Pokyny k preprave
a zaobchadzaniu

Dodrzte primerané bezpecnostné opatrenia a PRED
manipulaciou s obsahom termoobalu si precitajte prilozenu Kartu
bezpecnostnych udajov k vreckdm so suchym ladom, poradte sa
s vasim oddelenim bezpecnosti 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) (v Spojenych statoch
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine) na aktivnu imunizaciu
pri prevencii COVID-19 spb6sobovaného virusom SARS-CoV-2
u 0s6b vo veku 16 rokov a starsich. Pocas pociatocného
pandemického stadia sa méze COMIRNATY koncentrat

na injekénu disperziu, MRNA ockovacia latka proti COVID-19
(modifikovany nukleozid) dodavat aj v baleni oznacenom
nazvom Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine.

SIONT=CH & Pfizer *COMIRNATY"

mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)



Sucasny stav k 12. januaru 2021.
Najaktudlnejsia brozura je k dispozicii na www.comirnatyglobal.com.
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Kontaktujte nas

Ak mate vSeobecne otazky ku COMIRNATY koncentratu na injeként disperziu,
mMRNA ockovacej latke proti COVID-18 (modifikovany nukleozid), navstivte
www.comirnatyglobal.com.

www.comirnatyglobal.com

Pre viac informacii kontaktujte zakaznicky servis:
+421918 681683
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Vseobecné informacie

V pokynoch vysvetliujeme povinné postupy a kroky pre pouzivatela COMIRNATY
koncentratu nainjeként disperziu, mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid) po jej dodani.

OcCkovacia latka sa musiuchovavat pri mimoriadne nizkych teplotach poéas prepravy
auchovavania po jej doruéeni. Preto sa zmrazené liekovky s o¢kovacou latkou dodavaju
vizolovanych prepravnych termoobaloch so suchym ladom. O¢kovaciu latku udrzia
zmrazenu pri nizkej teplote.

Podrobnejsie informacie o Specifickych pozadovanych teplotach
a sledovanych rozsahoch, ako aj o bezpeénosti, uchovavani a manipulacii
so suchym l'adom najdete na www.comirnatyglobal.com.

Suchy lad

Suchy lad je zmrazeny oxid uhli¢ity. Po zohriati sa vacsina tuhych zmrazenych latok
menina kvapalinu, suchy lad sa meni priamo na plyn(sublimécia). Suchy lad prechadza
do plynného skupenstva pri teplote rovnej alebo vy$sej ako -78 °C.

Medzi hlavné rizika prace so suchym ladom patri dusenie
(asfyxia) a popaleniny. Pri pouziti suchého ladu v uzavretych
priestoroch (v mensich miestnostiach, chladiacich boxoch)
a/alebo nedostatocné vetranych priestoroch, méze klesnut
koncentréacia kyslika a hrozi udusenie. Predidte kontaktu
nekrytej koze so suchym ladom.

Precitajte si prilozent Kartu bezpeénostnych udajov

k suchému l'adu a v spolupraci s oddelenim bezpeénosti
a ochrany zdravia pri praci vykonajte hodnotenie rizik
skladovacich priestorov, aby ste overili, Ze boli prijaté
vSetky vhodné bezpecénostné opatrenia.

- —




Manipulacia

Ked dostanete prepravny termoobal, skontrolujte, Ci ste dostali taky poCet Skatul na
liekovky, aky ste si objednali. Neotvarajte Skatule s liekovkami ani liekovky nevyberajte,
az kym nie ste pripraveny na ich rozmrazenie alebo pouzitie. DalSie informacie najdete
nawww.comirnatyglobal.com. Prepravny termoobal zdvihajte opatrne, kedze moze byt
tazky. Podlla mnozstva objednanych ockovacich latok prepravny termoobal méze vazit
priblizne 36,5 kg.

Pred manipulaciou so suchym I'adom prijmite
potrebné opatrenia. Pred otvaorenim prepravného
termoobalu sa ubezpecte, ze pracovny priestor je
spravne vetrany. Pri pouziti suchého ladu v uzavretych
priestoroch (napriklad v mensich miestnostiach,
chladiacich boxoch)a/alebo nedostatocne vetranych
priestoroch méze klesnut koncentracia kyslika a hrozi
udusenie. Primanipulacii so suchym ladom pouzivajte
pracovné ochranné okuliare s bo¢nymi krytmi alebo
bezpecnostné ochranné okuliare a ochranné rukavice.

Precitajte si priloZzenti Kartu bezpeénostnych Pouzivanie rsok bolo povinné z dévodu
. o . - L. . démie. V Karte bezpec tnych tdaj
udajov k suchému I'adu a v spolupraci s oddelenim B ke oo <o chronifarell

bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci vykonajte i STEhE IR
hodnotenie rizik skladovacich priestorov, aby ste

overili, Ze boli prijaté vsetky vhodné bezpeénostné

opatrenia.
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Vseobecné bezpecnostné pokyny
k pouzitiu suchého ladu

‘UPOZORNENIFE’

Nedotykat sa - zabranit kontaktu s ocami

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

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.

