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Bleach Enhancer for Cleaning Allman information

Allman information

Avsedd anvéandning

Bleach Enhancer for Cleaning (blekningsforstarkare for rengéring) ska anvandas tillsammans
med natriumhypokloritidsningar vid rutinmassig rengéring av ytor i laboratorier och Hologic-
utrustning, inklusive instrument avsedda foér utférande av Hologic-analyser (DTS-system,
Tigris DTS-system och Panther System) saval som Hologic-instrument fér allméant andamal,
ej avsedda for Hologic-analyser (Panther Trax- och Tomcat-instrument). Anvandning av
rengéringsmedlet samt strikt foljsamhet av rengoringsrutinerna i detta dokument
tillhandahaller en alternativ metod for rutinmassig rengoéring jamfért med metoden som
beskrivs i Hologic-analysens bipacksedel eller handboken for respektive instrument. Se
tillamplig bipacksedel for analysen eller handboken betraffande information om
andamalsenligheten hos Bleach Enhancer for Cleaning.

Sammanfattning

Tester med nukleinsyraamplifiering (NAAT, nucleic acid amplified test) har utomordentlig
kanslighet, vilket gor det mgjligt att detektera sa lite som en nukleinsyremalmolekyl. Darfor
maste laboratorier som anvander NAAT vidta sarskilda atgarder for att forhindra
kontamination av ytorna i laboratoriet samt utrustning med prover, positiva kontroller och
amplifierade reaktionsblandningar som oavsiktligt kan overforas till testreaktionerna och ge
upphov till falska resultat.

Hologic rekommenderar anvandning av en spadning pa 1:1 av 5 % till 7 % (0,7M till 1,0M)
natriumhypokloritldsning i vatten fér rutinmassig rengdring av ytor och Hologic-utrustning.
I denna koncentration forstérs nukleinsyremal av blekmedel mycket effektivt.

Alternativt kan rengoéringsmedlet beredas med Bleach Enhancer for Cleaning och en
resulterande lagre koncentration av natriumhypokloritldsning for att eliminera stark
blekmedelslukt och reducera korrosion av utrustning forknippad med en starkare
natriumhypokloritlésning.

Nar rengdringsmedlet anvands i strikt foljsamhet till de angivna rengdringsrutinerna
motsvarar resultaten de resultat som erhdlls med en spadning pa 1:1 av 5 % till 7 % (0,7M
till 1,0M) natriumhypokloritlésning.

En spadning pa 1:1 av 5 % till 7 % (0,7M till 1,0M) natriumhypokloritiosning ska @nda
anvandas for behandling av grova spill av prover, positiva kontroller och amplifierade
reaktionsblandningar, for att avaktivera vakuumvatskeavfall och avaktivera
fardigstallda NAAT-analysror enligt beskrivningen i Hologic-analysens bipacksedel och
handboken.

Laboratorierekommendationer

Fore implementeringen ska ansvariga pa laboratoriet granska denna alternativa
rengéringsmetod med anvandning av rengoringslosningen for att avgéra om den ska
anvandas i deras laboratorier vid rutinmassig rengéring av ytorna i laboratoriet samt
utrustningen. Vid évervagande av inféorande ska ansvariga pa laboratoriet utvardera och
implementera rutiner fér validering och dvervakning av effektiviteten hos denna alternativa
rengéringsmetod i deras laboratorier.
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Tillhandahallet material

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (Cat. No. 302101)
Férvaras vid rumstemperatur (15 till 30 °C)

2 x 3 800 mL flaskor

Material som kravs men ej medfoljer

Behallare av lamplig storlek for beredning av rengoéringslosningen
Graderade matkolvar foér matning 750 mL, 150 mL och 100 mL
Blekmedel: 5 % till 7 % (0,7M till 1,0M) natriumhypokloritldsning
Avjoniserat vatten

Sprutflaska

Engangshandskar

Pappershanddukar

Obs! Pappershanddukarna som anvénds fér rengbring ska inte reagera i betydande
utstrdckning med blekmedel. Exempelvis ska de inte missfdrga och/eller producera en
obehaglig lukt ndr de exponeras mot blekmedel. Pappershanddukarna ska vara vita,
eftersom pigmenterade och oblekta pappershanddukar &r mer sannolika att reagera med
blekmedel.

