Valamennyi oltépontként Kijelolt korhaz foigazgatija
részére

Tisztelt Féigazgatd Asszony! Tisztelt Féigazgato Ur!

A SARSCoV-2 virus okozta vilagjarvany kezdete ota megkezdddiek az erdfeszitések a
hatékony és biztonsagos vakcinak kifejlesztésére. A Pfizer/BioNTech egyiittmiikédésben
fejlesztett vakcina 2020 novemberében befejezte a klinikai vizsgalatokat és benyujtotta
torzskonyvi engedélykérelmét az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkségez (European Medicines
Agency).

A vakcina az alibbi jellemzokkel rendelkezik:

Osszetétel: mRNS lipid-nanopartikulaval boritva

Oltasi rezsim: 2 adag, 0, 21. napon

Adagolas: 0.3ml IM

Kiszerelés:

2 ml 1. tipust liveg tartositoszer-mentes tobbadagos injekcios tiveg (MDV).
Az MDV 0,45 ml fagyasztott folyékony gyogyszerkészitményt tartalmaz.
Egy liveg 5 oltasra elegendd oltéanyagot tartalmaz

Masodlagos csomagolas (kartondoboz):

Egy talcaban 195 injekcios liveg talalhato.

975 adag talcanként.

A talca (fehér doboz) méretei 229 x 229 x 40 mm.

A masodlagos csomagolasu kartondobozokban egymasra legfeljebb 5 talca helyezhet6
Osszesen egy kiszallitasi egységben minimum 975 adag vakcina, maximum 4875 adag
vakcina helyezhet6 el.

A kiszallitasi termikus tarold doboz hoémérsékleti adatgy(ijtével ¢és GPS
nyomkoévetdvel ellatott.

A feladénak 10 munkanapon, legkés6bb 20 munkanapon beliil vissza kell kiildeni a
kiszallitasi termikus dobozt, beleértve a hdmérsékleti adatgyiijtot.

Vakcina atvételéhez sziikséges:

Atvételre kijel5lt kontakt személy neve, elérhetésége
o Szarazjég kezelésében gyakorlott személy neve, elérhetésége
Atvétel pontos helyszinének kijelolése ahol mélyhiitdbe valé atpakolds azonnal
megtorténhet
Szarazjég kezeléséhez sziikséges felszerelések (védokesztyl, stb.)
Tarolasra alkalmas mélyhiit, amennyiben rendelkezésre all
o Sziinetmentes tapegyscggel



o Folyamatos hémérséklet feliigyeletre alkalmas eszkdzok

e Tarolasra alkalmas 2-8 C biztositasara alkalmas hiitészekrény

o minimum-maximum hémérd
o a httdé hdmérsékletének naponta 2x térténd leolvasdsa
o szunetmentes tapegység

Tarolasi lehetéségek az oltopontokon:

1. A vakcina fagyasztott folyadék formaban -75 ° C £ 15 ° C-on tarolhatd, legfeljebb 6
hénapig.

Ehhez kiilonb6z6 méretii ultra mély fagyasztok sziikségesek, melyek az oltépontok
jelentOs részében megtalalhatdak.

2. Kiszallitasi egység ideiglenes tarolasra - 15 napig

Atvételkor és felbontas utdn a termikus szallito dobozban 24 6ran beliil kell a
szérazjeget potolni/ ellendrizni.

A termikus szallito dobozban az atvételkor — a doboz tartalmanak ellendrzése
céljabol valé megbontast kivetéen — a szarazjeget potolni kell, (ez megfelel az
el6zd pont szerinti, 1. alkalommal vald szarazjég potlasnak), majd ezt kévetden
meg tovabbi két alkalommal, 5 naponta kell a szarazjeget potolni (azaz legfeljebb
haromszor), igy Gsszesen 15 napig lehetséges az ilyen moda tarolas.

Helyi széarazjég-beszallitok sziikségesek.

A szarazjég kezelése munkavédelmi eszkézoket, megfeleléen szelldztethetd
helyiséget igényel.

