Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer- Citosztatikus keverékinfuziok eldallitasa-
egészségugyi Intézet rendelés, készités, ellendrzés, alkalmazas

(OGYEI) médszertani levele

OGYEI-P- 64 — 2007/2012/2015

A hatalybalépés idépontja: 2015. ...

A kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gydégyszertarak mikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolé 41/2007(1X. 19.) EGM rendelet (tovabbiakban R.)
23. §. 4 bekezsésbenn kapott felhatalmazas alapjan a Egészségugyi Szakmai Kollégium
Korhazi Klinikai Gyégyszerész (Gyogyszerészi) Tagozat és Tanacs egyetértésében az alabbi
modszertani levelet adjuk ki ugyanezen rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bc) albekezdésében
megnevezett intézeti gyogyszertari tevékenyseég, valamint a mas terlleteken végzett
citosztatikus keverékinfuziok eldallitasanak leirdsara. Ezzel egyidejlleg hatalyat veszti az
OGYI-P-64-2007/2012 sz. modszertani levél.

El6sz6

A moddszertani levél azokat a feltételeket rogziti, amelyek a tudomany mai allasa szerint a -
daganatellenes terapiak leggyakoribb dsszetevéiként alkalmazott - citosztatikus
keverékinfuziok el6allitasa soran biztositja a legbiztonsagosabb kortlményeket, mind a
gyogyszer készitoi, mind a gydgyszerelésben részesild beteg szamara.

A modszertani levélben foglaltak maradéktalan megvalésitasaval lehet garantalni a betegek
részére a szakszerli és mindségi gyogyszerellatast, valamint a munkavédelmi elbirasok
megvaldsulasaval a készitmény, a készitbk, valamint a kbrnyezet biztonsagat a citosztatikus
keverékinfuzioé rendelése, készitése es alkalmazasa soran.

A maédszertani levélben el6irt kdrnyezeti-, technoldgiai-, targyi- és személyi-feltételek, tovabba
azok kialakitasanak és muikdodtetésének koltségei miatt preferalni kell a citosztatikus
keverékinfuziok kozpontositott készitését a decentralizalt készitéssel szemben.

Azokban a kérhazakban, ahol a citosztatikum tartalma keverékinfuzié készités az alacsony
palackszam miatt mégis decentralizaltan, vagy centralizaltan de nem az intézeti
gyogyszertarban - hanem a betegosztaly mellett kialakitott aszeptikus laboratériumban térténik
- ott is mindenben meg kell felelni a modszertani levélben foglalt elvarasoknak.

A DAGANATELLENES SZEREK HATASAI

A daganatellenes szerek a malignus sejtek pusztulasa mellett a normalsejteket is karositjak.
Hatasmechanizmusuk alapjan e szerek tdbbsége kdzvetlenll vagy kézvetve DNS-karositd, tehat
genotoxikus, mutagén és ennél fogva maga is rakkelt6 (carcinogen) és/vagy utodkarosito
(teratogén, reprodukciotoxikus). A danatellenes genotoxikus anyagoknak nincs biztonsagot
garantaléo hatarérteke. A legrosszabb esetben egyetlen molekulajuk is mutaciét és ahhoz
kapcsoloddéan malignus transzformaciét (daganatot) indukalhatnak. A tudomanyosan igazolt
hatarérték hianya, a CMR (carcinogén, mutagén, reprodukciotoxikus) anyagok sztochasztikus
(random) dozis-hatas elvébdl szarmazik: a karosodas véletlenszerlen, kiszamithatatlanul
torténik.



Fogalmak:

E modszertani levél vonatkozasaban
aszeptikus elballitas:
Az aszeptikus korulmeények szerinti elballitas célja, hogy biztositsuk azon termékek
sterilitasat, amelyeket sterilezett komponensekbdl allitunk elé.
)citosztatikum:
Minden olyan gyogyszerkészitmény, amely az ATC osztalyozas szerint LO1 vagy LO2
csoportba sorolhatd. Az L, azaz a daganatellenes és immunmodulans szerek LO1 csoportjat
a daganatellenes szerek (alkilez6 szerek, antimetabolitok, novényi alkaloidok és egyéb
természetes készitmények, citotoxikus antibiotikumok és rokon vegyuletek, egyéb
citosztatikumok), LO2 csoportjat az un. endokrin terapia (hormonok és rokon vegyduletek,
hormonantagonistak és rokon anyagok) alkotjak. Citosztatikumnak nevezzik a malignitas
mechanizmusara haté gyogyszereket, (citosztatikus = sejtosztédast gatld), melyek a tumor
sejt jelatviteli rendszerének blokkolasaval gatoljak annak szaporodasat.
citotoxikum:
Kbézvetlenll karositja a sejtek szerkezeti, funkcionalis és genetikai integritasat. Citotoxikus
anyag: sejtekre mérgez6 hatasu anyag.
CMR anyag:
Rakkelté, mutagén, teratogén, utdédkarosité (egyuttes néven CMR) vegylletek. A
citosztatikumok és citotoxikus anyagok ilyen tulajdonsaguak. A mddszertani level
vonatkozasaban legfontosabb ide értend6 gyogyszerhatbanyagok a nemzetkdzi
veszélyességi kategdria megadasaval a ..... sz. mellékletben. (itt tennénk a
fogalommeghatarozast és utalnank a mellékletben megadandé klasszifikacios listara)
/[Fontos lenne, hogy a moddszertani level kiadasa utan ez a melléklet folyamatosan
aktualitalasra kertljon az ujabb hatéanyagokkal.//
dekontaminécio:
Kontaminacié eltavolitasa fizikai uton és/vagy kémiai k6zOmbdsitéssel, vagy a kontaminacio
megel6zése alkalmas technoldgia bevezetésével és specialis technikai segédeszkdzok
hasznalataval.
expozicio:
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen 1évé barmilyen veszélyes anyag — e mddszertani
levél szempontjabol szikebb értelemben citosztatikum és citotoxikus anyag , CMR
anyagokkal — hatasanak valo kitettség, ami a munkavallalét éri.
expozicios idb:
A munkavégzés ideje alatt az olyan idészakok dsszege, amikor a munkavallalé expozicidnak
van kitéve.
felel6s személy: 222222272
a fekvlbeteg gyogyintézet vezetdje altal foglalkoztatott és megbizott gyogyszerész, aki az
intézeti gydgyszertarhoz tartézoan felel6s a citosztatikum tartalmua keverékinfuziok szakszer(
készitéseéert, és a mindségbiztositasert
39/2004(1V.26.) ESZCSM rendelet mintajara(Responsible Person): a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja altal foglalkoztatott olyan személy, aki a
gyogyszerek nagykereskedelmi felszabaditasaért, valamint — mikddési terlletén — a
gyogyszerészi mindségbiztositasért felelés.

karcinogén anyagok és keverékek:
Olyan anyagok és keverékek, amelyek belégzéssel, szajon at, a béron, a nyalkahartyan
keresztll vagy egyéb uton a szervezetbe jutva daganatot okoznak, vagy el6fordulasanak
gyakorisagat megndvelik.

kontaminacio:
Tagabb értelemben a munkahelyen jelen Iév6 barmilyen veszélyes anyaggal - e modszertani
levél szempontjabdl sziikebb értelemben CMR anyagokkal, citosztatikummal és citotoxikus
anyaggal - val6 szennyez6dés.

laboratérium
Az intézeti gyogyszertar vagy az osztaly/klinika terlletén kialakitott, kizarélag a
citosztatikus keverékek el6allitasa céljara létesitett, egyértelmi felirattal megjelolt



aszeptikus részleg, melyet el kell kildniteni a tdbbi részlegtdl

mutagén anyagok és keverékek:
Amelyek belégzéssel, szajon at, a bérdon, a nyalkahartyan keresztll vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva genetikai karosodast okoznak vagy megnovelik a genetikai karosodasok
gyakorisagat,

reprodukciot és az utddok fejlédését karositd anyagok és keverékek:
Amelyek belégzéssel, szajon at, a béron, a nyalkahartyan keresztll vagy egyéb uton a
szervezetbe jutva megzavarjak, altalaban gatoljak a reprodukciot, illetve az utédokban
morfoldgiai, illetdleg funkciés karosodast okoznak;

onkoldgiai betegellatasban résztvevd gyogyszerész:
A citosztatikus keverékinfuzidk készitését, és az elballitas kornyzetét, a technoldgiat
fellgyel6 a gyogyszertarban vagy az onkoldgiai osztalyon dolgozé gydgyszerész. Lehetéség
szerint szerezzen korhazi-klinikai szakvizsgat és specialis szakképesitést, onkologiai
gyogyszerészet szakvizsgat.
Szakszemélyzet:
Gyogyszerész, ill. gyoégyszerész feligyelete mellett dolgozé specidlisan képzett
szakdolgozok (gyogyszertari asszisztensek, esetleg laboratériumi asszisztens, névér).
nem szakszemélyzet:
A keverékinfuzié készitésben kozvetlendl részt nem vevé személyzet pl. takaritok,
gyogyszertarban dolgozo szakmunkasok, szallitok, kisegitd szemelyzet.
veszélyes anyag:
Minden anyag vagy keverék, amely fizikai, kémiai vagy biologiai hatasa révén
veszélyforrast képviselhet, igy kilondsen a:
- rakkeltd,
- mutagén,
- teratogén,
- utédkarositd (beleértve a spontan vetélést, koraszllést és a magzat retardalt
fejlédését is) anyag.
veszélyes hulladék:
Az egészséglgyi ellatasban keletkezd veszélyes hulladékok, veszélyes anyagokat
tartalmazé vagy abbdl allo vegyszerek, citotoxikus és citosztatikus gyoégyszerek, éles,
hegyes eszkdzok, amelyek szurt vagy vagott sérulést okozhatnak, fert6z6
mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetéen szennyezettek (injekcios tik,
injekcios fecskendék tlvel, infuzids és transzfuzids szerelékek, vago, szurod, éles eszkdzok,
ampullak, targylemezek, egyéb eszkdzok).

Bevezetés

A fekvbbeteg-gydgyintézetekben alkalmazott terapias eljarasok sordn a citosztatikus

keverékinfuzidk készitése szamos problémat vet fel:

o Az elegyités nem megfelel6 korilményei kdvetkeztében mikrobioldgiai szennyezédés
Iéphet fel, amely a beteg allapotat sulyosan veszélyeztetheti.

o A kelld szakmai korlltekintés nélkil végzett elegyités fizikai, kémiai inkompatibilitasokat,
gyogyszerbomlas okozta karos hatasokat eredményezhet, illetve ezen keverékek
alkalmazasa terapias interakciokat, toxikus tlneteket idézhet el6. A citosztatikumok és a
citotoxikus anyagok (tovabbiakban: citosztatikus) nemcsak a betegek szamara jelentenek
kockazatot, hanem veszélyt jelentenek a citosztatikum tartalmd keverékinfuziokat
Szakszerttleniil elballité vagy felhasznaldé személyek szamara is. A citosztatikumok
potencialisan veszélyes CMR hatassal rendelkeznek. Gyakorlati szempontbdl alapvetd
fontossagu, hogy a genotoxikus anyagok legkisebb adagja is karos lehet az egészségre,
nincs kiszobddzisuk.

o A moddszertani levél célja, hogy el6segitse a citosztatikus keverékinfuzidk biztonsagos,
ellendrzott elballitasat és felhasznalasat, ezért ajanlasa kiterjed valamennyi — a
citosztatikumokkal 0Osszefiiggésbe hozhaté — munkafolyamatra, igy a keverékinfuzio
elrendelésre, készitésre, szdllitasra, felhasznalasra, a takaritasra, a hulladékkezelésre.



Alapelv, hogy a kulénb6z6 parenteralis gyogyszerkészitmeények, igy a citosztatikus injekciok,
illetve infUzidk beadas elbtti 0sszekeverése a gydgyszerkészités sajatos terllete.

1. Citosztatikus keverékinfuzio eléallitasanak altalanos szabalyai
1.1. Személyi feltételek:
Itt az elején definialni, hogy ki végezheti a keverékinfuzidk elrendelését, készitését!

