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EQUIPE DE AMOSTRAGEM
eBDS

Sistema de Deteccao de Bactérias
para Analise de Produtos Plaquetarios
e de Eritrécitos Desleucocitados

Para Utilizacao de Diagnoéstico In Vitro
NAO SE DESTINA A TRANSFUSAO

(Numero de referéncia para encomenda: 400-03E)

FIM A QUE SE DESTINA

O Conjunto de Amostras eBDS destina-se a ser utilizado com o Analisador de Oxigénio
eBDS em procedimentos qualitativos visando a recuperagdo e a detecgdo de
microorganismos aerébicos e anaerdbicos facultativos (bactérias) em andlises de
controlo de qualidade para produtos de aférese, produtos plaquetérios derivados de
sangue total no plasma ou solugéo aditiva plaquetéria (PAS) e compostos de eritrocitos
desleucocitados.

Canal de fluido estéril. Esterilizado por irradiagdo gamma.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O Conjunto de Amostras eBDS é utilizado para determinar se as plaquetas
desleucocitadas normalmente estéreis, as plaquetas ndo desleucocitadas e os
eritrocitos desleucocitados contém bactérias. A contagem de bactérias em produtos
plaquetarios tem, regra geral, envolvido métodos microbiolégicos classicos. A utilizagao
de marcadores do crescimento bacteriano, como o pH e a concentracao de glicose, tem
sido investigada, embora |he faltasse sensibilidade e especificidade."*** O Conjunto de
Amostras eBDS recorre & concentracdo de oxigénio como marcador do crescimento
bacteriano. Quando utilizado com um dispositivo de ligagdo estéril, o Conjunto de
Amostras eBDS proporciona um sistema funcionalmente fechado para a amostragem,
ndo exigindo reagentes adicionais. O sistema requer a utilizacdo do Analisador de
Oxigénio eBDS para medir a percentagem de oxigénio na bolsa da amostra, apés a
incubacdo do composto sanguineo a temperatura de 35 °C na referida bolsa.
PRINCIPIO DO TESTE

O método de deteccao baseia-se na medicédo do teor de oxigénio do ar contido na
bolsa da amostra como marcador bacteriano. O sistema eBDS utiliza o Analisador de
Oxigénio eBDS para determinar a percentagem de oxigénio no espago de ar da bolsa
da amostra. No caso de estarem presentes bactérias no composto sanguineo recolhido,
é consumida uma quantidade crescente de oxigénio através da actividade metabdlica e
da proliferagédo das bactérias na amostra durante o periodo de incubacéo, o que resulta
na diminuigdo mensuravel do teor de oxigénio na amostra, bem como do ar contido na
bolsa da amostra.

REAGENTES

Dois comprimidos contendo 1,75 mg de polianetol sulfonato de sédio (PSS), solucao

de soja de tripticase, cloreto de célcio e agentes de processamento, incluidos na bolsa

da amostra. Nao ha fases de reconstituigdo, mistura ou diluicdo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Nao armazenar a uma temperatura superior a 40 °C. N&o congelar. Nao utilizar se a

embalagem estiver danificada ou as protecgdes das pontas estiverem soltas ou

deslocadas. N&o utilizar se existirem indicios de danos no Equipe de Amostragem
eBDS ou se a embalagem n&o contiver as dois comprimidos. N&o utilizar findo o prazo
de validade. O contetldo da embalagem da unidade tem de ser utilizado no prazo de

14 dias apds a sua abertura.

PRECAUGOES

Para Utilizagédo de Diagnostico In Vitro.

NAO SE DESTINA A TRANSFUSAO.

MODO DE USAR

Materiais necessarios mas nédo fornecidos com o sistema:

Incubador a 35 °C com um agitador horizontal de plaquetas

Dispositivo de ligagcao estéril e laminas

Vedacao de tubo

Excisor de tubo

Pinca ou hemostato

Recolha e Preparacao de Espécimens

Nota: Quando proceder & amostragem de plaquetas em PAS ou de compostos

de eritrocitos, assegure-se de que o Data e o Analisador de Oxigénio eBDS

foram adequadamente configurados.

1. Para uma deteccdo ideal de bactérias nos produtos plaquetérios, realize a amostra
decorridas 24 horas ou mais depois da recolha.

Para uma detecgédo ideal de bactérias nos compostos de eritrécitos, realize a
amostra decorridas 24 horas ou mais depois da recolha.

