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1. AMAG-KAPSAM

Bu talimat Daire Bagkanligimiza analiz ve kontrol talebi ile gelen numunelerin, kabul kriterlerini

ve tasima kosullarini belirlemek amaciyla hazirlanmigtir. Q\

K\y

2. SORUMLULUKLAR Q

<<>f</

2.1 Musteriye ait sorumluluklar;

e Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait anak‘/\blflkalarl ile birlikte

saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz %@< numune ile birlikte

getiriimesinden, \/

e Numunelerin uygun saklama ve tasinma k0§ullar|nda zincir, ambalaj butinlugu vb.)

Madde 7.2 nakil kosullarina gore teslim edilmesinden,

e Soguk zincir numunelerinin datalogger glktll@ﬁnumune kabul personeli ile birlikte

kaydedilmesinden,

e Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen \1& talebi igin elektronik sistem araciligiyla gerekli

dokUmanlarin tesliminden, numune, reQX\madde, ilgili reaktif/malzemelerin ve evraklarin

eksiksiz olarak teslim edilmesinden,\\/

e Numune miktarlarini numu %bzelligine ve talep edilen analiz turine gére Ek. Analiz ve

Kontrol Laboratuvarlari Dai&kanhgl Analizler i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablolari; Tablo 1a, 1b, I¢xd, 1e, 2a, 2b, 3, 4a, 4b, 5a, 5b, 6a, 6b, 6¢, 7, 8, 9a, 9b, 9c ve 10’a

uygun miktar ve %@@g}eslim edilmesinden Musteri sorumludur.

2.2 Numu.ne Kabul’e ait sorumluluklar;

o Num \% ilgili materyallerin (standart, plasebo, kolon, kimyasal madde vs.) gerekli

dokg Iarln (analiz talep vyazisi, numune alma tutanadi) numune kabul kriterlerine

uﬁq lugunun kontrolindn yapilarak, F111/KYB Numune Kabul Formu ile teslim alinmasindan,
Daire Baskanhginin farkli yerleskesinde bulunan Asi ve Serum Laboratuvar Birimi,

Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi ve Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimlerinde; birimlerine

gelen numunelerin numune kabul kriterlerine uygunlugunun kontrolinu yaparak, F111/KYB

Numune Kabul Formu ile teslim alinmasindan,

o Numune Kabul Prosediriine uygun olmayan numunelerin F111/KYB Formunun doldurarak

masteriye F111/KYB Numune Kabul Formu ile iade edilmesinden,

o Golbagi yerleskesine gonderilecek numunelerin ilgili yerlere sevk edilmesinden,
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e Numunelerin, kayitlarinin yapiimasindan ve ilgili birim tarafindan gorevlendirilen personele

tesliminin saglanmasindan, .
e Soguk zincirle gelen numunelerin kabuliinden, musteri ile birlikte sicaklik izleme k@gﬁi}n

yapilmasini takiben kayit edilmesinden, v

e Soguk zincirle gelen numunelerin ilgili laboratuvarlara sevk edilinceye kadangun kosullarda
muhafaza edilmesinden, \&

Numune Kabul Personeli sorumludur. 0/\/

2.3 Laboratuvar Personeline ait sorumluluklar; \,

o Numune Kabulden kabull sonrasi numunelerin ilgili | uvara kabulinden ve tasinma

kosullarinin sadlanip saglanmadiginin kontroliinden, K1'™M/KYB Numune Kabul Formundaki
bilgiler ile analiz talebiyle gelen numuneyi ve EE(@) raberinde gelen referans/reaktif/teknik
malzemelerin kontrollerini gergeklestirmekten Labokatuvar Personeli sorumludur.
3. TANIMLAR VE KISALTMALAR Q\v
3.1 Numuneyi Goénderen Kuruml@alMugten. Analiz veya kontrol amacl talepte bulunan
resmi veya 0zel kuruluglar %
3.2 Daire Bagkanhgi: Analiz@ ontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi
3.3 Numune: Daire B %Ilglmlz gérev ve sorumluluklari dogrultusunda TITCK tarafindan
Ruhsat, Izin, Piyas troll, Piyasa Gozetim Denetimi, Sikayet vd. sebeplerle analizi yapiimak
uzere, diger k@r ile kuruluslarin ise Satin Alma, Adli Kontrol vd. slrreclerinde kullaniimak
amaciyla anaglizityapiimak Gzere Daire Baskanligimiza gdénderilen numuneler,
3.4 Mu%‘ umune: Resmi ya da kamu kurumlarinca analiz i¢in gonderilecek numunelerin
anllglna kadar guvenliginin saglanmasi amaciyla kullanilan kursun, plastik, mum gibi
u@ melerden yapiimis ve ait oldugu kurumun o6zel isaretini tasiyan muhurle kapatilimig
Q/ balajdaki numuneler.
\, 3.5 Saklama kosullar: Oda sicakhgi (20 +5°C) , (5 £3°C), (-20 +5°C), (-70 +10°C) derecede
Q/ saklanan numuneler
3.6 Eksik numune: Laboratuvarlarimiza numunesi daha 6nce gdnderilmis ancak PR10/KYB
Numune Kabul Kriterlerine gore eksikleri olan ve yazigma ile tamamlanmasi istenmis olan

numuneler
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3.7 Kinlilmig ve Dokillmis Numune: Tasima sirasinda kirilmis veya dokilmus olarak gelen ve
Numune Kabul tarafindan, F111/KYB Numune Kabul Formu doldurularak, teslim alin an
gelen yere iadesi yapilan numune. @
3.8 EP : European Pharmacopoeia (Avrupa Farmakopesi) AVN

3.9 USP : The United States Pharmacopoeia (Amerikan Farmakopesi) Q

3.11 BP : British Pharmacopoeia (Ingiliz Farmakopesi)

3.11 BET : Bakteriyel Endotoksin Testi

3.12 SOP : Standard Operating Procedure (Standart Calisma Pro /k

4. GUVENLIK ONLEMLERI
4.1 Kirik, bozulmus ambalajlar, numuneler tasinma es@wl koruyucu eldiven kullanilir.
4.2 -70 £10°C, -20 +5°C materyal taginan ambalajla® numuneler ve sicaklik kontrol verilerine
ulagsmak icin soguktan koruyucu eldiven kullans |r
4.3 llgili Laboratuvar numuneleri analiz asma kadar etiket bilgisinde veya analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosulur%b un olarak; oda sicakliginda, buzdolabinda, derin
dondurucuda veya gerektiginde ( -TOG ) de saklanir.
4.4 Gelen tum maddelerin ( standart plasebo, kimyasal madde vb. gibi) ambalajlarinda
analizleri olumsuz ydnde e&
Numune Kabul tarafln\é\Vd% 1/KYB Numune Kabul Formu doldurularak reddedilir.

5. EKIPMANLAR Q%

Derin Donguﬁj (-70 £10°C), Dondurucu (-20 £5°C), Buzdolabi(5 £3°C), Bilgisayar, Fotokopi

alo@

cek bir hasar varsa veya kirilimig, dokilmis durumda ise

atalogger, Tarayici, Barkod Okuyucu.

6. MQ RYAL
&Numunelerin saklandigi, evraklarin ve dokimanlarin yerlestirildigi, klasér, dolap, Kilitli dolap

Q}/ vb. malzemeler.
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7. UYGULAMA

7.1 ANALiZ TALEBi IGIN GEREKLI DOKUMANLAR, NUMUNE VE R%g:Ns
STANDARTLAR \\v
7.1.1 ILAG NUMUNELERI ICIN;
7.1.1.1 Ruhsat ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni s r®1 olmak sarti ile
analize yetecek miktarda Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi a§h
Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Ta%@, Tablo 1d ve Tablo 1€’

de yer alan miktarlara uygun olarak gonderilmelidir.

nligr Analizler igin

Numuneler; O\/

¢ Ruhsat ve ithal izin alinmasi amaciyla analize génde 'e%munelerin miadinin dolmasina en
az 6 ay, O

e ithal izni alinmasi amaciyla analize génderil Bh'rnunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,

¢ Piyasa kontroli amaciyla analize gonderi ?wumunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,

¢ Satin alma kontrolleri igin analize gén&%&gnumunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,

e Virolojik analize dogrulama tesw in analize gelen kan drind numunelerinin miadinin

dolmasina en az 3 ay kalmis %ngnderilmelidir.
o Numune analizleri; uluslarargizzerliligi olan sertifikalara sahip primer standartlar (farmakope
standartlari vb.), prim:g?\Wlarla dogrulanan sekonder standartlar veya in-house standartlar ile
yapilmaktadir. GUnp
gonderilmeli ve &andarﬂara ait sertifikalarda; hangi primer standardin referans alindigi
belirtilmelidic. rimer standardi piyasada mevcut olmayan standartlar, Uretici firmalarin orijinal
sertifikalar@#
bulun @1 (in-house) standartlar metot validasyon dosyalari ile birlikte (ruhsat dosyalarinda
e\lff{ ik, digerlerinde fiziki evrak olarak) teslim edilecek, bu standartlarin sertifikasinda, primer

@ ndarda karsi standardize edildiginin teyit bilgisi aranmayacaktir. Ayrica bitmis Urlne ait etken

imer standartlarin gonderilemedigi durumlarda sekonder standartlar

ikte gonderilmelidir. ilag firmasinin Urettigi, primer standardi veya uretici firmasi

\/ adde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci maddeler, boyar maddeler ve
Q/ gerekiyorsa plasebo karisiminin analize yetecek miktarda uygun ambalaj, saklama ve tasima
kosullarinda goénderilmesi gerekmektedir. Analiz basvuru dosyasi olmayan numuneler kabul
edilmeyecektir. Gonderilen standartlarin ambalajlari Gzerinde yer alan seri no, imal tarihi, son

kullanma tarihi, Uretici ismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu olmalidir. Analiz i¢in gelen

Form no: FO4/KYB/00




Kod No: PR10/ KYB

NUMUNE KABUL KRITERLERI Yayin Tarihi/No:20.02.2018/03

T.C.SAGLIK BAKANLIGI PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 13.02.2019/03

TIBBI CIHAZ KURUMU

Sayfa No: 5/16

BIRIM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

numunelerle birlikte génderilen standart/referans/reaktif/malzemelerin miadinin dolmasina en az 6

ay kalmig olmasi gerekmektedir. 2 .

