Navod na pouzitie

Cistiace prostriedky Boule

Historia revizii
Poslednd revizia: 2024-03. Predchddzajuca revizia:
2023-10.

Zmeny: Aktualizdcia dokumentu na Ucely jasnosti
a suladu, vsetky informdcie boli bud doplnené, alebo
aktualizované.

Cistiace prostriedky Boule
Boule Cleaning Kit obsahuju:

+ Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, modro sfarbeny
roztok,

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL, zlto
sfarbeny roztok,

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, ¢erveno
sfarbeny roztok.

Boule Enzymatic Cleaner a Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner su k dispozicii aj ako samostatné
produkty, Boule Enzymatic Cleaner 100 mL a Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL.

Zamyslany Gcel a poziadavky na

pouzivatela

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner
a Boule Hypochlorite (2%) Cleaner predstavuji
prisludenstvo ur¢ené na Cistenie a udrzbu
hematologickych analyzdtorov Medonic M-series
a Swelab Alfa-series v profesiondlnom
laboratérnom prostredi. Produkty nemaju Ziadnu
priamu funkciu na analytickd/klinickd Gginnost
hematologickych analyzatorow.

- Cistiace prostriedky su uréené na odborné
pouZitie. Operdtor musi mat zakladné laboratérne
zru¢nosti, poznat spravnu laboratérnu prax a pred
pouZitim si precitat ndvod na pouZitie.

Pocet pouziti

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 Uplné
a kompletné cykly Cistenia.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Az 20 postupov
na zabrdnenie vzniku zrazenin v zdvislosti od
modelu analyzatora.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL):

Az 50 Cisteni vstupu predbezného zriedenia.
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Princip ¢innosti

+ Boule Enzymatic Cleaner: Proteolyticky enzym
rozkladd bielkoviny, ¢o spdsobuje uvolnenie alebo
odstrdnenie necistdt na povrchu.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Chlornan oxiduje
organické molekuly, &im ich tiepi a/alebo znizuje
ich prilnavost k povrchu.

+ Boule Detergent Cleaner: Dodecylsulfat sodny
ulahcuje odstrarfiovanie necistét tym, ze sa viaze
na nabité skupiny a zvysuje rozpustnost.

Preprava, skladovanie a stabilita

- Cistiace prostriedky sa mézu prepravovat pri
teplote okolia (vyhnite sa zmrazeniu, pred pouZitim
sa nechajte adaptovat na izbovd teplotu).

+ Flase vZdy skladujte vo zvislej polohe, aby sa
zabrdnilo akémukolvek uniku z uzaverov.

- Cistiace prostriedky su stabilné minimalne do
ddtumu exspirdcie uvedeného na §titku, ak sa
skladuju pri teplote v rozsahu 4 °C do 30 °C.
Otvorené nddoby zlikvidujte po 3 cykloch Cistenia
(stabilné do 6 mesiacov po otvoreni).

+ Prevadzkova teplota je v rozsahu 18 °C do 30 °C.

+ Koncentracia chlérnanu sa ¢asom znizuje bez toho,
aby doslo k znehodnoteniu funkénosti v rdmci
uvedenej doby exspirdcie. Po pouziti naddobu ¢o
najskdr zavrite.

+ DIhodobé skladovanie pri teplote nad 30 °C
mdze mat za ndasledok znizenu Cistiacu aktivitu
v dosledku autodegraddcie enzymu a zniZzenu
Cistiacu a dezinfek¢nu aktivitu v désledku
autodegraddcie chldrnanu.

Bezpecnostné opatrenia

+ Pred pouzitim si precitajte prislusnu
kartu bezpe&nostnych Udajov (KBU). Karty
bezpecnostnych udajov su k dispozicii na adrese
www.boule.com.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner je podla
nariadenia CLP [nariadenie (ES) &. 1272/2008]
klasifikovany ako nebezpeény pre zdravie.
Pozadované oznacenie je uvedené nizsie.
Podrobné informdcie ndjdete v karte
bezpecnostnych udajov.

