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eBDS MEGINIY KOMPLEKTAS

Bakteriju aptikimo sistema, skirta
trombocity preparatams ir raudonosioms
kraujo lasteléems su sumazintu leukocity
skaiCiumi tirti

Skirta in vitro diagnostiniams tyrimams
NENAUDOTI TRANSFUZIJAI

(Pakartotinio uzsakymo Nr.: 400-03E)

PASKIRTIS

eBDS meginiy komplektas yra skirtas naudoti su eBDS deguonies
analizatoriumi kokybés procediroms, atgaunant ir aptinkant aerobinius
ir fakultatyviuosius anaerobinius mikroorganizmus (bakterijas), atliekant
aferezés

ir i$ viso kraujo gauty trombocity preparaty plazmoje ar pridétiniame
trombocity tirpale (PAS) ir raudonyjy lasteliy komponenty su sumazintu
leukocity skaiciumi kokybés kontrole.

Sterilus skyscio tékmés kanalas. Sterilizuota gama spinduliais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

eBDS meéginiy komplektas yra naudojamas nustatant, ar normalaus sterilumo
trombocituose su sumazintu leukocity skai¢iumi ir su nesumazintu leukocity
skai¢iumi bei raudonosiose lastelése su sumazintu leukocity skaiciumi yra
bakterijy. Bakterijy kiekis trombocity preparatuose paprastai budavo
nustatomas klasikiniais mikrobiologiniais metodais. Buvo bandoma naudoti
bakterijy augimo Zymenis, pvz., pH ir gliukozés koncentracija, taciau
nesékmingai, nes triko jautrumo ir specifiSkumo.*?*** eBDS méginiy komplekte
bakterijy augimo Zymuo yra deguonies koncentracija. Naudojant su sterilaus
jungimo jtaisu, eBDS méginiy komplektas tarnauja kaip funkciskai uzdara
meéginiy émimo sistema ir jokie papildomi reagentai nereikalingi. Dirbant su
Sia sistema turi bGti naudojamas eBDS deguonies analizatorius, kad bty
nustatytas procentinis deguonies kiekis méginiy maiselyje po kraujo
komponento méginio inkubavimo 35 °C temperatiroje.

TYRIMO PRINCIPAS

Aptikimo metodas pagristas deguonies kiekio matavimu pavyzdzio maiselio
ore ir pagal tokiu badu nustatymas bakterijy buvimas. eBDS sistema naudoja
eBDS deguonies analizatoriu, kuriuo nustatomas deguonies dujy kiekio
procentas méginio maiselyje. Jei surinktame kraujo komponenty méginyje
bakterijy yra, dél bakterijy medziagy apykaitos ir dauginimosi inkubaciniu
periodu, ir paciame méginyje, ir pavyzdzio maiselio ore gerokai sumazéja
deguonies kiekis.

REAGENTAI

Méginio komplektg sudaro dvi natrio polianetolo sulfonato (SPS) tabletés po
1,75 mg, triptikazés sojos buljonas, kalcio chloridas ir apdorojimo priemonés,
esancios pavyzdzio maiselyje. Tirpinti, maisyti ar skiesti nereikia.

LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 40 °C temperatlroje. Nenaudoti jei pakuoté
pazeista ar jei galiuko apsauga atsilaisvinusi ar jos néra. Nenaudoti jei
pastebétas akivaizdus eBDS méginiy komplekto apgadinimas arba jei
maiselyje néra abiejy tableciy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Pakuotés
turinys gali bati naudojamas ne ilgiau, nei 14 dieny po pakuotes atidarymo.

ATSARGUMO PRIEMONES
Skirta in vitro diagnostiniams tyrimams.
NENAUDOTI TRANSFUZIJAL.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Reikalingos, taciau nekomplektuojamos medziagos:

35°C inkubatorius su plok$¢iu trombocity maisytuvu

Sterilus jungimo jtaisas ir kapsulés

Vamzdeliy sandariklis

Vamzdeliy nuémiklis

Spaustuvas arba hemostatas

Méginiy émimas ir paruosimas

Pastaba: pries imant trombocity méginius i$ ATT (adityvinio trombocity

tirpalo) ar raudonyjy kraujo kuneliy, patikrinkite ar duomenys ir eBDS

deguonies analizatorius yra tinkamai sukonfigtruoti.

1. Optimaliam bakterijy aptikimui trombocity produktuose, tyrimus atlikite
po 24 ar daugiau valandy nuo pavyzdziy surinkimo.

Optimaliam bakterijy aprikimui raudonujy kraujo kineliy komponentuose,
tyrimus atlikite po 24 ar daugiau valandy nuo pavyzdziy surinkimo.

Jei tyrimus atliksite anksciau nei pagal auksciau nurodytus periodus, labai
letai augantys mikroorganizmai gali nebati pasidaugine iki aptinkamumo
lygmens.

