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1.0 AMAC: Buzdolab: sicakliginda (+2/+8°C) saklanmasi1 gereken ilaclarin, hi¢ bir noktada
soguk zinciri kirilmadan, givenli ve kontrollii olarak teslim alinmasi, saklanmasi, hastaya
ulastirilmas1 ve imhasinin, hasta ve c¢alisan giivenligi ilkelerinden taviz verilmeden
saglanmasidir.

2.0 KAPSAM: Tium soguk zincire tabi ilaglarin temin edilmesi ve saklama kosullarini kapsar.
3.0 SORUMLULAR:

Hastane Yonetimi

Kalite YOonetim Direktoru

Eczaci

Eczane Personeli

Hemsireler

4.0 TANIMLAR:

Soguk Zincir: Uretiminden uygulanmasina kadar gecen siireden 1sinin (genellikle +2 -+8°C)
hep sabit kalmasinin zorunlu oldugu uriunlerdir. Is1 bu seviyelerin altinda ya da ustiinde
oldugunda urtunin etkinligi bozulur.

Is1 Koruma Kabini: Ilaclarin 1sisin1 korumak ve ortamin 1sisindan etkilenmesinin 6nlenmesi
amaci ile kullanilan genellikle kopukten imal edilmis ve icinde buz akusu barindiran kutulardir.
Ilac Dolabi: Sadece ila¢ saklamak {iizere imal edilmis, 1s1 ve nem korumasi standart
buzdolaplarindan daha hassas olan ve 1s1y1 +2-+8°C arasinda stabil tutabilen buzdolaplardir.
Kilitli olanlar1 da mevcuttur.

Uyarn Veren Dijital Derece (Datalogger vb.): Buzdolaplan icin gelistirilmis 1sida meydana
gelen degisiklikleri mimkiinse alarm vererek uyarabilen, Usb baglantis1 ile veri aktarimi
saglanabilen ve belli periyotlarda kalibrasyonunun yapildigi 1s1 6lgerlerdir.

Soguk Zincir Indikatér Etiketi: ilaclarin, énerilen depolama sartlarinin maksimum sicakligi
uzerinde kalinan sureyi gosteren bir belirtectir. Bu etiketler saklanilmasi1 gereken sicaklik
uzerinde ne kadar siireyle maruz kalindigini renk degistirerek tespit etmemizi saglar.

5.0 FAALIYET AKISI:

5.1. Soguk Zincire Tabi Ila¢ Listesinin Hazirlanmasi

Eczaci tarafindan hazirlanan soguk zincire tabi ilag listesi Kalite Yonetim Direktoru ve Hastane
Yonetimi tarafindan onaylandiktan sonra urun kullanim alanlarinda dosya halinde veya tercihen
duvara monte PVC kitap seklinde bulundurulur.

5.2. Soguk Zincire Tabi Ilaclarin Temini ve Depolanmasi

5.2.1. fla¢ Ihalesi Teknik Sartnamesinde Soguk Zincir ilaclarin teslimati sirasinda uyulmasi
gereken kurallar yazilir.

5.2.2. “Saklanmasi ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar, soguk zincir kurallarina uygun
olarak 1s1 de@isimlerini gosterebilecek ol¢iim aleti (datalogger veya indikator) ile nakil ve teslim
edilecektir.

5.2.3. Dis koli ambalajinda teslim eden ve teslim alanlarin uyarilmasi acisindan gorulecek bir
yerde “Soguk Zincir 2-8°C de saklanmalidir.” uyar etiketi yapistirilacaktir.

5.2.4. Ilac deposuna kargo veya firma araciigiyla gelen soguk zincire tabi ilaglar, eczaci
tarafindan teslim alinir. Teslim sirasinda Medikal Depo Mal Kabul Talimati ve Teknik
Sartnamenin Soguk Zincir Ilaclarin Teslimati sirasinda uyulmasi gereken kurallar hiikmiine
gore kontrolleri yapilir.

5.2.5. Teslim alinmasi sirasinda ilacin icinde bulundugu 1s1 koruma kabininin derecesi ve/veya
indikator varhigi kontrol edilir. Eger ila¢g soguk zincir indikatoriu ile gonderilmisse muayene
komisyon uyeleri indikatori kontrol ederek soguk zincirin kirilmadigini ifade eden tutanagi
eczanede kalan muayene komisyon raporuna ekler. Datalogger ile gonderilen soguk zincir
ilaclar icin ise alinan rapor eczanede kalan muayene komisyon raporuna eklenir.