&

Piktogram ne-
bezpecnosti:
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Vystrazné slo- Varovanie

vo:

Vystrazné upo- H315 Spodsobuje podraz-
zornenia: denie pokozky. H319 Spo6-

sobuje vazne podrdzde-
nie o&i. H412 Skodlivy pre
vodné organizmy, s dlho-
dobymi u¢inkami.

Bezpecnostné P273 Zabrdnte uniku

upozornenia: do okolia. P280 No-
ste ochranné rukavi-
ce a ochranu odi.
P305+P351+P338 PRI ZA-
SIAHNUTI OCI: Opatrne
vyplachujte vodou niekol'-
ko minut. Odstrante kon-
taktné So3ovky, ak su pri-
tomné a je to lahko vyko-
natelné. Pokradujte vo vy-
plachovani. P337+P313 Ak
podrazdenie oci pretrvd-
va: Vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost. P501
Zneskodnite obsah/nad-
obu na schvdlenych mie-
stach na likviddciu odpa-
du.

+ Boule Detergent Cleaner a Boule
Enzymatic Cleaner sa nepovazuju za
nebezpecné pre zdravie. Podrobné informdcie
ndjdete v karte bezpelnostnych udajov.
PoZzadované oznacenie: EUH210 Na poziadanie
mozno poskytnut kartu bezpecnostnych
Udajov. EUH208 Obsahuje REAKCNU
ZMES 5-CHLOR-2-METYL-2H-IZOTIAZOL-3-ONU
A 2-METYL-2H-I1ZOTIAZOL-3-ONU (3 : 1). Méze
vyvolat alergicku reakciu.

+ So vSetkymi Cistiacimi roztokmi zaobchddzajte
opatrne. Chrante pokozku a oci.

+ Vzhladom k tomu, Ze roztoky chlérnanu oxiduju
s bazickym pH, vyhybajte sa kontaktu s inymi
materidlmi, ktoré nie sU uvedené v ndvode
(uniknuty roztok vyddva zdpach napr. na kozi
a spdsobi Skvrny (bielenie) na odevoch atd.).

- Nepouzivajte Cistiace prostriedky po ddtume
exspirdcie.

- Cistiace prostriedky st uréené na poutzitie tak,
ako su dodané. Znehodnocovanie riedenim alebo
priddvanim akychkolvek materidlov do produktov
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sa narusi ich pouZitie v diagnostickej pombcke
in vitro (IVD).

- Cistiace prostriedky zlikvidujte v sulade
s miestnymi predpismi. Pri splachovani zvyskov
Cistiaceho prostriedku do odtoku vzdy pouzite
velké mnozZstvo vody. Flasa sa mdze po opldachnuti
recyklovat.

Zavazna udalost

Ak sa v suvislosti s produktom spolo¢nosti Boule
Medical vyskytne zdvaznd udalost, ozndmi sa
distributorovi, vyrobcovi Boule a prislusnému orgdnu
Clenského 3tatu, v ktorom je pouzivatel usadeny a/
alebo pacient ma bydlisko.

Vyhody pravidelného gistenia

Cistenie analyzdtora v uvedenych pravidelnych
intervaloch zabezpedi:

+ dlhsiu zivotnost hadiciek pristroja,

+ nizSie riziko rastu baktérii,

+ niz8ie pocty na pozadi,

+ dlnsi stredny ¢as medzi poruchami (vyssia MTBF).

Intervaly Cistenia
Odporuc¢ané intervaly Cistenia:

- Cistenie vstupu predbezného riedenia pomocou
produktu Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: raz za
mesiac.

+ Zabrdnenie vzniku zrazenin pomocou produktu
Boule Enzymatic Cleaner: raz za mesiac alebo
kazdych 1000 vzoriek.

- Cistenie pomocou produktu Boule Cleaning Kit:

Menej ako 50 vzoriek - kaZdych
denne 6 mesiacov
Viac ako 50, ale menej - kaZdych

ako 100 vzoriek denne 3 mesiacov

100 — 200 vzoriek denne - raz za mesiac

Zabrdnenie vzniku zrazenin pomocou
produktu Boule Enzymatic Cleaner

Nasledujuci postup Cistenia vykonajte pomocou
produktu Boule Enzymatic Cleaner aspor raz za
mesiac alebo kazdych 1000 vzoriek. Trvd to priblizne
15 minut.
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* Po spusteni tohto postupu operator
nebude moéct cyklus prerusit, kym sa
nedokonci.

