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eBDS MINTAVETELI SZERELEK

Baktérium kimutatasi rendszer
thrombocyta-készitmények és leukocyta-
depletalt vvt-készitmények ellendrzésére
In vitro diagnosztikai célra

NEM TRANSZFUZIOS CELRA

(Ujrarendelési szam: 400-03E)

FELHASZNALAS CELJA

A eBDS mintavételi szerelék eBDS oxigénanalizatorral hasznélva aerob és
fakultativ anaerob baktériumok kimutatasara, aferezisbél, vagy teljés vérbél
készitett leukocyta-depletdlt plazma és vérlemezke taroldsara alkalmas oldat
(PAS) alapu vérlemezke-készitmények és leukocyta-depletdlt vvt-készitmények
mindségellendrzésére szolgal.

Steril. Gamma sugarzassal sterilizélva.

O0SSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT

A eBDS mintavételi szerelék az elvileg steril leukocyta-depletalt vérlemezke
készitményekben esetlegesen megtalalhaté baktériumok kimutatasara szolgal.
A baktériumok kimutatdsa a vérlemezke készitményekben daltaldban klasszikus
mikrobioldgiai médszerekkel torténik. A baktériumszaporodas kozvetett
markerei (pl. pH, gllikéz-koncentracié) nem mutattak kell§ specificitast és
szenzitivitast.2234 Az eBDS rendszer az oxigén-koncentraciét, mint a
baktériumszaporodas kozvetett markerét haszndlja. Steril 6sszekotd
szerelékkel hasznalva az eBDS mintavételi szerelék funkcionalisan zart
rendszert haszndl a mintavételre és nem igényel tovabbi reagenseket.

A rendszer eBDS oxigénanalizatorral egyutt hasznalhatd. A késziilék a
mintazsakban 1évé minta oxigéntartalmat 35°C-on térténd inkubacié

utdn méri.

A TESZT ELVE

(mint a baktériumok jelenlétének kozvetett jelz6jének) kimutatdsan alapszik.

A eBDS rendszer az eBDS oxigénanalizator segitségével méri a mintazsdkban
jelen, azok anyagcseréje és osztédasa miatt az oxigén egyre gyorsabban fogy,
igy mérhetévé vélik a koncentracié csokkenése mind a plazmaban, mind a
mintazsakban 1évé levegében.

REAGENSEK

A mintazsak két tablettat (2* 1,75 mg nétrium polianetol-szulfonat, SPS),
trypticase soy broth-ot, kalcium-kloridot és a gyartasi segédreagenseket
tartalmaz felhasznalasra készen; nincs szlkség feloldasra, 6sszekeverésre
vagy higitasra.

TAROLASI FELTETELEK

40°C alatti hémérsékleten tarolandd. Ne fagyassza le! Ne hasznélja, ha

a csomagolds megsériilt vagy a végvédok kilazultak vagy elmozdultak.

Ne haszndlja, ha az eBDS mintavételi szerelék megsériilt, nem két tablettat
tartalmaz, illetve a lejarati id6 utan. Az egységcsomag tartalmat a felbontast
koveté 14 napon belil fel kell hasznalini.

FIGYELEM
In vitro diagnosztikai célra.
NEM TRANSZFUZIOS CELRA.

HASZNALATI UTASITAS

Szlikséges, de nem biztositott anyagok és eszkdzok:

35°C-os inkubator, amelybe sikdgyas vérlemezke-razé tehetd

Steril 6sszekété

Cs6hegeszté

Csdéfejoé

Csap vagy hemostat

Mintavétel és eldkészités

Megjegyzés: Ha PAS-ban szuszpendalt vérlemezke-, vagy

vorosvértest-készitménybdl vesz mintét, gy6z6djon meg arrél, hogy a Data és

az eBDS oxygén analizator megfeleléen van bedllitva.

1. A baktérium kimutatdsa vérlemezke-készitményekbdl min. 24 éra utan vett
mintabdl optimalis.

A baktérium kimutatasa vvt-készitményekbdl min. 24 déra utan vett
mintabdl optimalis.

Az ennél kordbbi mintvétel esetén a nagyon lassan novekvé
organizmusoknak nincs elég idejlik a kimutatasi szintnek megfelel6
mennyiségre felszaporodniuk.

2. Megfeleld idével a vérkészitmény eldallitdsa utan, vegye ki a tarolébdl

és vegyen mintat a kovetkezdk szerint.

