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1. AMAG-KAPSAM
Bu talimat Daire Baskanligimiza gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tasima kosullarini

belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2. SORUMLULUKLAR \Q =
2.1 Musteriye ait sorumluluklar; *?9
¢ Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz sertifikal@ile birlikte

saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz oIarak.E ne ile birlikte

getiriimesinden, . /\/
o Numunelerin uygun saklama ve tasinma kosullarinda (soguk @ ambalaj batinlugu vb)
madde 7.2 nakil kosullarina gore teslim edilmesinden, O\/

e Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analiz talebi i Kg?ekli dokuman, numune, referans

madde ve evraklarin eksiksiz olarak teslim edilmesind é

e Numune miktarlarini numunenin 6zelligi e*ve talep edilen analiz turine gore

Tablo;1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16’ Wun miktar ve Ozellikte teslim edilmesinden

musteri sorumludur ‘é\

2.2 Numune Kabul’e ait sorumlulukl @

e Numunelerin, ilgili materyall ndart, plasebo, kolon kimyasal madde vs.), gereKili
doékumanlarin(dosya, anali p yazisi, numune alma tutanagi) numune kabul kriterlerine
uygunlugunun kontrolUn&/apllarak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,

e Daire Baskanllglr@ﬁ;h yerleskesinde bulunan Tibbi Biyolojik Uriinler ve Tibbi Cihaz
Laboratuvarlah irimlerine gelen numunelerin numune kabul kriterlerine uygunlugunun
kontrolin{ @rak, F111/KYB formu ile teslim alinmasindan,

- ®, . - . 0 . e
e Golba eskesine génderilecek numunelerin ilgili yerlere ulagtiriimasindan,

N r@ lerin, kayitlarinin yapilmasindan ve ilgili birim tarafindan yetkilendirilen personele
tirlmasindan,
o\&Soguk zincirle gelen numunelerin kabulinden ve sicaklik izleme kontrolunun firma ile birlikte
Q}/ 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 Kabulden gonderilen numunelerin laboratuvara kabulinden ve tasinma

kosullarinin saglanip saglanmadiginin kontrolinden laboratuvar personeli sorumludur

3

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR ?9
3.1 Numuneyi Gonderen Kurum /Firma : Analiz veya kontrol amagl ta@llunan resmi

veya 6zel kuruluslar \b

3.2 Daire Baskanhgi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi BasKahhgi

3.3 Numune: Laboratuvarimiza Ruhsat, Piyasa kontrold, izin, lﬁﬁvﬁegigikligi, Islah, Satin
Alma, Sikayet, Adli kontrol, Piyasa Go6zetim Denetimi, KL@]\ﬁa Suresi, Kontrol ve Ozel
Amacli analize gdénderilen ilag, tibbi ve biyolojik Urw an arunleri, hemodiyaliz sulari,
enteral beslenme mamalari, hijyenik malzemeler, ihazlar, kozmetikler ve geleneksel
bitkisel tibbi Grlnler. Tedavi degeri olmayan ted.a\&b-yardlmm ardnler ( Her turli nutrasétikler,

bitkisel preparatlar ve topikal uygulanan bazi \ba vb.)

3.4 Muhurlii Numune: Resmi ya da kammgu\mlarmca analiz igin génderilecek numunelerin
Kuruma kadar guvenliginin saglanm @amyla kullanilan kursun, plastik, mum gibi
malzemelerden yapilmis ve ait@ kurumun 06zel igaretini tasiyan muhurle kapatiimig

&

ambalajdaki numuneler.
3.5 Saklama kosullari :&Tsmakllgl (20 £ 5°C) , (5£3°C), (-20+ 5 °C), (-70°t 10°C)

sikleri olan ve yazisma ile tamamlanmasi istenmis olan numuneler
Dokiilmiis numune: Tasima sirasinda kirilmig veya dokilmuis olarak gelen
e Kabul tarafindan, F111/KYB formu doldurularak, teslim alinmadan gelen yere

ia@'yapllan numune.

Q/. EP:European Pharmacopea (Avrupa Farmakopesi)
Q}/ 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 Prosedurl)
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4.  GUVENLIK ONLEMLERI

4.1 Kirik, bozulmus ambalajlar, numuneler tagsinma esnasinda koruyucu eldiven
kullanilir.
4.2 -70, - 20 materyal taginan ambalajlarda, numuneler ve sicaklik kontrol verilerine
ulasmak icin soguktan koruyucu eldiven kullanilir.

4.3 ligili Laboratuvar numuneleri analiz agamasina kadar etiket bllglsmih?&l analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosuluna uygun olarak; oda sicakliginda, b binda, derin
dondurucuda veya gerektiginde (-70°+ 10°C) ‘ de saklar.
4.4 Gelen tim maddelerin (numune,standart, plasebo, wl madde vb. gibi)
ambalajlarinda analizleri olumsuz yénde etkileyecek bir hasar veya kirilmig, dokulmus
durumda ise Numune Kabul tarafindan F111/KYB formu doh@érak reddedilir.

5. EKIPMANLAR &
Derin Dondurucu (-70°+ 10°C), Dondurucu (-20+ 5 °@dolab|, Bilgisayar, Fotokopi

makinasi ,Data logger .\\b

®
6. MATERYAL \2\

Numunelerin saklandigi, Evrakin v@nanlarm yerlestirildigi, klasor, dolap, Kilitli dolap vb.

malzemeler. \\/
7.UYGULAMA @

7.1ANALIZ TALEBI iGIN
7.1.1. ILAG NUMU

7.1.1.1- R ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni seriden olmak
sarti ile, analize ek miktarda (Tablol,2,3) génderilmelidir. Numuneler;
. Ruh acl ile génderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,

kontroll amaci ile gdnderilenler miadinin dolmasina en az 8 ay,
éﬂama ve beslenme drunleri igin miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olarak
nderllmelldlr
Numune analizleri uluslararasi sertifikall etken madde standardi ile yapilmaktadir. inovasyon
urinlerinde (Farmakopelerde standardin bulunmamasi halinde) referans standart madde firma
tarafindan analiz sertifikalari ile birlikte metot validasyonununda belirtildigi bir dosya ile kargilanir.

Ayrica bitmig UrGine ait etken madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci
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maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo karisiminin analize yetecek miktarda uygun
ambalaj, saklama ve tasima kosullarinda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz basvuru dosyasi
olmayan numuneler kabul edilmeyecektir. Gonderilen standartlarin ambalajlari Gzerinde yer alan seri
no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Uretici ismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu olmalidir.
7.1.1.2 Ruhsat ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontr %atln
alma,kacgak/sahte...vb.) numuneler Saglik Bakanhginin illerdeki kuruluslari taraf, @(Saghk
Mudurltkleri gibi), ya da re’sen emniyet mudurlikleri ve savciliklar kanaliyla alinma \d&
Emniyet mudurlUkleri ve savcilik araciliiyla gelen numuneler, sorusturm aminda supheli
sahis(lar)dan ele gegirilmis olmasi nedeniyle, Tablo 1, 6, 8 ve 10’da beling\;t

bakilmaksizin kabul edilmektedir. Savcilik numunelerinde uygun saklar% sullarinin saglanmadigi

arlari kargiladigina

durumlarda ise, ilgili laboratuvar personeli tutanak ile durumu kayi a almahdir. Bu numunelere
ait onayh F111/KYB formu ise, gelen dosya igerisinde bulunaﬁ\ numuneler, protokol defterine
kaydi yapilmadan numune kabul birimine teslim edilmez.

