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(Bestallningsnr.: 400-03E)

AVSEDD ANVANDNING

eBDS-provset &r avsett fér anvandning med eBDS syrgasanalysator

i kvalitativa procedurer fér inhdmtning och detektion av aeroba och fakultativa
anaeroba mikroorganismer (bakterier) for kvalitetskontrollstestning av
trombocytprodukter, framstéllda av aferes och helblod, lagrade i plasma eller
trombocyttillsatsldsning (PAS) och leukocytfria erytrocytkomponenter.

Steril véatskevég. Steriliserade med gammastralning.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

eBDS provset anvands for att faststalla om normalt sterila, leukocytfria

och icke-leukocytfria trombocytprodukter och leukocytfria erytrocyter innehaller
bakterier. Vid métning av bakterier i trombocytprodukter har i allménhet
klassiska mikrobiologiska metoder anvénts. Anvéndning av surrogatmarkdrer
for bakteriell tillvéxt, som t.ex. pH och glukoskoncentration, har undersdkts
men uppvisade brist p& sensitivitet och specificitet.'?** eBDS-provset anvander
syrgaskoncentration som markdr for bakteriell tillvéxt. Vid anvédndning med en
steril anslutningsanordning medger eBDS-provsetet provtagning i slutet system
och kraver inga andra reagenser. Systemet fordrar eBDS syrgasanalysator fér
att mata syreprocenten i provtagningspasen efter 35 °C inkubation av
blodkomponentprovet i provtagningspasen.

TESTPRINCIP

Bakteriedetektionsmetoden grundas pa méatning av syreinnehéllet i luften i
provpasen som en surrogatmarkor for bakterier. eBDS-system anvander eBDS
syrgasanalysator for att mata syrgasprocenten i provpasens headspacegas. Om
det finns bakterier i inhdmtat blodkomponentprov, férbrukas en stérre mangd
syre genom metabolisk aktivitet och bakteriell proliferation i provet under
inkubation, vilket resulterar i en matbar minskning av syreinnehallet i plasman
sé val som i luften i provpasen.

REAGENSMEDEL

| provpasen finns tva tabletter, som var och en innehaller 1,75 mg
natriumpolyanetolsulfonat (SPS), grundbuljong (trypticase soy broth, TSB),
kalciumklorid och processmedel. Det finns inga rekonstruktions-,
blandnings- eller utspadningssteg.

FORVARING

Forvara inte i temperaturer 6ver 40 °C. Far ej frysas. Anvand inte om
foérpackningen ar skadad eller &ndskyddet &r 16st eller saknas. Anvand inte vid
tecken p& skador pa eBDS provtagningssetet eller om pasen inte innehaller tva
tabletter. Anvand inte efter utgdngsdatum. Paketets innehall skall anvandas
inom 14 dagar efter 6ppning.

FORESKRIFT
For in vitro-diagnostik.
EJ FOR TRANSFUSION.

BRUKSANVISNING

Material som fordras men inte medféljer:

35 °C varmeskap med en trombocytagitator

Steril kopplingsanordning och skivor

Slangférslutning

Slangstripper

Klamma eller hemostatikum

Provtagning och forberedelse

Anm.: Kontrollera att Data och eBDS syrgasanalysator ar ratt konfigurerade vid

provtagning av erytrocytkomponenter i PAS.

1. For optimal bakteriedetektion av trombocytprodukter ska prov tas
24 timmar eller mer efter insamling.
For optimal bakteriedetektion av erytrocytkomponenter ska prov tas
24 timmar eller mer efter insamling.
Provtagning tidigare &n angivna perioder ovan ger eventuellt inte mycket
langsamt véxande organismer tid att proliferera till tillracklig niva for
detektion.

2. Vid dnskad tid efter insamling, ta ut blodkomponenten ur férvaring och
bered prov enligt nedan.

3. Satt en klamma p& provtagningssetsslangen under backventilen.

4. Trombocytkomponenter: blanda varsamt trombocytprodukten och dra av
slangen fran trombocytpasen.
Erytrocytkomponenter: Blanda ande 6ver énde tio ganger, och tdm slangen
for sterilkoppling till eBDS-provtagningsset.
Se till att slangen &r fullstédndigt fylld med ett valblandat, representativt prov.

