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VZORKOVA SADA eBDS

Systém k detekci bakterii pro testovani
produktu z trombocytu a
deleukotizovanych erytrocytu

K diagnostickému pouziti in vitro

NENi URCENO K TRANSFUZIM

(Objednaci cislo: 400-03E)

URCENE POUZITI

Vzorkova sada eBDS je urcena k pouziti s kyslikovym analyzatorem eBDS
vkvalitativnich postupech izolace a detekce aerobnich a fakultativné
anaerobnich mikroorganism (bakterii) pfi zkouskach kontroly kvality
trombocytovych produktl z aferézy a z piné krve v plazmé nebo v pomocném
roztoku PAS (Platelet Additive Solution) a deleukotizovanych erytrocytarnich
komponent.

Sterilni systém k prenosu kapalin. Sterilizovdno gama zarenim.

SOUHRN A VYSVETLENI

Vzorkova sada eBDS se pouziva ke zjisténi pritomnosti bakterii v normainé
sterilnich produktech z deleukotizovanych a nedeleukotizovanych trombocytd
az deleukotizovanych erytrocytd. Stanoveni obsahu bakterii v produktech

z trombocyt( obecné zahrnovalo klasické mikrobiologické metody. Zkoumalo
se vyuziti markerd rdstu bakterii, jako je pH a koncentrace glukdzy; tyto
metody ale nebyly dostatecné citlivé a specifické.234 Vzorkova sada eBDS
pouziva jako marker bakterialniho réstu koncentraci kysliku. Pfi pouziti

se sterilnim pripojovacim zarizenim je vzorkova sada eBDS funkcné uzavienym
systémem pro zpracovani vzork(l a nevyzaduje zadné dalsi reagencie. Systém
vyzaduje pouziti kyslikového analyzatoru eBDS ke zméreni procenta kysliku ve
vzorkovém vaku po inkubaci vzorku krevnichkomponent pri teploté 35 °C ve
vzorkovém vaku.

PRINCIP ZKOUSKY

Metoda detekce je zaloZena na méreni obsahu kysliku ve vzduchu uvnitf

vzorkového vaku jako markeru bateridlniho rdistu. Systém eBDS pouziva k méreni

procentualniho obsahu kysliku v prostoru nad vzorkem ve vzorkovém vaku
kyslikovy analyzator eBDS. Jsou-li v odebraném vzorku krevnich komponent
pritomny bakterie, pak jejich metabolické ¢innost spotiebovava vzristajici
mnozstvi kysliku pfi proliferaci bakterii do vzorku béhem inkubace, coz zptsobuje
méritelny pokles obsahu kysliku ve vzorku i ve vzorkovém vaku.

REAGENCIE

Dvé tablety, z nichz kazda obsahuje 1,75 mg polyanetholsulfonanu

sodného (SPS), tryptikazovy sdjovy bujon, chlorid vapenaty a zpracujici Cinidla,
jsou uloZeny ve vzorkovém vaku. Postup testu neobsahuje zadné kroky
rekonstituce, michani ani rozpousténi.

SKLADOVACI PODMINKY

Maximalni skladovaci teplota je 40 °C. Nezmrazujte. Nepouzivejte, je-li

obal poskozen nebo pokud je uvolnén ¢i odstranén ochranny kryt ukonceni.
Nepouzivejte, pokud je vzorkova sada eBDS viditelné poskozena nebo pokud
vak neobsahuje dvé tablety. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Obsah kusového baleni je nutno pouZit do 14 dnU po otevreni.

UPOZORNENI
K diagnostickému pouziti in vitro.
NENi URCENO K TRANSFUZIM.

INSTRUKCE K POUZITI

Potrebny materidl, ktery neni soucdsti dodavky:

35 °C inkubator s plochym agitatorem trombocytd

Zafizeni pro sterilni propojeni a plotny

Svéarecka na hadicky

Klesté na stahovani obsahu hadicek

Svorka nebo hemostat

Odbér a pFiprava vzorku

Poznamka: Pokud odebirate vzorky trombocytd do pomocného roztoku PAS

nebo vzorky erytrocytarnich komponent, zkontrolujte, zda je pouzita spravna

konfigurace Data a kyslikového analyzatoru eBDS.

1. Optimaini detekce bakterii v trombocytarnich produktech bude dosazeno,
pokud se vzorek testuje po 24 hodinach po odbéru nebo pozdéji.

Optimalini detekce bakterii v erytrocytarnich komponentach bude dosazeno,

pokud se vzorek testuje po 24 hodindch po odbéru nebo pozdéji.

