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Bu talimat Daire Bagkanhormrza gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tagrma kolullannr

belirlemek amaclyla hazrrlanmritrr

2. SORUMLULUKLAR

2,1 tottoriye alt rorumluluklar;

. Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz sertifikalafl ile birlikte

saklama ve taSrnma kogullaflna iligkin bilgilerin eksiksiz olarak numune ile birlikte

getirilmesinden,

o Numunelerin uygun saklama ve tagrnma kogullannda (soguk zincir, ambalaj birtunlugai vb)

madde 7 .2 nakil kolullaflna gore teslim edilmesinclen,

o Numunelerin 7.1 maddGinde b€lirlibn analiz talebi i9in gerekli dokiiman, numune, referans

madde ve evraklarrn eksiksiz olarak teslim edilmesinden m0gteri sorumludur

2.2 Numune Kebul Blrlmlnc .h rorumluluklrn;

. Numunelerin; numune kabul kriterlerine uygunluounun kontrolitnon yaprlmaslndan, tulanak

ib teslim ahnmasrndan,

. Numunelerin, kay lannrn yaprlmaslndan ye ilgili laboratuvara ulagtrfllmasrndan,

. Soguk zincirle gelen numunelerin kabulainden ve srcakhk izleme kontroliinun firma ile birlikte

yaprlmasrndan ve kay edilmesinden,

o Farmakoloji Laboratuvaflna (G6lbaEr) gtinderilecek numunelerin imza karstlrEt laboratwar

taraftndan gorevlendirilen personele teslim edilmesinden ve tagrnma kogullaflntn

saglanmasrndan,

. Soguk zincirle gelen numunelerin uygun kogullarda muhafaza edilmesinden, numune kabul

birimi sorumludur.

2.3 L.boletuvar Pertoneline ah rorumlulukLr;

. Numune Kabul Biriminden gdnderilen numunelerin laboratuvara kabulunden ve ta$lnma

kogullaflntn saolantp saolanmadt0tntn kontroltinden laboratwar personeli sorumludur

3. TANIHI-AR

3.1 Numuneyi G6ndcGn Kurum rFlrma: Aneliz veya kontrol amagll talepte bulunan resmi

+

Form m Fo4/XYBrcO

veya 6zel kuruluilar

3.2 Delrr B.tk nllll: Analiz ve Kontrol Laborstl /arlarl Dairesi

4t
;il ffi;; { Birm uzm Ecz Ay!'s{'roen|i'r8t

Kelii! Yttnatim Tcmsalcbi
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3.3 Numune: Laboratuvanmrza Ruhsat. Piyasa kontrolu, lzin. FormUl Degigikligi. lslah, Satrn

Alma, $ikayet, Adli kontrol, Piyasa G6zetim Oenetimi. Kullanma Sur6i, Kontrol ve Ozel

Amagh analize gonderilen ilag, ttbbi ve biyoloiik airiinler, kan Urunleri, hemodiyaliz sulart,

enteral beslenme mamalan, huyenik malzemeler, kozmetikler ve geleneksel bitkisel llbbi

Urunler. Tedavi degeri olmayan tedaviye yardtmcr ijrunler ( Her tgrlu nutrasotikler, bilkisel

preparatlar ve topikal uygulanan bazl ijriinler vb.)

3.4 ilUhUrlii Numuno: Resmi ya da kamu kurumlannca analiz i9in g6nderilecek numunelerin

Kuruma kadar giivenliginin saglanmast amactyla kullanllan kurgun, plastik, mum gibi

malzemelerden yaptlmt$ ve ait olduou kurumun 6zel igaretini tagtyan muhorle kapatrlmll

ambaladaki numuneler.

3.5 Saklama kotullsn : Oda srcakhlr (21 t 3'C) , (2, 8'C), (-18 rc, -7fC) derecede

saklanan numuneler

3.6 Eksik numune: Numunesi daha 6nce gonderilmig ancak Laboratuvanmtz Numune Kabul

Kriterlerine g6re eksikleri olan ve yaztgma ile tamamlanmasl btenmig olan numuneler

3.7 Ktnlmrg ve D6k0lm0t numunc: Tagrma srraernda klrllmrg veya dttkulmug olarak gelen

ve Numune Kabul Birimi tarattndan tutanagr tutulmw olarak ilgili laboratwara gonderilen

numune.

4. GUVENLIKONLEMLERI

4.1 llgili Laboratuvar numuneleri analiz agamasrna kadar oda stcakhglnda, buzdolabrnda,

derin dondurucuda veya gerektioinde -70 oC' de saklar'

4.2 Hemodiyaliz sularr numunelerinin ambalajlannda analizleri olumsuz y6nde eikileyecek bir

hasar varsa veya krrrlmrg, d6k[lmUl durumda ise Numune Kabul Birimi tutanak tutarak ilgili

laboratuvara gdnderir. llgili laboratuvar tutanak duzenleyerck yazt ile firmadan yeniden

numune talebinde bulunur.

