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1. AMAC-KAPSAM

Bu talimat Daire Baskanligimiza gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tasima kosullarini

belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2. SORUMLULUKLAR

2.1 Musteriye ait sorumluluklar;

¢ Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz sertifikalarrile birlikte

saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz olarak numune ile birlikte

getiriimesinden,

e Numunelerin uygun saklama ve tasinma kosullarinda (soguk zincip, ambalaj batunliGga vb)

madde 7.2 nakil kosullarina gore teslim edilmesinden,

e Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analiz talebi icin‘gerekli dokiiman, numune, referans

madde ve evraklarin eksiksiz olarak teslim edilmesinden

e Numune miktarlarini numunenin &zelligine \/ve~ talep edilen analiz turine gobre

Tablo;1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16'ya uygun miktar ve 6zellikte teslim edilmesinden

masteri sorumludur

2.2 Numune Kabul'e ait sorumluluklar;

o Numunelerin, ilgili materyallerin(standart, plasebo, kolon kimyasal madde vs.), gerekli
doékimanlarin(dosya, analiz¢talep yazisi, numune alma tutanagi) numune kabul kriterlerine
uygunlugunun kontrollnén‘\yapilarak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,

e Daire Bagkanliginin_farkli yerleskesinde bulunan Tibbi Biyolojik Uriinler ve Tibbi Cihaz
Laboratuvarlarinm/; birimlerine gelen numunelerin numune kabul kriterlerine uygunlugunun
kontroliini yaparak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,

e Golbasi yerleskesine gonderilecek numunelerin ilgili yerlere ulastinimasindan,

e Numunelerin, kayitlarinin yapilmasindan ve ilgili birim tarafindan yetkilendirilen personele
ulastiriilmasindan,

o{_Soguk zincirle gelen numunelerin kabuliinden ve sicaklik izleme kontrolinidn firma ile birlikte
yapilmasindan ve kayit edilmesinden,

e Soguk zincirle gelen numunelerin uygun kosullarda muhafaza edilmesinden, numune kabul

sorumludur.
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2.3 Laboratuvar Personeline ait sorumluluklar;
e Numune Kabul'den go6nderilen numunelerin laboratuvara kabulinden ve tasinma

kosullarinin saglanip saglanmadiginin kontroliinden laboratuvar personeli sorumludur

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

3.1 Numuneyi Gonderen Kurum /Firma : Analiz veya kontrol amagl talepte.bulunan resmi
veya 6zel kuruluglar

3.2 Daire Baskanhgi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanlig

3.3 Numune: Laboratuvarimiza Ruhsat, Piyasa kontrolii, izin, Fofmiil Degisikligi, Islah, Satin
Alma, Sikayet, Adli kontrol, Piyasa Gozetim Denetimi, Kullanma Siiresi, Kontrol ve Ozel
Amagli analize gonderilen ilag, tibbi ve biyolojik Grinler,“kan Grtnleri, hemodiyaliz sulari,
enteral beslenme mamalari, hijyenik malzemeler,tibbiicihazlar, kozmetikler ve geleneksel
bitkisel tibbi Urtinler. Tedavi degeri olmayan tedaviye.yardimci drlnler ( Her turll nutrasétikler,
bitkisel preparatlar ve topikal uygulanan bazi Grinler vb.)

3.4 Muhurli Numune: Resmi ya da kamu kurumlarinca analiz igin génderilecek numunelerin
Kuruma kadar guvenliginin saglanmasi@maciyla kullanilan kursun, plastik, mum gibi
malzemelerden yapilmis ve ait oldugu kurumun &zel isaretini tagsiyan mihirle kapatiimis
ambalajdaki numuneler.

3.5 Saklama kosullan : .QOda sicakligi (20 + 5°C) , (5£3°C), (-20+ 5 °C), (-70°+ 10°C)
derecede saklanan numuneler

3.6 Eksik numune; Numunesi daha 6nce gdnderilmis ancak Laboratuvarimiz Numune Kabul
Kriterlerine goreeksikleri olan ve yazisma ile tamamlanmasi istenmis olan numuneler

3.7 Kirllmigtve:Dokiilmiis numune: Tasima sirasinda kiriimis veya dokilmis olarak gelen
ve Numune Kabul tarafindan, F111/KYB formu doldurularak, teslim alinmadan gelen yere
iadesi\yapilan numune.

3.8-EP:European Pharmacopea (Avrupa Farmakopesi)

3.9 USP:United Stated Pharmacopea (Amerikan Farmakopesi)

3.10 BP: British Pharmacopea (ingiliz Farmakopesi)

3.11 BET: Bakteriyel Endotoksin Testi

3.12 SOP: Standard Operating Procedure (Standart Calisma Proseduri)
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4.  GUVENLIK ONLEMLERI

4.1 Kirik, bozulmus ambalajlar, numuneler tagsinma esnasinda koruyucu eldiven
kullanilir.
4.2 -70, - 20 materyal taginan ambalajlarda, numuneler ve sicaklik kontrol verilerine
ulasmak icin soguktan koruyucu eldiven kullanilir.

4.3 ligili Laboratuvar numuneleri analiz agamasina kadar etiket bilgisinde .veya analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; oda sicakliginda, buzdolabinda, derin
dondurucuda veya gerektiginde (-70°+ 10°C) ‘ de saklar.
4.4 Gelen tim maddelerin (numune,standart, plasebo, kimyasal/” madde vb. gibi)
ambalajlarinda analizleri olumsuz yonde etkileyecek bir hasar varsajveya kirilmig, dokulmus
durumda ise Numune Kabul tarafindan F111/KYB formu doldurularak reddedilir.

5. EKIPMANLAR
Derin Dondurucu (-70°+ 10°C), Dondurucu (-20+ 5 °C);Buzdolabi, Bilgisayar, Fotokopi

makinasi ,Data logger

6. MATERYAL
Numunelerin saklandidi, Evrakin ve dokémanlarin yerlestirildigi, klasor, dolap, kilitli dolap vb.

malzemeler.

7.UYGULAMA

7.1ANALIZ TALEBI iGIN GEREKLi DOKUMANLAR, NUMUNE VE REFERANS STANDARTLAR

7.1.1. ILAG NUMUNELERFCIN;

7.1.1.1- Ruhsat/ve piyasa kontrolli amaci ile gelen ilag humuneleri, ayni seriden olmak

sarti ile, analize yetecek miktarda (Tablol,2,3), miadinin dolmasina en az 8 ay, mama ve beslenme
dranleri igin miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olarak gonderilmelidir.
- Numupevanalizleri uluslararasi sertifikall etken madde standardi ile yapilmaktadir. inovasyon
urinlermde (Farmakopelerde standardin bulunmamasi halinde) referans standart madde firma
tarafindan analiz sertifikalari ile birlikte metot validasyonununda belirtildigi bir dosya ile kargilanir.
Ayrica bitmis UrGne ait etken madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci
maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo karisiminin analize yetecek miktarda uygun

ambalaj, saklama ve tasima kosullarinda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz basvuru dosyasi
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olmayan numuneler kabul edilmeyecektir. Gonderilen standartlarin ambalajlari Gzerinde yer alan seri
no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Gretici ismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu olmalidir.
7.1.1.2 Ruhsat ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa Kkontroli, satin
alma,kacak/sahte...vb.) numuneler Saglik Bakanliginin illerdeki kuruluslari tarafindan (Saghk
Muddrltkleri gibi), ya da re’sen emniyet mudurlikleri ve savciliklar kanaliyla alinmaktadir.