Pokud se provede test dfive nez po vyse uvedeném intervalu, pak velmi
pomalu rostouci organismy nemusi mit dostatek ¢asu k proliferaci na
Uroven prekracujici detekenf limit.

2. V pfislusné dobé po odbéru vyjméte krevni komponenty ze skladovaciho

prostoru a pripravte vzorek podle nize uvedeného postupu.

Pripevnéte hadicku vzorkové sady pod zpétny ventil.

4. Trombocytové komponenty: Produkt z trombocyt( jemné promichejte
a stahnéte obsah hadicky vaku s trombocyty.

Erytrocytérni komponenty: Desetkrat promichejte preklopenim, stéhnéte
obsah hadicky, aby bylo moZno provést sterilni pfipojeni ke vzorkové sadé
eBDS.

Zajistéte Uplné napInéni hadicky dobre promichanym reprezentativnim
vzorkem.

5. Vak s krevnimi komponentami sterilnim zplsobem pfipojte ke vzorkové
sadé eBDS podle instrukci vyrobce. Pripojeni maximalni délky hadicky
vzorkové sady k vaku s krevnimi komponentami docilite, pokud umistite
zé§[<u h§diéky vzorkové sady na konec zéfezu ve sterilnim propojovacim
zarizeni.

6. Je-li tfeba, na Stitek vzorkového vaku prilepte nélepku s ¢islem jednotky.

Vak s krevnimi komponentami jemné promichejte.

8. Zavéste nebo podrzte vak s krevnimi komponentami nad vzorkovym
vakem tak, aby byly plnici privody vodorovné. (Pozndmka: vzorkovy port
musi sméfovat dol.)
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9. Otevrete svorku a nechte kapalinu téci, az jeji hladina dosahne mezi dvé
rysky na vzorkovém vaku. (Vak se povazuje za ,nedostatecné naplnény*,
pokud je hladina kapaliny pod prvni ryskou, a za ,preplnény*, je-li hladina
kapaliny nad druhou ryskou.) Pfeplnéni vzorkového vaku mdze byt pfi¢inou
falesné pozitivniho vysledku. Nedostate¢né naplnéni mlize byt pficinou
faledné negativniho vysledku.

10. Zasvorkujte hadicku.

11. Utésnéte hadic¢ku na obou stranach zpétného ventilu*. Poznamka: Na vaku
s krevnimi komponentami musi zlistat 10-15 cm hadicky.

Poznamka: Testujete-li trombocyty v pomocném roztoku PAS nebo
erytrocytarni komponenty, zadejte do pole Data identifikator (ID)
darcovského odbéru, kéd produktu a ¢islo Sarze vaku eBDS.

12. Odpojte zpétny ventil ze vzorkového vaku a vaku s krevnimi komponentami
a zlikvidujte jej*. Poznamka: Krevni komponenty v hadicce Ize opét pouzit
stahnutim obsahu hadicky zpét do vaku s krevnimi komponentami.

13. Umistéte vzorkovy vak na horizontaIni agitator do inkubatoru pfi teploté
35 °C. Prislusnou dobu skladovani vzorku a intervaly inkubace naleznete
Vv nize uvedené tabulce. Vzorkovy vak polozte tak, aby se pohyb provadél
podél delsi osy vzorkového vaku. Zkontrolujte, zda je vytistény Stitek
orientovan nahoru.

14. Vak s krevnimi komponentami vratte do skladovaciho prostoru.

15. Zmérte procento kysliku v prostoru nad vzorkem ve vzorkovém vaku
v préibéhu intervalu inkubace pfi teploté 35 °C (viz tabulka nize).

Minimalni prodleva
pred testem eBDS a
podminky k dosazeni

Inkubacni doba vaku
eBDS pfi 35 °C

Komponenta optimalni citlivosti
Trombocyty v plazmé 24 hodin pfi 22 °C =2 °C 18-30 hodin
Trombocyty v PAS 24 hodin pfi 22 °C =2 °C 24-48 hodin
Erytrocyty 24 hodin pfi 4 °C 2 °C 48-72 hodin

Postup testu (za pouziti kyslikového analyzatoru eBDS)

16. Zkontrolujte, zda je kyslikovy analyzéator eBDS pripraven k méreni vzorku.

17. Pomoci vzorkového stojanu orientujte mérenou stranu svisle. Vlozte sondu
kyslikového analyzatoru pres septum na vzorkovaci strané a pres
ochrannou membranu do prostoru nad vzorkem ve vzorkovém vaku.

Poznamky:

. Nemackejte vzorkovy vak pfi vkladani sondy; pdsobeni tlaku
by mohlo aktivovat alarm kyslikového analyzatoru.

