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Bleach Enhancer for Cleaning Generel information

Generel information

Tilsigtet anvendelse

Bleach Enhancer for Cleaning skal bruges sammen med natriumhypochloritoplgsninger til
rutinemaessig rengering af laboratorieoverflader og Hologic-udstyr, herunder instrumenter
beregnet til at udfgre Hologic-analyser (DTS Systems, Tigris DTS System og Panther
System) samt Hologics generelle instrumenter, der ikke er beregnet til at udfgre Hologic-
analyser (Panther Trax og Tomcat Instrument). Brug af renggringsoplagsningen sammen med
en streng overholdelse af de rengaringsprocedurer, der er beskrevet i dette dokument, giver
en alternativ metode til den rutinemaessige rengering, der beskrives pa indleegssedlerne til
Hologic assay eller i brugervejledningerne til hvert enkelt instrument. Se den relevante
indlaegsseddel til assayet eller brugervejledning for information om egnetheden af Bleach
Enhancer for Cleaning til brug.

Resumé

Takket veere deres ekstraordineere sensitivitet kan nukleinsyreamplificerede tests (NAATs)
detektere sa lidt som én nucleinsyre target molekyle. Laboratorier, der karer NAATs, skal
derfor tage seerlige forholdsregler for at forhindre kontaminering af laboratoriets overflader og
udstyr med prgver, positive kontroller og amplifikationsreaktionsblandinger, der ved et uheld
kan blive overfgrt til testreaktioner og give falske resultater.

Hologic anbefaler brugen af en 1:1 fortynding pa 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M)
natriumhypochloritoplgsning i vand til rutinemaessig rengering af overflader og Hologic-udstyr.
Ved denne koncentration nedbryder blegemiddel effektivt syre-targets.

Som et alternativ kan der forberedes en rengaringsoplasning med Bleach Enhancer for
Cleaning og dermed en lavere koncentration af natriumhypochloritoplgsning til at eliminere
staerk blegemiddellugt og reducere aetsning af udstyr, der er forbundet med en steerkere
natriumhypochloritoplgsning.

Nar renggringsoplgsningen anvendes sammen med streng overholdelse af de rutinemaessige
rengagringsprocedurer, er resultaterne de samme, som opnas ved at anvende en 1:1
fortynding pa 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritopl@sning.

Der skal stadig anvendes en 1:1 fortynding pa 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M)
natriumhypochloritoplgsning til at behandle store provespild, positive kontroller og
amplificerede reaktionsblandinger, til at deaktivere vakuumlas-vaeskeaffald og til at
deaktivere faerdige NAAT-assay-ror, som beskrevet pa indlagssedlerne til Hologic
assay eller i brugervejledningerne til hvert enkelt instrument.

Anbefalinger til laboratoriet

Fer udferelsen ber laboratorielederne gennemgéa denne alternative rengeringsmetode med
brug af renggringsoplasningen for at bestemme, om den kan anvendes i deres laboratorier til
rutinemaessig rengering af laboratoriets overflader og udstyr. Ved overvejelsen om
anvendelse skal laboratorielederne evaluere og gennemfare procedurer til at validere og
monitorere effektiviteten af denne alternative rengaringsmetode i deres laboratorier.
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Bleach Enhancer for Cleaning Generel information

Medfolgende materialer

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (kat. nr. 302101)
Opbevares ved stuetemperatur (15 ° til 30 °C)

2 x 3.800 ml flasker

Nodvendige materialer, der ikke medfalger

Beholdere med passende starrelse til klargaring af renggringsoplasningen
Malecylindre til at male 750 ml, 150 ml og 100 ml

Blegemiddel: 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritoplasning
Demineraliseret vand (DI)

Sprojteflaske

Engangshandsker

Papirservietter

Bemeaerk: Papirservietterne, der anvendes til rengaring, ma ikke reagere veesentligt med
blegemiddel. De ma for eksempel ikke misfarve og/eller frembringe en ubehagelig lugt,
nar de udseettes for blegemiddel. Servietterne skal vaere hvide, da pigmenterede og
ublegede papir produkter er mere tilbgjelige til at reagere med blegemiddel.

Advarsler og forholdsregler

A

Brug altid handsker, nar du handterer renggringsoplasningen. Det er afggrende at skifte
handsker pa de rigtige tidspunkter. Skift gjeblikkeligt handsker hver gang, de kan veere
blevet kontamineret.

