Pokyny k preprave
a zaobchadzaniu

Dodrzte primerané bezpe&nostné opatrenia a PRED manipulaciou s obsahom
termoobalu si preditajte prilozenu Kartu bezpe€nostnych udajov k vreckam
so suchym ladom, poradte sa s vasim oddelenim bezpec&nosti a ochrany
zdravia pri praci.

V EU bolo vydané rozhodnutie o podmieneénej registracii (Conditional
Marketing Authorisation (CMA)) COMIRNATY koncentratu na injekénu
disperziu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
(Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine v niektorych krajinach) na aktivnu
imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného virusom
SARS-CoV-2 u osbb vo veku 12 rokov a starsich.

SIONT=CH & Pfizer *COMIRNATY"

mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)



Sucasny stav k 28. maju 2021. Konta ktthe na’S

Najaktudlnejsia brozura je k dispozicii na www.comirnatyglobal.com.

Ak mate vSeobecne otazky ku COMIRNATY koncentratu na injeként disperziu,
mMRNA ockovacej latke proti COVID-19 (modifikovany nukleozid), navstivte
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VsSeobecné informacie Manipulacia

V pokynoch vysvetliujeme povinné postupy a kroky pre pouzivatela COMIRNATY Prepravny termoobal zdvihajte opatrne, kedze moze byt tazky. Podla mnozstva
koncentratu nainjeként disperziu, mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 (modifikovany objednanych o¢kovacich latok prepravny termoobal méze vazit priblizne 36 kg.
nukleozid) po jej dodani. Na prepravny termoobal ni¢ nepokladajte.

Oc¢kovacia latka sa musiuchovavat pri mimoriadne nizkych teplotach pocas prepravy Neotvarajte Skatule s injekénymi liekovkami ani injekéné liekovky nevyberaijte,
auchovavania po jej doruéeni. Preto sa zmrazené injekéné liekovky s o¢kovacou latkou az kym nie ste pripraveny na ich rozmrazenie alebo pouzitie. Dal$ie informacie najdete
dodavaju vizolovanych prepravnych termoobaloch so suchym ladom. O¢kovaciu latku na www.comirnatyglobal.com.

udrziazmrazenu pri nizkej teplote.
Pred manipulaciou so suchym I'adom prijmite

potrebné opatrenia. Pred otvorenim prepravného

Podrobnejsie informacie o Specifickych pozadovanych teplotach termoobalu sa ubezpedéte, Ze pracovny priestor je
a sledovanych rozsahoch, ako aj o bezpeénosti, uchovavani a manipulacii spravne vetrany. Pri pouZziti suchého ladu v uzavretych
so suchym I'adom najdete na www.comirnatyglobal.com. priestoroch (napriklad v mensich miestnostiach,
chladiacich boxoch)a/alebo nedostato¢ne vetranych
priestoroch méze klesnut koncentracia kyslika a hrozi
Suchy I'ad udusenie. Pri manipulécii so suchym ladom pouZivajte
bezpecnostné ochranné okuliare alebo pracovné
Suchy lad je zmrazeny oxid uhligity. Po zohriati sa va&$ina tuhych zmrazenych latok ochranne okuliare s bocnymi krytmia ochranne
meni na kvapalinu, suchy I'ad sa meni priamo na plyn(sublimacia). Suchy lad prechadza rukavice. ™ rsor o N T
) . . ey o
do plynného skupenstva pri teplote rovnej alebo vysSej ako -78 “C. Preitajte si prilozenu Kartu bezpe&nostnych adajov p%ﬁemtz.ng%gecf_;:zapkeocsn;gmgﬁ?ﬂ%ov
Medzi hlavné rizika prace so suchym ladom patri dusenie (asfyxia) a popaleniny. Pri k suchému l'adu a v spoluprdci s oddelenim bezpeénosti e R
pouziti suchého ladu v uzavretych priestoroch (v mensich miestnostiach, chladiacich a ochrany zdravia pri prdaci vykonajte hodnotenie rizik
boxoch)a/alebo nedostatoéné vetranych priestoroch, moze klesnut koncentracia kyslika skladovacich priestorov, aby ste overili, Ze boli prijaté
ahrozi udusenie. Predidte kontaktu nekrytej koze so suchym ladom. vsetky vhodné bezpeénostné opatrenia.
Precitajte si prilozent Kartu bezpeénostnych udajov k suchému I'adu a v spolupraci
s oddelenim bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci vykonajte hodnotenie rizik V pripade rozbitia, poskodenia alebo vytecenia injekénej liekovky, aby ste
skladovacich priestorov, aby ste overili, Ze boli prijaté vietky vhodné bezpeénostné predisli porezaniu a vystaveniu ockovacej latke, nemanipulujte s injekénou

