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1. AMAG-KAPSAM

Bu talimat TITCK - Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligr’'na analiz ve kontroltalebi

ile gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tasima kosullarini belirlemek amaciyla hazirlanmighir

2. SORUMLULUKLAR

2.1 Miusteriye ait sorumluluklar;

e Musteri tarafindan Daire Baskanhdrna analiz amaciyla goénderilen, numunelerin teslimi
sirasinda; numune/madde/malzeme teslimi ile gorevlendirilmis kiSiqirt musteriyi temsil yetkisi
bulunan kisi/kisiler tarafindan gorevlendirildigini gosterir belgeyikimligi ile ibraz etmesinden ve
ibraz edilen belgenin guncelliginin saglanmasindan,

e Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin,«S&riye ait analiz sertifikalar ile birlikte
saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilekin/ eksiksiz olarak numune ile birlikte
getiriimesinden,

¢ Numunelerin uygun saklama ve tasinma»kosullarinda (soguk zincir, ambalaj batunligu vb.)
Madde 7.2 nakil kosullarina goére teslim,ediimesinden,

e Soguk zincir numunelerinin ,datalogger ciktilarinin numune kabul personeli ile birlikte
kaydedilmesinden,

e Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analiz talebi icin “Basvuru Dokiiman Tipi’nin basvuru
amacina uygun sekilde ‘se€ilerek elektronik sistem araciligiyla gerekli dokimanlarin tesliminden,
numune, referans,‘madde, ilgili reaktif/malzemelerin ve evraklarin eksiksiz olarak teslim
edilmesinden,

¢  Numupe-miktarlarini numunenin 6zelligine ve talep edilen analiz turine gore Ek. Analiz ve
Kontrol fsaboratuvarlari Daire Baskanhdi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Tabtolarf; Tablo 1a, 1b, 1c, 1d, 1e, 2a, 2b, 3, 4a, 4b, 5a, 5b, 6a, 6b, 6¢, 7, 8a, 8b, 8c, 9 ve 10’a
uygun miktar ve ozellikte teslim edilmesinden,

¢ Numune teslimi sirasinda numune ve ilgili referans standart maddelerin taginmasinda

kullanilan kutu, koli vb. firma tarafindan alinarak imhasinin yapilmasindan muisteri sorumludur.
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2.2 Numune Kabul’e ait sorumluluklar;

¢ Numunelerin, ilgili materyallerin (standart, plasebo, kolon, kimyasal madde vs.) gerekli
dokimanlarin (analiz talep yazisi, numune alma tutanagi) numune kabul kriterlerine
uygunlugunun kontrolinln yapilarak, F111/KYB Numune Kabul Formu ile teslim alinnjasindan,
o Daire Baskanhginin farkli yerleskesinde bulunan Asi ve Serum Lakratuvar Birimi,
Biyoteknolojik Urlinler Laboratuvar Birimi, Biyosidal Urlinler Laboratuvar Bifimi ve Tibbi Cihaz
Laboratuvar Birimlerinde; birimlerine gelen numunelerin numune kabul Ktiterterine uygunlugunun
kontrolinu yaparak, F111/KYB Numune Kabul Formu ile teslim alinmagindan,

e Numune Kabul Prosedurine uygun olmayan numunelerin milSteriye F111/KYB Numune
Kabul Formu doldurularak iade edilmesinden,

e Golbasi yerleskesine gonderilecek numunelerin ilgili yerlere transfer edilmesinden,

e Numunelerin, kayitlarinin yapilmasindan ve ilgili birim tarafindan gérevlendirilen personele
tesliminin saglanmasindan,

e Soguk zincirle gelen numunelerin kabulUnden, musteri ile birlikte sicaklik izlieme kontrolinin
yapilmasini takiben kayit edilmesinden,

e Soguk zincirle gelen numuneletin slgili laboratuvarlara transfer edilinceye kadar uygun
kosullarda muhafaza edilmesinden;

Numune Kabul Personeli sortanludur.

2.3 Laboratuvar Perseneline ait sorumluluklar;

e Numune kabul personelinin, numune kabul islemini gergeklestirmesini takiben numunelerin
ilgili laboratuyvara kabulinden ve tasinma kosullarinin saglanip saglanmadiginin kontroliinden,
F111/KYBMNNumune Kabul Formundaki bilgiler ile analiz talebiyle gelen numune ve varsa
berabérinde gelen referans/reaktif/teknik malzemelerin  kontrollerini  gergeklestirmekten

Labgratuvar Personeli sorumludur.

.»TANIMLAR VE KISALTMALAR

3.1 Miisteri: Muigsteri: Daire Baskanhidinin analiz hizmeti kapsaminda iligkileri olan, hizmet
talebinde bulunan ve/veya hizmet sunulan i¢ ve/veya dis musteriler.

3.2 Daire Bagkanhgi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi
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3.3 Numune: Daire Baskanligimiz gérev ve sorumluluklari dogrultusunda TITCK tarafindan
Ruhsat, izin, Piyasa Kontrol(, Piyasa Gézetim Denetimi, Sikayet vd. sebeplerle analizi yapimak
Uzere, diger kurumlar ile kuruluslarin ise Satin Alma vd. sureclerinde kullaniimak sataciyla
analizi yapilmak lGzere Daire Bagskanhgimiza génderilen numuneler

3.4 Miihirli Numune: Resmi ya da kamu kurumlarinca analiz igin génderile€ék humunelerin
Daire Baskanligina kadar guvenliginin saglanmasi amaciyla kullanilan kursuh, plastik, mum gibi
malzemelerden yapilmis ve ait oldugu kurumun o&zel isaretini taspfan “muharle kapatiimis
ambalajdaki numuneler

3.5 Saklama kosullari; Oda sicakligi (20 +5°C) , 5 +3°C, -20 #¥5°C, -70 +10°C derecede
saklanan numuneler

3.6 Eksik numune: Laboratuvarlarimiza numunesi dahasonce goénderilmis ancak PR10/KYB
Numune Kabul Kriterlerine goére eksikleri olan ve(yazisma ile tamamlanmasi istenmis olan
numuneler

3.7 Ambalaj Biitiinligi Bozulmus Numune:\Jasima sirasinda yirtilmig, delinmis, kirilmis veya
dokilmuls olarak gelen hasar géormis ambalajdan veya akinti ve bulasma nedeniyle Numune
Kabul tarafindan, F111/KYB Numupe Kabul Formu doldurularak, teslim alinmadan gelen yere
iadesi yapilan numune

3.8EP : European Pharmasgopoeia (Avrupa Farmakopesi)

3.9USP : The United States Pharmacopoeia (Amerikan Farmakopesi)

3.10 BP : British Phasmacopoeia (ingiliz Farmakopesi)

3.11 BET : Bakteriy€l Endotoksin Testi

3.12 SOP : Standard Operating Procedure (Standart Calisma Proseduir()

3.13 Sahit\aumune: Kabull yapilan numuneler igin ¢alisilan seriyi temsil eden, son kullanma
tarihinfe kadar uygun kosullarda saklanan numune

344 Yetim ilag: Nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan, az sayida hastaya ulasan, gelistiriime
stireci zor, uzun zaman alan, maliyetli ve pazar pay disuk ilaglar

3.15. Acil /Kriz Durumu: Dinya Saglik Orgiti veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya
Saglik Bakanhgi tarafindan kabul edilen halk saghgi tehditlerine karsi olusacak durumlar
(pandemi, biyolojik tehdit vd.) basta olmak Uzere toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin
normal hayat ve faaliyetlerini durduran veya kesintiye ugratan ve acil midahaleyi gerektiren

olaylar ve bu olaylarin olusturdugu kriz hali.

Form no: FO4/KYB/00




Kod No: PR10/KYB

NUMUNE KABUL KR'TERLER' Yayin Tarihi/No: 05.04.2021/05

T.C.SAGLIK BAKANLIGI PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 12.07.2023/04

Sayfa No: 4/20

‘ TIBBI CIHAZ KURUMU

‘ BIRIM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

4.  GUVENLIK ONLEMLERI

4.1 Kirik, ambalaj batunligu bozulmus numunelerin taginmasi esnasinda koruyueu ‘eldiven
kullanilir.

4.2 -70 £10°C, -20 +5°C materyal tagsinan ambalajlarda, numuneler ve sicakbkkontrol verilerine
ulagsmak icin soguktan koruyucu eldiven kullanilir.

4.3 llgili laboratuvar numuneleri analiz asamasina kadar etiket” bjlgisinde veya analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; oda sicakkgmda, buzdolabinda, derin
dondurucuda veya gerektiginde -70 £10°C‘ de saklanir.

4.4 Gelen tim maddelerin (numune, standart, plasebo, kimyasal madde vb. gibi) ambalajlarinda
analizleri olumsuz yénde etkileyecek bir hasar varsa-weya kirilmig, dokilmis durumda ise

Numune Kabul tarafindan F111/KYB Numune KabuhEormu doldurularak reddedilir.

5. EKIPMANLAR
Derin Dondurucu (-70 +10°C), Dondurucu (-20 +5°C), Buzdolabi (5 +3°C), Bilgisayar, Fotokopi

Makinasi, Datalogger, Tarayici, Batkéd Okuyucu.

