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Raport z testu
Test uzytkowy
Test systemu zamknietego z wykorzystaniem soli sodowej fluoresceiny

Przedmiot testu:
Ztacza zabezpieczone zaworem CytoSet® | CytoSet® Mix
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CytoSet® i CytoSet® Mix

Szczelno$¢ ztacza zabezpieczonego zaworem

2 maj 2014

Test uzytkowy: Test systemu zamknietego z wykorzystaniem soli
sodowej fluoresceiny

Quality Labs BT GmbH

Neumeyerstrasse 46a
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Cel:

Celem niniejszego testu jest potwierdzenie, ze zabezpieczone zaworem potgczenia oferowane przez
produkty CytoSet® i CytoSet® Mixmo, funkcjonujace w ramach systemu do przygotowywania i
podawania niebezpiecznych produktdéw leczniczych, zapobiega uwalnianiu sie zanieczyszczen poza
system, gwarantujac tym samym ,system zamkniety”, zgodnie z definicjg NIOSH'-3.

Metodologia:

Produkt zostat przebadany zgodnie z zalecaniami podanymi w instrukcji uzycia.

Znacznik:

Jako substancje petnigca funkcje znacznika w teScie symulowania podawania substancii leczniczej oraz
ilosciowego ustalania chemicznej szczelnosci zabezpieczonych zaworem potaczen oferowanych przez
produkty CytoSet® i CytoSet® Mix zastosowano s6l sodowa fluoresceiny.

Sél sodowa fluoresceiny zostata wybrana z uwagi na wysoki wskaznik odzyskiwania zwigzany z
wiasciwosciami fluorescencyjnymi. Proég wykrywalnosci soli sodowej fluoresceiny w wodzie wynosi
okoto 10-"5mg/ml, implikujac wigksza czuto$¢ analityczng, jak w przypadku wigkszo$ci innych procedur
(np. chromatografia gazowa — spektrometria masowa (GC/MS)).

Konfiguracija testu:
Przeprowadzono nastepujaca konfiguracje testu:

Szczelno$¢ podtaczoneqo zaworu:

a. Produkt CytoSet® Mix podtaczy¢ do pojemnika typu Ecoflac ze 100ml roztworu NaCl-0,9%.

b. Linie przeptukac roztworem NaCl, a nastepnie zamkng¢ zacisk

c. Za posrednictwem portu do wstrzykiwan w produkcie CytoSet® Mix wstrzykna¢ do roztworu NaCl
znajdujacego w sie w pojemniku typu Ecoflac 10ml 3%-owego roztworu soli sodowe;j fluoresceiny

d. Procedure te powtdrzy¢ dla 3 innych potgczonych ze sobg produktow CytoSet® Mix i Ecoflac.

e. Kolec gtéwnego zestawu CytoSet® wktu¢ do pojemnika Ecoflac z 1000ml roztworu NaCl-0,9%, a
nastepnie przeptukac¢ gtéwna linie

f. 4 pofaczone zestawy CytoSet®-Ecoflac podtaczy¢ do gtownej linii CytoSet® (rysunek 1 2).

g. System zanurzy¢ w basenie wypetnionym wodg w taki sposéb, aby zabezpieczone zaworem
potaczenia CytoSet® i CytoSet® Mix znalazty sie pod wodg. Gtéwna linia wychodzit poza basen z
woda (rysunek 3 i4).

h. Otworzy¢ zacisk rolkowy pierwszego produktu CytoSet® Mix (4 krople/sekunde) i przeprowadzi¢
drenaz matego pojemnika Ecoflac.

. Réwnoczes$nie przeptukac linie gtowng 50ml roztworu z gtéwnego pojemnika Ecoflac. Procedure
powt6rzy¢ dla pozostatych 3 matych podigczonych pojemnikéw Ecoflac.
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g. W punkcie czasu t0 i bezposrednio po dodaniu wszystkich 4 roztwér NaCl/Fluoresceina pobraé
probki wody, ktore nastepnie nalezy przeanalizowa¢ pod katem uwalniania soli sodowej fluoresceiny.
Jako dodatnig probke kontrolng wykorzystano CytoSet® ze sztucznie wywotang nieszczelnoscig do
wymuszonego uwalniania soli sodowej fluoresceiny w wodzie.

Rysunek 1:  Zmontowany system CytoSet® - CytoSet Mix® - EcoFlac po ptukaniu (dla celow
demonstracyjnych system wyjeto z basenu).

/-/ Rysunek
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Rysunek 2:  Zamkniety zmontowany system CytoSet® - CytoSet® Mix - EcoFlac po ptukaniu (dla
celow demonstracyjnych system wyjeto z basenu).

