OnGuard®2 Closed System Transfer Device (CSTD)

Containing Chemfort™ cSTD Reconstitution and Administration Components
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SYRINGE SYRINGE
VIAL ADAPTORS (VA) AND CONVERTOR 13 mm ADAPTOR (SA) ADAPTOR LOCK (SAL) LUER LOCK ADAPTOR (LLA) BAG ADAPTOR SP (BASP)
20mmVA / 28mmVA
VIAL ADAPTOR CONNECTION
Each Vial Adaptor fits a specific vial neck SA/SAL CONNECTION BAG ADAPTOR SP —

20mm /28mm

Connect VA spike
Once connected, do not disconnect

—A—
20mm / 28mm

Remove cap

13mm
Invert Vial; Push into 13mm convertor;
Connect 20mm VA spike
Once connected, do not disconnect

DRUG RECONSTITUTION (powder for injection)

Male Luer Lock (MLL) syringe

Conct SAL to syringe

Connect SA to syringe
Once connected, do not
disconnect
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Insert BASP to Infusion Bag
Once connected, do not disconnect
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Connect SA/SAL to BASP; Withdraw diluent; Pinch wings to disconnect

Connect SAISAL of diluent to VA of lyophilized vial, inject diluent; dissolve drug

DRUG TRANSFER

13mm / 20mm / 28mm
Remove caps

Connect SA/SAL to the VA of drug
and invert to withdraw

Withdraw drug while vial is upwards
Discard air bubbles. Do not inject fluid upwards

Pinch wings on SA/SAL to iconnect

DRUG INFUSION TO IV BAG

Flush with 2-3 mL of solution

Pinch wings on SA/SAL to disconnect

ADMINISTRATION-IV DRIP

[

USING BASP

Open Spike Port tail and
insert primed Set Spike
Once connected, do not disconnect

Connect LLA to IV Female Luer Lock (FLL) port
Once connected, do not disconnect

IPA70%

Connect SA/SAL of Drug to LLA and inject

Pinch wings on SA/SAL to disconnect
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INDICATIONS
FOR USE

Chemfort™ is a Closed System
Transfer Device (CSTD) that
mechanically prohibits the release of
drugs, including antineoplastic and
hazardous drugs, in vapor, aerosol or
liquid form during preparation,
reconstitution, compounding and
administration, minimizing exposure
of individuals, healthcare personnel,
and the environment to hazardous
drugs. Chemfort™ prevents the
introduction of microbial and airborne
contaminants into the drug or fluid
path for up to 7 days.

Chemfort™ ist ein geschlossenes
Transfersystem, das die Freisetzung
von Arzneimitteln, einschlieRlich
antineoplastischer und gefahrlicher
Arzneimittel, in Form von Dampfen,
Aerosolen oder Flussigkeit wahrend der
Vorbereitung, Rekonstitution, Mischung
und Verwaltung mechanisch verhindert
und so die Exposition von Personen,
medizinischem Personal und der
Umwelt gegentber gefahrlichen
Arzneimitteln minimiert. Chemfort™
verhindert bis zu 7 Tage lang, dass
mikrobielle und luftgetragene
Verunreinigungen in das Arzneimittel
oder den Flissigkeitspfad gelangen.

Chemfort™ est un Dispositif de
Transfusionen Systéme Clos (CSTD)
qui empéche mécaniquement le
passage de médicaments, y compris
les médicaments antinéoplasiques et
autres médicaments dangereux,

en phase eau, gaz ou aérosol,

lors de la préparation, la reconstitution,
la formulation et I'administration,
permettant ainsi une exposition
minimale du patient, du personnel
médical et de I'environnement aux
médicaments dangereux.
Chemfort™ empéche le passage de
contaminants microbiens et aériens
dans le médicament ou le circuit du
fluide jusqu'a 7 jours.

Chemfort™ es un Dispositivo de
Transferencia de Sistema Cerrado
(CSTD) que evita mecanicamente la
descarga de farmacos, incluso
farmacos antineoplasicos y peligrosos,
en forma de vapor, aerosol o liquido
durante la preparacién, reconstitucion,
composicion y administracion,
minimizando la exposicion de
personas, personal sanitario y el
medio ambiente a farmacos
peligrosos.