Szoritsa el a mintavételi szerelék csovét az ellenérzé szelep alatt.

4. Vérlemezke-készitmények: Ovatosan keverje 6ssze a leukocyta-depletalt
vérlemezke-készitményt, és nyissa ki a vérlemezkezsak csovét.

Voros vérsejt-készitmények: Keverje dssze 10-szer, majd nyissa ki az
eBDS minta szerekék csovét.

Gy6z6djon meg arrél. hogy a csébe kerlilé minta teljesen 6ssze van
keverve.

5. Steril médon csatlakoztassa a vérkészitmény-zsakot a mintavételi
szerelékhez a gyarto eléirdsainak megfeleléen. Hogy biztositsa, hogy a
mintavételi szerelék leghosszabban csatlakozzon a zsékhoz. a mintavételi
szerelék csovének csatlakozojat a steril 6szekoté bevagasanak végénél
csatlakoztassa.

6. Ha szlikséges, ragasszon a mintavételi zsak megfelelé helyére egy,

a készitmény sorszamat tartalmazé cimkét.

7. Ovatosan keverje 6ssze a véralkot6-zsakot.

8. Akassza fel vagy tartsa a vérkészitmény-zsakot a mintazsak folott, igy
hogy a csé fliggdleges legyen. (Megjegyzés: a mintacsatlakozé lefelé
nézzen).

w

9. Nyissa ki a csapot és hagyja a folyadékot a mintazsakba folyni, amig annak
szintje a mintazsakon 1évé két jel kozé nem esik. Ha a folyadékszint a
mintazsakban az alsé vonal alatt van, az alultdltés dlnegativ eredményt
adhat, mig ha a folyadék szintje a felsé vonal f6l6tt van, a tultoltés alpozitiv
eredményt adhat.

10. Zarja el a cs6vet.

11. Zarja le a csovet az ellen6rzé szelep mindkét oldalan*. Megjegyzés:

10-15 cm-es cs6 maradjon a vérkészitmény zsakon. Megjegyzés: PAS-ban
|évé vérlemezke-készitmény, vagy vords vértest készitmény esetén irja be a
donorkddot, a termék kddjat és az eBDS zsdk gyartasi tételszamat a Data-ba.

12. Valassza le az ellenérzé szelepet a minta szerelékrdl, és a vérkészitményrél
és dobja ki.*. Megjegyzés: a cs6ben |éve vérkészitmény a zsakba vald
visszanyoméséval visszanyerhetd.

13. Helyezze a mintazsakot 35°C-os inkubatorba, horizontalis razéra
(a megfeleld varakozasi és inkubécids intervallumokat a tablazatban
talalja). A zsékot Ugy helyezze el, hogy a mozgas a hosszabb tengelyével
essen egybe. Ellendrizze, hogy a nyopmtatott cimke, feliil helyezkedik el.

14. Helyezze vissza a véralkotd-zsékot a tarolasi helyére.

15. 35°C-o0s inkubacié utdn mérje meg a mintazsakban Iévé levegd
oxigén-koncentracidjat (az inkubacids id6t l1asd a tablazatban).

Az optimalis
kimutatashoz
sziikséges minimalis

Osszetevd eBDS mintavétel el6tti  eBDS inkubacids id6
varakozasi idé, illetve (35 °C-on)
korilmény
Vérlemezkék plazmaban 24 6ra 22+2°C estén 18-30 dra
Vérlemezkék PAS-ban 24 6ra 22+2°C estén 24-48 éra
Voros vértestek 24 6ra 4+2°C esetén 48-72 6ra

A mérés menete eBDS oxigénanalizatorral

16. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eBDS oxigénanalizator mérésre kész.

17. Hasznaljon mintatartd allvanyt a mérés helyének fliggélegesen tartdsdhoz
és szUrja be az oxigénanalizator szondajat a mintavevé védémembranon
keresztiil a mérézsak légiiregébe.

Megjegyzés:

. Ne tartsa és ne nyomja meg a mérézsékot a szonda bevezetésekor,
mert a nyomas miatt a mérékésztilék hibajelzést adhat.

. Ne keriiljon folyadék a mintavevé szondaba.

. Ne hasznéljon alkoholos tisztitészert a mintavételi helyen, mivel

az alkohol befolyasolhatja az oxigénszint mérését.

18. Vegyen mintat a mintazsakban Iévé levegébdl és az oxigénanalizator
hasznalati utasitadsdnak megfeleléen mérje meg az oxigén-koncentraciot
(Lasd: "Mérés folyamata" az eBDS oxigénanalizator felhasznaldi
kézikonyvében.)

