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ZESTAW TESTOWY eBDS

System wykrywajacy bakterie przeznaczony
do badania preparatéw ptytkowych oraz
ubogoleukocytarnych preparatéw krwinek
czerwonych

Do diagnostyki In-Vitro

NIE UZYWAC DO TRANSFUZJI

(Nr ponownego zaméwienia: 400-03E)

PRZEZNACZENIE

Zestaw Prébek eBDS jest przeznaczony do stosowania w analizatorze tlenu eBDS
w jakosciowych procedurach odzysku i wykrywania mikroorganizméw (bakterii)
tlenowych i fakultatywnych beztlenowych w badaniu kontroli jakosci preparatéw
ptytek uzyskanych metoda aferezy i pochodzacych z krwi petnej umieszczonych w
osoczu lub w roztworze dla ptytek [platelet additive solution] (PAS), oraz
ubogoleukocytarnych preparatéw krwinek czerwonych.

Sterylna droga przeptywu. Sterylizowany promieniowaniem gamma.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIE

Zestaw Probek eBDS jest stosowany do okreslania, czy zazwyczaj jatowe
ubogoleukocytarne oraz zawierajace nie redukowang liczbe leukocytéw preparaty
ptytkowe oraz ubogoleukocytarne preparaty krwinek czerwonych zawieraja
bakterie. Gdy przeprowadzano pomiar ilosci bakterii w preparatach ptytkowych,
wykorzystywano gtéwnie klasyczne metody mikrobiologiczne. Wykorzystanie
markeréw wzrostu bakteryjnego, takich jak pH i stezenie glukozy, poddawano
badaniu, ale wykazywano brak czutosci i swoisto$ci.1234 Zestaw Probek eBDS
wykorzystuje stezenie tlenu jako marker wzrostu bakteryjnego. Dzieki
zastosowaniu jatowego urzadzenia faczacego, Zestaw Probek eBDS daje
funkcjonalnie zamkniety system do pobierania prébek i nie wymaga dodatkowych
odczynnikéw. System wymaga zastosowania analizatora tlenu eBDS do pomiaru
odsetka tlenu w pojemniku na prébki, po poddaniu prébki preparatu krwi
znajdujacej sie w pojemniku na prébki, inkubacji w temperaturze 35°C.

SPOSOB PRZEPROWADZENIA TESTU

Metoda wykrywania opiera sie na pomiarze zawartosci tlenu w powietrzu
znajdujgcym sie w pojemniku zawierajacym prébke, bedgcym wskaznikiem
obecnosci bakterii. Do pomiaru odsetka tlenu w gérnej czesci pojemnika
zawierajgcego probke System eBDS wykorzystuje analizator tlenu eBDS.

W przypadku, gdy w pobranej prébce preparatu krwiopochodnego znajdujg
sie bakterie, zuzycie tlenu wzrasta, z uwagi na aktywnos$¢ metaboliczng oraz
proliferacje bakterii w czasie inkubacji. Procesy te prowadza do mierzalnego
obnizenia zawartosci tlenu w prébce, jak réwniez w powietrzu znajdujacym
sie w pojemniku na prébke.

ODCZYNNIKI

Pojemnik zestawu zawiera dwie tabletki, kazda o zawartosci 1,75 mg
polianetosulfonianu sodu (SPS), pozywke bulionowa, chlorek wapnia i substancje
pomocnicze. Nie wymaga mieszania lub rozcienczania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIWA

Przechowywac¢ w temperaturze nie przekraczajacej 40°C. Nie zamrazad.

Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone lub kapturki ochronne sg
przemieszczone lub ich brak. Nie uzywac jesli stwierdza sie uszkodzenie zestawu
do testowania eBDS lub gdy pojemnik testowy nie zawiera dwéch tabletek.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Po otwarciu opakowania jego
zawartos¢ powinna by¢ wykorzystana w ciggu 14 dni.

OOSTRZEZENIE
Do diagnostyki In-Vitro.
NIE UZYWAC DO TRANSFUZJI.

INSTRUKCJA OBStUGI

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone:

35°C Inkubator z wytrzasarka krwinek

Sterylne ztacza

Zgrzewarka drenéw

Roller drendéw

Zacisk lub kleszczyki hemostatyczne

Pobranie i przygotowanie prébki

Uwaga: Przy badaniu prébek ptytek krwi zawieszonych w ptynie konserwujgcym

PAS nalezy sprawdzi¢ czy program Data i Analizator Tlenu eBDS zostaty

odpowiednio skonfigurowane.

1. Dla uzyskania optymalnego wyniku test powinno sie przeprowadzac co
najmniej 24 godziny po zbiérce materiatu.

W celu zapewnienia optymalnych warunkéw wykrycia bakterii w preparatach
krwinek czerwonych, probki nalezy poddac analizie po uptywie 24 godzin

od pobrania.

Wykonanie testu przed okreslonym powyzej czasem moze spowodowad nie
wykrycie drobnoustrojéw wolno-namnazajacych sie.

