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TIBBi CIHAZLARDA TASIMA KOSULLARINI
DOGRULAMANIZ NEDEN GEREKLI?

AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (MDR) 2017/745'in Ek I'i, tibbi cihazlarin tagsinmasi ve depolanmasina iligkin
belirli gereksinimleri tanimlar. Bu gereksinimler, cihazlarin Gretimden piyasaya sunulmasina kadar olan

siirecte islevselligini ve giivenligini korumayi hedefler. One ¢ikan maddeler ise sunlardir:

Ambalaj ve Performans: Tibbi cihazlar, tasinma ve depolama sirasinda performanslarini ve 6zelliklerini

etkilemeyecek sekilde ambalajlanmalidir.

Kirletici ve Kalintilarin Onlenmesi: Ambalaj, hasta giivenligini etkileyebilecek kalinti veya kirleticilerden

kaynaklanabilecek riskleri minimize etmelidir.

Mikrobiyal Durumun Korunmasi: Belirli bir mikrobiyal duruma ihtiyag duyan cihazlar, bu durumu taginma ve
depolama boyunca koruyacak sekilde ambalajlanmalidir ve piyasaya sunuldugunda da bu durumu devam

ettirmelidir.
Sterilitenin Korunmasi: Ambalaj, cihazin sterilligini ambalaj acilana kadar koruyacak sekilde olmalidir.

Bu nedenle, steril olarak piyasaya sunulacak tibbi cihazlar i¢in tagima validasyonu zorunlu bir gerekliliktir. Bu
validasyon siireci, cihazin tasinma ve depolama sirasinda steril kalmasini saglar ve gecerli reglilasyonlara

uyum saglanmis olur. Ayrica, surekli uyumun saglanmasi igin yeniden dogrulama yapilmasi gereklidir.
Regulasyona uyum saglamak icin yerel yonetmelikler ve uluslararasi standartlardan yardim almak énemlidir.

Tam bunlarin haricinde steril tibbi cihazlar igin ISO 11607-1 standardinda belirtilen nakliye riskleri ile ilgili
yeterli onlemlerin alinmasi, en koti kosullarin dusunulmesi ve eger tiim riskler indirgenemezse, ek 6nlemlerin

nasil alinabilecegi goz 6nune alinmalidir.
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TASIMA SIRASINDA HANGI TEHLIKELERLE KARSI KARSIYAYIZ?

NI

iklim ve Cevresel Etkiler

Depolama kosullarinizda sicaklik ve nem degerleri, Urln etiketinizde belirtilmis ve uretici olarak bu kosullari
testlerle kanitlamis olabilirsiniz. Ancak, Urunlerinizin nakliye surecinde, yukleme ve bosaltma islemleri sirasinda
da bu belirlenmis kosullarda korunup korunmadigini degerlendirmek biiyiik 6nem tasir. Ozel olarak
kosullandinlmis araclar kullanilmadiginda, yazin yiiksek sicakliklari, kisin asiri soguklari ve ani hava degisimlerinin

urtin ve ambalaj sistemleri Uzerindeki etkilerini dikkate aldiniz mi?
Titresim

Uriinlerinizin kara, deniz, demiryolu veya havayolu gibi farkli nakliye araglariyla tasinmasi sirasinda olusan
titresimler, Giriin ve ambalaj sisteminiz lizerinde ciddi etkiler yaratabilir. Ozellikle hassas elektronik veya mekanik
bilesenlere sahip Urtinlerde, titresimin uzun sureli ve yogun etkileri, performans kaybina veya hasara yol agabilir.

