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eBDS PROVESETT

Bakterielt detektorsystem for testing av
trombocyttprodukter og leukocyttreduserte

erytrocytter
In-Vitro for diagnostikk
IKKE FOR TRANSFUSJON

(Best.-nr: 400-03E)

BRUK

eBDS provesettet skal brukes sammen med eBDS oksygenanalysatoren i
kvalitative prosedyrer for utvinning og pavisning av aerobe og fakultative
anaerobe mikroorganismer (bakterier) ved kvalitetskontrolltesting av
aferesetrombocytter og trombocyttprodukter fra fullblod lagret i plasma eller i
en additivopplesning for trombocytter (PAS), og leukocyttreduserte
erytrocyttkomponenter.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

eBDS provesettet brukes til & teste om vanligvis sterile leukocyttreduserte og
ikke-leukocyttreduserte trombocytter og leukocyttreduserte erytrocytter
inneholder bakterier. Det har generelt veert brukt vanlige mikrobiologiske
metoder til & méle bakterier i trombocyttprodukter Bruk av markerer for
bakterievekst, slik som pH og glukosekonsentrasjon ble undersgkt, men

de manglet bade folsomhet og spesifisitet.'?** eBDS provesettet bruker
oksygenkonsentrasjon som marker for bakterievekst. eBDS provesettet gir
et lukket system for provetaking nar det brukes en steril tilslutningsanordning,
og trenger ingen ekstra reagensmidler. Systemet krever at det brukes en
eBDS oksygenanalysator for & male oksygenprosenten i kulturposen etter at
blodkomponentpreven i posen har veert inkubert ved 35 °C.

TESTPRINSIPP

Deteksjonsmetoden er basert pa maling av oksygeninnholdet i luften inne

i proveposen som en marker for bakterier. eBDS systemet bruker

eBDS oksygenanalysatoren for & male oksygenprosenten i gassen overst

i proveposen. Dersom bakterier forekommer i den oppsamlede preoven av
blodkomponenter vil en gket mengde oksygen konsumeres, som felge av
den metabolske aktiviteten og proliferasjonen av bakterien i preven i lopet av
inkubasjonen. Dette resulterer i en malbar nedgang i oksygeninnholdet bade
i proven og i luften inni preveposen.

REAGENSMIDLER

To tabletter som hver inneholder 1,75 mg natrium polyanetol sulfonat (SPS),
tryptikas soyakraft, kalsiumklorid og stoffer fra framstillingsprosessen, ligger

i proveposen. Det er ingen trinn som involverer rekonstruksjon, blanding eller
opplesning.

LAGRINGSFORHOLD

Ma ikke lagres over 40 °C. Skal ikke fryses. Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet eller endebeskyttelsen er los eller forskjovet. Ma ikke brukes hvis det er
tegn pé skader pa eBDS provesett eller hvis posen ikke inneholder to tabletter.
Skal ikke brukes etter utlepsdatoen. Innholdet i enhetspakken mé& benyttes

i lopet av 14 dager etter apning.

FORHOLDSREGEL
In-Vitro for diagnostikk.
IKKE FOR TRANSFUSJON.

BRUKSANVISNING

Nadvendige hjelpemidler som ikke folger med:

35°C inkubator med en flat blodplateagitator

Sterilt tilkoblingsutstyr

Slangesveis

Slange stripper

Klemme eller haemostat

Provetaking og forberedelse

Merk! Ved provetaking av trombocytter eller erytrocyttkomponenter i PAS ma

man forsikre seg om at Data og eBDS oksygenanalysator er korrekt konfigurert.

1. For optimal bakteriedeteksjon i trombocyttprodukter, test i 24 timer eller
lenger etter provetaking.

For optimal bakteriedeteksjon i erytrocyttkomponenter, test i 24 timer eller
lenger etter provetaking.

Testing tidligere enn overfor nevnte tidsrom kan gi sveert sakte voksende
organismer for lite tid til forekning til nivd som er nedvendig for & bli
detektert.