Satin alma kontrolleri igin gelen numuneler, gé,nd{en kurumun olugturdugu ilgili komisyon

dolmasina en az 8 ay kalmis olan, agzi agiim

tarafindan usuline uygun olarak alinmahdir. Nu hgl,e ayni seriden olmak kosulu ile miadinin
a%\ambalajl bozulmamis ve saklama kosullarina

uygun olarak (gerekiyorsa soguk zincir) 1‘de belirtilen miktarlarda alinmis ve génderilmis
olmaldir. \\/
7.1.1.3 Sikayet sebebiyle '%brilecek numuneler, sikayete konu numune ve sikayete konu
numune ile ayni seriden olma&]lu ile, agz1 acilmamig, ambalaji bozulmamisg ve saklama
kosullarina uygun olarak al W ve gonderilmis olmalidir Sadece mikrobiyolojik kaynakl sikayet
numunelerinde ayni seg \gglmak Uzere 7.1.1.6.2. de belirtilen miktarlarda ve pirojenite kaynakli
sikayet numunelerin% ni seriden olmak uUzere en az 5 kutu numune, partikil kontaminasyon
sikayeti ile gondeNer numunelerde ise (kuguk ve blylk hacimli parenteral preparatlar igin ) en az 20
adet numu derilmesi gerekmektedir. Diger sikayet konularinda ise gikayet sebebine gore
numune Q}'GI farkh olabileceginden, gonderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire
Bag@@ ile irtibata gecilerek say bildirilecektir.
\/ 7.1.1.4 Ruhsat amaci ile gonderilen numunelerin piyasaya g¢ikarilacak olan primer
aMbalajinda, Uzerinde analiz sertifikasi ile uyumlu seri no, imal tarihi, son kullanma tarihi, tGretim yeri

gibi bilgiler yer alacak sekilde génderilmesi gerekmektedir.

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: 5/23

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

7.1.1.5 Piyasa kontrol amaci ile gdénderilen numuneler sekonder ambalaji ve numune alma
tutanagi ile  birlikte gonderilmelidir. Numune alma tutanadinda yer alan seri no ile numune seri no
ayni olmalidir

7.1.1.6. GEREKLI MINIMUM NUMUNE SAYILARI VE OZELLIKLERI \E
ilag numunelerinin fiziksel ve kimyasal analizleri igin gerekli minumum numune ad%?‘fablofde,

mikrobiyolojik analizleri icin Tablo 2'de, Sterilite testi ve Mikrobiyal aktivite icin Ta Q’de verilmistir

7.1.1.6.1. FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZLER IGIN GEREKLI MiNU NUMUNE ADEDI
TABLO 1:

~
Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi
Tablet ve kapsiiller N\S 125* adet
Flakon AX™ 85 adet
Ampul (<5 ml) -S‘ 100 adet
Ampul ( >5 ml) ( g N 50 adet
Kartuslar ve kullanima hazir siringa o N 100 adet
Pomadlar ve kremler D\ 25 adet
Oral preperatlar(surup, solusyon ve siispansiyon) OV 20 adet
Suppozituarlar/ Ovill A 40 adet
Go6z, kulak, burun preperatlari > 50 adet
Transdermal preperatlar o\ ~ 50 adet
Spreyler $\‘ 15 adet
Inhalasyon preperatlari
Kapstil q)\\/ 225** adet
Sprey ?\ 50** adet
Blister LON 225** adet
Bilylik hacimli peranteral sollisyonlar (100 MM-250 ml) 40*** adet
Bulyuk hacimli parenteral soIUsyonIa(M‘ml-looo ml) 30 ***adet
Bilyiik hacimli parenteral sollisyggtef %1000 ml) 20 ***adet
ilagh sakizlar SAM 25 adet
Pastiller \ ) 40 adet
Oral kullanimlik toz prepef&tiay 40 adet
ilac etken maddesi ig implantlar 50 adet

2edde iceren urlnler igin belirlenmistir. Birden fazla etken madde iceren urlinler icin belirlenen sayiya ilaveten herbir
etken madde igin beljrl b Sayinin %25'i kadar miktar ilave edilir. Belirtilen miktar birim dozu ifade eder .Multivitamin igeren tablet ve kapsiiller
icin tabloda belirtil iKtarin 2 kati kadar gerekmektedir.

**Numune adedi madde bagina belirlenmistir. Her etken madde icin 3 adet hasta uygulama aparati ve Urtin basina 1 adet agizlik adaptori
(NGI ve DUSA @nali¥lerinde kullanilmak tzere) gerekmektedir.

***Sikayet @ elerinde plastik kontrolleri icin firma bildirimlerine istinaden ek numune istenebilir.

<

* Numune adedi tek etgaN
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7.1.1.6.2. MIKROBIYOLOJIK ANALIZLER iCIN GEREKLI MINIMUM NUMUNE ADEDI

TABLO 2: Mikrobiyal Kontaminasyon Limit Testi igin

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Gerekli Minimum
Numune Miktari

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.)

/]

c\\B

<
o

10 gr@ve amL
S

%

Transdermal Patchler

10 Adet Numune

10 Patch

Bitkisel Formlu Yardimci Madde
Bulunduran Preparatlar

En az 4 Adet Numune (Gerekli numune 1 veya
hacmini saglamak igin artirilir.) Q‘

25 gram veya mL

Hemodiyaliz Cozeltilerinin . %

Dilisyonunda Kullanilan Sular 2 Adet Sise (2x100 mL) ‘9 2x100 mL
®, \\1‘

Konsantre Hemodiyaliz Cozeltileri En az 4 Adet Numune (Gﬁz@ umune agirigr veya 10 mL

hacmini saglamak icin a&

Geleneksel Bitkisel Uriinler

En az 4 Adet Nu erekll numune agirhgi veya
hacmini saglam@ artirilir.)

25 gram veya mL

Kozmetik Uriinler

En az 4 mune (Gerekli numune agirhgi veya
hacminj ak igin artirilir.)

10 gram veya mL

TABLO 3: Sterilite testi ve Mikrobiyal a
AN

> Sterilite Testi igin

?\

ite icin

Numune Tipleri

Gerekli Minimum Numune Sayisi

Antibiyotik NumuneleRN\)

20 Adet Numune

Parenteral Gézeljler\™

20 Adet Numune

Kati Preparatw

10 Adet Numune

Sivi Prepy@

20 Adet Numune

Cerrahj

6 Adet Numune

Oftaii reparatlar**

10 Adet Numune

whaz Numuneleri

10 Adet Numune

acimli parenteral ¢ozeltilerden 10 adet numune gereklidir.
ik 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 Kapstul Preparatlar 20 Tablet
Sivi Preparatlar 5 Numune
Not: Mikrobiyolojik analizler gerek goriildiigiinde 3 kez tekrar edileceginden tabloda belirtilen rakapalarin 3

kati kadar daha ek numune istenecektir.
> BET igin Q*?\

Numune Hacmi Gerekli Minimum Numune Sayisi =
Ampul veya flakon ( < 2 ml) 2 Adet Numune A L
Ampul veya flakon (2 2 ml) 1 Adet Numune (\V
Kartuslar ve kullanima hazir siringa 2 Adet Numune Y

Biiyiik hacimli parenteral soliisyonlar 1 Adet Numune ~N\/
Hemodiyaliz ¢ozeltisi (degisik hacimli | 1 Adet Numune \

sise ) Q‘

A
%‘
7.1.2.TIBBi BiYOLOJiK URUNLER iGiN; O

“Tibbi Biyolojik Grtinlerden ruhsat analizi amaci ile @n biyoteknolojik drunler, analiz i¢in gerekli
malzemelerin (hlcre, referans std vb) de Urlnle birli aglanmasi kosulu ile agi ve serumlarin son
kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir. Aksi taktir %a referans gegerliliginin devam ettigini gosteren
yeni analiz sertifikasini getirmeyi taahh(t etmelidi

Biyoteknolojik ilag Urunleri analizlerinde kuI&wa& amaci ile istenen teknik malzeme/reaktiflerin son
kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir.