5. Sterilkoppla blodkomponentpaketet till eBDS-provtagningssetet i enlighet
med tillverkarens anvisningar. For att sékerstélla att en maximal langd av
provtagningssetsslang &r ansluten till blodkomponentpaketet, satt pluggen
fran provtagningssetsslangen i anden av spéret i den sterila
kopplingsanordningen.

6. Vid behov, satt en etikett med enhetsnumret pa provpasens flik.

Blanda blodkomponentpaketet varligt.

8. Hang eller hall blodkomponentpaketet ovanfoér provpasen sa att
pafyliningsslangarna ar horisontella (obs: provtagningsutloppet ska
vara vant nedat).

N

9. Oppna kldmman och I4t vitskan rinna tills nivan star pa eller mellan de tvé
linjerna p& pasen. (Pésen anses "underfylld" om vatskenivén star under den
fosta linjen och "6verfylld" om nivan star Gver den andra linjen.) Overfylining
av provtagningspasen kan resultera i ett falskt positivt resultat. Underfylining
kan resultera i ett falskt negativt resultat.

10. Satt en klamma pé slangen.

11. Forslut slangen pa bagge sidor av backventilen*. Obs: 10-15 cm av slangen
ska vara kvar p& blodkomponentpasen Obs: Vid testning av trombocyter
i PAS eller erytrocytkomponenter, ska tappnings-ID, produktkod och
eBDS-pasens lot-nummer skrivas in i Data.

12. Lossa backventilen fran provpasen och blodkomponentpaketet och slang
den*. Obs: Blodkomponenter i slangen kan inhdmtas genom att trycka
tillbaka innehallet in i blodkomponentpaketet.

13. Placera provtagningspasen pa en horisontell trombocytagitator i ett 35 °C
varmeskap, se tabell nedan for Iampliga hall- och inkubationsintervall.
Placera provtagningspésen sé att skakningen sker langs dess langa axel.
Kontrollera att den tryckta etiketten befinner sig éverst.

14. Aterborda blodkomponentpasen till forvaring.

15. Mat syrgasprocenten i provpdsens headspace inom den specificerade 35 °C
inkubationsperioden (se tabell nedan).

Min. pre-eBDS
provtagningshéliperiod/

férhallande for optimal  eBDS-pdasinkubationtid

Komponent kanslighet vid 35 °C
Trombocyter i plasma 24 timmar vid 22 °C+2 °C 18-30 timmar
Trombocyter i PAS 24 timmar vid 22 °C+2 °C 24-48 timmar
Erytrocyter 24 timmar vid 4 °C+2 °C 48-72 timmar

Analysprocedur (med eBDS syrgasanalysator)
16. Kontrollera att eBDS syrgasanalysatorn &r klar att méta provet.

17. Anvand provtagningsstativet for att rikta provtagningsstallet vertikalt.
For in syrgasanalysatorns prob i provpasens headspace genom
provtagningsstéllets septum och skyddande membran.

Anmarkningar:

. Hall inte i/Tryck inte p& provpésen nar proben fors in. Trycket kan
aktivera syrgasanalysatorns larm.

. For inte in proben i vatskan i provpasen.

] Anvand inte alkohol for att rengéra provtagningsstallet. Alkohol kan

interferera med syrgasanalysen.

18. Mat O syrgasprocenten genom att aspirera luften i provpasens headspace i
enlighet med bruksanvisningen for analysatorn. (Se "Provtagningsprocedur”
i bruksanvisningen fér eBDS syrgasanalysator.)

19. Om "PASS" visas, detekterades ingen bakteriekontamination och provet ar
NEGATIVT vid syrgasmétningstillféllet. Dokumentera resultatet och sléang
eBDS-provpasen.

20. Ett blinkande "FAIL" anger att syrgasprocenten ar mindre an den
godtagbara grénsen.

21. Om ett blinkande "FAIL" visas, &r det troligt att provet &r kontaminerat
med bakterier och vi rekommenderar att blodkomponentenheten slédngs
efter odling for att bekréafta resultatet™.

22. Om ett felmeddelande visas, folj instruktionen pa eBDS syrgasanalysators
display for att medge omtestning. En enda omtestning av syrgasprocenten i
ett givet eBDS-provtagningsset kan goras. Om omtestning 6nskas, ga
tillbaka till steg 16.

