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Packaging Configuration

Vial

Pack

Shipping Case

Pallet

- Printed Only (No Barcode)
QR Code encoded with:
https://www.ModernaCovid
12Global.com

- Printfed & 2D Data Maftrix
(Nof serialized)

QR Code encoded with:
https://www.ModernaCovid
19Global.com

- Printed & 1D GS1-128
(Noft serialized)

Vials/Doses 1 Vial 1 Pack 1 Shipping Case 1 Pallet
10 doses 10 Vials 12 Packs 76 Shipping Cases
100 Doses 120 Vials 1,152 Packs
1,200 Doses 11,520 Vials
115,200 Doses
Dimensions & weights H: 50mm H: 60mm H: 135mm H: 260mm
D: 24mm L: 5Tmm L: 267mm L: 1,200mm
W: 126mm W: 169mm W: 800mm
217g 2.7kg 290kg
Packaging features Tamper evident Vial cap Tamper evident label on
Pack
GTIN 00380777700687 30380777700688 50380777700682 N/A
Label LOT & EXP Product Code, EXP & LOT Product Code, EXP & LOT Serial Shipping

Container Code (SSCC)
Label




Transport, Handling and Storage

» All vaccines shipped out of Central Warehouse at Kuehne & Nagel in Belgium

» -20°C (-25°C to -15°C) for storage and transport

No dry ice allowed

*  Maximum handling time in 2°C to 8°C
30min for loading and unloading

» Sensitech loggers added to the product for temperature control
+ LowTemp / High Temp: -25°Cto-15°C

Interval: Every 5 minutes ;.,-.

Start-up delay: O minutes

* Transport Equipment
Transportin -25°C to -15°C pharma trucks/ trailers (Qualified Active System)

Transportin va-Q-Tec containers (Qualified Passiv e System)

* No X-Ray allowed



Transport Concept

Road

* Truck / Trailer with active temperature control -25°C to -15°C
« Van with passive va-Q-Tec system in 2°C to 8°C

*  Quantitiesup to 2 pdallets
*+ Containers to be unloaded andreturned with delivery van

* GPS tracked (temperature and position)

« Security concept - escort service door-to-door

Air
* Passive va-Q-Tainer system shipping in 2°C to 8°C

+ Containers to be unloaded andreturned (to v a-Q-Tec depot)
« GPS fracked

» Security concept - escort service for pre- and onward carriage



Transport Equipment va-Q-Tec

Qualified Passive System for Air fransport and Road / Van solution

* va-Q-one
*  Qualified, dry-ice free single-use thermal packaging solution
+ >96haccording toISTA 7D (summer & winter profile)
*  va-Q-proof
*  Qualified, dry-ice free reusable thermal packaging solution
« from>96hto>168haccordingto ISTA 7D (summer & winter profile)
*+  box portfolio from 4 to 264 L payload volume
 va-Q-pal
*  Qualified, dry-ice free pallet shipper
+ >95haccording to ISTA 7D (summer & winter profile)
* re-qudlification with v a-Q-check® possible for re-use
* va-Q-tainer
*+ deviation-free, advanced passive container = 102 hrs
+ 4 different sizes (EUROXx, TWINX, Usx, XLx)
+  Globadl shipments and pay-per-use-rental




Vaccines Transport Warehouse to customer

Requirement Description
Shipping temperature -20°C (-25°Cto -15°C)/ No dry ice allowed Air Freight solutions
Packaging configuration  Shipping Cases
Pallets
Shipping System Qualified Active System (Vehicle)
Qualified Passive System (PCM)
Load Depends on customer order (shipping cases, g?{%ﬂg;ﬂ%gruﬁbns
picked pallets, full pallets)
Transport Mode Road / Air
Temperature Monitoring  100% monitoring of shipment 20°C T
Pre-conditioned 3 emp
Strategy -20°C shipper confrolled vehicle for
. . . C . full load
Routes / Duration K+N, Liege/Brussels BE — Worldwide Distribution viieass
Chain of Custody Tamperresistant seal

