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1. AMAG-KAPSAM
Bu talimat Daire Baskanligimiza analiz ve kontrol talebi ile gelen numunelerin, kabul kriterlerini

ve tasima kosullarini belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

2. SORUMLULUKLAR
2.1 Musteriye ait sorumluluklar;
e Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz sertifikalari ile birlikte
saklama ve tasinma kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz olarak numune ile birlikte
getiriimesinden,
o Numunelerin uygun saklama ve tasinma kosullarinda fSoguk zincir, ambalaj batGnligu vb)
Madde 7.2 nakil kosullarina goére teslim edilmesinden,
e Soguk zincir numunelerinin datalogger ciktilariminynumune kabul personeli ile birlikte kayit
edilmesinden,
e Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analiz talebi igin elektronik sistem araciligiyla gerekli
dokimanlarin tesliminden, numune, referans madde, ilgili reaktif/malzemelerin ve evraklarin
eksiksiz olarak teslim edilmesinden,
e Numune miktarlarini numunenin 6zelligine ve talep edilen analiz turine gére Ek. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Daire/ Baskanhdi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Tablolari; Tablo 1a,1b,1c)ld,1e,2a,2b,3,4a,4b,5a,5b,6a,6b,6¢,7,8,9a,9b,9¢,10’a uygun miktar ve
Ozellikte teslim edilmesinden Musteri sorumludur.
2.2 Numune Kabul’e ait sorumluluklar;
o Numunelerin,™ilgili materyallerin (standart, plasebo, kolon, kimyasal madde vs.) gerekli
dokimanlarin® (analiz talep yazisi, numune alma tutanagi) numune kabul kriterlerine
uygunlugunun kontrolinin yapilarak, F111/KYB Numune Kabul Formu ile teslim alinmasindan,
o\ Daire Baskanhginin farkli yerleskesinde bulunan Asi ve Serum Laboratuvar Birimi,
Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi ve Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimlerinde ; birimlerine
gelen numunelerin numune kabul kriterlerine uygunlugunun kontrolinu yaparak, F111/KYB
Numune Kabul Formu ile teslim alinmasindan,
¢ Numune Kabul Prosedurine uygun olmayan numunelerin  F111/KYB Formunun doldurarak
musteriye F111/KYB Numune Kabul Formu ile iade edilmesi, ilgili laboratuvarin da numune
iadesi hususunda ilgili form bir nushasi ile bilgilendiriimesinden,

o Golbagi yerleskesine gonderilecek numunelerin ilgili yerlere sevk edilmesinden,
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e Numunelerin, kayitlarinin yapilmasindan ve ilgili birim tarafindan yetkilendirilen personele
ulastiriimasinin saglanmasindan,

e Soguk zincirle gelen numunelerin kabuliinden, musteri ile birlikte sicaklik izleme kontraltiniin
yapilmasini takiben kayit edilmesinden,

e Soguk zincirle gelen numunelerin uygun kosullarda muhafaza edilmesinden,

Numune Kabul Personeli sorumludur.

2.3 Laboratuvar Personeline ait sorumluluklar;

o Numune Kabul'den kabull sonrasi numunelerin ilgili laboratuyvara/kabuliinden ve tagsinma
kosullarinin sadlanip saglanmadiginin kontroliinden, F111/KYB ,Numune Kabul Formundaki
bilgiler ile analiz talebiyle gelen numuneyi ve varsa beraberinde gelen referans/reaktif/teknik

malzemelerin kontrollerini gergeklestirmekten Laboratuvar Rersoneli sorumludur.

. TANIMLAR VE KISALTMALAR

3.1 Numuneyi Gonderen Kurum /Firma/ Musteri: Analiz veya kontrol amacl talepte bulunan
resmi veya 6zel kuruluslar

3.2 Daire Bagkanhgi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi

3.3 Numune: 02.11.2011 tarih“ve 663 sayili KHK'da belirtlen gbrev ve sorumluluklar
dogrultusunda TITCK tarafindan Ruhsat, izin, Piyasa Kontrolii, Piyasa Goézetim Denetimi,
Sikayet vd. sebeplerle analizi yapilmak Uzere, diger kurumlar ile kuruluglarin ise Satin Alma, Adli
Kontrol vd. sureclerinde kullaniimak amaciyla analizi yapilmak tzere Daire Bagkanligimiza
gonderilen 02.11,2011 tarih ve 663 sayill KHK kapsamindaki numuneler,

3.4 MuhurliiifNumune: Resmi ya da kamu kurumlarinca analiz igin génderilecek numunelerin
Daire Baskanligina kadar guvenliginin saglanmasi amaciyla kullanilan kursun, plastik, mum gibi
malzemelerden yapiimis ve ait oldugu kurumun &zel isaretini tasiyan muihlrle 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 daha dnce godnderilmis ancak PR10/KYB
Numune Kabul Kriterlerine gore eksikleri olan ve yazigma ile tamamlanmasi istenmis olan

numuneler
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3.7 Kinlimig ve Dokiillmis Numune: Tasima sirasinda kirilmis veya dokilmus olarak gelen ve
Numune Kabul tarafindan, F111/KYB Numune Kabul Formu doldurularak, teslim alinmadan
gelen yere iadesi yapilan numune.

