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1. AMAG-KAPSAM

Bu talimat Daire Baskanligimiza gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tasima kos &lnl

4?‘

belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2. SORUMLULUKLAR
2.1 Musteriye ait sorumluluklar;
¢ Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz s%t ari ile birlikte
saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz %é< numune ile birlikte
getiriimesinden,
o  Numunelerin uygun saklama ve tasinma kowllarmda@ zincir, ambalaj butlinliga vb)
madde 7.2 nakil kosullarina gore teslim edilmesinden,
o Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analin gerekli dokiman, numune, referans
madde ve evraklarin eksiksiz olarak teslim edil en
e Numune miktarlarini numunenin ne ve talep edilen analiz tlrine gore
Tablo;1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13, 141 ?;

musteri sorumludur

uygun miktar ve Ozellikte teslim edilmesinden

2.2 Numune Kabul’e ait soru Iar,

e Numunelerin, ilgili mat@ erin(standart, plasebo, kolon kimyasal madde vs.), gerekli

doékimanlarin(dosy. ,?saliz talep yazisi, numune alma tutanagi) numune kabul kriterlerine
uygunlugunur] L@é‘dnﬂn yapilarak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,
e Daire Bas@mm farkli yerleskesinde bulunan Tibbi Biyolojik Uriinler ve Tibbi Cihaz
Labora vartarinin ; birimlerine gelen numunelerin numune kabul kriterlerine uygunlugunun
%yaparak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,
° @asl yerleskesine gbénderilecek numunelerin ilgili yerlere ulastiriimasindan,

umunelerin, kayitlarinin yapilmasindan ve ilgili birim tarafindan yetkilendirilen personele

Soguk zincirle gelen numunelerin kabuliinden ve sicaklik izleme kontrolintn firma ile birlikte

«
Q/\& ulastiriimasindan,
i

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

sorumludur.
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2.3 Laboratuvar Personeline ait sorumluluklar;
*

e Numune Kabul'den goénderilen numunelerin laboratuvara kabulinden ve t@a

kosullarinin saglanip saglanmadiginin kontrolinden laboratuvar personeli sorumlu@\

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR O
3.1 Numuneyi Gonderen Kurum /Firma : Analiz veya kontrol amagj tkepte bulunan resmi

veya 0zel kuruluglar 0

3.2 Daire Baskanhgi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daires'{%gkanllgl
3.3 Numune: Laboratuvarimiza Ruhsat, Piyasa kontroly @ Formdl Degisikligi, Islah, Satin
Alma, Sikayet, Adli kontrol, Piyasa Go&zetim Deneti %

ullanma Siresi, Kontrol ve Ozel
Amagl analize godnderilen ilag, tibbi ve biyoloj unler, kan Urunleri, hemodiyaliz sulari,
enteral beslenme mamalari, hijyenik malzem tibbi cihazlar, kozmetikler ve geleneksel
bitkisel tibbi UrGnler. Tedavi degeri olmay \g’aviye yardimci Urtnler ( Her tarla nutrasétikler,
bitkisel preparatlar ve topikal uygulanan%'s I Urlnler vb.)

3.4 Muhurlii Numune: Resmi ya d@ﬁmu kurumlarinca analiz igin génderilecek numunelerin
Kuruma kadar gijlvenliginingégﬁmam amaciyla kullanilan kursun, plastik, mum gibi

malzemelerden yapilmig it oldugu kurumun 0zel isaretini tasiyan muhurle kapatilmig
ambalajdaki numunele .

3.5 Saklama ko rm: Oda sicakhgr (20 + 5°C) , (5£3°C), (-20+ 5 °C), (-70°+ 10°C)

derecede sa@ numuneler
3.6 Eksik puNune: Numunesi daha 6énce goénderilmis ancak Laboratuvarimiz Numune Kabul
Kriterle.@ Ore eksikleri olan ve yazisma ile tamamlanmasi istenmis olan numuneler
3.7 itmisg ve Dokiilmiis numune: Tasima sirasinda kiriimisg veya dokilmus olarak gelen
&Qﬂumune Kabul tarafindan, F111/KYB formu doldurularak, teslim alinmadan gelen yere
\biadesi yapilan numune.
Q}& 3.8 EP:European Pharmacopea (Avrupa Farmakopesi)
3.9 USP:United Stated Pharmacopea (Amerikan Farmakopesi)
3.10 BP: British Pharmacopea (ingiliz Farmakopesi)
3.11 BET: Bakteriyel Endotoksin Testi
3.12 SOP: Standard Operating Procedure (Standart Calisma Proseduri)
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4.  GUVENLIK ONLEMLERI

4.1 Kirik, bozulmus ambalajlar, numuneler tagsinma esnasinda koruyucu eldiven 2 .

kullanilir

4.2 -70, - 20 materyal taginan ambalajlarda, numuneler ve sicaklik kontrol ve| Q
ulasmak icin soguktan koruyucu eldiven kullanilir.

4.3 ligili Laboratuvar numuneleri analiz asamasina kadar etiket bi Gﬁe veya analiz

sertifikasinda belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; oda sicakligyida,sbuzdolabinda, derin

dondurucuda veya gerektiginde (-70°+ 10°C) ‘ de saklar. ;0

4.4 Gelen tim maddelerin (numune,standart, plaseté yasal madde vb. gibi)

ambalajlarinda analizleri olumsuz yénde etkileyecek birg; varsa veya kiriimig, dokilmuas
durumda ise Numune Kabul tarafindan F111/KYB for Idurularak reddedilir.
5. EKIPMANLAR O

Derin Dondurucu (-70°+ 10°C), Dondurucu (4\ C),Buzdolabi, Bilgisayar, Fotokopi

?\
6. MATERYAL \\2\
N\

Numunelerin saklandigi, Evr@e doékumanlarin yerlestirildigi, klasor, dolap, Kilitli dolap vb.

malzemeler. @
7.UYGULAMA \2\

7.1ANALIZ TALE 3§ GEREKLI DOKUMANLAR, NUMUNE VE REFERANS STANDARTLAR
71.1. ILA(; N ELERI iCiN;
7.1. \ Ruhsat ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni seriden olmak
sarti ile, a@z yetecek miktarda (Tablo1,2,3) génderiimelidir. Numuneler;

makinasi ,Data logger

& hsat amaci ile gbnderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,
Q/ Piyasa kontroli amaci ile gonderilenler miadinin dolmasina en az 8 ay,
\/ e Mama ve beslenme durUnleri igin miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olarak
Q/ gonderilmelidir.
- Numune analizleri uluslararasi sertifikali etken madde standardi ile yapiimaktadir. inovasyon
urinlerinde (Farmakopelerde standardin bulunmamasi halinde) referans standart madde firma
tarafindan analiz sertifikalari ile birlikte metot validasyonununda belirtildigi bir dosya ile kargilanir.

Ayrica bitmig UrGne ait etken madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci

Form no: FO4/KYB/00




¥ Kod No: PR10/ KYB

< ) NUMUNE KABUL KRITERLERI Yayin Tarihi/No:06.09.2016/02
PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 27.02.2017/01

Sayfa No: 4/23

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo karisiminin analize yetecek miktarda uygun
ambalaj, saklama ve tasima kosullarinda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz bagvuru dpgyasi
olmayan numuneler kabul edilmeyecektir. Gonderilen standartlarin ambalajlari Gzerinde ye seri
no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Gretici ismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu ol g
7.1.1.2 Ruhsat ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa %rolu, satin
alma,kacak/sahte...vb.) numuneler Saglik Bakanliginin illerdeki kuruluslar @aflndan (Saghk

Mudurltkleri gibi), ya da re’sen emniyet mudurlikleri ve savciliklar kanaliyla glinthaktadir.

