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eBDS -naytteenottosarja
Bakteerienhavaitsemisjarjestelma
verihiutaletuotteiden ja valkosoluttomien
punasolujen laadunvalvontatestaukseen

In vitro -diagnostiikkakaytt66n
El VERENSIIRTOON

(Tilausnumero: 400-03E)

KAYTTOTARKOITUS

eBDS -naytesarja on tarkoitettu kaytettédvaksi eBDS —happianalysaattorin
kanssa kvalitatiivisten menetelmien yhteydessa aerobisten ja fakultatiivisten
anaerobisten mikro-organismien (bakteerien) jaljitykseen ja havaitsemiseen
plasmassa tai verihiutaleiden sailytysliuoksessa (PAS) olevista, afereesista ja
kokoveresta valmistettujen verihiutaletuotteiden seka valkosoluttomien
punasolukomponenttien laadunvalvontatestauksessa.

Steriili nesteen kulkureitti. Steriloitu gammasateilylla.

YHTEENVETO JA SELITYS

eBDS —naytesarjaa kéytetdédn osoittamaan, sisaltdvatkd normaalisti steriilit
valkosoluttomat ja valkosoluja sisaltavat verihiutaleet ja valkosoluttomat
punasolut bakteereita. Yleensa verihiutaletuotteiden bakteerimaaria mitattaessa
on kaytetty perinteisia mikrobiologian menetelmia. Bakteerikasvun osoittajien,
kuten pH-arvon ja glukoosikonsentraation, kéyttéa on tutkittu, mutta haittana
on ollut menetelméan puutteellinen herkkyys ja tarkkuus.?** eBDS —naytesarja
kayttad happikonsentraatiota bakteerikasvun osoittajana. Kaytettaessa

eBDS —naytesarjaa steriililiittdjan kanssa se muodostaa toiminnaltaan suljetun
naytteenottojarjestelmén eiké vaadi muita reagensseja. Jarjestelma vaatii
eBDS —-happianalysaattorin kdyttéa mittaamaan hapen prosentuaalista osuutta
naytepussissa sen jalkeen kun verikomponenttindytettd on inkuboitu
naytepussissa 35 °C:ssa.

TESTIN PERIAATE

Havaitsemismenetelma perustuu ndytepussin sisaltdmén ilman
happipitoisuuden mittaamiseen, mika toimii bakteerikasvun ilmaisimena.
eBDS -jarjestelma mittaa néytepussin ilmatilan prosentuaalisen
happipitoisuuden eBDS -happianalysaattorin avulla. Jos keratyssa
verihiutalendytteessa on bakteereja, bakteerien metabolinen toiminta ja
lisddntyminen naytepussissa inkuboinnin aikana kuluttaa enemman happea,
mik& aiheuttaa havaittavan laskun plasman happipitoisuudessa seka
naytepussin siséltdman ilmamaéaréan pienenemisen.

REAGENSSIT

Naytepussi siséltda kaksi tablettia, joista kumpikin siséltdad 1,75 mg
natriumpolyanetolisulfonaattia (SPS), tryptikaasisoijalienta, kalsiumkloridia
ja valmistusprosessiaineita. Mitdan uudelleenliuotus-, sekoitus- tai
laimennusvaiheita ei ole.

SAILYTYS . 3

Al& séilyté yli 40 oC:n lampétilassa. Alé pakasta. Ala kayta, jos pakkaus

on vahingoittunut tai pdéan suojatulppa on I0ysalla tai pois paikaltaan. Ala kayta,
jos eBDS-néytteenottosarja néyttaé olevan vahingoittunut tai jos pussissa

ei ole kahta tablettia. Ald kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
Yksikkopakkauksensisaltd on kaytettava 14 paivan kuluessa avaamisesta.

HUOMATTAVA
In vitro -diagnostiikkakayttoon.
El VERENSIIRTOON.

KAYTTOOHJE

Tarvittavat materiaalit, joita ei mukana toimituksessa:

35 °C -inkubaattori ja tasa-alustainen verihiutalesekoittaja

Steriililiittaja ja levyt

Putken suojus

Letkustripperi

Puristin tai hemostaatti

Naytteen kerdys ja valmistelu

Huomaa: Kun mittaat verihiutalelisdaineliuoksessa séilytettyjé verihiutaleita

tai punasolukomponentteja, varmista, ettd Data -ohjelmisto ja eBDS -

happianalysaattori on konfiguroitu asianmukaisesti.

1. Jotta bakteerit havaittaisiin mahdollisimman tehokkaasti
verihiutaletuotteista, néyte on tutkittava aikaisintaan 24 tunnin kuluttua
naytteen keradmisesta.