Asagidaki Tablo 4 , 5 ve 6’da verilen I\@\ne sayllari test tekrarlarinin gerekmedigi en uygun kosullar
dikkate alinarak hazirlanmistir.

Analiz sertifikasina gore ilave analixlér veya test tekrari igin Urin gerektiginde ayni seri Grin masteri

tarafindan temin edilmelidir.” \2\?~

7.1.2.1. Kisa Uriin B|Ig|§
- Uretim Metod ileri hakkinda;

v imalat Form{

r| OlcUstine iliskin detaylarla)
v imalat aslangic maddelerinden itibaren tim asamalar
v KUIW ‘seed lot” ve cell-substrate systems”in tanimi, bulk ve final Grlin spesifikasyonlari ve bu
siikasyonlara uyumun saptanmasi igin yapilan testleri de icerecek sekilde Uretim metotlari
%nda 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 dokimanlar (bir defaya mahsus olarak degisiklik yapiimasi durumunda
yeni versiyonlari) gonderilmelidir.

- Bitmig Uriin Kontrolleri

v' Bitmig Urlin spesifikasyonlari, Kontrol metotlari

v" Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin; tanimlama testleri, miktar tayin me (@

(gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testleri

v Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontroli

Yardimci maddelerin tanimi ve miktar tayini, Antimikrobik ve koruyuculari @}\%mtlerl Bitmis drin
stabilite testleri, Ongérilen raf émrii, Ayrintil analiz sertifikasi
7.1.2.2. ASI ve SERUMLARIN ANALIZLERI iCiN GEREKLI NUML@‘MIKTARLARI

TABLO 4: R

= Doz/ml

Uriin Adi

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

Hepatit- A 75 |55 )
Hepatit- B 75 |55 )\?“ 25 |25
Hepatit A+B 75 |55 )
Grip 110 | 75 NS 30 |25
Rahim Agzi Kanseri RN
Kuduz 140 | 100
Kizamik QX 30
Kizamikgik o 30
Oral Polio 65 NNV 40 25
inaktif Polio D
Rotavirus RN\ 35 | 30
SariHumma .| 70
Su Cicegdi g\\ 75
MMR O 85
DPaT - D{M 100 20 |40
DPT+p— " 110
DE’IWHPV 160
S 80 40 | 40
TT 75 40 | 30
Hib 75
Pnomokok 100
Menenjit 40 25
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Kolera 75

PPD 50 35

Tifo 75

BCG 150 | 100 | 70 60

immun Serumlar 100 50 |50 A
TT : Tetanoz Toxoid DPT : Difteri-Pertusis-Tetanoz Asisi Y‘
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 kosullar dj ~(&Imarak

hazirlanmistir.

7.1.2.3.KAN URUNLERI iCiN; . /\/E

7.1.2.3.1. Numune ile gelmesi gerekenler %
v Analiz talep yazisi,(TITCK/Firmadan ) O\/
v Analiz igin getirilen seriye ait Analiz sertifikasi, Q~

v Analiz igin getirilen seriye ait final Griin ve plazma havuz ﬁ Serbest birakma sertifikasi.
7.1.2.3.2.Ruhsat ve ithal izni amaci ile génderilen prep asagidaki kriterlere gore teslim alinir:
v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirilmamis ve ka@erlnm acllmamis olmasi
v" Numunelerin ambalaj igeriginin(prospektiisy, hasta kullanim kilavuzu, liyofilize Grtnler igin
sulandirici solvent,uygulama setleri v.b) tam olm@

v'  Talep yazisindaki seri numarasi % tu ile sise, flakon, ampul, enjektér Gzerindeki seri

numarasinin ayni olmasi, numunenin beli i$ olan numune sayisina uygun miktarda teslim edilmesi
7.1.2.3.3.KAN URUNLERI ANAL{ INDE TESTLER iGiN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI
TABLO 5: o
ViROLOJiK KAN URUNLER] BiYOLOJiK TESTLER
N ANl HACIM | TETK. (Fiziksel- SAHIT
NUMUNENIN CiNSi : el “TOPLAM
mL (HbsAg, HIV 1-2, | Kimyasal-Biyolojk | pARMAKOLOUI | (Sterilite ve NUMUNE
Anti HCV) aktivite testleri) (BET) * ** Toksisite(varsa))

RGN 2 1 1 5 1 10

ALBUMIN % 153&,100 > 1 0 3 1 5
> |50 2 1 1 5 1 10

ALBUMIN > 100 2 1 1 3 1 8

AR 250 2 1 1 3 1 8
\b‘ 0,5 4 9 2 52 4 71
Q/ 1 2 13 2 26 2 45
\/ 2-3 2 6 1 26 1 36
.ﬁ'@“ ; 5 2 5 1 12 1 21
i NGI(_IOMB)ULINLER 10 5 : 1 1 0 55
' 20 2 3 1 11 1 18
50 2 2 1 5 1 1

100 2 2 1 3 1 9

200 2 2 1 3 1 9
IMMUNGLOBULINLER |1 2 13 2 26 1 44
(V) 2-3 2 6 2 26 1 37
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5 2 5 1 12 1 21
10 2 4 1 11 1 19
20 2 2 1 11 1 17
50 2 2 1 5 1 11
100 2 2 1 3 1 9
200 2 2 1 3 1 9
DIGER
iMMUNGLOBULINLER
Thymoglobulin 5 mg/mL 5 2 4 1 12 1 20 \N\
Lymphoglobulin 20 mg/mL [ 5 2 2 1 12 1 18 )"
ATG 20 mg/mL 5 2 2 1 12 1 LN
Hepatect 100 mg/mL 2 2 4 2 26 1 P
Hepatect 100 mg/mL 10 2 2 1 11 1 /17
Cytotect 100 mg/mL 50 2 1 1 5 1, (. YM10
Rhesogammma 15 2 5 2 26 L. |36
ANTIKOAGULANLAR /A
- ‘Q
Heparin Aktivite Tayini ; - 2 1 ;2 ‘\\)‘{ gi
5 - 3 1 12 « & |1 17
o . ]o0206 |- 3 2 57 \V 3 60
Antifaktor-Xa/ lla Aktivitesi | graq, A
08-1,2 |- 3 1 3 59
arasli _ﬁ\
0,5 4 10 2 AN\ |52 5 73
ctonier 3o 2 &= —r
(VHLIX,FIBRINOJEN) = e
FEIBA 5 2 4 N I\ 12 1 20
10 2 4 ~ N\ 11 1 19
20 2 3 \ 11 1 18
1 * * N ‘ N % 26 1 *
*DOKU YAPISTIRICILAR |2 * N2 YE 26 1 *
3 * * A\ * 26 1 *
)

* Doku yapistiricilar, medical yama ve benzeri trinler 6ze
bildirilecektir.
* * Tabloda belirtilen en az numune sayilardir. Test tek

"Wir. Miktarlari analiz sertifikalarina ve Urtnin 6zelligine gére hesaplanarak

program disi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate alinarak

hazirlanmigtir %ﬂ
* ** Biyolojik testlerde yapilmasi 6ngérilen BET igin une sayllari belirtiimistir. Gelen Griin analiz sertifikasinda pirojenite testi belirtiimis ise
urin hacimlerine goére sayl hesaplanarak numuR®igtenecektir.

