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Titel: Verfahrensanweisdng zur Rekonstitution (BioNTech Impfstoff)

Vorbemerkung:

MaBgeblich ist die bei der Zulassung des Impfstoffs vorliegende
Fachinformation. Das herstellende Personal muss auch mit dieser
vertraut sein.

Bei der Rekonstitution handelt es sich um eine Arzneimittelhersteliung im
Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG). Die Herstellung hat in dem dafiir
vorgesehenen separaten Raum zu erfolgen. Entsprechend sind die
einzelnen Schritte zu planen und zu strukturieren, sodass
Kreuzkontaminationen (z. B. durch Ubergreifen (iber das Vial oder (iber
die Spritzen) vermieden werden. Ablegen von Spritzen solite
ausschlieBlich in einem geeigneten desinfizierten Behaltnis erfolgen. Die
Herstellung muss in jedem Impfzentrum vor Ort als StraBe konzipiert
werden. -

Beispiel: Ausgangsstoffe auf der linken Seite der Arbeitsflache,
Durchfihrung der Rekonstitution in der Mitte und sammeln des
anwendungsfertigen Impfstoffes auf der rechten Seite der Arbeitsflache.

Die grundlegenden Regelungen der Personalhygiene (Kleidung,
Handedesinfektion etc.) sind zu beachten.

Die Herstellung des anwendungsfertigen Impfstoffes ist von der
herstellenden Person zu dokumentieren.

l.  Anlieferung und Aufbewahrung vor Ort

Der Impfstoff wird als Impfstoffkonzentrat durch einen vom Land
beauftragten Logistiker bei 2-8° C angeliefert. Dieser ist durch die dafiir
bestimmte Person entgegenzunehmen und sofort nach der
Entgegennahme im Impfzentrum in einen fiir die Lagerung von
Arzneimitteln geeigneten Klhlschrank zu iberfihren und bei 2 — 8° C bis
~zur Rekonstitution qualitatsgesichert aufzubewahren.

Der Kulhischrank muss mit einem Datenlogger kontinuierlich
temperaturliberwacht sein und eine Alarmfunktion besitzen. Bei einem
Ausfall des Kuhlschranks muss ein betriebsbereiter Ersatzkiihlschrank
zur Verflgung stehen.

Mit der Lieferung wird ein Begleitdokument vom anliefernden Logistiker
ausgehandigt, auf dem der Auftauzeitpunkt und das damit
zusammenhangende Ende der Haltbarkeit vermerkt ist.
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Die Aufbewahrung im Kiihischrank muss so erfolgen, dass keine .
Vermischung von Ablauffristen erfolgt (z. B. raumliche Trennung /.

Trennung durch beschriftete Kdrbe, Beschriftung der Vials etc.).

ll.  Vorbereitung des Arbeitsplatzes

Die gesamten Oberflichen sowie Behéltnisse (z.B. Nierenschalen) sind
vor und nach der Herstellung mit einem geeigneten vollviruziden
Oberflachendesinfektionsmittel vor der Aufnahme der Rekonstitution zu
desinfizieren (Gebrauchsinformation des Desinfektionsmittels beachten).
Ferner ist die Arbeitsfliche nach 60 Minuten Herstellung oder bei
Kontamination erneut zu desinfizieren. Hierzu kann auch ein viruzides
Oberflachenflachendesinfektionsmittel verwendet werden

. Zubehor

* Zur Entnahme der 0,9%igen NaCl-Lésung und zum Mischen
mit dem Impfstoff wird eine 2 ml-, 2,5 ml oder 3 mi-Spritze
sowie eine 21 G-Kanlle benétigt.

e Zur Impfstoffverabreichung werden 6 (sechs) 1 ml-Spritzen
pro Mehrfachdosis-Behaltnis des Impfstoffs bendtigt.

e Zum nacheinander Aufziehen der sechs Impfstoffdosen wird
eine 23 G Kanlle verwendet werden.

* Zur Verimpfung wird pro zu verabreichender Dosis eine 23 G-
Kanlle verwendet werden. Insgesamt fir die Verimpfung
somit 6 (sechs) 23 G-Kanlilen benétigt.

IV. Rekonstitution des Impfstoffes
Vor Beginn der Rekonstitution muss der Impfstoff Raumtemperatur
angenommen haben! Der Impfstoff befindet sich in einem Mehrfachdosis-
Behaltnis:
e 6 Dosen pro Impfstoff-Vial
e pro Mehrdosis-Behaltnis wird zur Rekonstitution einmalig
1,8 ml 0,9 %ige NaCl-Lésung aus einer 10 ml Drehampulle
entnommen.

