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SUPRAVA eBDS
NA ODBER VZORIEK

Systém na detekciu baktérii

pre testovanie produktov z trombocytov
a deleukotizovanych erytrocytov

Na diagnostické pouzitie in vitro
NEURCENE NA TRANSFUZIU

(Cislo pre opatovnu objednavku: 400-03E)

UCEL POUZITIA

Suprava eBDS na odber vzoriek je urena na pouzitie s kyslikovym analyzatorom
eBDS v kvalitativnych postupoch regeneracie a detekcie aerébnych a fakultativne
anaerdbnych mikroorganizmov (baktérii) na kontrolné testovanie kvality
produktov z aferézy a trombocytov derivovanych z pInej krvi v plazme alebo
trombocytovom aditivnom roztoku (PAS) a deleukotizovanych erytrocytovych
zloziek.

Sterilna draha tekutiny. Sterilizované Ziarenim gama.

SUHRN A VYSVETLENIE

Suprava na odber vzoriek eBDS sa pouZiva na zistovanie, ¢i normalne sterilné

deleukotizované a nedeleukotizované trombocyty a deleukotizované erytrocyty

obsahuju baktérie. Meranie obsahu baktérii v produktoch z trombocytov vo
vSeobecnosti zahfialo klasické mikrobiologické metddy. Skimalo sa pouzitie
substitu¢nych indikatorov mnozenia baktérii, ako je napriklad pH a koncentrécia
glukdzy, problémom vsak bola nedostato¢na citlivost a selektivnost.1234 Stiprava
eBDS na odber vzoriek vyuziva ako indikator rastu baktérii koncentraciu kyslika.

Suprava eBDS na odber vzoriek tvori pri pouziti so sterilnym pripojnym

zariadenim funkéne uzavrety systém na odber vzoriek a nevyzaduje ziadne dalsie

reak¢né Cinidla. Systém vyzaduje pouZitie kyslikového analyzatora eBDS na
meranie percentualneho podielu kyslika v odberovej skiimavke po inkubacii
vzorky produktu z krvnej zlozky v odberovej skimavke pri teplote 35 °C.

PRINCIP TESTOVANIA

Metdda detekcie je zaloZzena na merani obsahu kyslika ako indikatora baktérii vo

vzduchu v odberovej skimavke. Systém eBDS pouziva kyslikovy analyzator eBDS

na meranie percentudineho obsahu kyslika v hornej ¢asti odberovej skimavky
obsahujucej plyn. Ak sa v odobratej vzorke krvnej zlozky nachadzaju baktérie,
metabolickou ¢innostou a mnozenim baktérii vo vzorke pocas inkubécie sa
spotrebuje vacsie mnozstvo kyslika, v désledku ¢oho sa meratelne zniZi obsah
kyslika vo vzorke aj obsah vzduchu v odberovej skimavke.

REAKCNE CINIDLA

V odberovej skimavke sa nachadzaju dve tablety, z ktorych kazda obsahuje

1,75 mg sulfonatu polyanetolu sodného (SPS), trypticky séjovy Zivny roztok,

chlorid vapenaty a vyrobné reakcné cinidla. NepouZivaju sa Ziadne postupy

na rekonstitlciu, zmieSavanie ani riedenie.

PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 40 °C. Nezmrazujte. Nepouzivajte, ak je

poskodené balenie alebo ak je uvolneny alebo odstraneny chrani¢ koncovky.

Nepouzivaijte, ak je siprava eBDS na odber vzoriek viditelne poskodend alebo ak

skimavka neobsahuje dve tablety. Nepouzivajte po datume exspiracie. Obsah

kusového balenia sa musi pouzit do 14 dni od otvorenia.

PREVENTIVNE OPATRENIE

Na diagnostické pouZitie in vitro.

NEURCENE NA TRANSFUZIU.

POKYNY NA POUZiVANIE

Potrebné materidly, ktoré nie st sucastou dodavky:

Inkubétor s teplotou 35 °C umoznujuci vioZzenie doskovej miesacky trombocytov

Zariadenie na sterilné pripojenie a dosticky

Zétka hadicky

Rezacka hadiciek

Svorka alebo hemostat

Odber a priprava vzoriek

Poznamka: Pri odbere vzoriek trombocytov v PAS alebo erytrocytovych zloziek

zabezpecte spravnu konfiguréciu systému Data a kyslikového analyzétora eBDS.

1. Na optiméalnu detekciu baktérii treba odobrat testovaciu vzorku produktov
z trombocytov 24 hodin alebo viac po odbere.

Na optimalnu detekciu baktérii v erytrocytovych zlozkach treba odobrat
testovaciu vzorku 24 hodin alebo viac po odbere.