6. MATERYAL
Numunelerin saklandig¥ evraklarin ve dokimanlarin yerlestirildigi, klasér, dolap, kilitli dolap

vb. malzemeler:

7. UYGULAMA

Kurumuniuz-taboratuvarlarina analiz ve kontrol igslemlerinin gergeklestiriimesi amaciyla gonderilen
numunefersi¢in ekte yer alan tablolardaki yeter sayilarina ve takip eden maddelerde belirtilen son
kullahmatarihlerine riayet edilir. Ancak; Kurumumuzca yayinlanan “Beseri Tibbi Uriinler igin Rutin
Bizenleyici Sureglerin Takip Edilemeyecegdi Kriz ve Acil Durumlarin Yonetimi Kilavuzu” gereklilikleri
kapsaminda numune alma imkanlari dahilinde numune sayilarina ve son kullanma tarihine riayet
edilememesi halinde ilgili laboratuvar Birim Sorumlusu tarafindan laboratuvar galisma takvimi ve
analizi gergeklestirmek igin gerekli olan altyapi ile analize yeterli numune sayisi da kontrol edilerek

F111/KYB Numune Kabul Formu’'nun “agiklama” kismina not dusulir ve ilgili laboratuvarin Birim
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Sorumlusu tarafindan imzalanir. Bu kapsamda; analize yeter numune sayisi ve son kullanma tarihi
icin takip eden maddelerde yer verilen gerekliliklere asagidaki istisnai durumlar kapsaminda numune
kabul islemi yapilabilir.
¢ Numunenin Daire Baskanligrna olaganuisti durumlarda (pandemi, biyolojik savasvb.) acil
kullanim amaciyla gelmis olmasi,
¢ Numunenin Daire Baskanhgr'na kamu kullanimina sunulmak yetkili idareler tarafindan hibe
kapsaminda gonderilmis olmasi,
o Numunenin Daire Baskanligrna sikayet ve/veya farmakovijilans\erileri dogrultusunda halk
saghgini etkileyebilecek dnemle gelmis olmasi,

¢ Numunenin Daire Baskanligrrna PK/PGD kapsaminda‘gonderilmis olmasi.

7.1 ANALIZ TALEBI iGIN GEREKLi DOKUMANLAR, NUMUNE VE REFERANS
STANDARTLAR
7.1.1 ILAG NUMUNELERI IiGIN;
7.1.1.1 Ruhsat ve piyasa kontroli amacwndle'gelen ilag numuneleri, ayni seriden olmak sarti ile
analize yetecek miktarda Ek. Analiz ves\Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhdi Analizler igin
Gerekli Minimum Numune Miktarlari.Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c, Tablo 1d ve Tablo 1€’
de yer alan miktarlara uygun olarakgénderilmelidir.
Numuneler;
¢ Ruhsat alinmasi gmaciyla analize génderilen numunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,
e ithal izni alinmaspamaciyla analize génderilen numunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,
¢ Piyasa kohtroti amaciyla analize gonderilen numunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,
e Satinalnta kontrolleri igin analize génderilen numunelerin miadinin dolmasina en az 6 ay,
Numunhe/analizleri; uluslararasi gecerliligi olan sertifikalara sahip primer standartlar (farmakope
standartlari vb.), primer standartlarla dogrulanan sekonder standartlar veya in-house standartlar ile
yaptimaktadir. Gulncel primer standartlarin gonderilemedigi durumlarda sekonder standartlar
gonderilmeli ve bu standartlara ait sertifikalarda; hangi primer standardin referans alindidi
belirtiimelidir. Primer standardi piyasada mevcut olmayan standartlar, uUretici firmalarin orijinal
sertifikalari ile birlikte génderilmelidir. ilag firmasinin Urettigi, primer standardi veya Uretici firmasi
bulunmayan (in-house) standartlar metot validasyon dosyalari ile birlikte (ruhsat dosyalarinda

elektronik, digerlerinde fiziki evrak olarak) teslim edilecek, bu standartlarin sertifikasinda, primer
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standarda karg! standardize edildiginin teyit bilgisi aranmayacaktir. Ayrica bitmig Urine ait etken
madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci maddeler, boyar maddeler ve
gerekiyorsa plasebo karigiminin analize yetecek miktarda uygun ambalaj, saklama ve\tasima
kosullarinda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz basvuru dosyasi olmayan numuRgler kabul
edilmeyecektir. Gonderilen standartlarin ambalajlari Uzerinde yer alan seri no,Zimal tarihi, son
kullanma tarihi, Uretici ismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu olmalidir.

Analiz i¢in gelen numunelerle birlikte génderilen standart/referans/reaktifimalzemelerin miadinin
dolmasina en az 6 ay kalmis ve 4 analize yetecek miktarda (analiz kohtrol yontemlerinde belirtilen
toplam miktar ve tartim kayiplari éngorilerek belirlenen) gonderilmesi gerekmektedir. Basvuru
sahibi tarafindan standart/referans/reaktif/malzemelerin miadinip~delmasina 4 ay kalana kadar retest
yapilarak glincel analiz sertifikasinin laboratuvara teslim edeceginin taahhtt edilmesi durumunda
standart/referans/reaktif/malzemelerin miadinin dolmasiga™dsay kalana kadar kabulu ilgili laboratuvar
Birim Sorumlusu’nun bilgisi ve onayi dogrultusundaskabul edilebilir. Bu gibi durumlar F111/KYB
Numune Kabul Formu ile kayit altina alinir.

7.1.1.2 Ruhsat ve izin numuneleri haricind®.'gelen (piyasa kontroll, satin alma vb.) numuneler,
Saglik Bakanhginin illerdeki kuruluglari tatafindan (Saghk Madurlukleri gibi) alinmaktadir.

Satin alma kontrolleri icin gelen“riumuneler, gonderen kurumun olusturdugu ilgili komisyon
tarafindan usultiine uygun olarak@hgiarak gonderilmelidir. Numuneler ayni seriden olmak kosulu
ile miadinin dolmasina en az-§_ay kalmis olan, agzi agcilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak-(gerekiyorsa soguk zincir) Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi Analizler igin“Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c,
Tablo 1d ve Tablo 1&; de belirtilen miktarlarda alinmig ve génderilmis olmalidir.

7.1.1.3 Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi” Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarinda belirtilen miktarlari
karsiladhgina bakilmaksizin kabul edilmektedir. Sikayet numunelerinde uygun saklama kosullari
sadlanmadiginda; Numune kabul personeli tarafindan hazirlanan F111/KYB Numune Kabul
Formu’nda yer alan “Saklama Kosullari / Sikayet Numunesi” bélimundeki numunenin teslim alinma
veya alinmama gerekgesi, analizi gergeklestirecek birimin sorumlusu tarafindan doldurularak kayit

altina alinmalidir.

Form no: FO4/KYB/00




TR Kod No: PR10/KYB

N NUMUNE KABUL KRITE RLERI Yayin Tarihi/No: 05.04.2021/05
T.c.sATngng‘gEﬁi\CKviéNLlGl PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 12.07.2023/04

‘ TIBBI CIHAZ KURUMU

Sayfa No: 7/20

‘ BIRIM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

Sikayete esas numunenin ilgili birim sorumlusu beyanina gore;

Uygun bulunmasi durumunda: ilgili Birim Sorumlusu onayina istinaden uygun saklama
kosullarinda gelmeyen numunelerin kabull yapilir. Bu durum Numune kabul personeli tarafindan
hazirlanan F111/KYB Numune Kabul Formunun “Not/Aciklama” kisminda belirtilir \\ve” gerekli
durumlarda ilgili laboratuvar personeli tutanak ile durumu kayit altina alir ve analizi®@erceklestirecek
birim tarafindan numuneyi génderen musteri bilgilendirilir.

Uygun bulunmamasi durumunda: ilgili Birim Sorumlusu onayina istinaden uygun saklama
kosullarinda gelmeyen numune reddedilir. Bu durum Numune kabul personeli tarafindan hazirlanan
F111/KYB Numune Kabul Formunun “Not/A¢iklama” kisminda belitilir"ve analizi gerceklestirecek
birim tarafindan numuneyi goénderen musteri bilgilendirilir. Gerekli gorilmesi durumunda yeni
numune istenir.

Analiz talebinde bulunulan sikayete esas numunelerig—ambalaj butinliglinin bozulmus olmasi
durumunda F111/KYB Numune Kabul Formu’nda yer alan “Ambalaj/Sikayet Numunesi” bolimuandeki
numunenin teslim alinma veya alinmama gerekcesi analizi gergeklestirecek birimin sorumlusu

tarafindan doldurularak kayit altina alinmalidi,

Sikayete esas numunenin ilgili birim sér@mlusu beyanina gore;

Uygun bulunmasi durumunda}i[gili Birim Sorumlusu onayina istinaden numunenin ambalaj
batinlGgu ydéninden uygun olmayan numunenin kabulld yapilir. Bu durum Numune kabul personeli
tarafindan hazirlanan FAM/KYB Numune Kabul Formunun “Not/Agiklama” kisminda belirtilir ve
gerekli durumlarda _igily“faboratuvar personeli tutanak ile durumu kayit altina alir ve analizi
gergeklestirecek birimg tarafindan numuneyi génderen musteri bilgilendirilir.