23. Om ytterligare testning av blodkomponentenheten énskas, anslut ett nytt
eBDS provtagningsset och fortsatt fran steg 2 ovan.

TOLKNING AV RESULTAT

Positiva eller negativa resultat faststélls av programvaran i eBDS
syrgasanalysator. Positiva resultat for bakteriell kontamination visas som "FAIL".
Negativa resultat visas som "PASS". Skulle ett felmeddelande visas och inte
resolveras, eller om tvekan foreligger om majligheten att fa en korrekt "Pass"-
eller "Fail"-indikering for en given blodkomponent, ska testen anses som ogiltig.

FORVANTADE VARDEN

>99 % av produkterna forvéntas ha fa eller inga bakterier och i sédana fall

ar syrgaskoncentrationen godtagbar och "Pass" visas vid syrgasmatningen.
Enheter med syrgaskoncentrationer under godtagbar troskel ger positivt resultat
och "FAIL" visas.

PRESTANDAKARAKTERISTIK

Vid anvandning med eBDS syrgasanalysator medger eBDS provset inhdmtning
och detektion av aeroba och fakultativa anaeroba bakterier fran trombocyter
och leukocytfria erytrocytkomponenter.

Trombocyter

Utvarderingar av eBDS provset omfattade testning av leukocytfria och
icke-leukocytfria trombocytenheter inokulerade med en av 10 bakterier som
rapporteras ha orsakat 98 % av de dodsfall som orsakats av
bakteriekontaminerade trombocytkoncentrat (PC) under perioden 1976 till 1988°.
| sammanfattning har dessa studier visat att 100 % detektion uppnaddes

med testning av 280 leukocytfria trombocytenheter kontaminerade med en lag
bioburden av bakterier och med provtagning fér eBDS efter 24 timmars
forvaring. Dessa studier har ocksé visat att 100 % detektion uppnaddes med
testning av 189 icke-leukocytfria trombocytenheter kontaminerade med en Iag
bioburden av bakterier och med provtagning fér eBDS-provset efter

24 timmars férvaring.




Utvarderingsstudier utférdes som foljer: leukocytfria trombocytkoncentrat
framstallda av aferes eller helblod fran slumpmassigt vald givare inokulerades
med en maldos p& 1-15 CFU/mI av tio mikroorganismer férknippade med
trombocyttransfusionséverford infektion (se tabell 1 nedan). Omedelbart efter
blandning togs ett prov for att faststélla bakterienivan i trombocytkoncentratet
(tabell 1). Efter 24 timmars forvaring av det inokulerade trombocytkoncentratet
togs @nnu ett prov for att faststélla 24-timmarstillvaxten (tabell 1) och en alikvot
togs in i eBDS-provpasen som sedan inkuberades i 24 timmar vid 35 °C med
skakning pa en horisontell agitator. Fyra testplatser deltog i studien, 2 testade
aferestrombocyter och 2 testade trombocyter framstallda av helblod. Varje plats
utférde minst 5 replikatstudier pa var och en av de tio organismerna. Fér PAS
gjorde ytterligare tre testplatser studier pa afares- och buffy coat-framstallda
trombocyter lagrade i PAS.

Icke-leukocytfria trombocytkoncentrat framstallda av helblod inokulerades
med en maldos p& 1-15 CFU/mI av tio mikroorganismer férknippade med
trombocyttransfusionséverford infektion (se tabell 1 nedan). Efter 24 timmars
férvaring av det inokulerade trombocytkoncentratet togs ett prov for att
faststélla 24-timmarstillvaxten (tabell 1) och en alikvot togs in i eBDS-provpasen
som sedan inkuberades i 24-30 timmar vid 35 °C med skakning

pa en horisontell agitator. Tre testplatser deltog i studien, 2 testade CP2D och
en testade CPD. Varje plats utférde minst 5 replikatstudier pa var och en av
de tio organismerna.

Vidare togs ocksé alikvoter in i eBDS-provpésen for bade leukocytfria

och icke-leukocytfria trombocytkoncentrat 24 timmar efter inokulation. Dessa
inkuberades sedan i 18 timmar vid 35 °C med skakning pa en horisontell
agitator (tabell 2). | sammanfattning har dessa studier visat att 99,2 resp.