Prax pri pristupe 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. Rychlo sublimuje z tuhého skupenstva do plynného. Suchy lad NIKDY
NENECHAVAJTE v nezabezpe&enom priestore. Suchy lad NESPLACHUJTE do odtoku

ani toaliet. Suchy l'ad 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 l'adu do prepravného termoobalu su dostupné na www.comirnatyglobal.com.
Dodrzte Pokyny k bezpe¢nému uchovavaniu a manipulacii so suchym ladom.

S —



Obsah a balenie

Existuju dva druhy prepravnych termoobalov: Softbox a AeroSafe. LiSia sa vzhladom,
ale ich stuc¢asti savelmi podobaju. Nevyhadzujte pévodny prepravny termoobal

alebo jeho sucasti.

Softbox

o

Polozka

VRECKO SO
SUCHYM [LADOM

SKATULE
NA LIEKOVKY

VNUTORNY
BOX URCENY
NA UKLADANIE
SKATUL

NA LIEKOVKY

PENOVY KRYT

PREPRAVNY
TERMOOBAL

Opis

Pridrza vrchnt vrstvu ladu.

V kazdej Skatuli na liekovky su
liekovky s viacerymi davkami.

V kazdom prepravnom termoobale
je do b5 Skatul na liekovky.

Vnutorny box v prepravnom
termoobale, v ktorom su vlozené
Skatule na liekovky. Na vnutornom
boxe su rucky. Z prepravného
termoobalu ho méZete vybrat.

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

Vonkajsi box prepravného
termoobalu.




Dodané prepravné termoobaly vazia priblizne 36,5 kg, kedZe su tazké,
otvarajte ich az po polozeni nazem.

AeroSafe

Polozka (o] o113

VRECKO SO
SUCHYM [LADOM

Pridrza vrchnt vrstvu ladu.

SKATULA NA V kazdej &katuli na liekovky st
LIEKOVKY liekovky s viacerymi davkami.

VNUTORNY

BOX URCENY Vnutorny box v prepravnom
termoobale, v ktorom st vlozené

’}IA U K,L,ADAN IE Skatule na liekovky. Z prepravného

SKATUL NA termoobalu ho mézete vybrat.

LIEKOVKY

Z prepravného termoobalu AeroSafe
mozete vybrat penovy kryt. Snimac

PENOVY KRYT teploty je vioZeny do penového
puzdra v hornej ¢asti penového krytu.
PREPRAVNY Vonkajsi box prepravného

TERMOOBAL termoobalu.
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Rozbalenie obalu

Pokyny

AeroSafe

Prioboch typoch prepravnych
termoobalov najprv odstrante pasku.

uvidite teplotny snima¢ vioZzeny

do penového krytu. Tento kryt bude
v prepravnom termoobale Softboxu
knemu pripojeny.

@ Po otvoreni prepravného termoobalu

Opatrne otvarajte kryt termoobalu
Softboxu. Jedna ¢ast prepravného
termoobalu je pevne spojena

s krytom. Nehybte touto ¢astou
krytu. Priotvaranikrytu pouzite
otvory v kryte pripravené na tri prsty.
Umoznia vam odklopit penovy kryt.

Privyberani penového krytu
ztermoobalu AeroSafe, opatrne
vyberte cely kryt(aj s vlozenym
snimacom teploty)a odlozte ho
nabok.

K prepravnému
termoobalu je pripojeny
penovy kryt, ktory je
pevne spojeny s krytom
prepravneho termoobalu.

Prepravny termoobal ma
odnimatelny penovy kryt.



Snimac teploty nepretrzite zaznamenéava
teplotu pocCas prepravy, aby sa
zabezpecilo, ze sizmrazené oCkovacie
latky poc¢as prepravy na miesto
ocCkovania udrzali pozadovanu teplotu.

Pri prijati na 5 sekind stlacte

adrzte stlacené tlaéidlo ,stop”.
Centra zodpovedaju za nepretrzité
monitorovanie teploty skladovaného
produktu.

i \l,\ VIHI\‘\\\\U I e
T e
Dodany snimac teploty byva bud Controlant Real-

Time Monitor(obrdzok hore vlavo)alebo Sensitech
Temperature Monitor (obrdzok hore vpravo).

Zaznam snimaca teploty pocas prepravy bude poskytnuty ako suéast dispoziénych e-mailov
: vSetkym miestam, ktorym je uréena termozasielka.

Informacie o monitorovani teploty a snimac¢och najdete
na www.comirnatyglobal.com.

Pri manupulacii s vrstvami suchého
[adu v obale pouzivajte ochranné
rukavice, pracovné ochranné okuliare
sbocnymikrytmialebo bezpecnostné
ochranné okuliare.