Jotta punasolukomponenttien bakteerit havaittaisiin mahdollisimman
tehokkaasti, ndyte on tutkittava aikaisintaan 24 tunnin kuluttua naytteen
kerdamisesta.

Testaaminen ennen kuin edella mainittu ajanjakso on paattynyt ei ehka anna
hitaammin kasvaville organismeille aikaa lisdéntya havaittavalle tasolle.

2. Kun naytteen kerddmisesta on kulunut haluttu aika, hae
verikomponenttindyte varastosta ja valmistele néyte alla kuvatulla tavalla.

3. Purista ndytteenottosarjan letkua takaiskuventtiilin alapuolelta.

4. \Verihiutalekomponentit: Sekoita varovasti verihiutaletuotetta ja poista
verihiutalepussin letkut.

Punasolukomponentit: sekoita puolelta toiselle kymmenen kertaa ja irrota
letku, jotta ndyte voidaan liittaa steriilisti eBDS-naytteenottosarjaan.
Varmista, etté verihiutalepussin letku on tdynna hyvin sekoitettua naytetta.

5. Liitd verikomponenttipussi steriilisti eBDS-naytteenottosarjaan valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Aseta naytteenottosarjan letkun suojus steriililiittdjan
uran paatekohtaan varmistaaksesi verikomponenttipussiin kiinnitetyn
néytteenottosarjan letkun maksimipituuden.

6. Kiinnita tarvittaessa pussin etikettiin tarra tai muu vastaava, johon
on merkitty yksikén numero.

7. Sekoita verikomponenttipussia varoen.

8. Ripusta tai kannattele verikomponenttipussia ndytepussin yldpuolella
varmistaaksesi, etté tayttoviivat ovat vaakasuorassa
(huomautus: naytteenottoportin on osoitettava alaspain).

9. Avaa puristin ja anna nesteen virrata, kunnes nestepinta ulottuu naytepussin
kahteen viivaan tai niiden valiin. (Pussi on vajaa, jos nestepinta
on ensimmaisen viivan alapuolella ja liian taysi, jos nestepinta on toisen
viivan ylapuolella.) Naytteenottopussin ylitdyttd voi aiheuttaa vaaran
positiivisen tuloksen. Vajaatayttd voi aiheuttaa vaaran negatiivisen tuloksen.

10. Purista letkua.

11. Sulje letku takaiskuventtiilin molemmin puolin®.

Huomaa: Verikomponenttipussin puolelle on jaatéava 10-15 cm letkua.
Huomaa: Jos testataan verihiutalelisdaineliuoksessa sailytettyja verihiutaleita
tai punasolukomponentteja, sy6té luovutustunnus, tuotekoodi ja
eBDS-eranumero Data -ohjelmistoon.

12. Irrota takaiskuventtiili ndytepussista ja verikomponenttipussista ja havita
venttiili*. Huomaa: Letkussa olevat verikomponentit saadaan takaisin
verikomponenttipussiin vetamalla sisaltd takaisin pussiin.

13. Aseta naytepussi vaakatasoisessa verihiutalesekoittimessa
35 °C -inkubaattoriin, katso alla olevasta taulukosta asianmukaiset
sdilytys- ja inkubaatioaikavalit. Suuntaa néaytepussi niin, etté liike on
pituussuuntainen. Varmista, etta tarraetiketti osoittaa yléspéain.

14. Vie verikomponenttipussi takaisin varastoon.

15. Mittaa naytepussin ilmatilan prosentuaalinen happipitoisuus maaritetyn
35 °C:n inkubaatioajalta (ks. alla oleva taulukko).

Naytteen eBDS-
testausta edeltavan

sailytysajanjakson eBDS-pussin
. minimipituus / inkubaatioaika
Komponentti Optimaaliset 35 °C:ssa
herkkyysolosuhteet
Verihiutaleet plasmassa
24 h22°C + 2 °C:ssa 18-30 h
Verihiutaleet
lisdaineliuoksessa 24 h 22 °C + 2 °C:ssa 24-48 h
Punasolut 24 h4°C +2°Cssa 48-72 h

Maaritysmenettely (eBDS -happianalysaattorilla)

16. Vahvista, ettd eBDS-happianalysaattori on valmis mittaamaan naytepussin.

17. Suuntaa néytteenottokohta naytteenottotelineen avulla pystysuuntaan ja vie
samalla happianalysaattorin anturi ndytteenottokohdan ja suojakalvon Iapi
naytepussin ilmatilaan.
Huomautuksia:

. Al4 pitele/purista ndytepussin runkoa anturia asettaessasi, sill& paine
voi aiheuttaa hélytyksen happianalysaattorissa.

. Al4 vie anturia ndytepussin nesteeseen.

. Ala puhdista néytteenottokohtaa alkoholilla. Alkoholi voi hairita
happianalyysia.

