INSHT, NIOSH, Nationale Gesellschaften und lokale Ein geschlossenes System soll die Anwender bei
Verbande empfehlen die Verwendung von geschlossenen  der Zubereitung solcher CMR-Gefahrstoffe (CMR-
Systemen'23 definiert als: "Ein geschlossenes System cancerogen, mutagen und reproduktionstoxisch)
stellt Produkte dar, die Arzneimittel transportieren und  vor den potentiell gesundheitsschadlichen Risiken
mechanisch den Eintritt oder Austritt von mikrobieller schiitzen, die auch bei einer geringen Dosis tber
oder chemischer Kontamination und gefahrdenden einen langeren Zeitraum Krebserkrankungen,
Aerosolen aus dem System verhindern™. Genveranderungen oder Reproduktionstoxizitat
hervorrufen kénnen.

Das System Chemo-Pure Duo trégt dazu bei, die Risiken der Zubereitung von Zytostatika zu verringern

und damit die Sicherheit fiir Anwender, Patient und Umwelt zu erhéhen.>°

PureSite
Geschlossener Konnektor (mannlich)

PureSite Schutzkappe

Die fiir PureSite speziell entwickelte
Verschlusskappe ermdglicht eine
einfache Abdeckung des Ansatzes.
Der Flussigkeitskanal wird dabei
nicht gedffnet.

Abwischbarer méannlicher Luer-Lock-Ansatz
schlieBt bei Dekonnektion vom
Gegenstiick (weiblich) automatisch

und schiitzt so vor jeglicher Arzneimittel-
freisetzung. Chemische und mikrobielle
Kontaminationen werden verhindert.

Nadelfrei

Verhindert somit Nadelstichverletzungen

Resistentes Material
geeignet flr besonders
aggressive Arzneimittel'?

Geschlossener Flissigkeitskanal
Der Fliissigkeitskanal ist nach der
Dekonnektion und wahrend eines
maglichen Transportes sicher
verschlossen. Er kann nur durch
Konnektion mittels Ventilfunktionalitat
(weibliches Gegenstiick) gedffnet
werden.

Permanente Verbindung

durch den speziellen Luer-Lock
Sicherheitsverschluss mit einer Luer-
Lock Spritze. Dies verhindert eine
unbeabsichtigte Dekonnektion.

Geeignet fiir alle Luer-Lock Spritzen

System Chemo-Pure Duo

SICHERE ZUBEREITUNG VON ZYTOSTATIKA
ERWIESEN IM KRANKENHAUS-ALLTAG: DER BESTE NACHWEIS

Das System Chemo-Pure Duo von B.Braun wurde entwickelt, um das Risiko fiir die Fachkrafte bei der Zubereitung
von Chemotherapie zu verringern.
Spezialisierte und unabhédngige Labore bestatigen die Produkteigenschaften der einzelnen Bestandteile:

WIRKSAMKEIT DER MIKROBIELLEN BARRIEREEIGENSCHAFT

Das Safeflow-Ventil des Mini-Spike® 2 Chemo, das mit der
Spritze verbunden ist, bietet eine effektive mikrobielle Barriere.

Institut fiir Hygiene und Offentliche Gesundheit
(IHPH) der Universitdt, Bonn
Abstract report 2014-069, 02.2015

GESCHLOSSENES SYSTEM

Mini-Spike® 2 Chemo ist ein geschlossenes System gemdf der
NIOSH-Defnition, da es den Austritt gefdhrlicher Substanzen in
die Umwelt verhindert.

Qualitylabs Bt GmbH, Niirnberg
Abstract report 1816.4, 04.2016

STERILITAT DER LOSUNG

Mini-Spike® 2 Chemo erhilt die Sterilitdt der Losung
iiber einen Zeitraum von 14 Tagen.

Qualitylabs Bt GmbH, Niirnberg
Abstract report 2710, 02.2017

ZURUCKHALTUNG VON AEROSOLEN
Der Aerosolfilter des Mini-Spike® 2 Chemo hlt alle Aerosole zuriick
und schiitzt vor mikrobieller und chemischer Kontamination.

A & M Labor fiir Analytik
und Metabolismusforschung Service GmbH, Bergheim
Abstract report 15-070, 04,2015

CHEMISCHE KOMPATIBILITAT
des Mini-Spike® 2 Chemo mit Zytostatika und anderen gefdhrlichen
Arzneimitteln kann bestdtigt werden.

IUTA Institut (Institut fiir Energie und Umwelttechnik), Duisburg
Abstract summary report F17/063, 03.2017

Alle Bestatigungen stellen wir Ihnen auf Anfrage gerne zur Verfligung.

Mini-Spike® 2 Chemo PureSite Schutzkappe

AKTIVIERUNGSHAUFIGKEIT
Das Safeflow-Ventil kann bis zu 300 mal aktiviert werden.