liekovkou holymi rukami. Noste ochranné rukavice a kusky injekénej liekovky
zlikvidujte do odpadovej nadoby na ostré zdravotnicke predmety pomocou
pinzety, kliesti alebo inych vhodnych nastrojov.

- —

opatrenia.



VsSeobecné bezpecnostné pokyny
k pouzitiu suchého ladu

‘UPOZORNENIFE’

Nedotykat sa - zabranit kontaktu s oéami

Priodstranovanialebo pridavani suchého l'adu pouzivajte ochranne
rukavice, predidete omrzlinam a popaleninam spésobenym chladom.
Zabrante kontaktu s tvarou a ocami. Pouzivajte bezpecnostné :
ochranné okuliare alebo pracovné ochranné okuliare s bocnymi krytmi. :

Nekonzumovat

Suchy lad poskodzuje traviaci trakt, lad nejedzte ani neprehitajte.
Ak lad prehltnete, okamzite vyhladajte zdravotnu pomoc.

Neskladovat v uzavretych priestoroch

Suchy lad priizbovej teplote velmirychlo prechadza do plynného
stavu, pricom klesa koncentracia kyslika. Suchy [ad pouzivajte
vyhradne v nekrytych alebo spravne vetranych priestoroch.

Neskladovat vo vzduchotesnych obaloch

Vzduchotesné obaly by mohli explodovat, pretoze suchy lad sa pri
teplote vy$sej ako -78 °C rychlo menina plyn.

Vetranie

Priizbovej teplote (vratane teploty vo vac¢sine chladiacich skladovych priestorov) sa

suchy l'ad menina oxid uhlicity a mdze spdsobit tazkosti s dychanim alebo dusenie. Ak bol
suchy lad v uzavretom priestore, navese, obale, pred vstupom otvorte dvere a priestor
dostato¢ne vyvetrajte. Ak lapate po dychu alebo vas rozboli hlava, pocitujete mozné
priznaky vdychnutia vaéSieho mnozstva oxidu uhli¢itého, okamzite opustite priestor.
Oxid uhli¢ity je tazsi ako vzduch a zbiera sa v nizkych, nedostatocne vetranych priestoroch.

Spravny postup privstupe do uzavretych priestoroch so suchym ladom preveria schvali
oddelenie bezpecnostia ochrany zdravia pri praci.

Osetrenie popalenin

Suchy lad spdsobuje popalenie koze chladom. Pri manipulacii so suchym ladom pouzivajte
ochranné rukavice. V sulade s Kartou bezpecnostnych Udajov k suchému ladu vyhladajte
zdravotnu pomoc.

Odstranovanie

Ak suchylad uz nepotrebujete, obal otvorte a nechajte ho priizbovej teplote v dobre
vetranom priestore sublimovat. Rychlo sublimuje z tuhého skupenstva do plynného. Suchy
lad NIKDY NENECHAVAJTE v nezabezpe&enom priestore. Suchy lad NESPLACHUJTE

do odtoku ani toaliet. Suchy lad NEPATRI do bezného odpadu. NEUCHOVAVAJTE ho

v uzavretych priestoroch, napr. vo vzduchotesnych obaloch alebo chladiacich boxoch.

Doplnenie suchého ladu

Prepravny termoobal v pripade potreby sluzi ako doCasny skladovaci priestor. Poziadavky
na doplnenie suchého ladu, rozmery kociek (peliet) suchého ladu, pokyny na doplnenie
suchého ladu do prepravného termoobalu st dostupné na www.comirnatyglobal.com.
Dodrzte Pokyny k bezpe¢nému uchovavaniu a manipulacii so suchym ladom.




