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Malzemeler / Uriinler

Deneyi Yapilan

Deney Adi / Yontemi

Metot Kaynagi

Gerekli Numune Miktari

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Aerobik Mezofilik Bakterilerin Tespiti ve

TS EN I1SO 21149 - Kozmetikler-

Kozmetik Uriinler Savimi Mikrobiyoloji- Aerobik mezofilik >10g
v bakteri sayimi ve aranmasi
- . TS EN ISO 16212 - Kozmetikler-
>
Kozmetik Urtinler Maya ve Kif Sayimi Mikrobiyoloji-Maya ve kiif sayim >10¢g
TS EN ISO 21150 - Kozmetikler -
Kozmetik Uriinler Escherichia coli Aranmasi Mikrobiyoloji - Escherichia coli 210g
Numune orijinal
aranmast ambalajinda ve ambalaj
TS EN ISO 22718 - Kozmetikler - bitinligi bozulmanmi 7 gun
Kozmetik Uriinler Staphylococcus aureus Aranmasi Mikrobiyoloji - Staphylococcus >10¢g olgmalldlr 3
aureus aranmasl ’
TS EN ISO 22717 - Kozmetikler -
Kozmetik Uriinler Pseudomonas aeruginosa Aranmasi Mikrobiyoloji - Pseudomonas 210g
aeruginosa aranmasi
TS EN ISO 18416 - Kozmetikler -
Kozmetik Uriinler Candida albicans Aranmasi Mikrobiyoloji - Candida albicans >10¢g
aranmasi
Kozmetik Uriinlerde Antimikrobiyal i E.N ISO. 119.3.0 i I.(ozmetlkl.er i Nurpune orijinal .
AP o .. . Mikrobiyoloji - Bir kozmetik ambalajinda ve ambalaj N
Kozmetik Urtinler Korumasinin Degerlendirilmesi e . . >150¢g e e 42 gin
Grlintin antimikrobiyal bitlnligd bozulmamis
(Challenge Test) . . .
korumasinin degerlendirilmesi olmahdir.
Numune homojen,
Kozmetik Uriinler Stabilite Testi isletme ici metot 6x100 g sizdirmaz ve hasarsiz 97 giin
ambalajda olmall.
Numune orijinal
ambalajinda ve ambalaj
bitlinligd bozulmamis
olmalidir. Urtin adi,
.. ISO 11737-1 - Sterilizati f .. lot/seri SKT
Tibbi Malzeme Uzerindeki erttization o >3-10 adet Grtin (Urlin ot/seri n“umz.ara5| v_e.
Mikroorganizma health care products — tlrtine gore degismektedir veya Uretim tarihi
Tibbi Malzeme & Microbiological methods Part 1: & 5l ' bulunmalidir. (Numune 10 glin

Populasyonunun Tespiti (Bioburden
Testi)

Determination of a population of
microorganisms on products

Detayli bilgi icin iletisime
geciniz)

turine, kullanilan
besiyerlerine ve
gerekmesi halinde
dizeltme faktori/geri
kazanim galismasina bagh
olarak gerekli numune
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Deney Adi / Yontemi Metot Kaynagi Gerekli Numune Miktari Numune Kabul Sartlari Analiz Siiresi

Deneyi Yapilan

Malzemeler / Uriinler

miktari degisebilir. Bu
durumda analiz 6ncesinde
laboratuvar ile iletisime
gecilmesi 6nerilir.)

USP 61 - Microbiological
Examination of Nonsterile
Products: Microbial Enumeration
Tests
Steril Olmayan Uriinler Toplam Aerobik Mikroorganizma Sayimi
Avrupa Farmakopesi 2.6.12 -
Microbiological Examination of
Non -Sterile Products: Microbial
Enumeration Tests
Avrupa Farmakopesi 2.6.12 -
Microbiological Examination of

Steri Olmayan Malzeme Toplam Maya ve Kuf Sayimi Non -Sterile Products: Microbial
Enumeration Tests Numune agilmamis ve
Avrupa Farmakopesi 2.6.13 - hasarsiz ambalajda olmali;
) . . . Microbiological Examination of >10 g/ 10 mL veya 10 birim Grdn adi, lot/seri 7 gin
| Ol Mal Escherich i T . ’
Steril Olmayan Malzeme scherichia coll Tespitl Non-Sterile Products: Test For numarasi ve SKT bilgileri
Specified Micro-Organisms bulunmalidir.