2. Bet kuriuo metu po méginio paémimo isimkite trombocity preparata
i$ laikymo vietos ir paruoskite pavyzdj taip, kaip aprasyta toliau.

3. Uzspauskite meéginiy komplekto vamzdelio spaustuka po kontroliniu
voztuveéliu.

4. Trombocity komponentai: Atsargiai sumaiSykite trombocity preparata
ir nuimkite trombocity maiselio vamzdelius.

Raudonuyjy kineliy komponentai: sumaisykite viena galg su kitu desimt
karty ir nuimkite vamzdelio apsauga tam, kad steriliai prijungtuméte prie
eBDS méginiy komplekto.

Uztikrinkite, kad vamzdelis bty visiSkai uzpildytas gerai sumaisytu tipisku
pavyzdziu.

5. Laikydamiesi gamintojo instrukcijy, steriliai prijunkite trombocity maiselj
prie eBDS pavyzdzio komplekto. Tam, kad prie trombocity maiselio
jungiamas pavyzdzio komplekto vamzdelis bty maksimalaus ilgio,
pavyzdzio komplekto vamzdelio kistuka ikiSkite | sterilaus jungimo jtaiso
griovelio gala.

Lietuviska

6. Jei reikéty - ant méginio maiselio priklijuokite etikete su numeriu etiketei
skirtoje vietoje.

7. Atsargiai sumaiSykite kraujo komponenty maiselio turinj.

8. Pakabinkite arba laikykite trombocity maiselj virs méginio maiselio taip,
kad uzpildymo linijos blty horizontaliai (Pastaba: méginio prijungimo anga
turéty bati nukreipta Zemyn).

9. Atleiskite spaustuka, kad skystis tekéty tol, kol pasieks ant pavyzdzio
maiselio esancias linijas arba bus tarp jy (jei skyscio lygis bus zemiau
pirmosios linijos, maiSelis bus ,,nepakankamai uzpildytas”, jei virs antrosios
linijos - maiselis yra ,perpildytas”). PerpildZius pavyzdZio maiselj, gali bati
klaidingai gautas teigiamas rezultatas. Nepakankamai uzpildzius maiselj,
gali bati klaidingai gautas neigiamas rezultatas.

10. Uzspauskite vamzdelio spaustuka.

11. Uzsandarinkite vamzdelj i$ abiejy patikros voztuvo pusiy*. Pastaba:

10-15 cm vamzdelio turi likti kraujo komponenty maiselyje. Pastaba: jei
trombocitai tiriami ATT ar jei tiriami raudonieji kneliai, jveskite donoro ID,
produkto koda bei eBDS maiselio partijos numerj | duomeny baze.

12. Atjunkite patikros voZtuva nuo méginio maiselio ir kraujo komponenty
maiSelio ir patikros voztuva iSmeskite*. Pastaba: kraujo komponenty likucius,
esancius vamzdeliuose, galima supilti atgal | kraujo komponenty pakuote.

13. |dékite méginio maiSelj ant horizontalaus trombocity maisytuvo 35 °C
inkubatoriaus vidy. Zr. zemiau pateikta lentele dél laikymo ir inkubacijos
intervaly. Méginio maiselj orientuokite taip, kad jis bty isilgai ilgosios
méginio maiSelio asies. Spausdinta etiketé turi bati maiselio virsuje.

14. Raudonuyjy kraujo kineliy komponenty maiselj padékite saugoti.

15. ISmatuokite deguonies kiekio procentg méginio maiselio deguonies dalyje
pagal nurodyta 35 °C inkubacijos perioda (zr. Zemiau pateiktg lentele).

Minimalus laikymo
laikotarpis/salygos
optimaliam jautrumui
iki méginiy émimo

eBDS maiselio
inkubacinis periodas

Komponentas su eBDS esant 35°C
Trombocitai plazmoje 24 val. esant 22°C+2°C 18-30 val.
Trombocitai ATT 24 val. esant 22°C+2°C 24-48 val.
Raudonieji kiineliai 24 val. esant 4°C+2°C 48-72 val.

Analizés procedura (naudojant eBDS deguonies analizatoriu)
16. Patikrinkite, ar eBDS deguonies analizatorius parengtas méginio analizei.

17. Naudokités méginiy stendu tam, kad méginiy émimo vieta galétuméte
orientuoti vertikaliai. |kiSkite deguonies analizatoriaus zondg per méginio
émimo vietos pertvaréle ir apsaugine membrang jkiskite | méginio maiselio

oro skyrelj.

Pastabos:

. Kisdami zonda nelaikykite/nespauskite méginio maiselio, nes
spaudziamo maiselio slégis gali jjungti deguonies analizatoriaus
aliarma.

. Nekiskite zondo | méginio maiselio skyst;.

. Nevalykite méginiy émimo vietos alkoholiu. Alkoholis gali sutrikdyti

deguonies kiekio analizés procedura.

