VARLTAYEAR

| ABORATU

www.altaylartestanaliz.com




MIKROBIYOLOJIK TEST
VE ANALIZ HIZMETLERI
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"Sterilitenin Kesin Kanity,
Urinunuzun Guvenlik Muhri.

Sterilite Testi / Direkt inokiilasyon Yontemi

ISO 11737-2 ve Avrupa Farmakopesi 2.6.1 standartlari uyarinca,
steril oldugu beyan edilen UrUnlerde canli mikroorganizma
varliginin arastiriimasi amaciyla uygulanan bu testte; numune
uygun besiyerine dogrudan aktarilir ve inkibasyon sonrasinda
mikrobiyal ireme olup olmadidi titizlikle degerlendirilir.




"Kontrol Altindaki Yuk,
Basarili Sterilizasyonun Anahtari.’

Mikroorganizma Popiulasyonunun
Tespiti (Bioburden Testi)

ISO 11737-1 standardi kapsaminda gerceklestirilen bu
mikrobiyolojik test, bir Grlin Uzerinde sterilizasyon éncesinde
bulunan canli mikroorganizma yukunun belirlenmesi ve
urdnun mikrobiyal kontaminasyon seviyesinin dogru sekilde
degerlendirilmesi amaciyla kullanilir.

« ISO 11737-1



"Gorunmez Tehlikelere Karsi
Hassas Analiz.’

Bakteriyel Endotoksin (LAL) Testi

Avrupa Farmakopesi 2.6.14 ve USP <85> standartlarina
goére uygulanan bu analiz, Gram negatif bakterilerden
kaynaklanan endotoksinlerin varligini ve miktarini
belirlemek amaciyla yapilir; 6zellikle steril tibbi Granler
ve endotoksin limiti kritik olan urtnlerde guvenlilik
degerlendirmesi icin hayati &nem tasir.

 Avrupa Farmakopesi 2.6.14

e <85> US Pharmacopeia
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TEST ANALiZ VALIDASYON



"Sayilarla Hijyen, Verilerle Kontrol.

Mikrobiyolojik Sayimlar
(Bakteri, Kuf ve Maya Sayimi)

TS EN 17141 Ek E kapsaminda sunulan bu hizmet,
numunede bulunan toplam bakteri, kUf ve maya
yukdnun belirlenmesine yonelik bir analiz olup; Gretim
ortami, ekipman veya urtn kaynakli mikrobiyal yUkan
kapsamli degerlendirilmesinde kullanilir.

« TSEN 17141 EK E



AMBALAJ PERFORMANS
VE BUTUNLUK TESTLERI
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"S1k1 Baglar, Tam Koruma.”

Esnek Bariyerli Malzemelerin
Yapisma Kuvveti

ASTM F88/F88M, TS EN 868-5 ve ISO 11607-1 standartlarina uygun olarak
gerceklestirilen bu mekanik test, ambalaj malzemelerindeki yapisma/seal
dayaniminin belirlenmesini, paket kapama kalitesinin ve ambalajin kullanim
stresince butunlugunu koruma kabiliyetinin analiz edilmesini saglar.




"S1zintiya Yer Yok
Guvenlige Gecit Var.

Sizdirmazhik Testi

Gbdzenekli ambalaj sistemlerinde boya
penetrasyon yontemi kullanilarak kanal tipi
sizintilarin tespit edilmesini saglayan bu test,
ambalaj butunltgundn korunup korunmadigini
degerlendirmek amaciyla titizlikle uygulanir.

« ASTM F1929
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"Hassas Urunler Icin Kusursuz Sterilite."

Etilen Oksit Sterilizasyon Hizmeti

Istlya, neme ve yuksek basinca duyarl tibbi cihazlar ile ambalajli Granler icin tercih
edilen bu dusuk sicaklikli yéntemde, etilen oksit gazi trin ve ambalaj yapisina nufuz
ederek bakteri, mantar, spor ve diger mikroorganizmalari etkisiz hale getirir. On
kosullandirma, gaz uygulama, maruziyet, havalandirma ve kalinti gaz uzaklastirma
asamalarini kapsayan proses, Grinun sterilite guvencesinin saglanmasi ve validasyon
sureclerinin desteklenmesi amaciyla kontrolli parametreler altinda yaratalur.




‘Guvenilir Gug, Etkin Arinma.”

Buharh Sterilizasyon Hizmeti

Basin¢li doymus buhar kullanilarak gerceklestirilen bu etkin yéntem; uygun sicaklik,
basin¢ ve maruz kalma suresi kombinasyonu ile mikroorganizmalarin ve sporlarin
inaktivasyonunu saglayarak urinleri steril hale getirir. Ozellikle isiya ve neme dayanikli
tibbi cihazlar, metal aksamlar ve laboratuvar trunleri icin hizli uygulanabilirligi ve yuksek
penetrasyon gucUyle guvenilir sonuclar sunan bu hizmet, belirlenen proses
parametreleri dogrultusunda sterilizasyon etkinligini givence altina alir.
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"Tekrarlanabilir Basari, Kanitlanmis Guven.’

Buharh Sterilizasyon Validasyon Hizmeti

TS EN ISO 17665 standardi kapsaminda sunulan bu hizmet,
sterilizasyon prosesinin tanimlanmig parametreler altinda etkin ve
tekrarlanabilir calistiginin dogrulanmasini saglar; sicaklik, basin¢ ve
buhar penetrasyonu gibi kritik parametreler degerlendirilerek surecin
kontrol altinda oldugu ve validasyon gerekliliklerinin karsilandigi
belgelenir.

« TSEN ISO 17665



"Standartlarin Otesinde, Surecin Tam Kalbinde!'

Etilen Oksit Sterilizasyon Validasyon Hizmeti

TS EN ISO 11135 standartlari cercevesinde yurutulen bu validasyon
calismasi ile gaz konsantrasyonu, sicaklik, bagil nem ve havalandirma
kosullari gibi kritik parametreler analiz edilerek; sterilizasyon surecinin
kontrolly, izlenebilir ve standarda uygun sekilde yurattldugu kapsamli
olarak ortaya konur.




"Hassas Dozaj, Maksimum Guvenlik

E-Beam Doz Haritalama
Validasyon Hizmeti

ISO 1MM37 standardi dogrultusunda yurutulen bu hizmetle, elektron isinlama
prosesi sirasinda Urln ve ambalaj Uzerindeki radyasyon doz dagilimi
belirlenir; minimum ve maksimum doz alan bélgeler tespit edilerek prosesin
dogrulanmasi ve guvenilir sonuclarin elde edilmesi icin gerekli teknik
degerlendirmeler yapillir.

e ISO M37
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