B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Cyto-Set”

Fortschrittliche Zubereitung und Applikation von
Zytostatika und anderen gefahrdenden Medikamenten




Herausforderungen in der Chemotherapie

Die Chemotherapie gehort zu den anspruchsvollsten Prozessen in der Infusionstherapie. Beginnend mit der Medikamenten-
zubereitung und dem Transportweg, der Verabreichung beim Patienten und der Entsorgung nach der Behandlung, sind Pflegekrafte,
Arzte, Apotheker und Patienten permanent einem Gesundheitsrisiko ausgesetzt. Internationale und nationale Richtlinien bestimmen
die spezielle Handhabung von Zytostatika, um die Risiken wahrend des Prozesses zu reduzieren.

Chemische Kontamination
| * Unbeabsichtigte Exposition des medizinischen Fachpersonals gegeniiber Gefahrstoffen.

Folgen'
¢ pill - Toxische Kontamination kann sowohl zu akuten Symptomen (Nausea, Diarrhoe, pharyngeale Irritationen, Haut-
r ausschldge, Haarausfall, Mutagenitat) wie auch zu chronischen Symptomen (Karzinogenitit, sekundére maligne

7
o h_p‘ d/ Neoplasie aufgrund Exposition hoher Dosen einer zytotoxischen Medikation, reproduktive Effekte) fiihren. 3

Stich- und Schnittverletzungen
= Stich- und Schnittverletzungen entstehen durch scharfe Gegenstande/Materialien wie z. B. Kaniilen,
Lanzetten, Skalpelle oder Glassplitter, mit denen im medizinischen Umfeld versehentlich die Haut punktiert wird.

Folgen*

= Das Gefahrdungspotential einer Nadelstichverletzung liegt nicht so sehr in der Verletzung selbst, sondern
in der perkutanen Exposition gegenuber Infektionserregern, die im Blut und in den Kérperfliissigkeiten des
Patienten vorhanden sein konnen.® Die Wahrscheinlichkeit einer Erkrankung nach einer Nadelstichverletzung
wird durch mehrere voneinander unabhangige Faktoren bedingt: Erregerkonzentration im Blut und in Kérper-
fliissigkeiten, Wundtiefe, Blutvolumen und iibertragene Erregermenge sowie die Infektionsphase, in der sich
der Pathogentrdger befindet.

Medikationsfehler
= Fehler bei der Verordnung, Ausgabe oder Anwendung eines Arzneimittels, unabhangig davon, ob ein solcher

Fehler nachteilige Konsequenzen hat oder nicht.

Folgen™
= Fehler bei der Zubereitung intravends zu verabreichender Arzneimittel kdnnen eine Vielzahl von Konsequenzen

haben, die harmlos, schwerwiegend oder todlich sein kdnnen.

Arzneimittelinkompatibilitat
= Unerwiinschte Reaktion des Wirkstoffs mit a) dem Losungsmittel, b) dem Behilter oder c) einem anderen

Wirkstoff.

Folgen'

= Schadigung durch toxische Produkte

= Partikuldre Embolien, durch Kristallisation und Zersetzung

= Gewebeirritationen durch erhebliche pH-Wert-Veranderungen
= Versagen der Therapie

| Mikrobielle Kontamination

= Eine Infektion eines Patienten in einem Krankenhaus oder einer Pflegeeinrichtung, die zum Zeitpunkt der
Aufnahme nicht vorhanden war (inkl. Infektionen, die Patienten im Krankenhaus erwerben, jedoch erst nach
der Entlassung in Erscheinung treten sowie berufsbedingte Infektionen bei Mitarbeitern der Einrichtung).

* Infektionen werden durch mikrobiologische/mikrobielle Pathogene wie Bakterien, Viren, Prionen, Pilze sowie
Toxinen und andere Nebenprodukte verursacht.

Folgen®

= Lokale Infektionen: postoperative Wundinfektionen, Hautreizungen und Infektionen an der Kathetereintrittsstelle

» Systemische Entziindungen (Erreger gelangen in den systemischen Kreislauf): Septikémie, Sepsis und septischer
Schock.”8

DEHP-Belastung'

= Polyvinylchlorid (PVC) ist ein Kunststoff, der zur Herstellung zahlreicher Alltagsgegenstiande verwendet wird,
wie z. B. Spielzeug, Baumaterialien wie Bodenbeldge oder Kabel sowie auch Medizinprodukte. Ohne Weich-
macher ist PVC bei Raumtemperatur hart und sprode. Demzufolge sind Weichmacher nétig, um dem Polymer
eine gewisse Flexibilitat zu verleihen.

= Gesundheitliche Bedenken in Bezug auf Weichmacher aus Phthalaten sind Thema zahlreicher Debatten in
Medien, der Gesetzgebung und in wissenschaftlichen Kreisen. DEHP kann bei Menschen und insbesondere

} Partikelkontamination
= Ungewolltes Vorliegen von auBen stammenden beweglichen und nicht geldsten Partikeln in einer

parenteralen Ldsung.

Folgen®
= Komplikationen (Phlebitis, Lungen'™-, Nierenschidigung, nodulére Fibrose der Leber und Milz, granulomatdse
Lungenerkrankung, Myokarditis, okkulte pulmonare Granulome, lokaler Gewebsinfarkt, Lungeninfarkt)"

Luftembolie'®
= Unter einer vaskuldren Luftembolie ist das Eindringen von Luft (oder von auBen zugefiihrtem Gas) liber die

Folge systemischer Wirkungen zu verstehen.

B Folgen

- Die subjektiven und objektiven Symptome der Luftembolie hdngen davon ab, wie viel Luft in die Blutbahn
gelangt. Meist treten die Symptome sofort nach dem Lufteintritt auf.'

= Eine Luftembolie kann eine Vielzahl von Konsequenzen haben, die harmlos, schwerwiegend oder tddlich sein
konnen. Schwere klinische Komplikationen sind vermindertes Herz-Zeit-Volumen (HZV), Schock und Tod.




Risikoreduzierung mit Cyto-Set®

Fiir die risikoreduzierte Applikation von onkologischen

Therapeutika hat B.Braun ein geschlossenes System
entwickelt - Cyto-Set®.

Das Cyto-Set® Design hilft im Rahmen unseres Konzeptes
wSichere Infusionstherapie” Anwender und Patienten besser zu

MIKROBIELLE
KONTAMINATION

CHEMISCHE PARTIKEL-
KONTAMINATION KONTAMINATION

MINIMIERT e

schiitzen. Im Bereich der Arzneimittelzubereitung bietet das breit SCHNITT-
gefacherte Cyto-Set®-Portfolio einen hohen Sicherheitsstandard RISIKEN VERLETZUNGEN

jeder einzelnen Komponente. Wahrend der Applikation auf Station
kann das Cyto-Set® Produktprogramm nicht nur die Handhabung
verbessern, sondern auch den Sicherheitsstandard erhéhen.