5. EKIPTANLAR

Derin DondurucuCSrc), Dondurucu (-2ooc)'Buzdolabl, B.lgisayar, Fotokopi mekinasl

Data l€ger
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6. IATERYAL

Numunelerin saklandrgr. Ewakrn ve dokumanlann yerlegtirildigi, klasor, dolap. kilitl dolap vb

malzemeler.

T.UYGULATA

T.IANALIZ TALEBI ICIN GEREKLI DOKUTANLAR, NUTUNE VE REFERANS STANOARTLAR

7.r.{. lLAg NUilUNELERI lglN;

7.1.1.1- Ruhsat veya izin amagh gelen preparatlafln dosyalan, analiz balvuru dosyast

kabul krilerleri talimaltna gore haztrlantr Analiz bagvuru dosyalan firma taraftndan Oaire

Bagkanltgtmtza gdnderildikten sonra, numuneler Numune Kabul Birimine uygun saklama ve ta$tma

kogullannda gonderilir. llag numuneleri, analize yetecek miKarda Oablo1,2,3), miadtntn dolmasrna

en rz E !y, mama ve beslenme urunbri igin miadrnrn dolmasrna rn az 6 ry kelmrg piyasaya gtkacak

kapah, bozulmamrg pnmer ambalajda, Uzerinde seri no, imal tarihi, son kullanma tarihi, uretici ismi

bulunacak gekilde g6nd€rilmelidir.

- Analizi yaptlacak preparatlar uluslararasr seriifikah etken madde staMardr ile yaprlmaKadtr.

lnovasyon Urunlerinde (Farmakopelerde standardrn bulunmamasr halinde) re{erans standart madde

firma tarafrndan analiz sertifikalan ile birlikte metot validasyonununda bolirtildiEi bir dosya ile

kargrlanrr. Ayrrca bitmig Urune ait etken madde, safsrzhk maddeleri, koruyucular, ar ioksidanlar,

yardtmct maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo kangrmrntn analize yetecek miktarda

uygun ambalaj, saklama ve tagrma kogullaflnda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz bagvuru

dosyasr olmayan numunebr kabul edilmeyecektir

7.1.t.2 Ruh3at ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontrolu, satrn alma) numuneler

Saltrk Bakanfilrnrn illerdeki kuruluglan tarafrndan (Sa$lrk Mudurlukleri gibi), ya da re'sen emniyet

mtldurlukleri ye savcrhklar kanalryla ahnmaktadlr

Satrn alma kontrolleri igin gelen numuneler, gonderen kurumun olulturdugu ilgili komisyon laraflnden

usul0ne uygun olarak altnmahdtr. Numuneler aynr lcrldcn olmtk kotulu llc miadtnln dolmaslna en

az I yrl kalmrg olan, aozr agrlmamtg, ambalair bozulmamrs ve saklama kolullarlna uygun olarak

(gerekiyorsa soouk zinci0 Tablol'd€ b€lirtilen miKarlarda allnmrl ve gondefilmb olmahdrr.

7.1.1.3 sikayot sebbiyte gonderilecek numuneler, gikayete konu numune ile aynr seriden

olmak ko$ulu ile, aOzt agtlmamtl, ambala,t bozulmamrg ve saklama kolullanna uygun olarak ahnmlg

ve gonderilmig olmahdrr. Sadece mikrobiyolojik ve pirojenile kaynakh gikayot numunelerincle aynr

senden olmak Uzere en az 5 kutu numuno, partikul kontaminasyon gikayeti ile gonderilen

y'tr
Blm Uzm Ecz A'lreol Ormartat

f\elrte Yurclim Trmrikisi

Kim MUh Ebru 8€ftsan qrBilm Uzm Bro P6lrn Keraman
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numunelerde ise (kuguk ve bUyuk hacimli parenteral preparatlar igin ) en az 20 adol numuno

gonderilmesi gerekmektedir. Oiger likayet konulannda ise gikayet sebebine g6re numune sayrsl

farkk olabileceginden. gonderilen numune sayrsr yelersiz bulunursa ilgili Daire Bagkanh!r ile irtibata

gegilerek sayr bildirilecehir

7.1.1.a Ozel analiz igin gdnderilecek numuneler; aynr seriden olmak kogulu ile miadtntn

dolmasrna en az 6 ay kalmrg olan, agzr agrlmamrg, ambalajr bozulmamtg ve saklama kogullartna

uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda aknmrg ve gonderilmil olmahdrr.

7.I.I.5. GEREKL| MIXIMUM NUUUiIE SAYILARI VE oZELLIKLERi

llag numunelerinin liziksel ve kimyasal analizleri igin gerekli minumum numune adetleri Tablol'de,

mikrobiyolojik analrzleri ign Tablo 2'de, farmakolojik ve toksikolojik degerlendirme tesleri igin Tablo

3'de belirtilmiilir.