. Brug den ene hand med handske pa til at rengare/aftgrre overflader og den anden hand

med handske pa til at handtere sprgjteflasken.

For laboratorier, der anvender DTS Systems skal laboratorieomradet have et ensrettet
arbejdsflow fra klarggring af reagens til detektion for at forhindre omradet i at blive
kontamineret med amplikon. Praver, udstyr og reagenser ma ikke bringes tilbage til det
omrade, hvor et tidligere trin er foretaget. Personalet ma heller ikke vende tilbage il
tidligere arbejdsomrader uden passende kontamineringsbeskyttelse.

Dekontaminér overflader grundigt ved at fugte dem og derefter at tgrre dem ad, mens de
stadig er vade for at oplgse terrede rester, snavs og fedtede hinder.

Lad ikke renggringsoplgsningen tarre af sig selv pa en overflade. Dekontaminér ikke for
stort et overfladeomrade eller for mange overflader pa én gang for at forhindre, at de
lufttarres. Dette er specielt vigtigt for bordoverflader. Overlap en stor overflades
renggringsomrader, hvis den ikke kan renggres helt pa én gang.

Bortskaf omhyggeligt alle servietter og handsker i en lukket, laekagesikker beholder, og
pas pa, der ikke drypper veeske under overfgrsilen.

Skyl ikke overfladen med vand efter at have dekontamineret den med
renggringsoplgsningen.

. Serg for, at overfladen er tarret grundigt af, inden du anvender renggringsoplagsningen pa

den for anden gang.
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Bleach Enhancer for Cleaning Generel information

Falg generelle forholdsregler, nar du handterer og bortskaffer flydende og fast affald.
Bortskaf vaeske og fast affald i henhold til lokale, statslige og federale bestemmelser.
Indholdet i affaldsflasker skal behandles som potentielle kilder til assaykontaminering.
Tag forholdsregler for at forhindre at kontaminere dig selv eller laboratoriemiljget.

Visse af reagenserne i dette kit er maerket med risiko- og faresymboler.

Bemaerkning: Farekommunikation afspejler EU-sikkerhedsdatabladenes (SDS)
klassificeringer. For fareoplysninger, der er specifikke for en given region, henvises der til
de regionsspecifikke sikkerhedsdatablade i Safety Data Sheet Library
(Sikkerhedsdatabladsbiblioteket) pa www.hologicsds.com

Fareerklzering USA

Bleach Enhancer for Cleaning
@ Natriumhypochlorit < 1 %

ADVARSEL

H315 - Forarsager hudirritation

H319 - Forarsager alvorlig gjenirritationH312 - Farligt ved hudkontakt

H401 - Giftigt for vandlevende organismer.

P264 - Vask ansigt, heender og eventuel blottet hud grundigt efter handtering

P280 — baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P305 + P351 + P338 — HVIS DET KOMMER | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de stadig er i gjnene og er nemme at fierne. Fortsaet med at skylle.

P337 + P313 - Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjaelp

P302 + P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand.

P332 + P313 - Ved hudirritation: Sgg lsegehjaelp

P362 - Tilsmudset tgj tages af og vaskes, feor det bruges igen

P264 - Vask ansigt, heender og eventuel blottet hud grundigt efter handtering P280 - Bzer beskyttelseshandsker
P302 + P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand P321 - Specifik behandling (se
supplerende farstehjaelpsinstruktioner pa denne etiket) P332 + P313 - Ved hudirritation: Sgg laegehjaelp P362 +
P364 - Tilsmudset tgj tages af og vaskes, for det bruges igen

P280 - Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse P305 + P351 + P338 - HVIS DET KOMMER | @JNENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning P337
+ P313 - Ved vedvarende gjenirritation: Sag laegehjeelp

Fareerkleering EU

Bleach Enhancer for Cleaning
@ Natriumhypochlorit < 1 %

ADVARSEL
H315 - Forarsager hudirritation
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

Krav til opbevaring og handtering

A. Opbevar ubrugt Bleach Enhancer for Cleaning ved stuetemperatur (15 ° til 30 °C) ind til

B.

udlgbsdatoen pé etiketten.