96 % detektion uppnaddes med testning av 247 leukocytfria resp. 198
icke-leukocytfria trombocytenheter kontaminerade med en |&g bioburden av
bakterier och med provtagning for eBDS efter 24 timmars foérvaring foljt

av en 18 timmars inkubation i pase.

Vid fem replikatstudier av alla tio organismer togs aven prov for
30-timmarsinkubation i tillagg till 24-timmarsinkubation vid 35 °C innan
syrgasprocenten testades. Slutligen inhdmtades och testades aven totalt 226
icke-inokulerade standardtrombocytkoncentrat (24 aferes och 202 trombocyter
fran slumpméssigt vald givare) med eBDS.

Som framgar av tabellerna 1 och 2 medgav eBDS detektion av aeroba

och fakultativa anaeroba bakterier fran trombocytprodukter med bakterienivaer
pa 1-15 CFU/ml och mer. | 10 av 914 kontaminerade trombocytprodukter

i plasma utvarderade med eBDS férekom utebliven detektion (tabell 2 med 18
timmars inkubation). 2 leukocytfria enheter inokulerades med Enterobacter
cloacae och testats vid Tid 24 med 18 timmars inkubation medan 8
icke-leukocytfria enheter (4 enheter inokulerades med Staphylococcus
epidermidis, 2 enheter inokulerades med Klebsiella pneumoniae, 1 enhet
inokulerades med Pseudomonas aeruginosa och 1 enhet inokulerades med
Serratia marcescens) testats vid Tid 24 med 18 timmars inkubation

Emellertid uppnaddes detektion i alla tio fall vid provtagning av enheterna vid
Tid 24 med 24 timmars inkubation (tabell 1). Séledes uppnaddes 100 %
detektion vid testning av bade aferestrombocyter och trombocyter framstallda
av helblod 24 timmar efter inokulering féljt av 24 timmars inkubation fér alla
testade prov. Likaledes uppnéddes 100 % detektion efter 30 timmars
inkubation. Slutligen var ingen av de 372 icke-inokulerade kontrollenheterna
positiv med eBDS.

Erytrocyter

Utvarderingar av eBDS-provtagningsset inbegrep individuella tester av
leucocytfria erytrocytenheter inokulerade med en av de 12 bakterier som
rapporteras ha orsakat 88% av de dodsfall som orsakats av
bakterie-kontaminerade erytrocytkomponenter under perioden 1976 till 1998.°
Utvarderingsstudier utfordes som foljer: leukofria erytrocytkomponenter

i CPD/SAGM eller CP2D/AS-3 inokulerades med en maldos pa 1-15 CFU/ml
var av tolv mikroorganismer férknippade med erytrocyttransfusionsdverférd
infektion (se tabell 3 nedan). Omedelbart efter blandning togs ett prov for att
faststélla bakterienivan i erytrocytenheten (tabell 3). Efter 24 timmars foérvaring
av erytrocytenheten togs @nnu ett prov for att faststélla 24-timmarstillvaxten
(tabell 4) och en alikvot togs in i eBDS-provpasen som sedan inkuberades

i 48 timmar vid 35 °C med skakning pa en horisontell agitator. Prov togs aven
vid 7 dagar, 21 dagar och 35 dagar (for erytrocytkomponenter i CPD/SAGM)
eller 42 dagar (for erytrocytkomponenter i CP2D/AS-3) for att bestdmma
tillvéxtnivaer (tabell 5, 6 respektive 7). Tre testplatser deltog i studien. Varje
plats utférde minst 5 replikatstudier p& var och en av de tolv organismerna.
Totalt togs prov pa 633 icke-okulerade standarderytrocytenheter och testades
med eBDS. Som framgar av tabellerna 3-7 medgav eBDS detektion av aeroba
och fakultativa anaeroba bakterier fran leukocytfria trombocytprodukter med
bakterienivaer pa 1-15 CFU/ml och mer. 100 % detektion erholls med
provtagning vid 0 timmar. 24 timmar, 7 dagar, 21 dagar, och 35 eller 42 dagar
efter inokulation féljt av 48 timmars inkubation av alla testade prov. Ingen av
de 633 icke-inokulerade kontrollenheterna testades positiv med eBDS.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH PROCEDURBEGRANSNINGAR
1. eBDS provset ar konstruerat att upptécka bakteriekontamination
i trombocyter och leukocytfria erytrocytkomponenter. Anvéndare bor