3.8 EP:European Pharmacopea (Avrupa Farmakopesi)

3.9 USP:United Stated Pharmacopea (Amerikan Farmakopesi)

3.10 BP: British Pharmacopea (ingiliz Farmakopesi)

3.11 BET: Bakteriyel Endotoksin Testi

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

4. GUVENLIK ONLEMLERI
4.1 Kirik, bozulmus ambalajlar, numuneler tasinma €shasinda koruyucu eldiven kullanilir.
4.2 -70£ 10°C, - 20+ 5°C materyal taginan ambalajlarda, numuneler ve sicaklik kontrol
verilerine ulasmak icin soguktan koruyucu -eldiven kullanilir.
4.3 llgili Laboratuvar numuneleri analiz ‘agamasina kadar etiket bilgisinde veya analiz
sertifikasinda belirtilen saklama kosulunasuygun olarak; oda sicakliginda, buzdolabinda, derin
dondurucuda veya gerektiginde (+70% 10°C) ‘ de saklanir.
4.4 Gelen tim maddelerin_ “(bumune, standart, plasebo, kimyasal madde vb. gibi)
ambalajlarinda analizleri olumsuz yonde etkileyecek bir hasar varsa veya kirilmig, dokuimus

durumda ise Numun&ykKabul tarafindan F111/KYB Numune Kabul Formu doldurularak
reddedilir.

5. EKIPMANLAR

Derin Dendurucu (-70°+ 10°C), Dondurucu (-20+ 5 °C), Buzdolabi(5+3°C), Bilgisayar, Fotokopi
Makinasi, Datalogger, Tarayici, Barkod Okuyucu.

6,"\MATERYAL

Numunelerin saklandigi, evraklarin ve dékimanlarin yerlestirildigi, klasor, dolap, kilitli dolap
vb. malzemeler.
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7.UYGULAMA

7.1ANALIZ TALEBI iCIN GEREKLI DOKUMANLAR, NUMUNE VE REFERANS STANDARTLAR
7.1.1. ILAG NUMUNELERI iGiN;

7.1.1.1- Ruhsat ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni seriden olmak-sarti ile,
analize yetecek miktarda Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskank@ Analizler igin
Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c, Tablo'1d ve Tablo 1€’
de yer alan miktarlara uygun olarak gonderilmelidir.

Numuneler;

e Ruhsat amaci ile génderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,

¢ Piyasa kontroli amaci ile gonderilenler miadinin dolmasya ‘eri az 8 ay,

¢ Satin alma kontrolleri icin gonderilen numuneler miadinin dolmasina en az 8 ay kalmis olarak

gonderilmelidir.

Numune analizleri uluslararasi sertifikali etken madde standardi ile yapiimaktadir. inovasyon
Urtinlerinde (Farmakopelerde standardin bulunmamasi halinde) referans standart madde, firma
tarafindan analiz sertifikalari ile birlikte metot’ validasyonunda belirtildigi bir dosya ile (ruhsat
dosyalarinda elektronik, digerlerinde fiziki evrak) teslim edilmelidir. Ayrica bitmis Urtine ait etken
madde, safsizlik maddeleri, koruyucular, antioksidanlar, yardimci maddeler, boyar maddeler ve
gerekiyorsa plasebo karisimininianalize yetecek miktarda uygun ambalaj, saklama ve tasima
kosullarinda gonderilmesi gerekmektedir. Analiz bagvuru dosyasi olmayan numuneler kabul
edilmeyecektir. Gonderilent standartlarin ambalajlari Gzerinde yer alan seri no, imal tarihi, son
kullanma tarihi, Ureticinismi vb. bilgiler analiz sertifikasi ile uyumlu olmaldir.

7.1.1.2 Ruhsat. ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontrolli, satin alma,
kacak/sahte.. \nb.) numuneler Saglik Bakanhginin illerdeki kuruluslari tarafindan (Saglik Madurltkleri
gibi), ya da re’sen emniyet mudurlikleri ve savciliklar kanaliyla alinmaktadir.

Etniyet madurlikleri ve savcilik araciligiyla gelen numuneler, sorusturma kapsaminda sipheli
sahis(lar)dan ele geciriimis olmasi nedeniyle, Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligr Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolarinda belirtilen miktarlar
karsiladigina bakilmaksizin kabul edilmektedir. Savcilik numunelerinde uygun saklama kosullarinin
saglanmadiginda; Numune kabul personeli F111/KYB Numune Kabul Formu “Not/Agiklama”
kisminda durumu belirtmeli ve ilgili laboratuvar personeli tutanak seklinde durumu kayit altina

almalidir. Ayni Ust yazi altinda analiz istegiyle gdnderilen numunelerin tamamu, ilgili birimde bulunan
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analiz dncesi numune defterine kayitlari tamamlanmadan, onayh F111/KYB Numune Kabul Formlari
numune kabul birimine teslim edilmez.

Satin alma kontrolleri icin gelen numuneler, gonderen kurumun olusturdugu ilgili kemisyon
tarafindan usuline uygun olarak alinarak génderilmelidir. Numuneler ayni seriden olmak” kosulu
ile miadinin dolmasina en az 8 ay kalmis olan, agzi agilmamis, ambalaji bozulmamis*ve saklama
kosullarina uygun olarak (gerekiyorsa soguk zincir) Ek. Analiz ve Kontrol Laberatuvarlari Dairesi
Baskanhgi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Table) 1a; Tablo 1b, Tablo 1c,
Tablo 1d ve Tablo 1e‘ de belirtilen miktarlarda alinmig ve génderilmis olmalidir.

