T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Ek-6

SERi OZET PROTOKOLU IiCERIGI

Seri Ozet Protokolii Bileseni

Icerisinde Yer Almasi1 Gereken Detay Bilgiler

Uretici Firmanim Kimligi

Uretici/Ruhsat Sahibi Ad1

Ruhsat/Lisans Numarasi

Orijinal Ruhsat/Lisans Numarast

Uretimin Yapildig1 Yer(ler)

Uriiniin her plazma havuzu, antijen bulk, final bulk ve son iiriin i¢in iiretim yeri

I[sim ve Lot Numarasi

Isim ve lot numaralar1 bulk, final bulk, final lot ve varsa seyreltici

Lot biyikligi

Hacim, doz sayis1 ve konteyner tiirii

Son Kullanma Tarihi

Her baglangi¢c materyali i¢in (eger uygulanabilir ise), ara {iriinler, final bulk ve
final lot

Uretim Tarihi(ler)

Uretim basamaklarinda kullanilan baslangic materyali/malzeme, (&rnegin
tohum(MSL/WSL) partileri, hiicre bankalari, hayvansal kdkenli vb.), plazma
havuzu, bulk, final bulk ve final iirtinlerin tiretim tarih(leri)

Uretim Akis Semast

Lot numaralar1 da dahil olmak iizere ana bilesenlere ait iiretim siirecinin
izlenebilirligi igin akis semasi

Uretimde kullanilan sus(lar1)
ve hiicre substrat(lar1)

Isim, tohum lot numaras1, gecis numarasi (Ana Tohum Serisi, Calisma Tohum
Serisi)

Uretim islemi

Her iiretim siireci (Orn. yetistirme, aritma, inaktivasyon; kan {irlinleri i¢in
havuzlama ve saflastirma), yontemleri kalite kontrol testleri de onlarin siiriim
ozellikleri olarak ve elde edilen sonuglar; en ¢ok sayida ara iirlin ve
biiyiikliikleri/hacimleri, depolanma kosullari

Kalite Kontrol Testleri

Baslangi¢ materyalleri, plazma havuzu, bulk, final bulk ve final lot i¢in; liriin
spesifikasyonlarinda belirtilen kritik testlerin gercek onaylanmis sonuglari,
bireysel testleri ve ortalama degeri igerir; testin baslangig tarihini, yontemi ve
referans hazirliklarin, standartlarin, kritik reaktiflerin ve bunlarin kalifikasyon
durumlarinin bir listesinin yani sira ilgili referans hazirliklarinin, standartlarin
ve i¢ kontrollerin performansini saglamalidir. Ornegin, test gegerlilik
kriterlerinin sonuglar1 (6rn. egim, kesigim, dogrusallik, %50 son noktalar,
dahili kontrollerin sonuglari, deneme dozlar); varsa ortalama, geometrik
ortalama, standart sapma, %95 giiven aralifi vb. gibi istatistiksel sonuglar
saglamalidir. Basarisiz testlerin sonuglart ve test tekrarmin yapilmasi halinde
aciklama yapilmasi
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