Chemfort™ previene la introduccion
de contaminantes microbianos y
aéreos en la ruta del medicamento o
fluido hasta por 7 dias.

Chemfort™ & un Dispositivo di
Trasferimento a Circuito Chiuso
(CSTD) che impedisce
meccanicamente il rilascio dei farmaci,
compresi i farmaci antineoplastici e
pericolosi, sotto forma di vapori,
aerosol o liquidi durante la
preparazione, la ricostituzione, la
miscelazione e la somministrazione,
minimizzando I'esposizione dei
pazienti, del personale sanitario e
dell’ambiente ai farmaci pericolosi.
Chemfort™ previene la penetrazione
di contaminanti microbici e atmosferici
nei kit di dispensazione

di farmaci e liquidi per un massimo di
7 giorni.

O Chemfort™ ¢ um Dispositivo de
Transferéncia de Sistema Fechado
(CSTD) que impede, mecanicamente,
a libertagdo de medicamentos,
incluindo medicamentos
antineoplasicos e perigosos, na forma
de vapor, aerosol ou liquido, durante a
preparagao, reconstitui¢éo,
composicdo e administragéo,
minimizando a exposi¢édo de
individuos, pessoal médico e do meio
ambiente a medicamentos perigosos.
O Chemfort™ previne a introdugéo
de contaminantes microbianos e
atmosféricos no medicamento ou no
trajeto do fluido durante até 7 dias.

Chemfort™ ar ett slutet system for
oOverforing mellan olika enheter (CSTD -
Closed System Transfer Device) som pa
mekanisk vag forhindrar spill av
lakemedel, inklusive anti-neoplastiska
och farliga lakemedel, i form av anga,
aerosol eller vatska under beredning,
pafylinad, ombildning och
administrering, och som minimerar
exponering av den enskilde,
sjukvardspersonal och miljon vad det
géller farliga lakemedel. Chemfort™
férebygger spridning av mikrober och
luftburna kontaminationer i lakemedel
eller vatska i upp till 7 dagar.

Chemfort™ je prostiedek

pro uzavienou manipulaci (PPUM),
jenz mechanicky zabrariuje uniku [€Civ,
mimo jiné antineoplastickych a
nebezpecnych |éCiv ve formé pary,
aerosolu nebo v tekutém skupenstvi
bé&hem jejich pfipravy, rozpousténi,
michani a podavani, ¢imz minimalizuje
expozici osob, zdravotnikl a okolniho
prostiedi nebezpecnym Iégivam.
Chemfort™ zabrariuje praniku
mikrobidlnich a vzduchem
prenasenych znecistujicich latek do
léCiva nebo systému pro podavani
tekutin po dobu az 7 dnd.

Chemfort™ je uzatvoreny systém

na prenos liekov (CSTD - Closed
System Transfer Device), ktory
mechanicky brani uvolfiovaniu liekov
vratane antineoplastickych a
nebezpecnych liekov vo forme pary,
aerosolu a kvapaliny pocas pripravy,
rekonstitucie, mieSania a podavania,
aby sa minimalizovalo riziko expozicie
jednotlivcov, zdravotnickeho personalu
a prostredia nebezpecnym liekom.
Systém Chemfort™ zabrafuje
zavedeniu mikrobidlnych a vzduchom
prenasanych kontaminantov do cesty
lieku alebo kvapaliny po dobu az 7 dni.

Chemfort™ jest urzadzeniem
transferowym zamknigtego uktadu
(CSTD), ktére mechanicznie zapobiega
uwolnieniu lekdw, wigcznie z
przeciwnowotworowymi oraz
niebezpiecznymi, w oparach, aerozolu
lub cieczy w trakcie przygotowania,
odtwarzania, mieszania i podawanie,
minimalizujgc narazenie osob, personelu
medycznego oraz $rodowiska na
niebezpieczne leki. Chemfort™
zapobiega przedostawaniu sig
mikroorganizméw i substancji
zanieczyszczajgcych z powietrza do
leku lub cieczy nawet do 7 dni.