+ Ak sa cyklus prerusi predcasne,
systém by sa mal riadne vycistit,
aby sa zabrdnilo chybnym vysledkom
pacientov.

Vycistite aspiracné sondy pomocou papierovej
utierky navih&enej v 70 % roztoku alkoholu.
Naplfite banku 5 mL produktu Boule Enzymatic
Cleaner.

Ak systém disponuje volitelnym zariadenim

na prepichnutie uzdveru alebo automatickym
vzorkovacim zariadenim, naplfite CISTU
Standardnu skumavku s objemom 4,0 — 5,0 mL
do polovice produktom Boule Enzymatic Cleaner.
V &asti Hlavnda ponuka stla&te Udrzba a potom
stla¢te Zabranenie vzniku zrazenin.

Ak systém disponuje zariadenim na prepichnutie
uzdveru: otvorte dvierka zariadenia na
prepichnutie uzdveru, vliozte skimavku s Cistiacim
prostriedkom hore dnom, zatlacte ju na miesto,
zatvorte dvierka, a prejdite na Krok 7.

Ak systém disponuje automatickym vzorkovacim
zariadenim: Umiestnite skiumavku s Cistiacim
prostriedkom do pozicie 1v kruhu a zaistite kruh
na mieste.

Drzte banku s Cistiacim pripravkom pod sondou
OT a ponorte sondu do Cistiaceho pripravku.
Stlac¢enim tlacidla OK potvrdte. Aby sa mohla
dokoncit aspirdcia pre vietky vstupy, po zastaveni
aspiracie pockajte aspon 5 sekund, az potom
odstrante banku.

Systém spusti proces Cistenia naraz pre vietky
analytické rezimy.

Po dokonceni procesu Cistenia vykonajte vypocet
poctov na pozadi pre kazdy vstup, pozri Cast
Pocet na pozadi [4]. Ak su vietky hodnoty
prijatelné, analyzdator je pripraveny na dalsiu
analyzu.

Cistenie vstupu predbezného
riedenia pomocou produktu Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner

Nasledujuci postup &istenia pomocou produktu
Boule Boule Hypochlorite (2%) Cleaner vykonaijte raz
za mesiac. Trva to priblizne 10 minut.

1.

Vycistite aspiracné sondy pomocou papierovej
utierky navihcenej v 70 % roztoku alkoholu.
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Naplnite banku 10 mL produktu Boule

Hypochlorite (2%) Cleaner.

Naplnite dalsiu banku 18 mL riediaceho cinidla,

najlepsie pomocou funkcie dévkovania:

a. V casti Ponuka spustenia stlacte Davkovat.

b. Umiestnite banku na odpad pod aspiracnu
sondu na predbezné riedenie (sonda pred
spustacou dostickou predbezného riedenia).

c. Stlacte spustaciu dosticku predbezného
riedenia. Pristroj bude ddavkovat malé
mnoZzstvo riediaceho ¢inidla. Tento roztok
zlikvidujte.

d. Pod aspiracnu sondu predbezného riedenia
umiestnite Cistu banku a op&tovnym stlacenim
spustacej dosticky davkujte 18 mL do banky.

e. Stlacte Ukongit.

Aspirujte chlérnan ako predbezne zriedenu vzorku.

Aspirujte riediace ¢inidlo ako predbezne zriedenu

vzorku. Zopakujte.

Vykonajte aspon jeden vypocet poctov na pozadi

v rezime predbezného riedenia, pozri East ,Pocet

na pozadi”. Ak su vSetky hodnoty prijatelné,

analyzator je pripraveny na dalsiu analyzu.

Cistenie pomocou produktu Boule
Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit obsahuje 3 roztoky. Roztoky
pouzivajte v nasledujucom poradi, nedodrzanie
tohto poradia méze mat za ndsledok vysoké pocty
PLT na pozadi.

1. Boule Enzymatic Cleaner (enzymovy roztok —

modry uzdver)

. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (roztok

chlérnanu - biely uzaver)

. Boule Detergent Cleaner (roztok detergentu —

Cerveny uzdver)

Vykonajte nasledujuce kroky:

1.

