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Keeps you safe. Simply click

Kompromisslos sicher —

Rdikal einfach —
auditfest.
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https://www.simplivia.com/products/chemfort/
https://www.quattramed.de/de/produktkategorie/cstd-geschlossene-transfersysteme-de/

Tagliche Herausforderungen fir Apotheken- und Klinikpersonal

&Y SIMPLIVIA

guattramed

Zunehmender Arbeitsdruck: Immer mehr
Zytostatika-Zubereitungen bei gleichzeitig
sinkender Zahl an Fachkraften

Fehlerquellen im Prozess: Risiken bei
Dosierung und Herstellung

Gesundheitsgefahrdung: Hohe Belastung durch
potenzielle Wirkstoffexposition

Kérperliche Uberlastung: Muskel-Skelett-
Erkrankungen und Burn-out durch manuelle
Prozesse

Zeitintensive Auflagen: Komplexe
Dokumentation und regulatorische Vorgaben






https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/our-work/healthcare-quality-safety/800-know-your-exposure-to-hazardous-drugs.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/healthcare/hazardous-drugs/?CDC_AAref_Val=https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/default.html
https://www.osha.gov/hazardous-drugs
https://www.usp.org/sites/default/files/usp/document/our-work/healthcare-quality-safety/800-know-your-exposure-to-hazardous-drugs.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/healthcare/hazardous-drugs/?CDC_AAref_Val=https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/default.html
https://www.osha.gov/hazardous-drugs

Umfassender Schutz vor der Exposition beginnt mit einem quatt,:med
geschlossenen Transfersystem (CSTD)

Ein geschlossenes System fiir den Arzneimitteltransfer (CSTD)
verhindert mechanisch die Ubertragung von Schadstoffen aus
der Umgebung in das System und das Entweichen von
gefahrlichen Medikamenten- oder Dampfkonzentrationen aus

dem System. E ! j
—

Daruber hinaus sollte es eine tropfenfreie Konnektion und
Diskonnektion gewahrleisten.

‘EQ NIOSH: Exposition gegentber gefdhrlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen

ChemeI't —— , O SIMPLIVIA | 4



https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/CSTD.html
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/CSTD.html

\

Simplivia Healthcare LTD - Global Prasenz quattramed

Simplivia, ein weltweit fihrender Hersteller von Losungen fir die Sicherheit von
medizinischem Personal beim Umgang mit gefahrlichen Arzneimitteln

Marktfiihrer >150 Patente
seit mehr als 15 Jahren auf der ganzen
mit unserem Premium- Welt

CSTD, Chemfort™

dh A,
(@ Verkauf in mehr als /O\b Hochste ISO
2/

30 Landern S Standards
weltweit w4 Mit FDA & CE Zulassungen

ChemeI't ) SIMPLIVIA | 5




Verbundene Risiken . ~itramed

% Hautausschlag

} .o
i;g—.. Ubelkeit
\™:
@ .o
Geburtsschaden
Unfruchtbarkeit &
Fehlbildungen

) wreb

Mogliche Expositionswege

Inhalation A
\./-
Hautkontakt §

Nadelstiche & scharfe
Verletzungen &

Unbeabsichtigte
Hand-zu-Mund-
Aufnahme

=—| NIOSH 2024: Liste gefahrlicher Arzneimittel im Gesundheitswesen

Chemfort’
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https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-103/pdfs/2025-103.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025103
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2025-103/pdfs/2025-103.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2025103

i

. S quattramed

12,7 Mio Fachkrafte im Gesundheitswesen sind
gefahrlichen Arzneimitteln ausgesetzt

2.200 Leukamiefalle jahrlich durch
berufliche Exposition.

“ Im Urin von Beschdiftigten des
Gesundheitswesens wurden
messbare Konzentrationen
einiger gefdhrlicher Medikamente
nachgewiesen, selbst wenn
Sicherheitsvorkehrungen

getroffen wurden. ,,

EQ\ NIOSH Warnhinweis

>17.000 Fehlgeburten pro Jahr
durch gefahrliche Arzneimittel

Chemfort


https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12154-Europe-s-Beating-Cancer-Plan/F506214?p_id=6335574
https://www.etui.org/sites/default/files/ez_import/20181204%202.%20Ian%20Lindsley.pdf
https://www.ciip-consulta.it/images/Rischiochimico/cmd_etuc_amendments_2nd_batch_-2_oct_2017.pdf