2. Ved onsket tid etter produksjon fiernes blodkomponentene fra
lagringsomradet og en prove klargjeres som beskrevet under.

3. Klem igjen slangen til provesettet under ventilen.

4. Trombocyttkomponenter: Trombocyttproduktet blandes forsiktig og vaesken
klemmes ut av trombocyttposens slange.

Erytrocyttkomponenter: Bland ved & snu opp-ned ti ganger og strip slangen
som skal festes sterilt til eBDS provesettet.

Forsikre deg om at slangen er helt oppfylt med en godt blandet,
representativ prove.

5. Koble blodkomponentpakken sterilt til eBDS provesettet i henhold til
produsentens instruksjoner. For & sikre at maksimum lengde pa
provesettets slange er koblet til blodkomponentpakken, plasseres pluggen
til provesettets slange ved enden av sporet i det sterile tilkoblingsutstyret.

6. Ved behov festes en etikett med enhetsnummeret pé etikettfliken til
preoveposen.

7. Bland blodkomponentpakken forsiktig.

8. Heng opp eller hold blodkomponentpakken over pregveposen for & sikre at
slangene er horisontale (Merk! Proveporten skal peke nedover).

9. Apne klemmen og la vaesken stremme til vaeskenivaet nér til eller mellom de
to linjene p& preveposen. (Posen regnes som "underfylt" hvis veeskenivaet
er under den farste linjen, og "overfylt" hvis vaeskenivéet er over den andre
linjen.) Overfylling av preveposen kan fore til et falskt positivt resultat.
Underfylling kan fere til et falskt negativt resultat.

10. Klem igjen slangen.

11. Sperr av slangen pa begge sider av ventilen*. Merk! 10-15 cm av slangen
ber veere igjen pa blodkomponentposen. Merk! Ved testing av blodplater
i PAS eller erytrocyttkomponenter, legg inn donasjons ID, produktkode og
eBDS posens LOT nummer i Data.

12. Koble ventilen fra proveposen og blodkomponentpakken og kast ventilen*.
Merk! Blodkomponenter i slangen kan gjenvinnes ved & klemme innholdet
tilbake i blodkomponentpakken.

13. Plasser proveposen pa en horisontal blodplateagitator inne | en 35 °C
inkubator, se tabellen nedenfor med hensyn til egnede oppholds- og
inkuberingsintervaller. Juster praveposen slik at agitasjon foregér langsmed
den lange aksen av preveposen. Serg for at den trykte etiketten er overst.

14. Returner blodkomponentposen for lagring.

15. Mal oksygenprosenten overst i preveposen i lepet av den spesifiserte 35°C
inkubasjonsperioden (se tabellen nedenfor).

Minimum pre-eBDS
provetakings
oppholdsperiode/vilkar

eBDS posens
inkubasjonstid

Komponent for optimal sensitivitet ved 35 °C
Trombocytter i plasma 24 t ved 22 °C+2 °C 18-30 t
Trombocytter i PAS 24 t ved 22 °C+2 °C 24-48 t
Erytrocytter 24 t ved 4 °C+2 °C 48-72 t

Analyseprosedyre (med eBDS oksygenanalysator)

16. Sjekk at eBDS oksygenanalysator er klar til & méale proven.

17. Bruk provestativet til & orientere provestedet i vertikal stilling. Sett sonden
til oksygenanalysatoren gjennom septumet og den beskyttende membranen
pé provestedet inn i luftlommen overst i proveposen.

Merknader:

] Ikke hold/klem pé& selve preveposen ndr du setter i sonden, trykket
kan aktivere alarmen pa oksygenanalysatoren.

. Sett ikke sonden ned i vaesken i proveposen.

. Bruk ikke alkohol til & rengjere provetakingsstedet. Alkohol kan

innvirke pa oksygenanalysen.

18. Mal oksygenprosenten ved & aspirere luften everst i posen i henhold til
analysatorens bruksanvisning. (Se "Provetestprosedyre" i eBDS
oksygenanalysator bruksanvisning.)