NOTES

The ability to prevent microbial
ingress for up to 7 days should not
be interpreted as modifying,
extending, or superseding
manufacturer's labeling
recommendations for the storage
and expiration dating. Refer to drug
manufacturer’s recommendations
and USP compounding guidelines
for shelf life and sterility information

Die Fahigkeit, das Eindringen von
Mikroben bis zu 7 Tage lang zu verhindern,
darf nicht als Anderung, Verléngerung
oder Ablésung der Kennzeichnungen des|
Herstellers beziiglich der
Aufbewahrungsdauer oder des
Haltbarkeitsdatums interpretiert werden.
Beachten Sie die Empfehlungen und
USP-Mischvorgaben des Herstellers in
Bezug auf die Haltbarkeitsdauer und
Informationen zur Sterilitat

La capacité du dispositif a empécher la
pénétration des microbes jusqu'a 7
Jjours ne doit pas étre interprétée
comme modifiant, prolongeant ou
remplagant les recommandations
étiquetees du fabricant concernant le
stockage et la date de péremption.

Se référer aux recommandations du
fabricant et aux directives de
formulation de I'USP pour toute
information sur les conditions

de stérilité et la durée de conservation

La capacidad de prevenir la entrada
de microbios hasta por 7 dias no debe
ser interpretada como que modifica,
extiende o substituye las
recomendaciones de la etiqueta del
fabricante para las fechas de
almacenamiento y expiracion.
Consulte las recomendaciones del del
fabricante del farmaco y las directrices
de composicion USP para informacion
sobre vida util y esterilidad

La cagacité di prevenire I'entrata di
microbi per un massimo di 7 giorni non
va interpretata come modifica,
estensione o sostituzione delle
raccomandazioni poste sull’etichetta
dal produttore in merito alla
conservazione e alla data di scadenza.
Consultare le raccomandazioni del
roduttore del farmaco e le linee guida
dell’USP in merito alla miscelazione
per avere informazioni su periodo di
conservazione e sterilita.

A capacidade para prevenir a
penetragéo microbiana durante até 7
dias nao deve ser interpretada como
modificagéo, extenséo ou
sobreposi¢é@o das recomendagdes da
etiqueta do fabricante para o
armazenamento e data de expiragéao.
Consulte as recomendagdes do
fabricante e as orientacdes de
composicdo da USP para obter
informagdes sobre a vida de prateleira
e esterilidade

Formagan att férhindra spridning av
mikrober under upp till 7 dagar ska
inte tolkas som en férandring,
utékning eller dvertradelse av
tillverkarens rekommendationer pa
etiketten for forvaring och
utgangsdatum. Har hanvisas till
lakemedelstillverkarens
rekommendationer och USPs
beredningsriktlinjer vad det galler
hallbarhet och information om sterilitet

Schopnost zabrariovat priniku
mikrobl po dobu az 7 dnl nelze
povazovat za zménu, rozsifeni nebo
nahradu pokynu tykajicich se doby
skladovani nebo expirace, uvedenych
na etiketé vyrobcem. Bliz§i informace
tykajici se

trvanlivosti a sterility naleznete

v pokynech vyrobce a pravidlech

pro pfipravu léciv dle USP.

Schopnost zabranit' prieniku
mikrobidlnych kontaminantov po dobu
az 7 dni sa nesmie interpretovat ako
zmena, roz§irenie alebo nahradenie
odporuéani vyrobcu na oznaceni
produktu, ktoré sa tykaju datumov
uskladnenia a exspiracie. Informacie o
Zivotnosti a sterilite najdete v
odporucaniach vyrobcu lieku a v
pokynoch Amerického liekopisu USP -
The United States Pharmacopeia
tykajucich sa zmieSavania

Zdolnos¢ do zapobiegania
przedostawania sig¢ mikroorganizméw
do 7 dni nie powinna by¢
interpretowana jako mozliwos$¢
zmiany, przedtuzenia, zastgpienia
wskazan producenta dotyczgcych
przechowywania i terminu waznosci.
Zapoznaj sie z zaleceniami
producenta leku oraz wytycznymi
dotyczgcymi tworzenia mieszanek
USP dla informacji o okresie trwato$ci
i sterylnosci