B. Braun Melsungen AG, Melsungen
Stem Shelf Life Evaluation

Art.-Nr.: 4550592 PZN: 07094292

Art.-Nr.: 4551105 PZN: 15202293

Art.-Nr.: 4551101 PZN: 16006588

VE: 50 Stiick VE: 100 Stiick

VE: 50 Stiick

Restvolumen 0,06 ml 0,1 ml
Flussrate > 300 ml/min 316 ml/min
Druckbestandigkeit 2 bar 3,1 bar

Latex- , PVC- und DEHP-frei
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SICHERE ZUBEREITUNG VON ZYTOSTATIKA
ERWIESEN IM KRANKENHAUS-ALLTAG: DER BESTE NACHWEIS

SHARING EXPERTISE




System Chemo-Pure Duo
DIE KOMBINATION FUR DIE SICHERE ZUBEREITUNG VON ZYTOSTATIKA

Das medizinische Fachpersonal, welches im Bereich dem National Institute of Safety and Hygiene at Work

der Herstellung von Arzneimitteln tétig ist (Apotheker, ~ (INSHT) oder dem US-amerikanischen National Institute
Pflegekrafte und Hilfskrafte), ist taglich dem Kontakt of Occupational Safety and Health (NIOSH) als gefahrlich
mit Medikamenten ausgesetzt, die von zahlreichen eingestuft werden.

nationalen und internationalen Organisationen wie

Bestandteile des Systems Chemo-Pure Duo
Mini-Spike® 2 Chemo

Nadelfreies Membranventil
Ventil verschlieBt sich automatisch bei Dekonnektion dichtung
der Spritze und beugt so der Gefahr einer chemischen '
und mikrobiellen Kontamination vor. Es besteht kein
Risiko einer unbeabsichtigten Nadelstichverletzung.

Ab-

=4

1.geodffnetes Ventil 2. Dekonnektion 3.geschlossenes Ventil

GroBe Griffplatte
Ermdglicht die komfortable Handhabung
des Produktes

0,2 um Beliiftungsfilter
= Schiitzt vor toxischen Aerosolen

= Bietet Schutz vor chemischer und
mikrobieller Kontamination

= Ermdglicht den automatischen
Druckausgleich bei der Entnahme und
dem Zuspritzen von Arzneimitteln

5 um Flissigkeitsfilter

= Halt Partikel > 5 pm zuriick

= Filtermaterial: Acryl- Copolymer auf
Polyamid-Trager

= Geringe Proteinbindung

i

Filter

Einstichdorn mit doppeltem Kanalsystem

(Beliiftungs - und Flissigkeitskanal)

= Geeignet fiir die Verwendung mit allen
marktiiblichen BehiltergroBen unabhingig
vom Volumen

Schutzkappe fiir den Einstichdorn

“Studie zur Verwendung, dem sicheren Umgang und der Effektivitat der Produkte
Mini-Spike® 2 Chemo und PureSite fiir die Zubereitung von Chemotherapien in

Klinikapotheken"

Universitdts- und Poliklinik La Fe, Spanien

Zielsetzung

zubereitet wird, vermeidet und die Verwendung der
Produktkombination einen vergleichbaren Sicherheits-
standard fiir den Anwender bietet wie die Verwendung
des PhaSeal™-Transfersystems.

Aufzeigen, dass die Verwendung des Systems
Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite den Anstieg
der Kontaminationsraten auf der Oberfldche und
in der Arbeitsumgebung, in der die Chemotherapie

Methoden

Die Studie besteht aus zwei Phasen:

1. Studie zur Kontamination von Oberflachen sowie der Umgebung, in der die Chemotherapie zubereitet wird,
vor und nach der Verwendung des Systems Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite

In der Erhebung wurden die in Klinikapotheken hadufig zubereiteten Chemotherapeutika
Cyclophosphamid und 5-Fluoruracil (5-FU) verwendet. Die Werte wurden an verschiedenen
Messpunkten unter der Sicherheitswerkbank sowie an den festgelegten Stellen in den
verschiedenen validierten Herstellungsraumen gemessen.

3 Abklatschzeitpunkte:
(1) Verwendung des Transfersystems PhaSeal™

(2) Wahrend und nach der erstmaligen Verwendung des Systems Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite,
nach einem vorgelagerten Dekontaminationsprozess der Messpunktbereiche

(3) 6 Monate nach Einfiihrung des Systems Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite

2. Vergleich der Zubereitungszeiten fir die Herstellung der Chemotherapie durch das Fachpersonal mit dem
System Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite und PhaSeal™.

Use and handling safety of Mini-Spike® 2 Chemo and PureSite for safe

chemotherapy compounding in a hospital pharmacy

fe
Silvia Valero Garcia?, Nieves Vila Clérigues®, Victoria Fornés Ferrerc, Eduardo Lopez m,,,.:.ig‘.,y.ogy
Briz®, Jose Luis Poveda Andrés® R
“Instituto de Investigacion sanitaria La Fe, Avenida Fernando Abril Martorell, 106 Torre A 72 planta, 46026, Valencia, Spain
*Pharmacy Department, Hospital Universitario y Politécnico La Fe, Valencia, Spain e
Data Science, Biostatistics and Bioinformatics Platform, Instituto de Investigacion Sanitaria La Fe, Valencia, Spain ——
Ergebn isse Einfiihrung und Verwendung des Systems

Mini Spike® 2 Chemo + PureSite

Durch die Verwendung des Systems =
Mini-Spike® 2 Chemo + PureSite wurde 1
der Kontaminationsgrad in den ver-
schiedenen festgelegten Messbereichen
der Zytostatikazubereitung nicht erhoht.
Diese Werte wurden mit den Daten in
der Ausgangssituation vor Einfiihrung
des Systems Mini-Spike® 2 Chemo + 2 ¢
PureSite verglichen. In dieser Studien- L
phase (1) wurde ausschlieBlich PhaSeal™
eingesetzt. Al

Kontaminationslevel [log]

ARZNEIMITTEL
“@ 5-Fluoruracil (5-FU)
@ Cyclophosphamid

Ausgangssituation  Nach Dekontamination nach 6 Monaten (3)

PhaSeal™ (1) der Arbeitsbereiche (2)
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