Instructiuni de utilizare

Agenti de curdtare Boule

Istoric revizii

Cea mai recentd revizie: 2024-03. Revizia anterioard:
2023-10.

Modificdri: Document actualizat pentru claritate si
conformitate, toate informatiile au fost fie addugate,
fie actualizate.

Agenti de curatare Boule
Boule Cleaning Kit contine:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, solutie de
culoare albastrd

- Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, solutie de
culoare galbend

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, solutie de
culoare rosie

Boule Enzymatic Cleaner si Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner sunt disponibile si ca produse
separate, Boule Enzymatic Cleaner 100 mL si Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL.

Domeniu de utilizare si cerintele
privind utilizatorul

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner si
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner sunt accesorii
destinate curdtdrii si intretinerii analizoarelor de
hematologie Medonic M-series si Swelab Alfa-
series intr-un mediu de laborator profesional.
Produsele nu influenteazd direct performanta
analiticd/clinicd a analizoarelor hematologice.

+ Agentii de curdtare sunt destinati uzului
profesional. Operatorul trebuie s& aibd cunostinte
de bazd de laborator, s& cunoascd bunele practici
de laborator si s& citeascd manualul de utilizare
inainte de utilizare.

Numar de utilizari

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 cicluri de
cur&tare complete.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): pand la
20 de proceduri de prevenire a cheagurilor, in
functie de modelul de analizor.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): p&and la
50 de curdtari ale intrdrii pentru prediluare.
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Principiu de functionare

+ Boule Enzymatic Cleaner: o enzimd proteoliticd
descompune proteinele, ceea ce face ca resturile
de pe suprafete sd fie eliberate sau indepdrtate.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: hipocloritul
oxideazd moleculele organice, scindénd astfel
moleculele si/sau reducand aderenta suprafetei.

+ Boule Detergent Cleaner: dodecilsulfatul de sodiu
faciliteazd indepdrtarea resturilor prin legarea
grupurilor incdrcate si cresterea solubilitatii.

Transportul, depozitarea si

stabilitatea

+ Agentii de curdtare pot fi transportati la
temperatura ambientald (evitati inghetul, inainte
de utilizare, 1&sati trusa s& ajungd la temperatura
camerei).

+ Depozitati intotdeauna recipientele in pozitie
verticald pentru a evita scurgerile prin capace.

+ Agentii de curdtare sunt stabili cel putin p&nd la
data expirdrii asa cum este indicatd pe etichetd,
la depozitarea la o temperaturd cuprinsd intre
4-30 °C. Aruncati recipientele deschise dupd
3 cicluri de curdtare (stabile pand la 6 luni de la
deschidere).

+ Temperatura de functionare este cuprinsd intre 18-
30 °C.

+ Concentratia de hipoclorit descreste in timp
fard s anuleze functionalitatea pe perioada de
valabilitate pand la expirare specificatd. Inchideti
recipientul cat mai repede posibil, dupd utilizare.

+ Depozitarea prelungitd la peste 30 °C poate
s& ducd la o activitate de curdtare redusd, din
cauza autodegraddrii enzimei si la o activitate
de curdtare si dezinfectare redusd din cauza
autodegraddrii hipocloritului.

Mdsuri de precautie

- Tnainte de utilizare, cititi fisa cu date de securitate
(FDS) relevantd. Fisele FDS sunt disponibile la
www.boule.com.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner este clasificat
drept periculos pentru sdndtate conform CLP
[Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliuluil. Etichetarea necesard
este indicatd mai jos. Pentru informatii detaliate,
consultati FDS.

© 2014-2024 Boule Medical AB.


http://www.boule.com

Instructiuni de utilizare
Agenti de curdtare Boule

O

Avertizare

Pictograma de
pericol:

Cuvant de
avertizare:

H315 Provoacd iritarea
pielii. H319 Provoacd o iri-
tare gravd a ochilor. H412
Nociv pentru mediul ac-
vatic, cu efecte de lungd
duratd.

Fraze de peri-
col:

Fraze de pre-
cautie:

P273 Evitati dispersarea in
mediu. P280 Purtati ma-
nusi de protectie si echi-
pament de protectie a
ochilor. P305+P351+P338
IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clatiti cu atentie
cu apd timp de mai mul-
te minute. Scoateti lenti-
lele de contact, dacd es-
te cazul si dacd acest lu-
cru se poate face cu usu-
rintd. Continuati s& clatiti.
P337+P313 Dacd iritarea
ochilor persist&: Consulta-
ti medicul. P501 Arunca-
ti continutul/recipientul la
instalatia autorizatd de
eliminare a deseurilor.

