EK5a: ANALIZ PARAMETRELERI VE ANALiZ SURELERI

TIBBI BIYOLOJIK URUNLER LABORATUVARI

80
TITeK Yontem/Metod Numune A.r.] a“%
Kod Siiresi
Alinacak kontrol ticreti, numunelerde uygulanan her bir
kontrol i¢in asagida belirtilen ticretlerin toplamindan
olusacaktir.
81 [BIYOLOJIK KONTROLLER ( *)
81,003 |BCG Asis1t Emniyet Testi VMYT Yoéntemi 10 doz i¢in-|56 giin
81,004 [Vi -Polisakkarit Tifo Asisi Identite Testi Agliitinasyon Metodu
83,021 [Vi Polisakkarit Tifo Asis1 identite Testi Double Diffussion Jel Metod 1 vial 1 giin
81,006 |[BCG Asisi identite Testi Mikroskopik Muayene
81,008 [Difteri Asisi Identite Testi Single Radial Immundiffusion Metodu 1ml 4 giin
81,01 |Difteri Asis1 Identite testi Double Diffussion Jel Metod 1ml 4 giin
81,012 [Tetanoz Asisi identite Testi Single Radial Immundiffusion Metodu 1ml 4 giin
81,013 [Tetanoz Asisi Identite Testi Double Diffussion Jel Metod 1ml 4 giin
81,014 [HIB Asisi identite Testi Double Diffussion Jel Metod 1 flakon  [4 giin
81,016 [HIB Konjuge Tetanoz Identite Testi Double Diffussion Jel Metod 1 flakon  [4 giin
81,019 [Aseliiler Bogmaca Asisi -FHA Identite Testi Double Diffussion Jel Metod
81,021 |Aseliiler Bogmaca Asisi— PT 1denti§e Testi Double Diffussion Jel Metod 10 adet (1
81,023 |Aseliiler Bogmaca Agisi - Pertactin Identite Testi Double Diffussion Jel Metod seri icin) 4 giin
81,025 |Aseliiler Bogmaca Asisi -Fimbria Identite Testi Diffussion Jel Metod
81,02 |Tam Hiicreli Bogmaca Asisi Identite Testi Mikroskopik Muayene
81,022 |Endotoksin Miktar Tayini Gel Clot Yéntemi 2ml 1 giin
81,024 |BCG Asis1 Opasite Testi Spektrofotometrik Metod 10 vial 10 giin
81,026 |Spesifik Toksisite Testi BWG Yontemi 10 vial 7 glin
Sterilite Kontrolu
81,03 |Direkt Ekim Metodu Inokiilasyon Yéntemi 20 ml 14 giin
81,032 |Membran Filtrasyon Metodu Filtrasyon Yontemi 20 ml 14 giin
81,034 |Zararsizlik Testi Akut Toksisite Metodu 25 ml 7 giin
82 FiZIKSEL KONTROLLER
82,003 |Fiziksel Muayene Goriilebilen Partikiil Yontemi 10 adet 1 giin
82,004 |Fiziksel Muayene Raman Spektrofotometrik yontem - -
82,006 |pH tayini pH Metrik Yontem 6 ml 1 giin
82,008 |Hacim Miktar Tayini 5 adet 1 giin
Artik Nem Miktar Tayini
82,012 |Artik Nem Miktar Tayini Kurutmada Kayip Yo6ntemi Kurutmada Kayip Yontemi 20 vial 1 giin
82,015 |Artik Nem Miktar Tayini Karl Fischer Yontemi Karl Fischer Yontemi 1.54¢r. 1 giin
82,018 |Vakum Kontrolu Randomizasyon Metodu - -
83 IMMUNOLOJIK KONTROLLER
83,004 |Tam Hiicreli Bogmaca Asisi Potens Testi Multiple Dilution Intracerebral Challenge Metod
83,006 |Aseliiler Bogmaca Asisi Potens Testi Elisa Metod
83,008 |Difteri Asisi Potens Testi Multiple Dilution CCM Metodu 6 ml 6-7 hafta
83,01 |Tetanoz Asisi Potens Testi Multiple Dilution Challenge Metodu 4 ml 5-6 hafta
Numune :
TEO%K Yontem/Metod N[-ilftal‘l ve g:f:;
Tipi
83,012 |BCG Asilan Potens Testi CFU Metodu 10 vial 4-6 hafta
83,013 |Asecliiler Bogmaca Asisi Potens Testi (Pertaktin) ELISA Yontemi 10 vial 35 giin
83,015 |Aseliiler Bogmaca Asis1 Potens Testi (Fimbria) ELISA Yontemi 10 vial 35 giin
83,017 |Histamin Hassasiyet Testi Histamin sensivitite Metodu 10 vial 3 hafta
83,014 [Yilan Iimmun Serumu Potens Testi Seronétralizasyon Metodu 6 ml 2 giin
83,016 [Tetanoz immun Serumu Potens Testi Seronétralizasyon Metodu 1ml 4 giin
83,018 [Akrep immun Serumu Potens Testi Seronétralizasyon Metodu 1ml 2 giin
83,02 |Difteri immun Serumu Potens Testi Seronétralizasyon Metodu 1ml 5 gilin
83,021 |Polisakkarit Tifo Asis1 Identite Testi Double Diffussion Jel Metod,
83,022 |Kuduz Asilar1 Potens Testi NIH Metod(in Vivo Yéntemi) 6 mi 6 hafta
83,024 [Kuduz immun Serumu Potens Testi gg;;z;{ FFIT Metodu(In Vivo ve In Vitro 1ml 2 hafta
83,026 [Kuduz Asis1 Inaktivasyon Testi Viriis Inaktivasyon Testi(in Vivo Yéntemi) 0.5ml 21 giin