7.1.1.3 Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete kenu~“humune ve gikayete konu
numune Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskaphgi-Analizler igcin Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolarinda belirtilen miktarlari karsiladigma bakilmaksizin kabul edilmektedir.
Sikayet numunelerinde uygun saklama kosullarinin saglanmadiginda; Numune kabul personeli
F111/KYB Numune Kabul Formu “Not/Agiklama” .kisminda durumu belirtmeli ve ilgili laboratuvar
personeli tutanak seklinde durumu kayit altina almahdir. Ayrica sikayete esas numunelerde gerekli
tim analizlerin tamaminin yapilabilmesi icin ayni'seriden olmak kosulu ile, agzi agiimamis, ambalaji
bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis ve goénderiimis olmalidir. Sadece
mikrobiyolojik kaynakli sikayet numunelerinde numune tiru ve yapilacak analize gore ayni seriden
almak Uzere Ek. Analiz ve Kontrol taboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi Analizler icin Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolari{skablo 1b, Tablo 1c ve Tablo 1d‘de belirtilen ilgili miktarlarda ve
pirojenite kaynakli ila¢c gikayet numunelerinde ayni seriden olmak 4 calismaya yetecek miktarda
numune, partiktl kontaminasyon sikayeti ile gonderilen numunelerde ise yine ayni seriden olmak
uzere (kuguk ve(buyuk hacimli parenteral preparatlar icin) en az 20 adet numune goénderilmesi
gerekmektedir, \Diger sikayet konularinda ise gsikayet sebebine gbére numune sayisi farkh
olabileceginden, gonderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire Baskanhgi ile irtibata
gegcilefek sayi bildirilecektir.

7-1.1.4 Ruhsat amaci ile gonderilen numunelerin, piyasaya ¢ikarilacak olan primer ambalajinda
bulunmasi gereken seri no, son kullanma tarihi, Uretim yeri gibi bilgilerinin numuneye ait analiz

sertifikasi ile uyumlu olmasi gerekmektedir.

7.1.1.5 Piyasa kontrol amaci ile gonderilen numuneler sekonder ambalaji ve numune alma
tutanagi ile birlikte génderilmelidir. Numune alma tutanaginda yer alan seri no ile numune seri no

ayni olmalidir.
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7.1.1.6. llag numunelerinin mikrobiyolojik ydnden analizleri i¢in Grliniin orijinal primer velveya
sekonder ambalajlari agilmamis 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 tlm-bolimler
sokllmemeli ve agilmamalidir.

7.1.1.7. Ruhsat, piyasa kontrol, satin alma ve sikayet sebebi ile mikrobiyolojik analize alinacak
olan tim ilag numuneleri icin gerekli numune miktarlari EK. Analiz ve Kontrel Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablelari; Tablo 1b ve 1c'de
verilmektedir. Bakteriyel Endotoksin Testi analizlerinde ilag numuneleri icin gerekli numune miktarlari
EK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlhgi Analizler/icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlar1 Tablolari; Tablo 1e’ de verilmektedir.

7.1.1.8. Ruhsat amaci ile gdénderilen numunelerde mikrobiyolojik miktar tayini veya potens tayini
icin numuneler ile birlikte teslim edilmesi gereken.referans standart malzeme mikrobiyolojik miktar
veya potens testine ve analiz spesifikasyonunu ile ‘uyumlu olmalidir. Standart malzeme mikrobiyolojik
yontemlerde kullanilabilir olmali ve etkinligih (' degeri) belirli referans standart malzeme teslim
edilmelidir.

7.1.1.9 ilag numunelerinin analizleri-i¢in gerekli minimum numune miktarlari, EK. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi~Analizler i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
Tablo 1a, Tablo 1b, Tablo 1c,¢Fablo 1d ve Tablo 1e’de veriimektedir.

7.1.2.TIBBIi BiYOLOJIK'URUNLER iCiN;

Tibbi biyolojik Gruinlerden ruhsat analizi amaci ile gelen biyoteknolojik Griinler agi ve serumlarin,
analiz i¢in gerekli malzemelerin (hicre, referans std vb.) drlnle birlikte saglanmasi kosulu ile son
kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir. Bu malzemelerin Uretim ve son kullanma tarihleri arasi 6 ay
olan yeyurt digindan gelmesi durumlarinda zaman kayiplarindan etkilenmemek adina son kullanma
tarihteri en az 3 ay olan malzemeler kabul edilir. Ancak teste ait tum malzemelerin tamamlanma
tarihine gore ve oncelik sirasina gore galisiilmasi sebebiyle teknik malzeme/reaktiflerin son kullanim
tarini gecmesi durumunda tekrar talep edilmesi ve saglanmasinin taahhati sartiyla bu kabul
gerceklestirilecektir.

7.1.2.1. Kisa Uriin Bilgisi

- Uretim Metodu Bilgileri Hakkinda;

v imalat Formiilii (seri élgisiine iliskin detaylarla)
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<\

imalat islemi (baslangic maddelerinden itibaren tim asamalar)

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

imalat akis semasi,

Uretim sirasindaki kontroller

v Uretim ve kontrol sirasinda kullanilan standart uygulama metotlari vedetayli tretim ve kontrol

protokolu ile gerekli diger dokimanlar (bir defaya mahsus olarak_.“\degisiklik yapilmasi
durumunda yeni versiyonlari) gonderilmelidir.

Bitmis Uriin Kontrolleri

v’ Bitmis Urlin spesifikasyonlari, kontrol metotlari

v" Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlarin;\tanimlama testleri, miktar tayin metotlari

(gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlardahil) ve saflik testleri

v" Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontroli

v' Yardimci maddelerin tanimi ve miktar*tayini, Antimikrobik ve koruyucularin tayin limitleri,

Bitmis Urlin stabilite testleri, Ongoriilen raf dmri, Ayrintili analiz sertifikasi

7.1.2.2. Asi ve Serum Uriinleri igif; gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
Tablo 2a ve Tablo 2b‘de verilmistir.