Uma amostragem antes de decorridos os periodos acima mencionados pode ndo
permitir que os organismos de crescimento muito lento se desenvolvam até
atingirem niveis adequados a deteccao.

2. No momento desejado ap6s a recolha, retire o composto sanguineo da area
de armazenagem e prepare a amostra conforme a seguir descrito.

3. Ligue o tubo do Equipe de Amostragem abaixo da valvula de retencéo.

4. Compostos plaquetarios: Misture suavemente o produto plaquetario e retire o tubo
da bolsa de plaguetas.

Compostos de eritrocitos: Misture o conteldo dez vezes e homogenize o tubo
para fazer a conexao estéril conjuntamente com o Equipe de Amostragem eBDS.
Assegure-se de que o tubo estd completamente cheio com uma amostra
representativa bem misturada.

5. Proceda a ligagéo estéril da bolsa do composto sanguineo ao Equipe de
Amostragem eBDS, seguindo as instrugdes do fabricante. Para garantir que o
comprimento maximo do tubo do Equipe de Amostragem fica ligado a bolsa de do
composto sanguineo, coloque a ficha do tubo do Equipe de Amostragem na
extremidade do orificio do dispositivo de ligagao estéril.

6. Se necessario, cole uma etiqueta com o Numero de Unidade a etiqueta da bolsa
da amostra.

7. Misture cuidadosamente a bolsa do composto sanguineo.

8. Pendure ou mantenha a bolsa do composto sanguineo acima da bolsa da amostra,
assegurando que as linhas de enchimento estdo na horizontal (Nota: o ponto de
amostragem deve estar voltado para baixo).
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9. Abra a pinga e deixe que o liquido saia até atingir um nivel entre as duas linhas
localizadas na bolsa de amostra. (A bolsa é considerada "pouco cheia" se o nivel de
liquido estiver abaixo da primeira linha, e "demasiado cheia" se o nivel de liquido
estiver acima da segunda linha.) Uma bolsa de amostra demasiado cheia pode
provocar um falso positivo. Uma bolsa pouco cheia pode provocar um falso
negativo.

10. Ligar o tubo.

11. Vede o tubo de ambos os lados da valvula de reteng@o*. Nota: 10-15 cm do tubo
deve permanecer na bolsa do composto sanguineo. Nota: Ao testar as plaguetas no
PAS ou os compostos de eritrocitos, introduza a identificacdo do dador, o cédigo do
produto e o nimero do lote da bolsa eBDS em Data.

12. Separe a valvula de retencdo da bolsa da amostra e da bolsa do composto
sanguineo, descartando-a em seguida*. Nota: O composto sanguineo no tubo pode
ser recuperado, retirando-o novamente para a respectiva bolsa.

13. Coloque a bolsa da amostra no agitador horizontal de plaquetas dentro de uma
incubadora a 35 °C, consulte no Quadro que se segue os intervalos de incubagdo
e espera adequados. Oriente a bolsa da amostra de forma a que a agitacdo ocorra
ao longo do eixo longitudinal daquela. Certifique-se de que a etiqueta impressa esta
virada para cima.

14. Volte a armazenar a bolsa do composto sanguineo.

15. Determine a percentagem de oxigénio no espaco de ar da bolsa da amostra, durante
o periodo de incubagéo especificado a 35 °C (consulte o Quadro que se segue).

Periodo de Espera
da Amostra Pre-eBDS
Minimo/Condicoes

para uma Sensibilidade Tempo de Incubagao

Composto Optima da Bolsa eBDS a 35 °C
Plaguetas no Plasma 24 hrs a 22 °C+2°C 18-30 hrs
Plaguetas no PAS 24 hrs a 22 °C+2 °C 24-48 hrs
Eritrocitos 24 hrs a 4 °C+2 °C 48-72 hrs

Processo de ensaio (utilizando o Analisador de Oxigénio eBDS)
16. Confirme que o Analisador de Oxigénio eBDS esta pronto a medir a amostra.

17. Utilize o suporte de amostragem para orientar o ponto de amostragem na posigao
vertical, introduza a sonda do analisador de oxigénio através do septo do ponto de
amostragem e da membrana de proteccao no espaco de ar da bolsa da amostra.

Notas:
. N&o segure/aperte a estrutura da bolsa da amostra ao introduzir a sonda,
a pressdo podera activar o alarme no analisador de oxigénio.
. Né&o introduza a sonda no liquido da bolsa da amostra.
o Nao utilize alcool para limpar o local de recolha. O alcool pode interferir com

a andlise do oxigénio.