18. Mittaa prosentuaalinen happipitoisuus imemalla naytepussin ilmatilan
ilmaa analysaattorin kdyttdohjeiden mukaisesti. (Katso
eBDS -happianalysaattorin kayttdoppaan kohta "Naytteen testaus".)

19. Jos naytdssa nakyy HYVAKSYTTY (Pass), testissa ei [dydetty
bakteerikontaminaatiota ja ndyte on NEGATIIVINEN hapen mittauksen
aikana. Merkitse tulos muistiin ja havita eBDS-naytepussi.

20. Vilkkuva hylatty ("FAIL") iimaisee, ettd happiprosentti on hyvéksyttya
rajaa alhaisempi.

21. Jos hylatty ("FAIL") vilkkuu, naytteessa on bakteereja. On suositeltavaa
héavittédd verikomponenttiyksikkd sen jalkeen, kun tulos on vahvistettu
viljelylla.

22. Jos naytdssa on hélytysviesti, noudata eBDS -happianalysaattorin naytossa
annettuja ohjeita, jotta voit tehda uuden testin. eBDS-naytteenottosarjassa
voidaan tehda vain yksi happiprosentin uudelleentestaus. Jos haluat tehda
uudelleentestauksen, palaa vaiheeseen 16.

23. Jos verikomponenttituote on testattava uudelleen, kiinnita uusi
eBDS-naytteenottosarja ja jatka alkaen vaiheesta 2.

TULOSTEN TULKINTA

eBDS -happianalysaattorin ohjelmisto maarittaa positiiviset tai negatiiviset
tulokset. Positiiviset, mahdollista bakteerikontaminaatiota ilmaisevat tulokset
nakyvat hylattyina ("FAIL"). Negatiiviset tulokset nakyvat hyvaksyttyina ("Pass").
Jos nayttdodn tulee selvittdmaton virheilmoitus tai jos jostain syysté on
kyseenalaista, saatiinko tietylle verihiutalekomponentille tulokseksi
asianmukainen "Pass"- tai "Fail"-ilmoitus, testi on katsottava mitattoémaksi.

ODOTETTAVAT TULOKSET

On odotettavissa, ettd >99 % kaikista testatuista tuotteista sisaltas hyvin védhan
bakteereja tai ei sisélla niita ollenkaan. Naissa tapauksissa happipitoisuus

on hyvaksytty ja ndytdssa nakyy "Pass”, kun happipitoisuutta mitataan. Yksikot,
joissa happipitoisuus on alle hyvaksytyn rajan, antavat positiivisen tuloksen

ja naytdssa nakyy "FAIL".

SUORITUSKYKYTIEDOT

Kun eBDS -nédytesarjaa kaytetadn yhdessé eBDS -happianalysaattorin kanssa,

se mahdollistaa aerobisten ja fakultatiivisten anaerobisten bakteerien jaljityksen
ja havaitsemisen verihiutaleista ja valkosoluttomista punasolukomponenteista.

Verihiutaleet

eBDS —-naytesarjan arvioinnissa testattiin valkosoluttomia ja valkosoluja
siséltévia verihiutaleyksikdita, joihin oli inokuloitu yksi niistd 10 bakteerista,
joiden on ilmoitettu aiheuttaneen 98 % bakteerien saastuttamista




verihiutaletiivisteista (PC) johtuneista kuolemantapauksista vuosina

1976 - 1988°. Yhteenvetona voidaan sanoa, ettd tutkimukset ovat osoittaneet
bakteerien 100-prosenttisen I6ytymisen testattaessa 280 valkosolutonta
verihiutaleyksikkod, jotka oli kontaminoitu véhéisella bakteerikuormituksella ja
otettaessa nayte eBDS:&a varten 24 tunnin sailytyksen jalkeen. Tutkimukset ovat
myd&s osoittaneet bakteerien 100-prosenttisen 16ytymisen testattaessa

189 valkosoluja sisaltavaa verihiutaleyksikkod, jotka oli kontaminoitu véhéisella
bakteerikuormituksella, ja otettaessa ndyte eBDS -nédytesarjaa varten

24 tunnin séilytyksen jalkeen.