Dedicated fleet of trucks

Doorto Door/ Nonstop

Temperature monitoring & recording and GPS
technology while in transport







Pokyny k preprave
a manipulaci

Chcete-li se ujistit, Ze byla provedena veskera kontrolni
opatreni, prohlédnéte si pfilozeny bezpecnostni list pro suchy
led PRED pfistupem k obsahu izolovaného prepravniho
kontejneru a poradte se s vasim oddélenim ochrany zdravi pfi
praci.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) vydala podminéné
rozhodnuti o registraci (CMA) povolujici pouzivani produktu mRNA
vakcina COMIRNATY COVID-19 a vakcina Pfizer-BioNTech COVID-
19 pro aktivni imunizaci za uc¢elem prevence nemoci COVID-19
zpusobené virem SARS-CoV-2, u jednotlivel ve véku od 16 let.
Béhem pocatecni faze pandemie mize byt mRNA vakcina
COMIRNATY COVID-19 distribuovana v obalu s nazvem vakcina
Pfizer-BioNTech COVID-19.

COVID-19 mRNA Vaccine § COM I R N ATY
o



Aktualni k [DATUM]. . , .
Nejaktualnéjsi brozuru najdete na strance Spojte Se S namili

www.comirnatyglobal.com. Pro obecné otazky o COMIRNATY® (mRNA vakcina COVID-19) viz
www.comirnatyglobal.com
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Obecné informace

Tato prirucka podrobné popisuje uzivatelské procesy a postupy, které je tfeba dodrzet
pfi obdrzeni COMIRNATY® (mRNA vakciny COVID-19)

Povaha této vakciny vyzaduje, aby byla béhem prepravy a skladovani po
jejim doruceni udrZovana pri extrémné nizkych teplotach. K dosazeni tohoto
cile jsou vicedavkové lahvicky zmrazené vakciny dodavany v izolovanych
prepravnich kontejnerech obsahujicich suchy led. To umoziiuje, aby vakcina
zOstala zmrazena pfi této nizké teploté.

Informace o konkrétnich pozadavcich na teplotu a rozmezi, které je tfeba monitorovat, a
aké o bezpecnosti, skladovani a manipulaci se suchym ledem najdete na

Fakta o suchém ledu

Suchy led je zmrzla forma oxidu uhliCitého. Pfi zahrati se vétSina zmrzlych pevnych latek
roztavi do kapalné formy, ale suchy led se pfeméni pfimo na plyn (sublimace). Suchy led
sublimuje pfi teploté -78 °C nebo nad ni.

Hlavni rizika suchého ledu zahrnuji duseni a popaleniny. Pouziti suchého ledu ve stisnénych
prostorach (male mistnosti nebo vestavéné chladirny) a/nebo na Spatné vetranem misté mdze
vést k vycerpani kysliku a zplsobit tak duseni. Odhalena pokozka p=

by méla byt chranéna pred kontaktem se suchym ledem. Chcete-li
se ujistit, ze byla provedena veSkera kontrolni opatfeni,
prohlédnéte si priloZzeny bezpecnostni list pro suchy led PRED
pristupem k obsahu izolovaného prepravniho kontejneru

a porad'te se s vasim oddélenim ochrany zdravi pfi praci.

Manipulace

Jakmile obdrzite izolovany prepravni kontejner, zkontrolujte, zda jste obdrzeli pocet vami
objednanych zasobnik{ s lahvickami. Neotvirejte zasobniky s lahvickami ani
nevyjimejte lahvicky, dokud nejste pFipraveni je rozmrazit ¢i pouzit. Viz
www.comirnatyglobal.com pro dalsi informace. Pri zvedani prepravniho kontejneru bud'te
opatrni, mlze byt téZky. V zavislosti na objednaném mnozstvi vakciny mlze prepravni
kontejner vazit priblizné 36,5 kg. V pripadé jakychkoli problém{ naleznete v pfiloze na
zadni strané této brozury kontaktni informace pro konkrétni zemé.