1.1.1 Alkalmassdg

A citosztatikumokkal térténé munkavégzéssel olyan gyogyszerészek és specialisan
képzett szakszemeélyzet bizhatd meg, akik egészségi szempontbdl alkalmasak a
feladatra, ismerik az egészségkarositd kockazatokat, betartjadk a munkavégzés feltételeit
és jartassagot szereztek az aszeptikus munkavégzésben

Tilos a fiatalkoruak, terhesek, szoptato anyak e teriileten valé foglalkoztatasa!l
Reproduktiv kort n6k csak egyéni déntés alapjan alkalmazhatok!

Nem alkalmasak a citosztatikumokkal térténé munkavégzésre kdzponti idegrendszeri
kronikus betegségben szenveddk, maj-, sziv-, tud6-, vese-, bdr-, endokrin és
immunolégiai betegségben szenveddk.

1.1.2. Orvosi vizsgalat
A hatélyos jogszabalyokban eldirtak szerint az alabbi alkalmassagi orvosi
vizsgalatokat kell elvégeztetni:
o elbzetes munkakéri alkalmassagi vizsgalatot a munkaba allas el6tt;
o Idészakos munkakéri alkalmassagi vizsgalatot a jogszabalyban meghatarozott
id6szakonként
o Soron kiviili vizsgalatot barmilyen panasz, tinet esetén, vagy a 30 napot
meghalado6 egészségugyi okbdl torténd tavollét utan,
o Zzar6 vizsgalatot a dolgozdnak az intézetbdl torténd tavozasa, vagy mas
munkatertletre torténd athelyezése esetén.

* Félévenkénti orvosi vizsgalat, klinikai laboratoriumi tesztekkel.
* Kétévenkénti citogenetikai vizsgalat a genotoxicitas meérésére.

1.1.3. Munkaszervezés
A napi munkavegzés soran a citosztatikumok okozta expozicié ideje egy dolgozo
esetében sem haladhatja meg a napi 6 6rat

1.1.4. Képzés

A citosztatikumokkal koézvetlenldl, vagy kozvetve kapcsolatba kerulé valamennyi
dolgozoval, beleértve a nem szakszemélyzetet is, meg kell ismertetni a munkavégzés
feltételeit. A szakszemélyzetet elméleti és gyakorlati képzésben is részesiteni kell.

A szakszemélyzet elIméleti képzése terjedjen ki az alabbiakra:

o vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek, helyi szabalyzat,
aszeptikus munkavégzes,
veszélyes anyagok biztonsagos kezelése, hulladékkezelés,
citosztatikumok ismerete,
stabilitas, inkompatibilitas,
kontaminacié lehetséges modozatai, teend6k kontaminacio esetén,
biztonsagos munkaszervezés, munkavegzés.
dokumentacios feladatok.
A szakszemélyzet gyakorlati képzése terjedjen ki az alabbiakra:
berendezések hasznalata,
egyéni védbfelszerelések hasznalata,
kézfertbtlenités,
dekontaminalé készlet (spill kit) hasznalata,
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o egyszerhasznalatos eszkdzok hasznalata,
o teljes munkafolyamat szimulalasa (nem citosztatikum tartalmid ampullakkal),

Oktatas sziikséges:
0 akeverékinfuzio készités beinditasa el6tt az adott részlegen,
0 Uj dolgozé citosztatikus munkara torténé beallitasa el6tt,
o folyamatosan, de évente legalabb egy alkalommal,
o barmilyen, a munkavégzési korulményt érintd valtozas esetén.

Az oktatast az intézeti vezetd fégyogyszerész vagy az altala megbizott személy vegzi. Az
oktatast dokumentalni kell, és annak dokumentumait ugy kell tarolni, hogy ellenérzés
esetén azonnal bemutathato legyen.

1.1.5. Létszam:

A citosztatikus keverékinfuzié készitésében kozvetlenll kizardlag szakszemélyzet
vehet részt. A szakszemélyzet vonatkozdsaban a létszam minimumot a R.) 3. szamu
melléklete tartalmazza.

A készitd helyiségben egyidejileg — biztonsagi, munkaszervezési okokbdl —
biztonsagi fllkénként a keszité mellett 1 szemeély tartozkodjon. Az egyik személy az
oldatkészitést végzi, a masik az el6készitést, anyagok, eszkdzOok stb. beadasat,
cimkézést, szallitdsra elOkészitést. Az elbkészitést végzd személy jo
munkaszervezéssel parhuzamosan két oldatkészité személyt is kiszolgalhat.

1.2 Targyi feltételek

1.2.1. Laboratérium és helyiségei

Az intézeti gyogyszertar vagy az osztaly/klinika tertletén kialakitott, kizardlag a
citosztatikus keverékek el6allitasa céljara létesitett, egyértelml felirattal megjeldlt
aszeptikus részleg, melyet el kell kildniteni a tébbi részlegtél.

A citosztatikus oldatkeszité részleg és az oldatkészitd helyiség ajtajan feliratot és
piktogramot kell elhelyezni, amely jelzi a veszélyes munkavegzest, pl. "VIGYAZAT!
VESZELYES MUNKATERULET! IDEGENEKNEK BELEPNI TILOS!”

A citosztatikus keverékinfuzio készitése soran a helyiségekben a munkat végz6kon kivil
mas személy nem tartozkodhat.

A helyiségek fala, mennyezete és padl6zata kdnnyen tisztithato és fert6tlenithetd legyen.
A részleg helyiségei:

1.2.1.1. Bemosakodo
Az elbirasszerii bemosakodasi és atoltdzési lehetbéség biztositdsara, valamint a
veszélyes hulladékként kezelendd, hasznalt, egyszer hasznalatos véddoltozet és
védleszkdzok megsemmisitésig torténd tarolasara. Az 61t6z6t a 1égzsilipek mintajara kell
kialakitani, hogy elvalassza az atoltézés kilonb6zd szintjeit, és ezaltal minimalizalja a
védlruha baktérium és részecske szennyez6dését.

1. 2.1.2. El6készité
Az infuzidk, injekciok és steril eszkdzdk alkalmazas elbtti kdzvetlen tarolasara,
el6kezelésére (fertbtlenités) szolgald helyiség, amely légzsilipként mikodé ataddablakkal
kapcsolddjon a legalabb ,D” tisztasagi fokozatu (GMP) oldatkészitd helyiséghez.

1.2.1.3. Oldatkészité helyiség
Az oldatkészité helyiségben a biztonsagos tisztitas és a fert6tlenités érdekében
sima, résmentes, megfeleléen moshatd és a fertétlenitészereknek ellenalld, részecskét le
nem add padozat, falfelilet, és munkaasztal szikséges. A tiszta tér besorolasa
(részecskeszam, mikroorganizmus szam) a GMP-nek megfeleld legyen (Quapos 5)



Az oldatkészité helyiségben ,D” tisztasagi fokozatu koérnyezeti levegd biztositasa
szlkséges. Amennyiben az oldatkészitd helyiségben Iégkondicionalé muikodik, a
helyiségnek ,C” fokozatu levegbellatasa legyen, és megfelel6 vizsgalatokkal bizonyitani
kell, hogy a mikoédd légkondicionald nem dolgozik a biztonsagi fluke aramlasa ellen,
illetve nem okoz levegé turbulenciat. A helyiségben csak a citosztatikus keverékinfuzid
készitésére és a veszélyes citosztatikus hulladék gyijtésére szolgalo eszkdzok lehetnek.
A helyiségek berendezési targyait ugy kell megtervezni és elhelyezni, hogy a részecske-
€s mikroorganizmus kontaminacio lehetésége minimalis legyen. Az el6készitd, készitd, és

dokumentald helyiségek kapcsolddjanak egymashoz.

1.2.2. Berendezések

1.2.2.1.: Biztonsagi fiilke (LAF-laminar air flow fiilke): A biztonsagi fulkének védenie kell a
terméket, a készitét, és a keresztszennyezések ellen is védelmet kell biztositania.
Citosztatikus keverékinfuziék csak olyan ,A” tisztasagi fokozatu (GMP szerint), negativ
nyomasu munkateret biztosito, vertikalis levegéaramlasu laminar air flow (LAF) fulkében
készithetdk, amely megfelelnek a DIN 12980-as szabvanyanak, és érvényes hatdsagi
engedéllyel rendelkezik. Lehet6ség szerint, Iégkivezetd berendezéssel kell ellatni, ha erre
nincs moéd, a recirkulald levegét kétfokozati HEPA sz(ir6n at lehet visszavezetni a
helyiségbe. A leveg6 bearamlas sebessége ne haladja meg a 0,2 m/s-t.

Ha a biztonsagi fulkét nem mikddtetik folyamatosan a berendezésnek idét kell hagyni
az eldirt levegbmindseégi szint eléréséhez.

A biztonsagi fulkét - a kornyezet megfelel6 takarithatésaga, illetve a kényelmes
munkavégzés érdekében - ugy kell elhelyezni, hogy oldaliranyban a faltél legalabb
0,30 m, szembdl legalabb 1,20 m szabad tér alljon rendelkezésre.

A késziléket a szakszerviz évente teljes felllvizsgalattal, a szlir6betétek cseréjét
kdovetéen pedig minden esetben ellenérizze, és dokumentalja a megfeleléséget. A
felllvizsgalatrél részletes mérési jegyzékonyvet adjon at a szerviz, amelyben az alabbi
adatok szerepeljenek: a vizsgalt berendezés gyartdja, tipusa, tipusszama, gyartasi szama
és idépontja, az ellenérzés id6épontja, az ellenérzést végz6 neve; az alkalmazott mérési
modszer megnevezese, a merési eredmények, a készulék mindsitése, illetve a mindsités
érvényessegi ideje.

1.2.2.2. Szell6z6 berendezés: biztositja a készité helyiség friss, tisztitott levegbvel vald
ellatasat, a biztonsagi fllke légtechnikajanak megzavarasa nélkil. A készité helyiségben
ablakot nyitni — a munkavégzeési idészakon kivdl is - tilos!

1.2.2.3. Légkondicional6, szell6z6 berendezés: biztositia a készitd helyiség friss,
klimatizalt, tisztitott levegbvel valo ellatasat, a biztonsagi flilke légtechnikajanak
megzavarasa nélkul. A készité helyiségben ablakot nyitni — a munkavégzési idészakon
Kivil is - tilos!

1.2.2.4. Butorzat, egyéb berendezések:
* tarold szekrények,
* ergondmikus, kdnnyen tisztithatd székek,
* veszélyes hulladék tarolé berendezés,(ajanlott a hulladék-behegeszt6, un.
Seal Safe készulék),
* szamitastechnikai eszkdzok.

1.2.3. Eszk6z6k



A citosztatikus keverékinfuzié készités soran hasznalt minden eszkéznek steriinek vagy
felhasznalas elétt fertdtlenithetének kell lennie, tovabba meg kell felelnie az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd szabalyoknak és a citosztatikum készités kuldnleges kritériumainak.
A citosztatikus keverékinfuzid készités biztonsagi kovetelményeit megfelelé technikai
segeédeszkdzok alkalmazasaval kell biztositani. Az eszk6z6k mindségét rendszeresen ellendrizni
kell. Az eszkdzdket — technikai- és speciadlis segedeszkdzdk — a munkavégzés soran kotelezd
alkalmazni, és szerepelnitk kell a kockazatértékelési dokumentacioban is.

1.2.3.1. Technikai segédeszkdzbk:

o Infuziés tartalyok: a citosztatikus keverékinfiziok alapanyagainak tartalyait
fert6tlenités utan, zsilipen keresztul kell a legalabb ,D” tisztasagi fokozatu
oldatkészité helyiségbe juttatni.

o Infuziés szerelékek, fecskenddk: steril, egyszer hasznalatos, PVC mentes
eszkozok. A fecskenddk lehetbleg Luer lock csatlakozdval legyenek ellatva.

o Tik:steril, egyszer hasznalatos, nagy lumend tiket ajanlott hasznaini.

o Nyomasszabalyoz6 rendszerek, filteres atfolyok, tiiskék: az oldas soran fellépd
nyomaskulonbséget képesek kompenzaini.

o Egyéb eszkbzbk:

— véddalatét, steril torl6k,

— gél alapu felszivokend®,

— dekontaminalo szett (spill kit)

— hulladékgyjtok, tlgyljté dobozok,

— talcak, mlanyag kosarak, infuziés/injekcios port zarok, alufélia.

