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Funf Dosen in jeder Durchstechflasche

1 Primirverpackung

+ 2-ml Durchstechflaschen bestehend aus einem Typ-1-Glas
ohne Konservierungsstoffe

« Eine Durchstechflasche fiir mehrere Dosen beinhaltet 0,45 ml
des gefrorenen Impfstoffs
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195 Durchstechflaschen pro Faltschachtel

2 Sekundirverpackung: Einzelne Faltschachtel

* Eine einzelne Falischachtel beinhaltet 195 Durchstechflaschen

« 975 Dosen pro Faltschachtel
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Funf Faltschachteln pro Thermoversandbehalter

3 Tertiirverpackung: Thermoversandbehilter

+ 5 Faltschachteln werden im Thermoversandbehalter gestapelt

= Kihlung der Faltschachteln mit 20 Kg Trockeneis-Pellets (9-16 mm

= Durchmesser) im Thermoversandbehélter
@. —
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Schutz der Wirksamkeit dank eingehaltener Kuhlkette

B

Lieferung erfolgt Lieferung erfolgt in COVID-19 mRNA-
bei einer Tiefst- Thermoversandbehdlter Impfstoff bleibt stabil
temperatur von mit Trockeneis und wirksam

-75 °C (¥15 °C)
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Sicherung der Kuhlkette bei der Distribution zu Verteilzentren

Impfzentrum 1

o k Impfzentrum 2 .
s Verteilzentrum £ Ui i
Impfzentrum 3

Impfzentrum 4

ﬁ Verteil- und
Impfzentrum

,% CZDMtIRII-.IIATY@" (T = . @ Impfzentrum 1
T ke Impfzentrum 2

-75°C (£ 15°C)

Impfzentrum 1

-- Verteilzentrum @ Impfzentrum 2

Impfzentrum 3

o Impfzentrum 1
— ﬂ y Verteilzentrum - - T 2-
mprZentrum
Empfehlung: Lagerung 2

von COMIRNATY® in Impizenirum 3
Ultra-Tieftemperatur- Impfzentrum 4
Gefrierschrank T ]
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Die Lagerung im Verteil- & Impfzentrum

=
| %

—

Lagerung im Ultra- Lagerung im
Tieftemperatur-Gefrierschrank Thermoversandbehalter
Maximal 6 Monate Maximal 15 Tage

Lagerung im Kuhlschrank
(2-8 °C)
Maximal 120 Stunden
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Wichtige Punkte bei der Annahme im Verteilzentrum

Annahme der Ware Wichtige Hinweise fiirs Handling

()

Sichtpriifung Thermoversandbehalter + Transport des Thermoversand-
behilters stets zu zweit mit
Transporthilfe

Abgleich mit Lieferschein
(Produkt, Menge, Chargennummer)

Riickgabe des Temperatur-
liberwachungssystems
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Wichtige Punkte bei der Annahme im Verteilzentrum

|
Annahme der Ware Wichtige Hinweise fiirs Handling

()

Sichtpriifung Thermoversandbehdlter « Transport des Thermoversand-
behilters stets zu zweit mit

Abgleich mit Lieferschein Transporthilfe

(Produkt, Menge, Chargennummer)

Riickgabe des Temperatur-
tiberwachungssystems
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Der Weg des Impfstoffs

Distribution

Re-Use Container

!

Herstellung Zentrallager Deutschliand

SIoNT=CH I il

(D=
rg=—ITg"
Lieferung

23 Verteilzentren / 455 Impfzrentren

Empfang und
Transport

Auftauen
(Kithlschrank 2-57)

Lokaler Transport
{ULT oder aufgetaut)

Lagerung (Kihlschrank
2-57)

(Kiihischrank 2-8°)

10
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Sicherheitskonzept: Impfstoff durchgehend geschutzt

Produktionsort Verteil- und

>

Impfzentren

Stiandige Risikobewertung
Polizeischutz samtlicher Impfstofflieferungen
Alle Standorte wurden sicherheitstechnischer Uberpriifung unterzogen (LKA)

Behdordlich als schiitzenswert erachtete Standorte (wie Lager) stehen 24/7 unter Polizeischutz

11
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Richtiger Umgang mit Trockeneis dank Sicherheitsregeln

.’II

&7

Gefahrstoff Trockeneis

Erstickungsgefahr

Gefahr von Erfrierungen
(Kélteverbrennungen)

12
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Gut zu wissen: Planung und Dokumentation

Genaue Planung der Entnahme der Maogliche Abwesenheits- und
Durchstechflaschen SchlieBzeiten bedenken (z.B. an