Bude nutné ucinit opatteni pfi pripravé na manipulaci se
suchym ledem. Pfed otevienim prepravniho kontejneru se
ujistéte, Ze misto, na kterém pracujete, je dostatecné
vétrané. Pouziti suchého ledu ve stisnénych prostorach,
jako jsou malé mistnosti, vestavéné chladirny, nebo
$patné vétrana mista, mdze vést k vycerpani kysliku,

a zpUsobit tak duseni. Ujistéte se, Zze mate na sobé bryle
s boc¢nimi Stity nebo ochranné bryle a nepromokavé
izolované rukavice pfi manipulaci se suchym ledem.

Abyste zajistili, Ze jsou k dispozici vSechna pfislusna

ochranna opatieni, prostuduijte si prilozeny bezpec¢nostni

list pro suchy led a porad'te se s oddélenim ochrany

zdravi pfi praci. !
[Rousky byiy noseny z diivodu pandemie; viz BL
pro ochranu proti suchému ledu.




Obecné bezpecénostni pokyny pro
suchy led

POZOR

Nedotykejte se — vyvarujte se kontaktu s oima

PFfi odstraniovani nebo ptiddvani suchého ledu pouZivejte nepromokavé izolované
rukavice, abyste zabranili vzniku popalenin a omrzlin. Zabrarite kontaktu s oblicejem a
ocima. Noste bezpecnostni bryle s bo¢nimi Stity nebo ochranné bryle.

Nepozivejte

Suchy led je Skodlivy pti poZiti nebo spolknuti. V pfipadé poziti okamzité vyhledejte
|ékarskou pomoc.

Neskladujte v uzavienych prostorach

Suchy led se pti pokojové teploté méni velmi rychle na plyn a vytésiiuje kyslik. PouZivejte
suchy led pouze v otevienych nebo dobfe vétranych prostorach.

Neukladejte do vzduchotésnych nadob

Vzduchotésné nadoby mohou explodovat, protoZe suchy led se rychle rozpina na plyn,
pokud je vystaven teplotam nad -78 °C.

Vetrani

Pfi pokojové teploté (vCetné vétsiny teplot v chladirnach) se ze suchého ledu stava oxid uhlicity, coz
mdZze zplsobit potize s dychanim nebo duseni. Pokud se suchy led nachazel v uzavieném prostoru,
privésu nebo kontejneru, oteviete vSechny dvefe a pred vstupem umozZnéte adekvatni vétrani. Pokud
pocitite dusnost nebo se u vas objevi bolesti hlavy, mohou to byt pfiznaky vdechnuti pfilis velkého
mnozstvi oxidu uhli¢itého. Okamzité misto opust'te. Oxid uhliity je tézsi neZ vzduch a hromadi se

v nizkych, Spatné vétranych prostorach.

Provozni postupy pro pristup do uzaviené oblasti, kde se nachazi suchy led, by mély byt
zkontrolovany a dohodnuty s pracovnikem BOZP.

Lécba popalenin

Suchy led midZe zplsobit na pokoZce popaleniny. Pfi manipulaci se suchym ledem pouzivejte
nepromokavé izolované rukavice. Vyhledejte Iékarskou péci dle pokynd v bezpecnostnim listu pro
suchy led.

Nakladani

Jakmile suchy led jiz neni potfeba, oteviete nadobu a nechejte ji stat pfi pokojové teploté v dobie
vétraném prostoru. Rychle sublimuje z pevné latky na plyn. NENECHAVEJTE suchy led na
nezajisténém misté. NEVYLEVEITE do odpadu ani nesplachujte do toalety. NEVYHAZUJTE do

kose. NEVKLADEJTE do uzavieného prostoru, jako je napfiklad vzduchotésna nadoba nebo
vestavéna chladirna.