+ Boule Detergent Cleaner si Boule Enzymatic
Cleaner nu sunt considerati periculosi pentru
sdndtate. Pentru informatii detaliate, consultati
FDS. Etichetare necesard: EUH210 Fisa
tehnicd de securitate este disponibild la
cerere. EUH208 Contine MASA DE REACTIE
DE 5-CLORO-2-METIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONA S|
2-METIL-2H-IZOTIAZOL-3-ONA (3:1). Poate produce
o reactie alergicd.

+ Manevrati solutiile de curdtare cu o grijd adecvatd.
Protejati-vd pielea si ochii.

+ Deoarece solutiile cu hipoclorit sunt oxidante cu un
pH bazic, evitati contactul cu alte materiale decét
cele indicate in instructiuni (scurgerile dau un
miros persistent, de exemplu, pe piele, si pdteazd
(albesc) hainele etc.).

+ Nu utilizati agentii de curdtare dupd data de
expirare.
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+ Agentii de curdtare trebuie sd fie folositi asa
cum au fost livrati. Adulterarea prin dilutie sau
add&ugarea unor materiale la produse invalideazd
orice utilizare a acestora pe un dispozitiv pentru
diagnosticare in vitro (IVD).

+ Eliminati agentii de curdtare in conformitate cu
regulamentele locale. La aruncarea agentului
de curdtare in sistemul de canalizare, folositi
intotdeauna apd din belsug. Recipientul poate s&
fie reciclat dupd spdlare.

Incident grav

In cazul in care apare un incident grav in legdturd cu
produsul Boule Medical, se va comunica o notificare
distribuitorului, producd&torului Boule si autoritdtii
competente din statul memlbru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Beneficiile curatdrii regulate

Cur&tarea analizorului la intervalele regulate
specificate va asigura urmdtoarele:

+ duratd mai mare de viatd a tuburilor instrumentului

+ risc mai scdzut de dezvoltare a bacteriilor

« nuMArdri in fundal mai reduse

+ timp mediu intre defectiuni crescut (MTBF mai
mare)

Intervale de curatare
Intervale de curdtare recomandate:

+ Curdtati intrarea pentru prediluare cu Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner: in fiecare lund.

+ Efectuati prevenirea cheagurilor cu Boule
Enzymatic Cleaner: in fiecare lund sau la fiecare
1.000 de probe.

+ Curatati cu Boule Cleaning Kit:

Mai putin de 50 de probe - la fiecare
pe zi 6 luni
Peste 50, dar mai putin de - la fiecare
100 de probe pe zi 3 luni

100-200 de probe pe zi - in fiecare lu-

na
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Prevenirea cheagurilor de sange cu

Boule Enzymatic Cleaner

Efectuati urmdtoarea procedurd de curdtare folosind
Boule Enzymatic Cleaner cel putin in fiecare lund

sau la fiecare 1.000 de probe. Dureazd aproximativ
15 minute.

®

+ Odatd ce procedura a inceput,
operatorul nu mai poate intrerupe
ciclul inainte ca acesta sd se termine.

+ Dacd ciclul este abandonat
prematur, sistemul trebuie sd fie
curdtat adecvat pentru a evita
rezultate eronate ale pacientului.

1. Curdtati sondele de aspiratie cu ajutorul unui
servet de hértie imbibat in solutie de alcool 70%.

2. Turnati 5 mL de Boule Enzymatic Cleaner intr-un
pahar Berzelius.

3. Dacd sistemul este prevdzut cu dispozitiv optional

de perforare a capacului sau cu autoincdarcdtor,

umpleti pénd la jumdtate un tub standard CURAT
de 4,0-5,0 mL cu Boule Enzymatic Cleaner.

n Meniul principal, apdsati pe intret,inere Si apoi

apdsati pe Prevenirea cheagurilor.

5. Dacd sistemul are un dispozitiv de perforare a
capacului: deschideti usa cdtre dispozitivul de
perforare a capacului, introduceti cu susul in jos
tubul care contine agentul de curdtare, apdsati
pe tubul in pozitie, inchideti usa si treceti la
Pasul 7.

6. Dacd sistemul are un autoincdrcdtor: Asezati
tubul care contine agentul de curdtare in pozitia 1
de pe roatd si blocati roata in pozitie.

7. Tineti paharul Berzelius care contine agentul de
cur&tare sub sonda OT si scufundati sonda in
agentul de curdtare.

8. Apd&sati pe OK pentru a confirma. Pentru
a permite finalizarea aspiratiei pentru toate
intrarile, asteptati cel putin 5 secunde dupd
oprirea aspiratiei, inainte de a indepdarta paharul
Berzelius.

9. Sistemul va efectua procesul de curdtare pentru

toate modurile de analizd, simultan.

Atunci cand procesul de curdtare s-a incheiat,

efectuati cel putin o numardtoare in fundal

pentru fiecare intrare; consultati sectiunea

Numdratoare in fundal [4]. Dacd toate valorile

sunt acceptabile, analizorul este gata pentru

urmdatoarea analizd.

