Versand- und
Handhabungsrichtlinien

Um sicherzustellen, dass geeignete Kontrollmechanismen vorhanden sind,
lesen Sie das beiliegende Sicherheitsdatenblatt fiur Trockeneis sorgfaltig durch
BEVOR Sie auf den Inhalt des Thermoversandbehalters zugreifen, und ziehen Sie
die Abteilung fiir Arbeitsschutz zurate.

Die Europédische Arzneimittelagentur (EMA) hat eine bedingte Marktzulassung
(Conditional Marketing Authorisation, CMA) fiir das Produkt COMIRNATY COVID-19
mRNA-Impfstoff (Nukleosid- modifiziert) (in den USA Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine) fr die aktive Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19, verursacht
durch das SARS-CoV-2 Virus, bei Personen ab 16 Jahren erteilt. In der ersten Phase
wahrend der Pandemie kann COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-
modifiziert) gegebenenfalls auch in der Verpackung mit der Bezeichnung ,Pfizer-
BioNTech COVID-18 Vaccine” vertrieben werden.

SIONT=CH @ 3COMIRNATY"

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)



Aktuelle Fassung vom 21. Dezember 2020
Die aktuelle Fassung der Broschiire finden Sie unter Konta kt

www.comirnatyglobal.com. Bei allgemeinen Fragen zum COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modified)
besuchen Sie die Seite www.comirnatyglobal.com.
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Allgemeine Informationen

In dieser Anleitung werden die anwenderseitigen Ablaufe und Verfahren beschrieben, die
bei Erhalt des COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoffs (Nukleosid-modifiziert) befolgt
werden mussen.

Aufgrund der Beschaffenheit dieses Impfstoffs muss dieser wahrend des Transports und
bei der Lagerung nach seiner Anlieferung bei extrem niedrigen Temperaturen aufbewahrt
werden. Zu diesem Zweck werden die Mehrdosen-Burchstechflaschen des gefrorenen
Impfstoffs in isolierten Thermoversandbehéaltern mit Trockeneis geliefert. Dadurch kann
der Impfstoff bei dieser niedrigen Temperatur in gefrorenem Zustand bleiben.

Informationen zu spezifischen Temperaturanforderungen und zu
liberwachenden Temperaturbereichen sowie zu Sicherheit, Lagerung und
Handhabung von Trockeneis finden Sie unter www.comirnatyglobal.com.

Fakten zu Trockeneis

Bei Trockeneis handelt es sich um die gefrorene Form von Kohlenstoffdioxid. Die meisten
gefrorenen Festkorper schmelzen und werden flissig, Trockeneis geht jedoch direkt in den
gasférmigen Zustand Uber (Sublimation). Trockeneis sublimiert bei Temperaturen ab -78 °C
bzw. warmer.

Die Hauptgefahren bei Trockeneis sind Ersticken und
Verbrennungen. Die Verwendung von Trockeneis in
beengten Verhaltnissen (kleine RAume oder begehbare
Kihlzellen) und/oder schlecht bellfteten Bereichen
kann zu Sauerstoffmangel und damit zum Ersticken
fuhren. Die bloBe Haut darf nicht mit Trockeneis in
Kontakt kommen.

Lesen Sie das beiliegende Sicherheitsdatenblatt
fiir Trockeneis, und nehmen Sie zusammen mit lhrer
Abteilung fiir Arbeitsschutz eine Risikobeurteilung
der Lagerorte durch, um zu bestitigen, dass alle
vorgesehenen Sicherheitsvorkehrungen getroffen
wurden.

Handhabung

Wenn Sie den Thermoversandbehélter erhalten, missen Sie Gberprifen, ob Sie die bestellte
Anzahl an Durchstechflaschen-Trays erhalten haben. Sie diirfen die Durchstechflaschen-
Trays erst dann 6ffnen und die Durchstechflaschen entnehmen, wenn Sie diese
tatsachlich auftauen oder verwenden maéchten. Weitere Informationen finden Sie unter
www.comirnatyglobal.com. Gehen Sie beim Anheben des Versandbehalters vorsichtig vor,
da dieser schwer sein kann. Je nach bestellter Impfstoffmenge kann der Versandbehalter
ca. 36,5 kg wiegen.