Uygun bulunmamasi durumunda: ilgili Birim Sorumlusu onayina istinaden ambalaj bitiinligii
bozulmus (htymune reddedilir. Bu durum Numune kabul personeli tarafindan hazirlanan F111/KYB
Numune{ Kabul Formunun “Not/Agiklama” kisminda belirtilir ve analizi gerceklestirecek birim
tarafrdan numuneyi génderen musteri bilgilendirilir. Gerekli goérilmesi durumunda ek numune
istenir. Ayrica sikayete esas numuneler; gerekli tum analizlerin tamaminin yapilabilmesi igin ayni
seriden olmak kosulu ile agzi agcilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak
alinmis ve génderilmis olmalidir. Sadece mikrobiyolojik kaynakli sikayet numunelerinde numune tart
ve yapilacak analize gére ayni seriden olmak Uzere Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi

Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1b, Tablo 1c ve Tablo
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1d‘ de belirtilen ilgili miktarlarda (ayni seriden 4 caligmaya yetecek miktarda numune) ve pirojenite
kaynakli ila¢ sikayet numunelerinde ayni seriden 4 calismaya yetecek miktarda numune, partikdl
kontaminasyon gsikayeti ile gdonderilen numunelerde ise yine ayni seriden olmak Uzere (kiglk ve
blylk hacimli parenteral preparatlar icin) en az 20 adet numune gonderilmesi gerekmektedir. Diger
sikayet konularinda ise sikayet sebebine gére numune sayisi farkli olabileceginden; godnderilen
numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire Baskanligi ile irtibata gecilerek sayybildirilecektir.
7.1.1.4 Ruhsat amaci ile génderilen numunelerin piyasaya c¢ikarilacak glan*primer ambalajinda
gonderilmesi durumunda, primer ambalajinda bulunmasi gereken seri noxson kullanma tarihi, tretim
yeri gibi bilgilerinin numuneye ait analiz sertifikasi ile uyumlu olmasi ‘gerekmektedir. ithal ruhsati
basvurularinda numuneler Urinin imalatindan gelen kalite gayencCesini devam ettirecek sekilde

primer ve sekonder ambalajli teslim edilmelidir.

7.1.1.5 Ruhsat amaci ile gonderilen numuneler jle_birlikte analiz talep Ust yazisi ve ekinde
Ruhsatlandirma Dairesi’nden alinmis olan “ilgili Griintin*ruhsatlandirma sirecinin bagladigini bildiren”

yazinin teslim edilmesi gerekmektedir.

7.1.1.6 Piyasa kontrol amaci ile gonderiten numuneler sekonder ambalaji ve numune alma
tutanagi ile birlikte gonderilmelidir. Nymbiié alma tutanaginda yer alan seri no ile numune seri no

ayni olmalidir.

7.1.1.7 ilag numunelerinin_mikrobiyolojik yénden analizleri igin Griinlin orijinal primer ve/veya
sekonder ambalajlari agumgamis olmahdir. Urlinler mikrobiyolojik yonden degerlendirileceginden
numune ile direkt temas‘etmeyen ancak numunenin analizi sirasinda dolayli olarak numuneye temas
edecek olan tipa, kapak, flip off kapak, ambalaj vb. kontaminasyona sebep olacak tum boélumler
sokllmemeli ve\agiimamalidir.

7.1.1.8 Ruhsat, piyasa kontrol, satin alma ve sikayet sebebi ile mikrobiyolojik analize alinacak
olan tim(itag numuneleri igin gerekli numune miktarlari EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1b ve 1cde
veriimektedir. Bakteriyel Endotoksin Testi analizlerinde ilag numuneleri igin gerekli numune miktarlar
EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune
Miktarlar1 Tablolari; Tablo 1e’ de verilmektedir.

7.1.1.9 Ruhsat amaci ile gonderilen numunelerde mikrobiyolojik miktar tayini veya potens tayini

icin numuneler ile birlikte teslim edilmesi gereken referans standart malzeme, mikrobiyolojik miktar
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veya potens testi ile ve analiz spesifikasyonu ile uyumlu olmaldir. Standart malzeme mikrobiyolojik
yontemlerde kullanilabilir olmali ve etkinligi (IU degeri) belirli referans standart malzeme teslim
edilmelidir.

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

7.1.1.11 Analiz amaciyla goénderilen ve Kurumumuz goérev alanwia giren ancak Saglk
Bakanligr'ndan ruhsati/izni bulunmayan numuneler Ek. Analiz ve Kantco) Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablpfarinda belirtilen miktarlari

karsiladigina ve saklama kosullarina bakilmaksizin kabul edilmektedir.

7.1.2 TIBBI BiYOLOJIK URUNLER iGIN;

* Tibbi biyolojik urlnlerden analiz amaci ile geten“biyoteknolojik ve kan Urunleri, agi ve serum

numunelerinin son kullanma tarihleri en az 6 ay elmahdir.

* Gelen hicre, referans standart vb. malzeMelerin son kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir. Aksi
takdirde firma referans gecerliliginin devam ettigini gosteren yeni analiz sertifikasini getirmeyi taahht

etmelidir.

* Gelen hiicre, referans std vb malzemelerin retim ve son kullanma tarihleri arasinda 6 ay olmasi
durumunda (kisa miatli spesifik malzemelerde), son kullanma tarihleri en az 3 ay olan malzemeler
asagidaki kosula gore kabual edilir;

e Teste ait tim _malzemelerin tamamlanma tarihine gore ve oOncelik sirasina gore galigiimasi
sebebiyle teknik malzeme/reaktiflerin son kullanim tarihi gegmesi durumunda tekrar talep edilmesi ve

saglanmasini-taahhidu sartiyla bu kabul gerceklestirilir.

* Virglojik” analize dogrulama testleri igin analize gelen kan Urunu numunelerinin miadinin

dolmaswna en az 3 ay kalmig olarak gonderilmelidir.

»Tarkiye’de final Urin haline getirilen veya uretimi gerceklestiriien asi ve immun serumlarin
analizlerinin yapilmasi amaciyla Asi ve Serum Laboratuvar Birimi'ne teslim edilen numunelerin
kabulinin yapilabilmesi igin; basvuru sahibinin yurirlikte bulunan “Ulusal Seri Serbest Birakma
(SSB) Yonetmeligi” dogrultusunda Seri Serbest Birakma basvurusunu tamamlamasi gerekmektedir.

SSB Basvurusu yapilmamis tritnler icin numunelerin kabuli gerceklestirilmeyecektir.
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* Seri Serbest Birakma surecine iliskin is ve islemler yarurlikte bulunan “Ulusal Seri Serbest
Birakma Yénetmeligi” hdkimleri cergevesinde gerceklestirilir

(https://titck.qov.tr/faaliyetalanlari/laboratuvar/seri-serbest-birakma-faaliyetleri)

7.1.2.1 Kisa Uriin Bilgisi

- Uretim Metodu Bilgileri Hakkinda;

v Imalat Formuili (seri 6lcuistine iliskin detaylarla)

v Imalat islemi (baslangic maddelerinden itibaren tiim asamalar)

v Kullanilan “seed lot” ve cell-substrate systems”in tanimi, bulk\ve final Grin spesifikasyonlari
ve bu spesifikasyonlara uyumun saptanmasi icin yapilan)testleri de icerecek sekilde Uretim
metotlari hakkinda bilgi,

v Imalat akis semasi,

<\

Uretim sirasindaki kontroller,
v Uretim ve kontrol sirasinda kullanilan stapdagt uygulama metotlari ve detayli Gretim ve kontrol
protokoll ile gerekli diger dokimanlar’(bir defaya mahsus olarak dedisiklik yapilmasi

durumunda yeni versiyonlari) gonderilmelidir.

- Bitmis Uriin Kontrolleri
v' Bitmig Uriin spesifikagyonlari, kontrol metotlari,
v" Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin; tanimlama testleri, miktar tayin metotlari
(gerektiginde biyalojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testleri,
v" Mikrobiyolojikskontroller ve pirojen kontrold,
v YardimeiNmaddelerin tanimi ve miktar tayini, Antimikrobiyal ve koruyucularin tayin limitleri,
Bitfnig Urlin stabilite testleri, Ongérilen raf dmrl, Ayrintili analiz sertifikast,
7412.2 Asi ve Serum Uriinleri igin; gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Caboratuvarlar Dairesi Baskanhgi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlar Tablolart;
Tablo 2a ve Tablo 2b‘de verilmistir.
7.1.2.3 Kan Uriinleri igin;
7.1.2.3.1 Numune ile gelmesi gerekenler
v' Analiz talep yazisi (TITCK/Musteriden),

v Analiz igin getirilen seriye ait Analiz sertifikasi,
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v" Analiz igin getirilen seriye ait final Grlin ve plazma havuzuna ait serbest birakma sertifikasi.

7.1.2.3.2 Ruhsat ve ithal izni amaci ile gonderilen preparatlar asagidaki kriterlere gorenteslim
alinir:
v" Numuneler kirllmamis ve kapaklarinin agilmamis olmasi,
v'lIthal izni amaci ile gelen numunelerin ambalaj igeriginin (prospektiisVeya hasta kullanim
kilavuzu, liyofilize UGrlnler igin sulandirici solvent, uygulama setleriqvb.) tam olmasi Talep
yazisindaki seri numarasi ve kutu ile sise, flakon, ampul, enjektor.tizerindeki seri numarasinin
ayni olmasi, numunenin belirlenmis olan numune sayisina wygth miktarda teslim edilmesi
gerekmektedir.
7.1.2.3.3 Kan Urlnleri ve Kan driinlerinin Gretiminde &Kkullanilan plazma havuzlar icin gerekli
minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve KonifolLaboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi Uriin
Gruplart ve Analizler i¢cin Gerekli Minimum{™Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 3‘ te
verilmistir.
7.1.2.4 Biyoteknolojik Uriinler igin; gerekl\minimum numune miktarlari; Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
Tablo 4a ve Tablo 4b‘ de verilmigtir!
7.1.2.5 Hormon ilaglan igid)~gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
Tablo 5a ve Tablo 5b‘,dedverilmigtir.
Ruhsat amaci ile geleyi-lrinlerde Analiz sertifikasina gore ilave numune talep edilebilir.
7.1.2.6 ithal izniTalebi ile Gelen Virolojik Tetkikler igin; (HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV) yéniinden
incelenmesi igin gelecek Kan drlnleri icin Urtuin analiz sertifikasi bulunmalidir. Sadece HbsAg, HIV
1-2, Anfi HCV parametresi talebi ile yapilan ithal izin bagvurularinda 2 mL’ nin altinda hacimler igin

6 adet,2 mL den fazla hacim Urunler icin en az 3 adet numune getirilmelidir.

