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 تًزيع

 :ثِ سطَح سیز تَسیغ هی شَد (SOP)ایي فزایٌذ اجزایی استبًذارد 

 هَقؼیت ّب ًَع هزکش

  
  

  
  
  

 
 

 سیبست ي اَذاف   .1

     سیبست 1.1

اًجبم . یب فزیشر ًگْذاری کٌٌذ را در داخل یخچبل ٍ یس پك ّبثبیستی ثذاًٌذ چگًَِ ٍاکسي ّب ٍ آاشخبص هسئَل  

 :صحیح ایي کبر ثبػج هی شَد کِ 

ثِ راحتی ثتَاى آًْب را ثِ  ی شٌبسبئی شذُ ، دستزسی ثِ آًْب آسبى ثبشذ ٌٍکلیِ ٍاکسي ّب ثِ رٍش -الف

 ،اٍل خبرج شَد"سٍدتزیي تبریخ اًقضب" Earliest-Expriy-First-out (EEFO)تزتیت 

 ،در هؼزض خطز یخ سدگی ًجبشذ ٍاکسي ّبی حسبس ثِ سزهب در جبّبئی اسیخچبل قزار گیزًذ کِ -ة

 ،َّای سزد ثِ راحتی اس ثیي ٍاکسي ّب جزیبى پیذا کٌذ -ح 

 .ٍاکسي ّبی سبلن قزار گیزًذ ٍاکسي ّبی صذهِ دیذُ ٍ غیز قبثل هصزف جذا اس  -ت

 اَذاف  1.2 

 .فزیشر تشزیح هی کٌذ ٍاکسي را در یخچبل ٍصحیح ایي فزایٌذ اجزائی استبًذارد ًگْذاری 

 «فْزست کبرکٌبى هسئَل» مسئًلیت .2
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 ي تجُیسات مرتبط ملسيمبت .3

 

 فرايىذ َب .4

  ،ّوِ ٍاکسي ّب را در درجِ حزارت صحیح ًگْذاری کٌیذ -الف

  .حلال ّب در دهبی هٌبست هزاجؼِ ًوبئیذًگْذاری ٍاکسي ّب ٍ -EVM-SOP-E2   03ثِ   -ة

 فرايىذ َبي ملی 4.1

 «فْزست کبرکٌبى هسئَل» :  مسئًلیت

 : ترتيت چيذمبن ياكسه  -الف

   قبًَى طجقًَع ، شوبرُ سزی سبخت ٍ تبریخ اًقضب گزٍُ ثٌذی کزدُ ٍ ثِ  ثز حستحلال ّب  ٍٍاکسي ّب  -

(EEFO)  ًوبئیذ چیذهبى. 

  : كشًري ، مىطقٍ اي، استبوي ي شُرستبوياوجبر  -ة

را در سیز جبیی کِ ( دٍس ثز ٍیبل ) چٌذ ٍاکسي در آى ًگْذاری هی شَد ًبم ّز ٍاکسي در داخل یخچبل ّبیی کِ   -

    .دٍسی ٍ یب تك دٍسی 10چیذُ شذُ ثب ثزچست ثچسجبًیذ هبًٌذ ٍاکسي پٌجگبًِ 

  .یخچبل ًگْذاری ًكٌیذحلال ّب را در         -

َبيي  كليٍ يخچبل يياكسيىبسيًن مبوىذ مراكس ثُذاشتي درمبوي ي خبوٍ َبي ثُذاشت در مراكس ارائٍ خذمبت  -ح

  .كٍ ياكسه ثراي ارائٍ خذمبت درآن وگُذاري مي شًد

در یخچبل  ّب در داخل یخچبل ًگْذاری کٌیذ چٌبًچِ جبی کبفی ثزای ًگْذاری کلیِ حلال ٍاکسي ٍ حلال را -

 .داشتِ ثبشیذاختیبرجلسِ ثؼذی ٍاکسیٌبسیَى دری ذارد هطوئي شَیذ کِ حلال سزد ثزاٍجَد ً

آًْب  VVM ی  کٍِ ٍاکسي ّبی سبػت  6شذُ پس اس  ثبس سبسیٍاکسي ّبی  خ گذشتِ ٍ ّوچٌیيیتبرٍاکسي ّبی  -

رٍی آى  گذشتِ را در یك کبرتي کٍِاکسي ّبی تبریخ . رسیذُ است را در یخچبل ًگْذاری ًكٌیذ 4ٍ 3ثِ هزاحل 

قبثل هصزف ثیزٍى اس یخچبل ًگْذاری ٍ آخز ّز هبُ ثِ سطح ثبلاتز جْت اهحبء ًَشتِ شذُ ٍاکسي ّبی غیز

 .ثفزستیذ
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را در جؼجِ ای جذاگبًِ   ٍلی ٌَّس قبثل استفبدُ هی ثبشٌذ رسیذُ  2ثِ هزحلِ آًْب      VVMٍیبل ّبی کِ  -

ایي ٍیبل ّب را در اٍلیي جلسِ ثؼذی ٍاکسیٌبسیَى هصزف (  در اٍلَیت هصزف  )ًگْذاری ٍ رٍی آى ثٌَیسیذ 