18. Determine a percentagem de oxigénio, aspirando o espaco de ar da bolsa
de amostragem seguindo as instrugdes de utilizagdo do analisador. (Consulte
"Procedimento de anélise da amostra" no Guia do Utilizador do Analisador
de Oxigénio eBDS.)

19. Se visualizar "Pass", o ensaio ndo detectou contaminagéo bacteriana e indica que
a amostra € NEGATIVA no momento da medi¢éo de oxigénio. Documente o
resultado e descarte a bolsa da amostra eBDS*.

20. A mensagem intermitente "FAIL" indica que a percentagem de oxigénio é inferior
ao limite aceitavel.

21. Se visualizar a mensagem intermitente "FAIL", é provavel que a amostra esteja
contaminada com bactérias, sendo recomendada a eliminagdo da unidade do
composto sanguineo apds a cultura, para confirmar o resultado*.

22. Se visualizar uma mensagem de alerta, siga as instrucdes indicadas no visor do
Analisador de Oxigénio eBDS para permitir um novo ensaio. S6 pode ser realizado
um novo ensaio da percentagem de oxigénio num determinado Equipe de
Amostragem eBDS. Se pretender realizar um novo ensaio, regresse ao ponto 16.

28. Se pretender realizar um ensaio adicional da unidade do composto sanguineo, ligue
um novo Equipe de Amostragem eBDS e prossiga a partir do ponto 2 acima.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados positivos ou negativos sdo determinados pelo software do Analisador

de Oxigénio eBDS. Os resultados positivos que indica uma possivel contaminagao
bacteriana sao indicados por "FAIL". Os resultados negativos sdo apresentados como
"Pass". O andlise devera ser considerado invalido se se verificar uma mensagem de erro
e este néo for solucionado, ou se por qualquer razdo existir alguma duvida sobre a
capacidade de obter uma indicacao rigorosa de "Pass" ou "Fail" para um determinado
composto sanguineo.

VALORES ESPERADOS

Espera-se que >99% de todos os produtos testados ndo apresentem quaisquer
bactérias e, nesse caso, a concentragdo de oxigénio sera aceitavel, sendo indicada a
mensagem "Pass" no momento da medigéo de oxigénio. Aquelas unidades com
concentracdes de oxigénio abaixo do limite aceitavel dardo um resultado positivo, sendo
visualizada a mensagem "FAIL".

PERFORMANCE E CARACTERISTICAS

Quando utilizado com o Analisador de Oxigénio eBDS, o Conjunto de Amostras eBDS
permite a recuperacgéo e a deteccdo de bactérias aerdbicas e anaerdbicas facultativas de
produtos plagquetarios e de compostos de eritrécitos desleucocitados.

Plaquetas

A avaliagdo do Conjunto de Amostras eBDS envolveu a andlise de unidades plaquetarias
desleucocitadas e ndo desleucocitadas inoculadas com uma das 10 bactérias referidas
como tendo causado 98% das mortes por concentrados plaguetarios (PC) contaminados
com bactérias no periodo compreendido entre 1976 e 1988°. Em particular, estes
estudos demonstraram que foi conseguida uma detecgao de 100% através da analise de
280 unidades plaquetérias desleucocitadas infectadas com uma baixa biocarga
bacteriana e através de amostras para o Conjunto eBDS apods 24 horas de
armazenamento. Estes estudos revelaram igualmente que foi alcancada uma deteccédo
de 100% através da andlise de 189 unidades plaquetérias ndo desleucocitadas
infectadas com uma baixa biocarga bacteriana e através de amostras para o Conjunto
eBDS apés 24 horas de armazenamento.




Em resumo, os estudos de avaliagado foram efectuados da seguinte forma: a aférese
desleucocitada ou o PC derivado de sangue total de dadores aleatérios foi inoculado
com uma dose alvo de 1-15 CFU/ml de cada um dos dez microorganismos conhecidos
como estando associados a infecgdo transmitida por transfusdo de plaquetas (ver
Quadro 1 a seguir). Imediatamente apés a mistura, foi recolhida uma amostra para
determinar o nivel de bactérias existente no PC (Quadro 1). Apds 24 de armazenamento
do PC inoculado, foi colhida uma outra amostra para determinar os niveis de
crescimento durante 24 horas (Quadro 1) e uma aliquota foi introduzida na bolsa da
amostra do eBDS e depois incubada a temperatura de 35 °C, durante 24 horas, sendo
agitada num misturador horizontal. Neste estudo participaram quatro locais de ensaio,
2 dos quais analisaram as plaquetas de aférese e os outros 2 analisaram as plaquetas
derivadas de sangue total. Cada local conduziu pelo menos 5 estudos replicados sobre
cada um dos dez microorganismos. Para a PAS, foram realizados estudos em outros trés
locais de ensaio sobre as plaguetas de aférese e as plaguetas derivadas da camada
leucocitaria na PAS.

