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Dodatek 1 k Příloze 2 

Transportní a skladovací podmínky očkovacích látek stanovené výrobcem 
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Pokyny k přepravě 

a manipulaci 
 

 

Chcete-li se ujistit, že byla provedena veškerá kontrolní 

opatření, prohlédněte si přiložený bezpečnostní list pro suchý 

led PŘED přístupem k obsahu izolovaného přepravního 

kontejneru a poraďte se s vaším oddělením ochrany zdraví při 

práci. 

 
Evropská agentura pro léčivé přípravky (EMA) vydala podmíněné 

rozhodnutí o registraci (CMA) povolující používání produktu mRNA 

vakcína COMIRNATY COVID-19 a vakcína Pfizer-BioNTech COVID-

19 pro aktivní imunizaci za účelem prevence nemoci COVID-19 

způsobené virem SARS-CoV-2, u jednotlivců ve věku od 16 let. Během 

počáteční fáze pandemie může být mRNA vakcína COMIRNATY 

COVID-19 distribuována v obalu s názvem vakcína Pfizer-BioNTech 

COVID-19. 
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Aktuální k [DATUM]. 

Nejaktuálnější brožuru najdete na stránce 
www.comirnatyglobal.com. 
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Spojte se s námi 
Pro obecné otázky o COMIRNATY® (mRNA vakcína COVID-19) viz 

www.comirnatyglobal.com 

 

 
www.comirnatyglobal.com 

 

 

 
 

 

 

 
Pro více informací kontaktujte zákaznický servis na 

(VLOŽTE ČÍSLO ZEMĚ ZDE) 

http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.comirnatyglobal.com/
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Obecné informace 
Tato příručka podrobně popisuje uživatelské procesy a postupy, které je třeba dodržet 

při obdržení COMIRNATY® (mRNA vakcíny COVID-19) 

Povaha této vakcíny vyžaduje, aby byla během přepravy a skladování po 
jejím doručení udržována při extrémně nízkých teplotách. K dosažení tohoto 
cíle jsou vícedávkové lahvičky zmrazené vakcíny dodávány v izolovaných 
přepravních kontejnerech obsahujících suchý led. To umožňuje, aby vakcína 
zůstala zmrazená při této nízké teplotě.  

 
 

 

 

Fakta o suchém ledu  
Suchý led je zmrzlá forma oxidu uhličitého. Při zahřátí se většina zmrzlých pevných látek roztaví 
do kapalné formy, ale suchý led se přemění přímo na plyn (sublimace). Suchý led sublimuje při 
teplotě -78 °C nebo nad ní. 

Hlavní rizika suchého ledu zahrnují dušení a popáleniny. Použití suchého ledu ve stísněných 
prostorách (malé místnosti nebo vestavěné chladírny) a/nebo na špatně větraném místě 
může vést k vyčerpání kyslíku a způsobit tak dušení. Odhalená 

pokožka by měla být chráněna před kontaktem se suchým ledem. 
Chcete-li se ujistit, že byla provedena veškerá kontrolní opatření, 
prohlédněte si přiložený bezpečnostní list pro suchý led PŘED 
přístupem k obsahu izolovaného přepravního kontejneru 

a poraďte se s vaším oddělením ochrany zdraví při práci. 

 

Manipulace 
Jakmile obdržíte izolovaný přepravní kontejner, zkontrolujte, zda jste obdrželi počet vámi 
objednaných zásobníků s lahvičkami. Neotvírejte zásobníky s lahvičkami ani 
nevyjímejte lahvičky, dokud nejste připraveni je rozmrazit či použít. Viz 
www.comirnatyglobal.com pro další informace. Při zvedání přepravního kontejneru buďte 
opatrní, může být těžký. V závislosti na objednaném množství vakcíny může přepravní 
kontejner vážit přibližně 36,5 kg. V případě jakýchkoli problémů naleznete v příloze na 
zadní straně této brožury kontaktní informace pro konkrétní země. 

 

Bude nutné učinit opatření při přípravě na manipulaci se 
suchým ledem. Před otevřením přepravního kontejneru se 
ujistěte, že místo, na kterém pracujete, je dostatečně 
větrané. Použití suchého ledu ve stísněných prostorách, 
jako jsou malé místnosti, vestavěné chladírny, nebo 
špatně větraná místa, může vést k vyčerpání kyslíku, 
a způsobit tak dušení. Ujistěte se, že máte na sobě brýle 
s bočními štíty nebo ochranné brýle a nepromokavé 
izolované rukavice při manipulaci se suchým ledem.  
  

