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Allgemeine Informationen Bleach Enhancer for Cleaning

Allgemeine Informationen

Verwendungszweck

Der Bleach Enhancer for Cleaning (Bleach Enhancer fir die Reinigung) ist fir die
Verwendung in Verbindung mit Natriumhypochloritldsungen zur Routinereinigung von
Laboroberflachen und Geraten, die bei der Durchfiihrung von Hologic-Assays verwendet
werden (DTS System, Tigris DTS System und Panther System), wie auch fir Universalgerate
von Hologic, die nicht bei der Durchfihrung von Hologic-Assays zum Einsatz kommen
(Tomcat-Gerat), vorgesehen. Die Verwendung der Reinigungslésung stellt, zusammen mit
der strikten Einhaltung der in diesem Dokument beschriebenen Reinigungsverfahren, eine
optionale Alternative zu der Reinigungsmethode dar, die in den Packungsbeilagen der
Hologic-Assays bzw. in den Bedienungsanleitungen der jeweiligen Gerate angegeben ist.
Angaben dazu, ob der Bleach Enhancer for Cleaning im Einzelfall geeignet ist, finden Sie in
der Packungsbeilage des jeweiligen Assays bzw. in der Bedienungsanleitung.

Zusammenfassung

Aufgrund ihrer auf3erordentlich hohen Empfindlichkeit sind Nukleinsaure-Amplifikationstests
(Nucleic Acid Amplification Tests, NAAT) in der Lage, auch einzelne
Nukleinsaurezielmolekile nachzuweisen. Daher missen in Labors, in denen NAAT
durchgefihrt werden, besondere VorsichtsmalRnahmen ergreifen, um eine Kontamination der
Laboroberflachen und -gerate mit Proben, Positivkontrollen und Amplifikationsreaktions-
gemischen zu vermeiden, die unbeabsichtigt in Testreaktionen Ubertragen werden und so zu
falschen Ergebnissen fiihren kdnnen.

Hologic empfiehlt die Verwendung einer 1:1-Verdinnung einer wassrigen 5%- bis 7%igen
(0,7 M bis 1,0 M) Natriumhypochloritidsung fiir die Routinereinigung von Oberflachen und
Geraten von Hologic. In dieser Konzentration zerstort Bleichmittel Nukleinsauremolekile sehr
wirksam.

Alternativ kann eine Reinigungslésung aus dem Bleach Enhancer for Cleaning mit einer sich
daraus ergebenden niedrigeren Natriumhypochloritidsung hergestellt werden. Dadurch wird der
starke Bleichmittelgeruch vermieden und die Gerateabnutzung (Korrosion) gemindert, die mit
starkeren Natriumhypochloritidsungen einhergehen.

Wird die Reinigungslésung unter strenger Befolgung der hier beschriebenen Reinigungsvorgaben
verwendet, entspricht das Reinigungsergebnis dem, das bei Verwendung einer 1:1-Verdinnung
einer 5%- bis 7%igen (0,7 M bis 1,0 M) Natriumhypochloritldsung erzielt wird.

Zur Behandlung groRflachigerer Verunreinigungen mit Proben, Positivkontrollen und
amplifizierten Reaktionsgemischen, zur Inaktivierung von Fliissigkeitsabféillen aus der
Vakuumfalle und zur Inaktivierung von NAAT-Assay-Roéhrchen nach der
Testdurchfiihrung sollte, wie in den Packungsbeilagen der Hologic-Assays und den
Bedienungsanleitungen beschrieben, immer eine 1:1-Verdiinnung einer 5%- bis 7%igen
(0,7 M bis 1,0 M) Natriumhypochloritidsung verwendet werden.

Empfehlungen fir das Labor

Vor der Umsetzung ist die hier vorgeschlagene alternative Reinigungsmethode unter
Verwendung der Reinigungslosung von der Laborleitung zu prifen, um zu entscheiden, ob
diese Methode im jeweiligen Labor fur die Routinereinigung von Laboroberflachen und
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-geraten verwendet werden soll. Im Rahmen dieser Uberlegungen sollte die Laborleitung
Verfahren zur Validierung und Uberwachung der Wirksamkeit dieser alternativen
Reinigungsmethode im jeweiligen Labor evaluieren und umsetzen.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning (Kat.-Nr. 302101)
Bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) lagern.