Hvis Bleach Enhancer for Cleaning er uklar eller der er udfeeldning, skal flasken
opvarmes ved 42 °C i 5 minutter og hvirvles let for at blive klar. Gentag, om ngdvendigt.
Lad eventuel opvarmet Bleach Enhancer for Cleaning na stuetemperatur, inden du
klargar renggringsoplgsningen.

Renggaringsoplgsningen er stabil i 2 uger, nar den opbevares ved stuetemperatur (15 ° til
30 °C).
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Bleach Enhancer for Cleaning Generel information

Klargering af rengeringsoplesning

Klargar 1 liter renggringsoplgsning. Hvis der kraeves en stgrre maengde, skal du skalere op
proportionalt.

Bemaerk: Renggringsoplasning, der anvendes til at renggre stativer og andre
komponenter kan klargares i en beholder, der skal anvendes til at lsegge udstyr i blad i.

1. Tilseet 750 ml DI vand i en beholder af passende stgrrelse.
2. Tilseet 150 ml Bleach Enhancer for Cleaning i beholderen.

Bemeerk: Hvis Bleach Enhancer for Cleaning er uklar eller der er udfeeldning, skal
flasken opvarmes ved 42 °C i 5 minutter og hvirvies let for at blive klar. Gentag, om
nadvendigt. Lad eventuel opvarmet Bleach Enhancer for Cleaning na stuetemperatur,
inden du klargar renggringsoplgsningen.

3. Tilseet 100 mI 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritopl@sning.

4. Huyvirvl let for at blande indholdet grundigt i 15-20 sekunder. Opbevares ved
stuetemperatur (15 ° til 30 °C) i op til to uger.

5. Fyld en sprgjtefalske med renggringsopl@sningen, inden du starter
rengaringsprocedurerne. Efterfyld, om ngdvendigt.

Renggringsmetode

A. Instrumentoverflader og arbejdsomrader

1. Brug en sprajteflaske til at fugte papirservietterne med renggringsoplagsningen, indtil de
er gennemvaedet, men ikke drypper. Sprgjt ikke rengaringsoplgsningen direkte pa
instrumentoverfladen eller arbejdsomradet.

2. Renger/tgr overfladen grundigt med de vade papirservietter. Bortskaf papirservietterne
efter brug.

3. Tar gjeblikkeligt den vade overflade tgr med papirservietter. Lad IKKE
renggringsoplgsningen tgrre af sig selv pa overfladen.

4. Gentag ovenstaende trin A1- A3 efter at have tarret overfladen helt for at anvende
renggringsoplgsningen en gang til. Skyl ikke overfladen med vand.

B. Bordoverflader

1. Brug en sprojteflaske til at sprgjte rengaringsoplgsningen pa bordoverfladen. Pas pa
ikke at staenke rengeringsoplasningen pa de tilstadende omrader, udstyr eller gulvet.

2. Spred renggringsoplgsningen grundigt og helt pa overfladen med papirservietter.
Bortskaf vade servietter efter brug.

3. Tar gjeblikkeligt den vade overflade med tarre papirservietter. Lad IKKE
rengaringsoplgsningen tgrre af sig selv pa overfladen.

4. Gentag trin B1 - B3 efter at have tgrret overfladen helt for at anvende
renggringsoplgsningen en gang til. Skyl ikke overfladen med vand.

Bemaerk: DTS-instrumentkomponenter og andre overflader, som kraever forskellige
procedurer til brugen af renggringsoplasningen, er angivet i respektive afsnit nedenfor.
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Bleach Enhancer for Cleaning Procedure til DTS Systems

Procedure til DTS Systems

A. Rutinemeaessig rengering af prae-amplifikationsoverflader og udstyr

1. Inden du starter et assay

Bemaerk: Skift gjeblikkeligt handsker hver gang, de kan vaere blevet kontamineret under
proceduren. Brug den ene hand med handske pa til at rengare/aftarre overflader og den
anden hand med handske pa til at handtere sprajteflasken.

Anvend renggringsmetoden til at rengare alle overflader, som falger:

a.

d.

Automatisk pipetteringsenhed
Rengear delene pa overfladen og derefter selve overfladen.

Target capture system

Bordoverflader

Dekontaminér ikke for stort et overfladeareal eller for mange overflader pa én gang,
da renggringsoplgsningen ikke ma tarre ind pa overfladen. Overlap en stor
overflades renggringsomrader, hvis den ikke kan rengares helt pa én gang.