2. Po uptywie wymaganego czasu wyjmij preparat krwinek z miejsca
przechowywania i przygotuj prébke jak opisano ponizej.

3. Zacis$nij dren zestawu ponizej zaworu z zastawka.

4. Sktadniki ptytkowe: Delikatnie wymieszac preparat ptytkowy i zdemontowac
przewody worka zawierajacego preparat ptytkowy.

Preparaty krwinek czerwonych: wymieszaj, obracajac oba konce okoto
dziesiec razy i zroluj dren az do jatowego potaczenia z zestawem testowym
eBDS.

Sprawdz czy dren jest wypetniony wymieszang reprezentatywna probka.

5. W warunkach sterylnych potacz worek z krwinkami z eBDS zestawem
testowym zgodnie ze wskazéwkami producenta. Po podtaczeniu drenu
zestawu testowego do torby z krwinkami ptytkowymi, wtdz korek drenu
w wyztobienie sterylnego tacznika.

6. Umies¢ nalepke zawierajgca numer jednostki w odpowiednim miejscu

na pojemniku zestawu.

Delikatnie wymieszaj pojemnik z produktem krwiopochodnym.

8. Zawies lub trzymaj worek z preparatem krwinek ptytkowych powyzej
pojemnika zestawu tak, aby linie prawidtowego napetnienia byty w potozeniu
poziomym (uwaga: port zestawu powinien by¢ skierowany w dot).

~

9. Otworz zacisk pozwalajac by wptywajacy ptyn osiagnat poziom pomiedzy
liniami prawidtowego napetniania umieszczonymi na pojemniku zestawu.
(Pojemnik jest ,niedostatecznie wypetniony” gdy poziom ptynu jest ponizej
pierwszej linii, jest , przepetniony” gdy poziom ptynu jest powyzej drugiej linii.)
Przepetnienie worka moze dac¢ wynik fatszywie pozytywny. Niedostateczne
wypetnienie moze da¢ wynik fatszywie negatywny.

10. Zacisnij dren.

11. Zgrzej dreny z obu stron zaworu kontrolnego*. Uwaga: W pojemniku z
preparatem krwiopochodnym nalezy pozostawic¢ ok. 10-15 cm drenéw. Uwaga:
W przypadku analizy krwinek ptytkowych zawieszonych w roztworze PAS lub
preparatu krwinek czerwonych, nalezy wprowadzi¢ do bazy danych Data
numer donacji, kod produktu oraz informacje dotyczace numeru serii
pojemnika eBDS.

12. Odtacz zawér kontrolny od pojemnika na prébke i od pojemnika na preparat
krwiopochodny i wyrzu¢ zawér kontrolny*. Uwaga: Elementy morfotyczne krwi
mozna odzyskac rolujgc zawartos¢ drendw w kierunku pojemnika
zawierajacego preparat krwiopochodny.

13. Prosze umiesci¢ pojemnik na prébki na poziomej wytrzasarce ptytek krwi,

w inkubatorze, w ktédrym temperatura wynosi 35°C, odpowiednie interwaty
przechowywania i inkubacji znajdujg sie w tabeli ponizej. Prosze ustawic¢
pojemnik na preparat krwiopochodny w taki sposéb, aby ruch wytrzasarki
skierowany byt wzdtuz dtugiej osi pojemnika na prébke. Nalezy upewnic sie, ze
pojemnik skierowany jest naklejka ku gérze.

14. Zwré¢ pojemnik z produktem krwiopochodnym do przechowania.

15. Zmierz odsetek zawartosci tlenu w gérnej czesci pojemnika na prébki,

w czasie okreslonego okresu inkubacji w temperaturze 35°C (zob. tabela

ponizej).
Minimalny okres
inkubacji przed
pobraniem materiatu
do analizy za pomoca
systemu eBDS/warunki
zapewniajace Czas inkubacji
optymalna czutos¢ pojemnikéw eBDS
Sktadnik metody w temperaturze 35°C
Ptytki krwi zawieszone 24 godziny w 18-30 godzin
W 0soczu temperaturze 22°C+2°C
Ptytki krwi zawieszone 24 godziny w 24-48 godzin
w PAS temperaturze 22°C+2°C
24 godziny w
Krwinki czerwone temperaturze 4°C+2°C 48-72 godzin

Oznaczanie prébki (za pomoca Analizatora tlenu eBDS)
16. Sprawdz czy Analizator tlenu eBDS jest gotowy do pomiaru prébki.

17. Po umieszczeniu pojemnika testowego na stojaku w pozycji pionowej,
wprowadz sonde analizatora tlenu poprzez sterylny port i membrane do gérnej
warstwy gazu znajdujacego sie w pojemniku testowym.

Uwagi:

. Nie uciskaj pojemnika testowego podczas wprowadzania sondy,
ucisk moze spowodowac wptyniecie ptynu do sondy.