?.1.1.5.1. FHKSEL VE KIUYASAL ANALIZLER lClN GEREKLI XIXUilUX NUmUNE ADEDI
TABLO 1:

edaploru (NGl \rs OUSA rnalEbnrdG kuuanrtnsl uzcc) gctltnrattldr

7.1.'t.5.2.rlKRoBlYOLOJlK ANALIZLER lglN GEREKLI mlNlf, ux NutuNE ADEDI

IaDEI r! Xapar&r
O.bbr y" k p.Ol.0'd{' tO0ng'd.n hr.)

(Tablet v6 kapeolaorrlror loorrrg'dan a2)

- ilursvltlnrn Frln I.rrB r! 
^.|-sr-I trr 4 . E! ^E.i ue{

-Num,Jrc ad;i ld(.n madd. bSrna t;firbryflstrr HGr cucn nuddr Em 3 adrt hlrl, uy9ulsrna lparalr r.c Urun baflna 1 .6cl loEftk

B m U I DGmnLl
Kalite YOnetrm Temsilcisi
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TABLO 3.1 Trbbi Cihazlann Biyolojik OegerlendirmeTestleri lgin Gereken Minimum Numune Adet

' tAL tertr qn aorr k p.ldnbrLirg .crln.dan gatrilnEld'.

Kim. Miih. Ebru B.rk * tr, '-
Bilm Uzm.Bro.Pdin f\e...n t$/

Form no: FO4TKYB,Oo

Bih. Uzm t dniraf
Kalrte Yonetim Temsilosi

cr-osE PAo (Goz r(lPAnA sAliDr)

UTERIII SOI{DASI VE OILATOR

Deire Bagkanr
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7.1.i.s.3. FARTAKoLoJiK/ToKslKoLoJlx at*lzlea lglH;

Farmakoloji laboratuvarlarrnda agaorda belirtilen standart test melodlan veya valide edilmig firma

yOntemlen kullantlmaktadtr. Bakteriyel endotoksin lestinde Urune gore farkk limit deEederi, Potens

testlerinde farkh ilacrn farkh ticari formlan olabildigi, Trbbi cihazlarda ise ozutlemede kullanrlan numune

sayrsr numunenin turune g6re fark|lrk gosterdigi igin gereken numune sayrsr degigmehedir- Firmalar

numune saytstnt tablo 3'de belirtilen standart metodlara g6re en az 3lektat sayrsrna yetecek gekilde

numune gOndermelidir.Tablo 3-1'de Trbbi Cihazlann biyoloiik degerlendirme testlerinin yaptlabilmesi igin

gereken minumum numune sayrlan numunenin turlerine g6re listelenmigtir.

FARUIAKOLOJiK/TOKSIKOLOJIK MiNIMUM NUMUNE

ltrnrn aCdt*bn dr .|rl'|.,tt EP 2Ot l. t SP 36, TS EN EO log$t 2. Firis S0atifitryo.rLn
oor! ttyr bafrbni
OiEOtn; tliryuk hrcrnlr ColGlttbr Fn EP 2()l l c 96r! 2 ldd 90 mlrqrbi lon, bal.tbn tavPn
dozunun

numune

T8vttn Prorcn tastr

BaktanFl Endotolcn Est'

Got lrnaryon lcali

EP m USP 36 F'ma Sprrfi(llyonltndd' lrnn (bocnna gor! h6€pbnll

Gondaobn nunun to.bGrnrn boyirklil0ort gor! 2.9 adlt nrmrl.E

TIiE 6,459. ISO l0e9!12 lrrlodltnn. !O.! lrliurlc adadr hcl.pbnrr

EP 201l, F na Sp.Jfl(.lyonuni gOG haaapLnrr
Onicgin EP 2011 c aol! 2 td?l soolufnl hlp.nn trtlln lmpll

EP 2Ol l. USP 36 Flrma SpafrkrlygnLnm go,! numurE ldcdt lEtlplenrr

corl numune he3sPlanrr

/+rl4\
Bilm. Uar. Ecz. Ayl.ool Oanin4

r\alit YfiElim Trmdlcbi

USP 36,EP 7 0. Fimt SgoiF*ttyo.rum eol! lElplrnrr
Gonsdofogin iini EP20t1rgol!4ldal ,500|U rtrden HCG l! 4 sdcl l5oolu nuru.r.

UEbIifopin i7n: EP mt I a 96r! a .(bt 1500 lU d.nd8,r FSH, a *t tsmlu nunun lG a ldal
3000 ru HcG
FSH iin: USP 36'y.gdt! add tmo U t{CG. 4xbt 1O00lU numutl€. a.dei IqXIU FSH tt trdatd'

LH iin: USP 36ya gol! 4tdd t(DlU LH drnd.dr. lt(bt l000lu nqnunc

Homoo Opo.ddwh, Lfo
,ltt'Yt! Tlrnl
HonrFn (FSll" Uttr{ftqin)
Arin i. T.rhi

TS EN tSO 10993.11 12 gor! numurE adldi hllap}nrr
Slstcrn* Atul Toks6ite Test,

aOs'G gott trt nunullbt rgn Gn aa 29. r r numunabr fh cn ar Znl)

