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Tablo 1a. flag Numuneleri Fiziksel ve Kimyasal Analizler icin Minimum Numune Miktarlar1

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
Supozituvar, Oviil 40 Adet
Go6z, Kulak, Burun Preperatlari 50 Adet
Transdermal Preperatlar 50 Adet
Aerosol ve Spreyler 25 Adet
Rektal Lavmanlar 25 Adet
Inhalasyon Preperatlari

Kapsiil 225** Adet
Sprey 50** Adet
Blister 225** Adet
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (100 ml-250 ml) 40*** Adet
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (500 ml-1000 ml) 30 ***Adet
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar ( >1000 ml) 20 ***Adet
Ilagh Sakizlar 25Adet
Pastiller 40/Adet
Oral Kullanimlik Toz Preparatlar 40 Adet
Ilag Etken Maddesi Iceren Implantlar 50 Adet

*  Numune adedi tek etken madde igeren triinler i¢in belirlenmistir. Birden fazla etken fitadde iceren iiriinler i¢in belirlenen sayiya ilaveten

her bir etken madde igin belirlenen sayinin %25’i kadar miktar ilave edilir. Belirtilen ndiktar birim dozu ifade eder. Multivitamin igeren tablet
ve kapsiiller i¢in tabloda belirtilen miktarin 2 kat: kadar gerekmektedir.

**  Numune adedi etken madde basina belirlenmistir. Her etken madde i¢in, 3 adethasta uygulama aparati ve iiriin basina 1 adet agizlik
adaptorii (NGI ve DUSA analizlerinde kullanilmak iizere) gerekmektedir.

*** Sikayet numunelerinde plastik kontrolleri i¢in firma bildirimlerine istinaden ek numune istenebilir.

Tablo 1b. Numune Tiplerine Gére Mikrobiyal Kontamitasyon Limit Testi Igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Numune Tipleri Gerekli MinimuM\nﬁne Sayis1* | Gerekli Minimum Numune Miktar*
Agizdan Alinan Susuz
Preparatlar

Agizdan Alinan Sulu
Preparatlar

Rektal Kullanim Preparatlari
Oromukozal Preparatlar
Nazal Preparatlar

Kulak I¢i Preparatlart

Deri Preparatlar

Vajinal Preparatlar,

Inhaler Preparatlan
Transdermal Y-amalar (Patch) 20 Yama (Patch)
En Az 4 Adet Numune
(Test igin Gerekli Minimum Numune
Miktar1 Olan 35 gram veya ml’yi
Karsilayacak Sayida Numune Sayis1
Artirilir Numune Sayis1 En Az 4 Adet
Olmalidir.)

En Az 4 Adet Numune
(Test igin Gerekli Minimum Numune
Miktar1 Olan 35 gram veya ml’yi
Karsilayacak Sayida Numune Sayis1
Artirilir Numune Sayis1 En Az 4 Adet
Olmalidir.)

En AZ4 Adet Numune
(Test [gin.Gerekli Minimum Numune
Miktar: Olan 10 gram veya ml’yi
Kearsilayacak Sayida Numune Sayisi
Attirilir Numune Sayist En Az 4 Adet
Olmalidir.)

10 gram veya ml

Bitkisel I¢erikli Preparatlar 35 gram veya ml

Geleneksel Bitkisel Uriinler 35 gram veya ml

*Analiz tekrari gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayist ve miktari 4 katina kadar artirilabilir.



Tablo 1c. flac Numuneleri Sterilite Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayis1*

Antibiyotik Preparatlart Hacim <3 ml; 40 Adet
3 ml < Hacim <100 ml; 20 Adet
Hacim >100 ml 10 Adet

Enjeksiyonluk Preparatlart Hacim <3 ml; 40 Adet
3 ml < Hacim <100 ml; 20 Adet
Hacim >100 ml 10 Adet

Kullaninma Hazir Siringa, Kartus ve

Enjeksiyonluk Kalemler 40 Adet

Kati Preparatlari 20 Adet

Cerrahi Iplikler 20 Paket

Oftalmik Preparatlari Sivi Uriinler:
Hacim <3 ml; 20 Adet
3 ml < Hacim; 10 Adet

Tibbi Cihaz Numuneleri 40 Adet Numune

* Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi1 ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir:

Tablo 1d. ilag Numuneleri Mikrobiyolojik Miktar Tayini I¢in Gerekli Minitaum Numune Miktarlar1

Numune Tipi Gerekli Minimum Numuiie Sayisi*
Tablet veya Kapsiil Formunda Preparatlar 20 Tablet
Sivi Formdaki Preparatlar 5 Numune

*Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numungsayist ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir.