O PC derivado de sangue total ndo desleucocitado foi inoculado com uma dose alvo de
1-15 CFU/ml de cada um dos dez microorganismos conhecidos como estando
associados & infecgdo transmitida por transfusdo de plaquetas (ver Quadro 1). Ap6s

24 de armazenamento do PC inoculado, foi colhida uma amostra para determinar os
niveis de crescimento durante 24 horas (Quadro 1) e uma aliquota foi introduzida na
Bolsa da Amostra do eBDS e depois incubada a temperatura de 35°C, durante 24 a 30
horas, sendo agitada num misturador horizontal. Neste estudo participaram trés locais
de ensaio, 2 dos quais analisaram com CP2D e um analisou com CPD. Cada local
conduziu pelo menos 5 estudos replicados sobre cada um dos dez microorganismos.
Adicionalmente, as aliquotas foram também introduzidas na Bolsa da Amostra do eBDS
tanto para o PC desleucocitado como para o PC nédo desleucocitado passadas

24 horas da inoculacdo e depois incubadas a temperatura de 35 °C, durante 18 horas,
sendo agitadas num misturador horizontal (Quadro 2). Em resumo, estes estudos
demonstraram que foi alcangcada uma detecgdo de 99,2% e 96% através da andlise de
247 unidades plaquetarias desleucocitadas e 198 unidades plaquetarias nao
desleucocitadas (respectivamente), deliberadamente infectadas com uma baixa biocarga
bacteriana e através de amostras para o Conjunto eBDS apds 24 horas de
armazenamento seguidas de um periodo de incubacéo de 18 horas na bolsa.

Além disso, em cinco estudos de réplicas dos dez organismos, recolheram-se amostras
para uma incubacéo de 30 horas, complementarmente a incubacao de 24 horas a 35 °C
antes de realizar o andlise da percentagem de oxigénio. Por Gltimo, procedeu-se

a amostragem e andlise de um total de 226 CP normais ndo inoculados (24 aféreses

e 202 plaquetas de dadores aleatérios) com o sistema eBDS.

Conforme indicado nos Quadros 1 e 2, o Conjunto de Amostras eBDS permitiu a
detecgdo de bactérias aerdbicas e anaerdbicas facultativas a partir de produtos
plaquetarios apresentando niveis bacterianos de 1-15 CFU/ml e superiores. Em 914
unidades plaquetarias contaminadas no plasma, avaliadas com o eBDS, verificaram-se
10 falhas na detecgao (Quadro 2 com incubacéo de 18 horas). 2 unidades
desleucocitadas foram inoculadas com Enterobacter cloacae passadas 24 horas, com
um periodo de incubagéo de 18 horas, enquanto que 8 unidades nao desleucocitadas
(4 das quais foram inoculadas com Staphylococcus epidermidis, 2 com Klebsiella
pneumoniae, 1 com Pseudomonas aeruginosa e 1 com Serratia marcescens) foram
analisadas passadas 24 horas, com um periodo de incubagéo de 18 horas.

Porém, em cada um destes dez casos, a detecc¢éo foi obtida com amostragem das
unidades passadas 24 horas, com 24 horas de incubagdo (Quadro 1). Assim, foi
alcancada uma deteccédo de 100% através de amostras de plaguetas de aférese e de
plaquetas derivadas de sangue total, 24 horas apos a inoculagéo, seguida de 24 horas
de incubacéo de todas as amostras analisadas. De forma idéntica, foi alcangada uma
detecgdo de 100% apos 30 horas de incubagéo. Finalmente, nenhuma das 372 unidades
de controlo ndo inoculadas provou ser positiva com o eBDS.

Eritrécitos

A avaliagao do Equipe de Amostragem eBDS incluiu andlises individuais de unidades

de eritrécitos desleucocitadas inoculadas com uma de 12 bactérias referidas como
sendo causadoras de 88% de compostos de eritrocitos bacteriologicamente
contaminados no periodo compreendido entre 1976 e1998°.