Die umfangreiche Cyto-Set® Produktpalette ermdglicht komfor-
table und sichere Anwendung fiir die Applikation von Zytostatika

MEDIKATIONS- DEHP-
FEHLER BELASTUNG

ARZNEIMITTEL-
INKOMPATIBILITAT

in allen Prozessschritten. In Kombination mit Cyto-Set® Mix und

Cyto-Set® Line wird Cyto-Set® zu einem geschlossenen System*:
von der Zubereitung, dem Transport, der Applikation auf Station

bis hin zur Entsorgung nach der Behandlung.

_ Sicherheitsmerkmale

Sicherheitsvorteile

Reduziert das Risiko einer chemischen Kontamination durch Schutz vor
Flussigkeitsaustritt/Arzneimittelkontakt.

Chemische = Nadelfreies Ventil
Kontamination

Mikrobielle = Ergonomische Griffplatte
Kontamination und Fingerstopper

PrimeStop-Kappe

Nadelfreies Ventil

Spike mit luftab-
scheidendem Filter

Gewahrt leichten Zugang bei gleichzeitiger Reduzierung des unbeabsichtigten Kontakt-Kon-
taminationsrisikos.

Erhéhter Schutz vor mikrobieller Kontamination durch hydrophobe Bakterienriickhaltekappe
am Patientenkonnektor; halt das System
geschlossen, bis es an den Patienten angeschlossen wird.

Hilft einen mikrobiellen Eintritt und Leckagen durch Spannungsrisse zu verhindern.
Reduktion einer mikrobiellen Kontamination durch Griffmulde mit
Fingerstopper.

Bakteriendichter Filter im Behalterspike ermdglicht die Belliftung des
Infusionsbehalters und reduziert Kontaminationsrisiken.

Arzneimittel- ® Griffplatte mit integrier- * Integrierte Riickschlagventile ermdglichen einen verbesserten Sicherheitsstandard und redu-

inkompatibilitat tem Riickschlagventil zieren das Risiko ungewollter Vermischung von Arzneimitteln durch Schutz vor dem Riick-
fluss von Zytostatika in die angeschlossenen Sekundarleitungen

Partikelkontamination * 15 um-Filter in der * 15 um-Partikelfilter in der Tropfkammer schiitzt die Infusion effektiv

Tropfkammer

0.2 pm Sterifix® Filter

vor Partikeln.

Der 0,2 um Sterifix® Filter halt Bakterien, Pilze und Partikel zuriick.

Stich- und Schnitt- Nadelfreies Ventil

verletzungen

Nadelfreie Zubereitung, kein Risiko von Nadelstichverletzungen.

Medikationsfehler Struktur des Regimes

Durch die Anordnung der Griffplattenventile im 90°-Winkel in der Griff-
platte gewahrleistet Cyto-Set® einen strukturierten Regimeaufbau, dies
hilft das Risiko von Medikationsfehlern wahrend der Therapie zu reduzieren.

Luftembolie AirStop-Membran

AirStop-Membran in der Tropfkammer reduziert das Risiko von Luftembolien.

DEHP-Freisetzung Nicht mit DEHP hergestellt

Schutz vor DEHP Exposition durch Verwendung eines Weichmachers mit dokumentiert aus-
gezeichneten Sicherheitscharakteristika und nicht-reproduktionstoxischen Eigenschaften

* Cyto-Set® ist nach den NIOSH Richtlinien als geschlossenes System getestet. Bestatigung auf Anfrage erhaltlich.



Cyto-Set” - Produkteigenschaften

Cyto-Set® ist ein zweiteiliges geschlossenes System'”:'8'° bestehend aus einer sekundéren Infusionsleitung sowie einer Hauptinfusionsleitung.

= Mit Cyto-Set® werden onkologische Therapeutika und andere = Cyto-Set® Line - Fiir die Begleitmedikation oder onkologische
kanzerogene, mutagene oder reproduktionstoxische Arzneimittel Therapeutika, die ohne Cyto-Set® Mix aus der Apotheke
(CMR-Stoffe) sicher zubereitet und nahezu vollstandig appliziert. geliefert werden.

= Die sekundédren Infusionsleitungen Cyto-Set® Mix und Line werden = Cyto-Set® Mix - Fiir onkologische Therapeutika oder CMR-
hier exemplarisch abgebildet. Weitere Varianten und Daten kénnen Stoffe, die in der Apotheke zubereitet und zur Applikation
Sie der Artikellibersicht am Ende der Broschiire entnehmen. auf die Station oder in die Praxis geliefert werden.

Cyto-Set® Infusion/Infusomat® Space

* Verbesserter Fliissigkeitsverlauf fiir ein
reduziertes Totraumvolumen.

* Griffplatte und Fingerstopper reduzieren
das Risiko vor Kontaktkontamination.

Behilterspike mit bakteriendichter Beliiftung

Hohe Filterleistung. Verhindert Bakterieneintritt zu tber
99,99 %.3 Aerosole und Fliissigkeiten kénnen aufgrund
desverbauten Riickschlagventils nicht austreten.'1823.2428

Cyto-Set® Line

PrimeStop-Schutzkappe
PrimeStop-Schutzkappe
am Ende der Leitung:
Die hydrophobe, bak-
teriendichte Membran
verhindert den Austritt

Behilterspike mit bakteriendichter Beliiftung
Hohe Filterleistung. Verhindert Bakterieneintritt
zu liber 99,99 %.” Aerosole und Fliissigkeiten kénnen
aufgrund desverbauten Riickschlagventils nicht
austreten.17,18‘23,24,28

von Flissigkeit.'%22428 ~—
- .
N
i
Cyto-Set® Line ist ebenfalls mit einem
’”/ y integrierten 0,2 pum-Filter mit geringer
e “ i’ : Proteinbindung erhaltlich.?'

Eurofix Spin-Lock® Konnektor mit Rotationsadapter: Rotierender Luer-Lock Ansatz,
welcher eine leichtgdngige Verbindung ohne Verdrehen der Infusionsleitung ermdéglicht.
Das akustische Feedback (,Klick") signalisiert die feste Verbindung.

Cyto-Set® Mix

/ _.;—')
== Cyto-Set® Mix, mit oder ohne bakteriendichter

Belliftungsklappe, ist mit 0,2 pm- oder 1,2 um-Filter
- und einer geringen Proteinbindung erhaltlich.?'

Nadelfreies, medikamentenbestidndiges Ventil
mit Fingerstopper und Griffplatte reduziert das
Risiko von mikrobieller Kontamination bei
gleichzeitig minimalem Totraumvolumen.

Hinweis: Die zugehdrigen Literatur-
angaben finden Sie auf Seite 35.

Fiir Infusomat® Space /
Space?™ Infusomat®/Fm/Fms/
Infusomat® P oder Infusomat®
compact? erhaltlich.