1 von 5 Krankenpflegerinnen,

die mit Chemo-Medikamenten
hantierten, verloren ihre
Schwangerschaft

Ubersichtsarbeit


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4569003/
https://www.oncnursingnews.com/publications/oncology-nurse/2017/june-2017/hazardous-drugs-and-reproductive-effects-understanding-the-risks
https://www.oncnursingnews.com/publications/oncology-nurse/2017/june-2017/hazardous-drugs-and-reproductive-effects-understanding-the-risks
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4569003/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK532992/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK532992/

Gefahrliche Arzneimittel \

quattramed
CSTD - Gesetzlich gestutzt. International empfohlen. / 7

Gefahrliche Arzneimittel (z. B. Zytostatika) haben krebserzeugende,
erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
(CMR-Kategorie)

— EU-Richtlinie 2004/37/EG (Schutz vor CMR-Stoffen am Arbeitsplatz),

—Q— Artikel 5: Kann ein gefdhrlicher Stoff nicht ersetzt werden, ist der
Arbeitgeber verpflichtet, die Herstellung und Anwendung soweit

technisch maéglich in einem geschlossenen System durchzufihren.

v’ Zubereitung in der Apotheke: Sicherheitswerkbank
v" Verabreichung auf der Station: Transfusionssystem

@ USP <800> Die USP-Arzneimittelstandards (FDA) empfehlen CSTD's als

&—5/ technisch wirksame Losung. (> 140 Lander folgen)

‘% USP 800: Umgang mit gefdhrlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen %‘ EU-Richtlinie 2004/37/EG

Chemfort


https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-hazardous-drugs-handling-healthcare
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:229:0023:0034:DE:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:229:0023:0034:DE:PDF

Transfersysteme — Unterschiede im Schutzniveau

Chemfort

Offenes System

* Nadeln & Spritzen

* Verhindert nicht das Entweichen
von Dampfen, die
Aerosolisierung oder das
Verschitten auf die Oberflache

* Verletzungsgefahr
* Vernebelung

. TrofenfreioDi ”

GERINGSTER SCHUTZ

A

oY S

%\

Semi geschlossenes System

» Stechdorn — Luer Anschluss
* \Verhindert nicht das

Entweichen von Dampfen oder
die Aerosolisierung. Zudem
Tropfenbildung an den
Verbindungsstellen moglich.

. Tropfenfreic D i

(

MODERATER SCHUTZ

(i

-
N

o

£ o
Y

* Mechanische Verhinderung des
Eindringens von Mikroben

e Kein Entweichen von gefahrlichen
Medikamenten oder Dampfen

* Keine Ubertragung von
Umweltkontaminanten

Chemfort

* Tropfenfreie Diskonnektion

O

OPTIMALER SCHUTZ

A\

quattramed

&) SIMPLIVIA | 10



Transfersysteme im EU Markt \

quattramed
KR . European
O \éy] Biosafety
*ox J/ Network

CSTD mit
ONB Code 21%

Nadel & Spritzen
52%

Stechdorne 27%

B CSTD mit ONB Code H Stechdorne H Nadel & Spritzen

Beobachtungsstelle fiir aktuelle Biosicherheitspraktiken in der europdischen Onkologie

Chemfort



https://www.europeanbiosafetynetwork.eu/wp-content/uploads/2019/03/Observatory-on-current-biosafety-practice-in-European-Oncology.pdf
https://www.europeanbiosafetynetwork.eu/wp-content/uploads/2019/03/Observatory-on-current-biosafety-practice-in-European-Oncology.pdf

Wo kommt es zur Exposition? A\

quattramed

Krankenhausapotheken

Trotz der Verwendung von
Sicherheitswerkbanken oder dem
Arbeiten in Reinraumen war
Kontamination am Arbeitsplatz
weit verbreitet.

1

Die hochste Konzentration
von ,,Drugs” wurde auf dem
- Deckel eines Behalters fiir
e gefahrliche Abfille gefunden.

5 v

Studien erbrachten:
Arzneimittelzubereitung ohne
CSTD: mehrer Verschittungen
(23 bei 845)

Arzneimittelzubereitung mit
CSTD-System: 0 Verschittungen
(O bei 2.974)

]

Ll

gr

EQ Bewertung der Exposition von Beschaftigten im Gesundheitswesen gegeniiber zytotoxischen Arzneimitteln an drei Universitatskliniken

fort & SIMPLIVIA | 12


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20881620/

Flachenkonta

— Ausmaf & Haufig

Probenahmeort

Platin (pg/cm?2)