*

Emniyet mudurlukleri ve savcilik araciliiyla gelen numuneler, sor a kapsaminda supheli

sahis(lar)dan ele gegiriimis olmasi nedeniyle, Tablo 1, 6, 8 ve 10’daeljrlilen miktarlari karsiladigina
bakilmaksizin kabul edilmektedir. Savcilik numunelerinde uygu ama kosullarinin saglanmadigi
durumlarda ise, ilgili laboratuvar personeli tutanak ile duru fﬁga It altina almahdir. Bu numunelere
ait onayll F111/KYB formu ise, gelen dosya igerisinde@an tum numuneler, protokol defterine
kaydi yapiilmadan numune kabul birimine teslim edi .
Satin alma kontrolleri igin gelen numunel \E\bwderen kurumun olugturdugu ilgili komisyon
tarafindan usuliine uygun olarak allnmalldlr\ﬁ:uneler ayni seriden olmak kosulu ile miadinin
dolmasina en az 8 ay kalmis olan, ag@lmamlg, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina
uygun olarak (gerekiyorsa soguk zi@) Tablo1‘de belirtilen miktarlarda alinmis ve génderilmis
olmaldir.
7.1.1.3 Sikayet sebepiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune ve sikayete konu
numune ile ayni serid Imak kosulu ile, agzi acilmamig, ambalaji bozulmamisg ve saklama
kosullarina uygun oé@ hinmis ve gonderilmis olmahdir Sadece mikrobiyolojik kaynakli sikayet
numunelerinde a nériden almak Uzere 7.1.1.6.2. de belirtilen miktarlarda ve pirojenite kaynakh
sikayet numu"&ﬂe ayni seriden olmak Uzere en az 5 kutu numune, partikil kontaminasyon
sikayeti iI derilen numunelerde ise (kliguk ve buyuk hacimli parenteral preparatlar igin ) en az 20
adet ne gonderilmesi gerekmektedir. Diger sikayet konularinda ise gikayet sebebine gore
n %ne sayisi farkli olabileceginden, gdénderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire
&@nl@l ile irtibata gecilerek say bildirilecektir.
Q/ 7.1.1.4 Ruhsat amaci ile gonderilen numunelerin piyasaya c¢ikarilacak olan primer
ambalajinda, Uzerinde analiz sertifikasi ile uyumlu seri no, imal tarihi, son kullanma tarihi, tretim yeri

gibi bilgiler yer alacak sekilde génderilmesi gerekmektedir.
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7.1.1.5 Piyasa kontrol amaci ile gdénderilen numuneler sekonder ambalaji ve numune alma

tutanagi ile  birlikte gonderilmelidir.Numune alma tutanaginda yer alan seri no ile numune sgyi no

ayni olmalidir O\
7.1.1.6. GEREKLI MINIMUM NUMUNE SAYILARI VE OZELLIKLERI Q

ilag numunelerinin fiziksel ve kimyasal analizleri icin gerekli minumum num etleri Tablo1’de,

mikrobiyolojik analizleri igin Tablo 2’de, Sterilite testi ve Mikrobiyal aktivite@}ablo 3’'de verilmistir

7.1.1.6.1. FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZLER iCiN GEREKLiw/%QIMUM NUMUNE ADEDI
TABLO 1 O

Numune Tipleri ’G{Qmﬂinimum Numune Sayisi
Tablet ve kapsiiller :A N 125* adet
Flakon ('\\ 85 adet
Ampul (<5 ml) \F’ 100 adet
Ampul ( >5 ml) R \ 50 adet
Kartuslar ve kullanima hazir siringa ‘\3/ 100 adet
Pomadlar ve kremler BN 25 adet
Oral preperatlar(surup, solusyon ve siispansiyon) . X 20 adet
Suppozituarlar/ Ovil N 40 adet
Goz, kulak, burun preperatlari \V 50 adet
Transdermal preperatlar oM 50 adet
Spreyler 15 adet
inhalasyon preperatlari @‘
Kapsul 225** adet
Spfey ?*’ 50* adet
Blister \>\ 225* adet
Bilylik hacimli peranteral sollis{emar (100 ml-250 ml) 40* adet
Biiyiik hacimli parenteral saliisydflar (500 mI-1000 ml) 30 ***adet
Bilylik hacimli parentera@ﬂonlar (>1000 ml) 20 ***adet
ilacl sakizlar 25 adet
Pastiller N 40 adet
Oral kullanimlik peratlar 40 adet
ilag etken magted iceren implantlar 50 adet
\J

tken madde igeren Urlnler igin belirlenmistir. Birden fazla etken madde igeren Urinler igin belirlenen sayiya ilaveten herbir
lirenen sayinin %25'i kadar miktar ilave edilir. Belirtilen miktar birim dozu ifade eder .Multivitamin igeren tablet ve kapstiller
lirtilen miktarin 2 kati kadar gerekmektedir.

**Num, edi etken madde bagina belirlenmistir. Her etken madde igin 3 adet hasta uygulama aparati ve Urtin basina 1 adet agizlik adaptori
A analizlerinde kullaniimak Gzere) gerekmektedir.

*@e numunelerinde plastik kontrolleri igin firma bildirimlerine istinaden ek numune istenebilir.
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7.1.1.6.2. MIKROBIYOLOJIK ANALIZLER i(;iN GEREKLI MiNIMUM NUMUNE ADEDiI
TABLO 2: Mikrobiyal Kontaminasyon Limit Testi igin

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Gerekli Mini
Numune Mikt

Agizdan Alinan Susuz Preparatlar

Agizdan Alinan Sulu Preparatlar

Rektal Kullanim Preparatlari

Oromukozal Preparatlar

Nazal Preparatlar

Kulak Ici Preparatlari

Deri Preparatlari

Vajinal Preparatlar

inhaler Preparatlar

En az 4 Adet Numune (Gerekli numune agirligi veya

hacmini saglamak icin artirilir.)

O\/

?lv

<><24
.
B\

Transdermal Patchler

10 Adet Numune

10 Patch

Bulunduran Preparatlar

Bitkisel Formlu Yardimci Madde

En az 4 Adet Numune (Gerekli @x agirhigr veya

hacmini saglamak icin art|r|I|r n

25 gram veya mL

Hemodiyaliz Cozeltilerinin %
Dilisyonunda Kullanilan Sular 2 Adet Sise (2x100 mL\)\ 2x100 mL
Konsantre Hemodiyaliz Gozeltileri | =N 32 4 Adet MU ;?&’(Gefek“ numune agirigr veya | 4

hacmini sacjlaT ¢ artirilir.)

Geleneksel Bitkisel Uriinler

En az 4 A N
hacmini glamak icin artirilir.)

mune (Gerekli numune agirhgr veya

25 gram veya mL

Kozmetik Uriinler

% Adet Numune (Gerekli numune agirhdi veya
ha

i saglamak igin artirilir.)

10 gram veya mL

TABLO 3: Sterilite testi ve M@ﬁil aktivite i¢in

> Sterilite Testi igin

Numune Tipleffi

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Antibiyotik WIeri

20 Adet Numune

Parenter roltiler®
P _ N

20 Adet Numune

.3
Katlﬁ@atlar

10 Adet Numune

SpAPreparatlar

20 Adet Numune

) Icmam iplikler

6 Adet Numune

10 Adet Numune

Qﬁﬁalmik Preparatlar*

? Tibbi Cihaz Numuneleri

10 Adet Numune

Qﬁ[]y[]k hacimli parenteral ¢dzeltilerden 10 adet numune gereklidir.

**Oftalmik preparatlar tek doz ise parenteral ¢ozelti formlarindaki numune sayilari uygulanir.
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> Mikrobiyolojik Miktar Tayini igin

Numune Tipi Gerekli Minimum Numune Sayisi
Tablet veya Kapsul Preparatlar 20 Tablet o N
Sivi Preparatlar 5 Numune ,\K\

Not: Mikrobiyolojik analizler gerek goriildiigiinde 3 kez tekrar edileceginden tabloda bellrtllen %mlarm 3

kati kadar daha ek numune istenecektir.

> BET igin

N
O
s

Numune Hacmi

Gerekli Minimum Numune qu

Ampul veya flakon (<2 ml)

2 Adet Numune o )i

Ampul veya flakon (2 2 ml)

1 Adet Numune f&\/

Kartuglar ve kullanima hazir siringa

2 Adet Numune AN\NS

7.1.2.TIBBi BiYOLOJiK URUNLER iGiN;

Biyiik hacimli parenteral soliisyonlar 1 Adet Numung,('(
Hemodiyaliz ¢ozeltisi (degisik hacimli | 1 Adet Numu N
sise ) O

A\ 4

O
™

“Tibbi Biyolojik Grtnlerden ruhsat analizi a
malzemelerin (hicre, referans std vb) de uru

Ie gelen biyoteknolojik drunler, analiz i¢in gerekli
irlikte saglanmasi kosulu ile agi ve serumlarin son

kullanma tarihleri en az 6 ay olmalldlr Aksu§@ de firma referans gecerliliginin devam ettigini gosteren
yeni analiz sertifikasini getirmeyi taahh(t dir.