7.1.2.3.Kan Uriinleriigif;

7.1.2.3.1. Numunég,ife gelmesi gerekenler

v' Analiz talepyazisi,(TITCK/Musteriden )

v Analizigin getirilen seriye ait Analiz sertifikasi,

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 génderilen preparatlar asagidaki kriterlere gore teslim
alinir:

v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirlmamis ve kapaklarinin agilmamig olmasi

v" Numunelerin ambalaj igeriginin (prospektis veya hasta kullanim kilavuzu, liyofilize Grtnler
icin sulandirici solvent,uygulama setleri v.b) tam olmasi,

v' Talep yazisindaki seri numarasi ve kutu ile sise, flakon, ampul, enjektér Gzerindeki seri
numarasinin ayni olmasi, numunenin belirlenmis olan numune sayisina uygun miktarda

teslim edilmesi
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7.1.2.3.3 Kan Urinleri icin gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi Uriin Gruplari ve Analizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 3 ‘de verilmistir.
7.1.2.4.Biyoteknolojik Uriinler igin; gerekli 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 igin; gerekli minimum numune miktarlari /EK.> Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari;
Tablo 5a ve Tablo 5b‘de verilmigtir.

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

7.1.2.6. ithal izni Talebi ile Gelen Viral Parametre Analizleti icin; ; (HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV)
yonunden incelenmesi i¢in gelecek Kan urlnleri icin Urlin analiz sertifikasi bulunmalidir. Sadece
HbsAg, HIV 1-2, Anti HCV parametresi talebi ile yapilan ital izin bagvurularinda 2 ml’ nin altinda

hacimler icin 6 adet, 2 ml den fazla hacim urunlervicin en az 3 adet numune getirilmelidir.

7.1.3. KOZMETIK URUNLER iGIiN;

Kozmetik Uran analizlerinde gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi BagkanhgiAnalizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo
6a, Tablo 6b ve Tablo 6¢‘de\verilmistir. Fiziksel, kimyasal analizleri i¢gin gerekli minimum numune
miktarlari Tablo 6a’da, mikfebiyal kontaminasyon limit testi icin gerekli minimum numune miktarlari
Tablo 6b ve biyolojik:degerlendirme testleri (invitro cilt irritasyon ve deri korozyon testleri) icin gerekli
minimum numuné miktarlari Tablo 6¢’de belirtilmistir.

Emniyet mudtirltikleri ve savcilik araciligiyla gelen numuneler, sorusturma kapsaminda supheli
sahis(lar)dan ele gegcirilmis olmasi nedeniyle, 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 igin getirilen seriye ait analiz sertifikasi ve valide edilmis

deney metodu

v/ Satin alma igin gelen numunelerde analiz talep yazisi ve sartname 6rnegi,

Analizi yapilacak preparatlarda numune kabuliinde asagidaki kriterlere gore teslim alinir:

Form no: FO4/KYB/00




( ) NUMUNE KABUL KRITERLERI Yayin Tarihi/No:20.02.2018/03
PROSEDU RU Revizyon Tarihi/No: 00/00

Sayfa No: 9/15

¥ Kod No: PR10/ KYB

BIRIM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirilmamis dokilmemis ve kapaklarinin agilmamis ayrica
numune Uzerinde yer alan bilgilerin silinmemis olmasi,
v' Piyasa go6zetim denetimi ile gelen Urlnler agzi kapali muhirli ambalajlarda, ~iadinin
dolmasina en az 8 ay kalmis olarak ve numune alma tutanagi ile birlikte gelmelidir,
v" Numune alma tutanaginda yer alan bilgilerle numune ambalaji ve analiz talep yazisi lizerinde
yer alan bilgiler értigmelidir. (Numune alma tutanaginda numunenin alindigi_yer,alindigi tarih
numunenin seri numarasi, son kullanma tarihi, net miktari, Grtin ismi acgikjolarak belirtiimelidir)
v' Adli makam talepleri disinda sikayet amaciyla gelen_“numunelerin analizlerinin
sonuglandirilabilmesi icin sikayete konu numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agz
acllmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak sikayet sebebine gore
Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi BaskanligrAnalizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolar; Tablo 6a, Tablo 6b ve Tabloy6c’de belirtilen miktarlarda alinmis ve
gonderilmis olmahdir. Gerekli hallerde tekrar numuie istenecektir.

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

v' Analiz talep yazisi,
v Analiz igin getirilen seriyetait-analiz sertifikasi ve Uriine ait eger mevcut ise valide edilmig
deney metodu
v' Bitmis Urline ait spesifikasyonlari iceren teknik dosya
Tibbi amacl beslenme tiriinleri miadinin dolmasina en az 4 ay kalmig olarak gonderilmelidir.
Analizi yapilacak preparatlar agagidaki kriterlere gore teslim alinir:
v" Numunelerin ambalaj igeriginin tam olmasi,
v" Numunelerin orjinal kutusunda, kirllmamig ve kapaklarinin agilmamis olmasi,
v~ Riyasa gozetim denetim ile gelen Urlnler agzi kapali mihurli ambalajlarda ve numune
alma tutanagi ile gelmelidir.
¥ Sikayet amaciyla gelen numunelerin analizlerinin sonuglandirilabilmesi igin sikayete konu
numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , agzi agilmamis, ambalaji bozulmamis ve saklama
kosullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda piyasa gdzetim denetim kapsaminda

alinmis ve goénderilmis olmalidir. Numune, tabloda belirtilen minimum numune sayisina uygun
miktarda teslim edilmelidir.
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7.1.4.2. Tibbi Amagh Beslenme Uriinleri igin; gerekli minimum numune miktarlari Ek. Analiz
ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhdi Analizler igin Gerekli Minimum Numune Miktarlari

Tablolari; Tablo 7‘de verilmistir.

