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REGULI GENERALE

In Romania, vaccinarea fmpotriva COVID-19 va fi gratuitd, voluntard/la cerere, pe bazd de
consintimant informat si se va realiza in trei etape, in care vor fi vaccinate grupele populationale
stabilite in Strategia pentru vaccinarea impotriva COVID-19. In Romania, vaccinarea impotriva
Covid 19 se va realiza numai de citre personalul medical autorizat, conform reglementirilor si
legislatiei in vigoare. In functie de tipul de vaccin utilizat, de specificatiile sale tehnice, de posibilele
reactii adverse si de contraindicatii, se va folosi o procedura specifica.

Vaccinarea se va realiza pe bazi de programare, pentru a evita aglomeratia. Se vor respecta masurile
de distantare fizica — marcaje pe podea. De asemenea se va marca circuitul de intrare si iesire.
Programarea la vaccinare se va face la intervale orare fixe in functie de numarul de doze de vaccin pe
fiola.

Numarul de persoane pentru vaccinurile multidoza se va stabili in functie de vaccin.

Se vor asigura misurile de igiend si dezinfectie corespunzitoare, in conformitate cu legislatia in
vigoare. Vor fi asigurate surse de apa.

Spatiile se vor aerisi timp de 10 minute la fiecare dou ore

Cererea de vaccinuri
Se face zilnic de la centrele de vaccinare si de la centrele de depozitare regionale direct in baza

consumurilor si a estimarilor privind planificarea zilei urmatoare. Centralizarea nevoilor la nivelul
judetului pentru toate centrele de vaccinare se face de cétre comitetul judetean pentru situatii de
urgentd (CJSU) care transmite solicitdrile citre depozitele regionale la care au fost arondati.
Transporturile de vaccin la centrele de vaccinare se face cu mijloacele avute la dispozitie la nivelul
judetului. Mijloacele de transport vor fi autorizatesd transporte medicamente pe lanturi de frig i cu
asigurarea trasabilitatii vaccinului.

Excesul si redistributia

In situatia in care necesarul a fost supraestimat din diverse cauze printre care refuzul pacintilor sau
excluderea acestora pe bazi de criterii clinice sau paraclinice, excesul de vaccinuri se raporteaza de
citre detindtor citre CCMMYV care se asigurd cd vaccinurile nu au fost compromise §i ia masuri
pentru relocarea acestora cu aprobarea comitetului judetean.

Instruirea personalului
Va fi realizati conform planului de pregatire a personalului pentru Campania de vaccinare impotriva

Covid 19 elaborat de Ministerul Sanatatii.

VACCINARE CATEGORIA I (Lucritorii din domeniul séinétitii si social — sistem public si

privat)
Asigura vaccinarea personalului din domeniul medico-social in vederea limitarii transmiterii SARS-
COV-2 la aceasta categorie esentiald de personal si inceperea vaccindrii. Personalul medico-sanitar si
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auxiliar in contact direct si nemijlocit cu pacientii din spitalele si sectiile Covid 19 va avea prioritate

la vaccinare.
Incepe la data asigurarii vaccinurilor in centrele de vaccinare.
Se adreseazd intregului personal care incadreazi reteaua sanitard nationald, repectind principiul

acordului liber consimtit.
Se excepteazi de la vaccinare personalul care se incadreaza in criteriile de excludere, si personalul

care isi exprimé refuzul de a fi vaccinat.

Personalul medico-sanitar din zona de responsabilitate a unitatilor medico-sanitare in care au fost
organizate centre de vaccinare se prezintd pentru vaccinare in aceste centre, pe bazi de planificare.
Timpul alocat vaccinarii se va include n norma zilnicé de lucru.

Aceastd fazi se incheie dupd vaccinarea intregului personal medical, nemedical si de sprijin al
campaniei de vaccinare.

VACCINARE CATEGORIA A II-A (A. Populatia la risc, B. Lucritori care desfasoara
activitiiti in domeni-cheie, esentiale)
Asigura vaccinarea populatiei la risc precum si a lucrétorilor care desfasoard activititi in domenii-

cheie, esentiale
Incepe la data asigurarii cantitétilor de vaccin in centrele de vaccinare.
Pentru populatia din categoria II, A se organizeaza activititile de vaccinare la nivelul judetului sub

coordonarea CJSU.
Pentru personalul din categoria Il B activitatea de vaccinare se organizeaza la nivelul fiecdrui

minister/ autoritate.
Acecasta fazd se incheie dupa vaccinarea intregului efectiv finti care a indeplinit criteriile de

vaccinare.

VACCINARE CATEGORIA A III-A (populatia generala)
Asigura vaccinarea populatiei generale

RAPELUL

In functie de specificatiile vaccinului, personalul vaccinat cu prima doza se vaccineazd cu doza de
rapel la intervalul precizat, in acelasi centru de vaccinare in care a fost administrati prima doza. in
situatii exceptionale, populatia poate programatd in alte centre de vaccinare.

STOCARE, TRANSPORT SI DISTRIBUTIE: LANTUL DE FRIG
Strategia de distributie va tine cont de conditiile specifice de stocare si transport necesare pentru

fiecare tip de vaccin in parte.