Seuraavassa arviointitutkimusten lyhyt kuvaus: Valkosoluttomiin afereesista tai
kokoveresté valmistettuihin satunnaisen luovuttajan verihiutaletiivisteisiin (PC)
inokuloitiin 1-15 CFU/ml:n tavoiteannos jokaista kymment& mikro-organismia,
joiden tiedet&an liittyvan verihiutaleiden siirrosta aiheutuviin infektioihin (katso
taulukko 1 jaljessd). Valittémasti sekoituksen jalkeen otettiin nayte PC:n
bakteerimadran maarittamiseksi (taulukko 1). Inokuloidun PC:n 24 tunnin
sdilytyksen jalkeen otettiin toinen nayte 24 tunnin kasvuméaarien maarittdmiseksi
(taulukko 1), ja eBDS-ndytepussiin otettiin nayte, jota sen jalkeen inkuboitiin
24 tunnin ajan 35 °C:ssa tasoravistelijassa. Tutkimukseen osallistui nelja
testauspaikkaa, joista 2 paikkaa testasi afereesista saatuja verihiutaleita

ja 2 paikkaa kokoveresta saatuja verihiutaleita. Kukin testauspaikka toisti
tutkimuksen véhintéan viidesti jokaisella kymmenesté organismista. Kolme
muuta testauspaikkaa suoritti tutkimuksia afereesista ja buffy coat —osasta
saaduilla verihiutaleilla, joita séilytettiin PAS-séilytysnesteessa.

Valkosoluja siséltavasta kokoveresta valmistettuihin verihiutaletiivisteisiin (PC)
inokuloitiin 1-15 CFU/ml:n tavoiteannos jokaista kymmenté mikro-organismia,
joiden tiedet&an liittyvan verihiutaleiden siirrosta aiheutuviin infektioihin (katso
taulukko 1). Inokuloidun PC:n 24 tunnin séilytyksen jélkeen otettiin nayte

24 tunnin kasvumaaran maarittamiseksi (taulukko 1), ja eBDS-naytepussiin
otettiin néyte, jota inkuboitiin sen jélkeen 24-30 tunnin ajan 35 °C:ssa
tasoravistelijassa. Tutkimukseen osallistui kolme testauspaikkaa, joista

2 paikkaa testasi CP2D:l1a ja yksi CPD:lla. Kukin testauspaikka toisti
tutkimuksen véhintdan viidesti jokaisella kymmenesté organismista.

Lisaksi otettiin naytteet eBDS —néytepussiin seka valkosoluttomia ettéd
valkosoluja sisaltavia verihiutaletiivisteitéd varten 24 tuntia inokulaation jalkeen
ja niité inkuboitiin sen jéalkeen 18 tunnin ajan 35 oC:ssa tasoravistelijassa
(taulukko 2). Yhteenvetona voidaan sanoa, etta tutkimukset ovat osoittaneet
bakteerien 16ytymisen 99,2 %:n ja 96 %:n tarkkuudella testattaessa (vastaavasti)
247 valkosolutonta ja 198 valkosoluja siséltdvaa verihiutaleyksikkoa, jotka oli
tarkoituksella kontaminoitu vahéisella bakteerikuormituksella, ja otettaessa nayte
eBDS —naytesarjaa varten 24 tunnin séilytyksen jalkeen, mité seurasi 18 tunnin
inkubointi.

Lis&ksi viidessd samanlaisessa kaikkia kymment& organismia koskevassa
tutkimuksessa otettiin néytteitd my&s 30 tunnin inkubointia varten 24 tunnin
inkubaation liséksi 35 °C:ssa, ennen kuin testattiin happiprosentti. Lopuksi
myds yhteensé 226 ei-inokuloitua vakioverihiutaletiivistetta

(24 afereesiverihiutalevalmistetta ja 202 satunnaisen luovuttajan
verihiutalevalmistetta) otettiin naytteeksi ja testattiin eBDS:lIa.

Kuten taulukot 1 ja 2 osoittavat, eBDS mahdollisti aerobisten ja fakultatiivisten
anaerobisten bakteerien havaitsemisen verihiutaletuotteista, joissa bakteerien
maéréat olivat 1-15 CFU/ml tai enemman. Plasmassa olevien 914 kontaminoidun
verihiutaletuoteyksikdn arvioinnissa, joka suoritettiin

eBDS:n avulla, havaitsemisessa esiintyi virhe 10 tapauksessa (taulukko 2,

18 tunnin inkubointi). Kaksi valkosolutonta yksikkoa inokuloitiin bakteerilla
Enterobacter cloacae ja nayte otettiin 24 tunnin kuluttua inkubaation ollessa
18 tuntia. Kahdeksasta valkosoluja siséltavésté yksikosté (4 yksikkda inokuloitiin
bakteerilla Staphylococcus epidermidis, 2 yksikkda bakteerilla Klebsiella
pneumoniae, 1 yksikkd bakteerilla Pseudomonas aeruginosa ja 1 yksikkd
bakteerilla Serratia marcescens) otettiin ndyte 24 tunnin kuluttua inkubaation
ollessa 18 tuntia.

