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Veszélyes gyogyszerek biztonsagos
elkészitése és alkalmazasa




KIHIVASOK A KEMOTERAPIABAN

A kemoterapias kezelés az egyik legnagyobb kihivast jelentd eljaras az infuzios terapiak kézott. A gyogyszer
elkészitésétol kezdve, a szallitason at a betegnek vald beadasig és a kezelés utani megsemmisitésig az egész-
segugyi dolgozok, orvosok, gydgyszerészek €s maguk a betegek is folyamatos egészségiigyi veszélynek vannak
kitéve. A nemzetkozi iranyelvek szabalyozzak a citosztatikus gyogyszerek specialis kezelését, hogy csokkentsék
a kockazatokat az eljaras soran. A hatosagi elGirasokkal 6sszhangban a Cyto-Set® segiti a felhasznalot az
alabbi kockazatok elkeriilésében:

VEGYI SZENNYEZODES
B Vegyi szennyez6dés alatt az egészségligyi dolgozok veszélyes gydgyszerek altali veszélyezte-
tettségét értjik.

KOVETKEZMENYEK'
m A toxikus szennyezGdés akut (émelygés, hasmenés, torokirritacio, bérkitités, hajhullas, akar

mutagenicitas) vagy kronikus tiinetekhez (karcinogenicitas, masodlagos rosszindulatu neopla-
zia a magas dozisu citosztatikus gyogyszereknek valo kitettség kdvetkeztében, szaporito szer-
vekre gyakorolt hatasok) vezethet.?3

MIKROBIOLOGIAI SZENNYEZODES

m A fert6zés megjelenése olyan betegben, akiben a korokozd a kdrhazba, vagy egyéb egészségiigyi el-
laté intézménybe kertilésekor nem volt jelen. Ide soroljuk azokat a fertézéseket is, amikor a tiinetek
csak a korhazbol valo elbocsatas utan jelentkeznek, valamint a foglalkozasi bantalmakat is, amelye-
ket az egészségiigyi szakszemélyzet szenved el*

m A fert6zéseket mikrobioldgiai patogének okozzak, példaul baktériumok, virusok, prionok vagy
gombak, valamint az ezen patogének altal kibocsatott toxinok és anyagok.

KOVETKEZMENYEK®

m Helyi fertézések kdvetkezményei: mitéti sebfert6zések, borirritacio €s a katéter bevezetési helyén
jelentkezé fert6zések.

m Szisztémas gyulladasos kdvetkezmények (a szisztémas keringést eléré patogének):
septicemia (vérmérgezés), szepszis és szeptikus sokk.5’

GYOGYSZERADAGOLASI HIBA

B Hiba a gyogyszer felirasanal, kiadasanal vagy alkalmazasanal, fiiggetleniil attol, hogy a hiba
nemkivanatos kovetkezményekkel jar-e.

KOVETKEZMENYEK™

B Az iv. gyogyszer elkészitésénél el6forduld hibak kiilonbdzé kovetkezményekkel jarhatnak,
kezdve az artalmatlantdl a sulyosig €s a halalt okozdig.

* World Health Organization, Department of Communicable Disease, Surveillance and Response. Prevention of hospital-acquired infections.
A practical guide, 2nd edition, 2002, http://www.who.int/csr/resources/publications/drugresist/en/whocdscsreph200212.pdf



GYOGYSZER-INKOMPATIBILITAS
® Nemkivanatos reakcio Iép fel a gyogyszer és
a) az i. v. oldat, b) a tartaly vagy c) a masik gyogyszer kozott.

KOVETKEZMENYEK*

Toxikus anyagok okozta szdveti karosodas.

B A fazisszétvalas és kristalyosodas okozta mikroembolizacio.
® A pH-valtozas okozta szdveti karosodas.

B A gyogyszeres terapia eredménytelensége.

RESZECSKESZENNYEZODES
® |degen, mozgékony és nem oldodo részecskék 6nkéntelen (varatlan) jelenléte
egy parenteralis oldatban.

KOVETKEZMENYEK®

m Kedvezdtlen hatasok (phlebitis, karosodott tiid6, vesék, maj vagy Iép noduralis fibrozisa,
granulomas tlid6betegség, myocarditis, okkult pulmonalis granulomak helyi szévet infarktushoz
és pulmonalis infarktushoz vezethetnek).™

ELES ESZKOZ ALTAL OKOZOTT SERULESEK
m Fles miiszerek altal okozott, borbe behatold sériilések és balesetek egészségiigyi intézményekben.
llyen sériiléseket okozhatnak a tiik, nyarsak, szikék és a torott ampullak.