Emniyet mudurltkleri ve savcilik araciligiyla gelen numuneler, sorusturma kapsaminda supheli
sahis(lar)dan ele gegiriimis olmasi nedeniyle, Tablo 1, 6, 8 ve 10’da belirtilen miktarlarikarsiladigina
bakilmaksizin kabul edilmektedir. Savcilik numunelerinde uygun saklama kosullariin saglanmadigi
durumlarda ise, ilgili laboratuvar personeli tutanak ile durumu kayit altina almaldir. Bu numunelere
ait onayll F111/KYB formu ise, gelen dosya icerisinde bulunan tim numuneler, protokol defterine
kaydi yapilmadan numune kabul birimine teslim edilmez.

Satin alma kontrolleri igin gelen numuneler, gonderen kufumuh olusturdugu ilgili komisyon
tarafindan usuline uygun olarak alinmalidir. Numuneler ayni seriden olmak kosulu ile miadinin
dolmasina en az 8 ay kalmis olan, agzi acilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina
uygun olarak (gerekiyorsa soguk zincir) Tablol'de, belirtilen miktarlarda alinmis ve goénderilmis
olmaldir.

7.1.1.3 Sikayet sebebiyle gonderilecék-numuneler, sikayete konu numune ve sikayete konu
numune ile ayni seriden olmak kosulu«ile; agzi agilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak alinmig ve~gonderilmis olmalidir Sadece mikrobiyolojik kaynakli sikayet
numunelerinde ayni seriden almak tizere 7.1.1.6.2. de belirtilen miktarlarda ve pirojenite kaynakh
sikayet numunelerinde ayni seriden olmak Uzere en az 5 kutu numune, partikill kontaminasyon
sikayeti ile gbnderilen numunglerde ise (kiglk ve blylk hacimli parenteral preparatlar i¢in ) en az 20
adet numune gonderilimesi gerekmektedir. Diger sikayet konularinda ise sikayet sebebine gore
numune sayisi farklinolabileceginden, goénderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire
Baskanlgi ileitibata gecilerek sayi bildirilecektir.

7.124  Ruhsat amaci ile gonderilen numunelerin piyasaya c¢ikarilacak olan primer
ambalajinda; Uzerinde analiz sertifikasi ile uyumlu seri no, imal tarihi, son kullanma tarihi, tretim yeri
gibi bilgiler yer alacak sekilde gonderilmesi gerekmektedir.

7.1.1.5 Piyasa kontrol amaci ile génderilen numuneler sekonder ambalaji ve humune alma
tutanagi ile  birlikte gonderilmelidir.Numune alma tutanaginda yer alan seri no ile numune seri no

ayni olmahdir
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7.1.1.6. GEREKLI MiNIMUM NUMUNE SAYILARI VE OZELLIKLERI
ilac numunelerinin fiziksel ve kimyasal analizleri icin gerekli minumum numune adetleri Tablol'de,

mikrobiyolojik analizleri icin Tablo 2'de, Sterilite testi ve Mikrobiyal aktivite igin Tablo 3'de verilmistir

7.1.1.6.1. FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZLER iGiN GEREKLi MINUMUM NUMUNE ADEDi

TABLO 1.
Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi
Tablet ve kapsiiller 125* adet
Flakon 85 adet
Ampul (<5 ml) 100/adet
Ampul ( >5 ml) 50,adét
Kartuglar ve kullanima hazir siringa 100 adet
Pomadlar ve kremler 25 adet
Oral preperatlar(surup, solusyon ve siispansiyon) 20 adet
Suppozituarlar/ Oviil 40 adet
G0z, kulak, burun preperatlari 50 adet
Transdermal preperatlar 50 adet
Spreyler 15 adet
inhalasyon preperatlari
Kapsiil 225** adet
Sprey 50** adet
Blister 225** adet
Buyik hacimli peranteral soliisyonlar (100 ml-250 ml) 40*** adet
Buyik hacimli parenteral soliisyonlar (500 ml-1000 ml) 30 ***adet
Bulyulk hacimli parenteral solisyonlar ( >1000 ml) 20 ***adet
ilach sakizlar 25 adet
Pastiller 40 adet
Oral kullanimlik toz preperatlar 40 adet
llag etken maddesi igeren implantlar 50 adet

* Numune adedi tek etken madde igeren Urlnler iginbelirlenmistir. Birden fazla etken madde igeren urunler igin belirlenen sayiya ilaveten herbir
etken madde icin belirlenen sayinin %25’i kadar miktar ilave edilir. Belirtilen miktar birim dozu ifade eder .Multivitamin iceren tablet ve kapsiiller

icin tabloda belirtilen miktarin 2 kati kadar gerekmektedir.

**Numune adedi etken madde basina belirlenmistir. Her etken madde icin 3 adet hasta uygulama aparati ve Urlin bagina 1 adet agizlik adaptéri

(NGI ve DUSA analizlerinde kullaniimak-izere) gerekmektedir.

***Sikayet numunelerinde plastik kontrolleri icin firma bildirimlerine istinaden ek numune istenebilir.

7.1.1.6.2. MIKROBIYOLOJIK ANALIZLER iCIN GEREKLI MiNIMUM NUMUNE ADEDI

TABLO 2: Mikrohiyal Kontaminasyon Limit Testi igin

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi

Gerekli Minimum
Numune Miktari

Agizdan Alinan Susuz Preparatlar

AQizdan Alinan Sulu Preparatlar

Oromukozal Preparatlar hacmini saglamak icin artirilir.)
Nazal Preparatlar
Kulak lgi Preparatlari
Deri Preparatlari
Vajinal Preparatlar

Rektal Kullanim Preparatlari En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirigi veya

10 gram veya mL

Form no: FO4/KYB/00
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inhaler Preparatlar

Transdermal Patchler

10 Adet Numune

10 Patch

Bulunduran Preparatlar

Bitkisel Formlu Yardimci Madde | En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirligi veya
hacmini saglamak igin artirihr.)

25 gram veya mL

hacmini saglamak igin artirihr.)

Hemodiyaliz Cozeltilerinin .
Diliisyonunda Kullanilan Sular 2 Adet Sige (2x100 mL) 2x100 mL
Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirligi veya 10 mL

Geleneksel Bitkisel Uriinler

En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirligi veya
hacmini saglamak igin artirihr.)

25 gram veya mL

Kozmetik Uriinler

En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirligi veya

10.gram veya mL

hacmini saglamak icin artirilir.)