Tablo 1e. ilag Numuneleri Bakteriyel Enddtoksin Testi Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlart

Numune Tipi \V’ Gerekli Minimum Numune Sayisi
Ampul veya Flakon ( <2 ml) 2 Adet Numune
Ampul veya Flakon (> 2 ml) 1 Adet Numune
Kartuglar ve Kullanima Hazir’\Swinga 2 Adet Numune
Biiyiik Hacimli Parentgral’Soltisyonlar 1 Adet Numune
Hemodiyaliz Cozeltisi(Degisik Hacimli Sise ) | 1 Adet Numune




Tablo 2a. As1 ve Serum Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Doz/ml
Uriin Ad1
0,1 0,3 0,5 1,0 2,0 3,0 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
Rahim Agz1 Kanseri 75
Kuduz 140 100
Kizamik 110 30
Kizamik Sulandiricist 150
Kizamikg¢ik 110 30
Kizamikgik
Sulandiricist 150
Oral Polio 65 100 25
Inaktif Polio
Rotavirus 35 30
Sar1 Humma 70
Su Cicegi 110
Su Cigegi Sulandiricisi 150
MMR 110
MMR Sulandiricisi 150
DPaT - DPwWT 120 40 40
DPT+Hib 110
DPT+Hib+IPV 160
DT 120 40 40
TT 100 40 30
Hib 100
Pnomokok 100
Menenjit 125 100 25
Kolera 75
PPD 100 | 100
Tifo 75
BCG 150 150 70 60
BE€G Sulandiricist 200
Tmmun Serumlar 100 70 70

TT : Tetanoz Toxoid

Hib : Haemophilus Influenzae tip B Asisi
PPD : Tiiberkiilin

DPT : Difteri-Pertusis-Tetanoz Asisi

DT : Difteri-Tetanoz Toxoid

IPV : inaktiv Polio Asist

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

hazirlanmigtir. Numune hacmi degisikligine baglh olarak gerekli numune miktarinda degisiklik olabilir




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 miktarlarini
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi igin Tablo 2b’de yer alan numuneler ek olarak istenebilir.

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

Vimlo_jik Kan Uriinleri \<
- Hacim Tetkik (Fiziksel-Kimyasal- Farmakoloji y Sahit Q
Numunenin Cinsi (ml) (HbsAg, B|y(_>|0]|k Akt|vth ) Sterilite NUMUNe T%**
HIV 1-2, Anti Testleri- Varsa_T0k5|5|te (BET) *** | *xskskokok ~
HCV)**kxk Testleri) Q
O
Albumin % 15-25 50 2 10 ! 20 1 34
100 2 10 1 10 1 24
50 2 10 1 20 1 34
Albumin % 3,5-5 100 2 10 1 10 1 24
250 2 10 1 10 1 24
0,5 5 40 2 40 4 90
1 5 35 2 40 2 81
2-3 2 30 X 40 1 74
— . 5 2 25 1 20 1 49
gf‘;/lns‘ngl‘)b“hmer 10 2 25 1 20 1 49
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
1 5 40 2 40 1 85
2-3 2 30 2 40 1 75
5 2 25 1 20 1 49
Immiinglobulinler 10 2 20 1 20 1 44
(V) 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 24
Antikoagiilanlar
. . . 1 - 20 1 40 2 63
Heparin Aktivite Tayini 2 - >0 1 70 1 3
5 - 20 1 20 1 42
o » % . [02-06 |- 20 2 40 3 65
Antifaktor-Xa/ lla_AktiVitesi arast
08-12 |- 20 1 40 3 64
arasi
Faktorlef 5 2 30 1 20 1 54
(V1L IX,Fibrinojen) 10 2 30 1 20 1 54
20 2 30 1 20 1 54
1 * * * 40 1 42
*Doku Yapistiricilar 2 * * * 40 1 43
* * * 40 1 44

* Doku yapistiricilar, medikal yama ve benzeri iirtinler 6zel tiriinlerdir. Miktarlar: analiz sertifikalarina ve triiniin 6zelligine gére hesaplanarak
bildirilecektir.