Bei der Vorbereitung fiir die Handhabungvon Trocken-
eis miissen Sie entsprechende VorsichtsmaBnahmen
treffen. Vergewissern Sie sich vor dem Offnen des
Thermoversandbehalters, dass Ihr Arbeitsbereich gut
bellftet ist. Die Verwendung von Trockeneis in beengten
Verhaltnissen wie z. B. in kleinen Raumen oder begehbar-
en Kuhlzellen und/oder in schlecht beltfteten Bereichen
kann zu Sauerstoffmangel und damit zum Ersticken
fuhren. Achten Sie darauf, dass Sie beim Hantieren mit )
Trockeneis eine Sicherheitsbrille mit Seitenschutz oder R\

eine Schutzbrille und wasserdichte, kalteisolierende | EeEEEp S EEUNERIC) RIS

SchutzmaBnahmen fir Trockeneis im
Schutzhandschuhe tragen. Sicherheitsdatenblatt

Lesen Sie das beiliegende Sicherheitsdatenblatt fiir
Trockeneis, und nehmen Sie zusammen mit lhrer Abtei-
lung fiir Arbeitsschutz eine Risikobeurteilung der Lager-
orte durch, um zu bestdtigen, dass alle vorgesehenen Si-
cherheitsvorkehrungen getroffen wurden.

- —



Allgemeine Sicherheitshinweise fir Trockeneis

“VORSICHT”

Nicht beriihren - Kontakt mit Augen vermeiden

Um Kalteverbrennungen bzw. Erfrierungen zu vermeiden, verwenden
Sie wasserdichte, kdlteisolierende Schutzhandschuhe, wenn Sie
Trockeneis entfernen oder hinzufligen. Vermeiden Sie den Kontakt
mit dem Gesicht und den Augen. Tragen Sie eine Sicherheitsbrille mit

Seitenschutz oder eine Schutzbrille.

Nicht einnehmen

Trockeneis ist gesundheitsschéadlich, wenn es durch den Mund
eingenommen bzw. geschluckt wird. Bei Verschlucken missen Sie

sich sofortin arztliche Behandlung begeben.

Nicht in geschlossenen Raumen aufbewahren

Trockeneis verwandelt sich bei Raumtemperatur sehr schnellin ein
Gas, das den Sauerstoff verdrangt. Daher darf Trockeneis nurin

offenen bzw. gut durchltfteten Bereichen verwendet werden.

Nicht in luftdichte Behailter verpacken

Da sich Trockeneis bei Temperaturen warmer als -78 °C sehr schnell
in ein Gas verwandelt und dabei ausdehnt, konnen luftdichte Behalter
explodieren.

BellUftung

Bei Raumtemperatur(dies gilt auch fir die meisten Temperaturen zur kiihlen Lagerung)wird
Trockeneis zu Kohlenstoffdioxidgas, das zu Schwierigkeiten beim Atmen und zur Erstickung
fUhren kann. Wenn Trockeneis in einem geschlossenen Bereich bzw. einem Auflieger oder
Container gelagert wurde, missen vor dem Betreten die Tlren weit gedffnet werden und
es muss fir eine ausreichende Bellftung gesorgt werden. Wenn bei Ihnen Kurzatmigkeit
oder Kopfschmerzen auftreten, konnen dies Anzeichen dafiir sein, dass Sie zu viel
Kohlenstoffdioxid eingeatmet haben. Verlassen Sie dann sofort den betreffenden
Bereich. Kohlenstoffdioxid ist schwerer als Luft und sammelt sich daher in bodennahen,
schlecht bellfteten Bereichen an.

Die betrieblichen Abldufe beim Betreten eines abgeschlossenen Bereichs, in dem sich
Trockeneis befindet, sollten mit Ihrer Abteilung flar Arbeitsschutz besprochen und
abgestimmt werden.

Behandlung von Verbrennungen

Trockeneis kann Kalteverbrennungen an der Haut verursachen. Tragen Sie daher beim
Umgang mit Trockeneis wasserdichte, kalteisolierende Schutzhandschuhe. Begeben Sie
sichin den Fallen, in denen Sie auf dem Sicherheitsdatenblatt dazu angewiesen werden, in
arztliche Behandlung.

Entsorgung

Wenn das Trockeneis nicht mehr gebraucht wird, 6ffnen Sie den Behalter und lassen Sie ihn
bei Raumtemperatur in einem gut bellUfteten Bereich stehen. Das Trockeneis geht sofort
vom festenin den gasformigen Zustand Gber(Sublimation). Lassen Sie Trockeneis NICHT an
einem ungesicherten Ort liegen. Es darf NICHT ins Abwasser gelangen oder in der Toilette
hinuntergespult werden. NICHT im Haushaltsmull entsorgen. NICHT in abgeschlossenen
Bereichenwieineinemluftdichten Containerodereinerbegehbaren Kihlzelle aufbewahren.