Pri odbere testovacich vzoriek skor ako pred uplynutim intervalov uvedenych
vyssie to nemusi stacit na rozmnozenie velmi pomaly rastucich organizmov
na Uroven dostato¢ny na ich detekciu.

2. V pozadovanom case po odbere vyberte erytrocytovi zlozku z Glozného

priestoru a podla popisu uvedeného nizie pripravte vzorku.

Hadicku sUpravy na odber vzoriek zasvorkujte pod kontrolnym ventilom.

4. Trombocytové zlozky: Produkt z trombocytov jemne premiesajte a obnazte
hadicku vaku na trombocyty.

Erytrocytové zlozky: Desatkrat Uplne premiesajte, obnazte hadicku a sterilne
ju pripojte k siprave eBDS na odber vzoriek.

Hadicka musi byt Uplne napinena dobre premiesanou reprezentativnou
vzorkou.

5. Vak na krvni zloZku pripojte sterilne k siprave eBDS na odber vzoriek podla
pokynov vyrobcu. Aby sa zarucilo pripojenie maximalnej dizky hadicky
sUpravy na odber vzoriek k vaku na krvnu zlozku, zatku hadicky supravy
na odber vzoriek umiestnite na koniec drazky vnutri zariadenia na sterilné
pripojenie.

6. V pripade potreby pripevnite k usku odberovej skimavky oznacenie s Cislom
jednotky.

7. Mierne premiesajte vak na krvnl zlozku

8. Vak na krvnu zlozku zaveste alebo podrzte nad odberovou skimavkou, pricom
treba zarucit vodorovnu polohu plniacich ciar (poznamka: odberovy port by
mal smerovat nadol).
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9. Otvorte svorku a tekutinu nechajte tiect, az kym jej Uroven dosiahne alebo sa
dostane medzi dve Ciary umiestnené na odberovej skimavke. (Skimavka sa
povazuje za ,nelplne naplnend*, ak je Groven kvapaliny pod prvou ciarou, a
Lpreplnent”, ak je Uroven kvapaliny nad druhou ciarou.) Preplnenie odberovej
skimavky mdze sp6sobit falosny pozitivny vysledok. Nelplné naplnenie moze
spdsobit falosny negativny vysledok.

10. Zasvorkujte hadicku.

11. Utesnite hadicky na oboch stranach kontrolného ventilu*. Poznamka: 10 az
15 cm hadicky musi zostat na vak na krvnl zlozku. Pozndmka: Pri testovani
trombocytov v PAS alebo erytrocytovych zloZiek zadajte do programu Data
identifikacné ¢islo odberu, kéd produktu a cislo Sarze skimavky eBDS.

12. Odpojte kontrolny ventil od odberovej skimavky a vaku na krvnu zlozku
a kontrolny ventil vyhodte do odpadu*. Pozndmka: Krvnu zlozku v hadicke
mozete znova ziskat oddelenim obsahu spat do vaku na krvnu zlozku.

13. Odberov( skimavku umiestnite na vodorovnej miesacke trombocytov
do inkubatora s teplotou 35 °C. Informacie o odporicanych intervaloch
uchovavania a inkubacnych intervaloch najdete v tabulke nizsie. Polohu
odberovej skimavky nastavte tak, aby miesanie prebiehalo pozdlz dlhej
osi odberovej skimavky. Tla¢enl nélepku umiestnite Gpine hore.

14. Vak na krvnu zlozku vratte do priestoru na uchovévanie.

15. Pocas uvedeného inkubacného intervalu pri teplote 35 °C merajte
percentudlnu hodnotu kyslika v hornej ¢asti odberovej skimavky
(pozrite si tabul'ku nizsie).

Minimalne obdobie
uchovavania pred
odberom
eBDS/podmienka pre
optimalnu citlivost

Inkuba¢na doba
pre skumavku eBDS

Zlozka pri 35 °C

Trombocyty v plazme 24 hodin pri 22 °C + 2 °C 18 az 30 hod.

Trombocyty v PAS 24 hodin pri 22 °C + 2 °C 24 az 48 hod.

Erytrocyty 24 hodin pri4°C + 2 °C 48 az 72 hod.

Postup kvalitativneho rozboru (pouzitim kyslikového analyzatora eBDS)
16. Skontrolujte, ¢i je kyslikovy analyzator eBDS pripraveny na meranie vzorky.

17. Pouzitim odberového stojana podrzte miesto odberu v zvislej polohe.
Cez septum odberového miesta a ochranni membranu vlozte do hornej ¢asti
odberovej skimavky obsahujicej vzduch sondu kyslikového analyzétora.

Poznamky:

. Telo odberovej skimavky pri vkladani sondy nedrzte a nestlacajte,
pretoze tlak méze aktivovat alarm kyslikového analyzatora.