Vyberte snimace hladiny riediaceho &inidla

a lyza¢ného ¢inidla z nddob.

Na displeji stlacte tlacidlo PONUKA, potom
stla¢te tlacidlo ROZSIRENE, potom UDRZBA

a potom PONUKA CISTENIA.

Stla¢te CYKLUS VYPRAZDNENIA SYSTEMU

a pockajte, kym sa systém nevyprdzdni.
Navlh¢ite jemnu utierku vhodnym &istiacim
roztokom (napr. najprv pouZite Boule Enzymatic
Cleaner) a docista utrite zvonka oba snimace
hladiny.
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5. Vlozte oba snimace hladiny priamo do flase
s Cistiacim roztokom.

6. V ponuke ¢istenia stlacte CYKLUS NAPLNENIA
SYSTEMU. Systém sa naplni &istiacim roztokom.
Cistiaci roztok nechajte v systéme 15 — 30 minut.
Vyberte oba snimace hladiny a stla¢te CYKLUS
VYPRAZDNENIA SYSTEMU. Pockajte, kym sa
systém uplne nevyprdzdni.

7. Zopakujte Krok 4 na Krok 7 pouzitim produktu
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (biely uzaver),
potom zopakujte Krok 4 na Krok 7 pouzitim
produktu Boule Detergent Cleaner (Cerveny
uzaver).

8. Vezmite mdakku a suchu utierku, navihcite
ju riediacim ¢inidlom (nie lyza¢nym &inidlom)

a zotrite zvysky Cistiaceho prostriedku zo
snimacov hladiny.

9. Na osusenie snimacov hladiny od vietkej zvysnej
kvapaliny pouzite jemnu a suchu utierku.

10. Kazdy snimac hladiny vloZte do sprdvnej nddoby
s ¢inidlom. Uistite sa, Ze snimac hladiny lyza¢ného
¢inidla je v nddobe na lyza¢né ¢inidlo a snimac
hladiny riediaceho ¢inidla v nddobe na riediace
¢inidlo.

11. V ponuke ¢istenia stlacte CYKLUS NAPLNENIA
SYSTEMU a pockajte, kym sa cyklus nedokonéi.

12. Vykonajte minimdlne 3 vypocty poctov na pozadi.
Ak su vSetky hodnoty prijatelné, analyzdator je
pripraveny na dalsiu analyzu.

Poéet na pozadi

V pripade vstupu na predbezné riedenie pouzite
ako vzorku riediace ¢&inidlo (Diluent). V pripade
vietkych ostatnych vstupov (otvorend skimavka,
automatické vkladanie, prerdzac viecok alebo
adaptér mikropipety) pouzite ako vzorku vzduch.

®

V pripade prerdzaca vieCok sa na
spustenie analyzy musi pouZzit tmavd
prazdna skimavka. Skimavka mdze byt
napriklad zakrytd ¢iernou pdskou.

Pripustné hodnoty pocétov na pozadi

Parameter Pripustné hodnoty

RBC < 0,02 (x 102/L)
WBC (*) < 0,1(x107/L)

HGB < 0,2 (g/dL)

Preklad pévodného ndvodu.
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Parameter Pripustné hodnoty

PLT <10 (x 107/L)

(*) Mikropipetovy vstup je prijatelny pri hodnote
WBC = 0,2 (x 10°/L) v désledku moznych
predanalytickych prispevkov.

Kontrola poétu na pozadi pre vstup

predbezného riedenia

1. Vlozte kruh na vzorky s prdzdnou skimavkou do
polohy 1, ak ide o kruh 1(do polohy 21, ak ide
o kruh 2).

2. Stlacte tlacidlo Automatické vzorkovacie
zariadenie, vyberte Cislo kruhu a oznacte
sekvencné pole pozadovanej polohy.

3. Vyberte pozadie a potom stlacte Prijat na
uloZenie.

4. Stlacte tlacidlo » na lavej strane. Zacne sa
aspirdcia. Kedze analyzator nezisti Ziadnu kry,
cyklus bude pokracovat asi po 10 sekunddch.