\%\numunelerin etik kurallar geregi, fiziksel ve kimyasal ¢alismalari

Not: Pirojen testi igin géndqr'l
iNgdildikten sonra laboratuvara génderilmelidir.

yapildiktan ve uygunlugu

7.1.2.4.BIYOTEKNOJ~\QJ.1 URUNLER IGIN;
TABLO:6 %
(@)

Hacim-ml
Uriin Adi
01 (03 |05 |10 |20 [30 |45 |50 |10 [20 |25 |30 |50 | 100
BIQTREKNGLOJIK
U%{R (Adet)™* 140 | 140 |120 | ® | ™ | |75 |60 |60 |60 |60 |60 |60 |60
BIOYEKNOLOJIK
URUNLER 150 | 150 | 140 | 200 | 1200 | 100 | 100 |70 |70 |70 |70 |70 |70 |70
Liyofilize ise (Adet)*

**  Tabloda belirtilen en az numune sayilaridir. Test tekrari ve program disi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar
dikkate alinarak hazirlanmistir.
Numunenin analiz sertifikasinda, eger tibbi cihazlarla ilgili analizler varsa, bunun igin ayni seriye ait ek numune istenecektir.
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Basvuru sirasinda, numune ve referansi ile beraber, o seriye ait kalite kontrol analizlerine iligkin analiz sertifikasinda belirtilen
SOP’lerin glincel hallerinin teslim edilmesi

7.1.2.5.HORMON ILAGLARI IGIN;

Numune miktarlari EP, USP veya BP’nin glincel basimlarina gére hesaplanarak olusturulan asagidaki
tablodadir.

Ruhsat amaci ile gelen urlnlerde Analiz sertifikasina gore ilave numune talep edilebilir. \Q~
TABLO 7 \ va
URUN ADI GEREKEN NUMUNE MIKTARI
HCG -46 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (1500 IU veya 5000 IU) numunei;i zlcUsu
Menotropin -62 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (75 1U) numunesi ve ¢dzulcugil,
55 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (150 1U) numunesi ve ¢éztmlisii,
v
Urofollitropin hormonu -44 adet liyofilize toz igeren ampul / flakon (600 IU) numunesi ve£®2Ngisu,
-43 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (1200 1U) numunes\v%zi]c[jsu,
Follitropin hormonu - 56 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (75 IU) numune \gzUcUsU,
-55 adet liyofilize toz iceren ampul / flakon (150 IU) nup v ve ¢cozucusu,
N\

S
7.1.2.6. ITHAL iZNi TALEBI iLE GELEN VIiRAL PARAN%IQ ANALIZLERI iGiN:
Ithal Izni amaci ile Viral Parametreler (HbsAg, HIV 1& tt HCV) yoénunden incelenmesi icin

gelecek Kan urlnleri icin Grlin analiz sertifikasi bqunzﬁ\ 71 ml
t m

nin altinda hacimler icin 6 adet, 1 mi

den fazla hacim UrUnler icin en az 3 adet numune elidir.

7.1.3. KOZMETIK URUNLER iGIN; @

Kozmetik Uriinlerin fiziksel ve kimya allzlerl icin gerekli minimum numune miktarlari Tablo 8'da,
mikrobiyolojik inceleme igin Tablo 2’d ?/o

7.1.3.1.Numune ile gelmesi ﬁ%eﬁler

v Analiz talep yazisi,

lojik degerlendirme testleri icin Tablo 9’de belirtilmigtir.

v' Eger varsa analiz i tlrllen seriye ait analiz sertifikasi ve valide edilmig deney metodu
v' Satin alma igi numunelerde sartname 6rnegi,

Analizi yapl preparatlar asagidaki kriterlere gore teslim alinir:

4 Nu |n orjinal kutusunda, kirlmamis ve kapaklarinin agiilmamis olmasi,

v nelerln ambalaj igeriginin tam olmasi,

¥ \PJ}Yasa gozetim denetimi ile gelen Uriinler agzi kapali mihirlii 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 tizerinde yer

alan bilgiler 6rtusmelidir. (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 saklama
kosullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda alinmis ve génderilmis olmalidir. Numune,
tabloda belirtilen minumum numune sayisina uygun miktarda teslim edilmelidir. Gerek gértlmesi

halinde tekrar numune istenecektir.

7.1.3.2. KOZMETiIK URUNLERDE FiZiKSEL/ KIMYASAL TESTLER iGiN GEREKLI MiNiMQ.\ MUNE

MIKTARLARI
TABLO: 8 (
KOZMETIK URUNLER ‘ MINIMUM ADET
Bebek iiriinleri QV
(sampuan, losyon, krem, yag vb) 4 \r/‘b
Kisisel temizlik ve banyo lrinleri Q:\\) -
¢,
(sabun, jel, képiik, krem) é‘ M
1slak medil, 1slak temizlik havlusu O\ 6 paket (tekli ambalajlarda ise 30 adet)
N

2:23::::11 tiriinleri {/\' -

G0z kalemi, eyeliner, maskara vb Q\b\\ 11 adet

GO0z gevresi bakim Uriinleri ve g6z makyaj temizleyiciler ’rq

(krem, losyon, jel, soliisyon vb) \ 4 adet

Makyaj ve makyaj temizleme uriinleri o%\/

Ruj, parlatici, fondoton, pudra, allik vb I\_VJ 6 adet

Dudak kalemi, likit ruj, \Q‘ 6 adet

Makyaj temizleme Urinleri ?\‘

(krem, losyon, jel, tonik, st vb) \2\ 4 adet

Makyaj temizleme mendili L 6adet(blyik ambalaj)

‘ % 3ladet(tekli ambalaj)

Koku verici ve ter dnlg ‘\ﬂ'@r

Kolonya, sprey, eﬁo lette, parfiim, deo rollon,krem, stick vb ‘ 4 adet

Tras iiriinlyr' o Ay

Sabun, krdm, Yesyon, jel, soliisyon vb ‘ 4 adet

Cilt b@d‘mmleri

@Mg,mineral sular, krem, losyon, jel, solisyon vb ‘ 4 adet
Deﬁ'fatuvarlar
Krem, losyon, jel, solisyon vb ‘ 4 adet

Tirnak urinleri

Oje, parlaticl, losyon, jel, soliisyon vb ‘ 6 adet
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Agiz bakim urinleri

Dis macunu, beyazlatici,agiz ¢alkalama suyu vb 4 adet

Sag bakim ve temizleme liriinii

Sampuan,sag kremi vb 4 adet

Sampuan,sag kremi vb (Otel tipi) 11 adet &
Sag serumlari 6 adet <\\\
Sag renklendirici iiriinler \v\/

Sag boyalari, sag acici Uriinler, sprey, jdle vb 4 adet O\ M

Sag maskarasi 11 adet ' O\

Giines urunlt.erl " ’ A \b

Krem, losyon jel, siit ‘ 4 adet .\\V

durumunda ayni seriden tekrar numune istenecektir.