Schlauchmaterial?22428 qus Neutrapur (PUR)
oder Polyvinylchlorid (PVC/DEHP-frei). Einige
Varianten sind auch mit Lichtschutz?’ ((UV-Protect)
bis zu 520 nm) erhiltlich.

Cyto-Set® mit AirStop Membran
besitzt einen griinen Tropfkammerring.
Die AirStop-Membran?® in der Tropfkam-

mer der Cyto-Set® AirStop Varianten wirkt
wie eine Barriere gegen Lufteintritt in
die Infusionsleitung.

Design-unterstiitztes Befiillen

* Pumpsegment fiir langfristige Genauigkeit
wahrend der Anwendung mit Infusionspumpen.

* Anti-Freeflow-Klemme zur Vermeidung eines auto-
matischen freien Flusses der Infusionslésung wahrend
der Entfernung der Infusionsleitung aus der Pumpe.

=

Der Tropfkammerspiegel kann durch ange-
nehmes, flexibles Material sowie die kurze
Leitung oberhalb der Tropfkammer und das
niedrige Primingvolumen der Griffplatte
leicht nachgefiillt werden.

Die systematische
Anordnung er-
leichtert die
Identifikation der
Leitungen mit
dem jeweiligen
Medikament.

Optimiertes Griffplattendesign

* Optimiertes Griffplattendesign mit 2, 4
oder 8 Ventilen aus resistentem Tritan™
und integrierten Riickschlagventilen.

* Nur die Kombination aus automatisch
schlieBendem Ventil und Riickschlag-
ventil kann ein geschlossenes System
gewahrleisten.'”.18.23.24.28
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Anwendungsstudie - Auf einen Blick.

Cyto-Set® kann die Prozesseffizienz steigern und einen unndtigen Medikationsverwurf

in der onkologischen Infusionstherapie reduzieren

ZEITERSPARNIS

REDUKTION VON ARZNEIMITTEL-
VERWURF DURCH SPULEN

In der Vergleichsstudie der Evangelischen Kliniken Essen Mitte
konnte festgestellt werden, dass sowohl bei der Zubereitung in
der Apotheke als auch bei der Verabreichung der Therapie unter
Verwendung von Cyto-Set® im Vergleich zu konventionellen
Produkten (Kantile / Spritze und Infusionspumpenleitung) eine
durchschnittliche Zeitersparnis erreicht wird.?

Durchschnittliche Zeitersparnis mit Cyto-Set®:
= Zubereitung:  00:07 Min.
= Applikation: 02:02 Min.

In derselben Vergleichsstudie konnte festgestellt werden, dass je
patientenindividuell hergestellter onkologischer Zubereitung mit
konventionellen Infusionsleitungen durchschnittlich 23,19 ml
Restvolumen verworfen werden.?®

Durchschnittlicher Verwurf:
= 23,19 ml/Zubereitung und intravendser Begleitmedikation

29 | L. Gubelt "Konventionelle Infusionsgerite versus Closed System (Cyto-Set®) —
Risikoreduzierte und effektive Zubereitung und Applikation von Chemotherapie.”
(KEM | Evang. Kliniken Essen-Mitte gGmbH), Posterprésentation 5. ECOP Hamburg
2022, 02.07.2022

Bei einem beispielhaften Zubereitungsgesamtvolumen von, in
der Onkologie durchaus Gblichen, 50 ml werden bei Verwendung
einer konventionellen Infusionsleitung ca. 46% der Zubereitung
verworfen.

Durchschnittlich 23,19 ml verworfenes Restvolumen je Zuberei-
tung kdnnen bei einer angenommenen Anzahl von 30.000 onko-
logischen Zubereitungen [ Jahr einen durchschnittlichen Verwurf
von 6,957 Liter Restvolumen bedeuten.



Anwendungsstudie

Konventionelle Infusionsgeréte versus Closed System (Cyto-Set®)
Risikoreduzierte und effektive Zubereitung und Applikation von Chemotherapie

Hintergrund

Vergleich Zubereitung & Applikation von Zytostatika mit einem
konventionellen Infusionsgerat (Infusomat® Space Infusions-
leitung) gegeniiber einem geschlossenen System (Cyto-Set®) im
Reinraum der Apotheke sowie auf der Station des Evang. Kliniken
Essen-Mitte gGmbH.

Bei der Zubereitung und Verabreichung von onkologischen Medi-
kamenten ist eine Vielzahl von Arbeitsschritten notwendig, welche

Methode

Im Rahmen eines Standardherstellungs- sowie Applikations-
prozesses wurden die Zeitbedarfe sowie das Restvolumen bei der
Verwendung von Standardinfusionsgeraten mit geschlossenen
Infusionsgeraten verglichen.

Die Zeiterfassung in der Apotheke geschah separat zum tdglichen
Routineablauf, wurde jedoch analog diesem durchgefiihrt. Die
Aufnahme der Zeiten startete mit der Zubereitung der Medika-
mente (Aufnahme erstes Medizinprodukt) und endete mit der
Ablage des transportfertig verpackten Medikaments.

Die Zeiterfassung und Bestimmung des Restvolumens auf der
Station geschah wahrend des tdglichen Routineablaufs. Die Auf-
nahme der Zeiten gliederte sich in die Zubereitung der Infusions-
leitung und Vormedikation, das Aufhdngen des Infusionsregimes
am Patientenstuhl und der Entsorgung nach vollstandiger
Applikation.

Ergebnis
Zeitbedarf

einen groBen Zeitaufwand bedeuten. Sowohl die aseptische

Herstellung als auch die intravendse Applikation bedirfen auBer-
ordentlicher Vorsicht, um Kontaminationen zu vermeiden und das
Patientenwohl sowie den Schutz des Fachpersonals sicherzustellen.

Des Weiteren bergen Kurzinfusionen grundsatzlich das Risiko von
Dosierfehlern, welche in einer Abweichung zur Verschreibung und
geringerer Wirksamkeit der Therapie resultieren kénnen.

Die Zeitmessung der Begleitmedikation begann im Vorbereitungs-
raum. Gemessen wurde nach Zurechtlegen aller Hilfsmittel und
Arzneimittel auf dem Patiententablett. Der Zeitaufwand fiir das
Anhéngen des Infusionsregimes am Patientenstuhl begann mit
dem Anhdngen des ersten Arzneimittelbehélters bis zum Start der
Infusionspumpe. Die Zeiterfassung der Entsorgung startete bei
Dekonnektion vom intravendsen Zugang bis zur Entsorgung der
leeren Container in dem dafiir vorgesehenen Entsorgungssystem.

Fiir die Auswertung des Restvolumens wurde die im Infusionsset
verbliebene Medikation anhand des Fiillstands der Tropfkammer
notiert und mit Hilfe von vorab berechneten Restvolumina im
jeweiligen Infusionsset bewertet.

