6. ELJARASOK AZ OLTOPONTON

6.1. A munkaallomas eldkészitése

A kiolvasztott vakcina higitasa az un. ,aszeptikus technikai” munkavégzés
eldirasainak megfeleléen torténjen.

Gybdz6djén meg rola, hogy az elékészitd munkaallomas tiszta, és hogy rendelkezésre
all-e egy megfelelé méreti veszélyes hulladék taroldsara alkalmas doboz, és az
ampulla jelolésére alkalmas le nem moshaté irbeszkoz.

A munkafellletet a PTE Klinikai Kézpont Koérhazhigiénés Szolgalat altal ajanlott
fertdtlenitdszer listan szereplé gyors feliiletfertStienitével kell bepermetezni,
vagy attordlni (Incidin liquid, Bradosept). A munkaallomas el6készitése (fertétlenitése)
az erre kiadott munkafolyamatnak megfeleléen és dokumentaltan torténjen.

Az eléirasoknak megfeleléen mosson kezet, majd kézferttienités utan vegyen
gumikesztyt. A kézmosas és kézfertGtlenités helyes gyakorlatat bemutatd
abrat/leirast a kézmos6 mellett kell elhelyezni.

A kdzvetlen felhasznalasi vakcina elkészitését minimalisan -lehetéség szerint- a
kbvetkezé feltételek/kérilmények biztositasa mellett kell végezni (OGYI-P-63-
2007/2012).

- Helyiség (hattér): lehetbleg oltasra kerllld egyének kezelésére, ellatasara nem
hasznalt, nyugodt munkafelitételeket biztosité, eikiiloniild helyiség, vagy helyiség
rész.

- Munkafelllet: ferttlenitett, résmentes asztalfelilet, melyre a keverékkészitéshez
szikséges készitményeket, eszkdzoket helyezik csak el, fertétlenitd attérlés utan
(I. erre vonatkozéan adott érszletes leirasnal).

Véddruhazat: védd-kdpeny, szajmaszk, véddszemilveg, fertétlenité kézmosas utan
felvett steril keszty(i



6.2. A kiolvasztott vakcina el6készitése a higitasra

A kiolvadt vakcinat higitas el6tt a csomagcimkével ellatott dobozban kell tarolni a
felhasznalhatésagi id6é pontos nyomon kdvethetésége érdekében.
Az oltékozpont vezetéje gondoskodik a higitashoz sziikséges véddeszkozok

(pl.gumikesztyl, védészemiiveg stb.) biztositasarol, tovabba az egész eldkészités
soran az Un. ,aszeptikus technikai” kdovetelmények maradéktalan betartasarol.
Célszer(i, ha ezeket a lépések kérhazi, klinikai gydgyszerész altal fellgyeltek.

A kiolvadt injekcids lGvegeket lehet a szokasos fényviszonyok/vilagitas mellett kezelni.

Ellenérizendd, hogy a koncentratum a csomagcimkén feltlintetett felhasznélhatésagi
idéponton beliil van-e.

Amikor a fagyasztott vakcina hOmérséklete eléri a szobah6mérsékletet, évatosan
forditsa fel-le az injekcios lveget 10 alkalommal. Ne razza fel!
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A higitas elbtt a kiolvadt diszperzié atlatszatlan, fehér vagy tortfehér amorf
részecskeket tartalimazhat.

Kilonitse el a vakcinat, ha elkiilénild szilard részecskék jelenléte vagy eiszinezbdés
figyelheté meg benne.



6.3.

Higitas

FIGYELMEZTETES: A higitoszer nincs mellékelve a vakcina dobozaban!

A kiolvadt vakcinat eredeti injekcios UGivegében 1,8 ml mennyiségi, 9 mg/ml (0,9%-
os) injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal kell higitani egy 21 G-s, vagy
vékonyabb injekcios tiivel, aszeptikus technika alkalmazasaval. Ennek részletei
taldlthatéak az alabbiakban.

Készitse el6 a higitashoz sziikséges anyagokat és eszkozoket:

0,9% natrium-klorid ampulla 10 ml 1amp

2 mi fecskendé 1db

21 G td 1 db felszivé ti

70%-o0s alkoholos, egyszer hasznalatos torlékendd 3 db (Soft-zellin 60x30mm)

Torolje le az injekcidés Gveg gumidugojat a térlékendével, majd dobja ki a
hulladékgyiijtébe. Allitsa az injekcios Uiveget az egyik oldaira.

Torolje le, fertétlenitse le a 10 mi-es, 0,9% -os natrium-klorid-ampullat a masik
toridkendével, majd dobja ki a tériékendét a hulladékgydijtébe.

Helyezzen egy 21 G-s t{it egy 2 ml-es fecskendbre.

A 0,9% natrium-klorid ampulla kinyitasa utan szivion fel 1,8ml 0,9% natrium-
klorid oldatot a 2 ml-es fecskendével és 21 G-s tlivel.

A 10 ml 0,9% -os natrium-klorid-ampulla maradékat dobja a veszélyes hulladék
gyujtébe.

Higitsa a koncentratumot ugy, hogy az injekciés iveghez adjon 1,8 m! 0,9% -
os natrium-klorid oldatot.
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Egyenlitse ki az injekciés Uvegben levé nyomast, mielétt kihuzza a tit a
gumidugdbdl; ehhez szivjon fel 1,8 ml levegét az lires oldészeres fecskenddbe:
hizza vissza a dugattyarudat 1,8 mi-hez, a levegé injekcids liveghbél térténé
eltavolitasahoz.

