Wytyczne dotyczace
transportui uzytkowania

W celu wdrozenia odpowiednich zasad bezpieczenstwa

nalezy zapoznac sie z zatgczong Kartg charakterystyki suchego
lodu PRZED przystgpieniem do oceny zawartosci transportowego
pojemnika termicznego oraz skonsultowac sie z dziatem
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
wydane w Unii Europejskiej dla produktu COMIRNATY, szczepionki
mMRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
(szczepionki przeciw COVID-19 firm Pfizer i BioNTech w Stanach
Zjednoczonych), do czynnego uodparniania os6b w wieku od 16 lat
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirus
SARS-CoV-2. W poczatkowej fazie pandemii COMIRNATY,
szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami), moze by¢ takze dostarczana w opakowaniu

z nazwa Szczepionka przeciw COVID-19 firm Pfizer i BioNTech.

SIONT=CH & Pfizer 3COMIRNATY"

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)



Dokument aktualny na 12 stycznia 2021r.
Najnowsza wersja broszury znajduje sie na stronie www.comirnatyeducation.pl.
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www.comirnatyglobal.com

Skontaktuj sie z nami

Odpowiedzi na ogodlne pytania dotyczace produktu
COMIRNATY Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
mozna znalezc¢ na stronie
www.comirnatyeducation.pl

Infolinia:

Szczepionka przeciw COVID-19
tel. 22 3356555

Kontakt mailowy:

Informacja medyczna:
medical.info.pl@pfizer.com

Kwestie zwigzane z kontrolg jakosci produktu:
jakosc_szczepionki@pfizer.com

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
POL.AEReporting@pfizer.com



Informacje ogélne

Niniejszy przewaodnik zawiera szczegdtowe informacje na temat procesow i procedur
obowiagzujacych kazdego uzytkownika po otrzymaniu COMIRNATY, szczepionki mRNA przeciw
CQOVID-18(ze zmodyfikowanymi nukleozydami).

Charakter tej szczepionki sprawia, ze produkt wymaga przechowywania w bardzo niskich
temperaturach w czasie transportu i pézniejszego przechowywania. Dlatego wielodawkowe
fiolki zawierajgce zamrozong szczepionke sg transportowane w izolowanych transportowych
pojemnikach termicznych zawierajacych suchy 16d. Dzieki temu szczepionki pozostaja
zamrozone w wymaganej niskiej temperaturze.

Informacje na temat okreslonych wymogow dotyczacych temperatury i zakresow
do monitorowania, a takze bezpieczenstwa, przechowywania i obchodzenia sie
z suchym lodem mozna znalez¢ na stronie www.comirnatyeducation.pl.

Fakty dotyczace suchego lodu

Suchylod to zamrozona postac¢ dwutlenku wegla. Po ogrzaniu wiekszos¢ zamrozonych ciat
statych topnieje do postaci ptynnej, natomiast suchy 16d przeksztatca sie bezposrednio w gaz
(ulega sublimacji). Sublimacja suchego lodu nastepuje w temperaturze -78°C lub wyzszej.

Gtowne zagrozenia zwigzane z suchym lodem to uduszenie i oparzenie. Stosowanie suchego
lodu w zamknietym pomieszczeniu (w niewielkim pomieszczeniu
czy komorze chtodniczej)i/lub stabo wentylowanym pomieszcze-
niu moze doprowadzi¢ do wyczerpania zapasow tlenu, co moze
spowodowac uduszenie. Odstonieta skore nalezy chroni¢ przed
kontaktem z suchym lodem.

Nalezy zapoznac sie z zataczong Karta charakterystyki suchego
lodu i przeprowadzi¢ ocene ryzyka w miejscach przechowywania
z dziatem Bezpieczenstwa i Higieny Pracy w celu potwierdzenia,
ze wszystkie wtasciwe zabezpieczenia zostaty zastosowane.




Sposob postepowania

Po otrzymaniu transportowego pojemnika termicznego nalezy sprawdzic, czy liczba

tacek odpowiada zamowieniu. Nie nalezy otwieraé tacek ani wyjmowac fiolek do czasu
potwierdzenia gotowosci do ich rozmrozenia lub zastosowania. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie www.comirnatyeducation.pl. Nalezy zachowac ostroznos$c¢ podczas
podnoszenia transportowego pojemnika termicznego, poniewaz moze by¢ ciezki.

W zaleznosci od liczby zamowionych szczepionek transportowy pojemnik termiczny moze

wazyc¢ okoto 36,5 kg.

