OCHRONA PRZED SKAZENIEM CYTOSTATYKAMI

Personelowi pracujacemu z cytostatykami trzeba zapewni¢ skuteczna ochrong, poniewaz
wiele zwigzkéw cytostatycznych wykazuje dzialanie rakotworcze, mutagenne i reprotoksyczne.
Jednoczesnie wazne jest zabezpieczenie produktu przed zanieczyszczeniem przez ludzi.
Jednym ze sposobdw, aby to osiggnad, jest stosowanie odpowiednich srodkéw ochrony
indywidualnej. Kombinezony DuPont™ Tyvek® i DuPont™ Tychem® oferujq rozwigzania

w zakresie odziezy ochronnej, w zaleznosci od toksycznosci chemicznej i poziomu ekspozycji,
W zastosowaniach, gdzie wymagana jest ochrona przcd skazeniem cytostatykami.

Dowiedz si¢ wigcej: www.chemicalprotection.dupont.co.uk
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Ochrona pracownika

Pracodawcy majg obowiazek zapewni¢ ochrong swojemu personelowi pracujgcemu z cytostatykami poprzez wprowadzenie
whasciwych $rodkéw technicznych i organizacyjnych, a ponadto sa zobowiazani wyposazy¢ pracownikéw w odpowiednie
srodki ochrony indywidualnej. Dotyczy to wszystkich pracownikéw, ktdrzy moga mieé stycznosé z cytostatykami: podczas
odbioru i przygotowywania cytostatykdw, transportu, przygotowywania leku do uzycia, podawania leku, jak réwniez
podczas usuwania i utylizacji.

Najwicksze zagrozenia powstaja podczas przygotowywania lekow cytostatycznych i s3 wywolywane przez pyt (np. w przypadku
wadliwych fiolek do wstrzykiwar zawierajacych suchg mase), ciecze (np. podczas przenoszenia i dozowania rozpuszczonej
substancji), tworzenie si¢ acrozoli (np. podczas rozpuszczania suchej masy) badz przez nieumyslne upuszezenie fiolki
zawierajacej cytostatyki [1].

Ochrona produktu

Produkt réwniez musi by¢ zabezpieczony przed zanieczyszczeniem przez czlowieka, np. przez czastki skory, wlosy badz inne
czastki uwalniane przez ubranie. Niemieckie rozporzadzenie w sprawic prowadzenia aptek (Apothekenbetriebsordnung,
ApBetrO) [2], obowiazujace od czerwea 2012 ., jako pierwsze okresla warunki higieniczne produkeji lekéw cytostatycznych.
Oznacza to, ze odziez ochronna réwniez musi spelnia¢ te wymagania. W przypadku skazenia ubranie musi dodatkowo zosta¢
zmienione natychmiast lub co najmniej raz dziennie.

Podsumowanie wymagari:

Wymagania dotyczace rekawy i prz6d odziezy nieprzepuszczalne dla cieczy
odziezy ochronnej do dtugie rekawy
pracy z cytostatykami zamknieta z przodu

szczelne mankiety rekawow

uwalniajaca niewielka ilo5¢ wtdkien

bariera dla cytostatykéw w postaci czystej i rozpuszczonej oraz dla drobnych czastek
gtadka powierzchnia (zapobiegajgca przywieraniu czastek do powierzchni)
opcjonalnie: wygodna w noszeniu, wykoficzenie antystatyczne, mozliwos¢ sterylizacji
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DuPont™ Tyvek® i DuPont™ Tychem® - ochrona pracownika i produktu

Dzicki wytrzymalej strukturze, wioknina Tyvek® tworzy odporna na $cieranie bariere. Zapewnia to wysoki poziom ochrony
przed czastkami stalymi o $rednicy powyzej 1um oraz przed przenikaniem okreslonej grupy nieorganicznych substancji
chemicznych o niskim stezeniu na bazie wody.

Materiat Tychem® C sktada si¢ z wlkniny Tyvek® pokrytej ochronng powloka polimerowa. Material Tychem® F skiada si¢

z widkniny Tyvek® laminowanej warstwa o wlasciwoéciach bariery. Oba materialy s3 w 100% nieprzepuszczalne dla czastek.
Dodatkowo zabezpieczaja przed dziataniem licznych organicznych substancji chemicznych, nieorganicznych substancji
chemicznych o wysokim st¢zeniu i przed zagrozeniami biologicznymi ( Tychem’ F) oraz przed wieloma nicorganicznymi

zwigzkami chemicznymi i zagrozeniami biologicznymi (Tychem® C).

Material Tyvek® nie uwalnia wiékien i ma gladka powierzchnie, co bardzo ogranicza przywieranie czastek stalych. Odziez
ochronng wykonang z wtékniny Tyvek® mozna w tatwy sposéb sterylizowaé za pomoca wickszo$ci konwencjonalnych metod.