Kuitenkin kaikissa ndissd kymmenessa tapauksessa havaitseminen tehtiin kun
yksikoisté otettiin ndyte 24 tunnin kuluttua inkubaation ollessa 24 tuntia
(taulukko 1). Néin ollen 100 %:n havaitsemistarkkuus saavutettiin, kun naytteet
otettiin seka afereesista ettd kokoverestd saaduista verihiutaleista 24 tunnin
kuluttua inokulaatiosta, jota seurasi kaikkien testattujen néytteiden inkubaatio
24 tunnin ajan. Samoin saavutettiin 100 %:n havaitsemistarkkuus, kun
inkubaatio kesti 30 tuntia. Mydskaan mikaén 372:sta inokuloimattomasta
kontrolliyksikdsta ei antanut positiivista testaustulosta eBDS:n kayton
yhteydessa.

Punasolut

eBDS -naytteenottosarjan arviointiin kuului tutkimus, jossa testattiin
valkosoluttomia punasoluyksikk&ja. Ne oli inokuloitu yhdelld kahdestatoista
bakteerista, joiden oli todettu aiheuttaneen 88 % bakteerien kontaminoimien
punasolukomponenttien aiheuttamista kuolemista vuosina 1976-1998.°
Lyhyesti kuvattuna arviointitutkimukset suoritettiin seuraavasti: valkosoluttomat
punasolukomponentit CPD/SAGM:ssé tai CP2D/AS-3:ssa inokuloitiin

1-15 CFU/ml:n kohdeannoksella jokaista 12:ta mikrobia, jotka tunnetusti
yhdistettiin punasolujen siirrossa tapahtuviin infektioihin (katso taulukko 3 alla).
Valittdmasti sekoittamisen jalkeen otettiin nayte, jolla maéaritettiin
punasoluyksikon bakteeripitoisuus (taulukko 3). Kun punasoluyksikkda oli
sailytetty 24 tuntia, otettiin toinen néyte, jolla maéritettiin 24 tunnin kasvuméaarat
(taulukko 4). My0s alikvootti otettiin eBDS-naytepussiin, jota sitten inkuboitiin
48 tunnin ajan 35 °C:ssa liikuttamalla sité vaakatasoisessa sekoittajassa.
Naytteité otettiin myds 7, 21, ja 35 péivan kuluttua (CPD/SAGM:n
punasolukomponenteista) tai 42 paivan kuluttua (CP2D/AS-3:n
punasolukomponenteista) kasvumadrien maarittdmiseksi (taulukko 5,

6 ja 7 vastaavasti). Tutkimukseen osallistui kolme tutkimuslaitosta. Jokainen
tutkimuslaitos testasi jokaista kahtatoista organismia vahintaan viisi kertaa.
Liséksi yhteensa 633:sta ei-inokuloidusta vakiopunasoluyksikdsta otettiin nayte,
joka testattiin eBDS:II4. Kuten taulukot 3-7 osoittavat, eBDS havaitsi aerobisten
ja fakultatiivisten anaerobisten bakteereja valkosoluttomista
punasolukomponenteista bakteeripitoisuus oli 1-15 CFU/ml tai suurempi.

100 %:n havaitsemisprosentti saatiin kun naytteita otettiin heti, 24 tunnin,

7 paivan, 21 péivan ja 35 tai 42 péivan kuluttua, kun inokulaatio suoritettiin
kaikille testatuille naytteille 48 tunnin inkubaation jalkeen. Mikaéan 633:sta
ei-inokuloidusta ohjausyksikdsta ei saanut positiivista tulosta eBDS:II4.

VAROTOIMET JA MENETELMAN RAJOITUKSET

1.

eBDS -naytesarja on suunniteltu bakteerikontaminaation havaitsemiseen
verihiutaleissa ja valkosoluttomissa punasolukomponenteissa. Kayttéjan on
tiedettava, ettd tietyt bakteerit kasvavat erittéin hitaasti’, ja jos néiden
bakteerien aiheuttama alkuperdinen kontaminaatiotaso on hyvin alhainen,
ei eBDS-testausta varten otettu ndyte mahdollisesti sisélla ollenkaan
bakteereita. Téllaisissa tapauksissa bakteereita ei havaita, ja tulos

on negatiivinen ("pass"). Verikomponenttien pidemmét sailytysajat ennen
naytteenottoa lisddvéat todennédkoisesti mahdollisuutta havaita nama hitaasti
kasvavat organismit.

eBDS —-naytesarjat testattiin kayttamalla verihiutaletuotteita CP2D ja ACD-A.
PAS-tutkimuksissa kéaytettiin 20-30 % CPD-plasmaa ja 70-80 %
PASII-liuosta (T-Sol). Punasolututkimuksissa kaytettiin tavanomaisia
CPD/SAGM- tai CP2D/AS-3-komponentteja.

Tama valine testattiin jéliempéana luetelluilla bakteereilla. Bakteereja, jotka
eivat kasva riittdvan paljon verikomponenttipussissa tai nytepussissa tai
jotka eivat kayta riittdvasti happea tullakseen maaritetyiksi positiivisina,

ei voida havaita.