. Nie wprowadzaj sondy do ptynu w worku testowym.

. Nie uzywaj alkoholu do czyszczenia portu zestawu. Alkohol moze

zaktécad proces analizy.

18. Zmierz zawarto$¢ tlenu, poprzez pobranie gérnej warstwy powietrza
z pojemnika testowego zgodnie z instrukcjami obstugi Analizatora.

(Zobacz "Procedura testowania" w Instrukcji Obstugi Analizatora tlenu eBDS).

19. Pojawienie sie napisu ,Pass" wskazuje, ze nie stwierdzono bakterii w prébce,
wiec test jest NEGATYWNY w momencie dokonywania pomiaru stezenia tlenu.
Zapisz wynik i wyrzu¢ pojemnik testowy eBDS*.

20. A napis ,FAIL" wskazuje, ze zawartos¢ tlenu jest nizsza od dopuszczalnych
norm.

21. Jesli pojawi sie napis ,FAIL", oznacza to, ze istnieje duze prawdopodobienstwo
skazenia prébki bakteriami. Przed utylizacjq preparatu krwiopochodnego
zaleca sie wykonanie posiewu, w celu potwierdzenia wyniku*.

22. Jezeli zostat wyswietlony komunikat alarmowy, by powtérzy¢ test, postepuj
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie Analizatora tlenu eBDS.

W badanej prébce moze by¢ wykonany tylko jeden powtdrny test zawartosci
procentowej tlenu w danym pojemniku na probki eBDS. Jezeli chcesz wykonad
powtdrny test przejdz do punktu 16.

23. W przypadku, gdy konieczne jest przeprowadzenie dodatkowego badania
preparatu krwiopochodnego, nalezy przymocowaé nowy pojemnik testowy
eBDS i postepowad poczawszy od etapu 2, opisanego powyze;.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Oprogramowanie Analizatora tlenu eBDS okresla wyniki badania. Wynik pozytywny

wskazuje na potencjalne zakazenie probki drobnoustrojami i jest wyswietlany jako

LFAIL. Wynik negatywny jest wyswietlany jako ,Pass”. Jezeli na wyswietlaczu pojawi

sie komunikat o btedzie lub sg jakiekolwiek inne przestanki, ze wynik testu ,Pass”

lub ,Fail” jest nieprawidtowy, wynik testu nalezy uzna¢, za nieprawidtowy.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Przyjmuje sie, ze >99% wszystkich badanych prébek jest wolnych od bakterii lub
zawiera ich minimalna ilos¢. W takim przypadku, w czasie dokonywania pomiaru
stezenia tlenu akceptowany poziom zawartosci tlenu jest potwierdzony napisem
,Pass” na wyswietlaczu. Wynik analizy prébek, w ktérych zawartos¢ tlenu jest nizsza
od przyjetych norm bedzie pozytywny, a na wyswietlaczu pojawi sie napis ,FAIL.
CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI

W przypadku badania w analizatorze tlenu eBDS, Zestaw Prébek eBDS pozwala na
odzysk i wykrycie bakterii tlenowych i fakultatywnych beztlenowych w
preparatach ptytkowych i ubogoleukocytarnych preparatach krwinek czerwonych.




Phytki krwi

Ocena Zestawu Probek eBDS obejmuje badanie ubogoleukocytarnych

i zawierajacych nie redukowang liczbe leukocytéw jednostek preparatéw
ptytkowych, w ktérych zasiano jedng z 10 bakterii podawanych jako przyczyna
98% zgondw z powodu bakteryjnego skazenia koncentratéw ptytkowych (PC)

w okresie od 1976 roku do 1988% roku. Podsumowujac, badania te wykazaty,

ze wykrywanie na poziomie 100% uzyskano w badaniach 280 jednostek
ubogoleukocytarnych preparatéw ptytkowych skazonych niska zawartoscia
bakterii oraz w testach za pomocg eBDS po 24 godzmach przechowywania.
Badanie te réwniez wykazaty, ze wykrywanie na poziomie 100% uzyskano testujac
189 zawierajacych nie redukowang liczbe leukocytéw jednostek preparatow
ptytkowych, skazonych niska zawartoscia bakterii oraz po pobraniu prébek do
Zestawu Prébek eBDS po 24 godzinach przechowywania.