Abyste zajistili, že jsou k dispozici všechna příslušná 
ochranná opatření, prostudujte si přiložený bezpečnostní 
list pro suchý led a poraďte se s oddělením ochrany 
zdraví při práci. 

www.comirnatyglobal.com. 

 

Roušky byly nošeny z důvodu 
pandemie; viz BL pro ochranu 
proti suchému ledu. 

http://www.comirnatyglobal.com/
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Obecné bezpečnostní pokyny pro 
suchý led 

 

 

 
 
 

 

Větrání 
Při pokojové teplotě (včetně většiny teplot v chladírnách) se ze suchého ledu stává oxid uhličitý, což 
může způsobit potíže s dýcháním nebo dušení. Pokud se suchý led nacházel v uzavřeném prostoru, 
přívěsu nebo kontejneru, otevřete všechny dveře a před vstupem umožněte adekvátní větrání. Pokud 
pocítíte dušnost nebo se u vás objeví bolesti hlavy, mohou to být příznaky vdechnutí příliš velkého 
množství oxidu uhličitého. Okamžitě místo opusťte. Oxid uhličitý je těžší než vzduch a hromadí se 
v nízkých, špatně větraných prostorách.  
 

Provozní postupy pro přístup do uzavřené oblasti, kde se nachází suchý led, by měly být 

zkontrolovány a dohodnuty s pracovníkem BOZP. 
 

Léčba popálenin 
Suchý led může způsobit na pokožce popáleniny. Při manipulaci se suchým ledem používejte 
nepromokavé izolované rukavice. Vyhledejte lékařskou péči dle pokynů v bezpečnostním listu pro 
suchý led. 

 

Nakládání 
Jakmile suchý led již není potřeba, otevřete nádobu a nechejte ji stát při pokojové teplotě v dobře 
větraném prostoru. Rychle sublimuje z pevné látky na plyn. NENECHÁVEJTE suchý led na 
nezajištěném místě. NEVYLÉVEJTE do odpadu ani nesplachujte do toalety. NEVYHAZUJTE do 
koše. NEVKLÁDEJTE do uzavřeného prostoru, jako je například vzduchotěsná nádoba nebo 
vestavěná chladírna.   

 

Doplnění zásob suchého ledu 
Izolovaný přepravní kontejner lze použít jako dočasné úložné zařízení. Pro požadavky 
ohledně doplnění suchého ledu, velikosti pelet suchého ledu a pokynů pro odvoz za účelem 

opětovného zmrazení izolovaného přepravního kontejneru naleznete na 

www.comirnatyglobal.com. Postupujte dle pokynů pro bezpečné skladování a manipulaci se 
suchým ledem. 

 

 
Při odstraňování nebo přidávání suchého ledu používejte nepromokavé izolované 
rukavice, abyste zabránili vzniku popálenin a omrzlin. Zabraňte kontaktu s obličejem 
a očima. Noste bezpečnostní brýle s bočními štíty nebo ochranné brýle. 

 

 

 

 

 
Suchý led se při pokojové teplotě mění velmi rychle na plyn a vytěsňuje kyslík. 
Používejte suchý led pouze v otevřených nebo dobře větraných prostorách. 

 

 
Vzduchotěsné nádoby mohou explodovat, protože suchý led se rychle rozpíná na 
plyn, pokud je vystaven teplotám nad -78 °C. 
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Obsah a balení 

Existují dva typy izolovaných přepravních kontejnerů: izolovaný přepravní 
kontejner Softbox a izolovaný přepravní kontejner AeroSafe. Jejich vnější vzhled 
se liší, ale jejich komponenty jsou velmi podobné. Nezbavujte se původního 
izolovaného přepravního kontejneru ani žádné z jeho součástí. 

 

Softbox 
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AeroSafe 
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Položka Popis 

 

A POUZDRO SE SUCHÝM LEDEM 

 

Obsahuje horní vrstvu suchého ledu. 

 

B ZÁSOBNÍK S LAHVIČKAMI Zásobníky s lahvičkami vypadají jako 

malé krabičky na pizzu. Každý 

zásobník s lahvičkami obsahuje 

vícedávkové lahvičky. 

C C KRABICE, KTERÁ OBSAHUJE 
ZÁSOBNÍKY S LAHVIČKAMI 

Krabice v izolovaném přepravním 

kontejneru, která obsahuje 

zásobníky s lahvičkami. Tuto krabici 

lze zcela vyjmout z přepravního 

kontejneru. 

 

D PĚNOVÉ VÍKO 

Horní pěnové víko, které lze sejmout 

z izolovaného přepravního 

kontejneru AeroSafe. Zařízení pro 

monitorování teploty je umístěno v 

pěnové kapse na horní straně víka. 