Cr[ lrflFyon Ta6tr OECD 404, TS a8O9. ISO lO90$10, ttaidt,lrann 9or" nutrrrrE a(5i lEsapbnrr (Ornaoln O€CO
4O5 a go.! tatr numr.rrrS. 6in an t: l 0g. !M n'.rnullbr iin !n !: 1 omD

ln'v(ro Siolok3Ede Tcstr
TDb' cjhtrlt.lra IIS EN ISO f OgB5 ttlnCadrnaibe nur|unabrillb ff,tna t9a.il*syoium 96'!
numuaE tdadt bal Bnr
Om.an Fimt r[lllt(rtYoiunt oO.! ilrc nqriuiai; l@

ay,n EP ml l, USP 36. Frma t9riftlyo(1unt lO.! tay balrbnir
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Tcrt lrletodLn Ii.rimum Nl,iun Adadl

tlcmolE T6tr

HGpun AktMte Taynr

Anl sktocxa/ lla Al vtqsl
USP 36. EP 7 0, Frrnr Spc!fistygnbnnr gol! hcatplonrr
6.n 6in USP 35 icin 6 ..t l lomolu/ml .moul

SrnsnE$yon Tesl'
OECD 406 ve TS EN ISO r0993-10
oECD 46 e oole on tcstbr Yaorlaft

Plt hclapLnrr
vrl. kulLnrLcrk do2 hasaolanrr

Srfcty Tcall



+ Kod No: PR10/ KYB

Yayrn TerihiiNo:o1 04 2014

Oaire Balkanr

NUMUNE KABUL KRITERLERI
PROSEDURU Rcviryon Tarihi/No: Og Og 2015D1

-c s'or'' Esiaor{ 
say'a No 7/'7

BIRIMaOLUM TITCI( AMLIZ VE KoNTRoL LAEOMTWARLARI OAIRESI BA$KANLIGI

NOT: Numuneler aynr rcriden olmak kogulu lla ruhlat ve lzin emecryla gclon numun€lar miadrnrn

dolmastna en az 1 ytl, piyasa gozetimi. sattn alma vb numuneler miadrnrn dolmasrna en az 6 ay kalmrg

olan, agzr agrlmamrg, ambalair bozulmamrg ve saklama kotullaflna uygun olarak Tablo1,2,3'de belirtilen

miktarlarda alrnmrg ve gonderilmig olmahdrr. Tabloda yer alan numune miKadan minumum gerekli

numune saytlandrr, analizlerin tekrarlenmasr durumunda eynr seriden tekrar numune istenebileceklir.

7.1.2.KAN un0NLenl lglX;

7.l.2.l.Numune ile gelmesi gerekenler

r' Analiz talep yazrsr,

/ A^aliu igin getirilen s€riye ait Analiz s€rtmkasr,

,/ Analv igin getirilen s€riye ait Serbest brrakma yazrsr,

/ Analiz Ucrot makbuzu .

7.l.2.2.Ruhsat ve ithal izni amacr ile gonderilen preparatlar aiagrdaki kriterlere g6re teslim ahnrr:

r' Numunelerin orjinal kutusunda, ktnlmamrg ve kapeklannrn agrlmamtg olmast

/ Numunelerin ambalai igeriirinin(prospektais veya hasta kullanrm krlavuzu, liyofilize uriinler igin

sulaMrncr solvent,uygulama setleri v.b) tam olmasr,

/ Talep yazlsrndaki 6eri numarasr ve kutu ile gig€, f,akon, ampul, enjektor uzerindeki s€ri

numarastntn aynt olmast, numunenin belirlenmig olan numune sayrsrna uygun miHarda leslim edilmesi

7.1.2.3..KAN TiRONLERI ANALIZLERINDE TESTLER IgIN GEREKLI NUfUNE IIKTARLARI
4

Krm Mi.rh Ebru Ecrt3an qfBilm Uzm.Bi, Pelin Karaman

Fo.rn m: FO{KYBOO

*111- | roPrlx
lrnotoJlx
IEIX

ot^t xw r.
2. 4,r0 Hc14

\t \ \t-\l\ ( l\sl

lxroracLoauLlr{LER
0.r)

4/'t
Elilm. Uzn. Ecz Altropl D.mhst

Kaftte YOnetrm Tcmsrlqar
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. Xrn odnari Onib.irr! p...nbt iriati !.ylrr. OOnOn Etirr orn! h.hb lrm t vili ii! tuLnlbcal erlddi nrnutt rfrln
c lfrni aayrLldr-

- Eirgtql f;nEot 0rlllrird! pa,anba litdafi tfylb,, o,uton lqtol)fib totlafr Eirh oln8r hafE! frrd(l nunrnt madl.| cl(bflril
tayr]f,dr; Dotu yp4rnobrdrn 8.r a.rf. o5uou gli ttliE& Ei ohrdCtd{Tearn rrrd.n a refifrfi t.,l gr.ob,lt) gad(l olln nrmul
nr*lrnnr tt rratbdi.