Stocarea si distributia vaccinurilor se efectueaza dupé urmadtorul traseu:

depozitul central si depozitele regionale care dispun de conditii de stocare la temperaturi de la minus
80° C pani la plus 2 — 8°C, in functie de caracteristicile vaccinurilor disponibile

de la nivelul depozitelor centrale si regionale se va efectua distributia catre centrele de vaccinare
locale, fixe si mobile pentru efectuarea vaccindrii
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In primele etape, se estimeaza ci vor fi disponibile transe mici de vaccin, motiv pentru care aceste
doze vor fi alocate si administrate in timp scurt categoriilor de populatie identificate ca fiind
prioritare. fn etapele ulterioare, cand vor fi disponibile transe mai mari de vaccin, timpul pani la
administrare se va prelungi, fiind absolut necesari consolidarea capacititilor de stocare pe termen
lung pentru a preveni pierderile.

In concluzie, pentru vaccinurile cu conditii de péstrare si distributie pe lantul de frig standard (2 - 8°
C) nu se preconizeaza dificultiti logistice mari, cel putin in primele faze ale campaniei de vaccinare.
Pentru alte categorii de vaccinuri (- 80°C) sunt necesare conditii mai complexe de transport si
stocare pe termen lung.

Modalititi de stocare

Pentru vaccinurile care necesitd temperaturi de - 80°C stocarea poate fi:

pe fermen lung - in congelatoare de temperaturd ultra-joasd (-80°C) distribuite regional, pentru a
limita transportul pe distante mari in conditii speciale

pe fermen scurt (1-2 siptimani) - 1in cutii cu gheati carbonicd cu reumplere periodica

pe termen foarte scurt (zile in functie de datele de stabilitate precizate de producitor) la 2-8°C - se
face doar in vederea administrarii la nivelul centrelor de vaccinare.

Pentru vaccinurile care necesitd temperaturi de -20°C stocarea poate fi:

pe termen lung n congelatoare / depozite cu temperaturi joasi de -20°C distribuite regional

pe termen scurt (zile in functie de datele de stabilitate precizate de producitor) la 2-8°C doar in
vederea administrarii in centrele de vaccinare.

Pentru vaccinurile care necesitd temperaturi de 2-8°C stocarca poate fi:

pe termen lung in frigidere / depozite frigorifice mari distribuite regional

pe termen scurt sau lung in frigidere in centrele de vaccinare, institutiile sanitare, cabinetele

medicilor de familie.

Transport si distrbutie

Respectarea lantului de frig specific pentru fiecare tip de vaccin impune implementarea unor
modalitati diferite de transport

Pentru vaccinurile ce necesitii -80°C:

Transportul se va efectua direct la nivelul centrelor regionale in cutii prevdzute cu gheati carbonici
cu monitorizare GPS si monitorizare de temperaturi pe toatd perioada transportului. Distributia citre
centrele de vaccinare se va efectua in transe mici, pe baza estimdrilor de doze ce urmeazi a fi
administrate, in conditii standard (2-8°C).

Pentru vaccinurile ce necesiti -20°C:

Se vor utiliza pentru distributie masini frigorifice (-20°C), cu monitorizare GPS si monitorizare de
temperaturd pe toatd perioada transportului. Fiind vorba de condifii de stocare mai larg accesibile,
vaccinul poate fi distribuit cétre depozite regionale, dar si direct centrelor de vaccinare.

Pentru vaccinurile ce necesiti 2-8°C:

Se vor utiliza modalititile standard de distributie pentru produse biofarmaceutice, in masini
frigorifice, containere si cutii frigorifice, cu monitorizarea temperaturii, iar dozele de vaccin vor fi
distribuite cétre depozite regionale, centre de vaccinare, si dupa caz cabinetelor de medicini de

familie in etapele II si I11.
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Reteaua de stocare si distributie

Refeaua primard de stocare asigurd conditiile optime pentru pdstrarea vaccinului, conform
specificatiilor la temperatura si in conditiile de microclimat impuse. Aceasta este constituitd din
depozitul central si din 6 depozite regionale.

Depozitele din reteaua primara vor fi amenajate in spatii corespunzdtoare care si asigure functionarea
echipamentelor frigorifice conform specificatiilor date de producator, manipularea vaccinurilor,
pregdtirea pentru distributie si transport a acestora.

Din cadrul refelei primare de stocare vaccinurile sunt distribuite citre centrele de vaccinare.

1. Conditii de depozitare §i limite de timp pentru vaccinul Vaccinul Pfizer - BioNTech

Vaccinul Pfizer — BioNTech este ambalat in containere speciale pentru a asigura pistrarea lui la
temperaturi de minus 80 grade Celsius. Modalititile de impachetare /despachetare a containerelor
sunt prezentate Tn anexa 1.
Continut si impachetare vaccin anti Covid 19 Pfizer
Existd 2 tipuri de containere termice de transport (vezi anexa 2)

e Softbox

e Aecrosafe
Privite din exterior ele arata diferit dar componentele lor sunt foarte asemanitoare.
Fiecare container poate cantiri aproximativ 36,5 kg si trebuie deschis doar asezat pe podea, deoarece
este foarte greu.
A NU se arunca containerul original de transport si nici una dintre componentele sale !

Containerele si dispozitivele de monitorizare a temperaturii vor fi returnate producatorului.
Instructiunile privind returnarea se regisesc in anexa 3.