Przygotowujac sie do otwarcia przesytki zawierajacej
suchy lad, nalezy zachowaé srodki ostroznosci.

Przed otwarciem transportowego pojemnika
termicznego nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie

jest odpowiednio wentylowane. Stosowanie suchego
lodu w zamknietym pomieszczeniu (w niewielkim
pomieszczeniu czy komorze chtodniczej)

i/lub stabo wentylowanym pomieszczeniu moze
doprowadzi¢ do wyczerpania zapasow tlenu, co z kolei
moze spowodowac uduszenie. W czasie postepowania
zsuchym lodem nalezy nosi¢ okulary ochronne z ostonami
bocznymilub gogle ochronne oraz wodoodporne,
izolowane rekawice.

Nalezy zapoznaé¢ sie z zatagczong Karta charakterystyki
suchego lodu i przeprowadzi¢ ocene ryzyka w miejscach
przechowywania z dziatem Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy w celu potwierdzenia, ze wszystkie wtasciwe
zabezpieczenia zostaty zastosowane.

Maseczki sq stosowane z powodu
pandemii. Aby dowiedziec sie wiecej

0 sposobach zabezpieczenia sie
przed suchym lodem, nalezy zapoznac
sie zKartq charakterystyki suchego
lodu (SDS).




Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczneqo
postepowania z suchym lodem - ,,0STRZEZENIA"

Nie dotyka¢ - unika¢ kontaktu z oczami

Podczas usuwania lub uzupetniania suchego lodu nalezy zatozy¢ wodood-
porne, izolujgce rekawice, aby zapobiec oparzeniom i odmrozeniom. Nalezy
unikac kontaktu z twarzg i oczami. Nalezy nosi¢ okulary ochronne z ostona-
mi bocznymilub gogle ochronne.

Nie spozywaé
Suchylod jest szkodliwy w przypadku spozycia go lub potkniecia.
W razie spozycia nalezy natychmiast zwrocic¢ sie 0o pomoc medyczna.

Nie przechowywaé w zamknietym pomieszczeniu

W temperaturze pokojowej suchy l6d bardzo szybko zmienia sie w gaz,
wypierajac tlen. Suchy l6d mozna uzywac wytgcznie w otwartym lub do-
brze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie umieszcza¢ w szczelnym pojemniku

Hermetyczne pojemniki mogg wybuchnac, poniewaz suchy 16d szybko
zmienia sie w gaz pod wptywem ekspozycji na temperature powyzej-78°C.




Wentylacja

W temperaturze pokojowej(oraz w wigkszosci temperatur przechowywania w warunkach
chtodniczych)suchy l6d zmienia sie w gaz - dwutlenek wegla, ktory moze spowodowac
trudnosciw oddychaniu lub uduszenie. Jezeli suchy 16d znajduje sie w zamknietym
pomieszczeniu, naczepie lub pojemniku, przed wejsciem nalezy otworzy¢ drzwi, zeby zapewnic
odpowiednig wentylacje. Duszno$é lub bél gtowy moga by¢ objawami wdychania zbyt duzej
ilosci dwutlenku wegla. Nalezy natychmiast wyj$é z pomieszczenia. Dwutlenek wegla jest
ciezszy nizpowietrze i gromadzi sie w niskich, stabo wentylowanych pomieszczeniach.

Praktyki postepowania w zamknietej przestrzeni, w ktorej znajduje sie suchy lod, nalezy
zweryfikowac i uzgodnic¢ ze swoim dziatem Bezpieczenstwa i Higieny Pracy.

Postepowanie w przypadku oparzenia

Suchylod moze spowodowac oparzenie skory. W czasie postepowania z suchym lodem nalezy
uzywac¢ wodoodpornych, izolujgcych rekawic. O pomoc medyczng nalezy zwrocic sie zgodnie
ze wskazdwkami zawartymi w Karcie charakterystyki suchego lodu.

Usuwanie

Gdy suchy l6d nie jest juz potrzebny, nalezy otworzy¢ pojemnik i pozostawic¢ go

w temperaturze pokojowej w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Suchy lod szybko ulegnie
sublimacji - przejsciu ze stanu statego w stan gazowy. NIE POZOSTAWIAC suchego lodu

w niezabezpieczonym miejscu. NIE WYRZUCAC do kanalizacji ani toalety. NIE WYRZUCAC do
kosza na $mieci. NIE UMIESZCZAC w zamknietym miejscu, takim jak szczelny pojemnik czy
komora chtodnicza.