TABLO 3: Sterilite testi ve Mikrobiyal aktivite i¢in
» Sterilite Testi Igin

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Antibiyotik Numuneleri

20 Adet Numune

Parenteral Cozeltiler*

20 Adet Numune

Kati Preparatlar

10 Adet Numune

Sivi Preparatlar

20 Adet/Numune

Cerrahi iplikler

6 Adet Numune

Oftalmik Preparatlar**

10)Adet Numune

Tibbi Cihaz Numuneleri

10 Adet Numune

> Mikrobiyolojik Miktar Tayini igin

*Blylk hacimli parenteral ¢ozeltilerden 10 adetfiumune gereklidir.
**Oftalmik preparatlar tek doz ise parenteral gézeltiformlarindaki numune sayilari uygulanir.

Numune Tipi

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Tablet veya Kapsul Préparatlar

20 Tablet

Sivi Preparatlar

5 Numune

kati kadar daha ek\numune istenecektir.

Form no: FO4/KYB/00

Not: Mikrobiyolojik analizler gerek gorildiigiinde 3 kez tekrar edileceginden tabloda belirtilen rakamlarin 3
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7.1.

\

<

4
v

(gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testleri

v

Form no: FO4/KYB/00

“Tibbi Biyolojik Urtnlerden ruhsat analizi amaci ile gelen biyoteknolojik Grunter, agi ve serumlarin son
kullanma tarihleri en az 8 ay olmalidir.

Biyoteknolojik ilag Urlinleri analizlerinde kullaniimasi amaci ile istenen-teknik malzeme/reaktiflerin son
kullanma tarihleri en az 8 ay olmalidir.

Asagidaki Tablo 4 , 5 ve 6’da verilen Numune sayilari test tekrarlarinin gerekmedigi en uygun kosullar
dikkate alinarak hazirlanmistir.

Analiz sertifikasina gore ilave analizler veya test tekrari,icin Urtin gerektiginde ayni seri Griin musteri
tarafindan temin edilmelidir.”

> BET igin
Numune Hacmi Gerekli Minimum Numune Sayisi
Ampul veya flakon (<2 ml) 2 Adet Numune
Ampul veya flakon (2 2 ml) 1 Adet Numune
Kartuglar ve kullanima hazir siringa 2 Adet Numune
Buyuk hacimli parenteral soliisyonlar 1 Adet Numune
Hemodiyaliz ¢ozeltisi (degisik hacimli | 1 Adet Numune
sise )

7.1.2.TIBBIi BiYOLOJIK URUNLER iGiN;

2.1. Kisa Uriin Bilgisi
- Uretim Metodu Bilgileri hakkinda;

imalat Formilu (seri dlglsiine iligkin detaylarla)

imalat islemi (baglangic maddelerinden itibaren tiim asamalar

Kullanilan “seed lot” ve cell-substrate systems”in tanimi, bulk ve final Griin spesifikasyonlari ve bu
spesifikasyonlara uyumun ssaptanmasi igin yapilan testleri de icerecek sekilde Uretim metotlar
hakkinda bilgi,

imalat akis semass

Uretim sirasindaki-kontroller

Uretim ve~kontrol sirasinda kullanilan standart uygulama metotlari ve detayli (retim ve kontrol
protokoli-ile gerekli diger dékimanlar (bir defaya mahsus olarak degisiklik yapiimasi durumunda
yeni-versiyonlari) gonderilmelidir.

-'Bitmis Uriin Kontrolleri

Bitmis Urln spesifikasyonlari, Kontrol metotlari

Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin; tanimlama testleri, miktar tayin metotlari

Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontrolu
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Yardimci maddelerin tanimi ve miktar tayini, Antimikrobik ve koruyucularin tayin limitleri, Bitmis trln
stabilite testleri, Ongérilen raf dmrii, Ayrintili analiz sertifikasi
7.1.2.2. ASI ve SERUMLARIN ANALIZLERI i(}iN GEREKLIi NUMUNE MIKTARLARI
TABLO 4.
. Doz/ml
Uriin Adi
01 (03|05 |10 )| 20 | 30| 45 | 50 10 20 25 30 50 100
Hepatit- A 75 55
Hepatit- B 75 55 25 25
Hepatit A+B 75 | 55
Grip 110 | 75 30 |25
Rahim Agzi Kanseri 75
Kuduz 130 | 100
Kizamik 110 30
Kizamikgik 75 30
Oral Polio 65 40 25
inaktif Polio
Rotavirus 35 |30
Sari Humma 70
Su Cicgegi 75
MMR 85
DPaT - DPwWT 100 40 40
DPT+Hib 110
DPT+Hib+IPV 120
DT 80 40 40
TT 75 40 30
Hib 75
Pnomokok 100
Menenjit 40 25
Kolera 75
PPD 50 35
Tifo 75
BCG 150 | 100 | 70 60
immun{Sérumlar 75 35 |30
TT : Tetanoz Toxoid DPT : Difteri-Pertusis-Tetanoz Asisi
Hib : Haemophilus Influenzae tip B Asisi DT : Difteri-Tetanoz Toxoid
PPD : Tuberkilin IPV : Inaktiv Polio Asisi
-abloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrari ve program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmigtir.
Form no: FO4/KYB/00
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7.1.2.3.KAN URUNLERI iCiN;

7.1.2.3.1. Numune ile gelmesi gerekenler

v Analiz talep yazisi,(TITCK/Firmadan )

v" Analiz i¢in getirilen seriye ait Analiz sertifikasi,

v" Analiz igin getirilen seriye ait final Griin ve plazma havuzuna ait Serbest birakma sertifikasi,

7.1.2.3.2.Ruhsat ve ithal izni amaci ile gonderilen preparatlar agagidaki kriterlere gore teslim alinir:

v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirilmamis ve kapaklarinin agilmamis olmasi

v" Numunelerin ambalaj igeriginin(prospektis veya hasta kullanim kilavuzu, liyefilizé Urtnler igin

sulandirici solvent,uygulama setleri v.b) tam olmasi,

v' Talep yazisindaki seri numarasi ve kutu ile sise, flakon, ampul, enjektortizerindeki seri

numarasinin ayni olmasi, numunenin belirlenmis olan numune sayisina uygurn’miktarda teslim edilmesi
7.1.2.3.3.KAN URUNLERIi ANALIZLERINDE TESTLER iGiN GEREKLi NUMUNE MiKTARLARI

TABLO 5:

BiYOLOJIK TESTLER

| yROLOJK KAN URUNLERI .
NUMUNENIN CiNSi el ' | (Aeeer _ il *TOPLAM
mL (HbsAg, HIV 1-2, | Kimyasal-Biyolojik | pARMAKOLOJI | (Sterilite ve NUMUNE
Anti HCV) aktivite testleri) (BET) * * Toksisite(varsa))
int o 50 2 1 1 5 1 10
ALBUMIN % 15-25 100 > 1 1 3 1 8
50 2 1 1 5 1 10
ALBUMIN % 3,5-5 100 2 1 1 3 1 8
250 2 1 1 3 1 8
0,5 4 9 2 52 4 71
1 2 13 2 26 2 45
2-3 2 6 1 26 1 36
f - f 5 2 5 1 12 1 21
IMMUNGIa?“/IB)ULINLER 10 5 5 1 1 1 20
20 2 3 1 11 1 18
50 2 2 1 5 1 11
100 2 2 1 3 1 9
200 2 2 1 3 1 9
T 2 13 2 26 1 44
2-3 2 6 2 26 1 37
5 2 5 1 12 1 21
IMMUNGLOBULINLER™ | 10 2 4 1 11 1 19
(.V) 20 2 2 1 11 1 17
50 2 2 1 5 1 11
100 2 2 1 3 1 9
200 2 2 1 3 1 9
DIGER
iMMUNGLOBULINLER
Thymoglobulin 5 mg/mL 5 2 4 1 12 1 20
Lymphoglobulin 20 mg/mL |5 2 2 1 12 1 18
ATG 20 mg/mL 5 2 2 1 12 1 18
Hepatect 100 mg/mL 2 2 4 2 26 1 35
Hepatect 100 mg/mL 10 2 2 1 11 1 17
Cytotect 100 mg/mL 50 2 1 1 5 1 10
Rhesogammma 15 2 5 2 26 1 36
ANTIKOAGULANLAR
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. . - 1 - 3 1 26 2 32
Heparin Aktivite Tayini > - 3 T 6 T 31
5 - 3 1 12 1 17
L .. . 10,2-0.6 - 3 2 52 3 60
Antifaktor-Xa/ lla Aktivitesi arasi
0,8-1,2 - 3 1 52 3 59
arasl|
0,5 4 10 2 52 5 73
FAKTORLER |35 5 T % R
(VIILIX,FIBRINOJEN)
FEIBA 5 2 4 1 12 1 20
10 2 4 1 11 1 19
20 2 3 1 11 1 18
1 * * * 26 l *
*DOKU YAPISTIRICILAR |2 * * * 26 1 *
3 * * * 26 l *

* Doku yapistiricilar, medical yama ve benzeri trtinler 6zel Grtnlerdir. Miktarlari analiz sertifikalarina ve Grtinan dzelligine gére hesaplanarak
bildirilecektir.

* * Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrari ve program disi 6zel analizler gerekmedigi en‘uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmigtir

*** Biyolojik testlerde yapilmasi éngériilen BET i¢cin numune sayilari belirtilmistir. Gelen Urtin analiz sertifikasinda pirojenite testi belirtilmis ise
Urtin hacimlerine gore say! hesaplanarak numune istenecektir.

Not: Pirojen testi icin génderilecek numunelerin etik kurallar geregi, fiziksel ve kimyasal ¢alismalari
yapildiktan ve uygunlugu teyit edildikten sonra laboratuvara génderilmelidir.

7.1.2.4.BIYOTEKNOLOJIK URUNLER ICIN;
TABLO:6

Hacim-ml
Uriin Adi

01 |03 |05 1.0 20 |30 (45 |50 10 20 25 30 50 100

BIOTEKNOLOJIK

URUNLER (Adety* 140 | 140 [ 120 0% | ™ | ™ |75 |60 |60 |60 |60 |60 |60 |60
BIOTEKNOLOJIK
URUNLER 150 | 150 | 140¥] 100 | 100 | 100 [ 100 |70 |70 |70 |70 |70 |70 |70

Liyofilize ise (Adet)***

***  Tabloda belirtilen en az numune.sayilaridir. Test tekrari ve program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar
dikkate alinarak hazirlanmistir.

Numunenin analiz sertifikasindayegder tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun igin ayni seriye ait ek numune istenecektir.
Basvuru sirasinda, numune ve referansi ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iliskin analiz sertifikasinda belirtilen
SOP’lerin glincel hallerininteslim edilmesi

7.1.2.5.HORMON\LAGLARI IGIN;

Numune miktartari EP, USP veya BP’nin glincel basimlarina gére hesaplanarak olusturulan asagidaki
tablodadir:

Ruhsatiamaci ile gelen Urunlerde Analiz sertifikasina gore ilave numune talep edilebilir.
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TABLO 7
URUN ADI GEREKEN NUMUNE MIKTARI
HCG -46 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (1500 IU veya 5000 IU) numunesi ve ¢ozlcusi
Menotropin -62 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (75 IU) numunesi ve ¢ozlcusu,
55 adet liyofilize toz igceren ampul / flakon (150 IU) numunesi ve ¢6zicisi,
Urofollitropin hormonu -44 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (600 1U) numunesi ve ¢dzucusd,
-43 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (1200 IU) numunesi ve ¢ziicusu,
Follitropin hormonu - 56 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (75 1U) numunesi ve ¢dzucusu,
-55 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (150 IU) numunesi ve ¢dzucisd,

7.1.2.6. ITHAL iZNi TALEBI ILE GELEN VIRAL PARAMETRE ANALIZLERI iCIN:

Ithal Izni amaci ile Viral Parametreler (HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV) yonindentincelenmesi igin
gelecek Kan Urdnleri igin UGrGn analiz sertifikasi bulunmalidir. 1 mI’ nin altinda hacimler igin 6 adet, 1 ml
den fazla hacim drunler icin en az 3 adet numune getiriimelidir.

7.1.3. KOZMETIK URUNLER iCiN;

Kozmetik Uruinlerin fiziksel ve kimyasal analizleri igin gerekli minimum numune miktarlari Tablo 8'da,
mikrobiyolojik inceleme i¢in Tablo 2’de, biyolojik degerlendirme testleri icin Tablo 9'de belirtilmigtir.

7.1.3.1.Numune ile gelmesi gerekenler;

v Analiz talep yazisi,

v' Eger varsa analiz igin getirilen seriye ait analiz.sertifikasi ve valide edilmis deney metodu

v/ Satin alma igin gelen numunelerde sartname 6rnegi,

Analizi yapilacak preparatlar asagidakikriterlere gore teslim alinir:

v" Numunelerin orjinal kutusunda, Kirilmamis ve kapaklarinin agiimamis olmasi,

v" Numunelerin ambalaj iceriginin’tam olmasi,

v Piyasa g0zetim denetimiilé gelen Uriinler agzi kapali miihirli ambalajlarda, miadinin dolmasina
en az 8 ay kalmig-olarak ve numune alma tutanagi ile birlikte gelmelidir,

v" Numune alma tutanaginda yer alan bilgilerle numune ambalaji ve analiz talep yazisi lizerinde yer
alan bilgilervértismelidir. (Numune alma tutanaginda varsa numunenin seri numarasi, son
kullanpratarihi, net miktari, Grtin ismi agik olarak belirtiimelidir)

v Sikayet” amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi igin sikayete konu
numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agzi acilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda alinmis ve gonderilmis olmalidir. Numune,
tabloda belirtilen minumum numune sayisina uygun miktarda teslim edilmelidir. Gerek gorilmesi
halinde tekrar numune istenecektir.
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7.1.3.2. KOZMETiIK URUNLERDE FiZIKSEL/ KIMYASAL TESTLER iCiN GEREKLi MiNIMUM NUMUNE