2 Flaschen mit je 3.800 mL

Erforderliche Materialien (nicht im Kit enthalten)

Gefali(e) geeigneter Grofde fur das Ansetzen der Reinigungslésung
Messzylinder zum Abmessen von 750 mL, 150 mL und 100 mL
Bleichmittel: 5%- bis 7%-ige (0,7 M bis 1,0 M) Natriumhypochloritlésung
Entionisiertes (DI) Wasser

Spritzflasche

Einweghandschuhe

Papierhandtlcher

Hinweis: Die fiir die Reinigung verwendeten Papierhandtiicher diirfen nicht wesentlich
mit dem Bleichmittel reagieren. So sollten sie sich beispielsweise nicht entférben oder
einen unangenehmen Geruch entwickeln, wenn sie mit dem Bleichmittel in Kontakt
kommen. Die Papierhandtiicher sollten weil3 sein, da pigmentierte und ungebleichte
Papierprodukte eher mit Bleichmitteln reagieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

A

Beim Umgang mit der Reinigungslésung immer Schutzhandschuhe tragen. Es ist
unabdingbar, dass die Handschuhe immer dann gewechselt werden, wenn es fir die
Reinigungsprozedur erforderlich ist. Wann immer der Verdacht besteht, dass die
Handschuhe kontaminiert wurden, mussen sie unverzlglich gewechselt werden.

Reinigen Sie mit der einen behandschuhten Hand die Oberflachen und bedienen Sie mit
der anderen behandschuhten Hand die Spritzflasche.

Damit in Labors, die DTS Systeme verwenden, keine Kontamination der Laborbereiche mit
Amplikon auftritt, sollte im Laborbereich ein Arbeitsfluss in einer Richtung von der
Reagenzvorbereitung bis zur Detektion eingefihrt werden. Proben, Gerate und Reagenzien
sollten nicht in einen Bereich zurtickgebracht werden, wo ein vorheriger Schritt ausgefiihrt
wurde. Auch sollte das Personal nicht in vorherige Arbeitsbereiche gehen, ohne die
vorschriftsmafigen Sicherheitsvorkehrungen gegen Kontamination zu treffen.

. Dekontaminieren Sie Oberflachen, indem Sie sie grindlich befeuchten und anschlieRend

feucht abwischen um angetrocknete Rickstande, Verunreinigungen und Fettfilme
aufzuldsen.

. Lassen Sie die Reinigungslésung nicht auf der Oberflache lufttrocknen. Dekontaminieren

Sie keine zu groRen Oberflachenbereiche oder zu viele Oberflachen gleichzeitig, da es
sonst zu einer Lufttrocknung kommt. Besonders wichtig ist dies bei Oberflachen von
Labortischen. Wenn sich eine groRe Oberflache nicht in einem Durchgang reinigen lasst,
reinigen Sie mehrere Uberlappende Teilbereiche nacheinander.
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F. Entsorgen Sie alle Handtlicher und Handschuhe sorgfaltig in verschlossenen,
auslaufsicheren Behaltern und vermeiden Sie dabei ein Abtropfen.

G. Spulen Sie nach der Dekontamination einer Oberflache mit der Reinigungslosung nicht
mit Wasser nach.

H. Stellen Sie vor der zweiten Behandlung mit der Reinigungslésung sicher, dass die
Oberflache grindlich getrocknet ist.

I. Befolgen Sie beim Umgang mit und bei der Entsorgung von Flussig- und Festabfall die
allgemeinen Vorsichtsmalinahmen. Entsorgen Sie Flussig- und Festabfall gemal den
geltenden Bestimmungen. Der Inhalt von Abfallflaschen ist als potenzielle
Kontaminationsquelle fiir Assays zu betrachten. Ergreifen Sie entsprechende
VorsichtsmalRnahmen, um zu verhindern, dass Sie sich oder die Laborumgebung
kontaminieren.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

