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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

A.L.L. DIGESTION NEUTRALISATION KIT
A.L.L SOLUTION
DIGESTION REAGENT
PHOSPHATE BUFFER

1 — AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. For antikoagulerande, lyserande, fluidiserande, dekontaminerande och neutraliserande behandling av prover for
detektion av mykobakterier

2 — SAMMANSATTNING — INNEHALL | KITET OCH ENSKILDA REAGENSER

A.L.L. DIGESTION NEUTRALISATION KIT REF 225000

1—-A.L.L. Solution: 1 flaska med 50 ml fluidiseringslésning for sputum, bronkopulmonala sekret och andra organiska prover som tas emot
pa laboratoriet fér detektion av Kochs bacillus.

Flaskans innehall: vattenlésning av N-acetyl-L-cystein, EDTA-natriumsalt, saponin, natriumhydroxid, polypropylenglykol.

2 — Digestionsreagens: 1 flaska med 200 ml alkalisk/triacetatlésning som ska anvandas for dekontaminering av alla biologiska prover som
ska testas for Kochs bacill.

Flaskans innehall: Natriumhydroxid 4 g, tribasiskt natriumcitrat 5,9 g, renat vatten 200 ml

3 — Fosfatbuffert: 2 flaskor med 500 ml steril fosfatbuffert pH 6,8 som ska anvandas fér neutralisering av alla biologiska prover som ska
testas for Kochs bacill, behandlade med "ALL Solution-fluidifieringsmedel och dekontaminerade med "Digestion Reagent”.

Flaskans innehall: monobasisk kaliumfosfat 2,2 g, dibasisk kaliumfosfat 2,7 g, renat vatten 500 ml pH 6,8.

ENKLA REAGENSER

A.L.L. Solution REF 225020: 1 flaska med 50 ml fluidiserande ldsning fér sputum, bronkopulmonella sekret och andra organiska prover
som tas emot pa laboratoriet for testning av Kochs bacill.

Flaskans innehall: vattenlosning av N-acetyl-L-cystein, EDTA-natriumsalt, saponin, natriumhydroxid, polypropylenglykol.
Digestionsreagens REF 2403454: 1 flaska med 500 ml alkalisk/triacetatldsning som ska anvandas fér dekontaminering av alla biologiska
prover som ska testas for Kochs bacill.

Flaskans innehall: Natriumhydroxid 10 g, tribasiskt natriumcitrat 14,75 g, renat vatten 500 ml

Fosfatbuffert REF 225040: 1 flaska med 500 ml steril fosfatbuffert, pH 6,8, som ska anvandas for neutralisering av alla biologiska prover
som ska testas for Kochs bacill och som har behandlats med "ALL Solution™-vétska och dekontaminerats med "Digestion Reagent”.
Flaskans innehall: monobasisk kaliumfosfat 2,2 g, dibasisk kaliumfosfat 2,7 g, renat vatten 500 ml pH 6,8.

3 — METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Reagenserna har utformats och utvecklats for antikoagulerande, lyserande, fluidiserande, dekontaminerande och neutraliserande
behandling av prover pa vilka mykobakterier ska sokas genom odling eller genamplifieringstekniker (DNA, rRNA).

N-acetyl-L-cystein (NALC) i A.L.L. Solution-reagenset har en fluidiserande funktion pa slem, saponin lyserar réda blodkroppar, EDTA har
en kelaterande och darmed antikoagulerande effekt p& blod som kan forekomma i provet, och polypropylenglykol blockerar saponins
tendens att bilda skum. Natriumhydroxid har dekontaminerande och fluidiserande egenskaper; natriumcitrat ingar i reagenset for att binda
tungmetalljoner som kan férekomma i provet och som kan inaktivera N-acetyl-L-cystein. Fosfatbuffert anvands i neutraliseringsproceduren
fore undersokning av det behandlade provet.

Systemet foljer CDC:s'riktlinjer for niva Ill-laboratorier som rekommenderar: tillsatt till 10 ml prov en lika stor volym fluidiserande-
dekontaminerande lésning (ett steg), bestdende av NaOH 3 %, natriumcitrat 1,45 %, NaCl 0,5 %. Vortexa och blanda i 15 minuter,
neutralisera sedan genom att tillsétta steril 0,067 M fosfatbuffert (pH 6,8) till 50 ml. Centrifugera vid 3 300 x g i 15 minuter. Kassera
supernatanten och resuspendera sedimentet i 2 ml fosfatbuffert.

4 — BEREDNINGSMETOD
Reagenserna ar fardiga att anvéandas.