Schritt 1: Inhalt der Durchstechflasche priifen und mischen ,

1. Den Inhalt durch vorsichtiges 10-maliges Umdrehen mischen.
Nicht schtteln, damit kdnnte der Impfstoff zerstort werden.

2. Der Impfstoff ist vor der Rekonstitution auf unerwunschte
Verfarbungen und Partikel visuell zu prifen: Der aufgetaute
und noch unverdinnte Impfstoff besitzt eine weiBe bis
gebrochen weiBe Farbe.
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3.

Vor den weiteren Rekonstitutionsschritten ist darauf zu achten,
dass der Impfstoff und die 0,9 %ige NaCl-Lésung
Raumtemperatur haben!

Schritt 2: Verdlinnung des Impfstoffes /

1.

AEN

Den Flaschenverschluss (Drehampulle mit 0,9 %iger NaCl-
Losung) und das Septum (Impfstoff-Vial) mittels aseptischer
Technik desinfizieren.

Offnen der Drehampulle durch aufdrehen. '
Aufzienen von 1,8 ml 0,9%ige NaCl-Lésung aus der
Drehampulle in einer 2 ml-, 2,5 ml- oder 3 ml- Spritze mit einer
21 G-Kantile.

Cave:
Die Drehampulle muss nach Entnahme der 1,8 ml
verworfen werden.

Einstechen in das Impfstoff-Vial und Uberfijhrung- der
aufgezogenen 0,9 %igen NaCl-Lésung.

Durchfiihrung des Druckausgleichs: Wahrend der Verdlnnung
des Impfstoffs in der Durchstechflasche entsteht Druck. Dieser
wird ausgeglichen, indem Sie 1,8 ml Luft in die leere Spritze
ziehen, bevor die Kanlile mit Spritze aus dem Impfstoff-Vial
entfernt wird.

Im Anschluss wird das Impfstoff-Vial 10-mal vorsichtig gedreht.

. Die Durchstechflasche darf nicht geschiittelt werden, da sonst

der Impfstoff zerstdrt wird. Wenn die Flasche versehentlich
doch geschdttelt wurde, ist diese zu verwerfen.

Visuelle Inprozesskontrolle: Nach dem Verdlinnungsschritt”

solite der Impfstoff eine gebrochen weiBe Tonung besitzen und
partikelfrei sein. '

Schritt 3: Aufziehen des rekonstituierten Impfstoffes

1.

Vor dem Aufziehen muss das Septum des Impfstoff-Vials
desinfiziert werden. Diese Desinfektion kann durch Abwischen
mit einem desinfektionsmittelgetrankten Tupfer oder mittels
Einsprihen erfolgen. ‘

6x 0,3 ml des anwendungsfertigen Impfstoffes werden dann
nacheinander in einem Arbeitsgang in jeweils eine 1 ml Spritze
mittels einer 23G-Kanille aufgezogen. Beim Spritzenwechsel
verbleibt die Aufziehkanile im Septum des Impfstoff-Vials.
Hierbei ist darauf zu achten die Kanule nicht herauszuziehen
und den unmittelbaren Konnektierungsbereich nicht zu
berihren.

CAVE:

Gefahr der mikrobiologischen Kontamination!
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3. Jede Spritze ist immer sofort mit einer neuen 23 G Kanlle
(einschlieBlich Schutzkappe) zu verschlieBen.

4. Visuelle Inprozesskontrolle: Die aufgezogene Spritze darf
keine  Verfarbungen oder Partikel aufweisen. Der
anwendungsfertige Impfstoff hat eine gebrochen weiBe Farbe.

‘Schritt 4: Beschriftung;
Es ist wichtig, dass der Zeitpunkt der Verdiinnung jederzeit
- nachprifbar ist. Die 6 in einem Arbeitsgang hergesteliten
Spritzen werden daher mit Datum und der Uhrzeit der
Verdlnnung sowie mit dem Kiirzel der herstellenden Person
versehen. .

V. Aufbewahrung des aufgezogenen Impfstoffes
Der in die Einzelspritze aufgezogene anwendungsfertige Impfstoff ist
schnellstméglich zu verimpfen. Er kann, soweit erforderlich, auch bei
Raumtemperatur fir maximal 2 Stunden zum Zwecke der
Anwendung aufbewahrt werden.

4/4

X30p°10-g0- 1202 UoAMIISUOYaY BunsiemUBSUSIELBABUCIODNS 8 Al - 6102 GB\H