Ambalaj sisteminiz, bu tur dinamik etkileri minimize edecek sekilde tasarlanmis mi?
Sok ve Darbe

Nakliye ve depolama esnasinda, Urlnler ani darbelere ve sok etkilerine maruz kalabilir. Arag ici ani frenlemeler,
carpismalar veya elle tasima sirasinda yasanabilecek diismeler, Griniin islevselligini ve givenligini tehlikeye
atabilir. Ambalaj sisteminiz, bu ani darbe etkilerine karsi yeterli korumayi sagliyor mu? Uriinlerinizi, son kullaniciya

ulasmadan dnce olusabilecek fiziksel hasarlardan korumak igin gerekli dnlemleri aldiniz mi?
Basing ve istifleme Etkileri

Depolama alanlarinda veya tagima araglarinda Urunlerin Ust Uste istiflenmesi, en alt kisimda bulunan ambalaj
birimlerine ciddi basin¢ uygular. Bu durum, Urlinlerde deformasyon veya yapisal bozulmalara yol acabilir.
Depolama suresi boyunca uygulanan basing miktarini ve bu durumun Urunindze olan etkisini dikkatlice

degerlendirdiniz mi?

Uriine 6zel bir yaklasim benimseyip, dogru bir risk analizi yaparak bu tehlikelerin etkilerini azaltabilirsiniz. Ayni

zamanda da karsilasilabilecek bagka tehlikeleri de dngorebilirsiniz

ALDIGINIZ ONLEMLERIN ETKiLi OLUP OLMADIGINI KANITLAMAK iCiN NIOREG LABORATUVARI iLE
ILETISIME GECEBILIRSINiZz.
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ILK ADIMLAR NELERDIR?

Test surecine baglamadan 6nce asagidaki durumlarin kararinin verilmesi gerekir.

|-Nakliye birimini 2-Glivence 3-Kabul kriterlerini 46 4-_!3.:.1g|.'.c|m
Ralverigreey ol ongusiini (DC)
tanimlayin seviyesini belirleyin belirleyin i

1-  NAKLIYE BIiRiMiNi TANIMLAYIN: Transport simiilasyon testlerine baslamadan énce, nakliye biriminizin
teknik 6zelliklerini detayli olarak degerlendirmek biiyiik 5Snem tasir. Ornegin, kullandiginiz mukavva kutularin tek, cift
veya l¢ oluklu olup olmadigini ve tedarikginizin sundugu dayanim test sonuglarini dnceden bilmek faydali olacaktir.
Ayrica, kutunun boyutu, tGriin yerlesimi ve koruyucu malzeme kullaniminin gerekip gerekmedigi gibi unsurlarin dikkate
alindigi kapsamli bir nakliye birimi tasarimi, bagarili bir transport simulasyon test stirecinin temelini olusturur.
2-  GUVENCE SEVIYESINI BELIRLEYIN: Giivence seviyesini degerlendirmek igin, dncelikle iiriiniin degeri, tolere
edilebilecek hasar miktari, gonderilecek birim sayisi ve nakliye kosullar gibi faktorler goz 6nlinde bulundurulmaldir.
Bu faktorlere gore u¢ glivence seviyesi belirlenir. Genelde, 6zel bir durum yoksa Glvence Seviyesi Il tercih edilir. Bu,
orta diizeyde bir test seviyesi anlamina gelir. Glivence Seviyesi |, daha zorlayici test parametreleri kullanilmasi
gerektirirken, Glivence Seviyesi lll ise daha az zorlayici parametre kullanimi anlamina gelir. Son olarak, bu
degerlendirmeleri yaparken ASTM D4169 standardindaki yonergeleri takip etmeniz 6nemlidir..
3-  KABUL KRITERINi BELIRLEYIN: Testlerden 6nce, kabul kriterleri belirlenmeli ve iiriiniin son kullaniciya
teslim edildiginde nasil bir durumda olmasi gerektigi dikkate alinmalidir. Nakliye birimlerinde yapilan transport
simluilasyon testlerinde olusan hasar, gercek sevkiyatlarda ya da benzer gecmis durumlarla karsilastirilabilir. ASTM
D4169 standardi, asagidaki li¢ kriterden birinin secilmesini 6nerir:

a) Uriiniin hasarsiz olmasi

b) Ambalajin hasarsiz olmasi

¢) Hem urdnun hem de ambalajin hasarsiz olmasi
4-  DAGITIM DONGUSUNU SECIN: ASTM D4169 standardi, nakliye sirasinda karsilasilabilecek tiim olasi
tehlikeleri laboratuvar ortaminda simule etmek icin kapsaml bir test plani sunar. Bu standart yalnizca tibbi cihazlarla
sinirli degildir ve toplamda 18 farkli dagitim dongusunu igerir. Tibbi cihaz sektortinde ise genellikle Dagitim Dongusu
(DC) 13 tercih edilir. Bu dongu, hava ve motorlu araglarla tasinan, maksimum 68,1 kg agirigindaki tek bir nakliye

birimini kapsar. Bu dénglide, nakliye birimi Gzerine 7 test sirasiyla uygulanir.
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IKLIMLENDIRME KOSULLARI

iklimlendirme kosullari, tiriiniinliziin tasima rotasi dikkate alinarak belirlenir. Tibbi cihaz icin kullanilan ASTM D4332

standardina onerilen iklim parametreleri asagida verilmisgtir.

Cevresel Kosul Sicaklik °C Nem %
Kriyojenik -55%3 NA
Asirt Soguk -30%2 NA
Dondurulmus depolama -18+2 NA
Sogutmali depolama 5+2 85+5
luman ylksek nem 202 90+5
Tropik iklim 40+ 2 905
Coliklimi 60 +2 155

(@7 NioReg

Kaynak: ASTM D4332
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ASTM D4169 DC-13 TESTLERININ KISA TANITIMI

Asagidaki testler nakliye biriminiz Gzerinde sirasiyla uygulanir.

1-Program A (Schedule A): Ellegleme (Handling) - ASTM D5276

Nakliye birimi, standartta belirtilen belirli
yuksekliklerden, farkli ylzeyler, kdseler ve kenarlar
Uzerinde serbest diigsls yontemiyle birakilir. Digme
islemi sonrasinda, nakliye biriminde meydana gelen

hasarlar gézlemlenir ve raporlanir.

2-Program C (Schedule C): istifleme (Stacking) - ASTM D642

g |

Bu test, arag igindeki istifleme ylkseklig§inden
kaynaklanan kutularin maruz kaldigi sikistirma kuvvetini
simule eder. ASTM D4169 standardinda belirtilen
formdle gore bir ylk belirlenir ve bu yuk, nakliye birimi
lzerinde 3 saniye boyunca tutulur. Test sonrasinda,
nakliye birimi gorsel olarak incelenir ve elde edilen

sonuglar raporlanir.
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ASTM D4169 DC-13 TESTLERININ KISA TANITIMI

3-Program F (Schedule F): Gevsek Yiik Titresimi-(Loose Load Vibration)- ASTM D999

Nakliye birimi, ASTM D4169'da belirtilen frekans ve
sureye gore titresim masasina yerlestirilerek sarsintiya
tabi tutulur. Bu testin amaci, tasima sirasinda meydana

gelebilecek olasi hasarlari simtle etmektir.

Bu test, Urlin ve ambalajlarin digik hava basincina
karsi dayaniklligini degerlendirmek igin uygulanir.

Nakliye birimi, kontrollu bir vakum kabinine

yerlestirilerek yiksek irtifa kosullar simule edilir. Test,

ucakla tasinan veya yuksek rakimli bolgelere sevk
edilen urlnlerin, basing degisimlerinden nasil

etkilendigini belirlemek amaciyla kullanilir.
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ASTM D4169 DC-13 TESTLERININ KISA TANITIMI

5-Program E (Schedule E): Arag Titresimi-(Vehicle Vibration) - ASTM D4728

Bu test, nakliye sirasinda ambalajli Grlinlerin maruz
kaldigi rastgele titresim kosullarini laboratuvar
ortaminda simile etmek igin kullanilir. Test, paketlerin
tasima sirasinda karsilasabilecegi dinamik titresim
etkilerini analiz ederek, ambalaj tasariminin ve Grun
koruma seviyesinin degerlendirilmesine yardimci olur.
Sure¢ boyunca, numune 6zel bir titresim masasina
yerlestirilir ve gercek tasima senaryolarina benzer
rastgele frekans araliklarinda sarsinti ve darbeye maruz

birakilir.