Pipetter

Skift begge handsker, nar du er feerdig med at rengere pree-amplifikationsomradet. Skift
handsker tidligere, hvis der er nogen mistanke om mulig kontaminering.

2. Efter klarggring af prgve

Tag rene handsker pa, og brug rengeringsmetoden til at renggre alle overflader og
komponenter, som fglger:

a.

c.
d.

Automatisk pipetteringsenhed
Rengear delene pa overfladen og derefter selve overfladen.

Komponenter, der skal laegges i blad.

Nedsaenk stativer og komponenter som f.eks. reagensreservoirer, overfladeplader,
engangsspids-stativer og affaldsbeholder i renggringsoplgsningen efter brug. Lad
dem ligge i bled i 10 minutter. Skyl grundigt under rindende vand. Laeg ikke i blad i
et bad med rindende vand. Tar helt med papirservietter eller lufttarring efter gnske.

Bordoverflader
Pipetter

3. Efter target capture

Anvend renggringsmetoden til at rengare alle overflader eller komponenter, som falger:

a.

Aspirationsmanifold

1. Saet en ny kassette til ti spidser (Ten Tip Cassette — TTC) i target capture
enheden.

2. Teend for vakuumpumpen.

3. Flyt vaskeoplgsningens dispenseringsmanifold veek.

4. Seaet spidserne i TTC til aspirationsmanifolden, og aspirér forsigtigt al
tiloversbleven vaskeoplgsning fra beholderen pa vaskeoplgsningens
dispenseringsstation.

5. Tilsaet 100 ml renggringsoplasning i beholderen, aspirér derefter forsigtigt al
renggringsoplgsningen igennem aspirationsmanifolden.
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Bleach Enhancer for Cleaning Procedure til DTS Systems

6. Tilsaet 100 ml deioniseret vand i beholderen, aspirér derefter forsigtigt alt det
deioniserede vand igennem aspirationsmanifolden.

7. Sted spidserne ind i deres originale TTC.
8. Lad vakuumpumpen veere taendt i mindst 1 minut efter sidste aspiration.
b. Andre overflader i target capture system

c. Bordoverflader
d. Pipetter
4. Efter at have startet amplifikationsinkubationen
Anvend renggringsmetoden til at rengere alle overflader, som fglger:
a. Bordoverflader
b. Udstyrets overflader
c. Pipetter
B. Rutinemeaessig rengering af post-amplifikationsoverflader og udstyr
Ga ind i post-amplifikationsomradet efter den sidste rengaring af prae-amplifikationsomradet,
og tag nye handsker pa.
1. For du fortseetter assayet
Anvend renggringsmetoden til at rengare alle overflader, som falger:
a. Bordoverflader
b. Udstyrets overflader
c. Pipetter

2. Efter detektion

a. Fjern de brugte enheder med ti reagensglas (TTUs) fra Leader HC+ luminometeret,
og sat TTUs i deaktiveringsvaeskens beholder. Se proceduren pa den relevante
indlaegsseddel til Hologic assayet.

b. Anvend renggringsmetoden til at renggre alle overflader og komponenter, som fglger:
1. Bordoverflader
2. Udstyrets overflader
3. Leader HC+ luminometerets ydre
4. Pipetter

C. Dekontaminering af vakuumlas-vaeskeaffald

Advarsel: Brug ikke Bleach Enhancer for Cleaning Solution til at dekontaminere
vakuumlas-veeskeaffald. Se den relevante indleegsseddel til assayet for detaljerede
oplysninger om, hvorledes du afslutter denne procedure.

D. Renggring af Leader HC+ luminometerets ydre
Renggr Leader HC+ luminometerets indre og kassetterne hver 1-2 uger eller efter behov:

1. Renggr Leader HC+ luminometerets indre med DI vand, som beskrevet i Leader HC+
luminometer brugervejledningen.

2. Seenk Leader HC+ luminometer kassetterne helt ned i rengeringsopl@gsningen. Lad dem
ligge i blgd i 10 minutter. Skyl grundigt under rindende vand. Laeg ikke i bled i et bad
med rindende vand. Lad lufttgrre fuldsteendigt.
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Procedure til Tigris DTS System

Renggringsoplgsningen kan eventuelt anvendes til at erstatte blegemiddeloplasninger i
bestemte rengeringsprocedurer, der er beskrevet i Tigris DTS System brugervejledningen,
som angivet nedenfor. lkke alle rengeringsprocedurer, der kraver blegemiddel, kan
erstattes af rengeringsoplgsningen. Brug kun rengaringsoplgsningen til de angivne
komponenter og overflader.