Woch den oder Feierta
Grundregel: Den Thermoversand- ochenenden oder Feiertagen)

behdlter maximal 2-mal pro Tag fir Kontrolle des Trockeneis-Stands
jeweils maximal 3 Minuten 6ffnen am Vorabend




SLIDES

BioNTech Europe | Deutschland | Online-Seminar ,Der Weg zum Impfstoff & Service"

Hinweise zur fachgerechten Entsorgung von Trockeneis

Thermoversandbehalter offen und bei Raumtemperatur in einem
gut beliifteten Raum stehen lassen

Trockeneis nur im gesicherten Bereich, zu dem ausschlief3lich
unterwiesenes Personal Zugang hat, aufbewahren

Nicht in den Abfluss oder die Sanitdranlagen geben, nicht im Abfall
entsorgen und nicht in einem luftdichten Behalter verpacken (Berstgefahr)

14
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Vermeidung von Verpackungsmull durch Ruckversand

Folgende Bestandteile miissen zuriickgesendet werden

“B)

=®

Thermoversand-

behilter mit Kartonage
Schaumstoffdeckel Trockeneisbehilter (ohne Faltschachtel)

15
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Wichtiges zur Ruckgabe

Bitte dberpriifen Sie vor dem Riickversand

Vollstéandigkeit Entfernung Gerate Versiegelung Thermo-
recyclebarer Bestand- zum Temperatur- versandbehilter mit

teile im Thermo- monitoring Klebeband
versandbehilter

Abdeckung Warn-

Kein Trockeneis hinweis fiir Trockeneis

im Behalter
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Zusatzlich benotigte Ausrustung: Entpacken und Lagerung

©

O
O
9

Schutzhandschuhe

Wasserdichte, kidlteisolierende O
(klassifiziert nach EN 511)

Augenschutz, Schutzbrille
oder Gesichtsschutzschild
(klassifiziert nach EN 166)

Transporthilfe

Sicherheitsmesser O

Ultra-Tieftemperatur-Gefrierschrank

Temperaturiiberwachungs-
system und Sonde

Trockeneis-Pellets

Trockeneis-Schaufel

17



SLIDES

BioNTech Europe | Deutschland | Online-Seminar ,Der Weg zum Impfstoff & Service”

Tipps zur Gewahrleistung einer sicheren Lagerung

Tipp fiir Verteilzentren Tipp fiir Impfzentren

Informieren Sie das Impfzentrum Bestellen Sie rechtzeitig und in
rechtzeitig, bevor Sie den Impfstoff ausreichender Menge Trockeneis-Pellets
ausliefern. (9-16 mm Durchmesser).

SIONT=CH
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Vorbereitung des Impfstoffs Schritt fur Schritt (1)

Auftauen

+ Empfehlung: im Kiihlschrank + Auf Verfarbungen oder
ca. 3 Stunden Partikel, Farbe: weil} bis

« Alternativ bei Raum- gebrochen weil
temperatur, ca. 30 Minuten

* Vorsichtig 10-mal umdrehen
und dann violette Kappe
abnehmen

NICHT SCHUTTELN!

19
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Vorbereitung des Impfstoffs Schritt fur Schritt (2)

Druckausgleich

« Zugabe von 1,8 ml 0,9 % * 1,8 ml Luft aus Durchstech-
NaCl in die Durchstech- flasche in leere Diluent-
flasche Spritze ziehen

* Diluent entfernen

20
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Vorbereitung des Impfstoffs Schritt fur Schritt (3)

,(‘Wi‘f ’

- I - I

» Vorsichtig 10-mal umdrehen + Etikett mit Datum und Uhrzeit
* Farbe der Verdiinnung: der Verdiinnung beschriften

ebrochen weille
guspension » Haltbarkeit des vorbereiteten
Impfstoffs: 6 Stunden nach

NICHT SCHUTTELN! Verdiinnung bis 30 °C

21



SLIDES

BioNTech Europe | Deutschland | Online-Seminar ,Der Weg zum Impfstoff & Service®

Vorbereitung der Einmaldosis

Reinigen Aufziehen

* Reinigung des Flaschen- * 0,3 ml der verdiinnten
verschluss mit einem Dosierlésung in sterile
antiseptischen Einwegtupfer 1-ml-Luer-Spritze aufziehen

* Geeignete Kaniile fir
intramuskuldre Applikation
verwenden

* Auf Verfarbungen oder
Partikel; Farbe: weil bis
gebrochen weil

* Endgiiltiges Injektions-
volumen: 0,3 ml

22
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Verabreichung des vorbereiteten Impfstoffs (1)