19. Ha a kijelz6n "Pass" szerepel, a vizsgalat nem mutatott ki bakterialis
szennyezettséget, és a minta NEGATIV-nak taldltatott az
oxigén-koncentracié mérés idépontjaban. Dokumentalja az eredményt és
dobja ki az eBDS mintazsakot*.

20. Ha a kijelzén a "FAIL" felirat villog, a mintdban az oxigén aranya az
elfogadhaté szint alatt van.

21. Ha a kijelz6n a "FAIL" felirat villog, valészinlleg a minta bektériummal
fert6zott és az eredményt megerdsitd tenyészéts utan ajanlott a
vérkényitményt kidobni*.

22. Ha a kijelzén hibaiizenet jelenik meg, kdvesse a kijelz6n megjelend
utasitdsokat a minta Ujabb vizsgalatdhoz. A oxigén aranya egy
mintazsakban csak kétszer mérheté meg. A vizsgélat megismétléséhez
térjen vissza a 16. ponthoz.

23. Ha tovabbi vizsgélatokat kivan végezni, csatlakoztasson egy Uj eBDS
mintaszereléket és kezdje az eljdrast a 2. ponttdl.

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

A minta pozitivitasat illetve negativitasat a eBDS oxigénanalizator szoftvere
allapitja meg. A pozitiv eredmény ("FAIL") a bakteridlis szennyezddés
valészintiségét mutatja. Negativ eredmény estén a kijelzén "Pass" |athatd.
Ha kijelz6n hibalizenet jelenik meg, melynek oka nem tisztazott, vagy
barmilyen ok miatt kétség meril fel az eredmény validitasat illetélen

a vizsgélat érvénytelennek tekintendd.

VART ERTEKEK

Az esetek tdbb, mint 99%-aban a vizsgalt mintédkban nincs, vagy csak nagyon
alacsony szdmban van baktérium. llyen esetekben az oxigén-koncentracié

a méréskor megfeleld, a kijelzén "Pass" jelenik meg. A hatarérték alatti
oxigénkoncentracié esetén a mérés eredménye pozitiv, a kijelzén "FAIL"
jelenik meg.

TELJESITMENY)ELLEMZOK

Az eBDS beépitett mintavételi szerelék eBDS oxigénanalizatorral hasznalva
aerob és fakultativ anaerob baktériumok kimutatasara alkalmas
leukocyta-depletdlt vérlemezke- és voros vértest készitményekbdl.

Vérlemezkék

A vizsgalati rendszer tesztelésére leukocyta-depletdlt
vérlemezke-koncentradtumokat 10 olyan baktériumtérzzsel inokuldltak, melyek
1976 és 19885 kdzott a baktériumszennyezett vérlemezke-koncentradtumok
okozta haldlozas 98%-4ért felelések. Osszefoglalva: ezen vizsgélatok azt
mutattak, hogy 280 leukocyta-depletdlt vérlemezke-készitmény alacsony
csiraszamu baktériumokkal inokuldlva 24 éra tarolds utén vett mintéibdl a
kimutatdsi arany 100% volt. Ezen vizsgélatok azt is megallapitotték, hogy 189
nem leukocyta-depletdlt vérlemezke-koncentratum esetében,




melyek alacsony csiraszdmu baktériummal lettek inokuldlva, 24 éras tarolas
utén vett mintdkbél az eBDS 100%-o0s kimutatdasi aranyt mutatott.

A vizsgalatokat a kovetkezéképp végezték: Leukodepletalt, aferezisbdl vagy
véletlenszer(ien kivalasztott donoroktdl szarmazé teljes vérbél szarmazé
vérlemezke-koncentratumokat inokuldltak 1-15 CFU/ml célkoncentracidban tiz
olyan mikroorganizmussal, melyek mind 6sszefliggésbe hozhatdk
vérlemezke-transzflziéval kapcsolatos fert6zésekkel. (Id.1. tablazat).