 .ًوبئیذ

MDVP) ٍیبل ّبی چٌذ دٍسی ثبس شذُ  -
 
را ثب ًَشتي تبریخ ثبس شذى رٍی آى در جؼجِ ای جذاگبًِ ثگذاریذ (  

  .ٍآًْب را در اٍلي جلسِ ثؼذی هصزف کٌیذ

  اوجمبد آيس پگ  -ت

  .قسوت یخذاى یخچبل استفبدُ کٌیذیس پك اس ثزای یخ سدى آ -

طَر ػوَدی در یخچبل یب فزیشر قزار دّیذ تب اس احتوبل چكِ کزدى آة اس داخل آًْب ث اسؼی کٌیذ آیس پك ّب ر -

 .جلَگیزی شَد

 : اصًل ثُذاشتي  -ث

  .ّبی خَد را خَة ثشَئیذدست ّبىاس دست سدى ثِ ٍاکسي ٍ توبس ثب آ ّویشِ قجل -

  در يخچبل آيس پگوگُذاري از يامسه ي  -2-4

 «فْزست کبرکٌبى هسئَل»  مسئًلیت  

ٍ سجذ  پلاستیكی قزار دادُدرسجذ را (است در یخچبل گذاشتِ شَد چٌبًچِ حلال قزار) ّب ٍ حلال ّب ٍاکسي -الف  

ثیي جؼجِ ّبی  شَد در سطح استبى ٍ شْزستبى کِ ٍاکسي ثِ هقذار سیبد ًگْذاری هی . را داخل یخچبل ثگذاریذ

 .ثگذاریذ تب َّا جزیبى پیذا کٌذ ٍاکسي فضبی خبلی

دستگبُ سٌجش ٍ حجت درجِ حزارت را رٍی ٍاکسي ّب ٍ ًشدیك ٍاکسي ّبی حسبس ثِ سزهب طَری قزار دّیذ  -ة

 کِ ثِ راحتی دیذُ ٍ خَاًذُ شَد

 .یس پك استفبدُ کٌیذخ سدى آدارد، اس ایي هحفظِ ثزای ی چٌبًچِ یخچبل هحفظِ هجشا ثِ ػٌَاى فزیشر -ح

                         

 وگُذاري يامسه در يخچبل َبي مٍ درة آوُب از ببلا ببز می شًد   4.3  

 «فْزست کبرکٌبى هسئَل»    :مسئًلیت 

                                                           
*
 Multi dose vial policy 
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 ،یخچبل ثگذاریذ سطحٍ در فَقبًی تزیي  جؼجِ ّبی ٍاکسي ٍسیلِ سٌجش ٍ حجت درجِ حزارت را در رٍی  -الف

  ،ى قزار دّیذخبصی ثِ ػٌَاى فزیشر ٍجَد دارد آیس پك ّب را در آچٌبًچِ هحفظِ  -ة  

هی گیزًذ ثیشتز است ثٌبثزایي جْت خ سدى ٍاکسي ّبیی کِ در کف قزار یدر ایي هذل یخچبل ّب احتوبل  -ح  

ّب ًقش آیس پك ایي . غیز هٌجوذ در کف اقذام کٌیذآیس پك ّب ًسجت ثِ قزار دادى یك ردیف دهب درآىتؼذیل 

ٍاکسي ّبی هقبٍم ثِ سزهب در کف سجذ قزار دادُ شذُ ٍ . ثطزی ّبی آة را در یخچبل ّبی ػبدی ایفب هیكٌٌذ

 .ٍ ّپبتیت ة در ثبلا قزار دادُ شَد بی حسبس ثِ سزهب هبًٌذ پٌتبٍالاىٍاکسي ّ

 ( درة از جلً ببز می شًد)  ايستبدٌدر يخچبل َبي َب آيس پل وگُذاريذ يامسه ي  4.4

 « فْزست کبرکٌبى هسئَل» : مسئًلیت

 ،ٍاکسي ّبی حسبس ثِ سزهب ثگذاریذ درجِ حزارت را در طجقِ ٍسط ًشدیك ٍسیلِ سٌجش ٍ حجت -الف

 ،ّب را در آى قزار دّیذآیس پك چٌبًچِ یخچبل هحفظِ خبصی ثِ ػٌَاى فزیشر دارد  -ة

  :ّب را هطبثق شكل سیز چیذهبى کٌیذآیس پك  ٍ ّب حلال ، ّب ٍاکسي  -ح 

  

 (سطح مىطقٍ ي استبن ) صىذيقی وگُذاري يامسه در فريسر َبي  4.5

 «فُرست كبركىبن مسئًل» : مسئًلیت

  ،ّب را در داخل فزیشر قزار دّیذ ٍاکسي جؼجِ -الف

  ،ّب قزار دّیذ را در رٍی ٍاکسي تزهَهتز -ة

ّویشِ اس فزیشر هخصَص ایي کبر استفبدُ  .است ًگذاریذٍاکسي  هخصَصکِ  یّب را در فزیشرآیس پك ّزگش    -ح

  ،کٌیذ

 .را در فزیشر قزارًذّیذ ّب ّزگش حلال -ث  

 

 مذارك يسبير فرايىذ َبي اجرائی استبوذارد   .5

EVM-SOP-E2-03  درجِ حزارت صحیح ثزای ًگْذاری اس ٍاکسي ّبٍ حلال ّب 
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EVM-SOP-E5-02 ًگْذاری اس یخچبل ّب ٍ فزیشرّب 
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