1.2.3.2. Specidlis segédeszkdzbk
A tlmentes és/vagy zart rendszerek amelyek minimalizaljak a kérnyezeti kontaminaciot,
az aerosolképz6dést és a tliszuras veszeélyét.

Itt kellene megjeldlni — a klasszifikacids listara hivatkozassal -, hogy mely kategdriaju anyagok készitése és
alkalmazasa soran “kotelezd” a zart rendszer hasznalata.

A technikai segédeszkdzoknek CE ??7?? engedéllyel kell rendelkeznijuk és az alabbi f6
kritériumoknak meg kell felelnitk:
* akadalyozzak meg a veszélyes hatdanyagok rendszerbdl torténdé kornyezetbe
jutasat
* akadalyozzak meg, hogy a kérnyezetbdl szennyezd anyag kerlljon a rendszerbe,
e akadalyozzak meg a mikrébak fellleti bejutasat a rendszerbe
* vedjék meg a készitd szakszemélyzetet és kdrnyezetet a CMR anyagok okozta
kontamionaciotol

1.2.3.3. A beadas segédeszkézei (Quapos 5)

Az egyszerhasznalatos eszkdzokre vonatkoz6é jogi szabalyozason tul egyéb
szempontokat is figyelembe kell venni a beadas eszkdzeinek kivalasztasakor: ilyenek pl.
kontaminacié elleni védelem, extravasatio kockazatanak csokkentése, interakciok, és
tévedések elkerllése, a beadas jo id6zitése.

Citosztatikumok beadasara szolgalé infuziés pumpak: Az orvosi eszkdzok
hasznalatba vétele, mikddtetése és hasznalata kizarolag a hatalyos torvényi elbirasok és
végrehajtasi rendeletek, valamint az altalanosan elfogadott technikai kovetelmények, a
vonatkozé munka- és balesetvédelmi elGirasok betartasa mellett torténhet.

1.3. Személyi védofelszerelések



A citosztatikus keverékinfuzio készit6 részleg és az infuzidk beadasat végzé dolgozoiknak
személyi védodfelszerelést kell viselnitk. A védéfelszerelések a CE (Communaute’
Europe’enne) szabvanynak megfeleléek legyenek, és a kockazatértékelési dokumentacié
tartalmazza részletes leirasukat. (Quapos 5)

Az aszeptikus munkavégzésre vonatkozo - tisztasagi besorolasi szint szerint - eldirt
munkaruhazatot az alabbi védbfelszerelésekkel kell kiegésziteni:

1.3.1. Védbképeny: eldl zart, hosszu ujju, lehetbleg vizhatlan, munkakdpeny, amely
szorosan illeszkedik a csukld és a nyak korll. Hossza, a test takarasat megfelel6en
biztositsa, de ne legyen balesetveszélyesen hosszu. Fontos, hogy anyaguk olyan
legyen, hogy szennyezd, vagy lebeg6 részecskéket a lehetd legkisebb mértékben
adjanak le.

1.3.2. Védbkesztyii: Megfeleld védbkesztylk, illetve kesztyll kombinacié hasznalata
kotelez6. A védbkesztyl legyen — egyszer haszndlatos, folyadékot at nem eresztd,
pudermentes, citosztatikumok készitésére bevizsgalt, mechanikusan terhelhetd6 és
emellett a kézre anatémiailag megfeleléen illeszkedd. A kesztyi felelien meg a DIN EN
374 szabvany el6irasainak. A keszty( legyen elegendd hosszu és a mandzsetta részen
jol zarodo. Legyen viz at nem eresztd (vizsgalattal bizonyitva), megfelelé falvastagsagu
és az ujjaknal megerésitett, ugyanakkor az érzékelést ne =zavarja és legyen
allergénszegény. A készitésnél hasznalatos védbkesztylinek sterilnek kell lennie.

A citosztatikumok penetracidjanak megel6zésére folyamatos munkavégzés esetén
oranként 1-2-szer, illetve lathatdé kontaminacional, sérllésnél azonnal cserélni kell a
kesztyit. Gyakorlatban j6 megoldas a szines vagy dupla keszty( viselése, melynek
soran a kesztyl sérllése azonnal, jol lathatdéan észlelhetd.

1.3.3. Szajmaszk: normal munkavégzéshez ( napi munkaveégzés a készités és beadas
soran) egyszerl szajmaszk hasznalata elegendd. Specialis, 1ézésvédd maszk
szikséges a kontaminacio, illetve citosztatikus permetek belégzésének elkertlése miatt.
A fokozott veszély (véletlen baleset, kontaminacio utani takaritas) esetén DIN EN 149
szabvany szerinti FFP3 maszkot kell hasznalni.

1.3.4. Védbsapka: egyszerl, gumirozott, egyszer hasznalatos mtéti sapka hasznalata
szlkseges.

1.3.5. Védbszemiiveg: balesetnél, szir6cserénél ajanlott hasznalni a DIN EN 166
szabvanynak megfelel6t. A védészemuveg oldaliranyban is nyujtson vedelmet, és legyen
a sajat szemuveg felett viselhetd.

1.3.6. Cipbvéds: magas szakitészilardsaggal rendelkez6, egyszer(i, gumirozott, egyszer
hasznalatos legyen. A cipévédok viztaszitdoak legyenek, és lehetdleg az egész labfejet
fedjék.

A személyi védbfelszerelések az elbirasoknak és a kockazatértékelésnek megfelelek
legyenek.

Az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet (tovabbiakban: OKBI) Mddszertani Kézleményében
foglaltak szerint munkajogi lehetéséget kell biztositani arra, hogy elégtelen feltételek mellett az
érintettek a munkavégzést megtagadhassak.

Meg kell fogalmaznunk az is, hogy a feltételrendszer ellenérzése, kinek a jogkére — PI. tiszti
fogyogyszerészi halézat — de ne csak a gyogyszertarban, hanem az osztalyos készités
feltételrendszerét is 6k ellenbrizzén, és szakmailag az osztalyos készités is tartozzon a
gyogyszertarhoz, mint specialis szaktevékenység!



1.4. Hulladékkezelés

A hulladékkezelés alapelvei: (Quapos 5)
* 1. hulladék keletkezésének megel6zése,
2. hulladék ujrahasznositasa,
3. hulladék 6sszegyiijtése.
A hulladékkezelés olyan moédon torténjen, hogy ne veszélyeztesse
* aszemélyzet egészsegét és épsegét,
* akornyezetet,
* alakossagot.

Az Osszes citosztatikus hulladékot stabil, térésalld, zarhatd és feliratos hulladéktaroldban
kell gyUjteni, és veszélyes hulladékként kell kezelni.

A citosztatikummal érintkezett eszkdzOket, anyagokat (fecskendd, ampulla,
torlék, alatétek stb.) specidlis hulladékcsomagolé (Seal Safe) vagy stabil, térésalld,
zarhato és feliratos hulladéktaroloban kell gydijteni, majd a kijeldlt gydjtéhelyre szallitani
eés megsemmisittetni.

A tikre a véddOkupakot visszahelyezni tilos, és kilon, mindentél elkulonitve specialis,
erre a célra kiképzett tlitartokban kell gydjteni.

1.5. Kockazatértékelés, munkavégzési szabalyzat
( esetleg elére tenni a bevezetéshez, vagy az utani elsé fejezet is lehetne)

A citosztatikus keverékinfuzido készités beinditasa el6tt kotelezé kockazatértékelést
végezni, és azt dokumentalni (a hatalyos munka- és egészségvédelmi elbirasok, valamint
a veszélyes anyagok kezelésére vonatkozo6 el6irasok alapjan).

A munkafolyamatra vonatkozdan irott munkavégzési szabalyzatot kell késziteni, amelyet
rendszeresen, de minimum évente egyszer aktualizalni kell.

A munkaltatd koteles a hatarértékkel nem szabalyozott veszélyes anyag esetében a
tudomanyos, technikai szinvonal szerint elvarhatd legkisebb szintre csdkkenteni az
expozicid mértékét, amely szinten a tudomany mindenkori allasa szerint a veszélyes
anyagnak nincs egészségkarosité hatasa.

2. Citosztatikus keverékinfiiziok rendelése
2.1. Rendelési trlap

A citosztatikus keverékinfuzidk rendelése térténhet, az orvos altal kitoltott:
* papiralapu rendelési Grlapon
» szoftver segitségével elektronikusan.

A rendelési lrlapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

 a beteg neve, szlletési datuma, korhazi azonositoja,

* a beteg egyéb adatai (testmagassag, testtdmeg, testfelszin, diagnozis)
¢ a rendeld osztaly és orvos neve,

* a rendelés datuma,

« a protokoll megnevezése,

« rendelt gyogyszer neve, a beteg szamara tervezett dézis,

* javasolt vivéoldat és annak térfogata,

« a tervezett beadas datuma, modja, id6tartama,

* laboratériumi és farmakokinetikai paraméterek altal korrigalt dézis,

e dézisvaltoztatas indoka.



2.2.  Rendelési lirlap eljuttatasa a készit6helyre

A papiralapu vagy elektronikus rendelési Grlapnak a citosztatikus keverékinfuzio készitése
el6tt, egyeztetett idében kell a készitéhelyre érkeznie.

2.3.  Adagmoddositas

Az adagmaodositas az orvos feladata mely toérténhet: vese-, maj-elégtelenség esetén, nem
megfeleld vérkép esetén vagy egyéb indok alapjan.

A modositasokat a rendelésnél az orvosnak egyértelmien kell jeleznie a
gyogyszerkészitést jovahagyo gydgyszeresz részere.

3. A Citosztatikus keverékinfuziok gyogyszerkészitési és utofolyamatai

Ajanlott, hogy az aszeptikus korUlmények biztositdsa, a citosztatikus keverékinfuziok
készitése az intézeti gydgyszertarban, gyogyszerészi feligyelettel térténjen.

torlésre

javosolt

3.1. Elokészités és a készités technoldgiai munkafolyamatanak lépései
3.1.1. Elbkészités
Az el6készités munkafolymatai soran véddfelszerelés ( véddkdpeny, véddkesztyl)
hasznalata valamennyi munkafolyamathoz szikséges, mig a véd6ésapka és szajmaszk
alkalmazasa szlikség szerint javasolt.
Gyogyszerészi feladatok:

e Szakmai protokoll alapjan az orvos altal kitoltétt rendelési Grlapon, vagy a
citosztatikus keverékinfuziok  el6éllitasat  tdmogato szoftverrel,
elektronikusan atadott rendelési (rlapon, ellenérzi a citosztatikumok
adagjat, elvégzi a szamitott mennyiségek el6készitését, majd az optimalis
térfogat és alapinfuzié kivalasztasa utan Osszekésziti a szlkséges
termékeket, végul engedélyezi az elballitast.

* szlikség esetén elrendeli a fényvédelmet, specialis kiszerelést, tarolast

* elvégzi a szikséges dokumentaciot — gyartasi szamok rdgzitése, keverési
dokumentacio és cimkézés 3.2. és 3.3. pontokban eldirt médon.

Szakdolgozoi feladatok:

* A bemosakodo helyiségben el6késziti a személyi védbeszkdzoket.

* Az el6készitd helyiségben véddkesztyl felvételét kdvetden fertStleniti az
atado dobozokat alkoholos torlékend6vel, majd a gyogyszerész altal egy-
egy beteg szamara Osszekészitett anyagokat (citosztatikumok,
alapinfuziok) elékésziti a tiszta térbe torténd atadasra.

* Fertétleniti a felhasznalasra kertl6 infuzios tartalyok kulsé fellletét és
eltavolitia az ampulldk kulsé papir csomagolasat, valamint vizualisan
ellendrzi épséguket.

* Az oldatkészitd helyiségben — a megfeleld levegdmindéség elérése
érdekében - id6ben bekapcsolja a biztonsagi fiulkét és egyéb
berendezéseket, fertdtleniti a munkafeluleteket, valamint el6késziti a steril,
egyszer hasznalatos eszkdzdket, a tl és hulladéktarolokat.

3.1.2. Készités

* Az oldatkészitd helyiségbe bemosakodas, higiénés kézmosas, atdltdzeés,
és a védofelszerelések felvétele utan szabad csak belépni.