5 — FYSISKA EGENSKAPER

A.L.L. Solution ljusgul ldsning, fran klar till 14tt opaliserande

Digestionsreagens klar I6sning, farglos

Fosfatbuffert klar 16sning, farglés, pH 6,8 + 0,05

6 — MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Foérpackning
A.L.L Digestion Neutralisation Kit kit 225000 1 kit med 20 tester
A.L.L. Solution Enkel reagens 225020 1 flaska a 50 ml
Digestion Reagent Enkel reagens 2203454 1 flaska a 500 ml
Phosphate Buffer 0,067 M pH 6,8 Enkel reagens 225040 1 flaska a 500 ml

7 — MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS
Centrifug, sterila centrifugror, sterila pipetter, termostat och laboratorieutrustning, odlingsmedier och reagenser for odlingsidentifiering
av mykobakterier och/eller bestdmning av dessa med molekylara tekniker.
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8 — PROVER
Sputum, bronkopulmonella sekret, urin, avforing, sadesvétska, kavitetsvatska. Samla materialet i ett 50 ml centrifugrér. FOr urin, anvand 2
ror (100 ml). Arbeta i enlighet med god laboratoriesed for provtagning, férvaring och transport till laboratoriet.??

9 — TESTFORFARANDE

FLYTANDE + DEKONTAMINERING: SLEM, BRONKOPULMONELLA SEKRET

o Tillsétt 2,5 ml "ALL SOLUTION?" till det mottagna materialet.

o Tillsatt sterilt renat vatten upp till cirka 10 ml och blanda

e Tillsatt 10 ml "DIGESTION REAGENT?”, vortexa och inkubera vid 37 °C i 5 minuter, blanda i 10 minuter pa en rotationsplatta.

FLYTANDE + DEKONTAMINERING: URIN

e Centrifugera de tva roren i vilka urinen samlats (100 ml) med tillracklig hastighet for att uppn& en sedimentationskraft pa 3 000 g i 20
minuter.

e Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett, ldgg de tva sedimenten i ett rér genom att tvatta vaggarna val med sterilt renat vatten

Fyll p& volymen till 40 ml, vortexa for att avlagsna eventuella &mnen som hammar amplifieringen fran sedimentet (detta steg kan

utelamnas vid enbart odlingsundersokning).

Fortséatt med en andra centrifugering enligt ovan, ta bort supernatanten med en Pasteurpipett.

Resuspendera sedimentet med 7/8 ml sterilt renat vatten.

Tillsatt 2,5 ml "ALL SOLUTION” och blanda.

Tillsatt 10 ml "DIGESTION REAGENT”, vortexa, inkubera vid 37 °C i 5 minuter och blanda pé rotationsplatta i 10 minuter.

FLYTANDE + DEKONTAMINERING: SADESVATSKA

For sadesvatskor som ska testas for Mycobacterium tuberculosis-komplex med hjalp av amplifieringstekniker &r det béttre att fortvatta

materialet for att avliagsna eventuella @mnen som hammar amplifieringen.

Gor pa foljande satt:

o Tillsétt 2,5 ml "ALL SOLUTION?" till det mottagna materialet och blanda.

o Tillsatt sterilt renat vatten upp till 30/35 ml och vortexa upprepade ganger for att dispergera sadesvatskan homogent.

e Centrifugera med tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft pa 3 000 g i 20 minuter, ta bort supernatanten med en
Pasteurpipett.

o Fortsatt med en andra centrifugering enligt ovan, ta bort supernatanten med en Pasteurpipett.

e Resuspendera sedimentet med 10 ml sterilt renat vatten.

e Tillsatt 10 ml DIGESTION REAGENT, vortexa, inkubera vid 37 °C i 5 minuter och blanda pa rotationsplatta i 10 minuter.

FLUIDIFIERING + DEKONTAMINERING: CAVITARY FLUID

For alla kavitara vatskor (pleural effusion-peritoneal spillage) krévs en férberikning.

e Spad provet med sterilt renat vatten till 50 ml.

e Centrifugera med tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft p& 3 000 g i 20 minuter. Detta &r nodvandigt eftersom den
specifika vikten hos kavitara vatskor, sarskilt pleural effusion, ar mycket lik den hos mykobakterier. Denna likhet skulle géra den slutliga
centrifugeringen mindre effektiv.

e Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett.

e Resuspendera sedimentet med 10 ml sterilt renat vatten.

e Tillsatt 10 ml DIGESTION REAGENT till detta sediment, vortexa, inkubera vid 37 °C i 5 minuter och blanda péa en rotationsplatta i 10
minuter.

