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TEHNOLOGIA CARE OFERA
PRECIZIE SI ABILITATEA
DE A ALEGE




CU m fU n Ct| onea Zé Gestioneazd eficient componentele vizate
|
SISTEM DE MANAGEMENT AUTOMAT AL INTERFETEI (AIM) | Trombocite

Plasma Leucocite Eritrocite

Folosind un sistem patentat de detectie opticd, sistemul AIM
gestioneazd continuu straturile separate, permitand acumularea
stratului de trombocite si a leucocitelor. AIM directioneaza apoi
sistemul pentru a elimina eficient componentele vizate

m Automatizeaza ajustarile interfetei fara a va sacrifica controlul

m Monitorizeaza si interpreteaza interfata continuu, astfel incat
sa nu trebuiasca sa va bazati exclusiv pe viziunea Dvs.

m V3 ajutd sd eliminati eficient componentele vizate

m Realizeazd rezultate extrem de previzibile prin stabilitatea
interfetei

AIM gestioneaza
continuu interfata

Management convenabil al datelor
L,

et m Tipdreste rapoarte sau exporta datele

- e — m Capteaza si stocheaza datele de procedura,
i reducand transcrierea manuala datele

Ajutd la rezolvarea cerintelor de reglementare
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Trateaza siinregistreaza alarmele
n timpul fiecarei proceduri
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V3 oferd acces la date istorice, stocand
panala 100 de proceduri

Raport detaliat
al procedurii —

Sumarul raportului
de procedura

Concentrati-va pe confortul si siguranta procedurii

m Precizia pompei contribuie la optimizarea echilibrului fluidului

® Setul de tuburi cu volum mic serveste pentru pacienti mai mici

m Sistemul verificd dacd aveti setul corect de tuburi pentru protocolul selectat

m Automatizarea procedurald va permite sa petreceti mai mult timp cu pacientii si donatorii
®m Zgomotul redus de functionare contribuie la confortul pacientului

Lucram cu dvs.

Fiecare interactiune pe care o avem cu dvs. este importantd. Prin incurajarea relatiilor deschise si
permanente, va aducem mai multa valoare dvs. si pacientilor pe care li servim cu totii.

Chiar si dupa ce tehnologia este Tn utilizare, vom continua sd va furnizam

Formare si educatie
Suport tehnic

|
|
m Suport clinic si stiintific
m Suport client

|

Retea profesionald si grupuri de utilizatori




Interfata grafica cu utilizatorul intuitiva (GUI)

® V3 conecteaza la informatiile relevante utilizdnd un ecran tactil color de inaltd rezolutie
Va Indruma prin fiecare pas al procedurii

Va ajutd sd introduceti informatiile pacientului si procedurile necesare
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® V3 ofera informatiile corecte la momentul potrivit pentru a imbunatati eficienta procedurilor
n

Oferd mesaje clare de alarma pe care le puteti vedea dintr - o privire

Sistemn integrat sigur de sigilare pentru etansarea tuburilor

® Puteti incdrca caseta de fixare in cativa pasi

Seturi de tuburi concepute pentru mai multe tipuri de proceduri S A | /
-‘ :

® Sisternul verificd cand aveti setul corect de tuburi pentru procedura selectats

® Setul de tuburi cu volum mic permite lucrul cu pacienti mai mici

® Cu seturi minime care se pdstreaza n inventar, puteti obtine eficientd de stocare

Sistem foarte manevrabil

m Bratul telescopic IV pe care 1l puteti ridica sau cobori usor

m Plierea ecranului pentru a vd ajuta sa simplificati deplasarea si depozitarea

m Rotile mari si durabile pe role pivotante va oferad un nivel ridicat de
manevrabilitate a sistemului

m Pedala de roti avansatd va permite s& mutati sau s3 asigurati sistemul in
functie de nevaoile dvs.

Dimensiuni

m Greutate: 91.6 kg (220 Ibs)

w Inaltime (cu bratul IV cobordt): 115.6 cm (45.5 in)
= Inaltime (cu bratul IV extins): 174 cm (68.5 in)

m Latime: 52,7 cm (20.75 in)

= Adancime: 81.3 cm (32.01n)

m Spatiu necesar: 0.43 m? (4.6 ft?)