Rozwigzania DuPont w zakresie odziezy ochronnej do pracy z cytostatykami

Kombinezony ochronne Tyvek® oraz Tychem® jako odziez o ograniczonym czasie uzytkowania maj te zalete, ze za kazdym
razem uzywa si¢ nowej, nieskazonej odziezy wykonanej z materialu o udokumentowanej ochronie. Kombinezony ochronne
wykonane z widkniny Tyvek® sa odpowiednie do wszelkich procedur zwiazanych z produkeja lekéw cytostatycznych.
Akcesoria wykonane z materialu Tyvek’, Tychem® C badz Tychem®F, takie jak zargkawki czy fartuchy laboratoryjne

zamykane z tyhu, zapewniaja dodatkowa ochrong czgsciom ciata narazonym na szczegélnie silna ekspozycje na cytostatyki.



W tabeli ponizej podsumowano wyniki badania odporno$ci materiatéw DuPont™ Tyvek®, Tychem® C oraz Tychem® F

na przenikanie roztworéw typowych cytostatykéw (patrz przypis na koricu dokumentu).

Substancja chemiczna Materiat Czas[?‘:'iz::tl;]ia Ot Czas[z:'iz::ti;]ia &0 Klasa EN
Carmustine (3.3 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Carmustine (3.3 mg/ml) Tyvek® L1431N, poddany dziataniu promieni gamma > 480 > 480 6
Carmustine (3.3 mg/ml) Tyvek® L1431N, sterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) > 480 > 480 6
Carmustine (3.3 mg/ml) Tychem® C > 480 > 480 6
Carmustine (3.3 mg/ml) Tychem® F > 480 > 480 6
Cisplatin (1 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Doxorubicin HCl (2 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Fluorouracil, 5 (10 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Ganciclovir (3 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Irinotecan (20 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Mitomycin C (0.5 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Oxaliplatin (5 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Paclitaxel (6 mg/ml) Tychem® F > 480 > 480 6
Paclitaxel (6 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Paclitaxel (6 mg/ml) Tyvek® L1431N, poddany dziataniu promieni gamma > 480 > 480 6
Paclitaxel (6 mg/ml) Tyvek® L1431N, sterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) > 480 > 480 6
Sodium Chloride (9 g/l) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Thiotepa (10 mg/ml) Tychem® F > 480 > 480 6
Thiotepa (10 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6
Thiotepa (10 mg/ml) Tyvek® L1431N, poddany dziataniu promieni gamma > 480 > 480 6
Thiotepa (10 mg/ml) Tyvek® L1431N, sterylizowany tlenkiem etylenu (EtO) > 480 > 480 6
Vinorelbine (0.1 mg/ml) Tyvek® L1422A > 480 > 480 6

Czas przebicia 0.1 = Znormalizowany czas przebicia przy 0.1 ug/cm*/min; Czas przebicia 1.0 = Znormalizowany czas przebicia przy 1.0 ug/cm*/min;
Klasa EN = Klasyfikacja zgodnie z EN 14325

DuPont™ Tyvek® Classic Plus, model CHAs5a

Przeciwchemiczny kombinezon ochronny (Kategoria Ill), Typ 4-B, 5-B i 6-B. Dostepny | Kolor: biaty
rowniez ze skarpetami szczelnie potgczonymi z nogawkami kombinezonu. Rozmiary: S—XXXL

v/ szyteizaklejone tadma szwy tworza taka sama bariere przed cieczami jak
materiat, z ktérego jest wykonany kombinezon

v/ odpowiedni dla klas czystosci 1S0-7/1S0-8/1S0-9 (GMP C-D)

v/ tunelowy éciggacz (bez lateksu) przy mankiecie rekawéw i nogawek oraz
wokot kaptura

v/ samoprzylepna patka zakrywajaca zamek btyskawiczny oraz patka na
podbrodku

v/ wykofczenie antystatyczne na wewnetrznej i zewnetrznej stronie*

DuPont™ Tyvek® Labo, model CHF7

Przeciwchemiczny kombinezon ochronny (Kategoria Ill), Typ 5 i 6, opracowany Kolor: biaty
specjalnie z myslg o uzyciu w laboratoriach farmaceutycznych. Rozmiary: S—XXXL

v/ wewnetrzne szwy, aby zredukowaé zanieczyszczenie

v/ odpowiedni dla klas czystosci 1S0-7/1S0-8/1S0-9 (GMP C-D)

v/ ostony na obuwie (z podeszwa antyposlizgowa) szczelnie potgczone

! z nogawkami kombinezonu

. v/ tunelowy éciggacz (bez lateksu) przy mankiecie rekawéw i nogawek oraz
wokét kaptura

v/ wykofczenie antystatyczne na wewnetrznej i zewnetrznej stronie*

[1] Niemieckie Stowarzyszenie Berufsgenossenschaft fiir Gesundhbeitsdienst und Woblfahrtspflege (BGW) (publ.): broszura BGW ,, Zytostatika im Gesundheitsdienst —
Informationen zur sicheren Handhabung von Zytostatika” [, Leki cytostatyczne w sektorze opicki zdrowotnej — informacje dotyczqcee bezpiecznego postgpowania z lekami
cytostatycznymi’], 07/2009.