KOVETKEZMENYEK '™

B A tliszurasos sériiléseknél a legfébb probléma nem maga a trauma, hanem a perkutan érintkezés
a beteg vérével és testvaladékokkal, amelyek fert6z6 betegségeket hordozhatnak.™ Tiszurasos
sériilés utan a betegség kialakulasanak valoszinlsége tobb fiiggetlen tényez6tdl fligg: a koroko-
z0k koncentracidja a testnedvben, a seb mélysége, a vér mennyisége, az atvitt korokozok meny-
nyisége és a hordozo fertézottségi szintje.

DEHP-EXPOZICIO™

m Polivinil-klorid (PVC) mlanyagot szamos, naponta hasznalt arucikk gyartasakor felhasznalnak
(pl. jatékok, épit6anyagok, padloburkolat, kabelek, valamint gyogyaszati termékek). A nem lagyi-
tott PVC szobahémérsékleten kemény és torékeny, ezért a polimer rugalmassaganak eléréséhez
lagyitokat hasznalnak.

KOVETKEZMENYEK

B A ftalat lagyitokkal kapcsolatos egészségiigyi aggodalmak jelenleg jelentés figyelmet kapnak a
médiaban, a torvényhozasban és a tudomanyos vitakban. Az ember és kiilondsen a fejl6d6 gyer-
mekek DEHP-kitettsége jelentds egészségligyi kovetkezményekkel jarhat.



BIZTONSAGOS GYOGYSZERKESZITES
A GYOGYSZERTARBAN

Cyto-Set® Mix feltoltése a gyogyszertarban

Védje nmagat és a kdrnyezetét a citosztatikus gyogyszerek elkészitésekor a gydgyszertarban a Cyto-Set® Mix elséként tor-
ténd feltoltésével. Mivel kozismert, hogy a citosztatikus készitmények sulyos egészségiigyi veszélyt jelentenek, a Cyto-Set®

Mix segitséget jelent a gyogyszerészeknek abban, hogy csdkkenjen a szennyezddés veszélye és javuljon a gyogyszerek keve-
rési folyamatanak hatékonysaga.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

A tiiskébe épitett, visszaaramlas-gatlo szeleppel ellatott levegdsziiré megakadalyozza
a szennyezddést a szerelék levegbztetése soran.

BN Szell6z6 kupak zarasa.

Az Ecoflac® plus palack stabilitasa lehetdvé teszi a tiiske kdnnyi és biztonsagos

Tiiske beszurasa a tartalyba. L ) el o e
Y beszurasat az éles eszk6zok altal okozott sériilések elkeriilésével.

A 0,2 um-es Sterifix® kisz(ri az 6sszes 0,2 um-nél nagyobb szilard részecskét az

X Sziird feltdltése. . .k e e
ilyen szennyezddések elkeriilése érdekében.

A rendszer zartsagat a beteghez torténd csatlakoztatasig egy hidrofob, baktérium-visz-

(4 Iék teljes feltdltése. . e . e .
szerelck teljes feltoltese szatarto kupak biztositja - folyadékok kifolyasa nélkiil -, igy a csatlakozo szaraz marad.




Biztonsagos gyogyszerkészités a Cyto-Set” Mix segitségével

Az dsszekeverési folyamat soran nem csak a Cyto-Set® Mix, de a B. Braun széles termékvalasztékanak szamos eleme is fel-
hasznalhatd. A védbeszkozokon (pl. kesztyd) és a fertétlenitGszereken kiviil a PureSite zart csatlakozodugo, az Ecoflac® plus
félig merev palack és az Omnifix® Luer-zaras fecskendd hasznalhato fel a gydgyszerek elkészitése soran.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

Il A timentes szelep melletti fehér

) o Nincs vegyi szennyezddés, mivel kizardlag sooldat marad a csatlakozasnal.
szabalyozd zarasa.

Higitott gyogyszerrel elékészitett fecs- A mikrobioldgiai szennyezés veszélye kisebb, mivel nem kell kozvetlenl
kend6 csatlakoztatasa a tlimentes szelep-  érintkezni a tlimentes szeleppel. Nem all fenn a tliszuras altal okozott sé-
hez a fogdlemez segitségével. riilés veszélye.