7.%3 KOZMETIK URUNLER iGiN;

Kozmetik 0run analizlerinde gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi Analizler igcin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo

6a, Tablo 6b ve Tablo 6c’de verilmigtir. Fiziksel, kimyasal analizleri i¢cin gerekli minimum numune

miktarlari Tablo 6a’da, mikrobiyal kontaminasyon limit testi igin gerekli minimum numune miktarlari
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Tablo 6b ve biyolojik degerlendirme testleri (in vitro cilt irritasyon, in vitro g6z irritasyon ve in vitro deri

korozyon testleri), (in vitro cilt irritasyon ve deri korozyon testleri) icin gerekli minimum numune
miktarlari Tablo 6¢’ de belirtilmistir.

Piyasa gobzetimi ve denetimi kapsaminda uygunsuzluk/glUvensizlik siphesiyle veya” sikayet

kapsaminda gonderilen numunelerin mevcut miktarlari analiz talebini karsilamasi ddrumunda, Tablo

6a, Tablo 6b ve Tablo 6c’de belirtilen miktarlari karsilayip karsilamadigina (bakilmaksizin kabul
edilmektedir.

7.1.3.1 Numune ile gelmesi gerekenler;
v' Analiz talep yazisi,
v" Mevcut olmasi durumunda analiz i¢in getirilen seriye aityanaliz sertifikasi ve valide edilmis
deney metodu,
v/ Satin alma igin gelen numunelerde analiz talep yaZisive sartname ornegi,
Analizi yapilacak preparatlarin numune kabul islemleri asagidaki kriterlere gére yapilir:
v" Numuneler orijinal kutusunda, kirilmamig_dékillmemis ve kapaklari agiimamis ayrica numune
Uzerinde yer alan bilgiler silinmemis olmalidh}
v' Piyasa go6zetim denetimi ile gelen™urlnler agzi kapali mihirli ambalajlarda, miadinin
dolmasina en az 8 ay kalmis olaraKyve numune alma tutanagi ile birlikte gelmelidir,
v" Numune alma tutanaginda yer alan bilgilerle numune ambalaji ve analiz talep yazisi lizerinde
yer alan bilgiler értusmelidir (Numune alma tutanaginda numunenin alindidi yer, alindigi tarih
numunenin seri numarasi, son kullanma tarihi, net miktari, Griin ismi agik olarak belirtiimelidir).
v Sikayet amaciyla“gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi igin sikayete konu
numune ile ayny Seriden olmak kosulu ile agzi agilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarin@\uygun olarak sikayet sebebine gore Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligr Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 6a, Tablo 6b ve
Tablo™6c’de belirtilen miktarlarda alinmis ve goénderilmis olmalidir. Gerekli hallerde tekrar
AgMune istenecektir.
v" Cesitli nedenlerle analize alinmayan numuneler Daire Bagkanligimiz tarafindan yazi ekinde
veya rapor ust yazi ekinde iade edilir.

7.1.4 TIBBi AMAGLI BESLENME URUNLERI;
7.1.4.1 Numune ile gelmesi gerekenler;

v' Analiz talep yazisi,
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v' Analiz igin getirilen seriye ait analiz sertifikasi,

v' Bitmis Urline ait raf émri spesifikasyonlari ve Griin ambalajinda verilen bilesime ait analiz
spesifikasyonlarini iceren teknik dosya,

v" Numuneye ait raf dmri beyani,

v' Musteri tarafindan analiz talebi ile mihurlG (imal izni numunelerinde mihif)sarti aranmaz)
olarak gonderilen raf omri 12 aydan uzun tibbi amacgh beslenme\ Urdnlerinin miadi,
numune teslimi yapilan tarih itibari ile en az 6 ay olmaldir.

v' Musteri tarafindan analiz talebi ile miharlG (imal izni numunelérinde mihdr sarti aranmaz)
olarak gonderilen raf 6mri 6 aydan 12 aya kadar olan tibbi amach beslenme Urlnlerinin
miadi, numune teslimi yapilan tarih itibari ile en az 4 ay, elmalidir.

v' Musteri tarafindan analiz talebi ile mihrlG (imal izhivgumunelerinde mihir sarti aranmaz)
olarak gonderilen raf dmri 4 aydan 6 aya kadarolan tibbi amacgh beslenme Urlnlerinin
miadi, numune teslimi yapilan tarih itibarijle’én-az 2 ay olmalidir.

v" Mdusteri numune kabulli esnasinda mikroebjyolojik analiz kitlerini her bagvuruda numune ile
birlikte Gg tekrarli analiz igin yeterli miktarda teslim etmelidir.

v Urline ait eger mevcut ise validesediimis analiz yontemleri ve validasyon galismalarini

iceren analiz dosyasinin_asiT) ve Tlrkge tercimesi ile ilgili birime elektronik ortamda

basvuru yapilmasi gerekpmektedir.

Analizi yapilacak preparatlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir:

v
v

Numunelerin ambalaj iceriginin tam olmasi gerekmektedir.

“Ithal izni [\that”izni Yenileme” amaci ile gelen numuneler ilk kabulde mutlaka mahurli
olarak gelmelidir. EK numune gerektiren hallerde talep edilen numunelerin kabulinde
muhux sarti aranmaz.

Nuomuneler orijinal kutusunda, kirllmamig ve kapaklari agilmamig olmalidir.

Piyasa gOzetim denetim ile gelen urtnler agzi kapali muharld ambalajlarda ve numune

alma tutanagi ile gelmelidir.

v’ Sikayet sebebiyle génderilecek numuneler, sikayete konu numune Ek. Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlari Dairesi Baskanhdi Analizler igcin Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Tablolarinda belirtilen miktarlari karsiladidina bakilmaksizin kabul edilmektedir. Sikayet

numunelerinde uygun saklama kosullarinin saglanmadiginda; Numune kabul personeli

F111/KYB Numune Kabul Formu “Not/Ac¢iklama” kisminda durumu belirtmeli ve ilgili
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laboratuvar personeli tutanak seklinde durumu kayit altina almalidir. Ayrica sikayete esas
numunelerde gerekli tim analizlerin tamaminin yapilabilmesi icin ayni seriden olmak kqsulu
ile agzl acllmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak akamis ve
tablo 7’de belirtilen “piyasa kontrol amaci ile gelen numune miktarlar’” kadar ‘géfiderilmis
olmalidir. Diger sikayet konularinda ise sikayet sebebine gbére numune Sayisi farkli
olabileceginden, génderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire Bagkanlgi ile irtibata
gegcilerek sayi bildirilecektir.
v' Piyasa kontroli amaci ile goénderilen numuneler, ayni seriden) olmak sarti ile analize
yetecek miktarda Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlhgi Analizler igin
Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 7’ de\yer alan miktarlara uygun olarak
gonderilmelidir.

7.1.4.2 Tibbi Amach Beslenme Uriinleri igin; gerekiithinimum numune miktarlar Ek. Analiz ve

Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablolari; Tablo 7‘de verilmigtir.

7.1.5 TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER.IGIN;
7.1.5.1 Tibbi Cihaz LaboratuvarinaAnaliz Amaciyla Gonderilen Numuneler i¢in Gerekli
Belgeler

v" Analiz talep yazisi,

v Bitmig Urline-aif spesifikasyonlari iceren teknik dosya (Urln niteligine bagli olarak, analiz
edilmek Uzere laboxatuvara gonderilen numunenin kimyasal yapisi, fiziksel ve mekanik
Ozelliklerinin yer“aldigi bitmis Urtne ait spesifikasyonlarin, tolerans/referans degerlerinin, analiz
yontemlerinin\ve ilgili standart veya farmakope monograflarinin bulundugu dosya),

v{\Uriine ait eger mevcut ise valide edilmis deney metodu.

+1-5.2 Numune asagida belirtilen sartlara uygun olmalidir:

v Orijinal ambalajinda olmalidir ve ambalaj butiinligu korunmus olmalidir.

v' Etiket bilgileri tam (lizerinde seri/lot no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Uretici/ithalatgi
firma ismi vb.) ve okunakli olmalidir.

v" Numuneler ayni seriden olmak kosulu ile miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olan,

agzi acilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmig olmalidir.
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7.1.5.3 Tibbi Cihaz Laboratuvarinda yapilan analizler i¢in gerekli minimum numune miktarlari Ek.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanli§i Analizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 8a’ da, verilmistir. Tibbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizlert icin
Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablo 8b’ de, Tibbi Cihaz Uriinlerinde Bakteriyel\Endotoksin
Testi Analizleri icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari, Tablo 8¢’ de verilmistir.

Numune miktarina dair herhangi bir bilginin olmadigi Griin gruplarinda, tahmini minimum numune
sayilari EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizlér igin Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 9’ da verilmistir. Tabloda yer althayan numune gruplari igin
numune sayisi ilgili standardin veya firma bildiriminin gerekliliklerine gére belirlenir.

Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile SikayetiPiyasa Gozetim Denetim yolu ile
laboratuvara gonderilen “kullaniimis numuneler” numune * niteligi tasimaz ve analizlerde
kullaniimaz.

Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden olmak
kosulu ile agzi agilmamis, ambalaji bozulmami$\ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis ve
gonderilmis olmalidir. Sikayet konularinda.' sikayet sebebine goére numune sayisi farkh
olabileceginden numune miktari sikayet kapsaminda degerlendirilir. Gonderilen numune sayisi
yetersiz bulunursa ek numune talep ‘edilebilir.

Soguk zincir gerekiyor iseygun sekilde tasinmis olmalidir.

Numune igin tekrar deneyleri yapiimasi gerektiginde ek numune talep edilebilir.