19. Hvis displayet viser "Pass" detekterte ikke testen noen bakteriell
kontaminering og indikerer at preven er NEGATIV pa tidspunktet for
oksygenmalingen. Dokumenter resultatet og kast eBDS prgveposen*.

20. Blinker det "FAIL" indikerer dette at oksygenprosenten er mindre enn
akseptabel grense.

21. Dersom "FAIL" blinker, er det sannsynlig at praven er kontaminert med
bakterier, og det anbefales at blodkomponentenheten kastes etter
giennomfert kultivering for & bekrefte resultatet*.

22. Hvis en varselmelding blir vist, falger man instruksjonen pa displayet til
eBDS oksygenanalysatoren for & aktivere en retest. Kun én retest av
oksygenprosenten i et gitt eBDS provesett kan gjeres. Hvis man ensker
en retest, ma man ga tilbake til trinn 16.

23. Huvis en ekstra test av blodkomponentenheten er ansket, monteres et nytt
eBDS provesett. Ga deretter tilbake til trinn 2 ovenfor.

TOLKNING AV RESULTATER

Positive eller negative resultater bestemmes av eBDS oksygenanalysatorens
programvare. Positive resultater indikerer mulig bakteriell kontaminering og vises
som "FAIL". Negative resultater vises som "Pass". Hvis det vises en feilmelding
som ikke kan oppheves, eller hvis det av en eller annen grunn stilles sparsmal
om muligheten til & oppné en klar indikering "Pass" eller "Fail" for en gitt
blodkomponent, ma testen regnes som ugyldig.

ANTATTE VERDIER

Det er forventet at > 99 % av alle produkter som testes vil ha lite eller ingen
bakterier tilstede, og displayet viser "Pass" hvis oksygenkonsentrasjonen er
akseptabel ved oksygenmalingen. De enhetene som har oksygenkonsentrasjon
under terskelen for akseptabelt gir et positivt resultat og displayet viser "FAIL".

ARBEIDSKARAKTERISTIKK

eBDS provesettet brukt sammen med en eBDS oksygenanalysator muliggjer
utvinning og pavisning av aerobe og fakultative anaerobe bakterier

i trombocytter og leukocyttreduserte erytrocyttkomponenter.

Trombocytter

Evalueringen av eBDS provesettet inkluderte testing av leukocyttreduserte og
ikke-leukocyttreduserte trombocyttprodukter som ble inokulert med 10 bakterier
som skal ha forarsaket 98% av dedsfall som resultat av bakterieinfiserte
trombocyttkonsentrater (PC -Platelet Concentrates) i en periode fra 1976 til
1988°. Resultatet av disse studiene viste at 100% av bakteriene ble funnet ved
testing av 280 leukocyttreduserte trombocyttprodukter som ble infisert med en
lav bioburden av bakterier og tatt preve av for eBDS etter 24 timers lagring.
Disse studiene viste ogsé at 100% ble funnet ved testing av 189
ikke-leukocyttreduserte trombocyttprodukter som ble infisert med en lav
bioburden av bakterier og tatt prove av for eBDS provesettet etter 24 timers
lagring.




| korthet ble evalueringsstudiene utfert som felger: Leukocyttredusert aferese
eller et tilfeldig trombocyttkonsentrat fra fullblod ble infisert med en méldose
pa 1-15 CFU/mL av ti forskjellige mikroorganismer kjent for & ha forbindelse
med infeksjoner forarsaket av trombocyttransfusjoner (se tabell 1 nedenfor).
Straks etter blanding ble det tatt en prove for & finne bakterieinnholdet i
trombocyttkonsentratet (tabell 1). Etter 24 timers lagring av det infiserte
trombocyttkonsentratet, ble det tatt enda en prove for & finne vekstraten etter
24 timer (tabell 1), s& ble det tatt en prove i eBDS proveposen som ble inkubert
i 24 timer ved 35 °C under risting pa en horisontal blander. Fire teststeder tok
del i studiet der 2 av stedene testet aferese trombocytter og 2 steder testet
trombocytter fra fullblod. Hvert sted foretok minst 5 like studier av hver av

de ti organismene. For PAS utforte tre andre teststeder studier av aferese

og buffycoat trombocytter lagret i PAS.