Not : Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayilaridenhalizlerin tekrarlanmas

&

MiNIMUM NUMUNE MIKTARLARI

7.1.3.3 KOZMETIK URUNLERDE BiYOLOJIK DEGERLEND'S& TESTLERI iCIN GEREKLI

TABLO: 9 \\b

BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI MINIMUM ADET

in vitro cilt irritasyon , deri korozyon vs.testleri 2aNE

S

7.1.4. TIBBi AMAGLI BESLENME URUNLERI; \%
7.1.4.1. Numune ile gelmesi gerekenler; @

v' Analiz talep yazisi, \\’

v" Analiz igin getirilen % ait analiz sertifikasi ve Uriine ait eger mevcut ise valide
edilmis deney t&

v Bitmis Urline-aWSpesifikasyonlari iceren teknik dosya

Analizi yapilacak pre ﬁé r agagidaki kriterlere gore teslim alinir:
Numunelerin a[r%' iceriginin tam olmasi,
n

v Numunele@a

al kutusunda, kirllmamis ve kapaklarinin agiimamis olmasi,

v' Piyas @tim denetim ile gelen UrlGnler agzi kapali mahdrld ambalajlarda ve numune alma
tutgnagriile gelmelidir,

4 '%et amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi icin sikayete konu

Q(umune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agzi agilmamig, 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

TIBBI AMACLI BESLENME URUNU | MINIMUM ADET
SIVI NUMUNELER (ithal ve imal izni icin)
N
50 — 100 ml arasi 20 Adet
( ) ,\\%
(100 — 1000 ml arasi) 15 Adet . b\)
SIVI NUMUNELER (Piyasa kontrolii ve sikayet icin gelenler) ~"
(50 — 100 ml arasi) 10 Adet PRV
(100 — 1000 ml arasi) 10 Adet (V)"
KATI NUMUNELER (ithal ve Imal izni igin) N~
(59 —50g arasi) 50 Adet .7\ .
(50 g —1000 g aras) 10 Adet s\ \V
KATI NUMUNELER (Piyasa kontroll ve sikayet icin gelenler) df
(59 —50g arasi) 25 P
(50 g — 1000 g arasi) A‘%Lv

ggge
R

7.1.5. HEMODIYALIZ GOZELTILERININ DiLUSYONUNDA\I&@.ANILAN SULAR VE HIJYENIK
MALZEMELER IGIN AN

Tdm ilgili kurumlar numuneleri agagidaki kurallara u %ekilde almalidir. Buna gore;

v" Su numunesi alinacak kaplar daha énce ba iﬁagla kullaniimamig, dar agizh, agzi siki

kapali, kimyasal analiz i¢in en az 1 L.lik 2 ad& veya plastik sise, Bakteriyel Endotoksin igin 2 adet
ve Mikrobiyolojik Analiz icin 2 adet olmalgiixefe toplam 4 adet 100 cc.lik, 250 cc’lik veya 500 cc'lik steril
cam veya plastik sise olmalidir. %ﬁg,eler calkalandiktan sonra kapaklari ile beraber sterilize

edilmelidir.

v Ornek alimi sirasinda s Isaridan kimyasal ve mikrobiyolojik kontaminasyonunu

Onleyecek uygun kosull anmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cdzeltilerinin Dilisyonu olan
musluktan bir middet sd akitildiktan sonra daha once steril edilmis kaplar ayni su ile tekrar tekrar
calkalanmali ve si tasirilarak doldurulmali ve steril kapakla kapatiimalidir.

v Etiketim@@ek suyun sistemin neresinden alindigi, alinis tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun
hangi sis@&e elde edildigi (Ro, deiyonize vb.) belirtiimelidir.

v Al%n numuneler en kisa surede (Biyolojik Testler icin gonderilecek numuneler (5+3°C) iginde
ang@r\gapllacak laboratuvara ulastirimalidir (Hafta basi iletiimesi tercih edilir).

v' Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gcret makbuzu bulunmalidir.
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¥ Kod No: PR10/ KYB

7.1.5.1. HIJYENIK MALZEMELERIN FiZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZi iGIN GEREKEN MINUMUM
NUMUNE MIKTARI

TABLO 11:
Numune Tipleri Gerekli Minimum Numune Sayisi
Hijyenik kadin bagi 4 paket N
Cocuk bezi 4 paket 0\‘
Tampon 6 paket \VV
Hasta bezi 4 paket ()\\ \J
\

v" Hijyenik malzemeler icin Uriin spesifikasyonlari, Ambalaj ve Hammadde bigiér! bulunmalidir.

v" Analiz basvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gicret makbuzu* malidir.

v" Numuneler orijinal ambalajinda ve agilmamis olmalidir. %

O\/
7.1.6.TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER iGiN &Q\
7.1.6.1. Tibbi Cihaz Laboratuvarina Analiz Amaciyla G6nd@lumuneler icin Gerekli Belgeler

v Analiz talep yazisi, .

v’ Bitmis Urline ait spesifikasyonlari igceren teknik do \(.ﬂrijln niteligine bagli olarak, analiz ediimek
Uzere laboratuvara gonderilen numunenin kimya§a! yapisi, fiziksel ve mekanik 6zelliklerinin yer
aldig1 bitmig UrGine ait spesifikasyonlarin, t s/referans deg@erlerinin, analiz ydontemlerinin ve ilgili
standart veya Farmakope monograflaw ulundugu dosya),

v Uriine ait eger mevcut ise valide e deney metodu.
7.1.6.2. Numune Asagida BeIirtiIen%rtlara Uygun Olmalidir:
v" Orijinal ambalajinda olma %‘ambalaj batinligu korunmus olmalidir.
v’ Etiket bilgileri tam ((zeN seri/lot no, imal tarihi, son kullanma tarihi, tretici/ithalatgi firma ismi vb.)

ve okunakli olmalld%

v Numuneler a ’\le?riden olmak kosulu ile miadinin dolmasina en az 8 ay kalmig olan, agzi
alaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis olmalidir.

acllmamis,
v lebi/éaz Laboratuvarinda yapilan analizler igin Tablo-12’de verilen numune adetleri,
mj olojik, sterilite analizleri igin Tablo 2 ve Tablo 3'de verilen numune adetleri, biyolojik
gerlendirme analizleri icin Tablo 14 ve Tablo 16 da verilen numune adetleri gdzetilerek
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 gére 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 kullaniimaz.

v Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden olmak kosulu ile,
agzi acilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis ve génderilmis
olmalidir. Sikayet konularinda sikayet sebebine gére numune sayisi farkl olabilecegind mune
miktari sikayet kapsaminda degerlendirilir. Gonderilen numune sayisi yetersiz ursa ek
numune talep edilebilir. Q*

v' Soduk zincir gerekiyor ise uygun sekilde taginmis olmalidir. 0

v" Numune icgin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune talep eq@ij

7.1.6.3 Adli kurumlardan analiz amaciyla génderilen numunulerde, belirl umune kabul kriterleri
ayrica deg@erlendirilir.

7.1.6.4 Gerekli Numune Miktarlan §

Tablo 12: Numune kabul igin gerekli olan numune miktarlaf.