Obsah a balenie

Existuju dva druhy prepravnych termoobalov: Softbox a AeroSafe. LiSia sa vzhladom,
ale ich sucasti sa velmi podobaju. Nevyhadzujte pévodny prepravny termoobal

alebo jeho sucasti.

Softbox

Polozka

VRECKO SO
SUCHYM [ ADOM

SKATULE
© NAINJEKCNE
LIEKOVKY

VNUTORNY
BOX URCENY
NA UKLADANIE
SKATUL

NA INJEKCNE
LIEKOVKY

PENOVY KRYT

PREPRAVNY
TERMOOBAL

Opis

Pridrza vrchnt vrstvu ladu.

Skatule na injekéné liekovky
vyzeraju ako malé Skatule na pizzu.
V kazdej Skatuli na injekcné liekovky
su viacdavkove injekéné liekovky.

Vnutorny box v prepravnom
termoobale, v ktorom su vlozené
Skatule na injekcneé liekovky. Tento
box sa nema vyberat.

Horny penovy kryt so zabudovanym
snimacom teploty je spojeny
s vnutornym boxom.

Vonkajsi box prepravného
termoobalu.

Dodané prepravné termoobaly vazia priblizne 36 kg, kedZe su tazke,

otvarajte ich az po polozeni nazem.

AeroSafe

o

Polozka

VRECKO SO

SUCHYM [ ADOM

SKATULE
NA INJEKCNE
LIEKOVKY

VNUTORNA
HLwyKovA
VLOZKA

PENOVY KRYT

PREPRAVNY
TERMOOBAL

(o] o113

Pridrza vrchnt vrstvu ladu.

Skatule na injekéné liekovky
vyzeraju ako malé Skatule na pizzu.
V kazdej Skatuli na injekéné liekovky
su viacdavkoveé injekcné liekovky.

Vystuzenie, ktoré drzi Skatule
na injekcné liekovky na mieste,
je zabudované do prepravného
termoobalu.

Horny penovy kryt so zabudovanym
snimacom teploty je spojeny
s vnutornym boxom.

Vonkajsi box prepravného
termoobalu.



Rozbalenie obalu

Snimac teploty nepretrzite zaznamenéva teplotu pocas prepravy, aby sa zabezpecilo,
ze sizmrazené oCkovacie latky poCas prepravy na miesto ockovania udrzali
pozadovanu teplotu.

Pri prijati na 5 sekind stla¢te a drzte stlacené tlacidlo ,stop”. Centra zodpovedaju

Pokyny Softbox AeroSafe za nepretrzité monitorovanie teploty uchovavania oékovacej latky.

Prioboch typoch prepravnych
termoobalov najprv odstrante pasku.

Zaznam snimaca teploty po¢as prepravy bude poskytnuty ako suc¢ast dispoziénych e-mailov
: vSetkym miestam, ktorym je uréena termozasielka.

Informacie o monitorovani teploty a snimacéoch najdete
na www.comirnatyglobal.com.

@ Primanupulacii s vrstvami suchého

ladu v obale pouzivajte ochranne
rukavice, bezpecnostné ochranné
okuliare alebo pracovné ochranné

Po otvoreni prepravneho termoobalu
uvidite teplotny snima¢ viozeny
do penového krytu.

Opatrne otvarajte prepravne
termoobaly. Jedna Cast prepravného

termoobalu je pevne spojena Kryty prepravnych termoobalov Softbox a AeroSafe okuliare s bocnymi krytmi.
° krytom SOftbO?(u' N,ehyt,)te touto fgrs;ao\/gét;ﬁjnpqenekvonka;s:emu poxuprepravneno Suchy lad je ulozeny pod penovym Prepravny termoobal Prepravny termoobal
castgu krytu. Pri Otval’al’Tl krytu ’ krytom a udrziava pozadovanu teplotu Softbox ma prieéinky, AeroSafe mdapo bokoch
pouzite otvory v kryte pripravene injek&nych liekoviek s viacerymi ;{d;c;ka krt]o/rdym sa sucthky ) Ip?r;eéinl:(yskc)tsugh)%m
natri prsty, ktoré vam umoznia : S L ad nachdadza po véetkyc adom, ku ktorym je
odklo pif k: t davkami ockovacej latky. strandch vnutorného mozné sa dostat, hoci je
prHsryE: Suchy lad je aj v prieginkoch obalu Zgé;’a:e’;;ieiickggga :ggfek‘fjgaslgmym fadom
Opatrne otvarajte kryt termoobalu okolo vnutorného boxu, v ktorom st b '
AeroSafe pomocou vyrezu ulozené Skatule nainjekcneé liekovky.

v penovom kryte. -~ . . . . L ‘s
Ak pouzijete prepravny termoobal na doé¢asné uchovavanie o¢kovacej latky,
do oboch priestorov musite doplnit suchy I'ad.