* A citosztatikus gyogyszerkészitést a gyogyszerész felligyelete mellett
specialisan képzett szakszemélyzet végzi, amely munka soran feladata a
citosztatikumok el6éirt adagban torténd oldasa/felszivasa és infuzidval
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torténd elegyitése.

e A citosztatikus keverékinfuziok készitése soran, a technoldgiai
munkafolyamat végzésekor egyszerhasznalatos steril eszkdzoket kell
hasznalni és dgyelni kell arra, hogy a gyogyszereket, eszkdzdket ugy
helyezzék el a biztonsagi filkében, hogy azok a berendezés
levegbaramlasat ne akadalyozzak.

3.1.2.1.Citosztatikus keverékinfuzio készités papiralapu, volumetrikus modszerrel
* A gyogyszerkészités folyamata sordn a papiralapu, gydégyszerész altal
atnézett, Osszekeészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el a
szakdolgozo a keverék komponenseinek térfogat szerinti elegyitését.
* A készitési el6irat tartalmazza:
o A beteg azonositdsara szolgalé adatokat
A citosztatikum megnevezését, adagjat
A gyogyszerformat
A felhasznalandé viv6oldat nevét, mennyiségét
A csomagolasi, tarolasi, cimkézési és alkalmazasi utasitasokat
o A készitést elrendeld gydgyszerész nevét.
* Az elegyités megkezdése elbtt az ampullak és infuziok gumidugodjat a
biztonsagi fulkében fertétleniteni kell.
* TUs rendszerek hasznélata esetén az oldas, elegyités soran, az atszurast
kovetben meg kell varni a nyomas-kiegyenlitédést, a kontaminacié
csokkentése céljabol. Zart rendszerli eszk6zOk hasznalata mellett a
gyogyszerkészités biztonsagosabb.
° Az infuziés szereléket célszeri az oldatkészité helyiségben az
elegyitéshez kivalasztott alapinfuzioval feltdlteni és a kész citosztatikus
keveréket a feltdltott szerelékkel egyitt a felhasznald helyre eljuttatni. Ezzel
elkerilhetd az  utélagos  szerelékfeltdltések alkalmaval el6forduld
kontaminalodas.
3.1.2.2.Citosztatikus keverékinfuzié készités szoftverrel tamogatott, gravimetrikus
és volumetrikus modszerrel
* A szoftverrel vezérelt citosztatikus keverékinfuzid el6éallitasa volumetrikus
és gravimetrikus médszerrel egyarant torténhet.
* A gravimetrikus, sulymérésen alapulo el6allitasi modnal a szamitégéphez
nagy precizitasu elektromos mérleg csatlakozik. A térfogat sulyra torténé

atszamitasa a hatdanyag, segédanyagok és oldéanyagok tdmege és a

sliriségi adatok felhasznalasaval torténik.

* A gyogyszerkészités folyamata soran a gyogyszerész altal ellenérzott,

Osszekészitett és engedélyezett recept alapjan végzi el a szakdolgozé a

komponensek térfogat vagy suly szerinti elegyitését. A készités minden egyes

lépése szoftverrel vezérelve, a képernyén megjelené utasitasok szerint zajlik
és lepésroél-lépésre rogzitésre kerul.

* A készités soran a bemeért hatbanyag mennyiségek az elrendelttl az adott
intézményben elfogadott, és a szoftverben rogzitett megengedett
hibahatarokon belll térhetnek el.

* Javasolt az un. dsszevont gyartas, amely soran az azonos készitményt

kapé betegek citosztatikus keverékinfuzidinak elkészitése egymas utan

torténik, ezaltal alkalmazhaték a nagyobb kiszerelések, kevesebb eszkdz kell,
kevesebb lesz a maradék citosztatikum, igy az el6allitds gazdasagosabb.

* Az ebben a pontban nem szabalyozott készitési Iépések azonosak a

3.1.2.1-ben leirtakkal.

O O O O

3.2. Cimkézés

Az elkészitett gydgyszer cimkéjének informativnak, egyértelminek kell lennie. A cimkét a
készitést kovetben azonnal fel kell helyezni a készitett citosztatikus keverékinfuzio
els6dleges csomagolasara. A cimke legyen jol olvashatd, és megfelel6 ragaddképessegd.
A hatéanyag és a felhasznalt készitmény megnevezésén tul egyéb informaciok is
relevansak lehetnek.

A leggyakoribb &sszetétell citosztatikus keverékinfuziék megkuldnbdztetd jelzésére
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eltérd szinl szignatura hasznalata ajanlott.

A szignaturanak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
* azintézmény és a készitést végzd részleg nevét;
* a beteg nevét,szlletési datumat, korhazi azonositojat;
e az onkoldgiai ellatast nyljté osztaly/részleg nevét;
* a keverékinfuzié pontos Osszetételét;
e akeészitmény beadasanak médjat és idétartamat;
e akeészités idépontjat;
e akeészit6 nevet;
* afelhasznéalhat6sag hataridejét;
e atarolasi feltételeket (pl. fényvédelem, hémérséklet)

3.3 Dokumentacio

3.3.1 Keverési dokumentacio vezetése kotelezd, ezaltal Ilehetbvé valik
visszamendlegesen is a felhaszndlt komponensek beazonosithatésaga, illetve a
citosztatikus keverékinfuzid készitéssel kapcsolatos lényeges adatok dokumentalasa.
A keverési dokumentacio a cimke adatokon tul az alabbi adatokat tartalmazza:
* A beteg adatainal: testmagassag, testtdmeg, testfelszin, esetleg egyes
laboratériumi paraméterek, tarsbetegségek, gyogyszerérzékenység.
* A terdpiara vonatkozo6 adatokat: diagnozis, a terapias protokoll megnevezése,
a kezelések szama, ideje;
* A keverékinfuzibhoz felhasznalt gyogyszerkészitmények neve, mennyisége,
hataser6ssége, gyartasi szama;
» készitési folyamat legfontosabb mozzanatai,
* a készités kozben tortént ellenérzés eredménye (ha volt ellenérzés),
* beteg és elrendel6 orvos neve
e készitd neve,
* szokatlan események leirasa;
* a szallitas feltételeinek leirasa.

Ezen tulmenéen egyéb informaciok is hasznosak lehetnek, mint a készités kdzben tortént
ellenérzés, amely lehet gravimetrias mérési adatok rogzitése, és/vagy masodik személy
altal tortént ellenbrzés.

A készitési dokumentacioét a gydgyszerésznek, vagy a megbizott felelés személynek kell
alairnia kiadas el6tt.

A szoftverrel tdmogatott készités soran a elrendeléstél a készités Iépésein at a
cimkézésig minden egyes Iépés dokumentalt és visszakereshet6, ideértve a
k6zremikodd szemelyek azonositasat is.

3.3.2. Az adatok megébrzése

A munkavallald6 munkahelyi expozicidéjara vonatkozé nyilvantartott adatokat a
munkaviszony megszinését kovetd 10 évig, rakkeltd hatadsu anyagok esetében 40
évig meg Kkell 6&rizni, ugy, hogy ezekhez a munkavallalo, valamint képvisel6je
hozzaférhessen. A munkaltaté megsziinése esetén a dokumentumokat az ANTSZ vérosi
(févarosi kerileti) intézetének kell atadni.

mérési adatokat, a mérés id6pontjat, illetbleg ezek mellékleteként a mérési
jegyz6konyveket, dokumentumokat rdgziteni, illetve dokumentalni kell.

3.4. Ellenérzés
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Minden citosztatikus keverékinfuziot az elkészités utan, majd kozvetlenul a felhasznalas
el6tt organoleptikus vizsgalatnak kell alavetni, mely soran kiszlrhetd a mechanikai
szennyezés, anyagkivalas, vagy egyeb szemmel lathaté elvaltozas.

Az ellenérzés a citosztatikus keverékinfuzion tul terjedjen ki a személyzetre, a kérnyezetre
€s a munkateruiletre is!

Az aszeptikus gyogyszerkészités és a kornyezet ellenbrzése idészakosan szikséges. Az
aszeptikus egyseég oldatkészité helyiségben a padld, a munkaasztal, a biztonsagi fiilke, a
hiték, a szallitbeszkd6zOk szennyezettségét idészakosan, de legalabb 1-2-3 évente 7777,
mig a kérnyezet mikrobiologiai és a személyzet egészségugyi ellenbérzéseét évente legalabb

eredményét megfeleléen dokumentalni kell, az eredményeket jelenteni a munkaltatonak.

Quapos 5: A készitmény stabilitasa

Itt nem lehetne szdlni a maradékok stabilitasardol? vagy legalabb kicsit promotalni a zart
rendszerek hasznalatat, hogy akkor a maradékok bizonyitottan megdrzik a mikrobilodgiai
stabilitasukat.

- A Kkeverékinfuzido eltarthatésaga a gyartotél kapott informacidokon, a nemzetkdzi
publikaciokon vagy sajat stabilitas vizsgalatokon alapszik.

- A stabilitas vizsgalatokat a ,Guidelines for the practical stability studies of anticancer drugs:
A European consensus reference" iranyelvnek megfeleléen kell elvégezni.

A nemzetkdzi irodalomban publikalt stabilitds vizsgalatokat gondosan Ossze kell vetni a
készitbhelyen alkalmazott feltételekkel (olddszer, tartaly, hdémérséklet, fényviszonyok,
koncentracio).

- Az eredmények extrapolalasat megfelel6en ala kell tamasztani.

Részecske- és mikrobioldgiai szennyezés elkeriilését szolgal6 eljarasok

A validalas az egész munkafolyamatra, és az aszeptikus munka valamennyi elemére
vonatkozik. Kulénésen az alabbiakra kell tgyelni:

. helyiségek, azok takaritasa, higiéniaja,

. biztonsagi fulke (LAF) takaritasa, ellenérzése

. munkaeszk6z6k — technikai-, €s specialis segédeszk6zok — elbiras szerinti alkalmazasa

. alapanyagok — hatéanyagok és kompatibilis infuzidk

. aszeptikus készitési eljarasok.

a s~ WON -

A teljes folyamat validalasa magaban foglalja mindazokat a j6l megtervezett eljarasokat,
melyek a készitési és ellendrzési eljarasok révén biztositjak, hogy a termék minden
kovetelménynek - beleértve a biztonsagi, azonossagi, tartalmi, minéségi és tisztasagi
kovetelményeket is - megfeleljen.

3.5. Tarolas, szaillitas

Az elkésziilt citosztatikus keverékinfuzidkat a lehetdé legrovidebb uton és idén belil
kell eljuttatni a felhasznaléhoz.

A citosztatikum tartalmi oldatok szallitasat csak erre a célra hasznalt zart taskaban,
utésallé konténerben, vagy szikség esetén hitétaskaban — “Vigyazat citosztatikum!”
felirattal jelezve - mas gyodgyszerektél elkilonitetten kell végezni, és a felhasznalas
helyén is gondoskodni kell az el8irt, és a cimkén is feltintetett megfelel6 hémérsékleten
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torténd, elkuldnitett tarolasrol.

A szallitast nem szakképzett de a feladatra kioktatott szakmunkasok végzik.

A szallitas torténhet cs6postaval is torésbiztos, szivargasmentes, zarhatd tartalyokban,
de a tartalyokat "Vigyazat, citosztatikum!”figyelmeztetd felirattal kell ellatni. ???7?7?

3.6. Felhasznalas

,Hideg” vagy ,HlGv0s helyen” torténd tarolas esetén a felhasznalas el6tt 1 6ra idétartamig
szobahOmérsékleten kell tartani a keverékinfuzidkat. Tilos az elémelegités minden
egyéb maodja!

A keverékinfuziok infundalasat csak orvos, vagy az osztalyvezet6 f6orvos altal irasban
megbizott szakdolgozé végezheti, aki amennyiben a felhasznalas soran barmilyen
rendellenességet észlel a tovabbiakban az osztalyos terapias protokollban foglatak
szerint koteles eljarni, valamint a tapasztalt rendellenességrél a gyogyszert elrendeld
orvost haladéktalanul értesiteni.