Gydgyszer befecskendezése a tartalyba és

, . ) . o A gyogyszer beadasa az eléirt koncentracioban.
verése egyszeri vagy kétszeri felszivassal.
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ALKALMAZAS AZ OSZTALYON

Cyto-Set® szerelek feltdltése az osztalyon

A Cyto-Set® szerelék biztositja a gyogyszer biztonsagos alkalmazasat az osztalyon, ugyanakkor tdmogatja a kezelés elétti,
kezelés kozbeni és kezelés utani eljarasok biztonsagos kivitelezését. A Cyto-Set® jellemzdi kifejezetten az onkoldgiai

osztalyokon folyé munkat segitik.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

BN Szell6z6 kupak zarasa.

A tiiskébe épitett, visszaaramlas-gatlo szeleppel ellatott levegdsziiré megakadalyozza
a szennyezddést a szerelék levegdztetése soran.

Tiiske beszurasa a tartalyba.

Szoros csatlakozas. A tliske a beszuras utan szorosan a helyén marad, és nem all
fenn a véletlen levalas veszélye.

A rendszer feltoltodése alatt a

cseppkamrat tartsa fejjel lefelé.

A cseppkamraban lévé 15 pm-es és kisebb porusméretii folyadéksziird megakadalyozza
a szilard részecskékkel valé szennyezddést.

B A szerelék teljes feltdltése.

A rendszer zartsagat a beteghez torténd csatlakoztatasig egy hidrofob, baktérium-visz-
szatartd kupak biztositja - folyadékok kifolyasa nélkiil -, igy a csatlakozd szaraz marad.




Biztonsagos gyogyszeralkalmazas Cyto-Set® és Cyto-Set® Mix segitseégevel

Figyelembe véve, hogy a piacon kaphato citosztatikus gyogyszerek szama novekszik és a legtobb gyogyszer ara stabilan magas,
barmilyen mennyiségu i. v. szerelékben visszamaradd szer, valamint a gyogyszer-inkompatibilitas megndveli annak veszélyét,
hogy a kezelés nem lesz eléggé eredményes, vagy a folyamat nem lesz eléggé hatasos. A Cyto-Set® célja a folyamat tdmogatasa
a hatékonysag, hatasossag és biztonsag javitasaval.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

A lezart szabalyozé megakadalyozza az 6blité oldat szennyezddését, igy
csokkentve a gyogyszer-inkompatibilitas veszélyét.
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Bl A szerelék fehér szabalyozéjanak zarasa.

Cyto-Set® Mix csatlakoztatasa a szerelék-
hez, a fehér szabalyozo nyitasa és a kezelés
megkezdése.

Hallhato kattand hang jelzi a kezelének, hogy a szerelék csatlakoztatasa
biztonsagosan megtortént.




ALKALMAZAS AZ OSZTALYON
ES MEGSEMMISITES

Biztonsagos gyogyszeralkalmazas Cyto-Set® és Cyto-Set® Mix segitseégeével

A rakkezelés hatasossaganak novelése érdekében a Cyto-Set® a felhasznald szamara lehetdévé teszi a iv. szerelék teljes atobli-
tését a kezelés végeztével. Ezaltal biztosithato a paciens szamara maradéktalanul az el6irt gydgyszermennyiség.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

I A szerelékek teljes atéblitése oblité oldat- A beteg megkapja a teljes gyogyszermennyiséget a gydgyszerezési hibak
tal minden egyes gyogyszer utan. elkeriilése érdekében.

A kdvetkezd Cyto-Set® Mix szabalyozoja-
nak megnyitasa a kovetkezd kezelés meg-
kezdéséhez.

Atablités, valamint egy visszaaramlas-gatlo szelep a gyogyszer-inkompa-
tibilitas veszélyének csdkkentésére.




Biztonsagos megsemmisités teljes rendszerként

Még a kezelés utan is kiemelt figyelmet kell forditani az iv. szerelékre és a szennyez6dott tartalyokra a felhasznalo és a
kornyezet védelme érdekében. A Cyto-Set® termékvalaszték minden eleme tamogatja az egészségiigyi dolgozokat a rend-
szer biztonsagos és kényelmes mddon térténd megsemmisitésben.

FOLYAMATLEPESEK BIZTONSAGI ELONYOK

Nem lép fel a vegyi szennyezdédés veszélye, mivel nincs sziikség a szerelék

BN Zart rendszerként vald megsemmisités. , .
szétkapcsolasara.

MEGSEMMISITES  GYOGYSZERALKALMAZAS




MINDIG ZART RENDSZER

A Cyto-Set® uj funkcidinak kdszonhetéen magas szinten biztositja a betegek és a felhasznalok biztonsagat.
Ezenkiviil a funkciok javitjak az uj termékvalasztékban talalhato eszkdzok hasznalhatdsagat is az iv. szerelékek
intuitiv hasznalata révén.