. Nevkladejte sondu do kapaliny ve vzorkovém vaku.

. K ¢isténi mista odbéru vzorku nepouzivejte alkohol. Alkohol

mUZe ovliviiovat analyzu obsahu kysliku.

18. Zmérte procentualni obsah kysliku tak, ze nasajete vzduch z prostoru nad
vzorkem ve vzorkovém vaku podle instrukci k pouziti analyzatoru. (Viz
,Postup testovani vzorku” v ndvodu k pouziti kyslikového analyzatoru
eBDS.)

19. Zobrazi-li se napis ,Pass", test neZJlstll bakteridIni kontaminaci a indikuje,
e vzorek je NEGATIVNi v ‘dobé mé&fen kysliku. Zaznamenejte vysledek
azlikvidujte vzorkovy vak eBDS.*

20. Blikajici ,FAIL znamend, Ze procento kysliku nedosahuje pfijatelného limitu.

21. Pokud se objevi blikajici ,FAIL, je vzorek pravdépodobné kontaminovan
bakteriemi a doporucuje se, aby se jednotka s krevnimi komponentami
po potvrzujici kultivaci zlikvidovala*.

22. Pokud se zobrazi vystrazné hldseni, postupujte podle instrukci uvedenych
na displeji kyslikového analyzatoru eBDS a provedte opakovany test.

U jednoho vzorkového vaku eBDS je mozno provést pouze jeden opakovany
test procenta kysliku. Je-li zapotrebi provést opakovany test, vratte se ke
kroku 16.

23. Je-li nutny dalsi test jednotky krevnich komponent, pripojte novou

vzorkovou sadu eBDS a postupujte podle kroku 2 vyse.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni nebo negativni vysledky jsou urceny podle softwaru kyslikového
analyzatoru eBDS. Pozitivni vysledky indikujici moZnou bakterialni kontaminaci
jsou zobrazeny jako ,FAIL'. Negativni vysledky jsou zobrazeny jako ,Pass”.
Pokud se zobrazi chybové hl&seni, které neni vyreSeno, nebo pokud Ize z
né&jakého ddvodu pochybovat o moznosti obdrzeni spravné indikace ,Pass”
nebo ,Fail“, test je nutno povazovat za neplatny.

OCEKAVANE HODNOTY

0Ocekava se, ze >99 % vsech testovanych produkt nebude obsahovat zadné
bakterie a v tom pripadé bude koncentrace kysliku prijatelnd, coz bude
indikovano hladsenim ,Pass" zobrazenym v dobé méreni kysliku. Jednotky

s koncentraci kysliku pod limitem prijatelnosti budou vykazovat pozitivni
vysledek se zobrazenym hlasenim ,FAIL".

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

PFi pouziti s kyslikovym analyzatorem eBDS umozniuje vzorkova sada eBDS
izolaci a detekci aerobnich a fakultativné anaerobnich bakterii v trombocytech
a deleukotizovanych komponentach erytrocytd.

Trombocyty

Vyhodnoceni vzorkové sady eBDS zahrnovalo testovani jednotek
deleukotizovanych a nedeleukotizovanych trombocytd naockovanych jednim
z 10 druh( bakterii, o nichZ je zndmo, Ze byly pfi¢inou 98 % Gmrti v dlsledku
bakterialni kontaminace trombocytovych koncentrat( v obdobi mezi rokem
1976 a 1988°. Souhrnné tyto studie ukazaly, Ze bylo dosazeno 100% detekce
testovanim 280 jednotek deleukotizovanych trombocytd




kontaminovanych bakteriemi s nizkou biologickou zatézi, pfi odbéru pro test
eBDS po 24 hodinach skladovani. Tyto studie také ukézaly, Ze bylo dosazeno
100% detekce testovanim 189 jednotek nedeleukotizovanych trombocytt
kontaminovanych bakteriemi s nizkou biologickou z&tézi, pfi odbéru pro test
eBDS po 24 hodinach skladovani.

