





ACPP: Ansell Cytostatic
Permeation Program

Ansell investiert in
Ihren Schutz und Ihre Information

In Partnerschaft mit der
Université Catholique de Louvain, nse
——— R —

Brussel (Belgien)
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Laut Weltgesundheitsorganisa-
tion werden Krebserkrankungen
bis zum Jahr 2020 weltweit um
50% auf ca. 15 Millionen neue
Fille pro Jahr ansteigen.

Dieser prognostizierte
Anstieg an Neuerkrankungen
ist vorwiegend auf die
steigende Lebenserwartung
der Bevolkerung, sowohl in
den Industrie- als auch in

den Entwicklungslindern
zuriickzufithren. Ein weiterer
Grund sind die weite
Verbreitung des Rauchens
und ein vermehrt ungesunder
Lebenswandel in breiten Teilen
der Bevolkerung.
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Die am haufigsten angewandte
Behandlungsform von Krebs

ist die Chemotherapie. Leider
ist nur allzu gut bekannt, dass
Zytostatika potenzielle Gefahren
tiir die Personen bergen, die mit
diesen in Berithrung kommen,
wie.

Die Ziele des ACPP-Projekts sind:
« Beitrag zu einem verbesserten Schutz des medizinischen Personals beim Umgang

mit Zytostatika

Zytostatika sind bekannt als:
« Mutagene

+ Karzinogene

» Teratogene

Einige weitere potenzielle

Nebenwirkungen sind:

« Beeintrichtigung der
Fruchtbarkeit

« Fetale Missbildung

« Abort

+ Extrauterinire
Schwangerschaft

+ Hohe Toxizitat fiir
bestimmte Organe.

« Prisentation von Ergebnissen, die realen Praxisbedingungen entsprechen und darii-
ber hinaus Worst-Case-Szenarien (dynamische Behandlung und zytostatische

Konzentration)

« Vermittlung eines innovativen Ansatzes fiir praktische Lésungen an unsere Kunden.

Permeation: ein auBerst komplexer Prozess
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Permeation ist von zahlreichen Parametern abhingig. Daher kénnen erzielte Ergebnisse
nicht beliebig auf andere Materialien, Marken oder Wettbewerbsprodukte iibertragen werden.



Personliche
Schutzausriistung
von Ansell

Carmustin
Cisplatin

Naturkautschuklatex Synthetikmaterial

Steril/handspezifisch Unsteril

* NitraTex®
& NitraTex® EP
(Long Cuff) (Nitril)

Gammex® PF
XP™ getestet nach
Desinfektion mit Alkohal

Gammex® PF XP
(NRL)

DermaShield®

NitraTouch® (Nitril)
(Neopren)

Zyklophosphamid

Cytarabin

Docetaxel

Doxorubicin

Etoposid

9-Fluorouracil

Ifosfamid
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Mitomycin C

Oxaliplatin

Paclitaxel

Thiotepa

Vinorelbin

Ganciclovir *

Angabe der Permeationstemperatur : 25°C 37°C 43°C

*NitraTex® ist ein Medizinprodukt fur die Medikamentvergabe an Patienten.

Erlauterung des Schutzlevels

Level 1: Gemessene Permeation betragt bis zum 10-fachen uer dem Nachweisgrenzwert geméaB EN374-3

Level 2: Gemessene Permeation betragt das 10- bis 100-fache unter dem Nachweisgrenzwert gemaB EN374-3

Level 3: Gemessene Permeation betragt das 100- bis 1.000-fache unter dem Nachweisgrenzwert geméaB EN374-3

Level 5: Gemessene Permeation betragt das 10.000- bis 100.000-fache unter dem Nachweisgrenzwert gemaB EN374-3

Level 6: Gemessene Permeation betragt mindestens das 100.000-fache unter dem Nachweisgrenzwert geméaB EN374-3

oder es wurde keine Permeation gemessen




Dynamische Permeationsebenen auf ACPP-Basis im Vergleich

zu den zulassigen Werten gemaB bestehender Normen

Praxis-BEISPIEL

Handschuh: Gammex® PF XP™, puderfreier

Latex - Schutzhandschuh
Zytostatischer Wirkstoff: Zyklophosphamid
Permeationszeit: 30 min

« Maximale gemifs EN374-3:1 zulissige Permeationsebene:
1 pg/(cm? X min)

« Dynamische Permeationsebene nach dem ACPP-Testverfahren:
0,00009 pg/(cm?* X min)

- Differenz: 1,00000 [ 0,00009 = I1.III

Die ACPP-Daten zeigen auf, dass die Permeationsebene des
Gammex® PF XP™ bei Zyklophosphamid nach 30 Minuten
den gemifl EU-Norm zuldssigen Hochstwert um das 11.111-
fache unterschreitet.

Nach bestehenden Normen zuldssige Permeationsebene

EN374-3 : 2003 — NICHT SPEZIFISCH

« “Handschuhe zum Schutz gegen Chemikalien und Mikroor-
ganismen”.
Teil 3: Ermittlung der Permeationsfestigkeit bei Chemikalien
» Grenzwert: I pg (= 1.000 ng)/(cm* X min)

ASTM F 739-99a (Juni 1999) — NICHT SPEZIFISCH

« “Standard-Testverfahren der Festigkeit von Schutzkleidungsma-
terialien gegen eine Permeation von Fliissigkeiten oder Gasen
bei Dauerkontakt”.

« Grenzwert: 0,I g (= 100 ng)/(cm* X min)

ASTM D 6978-05 (April 2006) — SPEZIFISCH

« “Praktiken zur Bewertung der Festigkeit von medizinischen
Handschuhen gegen eine Permeation von chemotherapeuti-
schen Wirkstoffen”.

« Grenzwert: 0,01 pg (= 10 ng)/(cm? X min)

Ausfiuhrliche Informationen tiber die

analytischen Bedingungen sind auf
Anfrage erhaltlich.

Weder dieses Dokument, noch die in ihm enthaltenen Angaben von oder im Namen von Ansell, garantieren die
Handelsfihigkeit oder Eignung der Ansell-Produkte fiir einen bestimmten Zweck. Ansell haftet nicht fiir die Eignung
oder Angemessenheit der Handschuhauswahl des Endkunden fiir einen spezifischen Anwendungsbereich.