7.1.3.fl88i BiyOLOJiK unuXUen igiN;

7.1.3.1. Krsa 0riin Ailgft
- Urptim Xetodu Bllgllcrl hakkrndr;

r' lmalat Form0lil (seri olgtisune ililkin detaylarla)

/ lmalat lglemi (ballangrg maddelerinden itibacn tiim egemalar

r' Kullantlan'seed lof ve cell-substrate systems'in tanrmr, bulk ve final orun spesifikasyonlarr ve bu

spesifikasyonlara uyumun saptanmasr iein yaprlan testleri de igerecek gekilde Urettm metotlarr

hakkrnda bilgi.

r' lmalat aktg gemasr,

/ Uretim strastndaki kontroller

; Uretim ve kontrol srrasrnda kullantlan standart uygulama metotlan ve delayh Uretim ve kontrol

prolokolu ile gerekli diger dokumanlar (bir defaya mahsus olarak dcEitiklik yaprlmasr durumunda

yeni versiyonlan) gOndorilmelidir.

- Bltmlt 0r0n Kontrollerl

/ BitmiS Urun spesifikasyonlarr, Kontrol metdlarr

g'/
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/ Antiien, allerten, antikor, koniugat ye adjuvanlann: tanrmlama testleri, miktar tayin metdlarl

(gereKiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saIIk tesill€n

r' Mikrobiyoloiik kontroller ve pirojen kontroli.i

yardtmcr maddelerin tanrmr ve miktar tayini, Antimikrobik ye koruyuculann tayin limilleri, Bitmig 0riin

staulite lestleri, Ongortlten raf 6mru, Ayflntlll analiz senmkasr

7.r.3.2. TrBBr BlYoLoJlx 0R0NLERIN ANALIZLERI lClN GEREKLI NUilUNE ilIKTARLARI

..NumuE aay tn tatt taknr' gG,at?Edilri an urlun to{rria, dlttE alnaalk halldanml|lrr.

Blm Uzm loGmnrrt
f\!ho Yocrim Tcrn3 (ri Darre Ba$kanr
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7.1.3.3. Biyot knoloJlk or0nlor igin;

Ur0n Adf
Doz,/ml

0.1 0.3 0.5 1.0 2.0 3.0 4.5 5.0 't0 20 25 30 50 100

BIOTEKNOLOJIK
URUNLER (AdeO

r50 150 120 110 110 110 110 roc 1@ 60 60 60 60 60

' Numune sayrlan te3l tekrarlaflnrn gerekm€d6i en u)€un koqullar dikkate a[narak hazrrlanmrFtr]

7.1.4. KOZTETIKLER URUNLER lglN;

7.l.tl.l.Numune ile gelm€si gerekenler;

r' Analiz talep yazrsr,

r' Eoer varsa analiz igin gelirilen seriye ait analiz sertifikasr ve valide edilmig deney metodu

/ Satrn alma igin gelen numunelerde gartname omegi,

{ A^aliz Ucrel makbuzu (6zel analiz, gumrukbrden tasviye amagh gelen Urunler ve satrn alma)

Analizi yaprlacak preparatlar agagrdaki kriterlere gore leslim altntr:

/ Numunel€rin orjinal kutu6unda, ktnlmamt$ ve kapaklanntn agrlmamtg olmast,

/ Numunelerin ambalaj igerioinin tam olmasr,

r' Piyasa gozetim denetim ile gelen Urtrnler agzr kapalr mUhUrlU ambalajlada ve numune alma

tutanaEr ile gelmelidir.

/ gikayet amactyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandrfllabalmesi igin gikayete konu

numune ile aynt seriden olmak kogulu ile , agzt aqlmamtg, ambalair bozulmamlg ve saklama

kogullanna uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda piyasa g6zetim denetim kaPsamrnda

altnmtg ve gonderilmi$ olmahdtr. Numune, tabloda belirtilen minumum numune saylslna uygun

miktarda teslim edilmelidir. Gerek gorulmesi halinde tekrar numune isteneoaktir.

2.t.4.2 KozmETlK URoNLERIN ANALIZLERI lgll oenexll NUIuNE f,IKTARLARI
TABLO

TC S8oltk Bsitd{t

Kim Miih' 
Bitm. uzm tBilm.Uzm. Katdo
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2.i.5. HEmODIYALIZ 9OZELTILER|N|N oILUSYONUNDA KULLANILAN SULAR VE HUYENIK

TAtzEtELER lglN

Tirm ilgili kurumlar numunclcn agagrdaki kurallara uygun gekilde almahdlr Buna g6re:

\
Bilm. uzm 0l O.m,rtaC

Kaliie Yonalim Tan3iki6i

/D-.--,,
Yocel Oener

DBir6 Bsokanr

3Nr trbun (250rnl 6en az)

(krarn. b.yon, jal rolltyon vb)

(kl!rn. brygn icl. ton* tul Yb)