7.1.1.2 Ruhsat ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontroll, satin alma, ka te vb.)
numuneler Saglik Bakanliginin illerdeki kuruluslari tarafindan (Saglik Mudurlikleri gifii), ya da re’sen
emniyet madurlikleri ve savciliklar kanaliyla alinmaktadir. O
Emniyet madurlkleri ve savcilik araciidiyla gelen numuneler, sorust g@psamlnda supheli
sahis(lar)dan ele geciriimis olmasi nedeniyle, Ek. Analiz ve Ko X mboratuvarlarl Dairesi

Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablotarinda belirtilen miktarlar

karsiladigina bakilmaksizin kabul edilmektedir. Savcilik numu de uygun saklama kosullarinin
saglanmadiginda; Numune kabul personeli F111/KYB ne Kabul Formu “Not/Agiklama”
kisminda durumu belirtmeli ve ilgili laboratuvar pers tutanak seklinde durumu kayit altina

almalidir. Ayni Ust yazi altinda analiz istegiyle gonder numunelerin tamami, ilgili birimde bulunan
analiz dncesi numune defterine kayitlari tamaml hm}dan, onayll F111/KYB Numune Kabul Formlari
numune kabul birimine teslim edilmez. \2\§~

Satin alma kontrolleri i¢in gelen r\u@neler, gonderen kurumun olusturdugu ilgili komisyon
tarafindan usulliine uygun olarak alln@( gonderilmelidir. Numuneler ayni seriden olmak kosulu
ile miadinin dolmasina en az 6 Imis olan, agzi agilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak (ge?&yorsa soguk zincir) Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi

Baskanligi Analizler igin %@\

elirtilen miktarlarda alinmig ve génderilmis olmalidir.

i Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c,

Tablo 1d ve Tablo 1e*
7.1.1.3 Sikay téebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarla’&esi Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarinda
belirtilen @an kargiladigina bakilmaksizin kabul edilmektedir. Sikayet numunelerinde uygun
sakla sullarinin saglanmadiginda; Numune kabul personeli F111/KYB Numune Kabul Formu
¢ e&ﬁa;lklama” kisminda durumu belirtmeli ve ilgili laboratuvar personeli tutanak seklinde durumu
\k}%% altina almalidir. Ayrica gikayete esas numunelerde gerekli tum analizlerin tamaminin
Q/yapllabilmesi icin ayni seriden olmak kosulu ile agzi agilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak alinmis ve goénderilmis olmalidir. Sadece mikrobiyolojik kaynakli sikayet
numunelerinde numune tiru ve yapilacak analize gbre ayni seriden almak Uzere EK. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Tablolari; Tablo 1b, Tablo 1c ve Tablo 1d‘ de belirtilen ilgili miktarlarda ve pirojenite kaynakli ilag
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sikayet numunelerinde ayni seriden olmak 4 c¢alismaya yetecek miktarda numune, partikul
kontaminasyon sikayeti ile gonderilen numunelerde ise yine ayni seriden olmak Uzere (klgik ve
blylk hacimli parenteral preparatlar icin) en az 20 adet numune gonderilmesi gerekmekt '%(nger
sikayet konularinda ise sikayet sebebine gére numune sayisi farkl olabileceginden, derilen

numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire Bagskanligi ile irtibata gecilerek say! bildifijecektir.
7.1.1.4 Ruhsat amaci ile génderilen numunelerin piyasaya ¢ikarilacak ola @ner ambalajinda
\th]i, Uretim yeri gibi

*
*

gonderilmesi, primer ambalajinda bulunmasi gereken seri no, son kuIIanr,wY/
bilgilerinin numuneye ait analiz sertifikasi ile uyumlu olmasi gerekmekte

7.1.1.5 Piyasa kontrol amaci ile gonderilen numuneler sek ambalaji ve numune alma

tutanagi ile birlikte gonderilmelidir. Numune alma tutanagln% alan seri no ile numune seri no

ayni olmalidir. %

7.1.1.6 ilag numunelerinin mikrobiyolojik yénde Qizleri icin Urdnudn orijinal primer ve/veya
sekonder ambalajlari agilmamis olmalidir. Urijrl\é}/\mikrobiyolojik ybnden degerlendirileceginden
numune ile direkt temas etmeyen ancak numu analizi sirasinda dolayli olarak numuneye temas
edecek olan tipa, kapak, flip off kapak, Nﬁb. kontaminasyona sebep olacak tim bdélimler
sokldlmemeli ve acilmamalidir. \

7.1.1.7 Ruhsat, piyasa kontr %hn alma ve sikayet sebebi ile mikrobiyolojik analize alinacak
olan tim ilag numuneleri icin erg?numune miktarlari EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Bagkanhgi Analizler igin\?§glzli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1b ve 1cde
verilmektedir. Bakteri %ﬂotoksin Testi analizlerinde ila¢g numuneleri igin gerekli numune miktarlari
EK. Analiz ve Ko %
Miktarlar Tabk{%ﬂablo 1e’ de verilmektedir.

7.1.1. at amaci ile génderilen numunelerde mikrobiyolojik miktar tayini veya potens tayini

aboratuvarlari Dairesi Baskanhdi Analizler i¢cin Gerekli Minimum Numune

icin nu er ile birlikte teslim edilmesi gereken referans standart malzeme mikrobiyolojik miktar
ve '&otens testine ve analiz spesifikasyonu ile uyumlu olmalidir. Standart malzeme mikrobiyolojik
&nlerde kullanilabilir olmali ve etkinligi (IU degeri) belirli referans standart malzeme teslim
dilmelidir.

7.1.1.9 ilag numunelerinin analizleri igin gerekli minimum numune miktarlari, EK. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhdi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c, Tablo 1d ve Tablo 1e’ de verilmektedir.

7.1.1.10 Analiz amaciyla gonderilen ve Kurumumuz goérev alanina giren ancak Saglk

Bakanligr'ndan ruhsati/izni bulunmayan numunelerin Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
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Bagkanhgi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarinda belirtilen miktarlari

karsiladigina ve saklama kosullarina bakilmaksizin kabul edilmektedir. 2 N

7.1.2 TIBBIi BiYOLOJIK URUNLER iGIiN; $?~Q
Tibbi biyolojik trliinlerden ruhsat analizi amaci ile gelen biyoteknolojik trinler @v serumlarin,
analiz icin gerekli malzemelerin (hlcre, referans std vb.) Urlnle birlikte sagla r@l kosulu ile son
kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir. Bu malzemelerin Gretim ve son kul %
olan ve yurt disindan gelmesi durumlarinda zaman kayiplarindan etl:%&jgjék adina son kullanma

tarihleri arasi 6 ay
tarihleri en az 3 ay olan malzemeler kabul edilir. Ancak teste ait U alzemelerin tamamlanma
tarihine gore ve oncelik sirasina gore calisiimasi sebebiyle tek?@lzeme/reaktiﬂerin son kullanim
tarini gegcmesi durumunda tekrar talep edilmesi ve sa{:@q

gerceklestirilecektir.

7.1.2.1 Kisa Uriin Bilgisi .\\b

- Uretim Metodu Bilgileri Hakkinda; \/

sinin taahhddi sartiyla bu kabul

v imalat Formiilii (seri élgiisiine iliskin rla)
v imalat islemi (baslangic maddele o@n itibaren tim agamalar)
v

Kullanilan “seed lot” ve cell- te systems”in tanimi, bulk ve final Grlin spesifikasyonlari
ve bu spesifikasyonlara L@Tn saptanmasi icin yapilan testleri de igerecek sekilde Uretim
metotlari hakkinda bilgiy,._»

<\

imalat akis §ema§2\
Uretim swasg% ontroller

| sirasinda kullanilan standart uygulama metotlari ve detayh Gretim ve kontrol

<\

v Uretim ve ko
proto%‘&e gerekli diger dokumanlar (bir defaya mahsus olarak degisiklik yapiimasi
du nd
- Qﬂhig Uriin Kontrolleri
\(L%itmig urun spesifikasyonlari, kontrol metotlari

\/ v" Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin; tanimlama testleri, miktar tayin metotlari
Q/ (gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testleri

v" Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontroli

a yeni versiyonlari) gdénderilmelidir.

v Yardimci maddelerin tanimi ve miktar tayini, Antimikrobik ve koruyucularin tayin limitleri,

Bitmis Urlin stabilite testleri, Ongdrilen raf dmri, Ayrintili analiz sertifikasi
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7.1.2.2 Asi ve Serum Uriinleri igin; gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;

Tablo 2a ve Tablo 2b‘de verilmigtir. \
QO
7.1.2.3 Kan Uriinleri igin; QAV\
7.1.2.3.1 Numune ile gelmesi gerekenler O
v' Analiz talep yazisi (TITCK/Msteriden), /\/
v" Analiz igin getirilen seriye ait Analiz sertifikasi, 0

v Analiz igin getirilen seriye ait final trin ve plazma havuzuna&rbest birakma sertifikasi.