NEUTRALISERING
Neutralisera genom att tillsatta PHOSPHATE BUFFER upp till 40 ml och vortexa.

SEDIMENTERING

Centrifugera vid tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft pa 3 000 g i 20 minuter
Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett

Skolj med 10/15 ml "FOSFATBUFFERT”.

Efter ytterligare centrifugering, ta bort supernatanten med en Pasteurpipett

Resuspendera sedimentet i 2 ml "FOSFATBUFFERT".

Detta sediment kan anvéndas for alla angivna tekniker.

FLYTANDE + DEKONTAMINERING + NEUTRALISERING: AVFORING
(ANVANDNING AV SEPARAT TILLGANGLIGA REAGENSER REKOMMENDERAS)

o Nar materialet ar kraftigt kontaminerat ar en sarskilt kraftfull dekontamineringsbehandling nédvandig.

Blanda en liten méngd avforing med 20 ml "ALL SOLUTION" i ett 50 ml centrifugrér och vortexa.

Tills&tt 20 ml sterilt renat vatten och blanda.

Centrifugera med tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft pa 3 000 g i 20 minuter.

Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett och resuspendera sedimentet i 20 ml sterilt renat vatten.

Tillsatt 20 ml DIGESTION REAGENT, vortexa, inkubera vid 37 °C i 10 minuter och blanda pa en roterande platta i 20 till 30 minuter.

Centrifugera med tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft pa 3 000 g i 20 minuter.

Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett och resuspendera sedimentet med 30 ml "FOSFATBUFFERT” genom vortexning.

Centrifugera igen med tillracklig hastighet for att uppna en kraft pa 3 000 g i 20 minuter.

e Avlagsna supernatanten med en Pasteurpipett och skolj pelleten tvad gdnger med 35 ml "FOSFATBUFFERT”, vortexa och centrifugera
varje gang med tillracklig hastighet for att uppna en sedimentationskraft pd 3 000 g i 20 minuter.

e Avlagsna slutligen supernatanten med en Pasteurpipett och resuspendera sedimentet med cirka 2 ml "FOSFATBUFFERT".

Detta sediment kan anvéndas for alla angivna tekniker.
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10 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Varje batch av den produkt som beskrivs har slapps ut for forsaljning efter att den har genomgatt kvalitetskontroll for att verifiera att den
uppfyller specifikationerna. Det ar dock upp till anvandaren att utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med relevanta foreskrifter,
ackrediteringsregler och sin egen laboratorieerfarenhet.

11 — PRESTANDAEGENSKAPER

A.L.L.-systemet har utvarderats i klinisk rutin och befunnits lampligt fér provberedning for amplifiering av M.tuberculosis.*

Innan produkten slapps for forsaljning kontrolleras representativa prover fran alla partier av A.L.L-losningen for att sakerstalla att de inte
hammar tillvaxten av féljande mikroorganismer: M.tuberculosis ATCC 25177, M.kansasii ATCC 12478, S.aureus ATCC 25923,
N.gonorrhoeae ATCC 19424, S.pyogenes ATCC 19615. Representativa prover av Digestion Reagent testas for dekontamineringskapacitet
med foljande stammar: E.coli ATCC 25922, S.aureus ATCC 25923, E.faecalis ATCC 29212, P.aeruginosa ATCC 10145.

12 - METODENS BEGRANSNINGAR

e Om ett material &r mycket slemmigt ska det fluidiseras innan det utsatts for vanlig bakteriedetektering. Fluidiseringssteget maste
separeras frdn dekontamineringssteget.

e Om materialet endast ska anvandas for detektion av mykobakterier kan fluidiserings- och dekontamineringsstegen kombineras genom
att blanda 2,5 ml "ALL SOLUTION” med 10 ml "DIGESTION REAGENT” och tillsatta detta till det material som ska bearbetas.
VARNING: Denna blandning kan inte férvaras i mer an 24 timmar.

e Det ar anvandarens ansvar att validera de odlings- eller molekylarbiologiska metoder som anvands efter behandling av proverna med
kitets reagenser.

e De reagenser som beskrivs har ar avsedda som ett hjalpmedel vid diagnos av mikrobiella infektioner. Tolkningen av resultaten bor
gOras med hansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

13 — FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e De reagenser som beskrivs har ar kvalitativa in vitro-diagnostiska produkter for professionellt bruk och maste anvandas i laboratorium

av adekvat utbildad personal, med godkénda aseptiska och patogensékra metoder.

Lé&s sékerhetsdatabladen for reagensen fére anvandning.

Behandla proverna som potentiellt smittsamma.