Trombocyttkonsentrater fra ikke-leukocyttredusert fullblod ble inokulert med
en maldose pa 1-15 CFU/mL av ti forskjellige mikroorganismer kjent for & ha
forbindelse med infeksjoner forarsaket av trombocyttransfusjoner (se tabell 1).
Etter 24 timers lagring av det infiserte trombocyttkonsentratet, ble det tatt en
prove for & finne vekstraten etter 24 timer (tabell 1), sé ble det tatt en prove

i eBDS proveposen som ble inkubert i 24-30 timer ved 35 °C under risting pa
en horisontal blander. Tre teststeder tok del i studiet der 2 av stedene testet
med CP2D og ett sted testet med CPD. Hvert sted foretok minst 5 like studier
av hver av de ti organismene.

Det ble ogsa tatt prover i eBDS kulturposen bade av leukocyttredusert
trombocyttkonsentrat og ikke-leukocyttredusert trombocyttkonsentrat 24 timer
etter de ble inokulert. Provene ble deretter inkubert i 18 timer ved 35 °C under
risting pa en horisontal blander (tabell 2). Disse studiene ga positive resultater
199,2% og 96% av tilfellene ved testing av (henholdsvis) 247 leukocyttreduserte
trombocyttprodukter og 198 ikke-leukocyttreduserte trombocyttprodukter som
ble infisert med en lav bioburden av bakterier og med provetaking for eBDS
etter 24 timers lagring etterfulgt av 18 timers inkubasjon i posen.

Videre ble det ogsa, i fem replikasjonsstudier for alle ti organismer, tatt prover
for 30-timers inkubasjon i tillegg til 24-timers inkubasjon ved 35 °C for testing
for oksygenprosent. Til slutt ble det tatt prover av og testet totalt 226
ikke-inokulerte standard trombocyttprodukter (24 aferese og 202
trombocyttprodukter fremstilt av fullblod) med eBDS.

Som vist i tabell 1 og 2, gjorde eBDS det mulig & pévise aerobe og fakultative
anaerobe bakterier i trombocyttprodukter med et bakterieniva pa

1-15 CFU/mL og mer. | 914 infiserte trombocyttprodukter i plasma evaluert
med eBDS, var det 10 tilfeller der bakterier ikke ble pavist (tabell 2 med

18 timers inkubasjon). 2 leukocyttreduserte enheter ble inokulert med
enterobacter cloacae og tatt prove av i 24. time med 18 timers inkubasjon mens
8 ikke-leukocyttreduserte enheter (4 enheter ble inokulert med staphylococcus
epidermidis, 2 enheter ble inokulert med klebsiella pneumoniae, 1 enhet ble
inokulert med pseudomonas aeruginosa og 1 enhet ble inokulert med serratia
marcescens) ble tatt prove av i 24. time med 18 timers inkubasjon.

| alle disse ti tilfellene ble det imidlertid pavist bakterier nar det ble tatt prove
av enhetene i 24. time etter 24 timers inkubasjon (tabell 1). Et positivt resultat
pa 100% ble derved oppnadd ved testing av bade aferese trombocytter og
trombocytter fra fullblod 24 timer etter de ble inokulert etterfulgt av 24 timers
inkubasjon av alle prgvene som ble testet. Resultatet ble likeledes 100% positivt
etter 30 timers inkubasjon. Ingen av de 372 kontrollenhetene som ikke ble
inokulert ga positive utslag med eBDS.