Az Osszekeverés utan kdzvetlendl mintat vettek a baktériumok

Ujabb mintat vettek, melynek egy részébdl a 24 éras szaporodas mértékét
hatéroztédk meg (1. tablézat), masik része eBDS mintazsakba kerdilt, és 24 érén
keresztll 35°C-on horizontalis razén inkubaltak. A vizsgalatban 4 vizsgalohely
vett részt, 2 helyen aferezisbdl, 2 helyen teljes vérbdl szarmazd mintakat
vizsgéltak. Minden vizsgaléhelyen, mind a 10 baktériumtérzs esetében legaldbb
5-sz0r végezték el a vizsgalatot. PAS esetében tovabbi harom vizsgéaldhely
végzett vizsgalatokat PAS-ban tarolt aferezis és buffy coat vérlemezkéken.
Nem leukodepletélt, teljes vérbdl szédrmazd vérlemezke-koncentratumokat
inokuléltak 1-15 CFU/ml célkoncentraciéban tiz olyan mikroorganizmussal,
melyek mind 6sszefliggésbe hozhaték vérlemezke-transzfuzidval kapcsolatos
fertézésekkel. (1d.1. tdblazat). 24 déras tarolds utdn mintét vettek, melynek egy
részébdl a 24 6ras szaporodas mértékét hataroztdk meg (1. tablazat), masik
része eBDS mintazsakba ker(lt, és 24-30 6ran keresztiil 35°C-on horizontalis
rézén inkubdlték. A vizsgalatban 3 vizsgaléhely vett részt, 2 CP2D-t, 1 helyen
CPD-t alkalmaztak. Minden vizsgalohelyen, mind a 10 baktériumtérzs esetében
legaldbb 5-sz0r végezték el a vizsgalatot.

Emellett a leukodepletalt és nem leukodepletdlt
vérlemezke-koncentratumokbdl tovébbi mintékat vettek 24 éra utdn eBDS
mintazsakba, melyeket és 18 éran keresztll 35°C-on horizontalis razén
inkubaltak (2. tdblazat). Osszefoglalva: ezen vizsgalatok azt mutatték, hogy
247 leukocyta-depletdlt vérlemezke-készitmény és 198 nem
leukocyta-depletalt vérlemezke-készitmény alacsony csiraszamdu
baktériumokkal inokuldlva 24 éra tarolds utén vett mintdibdl 18 éra eBDS-ben
torténd inkubaciot kovetéen a kimutatasi arany 99,2%, illetve 96%volt.

Mind a 10 mikroorganizmus esetében 5-5 mintdban nemcsak 24 6ras, hanem
30 6rés inkubdcids id6 utan is mérték az oxigén szintjét, emellett 226 nem
inokulalt vérlemezke- koncentratumot (24 aferezis és 202 véraddi) is
megvizsgaltak a eBDS rendszerrel.

Mint az 1. és 2. tdblazatban is lathatd, az eBDS kimutatta az aerob és fakultativ
anaerob baktériumokat a leukodepletdlt vérlemezke-készitményekben,
amelyekben a baktérium koncentraciéja min. 1-15 CFU/ml. A 914
baktérium-szennyezett egység kozll 10 esetben mutatott az eBDS mérés hibat
(2. téblazat, 18 6ras inkubacid): 2 leukodepletdlt, Enterobacter cloacae-val
inokulalt, 24 6ras mintavétel(i, 18 éras inkubacids idejli minta és 8 nem
leukodepletdlt 24 érds mintavétel(, 18 6ras inkubacids idejli minta (4 minta
Staphylococcus epidermidisszel, 2 Klebsiella pneumoniae-val, 1 Pseudomonas
aeruginosaval, és 1 Serratia marcescensszel volt fertézve) esetében.

Mind a 10 esetben a 24 éras mintavétel utani 24 6ras inkubacié esetén a
rendszer kimutatta a baktériumok jelenlétét (1. tablazat). Mind az aferezisbdl,
mind a teljes vérbél szarmazo készitmények esetében a 24 6ras mintak (24 éra
inkubdcié utdn) a kimutatds ardnya 100% volt. Hasonldan 100%-o0s kimutatasi
ardnyt mutattak a 30 6ras mintak is, mig a 372 nem inokuldlt kontroll egyike
sem lett pozitiv eBDS vizsgalattal.