Stru¢ny popis vyhodnocujicich studif je nasledujici: Trombocytovy koncentrat

z deleukotizované aferézy nebo z pIné krve ndhodnych darct byl nao¢kovéan
cilovou déavkou 1-15 CFU/ml kazdého z deseti mikroorganizm(, o nichz

je znamo, Ze se podili na infekcich prenasenych transfizemi (viz Tabulka 1
nize). Okamzité po smichdani byl odebran vzorek ke stanoveni obsahu bakterii
v trombocytovém koncentratu (Tabulka 1). Po 24 hodinach skladovani
naockovaného trombocytového koncentratu byl odebran dalsi vzorek k urcenf
rlistu po 24 hodinach (Tabulka 1) a alikvotni dil vzorku byl uloZen do
vzorkového vaku eBDS, ktery pak byl inkubovén 24 hodin pfi teploté 35 °C

s agitaci na horizontalni trepacce. Studie se zUcastnila Ctyri zkusebni
pracovisté, prficemz na dvou z nich byly testovany trombocyty z aferéz a na
dvou pracovistich byly testovéany trombocyty z pIné krve. Kazdé pracovisté
provedlo nejméné 5 opakovanych zkousek pro kazdy z deseti mikroorganisma.
Pro PAS byly na tfech dalSich zkusebnich pracovistich provedeny studie na
trombocytech z aferéz a z buffy coatu, uloZzenych v PAS.

Trombocytovy koncentrat z nedeleukotizované piné krve byl naockovan cilovou
déavkou 1-15 CFU/ml kazdého z deseti mikroorganizm(, o nichz je zndmo, Ze se
podili na infekcich pfenasenych transfizemi trombocytd (viz Tabulka 1).

Po 24 hodinach skladovani naockovaného trombocytového koncentratu byl
odebran vzorek k ur¢eni rdstu po 24 hodinach (Tabulka 1) a alikvotni dil vzorku
byl ulozen do vzorkového vaku eBDS, ktery pak byl inkubovan 24 az 30 hodin pfi
teploté 35 °C s agitaci na horizontalni tfepacce. Studie se zUcastnila tri zkusebni
pracovisté, pficemz na dvou z nich byly testovany vzorky s CP2D a na jednom
pracovisti byly testovany vzorky s CPD. Kazdé pracovisté provedlo nejméné

5 opakovanych zkousek pro kazdy z deseti mikroorganisma.

Déle byly 24 hodin po naockovani do vzorkového vaku eBDS odebrény alikvotni
dily deleukotizovaného a nedeleukotizovaného trombocytového koncentratu,
které pak byly inkubovéany 18 hodin pfi teploté 35 °C s agitaci na horizontalni
trepacce (Tabulka 2). V souhrnu tyto studie ukazaly, Ze pfi testovani 247
deleukotizovanych jednotek trombocytl bylo dosazeno 99,2% detekce a pfi
testovani 198 nedeleukotizovanych jednotek trombocytl bylo dosazeno 96%
detekce, v obou pripadech pfi libovolné kontaminaci jednotek bakteriemi s
nizkou biologickou z&tézi a pfi odbéru vzorku pro test eBDS po 24 hodinach
skladovani, po némz nasledovala 18 hodinova inkubace.

Navic byly v péti opakovanych studiich véech deseti mikroorganizm( odebirany
vzorky po 30hodinové inkubaci (doplfiujici 24hodinovou inkubaci) pri 35°C pred
testovanim procentudiniho obsahu kysliku. Nakonec bylo také odebréno celkem
226 nenaockovanych standardnich vzork( trombocytového koncentratu (24 z
aferézy a 202 jednotek trombocytl ndhodnych darcl) a testovano za pouziti
sady eBDS.

Jak ukazuji tabulky 1 a 2, umoznila sada eBDS detekci aerobnich a fakultativné
anaerobnich bakterii z produkt( z trombocytd s koncentracemi bakteri

1-15 CFU/ml a vyssimi. U 10 z 914 kontaminovanych jednotek trombocytd, které
byly hodnoceny sadou eBDS, doslo k selhani detekce (Tabulka 2 po 18hodinové
inkubaci). 2 deleukotizované jednotky byly naockovany Enterobacter cloacae

a byly odebrany v ¢ase ,, 24" s 18hodinovou inkubaci, a 8 nedeleukotizovanych
jednotek (4 jednotky byly naockovany Staphylococcus epidermidis, 2 jednotky
byly naockovény Klebsiella pneumoniae, 1 jednotka byla naockovéna
Pseudomonas aeruginosa a 1 jednotka byla naockovana Serratia marcescens)
bylo odebrano v ¢ase ,24" s 18hodinovou inkubaci.

Nicméné u vSech téchto deseti pfipad( byla kontaminace zjiSténa testovanim
v ¢ase , 24" po 24 hodinové inkubaci (Tabulka 1). Tudiz 100% detekce bylo
dosazeno po odbéru vzorkd trombocytd jak z aferézy, tak z pIné krve, po

24 hodinach po naockovani, po nichz nasledovala 24hodinova inkubace vsech
testovanych vzork{. Podobné bylo 100% detekce dosazeno po 30 hodinach
inkubace. Zadna z 372 nenaockovanych kontrolnich jednotek nebyla pozitivni
pfi testu pomoci sady eBDS.