\

guattramed

5-Fluorouracil (pg/cm2)

w 132 100 0,43 1,50 950 162 85 5,1 20 1.300
. . 100 0,33 0,88 170 136 72 4,9 17 2.160
Lager (Regale, 145 100 0,80 430 | 23.100 | 126 81 83 80 72.000
Ablage Vorbereitung 54 Mﬁiﬂ 0,36 1,60 216 200 69 4,5 13 19.300
el (S8 - 96 100 1,70 870 5.500 123 76 10,0 78 20.600
Werkbank)
‘ﬂ‘ 113 ST 0,50 1,80 34 177 69 25 10 5.500
“" afe. ? allbehilter | 55 100 0,94 17.0 2.700 58 74 3.9 15 1.680
m 97 025 | 1,10 27 82 74 5,0 19 | 3.800
use 49 08 0,23 1,70 152 55 76 6,3 23 | 243.000
or, PC-
75 97 0,20 0,43 16 118 70 2.9 16 157
\ -
umme / Mittelwerte 1008 99 0,57 3790 3280 | 1.237 74 5.3 29 38.100

, D. (2009). hlene Gr%te flr Zytostatika-Kontaminationen. Deutsche Apothekerzeitung, (8), 54-57.



\

Wo kommt es zur Exposition? ] ol
In Patientenzimmern

75 % der Wischproben aus
mehreren Krankenhausern
waren mit mindestens
einem Chemopraperat
kontaminiert.

Eine Exposition kann bei der

AN

Zubereitung, dem Transport, AR 3N <

der Verabreichung und der — — ~4aal N |
Entsorgung von - Verunreinigungen

‘ /Chemotherapeutika auftreten. R > wurden auch in

/ , — - 8 offentlichen Bereichen

' wie Aufzugstasten und

FuRboden festgestellt.

|L_=.E_ NIOSH Hinweise
fort & SIMPLIVIA | 14



https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2004165
https://www.cdc.gov/niosh/docs/2004-165/pdfs/2004-165.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2004165

Unsere Losung



Komponenteniibersicht: 4 Produkte fur 98% aller Anwendungsfalle A

*Kompatibel mit allen bekannten gefahrlichen

Medikamenten

LLm Adapter

Vial Adapter

=Q

Chemfort

Passt auf alle Infusionsverbindungen
sowie LuerLock Beutelanschlisse

TOXI-GUARD®-Technologie mit arznei-
mittelbindender Matrix sorgt fur
Einschluss und Sterilitat

Horbarer , Klick” bestatigt sichere
Verriegelung der Verbindung

20mm Vial Adapter mit 13mm

Adapterring macht reduziert Varianten N

vielfalt und Lagerbedarf
Pfeilindikator fir maximalen Medika-
mentenentzug bei minimalem
Restvolumen

10er MultiPacks ab 2025 erhaltlich

Chemfort™ Produktfamilie

-
~—s
~~
~~
~~
~,

_____
1

LLm Adapter

quattramed

Spritzen Adapter Lock

* einzigartiges, patentiertes

Verschlusssystem flr Luer-Anschlisse,
das nach dem Konnektieren nicht mehr
gedffnet werden kann

Geringerer Kraftaufwand durch eine
16G-Nadel sorgt flir hohere
Durchflussrate bei zahfllssigen
Medikamenten und grofen Volumina
Entwickelt zur Vermeidung von
Stichverletzungen

Schutzkappe verhindert das Eindringen
von Stgub und Partikeln und ermoglicht
einen sicheren Transport

- Beutel Adapter SP

Glattere, flachere Oberflache ermoglicht
effektiveres Reinigen

Schutz vor FlUssigkeitsaustritt wahrend
des Anstechens

Ergonomisches Design

Der Universal-Stechdorn macht jeden

Beutelport kompatibel mit Chemfort
) SIMPLIVIA | 16


https://www.simplivia.com/products/chemfort/
https://www.simplivia.com/products/chemfort/

Das CSTD mit der einzigartigen patentierten

TOXI-GUARD® Technologie

Eine doppelschichtige TOXI-GUARD® 0,2 um
Membran sterilisiert die in das System
eintretende Luft und verhindert das
Austreten von Aerosol und Flissigkeit aus
dem Vial.

Aktivkohle-Matrix zur Bindung von
Medikamenten & Adsorption gefahrlicher
Medikamentendampfe & Viren.