W skrdcie, badania oceniajace zostaty przeprowadzone w nastepujacy sposéb:
ubogoleukocytarne PC uzyskane za pomoca aferezy lub preparaty petnej krwi
pochodzace od losowych dawcéw zostaty poddane posiewowi z zastosowaniem
wynoszacej 1-15 CFU/ml docelowej dawki kazdego z dziesigciu mikroorganizméw,
o ktérych wiadomo, ze majq zwigzek z infekcjami przenoszonymi przez
przetoczenie preparatow ptytkowych (patrz Tabela 1 ponizej). Niezwtocznie

po wymieszaniu, w probce oznaczano poziom bakterii w PC (Tabela 1). Po 24
godzinach przechowywania PC po wykonaniu posiewu, pobrano nastepna prébke,
aby okresli¢ poziom 24-godzinnego wzrostu (Tabela 1), oraz pobrano
podwielokrotnos¢ do pojemnika na prébki eBDS i poddano inkubacji przez

24 godziny w temperaturze 35°C z zastosowaniem poruszania za pomoca shakera
horyzontalnego. W badaniu uczestniczyty cztery osrodki badawcze, sposrod
ktérych 2 osrodki badaty ptytki otrzymane za pomoca aferezy, a 2 pozostate
osrodki badaty ptytki pochodzace z petnej krwi. Kazdy osrodek przeprowadzit co
najmniej 5 powtdrzonych badah w stosunku do kazdego z dziesieciu organizméw.
W przypadku PAS, nastepne trzy osrodki badawcze przeprowadzity badania ptytek
otrzymanych za pomoca aferezy oraz pochodzacych z kozuszka
leukocytarno-ptytkowego [buffy coat] przechowywanych w PAS.

PC pochodzace z petnej krwi zawierajgcej nie redukowang liczbe leukocytéw
zostaty poddane posiewowi z zastosowaniem wynoszacej 1-15 CFU/ml docelowej
dawki kazdego z dziesieciu mikroorganizméw, o ktérych wiadomo, ze majg
zwigzek z infekcjami przenoszonymi przez przetoczenie preparatéw ptytkowych
(patrz Tabela 1). Po 24 godzinach przechowywania PC po wykonaniu posiewu,
pobierano nastepna prébke, aby okresli¢ poziom 24-godzinnego wzrostu

(Tabela 1), oraz pobrano podwielokrotnos¢ do pojemnika na prébki eBDS

i poddano inkubacji przez 24-30 godziny w temperaturze 35°C z zastosowaniem
poruszania za pomocg shakera horyzontalnego. W badaniu uczestniczyty trzy
osrodki badawcze, sposréd ktérych 2 osrodki prowadzity badania za pomoca
CP2D, a jeden za pomoca CPD. Kazdy osrodek przeprowadzit co najmniej

5 powtérzonych badan w stosunku do kazdego z dziesieciu organizmdw.

Ponadto, podwielokrotnosci ubogoleukocytarnych i zawierajacych nie redukowang
liczbe leukocytéw PC zostaty réwniez pobrane do pojemnika na prébki eBDS po
24 godzinach po wykonaniu posiewu, a nastepnie poddane inkubacji przez

18 godzin w temperaturze 35°C z zastosowaniem poruszania za pomocg

shakera horyzontalnego (Tabela 2). Podsumowujac, badania te wykazaty, ze
wykrywanie na poziomie 99,2% oraz 96% osiagnieto testujac (odpowiednio)

247 ubogoleukocytarnych i 198 zawierajacych nie redukowana liczbe leukocytéw
jednostek preparatéw ptytkowych, umysinie skazonych niskg zawartosciag bakterii
oraz przez pobranie prébek do badania za pomoca eBDS po 24 godzinach
przechowywania, ktore nastapito po 18 godzinach inkubacji worka.

Poza tym, w pieciu kolejnych badaniach wszystkich z dziesieciu drobnoustrojéw,
przed oznaczeniem zawartosci procentowej tlenu, prébki poddawano inkubacji

w temperaturze 35°C przez okres 24 a nastepnie 30 godzin. Za pomoca zestawu
eBDS przebadano réwniez 226 nie zakazonych standardowych PC (24 otrzymane
przez afereze i 202 losowo wybrane preparaty ptytek).

Jak przedstawiono w Tabeli 1 i 2, za pomoca wykrywania bakterii tlenowych i
fakultatywnych beztlenowych w preparatach ptytkowych, na ktére pozwala eBDS,
wykazuje sie bakterie na poziomie 1-15 CFU/ml i powyzej. W osoczu badanych

za pomoca eBDS 914 jednostek skazonych preparatéw ptytkowych, wystapito

10 niepowodzen w zakresie wykrywania (Tabela 2 przy inkubacji 18-godzinnej).
W 2 jednostkach ubogoleukocytarnych posiano Enterobacter cloacae, a prébki
zostaty pobrane po 24 godzinach i zastosowano wobec nich 18-godzinng
inkubacje, natomiast w przypadku 8 jednostek zawierajacych nie redukowang
liczbe leukocytéw (w 4 jednostkach posiano Staphylococcus epidermidis, w 2
jednostkach posiano Klebsiella pneumoniae, w 1 jednostce posiano Pseudomonas
aeruginosa i w 1 jednostce posiano Serratia marcescens), probki zostaty pobrane po
24 godzinach i zastosowano wobec nich 18-godzinng inkubacje.