Erytrocyty

Vyhodnoceni vzorkové sady eBDS zahrnovalo testovani jednotek
deleukotizovanych erytrocytl naockovanych 12 druhy bakterii, o nichz je
zndmo, Ze byly pfi¢inou 88 % umrti v ddsledku bakteriaIni kontaminace
erytrocytarnich komponent v obdobi mezi rokem 1976 a 1998.¢

Stru¢ny popis vyhodnocujicich studif je nasledujici: Deleukotizované erytrocyty
v CPD/SAGM nebo CP2D/AS-3 byly naockovény cilovou davkou 1-15 CFU/mI
kazdého z dvanacti mikroorganizmd, o nichZ je zndmo, Ze se podili na infekcich
prenasenych transfuzemi (viz Tabulka 3 nize). Okamzité po smichani byl
odebran vzorek ke stanoveni obsahu bakterii v jednotce erytrocytd (Tabulka 3).
Po 24 hodinach skladovéni jednotky erytrocytl byl odebran dalsi vzorek k
uréeni rlistu po 24 hodinach (Tabulka 4) a alikvotni dil vzorku byl ulozen do
vzorkového vaku eBDS, ktery pak byl inkubovan 48 hodin pfi teploté 35°C s
agitaci na horizontalni tfepacce. Vzorky k uréeni rdstu byly také odebrany po

7 dnech, po 21 dnech a po 35 dnech (plati pro komponenty z erytrocytl v
CPD/SAGM) nebo po 42 dnech (plati pro komponenty z erytrocytl v CP2D/AS-3)
(Tabulka 5, 6 a 7). Studie se zUcastnila tri zkusebni pracovisté. Kazdé pracovisté
provedlo nejméné 5 opakovanych zkousek pro kazdy z dvanacti
mikroorganismd. Bylo také odebrano 633 nenaockovanych standardnich vzorkd
jednotek erytrocytl a testovano za pouziti sady eBDS. Jak ukazuje Tabulka 3 az
Tabulka 7, umoznila sada eBDS detekci aerobnich a fakultativné anaerobnich
bakterii z deleukotizovanych erytrocytarnich komponent s koncentracemi
bakterii 1-15 CFU/ml a vy$$imi. 100% detekce bylo dosazeno po odbéru vzorkd
po 0 h, 24 h, 7 dnech, 21 dnech a 35 nebo 42 dnech po naockovani, po nichz
nasledovala 48hodinové inkubace vech testovanych vzork(. Zadna z 633
nenaockovanych jednotek nebyla pozitivni pfi testu pomoci sady eBDS.

UPOZORNENIi A OMEZENi POSTUPU

1. Vzorkovéa sada eBDS je urcena k detekci bakteridIni kontaminace
trombocytli a deleukotizovanych komponent erytrocytd. Uzivatelé si musi
byt védomi toho, Ze nékteré bakterie rostou velmi pomalu’, a pokud je
pocatecni hladina kontaminace takovych bakterii velmi nizkd, pak alikvotni
dil odebrany k testovani pomoci eBDS nemusi obsahovat Zadnou bakterii.

Cesky

V téchto pripadech nebudou bakterie zjistény a bude indikovan negativni
vysledek (,Pass"). Pri delsim obdobi skladovani krevnich komponent pred
odebranim vzorku se pravdépodobné zvysi schopnost detekce téchto
pomalu rostoucich mikroorganizm.

2. Testy vzorkové sady eBDS byly provedeny pomoci trombocytovych
produktd CP2D a ACD-A. Byly provedeny studie PAS za pouziti 20-30%
plazmy CPD a 70-80% PASII (T-Sol). Studie erytrocytl byly provedeny
za pouziti standardnich komponent CPD/SAGM nebo CP2D/AS-3.

3. Toto zarizeni bylo testovano za pouZiti nize uvedenych bakterii.

Bakterie, jejichz rlst v krevni komponenté nebo ve vzorkovém vaku neni
dostatecny nebo které nespotrebovavaji mnozstvi kysliku postacujici
k urceni pozitivity, nebyly zjistovany.

