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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Tajékoztatas a dinitrogén-oxidot, valamint az oxigén és dinitrogén-oxid
ekvimolaris keverékét tartalmazé orvosi gazkészitmények COVID-19 virussal
fert6zott betegeknél torténd alkalmazasa esetén ajanlott évintézkedésekrol

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A dinitrogén-oxidot (N,0), valamint az oxigén (0O,) és dinitrogén-oxid ekvimolaris keverékét tartal-
mazo orvosi gazkészitmények forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai az Orszdgos Gyogy-
szerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben a kovetkezékrdl tajékoztatjak Ont:

Osszefoglalas

e Az N,O gazzal vagy N,0/0, gazkeverékkel kezelt COVID-19 virussal fert6z6tt betegek koz-
vetlen kézelében fennall annak lehetséges kockazata, hogy az ott tartézkodo egészségiigyi
dolgozdk, vagy egyes esetekben mas betegek kapcsolatba keriilnek a kilélegzett virussal,
kilonosen, ha nem tartjak be a készitmény haszndlatara vonatkozé gyartoéi ajanlasokat.

e Ennél fogva, az egészségiigyi intézményekben mar alkalmazott szabvanyos évintézkedések
mellett, mint az egyéni védéfelszerelés haszndlata a hatdlyos helyi iranyelveknek megfele-
I6en, tovabbi, a fenti gazkészitményekre vonatkozd specidlis dvintézkedések alkalmazasa
is javasolt.

A gydgyszerbiztonsagi aggdly hattere

Az N,O vagy N,0/0, keverékek beadasara hasznalt orvostechnikai eszk6z6k nem megfelel hasz-
nalata noveli az egészségligyi dolgozdk a kilélegzett viruspartikulumokkal térténé foglalkozasi ex-
pozicidjanak kockazatat.

A feltételezett vagy igazoltan COVID-19 virussal fert6zo6tt betegekkel érintkez6 egészségligyi dolgozdk-
nak az érintéssel, cseppfert6zéssel vagy légaramlassal terjed6 patogének atadasat megakadalyozo
egyéni véddfelszerelést kell viselnitk (pl. FFP2 vagy FFP3 maszk, szemiiveg vagy arcvédd a szem
védelmére, hosszu ujju, vizalld ruha és kesztyd) a helyi irdnyelveknek megfelel6en. A COVID-19
jarvany id6szakaban a védéfelszerelésre vonatkozo iranyelveket rendszeresen frissitik. Az egész-
ségligyi dolgozdknak minden esetben a legfrissebb, Magyarorszagon hatalyos, elfogadott iranyel-
veket kell kdvetnitk.

A virusrészecskék kilélegzése nem csak az egészségligyi dolgozdkra nézve jelent kockazatot,
hanem a kozelben tartdzkodd tobbi betegre és latogatdra nézve is. llyen esetek akkor fordulhatnak
el6, ha a COVID-19 virussal fert6zo6tt beteget még nem kilonitették el a tobbi betegtdl és a latoga-
toktol, mivel a betegségét még nem diagnosztizaltak (melynek oka lehet, hogy a beteg a fert6zés
korai stadiumaban van, vagy csak minimalis tlineteket mutat).
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A véddéfelszerelés hasznalata mellett az érintett készitményre vonatkozd specialis dvintézkedések
alkalmazasara van sziikség, valamint a készitmény hasznalatara vonatkozd gyartdi utasitdasokat
minden esetben be kell tartani. Ebben a témaban az orvostechnikai eszkozok gyartdi mar adhattak
ki specialis utasitasokat. Amennyiben ilyen specialis utasitasokat nem tettek kézzé, azt javasoljuk,
hogy az egészségligyi szakemberek/orvosi gazokat alkalmazo szakemberek forduljanak az altaluk
hasznalt orvostechnikai eszk6zok és orvosi gazok gyartdihoz/forgalmazdihoz Utmutatdasért.

e A gazvételez6 rendszer kialakitasatol fliggben, sz(ir6 (példaul eldobhatd, 0,22 mikrométeres
[um] szlir6) hasznalata segithet a kilégzéssel a kornyezé levegbbe vagy feliiletekre jutd virus-
terhelés minimalizaldasaban.