Avrupa Farmakopesi 2.6.13 -
Microbiological Examination of
Non-Sterile Products: Test For

Specified Micro-Organisms

Avrupa Farmakopesi 2.6.13 -
Microbiological Examination of
Non-Sterile Products: Test For

Specified Micro-Organisms

Avrupa Farmakopesi 2.6.13 -
Microbiological Examination of
Non-Sterile Products: Test For

Specified Micro-Organisms

Steril Olmayan

Malzemeler Candida albicans Tespiti

Steril Olmayan Malzeme Staphylococcus aureus Tespiti

Steril Olmayan Malzeme Pseudomanas aeruginosa Tespiti

Temiz Odalar ve ilgili

. TSEN 17141 Ek E - Temiz odalar ve | 21 petri / swab / hava 6rnegi Numune uygun
Kontrolli . . " . - . S . . . .
. Mikrobiyolojik Sayim (Bakteri Sayimi) ilgili kontrolli ortamlar - (Detayl bilgi igin iletisime ornekleme ekipmani ile 7 glin
Ortamlardan/Cihazlardan . . . L .
Biyontaminasyon kontroli geciniz) alinmis olmali; 6rnekleme

Alinan Cevresel Ornekler
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Malzemeler / Uriinler

Deney Adi / Yontemi

Metot Kaynagi

Gerekli Numune Miktari

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Deneyi Yapilan

yeri, tarih ve numune
kodu belirtilmelidir.

Temiz Odalar ve llgili
Kontrolla

Mikrobiyolojik Sayim (Kif ve Maya

TS EN 17141 Ek E - Temiz odalar ve

>1 petri / swab / hava 6rnegi

Numune uygun
ornekleme ekipmani ile

ilgili k I lar - D I bilgi igin iletisi I Imal; 6rnekl 7 gl
Ortamlardan/Cihazlardan Sayimi) |.g| I on'fro U ortamlar ) (Detayh bi gl.l(;.ln iletisime a |nm.|§ o r.’na 1, ornekleme gun
e Biyontaminasyon kontroll geciniz) yeri, tarih ve numune
Alinan Cevresel Ornekler . .
kodu belirtilmelidir.
Numune steril
ambalajinda, agilmamis ve
ambalaj butinlGgi
ISO 11737-2 - Sterilization of bog.ulfnam@ oImaIu':llr.
Urlin adi, lot/seri
health care products — S
. . . numarasi ve SKT bilgileri
Microbiological methods Part 2: i
- . bulunmalidir. (Sterilite
Tests of sterility performed in the . .
o L. >3-10 adet Grin (Urlin testinde kullanilan
- . definition, validation and . N .. . . -
. Sterilite Testi . e L. tiriine gore degismektedir. besiyeri sayisi, lirlin .
Tibbi Cihazlar . : . .. . maintenance of a sterilization e 21 glin
Direkt Inokilasyon Yontemi rocess Detayl bilgi icin iletisime uygunluk (method
P geciniz) suitability) calismalari ve
Avrupa Farmakopesi 2.6.1 - numune turl.me bagli
. olarak gerekli numune
Sterility miktari degisebilir. Bu
USP 71 - Sterility Test 813 ’
nedenle numune
gonderimi 6ncesinde
laboratuvar ile iletisime
gecilmesi 6nerilir.)
Deterjanlar, K tik .
eteran ?.r' ozmet! pH Tayini TS 518 - Sentetik deterjanlar >20¢g 3 s glini
Urilinler
Cilt Kremi pH Tayini TS 4811 - Cilt kremi >20¢g 3isglnl
Sentetik Viicut ve Sag oH Tayini TS 9676 - §anuanlar-Sentet|k-Sag >20 g Numune homojen, 3 is giinii
Sampuanlari temizliginde kullanilan
sizdirmaz ve hasarsiz
Cilt Pudralari pH Tayini TS 5270 - Cilt pudralar >20¢g ambalajda olmalr. 3isglnl
TS EN ISO 11609 - Dis Hekimligi -
Dis Macunu ve Dis oH Tayini Dis temizlik malzemeleri - >20 g 3 is giini