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

***  Biyolojik testlerde yapilmasi 6ngoriillen BET i¢in numune sayilari belirtilmistir.

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

*xxE% Pirojen testi igin gonderilecek numunelerin etik kurallar geregi, fiziksel ve kimyasal ¢alismalar yapildiktan ve uygunlugu teyit edildikten
sonra laboratuvara gonderilmelidir.

*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.
FAFFXX* Analiz tekran gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayist ve miktari 4 katina kadar artirlabilir.



Tablo 4a. Biyoteknolojik Uriin Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Hacim (ml)

Uriin Ad1
0,1 0,3 0,5 1,0 2,0 3,0 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 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmistir. Numunenin analiz sertifikasinda, eger tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun i¢in ayn1 seriye ait ek numune istenecektir.
Bagvuru sirasinda, numune ve referansi ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iligkin analiz sertifikasinda belirtilen SOP’lerin giincel
hallerinin teslim edilmesi gerekmektedir.

Tablo 4b. Biyoteknolojik Uriinlerin Sterilite Analizleri i¢cin Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi*_ </
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 4a’da yer alan gerekli minimum numune miktarlar1 Tablo 4b°de yer alan “Sterilite” analizi i¢in.gereklifminimum numune miktarlarin
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi igin Tablo 4b’de yer alan numuneler ek*olarak istenebilir.

Tablo 5a. Hormon Ilaglar1 Analizleri igin Gerekli Minimum Numuné Miktarlari

\J
Uriin Adi Gerekli Minimum Numune Sayis1 \|~
HCG 46 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul AFlaken (1500 U veya 5000 1U) Numunesi ve Coziiciisii
Menotropin 62 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul/Flakon (75 1U) Numunesi ve Coziiciisii

55 Adet Liyofilize Toz Igeren Amipul / Flakon (150 1U) Numunesi ve Coziiciisii

44 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul / Flakon (600 1U) Numunesi ve Coziiclisi
43 Adet Liyofilize ToZIgerén Ampul / Flakon (1200 IU) Numunesi ve Coziiciisii

Urofollitropin Hormonu

56 Adet Liyofilize TozZ9¢eren Ampul / Flakon (75 IU) Numunesi ve Coziiciisi,
55 Adet Liyofiliz€ Toz Igeren Ampul / Flakon (150 1U) Numunesi ve Coziiciisi,

Follitropin Hormonu

Tablo 5b. Hormon Ilaglary*Stetilite Testi Analizleri Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Numune Tipleri $ Gerekli Minimum Numune Sayis1™*
4
Enjeksiyonluk Preparatlar Hacim <3 ml; 40 Adet
3 ml < Hacim <100 ml; 20 Adet
Hacim >100 ml 10 Adet
Kullanima, \ Hazir ~ Siringa, Kartus ve
Enjeksiyontuk Kalemler 40 adet

*Apaliztekrar gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir.



Tablo 6a. Kozmetik Uriinlerin Fiziksel ve Kimyasal Analizleri igin Gerekli Minimum Numune Miktarlart

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)

Sivi Sabun 4 Adet
Goz Bakim Uriinleri

Go6z Kalemi, Eyeliner, Maskara vh. 11 Adet
Go6z Cevresi Bakim Uriinleri ve Géz Makyaj Temizleyiciler

(Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb.) 4 Adet
Makyaj ve Makyaj Temizleme Uriinleri

Ruj, Parlatici, Fondoten, Pudra, Allik vb. 6 Adet
Dudak Kalemi, Likit Ruj, 6 Adet
Makyaj Temizleme Uriinleri