18. Nustatykite deguonies koncentracija i$ pavyzdZio maiselio iSsiurbdami
virsutinés dalies dujas kaip nurodyta analizatoriaus naudojimo instrukcijose
(zr. ,Méginio analizés procedlra” eBDS deguonies analizatoriaus
naudojimo instrukcijoje).

19. Jei rodoma ,,Pass", reiskia kad bakterinio uzterstumo pavyzdyje neaptikta
ir, matuojant deguonies koncentracija, rodoma, kad méginio tyrimo
rezultatas yra NEIGIAMAS (,NEGATIVE"). Uzrasykite rezultata ir iSmeskite
eBDS meéginio maiselj*.

20. Jei mirksi ,FAIL", reiskia, kad deguonies koncentracija yra mazesné uz
leisting riba.

21. Jei mirksi ,FAIL", didelé tikimybé kad méginys uzkréstas bakterijomis,
todél rekomenduojama kraujo komponento vienetg iSmesti arba i$ naujo
patikrinti gauta rezultata*.

22. Jei rodomas jspéjamasis pranesimas, sekite ir vykdykite eBDS deguonies
analizatoriaus ekrane rodomas instrukcijas tam, kad galétuméte atlikti
pakartotinj tyrima. Su vienu eBDS méginiu galima atlikti tik viena
pakartotinj deguonies koncentracijos nustatyma. Jei norite atlikti
pakartotinj tyrima, grizkite | 16-jj punkta.

23. Jei reikéty atlikti papildoma kraujo komponenty vieneto tyrima,
pritvirtinkite naujg eBDS méginio komplekty ir teskite procedlrg nuo 2-ios
virSuje aprasytos pakopos.

REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Teigiamus arba neigiamus rezultatus nustato programiné eBDS deguonies

analizatoriaus jranga. Teigiami rezultatai, reiskiantys tikéting bakterinj

uzterstuma, yra rodomi kaip ,FAIL". Neigiamus rezultatus rodo uzrasas ,Pass"”.

Jei rodomas klaidos pranesimas ir Sio pranesimo nepavyksta isjungti arba jei

dél kokiy nors priezasciy abejojama, ar bus gautas teisingas kraujo vieneto

tyrimo rezultatas ,Pass” arba ,Fail” rezultatai turi biti laikomi negaliojanciais.

TIKETINI REZULTATAI

Numatoma, kad >99 % visy tiriamy preparaty sudétyje bakterijy bus nedaug
arba visai nebus. Tuomet deguonies koncentracija bus leistina, jei deguonies
matavimo metu bus rodoma ,Pass”. Jei méginio deguonies koncentracija

yra zemiau leistino ribos, rezultatas bus teigiamas ir bus rodoma ,,FAIL".

TECHNINES CHARAKTERISTIKOS

Naudojant su eBDS deguonies analizatoriumi, eBDS méginiy komplektas
leidZia atgauti ir aptikti aerobines ir fakultatyvines anaerobines bakterijas
trombocituose ir raudonujy lasteliy komponentuose su sumazintu leukocity
skaiciumi.




Trombocitai

eBDS meéginiy komplekto vertinimy metu buvo tiriami trombocity vienetai

su sumazintu ir nesumazintu leukocity skaiciumi, uzséti viena i$ 10 bakterijy,
kurios 1976-1988° mety laikotarpiu sukélé 98 % mirciy dél bakterijomis
uztersty trombocity koncentraty (TK). Apibendrinant, Sie tyrimai parodé, kad
100 % aptikimas buvo pasiektas tiriant 280 trombocity vienety su sumazintu
leukocity skaiciumi, uztersty nedidele bakterijy mikroflora ir imant eBDS
skirtus méginius palaikius 24 h. Sie tyrimai taip pat parodeé, kad 100 % 100 %
aptikimas buvo pasiektas tiriant 189 trombocity vienetus su nesumazintu
leukocity skaiciumi, uzterstus nedidele bakterijy mikroflora ir imant eBDS
meginiy komplektui skirtus méginius palaikius 24 h.

Vertinimo tyrimai buvo vykdomi taip: Aferezés su sumazintu leukocity
skaiciumi arba i$ viso kraujo gauti atsitiktinai atrinkto donoro trombocity
koncentratai (TK) buvo uzseéti tiksline 1-15 CFU/mL doze kiekvieno i$ desimties
mikroorganizmy, kurie, kaip Zinoma, yra susije su per trombocity transfuzijg
perduodama infekcija (Zr. 1 lentele toliau). IS karto po sumaiSymo buvo
paimtas meéginys bakterijy kiekiui trombocity koncentrate (TK) nustatyti

(1 lentelé). Palaikius uzsétg TK 24 h, buvo paimtas kitas méginys augimo
greiciui per 24 h nustatyti (1 lentelé), taip pat | eBDS méginiy maiselj buvo
paimtas alikvotinis méginys, kuris po to 24 h buvo inkubuojamas 35 °C
temperatiroje maisant horizontaliu maiSytuvu. Tyrime dalyvavo keturi tyrimo
centrai: dviejuose tyrimo centruose buvo tiriami aferezés trombocitai, kituose
dviejuose - iS viso kraujo gauti trombocitai. Kiekviename tyrimo centre su
kiekvienu i$ desimties mikroorganizmy buvo atlikti ne maziau nei 5
pakartotiniai tyrimai. Naudojant pridétinj trombocity tirpalg (PTT), dar trijuose
tyrimo centruose buvo atlikti PTT laikomy aferezés trombocity ir trombocity
be leuko-trombo sluoksnio tyrimai.