Uzupetnianie suchego lodu

Transportowy pojemnik termiczny mozna wykorzystac jako tymczasowy pojemnik do
przechowywania. Informacje na temat wymogow dotyczacych uzupetniania suchego lodu

i wielkosci granulatu suchego lodu orazinstrukcje dotyczace odpakowywania i uzupetniania
suchego lodu w transportowym pojemniku termicznym mozna znalez¢ na stronie
www.comirnatyeducation.pl. Nalezy przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych bezpiecznego
przechowywania i obchodzenia sie zsuchym lodem.




Zawartos¢ i opakowanie

Do transportu uzywane sg dwa rodzaje transportowych pojemnikow termicznych:
transportowy pojemnik termiczny Softbox i transportowy pojemnik termiczny AeroSafe.
Pojemniki te roznig sie od siebie wygladem zewnetrznym, ale ich komponenty sg bardzo
podobne. Nie nalezy wyrzucac oryginalnych transportowych pojemnikéw termicznych ani
ich elementéw sktadowych.

Softbox

Element Opis

WKLAD NA Zawiera gorng warstwe suchego lodu
SUCHY LOD '
Kazda tacka zawiera fiolki
o TACKI wielodawkowe. Kazdy transportowy
Z FIOLKAMI pojemnik termiczny bedzie zawierat
maksymalnie 5 tacek z fiolkami.
Pudetko na tacki z fiolkami
PUDEX KO w transportowym pojemniku
termicznym. Pudetko ma uchwyty,
NA TACKI dzieki ktorym mozna je wyciqgnqc¢
Z FIOLKAMI z transportowego pojemnika
termicznego.
Gorna pokrywa piankowa
POKRYWA zawiera wbudowane urzqdzenie
PIANKOWA do monitorowania temperatury
ijest potgczona z pudetkiem.
TRANSPORTO- 5 . diot .
ewnetrzne pudto transportowego
WY POJEMNIK pojemnika termicznego.
TERMICZNY




Transportowy pojemnik termiczny wazy okoto 36,5 kg i dlatego nalezy go otworzyé
na podtodze.

AeroSafe

Element Opis

WKEAD NA Zawiera gorng warstwe suchego lodu
SUCHY LOD ’
o TACKA Kazda tacka zawiera fiolki
7 FIOLKAMI wielodawkowe.
Pudetko na tacke z fiolkami
PUDEXKO w transportowym pojemniku
NA TACKI termicznym. Pudetko mozna
7Z FIOLKAMI wyciggngc z transportowego
pojemnika termicznego.
Pokrywa piankowa, ktérqg mozna
wyciqgngc¢ z transportowego
POKRYWA pojemnika termicznego AeroSafe.
Urzqdzenie do monitorowania
PIANKOWA temperatury znajduje sie
w piankowej kieszonce w gornej
czesci pokrywy.
TRANSPORTO- Zewnetrzne pudto transportowego
WY POJEMNIK pojemnika termicznego.
TERMICZNY




Odpakowywanie transportowych pojemnikéw termicznych

Instrukcja postepowania z pojemnikami Softbox AeroSafe

W przypadku obu rodzajow
transportowych pojemnikow
termicznych przed rozpakowaniem
nalezy zerwac zabezpieczenie.

Po otwarciu transportowego pojemnika
termicznego bedzie wida¢ urzadzenie

do monitorowania temperatury
wbudowane w pokrywe piankowa.

W transportowym pojemniku termicznym
Softbox pokrywa jest przymocowana do

pojemnika. W transportowym W transportowym

. . . pojemniku termicz- pojemniku termicznym
W czasie zdejmowania pokrywy nym Softbox pokrywa AeroSafe pokrywe
pojemnika Softbox nalezy zachowac piankowa jest na state piankowg mozna cat-
ostroznosc, klapa transportowego przymocowana do kla- kowicie wyciggngc.
pojemnika termicznego jest na state py transportowego po-

przymocowana do pokrywy. Nie nalezy e T eANEEe:

odrywac klapy od pokrywy. Aby zdjg¢
pokrywe, nalezy wykorzystac trzy
otwory na palce w pokrywie piankowej,
utatwiajgce odpakowanie.

Aby zdjac¢ pokrywe piankowg pojemnika
AeroSafe, nalezy delikatnie wyciggnac¢
catg pokrywe (wraz z przymocowanym
urzadzeniem do monitorowania
temperatury)iodtozyc¢jg nabok.