Erytrocytter

Evaluering av eBDS provesett innebar individuell testing av leukocyttreduserte
erytrocyttenheter inokulert med en av de 12 bakteriene som ble rapportert som
arsak til 88% av dedsfallene grunnet bakteriekontaminerte
erytrocyttkomponenter | perioden fra 1976 to 1998.°

| korthet ble evalueringsstudiene utfort som folger: Leukoreduserte
erytrocyttkomponenter i CPD/SAGM eller CP2D/AS-3 ble inokulert med en
maéldose p& 1-15 CFU/mI med hver av tolv mikroorganismer kjent for & bli
assosiert med erytrocytttransfusjons-overfert infeksjon (se Tabell 3 nedenfor).
Umiddelbart etter blanding ble det tatt en prove for & bestemme bakterienivaet
i erytrocyttenheten (Tabell 3). Etter 24 timers lagring av erytrocyttenheten ble en
ny prove tatt for & bestemme veksten etter 24 timer (Tabell 4), og en andel ble
tatt i eBDS provepose, som deretter ble inkubert i 48 timer ved 35 °C med en
agitering pa en horisontal agitator. Det ble ogsa tatt prover etter 7 dager,

21 dager og 35 dager (for erytrocyttkomponenter i CPD/SAGM) eller 42 dager
(for erytrocyttkomponenter i CP2D/AS-3) for & bestemme veksten (hhv. Tabell
5, 6 og 7). Tre teststeder deltok i studien. Hvert sted ble det ufert minst

5 replikasjonsstudier pa hver av die tolv organismene. Det ble ogsa tatt prove
av og testet i alt 633 ikke-inokulerte standard erytrocyttenheter med eBDS. Som
vist i tabellene 3 og 7, ga eBDS deteksjon av aerobe og fakultative anaerobe
bakterier fra leukoreduserte erytrocyttkomponenter med malbakterieniva 1-15
CFU/ml eller mer. 100% deteksjon ble oppnadd ved provetaking ved 0 t, 24 t, 7
dager, 21 dager og 35 eller 42 dager etter inokulasjon, etterfulgt av 48 timers
inkubasjon for alle testede prover. Ingen av de 633 ikke-inokulerte
kontrollenhetene testet positivt med eBDS.

FORHOLDSREGLER OG PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

1. eBDS provesettet er konstruer slik at det finner bakteriell forurensning
i trombocyttprodukter og leukocyttreduserte erytrocyttprodukter. Brukere ma
vaere oppmerksom pa at enkelte bakterier vokser meget sakte’, og hvis den
opprinnelige forurensningen med slike bakterier er sveert lav, kan det hende
at proven som tas for eBDS testing ikke inneholder bakterier. | slike tilfeller
vil man ikke kunne pavise bakterier, og et negativt resultat ("Pass") vil bli
vist. Lengre lagringstid av blodproduktene for pravetaking vil gi bedre
muligheter for at disse sakte voksende organismene vil kunne oppdages.

2. Tester av eBDS provesettet ble utfert ved bruk av CP2D og ACD-A
trombocyttprodukter. PAS studiene ble utfert ved bruk av 20-30% CPD
plasma og 70-80% PASII (T-Sol). Erytrocyttstudiene ble utfert ved bruk av
standard CPD/SAGM eller CP2D/AS-3 komponenter.

3. Provesettet ble testet med bakteriene i listen nedenfor. Bakterier som ikke
vokser tilstrekkelig i blodkomponenten eller i proveposen, eller som ikke
bruker tilstrekkelig med oksygen til & gi et positivt resultat, vil ikke bli
detektert.

4. Hvis man unnlater & serge for agitering under inkuberingen kan dette fore
til feil resultater.

5. Sensitivitets- og spesifitetstall er hentet fra interne- og feltforsgk ved bruk
av trombocyttkonsentrat av fullblod eller aferese, som med hensikt ble
kontaminert med lave doser av bakterier (méldose pa 1-15 CFU/ml), og som
enten ble tatt prove av umiddelbart og/eller lagret i 24 timer og tatt prove
av til eBDS provesett. Deretter ble den testet for oksygenprosent etter
24 til 30 timers inkubasjon ved 35 °C. Lignende studier ble gjennomfert med
erytrocyttkomponenter som var lagret i 24 timer og tatt prove av til eBDS
provesett, og som deretter ble oksygenprosenten testet etter 48-72 timers
inkubasjon ved 35 °C. Lenger oppholdstid fer prevetaking kan oke
sensiviteten. Variasjoner i disse statistikkene kan observeres i aktuelle
brukssituasjoner. MERK! Tabletter som ikke laser seg opp i veeske kan fore
til feil positivt resultat.