Die Auswertung der Daten gibt Aufschluss dariiber, welchen Ein-
fluss die Verwendung von konventionellen Infusionsgeraten und
geschlossenen Infusionsgerdten auf den Gesamtprozess haben.

Der Zeitbedarf wurde manuell sekundengenau mittels Stoppuhr ermittelt. Vom Start der Zubereitung bis zum Verpacken der patien-
tenindividuell hergestellten onkologischen IV-Losung wurde durchschnittlich folgende Zeit in der Apotheke beansprucht:

Zubereitung mit Spritze und Kaniile (39 Zubereitungen): 01:16 Min.
Geschlossenes System (44 Zubereitungen): 01:09 Min.

Zeitliche Differenz: -00:07 Min. (Ersparnis durch geschlossenes System)

Auf der Station wurden 55 Therapien begleitet, welche mit einem konventionellen Infusionsgerdt durchgefiinrt wurden und 36 Thera-
pien mit einem geschlossenen System; der gesamthafte Zeitbedarf stellt sich durchschnittlich wie folgt dar:

Vorbereitung IV-Set & Vormedikation | Aufhingen Behilter an Infusionsstiander
bis Absetzen auf Tray [Min.] bis Pumpenstart [Min.]

Abhingen Behilter bis Abwerfen in

Entsorgungsbehilter [Min.]

Konventionelles Infusionsgerat 03:25 01:50 02:16

Geschlossenes System 01:08 02:10 02:12

Zeitliche Differenz -02:17 +00:20 -00:04
10

Die Gesamtersparnis durch ein geschlossenes System betrigt 02:02 Min.
Eine direkte Gegeniiberstellung der applizierten Therapien sowie der reinen Anzahl an verabreichten Medikamenten als auch
Vormedikamenten ergab folgenden zeitlichen Bedarf:

Regime Vorbereitung IV-Set & | Aufhangen Behilter an Infu-
Vormedikation bis Absetzen § sionsstidnder bis Pumpenstart
auf Tray [Min.] [Min.]

Abhangen Behilter bis | Zeitliche Differenz durch den

Abwerfen in Entsorgungs- Einsatz eines geschlossenen

behilter [Min.]

Systems [Min.]

Paclitaxel - 02:47 +00:58 -00:14 - 02:03
Carboplatin / Doxorubicin - 02:09 +00:14 - 00:31 -02:26
Nab / Paclitaxel -02:03 +00:12 -00:33 -02:24
Bevacizumab +00:12 +00:44 +00:55 +01:51
Trastuzumab +00:04 +00:48 +01:38 +02:30
Trastuzumab [ Pertuzumab - 00:06 +00:42 nicht erfasst +00:36
Anzahl Medikamente Zeit
Anzahl on- J} Anzahl der Vorbereitung IV-Set & ] Aufhdngen Behilter an Infu- Abhingen Behalter bis | Zeitliche Differenz durch den
kologischer J applizierten Vormedikation bis Absetzen ] sionsstander bis Pumpenstart Abwerfen in Entsorgungs- Einsatz eines geschlossenen
Parenteralia J Vormedika- auf Tray [Min.] [Min.] behilter [Min.] Systems [Min.]
tionen
-02:36 +00:40 nicht erfasst - 01:56
- 00:06 +00:27 +00:25 +00:46
-01:28 - 00:05 -00:29 - 02:02
-00:38 +00:14 +00:17 - 00:07

Restvolumina
Die Restvolumina der konventionellen Infusionsgerdte wurden fiir
21 Therapien aufgenommen und betrugen:

Durchschnittliches verworfenes Restvolumen pro Zubereitung:
23,19 mi

Gesamthaft verworfenes Restvolumen (21 Therapien):

576,7 mi

Bei den geschlossenen Systemen wurden nach jeder Zytostatika-
verabreichung das Infusionsgerat gespiilt, wodurch es zu keinem
messbaren Verwurf an Wirkstoff kam.

gerates zeitlich schneller.

Schlussfolgerung

i i -Set® . o
Der Einsatz von geschlossenen Infusionssystemen (Cyto-Set Nicht zu vernachlassigen ist aber das verworfene Restvolumen

der verordneten chemotherapeutischen Medikamente. Aufgrund
der Mdglichkeit des Spiilens der Infusionsleitung nach Medika-
mentengabe, innerhalb des geschlossenen Systems, konnte dieser

Infusomat® Space) ist zeitsparend und reduziert das verworfene
Restvolumen der zu verabreichenden Zytostatika.

Bei der Zubereitung in der Apotheke wurde trotz zusétzlichem
Arbeitsschritt des Entliiftens einer Sekundérleitung eine gerin- Verwurf deutlich reduziert werden, so dass auch bei kleinen
ge Zeitersparnis durch Verwendung des geschlossenen Systems Gesamtvolumina die verordnete Dosis zu fast 100% infundiert
(Cyto-Set® Mix) ermittelt. werden kann. Des Weiteren wird hierdurch das Kontaminations-

risiko der Anwender deutlich reduziert, da wahrend der Applika-

tion das Infusionssystem komplett geschlossen bleibt und vor der
Dekonnektion am Patientenzugang mit 50-60 ml unbedenklicher

Infusionsldsung gespiilt wird.

Auf der Station wurde eine deutliche Zeitersparnis des gesam-
ten Applikationsprozesses durch den Einsatz des geschlossenen
Systems erzielt. Einzig bei der Gabe von Monotherapien ohne
Vormedikation ist die Nutzung eines konventionellen Infusions-

L. Gubelt .
(KEM | Evang. Kliniken Essen-Mitte gGmbH) ‘lf KEM | Evang. KLINIKEN ESSEN-MITTE



Zubereitung mit Cyto-Set” Mix in der Apotheke

Befiillen des Cyto-Set® Mix in der Apotheke

Schiitzen Sie sich und lhre Umgebung wahrend der Zytostatikazubereitung in
der Apotheke und befiillen Sie zuerst die Cyto-Set® Mix Leitung mit der Trager-
I6sung der spateren patientenindividuellen Zytostatikainfusionsldsung.

Da Zytostatika ernste gesundheitliche Schaden hervorrufen kdnnen, unterstiitzt
Sie Cyto-Set® Mix bei der Reduzierung des Kontaminationsrisikos und erhdht die
Prozesseffektivitat bei der Medikamentenzubereitung.
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Handhabungsschritt

SchlieBen Sie die Beltiftungsklappe.

Beim Einsatz von Glasbehéltern lassen Sie
die Beluftungsklappe offen.

Sicherheitsmerkmal

Luftabscheidender Filter im Einstechdorn
mit integriertem Rickschlagventil verhin-
dert Kontamination wahrend der Belliftung.

Handhabungsschritt
Stechen Sie den Einstechdorn in den
Zubereitungsport des Behalters.