83,028 |PPD Potens Testi Skin Sensitizasyon Metodu(in Vivo ) 10 vial 56 glin
83,03 |BCG Asis1 Heat-Stabilite Testi CFU Metodu 10 vial 8-10 hafta
83,032 |IPV Asisi Potens Testi (in-vitro) ELISA Yontemi 3ml 3 giin
83,034 |IPV Agisi Potens Testi(in-vivo) Notralizasyon Metodu - -
83,035 |Menenjit Asisi identite Testi Elisa Metod
84 KiMYASAL KONTROLLER
(Preparatin iginde yer alan her bir madde i¢in ayr1 iicret alinir.)
Spektrofotometrik Yontem
84,032 |Polysorbate 80 Miktar Tayini Spektrofotometrik Yntem 5ml 2 giin
84,002 |Formaldehit Miktar tayini Spektrofotometrik Yontemi 2ml 1 giin
84,004 |Phenol-Cresol Miktar Tayini Spektrofotometrik Ydntemi 2ml 1 giin
84,006 |Protein Nitrojeni Tayini Titrimetrik Yontemi 3ml 1 giin
84,008 |Thiomersal Miktar Tayini Spektrofotometrik Ydntemi 3ml 1 giin
84,01 |Total Protein Miktar Tayini Spektrofotometrik Yontemi 3ml 1 giin
84,012 |Aluminyum Miktar Tayini Spektrofotometrik Ydntemi 3ml 1 giin
84,013 |Aluminyum Miktar Tayini Complexometrik Titrimetrik Yo6ntemi 3ml 1 giin
84,014 |Sukroz Miktar Tayini Spektrofotometrik Ydntemi 1ml 1 giin
84,016 |Fosfor Miktar Tayini Spektrofotometrik Yontemi 2ml 1 giin
84,018 |Serbest PRP Miktar Tayini HPLC Yontemi
84,02 |Toplam PRP Miktar Tayini HPLC Yontemi
84,021 |Serbest PRP Miktar Tayini ELISA Yontemi
84,023 |Toplam PRP Miktar Tayini ELISA Yontemi
84,022 |2-Fenoksi Etanol Miktar Tayini GC Yontemi 2ml 1 giin
84,024 |Bovine Albumin Miktar Tayini Testi ELISA Yontemi
84,025 |Serbest Oligo Sakkarit Miktar Tayini HPLC Yontemi
84,026 |Toplam Oligo Sakkarit Miktar Tayini HPLC Yo6ntemi
84,034 |Triton X-100 Miktar Tayini HPLC Yontemi 2ml 1 giin
84,036 |DL-a-Tocopherol Miktar Tayini HPLC Yo6ntemi 0.5 ml 1 giin
84,037 |DL-a-Tocopherol Siiksinat Miktar Tayini HPLC Yontemi 3ml 1 giin
84,038 |Skualen Miktar Tayini HPLC Yo6ntemi 2ml 1 giin
TITCK Yontem/Metod AP a“%
Kod Siiresi
84,041 |O-Asetil Miktar Tayini Spektrofotometrik Yontem 2.5ml 1 giin