Nem vart mellékhatas, nem kivanatos esemény esetén a keverékinfuziot tartalmazo
tartalyt a hasznalt infuzids szerelékkel egyltt zarolni kell, és a rendellenességet az
OGYEI-nek jelenteni kell, az osztalyvezeté féorvos és az intézeti vezetd fégyogyszerész
egyidejli tajékoztatasa mellett. A zarolt keverékinfuziét és infuzids szereléket, a
kontaminaciét kizaré6 médon kell tarolni és az intézeti gyégyszertarba kell visszajuttatni.

A CMR hatéanyagok felhasznalasa soran is minimalizalni kell a kdrnyezeti kontaminacié
meértékét. Ennek érdekében olyan beadasi megoldasokat kell alkalmazni (zart rendszeri
csatlakozok a betegoldalon is, kombinacios terapiaknal tobbagu beaddszerelék
alkalmazasa, infuzidés szerelék hatéanyag mentes infuzidval vald atdblitése a beteg
vénas kanduljérél valo lecsatlakoztatas el6tt), melyek a hatéanyagok kérnyezetbe jutasat
hatékonyan képesek megakadalyozni.

Megjegyzeés: 6blitem at a szereléket? ahhoz ki kell htiznom az infuzids palackbdl., nem? az pedig nem javasolt a
kontaminalddas miatt (ezt is le kéne irni valahol). ha pedig kihtizom a palackbdl akkor mar hidba 6blogetem. magat a
kanult szokas atobliteni, miel6tt a betegbdl kiveszik. csak akkor lehet dtobliteni a szereléket a palackbdl és a
betegbdl vald kivétel nélkil, ha tobbagu a szerelék.

4. Takaritas

A technolégiai munkafolyamatok befejezését kdvetéen, az aszeptikus blokkban:
1. dekontaminalast kell végezni: 0,1 M NaOH oldattal
2. fert6tlenitd takaritast kell végezni 70%-0s izopropanol tartalmu fertétlenitészerrel.

A takaritasi médszert célszerli szabvanymdiveleti eléirasban vagy munkautasitasban
rogziteni.

Szakszemélyzet takaritasi feladatai, védéruhazatban: biztonsagi fulke, munkafellletek,
szallitbdoboz dekontaminalasa és takaritasa.

Nem szakszemélyzet (takarito) altal - a megfelelé védéruhazat viselése mellett: padlo,
falak, el6keszitd és bemosakodd helyiseg és egyéb fellletek tisztitd felmosasa,
fertétlenitése.

Atakaritast csak specialisan erre a munkara kioktatott személyzet végezheti.

A takaritas eszkozeit, melyek kizarolag erre a célra hasznalhatok (pl.: vodor, felmoso,
stb.) a tobbi takaritd eszkoztél elkulonitetten kell tarolni.

A takaritas soran az el6irt egyéni védéfelszereléseket kotelezd hasznalni (pl.: kesztyd,
maszk, képeny, cipéveédd).

Takaritasrol pontos dokumentaciét kell vezetni.
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5. Kontaminacio

Minden olyan helyen, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, rendelkezésre kell allnia
dekontaminald készletnek (Spill kit). A készlet biztositasaért az intézeti gydgyszertar a felel6s.

5.1. A kontaminacié leggyakoribb utjai inhalacio (por és folyadékcseppek) abszorpcio
(b6ron keresztil)

5.2. A kontaminacio leggyakoribb modjai
o tlk kihuzasakor az infuziés Giveg-, vagy a porampullak dugdéjabdl,
o fecskendék légtelenitésekor, ampullak felnyitasa soran,
o a felnyitott ampullak felborulasa esetén, a betegnek valé beadas soran, érintkezés
a betegek exkrétumaival,
o a hulladék szabalytalan gyljtése és taroldsa kdzben, a hulladék szabalytalan
megsemmisitése soran.

5.3 Kontaminaciok elkeriilése
Az egyes szennyezddési modok barmelyike kivédheté a személyzet megfelel6
Oktatasaval és az éltalanos szakmai és ovorendszabalyok betartasaval, kilénésen:
* biztonsagi fulkében térténdé munkavégzés, védooltdzetek viselése,
a munkaterulet lefedése véddalatéttel,
* a szabalyozott munkafolyamatok és Iépések betartasaval, és ezek megfelel
id6kdzonként végzett tesztelésével pl. fluoreszcein oldatos szimulalassal.
» zart és timentes rendszerek hasznalataval
e az ampullak steril tamponnal valdé korulzarasa atszuraskor, zardétampon
alkalmazasa a fecskenddék levegéztetésekor,
* megfelel6 eszk6zok és taroldk biztositasa a hulladékok gyljtéséhez,
* megfeleléen képzett személyzet biztositasa a citosztatikus munkakhoz,
* megfeleld higiénés feltételek biztositasa, beleértve  dohanyzas,
étkezés, italfogyasztas, mobiltelefon, kozmetikai szerek hasznalatanak és
az élelmiszer-tarolasnak a megtiltdsat azokon a munkahelyeken, ahol a
munkateriletet veszélyes anyagok szennyezhetik vagy a munkavallalo
veszélyes anyagokkal kerilhet érintkezésbe.
* Az elkészitett citosztatikum tartalmu keverékinfuziok infuzids palackjait és6vagy
infuzids zsakokat dekontaminalni 3%-0os Na OH tartalmu torl6kendével, mieldtt
atkerll az oldatkészit6bdl az atédoba vagy szallité konténerbe.

* Ugyeletben torténé munkavégzésnél a munkavégzeés tényérdl az egészsegugyi
intézmény Ugyeletes vezetéjét tajékoztatni kell.

5.4 Teendbk véletlen szennyezddés, baleset esetén

Szennyez6dések - a citosztatikus anyag froccsenése, cseppenése, szérddasa, ampullak
felborulasa - vagy a kész keverékinfuziés tartaly, zsak sérulése esetén 0,1 M Natrium-
hidroxid oldattal dekontaminalast, illetve a dekontaminal6é készlet (Spil Kitt) segitségével
haladéktalanul takaritast kell végezni és meg kell tenni az esetleg szikséges tovabbi
intézkedéseket. (it tehetnénk ajanlast a szétkenés helyett alkalmazando, “6sszegyijté
takaritdsi mozdulatokra”, melyeket a térléses mintavételezéshez is hasznaltunk. (ennek
részletesebb megadasa kerilhetne akar mellékletbe, abrakkal.//

Hatékony 6sszegyjté-feltdrl6 mozdulatok a fellletek tisztitasahoz:
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5.5 A véletlen szennyezdédés, baleset dokumentalasa
A citosztatikumokkal torténé szennyezddéseket dokumentalni és jelenteni kell a
munkahelyi vezetének, az intézeti vezetd fégydgyszerésznek, a munkavédelmi vezetdnek,
és a foglalkozas-egészségligyi orvosnak, aki az érintett személyeken soron kivili orvosi
és laboratériumi vizsgalatot kdteles elvégezni.
A jegyz6kdnyvnek tartalmaznia kell:
* aszennyezddést okozo anyag(ok) nevét,
¢ aszennyezddés mértékét (mennyiség, gydgyszerforma megadasa),
¢ abdrrel vagy egyéb testrészekkel vald érintkezes tényét,
e az esemeny idépontjat, korilményeit,
¢ a munkafolyamatban résztvevé személy(ek) nevét
e a munkafolyamat leirasat,
e atakaritasi munkaban résztvevék nevet,
¢ az alkalmazott dekontaminacios eljaras leirasat,
* a citosztatikus hulladék dsszegyujtésének modjat.

Quapos 5: Dekontaminalas véletlen szennyez6dés esetén

A dekontaminalo készlet (spill kit) egyebek kdzott az alabbiakat tartalmazza:
» a dekontaminalasi tevékenység leirasa,
* megjeldléshez szlkséges toll (marker),
» egyszerhasznalatos véd6kopeny,
* védbcipb,
* légzésvedd maszk (P3),
» védobkesztylk,
* egy par tartalék védbékesztyl, mely megfelel6 mechanikus védelmet nyujt Gvegszilankok
ellen,
» védészemuveg oldalvédbkkel, mely a sajat szemuveg felett viselhetd,
» egyszerhasznalatos torléruha,
* viz és etanol benedvesités céljabdl,
* Uvegszilankok gytijtésére alkalmas eszkdzok,
* elegendd szamu stabil hulladéktartaly,
* baleseti jegyzdkonyv (rlap.

Az esetlegesen kiomlott citosztatikumok eltavolitasat kizardlag betanitott személy végezheti.
A véletlen szennyezddés utani teend6k a munkavégzési szabalyzat és az éves oktatasi
program részét képezik.
6. Citosztatikus hulladék kezelése
Minden  munkaterlleten, ahol citosztatikumokkal dolgoznak, arra alkalmas,

egyértelmien jelzett és kizardlag citosztatikus hulladékokok kezelésére szolgald
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berendezések alkalmazhatdk. Igen biztonsagos, ezért ajanlott a hulladék csomagol6 vagy
behegeszt, un. Seal safe készillék beszerzése, amely akar egyenként is légmentesen
képes lezarni a veszélyes hulladékokat. Hulladék behegeszt6 hianyaban stabil, torésallo,
zarhato és feliratos hulladéktarolok sziikségesek, melyeken jol lathatéan az alabbi feliratot
kell alkalmazni: "VESZELYES HULLADEK" vagy "CITOSZTATIKUS HULLADEK".

A megtelt gyljtéket zart helyen kell tarolni a megsemmisitésig.

6.1.Gydjtés:
e A citosztatikum tartalmu ampullakat, Gvegtérmeléket, fecskendéket, specialis
jol zarhato- Seal safe-ben, vagy kiszdrédasnak ellenalld, keményfalu
papirdobozban vagy midanyagtaroléban,

e tlket — kuldn, jol zaré keményfalu miianyag dobozban, tligyijtékben,

* kesztylket, maszkokat, védésapkakat és a munkafellletet boritd
eldobhaté féliakat, nem szuro szerelékeket, tori6ket veszélyes anyag
tarolasara alkalmas miianyag zsakokban is lehet gydijteni,

* maradék, 0sszetorott vagy lejart citosztatikumokat Seal safe-ben vagy
keményfalu miianyagdobozban kell gyijteni

* akészités és beadas helyén keletkezett hulladékot - ha nincs Seal safe
rendszer -naponta, a miszak végen kell a kijeldlt kbzponti veszélyes
hulladék gy(jtéhelyen elhelyezett konténerbe gy(jteni. A gydjtés tényét,
id6pontjat, az atado és atvevd személy neveét dokumentalni kell.

6.2. A citosztatikus hulladék szallitasa és megsemmisitése

A citosztatikus hulladékok szallitasat és megsemmisitését erre a feladatra specialisan
kiképzett személyzet végzi, akik az egészséglgyi intézmény Aaltal Kkijeldlt
gyUjtéhelyekrél a veszélyes hulladékot elszallittja, és 1000 °C feletti égetéssel
megsemmisitteti. A részletes leirast az intézetek ,Hulladékkezelési szabalyzata” kell,
hogy tartalmazza.

Javosolatok amik még beérkeztek:

- a citosztatikum tartalmu tablettak expedialasa is a laborban torténjen,
betegreszoldan!

- mellékletbe betenni a kilonb6zd munkautasitasok at, pl, beoltdzési,
bemosakodasi, takaritasi...stb.

- a fégyoégyszerész feleléssége legyen a citosztatikus infuzidkészités
fuggetlenul attél. Hogy ki és hol készitik az infuziét, a gyogyszertar
végzi szakfeladatként, vagy sem.

Felhatalmazas:

Az OGYE| IERTEEEE ey BBl tiszti fogyogyszerésze allapitia meg, hogy az
egészséglgyi szolgaltatd megtett-e minden tdle telhetét a moddszertani levélben rogzitett
kovetelmények teljesitése érdekében.

Fontos lenne a hatdésag oldalardl a szigoru ellenérzés, és a leirtak betartasa. Ha nem lesz
semmilyen kdvetkezménye a hianyossagoknak, nem értink el semmit a szabalyozassall!!!
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Quapos 5 : tovabbi fejezetek

Arkalkulacié
Az elballitasi koltség a kovetkezd részekbdl all:
1. Anyagkoltség

* gyogyszerkészitmények,

*  vivboldatok,

* egyszerhasznalatos eszkdzok.
2. Személyi koltségek

3. Egyéb koltségek

A finanszirozo felé torténd szamlazaskor az érvényben lévé szerz6dések szerint kell eljarni

Extravazacié (paravazacio)

Az intravénas citosztatikus terapia soran a nekrotizald citosztatikumok véletlen kikerllése a
kornyez6 szdvetekbe sulyos komplikacio, mely azonnali orvosi beavatkozast igényel.