2oadet(eklrambalal)

tac agcr o.unLr tp.t, mttt(.r.
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r' Su numunesi altnacak kaplar daha 6nce bagka amagla kullantlmamrg, iar alrzlr. alzr stkr

kapalr, kimyasal analiz igin en az 1 L.lik 2 adet cam gige, BaKeriyal Endotoksin igin 2 adel ve

Mikrobiyolojik An al? igin 2 adel olmak Uzere toplam 4 adet 100 cc.lik kahverenkli cam 9i9e olmahdrr. Bu

gigeler galkalandrkilan sonra kapaklan ile beraber sterilize edilmelidir

z Omek ahmr srrasrnda suyun drgarrdan kimyasal \€ mikrobayoloiik kor aminasyonunu

Onleyecek uygun kogullar saglanmahdrr. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz C6zettilerinin DilUsyonu olan

musluklan bir milddet su akrtrldrKan sonra daha 6nce slenl edilmig kaplar aynr su ile tekrar tekrar

galkalanmah ve $i9eye ta$tnlarak doldurulmasl ve steril kapakla kapatllmaldlr.

r' Etiketinde 6mek suyun sistemin neresinden alrndror, alrnrg tarihi, hemodiyalizde kullanllacek suyun

hangi sislemle elde edildigi (Ro. deiyonize vb.) belirtilmelidir.

r' Attnan numuneler en krsa surede (Biyoloiik Testler igin gonderilecek numuneler (2 -8 'C) igin&

analizi yaprlacak laboratwara ulagtrrtlmahdtr (Hafta bagr iletilmesi tercih edilir).

r' Anal? bagvuru doGyastnda; Analz talep yazrsr, analiz Ucret makbuzu, Hijyenik malzemeler igin

UrUn spesifikasyonlan, Ambalai ve Hammadde bilgileri bulunmaltdrr.

7.1.5.{ HuyEi|lK AUZEXELERIN FIZIKSEL VE KIXYASAL AilALtd lClX GEREKEX rlNUXUil NUtrUNE
ilIKTARI

7.1.6.fl881 CIHAZ GRUBU URUNLER iglN

7.1.6.1. Numuno lle Gonderilmeli Gerekli Bclg.lcr

Analiz talep Yazlsr

Analiz iicret dekontu

Bitmig Urt ne ait spesifikasyonlarr igeren teknik dosya

orune ait efer mevcut ise valide edilmig deney metodu

7,1.6,2. umun6 Agafrda Bellrdten $artlare Uygun Olmshdlr

Ori,inal ambalajlnda olmalrdrr.

Etikot bilgileri tam ve okunakh olmalrdrr'

pGD (piyasa Gozetim ve Denetimi) numuneleri agzr mUhUrlU kaPlarda gonderilmeli ve yanrnda

numune alma tutanagt bulunmalldlr

+

PROSEDURU
TC Sao|* ArxrdQ

7.

Fdm m: FOI/KYBOo

/4.,-.'
Yiicel Dener

Oaire Balkenr
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7.'l.6.3. Gerekli Numune Miktarlan