. Sondu nevkladajte do tekutiny v odberovej skimavke.

. Na cistenie miesta odberu nepouzivajte alkohol. Alkohol méze

ovplyvnit analyzu obsahu kyslika.

18. Zmerajte percentudlny obsah kyslika nasatim vzduchu z hornej Casti
odberovej skimavky podla ndvodu na pouzivanie analyzatora. (Pozrite si ¢ast
,Postup pri testovacom odbere” v ndvode na pouzivanie kyslikového
analyzatora eBDS.)

19. Ak sa zobrazi napis ,Pass”, testom sa nezistila pritomnost bakterialnej
kontamindcie a signalizuje to, Ze vzorka je v ¢ase merania obsahu kyslika
NEGATIVNA. Zaznamenajte vysledok a odberov( skiimavku stpravy eBDS
odhodte do odpadu*.

20. Blikajuci népis ,FAIL signalizuje, Ze percentudlny obsah kyslika je mensi ako
pripustny limit.

21. V pripade zobrazenia blikajuceho napisu ,FAIL moZe byt vzorka
kontaminovana baktériami a po kultivacii bakteridlnych kultdr na potvrdenie
vysledku sa odportca jednotku na krvnu zloZku zlikvidovat*.

22. Ak sa zobrazi vystrazna sprava, podla pokynov na displeji kyslikového
analyzatora eBDS zapnite opatovny test. Vykonat sa da iba jedno opakovanie
testu percentualneho obsahu kyslika v danej stiprave eBDS na odber vzoriek.
Ak si zelate vykonat opakovany test, vratte sa ku kroku 16.

23. Ak si Zelate vykonat dalsi test jednotky krvnej zlozky, pripevnite novi stpravu
eBDS na odber vzoriek a pokracujte krokom 2 uvedenym vyssie.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivne alebo negativne vysledky sa urcuji pomocou softvéru kyslikového
analyzatora eBDS. Pozitivne vysledky signalizujice potencialnu bakteridlnu
kontaminaciu sa zobrazuju ako ,,FAIL’. Negativne vysledky sa zobrazuju ako ,Pass”.
V pripade zobrazenia spravy o nevyriesenej chybe alebo ak z lubovolného dévodu
existuje podozrenie na schopnost ziskat riadnu indikaciu ,Pass” alebo ,Fail” pre
niektord z krvnych zloziek, test treba povazovat za neplatny.

OCAKAVANE HODNOTY

Predpoklada sa, ze viac ako 99 % vSetkych testovanych produktov nebude
obsahovat Ziadne baktérie, a v takomto pripade bude koncentrécia kyslika

v pripustnom rozsahu so zobrazenim indikdtora ,Pass” v ¢ase merania kyslika.
Pre jednotky s koncentraciami kyslika pod pripustnym prahom budi vysledky
pozitivne a zobrazi sa indikator ,FAIL".

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Suprava na odber vzoriek eBDS umozniuje pri pouziti s kyslikovym analyzétorom
eBDS obnovu a detekciu aerébnych a fakultativne anaerdbnych baktérii

z trombocytov a deleukotizovanych erytrocytovych zloziek.

Trombocyty

Vyhodnotenia stpravy eBDS na odber vzoriek zahfiali testovanie
deleukotizovanych a nedeleukotizovanych jednotiek trombocytov naockovanych
jednou z 10 baktérii, ktoré podla sprav v obdobi od roku 1976 do roku 19885
spdsobili 98 % Umrti z ddvodu bakteridlne kontaminovanych koncentratov
trombocytov. SGhrnom sa da povedat, Ze tieto stidie preukazali dosiahnutie

100 %-nej detekcie pri testovani 280 jednotiek deleukotizovanych trombocytov
kontaminovanych biologicky nizkozatazovymi baktériami a pri odbere vzoriek
pre systém eBDS po 24 hodindch uchovavania. Tieto Studie takisto preukazali
dosiahnutie 100 %-nej detekcie pri testovani 189 jednotiek nedeleukotizovanych




