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MIGSZ allasfoglalas
Otthoni oxigénterapia — szallitoeszkozok biztonsagi elirasaira és miikodtetésére
EIGA MGC Doc 128/12/E
Az MGC Doc 128/10 feliilvizsgalata alapjan

A MIGSZ egyetért az EIGA altal az otthoni oxigénterapiahoz sziikséges orvosi oxigén szallitdsdhoz hasznalt
szallitbeszkozok (gépjarmiivek) tervezésére ¢és iizemeltetésére vonatkoz6 MGC DOC 128/12/E
dokumentumban foglalt ajanlasokkal, valamint az ilyen tipust jarmlivekre vonatkozé mindségiigyi rendszer
iranyitasi kovetelményeivel, valamint szintén az EIGA altal kiadott, a helyes otthonapolési gyakorlatra
vonatkozé6 MGC Doc 158 (Good Homecare Practice) elnevezésii dokumentumban talalhato ajanlasokkal,
melynek kivonata a kdvetkezo:

Kizarolag ismertetési célbol késziilt kivonat, nem helyettesiti a dokumentumok attanulmanyozasat!
Hataskor és cél

Az EIGA MGC DOC 128/12/E dokumentum hatalya kiterjed az alabbi célokra hasznalt jarmiivek
felépitmény tervezésére és lizemeltetésére:

* orvosi oxigén és gyogyaszati segédeszkozok kozvetlentil a betegek otthonaba vagy egészségiigyi
létesitményekbe torténd szallitasara.

A dokumentum hataskore magaba foglalja az alabbiakat is:

* a jarmivek felszereléséhez sziikséges minimalis biztonsagi tervezési eldirasokat, beleértve a cseppfolyos
orvosi oxigéntartaly jarmii belsejében torténd rogzitését is;

* a jarmi belsejében elhelyezett tartaly toltését; és

* a beteg otthonaban elhelyezett kiszolgaloegységek toltését.

Kifejezett moédon nem terjed ki:

* a gépjarmll gyartmanyara, tipusara és méretére;

* a szallitasi logisztikara;

* egyéb, az otthonapolashoz hasznalt orvosi oxigénnel egyiitt torténd egyéb orvosi gazok szallitasara. Abban
az esetben, ha az orvosi oxigénen kiviil mas egyéb orvosi gazokat is szallitanak, akkor az egyéb orvosi
gazokkal kapcsolatos tovabbi kockazatok mérlegelése céljabol kockazatértékelést kell végezni;

* az egészségligyi szolgaltatd beteg otthonaban vagy az egészségiigyi 1étesitményben végzett
tevékenységeire;

* az otthondpolasi szolgaltatashoz hasznalt azon jarmiivekre, amelyeket csak alkalmanként hasznalnak
oxigénpalackok vagy kiszolgaloegységek szallitasara:

* az otthondpolasban részesiilo beteg altal hasznalt szabvanyos jarmiivekre;

« a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Kozati Szallitasarol szol6 Eurdpai Megallapodas (tovabbiakban: ADR)’
kdvetelményei, ha a szallitott mennyiség meghaladja a kisméretli rakomanyokra vonatkozéan meghatarozott
ADR mentességi hatarértékeket;

'a Design And Operation Of Vehicles Used In Medical Oxygen Homecare Deliveries (MGC DOC 128/12/E) dokumentum elérhetd
az https://www.eiga.eu/index.php?eID=dumpFile&t=f&{=2256&token=83199732923d322a79513686c438924beb67a5c2 oldalon

% a Good Homecare Practice (MGC Doc 158) dokumentum elérheté az

https://www.eiga.eu/index.php?elD=dumpFile&t=f& =22 60&token=6b8d0b3b59c4d929034411974{fd0a5{f720ba90f oldalon

} Veszélyes Aruk Nemzetkozi Kozati Szallitasardl sz616 Eurdpai Megallapodas (ADR)
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« az EN 1251 ,Kriogén tartalyok. Szallithaté, vakuumszigetelési, legfeljebb 1000 liter Girtartalmu tartalyok’
szabvany hatalya ala tartozo szallithato kriogén tartalyok tervezési és lizemeltetési kovetelményeire;

* a Helyes gyartasi gyakorlatban (Good Manufacturing Practice (GMP)) az ellatotartaly toltésére és
vizsgalatara, illetve a kiszolgaloegységek az otthonapolast nyujtd szolgaltato telephelyén vagy a beteg
otthonaban torténd toltésére vonatkozoan meghatarozott kovetelményekre.

MGC DOC 128/12

Cél

Az EIGA MGC DOC 128/12/E dokumentumnak a célja, hogy utmutatassal szolgaljon az egészségiigyi
szolgaltatok szamara a jarmiivek kialakitasara és lizemeltetésére vonatkozo minimalis biztonsagi
kovetelményeket illetGen.

Ez az itmutat6 az alabbiakra terjed ki:

* a raktér és a jarmifiilke felszerelésének tervezésére;

* a gaz és cseppfolyods halmazallapoti oxigén szallitasi tevékenységre, és

* az orvostechnikai eszkdzok és orvosi oxigén szallitasara;

A legtobb esetben ezek a jarmiivek az ADR el6irasaiban meghatarozott szintnél kisebb mennyiségii orvosi
oxigént szallitanak.