Naponta legfeljebb 2x ajanlott termikus szallité doboz kinyitasa.

A nyitas utan 1 percen beliil le kell zarni, hogy a szarazjég 5 napig tartson (ennél
hosszabb id6étartami felnyitds esetén a szarazjeget pétolni kell)

A doboz hdmérsekleti adatgyiijtdje a doboz felnyitasa utan leall, igy ha tovabbra is
a termikus dobozban kivanjéak tarolni az oltéanyagot, a hdmérséklet monitorozasat
a tovabbiakban mads Uton biztositani kell.

Fentickhez kapcsolodban kérem szives visszajelzésiiket, hogy amennyiben ezen tarolasi
moddal kivannak az els6 15 napban élni, hogyan szervezik meg a h6mérséklet monitorozasat.

Fentiekhez kapcsolodoan kérem, sziveskedjen kijel6lni az oltasi logisztikaért felelés személyt,
tovabba kiilon egy személyt, aki a homéré kezelését illetve a homérséklet monitorozasat
végzi, valamint egy személyt, aki a szarazjég kezelésével kapcsolatos feladatokért felelds.

3. Tarolas 2-8 © C-os hiitészekrényben

legfeljebb 5 napig.
A higitott injekcios tliveget a higitasi idéponttél szamitott 6 6ran beliil fel kell
hasznalni 2 °C és 30 °C kozott tarolva.

A vakcina elkészitése:

e Az ampullat a felhasznalas el6tt 30 percig szobah6mérsékleten kell tartani.
e Az ampulla tartalmat 1,8 ml 0,9%-os fiziol6gias s6oldattal fel kell oldani.
e Az ampulla tartalmat 6 6ran beliil be kell adni az oltandénak.
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Oltashoz tiik, fecskendédk biztositasa.

Az oltdanyag elkészitéséhez a mellékelt utmutatd segitséget ad.

A kozponti oltéhelyeken oltépontok kialakitasahoz sziikséges feltételek:

a kozponti oltdéhelyeken 4-6 oltopontot kell kialakitani, kijel6lni, amely elkiiloniil az
egyéb betegellatastol, kiilon bejaraton keresztiil megkoézelithetd

varohelyiség kialakitasa

beteg fektetésére alkalmas butorzat biztositasa

védooltast végzd egészségiigyi dolgozd szamara a kézmosasi, fertbtlenitési lehetdség
biztositasa

az oltandé bérfeliilet fert6tlenitési lehetdsége

veszélyes hulladék kezeléséhez sziikséges targyi feltétel biztositasa

2-8 fokos tarolasra alkalmas hiitészekrény biztositdsa minimum-maximum hémérdvel
anaphylaxias sokk elhéritdsdhoz eszkozkészlet

adminisztraciohoz szamitdgép, internet hozzaférés biztositasa

az oltopont zarhaté legyen, esctlegesen riasztoval felszerelt

korhazparancsnok 6rz6 személyzetet kijeldlhet

minden koézponti oltdhelyen online és telefonos bejelentkezési lehetdséget kell
biztositani az oltdsra jelentkez6k részére, minden egyes rendelére

az oltasra jelentkezének visszajelzés a pontos oltasi idépontrdl, helyrol

az oltas beadasahoz kb. 10 perc sziikséges

az oltott személyt az oltas utan 30 percig meg kell figyelni

a bejelentkezettek adatait a bejelentkezéskor fel kell venni (név, TAJ szam, lakcim)

a megjelent oltandok nyomon kovetése, beosztasa a kdvetkezo oltasi alkalomra
szikséges a kiszallitasi taroldo dobozok visszakiildésének megszervezése, erre kijelolt
személyzet, aki a kiszallitoval tartja a kapcsolatot

Kérem, szives visszajelzését arra vonatkozdan, hogy a kérhaz milyen mélyhiitési kapacitassal,
illetve szarazjég kapacitassal rendelkezik.