5.2.6. Teslimat stiresinde soguk zincirin kirilmadiginin belgelendirilmesi istenir.

5.2.7. Soguk zincir kirilmis ise her bir kutu cizilerek yeniden satis1 engellenir, firmadan yeniden
urun istenir.
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5.2.8. Ilaclar sadece ila¢ buzdolaplarinda saklanir. Bu buzdolaplarinda ila¢ disinda baska bir
sey saklanamaz.

5.2.9. Teslim iglemi sonras: ilaglar hizla ila¢ buzdolabina yerlestirilir. Dolap uzun sure agik
kalacaksa 5 dk yerlestirip 15 dk dolap kapag: kapatilarak yerlestirme gerceklestirilir. Ilaclar
buzdolabina on-arka-yan ve ustte 5 cm’lik bosluklar birakilacak sekilde yerlestirilir.

5.2.10. ila¢ buzdolaplarinin 1s1s1, uyar: veren dijital derecelerle(mesaj, mail vb.) takip edilir.
5.2.11. Uyarn sensoru bulunan buzdolaplarinda belirli periyotlarla (haftalik veya aylik) rapor
alinir. Depo sorumlusu veya Eczaci tarafindan imzalanip arsivlenir.

5.2.12. Acil servis, ameliyathane, dogumhane gibi ara depolarda bulunan soguk zincire tabi
ilaclar uyar: veren dijital termometrelerle 1s1 takibi yapilan ila¢ buzdolaplarinda saklanir. Belirli
periyotlarla (haftalik/aylik) rapor alinarak arsivlenir.

5.2.13. Dijital termometrelerin ve ila¢ buzdolaplarinin belli periyotlarla kalibrasyonu
yapilmalidir.

5.2.14. Buz akusu ve tasima kabi her zaman hazir bulundurulmaldir.

5.2.15. Dolaplarin gereksiz acilmasi onlenmelidir.

5.2.16. Buzdolaplarinin kapak lastikleri saglam, zemindeki dengesi yerinde olmali, i¢
aydinlatmasi yeterli, duvar acikligi uygun olmalidir.

5.2.17. Servislerde kullanima acilan soguk zincire tabi ilaglarin saklanmasinda ilag
prospektisinde belirtilen saklama kosullar dikkate alinarak muhafaza edilir.

5.3. Soguk Zincir Ilaclarin Dagitimi

5.3.1. Soguk zincir ilaclarin istemi diger ilaglar gibi yapilir.

5.3.2. Istemi yapilan soguk zincir ilaclar servislerin kutularina 6nceden konulmaz. Buz akiisii ve
181 Olger esliginde 1s1 koruma kabini icinde ilgili servis hemsiresine teslim edilir. Transfer yerine
maksimum 30 dakika icinde ulastirilmasi konusunda personel uyarilmalidir.

5.3.3. Soguk zincir ila¢ servise ulastiktan sonra ilagla gonderilen 1s1 6lgcerde sapma olup
olmadigl hemsire tarafindan kontrol edilir.

5.3.4. Soguk zincir ilaglar, hastane iginde veya hastane disinda 1s1 koruma kabini i¢inde buz
akiisl ve uyari veren dijital derece veya soguk zincir indikator esliginde transfer edilir.

5.3.5. Ilaclar ve dijital dereceler/soguk zincir indikatérii buz akiisiiyle temas etmemelidir. Kabin
ici 1s1sinin dis ortam 1sisindan etkilenmeyecek sekilde 1s1 koruma kabin kapaginin kapatilmasi
saglanmalidir.

5.3.6. Baska bir saglik tesisine soguk zincire tabi ila¢ gonderimi kargo firmasiyla yapiliyorsa
soguk zincirin kirilmasi durumunda, kargo firmasina riicu edilecek sekilde kargoyla anlasma
yapilir.

6.0. iLGILI DOKUMANLAR

Soguk Zincire Tabi ilaclar Listesi

HUMULIN R (ACTRAPID) FLK/KARTUS HUMULIN N
(INSULATARD) FLK/KARTUS

HUMULIN M/KARTUS

INSULIN PREPARATLARI [LANTUS INS. KALEM

LEVEMIR INS. KALEM

NOVARAPID INS. KALEM

NOVOMIX INS KALEM

SISTEMIK HORMONAL L .
{LACLAR POSTUITRIN FORT AMP (SYNPITAN AMP.)

LOKAL ANESTEZIKLER |[ALCAIN DAMLA
KAS GEVSETICILER ESMERON 50 MG/5 ML FLK.

ANTI-D RH
IMMUNOGLOBULIN RHOPYLAC 300 MCG FLK(WINRHO 300MCG)