4. Pokud je béhem doby inkubace preruseno protfepavani, mohou se objevit
falesné negativni vysledky.

5. Udaje o citlivosti a specificité jsou odvozeny ze studii ve vlastnich
laboratofich firmy i v terénu za pouziti trombocytovych koncentratl z aferéz
a od nahodnych darc(, které byly Gmysiné kontaminovany nizkymi
koncentracemi bakterii (cilova davka 1-15 CFU/ml) a z nichz byly odebrany
vzorky bud okamzZité, nebo byly skladovany po dobu 24 hodin apak z nich
byly odebrény vzorky pro testy pomoci vzorkové sady eBDS, a u nichz byl
nasledné stanoven procentudini obsah kysliku po 24 az 30 hodinach
inkubace pri 35 °C. Podobné studie byly vyhodnoceny pro komponenty
z erytrocytd, které byly skladovany po dobu 24 hodin a pak z nich byly
odebrany vzorky pomoci vzorkové soupravy eBDS, a u nichz byl nasledné
stanoven procentudlni obsah kysliku po 48 az 72 hodinach inkubace pfi
35 °C. Prodlouzend doba skladovani pred odebranim vzorku mdze zvysit
citlivost. V podminkach skutecného pouziti mohou byt pozorovany odchylky
od téchto statistickych hodnot. POZNAMKA: Pokud nejsou tablety
rozpustény v kapaliné, mohou se objevit faleSné pozitivni vysledky.

6. Negativni vysledek (,Pass”) nesmi byt interpretovén tak, Ze testovana
krevni komponenta je sterilni. Negativni vysledek mlze byt zplsoben
faktory souvisejicimi s procesem, jako je nespravné odebrani vzorku
prosadu eBDS nebo nedostatek mikroorganizmd v alikvotnim dilu
odebraném do vzorkového vaku.

7. Pfeplnéni vzorkového vaku mlze byt pric¢inou fale$né pozitivniho vysledku.
Nedostate¢né naplnéni mlze byt pric¢inou falesné negativnihovysledku.
[Vzorkovy vak je povazovan za ,preplnény”, je-li naplnén kapalinou
do drovné prevysujici druhou rysku (linku). Vzorkovy vak je povazovéan
za,nedostatecné naplnény“, je-li naplnén kapalinou do Grovné nedosahujici
prvni rysky.]

8. Nedeleukotizované erytrocyty nebo trombocyty s neobvykle vysokym
poctem trombocyt( (>3,0 x 10° v ml) mohou vykazovat falesné pozitivni
vysledky.

9. Alkohol miize ovliviiovat analyzu kysliku a nesmi se pouzivat k ¢isténi mista
odbéru pred vlozenim sondy kyslikového analyzétoru.

10. Pouzijte svarecku na sterilni spojovani hadicek podle instrukci vyrobce.
Zachovani uzavreného systému vyzaduje vyhradné pouziti hadicek
kompatibilnich se svareckami pro sterilni spojovani. Rozméry a slozeni
hadicky pro vzorkovou sadu eBDS splfiuji pozadavky pro pouziti
se svareckami pro sterilni spojovani hadic¢ek a je mozno je pouZzivat
vyhradné s produkty s potvrzenou kompatibilitou.

* Béhem zpracovani vzdy respektujte nasledujici upozornéni:

1. Svareni je nutno provést zplisobem vyluéujicim rozstfiknuti kapaliny.
2. Produkty znecisténé krvi vzdy likvidujte podle predpist pro nakladani
s BIOLOGICKY NEBEZPECNYMI materidly.
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HODNOTY TROMBOCYTU

Tabulka 1 ukazuje koncentrace bakterii v produktech z trombocytd v dobé naockovani a po 24hodinovém uskladnéni, kdy byly odebrany vzorky do vzorkové sady
eBDS s 24 aZ 30hodinovou dobou inkubace, a vyslednou Cetnost detekce (v datech pro plazmu jsou zahrnuty vysledky produkt( z deleukotizovanych

i nedeleukotizovanych trombocyt() .

Tabulka 1
Detekce s odbérem
Median Median Hladina bakterii pfi odbéru vzorku po 24 hodinach vzorku p0124 hodlnach,
koncentrace koncentrace  uskladnéni (doba odbéru vzorku = 24 hodin; doba inkubace Detgkované Detekované
naockované naockované 24-30 hodin) pripady pripady
bakterie bakterie z poctu z pocty
(rozsah) (rozsah) =5 <5 6-15 6-15  16-50 16-50  >51 > 51 testovanych testovanych
CFU/ml CEU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml grlpadu pripadu
Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS lazma AS
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 45z45 26226
ATCC#49134
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45z45 26226
ATCC#12927
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 39 24 47 z 47 26226
ATCC#27217
P. aeruginosa 9 (1-15) 8(3-17) 1 1 1 32 24 41z41 26226
ATCC#27853
S. choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 7 17 9 38z38 19219
ATCC#8326
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44z 44 20z 20
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46 z 46 20z 20
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 2 41 20 51z51 20220
ATCC#7064
K. pneumoniae 5 (1-17) 5(1-14) 21 11 1 4 2 14 17 50z 50 20z 20
ATCC#8045
S. marcescens 9 (1-16) 9(1-18) 7 1 51 20 62z 62 20z 20
ATCC#43862
CELKEM: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 z 469 2237223
(100 %) (100 %)