Varningar och forsiktighetsatgarder

A

B.

T

Anvand alltid handskar vid hantering av rengdringslésningen. Det ar viktigt att byta
handskar vid ratt tid. Byt omedelbart handskar nar de har kontaminerats.

Anvand en hand med handske for att rengdra/torka ytorna och den andra handen med
handske foér att hantera sprutflaskan.

For att forhindra att omraden pa ett laboratorium som anvander DTS-system
kontamineras med amplicon ska omradet arrangeras med ett enriktat arbetsfléde fran
reagensberedning genom detektering. Prover, utrustning och reagenser far inte tas
tillbaka till det omrade dar ett tidigare steg utférdes. Personalen far heller inte atervanda
till tidigare arbetsomraden utan lampliga kontaminationsskydd.

Dekontaminera ytor genom att bléta dem ordentligt och sedan torka av dem medan de ar
bléta, sa att torkade rester, smuts och fettlager 16ses upp.

Lat inte rengdringsmedlet torka av sig sjalv pa en yta. Dekontaminera inte en yta som ar
for stor eller for manga ytor samtidigt, sa att ytorna inte lufttorkar. Detta ar sarskilt viktigt
pa bankytor. Rengdringsomradena pa en stor yta ska dverlappas om hela ytan inte ska
rengéras samtidigt.

Alla pappershanddukar och handskar ska kasseras forsiktigt i en forsluten, lackagesaker
behallare sa att inget droppande intraffar under éverféringen.

Nar en yta har dekontaminerats med rengéringsmedlet ska den inte skdljas med vatten.

. Innan du applicerar rengéringsmedlet pa en yta en andra gang ska du se till att ytan har

torkats ordentligt.
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Anvand allmant vedertagna forsiktighetsatgarder vid hantering och kassering av vatska
och fast avfall. Kassering av vatska och fast avfall ska ske i enlighet med gallande
bestdmmelser. Innehallet i avfallsflaskorna ska behandlas som potentiella kallor till
analyskontamination. Var forsiktig och undvik att kontaminera dig sjalv eller
laboratoriemiljén.

Vissa reagens i denna sats ar markta med risk- och sakerhetssymboler.

Obs! Farokommunikation aterspeglar klassificeringar i EU-sdkerhetsdatablad (SDS). Fér
information om farokommunikation som &r specifik for ditt omrade, se omradets specifika
SDS i Safety Data Sheet Library (bibliotek med sékerhetsdatablad) pa

www. hologicsds.com

Faroangivelse for USA

Bleach Enhancer for Cleaning
@ Natriumhypoklorit < 1%

VARNING

H315 — Irriterar huden

H319 — Orsakar allvarlig 6gonirritation H312 — Skadligt vid hudkontakt.

H401 — Mycket giftigt fér vattenlevande organismer.

P264 — Tvatta ansikte, hander och eventuell exponerad hud noga efter hantering

P280 — Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd

P305 + P351 + P338 — VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja

P337 + P313 — Om d6gonirritationen bestar: Uppsék medicinsk radgivning/vard

P302 + P352 — VID HUDKONTAKT: Tvatta med rikliga mangder tval och vatten

P332 + P313 — Om hudirritationen bestar: Uppstk medicinsk radgivning/vard

P362 — Ta av fororenade klader och tvatta dem fére anvandning

P264 — Tvatta ansikte, hander och eventuell exponerad hud noga efter hantering

P280 - Anvand skyddshandskar P302 + P352 — VID HUDKONTAKT. Tvatta med rikliga mangder tval och vatten
P321 — Specifik behandling (se ytterligare instruktioner om forsta hjélpen pa den har etiketten) P332 + P313 —
Om hudirritation uppstar: Uppsok medicinsk radgivning/vard P362 + P364 — Ta av férorenade klader och tvatta
dem innan du anvander dem pa nytt.

P280: Anvéand égonskydd/ansiktsskydd P305 + P351 + P338 - VID OGONKONTAKT: Skélj forsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om det &r enkelt. Fortsatt skéljning P337 + P313 — Om
ogonirritationen bestar: Uppsdk medicinsk radgivning/vard

Faroangivelse for EU

Bleach Enhancer for Cleaning
@ Natriumhypoklorit < 1%

VARNING
H315 — Irriterar huden
H319 — Orsakar allvarlig 6gonirritation

Forvarings- och hanteringskrav

A

B.