84,043 |Sodyum Kloriir Miktar Tayini Titrimetrik Yontem 10 ml 1 giin
84,044 |3-O-deagil-4’-monofosforil lipid A (MPL)Miktar Tayini  |GC-FID Y6ntemi 1ml 2 giin
84,026 |Pnomokok Asisi Potens Testi ( 7 valan igin) Nefelometre Y ontemi 1ml 3 giin
84,027 |Pnomokok Asisi Potens Testi (10 valan i¢in) Nefelometre Y 6ntemi 4 ml 2 giin
84,04  |Pnomokok Asisi Potens Testi (13 valan) Nefelometre Yontemi 6 ml 2 gilin
84,028 [Pnomokok Asisi Identite Testi (7 valan igin) Slot Blot Yontemi 4 ml 2 giin
84,05 |Polysorbate 80 Miktar Tayini HPLC Yontemi 1.5ml 2 giin
84,052 |Ovalbumin Miktar Tayini ELISA Yontemi 1ml 1 giin
84,054 |Glisin Miktar Tayini HPLC Yontemi 2.5 ml 1 giin
84,056 |Baglh Protein miktar Tayini Spektrofotometrik Yontem 2.5ml 1 giin
84,058 |Alkalilik ve Asitlik Titrimetrik Yontem
84,06 |Molekiiler Boyut HPLC Yoéntemi
84,062 |Fosfor Miktar Tayini HPLC Yontemi
84,029 [Pnomokok Asisi identite Testi (10 valan igin) Nefelometre Yontemi 4 ml 2 giin
84,042  [Pnémokok Asisi Identite Testi ( 13 valan) Slot Blot Yntemi 3ml 2 giin
84,03 |Meningokok Asisi Potens Testi ELISA Yo6ntemi
85 |VIROLOJIK KONTROLLER
85,002 [Hepatit A Asis1 Potens ve Identite(HAV Ag) Testi ELISAY 6ntemi 4 ml 3 giin
85,004 [Hepatit B Agisi Potens ve identite (HBs Ag) Testi ELISAY 6ntemi 2ml 2 giin
85,006 [Hepatit B Asis1 Potens (HBs Ag-In-vivo) Testi ELISA Yo6ntemi 4 ml 40 giin
Rahim Agz1 Kanseri Asist saflik - Coomassie Mavisi - ve
85,008 tanimlama -AgNO3 boyama testi SDS Page
Viriis Asilar1 Miktar Testi
85,01 |Kizamik Asisi Virus Miktar Testi CPE Metodu 3 vial 7 giin
85,012 |Polio Asisi Virus Miktar Testi CPE Metodu 3 vial 7 giin
85,014 |Kizamikgik Asisi Virus Miktar Testi Plak Metodu 3 vial 8 giin
85,016 |MMR Asisi Virus Miktar Testi Plak Metodu 9 vial 9 giin
85,018 |Su Cicegi Asis1 Virus Miktar Testi Plak Metodu 3 vial 15 giin
85,019 |Rota Viriis Agist Virus Miktar ve Identite Testi CCIDsg Metodu 3 vial