Sicherheitsmerkmal

Die Behalterstabilitat des Ecoflac® plus
ermdglicht einfaches und bequemes
Einstechen und reduziert das Risiko
von Nadelstichverletzungen.

Handhabungsschritt

Entliften Sie den Filter. Dabei halten Sie
den Filter wie auf der Abbildung mit dem
“Dach" nach oben.

Sicherheitsmerkmal

0,2 um Sterifix® oder 1,2 pm Intrapur® filtert
alle Partikel, die groBer als 0,2 pm bzw. 1,2 um
sind, und beugt Partikelkontamination vor. Die
Membran des verwendeten integrierten
Infusionsfilters besteht aus Polyethersulfon.
Sie weiBt eine geringe Proteinbindung auf und
halt Bakterien, Pilzsporen und Partikel zuriick.
Luft wird durch den Filter ebenfalls zuverldssig
abgeschieden.

Handhabungsschritt
Befiillen Sie die Leitung vollstandig.

Sicherheitsmerkmal

Die hydrophobe Filtermembran in der PrimeStop-
Kappe gewahrleistet bis zur Konnektion an den

Venenzugang ein geschlossenes System und
verhindert den Austritt von Flissigkeit.
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Arzneimittelzubereitung in der Apotheke mit Cyto-Set® Mix

Wahrend der Medikamentenzubereitung unterstiitzen Sie neben Cyto-Set® Mix
verschiedene Produkte des umfangreichen B.Braun Produktportfolios: Schutz-
ausriistung (z. B. Handschuhe), Desinfektionsmittel, der minnliche, geschlossene
PureSite™-Konnektor, der halbstarre Infusionsldsungsbehalter Ecoflac® plus, der
Infusionsldsungsbeutel Ecobag® und die Luer-Lock-Spritze Omnifix®.

ZUBEREITUNG

Handhabungsschritt
SchlieBen Sie die weille Klemme nahe des
nadelfreien Ventils.

Sicherheitsmerkmal

Reduziertes Risiko einer chemischen Kontam-
ination, da ausschlieBlich die gefahrdungs-
freie Tragerlosung an der Verbindungsstelle
verbleibt.

Handhabungsschritt

Konnektieren Sie die gefiillte Spritze

mit dem nadelfreien Ventil. Die Griffplatte
bietet Ihnen dabei Stabilitat bei der Hand-
habung.

Sicherheitsmerkmal

Reduktion des mikrobiellen Kontaminations-
risikos, da kein direkter Kontakt mit dem
nadelfreien Ventil erforderlich ist. Das nadel-
freie Ventil beugt Nadelstichverletzungen vor.

Handhabungsschritt

Spritzen Sie das Medikament in den Behalter
und vermischen Sie das Zytostatikum durch
mehrmaliges Aufziehen der Spritze, um eine
optimale Mischung mit der Tragerldsung zu
erhalten.

Sicherheitsmerkmal
Das Medikament ist gemaB der verordneten
Dosierung schnell und ohne Kaniile zubereitet.

13



Verabreichung auf Station

Befiillen der Cyto-Set® Hauptleitung auf Station

Die Cyto-Set® Hauptleitung wurde fiir eine sichere Arzneimittelapplikation auf
der Station entwickelt und untertiitzt damit einen sicheren Prozessablauf vor,
wiahrend und nach der Behandlung mit Produktmerkmalen, die genau auf die
Anforderungen einer onkologischen Station abgestimmt und ausgerichtet sind.
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Handhabungsschritt

SchlieBen Sie die Beliiftungsklappe. Beim
Einsatz von Glasbehdltern lassen Sie die
Bellftungsklappe offen.

Sicherheitsmerkmal

Luftabscheidender Filter im Einstechdorn
mit integriertem Rickschlagventil verhindert
Kontamination wahrend der Beliiftung.

Handhabungsschritt
Stechen Sie den Einstechdorn in den
Zubereitungsport des Behalters.

Sicherheitsmerkmal

Feste Verbindung. Der Einstechdorn steckt
sicher fest und vermindert so das Risiko,
dass er versehentlich dekonnektiert wird.

Handhabungsschritt

Damit das Infusionssystem komplett gefiillt
wird, halten Sie die Tropfkammer kopfiiber
und befiillen diese wie gewohnt.

Sicherheitsmerkmal
Fliissigkeitsfilter in der Tropfkammer
verhindert Partikelkontamination mit
Partikeln < 15 um.

Handhabungsschritt
Befiillen Sie die Leitung vollstandig.

Sicherheitsmerkmal

Die hydrophobe Filtermembran in der
PrimeStop-Kappe gewahrleistet bis zur
Konnektion an den Venenzugang ein
geschlossenes System und verhindert
den Austritt von Flissigkeit.

Arzneimittelapplikation auf der Station
mit Cyto-Set® & Cyto-Set® Mix
Bedenkt man, dass die Anzahl der am Markt verfiigbaren Zytostatika bei gleich-

bleibend hohem Preisniveau weiter steigt, kdnnen Restvolumen im IV-Set oder
Arzneimittelinkompatibilitdten zu einer ineffizienten Behandlung oder unwirt-

schaftlichen Prozessen fiihren. Cyto-Set® gestaltet Ihre Prozesse effizienter,
effektiver und sicherer!

APPLIKATION

Handhabungsschritt
SchlieBen Sie die weiBe Klemme der
Hauptleitung.

Sicherheitsmerkmal

Die geschlossene Klemme verhindert die
Vermischung der als Spiilldsung verwendeten
Infusionsldsung.

Handhabungsschritt

Verbinden Sie Cyto-Set® Mix mit der
Hauptleitung, 6ffnen Sie die weiBe
Klemme und starten Sie die Behandlung.

Praxistipp: Fiihren Sie diesen Schritt immer
erst dann durch, wenn das jeweilige Medika-
ment an der Therapiereihenfolge ist. So
vermeiden Sie Medikationsfehler.

Sicherheitsmerkmal
Ein flhlbares und horbares ,Klick” signalisiert,
dass die Leitungen sicher verbunden sind.

15



Applikation und anschlieBende Entsorgung

1y,

Arzneimittelverabreichung auf Station
mit Cyto-Set® & Cyto-Set® Mix

Um die Effektivitdt Ihrer Chemotherapie zu erhéhen, ermdglicht Ihnen
Cyto-Set® mit dem Spiilen des gesamten IV-Sets nach der Applikation,

dass der Patient nahezu die komplette verordnete Dosis erhdlt ohne dass die
Anwender mit gefahrdenden Medikamenten kontaminiert werden.
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Handhabungsschritt

Spiilen Sie nach jeder Medikamentengabe
die Infusionsleitung mit 50-60 ml frei. Eben-
falls nach der letzten Komponentengabe des
Behandlungsregimes.

Praxistipp: Fiillen Sie am Ende der Spiil-
vorgange den Fliissigkeitsspiegel in der
Tropfkammer wieder auf (dieser Schritt
entfallt beim letzten Spiilvorgang).