trombocytov kontaminovanych biologicky nizkozétazovymi baktériami a pri
odbere vzoriek pre stpravu eBDS na odber vzoriek po 24 hodindch uchovavania.
V zésade plati, Ze vyhodnocovacie stddie boli vykondvané nasledovne: Koncentraty
deleukotizovanych trombocytov z aferézy alebo derivovanych z pinej krvi od
n&hodného darcu boli naockované cielovou ddvkou 1 az 15 CFU/mI kazdého z
desiatich mikroorganizmov, pre ktoré je zname spojenie s infekciou prendsanou
transflziou trombocytov (pozrite si tabulku 1 uvedent nizsie). Hned po zmieSani
bola odobratd vzorka na urcenie Urovne bakteridlnej kontaminécie v koncentrate
trombocytov (tabulka 1). Po 24 hodinéch uchovavania naockovaného koncentratu
trombocytov bola odobraté dalSia vzorka na urcenie 24-hodinovej rychlosti
mnozenia (tabulka 1) a pomerna Cast bola umiestnena do odberovej skiimavky
systému eBDS, ktora bola nasledne umiestnena do inkubatora na 24 hodin pri
teplote 35 °C s premieSavanim na vodorovnej vibracnej miesacke. Studie sa
zUcastnili Styri testovacie laboratdrid, pricom 2 z nich testovali trombocyty z aferézy
a dalsie 2 testovali trombocyty derivované z pinej krvi. Kazdé laboratérium vykonalo
minimalne 5 opakovanych stdii kazdého z tychto desiatich organizmov. Dalsie tri
testovacie laboratdrid vykonavali Stidie zamerané na trombocyty z aferézy a
derivované z buffy coatu uchovavané v roztoku PAS.

Koncentraty nedeleukotizovanych trombocytov derivovanych z plnej krvi boli
naockované cielovou dévkou 1 az 15 CFU/ml kazdého z desiatich
mikroorganizmov, pre ktoré je zname spojenie s infekciou prenasanou transfiziou
trombocytov (pozrite si tabulku 1). Po 24 hodinach uchovéavania naockovaného
koncentratu trombocytov bola odobratd vzorka na urcenie 24-hodinovej rychlosti
mnozenia (tabulka 1) a pomerna Cast bola umiestnené do odberovej skimavky
systému eBDS, ktora bola nasledne umiestnena do inkubatora na 24 az 30 hodin
pri teplote 35 °C s premieSavanim na vodorovnej vibracnej miesacke. Studie sa
zUcastnili tri testovacie laboratérid, pricom 2 z nich testovali s CP2D a dalSie 2
testovali s CPD. Kazdé laboratérium vykonalo minimaine 5 opakovanych studii
kazdého z tychto desiatich organizmov.

Okrem toho, pomerné Casti deleukotizovanych aj nedeleukotizovanych
koncentratov trombocytov boli 24 hodin po naockovani tiez umiestnené do
odberovej skiimavky systému eBDS a potom boli umiestnené do inkubatora na

18 hodin pri teplote 35 °C s premieSavanim na vodorovnej vibracnej miesacke
(tabulka 2). Sihrnom sa da povedat, Ze tieto Stldie preukazali dosiahnutie
detekcie na Urovni 99,2 % resp. 96 % pri testovani 247 jednotiek
deleukotizovanych trombocytov resp. 198 jednotiek nedeleukotizovanych
trombocytov Umyselne kontaminovanych biologicky nizkozatazovymi baktériami
a pri odbere vzoriek pre systém eBDS po 24 hodinach uchovavania, ktoré
nasledovalo po 18-hodinovej inkubécii v skimavke.

Okrem toho v piatich opakovanych studiach vsetkych desiatich organizmov

boli taktiez odobraté vzorky na 30-hodinovu inkubéciu, ktord bola pridana k
24-hodinovej inkubdcii pri teplote 35 °C pred testovanim percentualneho obsahu
kyslika. Nakoniec bolo celkovo odobratych a testovanych systémom eBDS

226 nenaockovanych standardnych koncentratov trombocytov (24 koncentratov
trombocytov z aferézy a 202 od ndhodnych darcov).

Ako je uvedené v tabulkéch 1 a 2, systém eBDS umoznil detekciu aerébnych

a fakultativne anaerébnych baktérii z trombocytovych produktov s bakteridlnymi
kontamindciami na trovni 1 az 15 CFU/ml a viac. Z 914 kontaminovanych
jednotiek trombocytovych produktov v plazme vyhodnocovanych pomocou
systému eBDS u 10 zlyhala detekcia (tabulka 2

s 18-hodinovou inkubéciou). 2 deleukotizované jednotky boli naockované
baktériami Enterobacter cloacae a po 24 hodinach po naockovani z nich boli
odobraté vzorky a na 18 hodin boli uloZzené do inkubétora a z 8
nedeleukotizovanych jednotiek (4 jednotky boli naockované s baktériami
Staphylococcus epidermidis, 2 jednotky boli naockované s baktériami Klebsiella
pneumoniae, 1 jednotka bola naockovana s baktériami Pseudomonas aeruginosa
a 1 jednotka bola naockovand s baktériami Serratia marcescens) boli odobraté
vzorky po 24 hodinach a boli ulozené na 18 hodin do inkubatora.

