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1. FOLYAMATLEIRAS TARGYA ES CELJA

A leiras alapjat az OGYEI honlapjan 2021. februar 17-én fellelheté magyar nyelvi
alkalmazasi el6irasnak nevezett, orosz nyelvi termékismertetdé magyar nyelvi
kivonata adja. A kiindulasi alapul szolgalé orosz nyelvi termékismertetd utolso
attekintésének datuma: 2020. oktéber 28.

A gyogyszer neve: » Gam-COVID-Vac, kombinalt, vektor alapu vakcina, a SARS-
CoV-2 virus altal okozott koronavirus-fertézés megel6zésére «

A vakcina két komponensii, fagyasztott oldat. Mindkett§ sirl, fehéres szin(,
szilard massza. Felolvadas utan: szintelen vagy sargas szinarnyalatu, enyhén
opalos, homogén oldat.

Gyartéja: Gamaleya Nemzeti Epidemioldgiai és Mikrobioldgiai Kutatokdzpont
Moszkva és JSC GENERIUM Volginsky.

Ezen PTE KK eljarasrend (PTE_KK-Gam-COVID-Vac_Vakcina-
SOP/2021FEBR17) a COVID-19 kombinalt, vektor alapu vakcina szallitasanak,
tarolasanak és alkalmazas el6tt torténé eldkészitésének folyamatat irja le, a
vakcina beadasaig, egy intézményi szinten is egységes, a készitmény (OGYEI
SPC) és hatésagok altal eldirt kovetelmények teljeskorii teljesitésének
biztositasa érdekében.

2. FELELOSSEG

A 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési, szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl 31.§
(2) bekezdésében foglaltak értelmében a fekvébeteg ellatast végz6 intézményben -
csak az intézeti gyogyszertarba érkezett és ott nyilvantartott gyoégyszer
tarthat6 és alkalmazhaté. Az intézmény ett6l csak irasban kiadott
rendelet/rendeletmddositas/utasitas és/vagy hatdsagi mentesités esetén tekinhet el.
Ennek megfeleléen a vakcina az intézményi nyilvantartasbavételt kovetéen innen
kerll kiszallitdsra az intézményi oltopontokra, oly modon, hogy minden egyes
oltépontra kiadott vakcina rendeletben megadott intézményi adatrogzitése
megtortént.

A KKGY-n beluli nyilvantartasi rendszer rogziti a vakcina beérkezését, a tarolt
mennyiséget, oltoponti megrendelést, és kiadast. A bels6 atadas dokumentalasa az
erre célra eddig is rendszeresitett atadas/atvételi dokumentumon torténik. A
hémérséklet és anyagmozgatas szempontjaira is kiterjedd, az oltasok beadasaig
archivalt dokumentacios ,vakcina intézményi ut” rogzitést kell biztositani.

Az oltoponton az atvétel a KKGY gyogyszerészének jelenléte melett torténjen.



A vakcina tarolasaban, kezelésében és szallitasaban kozremi(kodd, a vakcina
elékészitését , és az oltas beadasat végzd telies személyzetnek megfeleléen
képzett személyzetnek kell lennie, és pontosan ismernie kell a felelésségét.
Amennyiben tobb ember dolgozik egy helyen, mindenkinek feladata, hogy tovabbra
is betartsa az 6sszes COVID-19 ellenes évintézkedést.

3. VAKCINA BEERKEZESE A PTE KK-ba, KKGY-BE, VAGY
OLTOPONTRA

3.1. Csomagolas

A vakcina két komponensii, fagyasztott oldat. Mindketté komponens siir(, fehéres
szind, szilard massza, egy tobbadagos, 3 ml-es méret, atlatszé injekcios Uvegben,
amely egy gumidugoval, és egy aluminium-mdanyag, garanciazaras kupakkal
hermetikusan van lezarva.

Egy injekcios Uvegben felolvasztas utan 2,5 ml koncentratum van.