Oanvand Bleach Enhancer for Cleaning ska férvaras vid rumstemperatur (15 till 30 °C)
fram till utgangsdatum pa etiketten.

Om Bleach Enhancer for Cleaning ar grumlig eller det forekommer utfallning ska flaskan
varmas upp till 42 °C i 5 minuter och réras om férsiktigt. Upprepa om det behdvs. Lat
Bleach Enhancer for Cleaning uppna rumstemperatur innan du bereder rengéringsmediet.

Rengoéringsmedlet ar stabilt i 2 veckor vid forvaring vid rumstemperatur (15 till 30 °C).
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Beredning av rengoringsmediet
Bered 1 liter av rengdringsmedlet. Skala upp proportionellt om det kravs en stdrre volym.

Obs! Rengdbringsmedlet som anvénds fér rengbringsstéll och andra komponenter kan
beredas i behdllaren som ska anvéndas for blétlaggning av utrustningen.

1. Tillsatt 750 mL avjoniserat vatten i en behallare av lamplig storlek.
2. Tillsatt 150 mL Bleach Enhancer for Cleaning i behallaren.

Obs! Om Bleach Enhancer for Cleaning &r grumlig eller det férekommer utféllning ska
flaskan vdrmas upp till 42 °C i 5 minuter och réras om férsiktigt. Upprepa om det behbvs.
Lat Bleach Enhancer for Cleaning uppna rumstemperatur innan du bereder
rengéringsmedlet.

3. Tillsatt 100 mL 5 % till 7 % (0,7M till 1,0M) natriumhypokloritldsning.

4. Ro6r om behallaren forsiktigt sa att innehallet blandas ordentligt i 15-20 sekunder.
Forvaras vid rumstemperatur (15 till 30 °C) i upp till tva veckor.

5. Innan du pabérjar rengéringsrutinerna ska du fylla en sprutflaska med
rengoringsmedlet. Fyll pa efter behov.

Rengoringsmetod
A. Instrumentytor och arbetsytor

1. Anvand en sprutflaska for att bléta pappershanddukar med rengéringsmedlet tills de ar
genomdrankta men inte droppar. Spruta inte rengéringsmedlet direkt pa instrumentytan
eller arbetsytan.

2. Rengor/torka ytan ordentligt med bléta pappershanddukar. Kassera
pappershanddukarna efter anvandning.

3. Torka omedelbart den bldta ytan med torra pappershanddukar. Lat INTE
rengoringsmedlet torka av sig sjalv pa ytan.

4. Nar ytan har torkats av fullstandigt ska du upprepa steg A1-A3 ovan for att applicera
rengéringsmedlet en andra gang. Skdlj inte ytan med vatten.

B. Bankytor

1. Anvand en sprutflaska for att applicera rengéringsmedlet pa bankytan. Var férsiktigt sa
att du undviker att stanka rengéringsmedlet pa omgivande omraden, utrustning eller
golvet.

2. Sprid ut rengéringsmedlet fullstandigt éver ytan med hjalp av pappershanddukar.
Kassera bléta pappershanddukar efter anvandning.

3. Torka omedelbart den bléta ytan med torra pappershanddukar. Lat INTE
rengoringsmedlet torka av sig sjalv pa ytan.

4. Nar ytan har torkats av fullstandigt ska du upprepa steg B1-B3 ovan for att applicera
rengoringsmedlet en andra gang. Skdlj inte ytan med vatten.

Obs! DTS-instrumentets komponenter och andra ytor som krdver andra rutiner fér
anvéndning av rengdéringsmedel indikeras i respektive avsnitt nedan.
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DTS-systemforfarande

A. Rutinmassig rengdring av féramplifierade ytor och utrustning

1. Innan du péabdrjar en analys

Obs! Byt omedelbart handskar nér de har kontaminerats under férfarandet. Anvand en
hand med handske for att rengéra/torka ytorna och den andra handen med handske fér
att hantera sprutflaskan.

Folj rengdringsmetoden for att rengdra alla ytor pa féljande satt:

a.

d.

Automatiserad pipetteringsenhet
Rengor delarna ovanfor dacket och sedan dacket i sig.