Citosztatikus terapiak adasa soran a személyzetnek ismernie kell a kockazatokat és azok
megel6zési maédjat.

Ezért minden onkologiai osztalyon és intézményben rendelkezésre kell alinia a megel6zésre
vonatkozé iranyelveknek, a bekdvetkezett extravazacio kezelési leirasanak és dokumentacios
drlapjanak.

Az extravazacio azonnali ellatasanak erdekében - az adott helyen hasznalt citosztatikumok
figyelembe vételével — egy, minden szikséges eszkozt és gyogyszert tartalmazo készletnek kell
rendelkezésre allnia az osztalyon, kdnnyen elérhet6 helyen.

Kronoonkoloégia

A kronoonkoldgia olyan kezelési eljaras, melynek soran a citosztatikum beadasi idépontjat a
beteg természetes bioritmusanak ismeretében valasztjuk meg, azzal a céllal, hogy a
citosztatikumok bioldgiai hozzaférhetésége és hatékonysdga fokozddjon, a mellékhatasok
egyideju csokkentése mellett. A kronoonkoldgia terlletén jelenleg rendelkezésre allo vizsgalati
eredmeényeket a dozis-hatas-mellékhatas arany optimalizalasara hasznalhatjuk, és ez a beteg
elényére szolgal.

Citosztatikumok kezelése korhazi osztalyokon / részlegeken, a kezel6kben

A koérhazi osztalyokon a citosztatikumok kezeléséért els6sorban az orvosok és az
apolészemélyzet felelés. Ez a felel6sség kiterjed a gyogyszerek atvételére, tarolasara, a beadas
el6készitésére, a beadasra, valamint a beteg exkrétumainak kezelésére (ebbe a hozzatartozékat
is be lehet vonni), és a véletlen szennyez&dés utani teendbkre.

Az onkologiai gyogyszerész az érintett osztalyokat és részlegeket segiti a biztonsagos
munkavégzéshez  szikséges muikoddési szabalyzat megalkotasaban, valamint a
védbfelszerelések megfelel§ hasznalataban.
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Citosztatikumok kezelése otthoni koriilmények kozott

Egyes citosztatikus protokollok elirjak a hatéanyag 24 6ran vagy akar tobb napon keresztul
torténd folyamatos adagolasat. Az ilyen jellegl kezelések fekvd- és jardbeteg-ellatas soran
egyarant alkalmazhatéak.

Ezért biztositani kell mind a betegek, mind a hozzatartozok, mind az otthoni apolast nyujté
személyzet szamara a citosztatikumok otthoni korilmények kozott torténdé hasznalataval
kapcsolatos oktatast.

Az oktatas soran kulonosen az alabbiakat kell kiemelni:

* acitosztatikumok kulonleges kezelése,

* beadasi segédeszkdzok hasznalata,

* teenddk véletlen kibmlés és egyéb balesetek esetén,

* teendbk extravazacio esetén,

* betegek exkrétumainak kezelése,

* citosztatikus hulladékkezelés.

A gyogyszerész kbzremikodésével személyre szabott gondozasi tervet kell késziteni (lasd 5.1

fejezet).

Klinikai gyoégyszervizsgalatok

A Klinikai vizsgalatba bevont gydgyszerész jelentds szerepet jatszik a vizsgalati gyégyszer és
a vizsgalatban gy(jtétt adatok megfelel6 minéségben torténd biztositasaban.

A gyogyszerész a vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen felel6s a vizsgalati gyogyszerek
atvételéért, tarolasaért, elkészitéséért, kiadasaért, megsemmisitésééert, és azok
dokumentalasaért.

Exkrétumok kezelése

A citosztatikumokkal kezelt betegek exkrétumai jelent6és mennyiségl citotoxikus anyagot
tartalmazhatnak.

Az exkrétumokat kezel6 személyek egészsegvédelmét biztositani kell, tovabba be kell tartani
a hatalyos hulladékkezelési el6irasokat, jogszabalyokat is.

Kutatas és fejlesztés

Az onkoldgiai kutatast és fejlesztést ajanlott interdiszciplinarisan végezni. A gyégyszerészeti-
onkoldgiai szolgaltatadsok fontos hozzaadott értéket képviselnek a kutatdsokban. A kutatasi
eredmények fokozzak a beavatkozasok és szolgaltatasok hatékonysagat, megfelel6ségét és
min&ségét. Barmilyen, gydgyszerészeti tudomanyt magaba foglalo klinikai vizsgalat végzésekor a
tervezésbe és kivitelezésbe be kell vonni gyégyszerészeket. A vizsgalat soran be kell tartani a
tudomanyos és etikai szabalyokat, valamint az adott kutatasi terlletre vonatkozo iranyelveket.

A vizsgalatot megel6z6en irasba kell foglaini a megfelel, tomodren megfogalmazott célt. A
vizsgalat minden lépését — a logikai alapokat is — dokumentalni kell. A szikséges pénzugyi
forrasokat, és azok hatékony felhasznalasat el6re kell definialni. A tudomanyos és etikailag
elfogadhatd végrehajtas felelése egy személy legyen. Min8ségbiztositasi célbdl megfeleléen
standardizalt modszereket és beavatkozasokat kell alkalmazni.
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Elengedhetetlen a vizsgalati adatok bizalmas kezelése. Az eredményeket standardizalt
formaban kell dokumentalni, és a tdbbi dokumentummal egyltt biztonsagos és kdnnyen
visszakereshet6 modon kell tarolni. Az elektronikus adatok tarolasat kulon kell szabalyozni. Az
eredmények pontossagat és teljességét rendszeresen ellenérizni kell. A klinikai vizsgalatok
adatait a nemzeti szabalyozasnak megfeleléen kell archivalni.

Minden kutatasi eredményt — a negativakat is — tudomanyos ellenérzésre at kell adni, és
hozzaférhetévé kell tenni a nagyk6zénség szamara. A kutatas vezetéjének kell engedélyeznie a
publikaciokat és az informaciok kozzétételét. A tervezéshez, lefolytatashoz és publikaciokhoz
torténé érdemi hozzajarulas a szerzének nyilvanitas el6feltétele. Az észlelt hibakat az elsé
szerzdnek kell feldolgoznia, sulyos hibak esetében pedig a felelés személynek vissza kell vonnia
a munkat. A kutatds megkezdése el6tt irasban szerzédést kell kdtni a szponzorral, melyben a
szellemi termékek szerzéi jogat rendezik.

Betegek gyodgyszerészi gondozasa

A gyégyszertari szakszemélyzet gyogyszerészi konzultacios és gondozasi szolgaltatast nyuijt
szolgaltatas-orientalt modon.

Az onko-farmakolégiai szolgaltatas részeként torekedni kell a kezelt betegekkel torténd
talalkozasra.

A beteg-orientalt szolgaltatast a fekvd- és jarébeteg ellatdé részlegek sajatossagainak
figyelembe vételével kell kialakitani. A betegekkel a kapcsolatot direkt (személyesen) vagy
indirekt (beteginformaciés anyagok készitése, kiadasa) modon lehet felvenni. Ezen tulmenéen a
gyogyszertar a kezel6orvosok és néverek részére szakkonzultacios lehetdséget is nyujtson. Az itt
felsorolt tevékenységek a beteg-orientalt onkoldgiai gyogyszerellatas részei.

A konzultacié és a gondozas legyen strukturalt, és mind a készitésben, mind az osztalyon
dolgozé gyodgyszerészek vegyenek részt benne. A konzultacié és gondozas kivitelezéséhez
feltétlenul szlikséges, hogy a kezel8orvos relevans adatokat szolgaltasson (Isd. 3.5.1 szakasz).

Amennyiben a konzultacié és gondozas a beteggel torténé személyes talalkozast jelent,
figyelembe kell venni a munkaidére vonatkozo el6irasokat.

Hivatkoz6 jogszabalyok, szakmai médszertani levelek, felhasznélt irodalom

A modszertani levél kidolgozasakor figyelembe vett jogszabalyok, és egyéb
szakmai szabalyzok:

Térvények

1993. évi XCIII. tdrvény a munkavédelemrdl

1997. évi CLIV. térvény az egészségugyrél

2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol

2005. évi XCVIII. térvény az emberi felhasznalasra kerulé gyégyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo tdrvények modositasardl

Rendeletek
33/1998. (VI. 24.) NM rendelet a munkakdri, szakmai, illetve személyi higiénés
alkalmassag orvosi vizsgalatarél es véleményezéserdl
25/2000. (IX. 30.) EuM - SzCsM egytttes rendelet a munkahelyek kémiai
biztonsagarol
26/2000. (IX. 30.) EUM rendelet a foglalkozasi eredetl rakkeltd anyagok elleni
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védekezesrél és altaluk okozott egészségkarosodasok megelbzésérdl
34/2000. (XI. 22.) Eii. M rendelete az intézeti gyégyszerellatasro! [SEGIN
16/2001 (VI1.18) K6M rendelet a hulladékok jegyzékérdl

1/2002. (1. 11.) EGM rendelet az egészségugyi intézményekben keletkezé hulladék
kezelésérdl

39/2004.( 1V.26) ESZCSM rendelet a gyogyszerek minéségbiztositasa érdekében

16/2006.(111. 27.) EUM rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél

41/2007(1X. 19.) EUM rendelet a kdzforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak mikddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél

356/2008. (XI1.31.) Kormany rendelet a k6zalkalmazottak jogallasarol szolo
1992. évi XXXIII. térvény egészségugyi intézményekben torténd
végrehajtasarol

1/2012. (V. 31.) EMMI rendeletAz egészséguigyi szolgaltatasok nyujtasahoz
szukséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003. (X. 20.) ESZCSM
rendelet és az egészségugyi szolgaltatok és mikddési engedélyik
nyilvantartasarol, valamint az egészségulgyi szakmai jegyzékrol sz6l6 2/2004.
(XI. 17.) EUM rendelet modositasarol

Modszertani ajanlads

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet: Citosztatikumokkal dolgozok egészségvédelme,
Modszertani Kézlemények No. 5. 2006.

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet: A citosztatikus keverékinfuziok eldallitasa,
Modszertani level (OGYI-P-64-2007)

Orszagos Munka-és Uzemegészséglgyi Intézet Citosztatikum-kezelések egészséget
nem veszélyeztetd és biztonsagos munkaveégzésének feltételei egészségugyi
intézményekben c. mddszertani utmutatd, 1996.

Egyéb szakirodalom, utmutatoé

Gyires K., Flrst Zs.,: Farmakoldgia, Medicina, Budapest, 2007.

Kerpel-Fronius S.: Farmakoterapia, Medicina, Budapest, 2008.

Tordk Judit, Szabd Csongor, Higyisan llona: Onkoldgiai ismeretek gyégyszerészeknek,
Galenus kiadé, Budapest, 2008.

Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service (QuapoS 4), European Society of
Oncology Pharmacy, Hamburg, 2009.

Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service (QuapoS 5), European Society of
Oncology Pharmacy, Hamburg, 20.......
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Mellékletek

A VESZELYES ANYAGOK FOGALMA HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN - KIEMELVE
AZ UN. CMR ANYAGOKAT

1.1.  1993. évi XCIII. térvény a munkavédelemrol
VIIIL. Fejezet

ERTELMEZO RENDELKEZESEK

1231 Veszélyes anyag: minden anyag vagy keverék, amely fizikai, kémiai vagy bioldgiai hatasa
révén veszélyforrast képviselhet, igy kiilondsen a

........ )

- rakkelto,

- mutagén,

- teratogén,

- utodkarosito (beleértve a spontan vetélést, korasziilést ¢s a magzat retardalt fejlodését is) anyag.