Temizleme Uriinleri

Gerekler, deney yontemleri ve
isaretleme
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Deneyi Yapilan

Malzemeler / Uriinler

Deney Adi / Yontemi

Metot Kaynagi

Gerekli Numune Miktari

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

OECD 109 - Density of Liquids and

Kozmetik Uriinler Yogunluk Tayini Solids 250 mL Numune homojen, 3isglnl
- — sizdirmaz ve hasarsiz
Biyosidal Uriinler Yogunluk / Bagil Yogunluk Tayini OECD 109 - DesncjlliLySOf Liguids and >50 mL ambalajda olmall. 3isglnl
Bivosidal ve Kozmetik TS EN ISO 5492 - Duyusal analizler- Numune ambalaj
y - Renk ve Fiziksel Durum Tespiti Terimler ve tarifleri (ISO >20g/ mL bltunltglu bozulmamig 3is glnu
Uridnler
5492:2008) olmali.
. ECD 122 -D ination of pH
Biyosidal Uriinler pH Tayini OEC L etermlna’Flc?n TP, 3isglnl
Acidity and Alkalinity Numune homojen
Biyosidal Uriinler Asitlik Tayini OECD 12.2 . Determlna’Flc?n of pH, 100 ml/g sizdirmaz ve hasarsiz 3 is glind
Acidity and Alkalinity .
— ambalajda olmall.
Biyosidal Uriinler Alkalinite Tayini OECD 122 - Determination of pH, 3is glini
y y Acidity and Alkalinity 38
Hidrojen Peroksit (H202) Konsantrasyonu
Biyosidal Uriinler Tayin Metodu EP 11.0, 100 ml/ 3is glini
y ayin Viete 01/2013:0396, (sayfa:3029-3030) g 38
Titrimetrik Yontem
isletme i¢i Metot-"K.SOP.06 Rev
e Perasetik Asit Tayini No 00" (Pulp Bleaching Today. s
Biyosidal Urtinler Titrimetrik Yontem 2010, de Gruyter.Sayfa 28-29’dan 100 mi/g . 3is gund
. S Numune homojen,
modifiye edilmistir.)
Povidon iyot Konsatrasyonu Tayin sizdirmaz ve hasarsiz
Biyosidal Uriinler ! Metodu Y ! EP11.0, 100 ml/ ambalajda olmalr. 3is glini
y L 01/2016:1142,(sayfa:3772-3775) & 38
Titrimetrik Yontem
e Aktif Klor Tayini TS 3464 - Sodyum hipoklorit- o
Biyosidal Urtinler Titrimetrik Yontem Deney metotlari 100 mi/g 3is gund
Biyosidal Uriinler Sodyur"n HIpF)k|(‘irlt Tayini TS 3464 - Sodyum hipoklorit- 100 mi/g 3 is giini
Titrimetrik Yontem Deney metotlari
. e TS ISO 6388 - Yiizey aktif maddeler Numune homojen ve
Kozmetik ve lliskili . . - . . . . R
Uriinler Viskozite Tayini - Doner viskozimetre kullanilarak >250 ml/g sizdirmaz ambalajda 3is glinl
akis ozelliklerinin tayini olmali
y . isletme i¢i Metot “K.SOP.10 Rev Numune homojen,
Kozmetik Uriinler SLS (Sod.yu'm Lal.erl..SMfat) Tayini 00” (IS 3986' den modifiye >100g/ mL sizdirmaz ve hasarsiz 3is glinl
Titrimetrik Yontem L .
edilmistir.) ambalajda olmall.
. . isletme ici Metot “K.SOP.11 Rev Numune homojen,
. SLES (Sod L | Eter Silfat) T
Kozmetik Urtinler (Sodyum Lauryl Eter Stlfat) Tayini 00” (IS 11487' den modifiye >100g/ mL sizdirmaz ve hasarsiz 3isglnl