7.1.5. HEMODIYALIZ COZELTILERININ DILUSYONUNDA KULLANILAN SULAR)IGIN;

7.1.5.1. Tum ilgili kurumlar numuneleri asagidaki kurallara uygun sekilde almahdir. Buna gore;
v" Su numunesi alinacak kaplar daha 6nce baska amacla kullaniimamig, dar agizli, agzi siki kapal
sekilde, Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Analizler icin Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolarina uygun olarak génderilmelidirs, Ndmune gdnderilen siseler
calkalandiktan sonra kapaklari ile beraber sterilize edilmelidir.
v" Ornek alimi sirasinda suyun disaridan kimyasal ve mikrabiyolojik kontaminasyonunu
Onleyecek uygun kosullar saglanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Dillisyonu
olan musluktan bir muddet su akitildiktan sonra daha-énce steril edilmis kaplar ayni su ile tekrar
tekrar ¢alkalanmali ve siseye tasirilarak doldurulmal ve steril kapakla kapatiimalidir.
v' Etiketinde 6rnek suyun sistemin neresinden alindigi, alinis tarihi, hemodiyalizde kullanilacak
suyun hangi sistemle elde edildigi (Ro, deiyonize vb.) belirtiimelidir.
v' Alinan numuneler en kisa sure_(Biyolojik Testler icin gonderilecek numuneler (5+3°C) iginde
analizi yapilacak laboratuvara sevk,edilmelidir.(Hafta basi iletiimesi tercih edilir).
v Analiz bagvuru dosyasinda;.Analiz talep yazisi, analiz tGcret makbuzu bulunmalidir.
7.1.5.2. Mikrobiyolojik olarak®alinacak sularda da musluktan su bir middet akitilir ve dnceden steril
edilmis bir kaba kabin tamami doldurulmadan bir miktar bogsluk birakilarak doldurulur.
Kontaminasyonu ®nleyecek kosullar saglanmali sise kapagi ornek alindiktan sonra hizlica
kapatiimalidi,\Sisenin agiz bolgesi ve/veya kapagin i¢ bdlgesi gibi suya direkt temas eden
bolgelere temastan kacinilir. Numune 2 ayri steril siseye doldurulmalidir ve etiketinde alindigi yer,
alinig tarihi, hemodiyalizde kullanilacak suyun hangi sistemle elde edildigi (Ro, deiyonize vb.)
belirtiimelidir.
771.5.3. Hemodiyaliz ¢ozeltilerinin dilusyonlarinda kullanilan sularin gerekli analizleri igin minimum
numune miktarlari, EkK. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler icin Gerekli

Minimum Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 8‘de verilmigtir.
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7.1.6.TIBBi CIHAZ GRUBU URUNLER iGiN;
7.1.6.1. Tibbi Cihaz Laboratuvarina Analiz Amaciyla Gonderilen Numuneler i¢in Gerekli
Belgeler

v" Analiz talep yazisi,

v' Bitmig Urline ait spesifikasyonlari igeren teknik dosya (Urtin niteligine bagh olarak, analiz
edilmek Uzere laboratuvara gonderilen numunenin kimyasal yapisi, fiziksel ve mekanik
Ozelliklerinin yer aldigi bitmis Urlne ait spesifikasyonlarin, tolerans/referans*degerlerinin, analiz
yontemlerinin ve ilgili standart veya Farmakope monograflarinin bulundugu dosya),

v Urline ait eger mevcut ise valide edilmis deney metodu.
7.1.6.2. Numune agagida belirtilen sartlara uygun olmalidir:

v" Orijinal ambalajinda olmalidir ve ambalaj bitlinligd 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 jle miadinin dolmasina en az 8 ay kalmis olan,

agzi acllmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak alinmis olmalidir.
7.1.6.3. Tibbi Cihaz Laboratuvarinda yapitan analizler i¢in gerekli minimum numune miktarlar Ek.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar “Dairesi Bagkanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 9a‘da; verilmistir. Tibbi Cihaz Uriinlerde Sterilite Testi Analizleri igin
Gerekli Minimum NumunesMiktarlari Tablo 9b’de, Tibbi Cihaz Uriinlerinde Bakteriyel Endotoksin
Testi Analizleri icin Gerekli Minimum Numune Miktarlari, Tablo 9c’de verilmistir.
Numune miktarina<dair-herhangi bir bilginin olmadigi Grin gruplarinda, tahmini minimum numune
sayilari Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi Analizler i¢in Gerekli Minimum
Numune Miktarlari Tablolari; Tablo 10’da verilmistir. Tabloda yer almayan numune gruplari igin
numunég sayisi ilgili standardin veya firma bildiriminin gerekliliklerine gére belirlenir.

v~ Kullanimi esnasinda yasanan sikinti nedeni ile Sikayet/Piyasa Gozetim Denetim yolu ile
laberatuvara gonderilen “kullaniimig numuneler” numune niteligi tagsimaz ve analizlerde
kullaniimaz.

v' Sikayet sebebiyle gdnderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayni seriden
olmak kosulu ile agzi agilmamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kosullarina uygun olarak
alinmis ve goénderilmis olmalidir. Sikayet konularinda sikayet sebebine gére numune sayisi farkh
olabileceginden numune miktari sikayet kapsaminda degerlendirilir. Génderilen numune sayisi

yetersiz bulunursa ek numune talep edilebilir.
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v' Soguk zincir gerekiyor ise uygun sekilde taginmig olmalidir.

v" Numune igin tekrar deneyleri yapilmasi gerektiginde ek numune talep edilebilir.

