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POTWIERDZENIE

Niniejszym potwierdzamy, ze filtr odpowietrzahia stosowany w urzgdzeniach medycznych
nalezacych do grupy produktowej

Intrafix®SafeSet

Tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH 2004, jako ze filtr zapobiega
przedostawaniu sie jakichkolwiek zanieczyszczen do bezposredniego otoczenia w czasie
oprozniania, pod warunkiem, ze nakituwanie i wypelnianie drenu przeprowadzane jest
zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Prosze upewni¢ sig, ze podczas przekluwania
odpowietrzanie musi by¢ zamkniete. Stosowne badania zostaty przeprowadzone przez
laboratoria zewnetrzne.

W imieniu

B.Braun Melsungen AG

iLA. iV.
(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny)
Andreas Katerkamp Dr Stefan Seidel
Dyrektor Oé$rodka ds Rozwoju zestawow Dyrektor ds Rejestracji Systemdw
dozylnych / mieszanek lekow dozylnego podawania lekow
Przewodniczacy Rady Nadzomezej: Zarzad: Siedziba: Mdsungen Adres:
Prof. Dr. h.c. Ludwig Georg Braun Prof. Dr. Heinz-Walter Grolle Prof. Dr. Hanns-Peter Knaebel Sad Rejestracyjny: Local Court Fritzlar 8. Braun Melsungen AG
(Prezes) Dr. Meinrad Lugan HRB 11 000 Carl-Braun-StraBe 1
Dr. Annette Beller Cardll H. Neubauer, LLM. 34212 Melsungen
Otto Philipp Braun Markus Strotmann WEEE-Reg.-No. DE 42690900 Niemcy

(Zastgpca czionka zarzadu)

Niniejszym potwierdzam, ze polska i angielska wersja dokumentu majg takie samo
znaczenie. Ryszard WoZniak, Ttumacz Przysieglty Jezyka Angielskiego Nr TP/5875/O5

Repertorium Nr 23/10/2015, Lusowo, 30 pazdziernika 2015 r. Ty
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B. Braun Melsungen AG
Division Hospital Care

34209 Melsungen

Germany
Contact: Dr. Stefan Seidel
Fon: 05661 71-26 08

To whom it may concern Fax: 05661 75-26 08
Email: stefan.seidel@bbraun.com
Internet: http://www.bbraun.de
Date: August 18, 2015

CONFIRMATION

This is to confirm that the air vent filter in our medical devices of the product group
Intrafix® SafeSet

are to be a closed system referring to NIOSH 2004 definition, as the filter prevents the escape of
any contaminants into the adjacent environment during the period of draining, provided that the
spiking and priming is performed according to instruction for use. Please be aware that during the
spiking the vent has to be closed. Corresponded tests were conducted by external laboratories.

Furthermore, the PrimeStop cap of the above-mentioned medical devices prevents the escape of
any solution or contaminants into the adjacent environment and hence can be stated to be a
closed system referring to NIOSH 2004 definition.

For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG

o y - i-V-J b fwu

Andreas Katerkamp Dr. Stefan Seidel

Head of Development Centre IV-Sets [ Drug Admixture Head of Regulatory Affairs CoE IV-Systems

Chairman of Supervisory Board: Executive Board: Corporate Office: Melsungen Address:

Prof. Dr. h.c. Ludwig Georg Braun Prof. Dr. Heinz-Walter GroBe Prof. Dr. Hanns-Peter Knaebel Register Court: Local Court Fritzlar B. Braun Melsungen AG
(Chairman) Dr. Meinrad Lugan HRB 11 000 Carl-Braun-StraBe 1
Dr. Annette Beller Caroll H. Neubauer, LLM. 34212 Melsungen

Otto Philipp Braun Markus Strotmann WEEE-Reg.-No. DE 42690900 Germany
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Telefaks: +49 (0)911 /2526 - 211
internet:
e-mail:

Norymberga: 1 wrzesnia 2015 r.
Wypis
Badanie systemu zamknietego za pomoc3 fluoresceiny sodu — szczelnos$é potgczen z
zastawka zabezpieczajaca Cyto-Set® oraz Cyto-Set Mix® (NEW)
Raport 1816.3

Badane produkty: Cyto-Set® oraz Cyto-Set Mix® (NEW)

Producent: B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen
Cel: Szczelnos¢ chemiczna potaczen Cyto-Set® oraz Cyto-Set Mix® (NEW)

z zastawkg zabezpieczajaca

Procedura Produkty zostaty zbadane z uzyciem fluoresceiny sodu jako znacznika

badania: fluorescencyjnego w symulacji podawania substancji lecznicze] oraz
wyznaczania iloSciowego szczelnosci chemicznej potaczen z zastawkg
zabezpieczajgca

Wyniki: Potgczenia Cyto-Set® oraz Cyto-Set Mix® (NEW) z zastawkg zabezpieczajaca
nie uwalniajg zadnych sktadnikow chemicznych ani podczas przygotowywania
ani podawania zastosowanej fluoresceiny jako znacznika chemicznego.
Wyniki potwierdzaja, ze potaczenia Cyto-Set® oraz Cyto-Set Mix® z zastawkg
zabezpieczajaca, zgodnie z definicjg amerykanskiego Instytutu
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (NIOSH - skrét od ang.: National Institute
of Occupational Safety and Health), stanowig system zamkniety, jako Zze
zapobiegajg przedostawaniu sie niebezpiecznych zanieczyszczen do
otoczenia. Szczegoty badania oraz wyniki badania podano w Raporcie 1816.3
z dnia 20 czerwca 2014 r.