Tabulka 2 ukazuje koncentrace bakterii v produktech z trombocytd po 24hodinovém uskladnéni, kdy byly odebrény vzorky do vzorkové sady eBDS s 18hodinovou
dobou inkubace, a vyslednou Cetnost detekce (vysledky produkt( z deleukotizovanych i nedeleukotizovanych trombocytd).

Tabulka 2

S. epidermidis
ATCC#49134 R

S. agalactiae
ATCC#12927

S. aureus
ATCC#27217

P. aeruginosa
ATCC#27853 .
S. choleraesuis
ATCC#8326

E. coli

ATCC#25922

E. cloacae
ATCC#29005

B. cereus
ATCC#7064 3
K. pneumoniae
ATCC#8045

S. marcescens
ATCC#43862

CELKEM:

Hladina bakterii pri odbéru vzorku po
24 hodinach uskladnéni (doba odbéru vzorku

= 24 hodin, inkubace 18 hodin)

CFU/mI Guimi CRU/mi
Plazma Plazma Plazma
15 12 10
16 12
3 2 6
10 7 16

8 2

16 5 14
5 4

16 8 6
7 1 3

96 45 70

CFUslrlnI
Plazma
7
6
28
35
5
28
8
35
7
49

208

Detekce s odbérem
vzorku po
24 hodinach

Zjisténé pripady
Z poctu
testovanych
%rlpadu
lazma
44 z48
38z38
392z39
38z39
38z38
38238
43z45
44 z 44
37239

60z61

419 z
429
(97,7 %)




DATA ERYTROCYTARNICH
KOMPONENT

Tabulka 3 ukazuje koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach a detekci s odbérem vzorku z jednotek okamzité po naockovani
(doba odbéru vzorku = 0 h).

Tabulka 3

Koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach odvozenych z piné krve
(ihned po naockovani a promichani vzorku) (doba odebrani vzorku = 0'h)

Detekce pfi odebrani vzorku po 0 h

Poéet detekci pFi riznych drovnich CFU/ml Celkové,
. detekovanych

Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml pripadu
K. pneumoniae 4 11 3 18z18
ATCC#8045 3
S. liquefaciens 8 6 1 15z15
ATCC#35551 .
P. aeruginosa 10 5 18z18
ATCC#278_530
P. putida 3 3 626
ATCC#492819128
P. fluorescens 2 18z18
ATCC#17569,
E. amnigenes 2 10z 10
ATCC#337_31
E. coli 11 4 15z15
ATCC#25922 .
Y. enterocolitica 9 3 22z22
ATCC#27729
B. cereus 7 13z13
ATCC#7064
L. monocytogenes 10 10z10
ATCC#19115
S. aureus 1 8 1 10z 10
ATCC#27217 .
S. epidermidis 2 8 3 13z13
ATCC#49134
CELKEM: 33 68 46 21 168 ze 168

(100%)

Tabulka 4 ukazuje koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach a detekci po 24hodinovém uskladnéni, kdy byly odebrany vzorky
do vzorkové sady eBDS (doba odebrani vzorku = 24 hodin), a vyslednou cCetnost detekce.

Tabulka 4

Koncentrace bakterii v deleukotizovanych eryt,roca(térm’ch komponentach odvozenych z piné krve
(po 24hodinovém uskladnéni) (doba odebrani vzorku = 24 h)

Detekce pfi odebrani vzorku po 24 h

Poéet detekci pFi ruznych drovnich CFU/ml Celkové
. detekovanych
Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml pripadu
K. pneumoniae 2 4 9 3 18z18
S. liquefaciens 9 5 15z 15
P. aeruginosa 1 9 6 18z18
P. putida 1 2 626
P. fluorescens 2 7 2 14 ze 14
E. amnigenes 6 1 2 9z9
E. coli 8 7 15z15
Y. enterocolitica 9 1 2 17 ze 17
B. cereus 4 3 12z12
L. monocytogenes 3 1 6 10z 10
S. aureus 9 1 10z10
S. epidermidis 4 5 1 3 13213
CELKEM: 37 56 40 24 157 ze 157

(100%)




DATA ERYTROCYTARNICH
KOMPONENT

pokracovani

Tabulka 5 ukazuje koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach a detekci po 7dennim uskladnéni, kdy byly odebrany vzorky do
vzorkové sady eBDS (doba odebréni vzorku = 7 dni), a vyslednou cetnost detekce.