A. Lagern Sie nicht verwendeten Bleach Enhancer for Cleaning bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C).

B. Flockt der Bleach Enhancer for Cleaning aus oder bildet sich ein Prazipitat, so warmen
Sie die Flasche 5 Minuten lang bei 42 °C und schwenken Sie sie sachte, um Flocken
oder Niederschlag aufzuldsen. Wiederholen Sie diesen Vorgang bei Bedarf. Lassen Sie
den erwarmten Bleach Enhancer for Cleaning wieder auf Raumtemperatur abkihlen,
bevor Sie die Reinigungsldésung ansetzen.

C. Die Reinigungslésung ist bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) 2 Wochen lang haltbar.

Ansetzen der Reinigungslosung

Setzen Sie 1 Liter der Reinigungslésung an. Falls Sie ein grofleres Volumen bendtigen,
passen Sie die Mengen proportional an.

Hinweis: Reinigungslésung, die zum Reinigen von Stdndern und anderen Bestandteilen
verwendet werden soll, kann in dem Gefal3 angesetzt werden, in dem diese Geréte
eingeweicht werden sollen.

1. Geben Sie 750 mL DI Wasser in ein Gefal ausreichender GrofRe.
2. Geben Sie 150 mL Bleach Enhancer for Cleaning in das Gefal3.

Hinweis: Flockt der Bleach Enhancer for Cleaning aus oder bildet sich ein Prézipitat, so
wérmen Sie die Flasche 5 Minuten lang bei 42 °C und schwenken Sie sie sachte, um
Flocken oder Niederschlag aufzulésen. Wiederholen Sie diesen Vorgang bei Bedarf.
Lassen Sie den erwdrmten Bleach Enhancer for Cleaning wieder auf Raumtemperatur
abkiihlen, bevor Sie die Reinigungslésung ansetzen.

3. Geben Sie 100 mL 5%- bis 7%-ige (0,7 M bis 1,0 M) Natriumhypochloritldsung dazu.

4. Schwenken die das Gefald behutsam 15 bis 20 Sekunden lang, um den Inhalt gut zu
durchmischen. Bewahren Sie die Lésung bis zu zwei Wochen bei Raumtemperatur
(15 °C bis 30 °C) auf.

5. Fdllen Sie die Reinigungslosung vor Beginn der Reinigung in eine Spritzflasche, die Sie
bei Bedarf immer wieder nachflllen.
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Reinigungsmethode

A. Gerateoberflachen und Arbeitsplatze

1. Befeuchten Sie die Papierhandtlicher mit der Reinigungsfliissigkeit aus der
Spritzflasche, bis diese gesattigt, aber nicht tropfnass sind. Spritzen Sie die
Reinigungsldsung nicht direkt auf die Gerateoberflache oder Arbeitsflache.

2. Wischen Sie die Oberflache mit dem feuchten Papierhandtuch griindlich ab. Verwerfen
Sie das Papierhandtuch nach dem Gebrauch.

3. Trocknen Sie die nasse Oberflache unverziglich mit einem trockenen Papierhandtuch.
Lassen Sie die Reinigungslosung NICHT auf der Oberflache lufttrocknen.

4. Nach dem vollstandigen Abtrocknen der Oberflache wiederholen Sie die oben
aufgeflhrten Schritte A1 bis A3, um die Reinigungsldsung ein zweites Mal anzuwenden.
Spilen Sie die Oberflache nicht mit Wasser nach.

B. Oberflachen von Labortischen

1. Tragen Sie die Reinigungslosung mit einer Spritzflasche auf die Arbeitsflache des
Labortischs auf. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass keine Reinigungslésung auf die
umgebenden Bereiche, Gerate oder den Ful3boden spritzt.

2. Verteilen Sie die Reinigungsldsung mit Papierhandtiichern griindlich auf der gesamten
Flache. Verwerfen Sie die nassen Handtucher nach Gebrauch.

3. Wischen Sie die nassen Flachen sofort mit trockenen Papierhandtiichern trocken.
Lassen Sie die Reinigungslésung NICHT auf der Oberflache lufttrocknen.