6. Et negativt resultat ("Pass") skal ikke tolkes slik at blodkomponenten som
testes er sterilt. Et negativt resultat kan skyldes variabler under prosessen,
som feil provetaking for eBDS-systemet, eller mangel pa mikroorganismer
i utvalget som ble tatt i praveposen.

7. Overfylling av proveposen kan fore til feil positivt resultat. Underfylling kan
fore til feil negativt resultat. [Preveposen regnes som "overfylt" nér posen er
fylt med vaeske til et niva hayere enn det andre merket (linjen). Praveposen
regnes som "underfylt" nar posen er fylt med veeske til et nivd som er lavere
enn det forste merket.]

8. lkke-leukocyttreduserte erytrocytter eller trombocytter men uvanlig hoyt
trombocyttall (>3.0 x 10° per ml) kan gi et falskt positivt resultat.

9. Alkohol kan innvirke pa oksygenanalysen, og ber derfor ikke brukes til &
rengjore provetakingsstedet for oksygenanalysatorens sonde settes inn.

10. Bruk sterile slangesveiser i henhold til produsentens bruksanvisninger, kun
slanger som er kompatible med sterile slangesveiser kan benyttes, slik at
man opprettholder et lukket system. Dimensjonene og sammensetningen
av slangene til eBDS provesett oppfyller kravene for bruk med sterile
slangesveiser, og skal kun brukes i forbindelse med produkter som er
kompatible.

* Ta alltid hensyn til folgende forholdsregler i lopet av prosessering:

1. Sperring ber utferes pa en slik mate at man unngar veeskesprut.
2. Serg alltid for at blodkontaminerte produkter kastes i samsvar med etablerte
BIOHASARD sikkerhetsprosedyrer.
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TROMBOCYTT DATA

Tabell 1 viser bakterienivaene i trombocyttproduktene pa det tidspunktet de ble inokulert og etter 24 timers lagring nar provene ble tatt i eBDS provesettet for 24 til 30
timers inkubasjon, med den resulterende pavisningsfrekvensen (plasma inkluderer resultater for leukocyttreduserte og ikke-leukocyttreduserte trombocyttprodukter).

Tabell 1

L . . Pavisnin
nokulasions.  Inokula Bakterieniva ved t'?ﬁ?é’&t?g'??nsgt'dspunkt otter e S Sraar
n%alll(taeijig?s- nct))aukﬁesr]i%?s_ (Provetakingstidspunkt = 24 t, 24-30 timers inkubasjon)
medianverdier medianverdier Tilfeller Tilfeller

(omréade) (omréade) =5 <5 6-15 6-15 16-50  16-50 >51 >51 pavistutav pavist ut av
CFU/mL CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml tilfeller testet tilfeller testet
plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS Plasma PAS
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 45 av 45 26 av 26
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45av45  26av26
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 8 39 04 47avar  26av26
APT.ce(;g;f;_c;inosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 32 24 41 av 41 26 av 26
%T.C%Z)Bféraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 7 17 9 38 av 38 19 av 19
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44avas  20av20
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46avd4é  20av20
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 a1 20  5lavsl  20av20
K. pneumoniae 5 (1-17) 5 (1-14) 21 11 1 2 14 17 50av50  20av20
S marcescens 9 (1-16) 9(1-18) 7 1 3 51 20 62av62 20 av20
ATCC#43862
H 73 22 55 17 77 19 264 165 469 av 469 223 av 223
TOTALT: (100 %) (100 %)

Tabell 2 viser bakterienivaet i trombocyttproduktene etter 24 timers lagring nar prevene ble tatt i eBDS provesettet for 18 timers inkubasjon, med den resulterende
pavisningsfrekvensen (resultater for leukocyttreduserte og ikke-leukocyttreduserte trombocyttprodukter).