NO NUMUNE TIPI MINUMUM MIKTAR
1 | ASPIRASYON SONDASI RN 50 adet
2 | BLISTER AMBALAJ A 100 adet
3 [BisTURI UCU D 100 adet
4 [BEYIN PEDI R4 100 adet
5 |BURUN SPREYi NN 20 adet
6 | BURUN TAMPONU N 30 adet
7 | CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI (O 20 adet
8 | CERRAHI IPLIK-IGNE _ O 120 adet
9 [CERRAHI EL ALETLERI AN 20 adet
10 | CERRAHI BICAK( BICAK UCU SABIT) ¥ 100 adet
11 | DAIRESEL ZIMBA (CIRCULAR § ER) 50 adet
12 | DAMLA AYAR SETI ~Y 100 adet
13 | DIL CUBUGU (ABESLANGY") 100 adet
14 | DIYALiZOR N\ 20 adet
15 | DIS FIRCASI C N 30 adet
16 | DEZENFEKTAN* N

KATI <\ \* 4 adet
SIVI N\ 4 adet

17 | brRAPE, QN 15 | adet

18 DOKLJ‘&()RN SISTEMI 20 adet

19 |ELPNEN" 700 adet

20 ;%@KOM AGIZLIGI 50 adet

21 /| OTRAKEAL TUP 50 adet

22 {(PNJEKSIYON 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
26 |ENJEKTOR  (GERi CEKME MEKANIZMASI OLAN) 500 adet
27 | ENJEKTOR (KALEM) 50 adet
28 |ENJEKTOR UCU 200 adet
29 |FISTUL IGNESI 100 adet A
30 [FLASTER 25 adet N\
31 | GASTROINTESTINAL BARIYER 75 adel )"
32 [GAZLIBEZ {

SPANC SEKLINDE ISE 100 Lamet

TOP HALINDE ISE 10 N m?
33 | GOBEK KLEMPI 5p\_ ) [adet
34 [ GOZ YIKAMA SOLUSYONU (STERIL) . 500 mL/adet
35 |GOZ SOLUSYONU I\ 50 adet
36 | GOZ KAPAMA BANDI (CLOSE PAD) RS adet
37 |HEMODIYALIZ COZELTISI A~ 5 adet
38 | HEMODIYALIZ SETI ~\ /] 50 adet
39 [IDRAR TORBASI PROM 100 adet
40 [INFUZYON SETI ¢\~ 100 adet
41 [INDIFLATOR <\ 50 adet
42 |INFUZYON POMPASI A~ 50 adet
43 | KALEM ENJEKTOR UCU (IGNESI) )’ 100 adet
44 | KAN TORBASI N 100 adet
45 |[KAN VERME SETI « \ 100 adet
46 | KANAMA DURDURUCU EMILEBILEN SELULOZ SV 100 adet
47 | KANUL (PERIFERIK KATETER) ¢ 100 adet
48 | KEMIK CIMENTOSU ~ N\ 50 adet
49 [KEMIK ILiGi BIOPSIi iGNESI RN\®] 30 adet
50 | KONDOM N\ 300 adet
51 |LENS SOLUSYONU RO 20 adet
52 | LIGASYON KLIiPSi CN\Y 50 adet
53 | MASKE N 100 adet
54 | MUSLUK (UC YOLLU) [O\S 100 adet
55 | NEBULIZATOR SETI -V 100 adet
56 | PAMUK O 30 paket
57 | PE/ PP/ PVC/ POLIOLEFIN SE&DW TORBASI

Hacmi 1000 mL'den kiicika )" 60 adet

Hacmi 1000 mL'den bliydk, ) 30 adet
58 | RAHIM ICI ARAC (RI - 100 adet
59 | SABITLEME BAN[ M 30 adet
60 | SANTRAL VENC TETER 50 adet
61 | SARGI BEZ[/~\

NORMALSARGI BEZi 50 adet

ALCILLBAKT! BEZI 50 adet
62 | SERUM SETI 100 adet
63 |S M SISTEMi DEVRESI (BREATHING CIRCUITS) 30 adet
64 [SONASYON KAPLARI 50 adet
65 /SONDALAR (URINER KATETER) 100 adet
66 MSPINAL 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 (Diisiik, normal, yiksek

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
74 | VAGINAL SPEKULUM

a) | Metal 20 adet

b) | Plastik 50 adet
75 | VALF / VALFLI PORT 100 adet )
76 | VEN VALFi 50 adet N\
77 | YARA BANDI 100 adel )"
78 | YARA KAPAMA SETI (VAKUM YARDIMLI) 20 addap~’
79 | GUMUS ICEREN YARA TOPLAMA SETI (SUNGER) "

a) | GUMUS EMDIRILMIS BiTMiS URUN 20,\ [ adet

b) | GUMUS EMDIRILMEMIS SUNGER adet
80 | YARA DRENAJ SETI (VAKUMLU / VAKUMSUZ) adet
NOT:Tabloda yer alan numune miktarlari minimum gerekli numune sayllar \{Ilz tekrari ve

program digi 6zel analizler gerekmedigi en uygun kosullar dikkate allnaral\hﬁ lanmistir. Analizlerin
tekrarlanmasi durumu gibi benzeri durumlarda ayni seri/lot numarasi oln@ ere numune sayisl

degisiklik gosterebilir. &

Tablo:13 (Tablol2’da yer almayan urln gruplari icin gerekl'\%gini asgari numune miktarlari.)

DENEY GRUPLARI GEREKLI TAHMINi ASGARIi NUMUNE MIKTARLARI (adet)
FiZIKSEL DENEYLER ‘("
KIMYASAL DENEYLER %
MEKANIK DENEYLER k&é

y 4
BiYOLOJIK DENEYLER CJ\ *

0 0 0 0 N
MIKROBIYOLOJi LAB. TESTLERI OX‘
v

TOPLAM S 120

* Numune cinsine ve boyutuna gérewmler tarafindan numune adeti belirlenir.

\d

TABLO 14. Tibbi C|ha®unelerlnde BET icin Gereken Minimum Numune Adetleri

Numune Hacmi Gerekli Minimum Numune Sayisi
Hemodlyallwﬁm 1 2ml
Lens soI@Oqu 2ml

N\

- N@ﬁe, BET icin agz kapali orijinal ambalajinda gonderilmelidir.
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7.1.7. DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGiN;

DARUM Biriminde uygulanacak analizler icin, asagida belirtilen standart test metodlari veya valide
edilmis firma yontemleri kullaniimaktadir(Tablo 15)

Asilarda ve Kan Urlnlerinde, pirojen testi icin numune sayisi numunenin hacmine gére hesaplanir ve EP
dogrultusunda uygulanan pirojen testinin maksimum 4 calisma sonucu degerlendirildigi diklf&\%arak,
numune sayisl belirlenir ve ilgili laboratuvara bildirilir. Testin seyrine gére, artan n ler ilgili
laboratuvara iade edilir.

Tibbi cihazlarda, 6zutlemede kullanilan numune sayisi humunenin tlrine gore r@k gosterdigi igin
gereken numune sayisi degismektedir. Firmalar, numune sayisini Tablo d%'de belirtilen standart
metodlara gore pirojen testi igin en az 4 ve diger testler igin en az 3 tel@gaylsma yetecek sekilde
numune goéndermelidir. Tablo 16’de Tibbi Cihazlarin biyolojik degerlenc@\’testlerinin yapilabilmesi igin

gereken minumum numune sayllari, numunenin tlrlerine gére Iisteleﬁ\ stir.

O

*,
TABLO 15: DARUM-IN ViVO ANALIZLER iGIN GEREKLI MNMUM NUMUNE ADEDI

Test Metodlari Minimum Numune Adedi

Tavsan Pirojen testi Hayvan agirliklari esas gl ‘éJ , USP , TS EN ISO 10993-12(Giincel Versiyon), Firma
Spesifikasyonlarina gﬁqe 1 belirlenir.4 calisma igin numune teslim edilmelidir.
AN P

Tibbi cihaz numu % ,TS EN ISO 10993-12 standartlarina gére numune adedi hesaplanir.
EP (GUnce@w de Tek kullanimlik siringalarda hemoliz testi(kan torbalari harig)yer

Hemoliz Testi

almamakta nedenle tablo 3.1 deki enjektoér sayilari gegersizdir. Gonderilen kan torbasinin
bilyukligine gére sayisi 2 -9 adet olmalidir.(Tek kullanimlik enjektorlerde, hemoliz testi EP 8.0
kapsa,rr%en cikartilmistir.)