Nu deschideti tivile pentru flacoane si nu scoateti flacoanele pini cind nu sunteti gata de
decongelare sau utilizare!
La receptie:
* Inspectati containerul de transport termic pentru a confirma ci toate tivile cu flacoane
au fost livrate
* Nu stivuiti si nu asezati nimic deasupra containerului de transport termic

Manipularea tivilor pentru flacoane si a flacoanelor

* Tavile pentru flacoane cu capac inchis care contin 195 flacoane scoase din
echpamentul de depozitare la temperaturi ultra scazute(<-60°C), pot fi tinute la
temperatura camerei (<25°C) timp de pina la 5 minute pentru transfer intre diferitele
medii de depozitare cu temperaturi ultra-scizute (ex. Transferul din containerul de
transport in congelator)

¢ Tavile pentru flacoane cu capac deschis sau tivile pentru flacoane care contin mai
putin de 195 flacoane, scoase din echpamentul de depozitare la temperaturi ultra
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scazute (<-60°C) pot fi tinute la temperatura camerei (<25°C) timp de péni la 3
minute (ex. La pregitirea comenzilor )

¢ Dupa ce tavile sunt introduse din nou in congelator urmare a expunerii la temperatura
camerei (<25°C) acestea trebuie si ramana in congelator pentru cel putin 2 ore
inainte de a putea fi scoase din nou

* Odata ce flacoanele au fost scoase din tavi la temperatura camerei (<25°C), acestea nu
vor mai fi recongelate si vor fi dezghetate in vederea utilizarii;

Daca utilizati containerul de transport termic ca solutie temporari de depozitare, pentru a
asigura mentinerea nivelului de gheati carbonici si a temperaturii de depozitare a vaccinului:
¢ 24 de ore: Containerul de transport termic trebuie alimentat cu gheata uscaté in
termen de 24 de ore de la primire
® 2x/Zi: Se recomanda ca containerul de transport termic si nu fie deschis de mai mult
de 2 ori pe zi
* 3 minute: Containerul de transport termic nu trebuie deschis mai mult de 3 minute la
un moment dat
* Szile: Containerul de transport termic trebuie completat cu gheatd carbonici la
fiecare 5 zile

Conditii de depozitare si intervale de timp critice
Flacoane congelate inainte de utilizare

1. Flacoanele multidoza sunt livrate in containere de transport termic. Dupd primire, scoateti
imediat tavile pentru flacoane din container si depozitati-le intr-un congelator cu temperaturi
ultra scizute intre -80°C si -60°C. Flacoanele trebuie pastrate congelate intre -80°C si -60°C si
protejate de lumina pana cind sunt gata de utilizare. In aceste conditii se poate asigura
depozitarea vaccinului pe toati perioada de valabilitate a acestuia (termenul de valabilitate
este imprimat individual pe fiecare flacon).

2. In cazul in care nu este disponibil un congelator cu temperatur ultra scazutd, containerul
termic in care soseste vaccinul Pfizer-BioNTech COVID-19 poate fi utilizat ca solutie de
depozitare temporara. Consultati instructiunile de completare cu gheatii carbonici.
Containerul de transport termic mentine un interval de temperatura de -90°C péni la -60°C.

Flacoane decongelate inainte de diluare
Decongelare in sisteme de refrigerare
1. Dezghetati si apoi depozitati flacoanele nediluate in frigider (2°C pana la 8°C) timp de pani
la 5 zile (120 ore). Dezghetarea in frigider a unei tavi de flacoane poate dura pana la 2 sau 3
ore, in timp ce un numar mai mic de flacoane se va dezgheta in mai putin timp

Decongelare la temperatura camerei

1. Pentru utilizare imediata, dezghetati flacoanele nediluate la temperatura camerei (pana la 25°C)
timp de 30 de minute. Flacoanele decongelate pot fi manipulate in conditii de lumini obisnuita.
Flacoanele trebuie si ajungi la temperatura camerei inainte de diluare.
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2. Flacoanele nediluate pot fi pastrate la temperatura camerei timp de cel mult 2 ore

Flacoane dupa diluare
1. Dupi diluare, flacoanele pot fi depozitate intre 2°C si 25°C si se utilizeazi in decurs de 6 ore de

la momentul diluérii.

2. in timpul depozitarii, limitati expunerea la lumina camerei si evitati expunerea la lumina directi a
soarelui si la lumina ultravioleta

3. Orice vaccin rdmas in flacoane trebuie aruncat dupa 6 ore de la diluare

4. Nu recongelati

Eliminare in conditii de siguranti

Aruncati flacoanele de vaccin:

1. Al céror continut a fost utilizat in volum complet pentru administrare
2. Care au mai mult de 6 ore de la momentul diluarii

Aruncati flacoanele de vaccin intr-un recipient pentru intepétoare pentru a va asigura ca sunt distruse
permanent. Tavile pentru flacoane sunt considerate deseuri medicale si vor fi eliminate ca atare

VACCINAREA PROPRIU ZISA, IN FUNCTIE DE TIPUL
VACCINULUI

Vaccinarea se va realiza prin asigurarea celor 2 doze de vaccin (doza 1 si rapel) pentru fiecare
persoand din acelasi tip de vaccin. In vederea unei vaccindri corecte se va asigura logistica si
managementul adecvat al stocurilor.