Vo vsetkych tychto desiatich pripadoch vsak bola detekcia dosiahnutéd odobratim
vzoriek jednotiek po 24 hodinach s naslednou 24-hodinovou inkubéaciou (tabulka 1).
Z toho vyplyva, Ze pri odbere trombocytov z aferézy a plnej krvi po 24 hodinach
po naockovani, po ktorom nasledovala 24-hodinova inkubacia vsetkych
testovanych vzoriek, bola dosiahnutd 100 %-na detekcia. Podobne plati, Ze po

30 hodinéach inkubécie bola dosiahnutd 100 %-n& detekcia. A nakoniec vysledok
testu pouZitim systému eBDS nebol pre Ziadnu z 372 nenaockovanych kontrolnych
jednotiek pozitivny.

Erytrocyty

Vyhodnotenia stpravy eBDS na odber vzoriek zahriali individudine testovanie
deleukotizovanych jednotiek erytrocytov naockovanych jednou z 12 baktérii,
ktoré podla sprav v obdobi od roku 1976 do roku 1998 sposobili 88% umrti

z dovodu bakteridlne kontaminovanych koncentratov erytrocytov.

V zésade plati, Ze vyhodnocovacie stidie boli vykondvané nasledovne:
Deleukotizované erytrocytové zlozky v CPD/SAGM alebo CP2D/AS-3 boli naockované
cielovou davkou 1 az 15 CFU/ml kazdého z dvanéstich mikroorganizmov, pre ktoré
je zname spojenie s infekciou prendsanou transflziou erytrocytov (pozrite si tabul'ku
3 nizsie). Hned po zmiedani bola odobrata vzorka na ur€enie Urovne bakterialnej
kontaminacie v jednotke erytrocytov (tabulka 3). Po 24 hodindch uchovavania
jednotky erytrocytov bola odobraté dalSia vzorka na uréenie 24-hodinovej rychlosti
mnozenia (tabulka 4) a pomerna Cast bola umiestnena do odberovej skiimavky
systému eBDS, ktord bola nésledne umiestnend v inkubatore na 48 hodin pri teplote
35 °C s premieSavanim na vodorovnej vibra¢nej miesacke. Vzorky sa odoberali aj po
7,21 a 35 dnoch (pre erytrocytové zlozky v CPD/SAGM) alebo 42 drioch (pre
erytrocytové zlozky v CP2D/AS-3) na urcenie rychlosti mnoZenia (tabulka 5, 6 resp.
7). Stadie sa zUcastnili tri testovacie laboratdrid. Kazdé laboratérium vykonalo
minimélne 5 opakovanych studii kazdého z tychto dvandstich organizmov. Celkovo
bolo odobratych a testovanych systémom eBDS 633 nenaockovanych standardnych
jednotiek erytrocytov. Ako je uvedené v tabulkdch 3 az 7, systém eBDS umoznil
detekciu aerébnych a fakultativne anaerébnych baktérii z deleukotizovanych
erytrocytovych zloziek cielovymi bakteridinymi kontaminaciami na Grovni 1 az

15 CFU/ml a viac. Pri odbere po 0 hodinach, 24 hodinéch, 7 dfoch, 21 diioch a

35 alebo 42 dnoch po naockovani, po ktorom nasledovala 48-hodinova inkubéacia
vSetkych testovanych vzoriek, bola dosiahnuta 100 %-né detekcia. Vysledok testu
pouzitim systému eBDS nebol pre Ziadnu z 633 nenaockovanych kontrolnych
jednotiek pozitivny.

Slovensky

PREVENTIVNE OPATRENIA A OBMEDZENIA POSTUPU

1. SUprava eBDS na odber vzoriek je urend na detekciu bakteridlnej
kontamindcie trombocytov a deleukotizovanych erytrocytovych zloziek.
PouZivatelia si musia byt vedomi toho, Ze niektoré baktérie sa mnoZia velmi
pomaly’ a ak je pociatocna Groven kontaminacie takymito baktériami velmi
nizka, pomerna cast odobrata na testovanie systémom eBDS nemusi
obsahovat Ziadne baktérie. V tychto pripadoch sa nezisti pritomnost baktérif
a zobrazi sa negativny vysledok (,Pass*). DIhie doby uchovéavania krvnych
zloziek pred odberom na testovanie zvysSuji moznost detekcie tychto pomaly
sa mnoziacich organizmov.

2. Testy stpravy eBDS na odber vzoriek sa vykonavali pouzitim trombocytovych
produktov CP2D a ACD-A. Studie roztokov PAS sa vykonavali pouzitim 20 az
30 % CPD plazmy a 70 az 80 % PASII (T-Sol). Studie erytrocytov sa vykonavali
pouzitim Standardnych zloziek CPD/SAGM alebo CP2D/AS-3.