IS viso kraujo gauti trombocity koncentratai (TK) su nesumazintu leukocity
skaic¢iumi buvo uzséti tiksline 1-15 CFU/mL doze kiekvieno i$ deSimties
mikroorganizmy, kurie, kaip Zinoma, yra susije su per trombocity transfuzijg
perduodama infekcija (zr. 1 lentele toliau). Palaikius uzsétg trombocity
koncentratg 24 h, buvo paimtas méginys augimo greiciui per 24 h nustatyti
(1 lentelé), taip pat | eBDS méginiy maiselj buvo paimtas alikvotinis méginys,
kuris po to 24-30 h buvo inkubuojamas 35 °C temperatlroje maisant
horizontaliu maisytuvu. Tyrime dalyvavo trys tyrimo centrai: dviejuose tyrimo
centruose buvo tiriamas CPD. Kiekviename tyrimo centre su kiekvienu i$
desSimties mikroorganizmy buvo atlikti ne maziau nei 5 pakartotiniai tyrimai.
Taip pat palaikius 24 h po uzséjimo, | eBDS méginiy maiselj buvo paimti
trombocity koncentraty su sumazintu ir nesumazintu leukocity skaic¢iumi
alikvotiniai méginiai, kurie po to 18 h buvo inkubuojami 35 °C temperatlroje
maisant horizontaliu maiSytuvu (2 lentelé). Apibendrinant, Sie tyrimai parodé,
kad 99,2 % ir 96% aptikimas buvo pasiektas tiriant 247 trombocity vienetus
su sumazintu leukocity skai¢iumi ir 198 trombocity vienetus su nesumazintu
leukocity skai¢iumi (atitinkamai), tycia uzterstus nedidele bakterijy mikroflora
ir imant eBDS skirtus méginius, palaikius 24 h ir po to 18 h inkubavus maiselyje.
Penkiy pakartotiniy tyrimy su visais deSimcia mikroorganizmy metu buvo
paimti pavyzdziai 30 h trukmés inkubavimui, neskaitant 24 h inkubavimo 35 °C
temperatroje pries tikrinant deguonies koncentracijg. Taip pat, naudojant
eBDS, buvo paimti pavyzdziai ir istirti i$ viso 226 neuzséti standartiniai TK
(24 aferezés budu gauti ir 202 atsitiktinai atrinkto donoro TK).

Kaip parodyta 1 ir 2 lentelése, eBDS leido aptikti aerobines ir fakultatyvines
bakterijas trombocity preparatuose, kuriuose buvo 1-15 CFU/mL ir daugiau
bakterijy. 1S 914 uzterstuose trombocity preparaty vienety plazmoje, kurie
buvo vertinti naudojant eBDS, 10 aptikti nepavyko (2 lentelé, su 18 h
inkubavimu). 2 vienetai su sumazintu leukocity skai¢iumi buvo uzséti
Enterobacter cloacae ir jy méginiai buvo paimti po 24 h su 18 h inkubavimu,
taip pat 8 vienety su nesumazintu leukocity skaiciumi (4 vienetai buvo uzséti
Staphylococcus epidermidis, 2 vienetai - Klebsiella pneumoniae, 1 vienetas -
Pseudomonas aeruginosa ir 1 vienetas buvo uzsétas Serratia marcescens)
meéginiai buvo paimti po 24 h su 18 h inkubavimu.

Taciau kiekvienu i$ Siy atvejy aptikimas buvo pasiektas imant meéginius po
24 h su 24 h inkubavimu (1 lentelé). Taigi 100 % aptikimas buvo pasiektas
imant aferezés trombocity ir i$ viso kraujo gauty trombocity méginius praéjus
24 val. po uzséjimo ir po 24 h trukmés visy tirty méginiy inkubavimo. Panasiai
100 % aptikimas buvo pasiektas po 30 h inkubavimo. Taip pat né vieno is
372 neuzséty kontroliniy méginiy rezultatas tiriant eBDS nebuvo teigiamas.
Raudonieji kuneliai

eBDS pavyzdziy komplektas buvo vertinamas atliekant individualius bandymus
su raudonaisiais klneliais su sumazintu leukocity kiekiu uzsétais vienu i$ 12-os
bakterijy; nustatyta 88% mirtiny atvejy statistika dél bakterijomis uztersty
raudonuyjy kaneliy laikotarpyje nuo 1976 iki 1998.°

