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ICERIK

* Tibbi cihaz sektortinde laboratuvar seciminin 6nemi

* Laboratuvar geri donus hizi yetkinlik ve deneyimin 6nemi
» Akreditasyonun (ISO/IEC 17025 vb.) yasal ve pratik anlami
 Uclinci taraf (notified body, yetkili otorite) beklentileri

* Laboratuvar akreditasyonu yoksa ne yapmaliyiz?

e Laboratuvar dokimantasyonundan ne beklemeliyiz?

* Veri gizliliginin 6nemi

* Laboratuvarla nasil iletisim kurulmali?
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LABORATUVAR SECIMI

Neden Onemli?

{GUvenilirlik
{Test tekrarini 6nlemek

~ R
Denetimlerde ve Musteri gboziinde

URETICI

SORUMLULUGUNDA

|
)
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LABORATUVAR SECIMI

Neden Onemli?

TESPIT EDILEN SORUNLAR

Sahte / kopyalanmis / FDA onay sireclerinde
guvenilmez test verilerinde gecikme veya
reddedilme

Pazara cikisin engellenmesi

— hasta ve saglik
profesyonelleri etkilenmesi

Bioresearch Monitoring Program

ing Data in Premarket o FDA Reminds Megical Device to Scrutinize Third-Pary. . Data Information
Fraudulent and Unreliable Laboratory
Testing Data in Premarket Submissions: e Program Information comentcurentss
FDA Reminds Medical Device ot sl
Manufacturers to SCrutiniZe Third - Pa]_‘ty— n aspects of the conduct and renortina of FDA reaulated research. The BIMO proaram was
Generated Data FDA BIMO Programi, klinik ve klinik disi

o Date ssue:Februany 20,2024 arastirmalarda veri batunlGguna saglamak,
Industry (Medical Content current as.
Devices) ) The U.S. Food and Drug Administration (FDA) is reminding sponsors of device studies of: ' igini 1t

and manufacturers of devices (“device firms”) to carefully evaluate the third parties they 02/2012024 d e n e k guve n I Igl n I ko ru m a k Ve u ru n O n ay
Leters o Industry engage to conduct testing and to il verify all testing results Regulated Product(s . H . HH ceu e . Hp .

before submitting to the FDA. Itis the responsibility of device firms to qualify third parties Me:m Devices © s u re CI n d e guve n | I | rl Igl te m I n et m e k Igl n d u nya

that generate data and to ensure that all information submitted to the FDA is truthful and

capinda yurdtilen kapsaml bir denetim ve
izleme sistemidir.




LABORATUVAR SECIMI

Neden Onemli?

Firmalar Test sonuclarini
laboratuvarlari bagimsiz
nitelendirmeli dogrulamali
(qualification) (verification)

FDA NE ONERIYOR?

ASCA
Biyouyumluluk akreditasyonu
ve performans oneriliyor, ancak
testleri ozellikle kendi denetim
kritik yukimlilugu
devam ediyor

Kaynak: FDA Uyarisi — Laboratuvar Verilerinin Givenilirligi (20 Subat 2024)
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LABORATUVAR SECIMI

Laboratuvar geri dénus hizi yetkinlik ve deneyimin énemi

e Uriin gelistirme e ilgili standarda e “Nerede hata
sureci hakimiyet yapilir?” bilir.
e MDR / FDA e Yanlis test e Denetimlerde
basvuru streci metodolojisi gecmis basarilari
e Lansman sireci e MDR-FDA RED olan laboratuvar
SURECI = daha glvenilir
sonuclar.
e Ureticiicin
destek
N % \ % \ %

)
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LABORATUVAR SECIMI
Akreditasyonun YASAL Anlami

* |SO/IEC 17025 - laboratuvarlarin yetkinligini resmi olarak belgeleyen uluslararasi standart
 MDR (EU) ve FDA sireclerinde: giivenilir test raporu icin tercih sebebi
 Denetimlerde (Notified Body, FDA) akreditasyonlu rapor = yliksek kabul sansi

* Yasal uyusmazliklarda raporun kanit niteligi daha gucli

International Laberetery
Accreditafion Cooperation (ILAC)
|

———————————————— |

in progress i

I

Asia Pacific Laborakory European Cooparafion for Inter-Americen Accraditation
Accredilation Cooperation [APLAC) Accrediiation (EA) Cooperation (LAAC)

[ | | | | I | I I |
A4 MVLAP 1AS ACLASS Other AZLA Other AZLA  ACLASS  Other
| [0 < T L= A T ABs TC L= ABs

See www.aploc.org for complete See www.evropean-accrediiafion.org  See www. lnac-occrediiation org far
scopes of recognition. for complete scopes of recegnifion. complete scopes of recognition.
*T =Testing: € = Calibrafion
(’3) N iﬂ Re g Kaynak: https://www.qualitydigest.com/static/magazine/nov06/articles/04_article.shtml