Jednak, w kazdym z tych dziesieciu przypadkéw uzyskano wynik dodatni po
pobraniu prébek po 24 godzinach i zastosowaniu 24-godzinnej inkubacji (Tabela 1).
Zatem, wykrywalno$¢ na poziomie 100% zostata uzyskana w przypadku prébek
zaréwno preparatéw ptytek uzyskanych metoda aferezy jak i z krwi petnej
pobranych po 24 godzinach po wykonaniu posiewu i po 24-godzinnej |nkubaq|

w przypadku wszystkich badanych prébek. Podobnie, wykrywalnosc na poziomie
100% zostata uzyskana po 30-godzinnej inkubacji. W koncu, zadna sposréd

372 jednostek kontrolnych niepoddanych posiewom nie wykazata wyniku
dodatniego za pomocg eBDS.

Krwinki czerwone

Badania dotyczace zestawu testéw eBDS obejmowaty indywidualne badanie
prébek ubogoleukocytarnych preparatéw krwinek czerwonych, inokulowanych
jednym z 12 szczepdw bakteryjnych, ktére byty przyczyna 88% zgonéw
spowodowanych kontaminacjg bakteryjng preparatow krwinek czerwonych,
w latach od 1976 do 1998.°

Badania przeprowadzono w nastepujacy sposéb: Prébki ubogoleukocytarnych
preparatow krwinek czerwonych, zawieszonych w CPD/SAGM lub CP2D/AS-3
inokulowane byty docelowg dawka wynoszacg od 1-15 CFU/ml, zawierajaca
wszystkie dwanascie szczepéw bakteryjnych zwigzanych z zakazeniami
przenoszonymi w czasie przetoczenia (zob. tabela 3 ponizej). Natychmiast
po wymieszaniu, pobierano prébke, w celu oznaczenia stezenia bakterii w
preparacie krwinek czerwonych (tabela 3). Po uptywie 24. godzinnego okresu
przechowywania pobierano dodatkowa prébke, w celu okreslenia poziomu
wzrostu po 24 godzinach (tabela 4), pobierano réwniez prébke o tej samej
objetosci do pojemnika na prébki eBDS, ktdra nastepnie inkubowano w przez
48 godzin w temperaturze 35°C, wstrzasajac na poziomej wytrzasarce.
Prébki pobierano réwniez, w celu okreslenia pozioméw wzrostu, po uptywie 7,
21 35 dni (w przypadku preparatéw zawierajacych erytrocyty zawieszone

w CPD/SAGM) lub 42 dni (w przypadku preparatow zawierajgcych erytrocyty
zawieszone w CP2D/AS-3) (tabela 5, 6 i 7).

W badaniu uczestniczyty trzy osrodki. W kazdym z osrodkéw przeprowadzono co
najmniej 5 badan dotyczacych wszystkich 12 szczepéw bakteryjnych. Ponadto,
przy pomocy eBDS przebadano w sumie 633 nie inokulowane prébki preparatéw
krwinek czerwonych. Jak przedstawiono w tabelach od 3 do 7, zastosowanie eBDS
pozwolito na wykrycie tlenowych i fakultatywnie beztlenowych bakterii w prébkach
preparatéw krwinek czerwonych, o docelowym stezeniu bakterii od

1-15 CFU/mI lub wyzszym. Wykrywalnos¢ wyniosta 100% w przypadku prébek
pobranych w czasie 0, po 24 godzinach, 7, 21, 35 lub po 42 dniach od inokulacji
oraz po 48 godzinnej inkubacji wszystkich badanych prébek. W zadnej z

633 prébek kontrolnych, w ktérych nie dokonano inokulacji nie stwierdzono
pozytywnego wyniku w czasie badania za pomoca eBDS.

SRODKI OSTROZNOSCI | OGRANICZENIA PROCEDURY
Zestaw Prébek eBDS zostat zaprojektowany do wykrywania skazenia
bakteryjnego preparatéw ptytkowych i ubogoleukocytarnych preparatéw
krwinek czerwonych. Uzytkownicy musza by¢ Swiadomi?, ze stosowne bakterie
rosng bardzo powoli, i jesli poczatkowy poziom skazenia takimi bakteriami jest
bardzo niski, podwielokrotnosci pobrane do badania eBDS moga nie zawierac
bakterii. W takich przypadkach bakterie nie zostang wykryte i zostanie
wykazany wynik ujemny ("dopuszczono"). Dtuzszy czas przechowywania
preparatow krwi przed pobraniem prébek prawdopodobnie poprawi zdolno$¢
wykrywania tych wolno rosnacych organizméw.

2. Badania zestawu prébek eBDS zostaty przeprowadzone z wykorzystaniem
preparatéw ptytkowych CP2D i ACD-A. Badania PAS zostaty przeprowadzone
z zastosowaniem 20-30% osocza CPD i 70-80% PASII (T-Sol). Badania krwinek
czerwonych zostaty przeprowadzone z wykorzystaniem standardowych
sktadnikéw CPD/SAGM lub CP2D/AS-3.