e A sz(r6 pontos elhelyezése az alkalmazott gdzvételez6 rendszertdl fligg. A kilégzéssel a kor-
nyezetbe jutd virusterhelés minimalizaldasa érdekében a sz(irét a rendszer kilégzési végén kell
elhelyezni. A betegeket a sz(ir6 belégzési Uton torténd elhelyezésével lehet védeni.

e Amennyiben rendelkezésre all, megfelel6 hulladékgdz-kezelési mddszer (pl. tisztitd rendszer
vagy szell6ztet6 rendszer) alkalmazandd. Emlékeztetjik az egészségligyi szakembereket,
hogy az N,O inhalacidjakor alkalmazott egyszer haszndlatos eszkdzoket haszndlat utan meg-
felel6 mdédon artalmatlanitani kell (*) és nem szabad azokat ujra felhasznalni.

e A tobbszor hasznalhaté orvostechnikai eszkdzok lehetséges forrasai a COVID-19 fert6zés at-
adasanak. Az N,O inhaldciéjandl alkalmazott, tobbszor hasznalhatd eszkozoket vagy szetteket
minden hasznalat utan megfelelGen fert6tleniteni kell, mig az egyszer hasznalatos eszkozoket,
példaul a szlr6ket és maszkokat az el6irdsoknak megfelel6 médon artalmatlanitani kell (*).

e Atbbbszor felhasznalhatd orvostechnikai eszk6zok esetében az alkalmazasok szdmara vonat-
kozd gyartdi ajanlast be kell tartani. Gondosan tgyelni kell arra, hogy ne Iépjék tul a megen-
gedett alkalmazdsok szamat. Az egészségligyi szakembereknek szamon kell tartani, hogy az
adott eszkozt hany alkalommal hasznaltak.

e A tavoli N,0/0, gazvételezéshez hasznalt Un. ,,On-demand” szelepek paciensek kozotti tisz-
titdsara és fertGtlenitésére kiemelt figyelmet kell forditani a COVID-19 jarvany alatt. Az egy-
szer haszndlatos eszkdzoket minden paciens kezelését kbvetSen ki kell dobni az egészségiigyi
intézmény altal biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék kidobdsara szolgald konténerbe.
Az ,On-demand” kezelési méd — a COVID-19 pandémias virusterjedést minimalizald, az
el@irt, egészségligyi és gyartdi biztonsagi intézkedések betartdsaval, az eddig rendelkezé-
suinkre allo evidencidk tikrében, mérlegelve a kockazat/elényt — tovabbra is alkalmazhato.
Amennyiben az egészségligyi intézményben tovabbra is sziikséges ilyen rendszerek alkalma-
zdsa, akkor 0,22 mikrométeres sz(ir6 hasznalata javasolt a leveg6be keriil6 virusrészecskék
mennyiségének csokkentése érdekében.

e A COVID-19 jarvany alatt nem ajanlott az N,0 és N,0/0, gazkeverék hasznalata olyan gaz-
vételez6 rendszerrel, mely nem hasznalhatd szlrével (fogorvosi beavatkozasok sordn éber
szedaldashoz haszndlt nazalis N,O adagoldrendszer), és ezdltal a beteg altal kilélegzett gdz,
sz(irés nélkil a kornyez6 levegbbe kerdl.

Ezt a kérdést a forgalomba hozatali engedély jogosultjai és az illetékes hatdsag tovabbra is nyomon
koveti.

(*): Az artalmatlanitas megfelel6 modja az egészségligyi intézmény altal biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék
kidobdsara szolgald konténerben torténd elhelyezés.

OGYEI jévahagyas ddtuma: 2020. 05. 28. 2 Verzioé: 1.0



Felhivas mellékhatas bejelentésre

Emlékeztetjik az egészségligyi szakembereket, hogy a nemzeti spontan mellékhatas bejelentd
rendszernek megfelel6en tovabbra is jelentsék be a készitménnyel feltételezetten 6sszefliggd
mellékhatdsokat az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

e online bejelentSlapon, vagy
o |etdlthet6 bejelentélapon.

Online bejelentélap

A www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhatd on-line bejelentdélap elektronikusan kitolthetd, és egy
kattintassal egyszer(ien tovabbithatd az OGYEI részére. Amennyiben lehet8sége van ra, kérjik, ezt a
bejelentési mddot valassza (tovabbi tudnivalok: https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek).

