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ONSOZ:
Riskten Guvene Gecgis

Biyokontaminasyon izleme, yalnizca bir numune
alma islemi degil; iretim alaninizin biyolojik
kimligini anlama strecidir. Altaylar Test Analiz
olarak, TS EN ISO 17141 standartlarini teoriden
pratige dokerek, tesisinizdeki mikrobiyolojik yluku
(bioburden) kontrol altina aliyoruz.
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BOLUM 1:

Stratejik Saha
Hazirhigi ve Teknik
Rehberlik

Sureg, Altaylar'in uzman teknik
kadrosunun rehberliginde baslar.
Kontaminasyon risklerini minimize
etmek igin;

Kritik Alan Analizi: Temizodalarin
ve kontrollt alanlarin kullanim
amacina uygun ornekleme
noktalarinin validasyonu.

Teknik Yonlendirme: Numune alma
Islemlerini ylurutecek olan firmanizin
teknik ekibine, TSENISO 17141
protokollerine tam uyum igin
operasyonel destek sagliyoruz.




BOLUM 2:

360° Ornekleme Metodolojisi

Havadaki ve yuzeydeki mikroorganizma varhgini
en kucguk ayrintisina kadar izliyoruz:

Hava izleme: Yiizey ve Personel Giivenligi: Ekipman Guivencesi:

Aktif (air sampler) ve Swap (suruntd) yontemiyle Tum surecg, hassasiyeti
pasif (settle plate) hava ekipmanlardan ve personelden kanitlanmis, kalibrasyonlu
orneklemeleri ile alinan numunelerle ¢capraz cihazlar ve yuksek kalitede
atmosferik mikroflora kontaminasyon risklerinin besiyerleri (petriler) ile
kontrolu. haritalandiriimasi. yurutalar.
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BOLUM 3:

Guvenli Transfer
"Lojistikte Sifir Kayip"

Mikrobiyolojide sonug, numunenin
alindig1 andaki haliyle laboratuvara
ulasmasina baglidir.

Soguk Zincir Yonetimi: Tum numuneler, Hizlh Transfer: Numunelerin inklibasyon
cevresel faktorlerden etkilenmeden, oncesi bekleme sureleri minimize edilerek
biyolojik yapisi korunarak soguk zincir sonug dogrulugu maksimize edilir.

(2-8°C) altinda tasinir.
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BOLUM 4:
Analitik Izleme ve

Cift Fazli Inkiibasyon

Laboratuvarimizda her numune, uzman
analistler tarafindan kontrollii ortamlarda
ekime alinir. Standartlarin ongordiugu en
genis spektrumu yakalamak adina strecg
Iki asamada yonetilir:
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' Termofilik ve Mezo-mikroflora:
30-35 °C’de 3 gun suren hassas takip.

' Fungal Profilleme: 20-25 °C’de 4 gln
suren maya ve kuf izleme.Bu butinlesik
yaklasim, tesisinizdeki biyolojik risklerin
tam bir fotografini gceker.
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BOLUM 5:
Karar Destek Mekanizmasi: Seffaf Raporlama

Veriler, Numune Kabul ve Raporlama Sorumlumuz
tarafindan profesyonel bir ¢iktiya donusturalar.

Anlasilabilirlik:

Teknik verilerin, kalite yonetim
sureclerinize dogrudan entegre
edilebilecegi netlikte sunumu.

Denetim Uyumlulugu:
Uluslararasi otoritelerin
(FDA, GMP, Saglik Bakanhgi)
bekledigi standartlarda
raporlama.




SONUC:

Kalite Guvencesinde
ALTAYLAR Imzasi

Altaylar Test Analiz, sadece bir test laboratuvari
degil; Turkiye sanayisinin biyokontaminasyon
risklerini yoneten stratejik bir cozum ortagidir.
TS ENISO 17141 uyumlu sureclerimizle, tesisiniz
her zaman denetime hazir, Uretiminiz her zaman
guvende.
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