LABORATUVAR SECIMI

Akreditasyonun PRA

IK Anlami

-

N

GUVENILIRLIK

e Test sonuclarinin
dogrulugu ve
tekrarlanabilirligi

N/

SEFFAFLIK

e Laboratuvar sirecleri
kalite sistemi ile
glvence altinda

AN
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e |LAC-MRA Kapsaminda

AN

ULUSLARARASI
TANINIRLIK

raporlarin diger llkelerde
kabuli

AN

O
R
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RISK AZALTMA

e Hatali ve eksik test
ylizunden yeniden
test ihtiyaci azalrr.

e Gecikmeler onlenir.




3. TARAF BEKLENTILERI

Onaylanmis Kurulus, Yetkili Otorite, Musteriler..

: DOGRU VE GUVENILIR

Test metodolojileri, bilimsel olarak kabul edilen
gecerli ve uygun yontemlere dayali olmalidir.

)
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UYGUN TEST
METODOLOJISI NE
DEMEK?

Gegerli bir tarif kullanmak, keki her
seferinde ayni kalitede yapmaniza
yardimci olur. Tarife sadik kalmak
guvenilir sonuglar elde etmenizi

saglar.




» »

Yerinde
Denetim

¢ Yerinde denetim

Bir Laboratuvarin Akreditasyon Yolculugu..

e Eger tim
gereksinimler
saglanmissa,
akreditasyon
verilir ve belge

e Test metotlari, - .
dizenlenir.

e Basvurunun
yapilmasi

e Test ve ilgili
standartlarin
belirlenmesi

Basvuru ve
Hazirhk

Kalite Yonetim
Sistemi

e ic denetim ve
prosedurlerin
gozden
gecirilmesi

kalibrasyon,
dogrulama
sureclerinin
kontrolu

ile laboratuvar

sureglerinin
yerinde

degerlendirilmesi.

¢ Test ortami,
ekipman ve
personel
yeterlilikleri
kontrol edilir.

Eger eksiklikler
varsa,
laboratuvara
dizeltici
aksiyonlar
onerilir ve
yeniden
degerlendirilir.

Sonug ve
Akreditasyon




Test Metodunun Gecerli Kilinmasi ve
Dogrulanmasi Streci

BAGLANGIC

T
Metadun Secimi (Bolim 6.2.1)

T
Caherres Tipinio Balidenmas
i v codrulam-5.2,1 -Tabla1)

rld.-

Metct Performans Paramatrelennn Segmi
V6.2 2-Talhlo Z- Tabdo J)

¥
Dhzsmezey Tozssrwrw | .2.3-Talbko 3 Tablo 4)

T
| Paramelreler izn Hecef Cegerenin Belitermesi

W52 3-0.0 v G

T
Lhypulama i3 3-8 va B4

¥
Sorwulann Hesaplanmam, Dederlendinimesi ve Aapodanmam
52860 ve Bd)

T

-

Selal 1. Metodun gegerli kilinmasi ve dogmlanmasi igin stireg akigi.

Kaynak: Metodun Gegerli Kilinmasi ve Dogrulanmasi icin Bilgilendirme Kilavuzu- TURKAK

@
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Laboratuvar akreditasyonu yoksa ne
yapmaliyiz?

Alternatif Guvenilirlik Kanitlar Laboratuvarin Gecerli Deneyim ve Referanslari

Saglayin Standartlara Uygun Olduguna Degerlendirin

e Bagimsiz dogrulama ve ucguncu Emin Olun e Laboratuvarin daha once calistigl
taraf denetim raporlari e |ISO/IEC 17025 gibi uluslararasi projeleri ve elde ettigi sonuclari

 Ornegin, round-robin testleri standartlarla uyumlu olup gozden gegirin.
(laboratuvarlar arasi olmadigini kontrol edin e Muisteri geri bildirimleri ve
karsilastirma) ile laboratuvarin e Calisanlarin egitimli ve yeterli referanslar bu slrecte size
performansini karsilastirin. olmasina dikkat edin rehberlik edebilir.

e Test metot verifikasyon veya

— validasyonlarini inceleyin. — —
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Laboratuvar dokiimantasyonundan ne
beklemeliyiz? i

kriterleri (uygulanabilir
oldugunda)

Sonug ozeti

Orneklem biyiikluga,
test edilen cihaz(lar) ve
kullanilan standart(lar):

dahil olmak lizere test Tartisma/Sonuglar

yontemlerinin kisa bir
aciklamasi

Tam test raporunun

I" DA_ Test(ler)in amag(lar)i

yeri

Eksiksiz
ettt Test
Raporu

Ozet tablo (istege

bagl)