7.1.6.4. Adli kurumlardan analiz amaciyla génderilen numunelerde belirlenen numune.kabul

kriterleri ayrica degerlendirilir.

7.1.7.DARUM IN VIVO ANALIZLER iCiN;

DARUM Biriminde uygulanacak analizler igin, standart test metotlari*veya valide edilmis firma
yontemleri kullaniimaktadir.

Asilarda ve Kan Urinlerinde, pirojen testi icin numune_ §ayi§i numunenin hacmine gére
hesaplanir ve EP dogrultusunda uygulanan pirojen testinin maksimum 4 calisma sonucu
degerlendirildigi dikkate alinarak, numune sayisi belirlenir v€&Silgili laboratuvara bildirilir.

Tibbi cihazlarda, 6zitlemede kullanilan numune sayisrnumunenin tirtine gore farklilik gésterdigi
icin gereken numune sayisi degismektedir. Musteriler in vivo analizlerde teslim etmesi gereKili
minimum numune miktarlari EK. Analiz ve KontrOl' Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi 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.
Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvatlari~Dairesi Bagkanligi Analizler icin Gerekli Minimum Numune
Miktarlari Tablolari; Tablo 9a’da Tibbi Cihazlarin biyolojik dederlendirme testlerinin yapilabilmesi i¢in

gereken minimum numune, sayilari, numunenin tirlerine gore listelenmistir.

7.2. NAKIL KOSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)

Ruhsat, piyasa*kontroll, ve sikayet nedeniyle kalite kontrol testlerinin yapilmasi icin Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligina getirilecek veya Kurum ile protokol yapilmis
Universitelere transfer edilecek tim numunelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasina iligkin olarak
yerinegetirmesi gereken sartlar sunlardir:

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. her iki data logger icin bilgisayar ¢iktisi
alinir.

v Ciktilara gelen Urtnin adi, e-takip no ve teslim edildigi tarih yazilir ve numune kabul personeli
ve firma temsilcisi paraf eder.

v Isi Kayit Cihazi (Datalogger) olmayan Urlnlerin soduk zincir monitér karti ve freeze tag

Form no: FO4/KYB/00




¥ Kod No: PR10/ KYB

( ) NUMUNE KABUL KRITERLERI Yayin Tarihi/No:20.02.2018/03

PROSEDU RU Revizyon Tarihi/No: 00/00

Sayfa No: 13/15

TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI BASKANLIGI

bulunmalidir. Donma gostergeleri kontrol edilir.

v' Referans madde, standart asi ve hiicrelerin uygun nakil kosullarinda tasinmasi ile ilgili olarak

firmalarin yerine getirmesi gereken sartlar sunlardir:

» Hepatit asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5£3°C arasina (Avaxim:70=10°C),

¢ Grip asllarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin 5+3°C arasinda, antijenlerin-70+10°C

e Kizamik, kizamikgik, MMR (Kizamik-Kizamik¢ik-Kabakulak) asi ve [ antiserumlarina ait

testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda olmasi,

¢ Oral ¢ocuk felci agilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin*(20+5°C) antiserumlarina

ait testlerde kullanilan referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda.olmasi,

¢ Kuduz agl ve immun serumlarina ait testlerde kullanilan standart asi ve serumlarin -20+5°C de

olmasi,

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

o Difteri, tetanoz, bogmaca, PPD ve BCG aglilariestlerinde kullanilan referans maddelerin

5+3°C'‘de olmasi,

¢ Hib (Haemophylus influenza Type B) asilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerden
antiserumlarin (Hib, tetanoz) 5+3°C4 PRP-T, Hib, referans asi, PRP-AH’nin kuru buz igerisinde

(—20 °C altinda) olmasi,

e inaktif Polio asilarinin referans maddelerinin ise Uretici firmanin belirledigi sicaklik dereceleri

baz alinmak sarti ile -20’ile -80 °C olmasi,

e Immun serumlara\(yilan, akrep, tetanoz, difteri immunserumu) ait testlerde kullanilan referans

maddeler liyofilizesise 5+3°C, likit olmasi durumunda uretici firmanin belirledigi sicaklik dereceleri

arasinda olmasi,

¢ Dondutulmus veya liyofilize edilmis hicrelerin kuru buz igerisinde (—20 °C altinda) olmasi,

¢ _Elask icerisinde monolayer olmus hucrelerin (flasklar agzina kadar besiyeri ile dolu olmaldir)

+2 ile +37°C arasinda nakledildigini kanitlayacak olan 1si1 degisim monitér karti vb ekipmanin

veya bilgisayara baglanarak dokum verebilen is1 kayit cihazlarinin (datalogger) drinun getirildigi

her bir kolide yer almasi gerekmekte olup datalogger ciktilari numuneyi getiren musteri

tarafindan numune teslimi sirasinda Daire Baskanlidi numune kabul personeli esliginde alinmali

ve ilgili Numune Kabul Personeline teslim edilmelidir.

Nakil yapilacak numuneler agzi siki kapatiimis numune transfer torbalarinda/kutularinda teslim

edilir.
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Universitelere génderilecek numune transfer posetleri/kutularinin Gizerine numune tasinma
kosullari, saklama kosullari, e- takip numarasi yazilir. F166/KYB Numune Transfer Eormu
doldurularak ve Zimmet defteri imzalatilarak teslim edilir.