Medicul vaccinator sau coordonatorul centrului de vaccinare, va monitoriza lantul de frig de la
nivelul centrului de vaccinare, pierderile de vaccin si cazurile de RAPI conform metodologiei.
Personalul vaccinator va respecta regulile de echipare/dezechipare in conformitate cu procedura de
echipare/dezechipare ce poate fi vizualizati accesand linkul
http://www.cnscbt.ro/index.php/informatii-pentru-personalul-medico-sanitar/1899-ghid-privind-
purtarea-si-indepartarea-echipamentului-individual-de-protectie-in-mediul-sanitar-pentru-ingrijirea-
pacientilor-cu-covid-19

Depozitarea vaccinurilor in centrele de vaccinare

In centrul de vaccinare, vaccinul se pastreaza la temperaturi intre +2 si +8 grade Celsius, in frigidere
domestice sau frigidere speciale, respectand procedura de depozitare a vaccinurilor

Temperatura se monitorizeaza periodic cu unul dintre urmétoarele mijloace:

o termometre calibrate,

o dispozitive de monitorizare a temperaturii acreditate OMS (Fridge tag, Log tag),

o dispozitive electronice de monitorizare continui a temperaturii acreditate de ANMDMR
si/sau OMS vezi procedura de monitorizarea a temperaturii de péstrare a vaccinurilor la
http://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/42 8-
procedura-de-monitorizare-a-temperaturii-de-pastrare-vaccinuri/file
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Fisa de monitorizare a temperaturii se completeazi zilnic de 2 ori, chiar daca echipamentul frigorific
este prevdzut cu dispozitiv electronic de monitorizare continud a temperaturii. Personalul centrului
de vaccinare va nota abaterile de la temperatura optima si le va raporta in conformitate cu procedura
de monitorizare a temperaturii de péstrarea a vaccinurilor vezi
http://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/428-procedura-de-
monitorizare-a-temperaturii-de-pastrare-vaccinuri

Vaccinul va fi asezat si folosit in ordinea cronologica a datei expirarii: cel cu data de expirare cea mai
apropiatd de momentul vaccindrii va fi folosit primul, evitdndu-se raftul de sub congelator si raftul
de legume in cazul frigiderelor domestice ( vezi anexa 4). Se¢ recomanda asezarea spatiati a
vaccinurilor in frigider fird ambalaje inutile si fird a se lipi de peretii frigiderului. Termometrul si
indicatorii de inghet/dispozitivul de monitorizare continud a temperaturii vor fi asezati pe raftul din
mijloc al frigiderului. Frigiderul nu se foloseste in alte scopuri.

in caz de avarie, va fi respectatd procedura in caz de avarie a echipamentelor frigorifice utilizate
pentru depozitarea vaccinurilor vezi http://www.cnscbt.ro/index.php/shiduri-si-protocoale/proceduri-
lant-de-frig/327-procedura-avarie-echipamente-fricorifice-utilizate-pentru-depozitarea-vaccinurilor

Vaccinul BNT162b2, produs de PFIZER si BioNTech va fi depozitat in containere speciale la
temperaturi de -80o C pédna la — 700C, care pot fi realimentate cu gheasd carbonicid. Vaccinurile
trebuie stocate in ambalajele originale pentru a le proteja de lumina . Un container de 36,5 kg contine
195 de flacoane multidoza (adica 975 doze de vaccin).

Vaccinul este un produs liofilizat, contindnd 30 micrograme ARNm, produs prin transcriptie in vitro;
produsul este conditionat in flacoane multidozi, a cite 5 doze fiecare.

ARNm codificd proteina S (spike) din invelisul virusului SARS-CoV 2, inclus in nanoparticule

lipidice.

1. ADUCEREA LA TEMPERATURA AMBIENTALA. RECONSTITUIREA SI
ADMINISTRAREA

Vaccinul BNT162b2, produs de PFIZER si BioNTech

Dupd decongelare vaccinul trebuie diluat si administrat de un cadru medical intr-un interval de
maxim 6 ore. Vaccinul reconstituit va fi pastrat si depozitat la o temperatura de +2-+25 grade
Celsius. Se va scrie, pe flacon astfel; incat sa nu se deterioreze eticheta originala lipita pe fiola de
vaccin, data si ora cand a fost deschis vaccinul. Vaccinul neutilizat dupa 6 ore va fi indepartat.
Vaccinurile neutilizate prin deteriorare/expirare trebuie indepartatate si neutralizate conform
procedurii vezi http://www.cnscbt.ro/index.php/shiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/433-
procedura-de-distrugere-a-vaccinurilor

Vaccinul este o solutie alba sau aproape albd, furnizat in flacoane multidoza, de 2ml din sticla tip I,
prevazute cu dop de cauciuc si capac de plastic cu sigiliu de aluminiu, ce se indeparteaza.
Vaccinul se reconstituie cu solutie natriu clor 0,9% (va trebui achizitionatd separat). Dupa diluare,
flaconul contine 5 doze de vaccin, a cate 0,3 ml cu 30 micrograme ARNm fiecare.
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Tehnica reconstituirii si etichetarii vaceinului

Decongelarea inainte de dilutie

Nu mai mult de 2
ore la temperatura
camerei, pani la 25°
C

Decongelarea flaconului de vaccin
Pfizer BioNTech COVID-19 se face
fie prin:

a. Mentinerea flaconului in
frigider la 2- 8 grade Celsius,
aprox 3 ore, iar flaconul
decongelat poate fi depozitat in
frigider pana la 5 zile

b. Mentinerea flaconului la
temperatura camerei 25 grade
Celsius timp de 30 de minute

¢. Alte metode de decongelare
presupun ca flaconul sa atinga
temperatura camerei 25 grade
Celsius, inainte de dilutie, iar
continutul trebuie diluatintr-un
interval de 2 ore

[

Gentlyx 10

Se ristoarnd cu
blandete de 10x

inainte de dilutie se ristoarnd cu
blandete flaconul de 10 ori in vederea
omogenizirii continutului.