7.1.2.3.2 Ruhsat ve ithal izni amaci ile gonderilen prepa asagidaki kriterlere gore teslim
alinir: &

v" Numunelerin orijinal kutusunda, kirllmamis ve k@ arinin agilmamis olmasi

v" Numunelerin ambalaj igeriginin (prospektt’i hasta kullanim kilavuzu, liyofilize Grinler

icin sulandirici solvent, uygulama setlerj \71\) am olmasi,

v' Talep yazisindaki seri numarasi ve\exnle sise, flakon, ampul, enjektér Uzerindeki seri
numarasinin ayni olmasi, nurr\@sin belirlenmis olan numune sayisina uygun miktarda
teslim edilmesi %)

7.1.2.3.3 Kan Urlnleri i%zgrekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Daire?'@a§kanllgl Uriin Gruplari ve Analizler igin Gerekli Minimum Numune

blo 3' te verilmistir.

7.1.2.4 Biyotekn Jriinler igin; gerekli minimum numune miktarlari; Ek. Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlan éesi Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolart;
Tablo 4a v ”&o 4b* de verilmigtir.
7.1.2.5&10n ilaglan igin; gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
L varlari Dairesi Baskanldi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
s*rblo 5a ve Tablo 5b* de verilmigtir.

\géuhsat amaci ile gelen Urtinlerde Analiz sertifikasina gore ilave numune talep edilebilir.

Q/ 7.1.2.6 ithal izni Talebi ile Gelen Virolojik Tetkikler igin; (HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV) yéniinden

incelenmesi icin gelecek Kan urdnleri igin Griin analiz sertifikasi bulunmalidir. Sadece HbsAg, HIV

1-2, Anti HCV parametresi talebi ile yapilan ithal izin basvurularinda 2 mL’ nin altinda hacimler igin

6 adet, 2 mL den fazla hacim Urunler icin en az 3 adet numune getirilmelidir.
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7.1.3 KOZMETIK URUNLER iCiN;

Kozmetik Urin analizlerinde gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve roI
Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablo @\ ablo
6a, Tablo 6b ve Tablo 6¢‘ de verilmistir. Fiziksel, kimyasal analizleri i¢in gerekli m| umune
miktarlari Tablo 6a’ da, mikrobiyal kontaminasyon limit testi i¢cin gerekli minimum e mlktarlarl
Tablo 6b ve biyolojik degerlendirme testleri (invitro cilt irritasyon, in vitro gz irri @n ve in vitro deri
korozyon testleri), (invitro cilt irritasyon ve deri korozyon testleri) icin oqz"gk?

Emniyet mudurlUkleri ve savcilik araciliiyla gelen numuneler, s&urma kapsaminda supheli
sahis(lar)dan ele gegciriimis olmasi nedeniyle, Tablo 6a, Tablo Q‘ ablo 6¢’de belirtilen miktarlari

minimum numune
miktarlari Tablo 6¢’ de belirtilmistir.

karsilayip kargilamadigina bakilmaksizin kabul edilmektedir.
7.1.3.1 Numune ile gelmesi gerekenler; O%
v' Analiz talep yazisi N \F
v" Mevcut olmasi durumunda analiz igin ﬁth seriye ait analiz sertifikasi ve valide edilmis
deney metodu g§~
v/ Satin alma igin gelen numuneler liz talep yazisi ve sarthame drnegi,
Analizi yapilacak preparatlar x\
v Numunelerin orijinal kutu@%

numune Uzerinde yer aIaVLgllerln silinmemig olmasi,

une kabulunde agagidaki kriterlere gore teslim alinir:

a, kinlmamis doékidlmemis ve kapaklarinin agilmamis ayrica

v' Piyasa go0zetim etimi ile gelen uUrlnler agzi kapali muhurld ambalajlarda, miadinin

dolmasina en a almis olarak ve numune alma tutanagi ile birlikte gelmelidir,
I

v" Numune tanaginda yer alan bilgilerle numune ambalaji ve analiz talep yazisi Uzerinde

yer alan ] r ortugmelidir (Numune alma tutanaginda numunenin alindigi yer, alindigi tarih

numu seri numarasi, son kullanma tarihi, net miktari, Grtiin ismi acik olarak belirtiimelidir).
v, Qﬂﬂ makam talepleri disinda sikayet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin
\benuglandlrllabllmem icin sikayete konu numune ile ayni seriden olmak kosulu ile agzi
\g/ ¢llmamig, ambalaji bozulmamig ve saklama kosullarina uygun olarak sikayet sebebine gére Ek.
Q/ Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi Analizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 6a, Tablo 6b ve Tablo 6¢’ de belirtilen miktarlarda alinmis ve

gonderilmis olmahdir. Gerekli hallerde tekrar numune istenecektir.
v' Cesitli nedenlerle analize alinmayan numuneler Daire Bagkanligimiz tarafindan yazi ekinde

veya rapor Ust yazi ekinde iade edilir.
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7.1.4 TIBBi AMAGLI BESLENME URUNLERI;
7.1.4.1 Numune ile gelmesi gerekenler;

v' Analiz talep yazisi, \E ’

v" Analiz igin getirilen seriye ait analiz sertifikasi ve Uriine ait eger mevcut ise v$~ dilmis
deney metodu

v' Bitmis Urline ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya Q
v' Tibbi Amagh Beslenme Urlinlerinde; aminoasit analiz taleplerin %kin, ilgili firmalarin
otorite laboratuvarlarinca bitmis Uriinde yapilmasi gereken; an@ﬁtemleri ve validasyon

calismalarini igeren analiz dosyasinin asli ve Turkce v%yonunu, urine ait analiz
sertifikasi, raf omri slresince gecerli onayl, g[]ncel,@ is Urin spesifikasyonlari ile
birlikte basvuru yapmasi gerekmektedir.

v' Musteri tarafindan analiz talebi ile goénderil % omra 12 aydan uzun tibbi amagl
beslenme Urlnlerinin miadi, numune teslimj an tarih itibari ile en az 6 ay olmalidir.

v' Musgteri tarafindan analiz talebi ile gén@ﬂen raf dmri 6 aydan 12 aya kadar olan tibbi
amagli beslenme drdnlerinin miad{?\%une teslimi yapilan tarih itibari ile en az 4 ay
olmaldir. \

v' Musteri tarafindan analiz t \(e gonderilen raf émri 4 aydan 6 aya kadar olan tibbi
amagcl beslenme Grunl iWrmiadl, numune teslimi yapilan tarih itibari ile en az 2 ay
olmalidir. Raf émru 4 a%

*

musteri tarafind in edilen “mikrobiyolojik analiz kitiyle” birlikte teslim alinmalidir.

Analizi yapllaca&)aratlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir:
v Numunel@ mbalaj igeriginin tam olmasi,

an 6 aya kadar olan Urlnlerin numune kabull esnasinda Urtnler

v Nu rin orijinal kutusunda, kirilmamis ve kapaklarinin agilmamis olmasi,
v R gbzetim denetim ile gelen Urlnler agzi kapali mahirld ambalajlarda ve numune
a tutanagi ile gelmelidir.
/\%I%yet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi igin gikayete konu
m

&

Q/ ambalajlarda ve saklama kosullarina uygun olarak piyasa gozetim denetim kapsaminda alinmig

une ile ayni seriden olmak kosulu ile agzi acgilmamig, ambalaji bozulmamis agzi kapal
ve gonderilmig olmaldir. Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune Ek.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Bagkanlhgi Analizler igin Gerekli Minimum Numune

Miktarlari Tablolarinda belirtilen miktarlari kargiladigina bakilmaksizin kabul edilmektedir.
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"%

7.1.4.2 Tibbi Amach Beslenme Uriinleri igin; gerekli minimum numune miktarlar Ek. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablolari; Tablo 8‘de verilmistir. Q\

7.1.5 HEMODIYALIZ COZELTILERININ DILUSYONUNDA KULLANILAN SULARICIN;
7.1.5.1 Tuim ilgili kurumlar numuneleri asagidaki kurallara uygun sekilde alm @ Buna gore;
v" Su numunesi alinacak kaplar daha 6nce baska amagcla kullaniimamis, r\a%lzll, agzi siki kapali
sekilde, Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi A A cj1/ig;in Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolarina uygun olarak gdnderilmelidir: mune gonderilen siseler
calkalandiktan sonra kapaklari ile beraber sterilize edilmelidir.
v Ornek alimi sirasinda suyun digsaridan kimyasal ve mik %I)jik kontaminasyonunu 6nleyecek
uygun kosullar saglanmalidir. Sistemin konsantre odiyaliz ¢0zeltilerinin  dilisyonu olan
musluktan bir middet su akitildiktan sonra daha c{ teril edilmis kaplar ayni su ile tekrar tekrar
calkalanmali ve siseye tasirilarak doldurulm:[é§é§eril kapakla kapatilmaldir.

v’ Etiketinde 6rnek suyun sistemin neresi alindig1, alinig tarihi, hemodiyalizde kullanilacak

suyun hangi sistemle elde edildigi (Ro, d.gi?onize vb.) belirtilmelidir.

v" Alinan numuneler en kisa siire \ojik Testler igin génderilecek numuneler (5 +3°C) iginde
analizi yapilacak laboratuvara s dilmelidir (Hafta bagi iletiimesi tercih edilir).

v" Analiz basvuru dosyasmd?.Analiz talep yazisi, analiz Gcret makbuzu bulunmalidir.