A kiolvadas utan az injekcios Uveg 5 adagot tartalmaz, melyek egyenként 0,5 ml-
esek.

Az ampullak egyesével polifoam szivacsba és faltkartonba vannak csomagolva,
melynek mérete: 6cm x 5cm x 2,5 cm.

A két komponens a faltkartonon eltérd, kék és piros jelzéssel van ellatva.

A gyijtécsomag 20 db injekcids uveget tartalmaz, mérete: 27 cm x 13cm x 7cm.

Az ellrejelzett tovabbi szallitasi tajékoztatas alapjan a fenti méretektél eltéerd
kiszerelésben (5x vagy/és 1x), kulonboz6 dobozba csomagolva is varhato szallitas.
Ezt az atvételkor kell majd rogziteni.

3.2. Beérkezés

A készitmény szallitasa —18°C-ot meg nem haladé hémérsékleten torténhet.
Ertelemszeriien ennél ,melegebb” hémérsékleten nem tarolhaté és nem
szallithaté. Alacsonyabb hémérséklet megengedett, akar kb. —-50°C-ig.

A szarazjeget tartalmazé, Complex 3H Kift.altal biztositott, temperalt szallitddobozban
érkezik meg a vakcina, szallitasi dokumentum (arukiséré adatlap és szallitdlevel)
kiséretében.

A vakcinat szallitétol a KKGY kijelolt gyogyszerészei vehetik at akar a KKGY-ben,
akar az oltéponton.

Az atvevd(k) az intézeti gyogyszertar szakgyogyszerészei/gyogyszerészei lehetnek,
akik a szarazjég kezelésével és esetleges sérulés esetén elbirt teendbkkel
kapcsolatos oktatast is megkapjak. A szarazjég kezeléssel kapcsolatos el6irasok és



esetleges sérulés esetén az intézmeényben elbirt teendbket kell kdvetni. Javasolt,
hogy egyszerre két f6 legyen jelen minden vakcinaval zajlé munkafolyamatnal, egy
aki tevllegesen, egy aki adminisztral, egymast ellendrizve.

A szallité a csomag atadasaig vallal felel6sséget.

A szarazjeget tartalmazé dobozban a vakcina tarolasi ideje megegyezik a
készitmény lejarati idejével, a szarazjég folyamatos biztositasa mellett.

A szallitmany hémérsékletének regisztralasa automatikus. Atvételkor a regisztralé
eszkozt a szallitd lada kinyitasa el6tt le kell allitani a STOP gomb par
masodpercig tartd folyamatos nyomasaval. A regisztralé eszkéz a hitott téren kival
helyezkedik el, a szondaja talalhato meg a hitott téerben. Ezért a szallitdé lada
kinyitasakor ugyelni kell az érzékel6 szonda kabelének épségére. Mindsegbiztositasi
szempontbdl javasolt a regisztralé eszkozrél a Temp Tale rogzitése és kinyomtatasa,
mely a szallitélada hdmérsékletét rogziti a vakcina behelyezésétdl a kivételig.

A szarazjég altal hitétt térbe t6rténé benyulaskor megfeleld, cryo-protektiv
védobkesztyii és védbszemiiveg hasznalata kételezé! https.://tempshield.com/

A lezart szallité dobozt az atvevé gyogyszerész a KKGY-ben vagy az oltéponton a
kiirassal jelolt és zart, vakcinatarolo helyiségben talalhaté mélyhit6hoz viszi, és a
szdllitmanyt a doboz kinyitdsa utan leheté legrovidebb idén beliil a mikodd
mélyhiitében elhelyezi a véddkesztylii és védészemiiveg hasznalataval. A
vakcinatarolé helyiségbe belépésre jogosultak névjegyzéke a kdzponti irodaban és
az oltéponton van elhelyezve.