(010

Impffahigkeit tiberpriifen pA Aufkliren und Einwilligung

« Zugehdrigkeit zu einer * Mindestalter (16 Jahre)

Risikogruppe + Kontraindikationen beachten

X3 Impfdosis spritzen

* Intramuskular in Deltamuskel

* Bis zu 6 Stunden nach
Verdiinnung

23
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Verabreichung des vorbereiteten Impfstoffs (2)

o e—

M

Lok

.9 Auf 2. Impfung hinweisen 3 Impfung dokumentieren

» Folgeimpfung nach 21 Tagen * Impfausweis oder Impf-

notwendig, um bestmdglichen bescheinigung, drztliche
Impfschutz ab dem 7. Tag Unterschrift

nach der 2. Impfung
aufzubauen

24
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Wann darf der Impfstoff nicht mehr genutzt werden?

8

Negatives Ergebnis der Sichtkontrolle

Nach Temperaturschwankungen von aufgetautem Konzentrat

\\:3 B )
Negatives Ergebnis der Sichtkontrolle Verdiinnter Impfstoff

verdiinnter Impfstoff wurde wieder eingefroren

={[®)

25
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Haltbarkeiten im Uberblick (1)

S===

Gefroren Lagerung im Ultra-Tieftemperatur- Maximal 6 Monate Unbegrenzt
Gefrierschrank bei
-15°C (= 15°C) (Empfehlung)

Lagerung im Maximal 15 Tage (bei Unbegrenzt (bei ausreichend Trockeneis)

Thermoversandbehalter bei Aufitillung mit Trockeneis)
-15°C (£ 15°C)

Auftauprozess Lagerung im Kahlschrank/Kiohlbox Dauer: circa 3 Stunden Maximal erlaubte Transporizeit 12 Stunden
bei bei 2°C bis 8°C (Transport kann unterbrochen
@ 2°C bis 8°C (Empfehlung) und spater fortgesetzt werden)

Lagerung bei Raumtemperatur bei Dauer: circa 30 Minuten Kein Transportl
2°C bis 30°C (einzelne Durchstechflaschen)

26
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Haltbarkeiten im Uberblick (2)

—|

Aufgetaut Lagerung im Kuhlschrank/Kiahlbox Maximal 5 Tage (120 Stunden) Maximal erlaubte Transportzeit 12 Stunden
bei 2°C bis 8°C (Empfehlung) bei 2°C bis 8°C (Transport kann unterbrochen
C()} und spater fortgesetzt werden)

Lagerung bei Raumtemperatur Maximal 2 Stunden Maximal erlaubte Transportzeit 30 Minuten
2°C bis 30°C bei Raumtemperatur (bis zu 30°C)

Verdiinnt Anwendung nach Verdlinnung bei Maximal 6 Stunden Nicht empfohlen

Raumtemperatur 2°C bis 30°C

&
i

27
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Zusatzlich benotigte Ausrustung: Impfung

O 0,9 % sterile Natriumchlorid-Lésung

2-ml-Spritzen

Nadeln mit 21 Gauge oder
kleinerem Durchmesser

1-ml-Spritzen fiir intramuskuladre
Injektionen

Desinfektionsmittel

Antiseptische Einwegtupfer

Medizinische (Einweg-)Handschuhe

Behilter zum Entsorgen von spitzen
und scharfen Gegenstidnden

28
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Das Starter Kit — wichtiges Nachschlagewerk im Alltag

1 T 2 R

COMIRNATY COMIRMNATY

Handlungshilfe Handlungshilfe
fiir die Apotheke fiir die Impfstation

29
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Alles im Blick: Die Poster des Starter Kit

I
(2 © (4 (S

Entpacken und Lagem e Vorbereitung der Impfung Durchfiihrung der impfung

S —

1 IS

Warenannahme Entpacken und Lagern Sicherheitsregeln Vorbereitung der Impfung Durchfihrung der Impfung
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Tischunterlage: Zusammenfassung fur den Arbeitsplatz

4 Arbeitsmatte/Unterlage im DIN A3 Format

QOMD-13 mAMNA- Enplsof COMIRMAT Y

Vorbereitung der Impfung

1 Vinbadeituing dar Durc hetachflasche 5 lnpldosen) 2 Hor itoliung senes Einmaldotst - Saeiloe

B>

.
B, Werdiane

EQ
A8 e

F RasTlby

b =

8. Druthmngiteh
el

R i T
!E;O et b o

=

@ 4 Mmchen
[
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Unterstutzung bei der Dokumentation der Ablaufe