7.1.6 DARUM IN VIVONANALIZLER iGIN;

Deney Hayvantari Arastirma Merkezi (DARUM) Biriminde uygulanacak analizler igin, standart

test metotlari veya valide edilmis firma yontemleri kullaniimaktadir.

Asllafda™ve Kan Urinlerinde, pirojen testi igcin numune sayisi numunenin hacmine goére

hesaptadir™ ve EP dogrultusunda uygulanan pirojen testinin maksimum 4 g¢alisma sonucu

degerlendirildigi dikkate alinarak, numune sayisi belirlenir ve ilgili laboratuvara bildirilir.

Tibbi cihazlarda, 6zitlemede kullanilan numune sayisi numunenin turline gore farklilik gosterdigi

icin gereken numune sayisi degismektedir. Musteriler in vivo analizlerde teslim etmesi gerekli

minimum numune miktarlari EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi Analizler igin

Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarinda verilmis olup standart metotlara gére pirojen testi

icin en az 4 ve diger tum testler icin en az 3 tekrar sayisina yetecek sekilde numune géndermelidir.
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Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler i¢cin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 8a’da tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirme testlerinin yapilabilmesi icin

gereken minimum numune sayilari, numunenin tirlerine gore listelenmistir.

7.1.7 INSAN VUCUDUNA DOGRUDAN TEMAS EDEN BiYOSIDAL URUN ¢TiP*1, TiP 19)
ANALIZLERI iGiN;

Biyosidal Uriinler Laboratuvari igin Numune Kabul Kriterleri

7.1.7.1. Biyosidal Urlnler Laboratuvarina analiz amaciyla génderiten) numuneler igin gerekli
belgeler

7.1.7.1.1. Analiz talep yazisi

7.1.7.1.2. Bitmis Urlne ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya (irtin niteligine bagh olarak, analiz
edilmek Uzere laboratuvara goénderilen numunenin kimyasaljapisi, fiziksel ve mekanik 6zelliklerinin yer
aldig1 bitmig Urune ait spesifikasyonlarin, tolerans/referans~degerlerinin, analiz yontemlerinin ve ilgili
standartlarin bulundugu dosya).

7.1.7.1.3. Urlniin ilgili analiz metotlarina ait¥alidasyon raporu

7.1.7.2. Numune Asagida Belirtilen Sattlara Uygun Olmalidir

7.1.7.2.1. Orijinal ambalajinda olmal), etiketi ambalaj Uzerinde bulunmali, ambalaj butinlGga
korunmus olmali, ambalaja eglik edendlaye bilgiler varsa ambalaj dahilinde yer almalidir.

7.1.7.2.2. Etiket bilgileri tam(Uizerinde seri/lot no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Uretici/ithalatgi
firma ismi vb.) ve okunakli olmaidir.

7.1.7.2.3. Numuneler@yni seriden olmak kosulu ile miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olan,
agzi acllmamig, ambalajnbozulmamig ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis olmalidir.

7.1.7.3. Biyesidal Uriinler Laboratuvar’nda yapilan analizler igin gerekli minimum numune
miktarlari Ek.(Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler igin Gerekli Minimum
Numune Miktariari Tablolari; Tablo 10°da verilmistir.

Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile Sikayet/Piyasa Gozetim Denetim yolu ile
laboratdvara gonderilen “kullaniimig numuneler” numune niteligi tasimaz ve analizlerde kullaniimaz.
Sikayet sebebiyle gdnderilen numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden olmak kosulu ile agzi
acilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis ve génderilmis olmalidir.
Sikayet konularinda sikayet sebebine gére numune sayisi farkl olabileceginden numune miktari sikayet

kapsaminda degerlendirilir.
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7.1.7.4. Gonderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ek numune talep edilebilir. Sikayet
sebebiyle laboratuvarimiza goénderilen numunelerin son kullanma tarihi 6 ay dan az kalmis ise Birim
sorumlusu ve ilgili analist tarafindan analiz streci dikkate alinarak degerlendirilir. Soguk zincir ,gerekiyor
ise uygun sekilde tasinmig olmahdir.

7.1.7.5. Numune igin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune talep edif€bilir.

7.2 NAKIL KOSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)

Ruhsat, piyasa kontroli ve sikayet nedeniyle kalite kontrol testleriiin yapilmasi icin Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligrna getirilecek veya s\Kurtim ile protokol yapilmis
universitelere transfer edilecek tim numunelerin uygun nakil kosullarinda taginmasina iliskin olarak

yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:

Soguk Zincir olan numuneler igin:

v" Numuneler soguk zincirde geliyor ise; her binkolide, naklin (5 +3°C), (-20 +5°C), (-70 +10°C)
arasinda yapildigini kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Her iki datalogger igin bilgisayar ¢iktisi
alinir.

v' Ciktilara gelen ariiniin adi, e-takipno ve teslim edildigi tarih yazilir ve numune kabul personeli
ve firma temsilcisi imza atar.

v Sicaklik Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Urlinlerin soguk zincir monitér karti veya freeze tag
bulunmalidir. Donma gostergeleri kontrol edilir.

v Sicaklik Kayit Cihazi~(Datalogger) verileri; numunenin Daire Baskanligi'na geldigi/génderildigi
yer dikkate alinarakKyteslimat suresini kapsayacak sekilde élgime sahip olmahdir. Gerekli hallerde
urinun geldiginyer hakkinda firma yetkilisinden beyan/taahhutname talep edilir.

v Refer@ns ‘madde, standart asi ve hucrelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasi ile ilgili olarak
firmaldriq yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:

sHepatit asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin dzelligine gére 5 +3°C veya -70
+10°C,

¢ Grip (influenza) asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5 +3°C arasinda,
antijenlerin -70 £10°C,

e Kizamik, kizamikgik, KKK (Kizamik — Kizamikgik - Kabakulak) asi ve antiserumlarina ait

testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8°C arasinda olmasi,
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eOral cocuk felci asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin (-20 +5°C)
antiserumlarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8°C arasinda olmasi,

¢ Kuduz asi ve immln serumlarina ait testlerde kullanilan standart asi ve serumlarin -20~5C’de
olmasi,

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

o Difteri, tetanos, bogmaca, PPD ve BCG asilari testlerinde kullanilan referans maddelerin 5
+3°C’ de olmasi,

e Hib (Haemophylus influenza Type B) asilarina ait testlerde kull@nitah referans maddelerden
antiserumlarin (Hib, tetanos) 5 +3°C; PRP-T, Hib, referans asy,"RRP-AH’ nin kuru buz igerisinde
(=20°C altinda) olmasi,

« inaktif Polio agilarinin referans maddelerinin ise Ureticifitmanin belirledigi sicaklik dereceleri baz
alinmak sarti ile -20 ile -80°C olmasi,

e Immun serumlara (yilan, akrep, tetanos, difterimmiin serumu) ait testlerde kullanilan referans
maddeler liyofilize ise 5 £3°C, likit olmasi~durumunda Uretici firmanin belirledigi sicakhk
dereceleri arasinda olmasi,

e Dondurulmus hucrelerin nakil kosuttar Kuru buz veya sivi azot igerisinde (—80°C altinda) olmasi,

e Flask igerisinde monolayer olmusg™hucrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmalidir) +2
ile +37°C arasinda nakledildigirii kanitlayacak olan sicaklik degisim monitoér karti vb. ekipmanin
veya bilgisayara baglanarak dokim verebilen sicaklik kayit cihazlarinin (datalogger) drindn
getirildigi her bir kelidé yer almasi gerekmekte olup datalogger c¢iktilari numuneyi getiren musteri
tarafindan numune teslimi sirasinda Daire Baskanligi numune kabul personeli esliginde alinmali
ve ilgili Nuntune Kabul Personeline teslim edilmelidir.

Nakil yapifacak numuneler agzi siki kapatiimis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim
edilir.

Universitelere génderilecek numune transfer posetleri/kutularinin {izerine numune tasinma
koSullari, saklama kosullari, e-takip numarasi yazilir. F166/KYB Numune Transfer Formu
doldurularak ve Zimmet Defteri imzalatilarak teslim edilir.

Numune taginmasi sirasinda butun gizlilik ve givenlik kurallarina uyulur.
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7.3 NUMUNE VE DOSYA iADE KOSULLARI

Musteri; Numune Kabul Formunda belirtiimesi halinde artan numunelerin ya da kolon vb.
materyal iadesini talep etmesi durumunda sahit numune ayirilarak numune ve sdz-konusu
materyaller dosya ekinde musteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numunenin~iadesine
yonelik iade talebi belirtimemesi kosulunda numunelere CT08/KYB Numune Muhéfaza iade imha
Talimat’nda yer alan sartlar uygulanacaktir. Analiz sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan
numuneler iade edilmeyecektir. Numunelerin soguk zincir numunesi olnast durumunda firma

temsilcisine numuneler tutanakla teslim edilir.

7.4 SAHIT, ANALIZDEN ARTAN NUMUNELERIN iIMHA KOSULLARI

Numuneler CTO8/KYB Numune Muhafaza, jade ve Infha Talimati Madde 7.2.2'de belirtilen
surelerde muhafaza edilerek imha edilir. Cesitli nedenlefle‘analizi yapiilmadan Daire Bagkanhgimiz
tarafindan iade edilen dosyalara ait numuneler muasteri tarafindan talep ediimemesi halinde son

kullanma tarihinden sonra kimyasal/biyolojik ve farmasotik atik olarak degerlendirilir.

