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SOGUK ZINCIR ?

Uriiniin iiretildigi yerden son kullaniciya kadar
belirlenmis sicaklik degerinde muhafaza
edilmesi ve tasinmasidir.




SOGUK ZINCIR

SICAKLIK SOGUK ZiNCIR
KONTROLU LOJISTIK

Ureticiden Depolama
Cikis ‘

LOJISTIK




GENELGE ACIBADEM
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Anasayfa Kurumsal Mevzuat Birimler Duyurular ilag TibbiCihaz Kozmetik  Basin ve Halkla iligkiler ~Formlar iletigim
Soguk Zincir Uriinler
Geri Don

Bilindigi tizere tiim begeri Grlnlerin ruhsatinda belirtilen saklama kosullarinda depolama ve dagitiminin gerceklestiriimesi esastir.
Bu kapsamda bilhassa soguk zincir trtinler, Griniin tretiminden fiilen tiiketildigi noktaya ulasincaya kadar gecen siirede sicakhginin +2 C

- +8 C dederleri arasinda ve ruhsat sahibinin 6ngordiigi kosullarda depolama, muhafaza ve dagitiminin zorunlu oldugu Griinler olup;
“Ecza Depolarr ve Ecza Depolarmda Bulundurulan, Uriinler Hakkinda Yonetmelik Tn 26 nci maddesi dogrultusunda hazirlanan " laclar ve
Ecza Deposunda Bulundurulan Urdinler Ile Iigili 1yi Dczig"/t/m ve Muhafaza Uygulamalan Kilavuzid/nda belirtildigi tizere; kabul sirasinda
derhal tanimlanmali, ilgili mevzuatta belirlenen sekilde depolanmal ve dagitiimaldir.

Kurumumuz tarafindan yapilan ecza deposu denetimlerinde; bazi ecza depolarinda soduk zincir triinlerin depolama, muhafaza ve

dagitimin +2 C - +8 C degerleri arasinda gerceklestirilmesine, depolarin fiziki kosullarinin (soguk oda/buzdolabi/sogutma kabini/sogutucu
sistemler vb.) soguk zincir trtinlerin depolanmasi igin yeterli olup olmadigina ézellikle dikkat edilmektedir.

Denetimlerde yukarida yer alan hususlar ile karﬁlla limasi durumunda, dagitim sirecinde yer alan ilgili Payda lar (Uretici
firma/ithalatci, ruhsat sahibi, ecza deposu, eczane vb.) hakkinda ilgili mevzuat dogrultusunda islem yapilacaginin ilgililere duyurulmasi
hususunda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN

Kurum Baskani



MEDIKAL SOGUK ZiNCIR URUNLER
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AS"_AR ACIBADEM

Genisletilmis
Bagisiklama
Programlari
baslatildigi
yillarda, asilarin
nakli sirasinda

TIME & TEMPERATURE SENSITIVE
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potenslerinin +2°C to +8°C
korunup '

korunmadigitam "4 &V Y VY&
olarak

bilinmemekte idi.

Sonraki yillar
icerisinde soguk
zincir kurallari,
asilarin isiya ve
donmaya karsi
hassasiyetleri
belirlenmis ve
uygulanmistir.



AS"_AR ACIBADEM

e Asilar protein, lipid, karbohidrat ve niikleik
asitten olusan biyolojik iiriinlerdir,

e Donma ve sicakligin bu maddeler iizerine
olumsuz etkisi bulunur ve asi potensini
etkiler,

e Ozel kosullarda muhafaza edilmeli,
nakledilmeli ve uygulanmalidir.

/\ —_—
, S, ::
PN =
4 P
< =




AS"_AR ACIBADEM

e Son yillarda asi iiretim teknolojilerindeki
gelismeler asilari 1siya daha direncgli hale
getirmistir.

e Son donemlerde tiim diinyada asilarin

donmasi, yiiksek i1siya maruziyetten daha
ciddi bir problem haline gelmistir.

e Donma geri doniisiimsiizdiir, potens
kaybina neden olur. Asinin etkinligi azalir
ya da tamamen yok olur.




AS"_AR ACIBADEM

KX Diplomatic effort ... McGregor delivers the vaccine in Cold Chain Mission. Photograph: Rajiv Kumar/lambic Right
Ltd/BBC/Rajiv Kumar

e |si maruziyeti kiimiilatiftir.

e Asilarin tahrip olmasinin sebebi, 1sinin kiimiilatif etkisidir. Bir defada ¢ok yiiksek
(30-35 < iizeri) sicakliga maruziyet kadar, bircok defalar daha az sicakliklara (10-
30 C arasi) maruziyet de asiy1 ayni derecede bozabilir.

e Bir defa asinin etkinligi kaybolur/azalirsa, asilar eski haline déndiiriilemez, bu
nedenle soguk zincir siireklilik gerektirir.