Nu se agita !

Dilutie
', _ Curitati capacul flaconului cu un tampon cu solutie

. antisepticd. Adaugati 1,8 ml de solutie natriu clor 0,9% ( ser
| fiziologic) in flacon utiizdnd un ac de grosime 21G sau mai
"N orkd e subtire.
£\ | [
! 2]

= Z

\._,J' %l )

|
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Egalizati presiunea din flacon inainte de a extrage acul prin
aspirarea a 1,8 ml aer in partea goals a seringii de dilutie.

Gentlyx 16

nainte de dilutie se réstoarnd cu
blandete flaconul de 10 ori in vederea
| omogenizirii confinutului.

Nu se agiti !

Se rastoarnd cu
blandete de 10x

date and tirse of dilutian.
§ 6 hours attes dilution.

e

Notati data si ora dilutiei pe eticheta flaconului.
Pistrati la 2 — 25 grade Celsius

Aruncati orice vaccin neutilizat in decurs de 6 ore dupa
dilutie.

Pregitirea dozelor individu

ale de 0,3 ml vaccin \

—

Folosind o tehnica aseptic, curatati capacul flaconului cu un
tampon cu solutie antiseptica si extrageti 0,3 ml de vaccin
Pfizer BioNTech COVID-19.

Administrati imediat si nu mai tarziu de 6 ore dupa dilutie.

Vaceinul BNT162b2, produs de PFIZER si BioNTech

Doze si mod de administrare

Vaccinul poate fi administrat incepand cu vérsta de 16 ani.

Inocularea se realizeaza de asistenta/tul medical. Astfel

se deschide frigiderul si se identifica vaccinul ce trebuie administrat in sesiunea curentd
se verifica temperatura, produsul vaccinal, data expirdrii
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se reconstituie vaccinul

se administreaza i.m. in regiunea deltoidi o cantitate de 0,3 ml de vaccin

administrarea se face ntr-un interval de maxim 6 ore dupa decongelare si reconstituire.

Se vor utiliza seringi si ace sterile, separate pentru fiecare pacient, pentru a se evita transmiterea
agentilor infectiosi de la o persoani la alta.

Pentru fiecare flacon de 2ml trebuie asigurate 6 seringi de unica folosinta cu acele aferente; astfel cu
prima seringi se va face reconstituirea vaccinului, iar cu celelalte 5 seringi se va efectua vaccinarea
celor 5 persoane.

A doua doza (de rapel) se va administra la 21 de zile dupa prima doza.

Imunitatea se instaleazi la 7 zile dupd cea de a doua doza.

Pozitia pentru vaccinare

Tehnica de injectare

vaccinatorul trebuie sa respecte regulile de igiend a mainilor - spélare cu apd i sdpun si o substanti
antiseptica bazatd pe alcool, purtarea ménusilor

daci se foloseste un antiseptic pentru dezinfectia tegumentului se va ldsa timp pentru ca tegumentul

s se usuce

se folosesc doar seringi si ace de unicd folosinta

injectiile intramusculare trebuie administrate cu acul la un unghi de 90 ° fatd de picle, iar pielea
trebuie Intinsd, nu plicaturatd

postvaccinare nu se maseazi locul inocularii

se urmeaza rutina zilnica.

Dupi administrarea vaccinului registratorul va introduce vaccinarea in RENV. Dovada vaccindrii
este reprezentatd de adeverinta de vaccinare, care se genereaza automat din RENV (in limba roména
si engleza) si este trimisa electronic sau in format hértie beneficiarului.

Pentru a se prezenta la doza de rapel beneficiarul va fi notificat prin sms generat automat din RENV.
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2. MONITORIZAREA REACTHLOR ADVERSE POSTVACCINARE

in cazul in care se identificd o contraindicatic temporari la vaccinare — persoana nu se vaccineaza si
primeste recomandarea de a se reprograma peste 14 zile sau la rezolvarea situatiei

La punctul de supraveghere post-vaccinare

In cazul aparitiei unei reactii postvaccinale (RAPI) aceasta va fi investigata si raportata in
conformitate cu metodologia de supraveghere RAPI -
http://www.cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi - fisa de raportare RAPI din RENV.,

Raportarea RAPI se poate face si individual, autodeclarare direct pe site-ul ANMDMR
https:/[www.anm.ro/me_dicamente—de-uz-uman/farmacovi.t._-ilenta/raporteaza—o-reactie-advers_a/ prin
fisele de raportare ANMDMR.

Toate reactiile postvaccinale severe vor fi investigate conform metodologiei sus mentionate

Daca prezinta semne de soc anafilactic va primi tratament de urgentd si va fi transportat cu ambulanta

la spital daca se considera necesar.