Az EIGA MGC DOC 128/12/E dokumentum a kifejezetten az otthonapolashoz sziikséges oxigénterapiat
biztosito jarmiivekre vonatkozik, fliggetleniil attol, hogy azok az ADR kdvetelményei ala esnek-e.

A kifejezetten erre a célra épitett jarmiivek tervezési elvei:
Altalanos kovetelmények

Az orvosi egészségligyi szolgaltato altal hasznalt jarmiivekre vonatkozo alapvet6 tervezési kovetelmények a
kovetkezok:

e azoxigén felgyililemlésének megeldzése céljabol, siritett és cseppfolyods oxigén kizarolag csak
megfeleld szelloztetéssel ellatott jarmiiben szallithato,

e arakomanynak minden koriilmények kozott rogzitve kell lennie.

e az oxigénpalackokat fizikailag el kell kiiloniteni az éghet6 anyagoktol, ugymint példaul az
lizemanyagtol;

e ateli és iires berendezéseket elkiilonitve és megjeldlve kell szallitani, megelézve ily modon azt, hogy
ires taroldedények keriiljenek kiszallitasra a betegek részére;

e koszos ¢és feltételezhetden szennyezett berendezéseket szintén meg kell jeldlni és elkiilonitve kell
tarolni a keresztfert6zés megel6zése érdekében;

o avezetofiilkét és a rakteret fizikailag el kell valasztani egymastol;

o araktér boritasaként csak nem éghetd anyagok hasznalhatok;

e ajarmi kialakitasanak és a raktér anyagvalasztasanak biztositania kell, hogy a jarmi tiszta
allapotban tarthato legyen a szallitott berendezésre vonatkozo higiéniai kdvetelmények biztositasa
érdekében, és

e ajarmu kialakitasanak biztositani kell, hogy a jarmii be- és kirakodasa soran a kézi anyagmozgatas
biztonsagos modon elvégezhetd legyen.

*EN 1251 Kriogén tartalyok. Szallithatd, vakuumszigetelési, legfeljebb 1000 liter Girtartalmn tartalyok szabvany
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Az EIGA dokumentum meghatarozza a dokumentum hatéalya ala es6 jarmiivek tervezésére vonatkozo
minimalis kdvetelményeket. Azokban az esetekben, ahol a jarmii kialakitasa nem felel meg az ebben a
dokumentumban meghatarozott alapelveknek, az alternativ kialakitast kockazatértékelésnek kell alavetni
annak igazolasara, hogy azzal a meghatarozott biztonsagi szinttel egyenértékii biztonsag biztosithatd. Ennek
magaban kell foglalnia minden olyan ideiglenesen hasznalt vagy bérelt jarmiivet, amelyet az otthonapolasi
célra szant orvosi oxigén szallitasara hasznalnak.

Az ebben a dokumentumban meghatarozott kdvetelmények kifejezetten az otthonapolasi célra szant
valamennyi tipusu orvosi oxigén szallitasara kiterjed. Lehetnek olyan tovabbi kovetelmények, amelyek
alkalmazasa sziikséges lehet abban az esetben, ha a jarmiivet mas egyéb orvosi gaz szallitasara is hasznaljak.
Ebben az esetben a kockazatértékelésnek figyelembe kell vennie a kiilonféle orvosi gazok biztonsagos
szallitasara vonatkozo kovetelményeket. * ©

A kockazatbecslés alapjaul az EN ISO 14971 “Orvostechnikai eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zok esetében” szabvany alkalmazhato’.

Specifikus kovetelmények
Vezetofiilke

A vezet6fiilkét és a rakteret fizikailag el kell kiiloniteni egymastol, hogy megakadalyozzak az oxigén
vezetofiillkében torténd felgyiilemlését, abban az esetben, ha a raktérben oxigénnel disitott 1égkor jonne 1étre.

A vezetdfiilke és a raktér fizikai modon torténd elvalasztasa torténhet:

» a vezetdfiilke és a hatso raktér kozé beépitett szigetelt valaszfallal. Rogzitett ablakok alkalmazasa a
valaszfalban megengedett.

* fliggetlen hatsé raktér flilkés alvazra szerelve, vagy

* kizarolag erre a célra tervezett potkocsi.

Szelloztetés

A raktér szelloztetését tigy kell megtervezni, hogy az biztositsa a raktérben az oxigénnel feldusult 1égkor
gyors eloszlasat oly modon, hogy a levegd oxigéntartalma normalis lizemeltetés soran 23,5% alatt maradjon.
A palackokat vagy kriogén cseppfolyos taroléedényeket tartalmazo raktereket hatékony természetes
szellozéssel kell ellatni.

Ha csak stiritett gazpalackokat szallitanak a raktérben, akkor minden raktérnek legalabb két szell6zonyilassal
kell rendelkeznie, az egyiket elol a raktér tetejéhez kozel, mig egy masikat hatul, a raktér padlojanak
kozelében kell elhelyezni. A szell6z6nyilasok teljes szabad keresztmetszetének legalabb 600 cm*-nek kell
lennie.