Voros vértestek

Az eBDS mintavételi szerelék tesztelésére leukocyta-depletdlt
vvt-készitményeket 12 olyan baktériumtorzs egyikével inokuldltdk, amelyek
1976 és 1998 kozott a baktériumszennyezett vvs-készitmények okozta
halélozas 88%-aért voltak feleldsek.®

A vizsgélatokat a kovetkezéképp végezték: Leukodepletdlt voros vértest
készitményeket (CPD/SAGM-ben vagy CP2D/AS-3-ban) inokulaltak 1-15 CFU/mI
célkoncentracidban tizenkét olyan mikroorganizmussal, melyek mind
Osszefiiggésbe hozhatdk vvt-transzflziéval kapcsolatos fert6zésekkel. (Id.3.
tablazat lent). Az 6sszekeverés utan kozvetlenil mintat vettek a baktériumok
mintét vettek, melynek egy részébdl a 24 érés szaporodas mértékét hataroztak
meg (4. tdblazat), masik része eBDS mintazsakba kerilt, és 48 éran keresztiil
35°C-on horizontalis rdzén inkubaltak. Tovabbi mintdkat vettek a 7. és 21.
napon, valamint PD/SAGM-es készitményekbdl a 35., mig CP2D/AS-s
készitményekbdl a 42. napon a baktérium névekedés meghatarozasara (5.,6.,
és 7. tabldzat). A vizsgalatban 3 vizsgaldhely vett részt, minden vizsgaldhelyen,
mind a 12 baktériumtdrzs esetében legaldbb 5-szor végezték el a vizsgélatot.
Osszesen 663 nem inokulalt szabvany vvt-egység kerllt mintavételre és lett
eBDS-sel megvizsgélva. A 3.-7. tédbldzatok mutatjdk, hogy a eBDS a
lekodepletélt vvt-készitményekbe inokuldlt min. 1-15 CFU/ml menniységi aerob
és fakultativ aerob baktériumok esetében 100%-os kimutatést ért el 0, 24 dras,
7,21, 35, illetve 42 napos mintavételt kdvetd 48 6ras inkubacié utan. A 663
nem inokuldlt kontrollt a vizsgalat mind negitvnak mutatta.

FIGYELMEZTETESEK ES AZ ELJARAS KORLATJAI

1. A eBDS mintavételi szereléket leukocyta-depletdlt
vérlemezke-készitmények bakteridlis szennyezédésének kimutatasara
szolgal. Az eljaras alkalmazasakor tisztaban kell lenni azzal, hogy bizonyos
baktériumtorzsek nagyon lassan szaporodnak 7, és ha ilyen
baktériumtérzzsel vald szennyezédéskor a kezdd csiraszdm nagyon
alacsony, az eBDS vizsgalatra kivett minta baktériummentes is lehet,
igy a baktérium nem ker(l kimutatdsra, a vizsgalat negativ eredményt ad.
A vérlemezke- készitmény mintavétel el6tti hosszabb tarolasi ideje az ilyen
lassan osztéd6 mikroorganizmusok kimutatésénak esélyét noveli.

2. Az eBDS mintavételi szereléket CP2D és ACD-A leukocyta-depletalt
vérlemezke- készitményeken tesztelték. A PAS vizsgalatokhoz 20-30%
CPD-s plazma és 70-80% PASII (T-Sol) tartalmu oldatot hasznaltak.

A vvt-vizsgalatokahoz standard CPD/SAGM vagy CP2D/AS-3 oldatokat
alkalmaztak.

3. Avizsgalati rendszert az aldbb felsorolt baktériumtorzsekkel tesztelték.
Nem mutathatéak ki azok a baktériumtorzsek, amelyek nem szaporodnak

10.

kell6 mértékben a vérkészitményben, vagy mintazsakban, illetve nem
fogyasztanak elegendé oxigént.

Az inkubacios id6 alatti razas elmaradasa alnegativ eredményhez vezethet.
A szenzitivitas és specificitas értékei belsd és kiilsé vizsgalatokbdl
szadrmaznak, ahol a véletlenszerten vélasztott donorok vérébdl és

az aferezisbdl szarmazd vérlemezke-koncentrdtumokat szandékosan
szennyezték kis mennyiségl baktériummal (célkoncentracié 1-15 CFU/ml).
Ezutdn vagy kozvetlenll, vagy 24 érés térolas utén vették le az eBDS
mintat, melybél 24 - 30 éras 35°C-os inkubacié utan mérték az oxigén
szintjét, Voros vértest készitményekkel hasonld vizsgdlatokat végeztek:

24 6ras tarolds utan vették le az eBDS mintat, melybdl 48 - 72 éras 35°C-o0s
inkubacidé utan mérték az oxigén szintjét. A mintavétel el6tti hosszabb
tarolasi id6 emelheti a szenzitivitast. Ezen mutatdk az alkalmazas aktudlis
maédjatél fliggéen véltozhatnak. Megjegyzés: Ha a tabletdk nemoldddnek
fel teljesen, az alpozitiv eredményt adhat.