Use Aseptic technique

Aseptisches Verfahren nutzen

L'utilisation de la technique aseptique

Use técnica aséptica

Utilizzare una tecnica asettica

Use Técnica Asséptica

Anvand aseptisk teknik

PouZzijte aseptickou techniku

Pouzite asepticku techniku

Nalezy zachowac¢ zasady aseptyki

Chemfort™ was tested and

verified to be mechanically and
functionally compatible with known
drugs up to 7 days and 10 activations

Chemfort™ wurde erfolgreich
daraufhin getestet, mechanisch und
funktional bis zu 7 Tage und 10
Aktivierungen mit bekannten
Arzneimitteln kompatibel zu sein

Chemfort™ a été testée et vérifiee
comme étant mécaniquement et
fonctionnellement compatible avec des
médicaments connus jusqu'a 7 jours et
10 activations

Chemfort™ ha sido probado y se ha
comprobado que es mecanica y
funcionalmente compatible con
farmacos conocidos hasta por 7 dias y
10 activaciones.

Chemfort™ ¢ stato sottoposto a test
e verifiche che ne hanno dimostrato la
compatibilita meccanica e funzionale
con farmaci noti per un massimo di 7
giorni e 10 attivazioni.

O Chemfort™ foi testado e verificado
como sendo mecanicamente e
funcionalmente compativel com
medicamentos conhecidos até 7 dias e
10 ativacdes

Chemfort™ har testats och verifierats
fér att vara mekaniskt och funktionellt
kompatibelt med kénda lakemedel i upp
till 7 dagar och for 10 aktiveringar

Chemfort™ byl testovan a

oveéren z pohledu mechanické a
funkéni kompatibility se znamymi
léCivy po dobu az 7 dnti a 10 aktivaci

Systém Chemfort™ bol testovany

a overilo sa, Ze je mechanicky a
funkéne kompatibilny so znamymi
liekmi po dobu az 7 dni a 10 aktivacii

Chemfort™ zostato przetestowane

i zbadane pod katem mechanicznej

i funkcyjnej kompatybilnosci ze
znanymi lekami do 7 dni i 10 aktywacji

Evaluation of residual vial volume with
the use of this device comply with
USP <1151> recommendations in
common drug vials, this may vary
based on the viscosity of the drug, vial
closure type and vial geometry

Evaluationen des Restflaschenvolumens
mit diesem geschlossenen Transfersystem
mit gangigen Arzneimittelflaschchen
wurden fiir mit USP <1151> tibereinstimmend
befunden. Dies kann je nach Art des
Flaschenverschlusses, der
Arzneimittelviskositat und der
Flaschengeometrie variieren

Les résultats des évaluations
volumétriques des résidus de fiole, lors de}
I'utilisation de ce CSTD avec des fioles
ordinaires, se sont avérés étre
compatibles aux normes de 'USP.
<1151>. Ce résultat peut varier selon le
glpe de fermeture de la fiole, la viscosité
u médicament et la géométrie de la fiole!

Se encontrd que las evaluaciones de
volumen de vial residual usando este
CSTD con viales de farmacos
comunes cumplen con USP <1151>.
Esto puede variar en base al tipo de
cierre del vial, viscosidad del farmaco
y la geometria del vial

Le valutazioni del volume residuo della
fiala, effettuate utilizzando questo
CSTD con fiale di farmaci comuni, si
sono rivelate conformi allo standard
USP <1151>. Questo dato pud variare
a seconda del tipo di chiusura della
fiala, della viscosita del farmaco e della
geometria della fiala.

As avaliagdes dos volumes residuais
dos frascos, utilizando este CSTD com
frascos de medicamentos comuns,
estavam em conformidade com a USP
<1151>. Isto pode variar com base no
tipo de fecho do frasco, viscosidade do
medicamento e geometria do frasco

Utvardering av éverbliven medicinmangd
i medicinflaskan i enlighet med CSTD for
vanliga lakemedel har befunnits
Overensstdmma med riktlinje for USP
<1151>. Detta kan dock variera beroende
pa typ av medicinflaska, lakemedlets
viskositet och geometriska form.