E IZOLOVANÝ PŘEPRAVNÍ 
KONTEJNER 

Vnější obal 

izolovaného 

přepravního 

kontejneru 

 

 

 

 

 

 

přepravní kontejner, který obdržíte, váží cca 36,5 kg, a 
měl by být proto otevřen na podlaze, protože může být těžký. 

Položka Popis 

 

A POUZDRO SE SUCHÝM LEDEM 

 

Obsahuje horní vrstvu suchého ledu. 

 

B ZÁSOBNÍK S LAHVIČKAMI 

Zásobníky s lahvičkami vypadají jako 

malé krabičky na pizzu. Každý 

zásobník s lahvičkami obsahuje 

vícedávkové lahvičky. Každý 

izolovaný přepravní kontejner bude 

obsahovat až 5 zásobníků 

s lahvičkami. 

C C KRABICE, KTERÁ OBSAHUJE 

ZÁSOBNÍKY S LAHVIČKAMI 

Krabice v izolovaném přepravním 

kontejneru, která obsahuje 

zásobníky s lahvičkami. Tato 

krabice má rukojeti a lze ji zcela 

vyjmout z přepravního kontejneru. 

 

D PĚNOVÉ VÍKO 
Horní pěnové víko, které obsahuje 

zabudované zařízení pro sledování 

teploty a zůstává připevněno ke 

krabici. 

E IZOLOVANÝ PŘEPRAVNÍ KONTEJNER 
Vnější obal 

izolovaného 

přepravního 

kontejneru. 
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Rozbalení izolovaných přepravních 
kontejnerů 

Zařízení pro sledování teploty 
průběžně sleduje teplotu během 

přepravy, aby bylo zajištěno 
mrazení  

Pokyny 

 
U obou typů izolovaných 

přepravních kontejnerů musíte před 
otevřením nejprve porušit plombu. 

Softbox AeroSafe 
Během přepravy do vakcinačních 
center byl vakcínový produkt 
udržován na požadované teplotě. 

Během přepravy do 

vakcinačních center byl 

vakcínový produkt udržován na 
požadované teplotě.  

 

 
 
 

Zařízení pro monitorování teploty, které obdržíte, 

bude buď Controlant Real-Time Monitor (na obrázku 

vlevo nahoře), nebo Sensitech Temperature Monitor 

(na obrázku vpravo nahoře). 

 
 
 

 

 

Když otevřete izolovaný přepravní 
kontejner, uvidíte zařízení pro sledování 
teploty zabudované do pěnového víka. 
V případě izolovaného přepravního 
kontejneru Softbox 
bude toto víko připevněno k přepravnímu 
kontejneru. 

Buďte opatrní při otevírání víka Softbox, 
protože si všimnete, že jedna strana 
přepravního kontejneru je trvale 
připevněna k víku. Netahejte za tuto 
stranu. Při otevírání víka použijte otvory 
pro tři prsty v pěnovém víku, které poté 
umožní víko otevřít. 
  

Při otevírání pěnového zařízení pro víka 
AeroSafe opatrně sejměte celé víko (se 
stále připojeným zařízením pro sledování 
teploty) a odložte jej stranou. 

 

 
Izolovaný přepravní 
kontejner Softbox má 
pěnové víko, které je 
trvale připevněno k víku 
přepravního kontejneru. 

 

 

Izolovaný přepravní 

kontejner AeroSafe 

má pěnové víko, které 

lze zcela sejmout. 

 

 
 Při přípravě na manipulaci s vrstvami 
kontejneru, které obsahují suchý led, se 
ujistěte, že máte na sobě nepromokavé 
izolované rukavice a bezpečnostní brýle 
s bočními štíty nebo ochranné brýle. 

Pod pěnovým víkem je pouzdro se suchým 
ledem obsahující vrstvu suchého ledu, který 
pomáhá udržovat teplotu vícedávkových 
lahviček. Suchý led se též bude nacházet 
v přihrádkách kontejneru, které obklopují 
krabici se zásobníky s lahvičkami.  

 
Pokud používáte izolovaný přepravní kontejner 
jako dočasné úložiště, bude při opětovném 
tvoření ledu nutné naplnit obě tyto oblasti.  
 
Pomocí nepromokavých izolovaných rukavic 
odstraňte ledový pouzdro se suchým ledem. 

 

 

 
 

 
Izolovaný přepravní 
kontejner Softbox má 

přihrádky, které 

umožňují distribuci 

suchého ledu po všech 

stranách krabice. 

Jsou přístupné pouze 

po vyjmutí pouzdra se 

suchým ledem. 