A negativ eredmény ("Pass") nem értelmezhetd Ugy, hogy a vizsgalt
vérkészitmény steril. A negativ eredmény hatterében szamos feldolgozashoz
kapcsolddé ok allhat, mint pl. nem megfelelé eBDS mintavétel, vagy a
mikroorganizmusok hidnya a mintazsékba vett mintaban.

A mintazsak tultoltése alpozitiv, elégtelen téltése dlnegativ eredményt
okozhat. [A mintazsak tultoltétt, ha a folyadék szintje a mésodik csik folott
van, alultoltott, ha az elsé csik alatt van.]

Nem leukocyta-depletdlt vérkészitmények, illetve nagyon magas
vérlemezke-koncentréaciéju készitmények (>3,0 x 10° /ml) alpozitiv
eredményt adhatnak.

Az alkohol befolydsolhatja az oxigénszint meghatarozasat, ezért
alkoholtartalm tisztitészert nem szabad a mintavevd hely tisztitaséra
alkalmazni az oxigénanalizatorba vald behelyezés elétt.

A gyartd hasznalati utasitainak megfeleld steril cs6hegesztét hasznaljon.
Csak a hegesztének megfeleld csdvet haszndljon a rendszer zartsaganak
megdrzése miatt. Az eBDS mintavevd csovének mérete és dsszetétele
megfelel a steril cs6hegeszték kovetelményeinek és csak ismerten
megfelelé eszkdzokkel szabad hasznalni.

* Feldoglzés alatt mindig tartsa szem el6tt az alabb eléirasokat:
1. Olyan zarast alkalmazzon, hogy elkerdilje a folyadék kifroccsenését.
2. A vérrel szennyezett termékeket a hatalyos BIOLOGIAI VESZELYre

vonatkozé eljardsoknak megfeleléen kezelje.
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VERLEMEZKEK

Az 1. tablazatban talédlhaté a baktériumok szintje az inokulacid idépontjéban, illetve 24 drés tarolas utani eBDS mintavételkor (inkubdcids id6: 24-30 éra),
valamint az eBDS vizsgalat eredményei (A plazma a leukocyta-depletalt és nem leukocyta-depletalt vérlemezke-készitmények adatait is tartalamazza).

1. tablazat

Kimutatas 24 dras
mintavétel esetén

Inoculaciés Inoculaciés Baktériumszint 24 dras tdrolds utan L, o
bakteriumszint bakteriumszint (Mintavételi idd: 24 ora, inkubdcios id6: 24-30 6ra)  Pozitiv mintak Pozitiv mintak
medianja medianja szama az szama az
(tartomany) (tartomany) =5 <5 6-15 6-15 16-50  16-50 >51 >51 osszes 0sszes,
CFU/ml CFU/ml CFU/ml  CFU/mI CFU/ml CFU/ml CFU/ml  CFU/ml CFU/ml CFU/ml  mintabol mintabol
plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 45 a 45-bol 26 a 26-bol
ATCC#49134
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10  45a45-bél 26 a 26-bdl
ATCC#12927
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 39 24 47 a47-b6l 26 a 26-bdl
ATCC#27217 . ,
P. aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 32 24 41a41-bol 26 a 26-bdl
ATCC#27853
S. choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 8 7 17 9  38a38-bél 19a19-bdl
ATCC#8326
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44 a44-bol 20 a 20-bdl
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46 a46-b6l 20 a 20-bol
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20 51a51-bél 20 a 20-bdl
ATCC#7064
K. pneumoniae 5 (1-17) 5(1-14) 21 11 1 4 2 14 17  50a50-bél 20 a 20-bol
ATCC#8045
S. marcescens 9 (1-16) 9(1-18) 7 1 3 51 20 62 a62-bél 20 a20-bdl
ATCC#43862
OSSZESEN: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 223
469-bal 223-bol
(100%) (100%)

A 2. téblazatban talalhato a vérlemezke készitmények baktérium szintje 24 drés tarolas utén, (a mintékat eBDS-ben 18 dréig inkubéltak),
valamint a kimutatdsi arany (leukodepletalt és nem leukodepletalt vérlemezke-készitmények).