Amennyiben nem szallitjak vissza, a szarazjeges doboz zart térben, a benne lévd
szarazjég miatt zartan tarolhato elszallitasig. (Szarazjég elparolog, vagy igény szerint
intézetnek atadhatd.) Ezeket a hészigetelt szallitéladakat nem szabad egymasra
helyezni, és semmit nem szabad ratenni. A szallit6 dobozt a szallitd cég
visszaszallitja az athelyezés utan azonnal.

4. TAROLAS
41. Mélyhitével szemben tamasztott kovetelmények

A vakcina sotét helyen, -18°C-ot meg nem haladé hdmérsékleten tarolando.
Felhasznalhatosagi id6tartam 6 hénap.

Az vakcina tarolé helyisége zarhato, és az ajton ennek jeldlése, feltlintetése
szukséges. A hozzaféréssel rendelkezék listajat jol lathato helyen biztositani kell

A mélyhitével szemben tamasztott minimum kdvetelmények, specifikacio:



A legelbnydsebb a gyogyszer tarolasara kvalifikalt mélyhit6 hasznalata, melyek
megfelelnek a ,DIN 58345 Hiitészekrények gyogyszerek tarolasahoz”
szabvanyban el6irt, mélyh(tére adaptalt, alapvet6 kovetelményeknek is:

* a kivant izemi hémeérséklet betartasa

* +10°C és +35°C kozotti kornyezeti hdmérsékletek kozott alkalmazhato

* 60 dB(A) alatti zajemisszio

* Fény- és hangjelzéses figyelmeztetés a hGmérseékleti hatarértékek tullépése esetén
* Felkészulés az Uzemi hémérseékletek napldézasara

« Halézati hibak esetén fény- és hangjelzéses riasztas legalabb 12 O6raig
(aramkimaradas-riasztas)

* Biztonsagi termosztat a nem megfelel6 hdmérsékletek elkerilése érdekében

* A beépitett tartozékok mechanikus terhelhet6sége legalabb 100 kg/m?

« Zarhato ajtok

Emellett célszerlen az elektronikus szabalyozé kijelzdje egy sikban van a
burkolattal, ami lehetévé teszi a hémérséklet preciz beallitasat. Fontos a rendkivdl
hatékony szigetelés és a ventilacios hitési rendszer, melyek egyutt optimalis tarolasi
feltételeket teremtenek.

A mélyhiité javasolt tipusa:  Liebherr GGPv 6570
hGt6kapacitas: 465 |
hémeérséklet tartomany: - 10°C- -26°C

A mélyhlatében, a tavfelugyeleti szonda beallitasa, mikodtetése és
riasztérendszerrel ellatasa elvart. A tavfelligyelet a KKGY készenléti szolgalatot
ellaté gydgyszerészének un ,ugyeleti mobiljara® ad riasztast. A tavfeligyelet
ellen6rzését és dokumentalasat az arra Kkijelolt személyek, ez esetben a
készenléti/Ugyeleti ellatast végz6 gyogyszerészek végzik (a készenlétet mindenkor
ellato két f6). A szenzoros szonda altal mért, kiépitett htémonitor rendszer biztositja
folyamatos a hoémérséklet visszajelzést azaltal, hogy a szenzor adatait bels6
halézaton keresztul tovabbitja egy szamitégépes programra, és ott figyelemmel
kovethetd.

Amig nem kerul kiépitésre a tavfelugyeleti szonda, a mélyhitében elhelyezett
hémérseékleti adatgyljté (data logger) rogziti folyamatosan a hémeérsékletet, amibél
az adatok szikség esetén kiolvashatok.

A mélyhi(té sziinetmentes halozati aramellatasat biztositani kell.

Az ajtonyitasokat és az akkor mért hoémérsékletet manualisan regisztralni
szukséges a vakcina elGiratokban rogzitett tarolasi hémérséklet biztositasa
erdekében. Lasd 1. sz. melléklet

Hitékapacitdas meghatarozasa a varhatéan érkez6 vakcinak tarolasi
kovetelményeihez, gyljtécsomag méretéhez és mennyiségéhez szabottan torténjen.
A jelenleg (2021.02.16.) a KKGY-ben megtalalhatd mélyhGté 72 db gydjtétalcat,
azaz 0sszesen 1440 ampullat tud tarolni.