Numune tasinmasi sirasinda butin gizlilik ve guvenlik kurallarina uyulur.

Analiz igin gelen numunelerle birlikte goénderilen standart/referans/reaktif/malzemelerin raf
omriundn Daire Baskanhdi tarafindan talep edilen miad tarihinden daha az olmasi durumunda analiz

basvuru sahibinden Grlinun miadi ile ilgili yazili kanit talep edilir.

7.3. NUMUNE VE DOSYA IADE KOSULLARI
Musteri; Numune Kabul Formunda belirlenen artan numunelerin ya da kolon vb. materyal
iadesini talep etmesi durumunda sahit numune ayirilarak numune ve s6z konusu materyaller dosya
ekinde miusteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda,numunenin iadesine yonelik iade talebi
belirtiimemesi kosulunda numunelere CT08/KYB Numune Muhafaza iade imha Talimati'nda yer alan
sartlar uygulanacaktir. Analiz sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan numuneler iade
edilmeyecektir. Numunelerin soguk zincir numunesi olmasi durumunda firma temsilcisine numuneler

tutanakla teslim edilir.

7.4. SAHIT, ANALiZDEN ARTAN'NUMUNELERIN iMHA KOSULLARI
Numuneler CTO8/KYB Numune Muhafaza, jade ve imha Talimati Madde 7.2.2'de belirtilen
surelerde muhafaza edilereK imha edilir. Cesitli nedenlerle analizi yapilmadan Daire Bagkanhgimiz
tarafindan iade edilen dosyalara ait numuneler masteri tarafindan talep ediimemesi halinde son

kullanma tarihinden‘sonra kimyasal/biyolojik ve farmasétik atik olarak degerlendirilir.

8. iLGiLi'DOKUMANLAR
8.45£T08/KYB Numune Muhafaza, iade ve imha Talimati
8.2. PR25/KYB Analiz Proseduru

9. KAYITLAR
9.1 F111/KYB Numune Kabul Formu
9.2 F166/KYB Numune Transfer Formu
9.3 Datalogger giktilari
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Bu prosedirin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar, PR0O2/KYB kodlu Kayitlarin KontrolQ

Prosedlri ve Devlet Arsiv Hizmetleri

kapsamdaki formlar kullanilarak kayit altina alinir.

10. REFERANS

10.1 USP: Amerikan Farmakopesi

10.2 EP: Avrupa Farmakopesi

Hakkindaki Yonetmelik gereklerine uygun olarak bu

10.3 Beseri Tibbi Urlinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair

Yonetmelik

10.4 1SO 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlari Yeteriiligi'icin Genel Sartlar
10.5 02.11.2011 tarih ve 663 sayili KHK

Form no: FO4/KYB/00




REVIZYON IZLEME Sayfa No: 1/4
Birim: KYB
Dokiiman Dokiimanin Adi ilk Yayim Revizyon
Kodu Tarihi S sI
PR10/KYB Numune Kabul Kriterleri Proseduri 01.04.2014 0
Degistir
Yeni Yayim Revizyon ilen o - .
Tarihi/No Tarihi/No Madde Degisen/Cikan/ Eklenen Metin
No
7.1.3.2. , - .
17.08.2015/01 Tablo 5'de Kuduz,Kizamik ve Pnomokok”0,5 ‘ml icin asi miktarlari
sirasiyla 100,75,70 iken 120,110,100 olarak'degistirilmistir.

7.1.3.3 Biyoteknolojik Urtnler i¢cin gerekli"minimum gerekli numune
miktarlarini belirten tablo eklendi.

7111 Ruhsat veya izin amagl\ analize gelen ilag numuneleri igin miad
sureleri en az 1 yil-iken® 8 ay olarak degistirilmistir. Mama ve
beslenme Urlnlerinde_numune kabul miad suresi en az 6 ay olarak
belirlenmistir.

7.11.2 Ruhsat ve izinniumuneleri haricinde gelen (piyasa kontrolli, satin
alma) numuneleri icin numune kabul miad suresi en az 6 ay iken 1
yil olarak degistirilmigtir.

06.09.2016/02 Numune Kabul Prosediri’nin bir defada yarisindan fazlasinda

degisiklik yapildidi i¢in yeni yayim tarihi verilmistir.

27.02.2017/01 | 7.1.1.1 ‘Ruhsat ve piyasa kontroli amaci ile gelen ilag numuneleri, ayni
seriden olmak sarti ile, analize yetecek miktarda (Tablo1,2,3),
miadinin dolmasina en az 8 ay, mama ve beslenme Urilnleri igin
miadinin dolmasina en az 6 ay kalmis olarak gonderilmelidir.’
Ifadesindeki ruhsat amaci ile gdnderilen numuneler icin
‘Ruhsat amaci ile gonderilenler miadinin dolmasina en az 6 ay,
olacak sekilde yeniden dizenlenmistir

27.02.2017/01 | 7.1.2. “Tibbi  Biyolojik Urlnlerden ruhsat analizi amaci ile gelen

biyoteknolojik Uriinler, asi ve serumlarin son kullanma tarihleri en az
8 ay olmalidir. Ifadesi

