenta.

1. Oczy$¢ sondy aspiracyjne za pomocg papierowej
chusteczki zwilzonej 70% roztworem alkoholu.

2. Napetnij zlewke 5 mL Boule Enzymatic Cleaner.

3. Jezeli system wyposazono w opcjonalny
naktuwacz korkéw lub automatyczny podajnik,
wypetnij do potowy CZYSTA standardowq
probdwke o pojemnosci 4,0-5,0 mL Boule
Enzymatic Cleaner.

4. Na ekranie Menu gtéwne naciénij kolejno
opcje Konserwacja, a nastepnie Zapobieganie
zakrzepom.

5. Jesli system wyposazono w naktuwacz korkdw:
otwodrz drzwiczki naktuwacza korkéw, widz do
gory dnem probowke zawierajgcg roztwor
czyszczqcy, wcisnij probdwke na miejsce, zamknij
drzwiczki i przejdz do Punktu 7.

6. Jesli system wyposazono w automatyczny
podajnik: Umies¢ probodwke wypetniong
roztworem czyszczqgcym w pozycji 1kota i zablokuyj
koto na miejscu.

7. Przytrzymaj pod sondg otwartej probowki zlewke
zawierajgcg roztwor czyszczqey i zanurz sonde
W roztworze czyszczgcym.

8. Naciénij przycisk OK, aby potwierdzi¢. Aby
umozliwi¢ zakonczenie aspiracji przez wszystkie
wloty, po zatrzymaniu aspiracji odczekaj co
najmniej 5 sekund przed zabraniem zlewki.
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9. System przeprowadzi proces czyszczenia dla
wszystkich trybéw analizy jednoczesnie.

10. Po zakorczeniu procesu czyszczenia wykonaj co
najmniej jeden pomiar tta dla kazdego wlotu,
patrz cze$é Pomiar tta [4]. Jesli wszystkie
wartosci sq dopuszczalne, analizator jest gotowy
do nastepnej analizy.

Czyszczenie wlotu do wstepnego
rozcienczania za pomocq Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner

Nastepujgcg procedure czyszczenia przy uzyciu
Boule Boule Hypochlorite (2%) Cleaner nalezy
przeprowadzac co miesigc. Zajmuje to okoto

10 minut.

1. Oczy$¢ sondy aspiracyjne za pomocg papierowej
chusteczki zwilzonej 70% roztworem alkoholu.

2. Napetnij zlewke 10 mL Boule Hypochlorite (2%)
Cleaner.

3. Napetnij kolejng zlewke 18 mL rozcierczalnika,
najlepiej za pomocg funkcji dozowania:

a. W menu Start nacisnij przycisk Dozuj.

b. Ustaw zlewke na odpady pod sondg
aspiracyjng rozcienczenia wstepnego (sondqg
przed ptytkg startowq rozciericzenia
wstepnego).

c. Nacisnij ptytke startowq rozcienczenia
wstepnego. Aparat przeprowadzi dozowanie
niewielkiej ilosci rozcienczalnika. Wyrzu¢
zlewke.

d. Umies¢ czystq zlewke pod sondq aspiracyjng
wstepnego rozcienczenia i dozuj 18 mL do
zlewki, ponownie naciskajgc ptytke startowq.

e. Nacisénij przycisk Wyjscie.

4, Zaaspiruj podchloryn jako wstepnie rozcienczong
probke.

5. Zaaspiruj rozcienczalnik joko wstepnie
rozcienczong probke. Powtorz.

6. Wykonaj co najmniej jeden pomiar tta w trybie
wstepnego rozcienczania, patrz sekcja ,Pomiar
tia". Jesli wszystkie wartosci sg dopuszczalne,
analizator jest gotowy do nastepnej analizy.

Czyszczenie za pomocg Boule
Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit zawiera 3 roztwory.
Roztworéw nalezy uzywac¢ w podanej kolejnosci.
Nieprzestrzeganie jej moze spowodowac¢ wysokg
liczbe PLT w tle.
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Instrukcja uzycia
Srodki czyszczgce Boule

1. Boule Enzymatic Cleaner (roztwor enzymatyczny —
niebieska zakretka)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (roztwor
podchlorynu — biata zakretka)

3. Boule Detergent Cleaner (roztwor detergentu —
czerwona zakretka)

Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Wyjmij czujniki poziomu rozcienczalnika
i odczynnika lizujgcego z ich pojemnikow.