Biyoteknolojik ilag Urunleri analizlerj
kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir?

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

Analiz sertifikasina gore |§gnalizler veya test tekrari i¢in Urun gerektiginde ayni seri urin musteri
tarafindan temin edllmehd

rii &m
IG% u Bilgileri hakkinda;

v Imal)% qu (seri dlguslne iliskin detaylarla)
v o im ISlemi (baglangic maddelerinden itibaren tim asamalar

nilan “seed lot” ve cell-substrate systems”in tanimi, bulk ve final Grlin spesifikasyonlari ve bu

ullaniimasi amaci ile istenen teknik malzeme/reaktiflerin son

7.1.2.1. Kisa

- Uretim

spesifikasyonlara uyumun saptanmasi igin yapilan testleri de igerecek sekilde Uretim metotlari
hakkinda bilgi,
v imalat akis semasi,

v Uretim sirasindaki kontroller
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v Uretim ve kontrol sirasinda kullanilan standart uygulama metotlari ve detayli iretim ve kontrol

protokoll ile gerekli diger dokumanlar (bir defaya mahsus olarak degisiklik yapilmasi durunpynda

yeni versiyonlari) gonderilmelidir. O\

- Bitmis Uriin Kontrolleri 4?~
v' Bitmig Urlin spesifikasyonlari, Kontrol metotlari
v Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin; tanimlama testleri, miktar tayi etotlar
(gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testleri /\/\P
v Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontroli Q

Yardimci maddelerin tanimi ve miktar tayini, Antimikrobik ve koruyucuﬁ%tayin limitleri, Bitmis Grun

stabilite testleri, Ongérilen raf émrii, Ayrintil analiz sertifikasi O
7.1.2.2. ASI ve SERUMLARIN ANALIZLERI iCiN GEREKL'@%ENE MIKTARLARI
TABLO 4: o)
N
= o %Doz/ml
Uriin Adi Y
01 ]03|05]| 10| 20 ;Sg. 45 | 50 | 10 | 20 | 25 | 30 | 50 | 100
Hepatit- A 75 | 55 K
Hepatit- B HERN 25 |25
Hepatit A+B 75 \V
Grip 110 | 75 N D 30 25
Rahim Agzi Kanseri 160)
Kuduz . b~‘l4\(: 100
Kizamik RV 30
Kizamikgik B NEE 30
Oral Polio N\ 40 25
inaktif Polio (N
Rotavirus R\ 3 |30
Sari Hummhv\ 70
Su CicegnN 75
MMR"{Q~ 85
DREYDPWT 100 40 |40
DPYA£Hib 110
/DPT+Hib+IPV 160
DT 80 40 | 40
TT 75 40 |30
Hib 75
Pnomokok 100
Menenjit 40 25
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Kolera 75
PPD 50 35 PR
. *

Tifo 75 \Q*
BCG 150 | 100 | 70 60 )\
- SV
Immun Serumlar 100 50 | 50 \ ?*

TT : Tetanoz Toxoid DPT : Difteri-Pertusis-Tetanoz Asisi N

Hib : Haemophilus Influenzae tip B Asisi DT : Difteri-Tetanoz Toxoid

PPD : Tuberkulin IPV : Inaktiv Polio Agisi

- Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrari ve program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun §)&jikkate alinarak

hazirlanmistir. .
O

7.1.2.3.KAN URUNLERI iCiN;

7.1.2.3.1. Numune ile gelmesi gerekenler O
v Analiz talep yazisi,(TITCK/Firmadan ) &2
v Analiz igin getirilen seriye ait Analiz sertifikasi, i '

V' Analiz igin getirilen seriye ait final Griin ve plazma I\éouzuna ait Serbest birakma sertifikasi.
7.1.2.3.2.Ruhsat ve ithal izni amaci ile gonderilempr®paratlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir;
v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirilmam kapaklarinin agilmamis olmasi
v" " Numunelerin ambalaj igeriginin(pros{e}ﬁjs veya hasta kullanim kilavuzu, liyofilize Grtnler igin
sulandirici solvent,uygulama setleri v.b) tan@j asl,
v' Talep yazisindaki seri nu vve kutu ile sise, flakon, ampul, enjektor Uzerindeki seri

numarasinin ayni olmasi, numunegjn pelirlenmis olan numune sayisina uygun miktarda teslim edilmesi
7.1.2.3.3.KAN URUNLER&EZLERNDE TESTLER iGIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI

TABLO 5: e
o 45 VIROLOJIK KAl\zFLiJZFﬁ:JS'::jER' )
. \; HACIM | TETK. Kimvasal. | FARMAKOLOJ SAHIT
NUMUNENIN CI _Rimyasal- i - NUMUN *TOPLAM
mL (HbsAg, HIV 1- Biyolojik aktivite Sterilite £
; testleri- varsa .
20 2, Anti HCY) Toksisite testleri) (BET)
{
W. 50 2 10 1 20 1 34
[ _
Q, IN%15-25 705 2 10 1 10 1 24
Y \/ 50 2 10 1 20 1 34
<</A|_BUMiN %355 | 100 2 10 1 10 1 24
250 2 10 1 10 1 24
0,5 4 40 2 40 4 90
1 2 35 2 40 2 81
IMMUNGLOBULINLER | 2-3 2 30 1 40 1 74
(1.M) 5 2 25 1 20 1 49
10 2 25 1 20 1 49
20 2 20 1 20 1 44
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50 2 15 1 20 1 39
100 2 15 1 10 1 29
200 2 15 1 10 1 29 .
1 2 40 2 40 1 85 ~Q‘
2-3 2 30 2 40 1 75 N\
5 2 25 1 20 1 49 SV
iIMMUNGLOBULINLER |10 2 20 1 20 1 44 X
(1.V) 20 2 20 1 20 1 4 AN
50 2 10 1 20 1 3=
100 2 10 1 10 1 &)
200 2 10 1 10 1 4
ANTIKOAGULANLAR
1 - 20 1 40 L 63
Heparin Aktivite Tayini > - >0 T 70 C—‘Z\V 52
5 - 20 1 20 N 4 42
- 0,206 |- 20 2 40 Y13 65
Antifaktor-Xa/ Ha| grasi q
Aktivitesi
0,8-1,2 |- 20 1 &\ 3 64
arasi N
FAKTORLER 5 2 30 1 {'\E 20 1 54
(VHLIX,FIBRINOJEN) [ 10 2 30 1 (\J]20 1 54
FEIBA 20 2 30 3 20 1 54
1 * * N 40 1 42
*DOKU YAPISTIRICILAR | 2 * * ~ 40 1 43
3 * * S~ 40 1 44
]

* Doku yapistiricilar, medical yama ve benzeri Grlnler 6zel tru Ie%g Miktarlari analiz sertifikalarina ve rliniin 6zelligine gore hesaplanarak
bildirilecektir. $\3/
* * Tabloda belirtilen en az numune sayilardir. Test tekrarl@ gram digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak

hazirlanmistir
*** Biyolojik testlerde yapilmasi 6ngérilen BET igi une sayllari belirtiimistir. Gelen Uriin analiz sertifikasinda pirojenite testi belirtiimis ise
urin hacimlerine gore sayl hesaplanarak numune is ektir.

Not: Pirojen testi igin gonderilec ?Uﬁ]unelerin etik kurallar geregi, fiziksel ve kimyasal ¢calismalari
yapildiktan ve uygunlugu teyj Idikten sonra laboratuvara gonderilmelidir.

