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Lakemedelscentrum, Erik Fredholm 2021-10-29 Arbetsinstruktion

Beredningsinstruktion fér Comirnaty, koncentrat for injektionsvatska (vaccin
for aktivimmunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-
viruset) fran Pfizer-BioNTech hej — ke

Injektionsflaskan forvaras i djupfryst tillstand -80 och tinas upp infor anvandning. Det
o0ppnade vaccinet forvaras fore spadning i upp till 30 dagar i kyl eller frys (-25 — +8
°C) och upp till 2 timmar i rumstemperatur upp till 30 °C. Efter upptining ska
vaccinet inte frysas in pa nytt. Forpackningen ska vid uthamtning vara markt med
datum och tid for fortsatt hallbarhet.

Lat den upptinade injektionsflaskan anta rumstemperatur och vand den forsiktigt 10 ganger
fore spadning. Far ej skakas. Fore spadning kan den upptinade 16sningen innehalla vita till
benvita, ogenomskinliga amorfa partiklar.

Spadningsinstruktion
Arbetsmomentet omfattar hela processen fran spadning till uppdrag i fardiga injektionssprutor.

Rengor beredningsytan med alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel.

Bryt plomberingen pa vialen, tvitta membranet med injektionstork och lat lufttorka.
Dra upp 1,8 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) med rosa kanyl (1,20 x 50 mm).
Tillsétt natriumkloriden till vaccinvialen. OBS! Da vialen ér liten finns en stor risk for
overtryck och backflode. Utjamna trycket forsiktigt innan sprutan dras ur, genom att
slappa upp ca 1,8 ml luft i sprutan. Kanylen kan sitta kvar i vialen om den ska
anvandas for uppdrag.

Vand den utspadda dispersionen forsiktigt 10 ganger. Far ej skakas. Anvand inte det
utspadda vaccinet om det innehaller partiklar eller & missfargat. Normal farg ar en
transparent, latt mjolkig (vit) 16sning.

Vialen innehaller efter spadning 2,25 ml vaccin, vilket racker till 6-7 doser a 0,3 ml.

Uppdragning

Sprutor med fast kanyl och lag dédvolym

For att utnyttja allt vaccin anvands med fordel sprutor med Iag dédvolym. Regionen
tillhandahaller 1 ml-sprutor med fast kanyl for detta.
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Stick ner sprutans kanyl genom gummimembranet pa vaccinvialen och dra upp 0,3 ml
vaccin. Dr upp sprutan och sétt pa plastskyddet pa kanylen. Tillse att sprutor med
uppdraget vaccin hanteras pa ett sétt sa att sammanblandning med andra lakemedel ej
sker. Mérk sprutor/sprutfat om ej omedelbar anvandning eller om andra
injektionslakemedel hanteras samtidigt.

Sprutor med 16s kanyl (med utnyttjande av dédvolym)

Da volymen vaccin ar lag och vi vill utnyttja alla doser rekommenderas teknik for att
inte 1amna nagon dodvolym. Med denna teknik ska det alltid ga att fa ut 6, ofta 7,
doser ur vialen.

Anvind 1 ml sprutor och dra upp vaccin till markeringen for 0,26 ml (spetsen pa
sprutan innehaller 0,04 ml). Satt pa en bla injektionskany!l (0,6 x 25 mm) och behall
skyddet pa. Dra darefter upp en liten mangd med luft i kanylen och knacka upp
luftbubblan mot kolven/gummipackningen. Luftbubblan ska vara kvar vid injektion
och anvands for att pa slutet trycka ut vaccinet i sprutans spets och kanyl, varvid hela
volymen 0,3 ml utnyttjas.

Tillse att sprutor med uppdraget vaccin hanteras pa ett satt sa att sammanblandning
med andra lakemedel ej sker. Méark sprutor/sprutfat om ej omedelbar anvandning eller
om andra injektionslakemedel hanteras samtidigt.

OBS! Ovanstaende volym 0,26 ml galler fér 1 ml spruta fran BD som erhalls fran
regionen. Vid anvéndande av annan spruta bor spetsens volym kontrollmatas.

Hallbarhet

Qutspétt vaccin
e I normal kyl eller frys: En manad
e | rumstemperatur: 2 timmar

Utspétt vaccin
e Total tid i vial och spruta i rumstemperatur: 6 timmar

Observera att den hallbarhetstid som garanteras for utspatt vaccin galler kemisk och
fysikalisk stabilitet. Vaccinet innehaller ej konserveringsmedel varfor mikrobiologisk
stabilitet ej kan garanteras. Det &r darfor viktigt att jobba sa att vaccin och utrustning
ej kontamineras.
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