Jos sekoitusta ei jatketa inkubaation ajan, seurauksena voi olla vaara
negatiivinen tulos.

Herkkyytté ja tarkkuutta osoittavat luvut on saatu in-house-

ja kenttatutkimuksissa kayttden satunnaisilta luovuttajilta ja afereesista
saatuja verihiutaletiivisteita, jotka on tarkoituksella kontaminoitu pienilla
bakteeripitoisuuksilla (kohdeannos 1-15 CFU/ml) ja testattu joko valittdmasti
ja/tai séilytetty ensin 24 tunnin ajan ja testattu eBDS-naytteenottosarjalla,
ja joiden happiprosentti on sitten testattu 24-30 tunnin inkuboinnin jalkeen
35 °C:ssa. Vastaavat tutkimukset tehtiin punasolukomponenteilla, joita
sailytettiin 24 tunnin ajan ja testattiin eBDS-naytteenottosarjalla, ja joiden
happiprosentti testattiin sitten 48-72 tunnin inkuboinnin jalkeen 35 °C:ssa.
Pidennetyt testausta edeltdvat odotusajat saattavat lisata herkkyytta.
Tilastojen vaihtelu todellisissa kayttdolosuhteissa on mahdollista.
HUOMAA: Jos tabletit eivat liukene, tuloksena voi olla vaéra positiivinen
tulos.

Negatiivinen tulos ("Pass") ei tarkoita sita, ettéd verikomponenttituote olisi
laatutarkastuksessa todettu steriiliksi. Negatiivinen tulos voi johtua prosessin
aikaisista muuttujista, esim. eBDS-jarjestelméssa on vaarin keratty nayte
tai pussiin keratyssé alikvootissa ei ole mikro-organismeja.

Jos nadytepussi ylitdytetdén, seurauksena voi olla vaaré positiivinen tulos.
Vajaa pussi voi aiheuttaa vaaran negatiivisen tuloksen. [Naytepussi on liian
taysi, jos nesteen pinta on toisen viivan ylapuolella. Naytepussi on vajaa,
jos nesteen pinta on ensimmaisen viivan alapuolella.]

Valkosoluja siséltavat punasolut tai verihiutaleet, joissa verihiutalemaara

oli epatavallisen suuri (>3,0 x 10° per ml), saattavat antaa vaaria positiivisia
tuloksia.

Alkoholi voi vaéristaa happianalyysin tuloksia. Siksi alkoholia ei pida kayttaa
ndytteenottokohdan puhdistamiseen ennen happianalysaattorin anturin
viemista paikalleen.

. Kayta steriililiittdjaa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jotta suljettu

jarjestelma sailyy, voidaan kayttaa ainoastaan letkuja, jotka ovat
yhteensopivia steriililiittdjien kanssa. eBDS-néytteenottosarjan mitat ja
rakenne tayttavat asianmukaiset vaatimukset, joten sitd voidaan kayttaa
steriililittdjien kanssa. Sité saa kayttéa ainoastaan yhteensopivien laitteiden
kanssa.

* Noudata késittelyn aikana aina seuraavia varotoimenpiteita:

1.

Saumaus on tehtava niin, ettei nestetta paasisi roiskumaan.

2. Havité veren kontaminoimat tuotteet aina biologisia ongelmajatteité

koskevien voimassa olevien kasittelyohjeiden mukaisesti.
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VERIHIUTALEIDEN TIEDOT

Taulukko 1 osoittaa verihiutaletuotteiden bakteeriméérat inokulaation aikana ja 24 tunnin séilytyksen jélkeen, jolloin nédytteet otettiin eBDS —ndytesarjaan 24 - 30 tunnin
inkubaatiota varten seké tuloksena olleen havaintojen esiintymistiheyden (plasma siséltda valkosoluttomien ja valkosoluja siséltévien verihiutaletuotteiden tulokset)

Taulukko 1

Bakteerimdara naytteenoton aikana 24 tunnin séilytyksen jalkeen

(Néyteaika = 24 t, 24-30 tunnin inkubaatio) Havaﬁg;‘,t'g"c‘,"gtel} kun
24 tunnin kuluttua
Inokuloidut
Inokuloidut bakteerimaarat Havaitut Havaitut
bakteerimaarat keskimaérin taP aukset tapaukset
keskimaarin (alue) =5 =5 6-15 6-15 16-50 16-50 >51 >51 etuista otetuista
(alue? CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml naytteistad naytteista
Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma AS
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 45/45 26/26
gﬁ”é?féaﬁaa 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 1 2 17 8 14 10 45/45 26/26
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 8 39 24 47/41  26/26
APTcggif;éinosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 8 32 24 41/41 26/26
S. Choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 8 7 17 9 38/38  19/19
/E.G(c::%?l? ° 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44/44 20/20
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46/46 20/20
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20 51/51 20/20
K. pneumoniae 5 (1-17) 5(1-14) 21 11 1 2 14 17 50/50  20/20
AST.C%?;Zescens 9 (1-16) 9 (1-18) 7 1 3 51 20 62/62 20/20
ATCC#43862
YHTEENSA: 73 22 55 17 77 19 264 165 469/469 223/223