NIOSH: Exposition gegenliber gefdhrlichen Arzneimitteln im Gesundheitswesen

Chemfort™ TOXI-GUARD®

S
-— TOXI-GUARD® Schutz vor Viruseindringen in Arzneimittel-Vials

ChatGPT:TOXI-GUARD® Patentierte Luftreinigungstechnologie

Chemfort

T e——— e ———
R e s L SRR TSNS

Detailansicht

Toxi-Guard® aktivierte
Kohlenstoff-Arzneimittel
Bindematrix

0,2 Mikron hydrophobe

T —

)

- -.—S:—— Luftweg
C

Sterilisationsmembran

Flussigkeitsweg

A

quattramed

Q) SIMPLIVIA | 17


https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/CSTD.html
https://www.simplivia.com/products/chemfort/toxi-guard/
https://www.youtube.com/watch?v=k34iXmgu9EM&feature=emb_title
https://www.simplivia.com/files/pdf/Chemfort_Brochures/Simplivia_Chemfort_Protection_Against_Viruses.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/topics/hazdrug/CSTD.html
https://www.simplivia.com/products/chemfort/toxi-guard/
https://www.youtube.com/watch?v=k34iXmgu9EM&feature=emb_title
https://www.simplivia.com/files/pdf/Chemfort_Brochures/Simplivia_Chemfort_Protection_Against_Viruses.pdf

s

Toxi-Guard® bindet akt
Medikamentendampfe sc
Viren und bewirkt somit
meschani 'chelLBarriere,
dem Schuiz einer Gasmaske

vergleichbar ist.

LL!.-i 100 % Aktiviertes gewebtes Kohlenstofftuch LL‘.’I.i Flexzorb™ Aktivkohlegewebe fiir den Medizinbereich | l

-~



Chemfort Wettbewerbsvorteile



\

*Untersuchungen haben gezeigt, dass bei der Verwendung von Chemfort™ gemaR IFU ein Schutz vor mikrobiellem Eindringen fir 7 quattramed
Tage und 10 Anwendungen gewahrleistet ist.

Chemfort PhaSeal ChemoClave Equashield

Einfach zu nutzen
Einfach anklicken und loslegen, kein Dricken und
Drehen, kein Vorspannen erforderlich

Leicht zu reinigen
Flache, glatte Anschllsse

Getestet mit echten Chemomedikamenten
Studie zum Dampfungseinschluss

30-tagige Arzneimittelsterilitat™*
30 Tage Teststudie (FDA approval fir 2025 erwartet)

Hilft den Bestand zu reduzieren
3 SKUs, effiziente Gestaltung des Arbeitsbereichs

Einrast- und Verriegelungsmechanismus
Sichere Verbindung zur Medikamenten Ampulle

PVC-freies System
Frei von giftigen Chemikalien, umweltfreundlich

|E— Chemfort™ Geschlossenes System Transfergerat (CSTD) — Komponenten flr Rekonstitution und Verabreichung

Chemfort’



https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf
https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf

Adsorptionskapazitat von ToxiGuard®

Die Adsorptionskapazitat von
ToxiGuard® entspricht kalkula-
torisch mindestens

12.000 Litern
fur ein Worst-Case-Medika-
ment (5-FU) bei Raumtempe-
ratur.

12.000 Liter — entsprechen dem Vo-
lumen eines Heilluftballons mit
einem Durchmesser von 1,4 Metern.

o)



Simplifizierung mit Chemfort™ A
quattramed

S

Vial Adaptor 20mm  Vial Adaptor 28mm VA-13C/2 VA-13/2 VA-20C/2 VA-20/2 VA-28/2
with 13mm convertor Vial Adaptor  Vial Adaptor  Vial Adaptor Vial Adaptor  Vial Adaptor
13mm 13mm 20mm 20mm 28mm
Concave Concave Concave

ChemFfort™ Syringe Adaptor Equashield Syringe Unit

(Choose between 2 options)

Weniger Komponenten

bei gleichzeitig
hoherem Schutzniveau

Syringe Adaptor Syringe Adaptor SU-1/2 SU-3/2 SU-5/2 SU-10/2  SU-20/2  SU-35/2  SU-60/2
Lock Syringe Syringe  Syringe  Syringe  Syringe  Syringe  Syringe

Unik Unit Unit Unit Unit Unit Unit

TmL 3mL 5mL 10mL 20mL 35mL 60mL

Chemfort™ Bag Spike Equashield Bag Spike

Bag Adaptor 5P SA-1 SAT SA-W
Spike Adaptor Spike Adaptor Spike Adaptor
Thin Withdrawal

Chemfort

Q) SIMPLIVIA | 22




Chemfort’

Wir konzentrieren uns auf lhre Sicherheit
damit Sie sich auf das konzentrieren konnen,
was wirklich wichtig ist.