Prezentare procedura cuun
set de tuburi pentru schimb
terapeutic de plasma.
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Schimb de plasma terapeutic

PROMOVAREA AFEREZEI TERAPEUTICE $I COLECTAREA
DE CELULE PENTRU O INGRIJIRE AVANSATA A PACIENTILOR

SISTEMUL DE AFEREZA SPECTRA OPTIA®



Versatilitate pentru a va ajuta sa oferiti o ingrijire exceptionala a pacientului

Deoarece nevoile fiecarui pacient sunt unice, sistemul Spectra Optia va permite sa personalizati
fiecare procedura de schimb terapeutic plasmatic (TPE) bazata pe nevoile specifice ale pacientului.
Procedura si caracteristicile sistemului

Timp procedural scurt * Se adaugd confortului pacientului
Trombocite scazute si pierderea de eritrocite * Contribuie la siguranta pacientilor
. Gdzduieste pacientii mai mici si sprijind confortul si siguranta

Set de tuburi cu volum redus duleste p 3tsp .
pacientului

Sistemul de gestionare a interfetei automate (AIM) Gestioneaza separarea celulara si indeparteaza in mod eficient
plasma

Precizia pompei Ajutad la optimizarea echilibrului fluidelor

Roti mari, durabile pe role pivotante Face mai usoara manevrarea sistemului pe tot parcursul instalarii

Va indruma prin procedura

Interfata grafica cu utilizatorul intuitiva . - AT
Minimizeaza memorarea si simplifica formarea

Stocheaza datele de procedura pentru export sau imprimare
Gestionarea convenabila a datelor Va ajuta sa minimalizati transcrierea manuala a datelor si sa
adresati cerintele de reglementare

COMPARATIE PRIVIND PERFORMANTA

Sistem de afereza spectra Optia® Sistem de afereza COBE’spectra

Eficienta de indepdrtare a plasmei,* 87% £ 3% 79% * 5%
medie

Vglu_mul >anguin necesar pentru. 5 1.15 volumtotal de sénge (TBV) 1277TBV
eliminarea unui volum al plasmei

Antlcoagtjlant'llvrat pacientului ger 14.4 mL 233mL
litru de sange integral prelucrat

Pierderea trombocitelor la pacienti,* 1.0% 36%
mediand

Volumul extracorporeal (ECV) # 185 mL maxim® 285 mL

Comparatie timp®

Sistem de afereza spectra Optia® Sistem de aferezd COBE’ spectra

Incércare’ 3 minute 4 minute
Amorsare 8 minute 12 minute
Configurare totala 11 minute 16 minute
Clatire 6 minute 8 minute
Total 17 minute 24 minute

Economisire timp 7 minute

*Tormey CA, et al, “Improved Plasma Removal Efficiency for Therapeutic Plasma Exchange Using a New Apheresis Platform.” Transfusion 2010; 50(2): 471-477.

2Calcule
Sistemul Spectra Optia - 1/.87 = 1.15; Sistemul COBE Spectra - 1/79 = 127

3Calcule:
Volum Anticoagulant= 100 mL/9 (AC raport 10:9 parti sange, 1 parte AC) = 111 ml
Sistemul Spectra Optia: 1009% - 87% = 13% of 111 mL = 144 mL AC/ litru prelucrat
SistemulCOBE Spectra: 100% - 79% = 21% of 111 mL =23.3 mL AC/ litru prelucrat
Ipoteze: raportul AC din 10
NOTA: in timpul studiilor clinice a fost utilizata o viteza de perfuzie AC de 0,8 pand la 1,2 ml / min / litru TBV, dar nu a fost utilizata direct in acest calcul
“4Volumul extracorporal este volumul total din traseul de curgere al tubulaturii. Este egal cu cantitatea de solutie salind necesara pentru umplerea completd a setului de tuburi. Volumul din tubulatura de colectare,
salind, deseuri si / sau inlocuire nu este inclus.
SECV maxim cu rezervor umplut la senzor de nivel ridicat (in anumite conditii de alarma rare)
6Studiu de temporizare bazat pe studii de laborator inteme folosind operatori bine pregétiti. Toate orele sunt aproximative, iar rezultatele pot varia in functie de experienta operatorului. Timpul efectiv de desfasurare
a procedurii nu este inclus in acest rezumat datorita dependentei de parametrii pacientului si de procedura. Datele din dosar.
7 Timpul include despachetarea bobinelor, pungilor, ruptura casetei sau cartusului, filetare valve, senzori de presiune, camera de aer si monitorizarea concentratiei colectate (numai sistemul COBE Spectra),
conectarea fluidelor, incarcarea detectoarelor de fluide, despachetarea si incarcarea canalului si buclei.