7.1.5.2 Mikrobiyolojik o, linacak sularda da musluktan su bir middet akitilir ve dnceden steril

*
*

edilmis bir kaba kabin tamami doldurulmadan bir miktar bosluk birakilarak doldurulur.
Kontaminasyon ﬁeyecek kosullar saglanmali sise kapagr o6rnek alindiktan sonra hizlica
kapatiimalid ’Q&genin agiz bolgesi velveya kapadin i¢ bolgesi gibi suya direkt temas eden
bélgelerﬁﬁstan kaciniir. Numune 2 ayri steril siseye doldurulmalidir ve etiketinde alindigi yer,

alln& rihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun hangi sistemle elde edildigi (Ro, deiyonize vb.)

irtiimelidir.
71.5.3 Hemodiyaliz ¢ozeltilerinin dilisyonlarinda kullanilan sularin gerekli analizleri icin minimum

numune miktarlari, Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler igin Gerekli

Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 7* de verilmigtir.
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7.1.6 TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER iGIN;

7.1.6.1 Tibbi Cihaz Laboratuvarina Analiz Amaciyla Gonderilen Numuneler i¢in Gerekli

Belgeler Q\
v Analiz talep yazisi, %IV
|

v/ Bitmis Urlne ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya (Urln niteligine bQ arak, analiz

*

edilmek Uzere laboratuvara gonderilen numunenin kimyasal yapisi, f'@el ve mekanik
Ozelliklerinin yer aldigi bitmis UGrine ait spesifikasyonlarin, tolerans/referans* degerlerinin, analiz

yontemlerinin ve ilgili standart veya Farmakope monograflarinin bulu dosya),

v Urline ait eger mevcut ise valide edilmis deney metodu.\/

7.1.6.2 Numune agagida belirtilen sartlara uygun olmalidir:
v" Orijinal ambalajinda olmalidir ve ambalaj biitiin g;runm@ olmaldir.
v'  Etiket bilgileri tam (lizerinde seri/lot no, im, ihi, son kullanma tarihi, Uretici/ithalatg!
firma ismi vb.) ve okunakli olmalidir. .

agzi acilmamig, ambalaji bozulmamis ve a kosullarina uygun olarak alinmis olmalidir.

v" Numuneler ayni seriden olmak koiu\ulx miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olan,
7.1.6.3 Tibbi Cihaz Laboratuvarinda @sn analizler igin gerekli minimum numune miktarlari Ek.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Miktarlari Tablolari; Tablo 9a‘@ verilmistir. Tibbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri icin
Gerekli Minimum NumuneWarlarl Tablo 9b’ de, Tibbi Cihaz Urlinlerinde Bakteriyel Endotoksin

Testi Analizleri icin G

iresi Baskanhgi Analizler igin Gerekli Minimum Numune

inimum Numune Miktarlari, Tablo 9¢’ de verilmistir.
Numune miktarin erhangi bir bilginin olmadigi Grin gruplarinda, tahmini minimum numune
sayllari Ek. A aé@e Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler igin Gerekli Minimum

lari Tablolari; Tablo 10" da verilmigtir. Tabloda yer almayan numune gruplari igin

Numune

numun@

Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile Sikayet/Piyasa Gézetim Denetim yolu ile

1s1 ilgili standardin veya firma bildiriminin gerekliliklerine gére belirlenir.

${beratuvara gonderilen “kullaniimis  numuneler” numune niteligi tasimaz ve analizlerde
&ullamlmaz.

Q/ v Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden
olmak kosulu ile agzi agilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak
alinmis ve génderilmis olmalidir. Sikayet konularinda sikayet sebebine gére numune sayisi farkh
olabileceginden numune miktari sikayet kapsaminda degerlendirilir. Gonderilen numune sayisi
yetersiz bulunursa ek numune talep edilebilir.

v" Soguk zincir gerekiyor ise uygun sekilde taginmis olmalidir.
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v" Numune igin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune talep edilebilir.

7.1.6.4 Adli kurumlardan analiz amaciyla gonderilen numunelerde belirlenen numune kabul

kriterleri ayrica degerlendirilir. Q\

7.1.7 DARUM IN VIVO ANALIZLER iGiN; 4
DARUM Biriminde uygulanacak analizler icin, standart test metotlari veya @de edilmis firma

*

yontemleri kullaniimaktadir.

Asilarda ve Kan Urlnlerinde, pirojen testi icin numune sayis Qéknenin hacmine gore
hesaplanir ve EP dogrultusunda uygulanan pirojen testinin n\a%mum 4 calisma sonucu
degerlendirildigi dikkate alinarak, numune sayisi belirlenir ve ilgili ratuvara bildirilir.

Tibbi cihazlarda, 6zutlemede kullanilan numune saym@w enin trune gore farkhlik gosterdigi
icin gereken numune sayisi degismektedir. MUgteriIe@ vivo analizlerde teslim etmesi gerekli
minimum numune miktarlari EK. Analiz ve Kontrol, L atuvarlari Dairesi Bagkanhgi Analizler igin
Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarin Imis olup standart metotlara gére pirojen testi
icin en az 4 ve diger tium testler i¢in en az 3@?§?saylsma yetecek sekilde numune géndermelidir.
Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari @si Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 9a’ da lebi@wzlarm biyolojik degerlendirme testlerinin yapilabilmesi igin

gereken minimum numune sayHa@ munenin tdrlerine gore listelenmistir.

7.2 NAKIL KOSULLARI MUNE VE REFERANS MADDE)

Ruhsat, piyasa k IU, ve sikayet nedeniyle kalite kontrol testlerinin yapilmasi icin Analiz ve
Kontrol Laboratu Dairesi Bagkanligina getirilecek veya Kurum ile protokol yapilmis
Universitelere r edilecek tim numunelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasina iligkin olarak
yerine geti gereken sartlar sunlardir:

Soguk olan numuneler igin:

v_ [Numuneler soduk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (5 +3°C) (-20 +5°C), (-70 +10°C)
@lnda yapildigini kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Her iki datalogger igin bilgisayar ¢iktisi

Inir.

v' Ciktilara gelen uriiniin adi, e-takip no ve teslim edildigi tarih yazilir ve numune kabul personeli
ve firma temsilcisi imza atar.

v Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Urlnlerin soguk zincir monitoér karti ve freeze tag
bulunmalidir. Donma gdéstergeleri kontrol edilir.

v' Referans madde, standart asi ve hiicrelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasi ile ilgili olarak
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firmalarin yerine getirmesi gereken gartlar sunlardir:

e Hepatit asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5 +3°C arasina Ava -70
+10°C),

¢ Grip asllarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5 +3°C arasinda, E'L erin -70
+10°C

o Kizamik, kizamik¢ik, MMR (Kizamik — Kizamik¢ik - Kabakulak) asi Qtlserumlarlna ait
testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8°C arasinda olmasi, /\/

eOral c¢ocuk felci asilarina ait testlerde kullanilan refer addelerin (-20 +5°C)
antiserumlarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin -2 8°C arasinda olmasi,

o Kuduz asl ve immuan serumlarina ait testlerde kuIIanllan&Qﬂart asl ve serumlarin -20 +5°C de
olmasi,

¢ Kuduz CVS’in (challenge virus standart) -70 +10° olmasi,

o Difteri, tetanos, bogmaca, PPD ve BCG a{f?u estlerinde kullanilan referans maddelerin 5
+3°C* de olmasi,

e Hib (Haemophylus influenza Type B\gg\ arina ait testlerde kullanilan referans maddelerden
antiserumlarin (Hib, tetanos) 5 +3£5 P-T, Hib, referans asi, PRP-AH’ nin kuru buz igerisinde
(=20°C altinda) olmasi,

« inaktif Polio asilarinin r; fe?s maddelerinin ise Uretici firmanin belirledigi sicaklik dereceleri
baz alinmak sarti ile -3®§~80 °C olmasi

e Immun serumlara n, akrep, tetanos, difteri immun serumu) ait testlerde kullanilan referans

maddeler Iiyoﬂ@ ise 5 +3°C, likit olmasi durumunda dretici firmanin belirledigi sicaklik

dereceler STnda olmasi
. @mug; hicrelerin nakil kosullari kuru buz veya sivi azot igerisinde (—80°C altinda)

ey

Qlask icerisinde monolayer olmus hucrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmalidir)

Q/+2 ile +37°C arasinda nakledildigini kanitlayacak olan 1si degisim monitér karti vb. ekipmanin

veya bilgisayara baglanarak dokum verebilen is1 kayit cihazlarinin (datalogger) drinan getirildigi
her bir kolide yer almasi gerekmekte olup datalogger c¢iktilari numuneyi getiren musteri
tarafindan numune teslimi sirasinda Daire Baskanhdi numune kabul personeli esliginde alinmal
ve ilgili Numune Kabul Personeline teslim edilmelidir.