(2] Niemieckie rozporzqdzenie dotyczqce prowadzenia aptek (Apothekenbetriebsordnung, ApBetrQ), nowelizowane w publikacji z 26.9.1995 I 1195, ostatnia zmiana:
Artykut 1V 'z 5.6.201211254.



Akcesoria DuPont™ Tychem® C i Tychem® F

v/ przeciwchemiczna odziez ochronna do ochrony czesci ciata, Kategoria Ill, Typ PB[3]
v/ tunelowy éciggacz (bez lateksu)
v/ wykoficzenie antystatyczne na wewnetrznej stronie*

ez
T

Fartuch laboratoryjny Tychem® C
zamykany z tytu, model PL50

Kolor: z6tty; rozmiary: S/M i L/XXL

W Zarekawki Tychem® C, model PS32LA
Kolor: zoétty; rozmiar: uniwersalny

Fartuch laboratoryjny Tychem® F

. . ®
u Zarekawki Tychem® F, model PS32LA zamykany z tytu, model PL50

Kolor: szary; rozmiar: uniwersalny
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Kolor: szary; rozmiary: S/M i L/XXL

Zarekawki DuPont™ Tyvek®, model PS32LA

& - v/ 2z dwéch stron zakoficzone éciggaczem bez lateksu Kolor: biaty
' v/ wykoficzenie antystatyczne na wewnetrznej i zewnetrznej stronie* Rozmiar: uniwersalny

* Whykoriczenie antystatyczne kombinezondw jest skuteczne jedynie przy wilgotnosci powyzej 25% i przy prawidlowym uziemienin. Dodatkowe informacje sq podane
w instrukcjach uzytkowania.

POTRZEBUJESZ POMOCY W WYBORZE ODZIEZY OCHRONNE)?

Uzyj DuPont™ SafeSPEC™

Wigcej informacji dotyczacych odziezy produkowanej przez firm¢ DuPont oraz odpornoéci na przenikanie
cytostatykéw, w tym wyniki naszych najnowszych badan, podajemy na stronie: www.safespec.dupont.co.uk

WIECE) INFORMAC(]I:

DuPont Personal Protection
DuPont de Nemours Luxembourg S.a.r.l.
L-2984 Luksemburg

Tel.: +800 3666 6666 (bezplatna infolinia migdzynarodowa)
Faks: +352 3666 5098

chemicalprotection.dupont.co.uk The miracles of science"

Wazna uwaga

Publikowane dane dotyczace przenikania substancji chemicznych zostaty wydane dla firmy DuPont zgodnie z normg I1SO 6529 (metoda A) przez niezalezne
laboratoria akredytowane. Dane sg na og6t Srednig z trzech badanych prébek. Testy zostaty przeprowadzone w temperaturze 23-27°C i ci$nieniu otoczenia,

o ile nie wskazano inaczej. Przenikanie mierzy sie zazwyczaj dla pojedynczej substancji chemicznej. Odpornos¢ na przenikanie mieszanin czesto moze znacznie
odbiegac od odpornosci na przenikanie pojedynczej substancji. Prosimy o uzycie wynikéw badania odpornosci materiatu na przenikanie substancji jako czes¢
procesu oceny ryzyka, by utatwi¢ wybér ochronnego materiatu, kombinezonu lub akcesoriéw odpowiednich do Paistwa warunkéw pracy.

Niniejsze dane odpowiadajg naszej wiedzy na dziefi ich publikacji i moga by¢ rewidowane w miare uzyskiwania nowych informacji oraz doSwiadczenia.
Publikowane dane mieszcza sie w normalnym zakresie wtasciwosci produktu i odnosza sie wytacznie do wyszczegblnionego materiatu — dane moga byé
niewazne dla tego materiatu uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub dodatkami, badZ w innym procesie, o ile wyraznie nie wskazano inaczej. Publikowane
dane nie powinny byé uzywane do ustanowienia wartosci granicznych ani stosowane samodzielnie jako podstawa konstrukgji. Publikowane dane nie zastepuja
testow, ktdre moga byc konieczne do okreslenia przez uzytkownika przydatnosci materiatu do konkretnego zastosowania. Firma DuPont nie jest w stanie
przewidzie¢ wszystkich warunkéw uzytkowania naszych produktéw, dlatego nie udzielamy zadnych gwarancji i nie przyjmujemy zadnej odpowiedzialnosci

w zwigzku z wykorzystaniem niniejszej informacji. Niniejsza informacja nie stanowi licencji upowazniajgcej do dziatalnosci na jej podstawie i nie moze byé uznana
za zezwolenie na naruszenie jakichkolwiek praw patentowych.
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