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- Utilisation de lampes a UVA

Ch Im iOthera p|e - Therapie utilisant une molécule chimique: Methoxsalen

* Traitement des CMN autologues en Ex vivo

Extracorporelle
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- systeme entierement clos et au lit de patient.

* PIT systeme est le seul qui respect tous les
exigences




Therakos
Pas besoin d'autorisation de TC pour le moment

Sila PCE est consideree comme ATMP (regulation de TC européenne),
elle aura besoin d'autorisation

Macopharma
Besoin d'autorisation de 'ANSM
Cette technique est utilisee dans:
-Certains laboratoires de TC
de 'AP-HP
de I'EFS qui facture l'acte a 'APHP
-Unites cliniques d’Apherese
Cochin: seul centre a étre autorisé par ’'ANSM depuis 15 ans
Certains centres ont mis une macogenic a cote du lit du patient (solution non validée
par 'FANSM)



Point de vu de I'ansm

role de 'ANSM
ispositif médical approuveé parle FDA

inde 'ANSM

toute les autorisations
onstruction d’'un SAS d’entré dans le laboratoireinterne au service

sationd’un circuit 200% clos

peuvent faire des PCE sous conditions:demande d’ autorisation,
’TC 2010 créer les procedures, étre inspecte.....

ces d'aphéréese ont mis un irradiateur a coté du lit du patient mais
M

peut inspecterun sites de TC, mais pas un service hospitaliersauf dans
nstances particulieres:
ntes, rapport de dysfonctionnements, ...



*PIT system

*Macogenic G2



Cochin

ochinen 1990

de 'AFSSAPS en 2004
vec I'accord de 'AFSSAPS: 1 SAS d’entrée et 1 de sortie du materiel

M: installation d'un SAS al'entrée du laboratoire (impossible)

out 2019

raitement des malades graves et/ ou n‘ayant pas d’autre alternative

entrainé de complications




ation de Cochin

Cochin était de pouvoir travailler en systeme
filtre antibactérien sur la poche de Maco ( non

n du systeme PIT qui a un filtre anti bactérien

oxsalen et la connexion stérile d’'un autre filtre
ne

un systeme 100% clos, il n"y a pas besoin de
ut reduire les étapes et le temps de travail d'IDE







Technique sous PSM et Macognic

Entree dans le
laboratoire

SOUS
conditions
strictes




Injection du Methoxsalen et
prelevement des hemocultures.
* Un SAS d’entrée du matériel

* un SAS de sortie.

* Une pairede gants pour

manipulation sous PSM




Atmosphere
sterile sous flux
laminaire

Gants stériles

Matériels pour injection du Methoxsalen

Détergeant
désinfectant

Compresses stériles
pour le nettoyage

Alcool stérile

Poche traitée

Ampoule de Méthoxsalen

_ Hémocultures




lllumination environ 20 mn
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M.  SystémePIT

Certification

EN CE (93/42/CEE)
EN ISO 13485:2016



Lampes UVA

Contrble de I'énergie délivrée

Kitde recirculationde grande surface —

Filtre anti bacterien

herapie

Mise en ceuvre simple et peu onéreuse




ransfert
tion du




_—

5.39 -

25.0 ]

Celsius EfA

Pause




- Resultat des I’hemocultures sur 100

Maitrise des

risques de
contamination réalisés a la fin de la procédure, en flacons

procédures consecutives a Cochin en 2020,

Gram négatif et Gram positif




ion stérile pour transfert de cellules
tibacterien pour l'injection du Methoxsalen

tibacterien pour l'injection de la saline

e de réinjection intégrée

pochettes d'échantillonnage

Systeme
entierement

ferme



http://www.pitsystem.eu/

Injection Port
for 8-MOP

Sterile filter
te quel Methoxsalen

sur le marché peut étre utilisé

s parametres fourni (Volume cellules, Volume
I'HTC), le systeme PIT calcule la quantite
e du Methoxsalen

(concentration finale : 200 ng/ml)
ro du lot du Methoxsalen

gistré dans le systeme

oxsalen

é via un filtre antibactérien compatible

Add min. X.Xml| 8MOP




araison de Maco et de PIT

acogeénic perte de notre autorisation
IT autorisation accordeé par 'ANSM

vec PIT permet:

uction des etapes, et des tests a réaliser: Hémocultures, bacteriologie des
es internes et externes au PSM ainsi que les bacteério de la piece de
ement....

tion du matériel

er sur le temps de travail des IDE, le temps de procédure

ir programmer plus de patient par jour



Comparaison

Filtre Filtre Tubulure Systeme Calcule Calcule Calcule de

pour pour de entierem dela del'Htc la dose
I'injectio L'ajout réinjecti ent quantité nécessaire
ndu 8- dela on pré ferme nécessai des UVA

MOP Saline connecte re du 8-

oIt + + + + + + +

Maco

Therako
S

ent de l'injection du Methoxsalen et au moment de la réinjection des cellules
ent de l'injection du Methoxsalen et pendant la collecte (pas de filtre ACD, Pas de



seul dispositif de PCE qui est :
é

patient

ame PIT, I'ANSM nous a accordé son autorisation en 2020

Multi-step [ z ]

Conclusion




Mercia
Farhad Heshmatipourla V. wbs
défensedesonunité, de ¢ - '
ses patients et de son |
personnel

Fermeture de l'unitée d’'Hemapherese le 12 Avril 2021