(Krem, Losyon, Jel, Tonik, Siit vb.) 4 Adet
Makyaj Temizleme Mendili 6 Adet/(Biiyiik Ambalaj)

31 Adety(Tekli Ambalaj)

Koku Verici ve Ter Onleyiciler

Kolonya, Sprey, Eau De Toilette, Parfiim, Deo Rollon, Krenty 4 Adet
Stick vb

Tras Uriinleri

Sabun, Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb ‘ 4 Adet
Cilt Bakim Uriinleri

Tonik,Yag, Mineral Sular, Krem, Losyotipdél, Soliisyon vb ‘ 4 Adet
Depilatuvarlar

Krem, Losyon, Jel, Tirag KopligiSoliisyon vb. ‘ 4 Adet
Tirnak Uriinleri

Oje, Parlatici, Aseton, Dpsyon Jel, Soliisyon vb. ‘ 6 Adet
Ag1z Bakim Uriinleri

Dis Macuny,‘Beyazlatici,Agiz Calkalama Suyu vb. ‘ 4 Adet
Sa¢ Bakim Ve Temizleme Uriinii

Sdmpuan, Sa¢ Kremi vb. 4 Adet
Sampuan, Sa¢ Kremi vb. (Otel Tipi) 11 Adet
Sa¢ Serumlart 6 Adet
Sag Renklendirici Uriinler

Sac Boyalar1, Sag¢ Acici Uriinler, Sprey, Jole vb. 4 Adet
Sag¢ Maskarasi 11 Adet
Giines Uriinleri

Krem, Losyon Jel, Siit 4 Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayilaridir. Analizlerin tekrarlanmasi gereken hallerde ayni 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 almaktadir.



Tablo 6b. Kozmetik Uriinlerin Mikrobiyolojik Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Gerekli Minimum Numune

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi 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 sayilar1 fiziksel kimyasal testlerin yani sira mikrobiyolojik
testler i¢in de yeterli olacaktir.

** Numune ambalaj igerigi <50g veya ml oldugunda fiziksel ve kimyasal analizler yaninda Mikrobiyolojik testlerinde yapilmas istenildigi taktirde
Tablo 6a’da yer alan numune sayilarina ilaveten Tablo 6b’ye gore 4 adet daha numune gereklidir. Bu 4 adet numunenin toplam miktari 10g veya
ml miktarini karsilamiyorsa gonderilecek numune sayist 10 g veya ml miktarini karsilayacak sekilde artirilmalidir. Gerekli goriildiigii durumlasda
talep edilen numune miktar1 40 g veya ml’ye kadar artirilabilir.

Tablo 6¢c. Kozmetik Uriinlerde Biyolojik Degerlendirme Testleri igin Gerekli Minimum NumuneMiktarlari
Biyolojik Degerlendirme Testleri Gerekli Minimum Numune SQ{* ) -

In Vitro Cilt Iritasyon, Deri Korozyon vs. Testleri 2 Adet

Tablo 7. Hemodiyaliz Cézeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan Su Apafizieri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar:

Hemodiyaliz Céozeltilerinin Diliisyonunda Kullanilan Gere Wmum Numune Sayis1

Sular *

Fiziksel ve Kimyasal Analiz I¢in 1 litrelik 2 Adet Cam veya Plastik Sise

Bakteriyel Endotoksin T00, 250 veya 500 ml’lik 2 Adet Bakteriyal Endotoksin
Analizine Uygun Steril Cam veya Plastik Sise

Mikrobiyolojik Analiz 100, 250 veya 500 ml'lik 2 Adet Mikrobiyolojik Analize
Uygun Steril Cam veya Plastik Sise

Tablo 8. Tibbi Amach Beslefmfe\Uriin Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tibbi Amach Beslenme Uriinleri ~ | Gerekli Minimum Numune Sayis:
Stvi Numuneler (ithal ve Imal ¥zni Icin)

(50 — 100 ml Arast) 20 Adet
(100 — 1000 ml Arash) 15 Adet
S1vi Numuneler‘(Piyasa Kontrolii ve Sikayet Icin Gelenler)

(50 — 100 ml-Axas) 10 Adet
(100 — 1000 mJ Arasi) 10 Adet
Kat1 Nimumeler (ithal ve imal Izni igin)

