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Muayenelerin uygun kosullarda yapilabilmesi icin msterinin asagidaki sartlari saglamasi gerekmektedir.
Sartlar saglanmadigi takdirde ICCE Istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. $ti muayene/validasyon hizmeti
vermeme ve/veya muayene/validasyon raporu hazirlamama hakkina sahiptir.

Musteride validasyon yapilirken muayene/validasyon yeri Yetkilisi tarafindan gérevilendirilmis teknik olarak
yetkin ve yeterli bir Validasyon Sorumlusu, ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti. Teknik
Personeli’ne tim islemler sirasinda eslik edecektir. Bu kisi ilgili rapordaki “Customer Observer/Misteri
Gdzlemcisi” kismini imzalayacaktir. ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti., muayene/validasyon
dlcme islemi disinda misteri miilkiyetinde higbir miidahalede bulunmaz. ICCE istanbul Validasyon ve Egitim
Tic. Ltd. Sti. ‘nin hizmeti yerine getirebilmesi i¢in gereken tim midahale ve hazirliklar misteri tarafindan
gerceklestirilir.

Musteri tarafindan Biyo-Giivenlik Kabini olarak beyan edilen kabin, LAF Kabini olarak test edilecektir.
Verilen validasyon raporu sadece yapilan testlerle ilgili sonu¢ vermektedir. Yapilan validasyon islemi Biyo-
Gavenlik Kabininin diger 6zellikleriyle ilgili bir uygunluk/uygunsuzluk vermemektedir.

Enfekte madde ¢alisiimis Biyo-Givenlik Kabini, muayene/validasyon éncesi fumigasyon yapilarak muisteri
tarafindan dezenfekte edilmelidir.

Otoklav validasyonu igin Biyolojik indikatér (ampul ve strip) Bacillus Stearothermophilus =1.106, D degeri
>1 dakika musteri tarafindan temin edilecek ve validasyon cihazinin bulundugu yerlere yerlestirilip paralel
calisilacaktir.

Validasyon problarinin girisi igin otoklavda port bulunmahdir.

Kuru hava firini/sterilizatoru icin Endotoksin 2000 I.U.ECV’ler (Endotoxin Challenge Vial) misteri tarafindan
temin edilecektir.

istanbul disinda yerlesik sistemler icin Hepa Filtre Sizinti testinde kullaniimak (izere 10 litre yiiksek saflikta
azot gazi HABAS veya BOS - Linde Gaz firmalarindan mugsteri tarafindan temin edilecektir.
www.habas.com.tr www.lindegaz.com.tr

1.  Validasyon Protokollnin hazirlanabilmesi icin muayene/hizmet giininden en az 5 is glini éncesinde
litfen asagidaki bilgileri yazili olarak tarafimiza génderiniz:

2.  Muayene/Validasyon Yeri/Alani ismi, Alan (m2) ve Hacim (m3), Menfez ve HEPA Filtre sayisi-
boyutlari ve bunlarin gérildagu oélgekli, onayh alan gizimi (ISO 14644-1) vb. ve cihaz marka-model-seri no-
boyut ve yikleme sekilleri vb.

3. Muayenenin dogdasindan kaynaklanan nedenlerle validasyonu yapilacak alanin “at rest” durumunda
olmasi istenebilir. Alanin muayene durumu ve muayene kosullari ilgili Validasyon Protokoli’nde
aciklanacaktir.

4. Teklifte verilen Muayene Siresi tahmini hesaplanan teorik slredir. Bu slre; musteri is programi,
validasyon alani degisiklikleri, mesai ¢alismalari ve misteri cihaz/sistem arizalari gibi nedenlerden dolayi
degisebilir.

5. Validasyon programlari aylik olarak hazirlandigindan talep edilen validasyon tarihinden en az 30 ig
gunu 6éncesinde bilgi verilmelidir.

6. 3. taraf, bagimsiz muayene kurulusu olarak validasyon gunluk hizmet ucretimiz tum musterilerimiz icin
sabittir ve iskonto yapilmamaktadir.

7. Ulasim ve konaklama masraflar hizmet sonrasinda hesaplanip misteriye fatura edilmektedir:

8. Ucak/Araba ile gidis-donis, ofis-havaalani-test yeri-otel gidis donus ulasim, fazla bagaj, otopark,
yemek vb. masrafi hesaplanip misteriye faturalandirilacaktir.

