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1 Predmét standardu

Cesky obranny standard 650001, 2. vydani, Zména 1 zavadi STANAG 2128, Ed. 6
a AMedP-1.12(A) do prostfedi Ceské republiky (dale jen COS).

COS definuje pozadavky na postupy vzajemného poskytovani jednotlivych polozek
zdravotnického nespotfebniho materidlu, poskytovani informaci o zasobach
zdravotnického materialu véetné |éCiv mezi staty NATO. Dale definuje zpusoby
identifikace obsahu individualnich davkovacl a autoinjektort statd NATO.

2 Nahrazeni standarda (norem)
Tento standard nahrazuje COS 650001, 2. vydani.

3 Souvisejici dokumenty

AMedP-1.1 — MINIMUM REQUIREMENTS FOR BLOOD, BLOOD
DONORS AND ASSOCIATED EQUIPMENT
Minimalni pozadavky na krev, darce krve a vybaveni
pro krevni transfuzi

COS 650003 ~ MINIMALNi POZADAVKY NA KREV, DARCE KRVE,
VYBAVENI PRO KREVNi TRANSFUZI
A OZNACOVANI KREVNICH SKUPIN

COS 811501 ~— OBALY PRO PIVQEPRAVU A SKIV_ADOVANi'
VOJENSKEHO MATERIALU. VSEOBECNE
POZADAVKY

COS 814501 - S'[ANDARDNI' ZNACENI I\/IA:I'ERIALU PRO
PREPRAVU A SKLADOVANI

CSN 77 0050 — Oznacovani nakladl. Spole¢na ustanoveni

CSN EN ISO 780 — Obaly — Distribu€ni obaly — Grafické znacky
pro manipulaci a skladovani baleni

REG-83 — Pozadavky na stabilitni studie v registracni dokumentaci

Rozkaz MO ¢. 48/2013 — Hospodareni a nakladani s majetkem v pusobnosti
Ministerstva obrany

Smérnice evropského  — o0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é€ivych

parlamentu a rady pFipravku

2001/83/ES

STANAG 2939 — MINIMUM REQUIREMENTS FOR BLOOD, BLOOD

DONORS AND ASSOCIATED EQUIPMENT

Minimalni pozadavky na krev, darce krve a vybaveni
pro krevni transfuzi

Vyhlaska €. 84/2008 Sb. — o spravné Iékarské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich léCivé
pripravky
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Vyhlaska €. 228/2008 — 0 registraci l1éCivych pfipravku
Sh.

Vyhlaska €. 229/2008 — 0 vyrobe a distribuci léCiv
Sbh.

Zakon €. 378/2007 Sb. - o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o léCivech)

4  Zpracovatel COS

Ustfedni vojenska nemocnice Praha — Vojenska fakultni nemocnice Praha,
Ing. Kamila Taborska.

Subjekty, které se podilely na zpracovani COS. Sekce logistiky MO, Sekce rozvoje
druhi sil — operaéni sekce MO, Ufad pro obrannou standardizaci, katalogizaci
a statni ovéfovani jakosti/odbor obranné standardizace, Ufad pro obrannou
standardizaci, katalogizaci a statni ovéfovani jakosti/odbor strategie statniho
ovéfovani jakosti, Velitelstvi spolecnych sil Olomouc, Fakulta vojenského
zdravotnictvi Univerzity obrany Hradec Kralové, Velitelstvi sil podpory Stara Boleslav.