° SIMPLIVIA @E simplivia.com A

quattramed




&3 SIMPLIVIA

Chemfort

Keeps you safe. Simply click

Unmatched Safety

and Brilliantly Simple

Health professionals, including
7.3 million nurses, are exposed to
carcinogenic, mutagenic and reprotoxic
hazardous drugs every year.

Occupational
exposure to

hazardous drugs
occurs due to

Needle stick \%
&sharps injury %
Inhalation

Skin contact

Unintentional
hand-to-mouth

ingestion

New cases of leukemia are Miscarriages occur every year
diagnosed year each as a result as a result of occupational

of occupational exposure to exposure.

hazardous drugs.

Routine handling
of hazardous drugs
has been shown to

\P/f lead to
o'y

Nausea

R
'% Skin rashes

Infertility &
miscarriages

Even with the use of biological
safety cabinets, and in most cases,
clean rooms, workplace
contamination is widespread.

Exposure can happen during
preparation, transport,
administration, and disposal of
chemo drugs.

Our Solution

The Ultimate Protection from
Hazardous Drug Exposure Starts
with Simplivia's Closed System
Drug-transfer Device (CSTD)

Chemfort

O

SIMPLE

Designed to be
intuitive and require
minimal training

CO

NO LIMITS
Compatible with all '

known hazardous drugs

75% of wipe samples from
several hospitals were
contaminated with at least
one chemo agent.

v,

SAFE

Scientifically proven
to provide safety
when working with
hazardous drugs

¥

EFFICIENT
Enables both cost savings
and drug savings

- Worlds of

0mponents

i

Brilliantly Simple

Easy to use

Tested with real
chemo drugs

Maintains 7-day
drug sterility

Cost
efficient

Only 4 SKUs enable 98%
of all preparations

* Vial Adaptor, Syringe Adaptor,
Bag Adaptor SP, and Luer Lock Adaptor

fit

1appreciate the low number of
components needed to compound.

It is very efficient compared to what we
were using previously. 93

PharmD, BCPS, BCPOP

& SIMPLIVIA

Eh

With the "click”, pharmacists know
that the syringe is attached safely
and securely. 95

Daniel Hernandez, BSP

Www.quattrame

No need to
pre-prime

Easy to swab

Fit and lock
mechanism

PVCFree
System

Clinically proven
efficacy

i

1am confident that by using Simplivia
products, we're protecting our staff
and the other patients. 99




Anwendung mit Ihrem bestehenden
System



Chemfort™ Setup: 3 einfache Schritte quatg;:med

01

Bringen Sie den
Ampullenadapter an und
horen Sie auf das Klicken.

8 i

02 > 03

Schrauben Sie den Beutel Adapter SP in IV-Beutel
Spritzenadapter an die stechen.
Spritze.

Chemfort™ Geschlossenes System Transfergerat (CSTD) — Komponenten fiir Rekonstitution und Verabreichung

Chemfort

) SIMPLIVIA | 26



https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf
https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf

Mischen & Aufzug: 4 einfache Schritte \

quattramed

01 > 02 > 03 > 04

Verdinnungsmittel aus dem Verdinnungsmittel in die Inhalt der Ampulle mischen. Gemischtes Medikament
Infusionsbeutel extrahieren. Ampulle geben. in Spritze aufziehen

Chemfort™ Geschlossenes System Transfergerat (CSTD) — Komponenten fiir Rekonstitution und Verabreichung

Chemfort’



https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf
https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf

A\

Chemfort™ Compoundieren: Vermeidet Leckagen Quettramed

Fiir die intravenodse Injektion: Fiir IV-Beutel-Dosierung:

Verschliefsen Sie die Spritze und bereiten Medikament in den IV-Beutel einspritzen.
Sie sie gemald dem Protokoll der
Einrichtung flr den Transport vor.

Chemfort™ Geschlossenes System Transfergerat (CSTD) — Komponenten fiir Rekonstitution und Verabreichung

Chemfort Q) SIMPLIVIA | 28



https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf
https://www.simplivia.com/files/pdf/%E2%80%8FSimplivia_%E2%80%8FIFU_Chemfort_EU.pdf

Marktanteile in Europa \

quattramed

Marktanteile in Europa

Sonstige

Chemfort/

. Simplivia
Equashield

Phaseal/Optima

Chemfort Marktanteile - EU
50% -

40% A

30%

20% I T T T T T 1
2019 2020 2021 2022 2023

Chemfort“ Q) SIMPLIVIA | 29