Billrl. Uzn. I Dmital
tfu,.
Yi)cd Dcncr

Oaira Bstkanr

NO 0RUHU aor
ASGARI

t4IKTAR

1 BILISTER AT.,I8ALAJ 100 adet

2 BISTURI IJCU 100 adet

3 EURUN SPREYI 20 adet

4 BURUN TAi',IPONU 30 adet

5 CERRAHi EL VE TIRNAX RRCASI 20 adet

6 CERMHI iru(-i6NE
.- USP 8/0'a lGdar olan qrup iin 48 adet

b- USP 8/0 ' l2y0 aras arug |on 50 adet

7 CLOSE PAD (GOZ I(APAI'iA BANDI) 25 adet

8 COCUK BEZ I oaket

9 DAiR6EL ZMEA (CiRCUtAR STAPLER) 20 adet

10 DAMTA AYAR SET! 25 adet

ll DiL CUBUGU 100 adet

t2 UTER'N SONOAST VE DII.ATOR 20 adet

13 Drs RRCAST 30 adet

t4 DEZENFEfiAN

15 ORAPE 15 adet

16 EKARTOR 20 adet

L7 EI-DIVEN 450 adet

18 ENDOSKOPI AGIZUGI 50 adet

19 ENDOTRAKEAL TUP 30 adet

2o EIT]EKSiYON TORBA PORTU 1000 adet

2r EIUEKTOR

r- I ml: 500 adet

b- 2 ml: s00 adet

c- 5 ml: 500 adet

c 10 ml: 200 ad€t

d- 20 ml: 200 adet

e 50 ml: 100 adet

22 EN]EKTOR (INSUUN ENJEKIORU) s00 adet

23 B{'E(rOR lru 200 adet

24 FI TUL IGilEsi r00 adet

25 FLASTER 25 adet

26 GASTROTIESTINAI- BARIYER 75 adet

27 G,aLlAEz. 100 adet

28 @oe(KLElilPl 50 adet

29 ffi 5 adet

30 HEr.rootY ll2 sErt 50 adet

3t HL'YENIK PED I rEket

t2 iDRAR TORBASI 30 adet

33 INRiZYO{ SEII 50 adet

14 lNHALAsYon dHAz 75 adet

Kalrte Ybnelrm Temsiosi
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t{or:
1-&ulirc aondcrihn numunch.dr: starilit! tcgtinln yapl|lrrlrsrhln taLp Gdll.ia3lvtfa Yaprlrna$nrn lcnlkli 8O,gld0l0 duruBlarda, hcrbir t.ri
ifin t2 (oi*lilldd ilav'a numunc tctcklicrrr.
2-Urc.indc gatutan bir numune iCin, uyiuLn.n rtlndardrn llrati oLrat VaplLn rutln talrar dlnrrylcri hariclndc, lLrr! tltnt dc,EYhri
yaprlnu$ toruolulutu hasrl oldulunda, ct nurnum talcp ediLulcEaktir.
3-una(b ot,n yan, 6tc ayr it€ daha 6nc.9.h$lmtm6 iirlnllr (in, ycttatl oLtak tlrelll numurc 5ay!9r ir atatdali tabbda bellftilmit

/O-^
Ya,c.l Dcncr

Oaira Batksnr

+

SERUM TOREASI

b- Plastik

YAM KAPAHA
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7.2, NAKIL KO9ULLARI (NUMUNE VE REFERANS TADDE)

Kalite kor rol testlerinin yaprlmasr amacry'a Analiz ve Konirol Laboratwafl'na getirilecek veya DaitE

Bagkanlrgt tarafrndan daha onceden pfotokol yaprlmtg oniversitelere transfer edilirken ilag, kan uriinleri,

kozmetik, ara Urun, referans standart, kimyasal, RuhsaUPiyasaKontrolii/KaFldsikayet ve biyoloiik

Urtinlerin uygun nakil kogullannda tatrnmasrna iligkin olarak yerine getirmesi geraken Eartlar gunlardrr:

Numuneler eozr srkr kapatrlmrg numune transfer torbalanndaftutulaflnda te3lim edilir.

So0uk Znclr olan numunrlai lgln:

r' Numuneler soguk zincirde geliyor ise; her Ur kolk e, naklin (+2 ile +8 'C.-1E'C. -70'C) arasrnda

yaprldrornr kan layacak iki adel datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve maksimum clelerler

kaydedilir, h€r iki data logger iin bilgisayar grktrsr aknrr.

/ CrKrlara gelen UrunUn adri seri numarasr ve kag adet geld(ri yazrhr ve numune kabul birimi

personeli va firma temsilcBi paraf eder.

r' lsr Kayrt Cihazr (Datalogger) olmayan iirunlerin soEuk zincir monitor kartr ve fte€ze tag

bulunmahdrr. Oonma gosiergeleri kontrol edilir.

o Referans madde, standart agr ve hiicrelerin uygun nakil kogullannda talrnmasr ile ilgili olarak

firmalann yerine getirm66i gereken gartlar iunlardtr:
/ Hepatil astlanna ait tBterde kullanrlan Eferans maddelenn +2 ile +8"C arasrna (Avaxim-7o'C),
r' Grip agtlanna ait testlerde kullanrlan referans maddelerin +2 rle +8'C arasrnda, antiionlerin - 70 "C
r' Ktzamtk. kEemtkgk, MMR (KEamtk-Ktu mrkgrk-lGbakulak) alr ve anlF€rumlanna eit testleftre

kullanrlan refeEns maddelerin -20 ile +8 'C arastnda olmast,
r' Oralgocuk felcialtlanna eit testl€rde kullanrhn reterans meddelerin -20'C'de; antiserumlarlna ait

testterde kullanrlan referans maddelerin -20 ile +8 "C arastnda olma8l,
r' Kuduz agr ve immun s€rumlanna ait testlerde kullanrlan sbndan agr ye ssrumlann -20 'C'de olmasr,
r' Kuduz CVS'in (challenge vrruE slandart) -80 'C'de olmasr.
t Drflclri. tetanoz. bo6maca, PPD ve BCG agtlafl les0erinde kullanrlan reterans maddelerin +2 ile +E 'C

arasrnda olmasr,
r' Hib (Heemophylus inrluenza Type B) agrlaflna ait testlerde kullantlan referans maddelerden

antBerumhnn (XiO, tecnoz) +2 ile +8 'C, PRP'T, Hlb, rele6ns a$1, PRP-AH'nin kuru buz lcerisinde (-20 'C
altrnda) olmasr,

r' lnaktif Po[o agtlaflnrn referans maddebrinin rse oretici firmanrn b€lirlediEi srcakltk derec€len baz ahnmak

lartr ile -20 ile €0'C olmest,

7.4.\
Y!,c!l Oensr

Osira Baltrnr

,tt:)
Efih UzrfEcz. Ay|€ool OGrnid8t

Kdilc Yonarim T.rrsl(ni

DENEY GRUPI.ARI
cEREt(u T HHIi{I ASGART ]lUr,rUr{C l4lXT RtlRt

(.dct)
DENEYLER

t,t

TOPlll.l L72
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; lmmun serumlara (yllan, akrep. letanoz. difteri immunserumu) ait testlerde kullanrlan referans
maddeler liyofilize ise +2 ile +8'C. likil olmasr durumunda lretici llrmanrn belirbdiEi srcakhk dereceleri arasrnda
olmasr.