Aufflillen mit Trockeneis

Der Thermoversandbehéalter kann als Zwischenlager verwendet werden. Die Anforderungen
fur das Auffillen mit Trockeneis, die GroBe der Trockeneis-Pellets und eine Anleitung zum
sachgerechten Aufflllen des Thermoversandbehalters mit Trockeneis finden Sie unter
www.comirnatyglobal.com. Beachten Sie die Leitlinien fir den sicheren Umgang mit
Trockeneis.



Inhalt und Verpackung

Es gibt zwei Arten von Thermoversandbehaltern: einen Softbox-Thermoversandbehélter
und einen AeroSafe-Thermoversandbehalter. Sie unterscheiden sich duBerlich,

aber ihre Bestandteile sind sehr ahnlich. Bitte entsorgen Sie den originalen
Thermoversandbehalter bzw. seine Bestandteile nicht.

Softbox
Element Beschreibung
ET:%E:ATEE?S_ Enthdlt die obere Trockeneisschicht
Jedes Durchstechflaschen-Tray
0 enthdlt mehrere Mehrdosen-
DURCHSTECH- Durchstechflaschen. In jedem

FLASCHEN-TRAYS Thermoversandbehdlter befinden

sich bis zu 5 Durchstechflaschen-
Trays.

Im Thermoversandbehdilter
KARTON MIT enthaltener Karton mit den
DURCHSTECHFL ASCHEN- Durchstechflaschen-Trays. Dieser
TRAYS Karton hat Griffe und kann komplett
aus dem Thermoversandbehdlter
entnommen werden.

Oberer Schaumstoffdeckel
SCHAUMSTOFF- mit integriertem
DECKEL Temperaturliberwachungssystem.
Ist mit der Softbox verbunden.

THERMO- Umkarton des
VERSANDBEHALTER Thermoversandbehdlters

ABNEHMBARES TROCKENEIS-SICHERHEITSDATENBLATT - HIER ANHEFTEN

Der Thermoversandbehdlter wiegt ca. 36,5 kg und sollte auf dem Boden
geoffnet werden, da er schwer sein kann.

AeroSafe

Element

TROCKENEIS-
BEHALTER

DURCHSTECH-
(© FLASCHEN-
TRAYS

KARTON MIT
DURCHSTECH-
FLASCHEN-TRAYS

SCHAUMSTOFF-
DECKEL

THERMO-
VERSANDBEHALTER

Beschreibung

Enthdlt die obere Trockeneisschicht

Jedes Durchstechflaschen-Tray
enthdlt mehrere Mehrdosen-
Durchstechflaschen.

Im Thermoversandbehdilter
enthaltener Karton mit dem
Durchstechflaschen-Tray.
Dieser Karton kann komplett aus
dem Thermoversandbehdlter
entnommen werden.

Der obere Schaumstoffdeckel
kann komplett aus dem AeroSafe-
Thermoversandbehdilter
entnommen werden. Das
Temperaturiiberwachungssystem
befindet sich oben am Deckel in
einem Schaumstofffach.

Umkarton des
Thermoversandbehdlters



Das Temperaturiberwachungssystem
Uberwacht beim Transport

kontinuierlich die Temperatur, um zu
gewahrleisten, dass das gefrorene
Impfstoffprodukt bei seinem Transport
zuden Impfzentren die erforderliche
Temperatur beibehalten hat.
Halten Sie nach dem Empfang die
Stopptaste 5 Sekunden gedriickt.
Die jeweiligen Zentren sind dafiir
verantwortlich, die Lagertemperatur
des Produkts weiter zu iiberwachen.
Eine Aufzeichnung des Temperaturiiberwachungssystems wahrend des Versands wird als Teil der
Lieferbestatigungs-Emails allen Zentren bereitgestellt, die den Thermoversandbehélter erhalten.

Auspacken des Thermoversandbehalters

Schritt-fur-Schritt-Anleitung

@ Beibeiden Artenvon

Thermoversandbehaltern missen
Sie zum Offnen zunachst die
Versiegelung aufbrechen.

Softbox AeroSafe
Das Temperaturiiberwachungssystem ist entweder
ein Controlant Real-Time Monitor (links oben
abgebildet)oder ein Sensitech Temperaturmonitor

(rechts oben abgebildet).

@

Wenn Sie den Thermoversandbehalter
offnen, sehen Sie eininden
Schaumstoffdeckel integriertes
Temperaturiiberwachungssystem.
Beim Softbox-Thermoversandbehalter
ist dieser Deckelam
Thermoversandbehalter angebracht.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie den
Deckel der Softbox 6ffnen, da eine
Klappe des Thermoversandbehalters
fest mit dem Deckel verbunden ist.