Doplnéni zasob suchého ledu

Izolovany prepravni kontejner Ize pouzit jako docasné Ulozné zafizeni. Pro pozadavky
ohledné doplnéni suchého ledu, velikosti pelet suchého ledu a pokynl pro odvoz za ucelem
opétovného zmrazeni izolovaného prepravniho kontejneru naleznete na
www.comirnatyglobal.com. Postupuijte dle pokynl pro bezpecné skladovani a manipulaci se
suchym ledem.

e



Obsah a baleni

Existuji dva typy izolovanych pfepravnich kontejner(: izolovany prepravni
kontejner Softbox a izolovany prepravni kontejner AeroSafe. Jejich vnéjsi vzhled
se lisi, ale jejich komponenty jsou velmi podobné. Nezbavuijte se plvodniho
izolovaného prepravniho kontejneru ani zadné z jeho soucasti.

Softbox

Polozk

a

POUZDRO SE SUCHYM LEDEM Obsahuje horni vrstvu suchého

ledu.

Zasobniky s lahvickami vypadaji
Jjako malé krabicky na pizzu.
Kazdy zasobnik s lahvickami
obsahuje vicedavkové lahvicky.
Kazdy izolovany prepravni
. kontejner bude obsahovat az 5
zésobniku s lahvickami.

ZASOBNIK S LAHVICKAMI

Krabice v izolovaném

KRABICE, KT’ER/:\ i prepravnim kontejneru, ktera
OBSAHUJE ZASOBNIKY S obsahuje zasobniky s
LAHVICKAMI lahvickami. Tato krabice méa
rukojeti a Ize ji zcela vyjmout
z prepravniho kontejneru.
PENOVE Viko Horni pénové viko, které

obsahuje zabudované zafizeni
pro sledovani teploty a zustava
pripevnéno ke krabici.

IZOLOVANY PREPRAVN KONTEINER | V/Néjsi obal
izolovaného

prepravniho
kontejneru.

‘NMOV/ARI E NDV INCE @NQ TN RE QTAPLED HERE

Izolovany prepravni kontejner, ktery obdrZite, vazi cca 36,5 kg, a mél by byt proto otevien

na podlaze, protoZe muze byt tézky.

AeroSafe

a

POUZDRO SE SUCHYM LEDEM

ZASOBNIK S LAHVICKAMI

KRABICE, KTERA
OBSAHUJE ZASOBNIKY
S LAHVICKAMI

PENOVE ViKO

IZOLOVANY PREPRAVNI
KONTEINER

Obsahuje horni vrstvu suchého
ledu.

Zasobniky s lahvickami vypadaji
Jjako malé krabicky na pizzu.
Kazdy zasobnik s lahvickami
obsahuje vicedavkové lahvicky.

Krabice v izolovaném
pfepravnim kontejneru, ktera
obsahuje zasobniky s
lahvickami. Tuto krabici Ize
zcela vyjmout z prepravniho
kontejneru.

Homi pénové viko, které Ize
sejmoult z izolovaného
prepravniho kontejneru
AeroSafe. Zafizeni pro
monitorovani teploty je umisténo
v pénové kapse na horni strané
vika.

Vnéjsi obal
izolovaného
prepravniho
kontejneru







Rozbaleni izolovanych pfepravnich zafizeni pro ~sledovani — teploty

pribéZné sleduje teplotu béhem
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teploty, Real- s iste,
které Time bud
obdrZzite, Monitor I e
Zaizen pro bude bud (na bra Pfi pripravé a s
monitorovdni Controlant obrdzku vpravo nahore). na h tc?v
manipulaci s v nd
Informace o monitorovani teploty, véetné zafizeni, najdete na adrese
www.comirnatyglobal.com.
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Kazdy zasobnik s lahvickami vypada jako mala krabicka na pizzu a obsahuje vicedavkové
lahvicky. Po naredéni obsahuje kazda vicedavkova lahvicka 5 davek.

@

Nyni uvidite viko krabice, ktera
obsahuje zasobniky s lahvickami.