5 Pouzité zkratky

Zkratka  Nazev v originalu Cesky nazev

Ccos Cesky obranny standard

CSN Ceska technicka norma

NATO North Atlantic Treaty Organization Organizace severoatlantické
smlouvy

SPC souhrn udajl o pfipravku

STANAG NATO Standardization Agreement Standardizacni dohoda NATO

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

6 Postupy pro zameénu zdravotnického materialu

6.1 Zameéna a vraceni zdravotnického materialu

Veskery nespotfebni zdravotnicky material, pouzivany pro poskytovani zdravotni
péCe pacientovi jiné statni prfislusnosti béhem prepravy mezi staty, je kazdy stat
povinen vratit vlastnickému statu. Material je vracen, pokud mozno ihned, v misté
pfedani pacienta. Pokud neni mozné nékteré polozky materialu vratit (mize
se jednat napf. o zdravotnicka nositka, nékteré dlahy, pfikryvky atd.), mély by byt
statem, ktery je pfijal, ihned nahrazeny ekvivalentnimi poloZzkami v odpovidajici
hodnoté, kvalité a mnozstvi.

6.2 Mista pro vyménu materialu

Mista pro vyménu materialu, kde jsou vSechny polozky materialu tfidény
a vyménovany mezi vilastnickymi staty, by méla byt zfizena v ramci mozZnosti
na odpovidajici urovni tak, aby odpovidala narodni administrativni kontrole a aby
byla v souladu s narodnimi postupy pro zasobovani.
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6.3 Personal v misté pro vyménu materialu

Kazdé misto pro vyménu materialu musi byt obsazeno osobami, které maji znalosti
0 zdravotnickém materialu v€etné specifik jednotlivych statu.

6.4 Vraceni zdravotnického materialu, jenz musi doprovazet pacienta

Material, jenz musi doprovazet pacienta (napf. monitory, ventilatory atd.), musi byt
vracen vlastnickému statu v nejkratSim mozném terminu. Z tohoto dlivodu musi byt
na materialu jasné vyznaceno, kterému statu nalezi. Optimalni je doplnéni tohoto
oznaceni vlajkou pfislusného statu. Oznaceni musi byt provedeno tak, aby bylo
nezaménitelné, dobfe viditelné a pfi béZném pouZziti materialu neodstranitelné.

7 Pozadované informace o zdravotnickém materialu véetné léciv
ulozeném v zasobach

7.1 Oznaceni zdravotnického materialu z hlediska prepravy a skladovani

VesSkery zdravotnicky material musi byt pfepravovan tak, aby byly dodrzeny
podminky projeho skladovani aaby nedoSlo kjeho kontaminaci, posSkozeni,
odcizeni, znehodnoceni ¢i zaméné, ato v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu. V prostredi
Ministerstva obrany se dale Fidi plathym pfedpisem (rozkazem) o Hospodafeni
a nakladani s majetkem v pasobnosti Ministerstva obrany.

Musi byt bran zfetel na to, aby nedoslo k distribuci zdravotnického materialu, jehoz
doba pouzitelnosti uplynula. Tato povinnost je stanovena vyhlaskou €. 229/2008 Sb.,
o vyrobé a distribuci I&Civ.

Veskery zdravotnicky material, ktery vyzaduje specifické podminky pro skladovani
Ci pfepravu, jakymi jsou napfiklad vlhkost vzduchu nebo uchovavani v daném
teplotnim rozmezi, musi byt jasné oznacen s uvedenim vSech dulezitych informaci
(viz ¢lanek 7.2).

Pouziti obalu pro pfepravu a skladovani zdravotnického materialu v ramci NATO
musi byt v souladu s COS 811501.

Znaceni obalu pro pfepravu a skladovani zdravotnického materialu v ramci NATO
se provadi v souladu s COS 814501.

Zpusob oznacovani oball Fesi CSN 77 0050, provedeni a umisténi manipulaénich
znacek stanovuje CSN EN ISO 780.



COS 650001
2. vydani
Zména 1

7.2 Oznaceni léciv

Veskera |IéCiva musi byt oznaCena informacemi o jejich vlastnostech a podminkach
pouziti a nakladani, ato navnéjSim a vnitfrnim obalu a v pfibalové informaci.
Povinnost opatfit 1éCiva témito informacemi je dana vySe citovanym zakonem
€. 378/2007 Sb. Rozsah informaci je dan vyhlaskou €. 228/2008 Sb., o registraci
|éCivych pFipravkl, ato vsouladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravka.
Pozadavky na oznaCovani |éCiv jsou uvedeny v aktualizovanych dokumentech
Evropské Iékové agentury (www.ema.europa.eu).