‘Tibbi  Biyolojik Urlinlerden 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 kullanilmasi amaci ile
istenen teknik malzeme/reaktiflerin son kullanma tarihleri en az 8 ay
olmahdir.” maddesi ““Biyoteknolojik ilag Urunleri analizlerinde
kullaniimasi _amaci_ile istenen teknik malzeme/reaktiflerin son
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kullanma tarihleri en az 6 ay olmalidir.” seklinde degistirilmistir.
27.022017/01 | 7155 | Tablo 4'de Kuduz, DPT+Hib+IPV ve Immun serumlar Q5" icin
numune miktarlari sirasiyla 130,120,75 iken 140,160;100” olarak
degistirilmistir. Ayni tabloda Immun serumlar i¢in 5,0.ml ig¢in numune
miktari 35’den 50’ye ve 10 ml i¢in 30’dan 50’ye yukseltilmistir.
27.02.2017/01 7.1.6.2 “Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, .sikayéte konu numune
ile ayni seriden olmak kosulu ile, agz “ag¢ilmamis, ambalaji
bozulmamis ve saklama kosullarina®suygun olarak alinmis ve
gonderilmis olmalidir. Sikayet konularmda sikayet sebebine gore
numune sayisi farkli olabileceginden numune miktar sikayet
kapsaminda degerlendirilir. G@nderilen numune sayisi yetersiz
bulunursa ek numune talep edilebilir.” Ifadesi eklenmistir.
27.02.2017/01 7123
VIROLOJ U}{(UA,[,\'LE BIYOLOJIK
K TETK. f TESTLER
NUMUNENINV/PACT | | el L
CINSI rm_ I(-Hvsl-g’, Kimyasal | FARMA | (Sterilite | NUM TOPLAM
Anti -Biyolojik | KOLOJi | ve UNE
HCV) aktivitt_e (BET) | Toksisite
testleri) | *** (varsa))
ALBUMIN % |50 |2 1 1 5 1 10
15-25 100 |2 1 1 3 1 8
; 50 |2 1 1 5 1 10
ALBUMIN % 755 12 1 1 3 1 8
3,55
250 |2 1 1 3 1 8
05 |4 9 2 52 4 |71
1 2 13 2 26 2 |45
23 |2 6 1 26 1 36
iMMUNGLOB |5 2 5 1 12 1 21
ULINLER [10 |2 5 1 11 1 20
(IlM) 20 |2 3 1 11 1 |18
50 |2 2 1 5 1 11
100 |2 2 1 3 1 9
200 |2 2 1 3 1 9
1 2 13 2 26 1 |44
23 |2 6 2 26 1 37
A 5 2 5 1 12 1 21
'ML“:'H“S;?B 0 |2 4 1 11 1 |19
(V) 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
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
Heparin 1 - 3 1 26 2 32
Aktivite Tayini 2 ' 3 1 28 1 31
5 - 3 1 12 1 17
e 0,2- |- 3 2 52 3 60
Antifaktor-Xa/ | g
lla Aktivitesi arasi
0,8- |- 3 1 52 3 59
1,2
arasl
05 |4 10 2 52 5 73
FAKTORLER |1 2 10 2 26 5 45
(VIILIX,FIBRIN | 2-3 .2 6 1 26 1 36
OJEN) 5 2 4 1 12 1 20
FEIBA 10 2 4 1 11 1 19
20 2 3 1 11 1 18
*DOKU i * * * 26 1 *
YAPISTIRICIE | 2 * * * 26 1 *
AR 3 * * * 26 1 *

Tablo 5vasagidaki tabloda yer alan numune miktar talepleri revize
edilerek tablo seklinde gincellenmisgtir.

KAN
URUNLE
VIROLOJ RI
| IK TETK. | (Fiziksel- | FARMA SAH
i HACI Kimyasal | KOLOJI iT
NU“inJhTSEiNlN M (HbsAg, | -Biyolojik NU | **TOPLAM
mL HIV 1-2, aktivite Sterilite MU
Anti testleri- | (BET) * NE
HCV) varsa | **
Toksisite
testleri)
ALBUMIN % |50 |2 10 1 20 1 34
15-25 100 |2 10 1 10 1 24
T EE 10 1 20 1 34
ALB:;‘{';” % 100 |2 10 1 10 1 |24
' 250 |2 10 1 10 1 24
05 |4 40 2 40 4 90
1 2 35 2 40 2 81
2-3 |2 30 1 40 1 74
iMMUNGLOB | 5 2 25 1 20 1 49
ULINLER 10 2 25 1 20 1 49
(1.M) 20 |2 20 1 20 1 44
50 |2 15 1 20 1 39
100 |2 15 1 10 1 29
200 |2 15 1 10 1 29
o 1 2 40 2 40 1 85
'Ml'}"l_lmfé-gB 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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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 1 - 20 1 40 2 63
Aktivite Tayini 2 i} 20 1 40 1 62
5 - 20 1 20 1 42
o 0,2- |- 20 2 40 3 65
Antifaktor-Xa/ 0.6
lla Aktivitesi aras!
0,8- |- 20 1 40 3 64
1,2
arasi
FAKTORLER |5 2 30 1 20 1 |54
(VIILIX,FIBRIN [ 10 |2 30 1 20 1 54
OJEN) 20 |2 30 1 20 1 |54
FEIBA
*DOKU 1 K * * 40 1 42
YAPISTIRICIL | 2 ™ * * 40 1 43
AR 3 > * * 40 1 44

20.02.2018/03

Proseddr igerisinde yer alan analizler i¢in gerekli minimum numune
miktarlari tim tablolar; Ek. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanligi Analizler i¢cin Gerekli Minimum Numune Miktarlari
Fablolar seklinde dizenlenmis olup prosediirden cikariimistir. ilgili
prosedurin % 50’den fazlasi degistigi yeni yayin numarasi
verilmigtir.
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