Bruksanvisning

Boule-rengéringsmedel

Revisionshistorik
Senaste revision: 2024-03. Tidigare revision: 2023-10.

Andringar: All information i dokumentet har antingen
kompletterats eller uppdaterats for att forbattra
tydligheten och 6verensstdmmelsen.

Boule-rengéringsmedel
Boule Cleaning Kit innehdller:

- Boule Enzymatic Cleaner, 450 mL, bl&fargad
l6sning

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner, 450 mL,
gulfargad 16sning

+ Boule Detergent Cleaner, 450 mL, rédfargad
|6sning

Boule Enzymatic Cleaner och Boule Hypochlorite
(2%) Cleaner finns aven tillgangliga som separata
produkter, Boule Enzymatic Cleaner 100 mL, och
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner 500 mL.

Avsedd anvdandning och krav pé&

anvdandare

+ Boule Cleaning Kit, Boule Enzymatic Cleaner
och Boule Hypochlorite (2%) Cleaner ar
tillbehdr som ar avsedda fér rengéring och
underhdll av Medonic M-series och Swelab Alfa-
series hematologiinstrument i en professionell
laboratoriemiljé. Produkterna har ingen direkt
pdverkan pd& den analytiska/kliniska prestandan
hos hematologiinstrumenten.

+ Rengdringsmedlen &r avsedda for professionell
anvandning. Anvéndaren méste ha
grundlédggande laboratoriekunskaper, kénna till
god laboratoriesed och ldsa anvéndarmanualen
innan anvandning.

Antal anvandningar

+ Boule Cleaning Kit (3 x 450 mL): 3 fullsténdiga och
slutférda rengdéringscykler.

+ Boule Enzymatic Cleaner (100 mL): Upp till 20

procedurer for forebyggande av koagel, beroende

pd& instrumentmodell.
+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner (500 mL): Upp till
50 rengéringar av intaget for forspatt prov.
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Anvandningsprincip

+ Boule Enzymatic Cleaner: Ett proteolytiskt enzym
bryter ned proteiner, vilket orsakar avlagringar pé&
ytor som lossas eller tas bort.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner: Hypoklorit
oxiderar organiska molekyler, vilket klyver
molekylerna och/eller minskar deras férmaga till
vidhaftning pd ytan.

+ Boule Detergent Cleaner: Natriumdodecylsulfat
underlattar borttagning av avlagringar genom att
binda till laddade grupper och &ka lésligheten.

Transport, férvaring och héllbarhet

+ Rengdringsmedlen kan transporteras i
rumstemperatur (undvik frysning, och 1&t dem anta
rumstemperatur innan anvandning).

- Forvara alltid flaskorna st&ende for att undvika
lackage fréin locken.

+ Rengoringsmedlen ar héllbara minst fram till det
utgdngsdatum som visas pd etiketten om de
férvaras i en temperatur mellan 4-30 °C. Kassera
oppnade behdllare efter 3 rengdringscykler
(hallbara i 6 m&nader efter Gppning).

+ Omgivningstemperaturen ska vara mellan 18-

30 °C.

+ Koncentrationen av hypoklorit minskar med tiden
utan att funktionen férsvinner (inom den angivna
utgdngstiden). Stang behdllaren sé& fort som
méjligt efter anvandning.

« Langvarig férvaring éver 30 °C kan leda till
forsdmrad rengoéringseffekt pd grund av att
enzymet bryts ned automatiskt och férsémrad
rengoringseffekt och desinficeringseffekt p& grund
av att hypokloriten bryts ned automatiskt.

Forsiktighetsatgarder

« Las det relevanta sdkerhetsdatabladet (SDS)
innan anvandning. Sakerhetsdatabladen finns pé&
www.boule.com.

+ Boule Hypochlorite (2%) Cleaner klassas
som hdalsofarligt enligt CLP [férordning (EG)
nr 1272/2008]. Den markning som krévs
beskrivs nedan. Detaljerad information finns i
s@kerhetsdatabladet.

Faropiktogram: @
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Signalord: Varning

H315 Irriterar huden. H319
Orsakar allvarlig 6gonir-
ritation. H412 Skadliga
l&ngtidseffekter for vat-
tenlevande organismer.

Faroangivelser:

Skyddsangivel-
ser:

P273 Undvik utslapp

till miljon. P280

Anvand skyddshands-

kar och 6gonskydd.

P305+P351+P338 VID

KONTAKT MED OGONEN:

Skolj forsiktigt med vat-

ten i flera minuter. Ta

ur eventuella kontaktlinser

om det gér latt. Fortsaitt

att skolja. P337+P313 Vid

bestdende 6gonirritation:

Sok lakarhjalp. P501 Inne-

hallet/behdllaren ldmnas

till en godkand avfallsan-
laggning.