Tiitrimetrik Yontem

edilmistir.)

ambalajda olmall.
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Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Numune temiz ve

Sabun Serbest Alkali Miktari Tayini TS 54 - Sabun >100g kontaminasyon icermeyen 3isglnl
ambalajda olmalidir.
isletme ici Metot-
Kozmetik Uriinler Bova Aranmasi “K.SOP.13/Rev00" (FAOFood and
Kisisel Bakim ve Temizlik KaIiYcatif véntem Nutritional Paper 14/2 Numune homojen, 3igglnl
Uriinleri Colours,Wool-Dyeing'ten modifiye >50g/ mL sizdirmaz ve hasarsiz
edilmistir.) ambalajda olmall.
Kozmetik Sentetik Boya Tayini Isletme Ici Megc())t” K.SOP.13 Rev 3is guni
Kozmetik Uriinler ve isletme ici Metot “K.SOP.14 Rev \’/\LUITEZS E:n;?fl:nzazgi
Kisisel Bakim ve Temizlik Nem ve Ugucu Madde Miktari Tayini 00” (I1SO 672' den modifiye >50¢g g Y Y . 3isglnl
- . L sekilde kapali ambalajda
Urlnleri edilmistir.)
olmalidir.
- isletme i¢i Metot- )
ssel ek ve Teral Silfat Tayini "KSOP.15/Rev00" (MEGEP 2100/ mL xdmas ve narsz | 3isgung
: - . Gravimetrik Metot Gravimetrik Analizlerl Modil'den B & ) 28
Urilnleri . S ambalajda olmall.
modifiye edilmistir.)
isletme ici Metot- Numune homojen
Kozmetik Uriinler Mineral Yag Aranmasi K.SOP.16/Rev00" (TS 894(1.-5 >039 >50¢g sizdirmaz ve hasarsiz 3igglnl
standartlarindan modifiye .
o ambalajda olmall.
edilmistir.)
.. 1 - P _ N
Kozmetik Uriinler Hidrojen Peroksit Tayini 7510340 Kozmgtlk!er Sag ba!qm Numune isik gecirmeyen s
T . e oo preparatlari-Hidrojen peroksit >100 mL ve sizdirmaz,hasarsiz 3is glnl
Sa¢ Bakim Ur{inleri Titrimetrik Yontem o . .
tayini-Titrimetrik metot ambalajda olmalidir.
T . . . . Numune homojen,
Kozmetl.k Urlnler, Cilt Yagl Mgdde Mlkt..a” Tayini TS 4811 - Cilt Kremi 2100 g sizdirmaz ve hasarsiz 3is glinl
Kremi, Losyonlar Gravimetrik Yontem .
ambalajda olmal.
TS 5039 - Hayvansal ve bitkisel Numune homojen,
Kozmetik Uriinler Kozmetik Uriinlerde Parafin Tayini yaglar-Mineral yag aranmasi ve 2100 g sizdirmaz ve hasarsiz 3is glinl
miktarinin tayini ambalajda olmall.
Kozmetik Uriinler, Numune ugucu kaybi
IS 2302 - Tables for alcohol t
Kozmetik Yardimci Alkol Derecesi Tayini ables for alconolometry >250 mL olmayacak sekilde kapal 3isglnl

Uriinleri

by hydrometer method

ambalajda olmalidir.
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Deneyi Yapilan
Malzemeler / Uriinler