Virus Asilar1 Thermo-Stabilite Testi

85,022 |Kizamik Asisi1 Thermo-Stabilite Testi CPE Metodu 3 vial 14 giin
85,024 |Kizamikg¢ik Asist Thermo-Stabilite Testi Plak Metodu 3 vial 15 giin
85,026 |MMR Asisi Thermo-Stabilite Testi Plak Metodu 9 vial 21 giin
85,027 |Rota Viriis Asist Thermo-Stabilite Testi CCIDsg Metodu 3 vial
Virus Asilar: Identite Testi

85,03 |Kizamik Asisi Identite Testi Notralizasyon Metodu 1 vial 7 giin
85,032 |[Kizamikgik Asisi Identite Testi Notralizasyon Metodu 1 vial 8 giin
85,034 [MMR Asis1 identite Testi Notralizasyon Metodu 3 vial 8 giin
85,038 [Su ¢igegi Asisi Identite Testi Notralizasyon Metodu 1 vial 15 giin
85,036 [Polio Asis1 Identite Testi Notralizasyon Metodu 1 vial 7 giin
85,028 [Influenza Asisi Identite Testi Hemaglutasyon Inhibisyon Metodu 1ml 3 giin
85,033 [Influenza Asisi Inaktivasyon Testi Viriis Inaktivasyon Testi(In Vivo Yéntemi) 2.5 ml 8 giin
85,035 |Influenza Asisi Potens Testi SRD Metodu 1ml 3 giin
85,037 |Rahim Agz1 Kanseri Asis1 Potens Testi ELISAY 6ntemi 2ml 3 giin

Numune :

TITCK Yontem/Metod Miktari ve AP a“%

Kod L Siiresi

Tipi
86  |ALLERJEN URUN KONTROLLERI
86,002 |Allerjenik Aktivite Testi Elektroforez ve ELISA Yontemi
86,004 |Allerjen Uriin Identite Testi Mikroskobik ve ELISA Yo6ntemi
86,006 |Allerjen Uriin Protein Profili Testi Western Blot T?S“ -
Elektroforez Yontemi
87 Seri Uygunluk Degerlendirme
110,632 |Aliiminyum Miktar Tayini ICP-MS 2.5 ml 1 giin
Biyoteknolojik Uriin Kontrolleri (*) Hucre dizisinin galismaya hazir olmasini takiben
110244 |Biyolojik Yontem Sistemik (Akut) Toksisite Testi 7 giin
110246 |Biyolojik Yontem Sistemik Enjeksiyon Testi 5 giin
110256 |Biyolojik Yontem Abnormal Toksisite Testi 7 giin
110,251 |Nicel Degerlendirme Yo6ntemleri Invitro Sitotoksisite Testleri 3 adet 4 Hafta(*)
. . . N . Invitro Biyoaktivite (Potens) Testleri
110,252 |Nicel Degerlend Yonteml —— 3 adet 4 Hafta(*
1eel egeriendirme Yontermett (Hiicre dizisi firma tarafindan karsilanacaktir) *)

110,253 |Biyoaktivite Tayini ELISA Yontemi 5 adet 4 Hafta (*)
110,254 |in vivo Potens Testi Biyolojik aktivite tayini 5 adet 4 Hafta (*)

120 KAN URUNLERI KONTROLUNE YONELIK ANALIZLER Numune
TITCK Yontem/Metod Miktarive) Aneliz

KOD P
120,001 |ithal Ruhsatt igin
120,003 |Total Protein (Protein Azot Miktar1) ISJ;]T](ZM’ Bidire, Warburg-Christian, Lowry, 30 ml 1 giin
120,005 |Pihtilasabilir Protein On Hazirlik +Kjeldahl, On Hazirlik+Dumas 30 ml 1 giin
120,006 |Protein Elektroforezi CA Efo ??? 30 mi 1 giin
120,009 |pH Potansiyometrik 20 ml 1 giin
120,012 |Sodyum Alev Fotometresi 20 ml 1 giin
120,015 |Potasyum Alev Fotometresi 20 ml 1 giin
120,018 |Kalsiyum Alev Fotometresi 20 ml 1 giin
120,021 |Absorbans Spektrofotometrik 10 ml 1 giin
120,024 |Nem Kurutmada Kayip, Karl Fischer 3 sise 1 giin
120,033 |Fiziksel Kontrol Visual - 1 giin
120,038 [Albumin Elektroforez 20 mi 1 giin
120,042 |Coziinme Zamani - 1 giin
120,045 |Stabilite 30 ml 3 giin
120,048 Faktor VII, IX, X Potens Tayini+Spesifik Aktivite Tayini Koagillometrik Yontem 15 ml | giin