Na vybratie vrecka so suchym ladom pouzite ochranné rukavice.




Podrobnejsie informacie o Specifickych poZiadavkach na teplotu a sledovanych
teplotnych rozsahoch, o prechodnom uchovavani a dopliiani suchého l'adu
do prepravnych termoobalov najdete na www.comirnatyglobal.com.

Ak obdrzite prepravny termoobal Softbox,
uvidite kryt vnutorného boxu so skatulami
nainjekcne liekovky. Zdvihnite kryt, aby ste sa
dostali ku Skatuliam nainjekcné liekovky. Vo
vnutri je maximalne 5 Skatul na injekcné liekovky.

Opatrne vyberte Skatule nainjekéné liekovky.
Box obsahujuci Skatule na injekéné liekovky

Likvidacia suchého

nechajte vo vnutri prepravného termoobalu, ked |'ad u

vyberate sSkatule na injekcne liekovky.

Ak obdrzite prepravny termoobal AeroSafe, vo vnutri neuvidite ziadny box Ak uz prepravny termoobal nesluzi h
na $katule s injek&nymi liekovkami. Skatule na injek&né liekovky vidiet okamzite a s na uchovavanie ockovacej latky, suchy Al
umiestnené vo vnutornej hlinikovej viozke prepravného termoobalu. Opatrne vyberte l'ad mézete zlikvidovat. Postupujte podla ;
Skatule nainjekcné liekovky z vnutornej hlinikovej viozky. opatreniv Karte bezpecnostnych udajov v

. T . i s e e e e . k suchému ladu a kontaktujte vase oddelenie
Majte na pamati, Ze nemate otvarat Skatule s injekénymi liekovkami, az kym nie

ste pripraveny naich rozmrazenie alebo pouzitie. Dal$ie informacie najdete bezpecnostia ochrany zdravia pri praci. . ’
nawww.comirnatyglobal.com. Ak suchy lad uz nepotrebujete, prepravny ¢ J
termoobal otvorte a nechajte ho priizbovej

.................................................................................................................................. teplote v dobre vetranom priestore. Rychlo ; :?“' i
Precitajte si Kartu bezpe¢nostnych udajov ku sublimuje z tuhého skupenstva do plynneho. | & 4 '

COMIRNATY koncentratu nainjekcnu disperziu, 1 Suchy I'ad NIKDY NENECHAVAJTE Nosenie masiek bolo povinné z dovodu pandémie. V Karte

mRNA oCkovacej latke proti COVID-19 v nezabezpeéenom priestore. Suchy lad e

(modifikovany nukleozid) dostupnej na I\ NESPLACHUJTE do odtoku ani toaliet.

www.comirnatyglobal.com. A4 ¢ Suchy l'ad NEPATRI do bezného odpadu.

O&kovaciu latku musite okamzite ulozit q l‘ ]U NEUCHOVAVAJTE ho v uzavretych

do mrazniéky, najlepsie s ultra nizkou f priestoroch, napr. vo vzduchotesnych
teplotou (ULT)(-90 °C az-60 °C). obaloch alebo chladiacich boxoch.

Nosenie masiek bolo povinné zdévodu pandemie.

Ak nemate k dispozicii ULT mrazni¢ku,
pouzite na do¢asné uchovavanie prepravny
termoobal. Ak na docasné skladovanie pouzijete prepravny termoobal otvorte ho,
skontrolujte a doplnte ladom do 24 hodin od dorucenia.

Neotvorené injekéné liekovky sa moZu tiez uchovavat a prepravovat priteplote -25°C
az-15°Cjednorazovo po dobu maximalne 2 tyzdne a mozu sa vratit do podmienok
-90°C az-60°C. Ak sa chcete dozvediet viac 0 moznostiach uchovévania, navstivte
taktiez www.comirnatyglobal.com.