7.2.1 Pozadavky na udaje o podminkach uchovavani lé¢ivého pripravku

V souladu s vyhlaskou 84/2008 Sb. § 21 odstavec (1) o spravné Iékarenské praxi
a podminkach zachazeni s IéCivy se |éCivé a pomocné latky uchovavaiji dle pokyn
vyrobce. Udaje o podminkach uchovavani légivych pripravki se uvadéji jednotné
na obalu IéCiva arovnéz v pfibalové informaci pro pacienta av SPC. Podrobné
informace jsou uvedeny v dokumentu SUKL REG-83, Pozadavky na stabilitni studie
v registracni dokumentaci.

PoZadavky na zajisténi, kontrolu a dokumentovani teploty pfi skladovani a pfepravé
|€Civ jsou stanoveny vyhlaskou 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1€Civ, v platném
znéni.

Tabulka 1 uvadi pouzivané druhy skladovani dle obvyklé I€ékarenské praxe:

TABULKA 1 - Obvyklé zpusoby uchovavani lécivych pripravk

Zpusob skladovani Teplotni rozsah
Pfi pokojové teploté 15°Caz25°C
Za chladu nebo v chladnu 8°Caz15°C
V chladni¢ce 2°Caz8°C
V mrazicim boxu pod -15 °C

Skladovani nad 25°C se v praxi pro IéCivé pfipravky nepouziva.

7.2.2 Doplnujici udaje ke skladovani léCivého pripravku

Obecné musi byt 1éCivé pfipravky uloZeny v takovych obalech, které zajiStuji jejich
stabilitu a ochranu pred vnéjSimi vlivy. Nékteré podminky uchovavani, které je nutno
dodrzet, pfesto mohou byt pro zdtraznéni uvedeny na obalu:

TABULKA 2 - Doplniujici idaje o uchovavani léc¢ivych pripravki

Davod Do,pl.ﬁujici. udaje na obalu
(v zavislosti na druhu obalu)
Citlivost na vihkost Uchovavat v dobfe uzavieném obalu
Citlivost na vlhkost Uchovavat v puvodnim obalu
Citlivost na svétlo Uchovavat v puvodnim obalu
Citlivost na svétlo Uchovavat vnitini obal v krabi¢ce
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Jiné udaje o podminkach uchovavani jsou, dle pokynu SUKL REG-83-Pozadavky
na stabilitni studie v registracni dokumentaci a CPMP/QWP/609/96/Rev 1 Note for
Guidance on Declaration of Storage Conditions, akceptovatelné jen v pfipadé, je-li to
nevyhnutelné aje-li doloZzeno, Ze zakladni udaje o uchovavani jsou nepouzitelné.
Napf. pro léCivé Caje v saccich ,uchovavat v suchu® apod. Podobné u nékterych
specifickych typu pfipravki se uvadéji i zvlastni udaje o teploté uchovavani ve shodé
s platnym Ceskym Iékopisem, napf. roztoky pro hemofiltraci pfi teplot& nad 4°C.

7.3 Odpovédnost zasobujicich statu

Je odpovédnosti kazdého statu, ktery poskytuje zdravotnicky material nebo léCiva
jinym statim, zabezpecit vSechny pozZadované podminky pro jejich skladovani
a transport po celou dobu pfesunu do mista pfedani.

8 Autoinjektory

8.1 Oznaceni autoinjektoru

Autoinjektory obsahujici niZze uvedena IéCiva musi byt po celém obvodu oznaceny
jednim nebo vice barevnymi pruhy nasledovné:

a. JASNE CERVENA Morfin

b. JASNE ZLUTA Atropin

c. ORANZOVA Antidepresiva

d. SVETLE HNEDA Oxim

e. SEDA Nervova antikonvulzivni latka (proti kfe&im)

Pokud je obsah autoinjektoru smési dvou nebo vice latek uvedenych v ¢lanku 8.1,
je tfeba pouzit jeden nebo vice barevnych pruhu podle pouzitych latek.