4. Nachdem vollstandigen Abtrocknen der Oberflachen wiederholen Sie die Schritte B1 bis
B3, um die Reinigungslésung ein zweites Mal aufzutragen. Spulen Sie die Oberflache
nicht mit Wasser nach.

Hinweis: DTS-Geréatebestandteile und andere Oberflachen, die mit anderen Methoden
mit der Reinigungslésung gereinigt werden miissen, sind in den entsprechenden
nachstehenden Abschnitten angegeben.

Verfahren fur DTS Systeme

A. Routinereinigung von Oberflachen und Geraten fiir die Pra-Amplifikation
1. Vor Beginn eines Assays

Hinweis: Wechseln Sie die Handschuhe jedes Mal sofort, wenn diese wéhrend der
Reinigung kontaminiert worden sein kénnten. Reinigen Sie mit der einen behandschuhten
Hand die Oberflachen und bedienen Sie mit der anderen behandschuhten Hand die
Spritzflasche.

Reinigen Sie alle Oberflachen wie folgt mit der Reinigungsmethode:

a. Automatische Pipettiervorrichtung
Reinigen Sie zuerst die Teile oberhalb des Decks und anschliel3end das Deck
selbst.

b. Target Capture System

c. Oberflachen von Labortischen
Dekontaminieren Sie keinen zu grof3en Bereich der Oberflache oder zu viele
Oberflachen gleichzeitig, da die Reinigungslésung nicht auf den Oberflachen
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lufttrocknen darf. Wenn sich eine grofde Oberflache nicht in einem Durchgang
reinigen lasst, reinigen Sie mehrere Uberlappende Teilbereiche nacheinander.

d. Pipettierer

Wechseln Sie nach dem Reinigen des Pra-Amplifikationsbereichs vorsichtig beide
Handschuhe. Wechseln Sie die Handschuhe bereits friher, falls Sie eine Kontamination
befiirchten.

2. Nach der Probenvorbereitung

Ziehen Sie saubere Handschuhe an und verwenden Sie die Reinigungsmethode wie folgt,
um alle Oberflachen und Komponenten zu reinigen:

a. Automatische Pipettiervorrichtung
Reinigen Sie zuerst die Teile oberhalb des Decks und anschlieRend das Deck
selbst.

b. Komponenten, die eingeweicht werden sollen
Tauchen Sie Stander und Komponenten wie Reagenzienbehalter, Deckplatten,
Stander fir Einmal-Pipettenspitzen und Abfallbehalter vollstandig in die
Reinigungslosung ein. Weichen Sie diese Teile 10 Minuten lang ein. Spllen Sie sie
grindlich unter flieRendem Wasser ab. Weichen Sie sie nicht in einem Bad mit
Spilwasser ein. Trocknen Sie die Komponenten entweder vollstandig mit einem
Papierhandtuch ab oder lassen Sie sie an der Luft trocknen.

c. Oberflachen von Labortischen
d. Pipettierer
3. Nach dem Target Capture

Wenden Sie die Reinigungsmethode wie folgt an, um alle Oberflachen und Komponenten
zu reinigen:
a. Absaugvorrichtung

1. Setzen Sie eine neue Zehn-Spitzen-Kassette (TTC) in die Target-Capture-
Vorrichtung ein.

2. Schalten Sie die Vakuumpumpe ein.
3. Schieben Sie die Dosiervorrichtung fur die Waschlésung aus dem Weg.

4. Befestigen Sie die Spitzen in der TTC an der Absaugvorrichtung und saugen Sie
sorgfaltig die verbliebene Waschlésung aus der Wanne der Dosierstation fur die
Waschlésung ab.

5. Geben Sie 100 mL der Reinigungslésung in die Wanne und saugen Sie dann
sorgfaltig die gesamte Reinigungslésung durch die Absaugvorrichtung ab.

6. Geben Sie 100 mL DI Wasser in die Wanne und saugen Sie dann sorgfaltig das
gesamte DI Wasser durch die Absaugvorrichtung ab.