2. tablazat

Kimutatas 24 6ras
Baktériumszint 24 éras tarolas utan (Mintavételi mintavétel esetén
idd: 24 ora, inkubacios ido: 18 ora) Pozitiv mintak

szama az
=5 6-15 16 - 50 > 51 o0sszes
CFU /ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml mintabol
Plazma Plazma Plazma Plazma Plazma

S. epidermidis 15 12 10 7 44 a 48-bhol
ATCC#49134 .,
S. agalactiae 16 4 12 6 38 a 38-bdl
ATCC#12927 .
S. aureus 3 2 28 39 a 39-bol
ATCC#27217 Y
P. aeruginosa 3 35 38 a 39-bdl
ATCC#27853 . .
S. choleraesuis 10 7 16 5 38 a 38-bol
ATCC#8326 .
E. coli 8 2 28 38 a 38-bol
ATCC#25922 Y
E. cloacae 16 5 14 8 43 a 45-hol
ATCC#29005 .
B. cereus 5 4 35 44 a 44-bol
ATCC#7064 i .
K. pneumoniae 16 8 6 7 37 a 39-bdl
ATCC#8045 .
S. marcescens 7 1 3 49 60 a 61-bol
ATCC#43862
OSSZESEN: 96 45 70 208 419 a

429-bhol

(97,7%)




VVT OSSZETEVO

A 3. tdbldzatban taldlhatd a leukodepletdlt vvt készitmények baktérium szintje és a kdzvetlendil az inokuldcié utdn vett mintak vizsgalatdnak eredménye
(mintavételi idé = 0 éra).

3. tablazat

A teljes vérbol szarmazo vvt-készitmény ek baktérium szintje, kdzvetleniil az inokulacio
és osszekeverésutan vett mintak vizsgdlatanak eredménye (mintavételi ido = 0 dra)

Kimutatds 0 6ras mintavételi id6é estén
Kiilonb6z6 CFU/ml szintek mellett sem lett kimutatva

Osszes
Baktérium <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml  kimutatasi eset
K. pneumoniae 4 11 3 18 a 18-hdl
ATCC#8045
S. liquefaciens 8 6 1 15 a 15-hdl
ATCC#35551 .
P. aeruginosa 10 5 18 a 18-hdl
ATCC#27B_530
P. putida 3 3 6 a 6-bol
ATCC#492819128
P. fluorescens 2 18 a 18-hol
ATCC#17569,
E. amnigenes 2 10 a 10-hdl
ATCC#337_31
E. coli 11 4 15 a 15-hol
ATCC#25922
Y. enterocolitica 9 3 22 a 22-bél
ATCC#27729
B. cereus 7 13 a 13-bal
ATCC#7064
L. monocytogenes 10 10 a 10-bdl
ATCC#19115
S. aureus 1 8 1 10 a 10-bol
ATCC#27217 .
S. epidermidis 2 8 3 13 a 13-hdl
ATCC#49134
OSSZESEN: 33 68 46 21 168 a 168-bol
(100%)

Az 4. tablazatban talalhato a leukodepletalt vvt készitmények baktérium szintje 24 éras tarolds utani mintavételkor, valamint a eBDS vizsgalat eredményei
(mintavételi id6 = 24 ora).

4. tablazat

A teljes vérbdl szarmazo, lekudepletalt vvi_:-készitmén[)(/ek baktérium szintje, az inokulacid és
osszekeverés utan 24 oraval vett mintak vizsgalatanak eredménye (mintaveteli id6 = 24 6ra)

Kimutatdas24 oras mintavételi id6 estén
Kiilonb6z6 CFU/ml szintek mellett sem lett kimutatva

Baktérium <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml kimu?::?a;:iseset

K. pneumoniae 2 4 9 3 18 a 18-hdl
S. liquefaciens 9 5 15 a 15-hdl
P. aeruginosa 1 9 6 18 a 18-hol
P. putida 1 2 6 a 6-bol
P. fluorescens 2 7 2 14 a 14-bdl
E. amnigenes 6 1 2 9 a 9-hal
E. coli 8 7 15 a 15-bdl
Y. enterocolitica 9 1 2 17 a 17-bdl
B. cereus 4 3 12 a 12-hdl
L. monocytogenes 3 1 6 10 a 10-hdl
S. aureus 9 1 10 a 10-hdl
S. epidermidis 4 5 1 3 13 a 13-bol
OSSZESEN: 37 56 40

24 157 a 157-bdl
(100%)




VVT OSSZETEVO
folyt

Az 5. tablazatban taldlhaté a baktériumok szintje a lekuodepletalt vvt-készitményben, 7 napos tarolas utani mintavételkor, valamint az eBDS vizsgalat eredményei
(mintavételi id6 = 7 nap).