Vertinimo tyrimai buvo atliekami taip: CPD/SAGM ar CP2D/AS-3 raudonujy
kuneliy komponentai buvo uzsodinami tiksline 1-15 CFU/mL kiekvieno i$
dvylikos mikroorganizmy, sukelianciy raudonujy kraujo kineliy infekcijg
transfuzijos metu, doze (Zr. zemiau pateikta 3-ig lentele). Raudonujy kineliy
vienetus palaikius 24 valandas buvo imamas dar vienas méginys siekiant
nustatyti bakterijy dauginimosi lygius per 24 valandas (4-ji lentelé), o tipinis
pavyzdys buvo paimamas j eBDS méginiy maiselj, kuris po to bldavo
inkubuojamas 48 valandas 35°C temperatlroje maisant horizontaliuoju
maisytuvu. Méginiai taip pat bldavo imami 7-ja, 21-jg ir 35-jg dienomis
(raudoniesiems kuneliams CPD/SAGM) arba 42-ja dieng (raudoniesiems
klneliams CP2D/AS-3) siekiant nustatyti bakterijy dauginimosi lygius
(atitinkamai zr. 5-ja, 6-ja ir 7-jg lenteles). Tyrimo metu buvo tiriamos trys
vietos. Buvo atliekama po 5-ius papildomus tyrimus su kiekviena vieta su
kiekvienu i$ dvylikos mikroorganizmy. IS viso buvo paimti ir istirti 633
bakterijomis neuzséty standartiniy raudonujy kineliy vienetai, kuriy méginiai
buvo imami ir kurie buvo tiriami eBDS. Kaip parodyta 3-7 lentelése, eBDS
suteiké galimybe nustatyti aerobinéms ir fakultatyviosios anaerobinéms
bakterijoms raudonujy kraujo ktneliy komponentuose su tiksliniais 1-15
CFU/mL ar didesniais bakterijy kiekiais. Nustatytas 100% aptinkamumas
iStyrus méginius po 0 val., 24 val., 7 dieny, 21 dienos, 35 dieny ir 42 dieny
po uzséjimo ir po 48 valandy visy tirty méginiy inkubacijos. Nei vienas

633 neuzséty kontroliniy vienety tyrimo rezultatas nebuvo teigiamas
testuojant su eBDS.

Lietuviska

ATSARGUMO PRIEMONES IR PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. eBDS méginiy komplektas yra skirtas trombocity ir raudonujy lasteliy
komponenty su sumazintu leukocity skaiciumi uzterSimui bakterijomis
aptikti. Vartotojai turi Zinoti, kad tam tikros bakterijos auga labai létai ir’,
jei pradinis uztersimas tokiomis bakterijomis yra labai mazas, eBDS tyrimui
paimtame alikvotiniame méginyje gali nebati jokiy bakterijy. Tokiais
atvejais bakterijos nebus aptiktos ir bus rodomas neigiamas rezultatas
(,Pass”). llgesnis kraujo komponenty laikymo iki méginiy émimo laikas
gali padidinti galimybe aptikti Siuos létai augancius mikroorganizmus.

2. eBDS méginiy tyrimai buvo atliekami naudojant CP2D ir ACD-A trombocity
preparatus. Pridétinio trombocity tirpalo tyrimai buvo atliekami naudojant
20-30 % CPD plazma ir 70-80 % PASII (T-Sol). Raudonujy lasteliy tyrimai
buvo atliekami naudojant standartinius CPD/SAGM ar CP2D/AS-3 komponentus.

3. Sis jtaisas buvo iSbandytas su zemiau nurodytomis bakterijomis. Bakterijos,
kurios kraujo komponente arba pavyzdzio maiselyje nepasidaugina iki
pakankamo kiekio arba kurios nesuvartoja pakankamai deguonies,
nelaikomos aptiktomis.

4. Neatlikus tinkamo maisymo inkubavimo metu gali biti gautas klaidingas
neigiamas rezultatas.

5. Jautrumo ir specifiSkumo statistika gaunama atlikus vidaus tyrimus ir naujy
produkty tyrimus, kada trombocity koncentratai gaunami aferezés budu
ir kurie tikslingai uzkreciami nedideliais bakterijy kiekiais (tiksline 1-15
CFU/mL doze) ir méginiai imami arba iSkart, arba palaikomi 24 valandas
eBDS meginiy komplekte ir po 24-30 valandy inkubacijos 35 °C
temperaturoje tiriami deguonies koncentracijai juose nustatyti.

Panasis tyrimai buvo atlikti su raudonaisiais kineliais, kuriy méginiai buvo
palaikomi 24 valandas ir sudedami | eBDS meginiy komplekta; po 48-72
valandy inkubacijos 35 °C temperatiroje buvo nustatoma deguonies
koncentracija Siuose méginiuose. Jei pries meginiy émima bandiniai laikomi
ilga laika, tai gali padidinti rezultaty jautruma. Sios statistikos pokyciai gali
taip pat atsirasti dél konkreciy specifiniy darbo salygy. PASTABA: jei
tableciy neistirpinsite skystyje, gali blti gaunamas neteisingas teigiamas
rezultatas.