(5 g" %50°g Arasi) 50 Adet
(50-g—— 1000 g Arasi) 10 Adet
Kaft Numuneler (Piyasa Kontrolii ve Sikayet Icin Gelenler)

g 50 g Aras) 25 Adet
(50 g — 1000 g Arasi) 5 Adet




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

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 Adet
7 Cerrahi El ve Tirnak Firgasi 10 20 Adet
ct ger b Numunelerin Agirliklar1 Hesaplanarak, Ilgili Laboratuvara
8 Cerrahi Iplik-Igne N%mune Sayisi F];»ildirilec<al§ir. 120 { Adet
9 Cerrahi El Aletleri 20 Adet
10 | Cerrahi Bigak ( Bigak Ucu Sabit) 100 )| Adet
11 | Dairesel Zimba (Circular Stapler) 50 Adet
12 | Damla Ayar Seti 100 | Adet
13 | Dil Cubugu (Abeslang) 10 100 | Adet
14 | Diyalizér 20 Adet
15 | Dis Firgasi 30 Adet
16 | Dezenfektan
Kati 4 Adet
Sivi 4 Adet
17 Drape 15 Adet
18 | Doku Cikarim Sistemi 20 Adet
19 | Eldiven 50 10 700 | Adet
20 | Endoskopi Agizhigi 50 Adet
21 | Endotrakeal Tiip 10 2 50 Adet
22 | Enjeksiyon Bandi 200 | Adet
23 | Enjeksiyon Torba Portu 5 1000 | Adet
24 | Enjektor
1ml 500 | Adet
2ml Numunelerin Agirhiklari Hesaplanaraks=igili Laboratuvara 500 | Adet
5ml Numune Sayis1 Bildirilecektir. 500 | Adet
10ml 250 | Adet
20ml 250 | Adet
50 ml 200 | Adet
25 | Enjektor (insiilin) 500 | Adet
(Geri Cekme
26 | Enjektor Mekanizmasi
Olan) 500 | Adet
27 | Enjektor (Kalem) 50 Adet
S Numunglerin Agirliklar1 Hesaplanarak, lgili Laboratuvara
28 | Enjektor Ucu N%xmune Sayisi FE)Bildirilecek%ir. 200 | Adet
29 | Fistiil Ignesi | | | | 100 | Adet
30 Flaster Nuthunenin Boyutlarina Goére Hesaplanarak lgili Laboratuvara
Numune Sayisi Bildirilecektir. 25 Adet
31 | Gastrointestinal Bariyer | 75 Adet
32 | Gazli Bez Numunelerin Agirliklari Hesapl_angr.ak, ilg‘ili Laboratuvara
Numune Sayisi Bildirilecektir.
Spang Seklinde Ise 100 | Adet
Top Halinde ise 10 | m?
33 | Gobek Klempi 50 Adet
34 | Goz Yikama Soliisyonu (Steril) 20 ﬁﬂol?a det
35 | Goz Soliisyontr 50 Adet
36 | Goz Kdpatha Band1 (Close Pad) 50 Adet
37 | Henodiyaliz Cozeltisi 5 Adet
38 [MHemodiyaliz Seti 50 Adet
39\, | [dfar Torbast 100 | Adet
40 / | infiizyon Seti 50 10 100 | Adet
41 indiflator 50 Adet
42 | Infiizyon Pompasi 50 | Adet
43 | Kalem Enjektér Ucu (Ignesi) 500 | Adet
Gonderile
n kan
torbasinin
biyiiklig
44 | Kan Torbasi iin}el: géreg
say1s1 2 -
9 adet
olmalidir 100 | Adet
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 Kandiil (Periferik Kateter) 50 10 10 100 | Adet
48 | Kemik Cimentosu 50 Adet
49 Kemik Iligi Biopsi Ignesi 30 Adet
50 Kondom 600 Adet
51 | Lens Soliisyonu 2 20 Adet
52 | Ligasyon Klipsi 50 Adet
53 | Maske 6 100 "\ [\Adet
54 | Musluk (Ug Yollu) 100" | Adet
55 | Nebiilizator Seti 100 | Adet
56 | Pamuk 2 30 | Paket
PE/ PP/ PVC/ Poliolefin Serum
57
Torbas1
Hacmi 1000 ml'den Kiigiik 60 Adet
Hacmi 1000 ml'den Biiyiik 30 Adet
58 | Rahim Ici Arag (RIA) 100 | Adet
59 | Sabitleme Band: 30 Adet
60 | Santral Venoz Kateter 50 Adet
61 | Sargi Bezi Numunenin Boyutlarina Goére Hesaplanarak lgili Laboratfivata
Normal Sargi Bezi Numune Sayisi Bildirilecektir. 50 Adet
Algili Sargi Bezi 50 Adet
62 | Serum Seti 100 | Adet
63 Solunum Sistemi Devresi (Breathing
Circuits) 30 Adet
64 | Soliisyon Kaplari 50 Adet
65 | Sondalar (Uriner Kateter) 30 5 5 100 | Adet
66 | Spinal Igne 100 | Adet
67 | Stent 26 Adet
Kan Sekeri
(Glukoz) Olgiim 10
Cihaz1 Adet
Kan Sekerj
(Glukoz) Olgiim
Stripi (2 Farkhi
Lot Numarast
Olmak Uzere Kutu
68 |Glukometre | e Birinden) 15 | (50°lik)
Olgim Kan Sekeri
Sistemleri (Glukoz) Of¢lim
Cihazi i¢in
Kontrol
Soliisyonlar1
(DugtikrNormal,
Yiiksek Seviyede
Olmak Uzere
Her Bir Seviye
I¢in) 2 Kutu
69 Tiipler (Vakumlu Kan Alma -
Sedimentasyon)