7. Werfen Sie die Spitzen in ihre Original-TTC aus.

8. Lassen Sie die Vakuumpumpe mindestens 1 Minute nach dem letzten
Absaugvorgang eingeschaltet.

b. Andere Oberflachen des Target Capture Systems
c. Oberflachen von Labortischen
d. Pipettierer

4. Nach Beginn der Amplifikationsinkubation
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Reinigen Sie alle Oberflachen wie folgt mit der Reinigungsmethode:
a. Oberflachen von Labortischen

b. Geréateoberflachen

c. Pipettierer

B. Routinereinigung von Post-Amplifikationsoberflachen und -geraten

Betreten Sie nach der letzten Reinigung im Pra-Amplifikationsbereich den Post-
Amplifikationsbereich und ziehen Sie neue Handschuhe an.

1.

Vor dem Fortfahren mit dem Assay

Reinigen Sie alle Oberflachen wie folgt mit der Reinigungsmethode:
a. Oberflachen von Labortischen

b. Gerateoberflachen

c. Pipettierer

Nach der Detektion

a. Entnehmen Sie die gebrauchten Zehn-Réhrchen-Einheiten (TTU) aus dem Leader
HC+ Luminometer und geben Sie die TTU in den Behalter mit der
Deaktivierungsflissigkeit. Entnehmen Sie das vorgesehene Verfahren der
Packungsbeilage zum jeweiligen Hologic Assay.

b. Wenden Sie die Reinigungsmethode wie folgt an, um alle Oberflachen und
Komponenten zu reinigen:
1. Oberflachen von Labortischen
2. Gerateoberflachen
3. Das AuRere des Leader HC+ Luminometers
4. Pipettierer

C. Dekontamination des Flussigabfalls aus der Vakuumfalle

Warnung: Verwenden Sie die Lésung mit dem Bleach Enhancer for Cleaning nicht zur
Dekontaminierung von Fliissigabfall aus der Vakuumfalle. Schlagen Sie in der
Packungsbeilage des Assays nach, wie dieses Verfahren durchzufiihren ist.

D. Reinigung des Inneren des Leader HC+ Luminometers

Reinigen Sie das Innere des Leader HC+ Luminometers und die Kassetten alle 1 bis
2 Wochen oder nach Bedarf:

1.

Reinigen Sie das Innere des Leader HC+ Luminometers mit DI Wasser, wie im Leader
HC+ Luminometer Operator’s Manual (Bedienungsanleitung fiir das Leader HC+
Luminometer) beschrieben.

Tauchen Sie die Kassetten des Leader HC+ Luminometers vollstandig in die
Reinigungsldsung ein. Weichen Sie diese Teile 10 Minuten lang ein. Spllen Sie sie
grundlich unter flieRendem Wasser ab. Weichen Sie sie nicht in einem Bad mit
Spulwasser ein. Lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen.
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Verfahren fur das Tigris DTS System

Wie unten angegeben, kann die Reinigungsldosung in bestimmten Reinigungsverfahren, die
im Tigris DTS System Operator’s Manual (Bedienungsanleitung fiir das Tigris DTS System)
beschrieben sind, als Ersatz fir Bleichmittelldsungen verwendet werden. Allerdings darf
nicht in allen Reinigungsverfahren, fiir die Bleichmittel vorgesehen ist, dieses durch
die Reinigungslosung ersetzt werden. Verwenden Sie die Reinigungslosung ausschliellich
fur die angegebenen Komponenten und Oberflachen.

A. Routinereinigung von Oberflachen

1. Vorbereitung einer Arbeitsflache fir die Rekonstitution von Assayreagenzien
a. Verwenden Sie die Reinigungsmethode zum Reinigen aller Arbeitsflachen.
b. Decken Sie die Arbeitsflache(n) mit sauberen, absorbierenden Labortischunterlagen
mit Kunststoffunterschicht ab.
2. AuRere Oberflachen des Analzyer
a. Wischen Sie alle auBeren Abdeckplatten und dem Anwender zugangliche Tlren
und Griffe entsprechend der Reinigungsmethode ab.
B. Routinereinigung von Geratekomponenten
Verwenden Sie die Reinigungsmethode zu wischen Sie die folgenden Geratekomponenten.