Cum functioneaza
Sistem AIM

Prin monitorizarea constanta a interfetei, interpretare si ajustari, sistemul AIM este proiectat pentru a face TPE sigur si eficient

1. Monitorizeaza pozitia 2. Interpreteaza 3. Regleaza automat pompele si
interfetei si grosimea informatiile de interfata supapele pentru a gestiona pozitia
componentelor separate din utilizand un sistem interfetei, asigurand intoarcerea
sange patentat de detectare componentelor celulare catre

optica pacient si eliminarea plasmei "pure”

Sistemul AIM repeta acest ciclu pe toata durata procedurii. M Eritrocite Plasma = Leucocite, trombocite

O vizualizare in camera de
centrifugare a sistemului Spectra
Optia, unde sangele este separat in
componentele sale celulare.




Set tuburi de schimb

Punga deseuri orizontala

Varfuri
inlocuire

Varf verde si

solutie salina

=i =

Varf portocaliu si
linie anticoagulanti

Conector

Componenta cheie a sistemului
AIM care ajuta la separarea
sangelui

Caseta
Functia de fixare va permite sa incarcati rapid
caseta

Supapa de retinere anticoagulant (AC)
Conceputd pentru a sustine siguranta
pacientului, supapa previne curgerea

libera a AC

Cleme de admisie rosii

Cleme de
intoarcere
albastre

Set de tuburi cu volum redus
(ECV maxim * = 185mL)

Ambalare compacta Minimizeaza spatiul necesar pentru stocare

Gazduieste pacienti mai mici si sprijina confortul si siguranta pacientului

Componente cu cod de culoare Simplificd configurarea si functionarea

* ECV maxim cu rezervor umplut la senzor de nivel inalt (maximul apare in conditii de alarma rare)

Lucram cu Dvs.

Fiecare interactiune pe care o avem cu Dvs. este importanta.
Prin Tncurajarea relatiilor deschise si permanente, va aducem
mai multa valoare Dvs. si pacientilor pe care fi servim cu totii.

Chiar si dupa ce tehnologia este in vigoare, va oferim in continuare:
= Educatie si formare = Asistenta pentru clienti
= Asistenta tehnica = Grupuri de utilizatori si retele profesionale

= Sprijin clinic si stiintific

DEBLOCAREA POTENTIALULUI SANGUIN| terumobct.com
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PROTOCOLUL COLECTARII DE CELULE
MONONUCLEARE CONTINUE (CMNC)

48 TERUMOBCT
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SISTEMUL DE AFEREZA SPECTRA OPTIA®



Va oferim versatilitate si personalizare

Sistemul Spectra Optia vd permite sa efectuati colectdri eficiente de celule mononucleare (MNC). Cu aceasta procedura, puteti
colecta celule mononucleare (MNC), inclusiv monocite, limfocite, CD34 + si celule dendritice. n plus, puteti personaliza fiecare
procedura pentru a satisface nevoile specifice ale fiecarui donator sau pacient

Procedura si caracteristicile sistemului

Sistemul de management al interfetei automate (AIMS) este
conceput pentru a produce rezultate consecvente prin
stabilitatea interfetei

Rezultate consecvente

Colectarea eficienta CD34+CE1(%)=84.8+16.39,N=22

MNCCE1(%)=629+1760 N=21
Valori medii £ deviatie standard *

Puritatea produsului Hematocrit(%)=5.0+2.06,N =22
Granulocit (%)=183+1171 N=22
Valori medii + deviatie standard *

Pierderea scazuta a trombocitelor

Valori medii + deviatie standard * Trombocite CE1 (%) =262+ 1182, N =21

Procesarea optimizata Colectare continud MNC prin procesare in etape

Software-ul versatil este conceput pentru o gama largd de preferinte de
interactiune a dispozitivului si niveluri de calificare a operatorului

Controalele operatorului:
Flexibilitate procedural Valoarea debitului de intrare (5 ml / min pana la 142 ml / min)
Debitul pompei la colectare (0,5 ml / min pana la 10 ml / min)
Factor de ambalare (1 pana la 20)

