Covid19-Impfung mit Comirnaty®

"ap'othekerkammer
nordrhein

Anleitung: Rekonstitution und Aufziehen von Spritzen

gemal} VAW des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales MAGS vom 01.02.2021

Bendtigte Materialien

1ml Spritzen

Kanilen 21 G

Kanilen 23 G

Desinfektionsmittel
Nierenschalen

Abwurfbehalter

Stift

Transportbehaltnisse fiir Spritzen
Etiketten

2 « Rekonstitution des Impfstoffes (No-touch-Technik)

Nicht schutteln!

P
Y A

2.1. Mischen
VORSICHTIG
10-mal schwenken.

i RIF
2.5. Verdlinnen
1,8ml 0,9 % NaCl Lésung in
die Durchstechflasche
spritzen
ACHTUNG - Kontaktflachen
von Kaniile und Septum
nicht berthren!

2ml (oder 2,5 ml oder 3ml) Spritzen

1 « Vorbereitung des Arbeitsplatzes

1.1. Desinfektion der Arbeitsflache: Mit zur Verfligung

gestellten Desinfektionsmitteln — Einwirkzeit beachten
ACHTUNG - Im Herstellungsverlauf je nach Hygieneplan
wiederholen! Handschuhwechsel und -desinfektion je nach

Hygieneplan!

Achtung!

Sollte Ihnen eine Durchstechflasche oder aufgezogene
Spritze herunterfallen, darf diese nicht weiter verwen-
det werden, da die Erschiitterung zu einer Zerstérung
des Impfstoffes fuhrt! Sollte die Durchstechflasche aus

dem Stand auf der Tischplatte umkippen, ist dies KEIN
Grund zum Verwurf!

1.2. Durchstechflaschen aus dem Kiihlschrank holen.
Vor Beginn der Rekonstitution muss der Impfstoff Raum-
temperatur angenommen haben (ca. 15 Minuten).

2.2. Prifen

Auf Verfarbungen oder Partikel
Farbe: weil3e bis grauweille
Dispersion, evtl. weile bis grauwei-
e undurchsichtige amorphe Parti-
kel, Vial intakt.

2.6. Druckausgleich!

> 1,8ml Luft aus der
Durchstechflasche in die
Spritze zurlickziehen

> Entfernen der Nadel aus
der Durchstechflasche

3 « Aufziehen der Spritzen

3.1. Septum desinfizieren

3.2. Spritze (1 ml) aufziehen

2.3. Desinfizieren

Violette Kappe entfernen, mit be-
reitgestelltem Desinfektionsmittel
Septum und NaCl 0,9 % Ampulle
desinfizieren und mindestens 30
Sekunden einwirken lassen.

Nicht schutteln!

A
2.7. Mischen
VORSICHTIG 10-mal
schwenken

Visuelle Kontrolle
Farbe der Dispersion:
gebrochen weil3

3.3.

2.4. Kochsalzlésung aufziehen
Bereitgestellte NaCl 0,9 % Ampulle 6ffnen
und 1,8 mlin eine 2 ml (2,5 ml/3 ml) Spritze
mit einer 21 G Kanlle luftblasenfrei
aufziehen! ACHTUNG - immer VOR dem
Produkt arbeiten, nicht dartiber!

2.8.

Zeitpunkt der Verdiinnung
notieren (maximal 2 Stun-
den nach Verdiinnung
haltbar) und unmittelbar
die Spritzen aufziehen

3.4 Spritzen zum Transport vorbereiten

Mit bereitgestelltem
Desinfektionsmittel desinfizieren.
Einwirkzeit beachten.

4. Dokumentation der Herstellung

Alle rekonstituierten Durchstechflaschen und aufgezogenen Spritzen eines Herstellungsganges werden in einem Herstellungsprotokoll zusammengefasst.

Ein Herstellungsgang wird durch Desinfektion der Arbeitsflache und den Handschuhwechsel definiert (Angaben im Hygieneplan beachten).

0,3 ml Impfstoff mit einer 23 G Kantile
luftblasenfrei aus der Durchstech-
flasche entnehmen! Spritze abnehmen,
Kandle im Vial stecken lassen; Spritze
sofort mit einer neuen 23 G Kantile und
Schutzkappe verschlieBen.

Alle 6 Spritzen in einem
Herstellungsgang aufziehen!

Boxen-Etiketten beschriften: Anzahl
Spritzen, Datum und Zeitpunkt der
Verdiinnung sowie Kiirzel der
herstellenden Person
Chargenetiketten in die Box legen
Transportbehaltnisse gemaB First-in-
first-out Prinzip bereitstellen
(Raumtemperatur ausreichend)

Aufgezogene Spritzen in
das vorbereitete
Transportbehaltnis legen.
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