Resumindo, os estudos de avaliagcdo foram realizados da seguinte forma: compostos de
eritrocitos desleucocitados em CPD/SAGM ou CP2D/AS-3 foram inoculados com uma
dose alvo de 1-15 CFU/ml de cada um dos doze microorganismos conhecidamente
associados a infecgao transmitida por transfusdo de eritrécitos (consulte o Quadro 3 em
baixo). Imediatamente apds a mistura, retirou-se uma amostra para determinar o nivel de
bactérias na unidade de eritrocitos (Quadro 3). Apds 24 horas de armazenamento da
unidade de eritrécitos, recolheu-se outra amostra para determinar os niveis de
crescimento passadas 24 horas (Quadro 4), e uma aliquota foi colocada na bolsa da
amostra eBDS, sendo depois incubada durante 48 horas a 35°C com agitacéo realizada
por um agitador horizontal. As amostras foram igualmente recolhidas aos 7, 21 e 35 dias
(para compostos de eritrocitos em CPD/SAGM) ou aos 42 dias (para compostos de
eritrécitos em CP2D/AS-3), a fim de determinar os niveis de crescimento (Quadros 5, 6 e
7, respectivamente). Trés centros de analise participaram no estudo. Cada centro
realizou, pelo menos, 5 estudos de réplicas em cada um dos doze organismos.
Procedeu-se a amostragem e andlise de um total de 633 unidades de eritrécitos normais
nao inoculadas com o sistema eBDS. Conforme apresentado nos Quadros 3 a7, o
sistema eBDS permitiu a deteccdo de microorganismos aerdbicos e anaerdbicos
facultativos dos compostos de eritrécitos desleucocitados com niveis de bactérias alvo
de 1 =15 CFU/ml ou superiores. Obteve-se uma detecgdo a 100% passadas 0 e 24
horas, 7, 21, 35 ou 42 dias ap6s a inoculagédo seguida de uma incubacéao de 48 horas
para todas as amostras testadas. Nenhuma das 633 unidades controlo ndo inoculadas
apresentou resultados positivos com o sistema eBDS.

PRECAUGCOES E LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. O Conjunto de Amostras eBDS foi concebido para detectar a contaminagao
bacteriana em plaquetas e compostos de eritrécitos desleucocitados. Os utilizadores
tém de estar conscientes de que certas bactérias crescem muito lentamente’ e de
que, se o nivel de contaminagao inicial com as referidas bactérias for muito baixo, a
aliquota colhida para andlise no eBDS pode ndo conter quaisquer bactérias. Nestes
casos, estas ndo serdo detectadas, sendo indicado um resultado negativo ("Pass").
Tempos de espera mais prolongados dos compostos sanguineos antes do teste sao
passiveis de aumentar a capacidade de detectar estes microorganismos de
crescimento lento.

2. As andlises do Conjunto de Amostras eBDS foram efectuadas utilizando produtos
plaquetarios CP2D e ACD-A. Os estudos da PAS foram efectuados utilizando
plasma CPD a 20-30% e PASII a 70-80% (T-Sol). Os estudos dos eritrécitos foram
efectuados utilizando componentes CPD/SAGM normais ou CP2D/AS-3.

3. Este dispositivo foi testado com as bactérias abaixo mencionadas. As bactérias que
ndo crescem em niveis suficientes no composto sanguineo ou na bolsa da amostra
e que ndo utilizam oxigénio suficiente para serem determinadas como positivas nao
serdo detectadas.
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4. A nao manutengao da agitacdo durante a incubagédo pode provocar um falso
resultado negativo.

5. Os valores de sensibilidade e especificidade derivam de ensaios internos e de
campo utilizando dadores aleatérios e concentragdes plaquetarias com origem na
aférese, propositadamente contaminadas com baixos niveis de bactérias (dose alvo
de 1-15 CFU/ml) e com amostragem imediata e/ou amostragem passadas 24 horas
de armazenamento num sistema eBDS e testadas posteriormente para determinagao
da percentagem de oxigénio 24 a 30 horas apods incubagéo a 35 °C. Foram
realizados estudos semelhantes com compostos de eritrécitos com amostragem
passadas 24 horas de armazenamento num sistema eBDS e testados
posteriormente para determinagé@o da percentagem de oxigénio 48 a 72 horas apds
incubagéo a 35 °C. Tempos de espera prolongados anteriores a amostragem podem
aumentar a sensibilidade. E possivel verificar variagdes destes valores em condigdes
concretas de utilizagdo. NOTA: A néo dissolugcdo dos comprimidos no fluido pode
resultar num falso positivo.