Vaeccinul BNT162b2, produs de PFIZER si BioNTech

Cand incepe protectia
e Optim la 7 zile dupa doza 2 (de rapel) - 94,8%
e FExistd semnale ci initierea protectiei se face la 12 zile postvaccinare, deci si prima doza are o
oarecare eficacitate.
Siguranta vaccinarii
o Este reactogen, prezentand frecvente reactii de intensitate moderata care apar in maxim 7 zile
postadministrare. Dintre acestea reactii de grad mai mare de 3 (definite ca reactii care
impiedici activitatile zilnice apar la 8,8% din cei vaccinati.
e Cele mai frecvente sunt:
o Reactii locale — durere la locul injectarii
o Reactii sistemice — oboseald, cefalee, dureri musculare, frison
e Toate reactiile adverse sunt mai frecvente dupé a doua doza.
e Reactiile acestea sunt tranzitorii (obisnuit 1-2 zile §i dispar dupd maxim 7 zile).
e Sunt mai frecvente la cei cu varste intre 16 -55 ani.

Precautii

La cei care au avut o reactie alergicd sau dificultiti in respiratie dupd administrarea vaccinului

boli severe cu febra inaltd (febra moderatd si infeciile acute ale cailor respiratorii superioare ( ex
riceali) nu sunt motive de amanare la vaccinare)

imunitate slabiti, cum ar fi in cazl infectiei HIV sau adminitririi unor tratamente care afecteaza
sistemul imun

sangeriri sau utilizarea de anticoagulante

nu este recomandat copiilor sub 16 ani
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Sarcina si alaptarea
Nu este recomandati vaccinarea la femeile gravide sau care alapteaza, dar acestea nu vor fi excluse

neaparat dacd solicitd, mai ales daca sunt personal medical
se recomanda evitarea sarcinii timp de 2 luni dupa vaccinare

Nu exista date privitor la administrarea vaccinului la copii, femei gravide si cele care aldpteaza,
pacienti cu boli cronice decompensate, boli autoimune. Datele pentru foarte limitate pentru
adolescentii de 16 si 17 ani.

Contraindicatii absolute
Vaccinul NU se va administra dacd
o persoana este alergicd la substanta active sau orice alt ingredient al vaccinului

o la persoane cu istoric de alergii severe

Posibile reactii adverse
a. Care afecteazd mai mult de I persoana din 10

durere la locul inocularii
oboseald

cefalee

mialgii

frisoane

dureri articulare

febra

b. Care afecteazd pdnd la I persoana din 10
edem la locul injectarii
roseatd la locul injectarii
greatd

¢. Care afecteazd pand la 1 persoana din 100
limfadenopatie
stare generald alteratd

Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare sau moderate si dispar dupa céteva zile.
Daca febra si mialgiile sunt importante se poate administra paracetamol.

Atitudinea in cazul aparitiei socului anafilactic

Anafilaxia este o reactic alergica severd, cu debut brusc care se caracterizeazi prin compromiterea
cdilor respiratorii, ce pune viata in pericol si poate fi insotita de afectiri cutanate sau soc circulator.
Trusele pentru tratamentul socului anafilactic trebuie si fie disponibile in fiecare locatie in care se
administreaza vaccinuri si nu trebuie pastrate sub cheie. Verificati periodic termenele de expirare ale

componentelor din truse.
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O trusi de soc anafilactic contine cel putin:
e Doui fiole de adrenalina (epinefrind) 1 mg / ml (1: 1000) (Epipen)
o Ace, seringi
e Oxigen cu tubulatura si masti adaptate.

Tratamentul anafilaxiei se bazeaza pe principiile generale de suport vital:

Adrenalina intramusculard este tratamentul de primd linie pentru anafilaxie (chiar daca este
disponibil accesul intravenos).

Administrati adrenalind IM.

Nu intdrziafi tratamentul inifial dacd diagnosticul nu este clar: o dozd unicd de adrenalind IM este
bine toleratd §i prezintd un risc minim.

Repetati adrenalina IM la fiecare 5 minute dacd semnele si simptomele anafilaxiei nu se rezolvd

Administrarea de adrenalinii IV in bolus in afara stopului cardiac este periculos!

Doza de adrenalini recomandata este:
e de 0,01 mg/kg dintr-o solutie 1: 1000 [1 mg / mL] pénd la maximum 0,5 mg la adulti
e 0,3 mg la copii, administrat intramuscular la nivelul coapsei anterolaterale.

Etapele interventiei in caz de soc anafilactic sunt detaliate in Procedura de management al socului
anafilactic.

3. INFORMAREA S1 CONSILIEREA
Persoanele vaccinate vor fi informate cu privire la posibilele reactii adverse si conduita in caz de
aparitie a acestora.
Se oferd un telefon pentru contact si se instruiesc persoanele vaccinate.
NU se administreaza profilactic un antitermic
Doar in cazul in care temperatura este mai mare de 38,50C se administreaza paracetamol; este
posibild administrarea antitermicului si la temperaturi de 380C daca starea generald este influentata;
Reactiile locale insotite de tumefactie se trateazd cu comprese reci si se urmdresc in evolutie. Se
prezinti caracterul evolutiv limitat al acestor reactii.

