Prepravny termoobal
POKYNY

NA DOPLNENIE
SUCHEHO LADU

V EU bolo vydané rozhodnutie o podmieneénej registracii (Conditional Marketing
Authorisation (CMA)) COMIRNATY koncentratu na injekénu disperziu, mRNA o¢kovacej latky
proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)(v Spojenych statoch pod nazvom Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine) na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného
virusom SARS-CoV-2 u 0sb6b vo veku 16 rokov a starsSich. Po¢as po¢iato¢ného pandemického
Stadia samoéze COMIRNATY koncentrat na injekénu disperziu, mRNA o¢kovacia 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)



Aktualne k 12. januaru 2021. Najaktualnejsia brozura je k dispozicii na www.comirnatyglobal.com.

UPOZORNENIE: Pripouziti suchého I'adu v uzavretych priestoroch (v mensich miestnostiach alebo chladiacich boxoch)
a/alebo v nedostatocne vetranych priestoroch moze klesnut koncentracia kyslika a hrozi dusenie
(asfyxia). Nekryta koZza ma byt chranena pred kontaktom so suchym I'adom. PouzZivajte bezpe¢nostné
ochranné okuliare alebo pracovné ochranné okuliare s boénymi krytmi. Precitajte si prilozenu Kartu
bezpeénostnych udajov o suchom I'ade a v spolupraci s vasim oddelenim bezpeénosti a ochrany zdravia
pri praci vykonajte hodnotenie rizik v skladovacich priestoroch, aby ste si overili, Ze boli prijaté vSetky
vhodné bezpeénostné opatrenia.

POKYNY NA DOPLNENIE SUCHEHO LADU PRI DOCASNOM USKLADNENI
V PREPRAVNOM TERMOOBALE

Pri pouziti prepravného termoobalu na do¢asné uskladnenie COMIRNATY koncentratu na injekénu disperziu, mRNA
ockovacej latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) dodrziavajte pokyny a poZiadavky uvedené v tejto broZire.
Prepravny termoobal sa méze pouzivat na do¢asné uskladnenie poéas 30 dni od doruéenia.

Poznamka: Pred vybalenim a/alebo doplnenim suchého I'adu do prepravného termoobalu si preéitajte nasledujuce
dokumenty, ktoré su v iom prilozené:

1. Karta bezpeénostnych tdajov o suchom l'ade
2. Pokyny k preprave a zaobchadzaniu s o¢kovacou latkou

Dostupné aj na www.comirnatyglobal.com.

DOLEZITE INFORMACIE

e 24 hodin: Prepravny termoobal je dodavany s minimalne 20 kg peliet suchého I'adu (pelety s vel'kostou 10 mm az 16 mm).
Pri pouziti prepravného termoobalu na do¢asné uskladnenie musite termoobal do 24 hodin od doruéenia otvorit,
skontrolovat a doplnit suchy l'ad.

e Aby dokazal prepravny termoobal udrziavat poZadované ultra nizke teploty, odporuc¢a sa samotny prepravny termoobal
skladovat pri teplote 15 °C az 30 °C.

* Pomoc pri udrziavani urovne suchého l'adu a teploty ockovacej latky:
2x/den: neodporuca sa otvarat prepravny termoobal viac ako 2-krat za den,
3 minuaty: prepravny termoobal sa nema otvarat na dlhsi ¢as ako 3 mindty nepretrzite,
5 dni: suchy 'ad sa ma do prepravného termoobalu doplnit kazdych 5 dni.

* Ak je potrebné termoobal otvarat ¢astejsie, bude potrebné aj ¢astejSie doplnit suchy I'ad. Zabezpecte doplnenie suchého
adu do prepravného termoobalu na konci diia, po ktorom bude nasledujuci den vakcinaéné pracovisko zatvorenég,
ako napriklad pred vikendom alebo diiom pracovného pokoja.