6. Um resultado negativo ("Pass") ndo deve ser interpretado como indicando que
o composto sanguineo a ser testado é estéril. Um resultado negativo pode ficar
a dever-se a varigveis no ambito do processo, tais como recolha incorrecta da
amostra para o sistema eBDS ou falta de microorganismos na aliquota recolhida na
bolsa da amostra.

7. Uma bolsa de amostra demasiado cheia pode provocar um falso positivo. Uma
bolsa pouco cheia pode provocar um falso negativo. [A bolsa da amostra é
considerada "demasiado cheia" quando o nivel de liquido que enche a bolsa se
encontrar acima da segunda marca (linha). A bolsa da amostra é considerada
"pouco cheia" quando o nivel de liquido que enche a bolsa se encontrar abaixo da
primeira marca]

8. Os eritrécitos ndo desleucocitados ou as plaquetas apresentando contagens
anormalmente elevadas (>3,0 x 10%/ml) podem resultar em falsos positivos.

9. O élcool pode interferir com a analise do oxigénio, e ndo deve ser utilizado para
limpar o local da amostra antes de inserir a sonda no analisador de oxigénio.

10. Utilize a maquina de soldar tubos estéril de acordo com as instrucdes de utilizagdo
do fabricante; somente os tubos compativeis com maquinas de soldar tubos estéril
podem ser utilizados para manter um sistema fechado. As dimensodes e a
composigdo do Sistema de Amostragem eBDS estdo em conformidade com os
requisitos para a utilizagdo com maquinas de soldar tubos estéril e sé devem ser
utilizadas em conjunto com produtos que se saiba serem compativeis.

* Durante o processamento, observe sempre as seguintes precaucoes:

1. A vedagéao deve ser feita de modo a evitar salpicos de fluido.

2. Elimine sempre os produtos contaminados com sangue de acordo com os
procedimentos de seguranca estabelecidos para agentes BIOLOGICAMENTE
NOCIVOS.
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DADOS DAS PLAQUETAS

O Quadro 1 apresenta os niveis bacterianos nos produtos plaquetarios na altura da inoculagcéo e apds 24 horas de armazenamento, quando as amostras foram
introduzidas no Conjunto de Amostras eBDS durante um periodo de incubacdo de 24 a 30 horas, com a frequéncia de deteccgéo relevante (O plasma inclui resultados
para os produtos plaquetarios desleucocitados e ndo desleucocitados).

Quadro 1
Deteccao com
Nivel bacteriano na amostragem apoés 24 hrs amostraﬂem passadas
Nivel bacteriano Nivel bacteriano de armazenamento _ 24 horas
nainoculacio nainoculacdo (Tempo de amostragem = 24 hrs, incubacao de 24-30 horas) Casos Casos
Médio Médio detectados detectados
(varla?éo) (variacao) =5 <5 -15 6-15 16 -50 16 -50 > 51 >51 noscasos nos casos
CFU/ml CFU/mlI CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml testados testados
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  45ded5 26de26
S. agalactize 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45ded5 26de26
S aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 39 24 47ded7 26 de 26
P aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 8 32 24 41dedl  26de 26
S choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 8 7 17 9 38de38 19de19
Ecoi 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44ded4d  20de 20
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19  46de46  20de 20
B, corous 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20 51de51 20de20
K. pneumoniae 5 (1-17) 5 (1-14) 21 11 1 2 14 17 50de50 20 de 20
S marcescens 9 (1-16) 9 (1-18) 7 1 3 51 20 62de62 20 de 20
ATCC#43862
TOTAL: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 de 469 223 de 223

(100%) (100%)

O Quadro 2 apresenta o nivel bacteriano nos produtos plaquetarios apds 24 horas de armazenamento, quando as amostras foram introduzidas no Conjunto
de Amostras eBDS durante um periodo de incubacdo de 18 horas, com a frequéncia de deteccao relevante (resultados para os produtos plaquetdrios desleucocitados e
néo desleucocitados).