Nakil yapilacak numuneler agzi siki kapatiilmis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim

edilir.
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Universitelere génderilecek numune transfer posetleri/kutularinin lizerine numune tasinma

kosullar, saklama kosullari, e- takip numarasi yazilir. F166/KYB Numune Transfer rmu

doldurularak ve Zimmet Defteri imzalatilarak teslim edilir. Q\
Numune tasinmasi sirasinda buttn gizlilik ve guvenlik kurallarina uyulur. Av
7.3 NUMUNE VE DOSYA IADE KOSULLARI C)Q

Musteri; Numune Kabul Formunda belirlenen artan numunelerin ya das kolon vb. materyal
iadesini talep etmesi durumunda sahit numune ayirilarak numune ve so® usu materyaller dosya
ekinde musteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numune%%desine yonelik iade talebi
belirtiimemesi kosulunda numunelere CT08/KYB Numune Muh @ade imha Talimatr'nda yer alan
sartlar uygulanacaktir. Analiz sonucunda spesifikasyon @?Jn bulunmayan numuneler iade
edilmeyecektir. Numunelerin soduk zincir numunesi oIm@%’umunda firma temsilcisine numuneler

tutanakla teslim edilir. . \F

>

7.4 SAHIT, ANALIZDEN ARTAN NUMUN@N iMHA KOSULLARI
Numuneler CT08/KYB Numune M aﬂaza, lade ve imha Talimati Madde 7.2.2° de belirtilen
surelerde muhafaza edilerek imha ed@ esitli nedenlerle analizi yapilmadan Daire Bagkanligimiz
tarafindan iade edilen dosyalar Yﬁumuneler masteri tarafindan talep edilmemesi halinde son
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8. ILGILI DOKUMA%
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8.2 PR25 Analiz Proseduru

9. K/(QFQ\R
\Eu F111/KYB Numune Kabul Formu
@9.2 F166/KYB Numune Transfer Formu
9.3 Datalogger giktilari
Bu prosedurin uygulanmasi sonucu ortaya c¢ikan kayitlar, PRO2/KYB kodlu Kayitlarin Kontrolu
Proseduru ve Devlet Argiv Hizmetleri Hakkindaki YoOnetmelik gereklerine uygun olarak bu

kapsamdaki formlar kullanilarak kayit altina alinir.
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EK.

TiTCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhg

PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii

Gerekli Minimum Numune Miktari Tablolar

(Yaymn Tarihi/No:20.02.2018/03)
(Revizyon Tarihi/No: 13.02.2019/03)
K

X\

flag Numuneleri Mikrobiyal Kontaminasyon Limit Testi igin Gerekli Minimum Numune Mil@arl

Ilag Numuneleri Fiziksel ve Kimyasal Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Ilag Numuneleri Sterilite Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar %O
Ilag Numuneleri Mikrobiyolojik Miktar Tayini i¢in Gerekli Minimum Numune wrl
flag Numuneleri Bakteriyel Endotoksin Testi i¢in Gerekli Minimum Numune @tarlarl
As1 ve Serum Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar O
As1 ve Serum Uriinlerinin Sterilite Analizleri I¢in Gerekli Mini@umune Miktarlari
Kan Uriinleri Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Mj r1
Biyoteknolojik Uriin Analizleri i¢in Gerekli Minimurr;m une Miktarlari
Biyoteknolojik Uriinlerin Sterilite Analizleri IcityGérekli Minimum Numune Miktarlart
Hormon ilaglar1 Analizleri I¢in Gerekli N@um Numune Miktarlart
Hormon flaglar1 Sterilite Testi Analj 1%91[1 Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Kozmetik Uriinlerin Fiziksel, K@tsal Analizler i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar
Kozmetik Uriinlerin Mj ofoj ik Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Kozmetik Urﬁnle@lojik Degerlendirme Testleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

°,

Tibbi @u

haz Uriin Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlart

Hemodiyalij(;%ilerinin Diliisyonunda Kullanilan Su Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar:

Beslenme Uriin Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

0 Iﬁlbbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

@QC. Tibbi Cihaz Uriin Analizleri Bakteriyel Endotoksin Testi igin Gerekli Minimum Numune Miktarlar:

bl
ablo 10.

Tablo 9a’da Yer Almayan Tibbi Cihaz Uriin Gruplar1 Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

* Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligina analiz talebi ile gonderilen numunelerin miktarlari hesaplanirken
PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii iiriin gruplarinin dikkate alinmasi gerekmektedir.



Tablo 1a. flag¢ Numuneleri Fiziksel ve Kimyasal Analizler i¢in Minimum Numune Miktarlari
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Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Tablet, Draje, Kapsiil vb. Formlar 125* Adet

Flakon 85 Adet

Ampul (<5 mL) 100 Adet

Ampul (>5 mL) 50 Adet

Kartus, Kullanima Hazir Siringa vb. 100 Adet

Pomat, Merhem, Krem vb. Yar1 Kat1 Preparatlar 25 Adet

Cozelti, Siispansiyon vb. Oral ve Peroral Preparatlar 20 Adet ya
Supozituvar, Oviil 40 Adet R
Goz, Kulak, Burun Preperatlari 50 Adet A\ Y
Transdermal Preperatlar 50 Adet /)\
Aerosol ve Spreyler 25 Adet /\‘(

Rektal Lavmanlar 25Adet  (\JJ
Inhalasyon Preperatlari v

Kapsiil 225**

Sprey 50%* Ad

Blister 22555-Atfet

Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (100 mL-250 mL) A&Q*%det

Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (500 mL-1000 mL) ‘( @Y**Adet

Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar ( >1000 mL) ,O~‘§O ***Adet

Ilagh Sakizlar INY 25 Adet

Pastiller T 40 Adet

Oral Kullanimlik Toz Preparatlar n\ 40 Adet

Ilag Etken Maddesi Iceren Implantlar ~ 50 Adet

*  Numune adedi tek etken madde igeren triinler i¢in belirlenmistir. Bird fekﬁ

*,

her bir etken madde i¢in belirlenen sayinin %251 kadar miktar ilave edili

ve kapsiiller i¢in tabloda belirtilen miktarin 2 kat: kadar gerekmektedir.

Numune adedi etken madde basgina belirlenmistir. Her etken mﬁé’gin 3 adet hasta uygulama aparati ve iiriin basma 1 adet agizlik

*k

adaptorii (NGI ve DUSA analizlerinde kullanilmak tizere) gerekmekgedir.

*** Sikayet numunelerinde plastik kontrolleri igin firma bild

Tablo 1b. Numune Tiplerine Gére Mikrobi

S

\

Wﬂe istinaden ek numune istenebilir.

etken madde igeren tiriinler igin belirlenen say1ya ilaveten
len miktar birim dozu ifade eder. Multivitamin igeren tablet

Numune Tipleri

Gerekli Min um Numune Sayis1*

Gerekli Minimum Numune Miktar1*

Agizdan Alinan Susuz
Preparatlar

Agizdan Alian Sulu
Preparatlar

‘\

Rektal Kullanim Prepara@‘

Oromukozal Preparatlgr

Nazal Preparatlar \\f

Kulak I¢i Prepa@

Deri Prepara@ar}

Vajinal Rfeparatlar

inhalef\Rreparatlar

En Az 4 Adet Numune
(Test i¢in Gerekli Minimum Numune
Miktar1 Olan 10 gram veya mL’yi
Karsilayacak Sayida Numune Sayisi

Artirtlir Numune Sayist En Az 4 Adet
Olmalidir.)

10 gram veya mL

20 Yama (Patch)

%&urﬁal Yamalar (Patch)

vV

! Bitkisel igerikli Preparatlar

&

En Az 4 Adet Numune
(Test I¢in Gerekli Minimum Numune
Miktar1 Olan 35 gram veya mL’yi
Karsilayacak Sayida Numune Sayisi
Artirtlir Numune Sayist En Az 4 Adet
Olmalidir.)

35 gram veya mL

Geleneksel Bitkisel Uriinler

En Az 4 Adet Numune
(Test igin Gerekli Minimum Numune
Miktar1 Olan 35 gram veya mL’yi
Karsilayacak Sayida Numune Sayist
Artirilir Numune Sayis1t En Az 4 Adet
Olmalidir.)