(100 %) (100 %)

Taulukko 2 osoittaa verihiutaletuotteiden bakteeriméérat 24 tunnin séilytyksen jélkeen, jolloin néytteet otettiin eBDS -ndytesarjaan 18 tunnin inkubaatiota varten, sekd
tuloksena olleen havaintojen esiintymistiheyden (valkosoluttomien ja valkosoluja siséltévien verihiutaletuotteiden tulokset)

Taulukko 2

Havaitut tulokset, kun
nédyte otettu

Bakteerimaara naytteenoton aikana 24 tunnin
séilytyksen jalkeen {( ayteaika = 24 t, 18 tunnin 24 tur;_?:\;ak&’l:ltmua
ubaatio) tapaukset
=5 6 - 16 - 50 > 51 otetuista
CFU/ml CFU/mI CFU/ml CFU/ml naytteista
Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma
S. epidermidis 15 12 10 7 44/48
S. agalactiae 16 4 12 6 38/38
ATCC#12927
S. aureus 3 2 28 39/39
ATCC#27217
P. aeruginosa 3 35 38/39
ATCC#27853
S. choleraesuis 10 7 16 5 38/38
ATCC#8326
E. coli 8 2 28 38/38
E. cloacae 16 5 14 8 43/45
ATCC#29005
B. cereus 5 4 35 44/44
ATCC#7064
K. pneumoniae 16 8 7 37/39
ATCC#8045
S. marcescens 7 1 49 60/61
ATCC#43862
YHTEENSA: 96 45 70 208 419/429

97,7 %)




PUNASOLUKOMPONENTTIEN
TIEDOT

Taulukossa 3 esitetddn valkosoluttomien punasolukomponenttien bakteeripitoisuus ja havaitut tulokset testatuista yksikoista vélittémdsti inokulaation jélkeen (ndytteen
testausaika = 0 h).

Taulukko 3

Bakteeripitoisuus testatuissa kokoverestéa saaduissa valkosoluttomissa punasolukomponenteissa
vélittémasti inokulaation ja sekoittamisen jadlkeen (naytteen testausaika = 0

Naytteen testaus heti

Havaintojen maara eri CFU/ml-pitoisuuksissa

Bakteerit <5 CFU/ml 6 - 15 CFU/mI 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml Kaikki havainnot
K. pneumoniae 4 1 3 18/18
ATCC#8045
S. liquefaciens 8 6 1 15/15
ATCC#35551 )
P. aeruginosa 10 5 18/18
ATCC#278530
P. putida 3 3 6/6
ATCC#492819128
P. fluorescens 8 2 18/18
ATCC#1 7569
E. amnigenes 2 10/10
ATCC#33731
E. coli 11 4 15/15
ATCC#25922
Y. enterocolitica 9 3 22/22
ATCC#27729
B. cereus 7 13/13
ATCC#7064
L. monocytogenes 10 10/10
ATCC#19115
S. aureus 1 8 1 10/10
ATCC#27217
S. epidermidis 2 8 3 13/13
ATCC#49134
YHTEENSA: 33 68 46 21 168/168 (100 %)

Taulukossa 4 nékyvét valkosoluttomien punasolukomponenttien bakteeripitoisuudet inokulaation jélkeen ja 24 tunnin séilytyksen jélkeen, jolloin ndytteet asetettiin
eBDS -néytteenottosarjaan (ndytteen testausaika = 24 h), sekd tuloksena saatu havaitsemistiheys.

Taulukko 4

Bakteeripitoisuus testatuissa kokoverestéd saaduissa valkosoluttomissa punasolukomponenteissa
24 tunnin sailytyksen jalkeen (ndytteen testausaika = 24 h)

Naytteen testaus 24 tunnin kuluttua

Havaintojen maara eri CFU/ml-pitoisuuksissa

Bakteerit <5 CFU/ml 6 - 15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml >51 CFU/ml  Kaikki havainnot
K. pneumoniae 2 4 9 3 18/18
S. liquefaciens 9 5 1 15/15
P. aeruginosa 1 9 6 18/18
P. putida 1 2 6/6
P. fluorescens 2 7 2 14/14
E. amnigenes 6 1 2 9/9
E. coli 8 7 15/15
Y. enterocolitica 9 1 2 17/17
B. cereus 4 3 12/12
L. monocytogenes 3 1 6 10/10
S. aureus 9 1 10/10
S. epidermidis 4 5 1 3 13/13
YHTEENSA: 37 56 40 24 157/157 (100 %)