Preferinta privind colectarea (10 la 90)

Va ofera capacitatea de a specifica cantitatea de plasma care trebuie colectatd in
punga de plasma sau in punga de colectare

Interactiuni minime ale sistemului Va permite sa va petreceti mai mult timp cu pacientii dumneavoastra

Interfata grafica cu utilizatorul intuitiva N . X L L .
Imbunatdteste gestionarea procedurii cu instructiuni de pe ecranul tactil si

introducerea simpld a datelor

* Consultati fisa tehnica de testare clinicd CMNC
g TR ——
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Cum functioneaza

PERFORMANTA PE CARE O ASTEPTATI

Sistemul AIM asigurd monitorizarea continua a interfetei, interpretarea si ajustarea pentru colectarea eficientd a MNC.
Monitorizeaza portul de colectare si pozitia interfetei de pana la 25 de ori pe secunda, cu o rezolutie de aproximativ 10 microni
m Interpreteaza informatiile despre interfata utilizand un sistem patentat de detectare optica

m Regleaza pompele si supapele pentru a gestiona pozitia interfetei si a elimina eficient componentele vizate

PROCESARE CONTINUA
SANGELE INTEGRAL INTRA IN CANAL

Factorul de ambalare si designul canalului permit separarea leucocitelor (WBC).

INTERFATA INSTALATA
1 Sistemul AIM stabileste rapid interfata de la portul colector
1 Se acumuleaza stratul leuco-trombocitar

1 Sistemul AIM controleaza concentratia celulelor prin reglarea debitului pompei de plasma

ERITROCITE (RBC) SIPLASMA POMPATE CATRE PACEENT

CELULELE TINTA POMPATE CONTINUU IN PUNGA DE COLECTARE

Puteti monitoriza si ajusta adancimea la care celulele sunt colectate in stratul

leuco-trombocitarpe baza hematocritului dorit al produsului colectat; puteti ajusta, de
asemenea, debitul pompei de colectare pentru a optimiza in continuare colectarea.

INTOARCERE ERITROCITE
A

INTOARCERE PLASMA
BOGATA IN TROMBOCITE

A
IESIRE LEUCOCITE

A

=

PORT DE COLECTARE

ERITROCITE

STRAT LEUCO-TROMBOCITAR PLASMA BOGATA IN TROMBOCITE




Set IDL 10310

Becuri incorporate de proba
Va permit sa examinati
produsul colectat in timp ce
pastrati un set inchis
functional

Collection

Filtre cu bariera sterila

Solutie
salina verde
varf si linie

Anticoagulant portocaliu

Varf si linie
.
\
Admisie rosie . N Conector canal
Cl:,:'i: de Filtru pentru bariera
- P\ steril
Caseta
Functia Snap-in-place va
permite sa incarcati rapid
caseta
Porturi fara
injectie tafragma senzor de presiune pentru colectare
Cleme de linie albastre Supapa de Punga de deviere atasata . .
de intoarcere retinere AC Deviaza dopul de piele" de la venipunctura, reducand
probabil sansele de contaminare a produsului stocat final

Set de tuburi cu volum redus Sprijina confortul si siguranta pacientului

Volumul extracorporeal (ECV) = 253 mL ECV inferior in conditii normale de functionare fata de sistemul COBE® Spectra

(tipic), 297 mL (maxim) * Set leucocitar (285 mL)*

Ambalare compacta Minimizeaza spatiul necesar pentru stocare

Componente cu cod de culoare Simplifica configurarea si functionarea

*in conditii normale de functionare, ECV nu va depasi valoarea ECV tipica. Tn anumite conditii de alarma rare, cum ar fi in timpul recuperarii rezervorului dupa o alarma a rezervorului, ECV poate creste
momentan pana la valoarea maxima ECV.

Lucram cu Dvs.

Fiecare interactiune pe care o avem cu Dvs. este importanta. Prin incurajarea relatiilor
deschise si permanente, va aducem mai multa valoare Dvs. si pacientilor pe care fi servim cu
totii.

Chiar si dupa ce tehnologia este in functiune, va oferim in continuare:

» Educatie si formare

» Asistenta tehnica

» Sprijin clinic si stiintific

» Asistenta pentru clienti

» Grupuri de utilizatori si retele profesionale
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