<‘ N = R https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recommended-content-and-format-non-clinical-bench-performance-testing-information-premarket
IU Eg R.20.18 TURKAK Markali Deney Raporlari ve Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber



Laboratuvar dokiimantasyonundan ne
be kl e mE| iin? Kullanilan Numune ve cihaz

metotlar tanimi

Test ve onay

el Personel bilgileri

@ Numune kabul Deney sonuclari
tarihi Y ¢

Eksiksiz
deney raporu Te St

Lab adi adresi, Deney
yeri, TURKAK markasi,

Ortam sartlari

numarasi, sayfa sayisi
ve no, musteri bilgileri

Raporu

<‘ N = R https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/recommended-content-and-format-non-clinical-bench-performance-testing-information-premarket
IU Eg R.20.18 TURKAK Markali Deney Raporlari ve Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber



VERI GIZLILIGININ TEMEL iLKELERI

Laboratuvarlar, elde ettikleri tim bilgilerin gizliligini korumali ve sadece yasal olarak

izin verilen durumlarda bu bilgileri aciklamalidir.

» Veri gizliligi, sadece yasal bir gereklilik degil, ayni zamanda bir gliven meselesidir.
Tum laboratuvar testleri ve islemleri sirasinda elde edilen bilgiler, gizli tutulmali ve yetkisiz erisime karsi

korunmahdir.

Laboratuvarlar, gizlilik politikalarini titizlikle uygulayarak hem yasal uyumlarini saglar hem de miusterilerinin

glvenini kazanir.



Laboratuvarla nasll iletisim kurulmali?

Etkili iletisim, laboratuvarla dogru sonuglar almanin ve verimli bir ¢calisma streci yarutmenin temelidir.

* Resmi Yazismalar
* Yaziliiletisim kanallarini kullanin. Yazili belgeler resmi kayit ve izlenebilirlik saglar.
e Talep formlarini eksiksiz doldurmak onemlidir.
* Telefon Goriismeleri
e Acil durumlarda veya hizl yanit gereken durumlarda telefonla iletisim kurabilirsiniz.
* Telefon gorismeleri sonrasi yazili bir onay almak 6nemlidir.
* Yiiz Yiize/Online Toplantilar
e Karmasik sorunlar ve anlasmazliklar icin yiz yuze gorismeler daha etkili olabilir.
» Toplanti notlari ve protokoller kaydedilmelidir.




Etkili iletisim ve regulasyona uyum icin gerekli!

" Test protokold hazirlayin

&
? Testi neden yapiyorsunuz?

b |

‘ﬁlj - Test sonucunda nasil bir
- J/ degerlendirme yapacaksiniz?

PLAN Test sonucunun riski sizin
icin nedir?




UYGUNLUK BEYANI VE KARAR KURALI NE DEMEK?

Uygunluk beyani: Uriiniin standartlara ve ydnetmeliklere uydugunu resmi olarak belgeleyen dokiimandir.

ILAC-G8:09/2019 Madde 3.7
Bir karar kurali “belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, élcim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini aciklayan kural” olarak tanimlanmaktadir.

Olgiim belirsizligi (measurement uncertainty), bir 6lcim sonucunun gercek degeri etrafinda ne kadar
degisebilecegini veya sapabilecegini gdsteren bir kavramdir. Basitce, olctligiiniz deger tam olarak dogru
olmayabilir, ancak bu degerin + ne kadar bir aralikta gercek degeri temsil ettigini biliriz.

Her ol¢iim biraz hatalidir:
Olclim cihazlari, cevresel kosullar ve operator hatalari, 6lciim sonucunu etkiler.




ORNEK : Ambalaj Gerilme Testi

Kabul Kriteri: > 1,2 N/ 15 mm (EN 868-5)
Karar Kurali Ornegi (ILAC-G8:09/2019):
Olclim sonucu = belirsizlik g6z 6niine alinarak uygun/uygunsuz karar verilir.

Ornek:
Olcim=1,18 N
Belirsizlik = +0,05 N

(Gercek Deger: 1,13 ile 1,23 N arasinda)

KABUL MU RED Mi?

Karar kurali sayesinde laboratuvar ve Uretici, objektif ve tutarli degerlendirme yapar.




ORNEKLEME (SAMPLING)

Neden Onemli?




ORNEKLEME (SAMPLING)

Nerede Kullantlir?

Eger %100 kontrol yapmiyorsak...

Tasarim Dogrulama Testleri

e Seri Uretime gecilmeden dnce
tasarim hatalari tespit edilebilir.

—
@ NioReg
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Uretim Kontrolii

e Uretim sirasinda, numune alma
diizenli denetimlerin yapilmasini
saglar ve Urunlerin kalite
standartlarina uygunlugunu
kontrol etmeye olanak tanir.