Tw 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gbre numune adedi hesaplanir

Sensitizasyon Testi

. . . . R (Gincel versiyon), TS EN ISO 10993-11 ve TS EN ISO 10993-12 gére numune adedi hesaplanir.
Sistemik Akut Toksisite Testi N

D TS EN ISO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gére numune adedi hesaplanir
AN

Goz Irritasyon Testi

Cilt irritasyon Testi g\\ TS ENISO 10993-10 ve TS EN ISO 10993-12’ye gére numune adedi hesaplanir
N\

A
o
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TABLO 16: TIBBi CIHAZ BiYOLOJIK DEGERLENDIRME TESTLERI iIGIN GEREKEN MIN. NUMUNE ADEDI

o Sistemik akut -
URUNUN ADI Cilt Sensitizasyon toksisite Pirojen Cilt irr. Goz irr.

ADAPTOR 30 5
BURUN TAMPONU adet 5 ’\\\
CERRAHI EL VE TIRNAK FIRCASI adet _ _ _ 10
CERRAHI IPLIK ve IGNESI adet | Numunelerin agirliklari hesaplanarak, ilgili laboratuvara numune sayisi bild_'u-il&e ir.
DIL CUBUGU adet | _ - = - =
ELDIVEN adet |50 _QU‘ ,
ENJEKTOR

a | 05miiml 6\/

b- _2ml

[ 10 ml: O

T L&

e 50 ml:

ENJEKTOR UCU Numunelerin adirliklari hesaplanarak.,ilili ¥aboratuvara numune sayisi bildirilecekir.
-

GAZLI BEZ 10X10 N \

iINFUZYON SETI . W

s [

KANUL ]

IS

LENS SOLUSYONU

I

O~

MASKE P \\%

adet
adet
adet
adet
adet
adet
adet
ELASTER adet Numunenin boyutlarina gére iniILIaD#tuvara numune sayisi bildirilecektir.
adet
adet
adet
adet
adet
paket

PAMUK N\

SARGI BEZI N\Y ] ]
7

SONDALAR (IDRAR SONDASI) adet

(&3]

= o w [N o

YAKI adet

Is 16

30
YARA BANDI adet |

ENJEKSIYON TORBA PORTU a Q\:

(]

N

\d
*
Tabloda yer almayan numune qu}gbl icin, agirliklari hesaplanarak ilgili laboratuvara numune sayisi bildirilir.

NOT:. Tabloda yer al

umune miktarlari, minimum gerekli numune sayilaridir. Gerekli bir durum

en tekrar numune istenebilir.
7.2.N OSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)
Kallte
|Ie%§/ | yapilmig Universitelere transferi edilirken ilag, kan UrUnleri, kozmetik, ara Urin, referans

ol testlerinin yapilmasi amaciyla Analiz ve Kontrol Laboratuvarr’'na getirilecek veya Kurum
rt, kimyasal, Ruhsat/PiyasaKontroli/Kacak/Sikayet ve biyolojik Grtinlerin uygun nakil kosullarinda

tasinmasina 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 soguk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (5+3°C) (-20+5°C), (-70+10°C) arasinda
yapildigini kanitlayacak iki adet datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve maksimum degerler
kaydedilir, her iki data logger igin bilgisayar ¢iktisi alinir. \é‘

v' Ciktilara gelen Griinlin adi; seri numarasi ve kag adet geldigi yazilir ve numune kazt@soneli ve
firma temsilcisi paraf eder.

v Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Urinlerin soguk zincir monitér\@ ve freeze tag
bulunmalidir. Donma goéstergeleri kontrol edilir. K /\/

v' Referans madde, standart asi ve hicrelerin uygun nakil kogullarmﬁbggmmaa ile ilgili olarak
firmalarin yerine getirmesi gereken gartlar sunlardir: O\/
¢ Hepatit asilarina ait testlerde kullanilan referans maddeleri 6{ vC arasina (Avaxim-70+10°C),
¢ Grip asilarina ait testlerde kullanilan referans maddeleri(%’C arasinda, antijenlerin -70+10°C

o Kizamik, kizamik¢ik, MMR (Klzamlk—Klzamlkglk—Ka% k) asi ve antiserumlarina ait testlerde
kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 °C ara olmasi,

¢ Oral ¢cocuk felci agilarina ait testlerde kullanilaryéferans maddelerin ‘(-20+£5°C) antiserumlarina ait
testlerde kullanilan referans maddeleri % +8 °C arasinda olmasi,

¢ Kuduz asi ve immun serumlarina a'%?@erde kullanilan standart asi ve serumlarin ‘(-20+£5°C)

de olmasi, %?\

e Kuduz CVS'in (challenge vi us | ndart) -70+10°C ‘de olmasi,

e Difteri, tetanoz, bogma $~

5+3°C‘de olmasi, g

e Hib (Haemop’h@' luenza Type B) asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerden

antiserw@w (Hib, tetanoz) 5+3°C; PRP-T, Hib, referans asi, PRP-AH’nin kuru buz igerisinde

(-20 ?@nda) olmasi,

D ve BCG agsilari testlerinde kullanilan referans maddelerin

. l@ Polio asilarinin referans maddelerinin ise Uretici firmanin belirledigi sicaklik dereceleri
%ez alinmak sarti ile -20 ile -80 °C olmasi,
Q/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,

Form no: FO4/KYB/00




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

Sayfa No: 22/23

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

¥ Kod No: PR10/ KYB

o Flask icerisinde monolayer olmus hicrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmahdir)
+2 ile +37°C arasinda nakledildigini kanitlayacak olan isi degisim monitor karti vb ekipmanin
veya bilgisayara baglanarak dokim verebilen 1si kayit cihazlarinin (datalogger) Urinin
getirildigi her bir kolide yer almasi gerekmektedir.

Universitelere génderilecek numune transfer posetleri/kutularinin tizerine numune ta§|nm§mlarl,

saklama kosullari, e- takip numarasi yazilir. Zimmet defteri imzalatilarak teslim edilir. *?\

7.3. NUMUNE VE DOSYA IADE KOSULLARI: - /\/
Musteri; Numune Kabul Formunda belirlenen artan numunelerin ya d%;on vb. materyal iadesini

Numune tasinmasi sirasinda butin gizlilik ve gtvenlik kurallarina uyulur.

talep etmesi durumunda sahit numune ayirilarak numune ve soz k@sﬂ materyaller dosya ekinde

musteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numunenin iade onelik iade talebi belirtiimemesi
kosulunda numunelere Numune muhafaza iade imha talimati r alan sartlar uygulanacaktir. Analiz
sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan numuneler ja ilmeyecektir. Numunelerin soguk zincir

numunesi olmasi durumunda firma temsilcisine numun%t anakla teslim edilir.
7.4. SAHIT, ANALIZDEN ARTAN NUM&RN iMHA KOSULLARI:
Numuneler CT08/KYB Numune Muhafs,/' de ve imha Talimati madde 7.2.2'de belirtilen siirelerde
muhafaza edilerek imha edilir.Cesitli n rle analizi yapilmadan tarafimizdan iade edilen dosyalara
ait numuneler miusteri taraflndan&p edilmemesi halinde son kullanma tarihinden sonra

kimyasal/biyolojik ve farmasbtik\?&srarak degerlendirilir.