7.1.2.4.BIYOTEKNOLOMNNYRUNLER ICIN;

TABLO:6 ‘\\15

N
e Hacim-ml
Uriin /£
01 |03 |05 1.0 (20 |30 |45 |50 10 20 25 30 50 100
URl)N&B(Adet) 140 | 140 | 120 75 60 60 60 60 60 60 60
OLOJIK
L R ER 150 | 150 | 140 | 100 | 100 | 100 | 100 | 70 70 70 70 70 70 70
Milize ise (Adet)***

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

Numunenin analiz sertifikasinda, eger tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun igin ayni seriye ait ek numune istenecektir.
Basvuru sirasinda, numune ve referansi ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iligkin analiz sertifikasinda belirtilen
SOP’lerin glincel hallerinin teslim edilmesi
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7.1.2.5.HORMON iLAGLARI IGIN;
Numune miktarlari EP, USP veya BP’nin glincel basimlarina gére hesaplanarak olusturulan asagidaki

tablodadir. .
N\
Q

Ruhsat amaci ile gelen urlnlerde Analiz sertifikasina gore ilave numune talep edilebilir.

A

TABLO 7
URUN ADI GEREKEN NUMUNE MIKTARI R =
HCG -46 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (1500 IU veya 5000 IU) numunegi @b'\z[]c(]s[]
Menotropin -62 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (75 IU) numunesi ve ¢ézlcugy,

55 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (150 1U) numunesi ve ¢ozugugi,,

Urofollitropin hormonu

-43 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (1200 1U) numunesi

-44 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (600 IU) numunesi v%])lsu,

ziclsU,

Follitropin hormonu

- 56 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (75 IU) nu

Ozlcusu,

mun
-55 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (150 1U) num@ve ¢ozucusl,

K8
7.1.2.6. ITHAL iZNi TALEBI iLE GELEN VIiRAL PARAME?ANALiZLERi iCiN:
Ithal Izni amaci ile Viral Parametreler (HbsAg, HIV 14 i HCV) yonunden incelenmesi igin

gelecek Kan urUnleri igin Urlin analiz sertifikasi bulun IMr. 1 ml’ nin altinda hacimler igin 6 adet, 1 mi

den fazla hacim UrUnler icin en az 3 adet numune@@'ﬂ'melidir.

N\

7.1.3. KOZMETIK URUNLER IiGiN; \\/
Kozmetik Uriinlerin fiziksel ve kimyas%%?alizleri icin gerekli minimum numune miktarlari Tablo 8'da,

mikrobiyolojik inceleme igin Tablo 2’d yolojik degerlendirme testleri icin Tablo 9’de belirtiimistir.

7.1.3.1.Numune ile gelmesi @\Wbr;
v Analiz talep yazisi, . %
v' Eger varsa analiz i etirilen seriye ait analiz sertifikasi ve valide edilmisg deney metodu
v’ Satin alma igi e§?;munelerde sarthame 0Ornegi,

Analizi yapi \ preparatlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir:

v" Nu

v nelerin ambalaj iceriginin tam olmasi,

rin orjinal kutusunda, kirllmamis ve kapaklarinin agilmamis olmasi,

¥ ,Riyasa gozetim denetimi ile gelen Uriinler agzi kapali mihirli ambalajlarda, miadinin dolmasina
Q}/ en az 8 ay kalmig olarak ve numune alma tutanagi ile birlikte gelmelidir,
v" Numune alma tutanaginda yer alan bilgilerle numune ambalaji ve analiz talep yazisi zerinde yer
alan bilgiler ortusmelidir. (Numune alma tutanaginda varsa numunenin seri numarasi, son

kullanma tarihi, net miktari, Grtin ismi agik olarak belirtiimelidir)
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v'  Sikayet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi icin sikayete konu

numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agzi acilmamis, ambalaji bozulmamis ve sa
kosullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda alinmis ve génderilmis olmalidir,

tabloda belirtilen minumum numune sayisina uygun miktarda teslim edilmelidir. Gi

halinde tekrar numune istenecektir.

X

7.1.3.2. KOZMETIK URUNLERDE FiZIKSEL/ KIMYASAL TESTLER iGiN GEREKLI UM NUMUNE
MIKTARLARI .

TABLO: 8 N
KOZMETIK URUNLER ‘ MINIML@BET

Bebek liriinleri

(sampuan, losyon, krem, yag vb) ’(4~<~'
Kisisel temizlik ve banyo urinleri N
S
(sabun, jel, képiik, krem) U 4
1slak medil, i1slak temizlik havlusu '\\ 6 paket (tekli ambalajlarda ise 30 adet)
sivi sabun \V 4 adet
Goz bakim driinleri o
G0z kalemi, eyeliner, maskara vb \\ 11 adet
GOz gevresi bakim Uriinleri ve g6z makyaj temizleyici \\'
(krem, losyon, jel, soliisyon vb) A\?\ 4 adet
Makyaj ve makyaj temizleme uriinleri V
Ruj, parlatici, fondoton, pudra, allik vb {V’ 6 adet
Dudak kalemi, fikit ruj, O“‘( v 6 adet
Makyaj temizleme Urlnleri Q*’
(krem, losyon, jel, tonik, SU@ 4 adet
Makyaj temizleme mervw‘~ 6adet(blyik ambalaj)
é\ 3ladet(tekli ambalaj)
2N

Koku verici vd ter)onleyiciler
ci ydterjonley

Kolonya M?eau de toulette, parfiim, deo rollon,krem, stick vb ‘ 4 adet
Trj Oiiniri
\SS@ rem, losyon, jel, soliisyon vb ‘ 4 adet
, Qitt bakim Griinleri
/Tonik,yag,mineral sular, krem, losyon, jel, solisyon vb ‘ 4 adet
Depilatuvarlar
Krem, losyon, jel, solisyon vb ‘ 4 adet
Tirnak urinleri
Oje, parlaticl, losyon, jel, soliisyon vb

‘ 6 adet

Form no: FO4/KYB/00




¥ Kod No: PR10/ KYB

< ) NUMUNE KABUL KRITERLERI Yayin Tarihi/No:06.09.2016/02
PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 27.02.2017/01

Sayfa No: 13/23

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

Agiz bakim urinleri
Dis macunu, beyazlatici,agiz ¢alkalama suyu vb 4 adet
Vo
Sag bakim ve temizleme liriinii ”
A\
Sampuan,sag kremi vb 4 adet
TS
Sampuan,sag kremi vb (Otel tipi) 11 adet !
Sag serumlari 6 adet Q -
P -
Sag renklendirici iiriinler l
Sag boyalari, sag agici Urtnler, sprey, jole vb 4 adet A A‘ ~
Sag maskarasi 11 adet o* V
Giines driinleri %V
Krem, losyon jel, siit ‘ 4

Not : Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune g@ylefidir. Analizlerin tekrarlanmasi
durumunda ayni seriden tekrar numune istenecektir. &

7.1.3.3 KOZMETIK URUNLERDE BIYOLOJIK DEG E,RI&*QRME TESTLERI ICIN GEREKLI
MINIMUM NUMUNE MIKTARLARI \
TABLO: 9 N/

BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI OJIIiNiMUM ADET
det

in vitro cilt irritasyon , deri korozyon vs.testleri A\ M2a

N\
7.1.4. TIBBi AMAGLI BESLENME URUNI@\“,
7.1.4.1. Numune ile gelmesi gereke@

v' Analiz talep yazisi,

v' Analiz igin geti '??seriye ait analiz sertifikasi ve Uriine ait eger mevcut ise valide

edilmig@ metodu
v Bitmi@@ ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya

Analizi yapila eparatlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir:

Numunelc?#nbalaj iceriginin tam olmasi,
v" Nu rin orjinal kutusunda, kirilmamis ve kapaklarinin agiimamis olmasi,

v' Piyasa gbzetim denetim ile gelen urlnler agzi kapali mihurli ambalajlarda ve numune alma
tanagi ile gelmelidir,

Q/ Sikayet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi icin gikayete konu
numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agzi agiimamig, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda piyasa gozetim denetim kapsaminda
alinmis ve gonderilmis olmalidir. Numune, tabloda belirtilen minumum numune sayisina uygun
miktarda teslim edilmelidir.
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7.1.4.2. TIBBi AMAGLI BESLENME URUNU iGIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI

TABLO: 10 Yo X
TIBBI AMAGLI BESLENME URUNU | MINIMUM ADET ~\
SIVI NUMUNELER (ithal ve imal izni icin)

|
(50 — 100 ml arasi) 20 Adet 0‘\ M
(100 — 1000 ml arasi) 15 Adet O\
SIVI NUMUNELER (Piyasa kontroll ve sikayet igin gelenler) -
(50 — 100 ml arasi) 10 Adet 7\ ,
(100 — 1000 ml aras!) _ 10 Adet L\
KATI NUMUNELER (ithal ve imal izni igin) N
(59 —50g arasi) 50 Adet «
(50 g — 1000 g arasl) 1A
KATI NUMUNELER (Piyasa kontroll ve sikayet icin gelenler) /)_\-/
(59 —50 g arasi) A Q5 Adet

(50 g — 1000 g arasi) s N 5 Adet

7.1.5. HEMODIYALIizZ GOZELTILERININ DiLUSYON{N/QA KULLANILAN SULAR VE HIJYENIK
MALZEMELER iGiN
Tdm ilgili kurumlar numuneleri agagidaki kuralf(a ygun sekilde almahdir. Buna gore;
v" Su numunesi alinacak kaplar daha 6 ska amagla kullanilmamisg, dar agizli, agzi siki
kapali, kimyasal analiz i¢in en az 1 %ia%adet cam veya plastik sise, Bakteriyel Endotoksin icin 2 adet
ve Mikrobiyolojik Analiz icin 2 adet olfvak Uzere toplam 4 adet 100 cc.lik, 250 cc’lik veya 500 cc'lik steril
cam veya plastik sise olm@?’Bu siseler calkalandiktan sonra kapaklari ile beraber sterilize
edilmelidir. %)
v Ornek alimi swas@gyun disaridan kimyasal ve mikrobiyolojik kontaminasyonunu

Onleyecek uygune, lar saglanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Dilisyonu olan

musluktan bir,

galkalaan
v Eti /egm

de Ornek suyun sistemin neresinden alindigi, alinis tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun

et su akitildiktan sonra daha Once steril edilmis kaplar ayni su ile tekrar tekrar
siseye tasirilarak doldurulmal ve steril kapakla kapatiimalidir.

har@ temle elde edildigi (Ro, deiyonize vb.) belirtiimelidir.
Q}/Allnan numuneler en kisa surede (Biyolojik Testler icin gonderilecek numuneler (5+3°C) iginde
analizi yapilacak laboratuvara ulastiriimalidir (Hafta basi iletilmesi tercih edilir).

v" Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gcret makbuzu bulunmalidir.
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7.1.5.1. HIJYENIK MALZEMELERIN FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZi iCIN GEREKEN MINUMUM

NUMUNE MIKTARI Q,
TABLO 11: AN
Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Spﬁy
Hijyenik kadin bag! 4 paket ~\'
Cocuk bezi 4 paket ,.«
Tampon 6 paket (\J
Hasta bezi 4 paket A
v" Hijyenik malzemeler icin Uriin spesifikasyonlari, Ambalaj ve Ham bilgileri bulunmalidir.
v" Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gicret m bulunmalidir.

v" Numuneler orijinal ambalajinda ve agilmamis olmalidir. &

7.1.6.TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER iGIN OE
7.1.6.1. Tibbi Cihaz Laboratuvarina Analiz Amaciyla*GoRderilen Numuneler igin Gerekli Belgeler
v Analiz talep yazisi, \/

v’ Bitmis Urline ait spesifikasyonlari iceren tekr\'&osya (Gran niteligine bagh olarak, analiz edilmek
Uzere laboratuvara gonderilen numuneW yasal yapisi, fiziksel ve mekanik dzelliklerinin yer
aldigi bitmig urline ait spesifikasyo % tolerans/referans deg@erlerinin, analiz ydntemlerinin ve ilgili
standart veya Farmakope mono&mm bulundugu dosya),

v Urline ait eger mevcut ise a@o’edilmis deney metodu.

7.1.6.2. Numune A§ag|dq Qeﬁﬁen Sartlara Uygun Olmalidir:

v" Orijinal ambalajind ‘Nbahdll’ ve ambalaj butanligu korunmus olmalidir.

v Etiket biIgiIerLta %erinde seri/lot no, imal tarihi, son kullanma tarihi, tretici/ithalatgi firma ismi vb.)
ve okunakuﬁhdlr.

v" Numun @aynl seriden olmak kosulu ile miadinin dolmasina en az 8 ay kalmis olan, agzi
acl Ql;

& Cihaz Laboratuvarinda yapilan analizler igin Tablo-12’de verilen numune adetleri,

i

ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis olmaldir.

krobiyolojik, sterilite analizleri icin Tablo 2 ve Tablo 3'de verilen numune adetleri, biyolojik
Q/ degerlendirme analizleri i¢cin Tablo 14 ve Tablo 16 da verilen numune adetleri gozetilerek
gonderilmis olmalidir. Numune miktarina dair herhangi bir bilginin olmadidi UrGn gruplarinda,
tahmini asgari numune sayisi Tablo 13’de verilmigtir. Tabloda yer almayan numune gruplari icin

numune sayisi ilgili standardin veya firma bildiriminin gerekliliklerine gore belirlenir.
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v Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile Sikayet/Piyasa Go6zetim Denetim yolu ile
laboratuvara gonderilen “kullaniimis numuneler” numune niteligi tasimaz ve analizlerde kuIIan

v Sikayet sebebiyle génderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden olmak
agz! acilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis v der|Im|§;
olmalidir. Sikayet konularinda sikayet sebebine gére numune sayisi farkh olabllech en numune
miktari sikayet kapsaminda degerlendirilir. Gonderilen numune sayisi y bulunursa ek
numune talep edilebilir. /\/

v' Soguk zincir gerekiyor ise uygun sekilde taginmis olmalidir. Q

v" Numune igin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune tale@eblhr

7.1.6.3 Adli kurumlardan analiz amaciyla gonderilen numunulerde&g fenen numune kabul kriterleri
ayrica deg@erlendirilir.

7.1.6.4 Gerekli Numune Miktarlari \Q

Tablo 12: Numune kabul igin gerekli olan numune mikta¥rlari.

NO NUMUNE TIPI ?\/ MINUMUM MIKTAR
1 | ASPIRASYON SONDASI N 50 adet
2 | BLISTER AMBALAJ N \ 100 adet
3 [BisTURI UCU ~\V 100 adet
4 [BEYIN PEDI ) 100 adet
5 |BURUN SPREYi Y 20 adet
6 | BURUN TAMPONU ' 30 adet
7 | CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI ¥ 20 adet
8 | CERRAHI IPLIK-IGNE N 120 adet
9 [CERRAHI EL ALETLERI ,,\(\‘ 20 adet
10 | CERRAHI BICAK( BICAK.\$eD) SABIT) 100 adet
11 [ DAIRESEL ZIMBA (CIRQUNAR STAPLER) 50 adet
12 [DAMLA AYAR SET e 100 adet
13 | DIL CUBUGU (ABESLANG) 100 adet
14 |DIYALIZOR =\ 20 adet
15 | DIS FIRCASE" 30 adet
16 | DEZENFRZRRNMW

