omed:-t

ILE DE FRANGE @3

Version du 11/01/2021

FICHE PRATIQUE - DU FLACON A LA DOSE VACCINALE
Préparation et administration de COMIRNATY® (Vaccin COVID 19 a ARNm Pfizer-BioNtech) en EHPAD et USLD
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Apres décongélation (depuis la plateforme nationale ou les établissements « congéloporteurs ») : @ Utiliser dans les 5 jours (120 heures)
Se référer au document de tragabilité et a I’étiquette sur le flacon indiquant I’heure et la date exacte du transfert du congélateur.

Stockage

Mode opératoire

(réalisation de maniére extemporanée)

Sortie du flacon
du réfrigérateur

* Séance de vaccination en présence d’un médecin dans ’EHPAD.
* Préparation et administration par IDE dédié a cette mission.

Dilution
avant emploi

Préparation des doses

individuelles de 0,3ml
(en seringue)

Administration :
1 dose unique de 0,3ml

(IM dans muscle deltoide de la partie supérieure du bras)

Planification
2nde dose
entre J21 et J42*

Réfrigérateur

Réfrigérateur =
Salle de soins

Salle de soins

Local adapté ou chambre

P
Cf. Modalités de
STOCKAGE du .
vaccin Comirnaty® P&

-

Réfrigérateur :
suivi et tragabilité des températures|
a minima 3x/j (matin, aprés-midi, nuit)
Privilégier un systéme automatisé de
tragabilité et d’enregistrement des

Entre +2°C/+8°

températures.

1 flacon de suspension NON diluée (suspension blanc/blanc cassé)

* En adéquation avec Ila
planification du nombre de
patients a vacciner/jour.

(1 flacon pour 6 patients3)

* Sortir du réfrigérateur un
flacon.

* Laisser le flacon revenir a
température ambiante
(jusqu’a +25°Ct/+30°C?).

Entre sortie du réfrigérateur

= etdilution: max2h a

) température ambiante
(< +25°C1/+30°C?)

=

1 flacon MULTI-DOSES
(6 doses? de 0,3ml) de

suspension DILUEE (blanc cassé)

Préparation de 6 DOSES UNITAIRES?
VACCINALES NOMINATIVES
(suspension DILUEE blanc cassé)

ANAPHYLAXIE!

Cf Fiche 4

Cf. Fiche 3 - PREPARATION et [EIE%

modalités d’INJECTION
du vaccin Comirnaty®

Cf. Recommandations

SERINGUES et AIGUILLES

vaccination Comirnaty®

(EuroPharmat; SFPC)

du flacon de vaccin :

date et heure de dilution

Cf. Planche étiquettes FLACON

(a apposer en « drapeau »)

=

Sur étiquette

Sur étiquette de la seringue :
nom du vaccin, n° lot, date et
heure (h) limite d’utilisation

(h+6 aprés la dilution)

Cf. Planche étiquettes SERINGUE

O

(a apposer en « drapeau »)

Dans « Vaccin COVID »
et dossier du patient :

nom du vaccin, n° lot, jour et heure de
I'administration.

Dilution, préparation et administration a température ambiante < +25°Ct/+30°C2

Apres dilution, les flacons sont a utiliser dans les 6 heures
et a conserver entre +2°C et <+25°Ct/+30°C2

Apres dilution, PAS DE TRANSPORT

&

Conservation a I’abri
lumiére du soleil et UV.
Limiter exposition a
éclairage intérieur.
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Le flacon de vaccin peut étre manipulé dans des conditions d’éclairage intérieur.

Document réalisé a partir du 'Guide de la vaccination contre la COVID-19 en EHPAD et USLD (Ministére des Solidarités et de la Santé) ; 2Portfolio « vaccination anti-COVID » a destination des professionnels de santé (Ministére des Solidarités et de la Santé) ; 2RCP du médicament (EMA,

EPAR, Rév. 1 du 29/12/2020), 3EMA/Avis CHMP positif du 08/01/2021 relatif & la dose vaccinale supplémentaire/flacon (6 doses/fl antérieurement 5 doses/fl) et a la mise a jour du RCP (en anglais), “Avis de ’ANSM concernant la 2" dose du vaccin Comirnaty® Pfizer BioNtech (07/01/2021).



http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Etiquette-flacon-COMIRNATY-6-doses-11012021.docx
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Etiquette-seringue-COMIRNATY.docx
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Fiche-3-Preparation-et-modalites-dinjection-du-vaccin-11012021.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Procedure_Stockage-07012020.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/guide_vaccination_contre_la_covid_ehpad_-_usld.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/portfolio_vaccination_anticovid_professionnels_de_sante.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/extra-dose-vials-comirnaty-covid-19-vaccine
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/comirnaty-product-information-approved-chmp-8-january-2021-pending-endorsement-european-commission_en.pdf
https://ansm.sante.fr/content/download/189689/2483799/version/2/file/20210107_Avis_ANSM_Seconde_dose_vaccin_Comirnaty_2.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Fiche-4-CAT-en-cas-anaphylaxie-11012021.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2021/01/Recommandations-seringues-et-aiguilles-vaccination-Comirnaty-SFPC-EUROPHARMAT2.pdf