MIKTARLARI
TABLO:8

KOZMETIK URUNLER | MINIMUM ADET
Bebek urtnleri

(sampuan, losyon, krem, yag vb) 4

Kisisel temizlik ve banyo (riinleri

(sabun, jel, kdpuk, krem) 4

1slak medil, 1slak temizlik havlusu 6 paket (tekli ambalajlardasise 30 adet)
sivi sabun 4 adet

Go6z bakim uriinleri

GO0z kalemi, eyeliner, maskara vb 11 adet

Go6z gevresi bakim Urlinleri ve g6z makyaj temizleyiciler

(krem, losyon, jel, sollisyon vb) 4 adet

Makyaj ve makyaj temizleme urinleri

Ruj, parlatici, fondotdn, pudra, allik vb 6 adet

Dudak kalemi, likit ruj, 6 adet

Makyaj temizleme uUriinleri

(krem, losyon, jel, tonik, sut vb) 4 adet

Makyaj temizleme mendili 6adet(blyuk ambalaj)

3ladet(tekli ambalaj)

Koku verici ve ter énleyiciler

Kolonya, sprey, eau de toulette, parfum, deo rollon,krem, stick vb | 4 adet
Tras iiriinleri

Sabun, krem, losyon, jel, solisyon vb | 4 adet
Cilt bakim (iriinleri

Tonik,yag,mineral sular, krem, losyon,jel, sollisyon vb | 4 adet
Depilatuvarlar

Krem, losyon, jel, solisyon‘vb | 4 adet
Tirnak urinleri

Oje, parlatici, losyon, jel, sollisyon vb | 6 adet
Agiz bakint trtinleri

Dis macunu, beyazlatici,agiz galkalama suyu vb | 4 adet
Sa¢ bakim ve temizleme liriinii

Sampuan,sag kremi vb 4 adet
Sampuan,sag kremi vb (Otel tipi) 11 adet
Sag serumlari 6 adet
Sag renklendirici urtinler

Sag boyalari, sag agici Urunler, sprey, jole vb 4 adet
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Sag maskarasi | 11 adet

Gilines urunleri

Krem, losyon jel, siit | 4 adet

Not : Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayilaridir. Analizlerin tekrarlanmasi
durumunda ayni seriden tekrar numune istenecektir.

7.1.3.3 KOZMETIK URUNLERDE BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI iGiN GEREKLI
MiNIMUM NUMUNE MIiKTARLARI

TABLO: 9
BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI MINIMUM ADET
in vitro cilt irritasyon , deri korozyon vs.testleri 2 adet

7.1.4. TIBBi AMAGLI BESLENME URUNLERI;
7.1.4.1.Numune ile gelmesi gerekenler;

v' Analiz talep yazisi,
v' Analiz igin getirilen seriye ait analiz sertifikas| ve-Uriine ait eger mevcut ise valide
edilmis deney metodu
v Bitmis Urline ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya
Analizi yapilacak preparatlar asagidaki kriterlere gére teslim alinir:
Numunelerin ambalaj igceriginin tam olmasi,

v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirilmami$.ve kapaklarinin agiimamis olmasi,

v' Piyasa gozetim denetim ile gelen. tirinhler agzi kapali mihirli ambalajlarda ve numune alma
tutanag ile gelmelidir,

v' SQikayet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi igin sikayete konu
numune ile ayni seriden, 0lmak kosulu ile , agzi agcilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygunsolarak tabloda belirtilen miktarlarda piyasa gdzetim denetim kapsaminda
alinmig ve gonderiimis olmaldir. Numune, tabloda belirtilen minumum numune sayisina uygun

miktarda teslim-edilmelidir.
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7.1.4.2. TIBBi AMAGLI BESLENME URUNU iCIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI
TABLO: 10

TIBBI AMAGLI BESLENME URUNU [ MINIMUM ADET

SIVI NUMUNELER (ithal ve imal izni igin)

(50 — 100 ml arasi) 20 Adet
(100 — 1000 ml arast) 15 Adet
SIVI NUMUNELER (Piyasa kontroll ve sikayet icin gelenler)

(50 — 100 ml arasi) 10 Adet
(100 — 1000 ml arasi) 10 Adet
KATI NUMUNELER (ithal ve Imal izni igin)

(59 —50g arasi) 50 Adet
(50 g — 1000 g arasi) 10 Adet
KATI NUMUNELER (Piyasa kontroll ve sikayet icin gelenler)

(5g —50g arasi) 25 Adet
(50 g — 1000 g arasi) 5 Adet

7.1.5. HEMODIYALIZ COZELTILERININ DILUSYONUNDA KULLEANILAN SULAR VE HIJYENIK
MALZEMELER iGiN
Tdm ilgili kurumlar numuneleri asagidaki kurallara uygun sekilde almalidir. Buna gore;
v' Su numunesi alinacak kaplar daha énce baska amagcla kullaniimamis, dar adizh, agzi siki
kapali, kimyasal analiz i¢cin en az 1 L.lik 2 adet cam veya plastik sise, Bakteriyel Endotoksin i¢in 2 adet
ve Mikrobiyolojik Analiz igin 2 adet olmak tzereMoplam 4 adet 100 cc.lik, 250 cc’lk veya 500 cc’lik steril
cam veya plastik sise olmalidir. Bu _siseler calkalandiktan sonra kapaklari ile beraber sterilize
edilmelidir.
v Ornek alimi sirasinda suyun digaridan kimyasal ve mikrobiyolojik kontaminasyonunu
Onleyecek uygun kosullar saglanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cdzeltilerinin Dilisyonu olan
musluktan bir middet su ‘aKitildiktan sonra daha énce steril edilmis kaplar ayni su ile tekrar tekrar
calkalanmali ve siseye-tasirilarak doldurulmali ve steril kapakla kapatiimalidir.
v Etiketinde érnek-suyun sistemin neresinden alindidi, alinis tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun
hangi sistemle.elde edildigi (Ro, deiyonize vb.) belirtiimelidir.
v' Alinan_numuneler en kisa siirede (Biyolojik Testler icin génderilecek numuneler (5+3°C) icinde
analizi yapilacak laboratuvara ulastiriimalidir (Hafta basi iletilmesi tercih edilir).

v "Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz (icret makbuzu bulunmalidir.
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7.1.5.1. HIJYENIK MALZEMELERIN FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZi iGIN GEREKEN MINUMUM
NUMUNE MIKTARI

TABLO 11:
Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi
Hijyenik kadin bagi 4 paket
Cocuk bezi 4 paket
Tampon 6 paket
Hasta bezi 4 paket

v Hijyenik malzemeler igin Uriin spesifikasyonlari, Ambalaj ve Hammadde bilgileribulunmalidir.
v Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gicret makbuzu buluhmahdir.

v" Numuneler orijinal ambalajinda ve agiimamis olmalidir.