Tabell 2
Bakterieniva ved provetakingstidspunkt etter Pavisning _
24 timers Iagringt; (provetakingstidspunkt = 24 t, med provetaking
8 timers inkubasjon) ved 24 timer
=5 6-15 16 - 50 > 51 Tifeller pavist ut
CFU/ml CFU/ml CFU/mi CFU/mi av tilfeller testet
Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma
S. epidermidis 15 12 10 7 44 av 48
ATCC#49134 .
S. agalactiae 16 4 12 6 38 av 38
ATCC#12927
S. aureus 3 2 28 39 av 39
ATCC#27217
P. aeruginosa 3 35 38 av 39
ATCC#27853 3
S. choleraesuis 10 7 16 5 38 av 38
ATCC#8326
E. coli 8 2 28 38 av 38
ATCC#25922
E. cloacae 16 5 14 8 43 av 45
ATCC#29005
B. cereus 5 4 35 44 av 44
ATCC#7064 )
K. pneumoniae 16 8 7 37 av 39
ATCC#8045
S. marcescens 7 1 49 60 av 61
ATCC#43862
TOTALT: 9 45 70 208 419 av 429 (97,7 %)
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Tabell 3 viser bakterienivéer i de leukoreduserte erytrocyttkomponentene og detektering ved provetaking fra enheter umiddelbart etter inokulasjon
(provetid = 0 timer).

Tabell 3

Bakterienivaet i leukoreduserte erytrocyttkomponenter fremstilt av fullblod ved provetakingstidspunkt
umiddelbart etter inokulasjon og blanding (provetid = 0 timer)

Deteksjon ved provetaking ved 0 timer

Mengde detektert pa ulike CFU/ml nivaer ToltfalltI antall
tilfeller av
Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml deteksjon
K. pneumoniae 4 11 3 18 av 18
ATCC#8045
S. liquefaciens 8 6 1 15av 15
ATCC#35551 3
P. aeruginosa 10 5 18 av 18
ATCC#278530
P. putida 3 3 6av6
ATCC#492819128
P. fluorescens 8 2 18 av 18
ATCC#1 756?
E. amnigenes 2 10 av 10
ATCC#33731
E. coli 11 4 15av 15
ATCC#25922
Y. enterocolitica 9 3 22 av 22
ATCC#27729
B. cereus 3 7 13av 13
ATCC#7064
L monocytogenes 10 10 av 10
ATCC#19115
S. aureus 1 8 1 10 av 10
ATCC#27.217 .
S. epidermidis 2 8 3 13 av 13
ATCC#49134
TOTALT: 33 68 46 21 168 av 168 (100%)

Tabell 4 viser bakterienivéet i de leukoreduserte erytrocyttkomponentene og detektering etter 24-timers lagring for provetaking til eBDS provesett
(provetid = 24 timer), sammen med resulterende deteksjonsfrekvens.

Tabell 4

Bakterienivaet i leukoreduserte erytrocyttkomponenter fremstilt av fullblod ved provetakingstidspunkt
etter 24 timers lagring (provetid = 24 timer)

Deteksjon ved provetaking ved 24 timer

Mengde detektert pa ulike CFU/ml nivaer Totalt antall
Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml 32%'&%

K. pneumoniae 2 4 9 3 18 av 18
S. liquefaciens 9 5 1 15av 15
P. aeruginosa 1 9 6 18 av 18
P. putida 1 2 6av6

P. fluorescens 2 7 2 14 av 14
E. amnigenes 6 1 2 9av9

E. coli 8 7 15av 15
Y. enterocolitica 9 1 2 17 av 17
B. cereus 4 3 12av12
L monocytogenes 3 1 6 10 av 10
S. aureus 9 1 10 av 10
S. epidermidis 4 5 1 3 13 av 13
TOTALT: 37 56 40 24 157 av 157 (100%)
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Tabell 5 viser bakterienivéet i de leukoreduserte erytrocyttkomponentene og deteksjon etter 7 dagers lagring for prevetaking til eBDS provesett
(provetid = 7 dager), sammen med resulterende deteksjonsfrekvens.