1.2.  2000. évi XXYV. torvény a kémiai biztonsagrol
II. Fejezet

AZ ANYAGOK ES A KEVEREKEK EMBERRE ES KORNYEZETRE VALO VESZELYESSEGENEK
MEGHATAROZASA, A VESZELY AZONOSITASA™

A veszélyesség meghatarozasa

3. § (1) E torvény alkalmazasa szempontjabol veszélyesnek minésiil az az anyag, illetve az a
keverék, amely az osztalyozas soran az alabbi veszélyességi csoportok barmelyikébe besorolhato: =

bg) karcinogén anyagok és keverékek - olyan anyagok és keverékek, amelyek belégzéssel, szajon at,
a boron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb titon a szervezetbe jutva daganatot okoznak, vagy
el6forduldsanak gyakorisagat megnovelik,

bh) mutagén anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel, szajon at, a bordon, a nyalkahartyan
keresztiill vagy egyéb tton a szervezetbe jutva genetikai kdrosodast okoznak vagy megndvelik a
genetikai karosodasok gyakorisagat,

bi) reprodukciot és az utodok fejlodését karosito anyagok és keverékek - amelyek belégzéssel, szajon
at, a boron, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb uton a szervezetbe jutva megzavarjak, altalaban
gatoljak a reprodukciot, illetve az utddokban morfologiai, illetéleg funkcids karosodast okoznak;

1.3.  25/2000. (IX. 30.) EiiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol

3. § E rendelet alkalmazasaban

a) veszélyes anyag: valamennyi a Kbtv.(XXV. tv a kémiai biztonsagrol) alapjan veszélyesként
osztalyozott anyag;

1.4. 26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetli rakkelté6 anyagok elleni védekezésrol és
altaluk okozott egészségkarosodasok megel6zésérol

ALTALANOS RENDELKEZESEK

A rendelet célja

1. §' E rendelet célja, hogy a kockazatok minimélisra csdkkentésével elsegitse a munkavallalok
védelmét a rakkeltd vagy mutagén anyagok okozta foglalkozasi eredetii egészségkarosodasokkal,
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illetve daganatos megbetegedésekkel szemben. Ahol a jelen rendelet rakkelté anyagot emlit, azon
mutagén anyagot is érteni kell.

Fogalom meghatarozasok

2. § E rendelet alkalmazasaban

a)? rakkeltd anyag:

aa) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasardél (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a
793/93/EGK tandacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél szolo, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: REACH rendelet) XVII. Melléklete 28. pontjaban meghatarozott és a XVII. Melléklete
1. és 2. fiiggelékében felsorolt anyag,

ab) az a készitmény, amely egy vagy tobb - az aa) alpontban meghatarozott - anyagot tartalmaz, €s
ezen Osszetevd (Osszetevok) koncentracidja alapjan a készitmény az 1A., 1B. vagy 2. karcinogén
kategoéridba tartozik,

ac) a 2. szamu mellékletben meghatarozott eljaras soran felszabaduld vagy alkalmazott, az aa)
alpontban foglaltak szerinti anyag, vagy ilyen anyagot az ab) alpontban meghatarozott
koncentracidban tartalmazo készitmény,.......

s)” mutagén anyag:

sa) amely belégzéssel, szdjon at, a bordn, a nyalkahartyan keresztiil vagy egyéb titon a szervezetbe
jutva genetikai kdrosodast okoz vagy megndveli a genetikai kdrosoddsok gyakorisagat,

sb) a REACH rendelet XVII. Melléklete 29. pontjaban meghatarozott és a XVII. Melléklete 3. és 4.
fiiggelékében felsorolt anyag,

sc) a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet 2. szamu melléklete
»A” részének 8. pontjaban felsorolt készitmény.

Megjegyzés:

REACH XVII. Melléklet 28. ill. 29. pontja:

Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében szereplo, 1A4. vagy 1B. kategoriaju rakkelto

e

........
........

........

........

mutagén anyagok (3.2. tablazat)

MUNKAVEDELEM, MUNKAEGESZSEGUGY, KOCKAZATBECSLES,
EXPOZICIOCSOKKENTES - HAZAI JOGSZABALYOK ALAPJAN
2.1. 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

5. Cim

Munkaegészségiigy

53. § A munkaegészségiigyi tevékenység célja a munkavégzés soran

a) a munkakdrnyezetbol szarmazo egészségkarositd veszélyek és kockazatok eldrelatasa, felismerése,
értékelése és kezelése (a tovabbiakban: munkahigiéne), valamint

b) a munkakornyezeti koroki tényezok okozta és a munkavégzésbdl szarmazd megterhelések,
illetdleg igénybevétel vizsgalata és befolyasolasa, tovabba a munkét végzo személyek munkakori
egészségi alkalmassaganak megallapitasa, ellendrzése és eldsegitése (a tovabbiakban: foglalkozas-
egészségligy) révén a munkat végzo személy egészségének megodvasa. ........
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2.2, 2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol
V. Fejezet

KOCKAZATBECSLES, KOCKAZATCSOKKENTES

19. § (1)®° A veszélyes anyag egész életciklusa alatt a veszélyes anyagokkal, illetve a veszélyes
keverékekkel végzendé tevékenység megkezdése elGtt a tevékenységet végzs az adott tevékenység
emberi egészséget és kdrnyezetet karositd kockazatairdl becslést készit,

2.3.25/2000. (IX. 30.) EiiM - SzCsM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol
Veszélyes anyagok meghatarozasa €s a kockazat becslése

5. 8§ (1) A munkaltato koteles a veszélyes anyagok munka kdzbeni alkalmazasabdl eredd
kockazatokat felkutatni, megbecsilni és értékelni az Mvt. 54. § (2) bekezdésével 6sszhangban

(2) A munkaltatonak a kockazatbecsléshez sziikséges kiegészits informaciokat be kell szereznie a
gyartotol (importalotdl), a forgalmazotdl, illetbleg a beszallitotdl (a tovabbiakban egyiitt: beszallitd).

(3) A munkaltato a kockazatbecslés alapjan a Kbtv. 19. §-aval 6sszhangban, a 6-7. §-okban foglaltak
alapjan megel6z6 intézkedéseket foganatosit. A kockazatbecslést dokumentalni kell.

Altalanos alapelvek a veszélyes anyaggal kapcsolatos kockazatok becslésére és kezelésére

6. § (1) A munkaltato, a veszélyes anyaggal tevékenységet végz6 munkavallaldo egészségének és
testi épségének megdvasa érdekében, koteles a sziikséges megeldzo intézkedéseket - az Mvt. 54. §-
anak (2) bekezdésére tekintettel - végrehajtani.....

6) A munkaltato koteles a hatarértékkel nem szabalyozott veszélyes anyag esetében a tudomanyos,
technikai szinvonal szerint elvarhato legkisebb szintre csokkenteni az expozicio mértékét, amely
szinten a tudomany mindenkori allasa szerint a veszélyes anyagnak nincs egészségkarositd hatasa.

2.4.26/2000. EiiM rendelet a foglalkozasi eredetii rakkelté anyagok elleni védekezésrol és altaluk
okozott egészségkarosodasok megel6zéséraol

Kockazatbecslés €s - meghatarozas

4. § (1) Minden olyan tevékenység esetében, amelynek soran feltételezheté a munkavallald
rakkeltovel torténd expozicidja, a munkaltato koteles kockazatbecslést végezni,

Kockazatkezelés, kockazatcsokkentés, rakkeltd anyag helyettesitése

(5) Ha valamely rakkeltGre nincs érvényes hatarérték, a munkaltato koteles minden sziikséges
intézkedést megtenni annak érdekében, hogy a munkatérben a rakkeltd(k) koncentracioja a
tudomanyos technikai szinvonal mellett lehetséges legalacsonyabb szint( legyen. Hatarértékkel
nem rendelkezé rakkeltd okozta munkahelyi expozicid esetén a kockazatbecslés soran, a
foglalkozas-egészségligyi szolgalat orvosanak javaslatara citogenetikai vizsgalatot kell végezni

(6) Barmely expozicids uton (belégzés, b6ron at) egyidejlileg tobb rakkeltGnek a szervezetbe jutdsa
esetén évente mérni kell az expozicidt, és becsilni kell a terhelést; a terhelés becslésére bioldgiai
monitorozast, illet6leg citogenetikai vizsgalatot kell végezni.

24



Megel6zés és expozicidcsokkentés

d) a munkafolyamatokat és a miiszaki intézkedéseket ugy kialakitani, hogy a munkahelyen a
rakkelto(k) elkeriilhetd(k) vagy a munkahelyen valé kiszabaduldsuk a minimalisra csdkkenthetd
legyen,
e) megfeleld helyi elszivassal vagy altalanos szelloztetéssel a rakkeltét a forrasnal eltavolitani oly
moédon, hogy egyidejlileg biztositsa a lakossag, tovabba a kornyezet védelmét; a lakossag védelmét
az immisszids hatarérték meghatarozasaval, illetve annak betartdsaval kell megvaldsitani; immisszios
hatarérték hianyaban a rakkelt6 kibocsatasa a hattérértéket nem befolyasolé modon torténhet,
f) biztositani valamely elére nem lathatd eseménybdl vagy balesetbdl eredé rendellenes rakkelts-
expozicid korai kimutatasara, jelzésére, illetve mérésére alkalmas eszkozok, illetve modszerek
alkalmazasat,
g) a legkisebb kockazatot biztositd, megfelel6 technoldgiai eljarasokat és munkamaodszereket
alkalmazni..............

2.5. 51/2013. (VII.15.) EMMI rendelet az egészségiigyi szolgaltatas keretében hasznalt, éles
vagy hegyes munkaeszkozok altal okozott sériillések megel6zésére, az ilyen eszkozok
hasznalatabol eredé kockazatok kezelésére, valamint az egészségiigyi tevékenységet végzo
személyek tiajékoztatasara és képzésére vonatkozo kovetelményekral

2.§ (1) b) A megeldz6 intézkedések kozt kiemeli a ,sziikséges legbiztonsdgosabb eszkoz
alkalmazasat”

3.8 (1) ,elsédlegesen az expozicid megeldzésére kell torekedni” (2) ,,a munkaltatonak
gondoskodnia kell” a biztonsagos...munkavégzés feltételeirdl.

4.§ (3) d) A kockazatértékelésnél meg kell jelolni a biztonsdgosabb eszkozoket, melyekkel a
veszélyesek helyettesithetok. 7.§ (1) ujra hangsulyozza a veszély elkeriilésére, csokkentésére az
¢les vagy hegyes eszkozok helyettesitését.

2.6. 33/1998. (VI. 24.) NM rendelet a munkakori, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag
orvosi vizsgalatarél és véleményezésérol

3. melléklete: Fizikai, kémiai koroki tényezék, amelyek expozicidja id6szakos munkakaori
alkalmassagi vizsgalatot tesz sziikségessé

Id&szakos munkaalkalmassagi
vizsgalatok gyakorisaga

Koroki tényez6
évenként

rakkelt6 vegyi anyagok

8. melléklete: A sériilékeny csoportok egészségét potencialisan karositd, tiltast igénylé
megterhelések

* Nagyon mérgezd, a reprodukcidt karositd, daganatkeltd, teratogén, mutagén vegyi anyagok
expozicioja: terhesek, fiatalkortak (férfiak <45év is) szamaéra tiltott
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* Szaporodast karosito anyagok 1. és 2. kategéria és Mutagén anyagok 2. kategodria
expozicioja: terhesek, fiatalkortak (férfiak <45¢v is) szamara tiltott

3. HULLADEKKEZELES

3.1. 16/2001. (VIL.18.) KoM rendelet — a hulladékok jegyzékérol
161. § (1) A hulladékok jegyzékét e rendelet 1. szamu melléklete tartalmazza.