+ Boule Detergent Cleaner och Boule Enzymatic
Cleaner klassas inte som héalsofarliga. Detaljerad
information finns i sGkerhetsdatabladet. Markning
som krévs: EUH210 S&kerhetsdatablad finns
att rekvirera. EUH208 Innehdller reaktionsmassa
av: 5-KLOR-2-METYL-2H-ISOTIAZOL-3-ON och
2-METYL-2H-ISOTIAZOL-3-ON (3:1). Kan orsaka
allergisk reaktion.

+ Hantera samtliga rengdringslésningar med den
forsiktighet som krévs. Skydda hud och égon.

+ Eftersom hypokloritlésningar ér oxiderande med
ett basiskt pH ska de inte komma i kontakt med
andra material dn de som anges i instruktionerna
(spill orsakar en kvarvarande lukt p& t.ex. huden
och flackar (blekning) pd& klader etc.).

+ Anvand inte rengéringsmedel som har passerat
utgdngsdatum.

+ Rengoringsmedlen ar avsedd for anvéndning sé
som de levererades. Férandring av produkterna
genom spddning eller tillsattning av ytterligare
material gor att de inte Iangre ar godk&nda
for anvandning pé& en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik (IVD).

+ Kassera rengéringsmedel enligt gallande lokala
regler. Anvand alltid mycket vatten om &verblivet
rengdringsmedel spolas ned i avloppet. Flaskan
kan &tervinnas efter att den har skoljts ur.
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Allvarlig incident

Om en allvarlig incident uppstér relaterad till en
produkt fréin Boule Medical ska detta rapporteras
till distributoren, till tillverkaren Boule samt till berérd
myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och/
eller patienten har sin placering.

Férdelar med regelbunden rengéring

Rengdring av instrumentet vid de angivna normala
intervallen sakerstdller féljonde:

+ langre livstid for slangarna i instrumentet

+ lagre risk for bakterietillvaxt

+ lagre bakgrundsrakningar

- dkad genomsnittlig tid mellan driftfel (hégre MTBF)

Rengéringsintervall
Rekommenderade rengdéringsintervall:

+ Rengér intaget for forspdatt prov med Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner: varje ménad.

- Utfor forebyggande av koagel med Boule
Enzymatic Cleaner: en gédng i mdnaden eller efter
vart 1000:e prov.

+ Rengdr med Boule Cleaning Kit:

- var é6:e m&-
nad

Mindre &n 50 prover per
dag

- var 3:e m&-
nad

Mer &n 50 men mindre @n
100 prover per dag

100-200 prover per dag - varje ménad

Férebyggande av koagel med Boule

Enzymatic Cleaner

Utfor foljande rengéringsprocedur med Boule
Enzymatic Cleaner minst varje ménad eller efter vart
1 000:e prov. Det tar ungefar 15 minuter.

®

+ Nar proceduren har startats gér det
inte att avbryta cykeln férréin den har
slutforts.

+ Om cykeln avbryts i forvag ska
systemet rengoéras grundligt for att
undvika felaktiga patientresultat.

1. Rengdr aspirationsréren med en pappersservett
och 70-procentig alkohollésning.

2. Fyll en b&gare med 5 mL av Boule Enzymatic
Cleaner.
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3. Om instrumentet har ett slutet uppsug eller

en provvaxlare fyller du ett rent 4,0-5,0 mL

standardrér till halften med Boule Enzymatic

Cleaner.

G4 till Huvudmenyn, tryck p& Underhdll och tryck

sedan pd& Férebyggande av koagel.

5. Om instrumentet har ett slutet rér Gppnar du
luckan till det slutna roret, sdtter in réret som
innehéller rengoéringsmedel upp och ned, trycker
fast roret, stainger luckan och gér till Steg 7.

6. Om instrumentet har en provvaxlare: Placera réret
med rengoéringsmedel i position 1pd hjulet och 1&s
hjulet.

7. Hall bagaren med rengéringsmedel under det
Oppna provroret och sénk ned provroret |
rengoringsmedlet.

8. Tryck p& OK for att bekrafta. For att aspireringen
ska kunna slutféras for alla intag ska du véanta
minst 5 sekunder efter att aspireringen har
stoppats innan du tar bort b&garen.

9. Instrumentet utfor rengdringsproceduren for alla

analysldgen samtidigt.

Na&r rengéringsproceduren &r slutférd utfér du

minst en bakgrundsrékning for varje intag.

Se Bakgrundsrakning [4]. Om alla vérden &r

godkanda ar instrumentet redo fér ndista analys.

