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Objectifs du programme ACPP :

« Contribuer a une meilleure protection des professionnels de santé amenés a manipu-
ler des cytostatiques.

« Présenter des résultats correspondant aux conditions réelles d'utilisation ou, mieux
encore, aux scénarios les plus extrémes (traitement dynamique et concentration des
cytostatiques).

« Innover et apporter des solutions trés concretes aux utilisateurs.

La perméation : un processus tres complexe

Caractéristiques

du gant A
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Autres Opérateur

La vitesse de perméation dépend d’'innombrables parametres. Les résultats obtenus ne peuvent
des lors étre extrapolés a aucune autre matiere, marque ou produit concurrent.



Latex de caoutchouc naturel

Synthétique

U g Stérile/main gauche-main droite Non-Stérile
pr‘otectlon personne"e Gammex® PF XP XF?T?"mtrQsi)é air'fés DermaShield® NitraTouch® “;:::;2;@ E%
de marque Ansell (NRL) désinfection a (Néoprene) (Nitrile) (manchette
I>alcool allongée) (Nitrile)
Carmustine
Cisplatine 6 6 6 6
Cyclophosphamide 6 6 6 6
Cytarabine 6 6 6 6 6
Docetaxel 6 6 6 6 6
Doxorubicine 6 6 6 6 6
Etoposide 6 6 6 6 6
S-Fluorouracil 6 6 6 6
Ifosfamide 5 9 6
Irinotécan 6 6 )
VIéthotrexate 6 6 6 6
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Oxaliplatin 6 6 6
Paclitaxel 6 6 6
Thiotepa 6 6 6 D 6
Vinorelbing 5 5
Ganciclovir * B B B | ———— | —— |
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Indication de la température de perméation : 25°C 37°C 43°C

Légende

Niveau 1 : jusqu'a 10 fois inférieur a la limite de détection fixée par la norme européenne EN374-3

Niveau 2 : 10 a 100 fois inférieur a la limite de détection fixée par la norme européenne EN374-3

Niveau 3 : 100 a 1.000 fois inférieur a la limite de détection fixée par la norme européenne EN374-3

Niveau 5 : 10.000 a 100.000 fois inférieur a la limite de détection fixée par la norme européenne EN374-3

Niveau B : > 100.000 fois inférieur a la limite de détection fixée par la norme européenne EN374-3




Niveaux de perméation dynamique obtenus avec '’ACPP

comparés a ceux autorisés par les normes actuelles

EXEMPLE PRATIQUE

Gant : gant de protection en latex non poudré
Gammex® PF XP™

Cytostatique : cyclophosphamide

Temps de passage : 30 min

« Niveau maximal de perméation autorisé par 'EN374-3 :
1 pg/(cm* X min)

« Niveau de perméation dynamique obtenu selon le protocole ACPP :
0,00009 pg/(cm* X min)

- Différence : 1,00000 / 0,00009 = IL.III

Les données de TACPP indiquent que le niveau de perméation
a la cyclophosphamide du gant Gammex® PF XP™ au bout de
30 mn est 11,111 fois inférieur au niveau maximal autorisé par la
législation européenne.

Niveaux de perméation autorisés par les normes actuelles

EN374-3 : 2003 — NON SPECIFIQUE

- “Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-
organismes’.
Partie 3 : Détermination de la résistance a la perméation des
produits chimiques

« La limite est de 1 pg (= 1.000 ng)/(cm? X min)

ASTM F 739-99a (Juin 1999) — NON SPECIFIQUE

« “Méthode normalisée de test de la résistance a la perméation
par les liquides ou gaz en cas de contact continu sur matériaux
de vétements de protection”.

« La limite est de 0,1 pg (= 100 ng)/(cm? X min)

ASTM D 6978-05 (Avril 2006) — SPECIFIQUE

« “Méthode d’évaluation de la résistance de gants médicaux a la
perméation vis-a-vis de cytostatiques”.
« La limite est de 0,01 pg (= 10 ng)/(cm?* X min)

Le détail des conditions analytiques est

disponible sur demande.

Ce document ou toute information qui y est communiquée par Ansell ou pour son compte ne garantissent en rien la qualité
marchande ou I'adaptation d’'un produit Ansell a un usage particulier. Ansell rejette toute responsabilité quant a la pertinence
ou a l'adéquation des gants choisis par un utilisateur final pour une application spécifique.




Dispositif de
permeation dynamique

De maniere a vous garantir une
protection maximale lors de la
manipulation de cytostatiques,
Ansell a établi un tout nouveau
protocole d’évaluation de la
perméation.