Deney Adi / Yontemi

Metot Kaynagi

Gerekli Numune Miktari

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Sabun Camagsir Deterjani,

Sanayi Tipi Camasir Klortr Tayini TS 54 - Sabun 3isglnl
Makinalarinda Kullanilan
TS 54 - Sabun Numune homojen,
. ISO 457 - Soaps — Determination 2100 g sizdirmaz ve hasarsiz
Sabun Camasir Deterjani, .. . . -
Sanayi Tipi Camasir Klorir Tayini of chloride content ambalajda olmal. 3 is giini
. yiiip ? Titrimetrik Yontem TS 5155 - Camagsir deterjani — 38
Makinalarinda Kullanilan e .
Sanayi tipi camasir makinalarinda
kullanilan
TS ISO 2271 - Yiizey aktif
maddeler - Deterjanlar - Numune homojen ve
Deterjanlar Anyonlk A.ktlf Madd? Tay”?' Manuel yfac!a mek.anlk yolla >100g/ mL analiz igin yeterli miktarda 3is glinl
Iki Fazli Titrasyon Yontemi yapilan iki fazh titrasyon
o . . olmalidir.
prosediri ile anyonik aktif
madde tayini
TS EN ISO 2871-1 - Yiizey aktif
Yiksek Molekil Kiitleli Katyonik Aktif ma(tideler § Deterja.nla.rv-. . Numune homojen ve
. .. Katyonik aktif madde igeriginin . L s
Deterjanlar Madde Tayini S . >100g/ mL analiz igin yeterli miktarda 3isglnl
iki Fazli Titrasyon Yéntemi tayini - Bolim 1: Yiksek olmalidir
¥ molekiil kiitleli katyonik aktif :
madde
TS EN ISO 2871-2 - Yiizey aktif
-D i -
Dusiik Molekul Katleli Katyonik Aktif mac.jdeler eterja.nlal.’m . Numune homojen ve
. . Katyonik aktif madde igeriginin o A L
Deterjanlar Madde Tayini . . . >100g/ mL analiz igin yeterli miktarda 3isglnl
iki Fazli Titrasyon Yéntemi tayini - Bolum 2: Dk molekal olmahdir
y katleli (200 ve 500 arasinda) ’
katyonik aktif madde
Deterjanlar
Kisisel Temizlik Uriinleri Numune homoien ve
Yiizey Temizleme Noniyonik Aktif Madde Tayini ISO 2268 - Surface active o . J . s
I . . . - >100g/ mL analiz igin yeterli miktarda 3is glinl
Urlnleri Gravimetrik Yontem agents (non-ionic)
. - . olmalidir.
Cam Temizleme Urinleri
ve Rezervuar Bloklari
. - Numune homojen ve
Deterjanlar Toplam Aktif Madde Tayini TS 518 - Sentetik deterjanlar >100g/ mL analiz icin yeterli miktarda 3is glinl