35 gram veya mL

*Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktart 4 katina kadar artirilabilir.

ontaminasyon Limit Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1



Tablo 1c. ilag¢ Numuneleri Sterilite Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlart
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Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayis1*

Enjeksiyonluk Preparatlari Hacmi 3 mL’ye kadar olan {iriinler 40 adet
Hacmi 3 mL ve 3 mL'den 100 mL'ye kadar olan tiriinler 20 adet
Hacmi 100 mL ve 100 mL'den fazla olan iiriinler 10 adet

Kullanima Hazir Siringa, Kartug ve

Enjeksiyonluk Kalemler 40 Adet

Kati Preparatlari 20 Adet

Cerrahi Iplikler 20 Paket

Oftalmik Preparatlar Stv1 Uriinler:
Hacmi 3 mL’ye kadar olan {iriinler 20 adet
Hacmj 3 mL ve 3 mL'den fazla olan iiriinler 10 adet <
Kat1 Uriinler: 20 adet

Tibbi Cihaz Numuneleri

40 Adet Numune

* Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktart 4 katina kadar artirilabilir. Q

BN

Tablo 1d. ilag Numuneleri Mikrobiyolojik Miktar Tayini I¢in Gerekli Minimum Nu,[m%\diktarlan

*Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve

Tablo 1e. ilag Numuneleri Bakteriyel Endotoksin IeN(;in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Numune Tipi Gerekli Minimum Numune Sayist* N/
Tablet veya Kapsiil Formunda Preparatlar 20 Tablet AU
Sivi Formdaki Preparatlar 5 Numune 2

N

X

4 katina kadar artirilabilir.

Numune Tipi GyﬁWinimum Numune Sayisi
Ampul veya Flakon (< 2 mL) t@ Numune
Ampul veya Flakon (>2 mL) O‘Yﬁdet Numune

Kartuglar ve Kullanima Hazir Siringa

N2 Adet Numune

Biiyiik Hacimli Parenteral Soh‘isyonla{v\'

1 Adet Numune

Hemodiyaliz Cozeltisi (Degisik I}a&él}Sise )

1 Adet Numune

o\



Tablo 2a. As1 ve Serum Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari
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Doz/mL
Uriin Adi
01030511020 30 ]| 45 |50 10 20 25 30 50 100
Hepatit- A 100 55
Hepatit- B 100 55 25 25
Hepatit A+B 75 55
Grip 110 100 30 25 ‘O‘
Rahim Agz1 Kanseri 75 (\\\
Vv
Kuduz 140 100 ;\
Kizamik 110 30 >
Kizamik Sulandiricist 150 ) <v)
Kizamike¢ik 110 30 A %
Kizamikgik 150 b 4
Sulandiricist P
] U
Oral Polio 65 100 25 \ ;9
Inaktif Polio ( v
~
Rotavirus 35 30 /(Y‘
Sar1 Humma 70 “\b\
i )
u Cigegi 110 R l
Su Cigegi Sulandiricist 150 ’\
MMR N\
110 N V»V
MMR Sulandiricisi 150 N\ \
\ ‘A
DTacP-DPwT 120 \\/ 40 40
DTacP-Hib 1o | CHY
DTacP-Hib-IPV 1604 \7™~
DTacP-IPV 160/
DTacP-IPV-HBsAg- ‘?80’
Hib N
.\
DT o 1..0 120 40 40
T é 100 40 |30
] N
i N 100
N
Pnomokok ‘\e 100
Menenjb&) 125 100 25
Kojefy 75
& 100 | 100
Yifo 75
BCG 150 150 70 60
BCG Sulandiricist 200
Immun Serumlar 100 70 70

TT : Tetanos Toxoid
Hib : Haemophilus Influenzae tip B Asist

PPD : Tiiberkiilin

DPT : Difteri-Pertusis-Tetanos Asisi

DT

IPV : Inaktiv Polio Asist

: Difteri-Tetanos Toxoid

* Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrar1 ve program dist 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate aliarak

hazirlanmistir. Numune hacmi degisikligine bagh olarak gerekli numune miktarinda degisiklik olabilir
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Tablo 2b. As1 ve Serum Uriinlerinin Sterilite Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayis*
Enjeksiyonluk Preparatlar Hacim <3 mL; 40 Adet
3 mL < Hacim <100 mL; 20 Adet
Hacim >100 mL 10 Adet
Kullanima Hazir Siringa, Kartus ve Enjeksiyonluk Kalemler | 40 Adet

* Tablo 2a’da yer alan gerekli minimum numune miktarlar1 Tablo 2b’de yer alan “Sterilite” analizi i¢in gerekli minimum numune miktarlarimni
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi i¢in Tablo 2b’de yer alan numuneler ek olarak istenebilir.

Tablo 3. Kan Uriinleri Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

O
Vi rOIO_jik Kan Uriinleri ?\
- Hacim Tetkik (Fiziksel-Kimyasal- Farmakoloji y Sahit
Numunenin Cinsi (mL) (HbsAg, B|y(_>|0]|kAkt|V|te_ ; Sterilite Nu Toplam**
HIV 1-2, Anti Testleri- Varsa_Toksmte (BET) *** | *xxkkkk
HCV)****** Testlerl) %
0\3
. 50 2 10 1 200, )1 34
Albumin % 15-25 100 5 10 1 GD')V 1 o1
50 2 10 1 N\ 20 1 34
Albumin % 3,5-5 100 2 10 1 _()Jw 1 24
250 2 10 1/~ [ 1 24
0,5 5 40 27N\ 40 4 90
1 5 35 RN 40 2 81
2-3 2 30 1 40 1 74
o ‘ 5 2 25 — | 1 20 1 49
Immiinglobulinler 10 5 25 v\ 1 20 1 9
(1Lm.) \
20 2 20 ~\/ 1 20 1 44
50 2 15 NV 1 20 1 39
100 2 15 (Y 1 10 1 29
200 2 15\ 1 10 1 29
1 5 ANV 2 40 1 85
2-3 2 T30 2 40 1 75
5 2 A 25 1 20 1 49
immiinglobulinler 10 2 N |2 1 20 1 44
(V) 20 . 20 1 20 1 44
0 he\( 10 1 20 1 34
100 ~ 2" 10 1 10 1 24
200,/ | 2 10 1 10 1 24
Antikoagiilanlar \,}
. - 20 1 40 2 63
Heparin Aktivite Tay|’n$ > - =0 T 70 T =
%\ 5 : 20 1 20 1 42
Antifaktér—Xa/ktivitesi 02-06 - 20 2 40 3 6
arasi
Q‘ 08-12 |- 20 1 40 3 64
'& arasi
Eakidiler 5 2 30 1 20 1 54
@X,Fibrinojen) 10 2 30 1 20 1 54
N\ 20 2 30 1 20 1 54
i 1 * * * 40 1 42
*Doku Yapistiricilar 2 * * * 40 1 43
3 * * * 40 1 44

* Doku yapistiricilar, medikal yama ve benzeri tiriinler 6zel tirinlerdir. Miktarlari analiz sertifikalarina ve tirtiniin 6zelligine gore hesaplanarak
bildirilecektir.

**  Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrar1 ve program dis1 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmigtir

***  Biyolojik testlerde yapilmasi dngoriilen BET i¢in numune sayilar1 belirtilmistir.

**** Gelen triin analiz sertifikasinda pirojenite testi belirtilmis ise iiriin hacimlerine gore say1 hesaplanarak numune istenecektir.

***%% Pirojen testi i¢in gonderilecek numunelerin etik kurallar geregi, fiziksel ve kimyasal ¢aligmalari yapildiktan ve uygunlugu teyit edildikten
sonra laboratuvara génderilmelidir.

*xxxxx Sadece HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV parametresi talebi ile yapilan ithal izin bagvurulari i¢in numune sayis1 Madde 7.1.2.6’da agiklanmugtir.
Fxkkxk* Analiz tekran gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir.
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Tablo 4a. Biyoteknolojik Uriin Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Hacim (mL)

Uriin Ad1
01 |03 |05 10 |20 |30 |45 50|10 |20 [ 25 |30 |50 | 100

Biyoteknolojik Uriinler (Adet)* | 140 | 140 | 120 | 75 75 75 |75 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60

Biyoteknolojik Uriinler

(Liyofilize ) (Adet)* 150 150 140 100 100 100 100 70 | 70 |70 | 70 | 70 | 70 | 70

* Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrar1 ve program dis1 dzel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmigtir. Numunenin analiz sertifikasinda, eger tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun igin ayni seriye ait ek numune istenecektir.
Bagvuru sirasinda, numune ve referanst ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iliskin analiz sertifikasinda belirtilen SOP’lerin giince
hallerinin teslim edilmesi gerekmektedir. :

K\y

Tablo 4b. Biyoteknolojik Uriinlerin Sterilite Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari (\Q