Tabulka 5

Koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach odvozenych z piné krve
(po 7dennim uskladnenIY(doba odebrani vzorku = 7 dni)

Detekce s odbérem vzorku po 7 dnech

Podet detekci pFi riznych trovnich CFU/ml Celkové,
. detekovanych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml pripadu
K. pneumoniae 12 12z12
S. liquefaciens 15 15z15
P. aeruginosa 6 8 3 17 ze 17
P. putida 2 3 5z5
P. fluorescens 18 18z18
E. amnigenes 1 1 1 7 10z 10
E. coli 11 4 15z 15
Y. enterocolitica 3 1 12 17 ze 17
B. cereus 4 4 11z11
L. monocytogenes 1 4 5 10z 10
S. aureus 5 4 10z10
S. epidermidis 4 3 4 13z13
CELKEM: 43 27 16 67 153 z 153
(100 %)

Tabulka 6 ukazuje koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentéch a detekci po 21dennim uskladnéni, kdy byly odebrany vzorky do
vzorkové sady eBDS (doba odebrédni vzorku = 21 dni), a vyslednou cCetnost detekce.

Tabulka 6

Koncentrace bakterii v deleukatizovanych erytrocytarnich komponentach odvozenych z piné krve
(po 21dennim uskladnéni) (doba odebrani vzorku = 21 dni)

Detekce s odbérem vzorku po 21 dnech

Poéet detekci pfi riznych drovnich CFU/ml Celkoveé
. detekovanych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml pripadu
K. pneumoniae 1 1 222
S. liquefaciens 15 15z15
P aeruginosa 4 7 6 1 18z18
P. putida 3 2 1 626
P. fluorescens 18 18z18
E. amnigenes 10 10z 10
E. coli 9 9z9
Y. enterocolitica 2 15 17 ze 17
B. cereus 4 4z4
L. monocytogenes 3 6 10z 10
S. aureus 6 4 10z 10
S. epidermidis 7 2 1 10z 10
CELKEM: 39 13 10 67 129 z 129

(100%)




DATA ERYTROCYTARNICH
KOMPONENT

pokracovani

Tabulka 7 ukazuje koncentrace bakterii v deleukotizovanych erytrocytarnich komponentach a detekci po 35dennim uskladnéni (plati pro CPD/SAG-M) nebo po
42 dnech uskladnéni (plati pro CP2D/AS-3), kdy byly odebrény vzorky do vzorkové sady eBDS (doba odebrani vzorku = 35 nebo 42 dni), a vyslednou Cetnost
detekce.

Tabulka 7

Koncentrace bakteru v deleukotlzovan ch er trocytdarnich komponentdch odvozenych z piné krve
po 35dennim uskladnéni i PD/SAG-M) nebo PO 42dennim uskladneéni
(plati pro CP2D/A 3) ( oba odebrani vzorku = 35 nebo 42 dni)

Detekce s odbérem vzorku po 35 nebo 42 dnech

Poéet detekci pfi riznych tGrovnich CFU/ml Celkové
. detekovaqych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml pripadu
K. pneumoniae 0z0
S. liquefaciens 10 10z 10
P. aeruginosa 10 3 3 2 18z18
P. putida 2 2 1 5z5
P. fluorescens 13 13213
E. amnigenes 10 10z10
E. coli 4 4z4
Y. enterocolitica 12 12z12
B. cereus 2 2z2
L. monocytogenes 1 2 7 10z 10
S. aureus 9 9z9
S. epidermidis 8 3 11z11
CELKEM: 36 3 10 55 104 z 104
(100%)




Aktualni revize navodu k pouziti tohoto vyrobku je:
P/N pribalové informace: 147400036Z AA

Datum posledni aktualizace: srpen 2016

Kopii ndvodu k pouZiti ve preferovaném jazyce mlzete
ziskat kterymkoli znasledujicich zplsobU:

Stazenim navodu k pouziti z:
http://www.haemonetics.com/en-gb/ifu-ebds-eu
E-mailem: z info.cz@haemonetics.com obdrzite verzi
ve formatu pdf.

Telefonicky: na Cisle 800 143243 sivyzadejte vytisk nebo
verzi na CD-ROM.

Kopie Ize také vyzadat u nejblizSiho zastupce firmy
Haemonetics.