MANAGEMENTUL STOCURILOR ST AL PIERDERILOR

Monitorizarea pierderilor de vaccinuri

Gestionarea pierderilor

Avand in vedere ci pe parcursul depozitarii, transportului si distributiei, vaccinurile pot fi

compromise, din motive neimputabile (evenimente rutiere sau aeriene, prelungirea timpulul necesar

transportului, flacoanele multidozi, etc.) acestea se considerd neconforme, si nu se administraeza

pacientilor. Ele se scad din evidenta conform prevederilor stabilite in ordinele MS sau in legislatia

nationald din domeniu si se gestioneaza ca deseuri biologice.

in cazul flacoanelor multidoz, pierderile nu pot fi eliminate, dar pot fi reduse prin adoptarea politicii

de utilizare a multidozelor, folosirea monitorului de lant de frig §i imbunatatirea strategiilor de

vaccinare. Pierderile de vaccin reprezintd un factor important in calcularea necesarului de vaccin.
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Calcularea pierderilor de vaccin la nivel local
Toate Centrele de Vaccinare trebuie si monitorizeze zilnic §i saptaménal utilizarea si pierderile de
vaccin. Aceastd activitate reprezintd o modalitate de planificare si de autocontrol, in cazul in care

sunt necesare noi masuri referitoare la reducerea pierderilor.

Managementul vaccinului expirat si/sau deteriorat

Flacoane/fiole intacte/ flacoane vaccin reconstituit

flacoanele intacte continind vaccin expirat sau cele deteriorate prin expunere termicd, precum si
vaccinul reconstituit pentru care au trecut 6 ore de la reconstituire, se colecteaza intr-un container pe
care se va scrie” VACCIN EXPIRAT - PENTRU DISTRUGERE- NU FOLOSITI”, container ce va
fi depozitat intr-un echipament frigorific;

Medicul coordinator din centru de vaccinare/ medicul vaccinator din cabinet va notifica responsabilul
Programului National de Vaccinare din Directia de Sanatate Public, iar acesta va aplica procedura
de preluare, casare si predare cétre firma autorizata pentru neutralizare, conform prevederilor legale.
Flacoane/fiole sparte

fiolele/flacoanele cu vaccin sparte si contaminate se colecteaza intr-un container de plastic sau metal,
urmand a fi aplicatd procedura de neutralizare

daca vaccinul s-a varsat, s€ neutralizeazd zona cu dezinfectant virucid. Se curdtd zona, se aduni cu
grija cioburile flaconului/fiolei §i se pun in recipientul pentru deseuri medicale periculoase taietoare-
intepatoare. Apoi se dezinfecteazi zona cu dezinfectant pentru suprafete non-critice.

Medicul coordonator din centrul de vaccinare/ medicul vaccinator din cabinet va notifica
responsabilul Programului National de Vaccinare din directia de sanatate publica, iar deseurile vor fi
preluate de firma de transport-neutralizare cu carc acesta are incheiat contract prestari servicii;

pentru dozele de vaccin pierdute prin expirare/deteriorare medicul coordonator al centrului de
vaccinare va inregistra pierderile de vaccin direct in RENV.
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ANEXE
ANEXA 1  Impachetare/despachetare vacein anti Covid 19 Plizer
(in conformitate cu instructiunile producétorului)

INFORMATII GENERALE

Seect ghid detaliazd procesale 3 procedurie care febute recpesiate 1z prinvrea vascimala Plizer-
BioNTeck COVID-15%.

Y aoniny. frebuie pisiat Ia temperatiet extrem de cezare fn thopul transporealad 7

depozitirii. Pentru a realiza ace:t lneva, flacoanele wulides de vaccin congelat sunt

axpediate in confainere de frznsport termis Zare CORAR gheatd e vhonicd. Asert lncru permite
ca vaceinu] 23 fe condifionst permanent I3 temperatura optima.

1, precut entru mfor

:EniTu

draccine Cer

INFORMATII DESPRE GHEATA CARB ONICA

Gheata carbonicd este forma inghetatds 3 dio widului de eszhon. Cand sumt ‘nedlzite
mzjoritatea coldelor congelate te fopese tntr-e form3 lekid3. dar gheap cmbouizd e
sransformi divect intrnn gaz {zublimae). Gheam eabonicd 2 ~ublimd Iz temmperatur: de peste -
109°F {-78°C). :
Prineipalés pericole i manipulares ghef: carbonice Tunt ,
afixteren 3t avvnvile, Utlizares ghén. carhenice in cpagl
inchize {camers MItI LAY CAENETE frigowifice) i anin zone =lab
vetilate poste duce Iz reducmen cantific de exgen. provesind
asfisiere. Primele siroptome generate de scwmlases uaxxd‘c.im
de carbon ~unt Horimares ochilor, dificaltif ix recpirsge 1
miror intepdtor. Pielea trebuie }xmie}an fnpotrivs contactulul o
gheata cabozicd. Pentra 2 vE anigurs 23 2 ntilizears procedint
sdecrate in maripulare, reansbizag fira telndcd de seguritate
a ghetii esrbonice Insinte de & acceca confinutsl
containeralni de fron-port termic A consultafi-vd cu
Departamentul de Sindtate 1 Securitate’ in Manci,
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Manipulare

Cand primip cortanent de fran-port termic. venficanl pentru 2 confirma of ap primit mumdral de i
pentru £acoane pe care le-at comardst. Nu de: chidet tivile 3 nu seoaiefi flacoanele pand cind nn
suntefi gata penira decongelare 1au uiilizare Vimtafl waw. cvdvaceine com pentru Tal maite
mformapi. Avetl grji landicares contaizenthi de transport. denarece zcesta poate 3 foarte greu. )
funcye de cantitates de vacoin comsndati containery) de transport poate cintid sprocamativ 355 ke
481 15} Nu sEvuig @ nu aezat oy deamupra -ontairesub de fransport terrnie. Contactag senicni
chieny Plizerla l STTVAN-CO191-877-829-1619 imediat penau 3 connica orice prebleme.