(2) Veszélyes hulladékok az 1. szamu melléklet A) pontjaban kiilon megjeldlt és B) pontjaban szerepld
hulladékok
18 Emberek, illetve allatok egészségiigyi ellatasabodl és/vagy azzal kapcsolatos kutatasbol szarmazo
hulladékok
180101 ¢les, hegyes eszk6zok (kivéve 18 01 03)
180103* egyéb hulladékok, amelyek gyl(ijtése és artalmatlanitasa specialis kovetelményekhez
kotott a fert6zések elkerilése érdekében

180207* citotoxikus és citosztatikus gyogyszerek

3.2. 1/2002. (I. 11.) EiiM rendelet az egészségiigyi intézményekben keletkez6é hulladék
kezelésérol

2. § E rendelet alkalmazasaban
a) egeszsegiigyi hulladék: az egészségiigyi ellatasban keletkez6 human bioldgiai anyagok, veszélyes
hulladékok és a telepiilési hulladéknak megfeleld hulladékok;

b) veszélyes hulladek: az egészségligyi ellatasban keletkezd veszélyes hulladékok a 18 01 06
kédszamu veszélyes anyagokat tartalmazd vagy abbol all6 vegyszerek, a 18 01 08 kodszamu
citotoxikus ¢€s citosztatikus gyogyszerek és a 18 01 10 kédszamu fogaszati célokra hasznalt amalgam
hulladékai;

¢) kiilonleges kezelést igénylé (fertézd) 18 01 03 kédszamii veszélyes hulladékok:?

ca) azok a hasznalt éles, hegyes eszkdzok, amelyek szurt vagy vagott sériilést okozhatnak, fert6zo
mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetéen szennyezettek (injekcios tik, injekcios
fecskendok tivel, infuzios és transzfuzids szerelékek, vago, szurd, éles eszkozok, ampullék,
targylemezek, egyéb eszk6zok),

cg) citosztatikummal szennyezett anyagok és eszkdzok (agynemd, ruhanemdi, kotszer, keszty(,
vizeletgyljtd tasak, infuzids Giveg, egyéb eszkozok

4. TOVABBI RENDELETEK

4.1. 41/2007 (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertirak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

b) szakfeladatok:

bc) citosztatikus keverékinfuziok készitése,

b) pontja szerinti szakfeladatok végzésének szakmai szabalyait a GYEMSZI az ESZK Koérhazi-
Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat/Tanacs egyetértésével modszertani levélben teszi kozzé.

4.2. 140/1996. (VIII:31) Korm. Rendelet a fegyveres szervek hivatasos allomanyu tagjainak
szolgalati viszonyarol sz616 1996. évi XLIII. torvény végrehajtasarodl ez a szamu rendelet
nem eii vonatkozasu, de ennek a mellékletében, azaz az 1. szamu melléklet a 140/1996.
(VIII. 31.) Korm. rendelethez Egészségkdrosito kockdzatoknak kitett beosztasok jegyzéke-ben:

1. sz. melléklet: Egészségkarosité kockazatoknak kitett beosztasok jegyzéke
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Veszélytényezo megnevezése A beosztasi kor megjeldlése
a.) —citosztatikumok Mindazon  beosztasok, melyekben a  szolgalati
tevékenység ezen anyagok eldallitasara, feldolgozasara,...

illetve vegyi mentesitésére iranyul

4.3. 356/2008. (XII.31.) Kormany rendelet a koézalkalmazottak jogallasardl sz6lé 1992. évi
XXXIII. torvény egészségiigyi intézményekben torténé végrehajtasarol
Kjt 55.§-hoz
11.§ (2) A teljes napi munkaid6bdl — a munkaltatd rendelkezése szerint — legalabb 6 orat kell a
munkahelyen toltenie annak a koézalkalmazottnak, aki teljes munkaidejében:
c.) citosztatikus és bioldgiailag aktiv, valamint rakkeltd( etilén-oxid, formalin, azbeszt) anyagokkal
dolgozik.
Kjt 75.§-hoz
16.§
Megjegyzés: Mikor illeti meg és milyen poétlék a kozalkalmazottat? Itt sincs felsorolva a

citosztatikumokkal dolgozo, vagy az infiiziés laborban dolgozo!

5. HAZAI MODSZERTANI LEVELEK, AJANLASOK

5.1.,,Citosztatikus keverékinfuziok eloallitasa OGYI-P-64-2007/2012” médszertani levél
5.2.,,A keverékinfuziok eloallitasa OGYI-P-63-2007/2012” modszertani levél

5.3.,,Parenteralis készitmények eloallitasa OGYI-P-68-2008/2012” médszertani levél

5.4. ORSZAGOS KEMIAI BIZTONSAGI INTEZET Médszertani Koézlemények No 5.ISSN
1586-2941 (2006.) Dr. Racz Attila, Dr. Major Jendé: Citosztatikumokkal dolgozok
egészségvédelme — itt sincs besorolds, tartalmazza a fObb citosztatikumok fiziko-kémiai
tulajdonsagait ¢és vegyi lebontasat, amely pl. gyogyszertari gyakorlatban abszolut
kivitelezhetetlen.

6. EUROPAI IRANYELVEK

6.1. CLP rendelet = AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK RENDELETE
(2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasarol, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol.

A CLP-rendelet biztositja, hogy az Eurdpai Unidban a munkavallalok és a fogyasztok a vegyi
anyagok osztalyozasan és cimkézésén keresztiil egyértelmli tajékoztatast kapjanak a vegyi
anyagok jelentette veszélyekrol.

A vegyi anyagok forgalomba hozatala el6tt az iparnak meg kell hataroznia az adott anyagok és
keverékek emberi egészségre és a kornyezetre potencidlisan veszélyt jelent6 kockazatait azaltal,
hogy az azonositott veszélynek megfelel6en osztalyozza Gket. A veszélyes vegyi anyagokat egy
standardizalt rendszer szerint cimkézni is kell, hogy a munkavallaldk és a fogyasztdk ismerjék azok
hatdsait, még miel6tt kapcsolatba kerlilnének veliik. A vegyi anyagok és keverékek gyartadi,
importGrei, tovabbfelhasznaldi és forgalmazoi részére késziilt.

CLP veszélyességi osztalyok koziil
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2. Egészségiigyi veszély: 12 kategoria (akut toxicitds, bérmaras, célszervkarosodas, stb)
koziil:

* csirasejt-mutagenitas (1A, 1B, 2 kategoria)
¢ Rakkelté hatas: (1A, 1B, 2 kategoria)

* Reprodukcids toxicitas: (1A, 1B, 2 kategoria)

6.2. 67/548/EGK iranyelv

A kémia anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozo Eurdpai Unids jogszabaly. Az iranyelv elGirasa
minden olyan kémiai anyagra és készitményre (két vagy tobb kémiai anyag keverékére)
vonatkoznak, amelyeket az EU belsé piacan forgalomba hoznak, vagyis nem kell alkalmazni a
tisztan kutatasi célbdl 1étrehozott kémiai anyagok vagy keverékek esetében. A veszélyes
készitményekkel kapcsolatban egy masik iranyelv, az 1999/45/EK™ rendelkezései is érvényesek.®

Nem tartoznak az irdnyelv hatalya ald a kdvetkezd anyagok (1. cikk):

e gyobgyszerek, kabitdszerek és radioaktiv anyagok;

7. NEMZETKOZI AJANLASOK, KLASSZIFIKACIOS RENDSZEREK

7.1.QuapoS 4: Onkolégiai Gyogyszerészet Minéségi Standardjait (ez inkabb gyakorlati utmutato,

klasszifikaciot nem tartalmaz, illetve utal eurdpai direktivakra)

7.2.NIOSH:

(THE NATIONAL INSTITUTE FOR OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH) ,,PREVENTING
OCCUPATIONAL EXPOSURES TO ANTINEOPLASTIC AND OTHER HAZARDOUS DRUGS IN HEALTH
CARE SETTINGS” szerint veszélyes anyagnak min&siilnek azok az anyagok, melyekre az alabbi hat
kritérium kozil egy vagy tobb teljestil emberben vagy allatban:

* karcinogenitas

* teratogenitds vagy mas fejlodést karositd hatas

* reprodukcio toxicitas

* szervkdrosito hatéds alacsony do6zisban

* genotoxicitas

* 1j gyogyszerek, melyek szerkezetiikben és karositd hatdsukban hasonldsagot mutatnak mar

1étez6 veszélyes anyagokkal. [9.]
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A NIOSH kiadvanyaban talalhato listan szereplé hatéanyagok koziil a Magyarorszagon
torzskonyvezett antineoplasztikus vegytlleteket mutatja be az 1. tablazat.

NIOSH listan talalhaté antineoplasztikus vegyiiletek, melyek Magyarorszagon
forgalomban vannak

Aldesleukin Degarelix Goserelin Oxaliplatin
Anastrazole Docetaxel Idarubicin Paclitaxel
Bicalutamide Doxorubicin Ifosfamide Pemetrexed
Bleomycin Epirubicin Irinotecan HCI Sorafenib
Bortezomib Estramustine Letrozole Sinutinib malate
Capecitabine Etoposide Megestrol Tamoxifen
Carboplatin Everolimus Methotrexate Temozolomide
Carmustine Exemestane Mitomycin Temsirolimus
Cisplatin Fludarabine Mitotane Topotecan
Cyclophosphamide 5-Fluorouracil Mitoxantrone HCI Toremifen citrate
Cytarabine Flutamide Nelarabine Triptorelin
Dasatinib Fulvestrant Nilotinib Vinblastine sulfate
Daunoribicin HCI Gemcitabine Nilutamide Vincristin sulfate

8.3.IARC

WHO NEMZETI RAKKUTATO UGYNOKSEGE (IARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON
CANCER) DAGANATKELTO ANYAGOK LISTAJA

IARC 1: emberben epidemioldgiai adatokkal is bizonyitottan daganatkelté anyagok

IARC 2A: Emberben valdszin(ileg daganatkelt6 anyagok (allatkisérletekben bizonyitott hatas, de a
human epidemioldgiai adatok még nem elegend&ek, vagy nem konkluzivak)

IARC 2B: Emberben feltehet6en daganatkelté anyagok (allatkisérletekben valdszin(i daganatkelté
hatds, human epidemioldgiai adatok hianyoznak, vagy elégtelenek)

IARC 3: Emberben daganatkeltés szempontjabol nem besorolhaté anyag

IARC 4: nem rakkelté
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Hatdéanyag IARC , Hatdanyag IARC L
besorolas besorolas

Adriamycin 2A 5-Fluorouracil 3
Azathioprine 1 Melphalan 1
Bischloroethyl nitrosourea 2A Methotrexate 3
Bleomycin 2B Mitomycin C 2B
Busulfan 1 Mitoxantrone 2B
Chlorambucil 1 Tamoxifen 1
Cisplatin 2A Teniposide 2A
Cyclophosphamide 1 Thiotepa 1
Cyclosporine 1 Toremifen 3
Daunomycin 2B Vinblastin sulfate 3
Etoposide 1 Vincristine sulfate 3

8.4. USP 800: Amerikai Gyégyszerkényv
Kilon fejezet a veszélyes anyagokkal torténé munkavégzésrdl

CSTD fogalmanak bevezetése, a munkafolyamatokba vald belefoglalasa

8.5. FDA besorolas

A zart rendszerek 6sszehasonlitdsa, osztalyozasa (teljesen zart rendszer, nem zart gydgyszeratviteli
eszkoz, stb.)

9. BIZTONSAGI ADATLAPOK

A biztonsagi adatlap (mas néven biztonsagtechnikai adatlap, (material) safety data sheet — (M)SDS)
informacidt szolgaltat a felhasznalok szamara a vegyszerek, veszélyes anyagok fizikai, kémiai és
¢lettani hatdsairol, valamint a vegyi anyagok biztonsdgi felhasznalasardl, a tarolasardl és a maradék
biztonsagos felhasznalasar6l. A biztonsagi adatlapok tartalmi kovetelményeit a REACH (Registration,

Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical substances) szabalyozza.

Anyag vagy keverék osztalyozasa — Doxorubicin HCI példa
Az 1272/2008/EK rendelet szerint GHS08 Egészségi veszély
Muta. 1A H340 Genetikai karosodast okozhat
Carc. 1A H350 Rakot okozhat
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A 67/548/EGK iranyelv vagy a 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozas
T Mérgez6

R45-46. Rakot okozhat (karcinogén hatasu lehet). Orokiédé genetikai karosodast
okozhat(mutagén hatasu lehet.)

A fenti mellékletben szerepl6 anyagot osszeallitotta:
Dr. Oras Zsuzsanna, Dr. Higyisan llona (Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz)
Anyag Osszegy(ijtését tamogatta:

Dr. Kis Sz6lgyémi Monika, Dr. Schirm Szilvia,
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