7.1.6.TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER iCiN
7.1.6.1. Tibbi Cihaz Laboratuvarina Analiz Amaciyla GonderilennNumuneler i¢in Gerekli Belgeler

v Analiz talep yazisi,

v’ Bitmis Urline ait spesifikasyonlari igceren teknik dosya (irun niteligine baglh olarak, analiz edilmek
Uzere laboratuvara goénderilen numunenin kimyasalyapisi, fiziksel ve mekanik 6zelliklerinin yer
aldigi bitmis Urlne ait spesifikasyonlarin, tolerans/referans degerlerinin, analiz ydntemlerinin ve ilgili
standart veya Farmakope monograflarininidbulundugu dosya),

v Uriine ait e§er mevcut ise valide edilmig deney metodu.

7.1.6.2. Numune Asagida Belirtilen Sartlara Uygun Olmalidir:

v" Orijinal ambalajinda olmalidir veé/ambalaj biitlinligi korunmus olmalidir.

v Etiket bilgileri tam (lizerinde seri/lot no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Uretici/ithalatgi firma ismi vb.)
ve okunakli olmalidir.

v" Numuneler ayni seriden olmak kosulu ile miadinin dolmasina en az 8 ay kalmis olan, agzi
acilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmig olmalidir.

v' Tibbi Cihaz Laboratuvarinda yapilan analizler i¢in Tablo-12'de verilen numune adetleri,
mikrobiyelojik, sterilite analizleri i¢in Tablo 2 ve Tablo 3'de verilen numune adetleri, biyolojik
degderlendirme analizleri icin Tablo 14 ve Tablo 16 da verilen numune adetleri gbzetilerek
gonderilmis olmalidir. Numune miktarina dair herhangi bir bilginin olmadigi trlin gruplarinda,
tahmini asgari numune sayisi Tablo 13’de verilmigtir. Tabloda yer almayan numune gruplari igin
numune sayisi ilgili standardin veya firma bildiriminin gerekliliklerine gore belirlenir.

v Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile Sikayet/Piyasa Gozetim Denetim yolu ile

laboratuvara génderilen “kullaniimis numuneler” numune niteligi tasimaz ve analizlerde kullaniimaz.
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v Soguk zincir gerekiyor ise uygun sekilde taginmig olmalidir.

ayrica deg@erlendirilir.

7.1.6.4 Gerekli Numune Miktarlari
Tablo 12: Numune kabul icin gerekli olan numune miktarlari.

v' Numune igin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune talep edilebilir.

7.1.6.3 Adli kurumlardan analiz amaciyla génderilen numunulerde, belirlenen numune kabul kriterleri

NO NUMUNE TIPI MINUMUM MIKTAR
1 | ASPIRASYON SONDASI 50 adet
2 | BLISTER AMBALAJ 100 adet
3 |BISTURI UCU 100 adet
4 | BEYIN PEDI 100 adet
5 | BURUN SPREYi 20 adet
6 | BURUN TAMPONU 30 adet
7 | CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI 20 adet
8 | CERRAHI IPLIK-IGNE 120 adet
9 | CERRAHI EL ALETLERI 20 adet
10 | CERRAHI BICAK( BICAK UCU SABIT) 100 adet
11 | DAIRESEL ZIMBA (CIRCULAR STAPLER) 50 adet
12 | DAMLA AYAR SETI 100 adet
13 | DIL CUBUGU (ABESLANG) 100 adet
14 | DIYALIZOR 20 adet
15 | DIS FIRCASI 30 adet
16 | DEZENFEKTAN

KATI 4 adet
SIvI 4 adet

17 |DRAPE 15 adet

18 | DOKU CIKARIM SISTEMI 20 adet

19 | ELDIVEN 700 adet

20 | ENDOSKOPI AGIZLIGI 50 adet

21 |ENDOTRAKEAL TUP 50 adet

22 | ENJEKSIYON BANDI 200 adet

23 | ENJEKSIYON TORBA PORTY 1000 adet

24 | ENJEKTOR

ImL 500 adet
2 mL 500 adet
5mL 500 adet
10 mL 250 adet
20 mL 250 adet
50 mL 200 adet

25 | ENJEKTOR (INSULIN) 500 adet

26 |ENJEKTOR  (GERI CEKME MEKANIZMASI OLAN) 500 adet

27 | ENJEKTOR (KALEM) 50 adet

28 {| ENJEKTOR UCU 200 adet

29  |\PISTUL iGNESI 100 adet

30 Y| FLASTER 25 adet

31 | GASTROINTESTINAL BARIYER 75 adet

32 |GAZLIBEZ

SPANC SEKLINDE ISE 100 adet
TOP HALINDE ISE 10 m?
33 | GOBEK KLEMPI 50 adet
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34 [ GOZ YIKAMA SOLUSYONU (STERIL) 20 500 mL/adet
35 | GOZ SOLUSYONU 50 adet
36 | GOZ KAPAMA BANDI (CLOSE PAD) 25 adet
37 |HEMODIYALIiZ COZELTISI 5 adet
38 |HEMODIYALIZ SETI 50 adet
39 |IDRAR TORBASI 100 adet
40 |INFUZYON SETI 100 adet
41 |INDIFLATOR 50 adet
42 | INFUZYON POMPASI 50 adet
43 |KALEM ENJEKTOR UCU (IGNESI) 100 adet
44 | KAN TORBASI 100 adet
45 | KAN VERME SETI 100 adet
46 | KANAMA DURDURUCU EMILEBILEN SELULOZ 100 adet
47 | KANUL (PERIFERIK KATETER) 100 adet
48 | KEMIK CIMENTOSU 50 adet
49 |KEMIK ILIGI BIOPSI IGNESI 30 adet
50 | KONDOM 300 adet
51 |LENS SOLUSYONU 20 adet
52 |LIGASYON KLIPSI 50 adet
53 | MASKE 100 adet
54 | MUSLUK (UC YOLLU) 100 adet
55 | NEBULIZATOR SETI 100 adet
56 | PAMUK 30 paket
57 | PE/ PP/ PVC/ POLIOLEFIN SERUM TORBASI

Hacmi 1000 mL'den kiguk 60 adet

Hacmi 1000 mL'den buyuk 30 adet
58 |RAHIM ICI ARAC (RIA) 100 adet
59 | SABITLEME BANDI 30 adet
60 | SANTRAL VENOZ KATETER 50 adet
61 |[SARGI BEZi

