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Zytostatikazubereitung u. Applikation

— Taglicher Umgang mit Zytostatika — welche potenziellen
Gesundheitsrisiken bestehen?

— Zum Tell deutliche Belastungen mit Zytostatika  auf den
untersuchten Flachen im Bereich der  Zubereitung
nachweisbar — trotz Arbeiten unter einer Sicherheits -

werkbank

(diverse Studien zum Umgebungsmonitoring, z.B. Opiolka et al.,
Krankenhauspharmazie 2001)

— Deutliche Substanzbelastung auch beli  Applikation wvon

Zytostatika auf Station
(z.B. Maydl et al., Krankenhauspharmazie 2005)

=) K ontaminationsrisiko
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Arbeiten mit Uberleitsystemen

— Keine sicheren Grenzwerte flr die mutagenen,
kanzerogenen u. reproduktionstoxischen Wirkungen

von Zytostatika
» wichtig: Schutz vor Kontamination durch optimierte
Arbeitsweisen

— Aktuelles Merkblatt M620 der BGW:

» Verwendung von besonders dichten Uberleitsystemen
beim Arbeiten in der Sicherheitswerkbank  zur weiteren
Reduzierung der Umgebungsbelastung empfohlen
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Mehr Sicherheit mit TEVA

— Der sichere Umgang des Krankenhauspersonals mit uns eren
Praparaten ist uns wichtig.

— Fest etabliert:
» TevaGuard ® firr alle GRY-Zytostatika von TEVA
* Schutzfolie zur Reduktion d. Gefahr durch Aul3enkontamin ation

» Neues Verpackungsdesign
* Reduzierte Verwechslungsgefahr durch vereinfachte
Orientierung

aktuell: Tevadaptor ® — ein neuartiges Uberleitsystem
mit patentierter Doppelfilter-Technologie fur

den besonderen Schutz vor Zytostatika-
kontamination bei der Zubereitung und
Applikation
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Tevadaptor ®-System
Vortragsinhalte

— Tevadaptor ®
» Bestandteile
» Funktionsweise

— Welche Anforderungen werden an ein sicheres
Uberleitsystem gestellt?

» Wird Tevadaptor ® diesen Anspriichen gerecht?
® Tests
® Produktinformationen
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Sichere Uberleitsysteme

Anforderungen:

Uberleit-

system kein Entweichen

gefahrlicher
Substanzen /
Dampfe aus dem
System

kein Eindringen
kontaminierter
Luft in das
System

einfache, sichere
Anwendung
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Tevadaptor ®
Bestandteile

Flaschen-Adapter

. )
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Tevadaptor ®
Anwendung

=]

A
1. FIaschen-Adapter auf die Durchstechflasche setze n
» Irreversible Fixierung (gut horbares ,Klicken®)
» Konverter: passend fur 20 mm u. 13 mm Durchstechflaschen

2. Spritzen-Adapter mit Luer-Lock-Spritze verbinden

3. Infusionsbeutel mit Spike-Port-Adapter anstechen

System ist nun einsatzbereit
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Tevadaptor ®
Anwendung e,

Klickmechanismus

Ldsen durch ,press and release”

einfache, intuitive Handhabung
TEVADAPTOR

When Safety and Simplicity Click



Tevadaptor ®
Elastomer-Septum

geschutzte Nadel — nadelfreies Arbeiten TEVADAPTOR
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Tevadaptor ®
Doppelfilter-Technologie

Adsorption toxischer
Zytostatikadampfe

Zuruckhalten von
Aerosolen,
Bakterien, Partikeln

—> Didirektionaler
steriler
Druckausgleich

geschlossenes Septum

Toxi-Guard ® Aktivkohle-
Filter

0,2 um hydrophober Filter
Luftkanal

FlUssigkeitskanal



Anwendung
Arzneistofflosungen

\

Anwendung bel Losungen u.
Trockensubstanzen maoglich




Anwendung
Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusions l6sung



Tevadaptor ®

Alternative Verbindungselemente

Verbindungsset

mit Luer-Lock-Anschluss

180 cm-Infusionsleitungsset

Luer-Lock-Adapter

z.B. fur Bolusinjektionen



Materialbeschaffenheit

— Flaschen-Adapter: Korper ABS
Filter Aktivkohle-beschichtet
Membran hydrophob, Losungsmittel-

abweisend

— Spritzen-Adapter: Korper Polyacetal
Verb.-Stuck Polycarbonat
Nadel Stahl

— Spike-Port-Adapter | Spike ABS

— Verbindungsset Schlauch DEHP-freies PVC

— 180 cm-Inf.-Set Luer-Lock ABS, durchsichtig
Twist-off DEHP-freies PVC

J

— Luer-Lock Adapter:

Korper,Luer

ABS

— Elastomer-Septa:

Polyisopren



Kompatibilitat mit Zytostatika

Fazit fUr die Praxis: Tevadaptor ® ist kompatibel mit allen
Losungen antineoplastischer Wirkstoffe, die

Ublicherweise mit Chemospikes zubereitet werden

— nicht geeignet fiur die Zubereitung mit Tevadaptor:

» Amsacrin, Busulfan

Losungsmittel N,N-Dimethylacetamid kann moglicherweise
diverse Plastikmaterialien des Tevadaptors angreifen