10.
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Curdatati intrarea pentru prediluare

cu Boule Hypochlorite (2%) Cleaner

Efectuati in fiecare lund urmdtoarea procedurd de
curdtare, folosind Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
Boule. Dureazd aproximativ 10 minute.

1. Curdtati sondele de aspiratie cu ajutorul unui

servet de hdartie imbibat in solutie de alcool 70%.
2. Turnati 10 mL de Boule Hypochlorite (2%) Cleaner

intr-un pahar Berzelius.

3. Umpleti un alt pahar Berzelius cu 18 mL de diluant,
de preferat folosind functia de distribuire:

a. In Meniul Start, apdsati pe Distribuire.

b. Asezati un pahar Berzelius pentru reziduuri sub
sonda de aspiratie prediluare (sonda din fata
pldcutei de pornire a prediludrii).

c. Apdsati pe pldcuta de pornire a prediludrii.
Instrumentul va distribui o cantitate micd de
diluant. Aruncati-I.

Puneti un pahar Berzelius curat sub sonda de
aspiratie pentru prediluare si distribuiti 18 mL
intr-un pahar Berzelius, apdsénd din nou pe

pldcuta de pornire.

e. Apdsati pe lesire.

4. Aspirati hipocloritul pe post de probd prediluatd.

5. Aspirati diluantul pe post de probd prediluatd.
Repetati.

6. Efectuati cel putin o numdrd&toare in fundall

in modul prediluare, consultati sectiunea

.Numdardatoarea in fundal’. Dacd toate valorile

sunt acceptabile, analizorul este gata pentru

urmdtoarea analizd.

Curatati cu Boule Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit contine 3 solutii. Utilizati solutiile
in urmdatoarea ordine; nerespectarea acestei ordini ar
putea sd ducd la numardtori in fundal PLT ridicate.

1. Boule Enzymatic Cleaner (solutie cu enzime -
capac albastru)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (solutie cu
hipoclorit - capac alb)

3. Boule Detergent Cleaner (solutie cu detergent -
capac rosu)

Parcurgeti urmdatorii pasi:

1. Scoateti senzorii de nivel pentru diluant si lizd din
recipientele acestora.

2. Pe aofisaj, apdsati pe MENIU, apoi apdsati pe
AVANSAT, apoi pe TNTRETINERE si apoi pe MENIU
DE CURATARE.
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3. Apdsati pe GOLIRE CICLU DE CURATARE si
asteptati ca sistemul s& se goleasca.

4. Umeziti un servetel moale cu solutia de cur&tare
corespunzdtoare (de exemplu, utilizati prima datd
Boule Enzymatic Cleaner) si stergeti la exterior
ambii senzori de nivel.

5. Introduceti ambii senzori de nivel direct in
recipientul cu solutia de curdtare.

6. In meniul Curétare, ap&sati pe UMPLERE CICLU
DE CURATARE. Sistemul se va umple cu solutie
de curdtare. Lasati agentul de curdtare in
sistem timp de 15-30 de minute. Scoateti ambii
senzori de nivel si apdsati pe GOLIRE CICLU
DE CURATARE. L&sati sistemul s& se goleascd in
intregime.

7. Repetati de la Pasul 4 pand la Pasul 7 folosind
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (capac alb), apoi
repetati de la Pasul 4 pénd la Pasul 7 folosind
Boule Detergent Cleaner (capac rosu).

8. Luati un servetel moale si uscat si umeziti-I cu
diluant (nu cu lizd) si stergeti orice urme de agent
de curdtare de pe senzorii de nivel.

9. Utilizati un servetel moale si uscat pentru a sterge
senzorii de nivel de orice urme de lichid.

10. Introduceti fiecare senzor de nivel in recipientul cu
reactiv corect. Asigurati-v& c& puneti senzorul de
nivel de liz& In recipientul pentru liz& si senzorul de
nivel de diluant in recipientul pentru diluant.

1. n meniul Curatare, apdsati pe UMPLERE CICLU
DE CURATARE si asteptati pand la finalizarea
acestui ciclu.

12. Efectuati cel putin 3 numar&tori in fundal. Dacé
toate valorile sunt acceptabile, analizorul este
gata pentru urmdtoarea analizd.

Numaratoare in fundal

Pentru intrarea Prediluare, folositi diluentul ca

probd. Pentru toate celelalte intrdri (tub deschis,
autoincdrcdtor, dispozitiv de perforare a capacului
sau adaptor de micropipetd), folositi aerul ca probd.

Pentru Dispozitivul de perforare a

@ capacului, trebuie sd fie folosit un tub
gol de culoare inchisd pentru ca analiza
sd inceapd. De exemplu, tubul poate s&
fie invelit in bandd neagrd.