3. Urzadzenie byto testowane na szczepach bakterii wymienionych ponizej.
Bakterie moga zostac nie wykryte, jezeli nie namnazajg sie dostatecznie w
preparatach ptytek lub w pojemniku testowym lub tez, jezeli nie wymagaja
tlenu do wzrostu.

4. Przerwanie wytrzasania prébek podczas inkubacji moze da¢ wynik fatszywie
negatywny.

5. Wykresy dotyczace czutoSci i swoistosci powstaty na podstawie wynikéw
uzyskanych w naszym osrodku, oraz w innych osrodkach, w ktérych
wykorzystano preparaty krwinek ptytkowych pobrane od réznych dawcéw oraz
pochodzace z aferezy, celowo zakazone niewielkg iloscig bakterii (dawka
docelowa 1-15 CFU/ml), z ktérych pobierano prébki natychmiast lub po
uptywie 24 godzin, a nastepnie analizowane za pomocga zestawu testowania
eBDS pod katem odsetka zawartosci tlenu po 24 do 30 godzinach inkubacji w
temperaturze 35°C. Podobne badania przeprowadzono z uzyciem preparatéw
krwinek czerwonych, przechowywanych przez 24 godziny i badanych za
pomoca zestawu testow eBDS, pod katem zawartosci tlenu 48-72 godzinnej
inkubacji w temperaturze 35°C. Przedtuzenie czaséw przechowywania przed
pobraniem prébki moze zwiekszy¢ czuto$¢ badania. W czasie stosowania
moga wystapi¢ wahania podanych wartosci statystycznych.

UWAGA: Nieprawidtowe rozpuszczenie tabletek w ptynie moze spowodowac
uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku.

6. Wynik negatywny (,Pass”)nie oznacza, ze testowany preparat jest sterylny.
Negatywny wynik moze by¢ spowodowany przez wiele czynnikéw takich jak na
przyktad nie sterylne pobranie prébki do zestawu testowego eBDS lub brak
drobnoustrojéw w prébce zebranej w pojemniku testowym.

7. Przepetnienie pojemnika testowego moze dac wynik fatszywie pozytywny
[Pojemnik testowy uwaza sie za “przepetniony” gdy jest wypetniony do
poziomu powyzej drugiej linii prawidtowego napetniania. Pojemnik testowy
uwaza sie za “niedostatecznie wypetniony” gdy poziom ptynu jest ponizej
poziomu pierwszej linii prawidtowego napetniania.]

8. Zawierajace nie redukowang liczbe leukocytéw preparaty krwinek czerwonych,
lub ptytek zawierajace patologicznie wysoka liczba ptytek (>3,0 x 10° na ml)
moga dac fatszywie dodatnie wyniki.

9. Alkohol moze zaktécac proces analizy i nie powinien by¢ uzywany do
czyszczenia portu zestawu, przed wprowadzeniem sondy analizatora tlenu.

10. Nalezy uzy¢ sterylnej zgrzewarki zgodnie z zaleceniami producenta; by system
zachowat szczelnos¢ nalezy uzywac zgrzewarki odpowiedniej do uzytych
drenéw. Wymiary i budowa drenu zestawu testowego eBDS warunkujg
zastosowanie odpowiedniego typu zgrzewarki.

* W czasie obrébki nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace srodki ostroznosci:

1. Dreny nalezy zgrzewac w taki sposdb, aby nie dopusci¢ do rozlewania sie
ptynu.

2. Produkty skazone krwig nalezy usuwa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami
dotyczacymi MATERIALOW ZAKAZNYCH.
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DANE PREPARATU KRWINEK
PLYTKOWYCH

Tabela 1 przedstawia poziom bakterii w preparatach ptytek w momencie inkubacji oraz po 24 godzinach przechowywania, kiedy probki zostaty pobierane do Zestawu
Probek eBDS w celu poddania 24- do 30-godzinnej inkubacji, oraz wyniki w zakresie czestosci wykrywania (Osocze obejmuje wyniki dla ubogoleukocytarnych
i zawierajacych nie redukowang liczbe leukocytow preparatéw ptytek).

Tabela 1
Zawartos¢ bakterii w momencie pobrania proébki L,
Med g ( po 24 Igjodz_. prngcll(1_ow vxanl?‘ vV\ny;g ﬁglc?‘osg
i Medi zas pobrania probki = odz. :
poziomy  poziom F4230°godin inkubacjiy 24 godzinach.
inkubacji inkubacji Prébki z wynikiem
bakterii bakteril dodatnim Sposrod
(zakres) (zakresf =5 <5 6-15 6-15 16-50  16-50 >51 >51 liczby testowanych
CFU/ml CFU/m CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/mI robek
osocza PAS Osocze PAS Osocze PAS Osocze PAS Osocze PAS socze
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2 452z45
ATCC#49134
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45z 45
ATCC#12927
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 39 24 47 z 47
ATCC#27217
P. aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 32 24 41 z41
ATCC#27853 .
S. choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 7 17 9 38z38
ATCC#8326
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44 z 44
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46 z 46
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20 51z51
ATCC#7064 .
K. pneumoniae 5 (1-17) 5(1-14) 21 11 1 4 2 14 17 50z 50
ATCC#8045
S. marcescens 9 (1-16) 9(1-18) 7 1 3 51 20 62262
ATCC#43862
RAZEM: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 z 469 (100%)