NORMAL SARGI BEZi 50 adet

ALCILI SARGI BEZI 50 adet
62 |SERUM SETI 100 adet
63 [ SOLUNUM SISTEMIi DEVRESI (BREATHING CIRCUITS) 30 adet
64 | SOLUSYON KAPLARI 50 adet
65 | SONDALAR (URINER KATETER) 100 adet
66 | SPINAL IGNE 100 adet
67 | STENT 25 adet
68 | SEKER OLCUM CIHAZI 10 adet
69 | SEKER OLCUM STRIRI (2 Farkli lot numarasi olmak {izere her birinden) 15 kutu (50'lik)
70 SEKER OLCUM CIHAZMNEIN KONTROL SOLUSYONLARI (Diisiik, normal, yilksek

seviyede olmak Uzeresher bir seviye icin) 2 kutu
71 | TUPLER (VAKUMEY KAN ALMA - SEDIMENTASYON) 100 adet
72 | TIPA 150 adet
73 | URINER 8ISTEM KAYDIRICI JELI 200 adet
74 | VAGINALNSPEKULUM

a) A Metal 20 adet

b)( | Plastik 50 adet
75 A'VALF / VALFLI PORT 100 adet
76 |\EN VALFi 50 adet
77/ YARA BANDI 100 adet
78" | YARA KAPAMA SETI (VAKUM YARDIMLI) 20 adet
79 | GUMUS iICEREN YARA TOPLAMA SETI (SUNGER)

a) GUMUS EMDIRILMIS BITMIS URUN 20 adet

b) GUMUS EMDIRILMEMIS SUNGER 5 adet
80 | YARA DRENAJ SETI (VAKUMLU / VAKUMSUZ) 100 adet
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NOT:Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayilaridir. Analiz tekrari ve
program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak hazirlanmistir. Analizlerin
tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numarasi olmak Gizere numune sayisi
degisiklik gosterebilir.

Tablo:13 (Tablol2'da yer almayan Urun gruplari igin gerekli tahmini asgari numune miktarlari.)

DENEY GRUPLARI GEREKLI TAHMINi ASGARI NUMUNE MIKTARLARI (adet)
FiZIKSEL DENEYLER 30

KIMYASAL DENEYLER 60

MEKANIK DENEYLER 30

BIYOLOJIK DENEYLER *

MIKROBIYOLOJI LAB. TESTLERI *

TOPLAM 120

* Numune cinsine ve boyutuna gore ilgili birimler tarafindan numune adeti belirlenir.

TABLO 14. Tibbi Cihaz Numunelerinde BET icin Gereken Minimum Numune Adetleri

Numune Hacmi Gerekli Minimum Numune Sayisi
Hemodiyaliz ¢ozeltisi 1l 2 ml
Lens solusyonu 2l

- Numune, BET icin agzi kapali orijinakambalajinda gonderilmelidir.

7.1.7. DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGiN;

DARUM Biriminde uygulanacak analizler icin, asagida belirtilen standart test metodlari veya valide
edilmis firma yontemleri kullaniimaktadir(Tablo 15)

Asllarda ve Kan Uriinlerinde, pirojen testi icin numune sayisi numunenin hacmine gére hesaplanir ve EP
dogrultusunda uygulanan pirojen testinin maksimum 4 calisma sonucu degerlendirildigi dikkate alinarak,
numune sayisr-belirlenir ve ilgili laboratuvara bildirilir. Testin seyrine gore, artan numuneler ilgili
laboratuyara iade edilir.

Tibbikcihazlarda, 6zitlemede kullanilan numune sayisi numunenin tiriine gore farklilik gésterdigi igin
gereKen numune sayisi degismektedir. Firmalar, numune sayisini Tablo 15de belirtilen standart
metodlara gore pirojen testi igin en az 4 ve diger testler icin en az 3 tekrar sayisina yetecek sekilde
numune géndermelidir. Tablo 16’de Tibbi Cihazlarin biyolojik degerlendirme testlerinin yapilabilmesi igin

gereken minumum numune sayilari, numunenin turlerine gore listelenmigtir.
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TABLO 15: DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGiN GEREKLI MiNIMUM NUMUNE ADEDI

Test Metodlari

Minimum Numune Adedi

Tavsan Pirojen testi

Hayvan agirliklari esas alinarak EP , USP , TS EN ISO 10993-12(Giincel Versiyon), Firma
Spesifikasyonlarina gore say! belirlenir.4 galisma icin numune teslim edilmelidir.

Hemoliz Testi

Tibbi cihaz numuneleri igin ,TS EN ISO 10993-12 standartlarina gére numune adedi hesaplanir.

EP (Guncel versiyon) de Tek kullanimlik siringalarda hemoliz testi(kan torbalari harig)yer
almamaktadir..Bu nedenle tablo 3.1 deki enjektor sayilari gegersizdir. Gonderilen kan terbasinin
buyukliglne gore sayisi 2 -9 adet olmalidir.(Tek kullanimlik enjektorlerde, hemoliz testi) EP' 8.0

kapsamindan gikartilimigtir.)

Sensitizasyon Testi

TS EN ISO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gére numune adedi hesaplanir

Sistemik Akut Toksisite Testi

USP (Guncel versiyon),TS EN ISO 10993-11 ve TS EN ISO 10993-12 gdre humune adedi hesaplanir.

Gbz Irritasyon Testi

TS EN ISO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gére numune adedi~hesaplanir

Cilt irritasyon Testi

TS ENISO 10993-10 ve TS EN I1SO 10993-12’ye gére numune-adedi hesaplanir

TABLO 16: TIBBi CIHAZ BiYOLOJiIK DEGERLENDIRME TESTLERI iGCIN‘GEREKEN MiN. NUMUNE ADEDI

URUNUN ADI

Sistemik akut

Cilt Sensitizasyon toksisite Pirojen Cilt irr. Gozrr.

ADAPTOR 30 5
BURUN TAMPONU adet 5
CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI adet | . ) 10 )
CERRAHI iPLIK ve IGNESI adet | Numunelerin adirliklafLhesaplanarak, ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilecektir.
DiL CUBUGU adet | ) 10 )
ELDIVEN adet |50 10 -
ENJEKTOR

a- 0.5ml-1 ml " adet

b- _2mlk adet

c- _Smk adet

c- 10 mi: adet

d- 20 ml: adet

e 50 ml: adét
ENJEKTOR UCU adet Numunelerin adirliklari hesaplanarak, ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilecektir.
FLASTER adet Numunenin boyutlarina gére ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilecektir.
GAZLI BEZ 10X10 adet 3
iINFUZYON SETI adet | 10 _
KANUL adet |50 10 10 -
LENS SOLUSY@ONY adet 2
MASKE adet 6
PAMUK paket 2
SARGI BEZI 3
SONDA(AR (IDRAR SONDASI) adet | 30 5 ) 5 .
YAKI adet | _ _ 10 -
YARA BANDI adet | _ _ 12 ~
ENJEKSiIYON TORBA PORTU adet 5
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Tabloda yer almayan numune gruplari icin, adirliklari hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilir.