vara medvetna om att vissa bakterier vaxer mycket langsamt’, och om
initialkontaminationsnivan med sadana bakterier &r mycket 1&g, innehaller
den alikvot som tagits fér eBDS-testning eventuellt inga bakterier. | sddana
fall detekteras bakterier inte och ett negativt resultat ("Pass") anges. Langre
halltider for blodkomponenterna fore provtagning kan hoja formagan att
detektera dessa langsamt vaxande organismer.

2. Tester pa eBDS provsetet utférdes med CP2D och ACD-A
trombocytprodukter. PAS-studier gjordes med 20-30 % CPD-plasma och
70-80 % PASII (T-Sol). Erytrocytstudier utférdes med standard CPD/SAGM-
eller CP2D/AS-3-komponenter.

3. Detta system testades med nedan angivna bakterier. Bakterier som inte
vaxer tillrackligt i blodkomponenten eller i provpasen, eller som inte
anvander tillrdckligt mycket syre for att faststalla att de ar positiva,
detekteras inte.

Om skakning inte uppratthélls under inkubationen, kan resultatet bli falskt
negativt.

Sensitivitets- och specificitetssiffror erhdlls fran studier med
trombocytkoncentrat (aferes och slumpmassigt vald givare) som med avsikt
kontaminerats med laga nivaer av bakterier (maldos 1-15 CFU/ml) och
antingen provats omedelbart och/eller férvarats i 24 timmar och provats

i eBDS provtagningssetet och sedan testats for syrgasprocent efter 24 till
30 timmars inkubation i 35 °C. Liknande studier utférdes med
erytrocytkomponenter som férvarats i 24 timmar och provats i
eBDS-provtagningssetet och darefter testats for syrgasprocent efter 48 till
72 timmars inkubation i 35 °C. Langre halltider fére provtagning kan hoja
sensitiviteten. Variationer i dessa statistiker kan observeras under verkliga
anvandningsforhallanden. OBS: Om det inte gar att I16sa upp tabletter

i vatska kan detta resultera i ett falskt positivt resultat.

Ett negativt resultat ("Pass") ska inte tolkas som att den
blodkomponentprodukt som kvalitetskontrolltestas ar steril. Ett negativt
resultat kan orsakas av variabler i processen som t.ex.: fel provtagning for
eBDS-systemet eller avsaknad av mikroorganismer i den alikvot som tagits
i pasen.

Overfylining av provpasen kan resultera i ett falskt positivt resultat.
Underfylining kan resultera i ett falskt negativt resultat. [Provpasen anses
"dverfylld" nar den &r fylld med vatska till en nivd som ar hogre &n det andra
vittnesmarket (linje). Provpasen anses "underfylld" nar den ar fylld med
vétska till en niva som &r lagre an det forsta vittnesmarket.]
Icke-leukocytfria erytrocyter eller trombocyter med ovanligt hég
trombocythalt (>3,0 x 10° per ml) kan ge falska positiva resultat.

Alkohol kan interferera med syrgasanalysen och ska inte anvandas for
rengdring av provtagningsstéllet innan syrgasanalysatorns prob fors in.

. Anvand steril slangsvets i enlighet med tillverkarens bruksanvisning; endast

slangar kompatibla med sterila slangsvetsar far anvandas fér att underhalla
ett slutet system. eBDS provtagningssetslangars méatt och sammanstallning
uppfyller kraven for anvandning med sterila slangsvetsar och skall endast
anvandas tillsammans med produkter som &r k&nda som kompatibla.

* laktta alltid nedanstéende foreskrifter under proceduren

1.

Forslutning ska goras pa s satt att vatskestank undviks.

2. Avyttra alltid blodkontaminerade produkter i enlighet med etablerade

BIORISK-procedurer.

REFERENSER

1.

Mitchell KT and Brecher ME: Approaches to the detection of bacterial
contamination in cellular blood products. Transfusion Medicine Reviews
1999;13:132-144.

