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Zariadenie AmiCORE

Afereticky pristroj AmiCORE:

* je automatizovany separator urceny na odber krvnych
komponentoy,

* umoznuje odber trombocytovych koncentratov a plazmy.

Systém vyuziva centrifugu s nepretrzitym prietokom, ktora
z krvi separuje jednotlivé zlozky.




Zariadenie AmiCORE

Princip procedury:

* Krv sa odobera od darcu a zmieSava sa s antikoagulantom (AC).

 Krv s AC sa pumpuje do kazety odberového setu a prevadza sa do centrifugy,
ktord rotuje vysokou rychlostou.

e Odseparované trombocyty sa docCasne skladuju v odstredovacom vaku a krvna
plazma sa zbiera v plazmovom vaku (plazma ma sluzit ako skladovacie médium
pre trombocyty alebo ako vedlajsi produkt aferetického odberu).

e Ostatné zlozky krvi sa vracaju do krvného obehu darcu.

* Na konci procedury sa trombocyty a skladovacia tekutina premiestnuju do
finalneho vaku na trombocytovy koncentrat.



Nase skusenosti

 Na nasom pracovisku bol 1. separator AmiCORE (r. vyroby
2017) inStalovany 7.12.2021 (dovtedy sme aferetické odbery
vykonavali len pomocou separatora Haemonetics MCS+).
Pre poruchovost a technické problémy pri procedurach
musel byt separdtor nahradeny novym zariadenim.

e 2. separator AmIiCORE (r. vyroby 2022) bol na nase
pracovisko dodany 11.5.2022.

 PocCas validacnej fazy aferetického odberu na separatore
AmiCORE sme upravovali koeficient, objem finalneho
trombocytového koncentratu, rychlost odberu a ndvratu.



Nase skusenosti

Na zariadeni AmiCORE na zaklade poziadavky odberatelov vykonavame:

* trombocytaferézy - aferetické odbery deleukotizovanych trombocytovych
koncentratov v PAS,

 kombinované aferézy - aferetické odbery deleukotizovanych trombocytovych
koncentratov v PAS a plazmy ako vedlajsieho produktu procedury.




Nase skusenosti

Momentalne pouzivané parametre na separatore AmiCORE:

Cielova vytaznost trombocytov 460 x 10°/ 2 TU (230x 10%/ 1 TU)
Objem trombocytového koncentratu 420 ml/ 2 TU (2120 mi/ 1 TV)

Objem plazmy ako vedlajsieho produktu procediry 225 ml (1 1u)
(pri realizacii kombinovanej aferézy)

Tlak manzety pocas odberu 70 mmHg
Rychlost odberu 80 ml/min

Rychlost navratu 90 ml/min



Nase skusenosti

Statistika aferetickych odberov AmiCORE = Haemonetics MCS+ (december 2021):

Obdobie AmiCORE Haemonetics MCS+ SPOLU

01.-06.12.2021

07.-31.12.2021 27 4 31

SPOLU 27 12 39 (z toho 39 kombinovanych aferéz)



Nase skusenosti

Statistika aferetickych odberov AmiCORE — Haemonetics MCS+ (r. 2022 —r. 2025):

Obdobie AmiCORE Haemonetics MCS+ SPOLU

r. 2022 377 (z toho 158 kombinovanych aferéz)
cca 31,5/ mesiac

r. 2023 402 — 402

cca 33,5/ mesiac

r. 2024 415 — 415

cca 34,6/ mesiac

r. 2025 417 — 417

Cca 34,8/mesiac

SPO LU 1571 40 1611 (z toho 158 kombinovanych aferéz)



Nase skusenosti

Porovnanie AmiCORE - Haemonetics MCS+ (hodnotené obdobie 7.12.2021 — 31.8.2022):

Vstupné trombocyty u darcu minimum 217 x 10%/ | 252 x 10%/ |
maximum 385 x 10°%/ | 344 x 10°%/ |
priemer 278 x 10°%/ | 275 x 10°%/ |

Trvanie odberu (2 TU trombocytového koncentratu) minimum 45 min 70 min
maximum 80 min 110 min

priemer 65 min 88 min



Nase skusenosti

Poziadavky na tromb. koncentraty Vyhodnotenie kontroly kvality trombocyt.
deleukotizované z aferézy: koncentratov zo separatora AmiCORE:

Vyhodnotenie obdobia validacie
Parameter Pozadovana hodnota

Obsah Tr | Obsah Le
Obsah trombocytov > 400 x 10°/ 2 TU
(>200x 10°/ 1 TU) Minimum 406 0,077 384 OK

Obsah leukocytov <1x10% TU

x10°/2TU | x 108/ TU

. Maximum 542 0,085 424 OK
Objem 2 40 ml na obsah Tr

60 x 10°
Priemer 464 0,082 412 OK



Nase skusenosti

Poziadavky na plazmu z aferézy:  Vyhodnotenie kontroly kvality plazmy (vedfajsieho

produktu) ZO separatora AmiCORE:
Pozadovana hodnota

Obsah trombocytov <50 x 10%/ | (x 10/ TU -

deleukot. plazma)

Vyhodnotenie obdobia validacie

Obsah Tr | Obsah Le | Obsah Ery
x 10°/ | x 10°%/ | x 10%/ |

Obsah leukocytov < 0,1 x 10%/ | Minimum 0 8%99891%6/w) 0 2
<1 x 108/ TU — deleukot. '
plazma Maximum 0 0,0002 0 238
Obsah erytrocytov <6 x 10/ | (0,0464 x 10/ TU)

Priemer 0 0,0002 0 228

(0,0444 x 10%/ TU )



Nase skusenosti

Poziadavky na tromb. koncentraty = Vyhodnotenie kontroly kvality trombocyt.
deleukotizované z aferézy: koncentratov zo separatora AmiCORE:

Vyhodnotenier. 2025

Parameter Pozadovana hodnota Obsah Tr | Obsah Le Objem/
x10°/2T1U | x10%/ TU obsah Tr

Obsah trombocytov > 400 x 10°/ 2 TU Minimum 0,078
(>200 x 10%/ 1 TU)
Obsah leukocytov <1x108/ TU Maximum 498 0,673 434 OK 6,87
Objem > 40 ml na obsah Tr Priemer 443 0,099 420 oK 6,75
60 x 10°
PH na konci doby >6,4 Vyhovujuci 43/45 45/45 45/45 35/35

vysledok 96% 100% 100% 100%
KK

uchovavania



Vyhodnotenie prace so zariadenim AmiCORE

Vyhody separatora:

* prehladna dotykova obrazovka a jednoduché ovladanie na zaklade pokynov na displeji
zariadenia,

e automaticka instalacia kazety setu a automaticka instalacia hadiciek do pump,

* umiestnenie centrifugy v optimalnej anatomickej vyske na pohodInu instalaciu supravy,




Vyhodnotenie prace so zariadenim AmiCORE

Vyhody separatora (pokracovanie):

e automatické doplnenie skladovacieho roztoku k odseparovanym trombocytom
(plazma, PAS),

* jednoducha udrzba zariadenia,
* jednoduchy pristup k datam o jednotlivych odberoch,

 moznost stiahnutia dat o odberoch na USB kartu (denny, tyZzdenny, mesacny
rezim),

e skratenie dizky trvania odberov, moznost realizacie aferetickych odberov
trombocytov aj od darcov s nizSimi vstupnymi hodnotami trombocytov a
kompenzacia straty objemu u darcu fyziologickym roztokom (vyhody v porovnani
so separatorom Haemonetics MCS+).



Dakujeme za pozornost.
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