/-/ Rysunek
Rysunek 3:  Zmontowany system CytoSet® - CytoSet® Mix - EcoFlac w basenie z woda.

/-/ Rysunek
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Rysunek 4:  Zamkniety zmontowany system CytoSet® - CytoSet® Mix - EcoFlac w basenie w wodg
/-/ Rysunek

a) przed podaniem
b) w trakcie podawania pierwszego roztworu NaCl-0,9%/s6l sodowa fluoresceiny

Wszystkie testy przeprowadzono 5-krotnie i do kazdego testu wykorzystano nowe produkty. Sredni
wynik po 5 testach przedstawiono ma stronie 8.

Wykrywanie soli sodowej fluoresceiny:

Probki wody przenoszone zostajg do 96-przedziatowej mikroptytki celem wykrycia pozostatosci soli
sodowej fluoresceiny. Prébka poddawana jest analizie optycznej z wykorzystaniem czytnika
fluoresceiny (Synergy MX, BioTek Instruments), z wykorzystaniem $wiatta fluorescencyjnego (absorbcja
485nm, emisja 514nm). Kazdy pomiar prowadzono 8-krotnie.

Na potrzeby analizy i ewaluacji, przed rozpoczeciem prac analitycznych, zapisano krzywa kalibracji. Tto
sygnatu zanikajacego z wody zostato odjete od uzyskanych danych.

Wyniki

Szczelno$¢ ztaczy zabezpieczonych zaworem CytoSet® i CytoSet® Mix

Na rysunku 5 pokazano, ze ztacza zabezpieczone zaworem CytoSet® i CytoSet® Mix nie uwalniajg,
zadnych ilosci fluoresceiny do Srodowiska wodnego w trakcie 4 kolejnych procedur mieszania 100ml
NaCl-09% z 10ml roztworu soli sodowej fluoresceiny z wykorzystaniem systemu CytoSet® -CytoSet®
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Mix. W charakterze dodatniej probki kontrolnej wykorzystano CytoSet® ze sztucznie wywotang
nieszczelno$cig do wymuszonego uwalniania soli sodowej fluoresceiny w wodzie. Z uwagi na silny
sygnat dodatniej probki kontrolnej, dodatnig prébke kontrolng rozcienczono z zastosowaniem czynnika
100.

Rysunek 5:  Uwalnianie soli sodowej fluoresceiny ze ztacza zabezpieczonego zaworem CytoSet® i
CytoSet® Mix

/-/ Rysunek
Extinction units = Jednostki zanikania
Positive control = Dodatnia probka kontrolna

Dyskusja

Wyniki te walidujg obydwie metody, koncepcyjng oraz testowa;

— uwalnianie fluoresceiny mozna wykry¢ w systemie testowym, jak to zademonstrowano dla
dodatniej prébki kontrolnej testowanych ztaczy zabezpieczonych zaworem CytoSet® i CytoSet®
Mix, dla ktérych potwierdzono zerowe uwalnianie fluoresceiny po podaniu 40ml soli sodowe;
fluoresceiny z wykorzystaniem systemu testowego.

Whiosek:

Wyniki potwierdzaja, Ze ztacze zabezpieczone zaworem CytoSet® Mix i CytoSet® stanowi zamkniety
system w mys$| definicji NIOSH'-3 i zapobiega uwalnianiu sie niebezpiecznych zanieczyszczen do
Srodowiska.

Definicje NIOSH:

System zamkniety: ,Przyrzad, w przypadku ktérego nie dochodzi do wymiany nie-przefiltrowanego
powietrza lub zanieczyszczen ze Srodowiskiem zewnetrznym”.

Strona7z8

Uwaga: Powielanie jakichkolwiek fragmentéw niniejszego raportu z testdw bez pisemnej zgody firmy Quality Labs BT GmbH
nie jest dozwolone. Wyniki odnoszg sie wylgcznie do testowanych prébek produktu.



/- logo Quality Labs Raport z testow uzytkowych

| Numerzlecenia | 1816.2 |

Przyrzad do transferu leku w systemie zamknietym (CSTD = Closed system drug-transfer device):
,Przyrzad do przelewania lekdw, ktory w mechaniczny sposéb zapobiega transferowi zanieczyszczen

pochodzgcych ze Srodowiska do wnetrza systemu i uwalnianiu niebezpiecznych lekow lub oparow do
Srodowiska”.

Edytor: Dr Bruenke ___ Sprawdzita  Panileisgang ___
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/-/ bibliografie pozostawiono bez ttumaczenia
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