Gravimetrik Metot

olmalidir.
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Analiz Siiresi

Sodyum Hipoklorit ve Aktif Klor

TS 3464 - Sodyum hipoklorit-

Numune 151k gecirmeyen

S . R
Camasir Suyu Titrimetrik Metot Deney metotlari >100 mL ve sizdirmaz ambalajda 3isglnl
olmaldir.
TS 5786 - Yiizey aktif maddeler- Numune homojen,
Yizey Aktif Maddeler Toplam Alkalinite Tayini Alkalinite tayini-Titrimetrik >100g/ mL sizdirmaz ve hasarsiz 3igglnl
metot ambalajda olmall.
Numune homojen,
Sabun Yag Asitleri Tayini TS 54 - Sabun >100g sizdirmaz ve hasarsiz 3isglnl
ambalajda olmall.
Numune homojen,
Sabun Asit Sayisi Tayini TS 54 - Sabun >100g sizdirmaz ve hasarsiz 3is glnl
ambalajda olmall.
Yilizey Aktif Temizlik el e e TS5155- Cf:m.wa.slr deterjani = Numune homojen, S
. Kopuk Yiksekligi Tayini Sanayi tipi gamasir 2250 mL sizdirmaz ve hasarsiz 3igglnl
Maddeleri . .
makinalarinda kullanilan ambalajda olmall.
Sabun Aktif Oksijen Tayini TS 54 - Sabun ) 3is glinu
Numune homojen ve
Sabun Sodyum Perborat Tayini TS 54 - Sabun 2100 g kontaminasyon icermeyen 3is glinl
ambalajda olmahdir.
Sabun Sodyum Perkarbonat Tayini TS 54 - Sabun 3is glinl
Deterjanlar, Ylzey Aktif GSO 152 - Synthetic Detergents Numune homojen ve
Maddeler (Sabun, Durulama Ozellikleri —Method of test for Household >500 g analiz igin yeterli miktarda 3isglnl
ylzey temizleyiciler) Synthetic Detergents Powder olmalidir.
ASTM D 501 - Standard Test Numune sizdirmaz ve
. . Sodyum Hidroksit Tayini Methods of Sampling and . R
>
Alkali Deterjanlar Titrimetrik Yontem Chemical Analysis of Alkaline >100g/ mL uygun ambalajda 3is gund
olmaldir.
Detergents
N d
Yilizey Aktif Temizlik Toplam asitlik miktar tayini TS 13411 - Tuvalet temizleme >100g/ mL uumul?:;]qulggzzave 3 is giinii
Maddeleri Titrasyon Yontemi maddesi B & ve J 38
olmalidir.
. Rutubet Tayini . Numune kuru ve kapali o
Cilt Pudral TS 5270 - Cilt Pudral >50 3
it Fudratar Gravimetrik Yontem it Fudratarnt & ambalajda olmalidir. '3 gUnu
Sabun 105 °C de Ugucu Maddeler Tayini TS 54 - Sabun >50 g Numune homojen yapida 3 is giinii

Gravimetrik Yontem

olmahdir.
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Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Sivi El Sabunlari

inorganik Tuzlarin Tayini

TS 9676 - Sampuanlar-Sentetik-

Numune homojen,

3ampuan . Gravimetrik Metot Sag temizliginde kullanilan 2100g/mL S|zd|rmaz. ve hasarsiz 3 s gnd
Sag Kremleri ambalajda olmall.
Avrupa Farmakopesi 2.2.3 - Numune homojen yapida
ilag (Sivi halinde) pH Tayini Potentiometric >20 mL ve sizdirmaz ambalajda 3isglnl
Determination Of pH olmalidir.
Amerikan Farmakopesi USP 841 -
Specific Gravity Numune sizdirmaz
ilag (Sivi halinde) Yogunluk Tayini >50 mL ambalajda ve analiz igin 3isglnl
Avrupa Farmakopesi 2.2.5 - yeterli miktarda olmalidir.
Relative Density
Numune berrakhgini
: Lo e . Avrupa Farmakopesi 2.2.2 - Degree etkileyecek .
Ilag Hammadeleri - llag Cozelti Gorlinlisli Testi Of Coloration of Liquids >20mL/g kontaminasyon 3is glinl
icermemelidir.
Avrupa Farmakopesi 2.9.5 - Numune ambalaj
ilag Agirlik Testi Uniformity of mass of single-dose >20 adet doz birimi bitanltga bozulmamis 3is glnl
preparations olmahdir.
. Numune homojen yapida
ilac Ham Maddeleri Yakma Kalintisi Testi Avrupa Farmakopsg 2:4.16 - Total >5g ve temiz ambalajda 3is glinl
a olmalidir.
. Avrupa Farmakopesi 2.4.14 - Numune homojen yapida
llag Ham Maddeleri Salfat Kila Tayini >5g ve temiz ambalajda 3isglnl
Sulfated ash
olmalidir.
. Avrupa Farmakopesi 2.5.5 - Numune oksidasyonu
llag Ham Maddeleri Peroksit Degeri Tayini . 210g onleyecek sekilde kapal 3igglnl
Peroxide value )
ambalajda olmahdir.
. . Numune homojen ve
ilac Ham Maddeleri iyot Degeri Tayini Avrupa FarmakoTeS| 2.5.4 - lodine 210g analiz igin yeterli miktarda 3is glinl
vaiue olmalidir.
. . Numune homojen ve
ilac Ham Maddeleri Asit Degeri Tayini Avrupa Farmakc;pe5| 2:5.1- Acid >10g kontaminasyon icermeyen 3isglnl
vaiue ambalajda olmalidir.
. Numune ugucu kaybi
ilac Ham Maddeleri Buharlagma Kalintisi Testi Avrupa Farmakopesi 2.8.16 - Dry >20¢g olmayacak sekilde kapal 3isglnl