Urzadzenie do monitorowania temperatury
stale rejestruje temperature w czasie trans-
portu, zapewniajgc utrzymanie wymaganej
temperatury zamrozonych szczepionek

w czasie transportu do osrodkow szczepien.

Po otrzymaniu przesytki nalezy przy-
cisngc¢ przycisk stop i przytrzymac go . e

. . . : temperatury to Real-Time Monitor firmy Controlant
przez§ sekund. Osrodki odpowiadaja (ilustracja po lewej stronie) lub Temperature Monitor

zaciagte monit?rowanie temperatury firmy Sensitech (ilustracja po prawej stronie).
przechowywania produktu.

Zastosowane urzqdzenie do monitorowania

Zapis z urzadzenia monitorujagcego temperature podczas dostawy zostanie dotaczony
do e-maili zdyspozycjami przesytanych do wszystkich lokalizacji, ktore otrzymaja
transportowe pojemniki termoizolacyjne

Informacje dotyczace monitorowania temperatury, w tym informacje
o urzadzeniach do monitorowania temperatury, mozna znalez¢ na stronie:
www.comirnatyeducation.pl.

Przed odpakowaniem wktadu z suchym
lodem nalezy zatozy¢ wodoodporne,
izolujgce rekawice oraz okulary ochronne
z ostonami bocznymilub gogle ochronne.
Pod pokrywa piankowa znajduje sie
wktad z suchym lodem, ktéry pomaga

utrzymac odpowiednig temperature Wtransportowym Wtransportowym
fiolek wielodawkowych. W $cianach po- pojemniku termicznym pojemniku termicznym
jemnika znajduja sie tez komory zawie- SlOAE3S oITmers MBSl ool

. X . . umozliwiajq na suchyl6d mieszczq
raJ.ace Su,Chy 10d, wokot pudetka na tacki rozmieszczenie sie po bokach i mozna
z fiolkami. suchego lodu na sige do nich dostag,
W przypadku gdy transportowy pojem- wszystkich bokach nawet gdy wktad
nik termiczny ma byé wykorzystywany pudetka. Komor){ i€ zsuchym lc?dem.jest

sq dostepne dopiero nadal w pojemniku.

do tymczasowego przechowywania,
oba te miejsca nalezy wypetni¢ w mo-
mencie uzupetniania suchego lodu.

po wyciggnieciu
wktadu na suchy lod.

Po zatozeniu wodoodpornych, izolowanych rekawic nalezy usung¢ wktad z suchym lodem.




Teraz wida¢ pokrywe pudetka, w ktorym
znajduja sie tacki z fiolkami.
Po otwarciu pudetka widac tacke
z fiolkami. W srodku bedzie maksymalnie
5 tacek z fiolkami. Kazda tacka
zawiera 195 fiolek wielodawkowych. Po
rozcienczeniu kazda fiolka wielodawkowa
zawiera 6 dawek.

Aby uzyskac dostep do tacek z fiolkami
imaoc je wyciaggnac, nalezy najpierw
wyciggnac pudetko, w ktorym znajduja sie
tackizfiolkami, z transportowego pojemnika termicznego.

Nalezy pamigta¢, by nie otwieraé tacek do czasu potwierdzenia gotowosci do wyjecia

fiolek iich rozmrozenia lub zastosowania. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
www.comirnatyeducation.pl.

@ Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego Szczepionka mRNA
przeciw COVID-19(ze zmodyfikowanymi

nukleozydami)(dostepna na stronie
www.comirnatyeducation.pl).

Po wyjeciu tacek z fiolkami z trans-
portowego pojemnika termicznego
szczepionki nalezy natychmiast
wtozyé do zamrazarki

o bardzo niskiej temperaturze (ULT)
(-90°C do -60°C).

Maseczki stosuje sie zpowodu pandemii.

Jeslizamrazarka ULT nie jest dostepna, do tymczasowego przechowywania mozna
wykorzystaé transportowy pojemnik termiczny. Jesli transportowy pojemnik termiczny
ma by¢ wykorzystywany do tymczasowego przechowywania, nalezy go otwarzyc,
sprawdzic i uzupetni¢ suchy lod w ciggu 24 godzin od otrzymania.




Informacje na temat okreslonych wymogow dotyczacych temperatury i zakresow
do monitorowania, tymczasowego przechowywania oraz uzupetniania suchego
lodu w transportowym pojemniku termicznym mozna znalez¢ na stronie
www.comirnatyeducation.pl.