Malsekvensinfangningssystem

Bankytor

Dekontaminera inte en yta som ar for stor eller for manga ytor samtidigt, eftersom
rengoringsmedlet inte ska torka av sig sjalv pa ytan. Rengéringsomradena pa en
stor yta ska 6verlappas om hela ytan inte ska rengéras samtidigt.

Pipetter

Nar foramplifieringsomradet har rengjorts ska du forsiktigt byta bada handskarna. Byt
handskarna tidigare om det foreligger misstanke om majlig kontamination.

2. Efter provberedning

Satt pa rena handskar och anvand rengéringsmetoden for att rengora alla ytor och
komponenter pa féljande satt:

a.

c.
d.

Automatiserad pipetteringsenhet
Rengor delarna ovanfor dacket och sedan dacket i sig.

Komponenter som ska blétlaggas

Efter anvandning ska stall och komponenter, t.ex. reagensbehallare, dacketplattor,
stall for engangsspetsar och avfallsrannan blétlaggas helt och hallet i
rengoéringsmedlet. Blotlagg i 10 minuter. Skélj noga i rinnande vatten. Bl6tlagg ej i ett
bad med skdljvatten. Torka fullstandigt med pappershanddukar eller Iat lufttorka, om
du féredrar det.

Bankytor
Pipetter

3. Efter malsekvensinfangning

Folj rengdringsmetoden for att rengdra alla ytor eller komponenter pa féljande satt:

a.

Aspirationsgrenror

1. Placera en ny Ten Tip Cassette (TTC) i malsekvensinfangningsenheten.

2. Sla pa vakuumpumpen.

3. Flytta tvattidsningens dispenseringsgrenror ur vagen.

4. Fast spetsarna i TTC pa aspirationsgrenroret och aspirera forsiktigt all
kvarvarande tvattlésning fran traget pa dispenseringsstationen for tvattiésningen.

5. Tillsatt 100 mL av rengdéringsmedlet i traget och aspirera sedan forsiktigt allt
rengéringsmedel genom aspireringsgrenroret.

Bleach Enhancer for Cleaning 6 501883-1601 Rev. 003



Bleach Enhancer for Cleaning DTS-systemforfarande

6. Tillsatt 100 mL av det avjoniserade vattnet i traget och aspirera sedan forsiktigt
allt avjoniserat vatten genom aspireringsgrenroret.

7. Tryck ut spetsarna i deras ursprungliga TTC.
8. Lat vakuumpumpen std pa i minst 1 minut efter den sista aspirationen.
b. Andra ytor pa malsekvensinfangningssystemet

c. Bankytor
d. Pipetter
4. Nar amplifieringsinkubationen har paborjats

Folj rengdringsmetoden for att rengora alla ytor pa féljande satt:
a. Bankytor
b. Utrustningsytor
c. Pipetter

B. Rutinmassig rengoring av efteramplifierade ytor och utrustning

Efter den sista rengdringen i det foramplifierade omradet ska du ga in i
efteramplifieringsomradet och satta pa nya handskar.

1. Innan du fortsatter analysen
Foélj rengdringsmetoden for att rengora alla ytor pa féljande satt:
a. Bankytor
b. Utrustningsytor
c. Pipetter

2. Efter detektering

a. Ta bort de anvanda tiorérsenheterna (TTU) fran Leader HC+ luminometer och
placera TTU i behallaren pa inaktiveringsvatskan. Se riktlinjerna i bipacksedeln for
respektive Hologic-analys.

b. Folj rengdringsmetoden for att rengora alla ytor och komponenter pa féljande satt:
1. Bankytor
2. Utrustningsytor
3. Utsidan av Leader HC+ luminometer
4. Pipetter

C. Avkontaminering av vakuumvatskeavfall

Varning: Anvénd inte Bleach Enhancer for Cleaning fbr att avkontaminera
vakuumvétskeavfall. Se analysens bipacksedel for detaljer om hur du slutfér denna
procedur.

D. Rengoéring av insidan pa Leader HC+ luminometer

Rengor insidan av Leader HC+ luminometer och kassetterna varje eller varannan vecka, eller
efter behov:

1. Rengor insidan av Leader HC+ luminometer med avjoniserat vatten enligt
beskrivningen i handboken fér Leader HC+ luminometer.
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2. Sank ned Leader HC+ luminometer-kassetter fullstandigt i rengéringsmedlet. Blotlagg i
10 minuter. Skolj noga i rinnande vatten. Blotlagg ej i ett bad med skéljvatten. Lat
lufttorka fullstandigt.