Va trebui =4 Inati micur: de precaufie suplimentare
pentru manipulares gheti carbonice. Inzinte de s
deschide containerul de tanspuet termic, anigurati-vi i
zona in care lucrati ecte ventilztd corespunzitor,
Utilizarea ghetii carbonice in cpaii inchize, cum ar fi
camerele mici. camerele figorifice @ aun zopele izb
ventilzte, poate duce la reduceres concentanal da
oxiger, provecind arfixiers. Acigurap-vd od purtany
cchelan de protectie cu protectie laterald s mimng
izolate. impermesbie stunct oind mavipulati gheatd
carbanicd.

Fentra a vi auigers ¢4 se wilizeazd proceduri adecvate in
mampnlaxe reanalizafi fiys tebnicd de securitate p:ntru

gheatd uxhema st consuliag Depariamentul de Sandiate ji 4 — [ -
Secnrifate n Manci.
ORIENTARI GENERALE DF SIGURANTA PENTRU
GHEATA CARBONICA
ATENTII

Nu atingefi - evitati contactul (g ochii
Utilizati marvsi izolate. impermeabile. afunci cnd scoateti
sas addugap gheafd carbonicd pentru a preven: arsurle la
tece §i degerfinurile. Evitat! contactul cu faa ¢f ochii. Purtafl
ochelari de protectie on protectii laterale.

Xu copsummati

Gheata carbonic este diundtoare in cazul in care este
conzumati sau inghitifd. Dacd este ingeratd solicitatl
asistentd medical? imediati.

Nu depozitati in spatii mchise

Gheata carbonicd sublimi foarte rapid la ternperatira
camerel. MManipulati gheata carboicd mumai in zone dewchise
sau bine ventilate.

Recipientele etanse pot exploda pe misurd ce gheata
carbonicd sublima atunc cind este expusi Ia temperatod de
peste -100°F {-78°C).

Mo, ety s — e — A S e
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DESPACHETAREA CONTAINERELOR DE
TRANSPORT TERMIC

AerpSafe

Etape

@ Pentru ambele tipuri de conrairere de
srancport tenmic, Rebuie mai mnfal 53
rupett sigiliul pentru 3 le dazchice.

Q Cand deschiden rontanerul ae
sport termic veti vedea us disporitiv
de moniforizare 3 temperaferii
incorporat in capacul de syuwd In
comsingyl de transport termic Softbox.
scest capac va S atasatla containend de

tTAOS POt TarT. - . L.
T . ) L oiaMers. o Copiningrui de

Avetl griid cand deschidefi capac. myipors omic TRy T et

afthox. deoarece vetl absana ci o clapetd TG L ST S0 PuRG Aora gl ore s rupos

o cogtainerslng de transport terinic gite Fifcicerdinrg F o Jres Ted s opud Cave S€

fxarh permanent pe capac Mu iraged IR DGR desprade ronpat

clapata. La deschideraz capacwlod, uzlizat
cele oei giuri peatm degete din capacal din
spuma. fave vOT permite 3pai deschideres
aresimia.

Cand deschider capacnl din spund
AeroSafe. tosten wsor Iiregnl cApac (01
dispozitivul de rmoniioTizare & serpeTsRmi
incd atasat) siagezag-l alimi
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Dizpozitival de monitonzare 3
temperahoil hwegistreazd In perImanents
temperatura pentra 3 cigura ol produsul
congelat a fost mentinur iz condit
aptime pe tapal tramoportulul ia
centrele de vaccizme depozitare.

La recepfie, apisafi ;i fineti apdsat
butonst de sprire {STOP button) timvp de
$ secunde. Pentru monitorizares in
continuare 8 temperatarii de depozitars 2
veaccinulini sunt responsabile stractarile

@

care @ receplionenza.

®

SRR —

Asipwrag-vi o acum purtate piinu;i iZo.ate.
impermesbile 51 ochelari de protectie cu
protecdi laterale in timp ceva pregitin o
soanipulzti componente ale containerulul
care au gheath carbonicd.

Sub capacul de spumi se 3£ capoula de
ghezta carbomicd.

Die asemenpes. it compartmentele dm
coptainer, pare conjosrd cazetz de
depozitare 3 t5vilor, va & ghesta

in caznl in care se utilizeazd containernl
de transport termic ca solutie de
depozitare temporari, ambele zone veor
rebui 13 Be completate cu gheafi.
Folozind mimeile izolate. impermesbile.
scoateti capsula de gheatd carbomici.

2

- —
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ANEXA 2 — Prezentare si continut containere vaccin anti Covid 19 P fizer
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ANEXA 3 — Returnarea containerclor de vaccin anti Cov
monitorizare a temperaturii
(in conformitate cu instructiunile producatorului)

id 19 Pfizer si a dispozitivelor de

RETURNAREA DISPOZITIVTI ['1 DI
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ANEXA 4 — Diagrama de depozitare a vaccinurilor in frigider
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