ASININ YOLCULUK SERUVENI
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Asi Ureticisi Ucak Transferi Birincil Depo Aracg Transferi Ulke Deposu  Arag Transferi
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BIYOLOJIK ILAGLAR

e Antineoplastik ilaglar, kanser tedavisinde malign hiicrelerin biiyiimesini durdurma
ya da geriletme amaciyla kullanilir.

e Yeni Nesil Genetik Teknoloji iiriinii Biyolojik Kemoterapi ilaglari, hedefe yonelik
akilli ilaglardir.

e Etkinliklerinin tam olmasi igin 6zel kosullarda muhafaza edilmeli, nakledilmeli ve
uygulanmalidir.
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IVF MEDIUMLARI ACIBADEM

e Uremeye yardimci tedavi yéntemlerinde,
gamet ve embriyolarin en uzun siire
muhatap oldugu ve gelisimini igerisinde
stirdiirdiigii kiiltiir ortamlari embriyoloji
laboratuvarlarinin kullandigi
malzemelerden en 6nemlisidir.

e FEtkinliklerinin tam olmasi igin 6zel
kosullarda muhafaza edilmeli, nakledilmeli
ve uygulanmalidir.




TERMAL GUVENLIK

Yapilan ¢alismalarda bir ¢ok kez soguk zincirin kirildigi tespit edilmistir.
Saglik ¢alisanlari nasil, ne siklikla soguk zincirin kirildigini ve dogurdugu
sonuclari genellikle bilmemektedir.

Fabrika Transport Depo Transport Hastane
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TERMAL GUVENLIK

Soguk zincirin, herhangi bir noktada bir defa kirilmasi
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GENEL TASIMA MODELI ACIBADEM




SOGUK ZiNCIR BILESENLERI ACIBADEM




SOGUK ZiNCIR BILESENLERI ACIBADEM




SOGUK ZiNCIR BILESENLERI ACIBADEM

Thermobox’lar igin Isi Yalitim Degeri onemlidir.
Isi gegirgenlik (W/m? K°)




SOGUK ZiNCIR BILESENLERI




SOGUK ZINCIR

IZLENEBILIRLIK ?




IZLENEBILIRLIK

Soguk zincir suireci boyunca isi takibinin saglanmasi gereklidir!




IS| TAKIP YONTEMLERI

[ﬂ Vaccine Cold Chain Monitor
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IS| TAKIP YONTEMLERI
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IS| TAKIP YONTEMLERI
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Cold Chain Monitoring

Temperature Sensor
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IS| TAKIP YONTEMLERI
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ISI TAKIP YONTEMLERI
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GELISMIS ISI TAKIP YONTEMLERI

COLD SUPPLY CHAIN TRACKING g
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GELISMIS ISI TAKiP YONTEMLERI
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ACIBADEM
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SOGUK ZiNCiR TAKiP YONTEMLERi KARSILASTIRMA ACIBADEM
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DEPOLAMA

Lojistik stireci gibi, depolama yaparken de sicaklik
+2°C ile +8°C arasinda korunmalidir.

Bunun igin sistem +5°C’e set edilmelidir.
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GENEL DEPOLAMA MODELI ACIBADEM

BUZDOLABI SICAKLIK TAKiP FORMU
TARIH SAAT SICAKLIK
01.01.2015 08:00
01.01.2015 10:00
01.01.2015 12:00
01.01.2015 14:00
01.01.2015 16:00
01.01.2015 18:00
02.01.2015 08:00
02.01.2015 10:00
02.01.2015 12:00
02.01.2015 14:00
02.01.2015 16:00
02.01.2015 18:00
03.01.2015 08:00
03.01.2015 10:00
03.01.2015 12:00
03.01.2015 14:00
03.01.2015 16:00
03.01.2015 18:00




GELISMIS DEPOLAMA YONTEMLERI
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GELISMIS DEPOLAMA YONTEMLERI
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ACIBADEM

En pahali ve en gelismis soguk zincir ekipmanlart bile insan
faktorii olmadan uiriinlerin giivenli ve etkin bir sekilde
korunmasini saglayamas...




ACIBADEM

ilaclar, asilar buz akiilerine direk olarak temas
ettiriimemelidir. Buz, ¢6ziilme esnasinda temas ettigi
yuzeyin isisini hizli bir sekilde disgidirtr, ilaglarinizin
kolayca donmasina neden olur.
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Dis ortam +20°C & Buz Akiileri -16°C



TEST ACIBADEM
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CIBADEM
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The Cold Chain
Dinlediginiz icin tesekkiirler..

Hakan Evsine