@

A s A W N W s

Leitiirben fir den sheberen Umgang mit Trockensls

[
T P T T

Umgang mit Trockeneis

12/

Zé'rteﬁéssu ng
Nachfiillen des Trockeneises

Thesirarireli il et il il sl B

Thermoversandbehalter

©

Zéileffassuhéﬁ Auftauen
der Durchstechflaschen

aorr=cH JIP

Kiihlschrank-Etiketten

=]

=
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Informationsmaterial fur zu impfende Personen (1)

12

Verschiedene
Sprachen

Zuséatzliche

Information in
Braille-Schrift

(Blindenschrift)

CONAD-S rANA Vahond CORIRMAT Y Dorﬂ-
Information available L

= can't iﬂﬂ‘;? K
in 12 languages ermant

S —
)_/ —
Vaccing is axpected to Foliow distancing and

wark bost slarting 7 denys hyghene rules, use the
after 2nd vaccination. app, open windows!

Ly

VBCEINES Can Sive lives. Stay healthy!

gg'lﬂ
[O}F}

Das miissen Sie iber
die Impfung wissen!

L

Implpasa dsha™
emprdung voen Airt

st e bmpPacheds
abdem 7, Tag rasch dew
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Informationsmaterial fur zu impfende Personen (2)

Umfassendes
Informations-
material fiir zu
impfende
Personen

ORI A gl CORFREAT Y™

COVID- 15 miRNA l.||\;ﬂ-,1.'-'|.COH-‘II'|\ﬁT‘|‘ . b‘EﬂkEl'l SIE an lhre
Denken Sie 2. Impfung - nach 21 Tagen!

an lhre 2. Impfung!

2

Bestmbgicher implschutz ab -
7 Togan nach der 2. Implung CONI P il COMEINATY
Zuerwarian.

o ®
. . Besimiiglicher Implschutz Weiterhin Abslands-
b ab T Tagen nach der und Hygleneregein
2. Impilung ru erwarten, eirhallen

— —
Imifen kann Leben netlen. Viebens Dank 1ir Ihr Yertrauen
Weitersagen! Bleiben Sie gesund!

o —a

aion=cH PP
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Informationsmaterial fur zu impfende Personen (3)

Umfassendes
Informations-
material fiir zu
impfende
Personen

35
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Alles im Blick dank Material-Checkliste

D 12

Checklicte zur Material-Verteilu Checkliste: Vertellung des Informations-
— g materials an verantwortiche Fachbereiche

- i [ e ]
= Gephan Bt Aol Bl Fompoadommalan e

T daet b

TSP

LR s e m b,
i i e
s COURRRATY
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Alle Informationen immer zur Hand: impfzentrum.biontech.de

B e G (i vew (o Sl e

HANDLUUINGSHILF EM FUR RN BERERCH

WL RERVICE

Sie haben Fragen oder bendtigen Unterstiitzung?

Lt Horvicn-Toam stobd Fren fur Sols

BioNTech
Pro

BioNTech
Pro App
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Medizinische Informationen: medicalinformation.biontech.de

Medical Information Center

Nebenwirkungsmeldungen
Meldung von
unerwinschten

S Tt mdion e e W e Arzneimittelwirkungen
Etc.

38
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Alle Fakten zu COMIRNATY® online: fachkreise.biontech.de

Fachkreise

B fwier The G ves G0 Siakes M

* Informationen fur Angehdrige
der Fachkreise

Platforms for vaccine development

39
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Handlungshilfen fur die mobile Impfung

+ Lagerung
» Ubergabe an Transport
+ Stabilitatsdaten

Checkliste:
'gflarenenmahme &
Ubergabe

+ Lagerung
+ Stabilitatsdaten

Checkliste:
Umgang Transport

Angehbrige der
Fachkreise

+ |mpfvorbereitung
* |Impfung
+ Dokumentation

Checkliste:
Impfvorbereitung
Checkliste: Impfung

Pflegeeinrichtungen

+ Ablauf Impfung
+ Vorbereitung
und Planung

Informationspaket:
Bewohner und
Angehdrige

Bewohner &
Angehdorige

+ Lagerung
» Ubergabe an Transport
+ Stabilitatsdaten

Poster: § Griinde sich
impfen zu lassen
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Wir sind personlich von 8 bis 22 Uhr fur Sie erreichbar

Zentrale Telefon- und Fax-Nummer

+49 6131 9084-0, -2121

eMail medizinische Riickfragen:

medinfo@biontech.de

eMail Service-Team:

service@biontech.de

Nebenwirkungsmeldung iber

medinfo@biontech.de

41
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