 

 

Izolovaný přepravní 
kontejner AeroSafe má 

po stranách přihrádky 

na suchý led, které 

jsou přístupné, i když 
se v kontejneru stále 

nachází pouzdro se 

suchým ledem. 

Informace o monitorování teploty, včetně zařízení, najdete na adrese 
www.comirnatyglobal.com. 
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Nyní uvidíte víko krabice, která 
obsahuje zásobníky s lahvičkami. 

Otevřete krabici a uvidíte zásobníky 
s lahvičkami. Uvnitř bude až 

5 zásobníků s lahvičkami.  

Chcete-li získat k zásobníkům 
přístup a vyjmout je, vytáhněte 
z izolovaného přepravního 
kontejneru krabici, která zásobníky 
s lahvičkami obsahuje. 

Nezapomeňte, neotevírejte zásobníky s lahvičkami, dokud nebudete připraveni 
lahvičky vyjmout za účelem rozmrazení nebo použití. Pro další informace viz 
www.comirnatyglobal.com. 

 

 
Prohlédněte si bezpečnostní list pro 
COMIRNATY® (mRNA vakcína COVID-
19) (k dispozici na https:// 
www.pfizer.com/products/safety-
data-sheets). 

Po vyjmutí zásobníků s lahvičkami z izolovaného přepravního kontejneru musíte 

okamžitě uložit vakcínový produkt do mrazničky ULT (ultra nízká teplota). 

Pokud není k dispozici mraznička ULT, 

lze izolovaný přepravní kontejner použít jako dočasné úložiště. Pokud použijete izolovaný 
přepravní kontejner jako dočasné úložiště, musí být otevřen, zkontrolován a doplněn do 
24 hodin od přijetí. 

Likvidace suchého ledu 
Jakmile již není izolovaný přepravní 

kontejner k uchovávání vakcíny 
potřeba, můžete suchý led zlikvidovat. 

Proveďte nezbytná preventivní 

opatření podle bezpečnostního listu pro 
suchý led a poraďte s vaším oddělením 

ochrany zdraví při práci. 

Chcete-li provést likvidaci, otevřete přepravní 

kontejner a nechte jej při pokojové teplotě na 
dobře větraném místě. Sublimuje z pevné látky 

na plyn. NENECHÁVEJTE suchý led 

v nezajištěné oblasti. NEVYLÉVEJTE do odpadu 
ani nesplachujte do toalety. NEVYHAZUJTE do 

koše.  

NEUMÍSŤUJTE do uzavřeného prostoru, jako je 

vzduchotěsný kontejner nebo vestavěná 
chladírna. 
 

 

 

 
 

 
 

Po naředění obsahuje každá 
vícedávková lahvička 5 dávek. 

Informace o konkrétních požadavcích na teplotu a rozmezí, které je 
třeba monitorovat, dočasném skladování a opětovném mrazení 
izolovaného přepravního kontejneru navštivte stránku 
www.comirnatyglobal.com. 

 

 

Roušky byly nošeny z důvodu pandemie; viz BL 
pro ochranu proti suchému ledu. 

 

Roušky byly nošen z 
důvodu pandemie 

. 

http://www.pfizer.com/products/
http://www.pfizer.com/products/


  14    15  

 

 

Vrácení monitoru teploty v reálném čase 

a izolovaného přepravního kontejneru 
Přepravní kontejner lze použít jako dočasné úložiště po dobu až 30 dnů od dodání. 

Po použití musí být přepravní kontejner, včetně zařízení pro sledování teploty, vrácen 

dodavateli, aby mohla společnost Pfizer splnit svůj závazek vůči opakovaně 
použitelným zdrojům. 

Jakmile je izolovaný přepravní kontejner připraven k vrácení a všechny součásti jsou 

uvnitř, přelepte jej páskou. Předtištěný návratový štítek se bude nacházet uvnitř 

izolovaného přepravního kontejneru nebo bude již nalepen na jeho horní vnitřní straně. 
Při vrácení přepravního kontejneru Softbox nalepte předtištěný návratový štítek přes 

stávající přepravní štítek. Při vrácení izolovaného přepravního kontejneru AeroSafe 

postupujte podle pokynů na vnitřní straně přepravního kontejneru a ujistěte se, že 
návratový štítek směřuje ven. Můžete kontaktovat přepravce uvedeného na 

návratovém štítku za účelem zajištění vrácení.  

 

Prázdné zásobníky s lahvičkami zlikvidujte jako zdravotnický odpad, aby je nebylo možné 

znovu použít. 