Quadro 2

Deteccao com amostragem

Nivel bacteriano na amostragem apés passadas 24 horas

24 hrs de armazenamento (Tempo de amostragem

= 24 hrs, incubacao de 18 horas) Casos
detectados
=5 6 -15 16 -50 > 51 nos casos
CFU/mi CFU/ml CFU/ml CFU/ml testados
Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma
S. epidermidis 15 12 10 7 44 de 48
ATCC#49134
S. agalactiae 16 4 12 6 38 de 38
ATCC#12927
S. aureus 3 2 28 39 de 39
ATCC#27217
P. aeruginosa 3 35 38 de 39
ATCC#27853
S. choleraesuis 10 7 16 5 38 de 38
ATCC#8326
E. coli 8 2 28 38 de 38
ATCC#25922
E. cloacae 16 5 14 8 43 de 45
ATCC#29005
B. cereus 5 4 35 44 de 44
ATCC#7064
K. pneumoniae 16 8 7 37 de 39
ATCC#8045
S. marcescens 7 1 49 60 de 61
ATCC#43862
TOTAL: 96 45 70 208 419 de 429

(97,7%)




Portugués

DADOS DOS COMPOSTOS
DE ERITROCITOS

O Quadro 3 apresenta os niveis de bactérias dos compostos de eritrécitos desleucocitados e a deteccdo com amostragem das unidades realizada
imediatamente apds a inoculacdo (tempo de amostragem = 0 horas).

Quadro 3

Nivel de bactérias nos compostos de eritrécitos desleucocitados derivados de sangue total com tempo
de amostragem imediatamente apés a inoculacao e mistura (tempo de amostragem = 0 horas)

Deteccao com tempo de amostragem a 0 horas

Numero de casos detectados com os diversos niveis

de CFU/mlI
Total de casos
Bactérias <5 CFU/ml 6 -15 CFU/ml 16 -50 CFU/ml > 51 CFU/ml detectados
K. pneumoniae 4 11 3 18 de 18
ATCG#8045 .
S. Liquefaciens 8 6 1 15 de 15
ATCC#35551 ;
P. aeruginosa 10 5 18 de 18
ATCC#278530
P. putida 3 3 6de6
ATCC#492819128
P. fluorescens 8 2 18 de 18
ATCC#1 756'9
E. amnigenes 2 10 de 10
ATCC#33731
E. coli 11 4 15 de 15
ATCC#25922
Y. enterocolitica 9 3 22 de 22
ATCC#27729
B. cereus 3 7 13 de 13
ATCC#7064
L. monocytogenes 10 10 de 10
ATCC#19115
S. aureus 1 8 1 10 de 10
ATCC#27217
S. epidermidis 2 8 3 13 de 13
ATCC#49134
TOTAL: 33 68 46 21 168 de 168 (100%)

O Quadro 4 apresenta o nivel de bactérias nos compostos de eritrdcitos desleucocitados e a deteccdo com amostragem passadas 24 horas de
armazenamento, momento em que as amostras foram recolhidas no Equipe de Amostragem eBDS (tempo de amostragem = 24 horas), e a consequente
frequéncia de deteccéo.

Quadro 4

Nivel de bactérias nos compostos de eritrocitos desleucocitados derivados de sangue total com tempo
de amostragem imediatamente apés 24 horas de armazenamento (tempo de amostragem = 24 horas)

Deteccao com tempo de amostragem a 24 horas

Numero de casos detectados com os diversos niveis

de CFU/mlI
Bactérias <5 CFU/mlI 6 -15 CFU/ml 16 -50 CFU/ml > 51 CFU/ml T(:ltgtle%etacdaosgs

K. pneumoniae 2 4 9 3 18 de 18

S. Liquefaciens 9 5 15 de 15

P. aeruginosa 1 9 6 18 de 18

P. putida 1 2 6de 6

P. fluorescens 2 7 2 14 de 14

E. amnigenes 6 1 2 9de9

E. coli 8 7 15 de 15

Y. enterocolitica 9 1 2 17 de 17

B. cereus 4 3 12 de 12

L. monocytogenes 3 1 6 10 de 10

S. aureus 9 1 10 de 10

S. epidermidis 4 5 1 3 13 de 13
TOTAL: 37 56 40 24 157 de 157 (100%)




DADOS DOS COMPOSTOS

DE ERITROCITOS

continuacao

O Quadro 5 apresenta os niveis de bactérias nos compostos de eritrécitos desleucocitados e a detec¢do com amostragem passados 7 dias de armazenamento,
momento em que as amostras foram recolhidas no Equipe de Amostragem eBDS (tempo de amostragem = 7 dias), e a consequente frequéncia de detecgéo.