Posouzeni zbytkového objemu v
ampulich pfi pouziti tohoto PPUM s
bé&znymi Iékovymi ampulemi vykazalo
vysledek v souladu se zasadami USP.
<1151>. Vysledek se mlze liSit v
zavislosti na typu uzavéru ampule,
viskozité Iéciva a tvaru ampule

Zistilo sa, Ze vyhodnotenia zvySkového
objemu liekovky pomocou tohto systému
CSTD s beznymi liekovkami vyhovuju
uvedenému Americkému liekopisu
<1151>. To sa méze liit v zavislosti od
typu uzaveru liekovky, viskozity lieku a
rozmerov liekovky

Oceny resztkowej objetosci fiolki
przy wykorzystaniu tego urzagdzenia
CSTD z tradycyjnymi fiolkami lekéw
uznano za zgodne z USP <1151>.
Moze sie rozni¢ w zaleznosci od
typu zamknigcia fiotki, lepkosci leku
oraz budowy fiotki

Disposal of components should be
according to local regulations and
procedures for handling of hazardous
drugs

Die Entsorgung von Komponenten
muss mit ortlichen Richtlinien und
Verfahren zur Handhabung gefahrlicher
Arzneimittel Ubereinstimmen

L'élimination des composants doit
répondre aux réglementations et
procédures locales régissant la
manipulation des médicaments
dangereux

La eliminacién de componentes debe
ser de acuerdo con los reglamentos y
procedimientos locales para la

manipulacién de farmacos peligrosos

Lo smaltimento dei componenti deve
avvenire nel rispetto delle normative e
delle procedure locali per il
trattamento dei farmaci pericolosi.

A eliminagao de componentes deve
ser realizada de acordo com os
regulamentos e procedimentos locais
para o manuseamento de
medicamentos perigosos

Omhandertagande av komponenterna
ska ske i enlighet med lokala
regelverk och procedurer vid
hantering av farligt avfall.

Likvidaci soucasti provadéjte v
souladu s mistnimi predpisy a
postupy pro nakladani s
nebezpecnymi léCivy

Komponenty sa musia zlikvidovat
v stlade s miestnymi predpismi a
postupmi pre zaobchadzanie s
nebezpe¢nymi liekmi

Elementy nalezy utylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami i procedurami
dotyczgcymi postgpowania z
niebezpiecznymi lekami

Refer to local distributors for
additional training information

Wenden Sie sich fur weitere
Schulungsinformationen
an ortliche Handler

Prendre contact avec les distributeurs
locaux pour toute information compléme-
ntaire sur les formations au produit

Consulte a los distribuidores locales si
necesita informacion de capacitacion
adicional

Rivolgersi ai distributori locali per
ulteriori istruzioni per I'uso.

Consulte os distribuidores locais para
informagdes sobre formagéo adicional

Hanvisas till lokala distributorer for
ytterligare information

Pro doplnujici informace ohledné
zaskoleni se obratte na mistni
distributory.

Dalsie informéacie vam
poskytnu lokalni distributori

Dodatkowe informacje szkoleniowe
dostepne u lokalnych dystrybutorow

Not made with natural rubber latex,
PVC or DEHP

Nicht mit Naturkautschuklatex, PVC
oder DEHP hergestellt

Ne contient pas de latex a base de
caoutchouc naturel, PVC ni de DEHP

No fabricado con latex de caucho
natural, PVC ni con DEHP

Non realizzato con lattice di gomma
naturale, PVC o DEHP

Né&o contém latex de borracha
natural, PVC nem DEHP

Inte tillverkad med naturgummilatex,
PVC eller DEHP

Vyrobeno bez pfirodniho kau¢ukového
latexu, PVC nebo DEHP

Nie je vyrobené z prirodného
kaucukového latexu, PVC alebo DEHP

Niewykonane z lateksu kauczuku
naturalnego, PVC lub DEHP

PRECAUTIONS

Do not disconnect Chemfort devices
from other non Chemfort components

Trennen Sie Chemfort-Geréte nicht
von anderen Komponenten, die nicht
von Chemfort stammen

Ne pas débrancher un dispositif
Chemfort d'un autre composant non
Chemfort

No desconecte los dispositivos
Chemfort de otros componentes que
no sean de Chemfort