Dobja el a fecskendét és a tiit veszélyes hulladék gydijtébe.
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Ovatosan forditsa meg az injekciés iiveget 10-szer, hogy alaposan
osszekeverje a tartalmat. NE razza fel. Egy forditdshoz az injekcids lveget
teliesen vissza kell forditani fliggdleges helyzetbe.

A higitott vakcina tortfehér szind, lathaté részecskéktdl mentes oldat. Kilénitse
el a vakcinat, ha abban részecskék vannak jelen vagy elszinezédéit.

A higitott injekciés livegeken feltiinden-pl.piros szinnel, alkoholos filccel-fel
kell tlintetni a higitas datumat és idopontjat.

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
After dilution, vial contains 5 doses of 0,3 m] SS=—=—
For intramuscutar use. Containg no preservative. :

For use under Emergency Use Authorization,
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DILUTE BEFORE USE. v —
Discard 6 haurs after dilutianwhen 5 7

Stﬁfed at. at 2 to 30
| Dilution date and time:
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A higitott vakcinat a lehetdé leghamarabb fel kell hasznalni, a higitast
kovetd legfeljebb 6 6ran beliil.

A higitas utan az injekciés Gveg 2,25 mi-t, azaz 5 vagy 6 adagot tartaimaz,
amelyek 0,3 ml-esek (hatnal az EMA 2021. januar 6-8 kozott varhatod
hatarozataban foglaltak az iranyaddk).



A higitott vakcina kémiai és fizikai stabilitdsat a felhasznalasig 6 6ran at 2 °C és 30 °C
kozotti hémérsékleten, 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal valo higitas utan,
bizonyitottan megtartja.

Mikrobioldgiai szempontbél az elkészitett terméket azonnal fel kell hasznalni. Ha nem
keriil azonnal felhasznalasra, higitott allapotban a beadas elétti tarolas idejéért és
annak kortilményeiért a felhasznalé a felelds.

A vakcina nem tartalmaz tartositoészert.

Barmilyen, fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.



6.4. Az oltéanyag fecskenddébe valo felszivasa

Fog)
0.3 mi higitoft
vakcina
1

Q
' |

.

31 *

A

o Tisztitsa meg az injekciés Uveg dugodjat egyszer hasznalatos 70% -os alkohol
tartalmu tori6kenddvel, és dobja ki a térlékendét egy klinikai hulladékgy(jtébe.

Fecskendék folyadék-visszatartasa

1N B

, Alacsony holt- Magas holt-térfogatit
térfogatl fecskendd fecskendd

« 6 adag/ampullara valo attéréshez, specialis, alacsony holtteri ti és
fecskendd hasznalata szilkséges a holttér okozta anyagveszteség elkerllése
érdekében. Hat ampulla esetében az EMA 2021. januar 6-8 kdzétt varhatd
hatarozataban foglaltak az iranyadék! Ennek megfelel az 1 ml-es
egyszerhasznalatos steril, inzulinos, 3 részes, holttér nélkili fecskendd,
amelynek a holttere 50 mikroliter, azaz 0,05 ml. Ebben az esetben a holttér
okozta anyagveszieség 6 adag esetén 0,3 ml, ampullaban maradé mennyiség
0,15 ml. Pl. Wolf:

https://wolforvosimuszer.hu/eh-fecskendo-insul-1-mi-wolf-holtter-
nelkuli?mutat id=281973

¢ Aszeptikus technika biztositasa és betartasa mellett a higitott vakcinabél a
sziikséges 0,3 ml-t szivja fel 23 g x 25 mm steril injekcids ti és 1 ml fecskendd
alkalmazasaval.



Tavolitsa el a légbuborékokat, l(igyelve arra, hogy megakadalyozza a higitott
vakcina elvesztését a folyadék szérédasa révén (pl. ennek érdekében steril
gdémbtorlét helyez a légtelenitésre hasznalt ti végéhez). Az oltéanyag
nyomokat tartalmazé gémbtoriét a kitrGlt ampullakkal azonos mdédon kell
megsemmisiteni.

Vizualisan ellendrizze a fecskendéket, majd adja be a vakcinat.

Lépéseket tovabbi négyszer vagy Otsz6r megismételhetjik, igy mindegyik
higitott vakcina ampulla 6sszesen 6t vagy hat fecskendét kapunk (hat esetében
az EMA 2021. janudr 6-8 k6z6tt varhatd hatarozataban foglaltak az iranyadék).
Minden alkalommal, amikor az injekciés iveget kilyukasztjak, ennek a henger

korabbi lyukasztasi pontjaitol eltérd helyen kell lennie.

Az 5 adag oltdéanyag felszivasa utan maradt mennyiség (tultoltés) azt a célt
szolgalja, hogy az alkalmazasi el6iratban rogzitett dézis biztonsaggal beadhato
legyen. A tultéltés volumene, ill. felhasznalhatésaga az alkalmazott
fecskend6tél is fligg (. EMA erre vonatkozoan januar 6-8 kodzott varhato
hatarozataban foglaltakat)!

A tultoltésbol szarmazd maradék kontrollaltan gydjteni kell (keruljén vissza a
KKGY tarolédobozaba) és visszakildeni a KKGY-be. Barmilyen fel nem
hasznalt vakcina-a higitast kdveté 6 6ra mualva-szintén kertljon elkildnitésre a
vakcina tarolédobozba.

Higitas utan a vakcina nem szallithat6 el a higitas helyszinérél motoros
jarmivel. Az injekcios lveg higitasat kdvetd barmilyen motoros jarmivel valé
szdllitas az illetd egészségligyi szakember feleléssége.