Tabela 2 przedstawia poziom bakterii w preparatach ptytek po 24 godzinach przechowywania, kiedy prébki zostaty pobierane do Zestawu Prébek eBDS w celu
poddania 18-godzinnej inkubacji, oraz wyniki w zakresie czestosci wykrywania (wyniki dla ubogoleukocytarnych i zawierajacych nie redukowana liczbe leukocytow
preparatéw ptytek).

Tabela 2

Wykrywalnos¢ w prébkach

Zawartosc bakterii w momencie pobrania prdbki po 24 godzinach.

po 24 godz. przechowywania (Czas pobrania

probki = 24 godz., 18 godzin inkubacji) Prébki z wynikiem
dodatnim Sposrod
=5 6-15 16 - 50 > 51 liczby testowanych
CFU/mL CFU/ml CFU/ml CFU/ml robek
Osocze Osocze Osocze Osocze socze
S. epidermidis 15 12 10 7 44 z 48
ATCC#49134 .
S. agalactiae 16 4 12 6 38z38
ATCC#12927
S. aureus 3 2 6 28 39z39
ATCC#27217
P. aeruginosa 3 35 38z39
ATCC#27853 .
S. choleraesuis 10 7 16 5 38z38
ATCC#8326
E. coli 8 2 28 38z38
ATCC#25922
E. cloacae 16 5 14 8 43 z45
ATCC#29005
B. cereus 5 4 35 44z 44
ATCC#7064 3
K. pneumoniae 16 8 7 37z39
ATCC#8045
S. marcescens 7 1 49 60z 61
ATCC#43862
RAZEM: 96 45 70 208 419 z 429 (97,7%)




DANE PREPARATOW KRWINEK
CZERWONYCH

W tabeli 3. przedstawiono poziom bakterii i wykrywalnos¢ w preparatach ptytek krwi badanych tuz po zakazeniu (Czas Préby = 0 godz.).

Tabela 3

Poziom bakterii we krwi petnej pobranej z ubogoleuchytarne%o reparatu krwinek czerwonych
natychmiast po inokulacji i wymieszaniu (Czas badania = 0 godz.)

Wykrywalnos¢ w probkach po 0 godz.
Liczba wykrytych przypadkéw, na réznych poziomach CFU/ml Catkowita liczba

. wykrytych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml przypadkow

K. pneumoniae 4 11 3 18z18

ATCC#8045 3

S. liquefaciens 8 6 1 15z15

ATCC#35551 .

P. aeruginosa 10 5 18z18

ATCC#27B_53O

P. putida 3 3 626

ATCC#492819128

P. fluorescens 2 18z18

ATCC#17569,

E. amnigenes 2 10z 10

ATCC#337_31

E. coli 11 4 15z 15

ATCC#25922 .

Y. enterocolitica 9 3 22 na 22

ATCC#27729

B. cereus 7 13z13

ATCC#7064

L. monocytogenes 10 10z10

ATCC#19115

S. aureus 1 8 1 10z 10

ATCC#27217 .

S. epidermidis 2 8 3 13z13

ATCC#49134

RAZEM: 33 68 46 21 168 ze 168
(100%)

W tabeli 4 przedstawiono poziom bakterii w PC w momencie zakazenia i po 24 godz. przechowywania w trakcie ktérego probki znajdowaty sie w zestawie testowym
eBDS (Czas Préby = 24 godz.) oraz czestotliwos¢ wykrywania.

Tabela 4

Poziom bakterii w krwi p_e’m?', pobranej z ubogoleukocytarnego preparatu krwinek czerwonych,
po uptywie 24 godzin przechowywania FCzas badania = 24 godz.)

Wykrywalnos¢ w prébkach po 24 godz.

Liczba wykrytych przypadkéw, na réznych poziomach CFU/ml Catkowita liczba
wykrytych

Bakterie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml przypadkow

K. pneumoniae 2 4 9 3 18z18
S. liquefaciens 9 5 15z15
P. aeruginosa 1 9 6 18z 18
P. putida 1 2 626

P. fluorescens 2 7 2 14z14
E. amnigenes 6 1 2 9z9

E. coli 8 7 15z15
Y. enterocolitica 9 1 2 17 z17
B. cereus 4 3 12z12
L. monocytogenes 3 1 6 10z10
S. aureus 9 1 10z 10
S. epidermidis 4 5 1 3 13z13
RAZEM:

37 56 40 24 157 of 157

(100%)




DANE PREPARATOW KRWINEK
CZERWONYCH
ciag dalszy

W tabeli 5. przedstawiono poziom bakterii w PC w momencie zakazenia i po 7 dniach przechowywania w trakcie ktérego prébki znajdowaty sie w zestawie testowym
eBDS (Czas Préby = 7 dni) oraz czestotliwos¢ wykrywania.