Tigris DTS-systemforfarande

Rengoringsmedlet kan anvandas for att ersatta blekmedelsldsningar i vissa
rengoringsforfaranden som beskrivs i Tigris DTS-systemets handbok, enligt nedan. Det gar
inte att ersatta alla rengodringsrutiner som kraver blekmedel med rengoéringsmedel.
Anvand enbart rengéringsmedel for indikerade komponenter och ytor.

A. Rutinmassig rengéring av ytor
1. Bereda en arbetsyta for rekonstituering av analysreagenser
a. Folj rengéringsmetoden for att rengdra alla arbetsytor.

b. Tack arbetsytorna med rena och absorberande skyddspapper for laboratoriebank
med plastad baksida.

2. Analysatorns externa ytor

a. Folj rengdéringsmetoden for att torka av alla externa paneler och operatérsatkomliga
luckor och handtag med rengdéringsmediet.

B. Rutinmassig rengoring av instrumentets komponenter
Folj rengoringsmetoden for att torka av foéljande instrumentkomponenter.
Obs! Detaljer betréffande rutinerna fér rengéring av komponenterna som anges nedan
finns i Tigris DTS-systemets handbok eller andra l&dmpliga anvisningar.
1. Utsidan av systemvatskeflaskan
Varning: Anvéand inte Bleach Enhancer for Cleaning fbr att rengéra eller
avkontaminera insidan av systemvétskeflaskan eller pipettvétskeledningarna.

Analysreagensfack
Provfack
Vatskebox
Avfallsbox

ok ownN

C. Rutinmassig rengdéring av provrorsstall

1. Efter anvandning ska provrorsstallen blétlaggas helt i en behallare av [dmplig storlek i
10 minuter.

2. Skolj noga i rinnande vatten. Bl6tlagg ej i skoljvatten.

3. Torka fullstandigt med pappershanddukar eller Iat lufttorka.

D. Torka upp spill

Torka omedelbart upp oavsiktliga provspill eller 16sningsspill utanfér systemet med anvandning
av rengoringsmetoden.

Obs! All vétska och fast avfall som genereras av spill ska kasseras i enlighet med
laboratoriets riktlinjer.
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Panther System-procedur

Rengdringsldsningen kan anvandas i enlighet med Anvéndarhandledning fér Panther/Panther
Fusion System. Se Anvéndarhandledning fér Panther/Panther Fusion System betraffande
komponenter och rutiner som kan anvanda Bleach Enhancer for Cleaning.

Procedur for Panther Trax System

Rengoringslosningen kan anvandas i enlighet med Anvédndarhandledning fér Panther Trax
System. Se Anvéndarhandledning fér Panther Trax System betraffande komponenter och
rutiner som kan anvanda Bleach Enhancer for Cleaning.

Obs! 5 % till 8,25 % natriumhypokloritlbsning kan anvédndas for att bereda
rengéringslésningen fér provstéll och provskyddet fér skytteln i Panther Trax System.

Tomcat Instrument-procedur

Rengdringsmedlet kan anvandas i enlighet med Tomcat-instrumentets handbok. Se Tomcat-
instrumentets handbok betraffande komponenter och rutiner som kan anvanda Bleach
Enhancer for Cleaning.

Begransningar

A. Denna rengéringsmetod ar endast avsedd foér rutinmassig rengoéring och avkontaminering.
En spadning pa 1:1 av 5 % till 7 % (0,7M till 1,0M) natriumhypokloritldsning ska anda
anvandas for behandling av grova spill av prover, positiva kontroller och amplifierade
reaktionsblandningar, for att avaktivera vakuumvatskeavfall och avaktivera fardigstallda
NAAT-analysror enligt beskrivningen i Hologic-analysens bipacksedel.

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

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice, besék www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, DTS, Leader, Panther, Tigris, Tomcat och motsvarande logotyper ar varumarken eller registrerade
varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander. Andra varumarken som kan
forekomma i denna bipacksedel tillhér respektive agare.

Den har produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges pa www.hologic.com/patents.

©2005-2021 Hologic, Inc. Med ensamréatt.
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