8. iLGILI DOKUMANLAR
8.1 CT08/KYB Numune MuhafazdsAade ve imha Talimati
8.2 PR25/KYB Analiz Prosediip

9. KAYITLAR
9.1 F111/KYB Nuhitne Kabul Formu
9.2 F166/KYB\NUmune Transfer Formu
9.3 Datalegger ciktilari
Bu prosedurin uygulanmasi sonucu ortaya c¢ikan kayitlar, PRO2/KYB kodlu Kayitlarin Kontrolu
ProsedtU™ ve Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkindaki Ydénetmelik gereklerine uygun olarak bu

kapsamdaki formlar kullanilarak kayit altina alinr.
10. REFERANS

10.1 USP: Amerikan Farmakopesi
10.2 EP: Avrupa Farmakopesi
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10.3 Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik .
10.4 TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlari Yetkinligi i@@enel

Gereklilikler ?\
10.5 Beseri Tibbi Uriinler icin Rutin Diizenleyici Streglerin Takip EdilemeyngAiKriz ve Acil

Durumlarin Yonetimi Kilavuzu I O
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EK.

TiTCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhg
PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii
Gerekli Minimum Numune Miktari Tablolar:

(Yayin Tarihi/No:05.04.2021/05)

(Revizyon Tarihi/No: 12.07.2023/04)

Tablo 1a. ilag Numuneleri Fiziksel ve Kimyasal Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablo 1b. flag Numuneleri Mikrobiyal Kontaminasyon Limit Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Mikgtlari
Tablo 1c. Ilag¢ Numuneleri Sterilite Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Tablo 1d. ilag Numuneleri Mikrobiyolojik Miktar Tayini I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablo 1e. Ilag Numuneleri Bakteriyel Endotoksin Testi Icin Gerekli Minimum Numune MiRtarlar1

Tablo 2a. As1 ve Serum Analizleri Igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablo 2b. As1 ve Serum Uriinlerinin Sterilite Analizleri Icin Gerekli Minimim“Wumune Miktarlart

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

Tablo 4a. Biyoteknolojik Uriin Analizleri igin Gerekli Minimum Nuniune Miktarlar1

Tablo 4b. Biyoteknolojik Uriinlerin Sterilite Analizleri IcifiyGérekli Minimum Numune Miktarlart

Tablo 5a. Hormon ilaglar1 Analizleri Icin Gerekli Minithum Numune Miktarlar:

Tablo 5b. Hormon flaglar: Sterilite Testi Analizlefidcin Gerekli Minimum Numune Miktarlar:

Tablo 6a. Kozmetik Uriinlerin Fiziksel, Kiiyasal Analizleri Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlart
Tablo 6b. Kozmetik Uriinlerin Mik#ab{yolojik Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlart

Tablo 6¢. Kozmetik UriinleriitBiyolojik Degerlendirme Testleri igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Tablo 7. Tibbi Amagl; Beslenme Uriin Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Tablo 8a. Tibbi Ciflaz2\Uriin Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlart

Tablo 8b. Tehbi.Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri Icin Gerekli Minimum Numune Miktarlart

Tablo §c. ‘Tibbi Cihaz Uriin Analizleri Bakteriyel Endotoksin Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlart
TabloM. Tablo 8a’da Yer Almayan Tibbi Cihaz Uriin Gruplar1 Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Fablo 10. Insan Viicuduna Dogrudan Temas Eden Biyosidal Uriin (Tip 1, Tip 19) Analizleri I¢in Gerekli Minimum

Numune Miktarlar:

* Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanlhigina analiz talebi ile gonderilen numunelerin miktarlari
hesaplanirken PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Prosediirii {iriin gruplarinin dikkate alinmasi gerekmektedir.

** Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligina analiz talebi ile gonderilen numunelerin en az 1 tam analize
yetecek miktarda olmas1 gerekmektedir.

*** PK ve PGD amaciyla Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi’na gonderilen numuneler i¢cin PR10/KYB
Numune Kabul Kriterleri Prosediirii’niin 7. maddesi kapsaminda istisnai kabul iglemi uygulanabilir.



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

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Tablet, Draje, Kapsiil vb. Formlar 125* Adet
Flakon < 100 ml 85 Adet
Flakon > 100 ml 40 Adet
Ampul (<5mL) 100 Adet
Ampul (>5 mL) 50 Adet
Kartug, 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
G0z, Kulak, Burun Preperatlar 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
Kiigiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (Poset) (<100 mL) 50**%Aget
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (Poset) (100 mL-250 mL) 40%E*,Adet
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (Poset) (500 mL-1000 mL) 307**Adet
Biiyiik Hacimli Parenteral Soliisyonlar (Poset) ( >1000 mL) 20***Adet
Ilagh Sakizlar 25 Adet
Pastiller 40 Adet
Oral Kullanimlik Toz Preparatlar 40 Adet
Ilag Etken Maddesi Iceren Implantlar 50 Adet

*

Numune adedi tek etken madde igeren tiriinler i¢in belirlenmistir. Birden fazla etken madde igeren iiriinler igin belirlenen

sayiya ilaveten her bir etken madde i¢in belirlenen sayinin %25’\Kadar miktar ilave edilir. Belirtilen miktar birim dozu ifade
eder. Multivitamin igeren tablet ve kapsiiller igin tabloda belirtilénvhiktarin 2 kati kadar gerekmektedir.

*%x

adet agizlik adaptorii (NGI ve DUSA analizlerinde kullahglmak iizere) gerekmektedir.
*** Sikayet numunelerinde plastik kontrolleri igin fiffpa“oildirimlerine istinaden ek numune istenebilir.
**** Analiz igin gerekli numune miktari; gerektigi taktirde numunenin ambalaj sekline gore hacimsel olarak yeterli miktari

saglayacak sekilde belirlenebilir.

Numune adedi etken madde basina belirlenmistir. Heg etken madde i¢in 3 adet hasta uygulama aparat1 ve iiriin basina 1

Tablo 1b. Numune Tiplerine Gore {Mikrobiyal Kontaminasyon Limit Testi I¢in Gerekli Minimum Numune

Miktarlar1

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi*

Gerekli Minimum Numune Miktar*

Agizdan Alinan Susuz
Preparatlar

Agizdan Alinan Sulu
Preparatlar

Rektal Kullanim Prepatratlart

Oromukozal Pyeparatlar

Nazal Preparatlar

Kulak Igi P¥¢paratlart

Deri Preparatlari

\/ajinal Preparatlar

inhalér Preparatlar

En Az 4 Adet Numune
(Test igin Gerekli Minimum Numune Miktari
Olan 10 gram veya mL’yi Karsilayacak
Sayida Numune Sayist Artirtlir Numune
Sayist En Az 4 Adet Olmalidir.)

10 gram veya mL

Twansdermal Yamalar (Patch)

20 Yama (Patch)

Bitkisel icerikli Preparatlar

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

35 gram veya mL

Geleneksel Bitkisel Uriinler

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

35 gram veya mL

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



Tablo 1c. flag Numuneleri Sterilite Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari
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Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayis1*

Enjeksiyonluk Preparatlari Hacmi 3 mL’ye kadar olan iiriinler 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 iirlinler 10 adet

Kullanima Hazir Siringa, Kartus ve

Enjeksiyonluk Kalemler 40 Adet

Kat1 Preparatlari 20 Adet

Cerrahi Iplikler 20 Paket

Oftalmik Preparatlar Sivi1 Uriinler:
Hacmi 3 mL’ye kadar olan {iriinler 20(adet
Hacmi 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 sayis1 ve miktart 4 katina kaddfjartirilabilir.

Tablo 1d. ilag Numuneleri Mikrobiyolojik Miktar Tayini I¢in Gerekli*Minimum Numune Miktarlar

Numune Tipi

Gerekli Minimum N u\qm‘e Sayisi*

Tablet veya Kapsiil Formunda Preparatlar

20 Tablet

Sivi Formdaki Preparatlar

5 Numune

*Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum humune sayis1 ve miktar1 4 katina kadar artirilabilir.

Tablo le. flag Numuneleri.Bakferiyel Endotoksin Testi I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar:

Numune Tipi N\

Gerekli Minimum Numune Sayis1™*

Ampul veya Flakon ( <2 mk)

2 Adet Numune

Ampul veya Flakon{>2-mL)

1 Adet Numune

Kartuslar ve Kullanuha‘Hazir Siringa

2 Adet Numune

Biiyiik Hacimli Payenteral Soliisyonlar

1 Adet Numune

*Analjz tékrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktar1 artirilabilir.



Tablo 2a. As1 ve Serum Analizleri Igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
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) Doz/mL
Uriin Ad1
01(03|05 |10 | 20| 30| 45|50 10 20 25 30 50 100
Hepatit - A 100 | 55
Hepatit - B 120 | 55 25 25
Hepatit A+B 75 55
Grip (influenza) 110 | 100 30 25
Rahim Agz Kanseri 75
Kuduz 140 | 100
Kizamik 130 130
Kizamik Sulandiricist 130 130
Kizamik/Kizamikgik 130 130
Oral Polio (Ateniie) 100 90 90 90
Covid-19 (Inaktif) 130
Rotavirus 100 | 100
Sart Humma 100
Su Cicegi 150
Su Cicegi Sulandiricisi 150
KKK 130
KKK Sulandiricist 130
DTacP-DTwP 120 40 40
DTacP-Hib 110
DTacP-Hib-IPV 160
DTacP-IPV 160
a;LacP—IPV—HBsAg— 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
BJG Sulandiricisi 200
jmthun Serumlar 100 70 70
TT : Tetanos Toxoid DP : Difteri-Pertusis-Tetanos Asisi

Hib : Haemophilus Influenzae tip B Asis1

PPD : Tiiberkiilin
KKK: Kizamik Kizamikg¢ik Kabakulak

wP

: Whole Cell Pertusiss

BCG : Bacillus Calmette Guerin (Verem Asisi)

DT

IPV
acP
HBsAg :

: Difteri-Tetanos Toxoid
: Inaktif Polio Asis1 (Inaktif Cocuk Felci Asist)
. Aselliiler Pertusiss (Bogmaca)

Hepatit B Antijeni

* Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrari ve program disi analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
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 Miktarlar1

Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayis1™
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 miktarlari Tablo 2b’de yer alan “Sterilite” analizi i¢in gerekli minimum numune miktarlarini
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi i¢in Tablo 2b’de yer alan numuneler ek olarak istenebilir.