Les gants sont faits pour étre
utilisés dans des situations
dynamiques (étirement,

tension, frottement, etc.) et non
statiques. Nous avons donc
jugé indispensable de tester la
perméabilité de certains de nos
produits aux cytostatiques dans
les mémes conditions.

En collaboration avec 'Uni-
versité Catholique de Louvain
(Bruxelles, Belgique) nous avons

Dispositif de perméation dynamique

donc mis au point un disposi-

tif de perméation dynamique
INEDIT. Une fois la simulation
de perméation dynamique

achevée, des échantillons du

liquide collecteur sont analysés

par détection LC-MC/MS (*1) ou
HPLC-DAD (*2).

Les molécules testées sont les suivantes

1 Carmustine Nutrimon BICNU | Almirall-Prodesfarma | HPLC-DAD | 3.0 mg/ml |58.02 ng/ml | 186.73 ng/ml | 214.0 | 1.50
2 Cisplatine Platinol Bristol-Myers Squibb | HPLC-DAD 1.0 mg/ml |49.70 ng/ml | 165.67 ng/ml | 300.1 |- 2,20
3 Cyclophosphamide Endoxan AstaMedica LCMS/MS | 20.0 mg/ml | 1.95 ng/ml 31.60 ng/ml | 261.1 | 0.60
4 Cytarabine Cytosar Pharmacia & UpJohn | LCMS/MS |100.0 mg/ml | 0.87 ng/ml 4.93 ng/ml | 243.2 |-2.50
B Docetaxel Taxotere Aventis Pharma LCMS/MS| 10.0 mg/ml | 3.11 ng/ml 17.32 ng/ml | 807.8 NA
6 Doxorubicine Adriblastina Pharmacia LCMS/MS| 2.0 mg/ml |35.26 ng/ml 55.10 ng/ml | 543.5 | 1.30
7 Etoposide Vepesid Bristol-Myers Squibb | HPLC-DAD | 20.0 mg/ml |63.06 ng/ml | 210.18 ng/ml | 588.5 | 0.60
8 5-Fluorouracil Fluoroblastine | Pharmacia & UpJohn | HPLC-DAD | 50.0 mg/ml |37.47 ng/ml | 124.92 ng/ml | 130.1 |- 1.00
g Ifosfamide Holoxan AstaMedica LCMS/MS [100.0 mg/ml | 4.11 ng/ml 45.11 ng/ml | 261.1 NA
10 Irinotéca Campto Aventis Pharma LCMS/MS | 20.0 mg/ml [16.32 ng/ml 30.73 ng/ml | 586.6 NA
11 Meéthotrexate Ledertrexate Wyeth Lederle LCMS/MS| 25.0 mg/ml | 1.41 ng/ml 12.85 ng/ml | 454.4 |-1.80
12 Thiotépa Ledertepa AstaMedica LCMS/MS| 10.0 mg/ml | 3.06 ng/ml 17.36 ng/ml | 189.2 | 0.50
13 Vinorelbine Navelbine Pierre Fabre LCMS/MS| 10.0 mg/ml | 6.48 ng/ml 43.72 ng/ml | 779.9 |16.00
14 Mitomycin C Mitomycin C Nycomed Belgium | HPLC-DAD| 0.4 mg/ml [12.80 ng/ml 42.50 ng/ml | 318.0 NA
15 Oxaliplatine Eloxatin Sanofi-Synthelabo | HPLC-DAD | 5.0 mg/ml |19.00 ng/ml 64.00 ng/ml | 397.3 NA
16 Paclitaxel Taxol Bristol-Myers Squibb | HPLC-DAD 6.0 mg/ml [37.50 ng/ml | 125.00 ng/ml | 853.9 NA
17 Ganciclovir (*3) Cymevene Roche LCMS/MS | 50.0 mg/ml | 6.00 ng/ml 20.00 ng/ml | 255.2 |- 1.60

(*1) LC-MS,/MS: Liquid Chromatography Tandem Mass Spectrometry
(*2) HPLC -DAD: High Pressure Liquid Chromatography - Diode Array Detection
(*3) Molécule antivirale




Perméabilité de 13 gants différents soumis a 13 agents
cytotoxiques dans des conditions dynamiques controlées
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PieErre E. WaALLEMACQ, ARNAUD CAPRON, ROGER VANBINST,
Eric Boeckmans, JEAN GILLARD, ET BERTRAND FAVIER

La méthodologie et les résultats du programme ACPP ont été publiés le 15 mars
2006 dans I'’American Journal of Health-System Pharmacy (AJHP).
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