Sicherheitsmerkmal

Dem Patienten wird die komplette Dosis
nahezu vollstandig verabreicht — damit sinkt
das Risiko von Medikationsfehlern durch
Unterdosierung.

Bei den Varianten mit AirStop-Membran
bleibt das Fliissigkeitslevel nach der
Arzneimittelapplikation in der Topfkammer
bestehen. Die Leitung lduft nicht leer. Dies
vermeidet das Riskio einer Luftembolie.

Handhabungsschritt

Offnen Sie die Klemme des nichsten
Cyto-Set® Mix, um die nachste Komponente
des Behandlungsregimes zu verabreichen.

Sicherheitsmerkmal

Durch das Spiilen der Infusionsleitung und die
integrierten Riickschlagventile reduziert sich
das Risiko von Arzneimittelinkompatibilitaten.

Entsorgung als geschlossene Einheit

Noch nach der Behandlung erfordern das Infusionssystem und die kontaminierten
Behilter lhre Aufmerksamkeit, um Anwender und Umwelt zu schiitzen. Das
komplette Cyto-Set® Portfolio minimiert das Gefahrenpotential fiir medizinisches
Personal auch durch seine bequeme und sichere Entsorgung.

Handhabungsschritt
Entsorgung als geschlossenes System.

Sicherheitsmerkmal

Keine chemische Kontamination, da keine
Dekonnektion der einzelnen Bestandteile
des Infusionssystemes erforderlich ist.
AusschlieBlich am Patientenzugang muss
dekonnektiert werden. Gesplilt birgt dieser
jedoch kein erhéhtes Gefahrdungspotenzial,
da sich in der Infusionsleitung lediglich die
Tragerlosung der im Behandlungsregime
verabreichten Zytostatika befindet.

APPLIKATION ENTSORGUNG
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Cyto-Set” Line & Cyto-Set” Mix

Produkt

Produkt

®
®

Lange (cm)
Fiillvolumen
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ProSet Cyto-Set® Mix

o o1
Sekundérleitung Cyto-Set® Line 1.2 um Filter | ] PUR | ] | ] | ] 33 5,15 20 4182705 16572632
- ® H
Cyto-Set® Line - PUR " = = 32 20 20  A258INF 01657713 Cyto-Set® Mix 1 . PUR = = 32 27 20 A2906N 10759364
UV-Protect
-Set® Li Cyto-Set® Mix
Cyto-Set® Line _ PUR " = = m 32 20 100 4182728 16572603 UUoProtect 1 ] PUR T 32 27 20 A2908N 16632156
(1x=10 STCK)
ProSet Cyto-Set® Mix
-Set® L 1 PUR " . 30 25 20 4182700 12731163
Cyto-Set® Line - om PUR E = = 32 49 20  A2582NF 10759453 Luer Lock
0,2 um Filter
L , ProSet Cyto-Set® Mix 1 " PUR " . 33 50 20 4182701 12731186
Sekundérleitung Cyto-Set® Mix Luer Lock, 0,2 pm Filter
ProSet Cyto-Set® Mix
1 " PUR " " 30 25 20 4182702 12731192
Cyto-Set® Mix 1 PUR [ [ 32 2,7 20 A2900N 10759358 Luer Lock, UV-Protect
ProSet Cyto-Set® Mix
- . 1 " PUR E = 32 50 50 4188926 10796520
ProSet Cyto-Set® Mix 1 PUR E = B 32 27 100 4182726 10796514 0,2 pm Filter
(1x=10 STCK) .
ProSet Cyto-Set® Mix 1 " pe DR g 32 50 50 4188925 16243443
Cyto-Set® Mix 0,2 pum Filter, PVC frei
0.2 um Filter 1 " PUR E = = 32 50 20  A2903N 10759393
ProSet Cyto-Set® Mix 1 . pe PP n a 33 515 20 4182708 16572649
ProSet Cyto-Set® Mix 1,2 pm Filter, PVC frei
0.2 um Filter (1x=5 STCK) 1 " PUR E = B 32 50 50 4182727 12543349
Cyto-Set® Mix 1 PUR m = = 32 27 20 A2907N 16632133

*Fiillvolumen: Das fiir die Befiillung bzw. Entliiftung des Produktes bendtigte Volumen. Daten wurden rechnerisch ermittelt und beziehen sich auf die Schlauchldnge
ohne Tropfkammer.

PUR PVC Eurofix Spin-Lock® Konnektor mit Rotationsadapter: Rotierender Luer-Lock Ansatz, welcher eine leichtgéngige Verbindung ohne Verdrehen der Infusionsleitung
ermdoglicht. Das akustische Feedback (,Klick") signalisiert die feste Verbindung.
EH
VERSCHIEDENE DEHP-FREI SEKUNDARLEITUNG
MATERIALIEN ZU CYTO-SET®
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Cyto-Set” Line & Cyto-Set® Mix

Cyto-Set® Line

Abbildung der Art.-Nr.: A258TNF

20

Cyto-Set® Line
0,2 um Filter

I

Abbildung der Art.-Nr.: A2582NF

ProSet Cyto-Set® Mix
Luer Lock

N

Abbildung der Art.-Nr.: 4182700

Cyto-Set® Mix
w/o Beliiftungsfilter

R

Abbildung der Art.-Nr.: A2900N

Cyto-Set® Mix
0,2 um Filter

s

™

’I
-

Abbildung der Art.-Nr.: A2903N

ProSet Cyto-Set® Mix
1,2 um Filter

r

i

A

Abbildung der Art.-Nr.: 4182705

Cyto-Set® Mix
UV-Protect

—

|

B

Abbildung der Art.-Nr.: A2906N
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Cyto-Set” Infusomat® Space Leitung

Produkt

UV-Protect
Schlauch-
material
Beliiftung

®
X
€ §
5
LN
wv ©

Applikationsleitung Infusionspumpe Cyto-Set® Space”" Infusomat®, Infusomat® Space, Infusomat® fm/fmS

Linge (cm)

Fiillvolumen*

Cyto-Set® Infusomat® Space

Produkt

Sterifix®
0,2 pm
Intrapur
1,2 pm

UV-Protect
Schlauch-
material
Beliiftung

Lange (cm)

Fiillvolumen*

(ml)

Applikationsleitung Infusionspumpe Cyto-Set® Infusomat® Space, Space™ Infusomat® oder Infusomat® fm/fmS mit AirStop Membran

ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space

DEHP-

441 Ventile 4+1 PUR u ] u 210 239 20 8250817SP 10759536 8+1 Ventile, AirStop 8+1 u PVC frei m 220 252 20 8352055SP 16572661
Cyto-Set® Infusomat® Space Cyto=Set® Infusomat® Space 441 = PUR m = m 210 238 20 835817SP 12467281
441 Ventile, UV-Protect 4+1 . PUR m = = 210 239 20 8250820SP 10753640 4+1 Ventile, AirStop .
to-Set® Infusomat® Space
Cyto-Set® Infusomat® Space Cy i R 441 ] ] PVC ] | ] m 210 23,8 20  835820SP 12467306
4+1 Ventile, 0,2 pum Filter 4+1 [ ] PUR ] ] m 225 274 20 8250414SP 10753657 4+1 Ventile, UV-Protect, AirStop o
Cyto-Set® Infusomat® Space
P - Infi DEHP-
roSet Cyto-Set® Infusomat® Space 441 PVC "~ m W 250 270 20 B8250650SP 16572655 4+1 Ventile, 0,2 pm Filter, AirStop a = PR " m W25 2774 20 8354145F 12467312
4+1 Ventile, PVC frei o
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space DEHP-
-Set® . . 4+1 u PVC . m 250 27,0 20 8250655SP 16572678
(Z:ff Vse :‘t“l"f"s‘)mat@ Space 2+1 PUR m = m 210 238 20 8250917SP 10759507 4 +1 Ventile, PVC, AirStop frei
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space 4r1e
-Set® . .
Cyto Set. Infusomat® Space 941 - PUR - - - 210 238 20 8250920SP 10759513 4-.0-1 Ventile, DIVH mit Safeflow (oben), DWH ] PUR " ®m ®m 260 28,2 20 8352074SP -
2+1 Ventile, UV-Protect AirStop*
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space Y ; P 441+ DEHP-
2 Ventile + Discofix® (DWH) 2+DWH PUR = = ®m 254 287 20 82508665P 10796483 4+1 Ventile, DWH mit Safeflow (oben), DWH = PVC frei H 260 282 20 8351655SP 16572684
PVC, AirStop**
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space _Cat® ® o
4 Ventile + Discofix® (DWH) 4+DWH PUR E ® ® 254 287 20 8250966SP 10796508 gﬁovs;tt“lenf;\lf:;?:; Space 241 = PUR = m m 210 238 20 835917SP 12467275
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space Cyto-Set® Infi oS o
yto-Set® Infusomat® Space
4 Ventile + Discofix® (DWH), UV-Protect  ++0WH - PUR = ® 20 271 20 B2504585R 9303 2+1 Ventile, UV-Protect, AirStop 2+ = = PR = = = 210 238 20 B359205F 12467298
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space
2 Ventile + Discofix® (DWH), AirStop 2+DWH u PUR u ] m 254 28,7 20 8350866SP 13587308
ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space
4 Ventile + Discofix® (DWH), AirStop 4+DWH ] PUR ] ] m 254 28,7 20 8350966SP 13587320
I I N D D D —— I
I * Fiillvolumen: Das fiir die Befiillung bzw. Entliiftung des Produktes bendtigte Volumen. Daten wurden rechnerisch ermittelt.
_\ /_ 520 nm ** Dieses Cyto-Set® ist ideal beim Wechsel zwischen unterschiedlichen Infusionstragerldsungen (z.B. Glucose 5% und NaCl 0,9 %).
1N
PUR) (PUR "~ A, :
\ 532 ) 1)
°
EH o S — — —
VERSCHIEDENE DEHP-FREI LICHTSCHUTZ GEEIGNET FUR GEEIGNET FUR

MATERIALIEN INFUSOMAT® SPACE SPACEMYS INFUSOMAT®
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Cyto-Set® Infusomat® Space

Onkologische Therapie

Cyto-Set® Infusomat® Space
4+1 Ventile

L

-

Abbildung der Art.-Nr.: 8250817SP

24

ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space
8+1 Ventile, AirStop

o

{

|
i
3

Abbildung der Art.-Nr.: 8352055SP

Leitung

ProSet Cyto-Set® Infusomat® Space
4+1 Ventile, DIWH mit Safeflow (oben),
PUR, AirStop

i

Abbildung der Art.-Nr.: 8352074SP

Cyto-Set® Infusomat® Space
4+1 Ventile, UV-Protect

Abbildung der Art.-Nr.: 8250820SP

Cyto-Set® Infusomat® Space

4+1 Ventile, 0,2 um Filter, AirStop

-;;i

Abbildung der Art.-Nr.: 835414SP
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Cyto-Set” Infusomat®r'us

Produkt

UV-Protect
Schlauch-
material
Beliiftung
Linge (cm)
Fiillvolumen*

X £
= =L
T

o2 0l
w o

Applikationsleitung Infusionspumpe Cyto-Set® Infusomat®®'s

Cyto-Set® Infusomat®?us

4+1 Ventile 4+1 PUR u u u 210 239 20 8700490 12731157
Cyto-Set® Infusomat®?us
[ ]
4+1 Ventile, 0,2 um Filter 4+1 PUR | | | | | | 225 274 20 8700470 11556663
- ® ® plus
Cyto-Set® Infusomat 2+1 PUR | | | | | | 210 239 20 8700480 12731140

2+1 Ventile

Applikationsleitung Infusionspumpe Cyto-Set® Infusomat®?s mit AirStop Membran

Cyto-Set® Infusomat®?us

41 Ventile, AirStop 4+1 = PUR E = = 210 239 20 8700430 11556611
git;)_\/sthi/:Zj\s/?fr?rzttij:AirStop 441 (] ®  PUR E = m 210 239 20 8700450 11556634
Sit?\iitj/mu?:;f;‘ter pirsion 441 " ®m  PUR m = m 225 274 20 8700460 12731134
Sit?\iit:llenxsg;;t® o 2+1 . PR E = E 210 239 20 8700420 11556605
Cyto-Set® Infusomat®r 2+1 = = PR m = = 210 239 20 8700440 11556628

2+1 Ventile, UV-Protect, AirStop

Cyto-Set® Sekundérleitungen finden Sie auf den Seiten 18-21 dieser Broschiire.
* Fiillvolumen: Das fiir die Befiillung bzw. Entliiftung des Produktes benétigte Volumen. Daten wurden rechnerisch ermittelt und beziehen sich auf die Schlauchldnge
ohne Tropfkammer.
Die Varianten mit AirStop-Membran enthalten einen luftabscheidenden Polysulfon-Filter mit einer PorengréBe von < 15 pm im Tropfkammerboden.
Sie unterscheiden sich optisch durch einen griinen Tropfkammerring.
Bitte beachten Sie die Fachinformation des jeweiligen Arzneimittels.