Ha cseppfolyds oxigént szallitanak a jarmiiben, akkor minden raktérnek legalabb harom szell6z6nyilassal
kell rendelkeznie, kett6t elol a raktér tetejéhez kzel, mig egy masikat hatul, a raktér padldjanak kozelében
kell elhelyezni. A szell6zonyilasok teljes szabad keresztmetszetének az oxigén szallitdsara hasznalt
rakterenként legaldbb 900 cm*-nek kell lennie, lisd a CGA SB-9 jelzet(i dokumentumat®,

> Az emberi felhaszndldsra szént gyogyaszati termékek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo a 2003/94/EK iranyelvvel modositott
91/354/EK iranyelv

6 Iranymutatasok az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek helyes forgalmazasi gyakorlatarol, 94/C 63/03

7ENISO 14971, Orvostechnikai eszk6z6k — Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkdzok esetében szabvany

¥ CGA: SB-9, Javasolt gyakorlat a 1égzéshez hasznalt folyékony oxigén szallitadsdhoz és atfejtéséhez hasznalt jarmiivek
felszereléséhez és lizemeltetéséhez
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A szellézényilasoknak lehetnek rogzitett nyitott tipustiak, ugymint példaul szellézéracsok vagy
tetdszell6zok.

Ezek a szell6zonyilasok nem lehetnek lezarhatoak, és a jarmiiben szallitott rakomanynak sem szabad elzarnia
a szell6zonyilasokat.

Egyéb specifikus kovetelményekek listaja (részletek az EIGA dokumentumban):

Rakomany biztonsag

Rakomany elkiilonitése

Raktér hozzaférhetdsége

Anyagok megvalasztasa

Tlizoltokésziilékek

Tablak és jelolések

Biztonsagi berendezések

Vilagitas

Tolatasjelzok

Kifejezetten orvosi cseppfolyos oxigén atfejtésére hasznalatos jarmiivek
Szallitmanyok kezelésére vonatkoz6 minimalis biztonsagi kovetelmények
Altalanos kdvetelmények

Gépjarmiivezetdi képzés kovetelményei

Jarmii-tizemeltetd képzés kdvetelményei

ADR gépjarmiivezetoi képzés kdvetelményei

Otthonapolasi célu szallitasi tevékenységek altalanos minimalis kdvetelményei
A gépjarmiivezeté egyéni véddfelszerelési (PPE)’

Szallitasi korlatozasok- kozuti alagutak, kompok stb.

Tilos a dohanyzas

Atfejté helyek

Ejszakai parkolas

Feliigyelet nélkiili parkolas

Stlyelosztas

Szerelvények

Takaritas és higiénia

Jarmil rakoményanak szétvalasztisa

Kézi anyagmozgatas

Gépjarmiivezeto altali ellenérzések

Minden jarmiinek és minden elosztasi- és atfejtési szolgaltatasnak meg kell felelnie az 6sszes vonatkozo:

* Eurodpai, nemzeti és helyi eldirasnak;

* ADR el6irasoknak (amennyiben ezek alkalmazandok), és
* a jelen dokumentumban meghatarozott kdvetelménynek.
A legszigorubb kovetelményeket kell alkalmazni.

® EIGA 136.5z. dokumentuma - Egyéni védobfelszerelések kivalasztasa
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Megjegyzés: Az EIGA 98. sz. dokumentum - Szallithatd orvosi cseppfolyds oxigénrendszerek biztonsagos
szallitasa és az EIGA 99. sz. dokumentum - Orvosi gazok helyes gyartasi gyakorlata tovabbi hattér-
informaciokat tartalmaz.

Jogi nyilatkozat

Az EIGA vagy az EIGA nevében kiadott 0sszes miiszaki kiadvany, beleértve a gyakorlati kodexet, a
biztonsagi eljarasokat ¢és az ilyen kiadvanyokban szerepld egyéb technikai informaciot, az EIGA és masok
altal jelenleg rendelkezésre allé technikai informacion es tapasztalaton alapuld, megbizhatonak nyilvanitott
forrasbol nyerték el a kibocsajtas napjan.

EIGA ajanlja kiadvanyai referenciajat és/vagy hasznalatat, kiadvanyai referencidja és/vagy hasznalata teljes
mértékben dnkéntes és nem kotelezo.

Ebbdl adodoan, az EIGA ¢és tagjai nem garantaljak az eredményeket és nem vallal feleléséget az EIGA
kiadvanyaiban talalhaté informaciok és javaslatok €s hasznalatuk kapcsan.

Az EIGA-nak nincsen iranyitasa a kiadvanyaiban talalhatoé informaciok és javaslatok teljesitményében vagy
nemteljesitésében, félremagyarazasaban, megfeleld vagy helytelen hasznalataban és kifejezetten elutasitja az
ezzel kapcsolatos feleloséget.

Az EIGA kiadvanyait rendszeres feliilvizsgalatnak vetik ald és a felhasznaloit figyelmeztetik a legjabb
kiadvany megszerzésére.
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