(herbiri icin)




120,049 |Faktor VIII, Potens Tayini+Spesifik Aktivite Tayini Kromojenik Yontem 15 ml 1 giin
120,051 |Faktér vW Potens Tayini+Spesifik Aktivite Tayini Kromojenik Yéntem 15 ml 1 giin
120,054 |Heparin Koagiilometrik Y6ntem 15 ml 1 giin
120,057 |PKA (Prekallikrein Activator) Kromojenik Yéntem 15 ml 1 giin
120,06 |[Protein C Kromojenik Yontem 15 ml 1 giin
120,063 |Fibrinojen Koagiilometrik Yontem 15 ml 1 giin
120,066 |Antithrombin 111 Kromojenik Yontem 15 ml 1 giin
120,069 |Plasminojen Kromojenik Yéntem - 1 giin
FARMAKOLOJi LABORATUVARLARI In Vitro Testler
Gel-clot Yontemi,
110,203 |Kinetik -Tiirbidimetrik Yontem, Bakteriyal Endotoksinler (LAL) Testi 1 adet 1 saat
Kinetik Kromojenik Yoéntem
110,204 Antifaktor Il A/ X A AktiviteTayini 3 adet 5 giin
110,209 |Heparinoid Rekalsifikasyon Y dntemi Biyolojik Aktivite Tayini (Heparin) 1 adet 3 giin
110,22 [Heparinoid Rekalsifikasyon Yontemi Biyolojik Aktivite Tayini (Anti - Heparin) 1 adet 3 giin
110,208 |Biyolojik Yontem Biyolojik Aktivite Tayini (Kalsitonin) 1 adet 3 giin
110,218 |Spektrofotometrik Yontem Hemoliz Testi 3 adet 3 giin
In Vivo Testler
110,227 |Biyolojik Yontem Pirojen Testi 3 adet 3 giin
110,244 |Biyolojik Yontem Sistemik (Akut) Toksisite Testi 3 adet 5 giin
110,246 |Biyolojik Yontem Sistemik Enjeksiyon Testi 3 adet 5 giin
110,256 |Biyolojik Yontem Abnormal Toksisite Testi 1 adet 5 giin
110,212 |Biyolojik Yontem Cilt Irritasyon Testi 3 adet 5 giin
110,215 |Biyolojik Yontem Goz Irritasyon Testi 1 adet 5 giin
110,233 |Biyolojik Yontem Sensitizasyon Testi 3 adet 5 hafta
110,24 |Biyolojik Yoéntem Biyolojik Aktivite Tayini (Urofollitropin) 3 adet 5 giin
110,21 [Biyolojik Yontem Biyolojik Aktivite Tayini (FSH) 3 adet 5 giin
110,242 |Biyolojik Yontem Biyolojik Aktivite Tayini (Kalint1 Luteinize 3 adet 5 giin
Hormon))
110,211 |Biyolojik Yontem Biyolojik Aktivite Tayini (Gonadotropin) 3 adet 5 giin
Implantasyon Testi* (3adet tavsan kullanilan ve
1 haftaya kadar siiren testler i¢in standart
110,248 |Biyolojik Yontem ¢aligsma ticretidir. Hayvan cinsi, sayisi ve deney 3 adet 7 giin

stiresi degisimlerinde yeniden iicretlendirme

yapilacaktir.)

*** Belirtilen test siireleri ve miktarlar1 optimum kosullarda gegerlidir.

*+* Hiicre [le ¢alisilan analizlerde hiicre dizisinin ¢alismaya

hazir olmasini takiben analiz siiresi baslar.

*** Deney Hayvani ile caligilan parametrelerin test siiresi deney hayvani temini ve karantina siiresinden sonra baglar.