Y X g v

PUR DEHP-FREI GEEIGNET FUR LICHTSCHUTZ
INFUSOMAT® COMPACT™!S
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Cyto-Set” Infusomat® P & Pumpenadapter
¢t Schwerkraft/Allgemeine Informationen

Produkt

Fiillvolumen*

Beliiftung
Lange (cm)
(ml)

material

I
5 <=
€ o
s =
= @
= =

=
3 ;]
(%] wv

Infusomat® P mit AirStop Membran

ProSet Cyto-Set® Infusomat® P DEHP-
441 Ventile, PVC, AirStop 441 [ ] PVC frei [ ] m 210 230 20 8250366 12802940
ProSet Cyto-Set® Infusomat® P DEHP-
241 Ventile, PVC, AirStop 2+1 | ] PVC frei u m 210 232 20 8250266 12802934

Cyto-Set® Adapter fiir Applikationsleitungen passend zur Infusionstechnik anderer Hersteller

_Set®
(o S i Pumpadapter 4 PUR u u 15 2,2 20 A1673S0 10753663
. 4+1 Ventile
/ ProSet Cyto-Set® Pumpadapter DEHP-
4+1 Ventile, PVC 4 PVC frei [ ] m 15 2,2 20 4182704 16572715

* Fiillvolumen: Das fiir die Befiillung bzw. Entliiftung des Produktes bendtigte Volumen. Daten wurden rechnerisch ermittelt.
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Applikationsleitung Schwerkraft Cyto-Set® Infusion

Cyto-Set® Infusion

. 2+1 PUR u u u 215 23,1 20 A1687 10759482
2+1 Ventile

Cyto-Set® Infusion

. 441 PUR ] ] ] 215 233 20 A1686SNF 10759499
4+1 Ventile

Applikationsleitung Schwerkraft Cyto-Set® Infusion mit AirStop Membran

Cyto-Set® Infusion

241 Ventile, AirStop 2+1 m  PUR ] ] ] 215 231 20 A1688 12467252

Cyto-Set® Infusion

#+1 Ventile, AirStop 4+1 = PUR ] ] ] 215 233 20 A1687SNF 12467269

* Fiillvolumen: Das fiir die Befiillung bzw. Entliiftung des Produktes benotigte Volumen. Daten wurden rechnerisch ermittelt.

Allgemeine Informationen
* Die Membran vom 0,2 um oder 1,2 um Inlinefilter ist ungeladen und besteht aus Polyethersulfon. Sie bietet eine Retention von Partikeln und Pilzen, besitzt eine
lageunabhangige Luftabscheidung und besitzt eine geringe Proteinbindungskapazitat. Bitte beachten Sie die Fachinformation des jeweiligen Arzneimittels.

* Die Varianten mit AirStop Membran enthalten einen luftabscheidenden Polysulfon-Filter mit einer PorengréBe von < 15 pm im Tropfkammerboden. Sie unterscheiden
sich optisch durch einen griinen Tropfkammerring.
Bitte beachten Sie die Fachinformation des jeweiligen Arzneimittels.

* Alle Varianten ohne AirStop Membran in der Tropfkammer enthalten einen Polyamid-Filter mit einer FilterporengréBe von 15 um. Sie besitzen einen weiBen Tropf-
kammerring.

= PVC = Polyvinylchlorid. Bei B.Braun immer frei vom Weichmacher DEHP.
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GESCHLOSSENES SYSTEM

Cyto-Set® ist ein geschlossenes System gema. der NIOSH-Definition, da es
den Austritt gefdhrlicher Substanzen in die Umwelt verhindert.
Bestatigungsschreiben: B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 11.2016
WIRKSAMKEIT DER MIKROBIELLEN BARRIEREEIGENSCHAFT

Die PrimeStop-Kappe des Cyto-Set® bietet Schutz vor mikrobieller
Kontamination von mindestens 30 Tagen. Dr. Brunke MTC e.K. Microbiological
Testing Competence, Niirnberg Abstract report 2008-0006, Stand 08.05.2018.
FILTERLEISTUNG DES BELUFTUNGSFILTERS IM EINSTECHSPIKE

Der Beluftungsfilter im Einstechspike der Cyto-Set® Varianten hat eine
Bakterienfilter Effizienz (BFE) von 99,99 %.

Bestatigungsschreiben: B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 09.02.2018.

. PROTEINBINDUNGSEIGENSCHAFTEN DER IN CYTO-SET® VERBAUTEN

INFUSIONSFILTER

Die Infusionsfilter Sterifix® 0,2 pm und Intrapur® Lipid IV 1,2 um weisen
aufgrund der ungeladenen Filtermembran, die aus Polyethersulfon besteht,
nur eine geringe Proteinbindungskapazitat auf.

Bestatigungsschreiben: B.Braun Melsungen AG, Melsungen, 20.11.2019."
PRODUKTRESISTENZ TEST

Cyto-Set® Bestétigung der Lagerung und Materialstabilitat Gber 7 Tage. IUTA
Institut (Institut fiir Energie und Umwelttechnik), Duisburg Abstract summary
report F19 / 600, 12.2019.

WIRKSAMKEIT DER CHEMISCHEN BARRIEREEIGENSCHAFT

Evaluierung der chemischen Dichtheit von Cyto-Set® und Cyto-Set® Mix.
Qualitylabs Bt GmbH, Niirnberg Abstract report 1816.3, 01.09.2015.
WIRKSAMKEIT DER CHEMISCHEN BARRIEREEIGENSCHAFT

Meier K, Roland C, Schloen M. (2019) Zytostatikaherstellung: Sichere und
wirtschaftliche Losungen zur Verringerung von Kontaminationen.
Pharmazeutische Zeitung 25_2019.

ADSORPTIONS- UND DESORPTIONSVERHALTEN AIRSTOP

Die Varianten von Cyto-Set® mit integrierter AirStop Membran wurden in
Bezug auf ihr Adsorptions- und Desorptionsverhalten mit ausgewéhlten
pharmazeutisch aktiven Bestandteilen getestet. IUTA Institut (Institut fiir Energie
und Umwelttechnik), Duisburg Abstract summary report F17 / 02, 03.2017.
MATERIALBESTANDIGKEIT

Testung der Materialbestandigkeit von Cyto-Set® mit ausgewahlten, haufig
verwendeten onkologischen Therapeutika. IUTA Institut (Institut fiir Energie
und Umwelttechnik), Duisburg Abstract summary report F141202, 12.2014.
BESTATIGUNG DES LICHTSCHUTZSPEKTRUMS

Die Lichtschutz (UV-Protect) Varianten von Cyto-Set® bieten Schutz im
relevanten Lichtwellenbereich bis zu 520nm. Bestétigungsschreiben, B.Braun
Melsungen AG, Melsungen, 16.04.2015.

WIRKSAMKEIT DER MIKROBIELLEN BARRIEREEIGENSCHAFT

Evaluierung der mikrobiellen Dichtheit von Cyto-Set® und Cyto-Set® Mix- zwei
geschlossene Transfersysteme Institut fur Hygiene und Offentliche Gesundheit
(IHPH) der Universitat, Bonn Abstract Report DMT2014-195, 23.02.2015.
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(KEM I Evang. Kliniken Essen-Mitte gGmbH), Posterprisentation 5. ECOP
Hamburg 2022, 02.07.2022.
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