KATI AN 4 adet
sivik X 4 adet

17 | QpAPE 15 |adet

18 {pOKU CIKARIM SISTEMI 20 adet

19 DIVEN 700 adet

€20 M ENDOSKOPI AGIZLIGI 50 adet
ENDOTRAKEAL TUP 50 adet

22 | ENJEKSIYON BANDI 200 adet

23 | ENJEKSIYON TORBA PORTU 1000 [ adet

24 |ENJEKTOR

imL 500 adet
2mL 500 adet
5mL 500 adet
10 mL 250 adet
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20 mL 250 adet
50 mL 200 adet
25 |ENJEKTOR  (INSULIN) 500 adet A .
26 |ENJEKTOR  (GERIi CEKME MEKANIZMASI OLAN) 500 adet N\~
27 |ENJEKTOR  (KALEM) 50 adet (\\‘
28 |ENJEKTOR UCU 200 adetn Vv
29 |FiSTUL IGNESI 100 %Y
30 |FLASTER 25  /d
31 | GASTROINTESTINAL BARIYER 75 /A~ Radet
32 |GAZLIBEZ (\J
SPANC SEKLINDE ISE N0~ | adet
TOP HALINDE ISE L7110 m2
33 | GOBEK KLEMPI 3\ VY50 adet
34 | GOZ YIKAMA SOLUSYONU (STERIL) 20 500 mL/adet
35 |GOZ SOLUSYONU « 50 adet
36 | GOZ KAPAMA BANDI (CLOSE PAD) o\ 25 adet
37 |HEMODIYALIZ COZELTISI Vo N 5 adet
38 | HEMODIYALIZ SETI AN 50 adet
39 |[IDRAR TORBASI %\ 100 adet
40 |INFUZYON SETI P\ 100 adet
41 |INDIFLATOR 50 adet
42 |INFUZYON POMPASI . 50 adet
43 | KALEM ENJEKTOR UCU (iGNESI) \0 100 adet
44 [KAN TORBASI N 100 adet
45 | KAN VERME SETI \N 100 adet
46 | KANAMA DURDURUCU EMILEBILEN SELULOZ, NN 100 adet
47 | KANUL (PERIFERIK KATETER) 100 adet
48 | KEMIK CIMENTOSU ,,\\/ 50 adet
49 |KEMIK ILIGI BIOPSI IGNESI M 30 adet
50 |KONDOM o 300 adet
51 |LENS SOLUSYONU <A 20 adet
52 |LIGASYON KLIPSi v 50 adet
53 | MASKE R 100 adet
54 | MUSLUK (UC YOLLU) LN 100 adet
55 |NEBULIZATORSETI . CAY 100 adet
56 | PAMUK L\ 30 paket
57 | PE/ PP/ PVC/ POLiQ@(SERUM TORBASI
Hacmi 1000 mL'dgn ki¢Uk 60 adet
Hacmi 1000 meddmsiiyiik 30 adet
58 | RAHIM ICi (RIA) 100 adet
59 |[SABITLE NDI 30 adet
60 | SANTRAINENOZ KATETER 50 adet
61 | SARENSEZI
N@RMAL SARGI BEZi 50 adet
) | SARGI BEZI 50 adet
62 NEFRUM SETI 100 adet
N\ _SOLUNUM SISTEMi DEVRESI (BREATHING CIRCUITS) 30 adet
N84 | SOLUSYON KAPLARI 50 adet
65 | SONDALAR (URINER KATETER) 100 adet
66 | SPINAL IGNE 100 adet
67 |STENT 25 adet
68 | SEKER OLCUM CIHAZI 10 adet
69 | SEKER OLCUM STRIPI (2 Farkl lot numarasi olmak lizere her birinden) 15 kutu (50’lik)
70 | SEKER OLCUM CIHAZI ICIN KONTROL SOLUSYONLARI (Diistk, normal, yiiksek
seviyede olmak uzere her bir seviye icin) 2 kutu
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71 [TUPLER (VAKUMLU KAN ALMA - SEDIMENTASYON) 100 adet

72 _[TIPA 150 adet

73 | URINER SISTEM KAYDIRICI JELI 200 adet A .

74 | VAGINAL SPEKULUM N
a) [ Metal 20 adet (\\'
b) | Plastik 50 adetn Vv

75 | VALF /VALFLi PORT 100 %Y

76 | VEN VALFI 50 /nd

77 | YARA BANDI 100~ Radet

78 | YARA KAPAMA SETIi (VAKUM YARDIMLI) 29 \J| adet

79 [ GUMUS ICEREN YARA TOPLAMA SETI (SUNGER) N~
a) |[GUMUS EMDIRILMIS BITMiS URUN L7\ 20 adet
b) | GUMUS EMDIRILMEMIS SUNGER J\V5 adet

80 | YARA DRENAJ SETI (VAKUMLU / VAKUMSUZ) 100 adet

NOT:Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune @§/|d|r. Analiz tekrari ve
program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate k hazirlanmistir. Analizlerin
tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numa olmak Uzere numune sayIsi

degisiklik gosterebilir.

Tablo:13 (Tablol2’da yer almayan urln gruplari icin \}/&kll tahmini asgari numune miktarlari.)

DENEY GRUPLARI {E@Ru TAHMINi ASGARI NUMUNE MIKTARLARI (adet)
FiZIKSEL DENEYLER \;9‘

§ P ad
KIMYASAL DENEYLER )| 60
MEKANIK DENEYLER Q)§ 30
BiYOLOJIK DENEYLER v *
MIKROBIYOLOJi LAB. TESTLERQ& *

N

TOPLAM ,\(o 120

* Numune cinsine ve boyutuna:ﬁ\bdllglll birimler tarafindan numune adeti belirlenir.

TABLO 14. le@z Numunelerinde BET icin Gereken Minimum Numune Adetleri

Numune&:}h Gerekli Minimum Numune Sayisi
Hemodiyallz cozeltisi 11 2 ml
etz ¢
L lusyonu 2ml
A4

- Numune, BET igin agzi kapali orijinal ambalajinda génderilmelidir.
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7.1.7. DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGiN;
DARUM Biriminde uygulanacak analizler igin, asagida belirtilen standart test metodlari veya jaalide
edilmis firma yontemleri kullaniimaktadir(Tablo 15) \
Asilarda ve Kan Urlnlerinde, pirojen testi icin numune sayisi numunenin hacmine gére hes rve EP
dogrultusunda uygulanan pirojen testinin maksimum 4 calisma sonucu degerlendirildigi N&te alinarak,
numune sayisl belirlenir ve ilgili laboratuvara bildirilir. Testin seyrine gore, sg@numuneler ilgili
laboratuvara iade edilir.
Tibbi cihazlarda, 6zutlemede kullanilan numune sayisi humunenin tlrin ® farkhlik gosterdigi icin
gereken numune sayisi degismektedir. Firmalar, numune sayisini & 15’de belirtilen standart
metodlara gore pirojen testi igin en az 4 ve diger testler icin en krar sayisina yetecek sekilde
numune gondermelidir. Tablo 16’de Tibbi Cihazlarin biyolojik d %irme testlerinin yapilabilmesi igin
gereken minumum numune sayilari, numunenin tlrlerine gbr@ lenmistir.

L)

>

TABLO 15: DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGIN GERE&WMMUM NUMUNE ADEDI

-

Test Metodlari Minimum Numune Ad@
f\
Tavsan Pirojen testi Hayvan agirlikla alinarak EP , USP, TS EN ISO 10993-12(Giincel Versiyon), Firma
Spesifikasym gore sayi belirlenir.4 galisma igin numune teslim edilmelidir.

Tibbi cihaz rlu}{uneleri icin ,TS EN ISO 10993-12 standartlarina gére numune adedi hesaplanir.

el versiyon) de Tek kullanimlik siringalarda hemoliz testi(kan torbalari harig)yer
adir..Bu nedenle tablo 3.1 deki enjektor sayilari gegersizdir. Génderilen kan torbasinin
. L QrgRiigune gore sayisi 2 -9 adet olmalidir.(Tek kullanimlik enjektérlerde, hemoliz testi EP 8.0
) \ amindan cikartiimistir.)

;\Js EN 1SO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12'ye gére numune adedi hesaplanir

Hemoliz Testi

Sensitizasyon Testi
) ) . | USP (Giincel versiyon), TS EN ISO 10993-11 ve TS EN ISO 10993-12 gére numune adedi hesaplanir.
Sistemik Akut Toksnsnt(z
A

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

Cilt irritasyog@') TS ENISO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gére numune adedi hesaplanir
¢\\
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TABLO 16: TIBBIi CIHAZ BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI iIGIN GEREKEN MIN. NUMUNE ADEDI

N Sistemik akut 4 \
URUNUN ADI Cilt Sensitizasyon toksisite Pirojen Cilt irr. irr.
ADAPTOR 30 5
20 s\
BURUN TAMPONU adet 5 0
- ( ’\
CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI adet 10
—— — - _ = = = =/ =
CERRAHI IPLIK ve iGNESI adet Numunelerin agirliklari hesaplanarak, ilgili laboratuvara numune s&v-bildirilecek ir.
DIL CUBUGU adet |_ B 10 )
ELDIVEN adet |50 \ ,1_0 -
ENJEKTOR
a- 0.5ml-1 ml adet V
b- _2ml adet < E :
c- _Smlk adet &
[ 10 ml: adet é
d [20m: adet O
e- 50 ml: adet #
ENJEKTOR UCU adet | Numunelerin agirliklari hesaﬁguﬂi laboratuvara numune sayisi bildirilecektir.
FLASTER adet Numunenin boyutlarina qéqug'Iaboratuvara numune sayisi bildirilecektir.
v
GAZLI BEZ 10X10
———————— adel \\Y‘ 2
INFUZYON SETI adet _ P K 10 =
KANUL adet |50 KN N\ 10 10 -
LENS SOLUSYONU adet {"\\/ 2
) =
MASKE adet ~ 6
PAMUK paket ()\Y 2
SARGI BEZI . v ) } 3 -
SONDALAR (IDRAR SONDASI) adet \?’ 5 ) 5 .
YAKI N S 10
- N - = —_— =
YARA BANDI LN | _ 12 R
LN ?
ENJEKSIYON TORBA PORTU Al adet 5

Tabloda yer almayan

gruplari icin, agirliklari hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilir.