Non scollegare i dispositivi
Chemfort da altri componenti non
Chemfort

N&o desligue os dispositivos
Chemfort de outros componentes que
néo sejam Chemfort

Blanda inte ihop Chemfort-enheter
med enheter fran icke Chemfort
-komponenter

Neodpojujte prostfedek Chemfort
od jinych soucasti, jez nejsou soucasti
systému Chemfort

Neodpéjajte pomdcky Chemfort od
inych komponentov, ktoré nie su
sucastou pomocky Chemfort

Nie odtgczac urzadzen Chemfort od
innych elementéw nie pochodzacych od
Chemfort

The fluid path of the Chemfort™
system (VA, SA, SAL, LLA, BASP)
contains: PP, PET, Stainless Steel,
PUR

Der Fliissigkeitspfad des Chemfort™
Systems (VA, SA, SAL, LLA, BASP)
enthalt: PP, PET, Edelstahl, PUR

Le circuit du fluide du systéeme
Chemfort™ (VA, SA, SAL, LLA,
BASP) contient: PP, PET, Acier
inoxydable, PUR

La ruta de fluidos del sistema
Chemfort™ (Adaptador de vial,
jeringa, cierre de adaptador, luer lock,
adaptador de bolsa SP) contiene: PP,
PET, Acero Inoxidable, PUR

Il kit di dispensazione di liquidi del
sistema Chemfort™ (VA, SA, SAL,
LLA, BASP) contiene: PP, PET, acciaio
inossidabile, PUR

O trajeto do fluido do sistema
Chemfort™ (VA, SA, SAL, LLA,
BASP) contém: PP, PET, Ago
Inoxidavel, PUR

Vatskor for Chemfort™
-systemet ar (VA, SA, SAL, LLA,
BASP), vilka innehaller: PP, PET,
rostfritt stal, PUR

Systém pro podavani tekutin
Chemfort™ (VA, SA, SAL, LLA,
BASP) obsahuje: PP, PET, nerezovou
ocel, PUR

Draha prudenia kvapaliny systému
Chemfort™(VA, SA, SAL, LLA,
BASP) obsahuje: PP, PET,
nehrdzavejlca ocel, PUR

Sciezka cieczy w systemie
Chemfort™ (VA, SA, SAL, LLA,
BASP) zawiera: PP, PET, stal
nierdzewng, PUR

Refer to drug manufacturer’s and
USP guidelines for shelf life and
sterility information.

Beachten Sie Kennzeichnungen und
USP-Vorhaben des Herstellers in
Bezug auf Haltbarkeitsdauer

und Informationen zur Sterilitét.

Se référer aux recommandations du fabr-
icant et aux directives de formulation de
I'USP pour toute information sur les cond-

itions de stérilité et la durée de conservation

Consulte las directrices del fabricante
del farmaco y de USP con respecto a
informacion de vida util y esterilidad

Consultare le istruzioni del produttore
e le line guida del’USP per avere
informazioni su periodo di
conservazione e sterilita

Consulte as orientagdes do fabricante e
das USP para obter informagdes sobre
a vida de prateleira e esterilidade.

Hanvisas till lakemedelstillverkarens
och USPs riktlinjer for hallbarhet och
information om sterilitet.

Blizsi informace tykajici se trvanlivosti
a sterility jsou uvedeny v pokynech
vyrobce a USP.

Informéacie o Zivotnosti a sterilite
najdete v pokynoch vyrobcu lieku a v

pokynoch Amerického liekopisu USP.

Nalezy zapoznac¢ sie z zaleceniami
producenta leku i wytycznymi USP
dotyczacymi informacji na temat
trwatosci i sterylnosci.

Explanation of symbols taken from ISO 15223-1:2021
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REF

Catalog number

ref: 5.2.8

Do not use if
package damaged

ref: 5.3.2

Keep away from
sunlight

ref: 5.4.3

Consult instructions
for use

ref: 5.1.4

Use-by date

ref: 5.2.3

STERILE| EO

Sterilized using
ethylene oxide

ref: 5.2.11

Single sterile
barrier system
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Keep dry
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Non-pyrogenic
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LOT

Batch code
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Do not resterilize

ref: 5.2.14 (

s, Single sterile barrier
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