Letoltheto bejelentélap

A bejelentblap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthetd, és az OGYEI részére
e-mailben, faxon vagy postai Uton kiildhetd vissza az aldbbi elérhet&ségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

Fax: +36 1 886 9472

Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjlk, a mellékhatdsok bejelentésekor adjon annyi informdaciét, amennyit csak lehetséges, bele-
értve a kérel6zményt, a vizsgdlati eredményeket, minden, egyidejlleg alkalmazott gydgyszert, a
megjelenés és a kezelés datumat is.

Elérhetoségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informaciora van sziiksége a készitményekkel
kapcsolatban, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a cégek helyi képviseleteivel!

Készitmény neve Forgalomba A forgalomba hozatali E-mail cim Telefon Fax
(hat6anyag) hozatali engedély engedély jogosultjanak
jogosultja hazai képviselete

és/vagy farmakovigilancia
kapcsolattartéja

Dinitrogén-oxid Air Air Products Air Products spol s.r.o. infohu@airproducts.com | +36 80 019 444
Products spol s.r.o.
cseppfolydsitott orvosi
gaz (dinitrogén-oxid)

Dinitrogén-oxid Bus-Oxy Kft. Bus-Oxy Kft. busoxy@busoxy.hu +36 29339030 +36 29 339 040
Bus-Oxy 100 V/V%
cseppfolydsitott orvosi

g . . RAD-MED-PHARMA Kft. geza.radeczky@ +36309219216 | +361 208 1625
gaz (dinitrogén-oxid)
radmedpharma.hu +36 1208 0269
radmedpharma@

radmedpharma.hu

Dinitrogén-oxid Linde | Linde Gaz Linde Gaz Magyarorszag Zrt. | judit.varga@linde.com +36205612084 | +36 1347 4790
cseppfolydsitott orvosi | Magyarorszag Zrt.
gdz (dinitrogén-oxid) www.linde-healthcare.hu
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Messer
Hungarogaz Kft.

Dinitrogén-oxid
Messer cseppfolyositott
orvosi gaz
(dinitrogén-oxid)

Messer Hungarogaz Kft.

aniko.rupert@messer.hu

+36-70-3351-138

+36 14351101

RAD-MED-PHARMA Kft.

geza.radeczky@
radmedpharma.hu

radmedpharma@
radmedpharma.hu

+36 309219216
+36 1208 0269

+36 1208 1625

Dinitrogén-oxid SIAD
cseppfolydsitott orvosi
gaz (dinitrogén-oxid)

SIAD Hungary Kft.

SIAD Hungary Kft.

rita_kozma@siad.eu

siad@siad.hu

+36 46 501 130

+36 46 501 131

RAD-MED-PHARMA Kft.

geza.radeczky@
radmedpharma.hu

radmedpharma@
radmedpharma.hu

+36 309219216
+36 1208 0269

+36 1208 1625

oxid, 100% V/V,
cseppfolydsitott orvosi
gaz (dinitrogén-oxid)

pharmacy-technology.hu

info@
pharmacy-technology.hu

Donopa 50%/50% V/V | SOLS.p.A. Pharmacy Technology Kft. domonkos.istvan@ +36 70 362 1085
tulnyomasos orvosi gaz pharmacy-technology.hu
(dinitrogén-oxid/
oxigén) inffo@
pharmacy-technology.hu
Livopan 50%/50% AGA AB Linde Gaz Magyarorszag Zrt. | tunde.bencze@linde.com | +36 303492237 | +361 347 4790
tilnyomasos orvosi gaz
(dinitrogén-oxid/ www.linde-healthcare.hu
oxigén)
Oxidin 50%/50% RAD-MED- RAD-MED-PHARMA Kft. geza.radeczky@ +36309219216 | +361208 1625
tulnyomasos orvosi gaz | PHARMA Kft. radmedpharma.hu +36 1208 0269
(dinitrogén-oxid/
oxigén) radmedpharma@
radmedpharma.hu
SOL orvosi dinitrogén- | SOL S.p.A. Pharmacy Technology Kft. domonkos.istvan@ +36 70 362 1085

Szivélyes lidvozlettel:

dr. Radeczky Géza

A dinitrogén-oxidot, valamint az oxigén és dinitrogén-oxid ekvimoldris keverékét tartalmazd orvosi
gazkészitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.
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MELLEKLET

1. Egyszer haszndlatos ballon szerelék, dltaldban sz(ir6 NELKUL hasznalt

Az ilyen tipusu szereléket kizardlag egy, a beteg altal hasznalt maszk és a dinitrogén-oxid maszk
bemeneti csatlakozdsa kozott elhelyezett 0,22 mikrométeres szlir6vel hasznalhatdk;

Haszndlat utdn a maszkot és szereléket a szlrével egyltt artalmatlanitani kell az egészséglgyi
intézmény altal biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék kidobdsara szolgald konténerben.