10.

Rengoér intaget for forspatt prov med
Boule Hypochlorite (2%) Cleaner

Utfor féljande rengdringsprocedur med Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner varje mé&nad. Det tar
ungefar 10 minuter.

1. Rengor aspirationsréren med en pappersservett
och 70-procentig alkohollésning.
2. Fyllen bagare med 10 mL Boule Hypochlorite (2%)

Cleaner.

3. Fyllen annan bégare med 18 mL Diluent, helst
med hjalp av dispenseringsfunktionen:

a. Tryck p& Dispensera i Startmenyn.

b. Placera en bagare for avfall under
aspirationsroret for férspadning (roret framfor
startplattan fér férspatt prov).

c. Tryck pd startplattan for forspatt prov.
Instrumentet kommer att dispensera en liten
md&ngd Diluent. Kassera den.

d. Placera en ren b&gare under aspirationsroret
for forspddning och dispensera 18 mL i
bagaren genom att trycka en géng till pd
startplattan.

e. Tryck pé& Tillbaka.

Oversattning av den ursprungliga bruksanvisningen.
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Aspirera hypokloriten som ett forspdatt prov.

5. Aspirera Diluent som ett férspdatt prov. Upprepa.
6. Utfér minst en bakgrundsrakning i Iaget for
férspatt prov, se avsnitt "Bakgrundsrdkning”. Om
alla varden ar godkénda ér instrumentet redo for
ndsta analys.

Rengér med Boule Cleaning Kit

Boule Cleaning Kit innehéller 3 I6sningar. Anvand
l6sningarna i féljande ordning (om ordningen inte
foljs kan det leda till héga bakgrundsrakningar
av PLT).

1. Boule Enzymatic Cleaner (enzymlésning — blétt
lock)

2. Boule Hypochlorite (2%) Cleaner
(hypokloritlésning - vitt lock)

3. Boule Detergent Cleaner (detergentlésning — rétt
lock)

Utfor foljande steg:

1. Ta bort nivAsensorerna fér Diluent och Lyse fréin
sina behdllare.

2. Tryck p& MENY pd displayen, sedan p&
AVANCERAT, sedan UNDERHALL och sedan
RENGORINGSMENY.

3. Tryck p& TVATTCYKEL, TOM och vanta tills

systemet har tdmts.

Fukta en pappersservett med lamplig

rengdringslésning (anvénd t.ex. Boule Enzymatic

Cleaner férsta géngen) och torka rent bada

niv@sensorerna pd utsidan.

5. Sattin b&da nivésensorerna direkt i flaskan med
rengdringslésning.

6. Tryck p& TVATTCYKEL, FYLL i Rengdringsmenyn.
Systemet fylls med rengdéringsldsning. L&t
rengoringslosningen vara kvar i systemet i 15—

30 minuter. Ta bort b&da nivéisensorerna och
tryck p& TVATTCYKEL, TOM. L&t systemet tdmmas
helt.

7. Upprepa Steg 4 till Steg 7 med Boule
Hypochlorite (2%) Cleaner (vitt lock), och upprepa
sedan Steg 4 till Steg 7 med Boule Detergent
Cleaner (rétt lock).

8. Ta en torr pappersservett och fukta den med
Diluent (inte Lyse) och torka bort eventuella rester
av rengoringsmedel frén niv@sensorerna.

9. Ta en torr pappersservett och torka bort all

Aterst&ende vatska fré&n nivésensorerna.

Satt in varje nivésensor i ratt reagensbehdllare.

Se till att du satter in Lyse-nivésensorn i Lyse-

10.
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behdllaren och Diluent-nivésensorn i Diluent-
behallaren.

Tryck p& TVATTCYKEL, FYLL i Rengéringsmenyn
och vanta tills cykeln ar slutford.

Utfér minst 3 bakgrundsrakningar. Om alla vérden
ar godk&nda ar instrumentet redo for nésta
analys.

1.

12.

Bakgrundsrékning

For intaget for forspatt prov anvénder du Diluent
som prov. Anvand luft som prov for alla andra
intag (Gppet provrér, provvéxlare, slutet ror eller
mikropipettadapter).

For slutet ror mdste ett morkt tomt ror
anvandas for att analysen ska starta.
Provréret kan till exempel tackas med

svart tejp.

Godkénda vérden fér bakgrundsrékning

Parameter Godkdanda véarden

RBC < 0,02 (x 102/L)
WBC (*) <0,1(x10%/L)
HGB <0,2(g/dL)
PLT <10 (x 107/L)

(*) Mikropipettintaget &r godkdnt vid < 0,2 (x 10°/L)
for WBC pd& grund av potentiella bidrag fére analys.