Otevrete krabici a uvidite zasobniky
s lahvickami. Uvnitf bude az
5 zasobnik{ s lahvickami.

Chcete-li ziskat k zasobniklim
pristup a vyjmout je, vytahnéte

z izolovaného prepravniho
kontejneru krabici, ktera zasobniky
s lahvickami obsahuje.

Nezapomerite, neotevirejte zasobniky s lahvickami, dokud nebudete pfipraveni
lahvicky vyjmout za Ucelem rozmrazeni nebo pouziti. Pro dalsi informace viz
www.comirnatyglobal.com.

Prohlédnéte si bezpecnostni list pro I\ s y
COMIRNATY® (mRNA vakcina COVID- '
19) (k dispozici na https://
www.pfizer.com/products/safety-
data-sheets).

Rousky byly nosen z divodu pandemie

Po vyjmuti zasobnik{ s lahvickami z izolovaného prepravniho kontejneru musite
okamzité ulozit vakcinovy produkt do mraznicky ULT (ultra nizka teplota).

Pokud neni k dispozici mraznicka ULT,

Ize izolovany prepravni kontejner pouzit jako docasné Ulozisté. Pokud pouZijete
izolovany prepravni kontejner jako docasné Ulozisté, musi byt otevien, zkontrolovan
a dopInén do 24 hodin od prijeti.

Informace o konkrétnich poZzadavcich na teplotu a rozmezi, které je tfeba monitorovat,
docasném skladovani a opétovném mrazeni izolovaného prepravniho kontejneru
navstivte stranku www.comirnatyglobal.com.

Likvidace suchého ledu

Jakmile jiZ neni izolovany prepravni
kontejner k uchovavani vakciny
potieba, miiZzete suchy led zlikvidovat.
Proved'te nezbytna preventivni
opatieni podle bezpecnostniho listu pro
suchy led a porad'te s vasim oddélenim
ochrany zdravi pri praci.

Chcete-li provést likvidaci, oteviete prepravni
kontejner a nechte jej pfi pokojové teploté na
dobie vétraném misté. Sublimuje z pevné latky
na plyn. NENECHAVEJTE suchy led

V nezajiéténé oblasti. NEVYLEVEJTE do odpadu
ani nesplachujte do toalety. NEVYHAZUJTE do
kose.

NEUMISTUITE do uzavieného prostoru, jako je
vzduchotésny kontejner nebo vestavéna
chladima.

informace pro konkrétni zemé.

V pripadé jakychkoli problémi naleznete v pFiloze

&
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Vraceni monitoru teploty v realném ¢ase
a izolovaného prepravniho kontejneru

Prepravni kontejner Ize pouzit jako doCasné uloZisté po dobu az 30 dnli od dodani.

Po pouziti musi byt prepravni kontejner, véetné zatizeni pro sledovani teploty, vracen
dodavateli, aby mohla spolecnost Pfizer spinit svij zavazek vici opakované
pouzitelnym zdrojam.

Jakmile je izolovany prepravni kontejner pfipraven k vraceni a vSechny soucasti jsou
uvnitf, prelepte jej paskou. Predtistény navratovy stitek se bude nachazet uvnitf
izolovaného prepravniho kontejneru nebo bude jiz nalepen na jeho horni vnitini strané.
Pri vraceni prepravniho kontejneru Softbox nalepte predtiStény navratovy Stitek pres
stavajici prepravni stitek. PFi vraceni izolovaného prepravniho kontejneru AeroSafe
postupujte podle pokynli na vnitfni strané pfepravniho kontejneru a ujistéte se, ze
navratovy Stitek sméfuje ven. Miizete kontaktovat pirepravce uvedeného na
navratovém stitku za Gcelem zajisténi vraceni.

Prazdné zasobniky s lahvickami zlikvidujte jako zdravotnicky odpad, aby je nebylo mozné
ZNovu pouZzit.