Am Softbox-
Thermoversandbehdilter
befindet sich ein
Schaumstoffdeckel,

der mit dem Deckel des

Der AeroSafe-
Thermoversandbehdlter
hat einen
Schaumstoffdeckel, der
komplett entnommen

Thermoversandbehdlters werden kann.

fest verbundenist.

Informationen zur Temperaturiiberwachung und zugehérigen Geraten
finden Sie unter www.comirnatyglobal.com.

Achten Sie darauf, dass Sie jetzt
wasserdichte, kalteisolierende
Schutzhandschuhe und eine
Sicherheitsbrille mit Seitenschutz

oder eine Schutzbrille tragen flr die
Handhabung der Behélterschichten mit
Trockeneis.

Unter dem Schaumstoffdeckel

Der Softbox-Thermov-
ersandbehdlter verfligt
liber Kammern, die eine
Verteilung von Trocke-

Der AeroSafe-Ther-
moversandbehdlter hat
Trockeneiskammern
anden Seiten, die

befindet sich der Trockeneisbehalter,
der eine Trockeneisschicht zur
Temperaturstabilisierung der
Durchstechflaschen enthalt.
Trockeneis befindet sich auBerdem in
den Behalterkammern, die den Karton
mit den Burchstechflaschen-Trays
umgeben.

Sie sind nur nach Entnehmen des
Trockeneisbehalters zuganglich.

Ziehen Sie nicht an dieser Klappe.
Verwenden Sie beim Offnen des
Deckels die drei Grifflocher im
Schaumstoffdeckel, mit denen Sie den
Deckel nach oben klappen kénnen.
Wenn Sie den AeroSafe-
Schaumstoffdeckel 6ffnen, nehmen
Sie vorsichtig den gesamten Deckel

neis an allen Seiten des
Kartons gestatten.

zugdnglich sind, wenn
sich der Trockeneisbe-
hédlter noch im Versand-
behdlter befindet.

Wenn Sie den Thermoversandbehélter
als Zwischenlager verwenden, miissen
diese beiden Bereiche beim Auffiillen mit
Trockeneis werden.

Nehmen Sie mit Ihren wasserdichten,
kalteisolierenden Schutzhandschuhen den
Trockeneisbehéalter heraus.

(mit dem weiterhin angebrachten
Temperaturiberwachungssystem)ab und
legen ihn zur Seite.




Jedes Durchstechflaschen-Tray enthalt 195 Mehrdosen-Durchstechflaschen.
Nach Verdiinnung enthélt jede Mehrdosen-Durchstechflasche 5 Impfdosen.

Sie sehennun einen Deckel fir den
Karton mit den Durchstechflaschen-
Trays.

Offnen Sie den Karton. Nun sehen
Sie die Durchstechflaschen-Trays.
Im Karton befinden sich biszu b
Durchstechflaschen-Trays. Jedes
Durchstechflaschen-Tray enthalt 195
Mehrdosen-Durchstechflaschen.
Nach Verdlnnung enthalt jede
Mehrdosen-Durchstechflasche 5 Impfdosen. Nehmen Sie den Karton mit

den Durchstechflaschen-Trays aus dem Thermoversandbehélter, damit die
Durchstechflaschen-Trays zuganglich werden und entnommen werden kénnen.

Bitte beachten: Sie diirfen die Durchstechflaschen-Trays erst dann 6ffnen, wenn
Sie die Durchstechflaschen tatsidchlich zum Auftauen oder Verwenden entnehmen
mochten. Weitere Informationen finden Sie unter www.comirnatyglobal.com.

Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt

flr den COMIRNATY COVID-19

MRNA-Impfstoff (Nukleosid-

modifiziert)- verflighar unter N>/
www.comirnaty.com (Link zum S /
Sicherheitsdatenblatt unter )U

&%

Informationsquellen).

Nach der Enthahme der
Durchstechflaschen-Trays aus dem
Thermoversandbehélter miissen
Sie das Impfstoffprodukt sofortim

Pandemiebedingt wurden Masken getragen.

Ultratiefkiihlschrank (ULT) lagern (bei -90 °C bis -60 °C).

Ist kein Ultratiefkiihlschrank verfiigbar, kann der Thermoversandbehdlter als
voriibergehendes Zwischenlager verwendet werden. Wenn der Thermoversandbehélter
als Zwischenlager verwendet wird, muss er innerhalb von 24 Stunden nach Empfang

geoffnet, inspiziert und aufgefillt werden.

Informationen zu spezifischen Temperaturanforderungen und zu iiberwachenden
Temperaturbereichen, zur Zwischenlagerung und fiir das Auffiillen des Thermo-
versandbehdlters mit Trockeneis finden Sie unter www.comirnatyglobal.com.