» Po pouziti sa musi prepravny termoobal (vratane snimaca teploty) vratit dodavatelovi, aby tak spoloc¢nost Pfizer
mobhla splnit zavazok tykajuci sa opakovane pouzitelnych zdrojov.



UPOZORNENIE: Pripouziti suchého I'adu v uzavretych priestoroch (v mensich miestnostiach alebo chladiacich boxoch)
a/alebo v nedostatocne vetranych priestoroch méze klesnut koncentracia kyslika a hrozi dusenie
(asfyxia). Nekryta koZa ma byt chranena pred kontaktom so suchym I'adom. PouzZivajte bezpe¢nostné
ochranné okuliare alebo pracovné ochranné okuliare s boénymi krytmi. Preéitajte si prilozen Kartu
bezpeénostnych udajov o suchom I'ade a v spolupraci s vasim oddelenim bezpeénosti a ochrany zdravia
pri praci vykonajte hodnotenie rizik v skladovacich priestoroch, aby ste si overili, Ze boli prijaté vS§etky
vhodné bezpeénostné opatrenia.

POKYNY NA DOPLNENIE SUCHEHO LADU DO PREPRAVNEHO TERMOOBALU SOFTBOX

()

Pred otvorenim prepravného termoobalu

sa ubezpecte, ze pracovny priestor je spravne
vetrany. Pri pouziti suchého I'adu v uzavretych
priestoroch, ako si menSie miestnosti,
chladiace boxy a/alebo v nedostato¢ne
vetranych priestoroch moéze klesnut
koncentracia kyslika a hrozi dusenie (asfyxia).

NizSie je uvedeny prehl'ad sucasti prepravného
termoobalu pri doplfiani suchého l'adu.

‘-‘;"‘--._1. i
\ ‘ b~ Polozka:
5 - ' ~—

1 ~__ VRECKO NA
SUCHY LAD

o SKATULE
NA LIEKOVKY

VNUTORNY
BOX URCENY
NA UKLADANIE
SKATUL

NA LIEKOVKY

PENOVY
KRYT

PREPRAVNY
TERMOOBAL

V dobre vetranom priestore otvorte prepravny
termoobal (E) rozrezanim pasky na vonkajsej
strane Skatule. Pomocou troch otvorov na prsty
nadvihnite penovy kryt (D).
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Uvidite vrecko na suchy I'ad (A). S nasadenymi
ochrannymi rukavicami nadvihnite vrecko
na suchy l'ad (A).

Vyplrite vSetky nizSie polozené priestory po
stranach prepravného termoobalu (E) peletami
suchého ladu az po uroven horného okraja
vnutorného boxu uréeného na ukladanie skatul
na liekovky, ale nie viac (C).

Vlozte vrecko na suchy I'ad (A) naspét na vrch
vhutorného boxu uréeného na ukladanie Skatul na
liekovky. Potom vrecko na suchy lI'ad (A) napliite
suchym I'adom az po horny okraj (neprepliite ho).




UPOZORNENIE: Pripouziti suchého I'adu v uzavretych priestoroch (v mensich miestnostiach alebo chladiacich boxoch)
a/alebo v nedostatocne vetranych priestoroch méze klesnut koncentracia kyslika a hrozi dusenie
(asfyxia). Nekryta koZa ma byt chranena pred kontaktom so suchym I'adom. PouzZivajte bezpe¢nostné
ochranné okuliare alebo pracovné ochranné okuliare s boénymi krytmi. Preéitajte si prilozen Kartu
bezpeénostnych udajov o suchom I'ade a v spolupraci s vasim oddelenim bezpeénosti a ochrany zdravia
pri praci vykonajte hodnotenie rizik v skladovacich priestoroch, aby ste si overili, Ze boli prijaté vS§etky
vhodné bezpeénostné opatrenia.