8. iLGiLi DOKUM
CTO8/KYB Numu%Muhafaza, iade ve imha Talimati

9. KA
9. 1/KYB Numune Kabul Formu
\2%/Datalogger ciktilan
BuMprosedurin uygulanmasi sonucu ortaya c¢ikan kayitlar, PRO2/KYB kodlu Kayitlarin Kontroli
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 Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair

Ydnetmelik \Q‘
RS
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Dokiiman Dokiimanin Adi ilk Yayim Revizyon
Kodu Tarihi Sayisi
PR10/KYB Numune Kabul Prosediri 01.04.2014 1
Degistir
Yeni Yayim Revizyon ilen o - .
TarihifNo  [Tarihi/No Madde R
No
17.08.2015/01 7132 Tablo 5de Kuduz,Kizamik ve Pnomokok 0,5 ml 'M. miktarlari
sirasiyla 100,75,70 iken 120,110,100 olarak de%@m@tir.
{ et
7.1.3.3 Biyoteknolojik Urlinler igcin gerekli mj ir% gerekli numune
miktarlarini belirten tablo eklendi. «’S\/
S
7111 Ruhsat veya izin amagh analiz n ilag numuneleri icin miad
sureleri en az 1 yil iken 8 arak degistiriimigtir. Mama ve
beslenme Urlnlerinde numuyxte ul miad siresi en az 6 ay olarak
belirlenmistir.
<
7.1.1.2 Ruhsat ve izin nurwe& i haricinde gelen (piyasa kontroll, satin
alma) numuneleri igin¥aumune kabul miad suresi en az 6 ay iken 1
yil olarak degisQE jotir.
N\ I
06.09.2016/02 Numune e&l\ Proseduri’niin bir defada yarisindan fazlasinda
degisikli 11d1g1 igin yeni yayim tarihi verilmistir.
AN\
27.02.2017/01 | 7.1.1.1

2

‘R«%} ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni
n olmak sarti ile, analize yetecek miktarda (Tablol,2,3),

dinin dolmasina en az 8 ay, mama ve beslenme drlnleri icin
y'miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olarak gdénderilmelidir.’
ifadesindeki ruhsat amaci ile génderilen numuneler igin

‘Ruhsat amaci ile gonderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,

R
o

=

o
\’\\\JO olacak sekilde yeniden dizenlenmistir
27.02. m 7.1.2. “Tibbi  Biyolojik Urlnlerden ruhsat analizi amaci ile gelen

&

biyoteknolojik Urinler, 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 degistirilmistir.
27.022017/01 | 7 1 55 | Tablo 4'de Kuduz, DPT+Hib+IPV ve Immun serumlar 0,5 ml igin
numune miktarlari sirasiyla 130,120,75 iken 140,160,100 olarak
degistirilmistir. Ayni tabloda Immun serumlar igin 5,0 ml i¢cin numune
miktari 35’den 50’ye ve 10 ml i¢in 30’dan 50’ye yijkseltilmi§t'\
A
27.02.2017/01 7.1.6.2 “Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete %)numune
ile ayni seriden olmak kosulu ile, agzi acil , ambalajl
bozulmamis ve saklama kosullarina uygun tﬁak alinmis ve
gonderilmis olmalidir. Sikayet konularinda sj sebebine gore
numune sayisi farkli olabileceginden nm%ae miktari sikayet
kapsaminda degerlendirilir. Gonderile umune sayisi yetersiz
bulunursa ek numune talep edilebilir.”%ﬂ eklenmistir.
P\
27.02.2017/01 | o, 5 o &Q})
n KAN I I
VIROLOY | orOue | SYOLUK
NUMUNENIN | HACI Fro h »
CINSI rm_ f_{l—li\k;sfg Kimyasal | FARMA | (Sterilite | NUM TOPLAM
Anti -Biyolojik | KOLOJi | ve UNE
HCV) aktivitt_e (BET) | Toksisite
testleri) | *** (varsa))
ALBUMiNo M50 |2 1 1 5 1 10
155 * [100 |2 1 1 3 1 |8
@m% 50 |2 1 1 5 1 10
‘ 55 100 |2 1 1 3 1 8
\\/ 250 |2 1 1 3 1 8
c)‘ 05 |4 9 2 52 4 |71
‘?4 1|2 13 2 26 2 |45
%b 23 |2 6 1 26 1 36
. iMMUNGLOB |5 2 5 1 12 1 21
\2\?“ Ul_(llNl\llT)ER 10 |2 5 1 11 1 20
™ : 20 |2 3 1 11 1 18
~*\<O 50 |2 2 1 5 !
N\, 100 |2 2 1 3 e
% 200 |2 2 1 3 1 9
’& 1 2 13 2 26 1 |44
23 |2 6 2 26 1 37
0% — 5 2 5 1 12 1 |21
<2~ IMNS“E;SB 0 |2 7 1 11 1 |19
« (V) 20 |2 2 1 11 1 |17
50 |2 2 1 5 1 11
Q\/b 100 |2 2 1 3 E
\/ 200 |2 2 1 3 1 9
% e
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
Cytotect 100 |50 |2 1 1 5 1 10
mg/mL
Rhesogammm |15 |2 5 2 26 1 36
a
ANTIKOAGUL
ANLAR O§
. 1 - 3 1 26 2 /N
Heparin
Aktivite Tayini 2 ' 3 L 26 . ?\J"?l
5 |- 3 1 12~ 17
o 0,2- |- 3 2 5 ({ 3 |60
Antifaktor-Xa/ | g
lla Aktivitesi arasi N
08 |- 3 1 2 3 59
1,2 *
aras| 2\
05 |4 10 M) 52 5 73
FAKTbRLE_R 1 2 10,\\! 2 26 5 45
(VIILIX,FiBRIN [ 2-3 |2 \) |1 26 1 |36
OJEN) 5 2 N~ 1 12 1 |20
FEIBA 10 |2 N4 1 11 1 |19
20 |2-8>>]3 1 11 1 |18
*DOKU LN M * 26 1|
YAPISTIRICIL | 2_ * * 26 1 *
AR ‘3\ A3 * * 26 1 *
Tablo 5 asad tabloda yer alan numune miktar talepleri revize
edilerek tgl\ linde glncellenmisgtir.
KAN
URUNLE
q VIROLOJ RI
| IK TETK. | (Fiziksel- | FARMA SAH
in | HACI Kimyasal | KOLOJI i
‘?\‘ NU“inJhTSEiNlN M | (HbsAg, | -Biyolojik NU | *TOPLAM
%, mL | HIV1-2, | aktivite Sterilte | MU
Anti testleri- | (BET) * NE
. HCV) varsa | **
?\ Toksisite
(., testleri)
b4 \O ALBUMIN % |50 |2 10 1 20 1 34
N\, 15-25 00 |2 10 1 10 1 |24
R EEE 10 1 20 1 34
’& ALBUWMIN % 100 |2 10 1 10 1|24
% ' 250 |2 10 1 10 1 24
O 05 |4 40 2 40 4 90
<2~ B 35 2 40 2 |81
« 2-3 |2 30 1 40 1 74
% iMMUNGLOB | 5 2 25 1 20 1 49
% ULINLER [10 |2 25 1 20 1 (49
Q}/ (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/Boélim | 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 |24
ANTIKOAGUL
ANLAR
Heparin TE 20 1 40 2 |63
Aktivite Tayini 2 i} 20 1 40 1
5 |- 20 1 20 Pa
0,2- |- 20 2 40 V65
Antifaktsr-Xa/ | o' 4?‘
Ila Aktivitesi aras! D N
0,8 |- 20 1 & |3 |64
1,2
arasl N N
FAKTORLER |5 2 30 ERA WL 1 |54
(VIILIX,FIBRIN [10 |2 30 ‘RME 1 |54
OJEN) 20 |2 30 (.3" 20 1 |54
FEIBA N
*DOKU * * * 40 1 42
YAPISTIRICIL |2 |* RoXNAlE 40 1 [43
AR 3 AN * 40 1 |44
\
N