/ Oondurulmug \reya liyofilize edihig hucrel€rin kuru buz igerBinde (-20 'C altrnda) olmasr,
r' Fbsk rcerisinde monoleyer olmul h0crelerin (nasklar aozrna kadar bGiyeri ile dolu ohahdrr) +2 ile +37'C

arasrnda nakledildigini kanrllayacak olan rsr degiiim monitor kel'tr vb ekipmanrn \reya bilgisayara
baElanarak dO*Um verebilen rsr kayrt cihazlarrnrn (data log9eo Urunon ge,tirildroi her bir kol6e yer almasr
gerekmekledir

Universitelere gonderilecek numune transfer pog€tlen/kutulannrn Uzerine numun€ tatrnma kolullan,

saklama kogullarr, e- takip numarasr yazrhr. Zmmet defteri imzelatrlarak t6lim edilir. Numune tagrnmasr

srrasrnda bu(on gizlilik ve ghrenlik kurallanna uyulur

7.3. NUXUNE VE OOSYA IADE KO$ULLART:

Mugteri; Numune Kabul Formunda belirlenen artan numunelerin iadesini talep etmesi durumunda

numuneler imza kargrh0rnda mugteriy€ teslim edilir. Numune Kabul Formunda numun€nin idasine yonelik

herhangi birgey belirtilmemesi kogulunda numunelere numune imha talimatrnda yer alan gartlar

uygulanacaktrr- Mugteri kolon iadesini istemBi durumunda kolon iade formu doldurularak imza kargrlEr

firma temsilcisine iade edilir. Kan Urunbri, agrlar ve analiz sonucunda spcsffikasyona uygun brrlunmayan

numuneler iade edilmeyccektir.

Analtzi iamamlanan numune dosyalan firmalara tuianak karErh0r iacl6 edilir.

7.4. NUf,UNE lnXl XO9ULUm:

Numune Saklama ve lmha talimatrna gore numuneler imha edilir. 9€litli n€danlerle analizi yaprlmadan

tarafrmEdan aade edilen dosyalara ait numuneler multeri tardrndan talep edilmemesi halinde son

kullanma tarihinden 6 ay sonra kimyasautliyolo,ik ve fam60tik attk olarak dagorlendirilir.

8. ILGILI DOKOIATLAR

Numune Kabul Formu

9. KAYITLAR

9.1 Numune kabul. iade tutanaklarr

9.2 Datalogger gkttlart

Bu proseduriin uygulanmasr sonucu orieya grkan kayrtlar, PR0ZKYB kodlu Kayrtlartn Kontrolu

Proseduru ve Devlet Ar$iv Hizmetleri Hakkrndaki Yonetmelik gereklerine uygun olarak bu ksps€mdaki

formlar kullanrlarak kayrt altrna ahntr.
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IO. REFERANS

10.1 USP: Amerikan Farmakopesi

1O.2 EP Avrupa Farmakopesi

10.3 Begeri Trbbi Urunler Ambalal ve Etiketleme Ydnetmelioinde DeEigiklik Yaprlmasrna Dair

Y0netmelik

10.4 Jandarma Genel Komutanhgr Kriminal Oaire Bagkanhlr ANKARA 2001 sayfa +18

10.5 Emniyet Genel Mudurlil0i, Merkez Ve BOlge Kriminal Polis Laboratwarlan Te*nik Hizmet

YOrEtmeligi

10.6 Adli Trp Kurumu Kanunu Uygulama Ydnetmel(ri

Bi,' uzm i^*l),.,*,
Krlilc Yonclim Tamsilc6i
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FORMU

Ssyra No 1n

Birrm

r B*arJ+

/ BOliim KYB

Dok0man
Kodu

Dok0manrn Adr Itk Yeyrm
T.rlhi

ReYEyon
Srycr

PRlO/KYB
I 

Numune Kabul Prosedairu o1.u 2014 I 0

Yonl Yayrm
T.rlhUNo

l6vizyon
f.rihi/No

OeobUr
llen

r.ldc
l{o

Deditenr9rk.n, Eklenon Motin

Eamrk t€ Pnomokok 0,5 ml lgin all miktarlan
krn 120.1 10,100 olarak deo8ttrihittir.

ler Un gpr€kli minimum geGkli numune
blo ekbndi

maglt anelize gplen ila9 numuneleri lgn miad
rl ikon I ay olarak d.gittirilmigtr. Mama ve
e numun€ kahJl miad Eor6i 6n az 6 ay ohrak

unaleri harunde gGbn (piyasa kontsolo, tetln
n numun€ kahrl miad silr€si en az 6 ey ikon I

Btir

I

Form No F2Z KYB/ 00


