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Kabul sartlarin1 saglayan kordon kanini isleme alarak uygun kosullarda saklamak

Kordon kani isleme ve kriyoprezervasyon asamalarini kapsar

Bioarchive (Thermogenesis) Ciktisi
Flow Cytometer ¢iktisi

Kan Seroloji Sonuglari

Kordon Kani Sertifikasi

Viabilite Test Sonu¢ Formu
Diizeltici faaliyet Raporlari

Tesis kontrol ¢izelgeleri

Alarm sistemi ¢iktilari

1. Kordon Kani verici Anne (Dondr) igin
Bilgilendirilmis Olur Formu

Hekim Formu

Anne Testleri

Islem Formu

Kordon Kani Uriin Etiketi

Kordon Kani Kargo Teslim Tutanag1

Viabilite Test Sonu¢ Formu

Noos~wN
N GA~WNE

e Azot Saklama Tanki (Thermogenesis)
e Laminar Flow

e Tibbi Sekreter : Islfgmi‘i oo,

e Laboratuvar Personeli e Laboratuvar . Karlzsillrlcfj P

e Teknik Personel e Saklama Alani e Sealing cihazi

e Kordon kani (otolog+allojenik) . o
e Derin dondurucular (+4/-80°C)
e Tart1
e FEkstraksiyon Cihazi
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ETKILEDIGI e Miisteri (Aile) Bilgilendirme ETKILENDIGI e Kordon Kan1 Kabul
PROSES e imha PROSES e Isleme Oncesi Yapilan Testler
e Kordon Kani igleme igin sarf malzeme temini
e Kordon Kani Dosya dokiimanlarinin hazirlanmast
e Azot tanki azot gazi temini ve takibi
e (ihaz Kalibrasyonlari
e Tesis Validasyonu
FAALIYETLER ° Laboratuvar personel egitimi
e Laboratuvar kayitlarinin tutulmasi
e Arsiv (Kordon kani dosyalar1) dokiiman ve kayitlarin saklanmasi
e Kordon kani tanimlanmasi ve izlenebilirligi (etiketleme)
e Risk Analizi
e Giincellemeler i¢in kontrol esaslarinin tanimlanmasi
PERFORMANS

KRITERLERI Kordon kani kabul kriterleri, kordon kani isleme sonrasi test sonuglari, ilgili prosediir ve standartlarin uygulanmasi

Kordon Kani Bankacilig1 Yonetmeligi

Iyi imalat Uygulamalar1 Klavuzu

Tibbi Atiklarin Kontrolii Prosediirii

Insan Doku ve Hiicreleri Ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Y onetmelik
Kalite

El Kitab1

Kordon Kani1 Kabul & Isleme & Kriyoprezervasyon Is Akis Semasi

KONTROL
KRITERLERI
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e (alisma siiresinin 24 saatte tamamlanmasi
e Kordon kami kok hiicre sayisinin minimum 2x10° olmasi
e Tiim kayitlarin %100 tutulmasi

e Anlik
o 6 Aylk

e Akis Sitometresi (flow cytometer)sayimi
e Laboratuvar partikiil sayim1 ve mikrobiyolojik kontrol
e Viabilite Testi

Laboratuvar personeli ve Laboratuvar Sorumlusu

Kalite Koordinatori

Kan miktar1 yetersizligi

Anne testlerinde olumsuz test sonuglari

Kan torbasinin uygunsuzlugu

Giivenlik ve saglik 6nlemlerinin yetersizligi
[zlenebilirligin takip edilememesi (Etiketleme)
Laboratuvar ve Tesis kontrollerindeki olumsuz sonuglar

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Laboratuvar Sorumlusu Kalite Koordinatorii Miidiir
Sebnem KUREKCi Giilce OZMEN Prof. Dr. Yigit UYANIKGIL
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