Vratenie snimaca aktualnej teploty
a prepravného termoobalu

Prepravny termoobal samdze pouzivat nadoc¢asné uchovavanie po dobu 30 dni od doruéenia.

Po pouziti sa musi prepravny termoobal vratane zariadenia na monitorovanie teploty vratit
dodéavatelovi, aby tak spolo¢nost Pfizer mohla splnit svoj zavazok opakovaného pouzitia zdrojov.

Ked'je prepravny termoobal pripraveny na vratenie so vSetkymi su¢astamivnutri, prelepte
kryt paskou. Predtlaceny prepravny list najdete v prepravnom termoobale alebo uz prilepeny
zvnutornej strany krytu prepravného termoobalu. Ak potrebujete pomoc pri vrateni
prepravného termoobalu, kontaktujte dopravcu uvedeného na vrathom prepravnom liste.

Ak chcete vratit prepravny termoobal Softbox, pouzite predtlaceny prepravny list, ktory
nalepite na existujuci prepravny list.

Prepravny termoobal AeroSafe ma pod odklopitelnym krytom odlepitelnu pasku, ktora
utesnuje uzavrety termoobal. Ak chcete vratit prepravny termoobal AeroSafe, dodrzte
pokyny uvedené z vnutornej strany krytu prepravného termoobalu, aby ste zaistili, Ze vratny
prepravny list je navonkajSej strane.

Zaistite autenticitu - pomoézte zabranit falSovaniu: Zaistite bezpec¢nostinjekcnych
liekoviek s ockovacou latkou obmedzenim pristupu iba opravnenému personalu. Miesto,
kde su ulozené, musibytv pripade, ze sa nepouzivaju, zabezpecené a uzamknuté. Aby

ste zabranili akejkolvek prilezitosti na nedovolené vytvaranie a pouzitie recyklovanych,
falSovanych verzii, zlikvidujte injekcné liekovky s oCkovacou latkou spdsobom, ktory vedie k
ich trvalému zniceniu, napriklad zneSkodnenim s pouzitim nadob na ostré predmety. Prazdne
Skatule nainjekéne liekovky sa maju zlikvidovat ako lekarsky odpad alebo dostato¢ne
rozrezat aznehodnotit, aby ich nebolo mozné znova pouzit. Pamatajte, ze COMIRNATY

je kdispozicii iba v ockovacich centrach schvalenych viadou - napriklad v nemocniciach,
ambulanciach, lekarnach a komunitnych ockovacich zariadeniach. COMIRNATY mo6zu
podavat iba opravneni zdravotnicki pracovnici alebo iné osoby odsuhlasené ockovat na
vladou schvalenych oCkovacich miestach. Jednotlivé davky nie su na predaj.

- Prepravny termoobal - Teplotny snimac - Vrecko bez suchého ladu
avnutorné komponenty

Poznamka: Na prepravhom termoobale
pri priprave na vratenie prelepte
prazdnou nalepkou oznac¢enie suchého
I'adu UN1845 a kosostvorcovy symbol
nebezpeénejlatky triedy 9, pretoze obal
uz neobsahuje suchy l'ad.

Pre Softbox, prazdne nalepky

na prelepenie oznaéenia UN1845 najdete
na zadnej strane Pokynov k preprave
azaobchadzaniu.

Pre AeroSafe, nalepku najdete

na vnutornom kryte prepravného
termoobalu. Tato nalepka je uréena

na prelepenie oznaéenia UN1845 ako aj
povodnej doruéovacej nalepky.

Ak potrebujete pomoc s vratenim
obalu, kontaktujte:

EU/Vel'ka Britania: +44 161-519-6199
pfizer.logistics@controlant.com

Dalsie kontakty pre vratenie
prepravného termoobalu AeroSafe:

returns@aerosafeglobal.com

Prepravny termoobal nechajte na mieste urcenom na prevzatie.



Na prepravnom termoobale pri priprave na vratenie prelepte prazdnou
nalepkou oznacenie suchého ladu UN1845 a kosostvorcovy symbol
nebezpecnej latky triedy 9, pretoze obal uz neobsahuje suchy lad.

Biele nalepky umiestnené tu

(na pouzitie pre vratenie
prepravného termoobalu)
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