A. Rutinemeaessig renggring af overflader
1. Klargering af arbejdsoverflade til at rekonstituere AR’er
a. Anvend renggringsmetoden til at rengare alle overflader.

b. Deaek arbejdsoverfladen/erne med rene, absorberende tildeekning/er med
plastbagside til laboratorieborde (valgfrit).
2. Analysatorens ydre overflader
a. Brug renggringsmetoden til at tgrre alle ydre paneler og dere og handtag, der er
tilgaengelige for operatgren, af med rengeringsopl@sning.
B. Rutinemaessig rengering af instrumentkomponenter
Brug renggringsmetoden til at tarre de falgende instrumentkomponenter af.

Bemeerk: Se Tigris DTS System brugervejledningen eller andre relevante instruktioner
for detaljerede oplysninger om procedurerne til rengearing af de nedenfor anfarte
komponenter.

1. Systemveeskeflaskens ydre
Advarsel: Anvend ikke Bleach Enhancer for Cleaning Solution til at rengare eller
dekontaminere flasken til systemvaeske eller pipetteveeskeslangerne indvendigt.

Basen til assay-reagens (AR)
Prgvebasen

Vaeskeskuffen

Affaldsskuffen

C. Rutinemaessig rengaring af provestativer

ok ownN

1. Nedsazenk prgvestativerne helt i en beholder af passende starrelse med
renggringsoplgsning efter brug, og lad dem ligge i blad i 10 minutter.

2. Skyl grundigt med rindende vand. Laeg ikke i blad i rindende vand.
3. Tar helt med papirservietter eller lufttar.
D. Optarring af spild
Tar gjeblikkeligt eventuelt spild af prave eller oplgsning uden for systemet op ved hjeelp af
renggringsmetoden.

Bemeaerk: Bortskaf alt veeskeaffald og fast affald, der skabes af spild, i henhold til
laboratoriets retningslinjer.
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Bleach Enhancer for Cleaning Procedure til Panther System

Procedure til Panther System

Renggaringsoplasning kan bruges som angivet i betieningsmanualen til Panther/Panther
Fusion System. Se betjeningsmanualen til Panther/Panther Fusion System for komponenter
og procedurer, der ma bruge Bleach Enhancer for Cleaning.

Procedure for Panther Trax System

Renggaringsoplgsning kan bruges som angivet i betjeningsmanualen til Panther Trax System.
Se betjeningsmanualen til Panther Trax System for komponenter og procedurer, der ma
bruge Bleach Enhancer for Cleaning.

Bemaerkning: 5 % til 8,25 % natriumhypochloritoplasning kan bruges til at klargare
rengaringsoplasningen til Panther Trax-systemets prgvestativer og pragveudtagningsskjold.

Proecdure til Tomcat Instrument

Renggringsoplgsningen kan anvendes, som angivet i Tomcat Instrument brugervejledningen.
Se Tomcat Instrument brugervejledningen for komponenter og procedurer, som kan anvende
Bleach Enhancer for Cleaning.

Begransninger

A. Denne renggringsmetode er kun til rutinemaessig renggring og dekontamination. Der skal
stadig anvendes en 1:1 fortynding pa 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M)
natriumhypochloritoplgsning til at behandle store prgvespild, positive kontroller og
amplificerede reaktionsblandinger, til at deaktivere vakuumlas-vaeskeaffald og til at
deaktivere faerdige NAAT-assay-rgr, som beskrevet pa indlaegssedlerne til Hologic assay.

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik Teknisk support og Kundeservice henvises til www.hologic.com/
support.

Hologic, Aptima, DTS, Leader, Panther, Tigris, Tomcat og tilhgrende logoer er varemzerker, tilhgrende Hologic, Inc. og/eller
dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemzerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer de
respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der findes pa www.hologic.com/patents.
©2005-2021 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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