Quadro 5

Nivel de bactérias nos compostos de eritrécitos desleucocitados derivados de sangue total com tempo
de amostragem apés 7 dias de armazenamento (tempo de amostragem = 7 dias)

Deteccao com tempo de amostragem a 7 dias

Numero de casos detectados com os diversos niveis
de CFU/mI

Bactérias

K. pneumoniae
S. Liquefaciens
P. aeruginosa

P. putida

P. fluorescens
E. amnigenes
E. coli

Y. enterocolitica
B. cereus

L. monocytogenes
S. aureus

S. epidermidis

TOTAL:

<5 CFU/ml

12

-
o =

E S B )

6 -15 CFU/ml

[Z I S R NSO NN

16 -50 CFU/ml

16

> 51 CFU/ml

15

18

12

67

Total de casos
detectados
12 de 12
15 de 15
17 de 17
5de5
18 de 18
10 de 10
15 de 15
17 de 17
11 de 11
10 de 10
10 de 10
13 de 13

153 de 153 (100%)

O Quadro 6 apresenta o nivel de bactérias nos compostos de eritrécitos desleucocitados e a deteccdo com amostragem passados 21 dias de armazenamento,
momento em que as amostras foram recolhidas no Equipe de Amostragem eBDS (tempo de amostragem = 21 dias), e a consequente frequéncia de deteccgéo.

Quadro 6

Nivel de bactérias nos compostos de eritrécitos desleucocitados derivados de sangue total com tempo
de amostragem apés 21 dias de armazenamento (tempo de amostragem = 21 dias)

Deteccao com tempo de amostragem a 21 dias

Numero de casos detectados com os diversos niveis
de CFU/mlI

Bactérias

K. pneumoniae
S. Liquefaciens
P. aeruginosa

P. putida

P. fluorescens
E. amnigenes
E. coli

Y. enterocolitica
B. cereus

L. monocytogenes
S. aureus

S. epidermidis

TOTAL:

<5 CFU/ml

N O W A~ N O

6 -15 CFU/ml

13

16 -50 CFU/ml

10

> 51 CFU/ml

15

18

10

15

67

Total de casos
detectados
2de2
15de 15
18 de 18
6de6
18 de 18
10 de 10
9de9
17 de 17
4de4
10 de 10
10 de 10
10 de 10

129 de 129 (100%)




Portugués

DADOS DOS COMPOSTOS
DE ERITROCITOS
continuacao

O Quadro 7 apresenta os niveis de bactérias nos compostos de eritrdcitos desleucocitados e a deteccdo com amostragem passados 35 dias de
armazenamento (CPD/SAG-M) ou 42 dias de armazenamento (CP2D/AS-3), momento em que as amostras foram recolhidas no Equipe de Amostragem eBDS
(tempo de amostragem = 35 ou 42 dias), e a consequente frequéncia de detecgéo.

Quadro 7

Nivel de bactérias nos compostos de eritrocitos desleucocitados derivados de sangue total com tempo
de amostragem apés 35 dias de armazenamento (CPD/SAG-M) ou 42 dias de armazenamento
(CP2D/AS-3) (tempo de amostragem = 35 ou 42 dias)

Deteccado com tempo de amostragem a 35 ou 42 dias

Numero de casos detectados com os diversos niveis

e CFU/mlI
Bactérias <5 CFU/ml 6 -15 CFU/ml 16 -50 CFU/ml > 51 CFU/ml Tc:itg{e%%acc?oss? S
K. pneumoniae 0de0
S. Liquefaciens 10 10 de 10
P. aeruginosa 10 3 3 2 18 de 18
P. putida 2 2 1 5de5
P. fluorescens 13 13 de 13
E. amnigenes 10 10 de 10
E. coli 4 4de4
Y. enterocolitica 12 12 de 12
B. cereus 2 2de 2
L. monocytogenes 1 2 7 10 de 10
S. aureus 9 9de9
S. epidermidis 8 3 11 de 11

TOTAL: 36 3 10 55 104 de 104 (100%)




A versao corrente das Instrucoes de Utilizacao (IDU)
deste produto consta de:

Numero de Série da Brochura: 147400036Z AA
Data da Ultima Actualizagao: Agosto de 2016

E possivel obter uma coépia das Instrugdes de Utilizacao
do produto na lingua da sua preferéncia através de um
dos seguintes meios:

Descarregando as IDU do nosso sitio:
http://www.haemonetics.com/en-gb/ifu-ebds-eu

Por correio electronico: endereco
distribution@haemonetics.com para receber a

versao pdf.

Por telefone: numero +41 22 3639050 para pedir a
brochura em papel ou CD-Rom.

E igualmente possivel solicitar copias junto do seu
representante local da Haemonetics.