Suchy l'ad je uloZeny pod penovym Prepravny termoobal Prepravny termoobal
krytom a udrziava pozadovanu Softbox ma priecinky, AeroSafe mapo bokoch
teplotu liekoviek s viacerymi davkami ~ vdokoktorymsasuchy - priecinkysosuchym

Sk ilatky. Suchv lad ie ai [ad nachadza po vsetkych — ladom, ku ktorym je
oc QVVa.CGJ atry.suchyla JeIaJ i strandch vnutorného mozneé sa dostat, hocije
v priecinkoch obalu okolo vnutorného boxu. K prie¢inkom sa vrecko so suchym ladom
boxu, v ktorom su ulozené Skatule dostanete po vybrati stdle v obale.
na liekovky. vrecka s ladom.

Ak prepravné termoobaly pouzijete na do¢asné skladovanie oékovacich latok,
do oboch priestorov musi byt doplneny l'ad.

Na vybratie vrecka so suchym ladom pouzite ochranné rukavice.




Pozerate sanakrytvnutorného boxu
so Skatulami na liekovky.

Otvorte box. Uvidite skatule na liekovky.
V kazdom obale je maximalne b

Skatul' na liekovky. V kazdej Skatuli

na liekovky je 195 liekoviek s viacerymi
davkami. Po nariedeni obsahuje kazda
viacdavkova liekovka 6 davok.

Vyberte box so Skatulami naliekovky z prepravného termoobalu, aby ste maohli
manipulovat so Skatulami na liekovky.

Majte na pamati, Ze nemate otvarat skatule s liekovkami, aZz kym nie ste
pripraveny na ich rozmrazenie alebo pouzitie. DalSie informacie najdete
nawww.comirnatyglobal.com.

Precitajte si Kartu bezpecnostnych
Udajov ku COMIRNATY koncentratu na
injekcnu disperziu, mMRNA oCkovacej
latke proti COVID-19(modifikovany

nukleozid)dostupnej na
www.comirnatyglobal.com.

Po vybrati Skatul naliekovky

z prepravného termoobalu musite
ockovaciu latku okamzite ulozit
do mrazniéky s ultranizkou teplotou Nosenie masiek bolo povinné z dévodu pandémie.
(ULT)(-90°C az-60°C).

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

- —



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

Likvidacia suchého
ladu

Ak uz prepravny termoobal nesluzi
na uchovavanie o¢kovacej latky, suchy
I'ad mézete zlikvidovat. Postupujte podla
opatreniv Karte bezpe¢nostnych Udajov
k suchému ladu a kontaktujte vase oddelenie
bezpecnostia ochrany zdravia pri praci.

. » {’

Ak suchy lad uz nepotrebujete, prepravny
termoobal otvorte a nechajte ho priizbovej

teplote vdobre vetranom priestore. Rychlo J ;“ y o
sublimuje z tuhého skupenstva do plynného. | | %8 ‘
suchy I'ad NIKDY NENECHAVAJTE Nosenie masiek bolo povinné zdévodu pandémie. V Karte

. . - bezpecnostnych tdajov ndjdete informdcie, ako sa chranit pred
v nezabezpeéenom priestore. Suchy l'ad Gginkami suchého fadu.

NESPLACHUJTE do odtoku ani toaliet.
Suchy 'ad NEPATRI do bezného odpadu.
NEUCHOVAVAJTE ho v uzavretych
priestoroch, napr. vo vzduchotesnych
obaloch alebo chladiacich boxoch.

- —



Vratenie snimaca aktualnej teploty
a prepravného termoobalu

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

Po pouziti samusi prepravny termoobal vratane zariadenia na monitorovanie teploty vratit
dodavatelovi, aby tak spolocnost Pfizer mohla spinit svoj zavazok opakovaného pouzitia
zdrojov.

Kedje prepravny termoobal pripraveny na vratenie so vSetkymi sucastami vnutri,
prelepte kryt paskou. Predtlaceny prepravny list najdete v prepravnom termoobale

alebo uz prilepeny z vnutornej strany krytu prepravného termoobalu. Ak chcete vratit
prepravny termoobal Softbox, pouzite predtlaceny prepravny list, ktory nalepite na
existujuci prepravny list. Ak chcete vratit prepravny termoobal AeroSafe, dodrzte pokyny
zvnutornej strany krytu prepravného termoobalu, aby ste zaistili, ze vratny prepravny

list je navonkajsej strane. Ak potrebujete pomoc pri vrateni prepravného termoobalu,
kontaktujte dopravcu uvedeného na vratnom prepravnom liste.

Prazdne Skatule naliekovky likvidujte ako zdravotnicky odpad, nie su urCené na opakované
pouzitie.

Prvky uré¢ené na vratenie

Softbox: AeroSafe:
- Teplotny snimac - Teplotny snimac
< Penovy kryt(spojeny s obalom) - Penovy kryt(mozete ho vybrat

o zvnutorného boxu )
»Vrecko so suchym ladom

) . «Vrecko so suchym ladom
+ Box so Skatulami na liekovky

- Box so Skatulami na liekovky




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.

Prazdne nalepky na prelepenie oznacenia
UN1845 najdete na zadnej strane Pokynov
k preprave a zaobchadzaniu. Tyka sa
verzie v anglickom jazyku, ktora je
vlozena v prepravhom termoobale.

Ak potrebujete pomoc s vratenim
obalu, kontaktujte:

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