2. 0,22 mikrométeres sziirdvel egyitt szallitott, meghatarozott szamu alkalommal
hasznalhatd, hasznalatra kész készletek

a. Egyszer( ballonos szerelék (*):
Hasznaljon maszkot, valamint 0,22 mikrométeres eldobhatd sz(irét;

Hasznalat utdn a maszkot és a sz(rét ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal
biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék kidobdasara szolgald konténerbe;

Minden haszndlat utan fertGtlenitse a szerelék tobbszor hasznalhato részeit (pl. az
egyiranyu belégzéskor hasznalt miianyag részeket/kilégzé szelepet), valamint a ballont;
Ha a szerelék a gyartd altal ajanlott szamu alkalommal mar felhasznaldsra kertilt, akkor

a készletet ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal biztositott, fert6z6 egészség-
Ugyi hulladék kidobasara szolgaldé konténerbe.

b. Szerelék fogorvosi alkalmazasra (*):

sr 17

Haszndljon maszkot, valamint 0,22 mikrométeres eldobhaté sz(irét;

Hasznalat utdn a maszkot és a sz(rét ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal

r_ 1r

biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék kidobasara szolgalé konténerbe;

Minden haszndlat utdn fert6tlenitse a szerelék tobbszor haszndlhaté részeit (pl. az
egyirdnyu, belégzési-kilégzési szelepet), valamint a maszkot és a ballont 6sszekdtd
hulldmos csovet;

Ha a szerelék a gyartd altal ajanlott szamu alkalommal mar felhasznaldsra kertlt, akkor

a készletet ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal biztositott, fert6z6 egészség-
Ugyi hulladék kidobasara szolgald konténerben.

(*): Gondosan ugyelni kell, hogy ne lépjék tul a megengedett alkalmazdsok szdmat. Az egészségligyi szakembereknek
szamon kell tartani, hogy az adott eszkdzt hany alkalommal hasznaltak.
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3. Tavoli dinitrogén-oxid gazvételezéshez hasznalt Un. ,,O0n-demand” szeleprendszerek

A N,0/0, gazvételezéshez hasznalt un. ,On-demand” szelepek paciensek kozotti tisztitasara és
fert6tlenitésére kiemelt figyelmet kell forditani a COVID-19 jarvany alatt. Az egyszer hasznalatos
eszkdozoket minden pdciens kezelését kdvetSen ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal
biztositott, fert6z6 egészségligyi hulladék kidobdasara szolgald konténerbe. Az ,,On-demand” keze-
[ési méd — a COVID-19 pandémias virusterjedést minimalizalo, az elGirt, egészségligyi és gyartdi
biztonsagi intézkedések betartasdval, az eddig rendelkezéslinkre all6 evidenciak tikrében, mérle-
gelve a kockazat/el6nyt — tovabbra is alkalmazhatd. Azonban amennyiben az egészséguigyi intéz-
ményben tovabbra is szlikséges ilyen rendszerek alkalmazasa, akkor javasolt 0,22 mikrométeres
sz(ir6 elhelyezése a maszk és kilégzési szelep kdzott.

77 sr

Haszndlat utdn a maszkot és a sz(rét ki kell dobni az egészségligyi intézmény altal biztositott,
fert6z6 egészségiigyi hulladék kidobdsdra szolgald konténerbe.

4. Nazdlis N,0 adagolérendszerek (altaldban fogorvosi beavatkozdsok sordn hasznalt)

Mivel sz(ir6 elhelyezése ilyen adagoldrendszerek esetében nem lehetséges, a beteg altal kiléleg-
zett gazok szlretlenil keriilnek a leveg6be. A kilélegzett gdzokat a karosszékbe beépitett szivdcs6
segitségével nyerik vissza.

A kilélegzett gazok végll a szivocsd kivezetésén keresztiil tdvoznak.

Figyelembe véve, hogy sz(iré haszndlata nem lehetséges, az ilyen tipusu készilékek alkalmazasa
nem ajanlott a COVID-19 jarvany alatt.
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