PAN

AN

4 )

Son Kontrol ve Muayene

e Pazara sunulmadan dnce, bitmis
drlnlerin numuneleri test edilir.

e D
O

R

(5

Proses Validasyonlari

e Uretim ekipmanlarinin siirekli
olarak UYGUN uriin Urettiginden
emin olunur.

AN

22




NUMUNE SAYISI BELIRLEME NASIL YAPILIR?

Gerekgelendirmelerin
kayit altina alinmasi

)
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ZOR KOSUL URUN BELIRLEME

» Olasi 6ngorilebilir kosullarin en kotlist olarak tanimlanir.

» Bir Grlin grubunda en zor kosula sahip UrlnU test ettiginizde, diger iyi kosulda olanlarin da o testten

gececegini varsayabilirsiniz.

Zor Kosul Nasil olusur?

\

Urtiniin kendi 6zelligi > s Pr9|§es
» Biyolojik terl.lz-a-syon
I » Kirlilik
» Fiziksel > Sicaklik
» Kimyasal S Zlafrialn
» Elektriksel.. gibi
cRUriSel.. g1bl » Basincg gibi..




ZOR KOSUL SENARYOLARI NASIL OLUSTURULUR?

(;T|<ats|a o Test Kot Kosul Kotu Kosula

. qe . iktilari ve . . . IR

Tasarim girdileri Kritik Kalite Risk Analizi Metodu Senaryosu Sahlp_Ur.un
Ozellikleri Secimi




Tasarim Girdileri Kritik Kalite Ozellikleri Iliskisi g ﬁ

inflizyon Pompasi Sensorii &

M o TUum malzemeler, bilesenler, slire¢ parametreleri Sensor, dogru dozaji vermelidir.
Girdileri )
e |stenen kalite hedeflerine ulasilabilmesi icin kalite Sensor, cok kiiglik degisiklikleri bile
Ozelliklerine donistirme algilayabilmelidir.

Yanlis doz verme, hastanin kan sekeri seviyesini

N e Girdilerin her biri Grlin kalitesini nasil etkiler: tehlikeye atabilir. (Glim riski

Analizi Y,

e Hangi tasarim girdileri, hangi kritik kalite 6zelliklerini etkiler? Sensor dogru calismazsa, pompa yanlis doz verir.

e Kritik kalite 6zelliklerini korumak icin uygun kontrol Sensérler, her Gretim lotunda kalibrasyon
stratejileri gelistirmek testlerinden gegmeli

g \
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)

TEST PROTOKOLU HAZIRLARKEN..

= Disarida ve iceride yapilmasi planlanan testler nelerdir?

= Dis Laboratuvar 6zellikleri ve degerlendirmesi yapildi mi?

= |cerde yapilan testler glivenli mi? Givenilir sonuc nasil kanitlanacak?
= Kimler sorumlu?

= Neden bu testleri sectik? Riskleri neler?

= Yeniden teste gitmesini gerektiren durumlar ne olur?

= Test sonucu uygunsuz ciktiginda ne yapilacak?

NioRegd



OZET

Ureticiler laboratuvar secimi konusunda bilingli kararlar almalidir.

ISO/IEC 17025 Akreditasyonu laboratuvarin teknik yeterliligini gosterir.

Akredite olmayan laboratuvar kullaniliyorsa, metodoloji, ekipman kalibrasyonu ve personel yetkinligi detayl
sekilde degerlendirilmelidir.

Ureticiler, laboratuvarlari kalite ydnetim sistemi cercevesinde 6n yeterlilik degerlendirmesine tabi tutmal,
gerekirse yerinde denetlemelidir.

Test yontemleri, uluslararasi standartlara dayandirilmali veya esdeger bilimsel gecerlilige sahip olmahdir.
Yetkili otoriteler, Greticilerin sundugu tiim verilerin dogru ve giivenilir olmasindan sorumlu oldugunu vurgular.
Laboratuvarlari “kritik” tedarikci olarak ele almak énemli bir adimdir.

Testlere baslanmadan once, uretici tarafindan test protokoli hazirlanmasi gerekir.



DESIA AdviQual

Medical Device CRO RA/QA Consultancy

[ Tesekkurler

~ Medical Device CRO Regulatory and Quality Consutancy  Validation and Testing

Clinical Evaluation (CEP&CER) Quality System Consultancy Transport Simulation

Performance Evaluation (PEP&PER) Technical File Preparation Packaging Integrity

Clinical Trials and Performance Studies Design Control Usability Engineering

PMCF and PMPF Studies Gap & Mock Audit Process Validations
— Biocompatibility Evaluation Software Validation & Cybersecurity Accelerated Aging

e ————
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www.desiaclinical.com/en e info@desiaclinical.com @ www.adviqual.com e info@adviqual.com e www.nioreg.com e info@nioreg.com
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