5. tablazat

A teljes vérbél szarmazd, lekudepletalt vvl_:-kés,zu’tménl\((ek baktérium szintje, az inokuldcié és
osszekeverés utan 7 nappal vett mintak vizsgdlatanak eredménye (mintaveteli idé = 7 nap)

Kimutatds 7 nap utani mintavétellel
Kiilonb6z6 CFU/ml szintek mellett sem lett kimutatva

Baktérium < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml kimuci,:g?:a;:?eset
K. pneumoniae 12 12 a 12-hdl
S. liquefaciens 15 15 a 15-hdél
P. aeruginosa 6 8 3 17 a 17-bal
P. putida 2 3 5 a 5-bél
P. fluorescens 18 18 a 18-hdl
E. amnigenes 1 1 1 7 10 a 10-bal
E. coli 11 4 15 a 15-hdl
Y. enterocolitica 3 1 12 17 a 17-bdél
B. cereus 4 4 11 a 11-bal
L. monocytogenes 1 4 5 10 a 10-hdl
S. aureus 5 4 1 10 a 10-hdl
S. epidermidis 4 3 2 4 13 a 13-bol
OSSZESEN:
43 27 16 67 153 a 153-bol
(100%)

A 6. tébldzatban taldlhatd a baktériumok szintje a leukodepletalt vvt-készitményben, 21 napos tarolds utani mintavételkor, valamint az eBDS vizsgalat eredményei
(mintavételi id6 = 21 nap).

6. tablazat

A teljes vérbdl szarmazé, lekudepletalt vvg-kés,zitn;lénl\((ek baktérium szintje, az inokuldcié és
osszekeverés utan 21 nappal vett mintak vizsgalatanak eredménye (mintaveteli id6é = 21 nap)

Kimutatds 21 nap utdni mintavétellel
Kiilonb6z6 CFU/ml szintek mellett sem lett kimutatva

Baktérium < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/mi > 51 CFU/ml kimu(t)g;szaggfeset

K. pneumoniae 1 1 2 a 2-bol
S. liquefaciens 15 15 a 15-hél
P. aeruginosa 4 7 6 1 18 a 18-bdl
P. putida 3 2 1 6 a 6-bol

P. fluorescens 18 18 a 18-bdl
E. amnigenes 10 10 a 10-bdl
E. coli 9 9 a 9-bél

Y. enterocolitica 2 15 17 a 17-bél
B. cereus 4 4 a 4-bol

L. monocytogenes 3 6 10 a 10-hdl
S. aureus 6 4 10 a 10-hdl
S. epidermidis 7 2 1 10 a 10-bal
OSSZESEN: 39 13 10 67 129 a 129-bél

(100%)




VVT OSSZETEVO
folyt

A 7. tablézatban taldlhaté a baktériumok szintje a leukodepletalt vvt-készitményben, 35 (CPD/SAG-M), illetve 42 (CP2D/AS-3) napos tarolds utédni mintavételkor,
valamint az eBDS vizsgalat eredményei (mintavételi idé = 35, illetve 42 nap).

7. tablazat

A teljes vérbdl szarmazg, lekudepletalt vvt-készitménxek baktérium szintje, az inokulacio és
Osszekeverés utan 35 (CbD/S,AG- ), illetve 42 (CP2D/AS-3) nappal vett mintak vizsgalatanak
eredménye (mintavételi id6 = 35, illetve 42 nap)

Kimutatds 35, illetve 42 nap utani mintavétellel

Kiilonb6z6 CFU/ml szintek mellett sem lett kimutatva

Baktérium < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml kimu?gggiseset
K. pneumoniae 0 a 0-bol
S. liquefaciens 10 10 a 10-bal
P. aeruginosa 10 3 3 2 18 a 18-hdl
P. putida 2 2 1 5 a 5-bél
P. fluorescens 13 13 a 13-bdl
E. amnigenes 10 10 a 10-bdl
E. coli 4 4 a 4-bél
Y. enterocolitica 12 12 a 12-bdl
B. cereus 2 2 a 2-bdl
L. monocytogenes 1 2 7 10 a 10-hdl
S. aureus 9 9 a 9-bél
S. epidermidis 8 3 11 a 11-bal
OSSZESEN: 36 3 10 55 104 a 104-bal
(100%)
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