NOT:. Tabloda@‘%

olustugun

N

an numune miktarlari, minimum gerekli numune sayilaridir. Gerekli bir durum

ni seriden tekrar numune istenebilir.

4& AKIL KOSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)
I@e kontrol testlerinin yapilmasi amaciyla Analiz ve Kontrol Laboratuvari’na getirilecek veya Kurum

%protokol yapiimig Universitelere transferi edilirken ilag, kan Urunleri, kozmetik, ara Urin, referans

standart, kimyasal, Ruhsat/PiyasaKontroli/Kagak/Sikayet ve biyolojik Grinlerin uygun nakil kosullarinda

taginmasina iligkin olarak yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:

Numuneler agzi siki kapatiimis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim edilir.
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Soguk Zincir olan numuneler igin: .
v" Numuneler soduk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (5+3°C) (-20+5°C), (-70+10°C Inda
yapildigini kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve maksil% egerler
kaydedilir, her iki data logger igin bilgisayar ¢iktisi alinir.
v' Ciktilara gelen Griinlin adi; seri numarasi ve kag adet geldigi yazilir ve numt@bul personeli ve
firma temsilcisi paraf eder. .
v Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Urinlerin soguk zincir r@mr karti ve freeze tag
bulunmalidir. Donma goéstergeleri kontrol edilir. \/
v Referans madde, standart asi ve hicrelerin uygun nakil k @mda tasinmasi ile ilgili olarak
firmalarin yerine getirmesi gereken gartlar sunlardir: &
e Hepatit agilarina ait testlerde kullanilan referans ma 513°C arasina (Avaxim-70+10°C),
¢ Grip asilarina ait testlerde kullanilan referans magdelerin 5+3°C arasinda, antijenlerin -70+10°C
o Kizamik, kizamik¢ik, MMR (Klzamlk—Klzam|kv\d{abakulak) asl! ve antiserumlarina ait testlerde
kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 arasinda olmasi,
¢ Oral cocuk felci asilarina ait testlerdewnllan referans maddelerin ‘(-20+£5°C) antiserumlarina ait
testlerde kullanilan referans mad -20 ile +8 °C arasinda olmasi,

¢ Kuduz asi1 ve immun serumlarr%it testlerde kullanilan standart asi ve serumlarin ‘(-20+5°C)

*

o Difteri, tetanoz, Qo8Maca, PPD ve BCG asilari testlerinde kullanilan referans maddelerin

5+3°C'de oIma*.
N\

e Hib (Ha ylus influenza Type B) asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerden

de olmasi,
e Kuduz CVS’in (cth:G;S%R‘us standart) -70+10°C ‘de olmasi,

a mlarin (Hib, tetanoz) 5+3°C; PRP-T, Hib, referans asi, PRP-AH’nin kuru buz igerisinde
—20 °C altinda) olmasi,
Qy inaktif Polio agilarinin referans maddelerinin ise Uretici firmanin belirledigi sicaklik dereceleri
Q}/ baz alinmak sarti ile -20 ile -80 °C olmasi,
e Immun serumlara (yilan, akrep, tetanoz, difteri immunserumu) ait testlerde kullanilan referans
maddeler liyofilize ise 5+3°C, likit olmasi durumunda dretici firmanin belirledigi sicaklik
dereceleri arasinda olmasi,

¢ Dondurulmus veya liyofilize edilmis hiicrelerin kuru buz igerisinde (—20 °C altinda) olmasi,
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o Flask icerisinde monolayer olmus hicrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmaldir)
+2 ile +37°C arasinda nakledildigini kanitlayacak olan is1 degisim monitor karti vb ekippaanin
veya bilgisayara baglanarak dokim verebilen 1s1 kayit cihazlarinin (datalogg g
getirildigi her bir kolide yer almasi gerekmektedir.
Universitelere génderilecek numune transfer posetleri/kutularinin tizerine numune t@*a kosullari,
saklama kosullari, e- takip numarasi yazilir. Zimmet defteri imzalatilarak teslim ed|I|r.\&

Numune tasinmasi sirasinda butan gizlilik ve gtvenlik kurallarina uyulur. /\/

7.3. NUMUNE VE DOSYA iADE KOSULLARI: %
Musteri; Numune Kabul Formunda belirlenen artan numunele Q‘ da kolon vb. materyal iadesini
talep etmesi durumunda sahit numune ayirilarak numune ve & konusu materyaller dosya ekinde
musteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numuneni esine yonelik iade talebi belirtimemesi
kosulunda numunelere Numune muhafaza iade imha tali da yer alan sartlar uygulanacaktir. Analiz

numunesi olmasi durumunda firma temsilcisine n eler tutanakla teslim edilir.

7.4. SAHIT, ANALIZDEN ARTAN I@UNELERiN iMHA KOSULLARI:
Numuneler CT08/KYB Numune Y%za iade ve imha Talimati madde 7.2.2'de belirtilen siirelerde
muhafaza edilerek imha edilir. QYU. nedenlerle analizi yapilmadan tarafimizdan iade edilen dosyalara

sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan num:nb{e} iade edilmeyecektir. Numunelerin soguk zincir

ait numuneler musteri talep ediimemesi halinde son kullanma tarihinden sonra

kimyasal/biyolojik ve farm@ atik olarak degerlendirilir.

8. iLGiLi D%’@ANLAR

(}TOS/KYB@ une Muhafaza, iade ve imha Talimati

@ITLAR
\/ F111/KYB Numune Kabul Formu

9.2 Datalogger ciktilari
Bu prosedurin uygulanmasi sonucu ortaya cikan kayitlar, PRO2/KYB kodlu Kayitlarin Kontroll
Proseduru ve Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkindaki Yénetmelik gereklerine uygun olarak bu kapsamdaki

formlar kullanilarak kayit altina alinir.
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10. REFERANS
10.1 USP: Amerikan Farmakopesi
10.2 EP: Avrupa Farmakopesi
10.3 Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeliginde Degisiklik Yapﬂmam@*

Yonetmelik
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Dokiiman Dokiimanin Adi ilk Yayim Revizyon
Kodu Tarihi S sl
- N
PR10/KYB Numune Kabul Prosediir( 01.04.2014 O
S
Degistir -
el VE ey e Degisen/Cikan/ Eklenen Meti Q
Tarihi/No  [arihi/No Madde 913 é
No R
17.08.2015/01 7132 Tablo 5'de Kuduz,Kizamik ve Pnomokp 9 ;I icin asI miktarlari
sirasiyla 100,75,70 iken 120,110,100 o egistirilmistir.
7~
7.1.3.3 Biyoteknolojik Urtnler i¢cin gergkli™minimum gerekli numune
miktarlarini belirten tablo eklen
7111 Ruhsat veya izin amagl @ize gelen ilag numuneleri icin miad
sureleri en az 1 yi 8 ay olarak degistiriimistir. Mama ve
beslenme Urlnlerin mune kabul miad siresi en az 6 ay olarak
belirlenmistir.
\\
7.11.2 Ruhsat ve g iiMumuneleri haricinde gelen (piyasa kontrolli, satin

alma) n% leri igin numune kabul miad suresi en az 6 ay iken 1
yHoIan gistirilmistir.

e

06.09.2016/02

\(e Kabul Prosediri’nin bir defada yarisindan fazlasinda
gisiklik yapildigi icin yeni yayim tarihi verilmigtir.