A vakcina tarol6 helyiségben a kovetkezd nyilvantartasok kerulnek vezetésre:

* Manualisan vezetett, ajtonyitashoz kotott hdmérsékleti naplé

* Vakcina mennyiségének nyilvantartasaban a nyitd és zardkészlet keruljon
rogzitésre. Reggel ellenérizze, van-e aznapra elegendd vakcina, de amig nem
szukséges, ne vegye ki a hitészekrénybdl.

* A vakcina tarolo helyiség takaritasara vonatkozéan dokumentaciot kell
vezetni a helyiségben elhelyezett napléban. Ezekre vonatkozé takaritasi
eljaras pontos leirasat a taroldheyiségben ki kell figgeszteni.

5. ELJARASOK AZ OLTOPONTON

5.1. A munkaallomas elokészitése

A kiolvasztott vakcina adagjainak kinyerése az un. ,aszeptikus technikai”
munkaveégzés elbirasainak megfelel6en torténjen.

Gy6z6djon meg rola, hogy az el6készitdé munkaallomas tiszta, és hogy
rendelkezeésre all-e egy megfeleld méretli veszélyes hulladék tarolasara alkalmas
doboz, és az ampulla jeldlésére alkalmas le nem moshato iréeszkoz.

A munkafellletet a PTE Klinikai Kozpont Korhazhigiénés Szolgalat altal ajanlott
fertétlenitoszer listan szereplé gyors feliiletfertétienitével kell bepermetezni,
vagy attorolni  (Incidin  liquid, Bradosept). A munkaallomas el6készitése
(fert6tlenitése) az erre kiadott munkafolyamatnak megfelel6en és dokumentaltan
torténjen.

Az elbirasoknak megfeleléen mosson kezet, majd kézfertétlenités utan vegyen
gumikesztyiit. A kézmosas és kézfert6tlenités helyes gyakorlatat bemutato
abrat/leirast a kézmosod mellett kell elhelyezni.

A kozvetlen felhasznalasu vakcina elkészitését minimalisan -lehetéség szerint- a
kovetkezd feltételek/koruimények biztositasa mellett kell végezni (OGYI-P-63-
2007/2012).

- Helyiség (hattér): lehetbleg oltédsra kerll6 egyének kezelésére, ellatadsara nem
hasznalt, nyugodt munkafeltételeket biztositd, elkulénuld helyiség, vagy
helyiség rész.

- Munkafelllet: fert6tlenitett, résmentes asztalfelllet, melyre a
keverékkészitéshez szikséges készitményeket, eszk6zdket helyezik csak el,
fertétlenité attorlés utan (l. erre vonatkozdan adott érszletes leirdsnal).

Védbruhazat: védbé-kopeny, szajmaszk, védészemuveg, fertétlenité kézmosas utan
felvett gumikesztyi

Az el6készitéshez és beadashoz szikséges eszkozok listajat lasd 2.sz.melléklet.



5.2. Az oldatos injekcid elokészitése

A vakcina alkalmazasa el6tt vegyen ki az |. vagy a Il. komponenst tartalmazé
injekcios ampullak kozul egyet a fagyasztobol, kicsomagolva a faltkartonbdl és a
szivacsbol. irja ra az ampullara a kivétel pontos idépontjat alkoholos filctollal!
(Honap, nap, ora, perc) Hagyja szobahémeérsékleten, amig teljesen fel nem olvad
(kb. 30 perc). Az ampullaban talalhaté 5 adagot a kivételtél szamitott 2 6ran belul fel
kell hasznalni. A fel nem hasznalt adagokat ezutan meg kell semmisiteni!