Norymberga, 1 wrzesnia 2015 r.
(podpis nieczytelny)

Dr nauk biologicznych J.Bruenke
Dyrektor Generalny

U dotu strony dane ewidencyjne instytucji wystawiajgcej dokument, ktére nie podlegajq ttumaczeniu. /-

Niniejszym potwierdzam, ze polska | angielska wersja dokumentu majg takie samo

znaczenie. Ryszard WozZniak, Tlumacz Przysiegty Jezyka Angielskiego Nr WE\
Repertorium Nr 05/12/2015, Lusowo, 4 grudnia 2015 r. S \,i@
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/-/ logo Quality Labs

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

Przedmiot testu:
Ztacza zabezpieczone zaworem CytoSet® i CytoSet® Mix
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Uwaga: Powielanie jakichkolwiek fragmentdw niniejszego raportu z testéw bez pisemnej zgody firmy Quality Labs BT GmbH
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Wyniki testu

Klient: B.Braun Melsungen AG
Adres: Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy
Nr zlecenia: 1816.2
Przedmiot testu: CytoSet® i CytoSet® Mix
Opis proébki Szczelno$¢ ztacza zabezpieczonego zaworem

Data otrzymania proébki:

Rodzaj testu:

Laboratorium testowe:
Adres:

Liczba stron raportu:

Raport z wynikami testu dla

klienta:

Dyrektor laboratorium:

Zaakceptowat:

2 maj 2014

Test uzytkowy: Test systemu zamknietego z wykorzystaniem soli
sodowej fluoresceiny

Quality Labs BT GmbH

Neumeyerstrasse 46a

90411 Nuremberg, Niemcy

8

Miejsce i data przygotowania:  Nuremberg, 27 czerwiec 2014
Otrzymat: B.Braun Melsungen AG

Harald Gerauer, Dyrektor Laboratorium
Quality Labs BT GmbH

Dr Jorg Briinke, Dyrektor Zarzadzajacy
Quality Labs BT GmbH
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Cel:

Celem niniejszego testu jest potwierdzenie, ze zabezpieczone zaworem potaczenia oferowane przez
produkty CytoSet® i CytoSet® Mixmo, funkcjonujace w ramach systemu do przygotowywania i
podawania niebezpiecznych produktow leczniczych, zapobiega uwalnianiu sig zanieczyszczen poza
system, gwarantujgc 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 substancji leczniczej oraz
ilosciowego ustalania chemicznej szczelnosci zabezpieczonych zaworem potaczen oferowanych przez
produkty CytoSet® i CytoSet® Mix zastosowano sol sodowa fluoresceiny.

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

Konfiguracja 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 wstrzykngé do roztworu NaCl
znajdujacego w sie w pojemniku typu Ecoflac 10ml 3%-owego roztworu soli sodowe;j fluoresceiny

d. Procedure te powt6rzy¢ dla 3 innych potaczonych 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 gtowna linie

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

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

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

i. Rdéwnoczesnie przeptukac linie gtowng 50ml roztworu z gtdwnego pojemnika Ecoflac. Procedure
powtorzy¢ dla pozostatych 3 matych podtgczonych pojemnikéw Ecoflac.
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g. W punkcie czasu t0 i bezposrednio po dodaniu wszystkich 4 roztwor NaCl/Fluoresceina pobra¢
prébki wody, ktore nastepnie nalezy przeanalizowa¢ pod katem uwalniania soli sodowej fluoresceiny.
Jako dodatnig probke kontrolng wykorzystano CytoSet® ze sztucznie wywotang nieszczelno$cig 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
celéw 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:

Prébki 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 zlacza zabezpieczone zaworem CytoSet® i CytoSet® Mix nie uwalniajg
zadnych ilosci fluoresceiny do $rodowiska 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,
nieszczelnoscig 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 ztgczy zabezpieczonych zaworem CytoSet® i CytoSet®
Mix, dla ktérych potwierdzono zerowe uwalnianie fluoresceiny po podaniu 40ml soli sodowej
fluoresceiny z wykorzystaniem systemu testowego.

Whiosek:

Wyniki potwierdzaja, ze ztacze zabezpieczone zaworem CytoSet® Mix i CytoSet® stanowi zamkniety
system w mys| definicji NIOSH'-3 | 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”.
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Przyrzad do transferu leku w systemie zamknietym (CSTD = Closed system drug-transfer device):
,Przyrzad do przelewania lekow, ktory w mechaniczny sposob zapobiega transferowi zanieczyszczen

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

Edytor: Dr Bruenke ___ Sprawdzita  PaniLeisgang ___

Literatura

/-/ bibliografie pozostawiono bez ttumaczenia
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