residue of extracts

ambalajda olmahdir.
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Analiz Siiresi

Malzemeler / Uriinler

Kurutma Kaybi Tayini

Avrupa Farmakopesi 2.2.32 - Loss

Numune homojen yapida

H > . . . . ..
llag (Etilv Yontemi) on drying >5g ve temiz ambalajda 3isglnl
olmaldir.
. Numune homojen ve
ilag Hammadeleri - ilag Gozlindrlik Testi Avrupa Farmakgpem >11- >10¢g kontaminasyon icermeyen 3 is glind
Characters section in monographs .
ambalajda olmalidir.
ASTM F1929 - Standard Test Numune orijinal
Medikal Malzemeler ve . Method for Detecting Seal Leaks in ambalajinda ve ambalaj s
- . hk T >1
Iliskili Urtinler Sizdirmazlik Testi Porous Medical Packaging by Dye 0 adet numune bitanlugia bozulmamis 3is gund
Penetration olmaldir.
. TS EN 455-2 - Tek kullanimlik tibbi Numune temiz ve
Tek Kullanimlik Tibbi . . - .. . . s
. Boyut Testi eldivenler - Bolim 2: Fiziksel >25 adet eldiven deformasyona ugramamis 3is glnl
Eldivenler - .
ozellikler igin kurallar ve deneyler olmalidir.
Numune yiizeyinde test
K Testi ISO 2 -E | feedi kil k ki
Tibbi Cihazlar orozyon" esti . SO 20695 - Enteral feeding 53-5 adet numune sonucunu etkileyecek kir 3 is giinii
Tuzlu Su Yontemi systems veya hasar
bulunmamalidir.
ASTM F2459 - Standard Test
Medikal Malzemeler ve Yag-Gres Kalinti Tayini Method f(?r Extracting Residue Nur.nune temlz ve s
P . v from Medical Components and >3-5 adet numune kontaminasyon icermeyen 3is glinl
Iliskili Urtinler Gravimetrik Yontem . . . . .
Quantifying via Gravimetric ambalajda olmahdir.
Analysis
ISO 2271 - Surface active agents —
Detergents — Determination of
anionic-active matter by manual or
mechanical direct two-phase
titrati d N temi
Medikal Malzemeler ve Deterjan Kalinti Tayini Itration procedure ur.nune er.mz ve R
iliskili Uriinler Gravimetrik Yéntem >3-5 adet numune kontaminasyon igermeyen 3is glinU
3 ASTM F2459 - Standard Test ambalajda olmahdir.
Method for Extracting Residue
from Medical Components and
Quantifying via Gravimetric
Analysis
. . TS EN I1SO 13402 - Cerrahi ve dis L .
Cerrahi ve Dis hekimliginde kullanilan el aletleri - Numune ylzeyi temiz ve
Hekimliginde Kullanilan Istiya Karsi Direng Testi (Korozyon Testi) & 23 adet numune mekanik hasar 3is glnu

El Aletleri

Otoklavlamaya, korozyona ve Isiya
karsi direng tayini

icermemelidir.
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Deneyi Yapilan