5. Skontrolujte vysledky analyzy. Pocet na pozadi
by nemal byt vyssi ako hodnoty v Pocet na
pozadi [4].

6. Ak hodnoty nie su prijatelné, zopakujte Krok 1
na Krok 5. Ak stdle nie su prijatelné, preskimaijte
a odstrdnte pricinu.

Kontrola poétu na pozadi pre vstup

predbezného riedenia, prerazaca vie¢ok,

otvorenej skimavky alebo MPA

1.V pripade kontroly po&tu na pozadi pre vstup
predbezného riedenia davkujte riediace &inidlo

do banky s objemom asporn 10 mL:

a. V c¢asti Ponuka spustenia stlacte Davkovat.

b. Umiestnite banku na odpad pod aspiraénu
sondu na predbezné riedenie (sonda pred
spustacou dostickou predbezného riedenia).

c. Stlacte spustaciu dosticku predbezného
riedenia. Pristroj bude ddvkovat malé
mnozstvo riediaceho ¢inidla. Tento roztok
zlikvidujte.

d. Pod aspiracnu sondu predbezného riedenia
umiestnite Cistu banku a opd&tovnym stlacenim
spustacej dosticky davkujte 4,5 mL do banky.

e. Stlacte Ukongit.

2. V ponuke Zagiatok vyberte kartu Na pozadi
v hornom pravom rohu.
3. Zacnite s aspiraciou:
+ Ak kontrolujete vstup pre predbezné riedenie:
Umiestnite banku s riediacim ¢inidlom tak, aby
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bol hrot sondy na predbezné riedenie Uplne
ponoreny v roztoku. Stlacte spustaciu dosticku
predbezného riedenia a podrzte ju stlacenu
dovtedy, kym sa nespusti aspirdcia.

+ Ak kontrolujete vstup pre prerdzac viecok:
VloZte tmavu prdzdnu skimavku hore dnom,
zatlac¢te skimavku na miesto a zatvorte dvierka
prerdzaca vieCok.

+ Ak kontrolujete vstup pre otvorenu skimavku:
Stlacte celu spustaciu dosticku plnej krvi, ktord
sa nachddza za sondou na vzorku plnej krvi.
Zacne sa aspirdcia. Kedze analyzator nezisti
Ziadnu krv, cyklus bude pokracovat asi po
10 sekunddch.

+ Ak kontrolujete vstup pre adaptér mikropipety:
Vlozte zariadenie MPA bez mikropipety do
analyzatora.

4. Skontrolujte vysledky analyzy. Po¢et na pozadi
by nemal byt vyssi ako hodnoty v Pocet na
pozadi [4].

5. Ak hodnoty nie su prijatelné, zopakujte Krok 1
na Krok 4. Ak stdle nie su prijatelné, preskumajte
a odstrdrite pricinu.

Vyznam symbolov na stitkoch
produktov

LOT
Cislo polozky Obsah Cislo $arze
Vyrobca Ddatum Dovozca

spotreby

G T

www.boule.com

AEJtorlzovony Dl.ogpo Precitajte si
zAstupca vo stickd o
S , elektronicky
Svajciarsku zdravotnic- )
. ndvod na
ka pombce- v
o pouzitie do-
ka in vitro ,
stupny na
webovej lo-
kalite
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& A F

Varovanie Upozorne- Teplotné ob-

nie medzenie

e

Oznacenie
zhody CE

Informécie o objednavani a servise

V pripade objedndavok a podpory sa obrdtte

na miestneho zdstupcu spolo¢nosti Boule. Pri
objedndavkach si pripravte ¢islo produktu. So
Ziadostou o dal$iu pomoc sa obrdtte na spolo¢nost
Boule Medical AB na telefdnnom cCisle +46 8 7447700
alebo navstivte lokalitu www.boule.com.

Preklad tohto ndvodu ndjdete na lokalite
www.boule.com.

Cislo polo-  Opis Balenie

zky

15040M Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit

1504112 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlori- 500 mL

te (2%) Cleaner

Kontaktné informdacie

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

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

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland
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Regulaéné informacie

Podla nariadenia o diagnostike in vitro (IVDR)
(EU) 2017/746 sa Eistiace prostriedky Boule povazuju
za VD pom&cky triedy A.

Ce
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