6-Program J (Schedule J): Yogunlastirilmis Darbe (Concentrated Impact) - ASTM D6344

Bu test, 6zellikle yukleme, bosaltma ve ellegleme
sureglerinde nakliye biriminin maruz kalabilecegi yogun
ve odaklanmig darbe etkilerini simtle eder. Test
sirasinda, belirlenen bir kuvvetle ambalajin ylzeyine

darbe uygulanir ve bu sayede olasi ezilme, delinme

veya yapisal bozulmalar degerlendirilir.

A

7-Program A (Schedule A): Ellegleme (Handling)

Programdaki diisirme testiyeniden uygulanir. Bu asamada, son disurme islemindeki son adim, baslangicta belirlenen
yuksekligin iki kati kadar bir yikseklikten yapilir ve nakliye birimi bu yukseklikten serbest birakilir.
Son olarak, nakliye biriminin tim bu simulasyon testlerinden sonra, basta belirlenen kabul kriterlerine uyup uymadigi

degerlendirilir.
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Hikayemiz
2015 Regililasyon Temelli Bir Baslangic

NioReg’in yolculugu, 2015 yilinda tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik cihazlar alaninda uzmanlagmis
stratejik bir danismanlk firmasi olarak kurulan ve tibbi cihaz regilasyonu danismanliginda 6ncu olan
AdviQual ile basladi. Bu koklu gecmis, NioReg’e karmasik yasal ve duzenleyici cerceveleri anlama
konusunda guglu bir temel sagladi ve gelecekteki buylimesini destekleyecek saglam bir zemin olusturdu.

2018 Yenilikle Sektor ihtiyaglarina Yanit

DeSia Clinical Research, 2018 yilinda tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik cihazlar i¢in klinik calismalar
dizenlemek ve yénetmek amaciyla kurulmustur. Yenilik odakli yaklagimiyla DeSia, stratejik ortakliklarla
etki alanini genisletmis ve NioReg’e testlerimiz ve kullanilabilirlik muhendisligi icin bilimsel destek
saglayarak bu is birligini daha da gli¢glendirmistir.

2021 Stratejik Bliyiime ve Yenilik

Hizmet yelpazemizi ve musteri portfoyimuzu gesitlendirirken, teknoloji firmalari, akademik kurumlar ve
ktresel saglik kuruluslariyla is birligini guglendiren AdviQual ve DeSia, dayaniklilik, bliylime ve yenilik
odakli bir gelecege dogru ilerledi.

2022 NioReg’in Dogusu

2022’de kurulan NioReg, geleneksel testlerin otesine gecgerek tibbi cihaz sektoriine 6zel hizmetlerden
olusan entegre bir hizmet paketi sunuyor. Uzman laboratuvarimizdaki temel test yetkinliklerimizinyani sira,
Uretim tutarliigini saglamak icin sure¢ validasyonu, kullanici deneyimini gelistirmek icin kullanilabilirlik
muhendisligi ve regulatif uygunlugu desteklemek icin tasarim dosyasi hizmetleri sagliyoruz. NioReg’in
altyapisini ve yaklasimini kullanarak musterilerimiz, tran fikirlerini daha verimli bir sekilde kararli Gretime
donusturlyor, piyasaya daha hizli giris yaparak ve gelistirme maliyetlerini dusurerek rekabet avantaji elde
ediyor.

Buginumuz

Bugun NioReg, tarafsizlik ve gizlilige olan guiclu bagliigiyla 6ne cikiyor. Seffaflik ve gliven temelli yapimizla,
her musterimizin verilerini koruyor ve tibbi cihaz testlerini standartlara uygun sekilde gerceklestirerek
tarafsiz sonuglar sunuyoruz. Bu etik yaklasima odaklanmamiz, test, tasarim ve sure¢ dogrulama alanindaki
uzmanlgimizi pekistirirken, ayni zamanda musterilerimizin bize olan guvenini de guclendiriyor.

|Iest talep formlarimiza web sitemizden uta§ab|t|rsm|z.|
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