3. Toto zariadenie sa testovalo s nizsie uvedenymi baktériami. Baktérie, ktoré sa
v krvnej zlozke alebo odberovej skimavke nemnozia na dostato¢nu Uroven,
alebo ktoré nevyuzivaju dostatocné mnozstvo kyslika na zistenie ich
pritomnosti, nebudl detekované.

4. Ak sa nepodari udrzat nepretrzité premieSavanie pocas inkubéacie, moze to
sposobit falosny negativny vysledok.

5. Hodnoty citlivosti a selektivnosti st odvodené od internych testov a testov
v praxi pouzitim koncentratov trombocytov od ndhodnych darcov a z aferézy,
ktoré boli zdmerne kontaminované nizkymi Groviiami baktérii (cielova dévka
1 aZz 15 CFU/mI) a odoberané na testovanie bud okamzite, alebo uchovavané
24 hodin a odobraté do stpravy eBDS na odber vzoriek a nasledne testované
na percentudlny obsah kyslika po 24 az 30 hodinach inkubacie pri teplote
35 °C. Podobné studie boli vykonavané s erytrocytovymi zlozkami
uchovavanymi po dobu 24 hodin a odberanymi do stpravy eBDS na odber
vzoriek a nasledne testovanymi na percentualnu hodnotu kyslika po 48 az
72 hodinéch inkubécie pri teplote 35 °C. DlhSie doby uchovavania pred
odberom na testovanie mozu zvysit citlivost. Pri podmienkach skuto¢ného
pouzivania je mozné pozorovat odchylky od tychto Statistickych hodnoét.
POZNAMKA: Ak nerozpustite tablety v kvapaline, moze to spdsobit falosny
pozitivny vysledok.

6. Negativny vysledok (,Pass”) by sa nemal interpretovat tak, Ze testovana
krvna zlozka je sterilna. Negativny vysledok mo6zu spésobovat premenné
ovplyviujuce proces, ako je napriklad nevhodny odber vzoriek pre systém
eBDS alebo nedostatocny pocet mikroorganizmov v pomernej Casti odobratej
do odberovej skimavky.

7. Preplnenie odberovej skimavky moze sposobit falosny pozitivny vysledok.
NeuplIné naplnenie mdze sposobit falosny negativny vysledok. [Odberové
skimavka sa povazuje za ,preplnend*, ak je naplnena tekutinou na Uroven,
ktord je vyssia ako druha indikacné znacka (Ciara). Odberova skimavka sa
povazuje za ,neulplne naplnend”, ak je naplnend tekutinou na Uroven, ktord
je nizsia ako prva indikacna znacka.]

8. Nedeleukotizované erytrocyty alebo trombocyty s nezvycajne vysokym
poctom trombocytov (>3,0 x 10° na ml) mdzu spésobovat falosné pozitivne
vysledky.

9. Analyzu obsahu kyslika méZze ovplyviiovat alkohol a nemal by sa pouzivat na
Cistenie odberového miesta pred vlozenim sondy kyslikového analyzatora.

10. Pouzivajte steriln( zvaracku hadiiek v stlade s ndvodom na pouzivanie od
vyrobcu. Na udrziavanie uzavretého systému sa mézu pouzivat iba hadicky
kompatibilné so sterilnymi zvérackami hadiciek. Zlozenie a rozmery stpravy
eBDS na odber vzoriek splnajd poziadavky na pouzivanie so sterilnymi
zvarackami hadiciek, pricom stprava by sa mala pouZivat iba s
kompatibilnymi produktmi.

* Pocas spracovania vzdy dodrzujte nasledujlce preventivne opatrenia:

1. Utesnovanie by sa malo vykonavat tak, aby nedochddzalo k rozstrekovaniu
kvapaliny.

2. Produkty kontaminované krvou likvidujte vzdy spésobom vyhovujicim
zavedenym bezpecnostnym postupom na zaobchadzanie s BIOLOGICKY
NEBEZPECNYM ODPADOM.
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Slovensky

UDAJE O TROMBOCYTOCH

V tabulke 1 st uvedené drovne bakteridlnej kontamindcie trombocytovych produktov v ¢ase naockovania a po 24 hodinach uchovavania, kedy boli vzorky umiestnené
do stipravy eBDS na odber vzoriek na 24- az 30-hodinovi inkubéciu, spolu s vyslednou frekvenciou detekcie (plazma zahrria vysledky pre deleukotizované

a nedeleukotizované trombocytové produkty).