A korabbi verziokhoz hasonléan az uj Cyto-Set® egy zart rendszer, és az uj termékvalasztékban lévé eszkdzoket
az NIOSH iranyelvek szerint tesztelték.” A kezelés soran és a kezelés utan nincs sziikség az elemek szétkapcsola-
sara a rendszer megsemmisitéséhez.

BIZTONSAGOS ALKALMAZAS

*
Az ujjtamasszal és fogéval rendelkezd ti-
RENDSZER mentes szelep csdkkenti a mikrobialis

szennyez6dés kockazatat.
OPTIMALIZALT
. FOLYADEKARAMLAS
| Optimalizalt folyadék-
i\_ ) K aramlas csokkentett
S ~— - holttér-térfogattal.
PRIMESTOP KUPAK
Tokéletesen zart a . .
LEVEGOZTETETT TUSKE

baktériumok eldl! e
Kivalo sziirési teljesit-
meény! A szlrési haté-
konysag a baktériumokra
és virusokra 99,99%-nal

is magasabb!

* A Cyto-Set® zart rendszerként torténd tesztelése az NIOSH (Amerikai Munkavédelmi és Munkaegészségiigyi Intézet) iranyelveknek
megfeleléen tortént. A vizsgalat dokumentumai rendelkezésre allnak.



INNOVACIO A TERVEZESNEL
ES A TECHNOLOGIABAN

ELONYOK A FELHASZNALO SZAMARA

m A citosztatikumoknak ellenallé Tritan™
anyag hozzaadasaval késziilt timentes
szelepek csokkentik a vegyi szennyez6-
dés kockazatat.

m A tlimentes szelepek szisztematikus
elrendezése biztositja a gyogyszerezési
hibak elkeriilését.

Beépitett visszaaramlas-gatlo szelep
a gyogyszer-inkompatibilitas és
gyogyszerezesi hibak elkeriilésére.

m A fogo részek és az Y tlimentes szelep
ergonomikus kialakitasa segiti a biz-
tonsagos kezelést és megakadalyozza
a mikrobialis szennyezdédést.

m Az optimalizalt folyadékaramlas mini-
malis holttér-térfogatot eredményez
az Y tlimentes szelepnél, amivel csok-
ken a gyogyszer-inkompatibilitas és
légembolia kockazata.

CSOKKENTETT KOCKAZAT
A fogd rész és az ujjtamasz csokkenti az
érintkezés miatti szennyezédés kockazatat.

ZART RENDSZER

Az ujratervezett fogdlap
Tritan™-bol késziilt, vala-
mint visszaaramlas-gatlo
szelepek keriiltek beépitésre
minden tlimentes szelepnél.

ADAGOLAST SEGITO KIALAKITAS

B Pumpaszakasz az infuzios pumpaval valo hasznalat
hosszU tavu pontossaganak biztositasara.

B Szabad aramlas elleni szabalyozé az automatikus

szabad aramlas elleni védelem érdekében a szere-
lék pumpabdl valo kivételekor.

Kizarolag a kombinalt auto-
matikus zaroszelep és a

visszaaramlas-gatlo szelep
biztosit zart rendszert.

-
;\ s

A szisztematikus elrendezés
attekinthetdvé teszi azt,
hogy melyik vezeték melyik

KONNYU UJRATOLTES
A cseppkamra konnyi ujratoltése a rovid veze-
téknek és a fogolemez kis feltdltési mennyisé-
gének kdszonhetben.

gyogyszerhez tartozik.



KOCKAZATMEGELOZES

Az 4j és optimalizalt Cyto-Set® dsszhangban van a B. Braun fel-
hasznaldk és betegek védelmét szolgalo Biztonsagos Infuzios
Terapia koncepciojaval. A funkciék magas szintl biztonsagi jel-
lemzdi és a széles Cyto-Set® termékvalaszték egyediilalld és
rendkiviili a gyogyszer-el6készités teriiletén. Az osztalyon valo
alkalmazas soran az uj Cyto-Set® termékek nem csak a kezelhe-
t6ségben jobbak, de a biztonsagot is fokozzak.