Laboratoriemiljon maste kontrolleras for att undvika kontaminering av reagenser eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Kassera oanvénda reagenser och material med steriliserade prover eller

mikrobiella stammar i enlighet med gallande lagstiftning.

e Anvand inte de produkter som beskrivs har som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som material fér produktion av
livsmedel eller foder.

e Analyscertifikat och séakerhetsdatablad for produkterna finns tillgangliga p& www.biolifeitaliana.it.

e Rapportera till Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och till behdriga myndigheter alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med anvandningen av de in vitro-diagnostiska produkter som beskrivs har.

e Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan atagande eller ansvar. Slutanvandaren maste i alla fall félja lokala lagar, forordningar och standardforfaranden for
undersokning av prover som samlats in fran olika ménskliga och djuriska organiska distrikt, miljoprover och produkter avsedda for
konsumtion av manniskor eller djur. Var information befriar inte slutanvandaren frdn ansvaret att kontrollera att vara produkter &ar
lampliga for det avsedda andamalet.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvara kitet och de enskilda reagensen vid +10 °C /+25 °C skyddade fran ljus. Under dessa forhallanden ar produkterna giltiga till det
utg&ngsdatum som anges pé etiketten. Anvand inte efter detta datum. Oppna flaskorna med aseptiska forsiktighetsatgarder.

A.L.L. Solution har ett klart till latt opaliserande utseende. Om tydlig grumlighet observeras rekommenderas att den inte anvands.
Digestionsreagens och fosfatbuffert &r klara l6sningar; om grumlighet eller opaliserande utseende observeras rekommenderas att de inte
anvands. Kassera produkterna om behallarna och/eller locken &r skadade eller om flaskorna inte &r tétt tillslutna.
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SUMMARY OF THE METHOD OF USE

COLLECTION:
collect the material received by the laboratory
in a 50 mL centrifuge tube

FLUIDIFICATION + DECONTAMINATION:

Add 2.5 mL of “ALL SOLUTION”, adjust
volume to approximately 10 mL, add 10 mL
of “DIGESTION REAGENT”, vortex, incubate
at 37°Cfor 5, mix on rotary plate for 10°

NEUTRALIZATION:
neutralise adding PHOSPHATE BUFFER up

SEDIMENTATION:

Centrifuge at a sufficient speed to achieve a
sedimentation force of 3.000g/20 minutes,
remove supernatant with Pasteur pipette

Wash the sediment with 10/15 mlL of
“PHOSPHATE  BUFFER”  after a new
centrifugation remove the supernatant with a
Pasteur pipette, resuspend the sediment in 2
mL of PHOSPHATE BUFFER” or sterile distilled
water. The sediment is ready to use

A.L.L SOLUTION
SDS rev. 2
Forordning (EU) 2020/878

Innehéller: natriumhydroxid

Klassificering

Amnen eller blandningar som &r korrosiva for metaller, kategori 1~ H290
Fratande pa huden, kategori 1B H314
Allvarlig 6gonskada, kategori 1 H318

Mérkelement
Faropiktogram

Kan vara korrosivt for metaller.
Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.
Orsakar allvarliga 6gonskador.
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Signalord Fara

Faroangivelser:

H290 Kan vara korrosivt for metaller.

H314 Orsakar allvarliga fratskador p& hud och égon.
Skyddsangivelser:

P260 Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér
latt.

Fortsétt att skolja.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla nedstéankta klader. Skélj huden med vatten [eller duscha].

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lakare / . . .
P264 Tvétta ... . grundligt efter anvéndning.

DIGESTION REAGENT
SDSrev. 1
Forordning (EU) 2020/878

Innehaller: natriumhydroxid

Klassificering
Ogonirritation, kategori 2 H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Irriterar huden., kategori 2 H315 Irriterar huden.

Mérkelement
Faropiktogram

Signalord Fara

Faroangivelser:

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H315 Irriterar huden.

Skyddsangivelser:

P280 Anvand skyddshandskar/égonskydd/ansiktsskydd.
P337+P313 Vid bestaende Ggonirritation: Sok lakarhjalp.
P264 Tvétta . . grundligt efter anvandning.

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

Medicinteknisk ;
REF eller Batch-kod produkt for in ‘ Tillverkare
LOT IVD Anvénd senast

REF vitro-diagnostik

Katalognummer

Innehéllet Se o
Temperaturbeg racker till <n> bruksanvisningen Omtaligt
réansning tester |

REVIDERINGSHISTORIK

[ Version [ Beskrivning av andringar [ Datum

| Revidering 0 | Forsta utgdvan | 0512024

Anmarkning: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar inkluderas inte i granskningshistoriken.
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