*

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune SaXIEIM
Enjeksiyonluk Preparatlar Hacim <3 mL;
3 mL < Hacim <100 mL;« et
Hacim >100 mL P det
Kullanima Hazir Siringa, Kartus ve Enjeksiyonluk Kalemler 40 Adet ‘O
** Tablo 4a’da yer alan gerekli minimum numune miktarlari Tablo 4b’de yer alan “Sterilite” analiziyi rekli minimum numune miktarlarini
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi i¢in Tablo 4b’de yer alan num&olarak istenebilir.
Tablo 5a. Hormon ilaglari Analizleri igin Gerekli Minimum N‘uﬁi{ﬂe Miktarlari
Uriin Ad1 Gerekli Minimum Numune Sayis1
N
HCG 46 Adet Liyofilize Toz Igeren Apyy?lakon (1500 1U veya 5000 IU) Numunesi ve Coziictisi
Menotropin 62 Adet Liyofilize Toz Igere %ul / Flakon (75 1U) Numunesi ve Coziiciisii

55 Adet Liyofilize Tonmpul / Flakon (150 1U) Numunesi ve Coziiciisii

N
44 Adet Liyofilize oz(@en Ampul / Flakon (600 1U) Numunesi ve Coziiciisii
43 Adet LiyofilizeyTqz Igeren Ampul / Flakon (1200 1U) Numunesi ve Coziiciisii

Urofollitropin Hormonu

56 Adet LiyoﬁliMoz Iceren Ampul / Flakon (75 1U) Numunesi ve Coziiciisii,

Follitropin Hormonu
55 Adet \i%’ze Toz Igeren Ampul / Flakon (150 1U) Numunesi ve Coziiciisi,
\J

XY
Q‘b

Tablo 5b. Hormon H’(;lais Sterilite Testi Analizleri Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

= Ty . s *
Numune Tlplerl\\‘v Gerekli Minimum Numune Sayisi
Enjeksiyonluk@ratlar Hacim <3 mL; 40 Adet
3 mL < Hacim <100 mL; 20 Adet
O Hacim >100 mL 10 Adet
Ku_l ! > Hazir Siringa, Kartus ve 40 adet
E yonluk Kalemler
N\

* iz tekrart gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayis1 ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir.

"%
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Tablo 6a. Kozmetik Uriinlerin Fiziksel ve Kimyasal Analizleri igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Kozmetik Uriinler Gerekli Minimum Numune Sayis1
Bebek Uriinleri
(Sampuan, Losyon, Krem, Yag vb.) 4

Kisisel Temizlik ve Banyo Uriinleri

(Sabun, Jel, Kopiik, Krem) 4

Islak Mendil, Islak Temizlik Havlusu 6 Paket (Tekli Ambalajlarda Ise 30 Adet)

S1vi Sabun 4 Adet 4

Goz Bakim Uriinleri N
A

Goz Kalemi, Eyeliner, Maskara vb. 11 Adet (T\ N

Go6z Cevresi Bakim Uriinleri ve Goz Makyaj Temizleyiciler \S

(Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb.) 4 Adet %
A

Makyaj ve Makyaj Temizleme Uriinleri R 7 \/
Ruj, Parlatici, Fondoten, Pudra, Allik vb. 6 Adet O)\}
Dudak Kalemi, Likit Ruj, 6 Adet e
R AV

Makyaj Temizleme Uriinleri Q}J
(Krem, Losyon, Jel, Tonik, Siit vb.) 4 Ade\l&
Makyaj Temizleme Mendili ﬁ'@ﬁyﬁk Ambalaj)

det (Tekli Ambalaj)

> —
Koku Verici ve Ter Onleyiciler N
O

Kolonya, Sprey, Eau De Toilette, Parfiim, Deo Rollo w 4 Adet
Stick vb.

o

RO}

Tras Uriinleri

Sabun, Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb. O)\V ‘ 4 Adet
Cilt Bakim Uriinleri ?*v

Yo\
Tonik,Yag, Mineral Sular, Krem, Lo‘&ln, Jel, Soliisyon vb. ‘ 4 Adet

Depilatuvarlar ?‘v
Krem, Losyon, Jel, Tlra%"@ﬁ, Soliisyon vb. ‘ 4 Adet
Q‘ \

Tirnak Uriinleri \\)

Oje, Parlatici, &T, Losyon Jel, Soliisyon vb. ‘ 6 Adet
Agiz Bak% tinleri
Dis bgu, Beyazlatic,Agiz Calkalama Suyu vb. ‘ 4 Adet
. a 1m ve Temizleme Uriinii
%’ “Sampuan, Sa¢ Kremi vb. 4 Adet
@ -Sampuan, Sag¢ Kremi vb. (Otel Tipi) 11 Adet
@\/ Sag¢ Serumlari 6 Adet
Sac Renklendirici Uriinler
Sag Boyalari, Sag Agict Uriinler, Sprey, Jole vb. 4 Adet
Sag¢ Maskarasi 11 Adet

Giines Uriinleri

Krem, Losyon Jel, Siit 4 Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlar1 minimum gerekli numune sayilaridir. Analizlerin tekrarlanmas: gereken hallerde ayn1 seriden
tekrar numune talep edilir.

** Tablo 6a’da yer alan miktarlar fiziksel ve kimyasal analizler i¢in gerekli olan numune miktarlaridir. Mikrobiyolojik testler i¢in
Tablo 6b’de, In vitro cilt iritasyon ve deri korozyon testleri i¢in gerekli numune miktarlar1 Tablo 6¢’da yer almaktadur.
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Tablo 6b. Kozmetik Uriinlerin Mikrobiyolojik Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Gerekli Minimum Numune

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayis1 Miktart*

En Az 4 Adet Numune (Gerekli Numune Agirligi veya

Kozmetik Uriinler Hacmini Saglamak I¢in Artirilir.)

10 gram veya mL

* Numune ambalaj igerigi > 50 g veya mL oldugunda Tablo 6a’da yer alan numune sayilari fiziksel kimyasal testlerin yan1 sira mikrobiyolojik
testler i¢in de yeterli olacaktir. -
** Numune ambalaj icerigi <50g veya mL oldugunda fiziksel ve kimyasal analizler yaninda Mikrobiyolojik testlerinde yapilmast istenildigi ta e
Tablo 6a’da yer alan numune sayilarina ilaveten Tablo 6b’ye gore 4 adet daha numune gereklidir. Bu 4 adet numunenin toplam miktar Veya
mL miktarmi karsilamiyorsa gonderilecek numune sayist 10 g veya mL miktarini karsilayacak sekilde artirilmalidir. Gerekli goriildiigi arda
talep edilen numune miktar1 40 g veya mL’ye kadar artirilabilir. ﬁ

&

Tablo 6¢. Kozmetik Uriinlerde Biyolojik Degerlendirme Testleri I¢in Gerekli Minimum Nuréine Miktarlari

Biyolojik Degerlendirme Testleri Gerekli Minimum Numu@y’sl
In Vitro Cilt Irit , Deri K . Testleri 2 Adet ~
n Vitro Cilt Iritasyon, Der1 Korozyon vs. Testler1 ,\\v/

Q‘U
&

Tablo 7. Hemodiyaliz Cozeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan Qﬂeri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Hemodiyaliz Cozeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan Gvekk] Minimum Numune Sayisi*
Sular \/
Fiziksel ve Kimyasal Analiz I¢in \%%itrelik 2 Adet Cam veya Plastik Sise
Bakteriyel Endotoksin N[ 100, 250 veya 500 mL’lik 2 Adet Bakteriyal Endotoksin
W\ Analizine Uygun Steril Cam veya Plastik Sise
Mikrobiyolojik Analiz %\' 100, 250 veya 500 mL'lik 2 Adet Mikrobiyolojik Analize
T Uygun Steril Cam veya Plastik Sise
\

Q

Tablo 8. Tibbi Amagh Besle%%run Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Tibbi Amach Beslenme Uriinle; | Gerekli Minimum Numune Sayist*
Sivi Numuneler (ithal ve imnal 1Znd igin)
(50—100 mL Aras))  «N\_) 20 Adet
(100 — 1000 mL Araf1)$ 15 Adet
Sivi Numuneler ¢ Kontrolii ve Sikayet icin Gelenler)
(50 — 100 mL Arash. 10 Adet
(100 — 1009-mM\Arasi) 10 Adet
Kat: Nugneler (ithal ve Imal Izni icin)
(59 50T Aras1) 50 Adet
(5079 1000 g Arasi) 8 Adet
RafrNumuneler (Piyasa Kontrolii ve Sikayet Igin Gelenler)

(54 — 50 g Aras) 25 Adet

0 g — 1000 g Arasi) 5 Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayilaridir. Analizlerin tekrarlanmasi gereken hallerde ayni seriden tekrar
numune talep edilir.