Tablo 3. Kan Uriinleri Analizleri Igin Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Numune Hacmi (mL)
Numunenin Cinsi <3,0 >3,0
Insan Albumini 100 90
Insan Immunoglobulini 100 90
Pihtilasma Faktor
Konsantreleri, Plazma 100 90
Inhibitér Konsantreleri
Doku Yapistiricilar: 100 90
Plazma Havuzu 5 3
* Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrar1 ve program disiganalizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak

hazirlanmigtir.
**Sadece HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV parametresi talebi ile yapilan ithal izin bagvurtilari i¢in numune sayist Madde 7.1.2.6’da agiklanmugtir.
*** Analiz tekrari gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayi$y ve rhiktar1 4 katina kadar artirilabilir.

Tablo 4a. Biyoteknolojik Uriin Analizleri i¢in Gesékli’Minimum Numune Miktarlar

N
. é\o Hacim (mL)

Uriin Ad1

0,1 O,Q>$,5 1,0 2,0 3,0 4,5 50 (10 [ 20 | 25 | 30 |50 | 100

Biyoteknolojik Uriinler (Adet)* | 140 {48 | 120 | 75 75 75 |75 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60
Biyoteknolojik Uriinler

T 150, 150 140 100 100 100 100 70 (70 [ 70 | 70 | 70 [ 70 | 70
(Liyofilize ) (Adet)*

*  Tabloda belirtilen en az ntmun€ sayilaridir. Test tekrari ve program disi analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak
hazirlanmigtir. Numunenin anmaliZ Sertifikasinda, eger tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun i¢in ayn1 seriye ait ek numune istenecektir.
Bagvuru sirasinda, numyng_ve referansi ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iligkin analiz sertifikasinda belirtilen SOP’lerin
giincel hallerinin tesligihedilmesi gerekmektedir. Yetim ilaglarin numune sayilari, analiz veya raf dmrii spesifikasyonlar1 ve hacimlerine gore
hesaplanarak alinacaktary

Tablg2b. Biyoteknolojik Uriinlerin Sterilite Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Nufnune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayis1*
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 gerekli minimum numune miktarlarin
kapsamaktadir. Tekrara gidilmesi durumunda “Sterilite” analizi i¢in Tablo 4b’de yer alan numuneler ek olarak istenebilir.




Tablo 5a. Hormon flaglar1 Analizleri Igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
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Uriin Ad Gerekli Minimum Numune Sayisi
HCG 46 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul / Flakon (1500 IU veya 5000 1U) Numunesi ve Coziiciisii
Menotropin 62 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul / Flakon (75 1U) Numunesi ve Coziiclisii

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

Urofollitropin Hormonu

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

Follitropin Hormonu

56 Adet Liyofilize Toz Igeren Ampul / Flakon (75 IU) Numunesi ve Coziiciisii

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

Tablo 5b. Hormon Ilaglar1 Sterilite Testi Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayis1*

(VO

Enjeksiyonluk Preparatlar

Hacim <3 mL,;
3 mL < Hacim <100 mL;
Hacim >100 mL

40 Adet
20 Adet
10 Adet

Kullanima Hazir Siringa, Kartug

Enjeksiyonluk Kalemler

ve

*Analiz tekrart gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayisi ve miktari 4 katina kaasagtirilabilir.

Tablo 6a. Kozmetik Uriinlerin Fiziksel ve Kimyasal Analizlerifi¢hn‘Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Kozmetik Uriinler * }Gerekli Minimum Numune Sayisi
L N

Bebek Uriinleri

(Sampuan, Losyon, Krem, Yag vb.) 4

Kisisel Temizlik ve Banyo Uriinleri

(Sabun, Jel, Kopiik, Krem) 4

Islak Mendil, Islak Temizlik Havlusd

6 Paket (Tekli Ambalajlarda Ise 30 Adet)

Sivi Sabun 4 Adet
Go6z Bakim Uriinleri

Goz Kalemi, Eyeliner, Maskara vb. 11 Adet
Go6z Cevresi Bakimi Uriinleri ve Gz Makyaj Temizleyiciler

(Krem, Ldsyon;, Jel, Soliisyon vb.) 4 Adet
Makyaj Vg Makyaj Temizleme Uriinleri

RAij, 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 Adet (Tekli Ambalaj)

Koku Verici ve Ter Onleyiciler

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

Tras Uriinleri

Sabun, Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb. 4 Adet

Cilt Bakim Uriinleri
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Tonik,Yag, Mineral Sular, Krem, Losyon, Jel, Soliisyon vb. ‘ 4 Adet

Depilatuvarlar

Krem, Losyon, Jel, Tiras Kopiigii, Soliisyon vb. | 4 Adet
Tirnak Uriinleri

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

Dis Macunu, Beyazlatici, Agiz Calkalama Suyu vb. | 4 Adet
Sa¢ Bakim ve Temizleme Uriinii

Sampuan, Sa¢ Kremi vb. 4 Adet
Sampuan, Sa¢ Kremi vb. (Otel Tipi) 11 Adet
Sa¢ Serumlari 6 Adet
Sac¢ Renklendirici Uriinler

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

Krem, Losyon, Jel, Siit 4 Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlart minimum gerekli numune sayilaridir. Analizletin tekrarlanmasi gereken hallerde ayn1 seriden

tekrar numune talep edilir.

** Tablo 6a’da yer alan miktarlar fiziksel ve kimyasal analizler i¢in gerekli 6lan’numune miktarlaridir. Mikrobiyolojik testler i¢in
Tablo 6b’de, In vitro cilt irritasyon ve deri korozyon testleri i¢in gerekli nimtfie miktarlar1 Tablo 6¢’da yer almaktadir.

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

Numune Tipleri Gerekli Minimum ;%e Sayisi*

Gerekli Minimum
Miktarr*

Numune

Kozmetik Urtinler Hacmini Saglafmak icin Artirilir.)

En Az 4 Adet Numune (Gerekli Numune Agirhigi veya

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 olacakfir.

** Numune ambalaj icerigi <50g veya mL oldugunda fiziksel ve kimyasal analizler yaninda Mikrobiyolojik testlerinde yapilmasi istenildigi
takdirde Tablo 6a’da yef.alan numune sayilarina ilaveten Tablo 6b’ye gore 4 adet daha numune gereklidir. Bu 4 adet numunenin toplam miktari
10g veya mL miktagiy Karsilamiyorsa gonderilecek numune sayisi 10 g veya mL miktarin karsilayacak sekilde artirilmalidir. Gerekli goriildiigii

durumlarda talepegdilén numune miktar: 40 g veya mL’ye kadar artirilabilir.

Wablo 6¢. Kozmetik Uriinlerde Biyolojik Degerlendirme Testleri I¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari

| Biyolojik Degerlendirme Testleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

In Vitro Cilt Iritasyon, Deri Korozyon vs. Testleri

2 Adet
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Tablo 7. Tibbi Amagh Beslenme Uriin Analizleri igin Gerekli Minimum Numune Miktarlar

Tibbi Amach Beslenme Uriinleri

Gerekli Minimum Numune Sayis1*

“jthal/imal izni Yenileme” Amaci ile Gelen Stvi Numuneler

(10 — 25 ml arasi) 35 Adet
(25.1 — 50 ml arasi) 20 Adet
(50.1- 100 ml aras1) 12 Adet
(100.1 — 250 ml arast) 10 Adet
(250.1 — 1000 ml arast) 8 Adet

“[thal/imal Izni” Amaci ile Gelen Sivi Numuneler

K,

(10 — 25 ml arasi)

~

150 Adet \\

(25.1 — 50 ml arast)

60 Adet AQ N

(50.1- 100 ml arasi)

35 Adet ( U N

(100.1 — 250 ml arast)

24 Adet A N

(250.1 — 1000 ml aras)

18 Adet R \"\/

Wl g — 1000 g arasi)

“Piyasa Kontrol” Amaci ile Gelen Sivi Numuneler O}.}
1025 ml 40 A ~

(10 — 25 ml arasr) 0 dta\\v/

(25.1 — 50 ml aras) 24 U

(50.1- 100 ml arasi)

(100.1 — 250 ml arasi) 0‘Adet

(250.1 — 1000 ml aras1) 8 Adet

“Ithal/imal Izni Yenileme” Amaci {le Gelen Kati Numuneler $'

(59 — 10 g aras1) \ } 70 Adet

(10.1 g — 50 g aras1) \ \ 35 Adet

\Jd

(50.1 g — 100 g arasi) \\\<\ 12 Adet

(100.1 — 250 g arasi) \\v’ 10 Adet

(250.1 g — 1000 g arasi) G)\ 8 Adet

“ithal/imal izni” Amaci ile Gelen Kati Numlv'l:r'

A v

(59 — 10 garasy) 300 Adet

(10.1 g — 50 g aras1) \?\0 150 Adet

(50.1 g — 100 g aras1) ﬁ\{\ 35 Adet

(100.1 — 250 g arast) o \‘O 24 Adet

(250.19 —500 garast) ‘&J 12 Adet

(500.1g — 1000 g ar@\ 10 Adet

PR N —

“Piyasa Kontrol? X&)cl Ile Gelen Kati Numuneler

5g-10g 80 Adet

(101 g &dam) 40 Adet

(50.}4‘\00 g arasi) 15 Adet
}9@.— 250 g arasi) 12 Adet

8 Adet

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

numune talep edilir.