Oltoszemélyzet

oltdorvos, vagy sziikség esetén az cgészségiigyi allamigazgatdsi szerv altal kijelolt
egészségiigyi dolgozo

legalabb 2 adminisztrativ feladatokat ellaté személy (egészségiigyi felsdoktatasi
képzésben résztvevo hallgatok bevonhatoak, népegészségiigyi ellendr, védond, apold),
mely koziil az egyik feladata az oltéanyag el6készitése

egy kiilon személy, aki az oltasra érkezoket tajékoztatja, lirlapokat kiosztja, segit a
kitoltésben

mobil oltasi egységek felallitdsa (oltdorvos, adminisztracio, szilkséges egészségligyi

srer

Kérem szives tajékoztatasat arra vonatkozodan, hogy kik vesznek részt az oltadsban, és
rendelkeznek-e ahhoz valamennyi targyi feltétellel.



Oltasok nyilvantartasa

Az EESZT-ben keriiljon r6gzitésre a védooltas ténye, amelyet az NNK-ban kialakitott
kozponti oltasi nyilvantartasba kiildi az adatokat. Sziikséges az oltottak megfigyelése a
vakcina beadasa utan esetleges mellékhatasok miatt, illetve az oltottak listajanak folyamatos
nyomon kovetése.

Oltandoé szamara biztositott oltasi dokumentacio

e Oltasi igazolasi lap, amely jol megkiilonboztethetd az egyéb véddoltassal tortént
immunizalastol. A gyodgyszercég biztosit egyedi oltasi lapokat az oltott személyek
szamara.

e Tartalma: oltdéanyag megnevezése, oltdéanyag gyartasi szama, oltds idépontja, az oltas
helye (jobb kar, bal kar, jobb comb, bal comb), oltast végz6 egészségiigyi szolgaltatd
neve, oltéorvos pecsétje, aldirdsa, a kovetkez6 oltas idépontja.

Sziikséges nyomtatvanyok:

e Adatlap (név, TAJ, lakcim, telefonszam, egészségi allapot, gydgyszerszedésre és
allergiara vonatkozé kérdések).

e Beleegyezd nyilatkozat (tdjékoztatas az oltdanyagrol, oltasi rezsimrdl, oltasi
reakcidkrdl, az oltando beleegyezése).

e Belegyezés abba, hogy a telefonszdmot vagy email cimet kezelve a kovetkezd oltasi
idépont el6tt SMS-értesitést vagy email-ben értesitést kapjon az oltandd, amire kiilon
bejelentkezés nem sziikséges

¢ Nemzeti telefonos egészségiigyi szolgalat elérhetdségérdl tajékoztatas adasa

e Hozzajarulds ahhoz, hogy a Nemzeti telefonos egészségligyi szolgalat az adatait
kezelje, és a vakcina nyomon kovetése céljabol keresse az oltottat.

A Pfizer cég tajékoztatasa szerint az EMA engedélyt kovetd 3-4 napon beliil rendelkezésre
fog allni egy kiilon honlap, amely magyar nyelven tartalmazza az oltasi folyamathoz
kapcsolodd ttmutaté dokumentumokat. A honlapra a talcan, illetve a szallito dobozon
talalhatd QR kéd leolvasasat kovetden (melyhez sziikséges egy kiilon leolvasé késziilék) lehet
majd eljutni.

Szeretném felhivni szives figyelmét, hogy azok, akik a COVID jarvany 2. hulldmaban
igazoltan fert6zoéttek voltak, azaz az oltas idépontjahoz képest 3 hoénapon belill igazolt
COVID-fertézottek voltak, egyelére nem oltandoak.

Az éltalanos oltasi ellenjavallatok megtalalhatéak az Orszdgos Tisztiforvos altal kiadott
2020. évi Védooltasi Moédszertani Levélben
(https://www.antsz.hu/felso_menu/temaink/jarvany/modszertani levelek/VML 2020.html).

A Pfizer altal gyartott vakcina egyéb oltasi ellenjavallatair6l a vakcina engedélyezése utén az
alkalmazasi elGiratbol lehet majd részletesen téjékozodni.