PUNASOLUKOMPONENTTIEN
TIEDOT
jatkoa

Taulukossa 5 nédkyvét valkosoluttomien punasolukomponenttien bakteeripitoisuudet ja havainnot 7 paivén sdilytyksen jélkeen, jolloin ndytteet asetettiin
eBDS -ndytteenottosarjaan (ndytteen testausaika = 7 pdivéd), sekd tuloksena saatu havaitsemistiheys.

Taulukko 5

Bakteeripitoisuus testatuissa kokoveresta saaduissa valkosoluttomissa punasolukomponenteissa
7 paivan sailytyksen jalkeen (ndytteen testausaika = 7 paivaa)

Naytteen testaus 7 paivan kuluttua

Havaintojen maara eri CFU/ml-pitoisuuksissa

Bakteerit <5 CFU/ml 6 - 15 CFU/mlI 16 - 50 CFU/ml >51 CFU/ml  Kaikki havainnot
K. pneumoniae 12 12/12
S. liquefaciens 15 15/15
P. aeruginosa 6 8 3 17/17
P. putida 2 3 5/5
P. fluorescens 18 18/18
E. amnigenes 1 1 1 7 10/10
E. coli 11 4 15/15
Y. enterocolitica 3 1 1 12 17/17
B. cereus 4 4 3 11/11
L. monocytogenes 1 4 5 10/10
S. aureus 5 4 1 10/10
S. epidermidis 4 3 2 4 13/13
YHTEENSA: 43 27 16 67 153/153 (100 %)

Taulukossa 6 nékyvét valkosoluttomien punasolukomponenttien bakteeripitoisuus ja havainnot 21 pdivén séilytyksen jélkeen, jolloin ndytteet asetettiin
eBDS -ndytteenottosarjaan (ndytteen testausaika = 21 paivad), seka tuloksena saatu havaitsemistiheys.

Taulukko 6

Bakteeripitoisuus testatuissa kokoverestéa saaduissa valkosoluttomissa {)ur_\_as_g[ukomponenteissa
21 paivan sailytyksen jalkeen (ndytteen testausaika = 21 paivaa)

Naytteen testaus 21 paivan kuluttua

Havaintojen maara eri CFU/ml-pitoisuuksissa

Bakteerit <5 CFU/ml 6 - 15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml >51 CFU/ml  Kaikki havainnot
K. pneumoniae 1 1 2/2
S. liquefaciens 15 15/15
P. aeruginosa 4 7 6 1 18/18
P. putida 3 2 1 6/6
P. fluorescens 18 18/18
E. amnigenes 10 10/10
E. coli 9 9/9
Y. enterocolitica 2 15 17/17
B. cereus 4 4/4
L. monocytogenes 3 1 6 10/10
S. aureus 6 4 10/10
S. epidermidis 7 2 1 10/10

YHTEENSA: 39 13 10 67 129/129 (100 %)




PUNASOLUKOMPONENTTIEN
TIEDOT
jatkoa

Taulukossa 7 ndkyvét valkosoluttomien punasolukomponenttien bakteeripitoisuus ja havainnot 35 paivdn (CPD/SAG-M) tai 42 pdivdn (CP2D/AS-3) séilytyksen jélkeen,
jolloin ndytteet asetettiin eBDS -ndytteenottosarjaan (ndytteen testausaika = 35 tai 42 péivad), sekd tuloksena saatu havaitsemistiheys.

Taulukko 7

Bakteeripitoisuus testatuissa kokoverestd saaduissa valkosoluttomissa punasolukomponenteissa
35 paivan (CPD/SAG-M) tai 42 paivan (gstD_lé\zs-:})_ sdilytyksen jélkeen (naytteen testausaika =
ai 42 paivaa).

Naytteen testaus 35 tai 42 paivan kuluttua

Havaintojen maara eri CFU/ml-pitoisuuksissa
Kaikki havainnot

Bakteerit <5 CFU/ml 6 - 15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml
K. pneumoniae 0/0
S. liquefaciens 10 10/10
P. aeruginosa 10 3 3 2 18/18
P. putida 2 2 1 5/5
P. fluorescens 13 13/13
E. amnigenes 10 10/10
E. coli 4 4/4
Y. enterocolitica 12 12/12
B. cereus 2 2/2
L. monocytogenes 1 2 7 10/10
S. aureus 9 9/9
S. epidermidis 8 3 11/11

YHTEENSA: 36 3 10 55 104/104 (100 %)
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