NOT:. Tabloda yer alan numune miktarlari, minimum gerekli numune sayilaridir. Gerekli bir durum
olustugunda, ayni seriden tekrar numune istenebilir.
7.2. NAKIL KOSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)

Kalite kontrol testlerinin yapilmasi amaciyla Analiz ve Kontrol Laboratuvari’na getirilecek veya Kurum
ile protokol yapilmis Universitelere transferi edilirken ilag, kan Urinleri, kozmetik, ara Grln,\referans
standart, kimyasal, Ruhsat/PiyasaKontroli/Kagak/Sikayet ve biyolojik trlinlerin uygun pakil kosullarinda
taginmasina iligkin olarak yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:

Numuneler agzi siki kapatiimis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim edilir.

Soguk Zincir olan numuneler igin:

v" Numuneler soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin{5£3°C) (-20+5°C), (-70+10°C) arasinda
yapildigini kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve maksimum degerler
kaydedilir, her iki data logger igin bilgisayar ciktisi aknir;

v' Ciktilara gelen Urliniin adi; seri numarasi ve kagradet geldigi yazilir ve numune kabul personeli ve
firma temsilcisi paraf eder.

v Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan-\tirinlerin soguk zincir monitér karti ve freeze tag
bulunmalidir. Donma goéstergeleri kentro¥edilir.

v Referans madde, standart asi-.ve hucrelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasi ile ilgili olarak
firmalarin yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:
¢ Hepatit asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5+3°C arasina (Avaxim-70+10°C),
¢ Grip asllarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5+3°C arasinda, antijenlerin -70+10°C
o Kizamik, kizamik¢ik, MMR (Kizamik-Kizamikgik-Kabakulak) agi ve antiserumlarina ait testlerde

kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda olmasi,
¢ Oral ¢acuk'felci asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin ‘(-20+£5°C) antiserumlarina ait
testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda olmasi,
o Kuduz as!1 ve immun serumlarina ait testlerde kullanilan standart asi ve serumlarin ‘(-20+5°C)
de olmasi,
e Kuduz CVS'in (challenge virus standart) -70+10°C ‘de olmasi,
o Difteri, tetanoz, bogmaca, PPD ve BCG agillari testlerinde kullanilan referans maddelerin

5+3°C‘de olmasi,
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¢ Hib (Haemophylus influenza Type B) asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerden
antiserumlarin (Hib, tetanoz) 5+3°C; PRP-T, Hib, referans asi, PRP-AH’nin kuru buz igerisinde
(=20 °C altinda) olmasi,

e Inaktif Polio asilarinin referans maddelerinin ise dretici firmanin belirledigi sicaklik dereéeleri
baz alinmak sarti ile -20 ile -80 °C olmasi,

e Immun serumlara (yilan, akrep, tetanoz, difteri immunserumu) ait testlerde kullanilan.referans
maddeler liyofilize ise 5+3°C, likit olmasi durumunda dretici firmanin bglirledigi sicaklik
dereceleri arasinda olmasi,

¢ Dondurulmus veya liyofilize edilmis hicrelerin kuru buz igerisinde (20, °C dltinda) olmasi,

o Flask icerisinde monolayer olmus hucrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmalidir)
+2 ile +37°C arasinda nakledildigini kanitlayacak olan isi degisim monitor karti vb ekipmanin
veya bilgisayara baglanarak dokim verebilen 1s1 kayit ‘cihazlarinin (data logger) UGrdndn
getirildigi her bir kolide yer almasi gerekmektedir.

Universitelere génderilecek numune transfer posetlerifkutularinin (izerine numune taginma
kosullari, saklama kosullari, e- takip numarasi yaziirsZimmet defteri imzalatilarak teslim edilir.

Numune tasinmasi sirasinda butun gizlilik ve givenlik kurallarina uyulur.

7.3. NUMUNE VE DOSYA iADE KOSULLARI:

Musteri; Numune Kabul Formunda belilenen artan numunelerin ya da kolon vb. materyal iadesini
talep etmesi durumunda sahit numung ayirilarak numune ve stz konusu materyaller dosya ekinde
musteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numunenin iadesine yonelik iade talebi belirtimemesi
kosulunda numunelere Numune ‘'muhafaza iade imha talimatinda yer alan sartlar uygulanacaktir. Analiz
sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan numuneler iade edilmeyecektir. Numunelerin soguk zincir

numunesi olmasi durumunda firma temsilcisine numuneler tutanakla teslim edilir.

7.4. SAHIT, ANALiZDEN ARTAN NUMUNELERIN iMHA KOSULLARI:
Numunéler CT08/KYB Numune Muhafaza, iade ve imha Talimati madde 7.2.2'de belirtilen siirelerde
muhafaza-edilerek imha edilir.Cesitli nedenlerle analizi yapilmadan tarafimizdan iade edilen dosyalara
ait\.numuneler musteri tarafindan talep edilmemesi halinde son kullanma tarihinden sonra

kimyasal/biyolojik ve farmasotik atik olarak degerlendirilir.
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8. iLGiLi DOKUMANLAR
CTO08/KYB Numune Muhafaza, iade Ve imha Talimati
F111/KYB Numune Kabul Formu

9. KAYITLAR

9.1 F111/KYB Numune Kabul Formu

9.2 Datalogger ciktilari

Bu prosedurin uygulanmasi sonucu ortaya cikan kayitlar, PR02/KYB kodlu “Kayitlarin Kontrolu
Proseduru ve Devlet Argiv Hizmetleri Hakkindaki Yénetmelik gereklerine uygum.olarak bu kapsamdaki
formlar kullanilarak kayit altina alinir.
10. REFERANS

10.1 USP: Amerikan Farmakopesi

10.2 EP: Avrupa Farmakopesi

10.3 Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yoénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair

Yonetmelik
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FORMU

Birim / Bolim: KYB
Dokiman Dokiimanin Adi ilk Yayim Revizyon
Kodu Tarihi Sayisi
PR10/KYB Numune Kabul Prosediru 01.04.2014 1

Degistir
VO VEPTm | RO L Degisen/Cikan/ Eklenen Metin
Tarihi/No  [arihi/No Madde 98

No

7.1.3.2. , - .

17.08.2015/01 Tablo 5de Kuduz,Kizamik ve Pnomokok’ 0,5 ml igin asi miktarlari
sirasiyla 100,75,70 iken 120,110,100 olarak degistirilmistir.

7.1.3.3 Biyoteknolojik Urtinler icin““gerekli minimum gerekli numune
miktarlarini belirten tablo ekfendi.

7.1.11 Ruhsat veya izin samaglr analize gelen ilag numuneleri igin miad
sureleri en az 1 vyik iken 8 ay olarak degistiriimisti. Mama ve
beslenme Uriinlerinde numune kabul miad siresi en az 6 ay olarak
belirlenmistir,

7.1.1.2 Ruhsat ‘ve-izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontroll, satin

alma)=numuneleri icin numune kabul miad siresi en az 6 ay iken 1
yil'elarak degistiriimistir.

06.09.2016/02

NUumune Kabul Prosediri’niin bir defada yarisindan fazlasinda
degisiklik yapildigi icin yeni yayim tarihi verilmigtir.
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