Kontrollera bakgrundsrékningen fér intaget for

provvéxlare

1. Ladda provhjulet med ett tomt ror i position 1 for
hjul 1 (position 21 fér hjul 2).

2. Tryck pé& Provvéaxlare, valj hjulnummer och
markera 6nskat positionssekvensfalt.

3. Valj bakgrund och tryck sedan p& Acceptera for

att spara.

Tryck p& knappen »= till vénster. Aspireringen

startar. Eftersom instrumentet inte ska detektera

ndgot blod kommer cykeln att fortsatta efter

ungefar 10 sekunder.

5. Kontrollera analysresultaten. Resultaten fréin

bakgrundsrakningen far inte dverstiga vardena i

Bakgrundsrakning [4].

Om véardena inte ar godkdnda upprepar du

Steg 1till Steg 5. Om vardena fortfarande inte

Oversdttning av den ursprungliga bruksanvisningen.
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ar godkénda undersoker du orsaken och &tgdardar
den sedan.

Kontrollera bakgrundsréikning fér intaget for

férspdtt prov, slutet rér, 6ppet provrér eller MPA

1. Vid kontroll av bakgrundsrakning foér intaget for
forspatt prov ska du dispensera Diluent i en

bagare p& minst 10 mL.

a. Tryck p& Dispensera i Startmenyn.

b. Placera en bagare for avfall under
aspirationsroret for férspadning (réret framfor
startplattan for férspdtt prov).

Tryck pd startplattan for forspdtt prov.

Instrumentet kommer att dispensera en liten

mdangd Diluent. Kassera den.

Placera en ren bagare under aspirationsroret

for forspddning och dispensera 4,5 mL i

bd&garen genom att trycka en géng till p&

startplattan.

e. Tryck pd Tillbaka.

2. Fréin Startmenyn vdljer du fliken Bakgrund (l&ngst
upp till héger).

3. Starta aspirering:

« Om du kontrollerar intaget for forspatt prov:
Placera bagaren med Diluent sé& att toppen pé&
aspirationsréret for forspadda prover técks av
|6sningen. Tryck pd startplattan for forspddning
och héll den nedtryckt tills aspireringen startar.

+ Om du kontrollerar intaget for slutet rér: Satt in
ett morkt tomt rér upp och ned, tryck fast roret
och sténg luckan till intaget for slutet ror.

+ Om du kontrollerar intaget fér Sppet provror:
Tryck pd startplattan for helblod som sitter
bakom aspirationsréret for helblod. Aspireringen
startar. Eftersom instrumentet inte ska detektera
n&got blod kommer cykeln att fortsatta efter
ungefar 10 sekunder.

+ Om du kontrollerar intaget for
mikropipettadapter: Satt in MPA-enheten i
instrumentet utan en mikropipett.

4, Kontrollera analysresultaten. Resultaten fréin
bakgrundsrékningen fér inte dverstiga vardena i
Bakgrundsrakning [4].

5. Om vérdena inte &r godkanda upprepar du
Steg 1till Steg 4. Om vardena fortfarande inte
ar godkdnda undersoker du orsaken och &tgdardar
den sedan.

© 2014-2024 Boule Medical AB.
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Betydelsen fér symboler pa

produktetiketter
LOT
Artikelnummer Innehaill Lotnummer
Tillverkare Utgdngs- Importor
datum
Lo rer] C1]
Auktoriserad Medicin-
. ) Se bruksan-
representant i teknisk o .
. visningen i
Schweiz produkt .
. elektronisk
avsedd for
o form som
in vitro- finns p&
diagnostik webbplatsen
Varning Forsiktighet Temperatur-

begrdnsning

Ce

CE-markning
om dverens-
stmmelse

Bestdllningsinformation och service

Kontakta din lokala Boule-representant for
information om bestdaliningar och support. Ha
artikelnumret redo vid bestdlining. For évriga frégor
ar du valkommen att kontakta Boule Medical AB pd
+46 8 7447700 eller besdka www.boule.com.

Originalversionen av den hdr bruksanvisningen
och éversattningar till ytterligare sprék finns pé&
www.boule.com.

Oversattning av den ursprungliga bruksanvisningen.
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Artikel- Beskrivning Férpackning

nummer

15041 Boule Cleaning 3 x 450 mL
Kit

150412 Boule Enzymatic 100 mL
Cleaner

1504113 Boule Hypochlo- 500 mL
rite (2%) Clea-
ner

Kontaktinformation

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

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

wl

cH [ReP]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland

Gadllande foéreskrifter

Boules rengéringsmedel betraktas som IVD-
produkter i klass A enligt EU-férordningen EU/
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVDR).

Ce
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