Tabell 5

Bakterienivaet i leukoreduserte erytrocyttkomponenter fremstilt_av fullblod ved provetakingstidspunkt
etter 7 dagers lagring (provetid = 7 dager)

Deteksjon ved provetaking ved 7 dager

Mengde detektert pa ulike CFU/ml nivaer Totalt antall
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml 32?4'&33

K. pneumoniae 12 12av 12
S. liquefaciens 15 15av 15
P. aeruginosa 6 8 3 17 av 17
P. putida 2 3 5av5

P. fluorescens 18 18 av 18
E. amnigenes 1 1 1 7 10 av 10
E. coli 1 4 15av 15
Y. enterocolitica 3 1 1 12 17 av 17
B. cereus 4 4 3 11 av 11

L monocytogenes 1 4 5 10 av 10
S. aureus 5 4 1 10 av 10
S. epidermidis 4 3 2 4 13 av 13
TOTALT: 43 27 16 67 153 av 153 (100%)

Tabell 6 viser bakterienivéet i de leukoreduserte erytrocyttkomponentene og deteksjon etter 21 dagers lagring for provetaking til eBDS provesett
(provetid = 21 dager), sammen med resulterende deteksjonsfrekvens.

Tabell 6

Bakterienivaet i leukoreduserte erytrocyttkomponenter fremstilt av fullblod ved prevetakingstidspunkt
etter 21 dagers lagring (provetid = 21 dager)

Deteksjon ved provetaking ved 21 dager

Mengde detektert pa ulike CFU/ml nivaer Totalt antall
Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml ggtee"kegjgl‘!n

K. pneumoniae 1 1 2av2

S. liquefaciens 15 15av 15
P. aeruginosa 4 7 6 1 18 av 18
P. putida 3 2 1 6av6

P. fluorescens 18 18 av 18
E. amnigenes 10 10 av 10
E. coli 9 9av9

Y. enterocolitica 2 15 17 av 17
B. cereus 4 4av4

L monocytogenes 3 1 6 10 av 10
S. aureus 6 4 10 av 10
S. epidermidis 7 2 1 10 av 10

TOTALT: 39 13 10 67 129 av 129 (100%)
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Tabell 7 viser bakterienivéet | de leukoreduserte erytrocyttkomponentene og deteksjon etter 35 dagers lagring (CPD/SAG-M) eller 42 dagers lagring (CP2D/AS-3),
for provetaking til eBDS provesett (provetid = 35 eller 42 dager), sammen med resulterende deteksjonsfrekvens.

Tabell 7

Bakterienivaet i leukoreduserte er;“lroc tkomponenter fremstilt av fullblod ved provetakingstidspunkt
etter 35 dagers lagring (CPD/SAG-M) eller 42 dagers lagring (CP2D/AS-3) (provetid = 35 eller 42 dager)

Deteksjon ved provetaking ved 35 eller 42 dager

Mengde detektert pa ulike CFU/ml nivaer Totalt antall
Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml ggtee"ke;jgx

K. pneumoniae OavO

S. liquefaciens 10 10 av 10
P. aeruginosa 10 3 3 2 18 av 18
P. putida 2 2 1 5av5

P. fluorescens 13 13 av 13
E. amnigenes 10 10 av 10
E. coli 4 4av4

Y. enterocolitica 12 12 av 12
B. cereus 2 2av2

L monocytogenes 1 2 7 10 av 10
S. aureus 9 9av9

S. epidermidis 8 3 11 av 11
TOTALT: 36 3 10 55 104 av 104 (100%)
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