Tablo 9a. Tibbi Cihaz Uriin Gruplar1 Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

9/11

Biyolojik Testler**

Sistemik Minimum Miktar*
No Numune Tipi Sensitizasyon Akut Pirojen | ~ Cilt . Goz Hemoliz | invitro (Biyolojik Testler
Toksisite Irritasyon | Irritasyon Sitoksisite Haric)
* k%
1 Aspirasyon Sondasi 50 Adet
2 Blister Ambalaj 100 | Adet
3 Bistiiri Ucu 100 | Adet
4 Beyin Pedi 100 | Adet
5 Burun Spreyi 20 Adet
6 Burun Tamponu 5 30 det
7 Cerrahi El ve Tirnak Fircasi 10 20 J@“’
ce e Numunelerin Agirliklar1 Hesaplanarak, Ilgili Laboratuvara
8 Cerrahi Iplik-Igne Nimune Sayist F];»ildirilt:c<el§ir. @\Adet
9 [ Cerrahi El Aletleri V20 | Adet
10 | Cerrahi Bigak ( Bigak Ucu Sabit) 900 | Adet
11 | Dairesel Zimba (Circular Stapler) ) 50 Adet
12 | Damla Ayar Seti ~X 100 [ Adet
13 | Dil Cubugu (Abeslang) 10 100 | Adet
14 | Diyalizor Y= 20 Adet
15 | Dis Firgasi 30 Adet
16 | Dezenfektan DAN
Kat1 N\ ) 4 Adet
St CQ' 4 | Adet
17 | Drape f\\" 15 Adet
18 | Doku Cikarim Sistemi A\ J 20 Adet
19 | Eldiven 50 10 4 700 | Adet
20 | Endoskopi Agizhigi RS 50 Adet
21 | Endotrakeal Tiip 10 N 50 Adet
22 | Enjeksiyon Band1 N\ 200 | Adet
23 | Enjeksiyon Torba Portu 5 (\J 1000 [ Adet
24 | Enjektor %
imL ’\ : 500 | Adet
2mL Numunelerin Agirhiklari Hesaplanagdk, Ilgili Laboratuvara 500 | Adet
5mL Numune S 1W1ecektir. 500 | Adet
10 mL % 250 | Adet
20 mL \ 250 | Adet
50 mL RN 200 | Adet
25 | Enjektor (Insiilin) \V 500 | Adet
(Geri Cekme -
26 | Enjektor Mekanizmasi I
Olan) 0\? 500 | Adet
27 | Enjektor (Kalem) vV 50 [ Adet
C unelerin Agirliklart Hesaplanarak, Ilgili Laboratuvara
28 | Enjektdr Ueu va Nimune Sayist IE)Bildirilecek%ir. 200 | Adet
29 | Fistiil Ignesi c N‘ | | | | 100 [ Adet
. umunenin Boyutlaria Gére Hesaplanarak Tlgili Laboratuvara
30 | Flaster ‘\\”D yKlumune Sayisi Bilgirilecektirz(.g 25 Adet
31 | Gastrointestinal Bariyer . N\~ | 75 | Adet
N Numunelerin Agirliklart Hesaplanarak, ilgili Laboratuvara
82 | Gazh Bez . \L\ N%lmune Sayist l193ildirilecek%ir.
Spang Seklinde Ises\, \. & 100 | Adet
Top Halinde fse ==~ 10 |[m?
33 [ Gobek Klemfi Y * 50 | Adet
34 | Goz Y1 liisyonu (Steril) 20 SmOIE)/a det
35 | Go7Solisyonu 50 [ Adet
36 | 60z Kapama Bandi (Close Pad) 50 Adet
37 fHemddiyaliz Cozeltisi 5 Adet
Zg\ | Hemodiyaliz Seti 50 Adet
%9/ | idrar Torbasi 100 | Adet
40 | infiizyon Seti 50 10 100 | Adet
41 indiflator 50 Adet
42 | infiizyon Pompast 50 Adet
43 | Kalem Enjektér Ucu (Ignesi) 500 | Adet
Gonderile
n kan
torbasimnin
44 | Kan Torbas1 l;l;};u;trlég
say1st 2 -
9 adet
olmalidir 100 | Adet
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45 | Kan Verme Seti
100 | Adet
Biyolojik Testler**
Sistemik Minimum Miktar*
No Numune Tipi Sensitizasyon Akut Pirojen | ~ Cilt . Goz Hemoliz | invitro (Biyolojik Testler
Toksisite Irritasyon | Irritasyon Sitoksisite Haric)
* k%
46 Kanama Durdurucu Emilebilen
Seliiloz 100 | Adet
47 | Kaniil (Periferik Kateter) 50 10 10 100 | Adet
48 Kemik Cimentosu 50 ot
49 | Kemik iligi Biopsi ignesi 30 \Kaet
50 | Kond QS‘
ondom ke ¥ Adet
51 | Lens Soliisyonu 2 % Adet
52 | Ligasyon Kilipsi Pa 50 Adet
53 | Maske 6 N\ 100 | Adet
54 | Musluk (Ug Yollu) ( U 100 | Adet
55 | Nebiilizator Seti AN 100 | Adet
56 | Pamuk 2 s \V 30 | Paket
57 PE/ PP/ PVC/ Poliolefin Serum c"V
Torbasi O
Hacmi 1000 mL' den Kiigiik ~\ 60 | Adet
Hacmi 1000 mL' den Biiyiik () 30 [ Adet
58 | Rahim i¢i Arag (RIA) Y@ R 100 | Adet
59 Sabitleme Bandi N\ 30 Adet
60 | Santral Venoz Kateter 50 Adet
61 | Sargi Bezi Numunenin Boyutlarina Gére Hesaplanarak boratuvara
Normal Sargi Bezi Numune Sayisi Bildirilege 50 Adet
Algili Sargi Bezi LN 50 Adet
62 | Serum Seti KA 100 | Adet
Solunum Sistemi Devresi (Breathing N
63 Circuits) \/ 30 Adet
64 | Soliisyon Kaplari R 50 Adet
65 | Sondalar (Uriner Kateter) 30 5. 4 N 5 100 | Adet
66 | Spinal igne « N\ 100 | Adet
67 | Stent \\/
26 Adet
| 2
Kan Sekeri ?N
(Glukoz) Olgiim @ 10
Cihaz1 Adet
Kan Sekeri ?\’
(Glukoz) Olgiim 4Q\
Stripi (3 Farkli
Lot Numara'si .)
Olmak U Kutu
68 |Glukometre |7 F"\&‘ 20 | (50°1ik)
Olgum K erl
Sistemleri z) Olgiim
‘&am i¢in
O ontrol
Soliisyonlar1
Q‘ (Distik, Normal,
& Yiiksek Seviyede
% Olmak Uzere
4@ Her Bir Seviye
‘- I¢in) 2 Kutu
N
Tiipler (Vakumlu Kan Alma -
Sedimentasyon)
100 | Adet
70 | Tipa 150 | Adet
71 | Uriner Sistem Kaydirici Jeli 200 | Adet
72 | Vajinal Spekulum
a) Metal 20 Adet
b) | Plastik 50 Adet
73 | Valf/ Valfli Port 100 | Adet
74 | Ven Valfi 50 | Adet
Numunenin Boyutlarina Gore Hesaplanarak lgili Laboratuvara
75 | Yara Band: Numune Sayist Bildirilecektir. 100 | Adet
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Yara Kapama Seti (Vakum Adet
76
Yardimli)
20
Biyolojik Testler**
Sistemik . Minimum Miktar*
No Numune Tipi Sensitizasyon Akut Pirojen Cilt Goz Hemoliz | Invitro (Biyolojik Testler
Toksisite Irritasyon | irritasyon Sitoksisite Haric)
*k*k
Giimiis Iceren Yara Toplama Seti
77 .
(Siinger)
a) | Giimiis Emdirilmis Bitmis Uriin 20 | Adet
b) | Giimiiy Emdirilmemis Siinger 5  {Adet’
Yara Drenaj Seti (Vakumlu / \*
. Vakumsuz) 1@ Adet
Vv

alinarak hazirlanmistir. Analizlerin tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numarasi olmak tizere numune sayisi d klik gosterebilir.
** Tabloda yer almayan numune gruplari i¢in, agirliklar hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilir.
*** In vitro sitoksisite testlerinde numune sayilari, numunelerin agirligina veya yiizey alanlarina goére belirlenir. I

R
S

Tablo 9b. Tibbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri I¢in Gerekli Minimum Nu@ iktarlar1

* Tabloda yer alan numune miktarlar1 minimum gerekli numune sayilaridir. Analiz tekrar1 ve program dis1 6zel analizler gerekmed%ﬁ'&gun kosullar dikkate

Numune Tipleri Gerekli Mi‘nz@umune Sayisi*
Tibbi Cihaz Numuneleri (Tablo 9a’da Belirtilen Tiim Uriin Gruplar Igin) 40 Adet NL&UN N

*,

~

Tablo 9c. Tibbi Cihaz Uriin Analizleri Bakteriyel Endot@k&g esti Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlart

* Analiz tekrar gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayis1 ve miktar1 4 kat[ar artirilabilir.

Numune Hacmi f\\/ Gerekli Minimum Numune Miktari
Hemodiyaliz ¢ozeltisi 11 b\;:) 1 sise
Lens soliisyonu O)‘ 1 sise

A

* Numune, BET i¢in agzi kapali orijinal ambalaj%%)’ﬂ:ierilmelidir.
3
N \b N .
Tablo 10. Tablo 9a’(@\ mayan Tibbi Cihaz Uriin Gruplar1 Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Deney Gruplari O
D
Fiziksel Deng@(‘ 30

Kimyasal DEneyTer 60
y 2
Meka@\eyler 30

vaeneyler *
ikfobiyoloji Lab. Testleri *

Toplam 120

Gerekli Minimum Numune Miktarlari (Adet)

* Numune cinsine, boyutuna, hacmine ve/veya agirliklarina gore ilgili birimler tarafindan numune adedi belirlenir.
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