 

 
Požadované prvky pro vrácení 

Poznámka: Ujistěte se, že označení 
UN1845 pro suchý led a bezpečnostní 

štítek třídy 9 ve tvaru kosočtverce na 
přepravním kontejneru jsou zakryty 

prázdnými štítky v rámci přípravy na 

vrácení, protože kontejner již neobsahuje 
suchý led. 
 

Prázdné štítky, kterými se má 

přelepit označení UN1845, 
najdete na zadní straně pokynů 

pro přepravu a manipulaci. 
 

 

Nechte izolovaný přepravní kontejner na recepci nebo na určeném místě pro vyzvednutí. 

 

 

Zařízení pro sledování teploty 

Pěnové víko (zůstává připevněno ke 
krabici) 

Pouzdro se suchým ledem 

Krabice, která obsahuje zásobník 

s lahvičkami 

 

Zařízení pro sledování teploty 

Pěnové víko (lze zcela odstranit 
z krabice) 

Pouzdro se suchým ledem 

Krabice, která obsahuje zásobník 

s lahvičkami 

 

 

pfizer.logistics@controlant.com 

 

mailto:pfizer.logistics@controlant.com
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Příloha 

Kontaktní informace pro konkrétní 
země 
Pro další informace o tomto přípravku prosím kontaktujte místního zástupce držitele 
rozhodnutí o registraci: 

Itálie 
Pfizer S.r.l. 
Tel: +39 06 33 18 21 

 

Kypr 
Pfizer Ελλάς Α.Ε. (Kyperská 
pobočka) Tel: +357 22 817690 

Polsko 
Pfizer Polska Sp. z o.o. 
Tel: +48 22 335 61 00 

 

Portugalsko 

Pfizer Biofarmacêutica, Sociedade  

Unipessoal Lda  

Tel: +351 21 423 550 

Belgie/Lucembursko Pfizer S.A./N.V. Tel: 
+ 32 (0)2 554 62 11 

 

Bulharsko 
Пфайзер Люксембург САРЛ, 
Клон България 
Tel: +359 2 970 4333 

 

Česká republika 
Pfizer PFE, spol. s r.o. 
Tel. +420 283 004 
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Dánsko 
Pfizer ApS 
Tel: + 45 44 201 100 

 

Německo 
BioNTech Manufacturing GmbH 
Tel: +49 6131 90840 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 
Tel: +372 666 7500 

Estonsko 
Pfizer Luxembourg 
SARL Eesti filiaal Tel: 
+372 666 7500 

 
Řecko 
Pfizer Ελλάς A.E. 
Τel.: +30 210 6785 800 

Španělsko 
Pfizer, S.L. 
Tel:+34914909900 

Francie 
Pfizer 
Tel: +33 1 58 07 34 40 

Chorvatsko 
Pfizer Croatia d.o.o. 
Tel: + 385 1 3908 777 

Irsko 
Pfizer Healthcare Ireland 
Tel: 1800 633 363 
(bezplatné) 
+44 (0)1304 616161 

Island 
Icepharma hf 
Tel: + 354 540 8000 

Litva 
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 
Tel: + 370 52 51 4000 

 

Maďarsko 
Pfizer Kft 
Tel: +36 1 488 3700 

 

Malta 
Vivian Corporation Ltd. 
Tel. +35621 344610 

 

Holandsko 
Pfizer BV 
Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

Rakousko 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H 
Tel: + 43 (0)1 521 15-0 
 

 

Rumunsko 
Pfizer Romania S.R.L 
Tel: +40 (0) 21 207 28 00 

 

Slovinsko 
Pfizer Luxembourg SARL 
Pfizer, podružnica za svetovanje s področja 
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana 
Tel: + 386 (0) 1 52 11 400 

 

Slovenská republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizačná zložka 
Tel: + 421 2 3355 5500 

 

Finsko 
Pfizer Oy 
Tel: +358 (0)9 430 040 

 

Švédsko 
Pfizer Innovations AB 
Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Spojené království 
Pfizer Limited 
Tel: +44 (0) 1304 616161 
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K zakrytí označení UN1845 použijte samolepky. 

Ujistěte se, že označení UN1845 pro suchý led a bezpečnostní 

štítek třídy 9 ve tvaru kosočtverce na přepravním kontejneru jsou 

přelepeny těmito prázdnými štítky v rámci přípravy na vrácení, 

protože kontejner již neobsahuje suchý led. 

 
 
 
 
 
 
 

Bílé samolepky umístěny zde 
(použít při vrácení izolovaného 

přepravního kontejneru) 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

Vyrobeno pro BioNTech Manufacturing GmbH 
An der Goldgrube 12 
55131 Mainz, Německo 

Vyrobeno 
společností Pfizer 
Inc. 
New York, NY 
10017 
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