Pozadované prvky pro vraceni

Poznamka: Ujistéte se, ze oznaceni
UN1845 pro suchy led a bezpec¢nostni
Stitek tFidy 9 ve tvaru kosoCtverce na
prepravnim kontejneru jsou zakryty
prazdnymi Stitky v rdmci pfipravy na
vraceni, protoze kontejner jiz neobsahuje
suchy led.

Prazdné stitky, kterymi se ma
prelepit oznaceni UN1845, najdete
na zadni strané pokyni pro
pfepravu a manipulaci.

Pro asistenci pfi vraceni mlzZete
kontaktovat:

Cislo pro EU/Spojené kralovstvi: +44 161-
519-6199

Nechte izolovany prepravni kontejner na recepci nebo na uréeném misté pro vyzvednuti.
Softbox: AeroSafe:
Zafizeni pro sledovani teploty Zatizeni pro sledovani teploty
Pénové viko (zlistava pripevnéno ke krabici) Pénové viko (lze zcela odstranit z krabice)

Pouzdro se suchym ledem Pouzdro se suchym ledem

Krabice, ktera obsahuje zasobnik s lahvi¢ckami Krabice, ktera obsahuje zasobnik

s lahvi¢kami

e —



Priloha
Kontaktni informace pro konkrétni
zeme

Pro dalsi informace o tomto pFipravku prosim kontaktujte mistniho zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci:

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

Kypr
Pfizer EAAGG A.E. (Kyperska
pobocka) Tel: +357 22 817690

Polsko
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugalsko
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 550
Belgi
el
Luce
mbu
rsko
Pfize
r
S.A/
N.V.
Tel:
+ 32
(0)2
554

62
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Pfize
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A.E.
Tel.:
+30
210
6785
800

Span

élsk

T ONT™TO

I:
+349149
09900

Francie

Pfizer

Tel: +33 1 58 07
34 40

Chorvatsko
Pfizer
Croatia
d.o.o. Tel:

+ 3851
3908 777

Irsko

Pfizer
Healthcare
Ireland Tel: 1800
633 363
(bezplatné)

+44 (0)1304
616161

Island
Icepharma hf
Tel: + 354 540
8000

Litv

o
Pfi
ze

Kift

3cX

un
sk

e o B w ® 5 ® 300 S ON—T—TJo

o+

— o~

Slovi
nsko
Pfize

Luxe
mbo
urg

SAR

Pfize

podr
uznic
aza
sveto
vanje

podr
odja
farm
acevt
ske
dejav
nosti,
Ljublj
ana
Tel:

386
(0) 1




Ujistéte se, Zze oznaceni UN1845 pro suchy led a bezpecnostni
Stitek tfidy 9 ve tvaru kosoctverce na prepravnim kontejneru jsou
prelepeny témito prazdnymi stitky v ramci pfipravy na vraceni,
protoZe kontejner jiz neobsahuje suchy led.

SIONT=CH

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

>

Vyrobeno
spolecnosti Pfizer
Inc.

New York, NY
10017

2COMIRNATY

COVID-19 mRNA Vaccine
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	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.
	Aktuální k [DATUM].
	Nejaktuálnější brožuru najdete na stránce www.comirnatyglobal.com.

	Spojte se s námi
	www.comirnatyglobal.com

	Obecné informace
	Manipulace
	Obecné bezpečnostní pokyny pro suchý led
	Větrání
	Provozní postupy pro přístup do uzavřené oblasti, kde se nachází suchý led, by měly být zkontrolovány a dohodnuty s pracovníkem BOZP.
	Léčba popálenin
	Nakládání
	Doplnění zásob suchého ledu
	Obsah a balení
	Softbox
	AeroSafe
	Pokyny
	Softbox AeroSafe
	Během přepravy do vakcinačních center byl vakcínový produkt udržován na požadované teplotě.
	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,


	Likvidace suchého ledu
	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.


	Příloha
	Kontaktní informace pro konkrétní země
	K zakrytí označení UN1845 použijte samolepky.
	Bílé samolepky umístěny zde
	(použít při vrácení izolovaného přepravního kontejneru)