Wagner SJ, Robinette D: Evaluation of swirling, pH, and glucose tests

for the detection of bacterial contamination in platelet concentrates.
Transfusion 1996;36:989-993.

Brecher ME, Boothe G, Kerr A: The use of chemiluminescence-linked
universal bacterial ribosomal RNA gene probe and blood gas analysis

for the rapid detection of bacterial contamination in white cell-reduced
and non reduced platelets. Transfusion 1993; 33:450-457.

Burstain JM, Brecher ME, Workman, et al: Rapid identification of bacterially
contaminated platelets using reagent strips: glucose and pH analysis as
markers of bacterial metabolism. Transfusion 1997;37:255-258.

Brecher ME: Bacterial contamination of blood products. Simon T, Dzik WH,
Snyder E, Stowell CP and Strauss RG. Principles of Transfusion Medicine,
3rd edition. Lippincott Williams & Wilkins; 2002; 789-801.

Brecher ME, Hay S. Bacterial contamination of blood components. Clinical
Microbiology Reviews 2005; Jan. 18(1):195-204.

Brecher ME, et al., Growth of bacteria in inoculated platelets: implications
for bacteria detection and the extension of platelet storage. Transfusion
2000; 40:1308-1312.

Haemonetics &r ett varumarke eller ett registrerat varumérke som tillhor
Haemonetics Corporation i USA, andra lander eller badadera.

147400036Z AA, utgiven i augusti 2016.




TROMBOCYTDATA

Tabell 1 visar bakterienivaer i trombocytprodukter vid inokulationstillféllet och efter 24 timmars férvaring da prov togs i eBDS provset for 24-30 timmars inkubation med
resulterande detektionsfrekvens (Plasma inkluderar resultat for leukocytfria och icke-leukocytfria trombocytprodukter).

Tabell 1
Bakterieniva vid provtagningstillfallet Detektion med
efter 24 timmars forvaring provtagning efter
Median- Median- (provtagningstid = 24 tim., 24-30 tim. inkubation) 24 limmar
bakterienivd  bakterieniva
vid inokulation vid inokulation Detekterade Detekterade

(omrade) (omrade) <5 <5 6-15 6-15  16-50 16-50 _ >51 >51 fallav  fall av testade

CFU/mi CFU/mi CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml testade fall fall

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 45av45  26av26
S, agaiactiae 5 (2-20) 10 (1-17) 3 6 11 2 17 8 14 10 45avd5  26av26
S, aurets 8 (2-51) 8 (3-25) 2 8 39 o4 4Taval  26av26
P aeruginosa 9 (1-15) 8 (3-17) 1 1 1 32 oy Alavél  26av26
S choleraesuis 8 (1-55) 10 (2-34) 11 2 3 7 17 9 38av38  19av19
Econ” 6 (2-15) 6 (1-20) 5 2 37 20 44av4d  20av20
E, cloacae 8 (2-13) 13 (5-32) 14 5 1 11 16 19 46av46  20av20
B, cereus 13 (3-27) 3(1-7) 5 3 41 oo Slavbl  20av20
K. pneumoniae 5 (1-17) 5 (1-14) 21 11 1 4 2 14 17 50av50  20av20
S.marcescens 9 (1-16) 9 (1-18) 7 1 3 51 20 62av62  20av20
ATCC#43862
TOTALT: 73 22 55 17 77 19 264 165 469 av 469 223 av 223

(100 %) (100 %)

Tabell 2 visar bakterienivan i trombocytprodukterna efter 24 timmars férvaring da prov togs i eBDS provset for 18 timmars inkubation med resulterande
detektionsfrekvens (resultat for leukocytfria och icke-leukocytfria trombocytprodukter).