** fthal izni yenileme islemlerine ilave analiz talep edilmesi halinde; ilave her bir parametre igin katt numunelerde minimum 25 g, sivi

numunelerde ise 25 ml olacak sekilde numune miktari artirilacaktir.



Tablo 8a. Tibbi Cihaz Uriin Gruplari Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar
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Biyolojik Testler**

Sistemik Minimum Miktar*
No Numune Tipi Sensitizasyon Akut Pirojen Cilt Goz Hemoliz | invitro (Biyolojik Testler
Toksisite irritasyon | irritasyon Sitoksisite Haric)
*k*k
1 Aspirasyon Sondasi 50 Adet
2 Blister Ambalaj 100 | Adet
3 Bistiiri Ucu 100 J/Adet
4 Beyin Pedi 100 & MAdet
5 Burun Spreyi 20 Adet
6 Burun Tamponu 5 30 Adet
7 Cerrahi El ve Tirnak Firgasi 10 20 Adet
[P Numunelerin Agirliklar1 Hesaplanarak, Ilgili Laboratuvara
8 Cerrahi Iplik-Igne N%lmune Sayisi l])3ildirilecek%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 | Diyalizor 20 Adet
15 | Drape 15 Adet
16 | Doku Cikarim Sistemi 20 Adet
17 | Eldiven 50 10 700 | Adet
18 | Endoskopi Agizligi 50 Adet
19 | Endotrakeal Tiip 10 2 50 Adet
20 | Enjeksiyon Bandi 200 | Adet
21 | Enjeksiyon Torba Portu 5 1000 | Adet
22 | Enjektor
1mL . 500 | Adet
2mL Numunelerin Agirhiklari Hesaplanatrak, Ilgili Laboratuvara 500 | Adet
5mL Numune SayseBildifilecektir. 500 | Adet
10 mL 250 | Adet
20 mL 250 | Adet
50 mL 200 | Adet
23 | Enjektor (insiilin) 500 | Adet
(Geri Cekme
24 | Enjektor Mekanizmasi
Olan) 500 | Adet
25 | Enjektor (Kalem) 50 Adet
S Numunelerin Agirliklart Hesaplanarak, Ilgili Laboratuvara
26 | Enjektor Ucu N%xmune Sayisi l])Bildirilecek%ir. 200 | Adet
27 | Fistiil ignesi | | | | 100 | Adet
8 Flaster Numunenin Boyutlarina Gére Hesaplanarak ilgili Laboratuvara
Numune Sayisi Bildirilecektir. 25 Adet
29 | Gastrointestinal Bariyer | 75 Adet
30 | Gazh Bez Numunelerin Agirliklar Hesapl_angr‘ak, Hg‘ili Laboratuvara
Numune Sayisi Bildirilecektir.
Spang Seklinde Ise 100 | Adet
Top Halinde ise 10 |m?
31 | Gobek Klempi 50 | Adet
32 | Goz Yikafha Settisyonu (Steril) 20 ?nolf) Jadet
33 | Goz,8oliisyonu 50 Adet
34 | GgzKapama Band1 (Close Pad) 50 Adet
35 Hemediyaliz Cozeltisi 5 Adet
36n, | Hémodiyaliz Seti 50 Adet
87 /| idrar Torbast 100 | Adet
38 | infiizyon Seti 50 10 100 | Adet
39 indiflator 50 Adet
40 | Infiizyon Pompasi 50 | Adet
41 | Kalem Enjektér Ucu (Ignesi) 500 | Adet
Gonderile
nkan
torbasimnin
42 | Kan Torbast ?;Zu;?f
sayis1 2 -
9 adet
olmalidir 100 | Adet
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43 | Kan Verme Seti
100 | Adet
44 Kanama Durdurucu Emilebilen
Seliiloz 100 | Adet
45 | Kaniil (Periferik Kateter) 50 10 10 100 | Adet
46 | Kemik Cimentosu 50 Adet
47 | Kemik Iligi Biyopsi Ignesi 30 | Adet
48 Kondom 600 Adet
49 | Lens Soliisyonu 2 20 Adet
50 | Ligasyon Klipsi 50 Adet
51 | Maske 6 100+ \Adet
52 | Musluk (Ug Yollu) 100,/| Adet
53 | Nebiilizator Seti 100 | Adet
54 | Pamuk 2 30 Paket
PE/ PP/ PVC/ Poliolefin Serum
55
Torbast
Hacmi 1000 mL' den Kiigiik 60 Adet
Hacmi 1000 mL' den Biiyiik 30 Adet
56 | Rahim I¢i Arag (RIA) 100 | Adet
57 | Sabitleme Band: 30 Adet
58 | Santral Venoz Kateter 50 Adet
59 [ Sargi Bezi Numunenin Boyutlarina Gére Hesaplanarak Ilgili Laboratyvara
Normal Sargi Bezi Numune Sayisi Bildirilecektir. 50 Adet
Algili Sargi Bezi 50 Adet
60 | Serum Seti 100 | Adet
61 S(_)Iun.um Sistemi Devresi (Breathing 30 Adet
Circuits)
62 | Soliisyon Kaplari 50 Adet
63 | Sondalar (Uriner Kateter) 30 5 5 100 | Adet
64 Spinal Igne 100 | Adet
65 | Stent 2 Adet
Kan Sekeri
(Glukoz) Ol¢iim 10
Cihaz1 Adet
Kan Sekeri
(Glukoz) Ol¢iim
Stripi (3 Farkli
Lot Numarasi
Olmak Uzere Kutu
66 | Glukometre Her Birinden) 20 | (50°1ik)
O_lgﬁm ) Kan Sekeri
Sistemleri (Glukoz) Olgiirh
Cihaz [gin
Kontrol
Saliisyonlari
(Disiik, Normal,
Yiiksek Seviyede
Olmak Uzere
Her Bir Seviye
I¢in) 2 Kutu
67 | Tibl1 Cthaz Dezenfektanlari
Katl 4 Adet
Sivy 4 Adet
66 Tibbi Cihaz Kapsaminda Yer Alan
Ag1z Bakim ve Temizlik Uriinleri
Tiipler (Vakumlu Kan Alma -
69 -
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
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74 | Ven Valfi 50 | Adet
Numunenin Boyutlarina Gére Hesaplanarak Tlgili Laboratuvara
75 | Yara Band: Numune Sayis Bildirilecektir. 100 | Adet
Yara Kapama Seti (Vakum Adet
76
Yardimli)
20
77 Giimiis Iceren Yara Toplama Seti
(Siinger)
a) | Giimiis Emdirilmis Bitmis Uriin 20 {Adet
b) | Giimiis Emdirilmemis Siinger 5 Adet
78 Yara Drenaj Seti (Vakumlu /
Vakumsuz) 100Y | Adet

* Tabloda yer alan numune miktarlart minimum gerekli numune sayilaridir. Analiz tekrari ve program disi analizler gerekmedigi, en uygun kosullar dikkate
alinarak hazirlanmistir. Analizlerin tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numarasi olmak tizere numune say1gt dégisiklik gosterebilir.

** Tabloda yer almayan numune gruplari i¢gin, agirliklar1 hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayis1 bildirilir.

*#% [n vitro sitoksisite testlerinde numune sayilari, numunelerin agirligina veya yiizey alanlarina gére belirlenir.

**** Numune sayisi, teknik ozellikleri dogrultusunda miistakil olarak belirlenir.

Tablo 8b. Tibbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri I¢in Gerekli Minimum Numun®MiKtarlar

Numune Tipleri Gerekli Mil}'wlmune Sayist*
Tibbi Cihaz Numuneleri (Tablo 9a’da Belirtilen Tiim Uriin Gruplar Igin) 40 Adet Nuihuhe

*Analiz tekrar1 gerekli oldugu durumlarda gerekli minimum numune sayist ve miktari 4 katina ka@arartirilabilir.

Tablo 8c. Tibbi Cihaz Uriin Analizleri Bakteriyel Endotoksin Testi I¢ih Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Numune Hacmi %‘ Gerekli Minimum Numune Miktari

Lens soliisyonu 1 sise

* Numune, BET i¢in agzi1 kapali orijinal ambalajinda génderilmelidir®

Tablo 9. Tablo 8a’da yer almayan T1bbi CihaZAUTiin Gruplar1 Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlar1

Deney Gruplari f’%Y Gerekli Minimum Numune Miktarlari (Adet)
Fiziksel Deneyler ") 30
Kimyasal Deneyler 60
Mekanik Deneyler 30
Biyolojik Deneyler *
Mikrobiyoloji Lab. Testleri *
Toplam 120

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

Tablo JONimsan Viicuduna Dogrudan Temas Eden Biyosidal Uriin (Tip 1, Tip 19) Analizleri igin Gerekli Minimum
Numune Miktarlart

Wl Viicuduna Dogrudan Temas Eden Biyosidal Uriin (Tip 1, Tip 19) ‘ Gerekli Minimum Numune Sayis1*
“PK/PGD” Amaci ile Gelen Numuneler

Hacim <50 mL; 5 Adet
Hacim >50 mL; 3 Adet
Mikrobiyoloji Lab. Testleri il

*Tabloda yer alan numune miktarlart minimum gerekli numune sayilaridir. Analizlerin tekrarlanmasi gereken hallerde ayni seriden tekrar numune talep edilir.
** Tablo 10’da yer alan miktarlar fiziksel ve kimyasal analizler i¢in gerekli olan numune miktarlaridir. Mikrobiyolojik testler i¢in Tablo 10°da verilen numune
miktarlarina 3 adet numune daha eklenerek gonderilmelidir.
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