6. Neigiamas rezultatas (,Pass") nevisada reiskia, kad tiriamas kraujo
komponentas yra sterilus. Neigiamas rezultatas galéjo bati gautas dél
proceso metu bldingy nukrypimy, pvz., netinkamas tyrimo méginio i$
eBDS sistemos paémimas arba mikroorganizmy trikumas | pavyzdzio
maiselj paimtame méginyje.

7. PerpildZius pavyzdzio maiselj, gali bati klaidingai gautas teigiamas
rezultatas. Nepakankamai uzpildzius maiselj, gali bati klaidingai gautas
neigiamas rezultatas. [Pavyzdzio maiselis yra laikomas ,perpildytu”,
jei skyscio lygis yra vir$ antrosios uzpildymo zymos (linijos). Pavyzdzio
maiselis yra laikomas ,nepakankamai uzpildytu”, jei skyscio lygis yra
Zemiau pirmosios uzpildymo zymos.]

8. Tiriant raudonasias lasteles su nesumazintu leukocity skai¢iumi ar
trombocitus su nejprastai dideliu trombocity skaic¢iumi (>3,0 x
10° viename mL), gali blti gaunamos klaidingai teigiamos vertes.

9. Alkoholis gali paveikti deguonies analizés atlikima ir neturéty bati
naudojamas tiriamam pavyzdziui valyti pries kisant deguonies
analizatoriaus zonda.

10. Steriliy vamzdeliy suvirinimo jrankj naudokite laikydamiesi gamintojo
instrukcijy; uzdarai sistemai iSlaikyti galima naudoti tik su steriliais
vamzdeliy suvirinimo jrankiais suderinamus vamzdelius. eBDS pavyzdzio
komplekto vamzdeliy matmenys ir sudétis atitinka steriliems
suvirinamiems vamzdeliams taikomus reikalavimus ir gali bati naudojami
tik su produktais, kuriy tarpusavio suderinamumas yra gerai Zzinomas.

* Dirbdami visada laikykités Siy atsargumo priemoniy:

1.|rangg batina uzsandarinti tam, kad baty iSvengta skysciy istiskimo.
2.Visada iSmeskite krauju uzterstus produktus laikydamiesi visy BIOLOGISKAI
PAVOJINGY medZziagy utilizavimo proceddry.
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SU TROMBOCITAIS SUSIJE
DUOMENYS

Lietuviska

1 lenteléje parodyti trombocity preparatuose esantys bakterijy kiekiai uzséjimo metu ir palaikius 24 h, kai buvo imami méginiai | eBDS méginiy komplekta
24-30 h inkubavimui ir atitinkamas aptikimo daznumas (plazma apima trombocity preparaty su sumazintu ir nesumazintu leukocity skaic¢iumi rezultatus).

1 lentele

Aptikimas imant

.. Bakteriju kiekis méginiu émimo metu ir palaikius 24 h  meginius po 24 h
. . Uzsety (Meéginiuy eémimo laikas = 24 h, 24-30 h inkubavimas)
Uzséty _ bakterijy
bakteriju  kiekio mediana <5 6-15 16-50 >51 Aptikti  Aptikti atvejai is
kiekio (ribos) CFU/mL CFU/mL CFU/mL CFU/mL CFU/mL atvejai i§ paimty méginiy
_mediana Pridétinis =5  Pridétinis 6-15  Pridétinis 16-50 Pridétinis _>51  Pridétinis paimty Pridétinis
(ribos) CFU/mL  trombocity ~ CFU/mL trombocity CFU/mL trombocity CFU/mL trombocity CFU/mL trombocity meéginiy trombocity
plazma tirpalas Plazma tirpalas Plazma tirpalas Plazma tirpalas Plazma tirpalas  Plazma tirpalas
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 45 is 45 26 S 26
ATCC#49134
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45 is 45 26 iS 26
ATCC#12927
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 8 39 24 47 is 47 26 iS5 26
ATCC#27217 R
P. aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 8 32 24 41is 41 26 iS5 26
ATCC#27853
S. choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 8 7 17 9 38 iS 38 19519
ATCC#8326
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44 is 44 2018 20
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46 is 46 201 20
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20 51is 51 201 20
ATCC#7064
K. pneumoniae 5 (1-17) 5 (1-14) 21 11 1 4 2 14 17 50 is 50 2018 20
ATCC#8045
S. marcescens 9 (1-16) 9 (1-18) 7 1 51 20 62 iS 62 201820
ATCC#43862
IS VISO: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 i$ 2238
469 223
(100%) (100%)

2 lenteléje parodyti trombocity preparatuose esantys bakterijy kiekiai palaikius 24 h, kai buvo imami méginiai | eBDS méginiy komplektg 18 h inkubavimui
ir atitinkamas aptikimo daZnumas (trombocity preparaty su sumazintu ir nesumazintu leukocity skaiciumi rezultatai).