2. Na wyswietlaczu nacisnij MENU, nastepnie
ZAAWANSOWANE, potem KONSERWACJA,

a nastepnie MENU CZYSZCZENIE.

3. Naciénij przycisk CYKL MYCIA OPROZNIJ
i poczekaj na oprdznienie systemu.

4. Miekkg chusteczkg zwilzong odpowiednim
roztworem czyszczgcym (np. przy pierwszym
uzyciu nalezy zastosowac Boule Enzymatic
Cleaner) wytrzyj do czysta zewnetrzne
powierzchnie obu czujnikdw poziomu.

5. Zanurz oba czujniki poziomu bezposrednio
w butelce z roztworem czyszczgcym.

6. W menu Czyszczenie nacisnij opcje CYKL
MYCIA NAPEENIJ. System napetni sie roztworem
czyszczgcym. Pozostaw roztwor czyszczgey
w uktadzie na 15-30 minut. Wyjmij oba
czujniki poziomu i nacisnij przycisk CYKL MYCIA
OPROZNLIJ. Poczekaj na zupetne oproznienie
systemu.

7. Powtérz czynnosci od Punktu 4 do Punktu 7,
uzywajgc Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (biata
zakretka), a nastepnie powtdrz czynnosci od
Punktu 4 do Punktu 7, uzywajgc Boule Detergent
Cleaner (czerwona zakretka).

8. Zwilz miekkg chusteczke rozcienczalnikiem
(nie odczynnikiem lizujgcym) i zetrzyj pozostatosci
roztworu czyszczgcego z czujnikdw poziomu.

9. Uzyj miekkiej i suchej chusteczki do osuszenia
czujnikdbw poziomu z pozostatosci ptynu.

10. Witz kazdy czujnik poziomu do odpowiedniego
pojemnika ha odczynnik. Upewnij sig, ze
czujnik poziomu odczynnika lizujgcego zostat
umieszczony w pojemniku na odczynnik lizujgcey,
a czujnik poziomu rozcienczalnika w pojemniku na
rozcienczalnik.

1. W menu mycia wybierz opcje CYKL MYCIA
NAPEENLJ i poczekaj do zakonczenia tego cyklu.

12. Wykonaj co najmniej 3 pomiary tta. Jesli wszystkie
wartosci sg dopuszczalne, analizator jest gotowy
do nastepnej analizy.
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Pomiar tia

W przypadku wlotu prébek rozcienczonych
wstepnie jako probki nalezy uzy¢ rozcienczalnika.
W przypadku wszystkich innych wlotow (otwarta
probka, autotadowarka, naktuwacz korkdw lub
adapter mikropipet), jako prébki nalezy uzyé
powietrza.

®

W przypadku naktuwacza korkow
do rozpoczecia analizy nalezy uzyé
ciemnej, pustej probdwki. Probowke
mozna na przyktad owing¢ czarng
tasma.

Dopuszczalne wartosci pomiaru tla

Parametr Dopuszczalne wartosci

RBC < 0,02 (x10'%/L)
WBC (*) < 0,1 (x107/L)
HGB <0,2 (g/dL)
PLT <10 (x107/L)

(*) Wartosci powigzane z wlotami mikropipet sg
dopuszczalne na poziomie =< 0,2 (x10°/L) dla WBC
z powodu potencjalnej komponenty preanalitycznej.

Sprawdz pomiar tta dla wlotu autotadowarki
1. Zotaduj pustq probowke w kole pobierania
probek w pozycji Tw przypadku kota 1
(w pozycji 21w przypadku kota 2).
2. Nacisénij opcje Automatyczny podajnik, wybierz

numer kota i zaznacz zgdane pole sekwenciji
pozycji.

3. Wybierz opcje Tto, a nastepnie nacisnij przycisk
Akceptuj, aby zapisac.

4. Nacisénij przycisk » po lewej stronie. Rozpocznie
sie aspiracja. Poniewaz analizator nie wykryje
krwi, cykl bedzie kontynuowany po okoto
10 sekundach.

5. Sprawdz wyniki analizy. Wartosci uzyskane dla
pomiaru tta nie powinny by¢ wieksze od tych,
ktore zawiera czes¢ Pomiar tha [4].

6. Jesli wartosci nie sg akceptowalne, powtdrz
czynnosci od Punktu 1do Punktu 5. Jesli nadal
nie sq akceptowalne, zbadaj i usur przyczyne.