Traducerea instructiunilor originale.
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Valori de numdérdatoare in fundal acceptabile

Parametru Valori acceptate

RBC < 0,02 (x 102/L)
WBC (*) <0,1(x10%/L)
HGB < 0,2 (g/dL)
PLT <10 (x 109/L)

(*) Intrarea micropipetd este acceptabild la
< 0,2 (x 10°/L) pentru WBC datoritd potentialelor
contributii pre-analitice.

Verificarea numdrdatorii in fundal pentru

intrarea autoincarcator

1. incdreati roata de probe cu un tub gol in pozitia 1
pentru roata 1 (pozitia 21 pentru roata 2).

2. Apdsati pe Autoincdrcator, alegeti numarul rotii si
marcati cmpul de secventd din pozitia doritd.

3. Alegeti Fundal si apoi apdsati pe Acceptare
pentru a salva.

4. Apdsati pe butonul » din stdnga. Va incepe
aspirarea. Dacd analizorul nu va detecta sénge,
ciclul va continua dupd aproximativ 10 secunde.

5. Verificati rezultatele analizei. Numdardtoarea in
fundal nu trebuie s& depdseascd valorile din
Numadrdtoare in fundal [4].

6. Dacd valorile nu sunt acceptabile, repetati de la
Pasul 1pand la Pasul 5. Dacd valorile tot nu sunt
acceptabile, investigati si remediati cauza.

Verificati numdrdatoarea in fundal pentru

intrarea prediluare, dispozitiv de perforare a

capacului, OT sau MPA

1. Daca verificati fundalul pentru intrarea prediluare,
distribuiti diluantul intr-un pahar Berzelius de cel

putin 10 mL:

a. in Meniul Start, apdsati pe Distribuire.

b. Asezati un pahar Berzelius pentru reziduuri sub
sonda de aspiratie prediluare (sonda din fata
pldcutei de pornire a prediludrii).

c. Apdsati pe pl&cuta de pornire a prediludrii.
Instrumentul va distribui o cantitate micd de
diluant. Aruncati-I.

d. Puneti un pahar Berzelius curat sub sonda de
aspiratie pentru prediluare si distribuiti 4,5 mL
intr-un pahar Berzelius, apdsénd din nou pe
pl&cuta de pornire.

e. Apdsatipe lesire.
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2. Din Meniul Start, selectati fila Fundal (coltul din
dreapta sus).

3. Incepeti aspirarea:

+ La verificarea intrdrii Prediluare: asezati paharul
Berzelius cu diluant astfel incdt sonda de
prediluare sd& fie acoperitd cu solutie. Apdsati
continuu pe pl&cuta de pornire a prediludrii
pdnd cénd incepe aspirarea.

La verificarea intrdrii Dispozitivului de perforare
a capacului: introduceti cu susul in jos un tub
gol de culoare inchisd, apdsati tubul in pozitie
si inchideti usa catre Dispozitivul de perforare a
capacului.

La verificarea intrdrii Tub deschis: apdsati
pldcuta de pornire pentru sGngele integral,
amplasatd in spatele sondei pentru probe

de sange integral. Va incepe aspirarea. Dacd
analizorul nu va detecta s@nge, ciclul va
continua dupd aproximativ 10 secunde.

+ La verificarea intrdrii adaptorului de
micropipetd: introduceti dispozitivul MPA fard o
micropipetd in analizor.

4. Verificati rezultatele analizei. Numardtoarea in
fundal nu trebuie s& depdseascd valorile din
Numdrd&toare in fundal [4].

5. Dacd valorile nu sunt acceptabile, repetati de la
Pasul 1 pé&nd la Pasul 4. Dacd valorile tot nu sunt
acceptabile, investigati si remediati cauza.

Semnificatia simbolurilor de pe
etichetele produsului

LOT
Numar articol Continut Numarul lo-
tului
Producdator Data limit& Importator
de utilizare
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Marcaj CE de
conformitate

Informatii despre comenzi si service

Contactati distribuitorul local Boule pentru comenzi
si asistentd. Pentru comenzi, s& aveti la indemand
numarul de articol. Pentru alte solicitdri de asistentd,
contactati Boule Medical AB la numdarul de telefon
+46 8 7447700 sau accesati www.boule.com.

Pentru versiunea tradusd a acestor instructiuni,
vizitati www.boule.com.

Numar ar- Descriere Ambalaj

ticol

15041 Boule Cleaning Kit 3 x 450 mL

1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlori- 500 mL

te (2%) Cleaner
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Informatii de contact

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
SE-163 53 Spdnga, Sweden

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

MedEnvoy Switzerland

E Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Informatii de reglementare

Agentii de curdtare Boule sunt considerati dispozitive
IVD de clasd A conform Regulamentului privind
dispozitivele pentru diagnosticare in vitro (IVDR) (UE)
2017/746.

Ce
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