Tabulka 1

Uroveh bakteridlnej kontamindcie pri odbere vzoriek

(po Zﬁgiodina’chkuchoilgvhandl,a
& P . i cas o ru vzorky = odin,
obc;(ft‘:sﬁ%a Ok;:akﬁt\g%a 24- az 30-hodinovya’| inkubacia)
level Median level Median
(rozsah) (rozsah) <5 <5 6-15 6-15 16-50 16-50 >51 >51
CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/mI
plazme PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS Plazma PAS
S. epidermidis 7 (2-52) 4 (1-10) 7 15 19 7 16 2 3 2
ATCC#49134 .
S. agalactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10
ATCC#12927
S. aureus 8 (2-51) 8 (3-25) 2 39 24
ATCC#27217
P. aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 32 24
ATCC#27853 ;
S. choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 7 17 9
ATCC#8326
E. coli 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20
ATCC#25922
E. cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19
ATCC#29005
B. cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 20
ATCC#7064 .
K. pneumoniae 5 (1-17) 5(1-14) 21 11 1 4 2 14 17
ATCC#8045
S. marcescens 9 (1-16) 9 (1-18) 7 1 51 20
ATCC#43862
SPOLU: 73 22 55 17 77 19 264 165

Detekcia s odberom
vzorkx v case
24

odin
Pocet detekcii Pocet detekcii z

Z poctu poctu odberov
odberov vzoriek
vzoriek PAS
Plazma
45 zo 45 26226
45 zo 45 26226
47 zo 47 26226
41 zo 41 26226
38238 19z19
44 zo 44 20z20
46 zo 46 20z20
51z51 20z 20
50z 50 20z 20
62 z0 62 20z 20
469 zo 469 2237223
(100 %) (100 %)

V tabulke 2 st uvedené urovne bakteridlnej kontamindacie trombocytovych produktov po 24 hodindch uchovévania, kedy boli vzorky umiestnené do stpravy eBDS
na odber vzoriek na 18-hodinovu inkubdciu, spolu s vyslednou frekvenciou detekcie (vysledky pre deleukotizované a nedeleukotizované trombocytové produkty).

Tabul'ka 2

S. epidermidis
ATCC#49134 .

S. agalactiae
ATCC#12927

S. aureus
ATCC#27217 .

P. aeruginosa
ATCC#27853 ;
S. choleraesuis
ATCC#8326

E. coli

ATCC#25922

E. cloacae
ATCC#29005

B. cereus
ATCC#7064 )
K. pneumoniae
ATCC#8045

S. marcescens
ATCC#43862

SPOLU:

Uroven hakterialnej kontaminacie pri odbere
po 24 hodindch uchovavania (¢as odberu vzorky
= 24 hodin, 18-hodinova inkubacia)

vzorky v Case
24 hodin

Pocty detekcii z

<5 6 az 15 16 az 50 >51 poctu odberov
CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml vzoriek
Plazma Plazma Plazma Plazma Plazma
15 12 10 7 44 zo 48
16 4 12 6 382z38
3 2 28 39z39
35 38z39
10 7 16 5 382z38
8 2 28 38z38
16 5 14 8 43 zo 45
5 4 35 44 zo 44
16 8 7 37z39
7 1 3 49 60 zo 61
96 45 70 208 419 zo0 429
(97,7 %)

Detekcia s odberom




Slovensky

UDAJE O ERYTROCYTOVE]J
ZLOZKE

V tabulke 3 su uvedené Urovne bakterialnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloZiek trombocytov a frekvencie detekcie s odberom vzorky z jednotiek
vykondvanym okamzZite po naockovani (¢as odberu vzorky = 0 hodin).

Tabulka 3

Uroveh bakterialnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloziek derivovanych z pinej krvi
v case odberu ihned po naockovani a premiesani (¢as odberu vzorky = 0 hodin)

Detekcia s odberom vzorky po 0 hodinach

Pocet detekcii pri rozlicnych urovniach CFU/ml oL
Celkovy pocet

Baktérie < 5 CFU/ml 6 - 15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekcii

K. pneumoniae q 11 3 18z18

ATCC#8045 ;

S. liquefaciens 8 6 1 15z 15

ATCC#35551 .

P aeruginosa 10 5 18218

ATCC#278530

P. putida 3 3 626

ATCC#492819128

P. fluorescens 2 18z 18

ATCC#17569_

E. amnigenes 2 10z 10

ATCC#33731

E. coli 11 4 15z 15

ATCC#25922 .

Y. enterocolitica 9 3 22z22

ATCC#27729

B. cereus 7 13z13

ATCC#7064

L. monocytogenes 10 10z 10

ATCC#19115

S. aureus 1 8 1 10z 10

ATCC#27217 .