Usuwanie suchego lodu

Gdy transportowy pojemnik termiczny nie
jest juz potrzebny do przechowywania
szczepionki, suchy 16d mozna usungg¢.
Nalezy zachowac niezbedne srodki
ostroznosci, tj. zapoznac sie zzatgczong . ’
Kartg charakterystyki suchego lodu oraz " W ¢
skonsultowac sie z dziatem Bezpieczenstwa

i Higieny Pracy.

- TN -
Przed usunieciem nalezy otworzyc¢ g
transportowy pojemnik termiczny J! l ’
i pozostawic go w temperaturze pokojowej X :
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Suchy lod ulegnie sublimacji - przejsciu T—
ze stanu stategow S'tan gazowy. Maseczki stosuje sie zpowodu pandemii. Aby
- NIE POZOSTAWIAC suchego lodu dowiedziec sie wiecej o sposobach zabezpieczenia

sie przed suchym lodem nalezy zapoznac sie z Kartg
charakterystyki suchego lodu (SDS).

w hiezabezpieczonym miejscu.
- NIE WYRZUCAC do kanalizacji ani toalety.
- NIE WYRZUCAC do kosza na $mieci.

- NIE UMIESZCZAC w zamknietym miejscu,
takim jak szczelny pojemnik czy komora chtodnicza.




Zwrot urzadzenia do monitorowania temperatury
W czasie rzeczywistym i transportowego pojemnika
termicznego

Transportowy pojemnik termiczny mozna wykorzystywac jako tymczasowy pojemnik
do przechowywania przez maksymalnie 30 dni od otrzymania przesytki.

Po wykorzystaniu transportowy pojemnik termiczny, w tym urzadzenie do monitorowania
temperatury, nalezy zwrocic¢ do dostawcy, aby utatwic firmie Pfizer wypetnianie jej zobowigzan
zwigzanych z zasobami wielokrotnego uzytku.

Gotowy do zwrotu transportowy pojemnik termiczny ze wszystkimi elementami sktadowymi
wewnatrz nalezy oklei¢ tasma. Wydrukowana etykieta zwrotna oraz etykieta odprawy celnej
znajduja sie w transportowym pojemniku termicznym lub na wewnetrznej klapie pojemnika.
Przygotowujac zwrot transportowego pojemnika termicznego Softbox, nalezy naniesc
wydrukowana etykiete zwrotng na poprzednia etykiete wysytkowa. Przygotowujgc zwrot
transportowego pojemnika termicznego AeroSafe, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjamina
wewnetrznej klapie transportowego pojemnika termicznego i dopilnowac, zeby etykietazwrotna
znajdowata sie nazewnatrz. Szczegoty dotyczace zwrotu mozna ustali¢ z przewoznikiem
wskazanym na etykiecie zwrotnej.

Puste tacki nalezy usunac jako odpady medyczne, aby nie mozna byto ich ponownie uzyc.

Elementy wymagane do zwrotu

Softbox: AeroSafe:
- Urzadzenie do monitorowania temperatury «Urzadzenie do monitorowania temperatury
« Pokrywa piankowa (przymocowana - Pokrywa piankowa
do pudetka) - Wktad na suchy lad
+ Wktad na suchy lod - Pudetko na tacki z fiolkami

- Pudetko na tacki z fiolkami




Uwaga:

Oznaczenia suchego lodu UN1845 oraz
etykiete oznaczenia klasy zagrozenia 9
w ksztatcie rombu na transportowym
pojemniku termicznym nalezy zastoni¢,
umieszczajac na nich puste etykiety

na czas przygotowania do zwrotu,
poniewaz pojemnik nie zawiera juz
suchego lodu.

Pomoc przy dokonywaniu zwrotu
mozna uzyskaé¢, dzwonigc pod nhumer:

UE/Wielka Brytania: +44 161-519-6199
pfizer.logistics@controlant.com

Transportowy pojemnik termiczny umiesci¢ w wyznaczonym miejscu odbioru.




Oznaczenia suchego lodu UN1845 oraz etykiete oznaczenia klasy
zagrozenia 9 w ksztatcie rombu na transportowym pojemniku
termicznym nalezy zastoni¢, umieszczajac na nich puste etykiety
na czas przygotowania do zwrotu, poniewaz pojemnik
nie zawiera juz suchego lodu.

SIONT=CH & Pfizer 3COMIRNATY"

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Podmiot odpowiedzialny: Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
BioNTech Manufacturing GmbH 02-092 Warszawa,
ul. Zwirki i Wigury 16B,
tel. +48 (22) 335 6100,
fax +48(22) 335611 PP-CVV-POL-0015