9. Bu Hizmet TekIifi, talep edilen hizmet giiniinden en az 3 is giinii (istanbul’daki muayene yerleri igin),
diger bélgeler igin en az 5 is gunu 6ncesinde musgteri firma yetkilisi tarafindan imzali ve kaseli olarak
onaylandiktan sonra geri fakslanacaktir.

10. Mdsteriye muayene tarihinden énce génderilen ilgili Validasyon Protokoli muayene/validasyon yeri
Yetkilisi tarafindan imzali olarak onaylandiktan sonra ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti.’'ne
gbnderilecektir. Bu protokoller sadece musteri tarafindan kendi i¢cinde kullanilabilir. Tedarikginin yazili onayi
olmadan higbir sekilde bu protokoller cogaltilamaz veya 3. sahislara s6zli veya yazili olarak verilemez.
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11. ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti.’den kaynaklanmayan nedenlerden dolayr muayene
sUresi uzarsa ve/veya muayene gergeklestirilemezse hizmet bedeli ve ulagim/konaklama masraflari olarak
fatura edilecektir.
12. Onaylanan muayene talebinin musteri tarafindan iptali, hizmet glininden en az 3 ig glnli déncesinde
yazili olarak ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti'ne génderilecektir. Aksi takdirde miisteriye
fatura edilecektir.
13. Bu Hizmet Teklifi, dokiimantasyon gerekliliklerimize gére 2 yil boyunca ICCE istanbul Validasyon ve
Egitim Tic. Ltd. Sti'nde saklanmaktadir.
14. Bu Hizmet TekKilifi, teklif tarihinden itibaren 15 ig ginu gecerlidir.
15. Talep edilen muayene ile ilgili yapilacak herhangi bir degisiklikte bu Hizmet TekKlifi'nin degistirilerek
ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti'ne hizmet giiniinden en az 2 is gini éncesinde tekrar
fakslanmasi gerekmektedir.
16. ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti ve misteri arasinda isbu Hizmet Teklifinden dogan
ihtilaflarda Istanbul Mahkemeleri ve icra Daireleri yetkilidir.
17. ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti, dogal afet, savas, terér, hilkimet ya da devlet
sinirlamasi, kanunla herhangi bir kisitlama getirilmesi, ulusal grev/lokavt, yangin, kaza gibi mucbir
nedenlerden 6tiri kendisine ait ekipmanlarda meydana gelen ariza nedeniyle muayene/validasyon
hizmetini yerine getirememe ya da geciktirme durumunda higbir sorumluluk Ustlenmez.
18. “ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti Misteri Gizlilik ve Tarafsizlik Sézlesmesi”
muayene/validasyon yeri Yetkilisi tarafindan imzali ve kaseli olarak onaylandiktan sonra ICCE istanbul
Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. $ti.’ne génderilecektir.
19. Muayene/validasyon raporu tim édemeler yapildiktan ve muayene/validasyon tamamlandiktan sonra
en az 15 is gunu icerisinde sadece 1 kez basilarak musteriye teslim edilir. Muayene/validasyon raporu
ingilizce olarak diizenlenir. Tiirkce ve/veya bagka bir dildeki rapor talepleri ayri bir ticrete tabidir. Miisteri
talebi Gzerine sadece Turkge 6zet rapor Ucretsiz olarak veriimektedir.
20. Validasyon raporu, muayene/validasyon yeri Yetkilisi’'ne iletilir. Yetkil’'nin yazili izni olmadan 3.kigilere
bilgi/rapor verilmez.
21. Musterinin 6demelerini geciktirmesi/yerine getirmemesi durumunda ICCE istanbul Validasyon ve
Egitim Tic. Ltd. Sti. tm 6demeler yapilmadan musteriye yeni muayene/validasyon hizmeti vermeme
ve/veya muayene/validasyon raporu hazirlamama hakkina sahiptir.
22. Mesleki Sorumluluk Sigortasi, AB-0053-M nolu Turkak Akreditasyonu geregi ICCE istanbul
Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti.’nin yukarida tanimi yapilan muayene/validasyon hizmetini yerine
getirmesi esnasinda hukuki sorumlulugunun oldugu hallerde musterinin ve/veya 3.sahislarin ugrayabilecegdi
zararlar police 6zel sartlari kapsaminda temin etmektedir. (Police No: 82620807 Anadolu Sigorta)
23. Musteri, muayene/validasyon hizmeti sirasinda kisilere, gevreye, ICCE istanbul Validasyon ve Egitim
Tic. Ltd. Sti.’ne ve kendisine ait milkiyete zarar gelmeyecek sekilde guvenlik tedbirlerini yerine getirecek ve
emniyetli bir ortam saglayacaktir.