27.02.2017/01

A\
"Ruhsat ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni
seriden olmak sarti ile, analize yetecek miktarda (Tablol,2,3),
miadinin dolmasina en az 8 ay, mama ve beslenme Urilnleri igin
miadinin dolmasina en az 6 ay kalmig olarak gdénderilmelidir.’

ifadesindeki ruhsat amaci ile génderilen numuneler igin
‘Ruhsat amaci ile gonderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,

olacak sekilde yeniden dizenlenmistir

7

N\
<ﬁ.2017/01

7.1.2.

“Tibbi  Biyolojik Urlnlerden ruhsat analizi amaci ile gelen
biyoteknolojik Uriinler, asi ve serumlarin son kullanma tarihleri en az
8 ay olmalidir. Ifadesi

‘Tibbi  Biyolojik Urtnlerden ruhsat analizi amaci ile gelen
biyoteknolojik Grtinler, analiz igin gerekli malzemelerin (hucre,
referans std vb) de uUrinle birlikte saglanmasi kosulu ile asi ve
serumlarin son kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir.’ seklinde
degistirilmistir. “Aksi taktirde firma referans gecerliliginin devam
ettigini gésteren yeni analiz sertifikasini getirmeyi taahhut etmelidir.”
Ifadesi eklenmisgtir.

“Biyoteknolojik ila¢ Urunleri analizlerinde kullaniimasi amaci ile
istenen teknik malzeme/reaktiflerin son kullanma tarihleri en az 8 ay
olmahdir.” maddesi ““Biyoteknolojik ilag Urunleri analizlerinde

kullanilmasi amaci ile istenen teknik malzeme/reaktiflerin son
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kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir.” seklinde degistiriimistir.
o X
27.022017101 | 71 55 | Taplo 4'de Kuduz, DPT+Hib+IPV ve Immun serumlar QSN iin
numune miktarlar sirasiyla 130,120,75 iken 140,16 olarak
degistirilmistir. Ayni tabloda Immun serumlar igin 5,0 i§in numune
miktari 35’den 50’ye ve 10 ml i¢in 30’dan 50’ye yijk@til istir.
N
27.02.2017/01 7.1.6.2 “Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler,%&te konu numune
ile ayni seriden olmak kosulu ile, I \agllmamis, ambalaji
bozulmamis ve saklama kosullarina* n olarak alinmis ve
gonderilmis olmalidir. Sikayet kon ?ﬁéa sikayet sebebine gore
numune sayisi farkli olabilecegin numune miktar gikayet
kapsaminda degerlendirilir. Gp en numune sayisi yetersiz
bulunursa ek numune talep egh .” Ifadesi eklenmistir.
27.02.2017/01 7123 |(>$
K \t'yiROLOJ U}{(UA,[,\'LE BIYOLOJIK
K TETK. : TESTLER
NUMUNEQN >A0i HbeA (Fizksel L
CINS] rm_ I(-Hvsl-g’, Kimyasal | FARMA | (Sterilite | NUM TOPLAM
RN | ™ | | il | S|
o \ HCY) Sestleri) * xx (vc;;:))e
C.\MUMiN% 50 |2 1 1 5 1 |10
‘ 15-25 100 |2 1 1 3 1 8
; 50 |2 1 1 5 1 10
Q? ALBSUyéN % 100 |2 1 1 3 1 8
' 250 |2 1 1 3 1 8
?V 05 |4 9 2 52 4 |71
\2\ 1 2 13 2 26 2 |45
o CD 23 |2 6 1 26 1 36
0 iMMUNGLOB |5 2 5 1 12 1 21
% ULINLER [10 |2 5 1 11 R
(IlM) 20 |2 3 1 11 1 |18
’& 50 |2 2 1 5 1 |11
‘} 100 |2 2 1 3 1 9
<:> 200 |2 2 1 3 1 9
1 2 13 2 26 1 |44
Q“' 23 |2 6 2 26 1 37
& A 5 2 5 1 12 1 21
\& 'ML“:'SHEI'E-SB 0 |2 7 1 11 1 |19
Q/ (V) 20 |2 2 1 11 1 |17
\/ 50 |2 2 1 5 1 11
Q/ 100 |2 2 1 3 1 9
200 |2 2 1 3 1 9
—DIGER
iMMUNGLOB
ULINLER
Thymoglobulin | 5 2 4 1 12 1 20
5 mg/mL
Lymphoglobuli |5 2 2 1 12 1 18
n 20 mg/mL
ATG 20 mg/mL |5 2 2 1 12 1 18
Hepatect 100 |2 2 4 2 26 1 35
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mg/mL
Hepatect 100 |10 |2 2 1 11 1 17
mg/mL P
Cytotect 100 |50 |2 1 1 5 1 &<~’
mg/mL PN
Rhesogammm [1,5 |2 5 2 26 1 \3
a Y
ANTIKOAGUL ~\ Y
ANLAR _()
. 1 - 3 1 26\N |2 32
Heparin
Aktivite Tayini 2 ' 3 1 ;‘E&J 1 31
5 - 3 L A 2 1 17
0,2- |- 3 52 3 60
Antifaktor-Xal | o'c 16‘/
lla Aktivitesi arasi C.’
0,8- |- 3 NE] 52 3 59
Do)
arasl ya
05 |4 1 2 52 5 73
FAKTORLER |1 [2 \_M[10 2 26 5 [45
(VIILIX,FiBRIN | 2-3 6 1 26 1 36
OJEN) 5 2) 4 1 12 1 20
FEIBA %) 4 1 11 1 19
*§20N |2 3 1 11 1 |18
*DOK * * * 26 1 |*
YAPIST. \%e 2 |~ * * 26 E
3 * * * 26 1 |*

&
%
Q}g/

o

tablo seklinde guncellenmistir.

Tagg\agagldaki tabloda yer alan numune miktar talepleri revize

1
?\ KAN
Q; URUNLE
VIROLOJ RI
v. | IK TETK. | (Fiziksel- | FARMA SAH
in | HACI Kimyasal | KOLOJI i
\2\ NU“inJhTSEiNlN M | (HbsAg, | -Biyolojik NU | *TOPLAM
’ mL HIV 1-2, aktivite Sterilite MU
9 Anti testleri- | (BET) * NE
HCV) varsa | **
Toksisite
testleri)
ALBUMIN % | 50 2 10 1 20 1 34
15-25 100 |2 10 1 10 1 24
EEEE 10 1 20 1 34
A'-B3U5"f'éN % 100 |2 10 1 10 1 |24
' 250 |2 10 1 10 1 24
05 |4 40 2 40 4 90
1 2 35 2 40 2 81
23 |2 30 1 40 1 74
iMMUNGLOB | 5 2 25 1 20 1 49
ULINLER 10 2 25 1 20 1 49
(1.M) 20 |2 20 1 20 1 44
50 |2 15 1 20 1 39
100 |2 15 1 10 1 29
200 |2 15 1 10 1 29
o 1 2 40 2 40 1 85
IMlTlefélgB 23 |2 30 2 40 1 |75
(V) 5 2 25 1 20 1 49
10 |2 20 1 20 1 44
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REVIZYON IZLEME Sayfa No: 4/4
Birim/Bolim KYB
20 |2 20 1 20 1 [44
50 |2 10 1 20 1 |34
100 |2 10 1 10 1 (24 .
200 |2 10 1 10 1 a0
ANTIKOAGUL A3
ANLAR
Heparin 1 - 20 1 40 X |63
Aktivite Tayini 2 i} 20 1 40_0 > 62
5 - 20 1 FAME 42
0,2- |- 20 2 40~ 65
Antifaktér-Xa/ | o'g \
lla Aktivitesi | graq) /\ |
LX'N
08- |- 20 V' 140 3 |64
20
arasl o Q
FAKTORLER |5 2 \V |1 20 1 |54
(VIILIX,FIBRIN [10 |2 AR |1 20 1 |54
OJEN) 20 2 ¢\ 1 20 1 |54
FEIBA AN
*DOKU 1 *e‘ * * 40 1 |42
YAPISTIRICIL |2 TN\ * * 40 1 |43
AR 3\ * * 40 1 |44
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