Malzemeler / Uriinler

Deney Adi / Yontemi

Metot Kaynagi

Gerekli Numune Miktari

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Cerrahi ve Dig

Otoklavlamaya Karsi Direng Testi

TS EN ISO 13402 - Cerrahi ve dis
hekimliginde kullanilan el aletleri -

Numune ylizeyi temiz ve

Hekimligi Kullanil > t kanik h is glinl
ekimliginde u. antian (Korozyon Testi) Otoklavlamaya, korozyona ve islya 3 adet numune .me an z.as.ar 35 gund
El Aletleri . . icermemelidir.
karsi direng tayini
. . TS EN ISO 13402 - Cerrahi ve dis L .
Cerrahi ve Dis .. . . s . . Numune ylizeyi temiz ve
N Bakir Siilfata Karsi Direng Testi (Korozyon | hekimliginde kullanilan el aletleri - . -
Hekimliginde Kullanilan . >3 adet numune mekanik hasar 3is glnl
. Testi) Otoklavlamaya, korozyona ve islya . .
El Aletleri . . icermemelidir.
karsi direng tayini
. TS EN ISO 10555-1 - Damar igi Numune ylzeyi temiz ve
. Korozyon Testi . . R,
Damar I¢i Kateter .. . kateterler - Steril tek kullanimlik - >3 adet numune mekanik hasar 3is glnl
Tuzlu Su Yontemi e . . .
Bolum 1: Genel 6zellikler icermemelidir.
. . TS EN ISO 13402 - Cerrahi ve dis L .
Cerrahi ve Dis . N . Numune ylzeyi temiz ve
L. Korozyon Testi hekimliginde kullanilan el aletleri - . s
Hekimliginde Kullanilan .. . >3 adet numune mekanik hasar 3is glinl
. Kaynar Su Yontemi Otoklavlamaya, korozyona ve islya . .
El Aletleri . .. icermemelidir.
karsi direng tayini
ASTM F1980 - Standard Guide for
Accelerated Aging of Sterile Barrier
Hizlandirilmig Yaslandirma Testi Systems and Medical Devices o
Tibbi Malzeme Uzerindeki Numune steril bariyer Urlindn raf
Medikal Malzemeler ve . . TS EN ISO 11737-1 - Saghk bakim . . omriine gore
P Mikroorganizma - . L >10-20 adet numune sistemi bozulmamis .. ot
Iliskili Urtinler Urunlerin sterilizasyonu - degisiklik

Popilasyonunun Tespiti (Bioburden
Testi)

Mikrobiyolojik yontemler - Bolim
1: Uriinler Gizerindeki
mikroorganizma popilasyonunun
tespiti

sekilde gonderilmelidir.

gostermektedir.

Medikal Malzemeler ve
iliskili Urtinler

Hizlandirilmis Yaslandirma Testi
Sterilite Testi

ASTM F1980 - Standard Guide for
Accelerated Aging of Sterile Barrier
Systems and Medical Devices

ISO 11737-2 - Sterilization of
health care products —
Microbiological methods - Part 2:
Tests of sterility performed in the
definition, validation and
maintenance of a sterilization
process

>20 adet numune

Numune steril
ambalajinda ve agilmamis
olmalidir.

Uriindin raf
omriine gore
degisiklik
gostermektedir.
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Deney Adi / Yontemi Metot Kaynagi

Numune Kabul Sartlari

Analiz Siiresi

Medikal Malzemeler ve
iliskili Urtinler

ASTM F1980 - Standard Guide for
Accelerated Aging of Sterile Barrier
Systems and Medical Devices

H'Zland'srl'zlgli]\;aj:ir}g?a Testi ASTM F1929 - ASTM F1929 - >10 adet numune
Standard Test Method for
Detecting Seal Leaks in Porous
Medical Packaging by Dye
Penetration

Numune orijinal
ambalajinda ve ambalaj
bitanlugia bozulmamis

olmaldir.

Uriiniin raf
omrine gore
degisiklik
gostermektedir.