Tabela 5

Poziom bakterii w petnej krwi pobranej z ubogoleukocytarnego preparatu krwinek czerwonych
w probce pobranej z preparatu przechowywanego przez 7 dni (Czas badania = 7 dni)

Wykrywalnos¢ w probkach pobranych po uptywie 7 dni
Liczba wykrytych przypadkéw, na réznych poziomach CFU/ml Catkowita liczba

wykrytych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml przypadkow
K. pneumoniae 12 12z12
S. liquefaciens 15 15z 15
P. aeruginosa 6 8 3 17 217
P. putida 2 3 5z5
P. fluorescens 18 18z18
E. amnigenes 1 1 1 7 10z 10
E. coli 11 4 15z 15
Y. enterocolitica 3 1 12 17217
B. cereus 4 4 11z11
L. monocytogenes 1 4 5 10z 10
S. aureus 5 4 10z10
S. epidermidis 4 3 4 13z13
RAZEM:
43 27 16 67 153 of 153
(100%)

W tabeli 6. przedstawiono poziomy bakterii w ubogoleukocytarnym preparacie krwinek czerwonych oraz wykrywalnos¢ w zestawie testéw eBDS,
po uptywie 21 dni przechowywania (Czas badania = 21 dni), oraz wyniki czestosci wykrywania.

Tabela 6

Poziom bakterii w krwi petnej, pobranej z ubogoleukocytarnego preparatu krwinek czerwonych,
przechowywanego przez dni (Czas badania = 21 dni)

Wykrywalnos¢ w préobkach pobranych po uptywie 21 dni
Liczba wykrytych przypadkéw, na réznych poziomach CFU/ml  Catkowita liczba

wykrytych
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml przypadkow

K. pneumoniae 1 1 2z2
S. liquefaciens 15 15z 15
P. aeruginosa 4 7 6 1 18z18
P. putida 3 2 1 626
P. fluorescens 18 18218
E. amnigenes 10 10z 10
E. coli 9 929
Y. enterocolitica 2 15 17 z17
B. cereus 4 4z4
L. monocytogenes 3 1 6 10z 10
S. aureus 6 4 10z 10
S. epidermidis 7 2 1 10z 10
RAZEM

39 13 10 67 129 of 129

(100%)
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W tabeli 7. przedstawiono poziomy bakterii w ubogoleukocytarnych preparatach krwinek czerwonych oraz wykrywalnos¢ po uptywie 35 (CPD/SAG-M) lub 42 dni
przechowywania (CP2D/AS-3), po czasie, po ktérym pobrano probki do badar zestawem testéw eBDS (Czas badania = 35 lub 42 dni), oraz wyniki czestosci wykrywania.

Tabela 7

Poziom bakterii we krwi petnej pobranej z ubogoleukoc tarnelgo regaratu krwinek czerwonych,
po uptywie 35 (CPD/SAG-M) lub'42 dni przechowywania (CP2D/AS-3) (Czas badania = 35 lub 42 dni)

Wykrywalnos¢ w prébkach pobranych po uptywie

35 lub 42 dni
Liczba wykrytych przypadkoéw, na réznych poziomach CFU/ml Caivlf’c)),v'\(l'i;? Iichzba
Bakterie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml przypadkow

K. pneumoniae 0z0

S. liquefaciens 10 10z 10

P. aeruginosa 10 3 3 2 18z18

P. putida 2 2 1 5z5

P. fluorescens 13 13z13

E. amnigenes 10 10z 10

E. coli 4 4z4

Y. enterocolitica 12 12z12

B. cereus 2 2z2

L. monocytogenes 1 2 7 10z 10

S. aureus 9 9z9

S. epidermidis 8 3 11z11

RAZEM: 36 3 10 55 104 of 104
(100%)




Aktualna wersja instrukcji uzytkowania (IFU) tego
produktu:

Numer partii ulotki: 147400036Z AA

Data ostatniej aktualizacji: sierpniu 2016

Mogga Panstwo otrzymac instrukcje uzytkowania

w wybranej wersji jezykowej, wybierajgc jedng

z nastepujacych mozliwosci:

Pobranie pliku instrukcji ze strony:
http://www.haemonetics.com/en-gb/ifu-ebds-eu
Kontakt e-mailowy: wysytajac e-mail na adres
distribution@haemonetics.com otrzymajg Panstwo
instrukcje w formacie PDF.

Telefonicznie: dzwonigc pod numer +41 22 3639050
moga Panstwo zamdwic instrukcje zaréwno w wers;ji
papierowej jak i na ptycie CD.

Instrukcje uzytkowania mozna réwniez otrzymac od
lokalnego przedstawiciela firmy Haemonetics.