Az ampulla maradék jégdarabokat nem tartalmazhat. Az injekciés ampullarol
alkoholos torl6kenddvel tavolitsa el a maradék nedvességet. Az liveg finom
mozgatasaval évatosan keverje 6ssze annak tartalmat. Az injekcidés Uveget nem
szabad razni!

Tavolitsa el a mianyag véd6kupakot az injekcios tuvegrdl, és alkoholos torl6kendével
tordlje le a gumidugot.

Egyszer hasznalatos fecskenddvel szivjon fel 0,5ml oltéanyagot, ami az egy
személynek beadandd adag, és ezt ismételje meg tovabbi négyszer. Oltéanyagot
tartalmazo injekciés Uveg ujrafagyasztasa tilos!

Nem hasznalhatdo fel az oltdanyag, ha az injekcios ampulla tartalma nem
azonosithaté be egyértelmiien és/vagy cimkéje sérult, ha fizikai tulajdonsagai
megvaltoztak (opalosodas, elszinez6dés), ha nem megfelelben taroltak és/vagy lejart
a felhasznalhatésagi ideje.

Mikrobioldgiai szempontbol az elkészitett terméket azonnal fel kell hasznalni. Ha
nem Kkerul azonnal felhasznalasra, a beadas el6tti tarolas idejéért és annak
korulményeiért a felhasznalo a felel6s.

Barmilyen, fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

A tultoltésbdl szarmazoé maradékot kontrollaltan kell gydjteni és visszakuldeni a
KKGY-be. A mélyhitébdl kivételre kerlld, 2 ora elteltével fel nem hasznalt ampulla
szintén keruljon elkulonitésre és visszakuldésre.

A kiolvadas utan a vakcina nem szallithaté el a helyszinrél!

6. ELJARASTOL VALO ELTERESEK KEZELESE

A fenti eljarasoktdl vald barmilyen eltérést jelenteni kell az oltohely felelGs
vezetbjének, majd a KKGY fégydgyszerészének!

A vakcinaval torténé barmilyen kareseményt a KKGY honlapjan is megtalalhatd
kareseti jegyz6konyv nyomtatvanyon rogziteni kell. Lasd 3.sz melléklet
https://aok.pte.hu/hu/egyseg/50/dokumentumtar




7. EGYEB GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

7.1. Segédanyagok felsorolasa

1,21mg trisz(hidroximetil)-aminometan,

2,19mg natrium-klorid,

25,0mg szacharoz,

102,0mikrogramm magnézium-klorid—hexahidrat,
19,0mikrogramm dinatrium-EDTA—dihidrat,

250mikrogramm poliszorbat80,

2,5mikroliter 95%-o0s etanol;

injekciohoz val6 viz a 0,5ml-es térfogatra torténd kiegészitéshez.

7.2. INKOMPATIBILITASOK

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyégyszer nem keverheté mas
gyogyszerekkel.

Hivatkozasok:

1. OGYEI honlapjan megtaléalhaté eléirat:
https://ogyei.gov.hu/sputnik v koronavirus elleni vakcina magyar nyelvu alkal
mazasi eloirasa

2. https://www.hapoh.nl/en/refrigeration-and-fridges/din58345

A folyamatleiras az alairas datumaval lép hatalyba.

Pécs, 2021 .februar.17.

Prof. Dr. Botz Lajos Dr. Sebestyén Andor
KKGY fégyogyszerész KK EInék
Sk Sk



1. szamu melléklet

Ajtonyitaskor manualisan rogzitendd hiitéhémérsékleti naplé
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2. szamu melléklet

Oltékozponti ellenérzé lista

Gumikesztyii, o0ltozék, szajmaszk, papirtoriék, vérvételi lapkak
(40x50mm)

Feluletfertétlenitd alkoholos spray vagy kendd (pl. Bradosept spray,
munkaallomas feluletének tisztitdsahoz)

Kézfertétlenité alkoholos spray (pl. Skinsept, munkamenet kdzbeni
fertétlenitéshez)

Ajtonyitaskor manualisan rogzitendé hitéhémérsékleti naplé

Vakcina nyilvantarté lap. (Nyitokészlet, zarokészlet rogzitése.)
Oltéanyag-elkészitésre vonatkozé hasznalati utmutatét vagy eljarasrend
lathato helyen.