Hinweis: Einzelheiten zu den Reinigungsverfahren fiir die unten aufgefiihrten
Komponenten entnehmen Sie dem Tigris DTS System Operator’s Manual
(Bedienungsanleitung fiir das Tigris DTS System) oder anderen entsprechenden
Anweisungen.

1. AuReres der Flasche fiir die Systemfliissigkeit

Warnung: Verwenden Sie die Lésung mit dem Bleach Enhancer for Cleaning nicht,
um das Innere der Flasche fiir die Systemfllissigkeit oder die Fliissigkeitsschlduche
des Pipettierers zu reinigen oder zu dekontaminieren.

Fach fur die Assay-Reagenzien (AR)
Das Probenfach

Der Flussigkeitseinschub

Der Abfalleinschub

C. Routinereinigung der Probenstander

ok owbn

1. Tauchen Sie nach Gebrauch die Probenstander in einem mit Reinigungsldsung
gefullten Behalter ausreichender GrofRe vollstandig ein und lassen Sie sie 10 Minuten
lang einweichen.

2. Spiulen Sie sie grundlich unter flieRendem Wasser ab. Weichen Sie sie nicht in
Spilwasser ein.

3. Trocknen Sie sie vollstandig mit Papiertlichern ab oder lassen Sie sie an der Luft
trocknen.

D. Aufnehmen von verschiittetem Material

Nehmen Sie samtliche auflerhalb des Systems versehentlich ausgetretenen Proben oder
Lésungen sofort auf.

Bleach Enhancer for Cleaning 8 501883-801 Rev. 002



Bleach Enhancer for Cleaning Verfahren fiir das Panther System

Hinweis: Entsorgen Sie alle Fest- und Fliissigabfille, die beim Aufnehmen von
verschliittetem Material anfallen, entsprechend den Laborrichtlinien.

Verfahren fur das Panther System

Die Reinigungslésung kann verwendet werden, wie im Panther System Operator’s Manual
(Bedienungsanleitung zum Panther System) angegeben. Schlagen Sie in der
Bedienungsanleitung zum Panther System nach, fir welche Komponenten und Verfahren der
Bleach Enhancer for Cleaning verwendet werden darf.

Verfahren fur das Tomcat-Gerat

Die Reinigungslosung darf wie in der Bedienungsanleitung zum Tomcat-Gerét beschrieben
eingesetzt werden. Schlagen Sie in der Bedienungsanleitung zum Tomcat-Gerét nach, fir welche
Komponenten und Verfahren der Bleach Enhancer for Cleaning verwendet werden darf.

Einschrankungen

A. Diese Reinigungsmethode ist ausschlie8lich fur die Routinereinigung und
-dekontamination zu verwenden. Zur Behandlung grof¥flachigerer Verunreinigungen mit
Proben, Positivkontrollen und amplifizierten Reaktionsgemischen, zur Inaktivierung von
Flissigkeitsabfallen aus der Vakuumfalle und zur Inaktivierung von NAAT-Assay-
Roéhrchen nach der Testdurchfiihrung sollte, wie in den Packungsbeilagen der Hologic-
Assays beschrieben, immer eine 1:1-Verdinnung einer 5%- bis 7%igen (0,7 M bis 1,0 M)
Natriumhypochloritldsung verwendet werden.

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

Kundensupport: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Technischer Kundendienst:+1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Weitere Kontaktinformationen finden Sie unter www.hologic.com.
Hologic, Aptima, DTS, Leader, Panther, Tigris, und Tomcat sind Marken und/oder eingetragene Marken von
Hologic, Inc. und/oder seinen Tochterunternehmen in den Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.
Alle anderen Marken, die méglicherweise in dieser Packungsbeilage erscheinen, gehdren dem jeweiligen
Eigentimer.
Dieses Produkt ist ggf. von mindestens einem US-Patent geschitzt (siehe www.hologic.com/patents).
©2005-2016 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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