Pro rozpoznani v noci nebo za slabého osvétleni se doporuc€uje pouzivat svétélkujici
barvy.

8.2 Udaje uvedené na etiketé autoinjektoru
Na etiketé jednotlivého obalu musi byt v Ceském jazyce uvedeny nasledujici udaje:

Nazev vyrobku

UrCeni

Datum exspirace

Cislo vyrobni $arze

Vyrobce

Nazev a mnozstvi ucinné latky

Navod na pouZiti (slovné nebo v podobé piktogramu)
NSN kéd
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Priklady zpusobu provedeni etiket autoinjektoru:

Autoinjektor
DIAZEPAM
AUTOINJEKTOR

DIAZEPAM

PRO OZBROJENE SiLY A JEDNOTKY
INTEGROVANEHO ZACHRANNEHO SYSTEMU

AUTOINJEKTOR VYJMOUT Z OBALU
1 SEDY KONEC PRITLACIT

NA MISTO APLIKACE
ODJISTIT PALCEM CERVENGU
POJISTKU A NEHYBNE 2
PRIDRZET 10 VTERIN

<4<<raviMED

Obsah:
diazepam - 10 mg o 100907

NSN 6505-43-000-2803 & 09-2010

Autoinjektor
OBIDOXIM + ATROPIN

AUTOINJEKTOR

oBIDOXIIVI
+ ATROPIN

POUZIT JEN PRI OTRAVE ORGANOFOSFATY
URCGENO VYHRADNE PRO POTREBU
0ZBROJENYCH SLOZEK CR

<| AUTOINJEKTOR VYJMOUT Z OBALU

ZLUTY KONEC PRITLACIT
NA MISTO APLIKACE

=ODJISTIT PALCEM CERVENOU g
POJISTKU A NEHYBNE 2
PRIDRZET 10 VTERIN

«<raviMED

Obsah:
chlorid obidoximy - 220 mg 130207

siran atropinu - 2 m(

NSN 6505-43-000-2806 & 02-2012

Priklady navodu k pouziti v podobé piktogramu:

Autoinjektor
MORFIN

AUTOINJEKTOR

VIORFIN

Uréeno vyhradné pro potiebu ozbrojenych slozek CR

NEPOUZIVAT
VPRIPADE =~
OTRAVY ORGANOFOSFATY

‘ AUTOINJEKT(R VYJMOUT Z OBALU

CERVENY Kom:c PRrrLACIT
NAMISTOAPLIKACE

ODJISTIT PALCEM B|LOU
POJISTKU A NEHYBNE 2 ’
PRIDRZET 10 VTERIN
4«<raviMED
f;?:'smfét -10mg 291007
NSN 6505-43-000-2804 & 10-2010

./

Po vyjmuti z obalu uchop
autoinjektor do dlané podle
obrazku dirkou dolu

a dej opatmné palec pod
spodni okraj pojistky

piitia¢ autoinjektor
na misto aplikace

pohybem palce odiisti pojistku
a piidrz na misté aplikace bez
pohybu nejméné 10 vteiin,

10
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Uginnost &eského obranného standardu od: 3. listopadu 2017

Zmeény:.
Zmeéna | -, . . Datum .

Y Ucinnost od Zménu zapracoval . .| Poznamka
Cislo zapracovani

1 7.10. 2020 Odbor obranné standardizace 14. 9. 2020

Upozornéni: Oznameni o &eskych obrannych standardech jsou uvefejfiovana
mésiéné ve Véstniku Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi v oddile ,Ostatni oznameni*
a Véstniku MO.

V pfipadé zjisté€ni nesrovnalosti v textu tohoto COS zasilejte
pfipominky na adresu distributora
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