Entsorgen von Trockeneis

Wenn der Thermoversandbehélter

nicht mehr fir die Impfstofflagerung
benotigt wird, kdnnen Sie das Trockeneis
entsorgen. Treffen Sie die erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen, indem Sie das
Sicherheitsdatenblatt fir Trockeneis
lesen und sich mit lhrer Abteilung fdr
Arbeitsschutz absprechen.

Zum Entsorgen 6ffnen Sie den
Thermoversandbehalter und lassen

ihn bei Raumtemperatur an einem gut
beliifteten Ort stehen. Das Trockeneis
gehtvom festen in den gasformigen
Zustand Uber (Sublimation). Lassen

Sie Trockeneis NICHT an einem
ungesicherten Ort liegen. Es darf NICHT
ins Abwasser gelangen oder in der
Toilette hinuntergespiilt werden. NICHT
im Haushaltsmiill entsorgen.

Pandemiebedingt wurden Masken getragen. SchutzmaBnahmen
fir Trockeneis siehe Sicherheitsdatenblatt.

NICHT in abgeschlossenen Bereichen
wie in einem luftdichten Container
oder einer begehbaren Kiihlzelle
aufbewahren.



Riickgabe des Real-Time Temperaturmonitors INIBAS Traomanoikannaiohme

UN1845-Trockeneiskennzeichnung und

und des Thermoversandbehalters das rautenférmige Gefahrenetikett der
Klasse 9 auf dem Thermoversandbehdlter
Der Thermoversandbehélter kann ab Lieferung bis zu 30 Tage als Zwischenlager verwendet abgedeckt sind, indem Sie bei der
werden. Vorbereitung der Riicksendung einen

leeren Aufkleber dariiber kleben, da der

Nach Gebrauch muss der Thermoversandbehéalter zusammen mit dem . N A .
Behalter kein Trockeneis mehr enthalt.

Temperaturtberwachungssystem an den Lieferanten zurickgegeben werden, um Pfizer

beim Engagement flr wiederverwertbare Ressourcen zu unterstitzen. Leere Aufkleber zum Uberkleben der
Wenn der Thermoversandbehélter bereit fir die Rickgabe ist und alle Komponenten UN1845-Kennzeichnung finden Sie
enthalten sind, verschlieBen Sie ihn mit Klebeband. Ein vorgedruckter auf der Riickseite der Versand- und
Ricksendeaufkleber, sowie ein Zoll-Aufkleber liegen dem Thermoversandbehélter bei Handhabungsrichtlinien.

oder sind bereits auf der Innenklappe des Thermoversandbehalters aufgeklebt. Wenn
Sie die Ricksendung des Softbox-Thermoversandbehélters vorbereiten, kleben Sie den

vorgedruckten Rlcksendeaufkleber Uber den vorhandenen Versandaufkleber. Wenn Sie Kontakt zur Unterstutzung bei der

die Ricksendung des AeroSafe-Thermoversandbehélters vorbereiten, folgen Sie der Ruckgabei
Anleitung auf der Innenklappe des Thermoversandbehalters, um sicherzustellen, dass der Nummer fiir EU/UK: +44 161-519-6199
Ricksendeaufkleber auBen sichtbar ist. Sie konnen beim Frachtunternehmen, das auf pfizer.logistics@controlant.com

dem Riicksendeaufkleber angegeben ist, die Riicksendung veranlassen.

Entsorgen Sie leere Durchstechflaschen-Trays als medizinischen Sondermull, damit sie

nicht wiederverwendet werden kdnnen. . R . . .
Stellen Sie den Thermoversandbehalter an der Rezeption oder an einem dafir

Zurickzugebende Bestandteile vorgesehenen Abholort ab.

Softbox: AeroSafe:

- Temperaturiberwachungssystem - Temperaturiberwachungssystem
-Schaumstoffdeckel (bleibt am Karton -Schaumstoffdeckel (komplett aus
. Dbefestigt) Behélter entnehmbar)

- Trockeneisbehalter - Trockeneisbehalter

+Karton fir die Durchstechflaschen-Trays  «Karton fir die Durchstechflaschen-Trays




Sorgen Sie dafur, dass die UN1845-Trockeneiskennzeichnung und das
rautenformige Gefahrenetikett der Klasse 9 auf dem Thermoversandbehalter
abgedeckt sind, indem Sie bei der Vorbereitung der Rlicksendung diese
leeren Aufkleber dartiber kleben, da der Behalter kein Trockeneis mehr

enthalt.
— 2COMIRNATY"
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