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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Sprawdz pomiar tta dla wlotu prébek

rozcienczonych wstepnie, naktuwacza korkow,

otwartych probéwek lub adaptera mikropipet

1. W przypadku pomiaru tta wlotu prébek
rozcienczonych wstepnie nalezy podac
rozcienczalnik w zlewce o pojemnosci co najmniej
10 mL:

a. W menu Start, nacisénij przycisk Dozuj.

b. Ustaw zlewke na odpady pod sondg
aspiracyjng rozcienczenia wstepnego (sondg
przed ptytkqg startowq rozciericzenia
wstepnego).

c. Nacisnij ptytke startowq rozcienczenia
wstepnego. Aparat przeprowadzi dozowanie
niewielkiej ilosci rozcienczalnika. Wyrzuc¢
zlewke.

d. Umies¢ czystq zlewke pod sondq aspiracyjng
wstepnego rozcienczenia i dozuj 4,5 mL do
zlewki, ponownie naciskajgc ptytke startowq.

e. Nacisénij przycisk Wyjscie.

2. Z menu Start wybierz karte Tlo (w prawym
gérnym rogu).

3. Rozpocznij aspiracje:

+ W przypadku kontroli wlotu prébki
rozciennczonej wstepnie: umies¢ zlewke
z rozcienczalnikiem w taki sposdb, aby
roztwor przykrywat koncoéwke sondy do
rozcienczania wstepnego. Nacisnij i przytrzymaj
ptytke startowq rozcienczania wstepnego, az
rozpocznie sie aspiracja.

+ W przypadku kontroli wlotu naktuwacza korkow:
widz ciemng pustg probéwke dnem do
gory, dociénij probdwke na miejsce i zamknij
drzwiczki naktuwacza korkow.

+ W przypadku kontroli wlotu otwartej
probdéwki: nacisnij ptytke startowq krwi petnej
zlokalizowanq za sondg probki krwi petne;.
Rozpocznie sie aspiracja. Poniewaz analizator
nie wykryje krwi, cykl bedzie kontynuowany po
okoto 10 sekundach.

+ W przypadku kontroli wlotu adaptera
mikropipet: widz adapter mikropipet bez
mikropipety do analizatora.

4. Sprawdz wyniki analizy. Wartosci uzyskane dla
pomiaru tta nie powinny by¢ wieksze od tych,
ktore zawiera cze$é Pomiar tha [4].

5. Jesli wartosci nie sq akceptowalne, powtorz
czynnosci od Punktu 1do Punktu 4. Jesli nadall
nie sq akceptowalne, zbadaj i usun przyczyne.
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Znaczenie symboli na etykietach

produktow

Numer katalo-
gowy

wl

Producent

ot [ree]

Autoryzowany
przedstawiciel
w Szwajcarii

&

Ostrzezenie

Ce

Oznacze-
nie CE doty-
czqce zgod-
Nosci

Zawartosc

=

Data przy-
datnosci
do uzycia

Wyrdb me-
dyczny do
diagnostyki
in vitro

VAN

Przestroga

-
o
-

Numer serii

®

Importer

[13]

www.boule.com

Zapoznac sie
z elektronicz-
ng instrukcjg
obstugi do-
stepng na
stronie inter-
netowej

A

Ograniczenie
temperatury
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Informacje dotyczgce serwisowania
i zamawiania

W celu ztozenia zamodwienia oraz uzyskania wsparcia
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Boule. W celu ztozenia zamowienia nalezy
przygotowac¢ numer artykutu. W celu uzyskania

innej pomocy nalezy skontaktowac sie telefonicznie

z firmg Boule Medical AB pod numerem telefonu

+46 8 7447700 lub odwiedzi¢ witryne internetowq
www.boule.com.

Tlumaczenie niniejszej instrukcji mozna znalez¢ na
stronie www.boule.com.

Numer ka- Opis Opakowanie
talogowy
1504111 Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit
1504112 Boule Enzyma- 100 mL
tic Cleaner
1504113 Boule Hypo- 500 mL
chlorite (2%)
Cleaner

Informacje kontaktowe

Boule Medical AB

Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spdnga, Sweden

E-mail: info@boule.com
Welb: www.boule.com

MedEnvoy Switzerland

m Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Informacje regulacyjne

Srodki czyszczgce Boule uznaje sie za wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro klasy A zgodnie

z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVDR) (UE) 2017/746.
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