Mikrobioldgiai
kontaminacio

Vegyi Részecske-
szennyezddés szennyezddés

Amitol a
Cyto-Set”
ved

Eles eszkoz
altal okozott
sériilések
A Cyto-Set® termékek széles valasztéka kényelmes és biztonsa-

gos megoldast kinal a citosztatikus gyogyszerek alkalmazasahoz '

minden helyzetben. A Cyto-Set® Mix és a Cyto-Set® egylittes iyffg;,z:; DEHP-
hasznalatakor egy zart rendszer jon |étre a gydgyszertarban valo hiba
elkészitéstdl az osztalyon valo alkalmazason at, egészen a keze-

lés utani megsemmisitésig.

KOCKAZAT BIZTONSAGI JELLEMZOK BIZTONSAGI ELONYOK

m (Csokkenti a vegyi szennyezddés kockazatat, mivel a szelep megakadalyoz-
za a kiszivargast/a gyogyszerrel vald érintkezést.

expozicio

Gyogyszer-
inkompatibilitas

Vegyi szennyez3dés  ® Tlimentes szelep

o . o B A mikrobialis szennyezddés hatasos csokkentése az ujjtamasznak és fogo-

® Ujjtamasz és fogorész , N .
résznek koszonhetoen.

® Nagyobb biztonsag a mikrobialis szennyezédéssel szemben a

betegcsatlakozonal elhelyezett hidroféb, baktérium-visszatarté PrimeStop

® PrimeSto . , ,
Mikrobiolégiai P kupaknak készonhetéen, amely zart rendszert biztosit a beteghez valo
szennyez8dés csatlakoztatasig.
. B Kdonnyl hozzaférést biztosit, ugyanakkor csokkenti a véletlen érintkezéses
® Tiimentes szelep . st
szennyezddés lehetdségét.
o H A tiiskében Iévd, baktériumokat at nem eresztd leveg6sziird biztositja az
B |eveg6szird a tliskében e, e u 1 , .
infuzios palack levegdztetését a szennyezddés veszélye nélkiil.
, B Fogolemez beépitett B A beépitett visszadramlas-gatlo szelepek magas szintii biztonsagot
Gyogyszer-

visszaaramlas-gatlo garantalnak, valamint hasznalatukkal kisebb a gydgyszerek véletlen

inkompatibilitas
P keveredésének a kockazata.
B A cseppkamraban elhelyezett 15 um-es és kisebb pérusméreti

részecskesz(ir@ hatékonyan akadalyozza meg a részecskék infuzios

szelepekkel

B 15 um-es sziir6 a

; cseppkamraban
Részecske- PP tartalybol infuziéba valo bejutasat.
szennyez6dés
Y = 02 Sterifix® sziird B A pozitiv 0,2 pm-es elektrosztatikusan toltott szlir§ visszatartja a
2 um-es Sterifix® szlrd . . . (e . .
H baktériumokat, a bakterialis endotoxinokat, a gombakat és a részecskéket.
Eles eszkoz altal B TGmentes csatlakozasi pontot biztosit a tliszurasos balesetek

okozott sériilések

Timentes szelep

kockazata nélkdil.

Gyogyszer-
adagolasi hiba

Szerelék felépitése

Atfogoan jo struktura - a fogélemeznél 90°-os szogben elhelyezett szelepek,
amelyek csokkentik a terapian belili téves gyogyszerelés kockazatat.

DEHP-expozici6

PVC-/DEHP-mentes
szerelékek

Az Osszes szerelék PVC-mentes, nem all fenn a DEHP-nek vald
kitettség kockazata.




TERMEKVALASZTEK

Cyto-Set’ Eldkészités Tipus Fe,:ny elleni | Darab/ Cikkszam
vedelem doboz

Cyto-Set® Mix

1 tlmentes szeleppel

Cyto-Set® Mix

1 tiimentes szeleppel
0,2 pm-es szlrdvel

Cyto-Set® Mix

1 tlmentes szeleppel

Cyto-Set® Line

tlimentes szelep nélkil

Cyto-Set® Line

timentes szelep nélkiil,

0,2 um-es szlrdvel

A2900N

A2903N

20 A2906N

A2581NF

A2582NF

Alkalmazés (pumpa) ; Fény elleni| Darab/ . \
Infusomat® Space Tipus védelem doboz AL EEE T

Cyto-Set®

3 tiimentes szeleppel

Cyto-Set®

5 tiimentes szeleppel

Cyto-Set®

3 tiimentes szeleppel

Cyto-Set®

5 tlimentes szeleppel

Cyto-Set®

5 tiimentes szeleppel
0,2 um-es szlrdvel

Cyto-Set®
Pumpaadapter

4 tmentes szeleppel

8250917SP

8250817SP

8250920SP

20

8250820SP

8250414SP

A1673S0
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