2 lentelé

Aptikimas imant
alaikius 24 h Meginius po 24 h

Bakterijy kiekis méginiy émimo metu, p !
(méginiy émimo laikas = 24 h, 18 h inkubavimas) Aptikti
atvejai
<5 6-15 16-50 > 51 is pai}n_tq
CFU/mL CFU/mL CFU/mL CFU/mL meéginiy
Plazma Plazma Plazma Plazma Plazma
S. epidermidis 15 12 10 7 44 is 48
ATCC#49134 . -
S. agalactiae 16 12 6 38is 38
ATCC#12927 .
S. aureus 3 2 6 28 39is 39
ATCC#27217 |
P. aeruginosa 3 35 38is 39
ATCC#27853 .
S. choleraesuis 10 7 16 5 38 is 38
ATCC#8326 "
E. coli 8 2 28 38 is 38
ATCC#25922 .
E. cloacae 16 5 14 8 43 is 45
ATCC#29005 -
B. cereus 5 4 35 44 is 44
ATCC#7064 . "
K. pneumoniae 16 8 7 37is 39
ATCC#8045
S. marcescens 7 1 49 60 is 61
ATCC#43862
IS VISO: 96 45 70 208 419 is
429

(97,7%)




Lietuviskai

RAUDONUYJY KUNELIY
KOMPONENTY DUOMENYS

3-je lenteléje pateiktas bakterijy lygis raudonuosiuose kineliuose su sumazintu leukocity kiekiu, bakterijy lygis nustatytas analizuojant méginius iskart po
uzséjimo (méginio laikymo trukme = 0 h).

3 lentelé

Bakterif'q lygis visame Iggauj'ytje, kuris apskaiciuojamas pagal raudonuosius kineljus su sumazintu
eukocity kiekiu iSkart po uzsejimo ir sumaiSymo (meéginio laikymo trukme = 0 val.)

Nustatyta méginiuose po 0 h

Nustatyty atveju skaic¢ius pagal jvairius CFU/mL lygius Iétviis?ot
nustatyta
Bakterijos <5 CFU/mL 6-15 CFU/mL 16-50 CFU/mL > 51 CFU/mL atvej‘L,[
K. pneumoniae 4 11 3 18 i5 18
ATCC#8045 3 .
S. liquefaciens 8 6 1 15i$ 15
ATCC#35551 . v
P. aeruginosa 10 5 18 is 18
ATCC#2785_30 .
P. putida 3 3 6iS6
ATCC#492819128 v
P. fluorescens 2 18 is 18
ATCC#17569
E. amnigenes 2 10i$ 10
ATCC#337_31 .
E. coli 11 4 15is 15
ATCC#25922 . .
Y. enterocolitica 9 3 22 is 22
ATCC#27729
B. cereus 7 13513
ATCC#7064
L. monocytogenes 10 10i$ 10
ATCC#19115 .
S. aureus 1 8 1 10is 10
ATCC#27217 . .
S. epidermidis 2 8 3 13is 13
ATCC#49134
IS VISO: 33 68 46 21 168 is 168
(100%)

4-je lenteléje pateiktas bakterijy lygis raudonuosiuose kineliuose su sumazintu leukocity kiekiu, bakterijy lygis nustatytas analizuojant méginius palaikius 24 val.,
kai pavyzdziai buvo tiriami naudojant eBDS méginio tyrimo komplekta (méginio laikymo laikas = 24 val.) ir gaunant atitinkamus aptinkamumo daZnius.

4 lentelé

Bakterijy Iygiis visame kraujyje, kuris apskaj¢iuojamas pagal raudonuosius _kunelius su sumazintu
eukocity kiekiu'po 24 val. palaikymo (méginio laikymo trukmé = 24 val.)

Nustatyta po 24 h

Nustatyty atveju skaic¢ius pagal jvairius CFU/mL lygius nt!lgst‘ga?ta
Bakterijos <5 CFU/mL 6-15 CFU/mL 16-50 CFU/mL > 51 CFU/mL atveju
K. pneumoniae 2 4 9 3 18 is 18
S. liquefaciens 9 5 15i$ 15
P. aeruginosa 1 9 6 18 is 18
P. putida 1 2 6i56
P. fluorescens 2 7 2 14 i$ 14
E. amnigenes 6 1 2 9i59
E. coli 8 7 15i§ 15
Y. enterocolitica 9 1 2 17i$ 17
B. cereus 4 3 12 is 12
L. monocytogenes 3 1 6 10i$ 10
S. aureus 9 1 10i$ 10
S. epidermidis 4 5 1 3 13is 13
IS VISO:
37 56 40 24 157 is 157

(100%)




Lietuviska

RAUDONUJU KUNELIY
KOMPONENTU DUOMENYS
tesinys

5-je lenteléje parodyti bakterijy lygiai raudonyjy kaneliy komponentuose su sumazintu leukocity kiekiu palaikius 7-ias dienas eBDS méginiy komplekte
(méginio laikymo trukmé = 7 dienos) ir atitinkamas aptinkamumo daznis.