S. epidermidis 2 8 3 13z13

ATCC#49134

SPOLU: 33 68 46 21 168 z 168
(100 %)

V tabulke 4 st uvedené trovne bakterialnej kontaminécie deleukotizovanych erytrocytovych zloZiek a frekvencie detekcie po 24 hodindch uchovévania,
kedy boli vzorky odobraté do stpravy eBDS na odber vzoriek (Cas odberu vzorky = 24 hodin), a vysledna frekvencia detekcie.

Tabul'ka 4

Uroveh bakteriglnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloziek derivovanych z pinej krvi
v case odberu po 24-hodinovom uchovavani (¢as odberu vzorky = 24 hodin)

Detekcia s odberom vzorky po 24 hodinach

Pocet detekcii pri rozlicnych urovniach CFU/ml .
Celkovy pocet

Baktérie <5 CFU/ml 6-15CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekcii
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 14 zo0 14
E. amnigenes 6 1 2 9z9
E. coli 8 7 15z15
Y. enterocolitica 9 1 2 17 zo 17
B. cereus 4 3 12z12
L. monocytogenes 3 1 6 10z10
S. aureus 9 1 10z 10
S. epidermidis 4 5 1 3 13z13
SPOLU: 37 56 40 24 157 zo 157

(100 %)




Slovensky

UDAJE O ERYTROCYTOVE]
ZLOZKE
pokracovanie

V tabulke 5 su uvedené drovne bakteridlnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloZiek a frekvencie detekcie po 7 drioch uchovévania, kedy boli vzorky
odobraté do stpravy eBDS na odber vzoriek (¢as odberu vzorky = 7 dni), a vysledna frekvencia detekcie.

Tabulka 5

Uroven bakteridlnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloziek derivovanych
z plnej krvi v case odberu po 7-dnovom uchovavani (¢as odberu vzorky = 7 dni)

Detekcia s odberom vzorky po 7 dhoch

Pocet detekcii pri rozlicnych urovniach CFU/ml L
Celkovy pocet

Baktérie <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekcii
K. pneumoniae 12 12z12
S. liquefaciens 15 15z15
P. aeruginosa 6 8 3 17 z0 17
P. putida 2 3 5z5
P. fluorescens 18 18218
E. amnigenes 1 1 1 7 10z 10
E. coli 11 4 15215
Y. enterocolitica 3 1 12 17 zo 17
B. cereus 4 4 11z11
L. monocytogenes 1 4 5 10z10
S. aureus 5 4 10z 10
S. epidermidis 4 3 4 13z13
SPOLU: 43 27 16 67 153 zo 153
(100 %)

V tabulke 6 su uvedené Urovne bakterialnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloZiek a frekvencie detekcie po 21 drioch uchovdvania, kedy boli vzorky
odobraté do stpravy eBDS na odber vzoriek (¢as odberu vzorky = 21 dni), a vysledna frekvencia detekcie.

Tabulka 6

Uroveii bakterialnej kontaminacie deleukotizovanych erytrocytovych zloziek derivovanych
z plnej krvi v case odberu po 21-diovom uchovavani (cas odberu vzorky = 21 dni)

Detekcia s odberom vzorky po 21 diioch

Pocet detekcii pri rozlicnych urovniach CFU/ml o
Celkovy pocet

Baktérie < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekcii
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 18z18
E. amnigenes 10 10z 10
E. coli 9 929
Y. enterocolitica 2 15 17 zo 17
B. cereus 4 4z4
L. monocytogenes 3 1 6 10z 10
S. aureus 6 4 10z 10
S. epidermidis 7 2 1 10z 10
SPOLU: 39 13 10 67 129 zo 129

(100 %)




Slovensky

UDAJE O ERYTROCYTOVE]
ZLOZKE
pokracovanie

V tabulke 7 st uvedené drovne bakteridlnej kontamindcie deleukotizovanych erytrocytovych zloZiek a frekvencie detekcie po 35 drioch uchovévania (CPD/SAG-M) alebo
42 drioch uchovévania (CP2D/AS-3), kedy boli vzorky odobraté do stupravy eBDS na odber vzoriek (¢as odberu vzorky = 35 alebo 42 dni), a vysledna frekvencia detekcie.

Tabul'ka 7

Urovei bakterialnej kontaminacie deleukotizovanych erytrocytovych zloziek derivovanych z plnej krvi
v ¢ase odberu po 35 diioch uchovavania (CPD/SAG-M) alebo 42 diioch uchovavania (CP2D/AS-3)
(¢as odberu vzorky = 35 alebo 42 dni)

Detekcia s odberom vzorky po 35 alebo 42 dihoch

Pocet detekcii pri rozlicnych urovniach CFU/ml L.
Celkovy pocet

Baktérie < 5 CFU/ml 6-15CFU/ml 16 - 50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekcii
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 10z10
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
SPOLU: 36 3 10 55 104 z 104

(100 %)
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