POKYNY NA DOPLNENIE SUCHEHO LADU DO PREPRAVNEHO TERMOOBALU SOFTBOX
(POKRACOVANIE)

na to, aby bolo zarovnané s hornym okrajom aopatovne ho prelepte paskou. Na udrzanie

@ Zatvorte vrecko na suchy I'ad (A), pricom dbajte Zatvorte penovy kryt (D) a prepravny termoobal (E)

prepravného termoobalu (E) a mohla sa tak pozadovanej teploty je vel'mi délezité, aby bolo
udrziavat pozadovana teplota. veko obalu zarovnané a spravne prelepené paskou.
Skladujte na dobre vetranom mieste.
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POKYNY NA DOPLNENIE SUCHEHO LADU DO PREPRAVNEHO TERMOOBALU AEROSAFE

Pred otvorenim prepravného termoobalu V dobre vetranom priestore otvorte prepravny
sa ubezpecte, Ze pracovny priestor je spravne vetrany. termoobal (E) rozrezanim pasky na vonkajsej
Pri pouziti suchého I'adu v uzavretych priestoroch, strane. Nadvihnite a vyberte penovy kryt (D).

ako su mensie miestnosti, chladiace boxy a/alebo
v nedostatocne vetranych priestoroch méze klesnut
koncentracia kyslika a hrozi dusenie (asfyxia).
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termoobalu pri dopifiani suchého l'adu.

ochrannymi rukavicami nadvihnite vrecko na

@ Nizsie je uvedeny prehl'ad sucasti prepravného @ Uvidite vrecko na suchy I'ad (A). S nasadenymi
suchy l'ad (A).

Polozka:

VRECKO NA
SUCHY LAD
SKATULA

NA LIEKOVKY

VNUTORNY
BOX URCENY Vyplite v§etky nizSie poloZené priestory po

NA UKLADANIE @ stranach prepravného termoobalu (E) peletami
SKATULE suchého l'adu az po uroven horného okraja

NA LIEKOVKY bo&nych priehradiek, ale nie viac ako po okraj.
PENOVY P

KRYT -

PREPRAVNY
TERMOOBAL




UPOZORNENIE: Pripouziti suchého I'adu v uzavretych priestoroch (v mensich miestnostiach alebo chladiacich boxoch)
a/alebo v nedostatocne vetranych priestoroch méze klesnut koncentracia kyslika a hrozi dusenie
(asfyxia). Nekryta koZa ma byt chranena pred kontaktom so suchym I'adom. PouzZivajte bezpe¢nostné
ochranné okuliare alebo pracovné ochranné okuliare s boénymi krytmi. Preéitajte si priloZzenu Kartu
bezpeénostnych udajov o suchom I'ade a v spolupraci s vasim oddelenim bezpeénosti a ochrany zdravia
pri praci vykonajte hodnotenie rizik v skladovacich priestoroch, aby ste si overili, Ze boli prijaté vS§etky
vhodné bezpeénostné opatrenia.

POKYNY NA DOPLNENIE SUCHEHO LADU DO PREPRAVNEHO TERMOOBALU AEROSAFE
(POKRACOVANIE)

Znova vlozte vrecko na suchy I'ad (A) na vrch vnatorného
boxu uréeného na ukladanie Skatule na liekovky.
Potom vrecko na suchy I'ad (A) napliite suchym ladom
az po horny okraj (neprepliite ho).

na suchy l'ad, pricom dbajte na to, aby bolo zarovnané
s hornym okrajom prepravného termoobalu (E)
a mohla sa tak udrziavat poZzadovana teplota.

@ Vratte penovy kryt (D) spat na vrchnu stranu vrecka

Zlozte vonkajSie ¢asti Skatule a znova prelepte prepravny

termoobal (E) paskou. Na udrzanie pozadovanej
teploty je vel'mi dblezité, aby bolo veko obalu zarovnané
a spravne prelepené paskou.
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Drzitel rozhodnutia
o registracii: BioNTech
Manufacturing GmbH

PP-CMR-SVK-0003

Datum pripravy materialu: januar 2021
Datum schvalenia SUKL: januar 2021

© 2021 Pfizer Inc. V8etky prava vyhradene.