5 lentele

Bakteriju lygis visame kraujyje, kuris apskai¢iuojamas pagal raudonujy kiuneliy komponentus
su sumazintu leukocitu kiekiu po 7 dieny palaikymo (meginio laikymo trukme = 7 dienos)

Nustatyta imant meéginius po 7 dieny

Nustatytuy atveju skaic¢ius pagal jvairius CFU/mL lygius mllést‘gis\‘()ta
Bakterijos <5 CFU/mL 6-15 CFU/mL 16-50 CFU/mL > 51 CFU/mL atvejuy
K. pneumoniae 12 12§12
S. liquefaciens 15 15i$ 15
P. aeruginosa 6 8 3 17 is 17
P. putida 2 3 5i$5
P. fluorescens 18 18 i$ 18
E. amnigenes 1 1 1 7 10is 10
E. coli 11 4 15i§ 15
Y. enterocolitica 3 1 12 17 i$ 17
B. cereus 4 4 11is 11
L. monocytogenes 1 4 5 10i$ 10
S. aureus 5 4 1 10i$ 10
S. epidermidis 4 3 2 4 13513

IS VISO: 43 27 16 67 153 i§ 153
(100%)

6-je lenteléje parodyti bakterijy lygiai raudonyjy kineliy komponentuose su sumazintu leukocity kiekiu palaikius 21-3 dieng eBDS méginiy komplekte
(méginio laikymo trukmé = 21-a diena) ir atitinkamas aptikamumo daznis.

6 lentelé

Bakterijy lygis visame kraujyje, kuris apskaiciuojamas pagal raudonujy kiineliy komponentus su
suma%i%tzqeukocitq kiekitjlyg)o' 21-0s dll)enos pal!-xikymop(ng1éginio Iaill(lgj/lr{no truklrhé = 21-a diena)

Nustatymas imant meéginius po 21-os dienos

Nustatyty atveju skaic¢ius pagal jvairius CFU/mL lygius IS viso
Bakterijos <5 CFU/mL 6-15 CFU/mL 16-50 CFU/mL > 51 CFU/mL nl;itlae'mta
K. pneumoniae 1 1 2is2
S. liquefaciens 15 15i$ 15
P. aeruginosa 4 7 6 1 185 18
P. putida 3 2 1 6i56
P. fluorescens 18 18 is 18
E. amnigenes 10 105 10
E. coli 9 9i§9
Y. enterocolitica 2 15 17 i 17
B. cereus 4 4i54
L. monocytogenes 3 6 10i$ 10
S. aureus 6 4 10i$ 10
S. epidermidis 7 2 1 10 is 10
IS VISO: 39 13 10 67 129 i§ 129

(100%)




Lietuviskai

RAUDONUJU KUNELIUY

KOMPONENTU DUOMENYS

tesinys

7-oje lenteléje parodyti bakterijy lygiai raudonuosiuose kineliuose su sumaZintu leukocity kiekiu ir nustatymas po 35-iy dieny méginiy palaikymo (CPD/SAG-M)
arba po 42 dieny palaikymo (CP2D/AS-3) méginius palaikius eBDS méginiy komplekte (méginio laikymo trukmé = 35 arba 42 dienos) ir atitinkamas

aptinkamumo daznis.

7 lentelé

Bakteriju lygis visame kraujyje, kuris a_pskaiéiuo{?mas agal raudonuju kuneliy komponentus su
sumazintu eukocm.i’kleklu go 35-iy dieny palaikymo &: /SAG-M) arba 42-iy dieny palaikymo

(CP2D/AS-3) (méginio laikymo trukmeé = 35 arba 42 dienos)
Nustatymas imant meginius po 35-iy arba 42-ju dienu
Nustatyty atveju skaicius pagal jvairius CFU/mL lygius IS viso
nustatyta
Bakterijos <5 CFU/mL 6-15 CFU/mL 16-50 CFU/mL > 51 CFU/mL atvejuy
K. pneumoniae 0iS0
S. liquefaciens 10 10is 10
P. aeruginosa 10 3 3 2 18i$ 18
P. putida 2 2 1 5i$5
P. fluorescens 13 13i513
E. amnigenes 10 10i$ 10
E. coli 4 4is 4
Y. enterocolitica 12 125 12
B. cereus 2 2is2
L. monocytogenes 1 2 7 10i$ 10
S. aureus 9 9i59
S. epidermidis 8 3 11is 11
IS VISO: 36 3 10 55 104 i$ 104

(100%)
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