Veszélyes hulladék gyiijté (pl. Septox tliledobd) injekcios ti gyljtéséhez.
Klinikai hulladéktarolé: gumikesztyl, Oltozék, alkoholos fert6tlenitbkendék,
papirtorlék, ti, fecskendo.

Vakcina elkiilonitdé gytijté: a megmaradt és esetleg 2 6ran belll fel nem
hasznalt vakcina ebben kulon gydjtend6, KKGY-ba valé visszaszallitashoz.
Alkoholos filctoll, a mélyhitébél torténd kivétel pontos idépontjanak
ampullan toérténd rogzitéséhez.

Gyartasi szam szignatura: A felszivott, higitott vakcina 1 ml-es
fecskendéjére ragasztashoz.

Vesetal vagy miianyagdoboz az elkészitett vakcinak behelyezésére, orvos
kezéhez.

Ot adag esetén sziikséges:

+ 1 amp vakcina (kb.30 percet legyen szobahémérsékleten a felszivas
el6tt)

« 2 db 70%-os alkoholos, egyszer hasznalatos torlékendé (pl. Soft-
Zellin C 60x30mm)

* 5db 1 mlinzulinos vagy tuberculin fecskend6

« 6 db 23G ti: Minden alkalommal, amikor az injekciés Uveget
atlyukasztjak, ennek a gumidugd korabbi lyukasztasi pontjaitol eltérd
helyen kell lennie vagy 1 ti hasznaland6 a vakcina felszivashoz, a
tobbi az oltashoz. Idealis 23G 1" (0,6x25mm) steril injekcids tli. Obes
személyek esetén 23G 1 1/2" (0,6x38 mm) Luer-Lock tl vagy 23G 1
1/4" (0,6x30mm) szukséges lehet.



3. szamu melléklet

PTE KK
] Pécs o
KARESETI JEGYZOKONYV

Készult a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont
Klinikajan/Intézetében, alatti helyiségében, év hé  napjan.

Jelen vannak:

1.) jegyzbkonyvvezet6:

2.) munkavallalo:

3.) jegyz6konyv hitelesitdje:

1. Kareset megjelodlése:

Amennyiben a kareset gyogyszerkészitményt érint, akkor kérjuk az alabbi
adatok

pontos megadasat is:

(a.) Gyogyszer pontos (torzskonyvi) neve:

b.) Gydgyszer gyartoja:

c.) Gyogyszer kiszerelési egysége:

d.) Gyogyszer mennyisége:

e.)

f

.) Gyogyszer gyartasi szama:

(h.) Gybgyszer "maradvanyok" elhelyezésének pontos helye (zart szekrényben, a
veszélyes anyag jellegére figyelemmel, teljes csomagolasi egységében):

2. Kareset pontos helye:

3. A kar bekovetkezésének pontos idépontja:

4. A kareset rovid leirasa:

5. A kar bekovetkezésének oka:

6. A kar nagysaga (brutté ara, az AFA % megadasaval): - Ft, azaz forint
7. A kar el6idézésében vétkesnek mutatkoz6 személy(ek)

neve:

beosztasa:

lakcime:

8. Amennyiben a kar eléidézésében vétkesnek mutatkozé személy nem lenne
megnevezhetd, akkor ennek révid indoklasa

9. A karesetre, a kar nagysagara és a kar eléidézésében fennall6é vétkességre
vonatkozo

bizonyitékok, nyilatkozatok:

10. A kar megtérulésének feltételei:

Kmf.

(munkavallalo) (jegyzbkonyvvezett)

(jegyz6konyv hitelesitdje) (klinika/intézet igazgato