100 | Adet
70N, | Tipa 150 | Adet
%L1/ | Uriner Sistem Kaydirici Jeli 200 | Adet
72 | Vaginal Spekulum

a) Metal 20 Adet

b) | Plastik 50 Adet
73 | Valf/ Valfli Port 100 | Adet
74 | Ven Valfi 50 Adet

Numunenin Boyutlarina Gore Hesaplanarak ilgili Laboratuvara

75 | YaraBand: Numune Sayisi Bildirilecektir. 100 | Adet

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%
Giimiis Iceren Yara Toplama Seti
77 -
(Siinger)
a) | Giimiis Emdirilmis Bitmis Uriin 20 | Adet
b) | Giimiis Emdirilmemis Siinger 5 Adet
78 Yara Drenaj Seti (Vakumlu /
Vakumsuz) 100 | Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlar1 minimum gerekli numune sayilaridir. Analiz tekrar1 ve program dis1 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate
alinarak hazirlanmigtir. Analizlerin tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numarasi olmak iizere numune sayisi degisiklik gosterebjlir.

** Tabloda yer almayan numune gruplar igin, agirliklar hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilir.

*** I vitro sitoksisite testlerinde numune sayilari, numunelerin agirligina veya yiizey alanlarina gore belirlenir.

Tablo 9b. T1bbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sdyisi**
RA W V4

Tibbi Cihaz Numuneleri (Tablo 9a’da Belirtilen Tiim Uriin Gruplari Igin) 40 Adet Numune

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

Tablo 9c. Tibbi Cihaz Uriin Analizleri Bakteriyel Endotoksin Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Numune Hacmi ‘\Geuﬁi Minimum Numune Miktar1
Hemodiyaliz ¢ozeltisi 11 1sise
Lens soliisyonu 1 sise

* Numune, BET i¢in agz1 kapali orijinal ambalajinda génderilmelidir.

Tablo 10. Tablo 9a’da yer almayan T1bbi‘€ihaz Uriin Gruplar1 Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Deney Gruplari Q‘O . Gerekli Minimum Numune Miktarlar: (Adet)
Fiziksel Deneyler = 30
Kimyasal Deneyler 60
Mekanik Deneyler 30
Biyolojik Deneyler *
Mikrobiyoloji Lab.Festleri *
Toplam 120

* Numunéinsine, boyutuna,hacmine ve/veya agirliklarina gore ilgili birimler tarafindan numune adeti belirlenir.