» Lyophilisierte Substanzen in 13 mm Flaschen

sehr dicke Stopfen; korrektes Arbeiten mit Tevadaptor nicht
gewabhrleistet

» generell: Beachtung der Herstellerangaben



Totvolumen

Komponente Volumenkapazitat | Tatsachl. Erlauterungen
FlUssigkeitskanal Totvolumen
Flaschen-Adapter 0,28 ml praktisch O | nach Ansaugen von Luft aus der Flasche

nach Ansaugen von Luft aus der Flasche
bzw. nach Sptlen mit wenigen Millilitern
Ldsung aus dem Infusionsbeutel (z.B.
Uber Spike-Port-Adapter)

Meist vernachlassigbar und nahezu kein

sofern keine Unterschied zu Standard-Spritzen und
Moglichkeit zum | -Kaniilen
Spulen mit

Tragerldosung
besteht, z.B. bei
Bolusspritzen

Verbindungselement praktisch O | Nach Infusionsende (volliges Entleeren
Spike in 0,14 / out 0,15 ml des Infusionsbeutels) sind auch Spike u.
Schlauch 0,07 ml pro cm Schlauche automatisch geleert.

Hinweis: Verbindung von Einlass- und

) Sple-Port-Adapt. 6cm f 0,42 mi Auslasskanal — daher Empfehlung, nach
- Verbindungsset 40cm= 2,8 ml Injektion des Arzneimittels in den Inf.-
- 180 cm Set 180 cm = 12,6 ml Beutel iiber den Spritzen-Adapter wenige

ml Lésung Uber die Adapter aus dem
Beutel in die Spritze und zurlck in den
Beutel zu ziehen.

Luer-Lock-Adapter 0,15 ml 0,15 ml




Tevadaptor ®
Zusammenfassung Eigenschaften

Kompaktes, funktionelles Design
Einfache, intuitive Handhabung
Universeller Einsatz durch Mehrkomponentensystem

Einfaches ,Klicksystem*

» Sicher durch irreversible Fixierung des Flaschen-Adapters
» Losen durch ,press and release”

Kompatibel mit den meisten Zytostatika
Nadelfreies Arbeiten durch geschutzte Nadel

Patentierte Doppelfilter-Technologie ToxiGuard  ®

» Effektives Zuriickhalten von Aerosolen, Bakterien und
Partikeln in beiden Richtungen

» Adsorption moglicher Zytostatika-Dampfe an
Kohle-Membran



Tevadaptor @ :

1) Effektives Zuruckhalten von Aerosolen,
Bakterien, Partikeln im System

2) Adsorption moglicher Zytostatika-Dampfe

=md Nachwels: diverse Tests



Test 1

— Spez. Versuchsvorrichtung: Durchschleusen von Nitro gen u.
Analyse des bei -70 @ aufgefangenen Nitrogens mittels
sensitiver LC/MS/MS Methode (Sensitivitat < 1 ng)

» An Nitrogen geb. Zytostatikadampfe kondensieren bei -70:aeC

» Wenn Zytostatika-Dampfe durch den Doppelfilter nach aufl3en
gelangten, missten sie somit durch Analyse des Nitrogen-Dampfes
nachgewiesen werden

— Ergebnis:

Zytostatikapartikel, Aerosole und Dampfe werden eff  ektiv
von Tevadaptor zurtickgehalten.



Test 2

— Vergleich Nadel, Spike,
Tevadaptor®

— Nachweis Fluoreszenz-
|6sung unter UV-Licht

Ergebnis:

— Keine Fluoreszenzspuren
auf Septen bzw. anderen
Oberflachen aul3erhalb
des Tevadaptor-Systems

— Leckagen bei Nadel bzw.
Spike



Test 3

Nygren et al. 2008:

— Untersuchungsgegenstand:
radioaktiv markiertes
Technetium in prap.
Durchstechflaschen

— Simulation des Transfers In
Infusionsbeutel

— Insgesamt /5
Probenentnahmen mit
Tevadaptor

» Jewells neues Set
Handschuhe +
Schutzfolie unter
Werkbank



Tevadaptor @ :

Effektiver Schutz der Zytostatikalosung vor

bakterieller Kontamination

=mp Nachwels: diverse Tests



Test 1

Es war kein Bakterienwachstum beobachtbar.

== Nachwelis der Langzeitsterilitat angestochener
Infusionsbeutel tber 4 Wochen




Test 2

Es wurde kein Bakterienwachstum beobachtet.

== Nachweis der Sterilitat angestochener Durch-

stechflaschen u. mittels Spritzenadapter
entnommener Losung Uber 7 Tage




Test 3

Es wurde kein Bakterienwachstum beobachtet.

= Sterilitat von Arzneimittelzubereitungen mit

Tevadaptor ® selbst nach intensiver bakterieller
Kontamination von aul3en




Fazit aller Untersuchungen

kein Eindringen Minimiertes
kontaminierter Tevadaptor © Kontaminations-
Luft in das risiko durch Aus-

treten gefahrlicher
Aerosole / Dampfe
aus dem System

System

einfache, sichere
Anwendung



Definition als geschlossenes System nach
NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health )

1. Kein Eindringen von kontaminierter Luft in das Syst em

+

. kein Entweichen gefahrlicher Substanzen oder Dampfe
aus dem System

— Beide Kriterien laut National Institute for Occupati onal
Safety and Health (NIOSH) mafl3gebend, damit ein
Uberleitsystem als geschlossen bezeichnet werden ka  nn.

— Tevadaptor = geschlossenes System nach NIOSH
— bei FDA registriert als geschlossenes System



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!