Tabell 2
Bakterieniva vid provtagningstillfallet Detektion
efter 24 timmars forvaring (provtagningstid = 24 tim., med provtagning
18 tim. inkubation) efter 24 timmar
Detekterade
=5 6-15 16 - 50 > 51 fall av
CFU/ml CFU/ml CFU/ml CFU/ml testade fall
Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma
S. epidermidis 15 12 10 7 44 av 48
gcgggfgctiae 16 4 12 6 38 av 38
’§T.°Z’Tfrge2{;s 3 2 6 28 39 av 39
ATCC#27217
P. aeruginosa 3 35 38 av 39
ATCC#27853
S. choleraesuis 10 7 16 5 38 av 38
AET.C?:#g?l? ° 8 2 28 38 av 38
AET.C%%s;zéae 16 5 14 8 43 av 45
ABI.C?garong 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: 96 45 70 208 419 av 429

(97,7 %)
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Tabell 3 visar bakterienivan i leukofria erytrocytkomponenter och detektion med provtagning frdn enheter utférd omedelbart efter inokulering
(provtagningstid = 0 tim.).

Tabell 3

Bakterieniva i helblodsframstallda leukofria erytroc(tkomponenter vid provtagningstid omedelbart
e inokulation och blandning (provtagningstid = 0 tim.)

Detektion med provtagning vid O tim.
Antal detekterade vid olika CFU/ml-nivaer

Totalt antal

Bakterier < 5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml detekterade fall
K. pneumoniae 4 11 3 18 av 18
ATCC#8045
S. liquefaciens 8 6 1 15av 15
ATCC#35551 )
P. aeruginosa 10 5 18 av 18
ATCC#27§530
P. putida 3 3 6av6
ATCC#492819128
P. fluorescens 8 2 18 av 18
ATCC#1 7569
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 Lo
S. epidermidis 2 8 3 13av 13
ATCC#49134
TOTALT: 33 68 46 21 168 av 168 (100%)

Tabell 4 visar bakterienivder hos leukofria erytrocytkomponenter och detektion efter 24 timmars forvaring d& prov togs i eBDS-provtagningsset
(provtagningstid = 24 timmar) och resulterande detektionsfrekvens.

Tabell 4

Bakterieniva i helblodsframstéllda leukofria erytrocytkomponenter vid provtagningstid efter
24 timmars forvaring (provtagningstid = 24 tim.)

Detektion med provtagning vid 24 timmar
Antal detekterade vid olika CFU/ml-nivaer

Bakterier <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml de-{glt(?t!grggfeaflall

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 visar bakterienivaer i leukofria erytrocytkomponenter och detektion efter 7 dagars férvaring da prov togs i eBDS-provtagningsset
(provtagningstid = 7 dagar) och resulterande detektionsfrekvens.

Tabell 5

Bakterieniva i helblodsframstallda leukofria erytrocytko| c‘ponenter vid provtagningstid efter
7 dagars férvaring (provtagningstid = 7 dagar)

Detektion med provtagning vid 7 dagar
Antal detekterade vid olika CFU/ml-nivaer

Bakterier <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml de-trglt(?cl-ztrgggaflall

K. pneumoniae 12 12 av 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 11 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 visar bakterienivaer i leukofria erytrocytkomponenter och detektion efter 21 dagars férvaring dé prov togs i eBDS-provtagningsset
(provtagningstid = 21 dagar) och resulterande detektionsfrekvens.

Tabell 6

Bakterieniva i helblodsframstéllda leukofria erytrocytko Jaonenter vid provtagningstid efter
dagars forvaring (provtagningsti 21 dagar)

Detektion med provtagning vid 21 dagar
Antal detekterade vid olika CFU/ml-nivaer

Bakterier <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml deIgIt(et“etrggraaflall
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 visar bakterienivaer i leukofria erytrocytkomponenter och detektion efter 35 dagars férvaring (CPD/SAG-M) eller 42 dagars férvaring (CP2D/AS-3),
da prov togs i eBDS-provtagningsset (provtagningstid = 35 eller 42 dagar) och resulterande detektionsfrekvens.

Tabell 7

Bakterieniva i helblodsframstallda leukofria erytrocenkom onenter vid provtagningstid efter 35 dagars
férvaring (CPD/SAG-M) eller 42 dagars forvaring (CP2D/AS-3) (provtagningstid = 35 eller 42 dagar)

Detektion med provtagning vid 35 eller 42 dagar
Antal detekterade vid olika CFU/ml-nivaer

Bakterier <5 CFU/ml 6-15 CFU/ml 16-50 CFU/ml > 51 CFU/ml de-{gli?grggttaamlall
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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