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TICARET LIMITED SIRKETI

Teklif icin sizden bekledigimiz bilgiler asagida verilmistir.

Validasyon Teklifi icin Gerekli idari Bilgiler:
Firma Adi,

Faaliyet Konusu,

Adresi,

Vergi Dairesi,

Vergi No,

Fatura Adresi,

Yetkili Personel / Ad — Soyad - Gérev,
Telefon ve Faks,

E-posta.

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

Ulasim ve konaklama masraflari hizmet sonrasinda hesaplanip musteriye fatura
edilmektedir.

HVAC Validasyon Teklifi Icin Gerekli Teknik Bilgiler:
e Muayene/Validasyon Yeri ve Alan Ismi,

Muayene/Validasyon Alani Temiz Alan Sinifi,

Temiz Alan Kullanim Amaci,

Talep Edilen Validasyon Tarihi,

Alan (m?),

Hacim (m®),

Klima Santrali Toplam Hava Debisi Kapasitesi (m®/h),

Menfez ve HEPA Filtre sayisi-boyutlari,

Filtre Markasi ve Kabin Markasi,

Bunlarin goéruldigu blgekli alan gizimi,

istenen Testler: Lutfen isaretleyiniz.

Hepa Filtre Sizdirmazlik Testi

Hava Akis Hizi Olciimii

Basing Farklari Olgiimii

Sicaklik Ve Nem Ol¢imi

Dekontaminasyon - Geri Kazanim Testi

Partikil Sayimi Ve Temiz Alanin Siniflandiriimasi
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Talebiniz dogrultusunda temiz odalarinizin, ameliyathane, yogun bakim Unitelerinizin
ve laboratuarlarinizin havalandirma durum tespit raporu ¢alismasi da yapiimaktadir.

HVAC Validasyonu i¢in sadece Partikil Sayimi yeterli degildir.
Uluslararasi standartlar TS 11605 EN ISO 14644-1 Madde B.3 ve IEST-RP-CCO006.3
Madde 5.3.1’e gbre gereken diger testler:
» Hava Akis Hizi / Debisi Testi
* Hava Basing Farki Testi
* Filtre Sizdirmazlik Testi

ligili standartlari www.tse.org.ir sitesinden satinalabilirsiniz.

I.C.C.E. istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti.
Perpa Ticaret Merkezi B Blok 5. Kat N0:480 Sisli 34384 — Istanbul - Turkiye
Telefon: 0212 210 59 14 — 210 59 16 Faks: 0212 210 58 56
E-mail: info@icceturkey.com Website: www.icceturkey.com




a0 1.C.C.E. iISTANBUL
VALIDASYON ve EGITIM
TICARET LIMITED $IRKETI

LAF Kabini Validasyon Teklifi Icin Gerekli Teknik Bilgiler:
« Kabin Yeri, Adedi ve Ismi,

HEPA Filtre sayisi-boyutlari,

Cihaz marka-model-seri no-boyut,

Talep Edilen Validasyon Tarihi,

istenen Testler: Lutfen isaretleyiniz.

1. Hepa Filtre Sizdirmazlik Testi

2. Hava Akis Hizi Olciimii

3. Partikdl Sayimi

4. Hava Akis YonU Karakteristigi Belirlenmesi

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

Enfekte madde c¢alisilmis Biyo-Glvenlik Kabini, muayene/validasyon &ncesi
fumigasyon yapilarak musteri tarafindan dezenfekte edilmelidir.

*Qtoklav/Sterilizatér/Etuv/Tunel vb. Validasyon Teklifi icin Gerekli Teknik Bilgiler:
e (Cihaz Ismi ve Yeri,

Cihaz Adedi,

Cihaz Kullanim Amaci,

Talep Edilen Validasyon Tarihi,

Cihaz Marka-Model-Seri No,

Cihaz Boyut Ve Raf Sayisi,

Istenen Testlerin Bilgisi:

Test (Isi lletim, Is1 Dagihm, Prob Kalibrasyonu, Vakum, Bundle vb.)

Test Sicakligl ve Kabul Limiti

YUkleme Bilgileri (Bos, Dolu, Besiyeri, Malzeme Vb.)

Simulasyon Bilgisi (Acik Kapi, Elektrik Kesintisi vb.)

Deneme Sayisi (3 ardisik vb.)

Deneme Suresi (24 saat vb.)
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Otoklav  validasyonu icin  Biyolojik indikatér (ampul ve strip) Bacillus
Stearothermophilus  21.10°, D degeri >1 dakika misteri tarafindan temin edilecek ve
validasyon cihazinin bulundugu yerlere yerlestirilip paralel ¢alisilacaktir.

Kuru hava finni/sterilizatéri icin Endotoksin 2000 I.U.ECV’ler (Endotoxin Challenge
Vial) musteri tarafindan temin edilecektir.

Validasyon problarinin girisi igin otoklavda port bulunmahdir.

* olanlar AB-0053-M nolu Turkak Akreditasyonu kapsami digindadir.
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Validasyon icin gerekli teknik sartlar asagida verilmistir.
Bu kriterlere gore alanlarinizin tasarimini kontrol edip gerekli duzeltmeleri validasyon oncesinde
havalandirma sisteminizde yapabilirsiniz.

1.Temiz Alanlar - Genel Sartlar

*Temiz alan, partikil sayimlarindan é6nce musteri tarafindan ¢ok iyi temizlenmis olacaktir.

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

*Klima santralindeki EU3, EU7 ve EU9 kaba filtrelerin kirlilik diizeyi muayene/validasyon yeri tarafindan kontrol
edilecek, kirlilik dizeyi dolu ise mUsteri tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

2.Class 100/ 1.000 / 10.000 Sinifindaki Temiz Alanlar

*Son nokta HEPA filtreleri minimum H13 olacaktir.

«Class 100, 1.000 ve tercihen 10.000 sinifindaki temiz alanlar igin kullanilan HEPA filtrelerin kasalari
aliiminyum olacaktir.

*Temiz alan sinifini ayni teknik sartlarina haiz bir malzeme ve personel “Air Lock”1 bulunacakiir.

*Temiz alandaki hava degisim sayisi Class 100 i¢in minimum 35 kez/saat, Class 1.000 i¢cin minimum 30
kez/saat, Class 10.000 icin minimum 25 kez/saat olacaktir.

*Basing farklari ayni siniflar arasi minimum 5 Paskal, farkli siniflar arasi minimum 13 Paskal olacaktir.

3.Class 100.000 Sinifindaki Temiz Alanlar

*Temiz alan sinifini ayni teknik sartlarina haiz bir malzeme ve personel “Air Lock”1 bulunacaktir.
*Menfezler tavana monte (kanallar oda i¢inde olmayacak) ve menfez ebatlari ¢izimlerde gésterilecektir.
*Projede hesaplanan teorik hava degisim sayisi minimum 20 kez/saat olmalidir.

*Basing farklari ayni siniflar arasi minimum 5 Paskal, farkli siniflar arasi minimum 13 Paskal olacaktir.

Hava degisim sayisi = {Klima Santrali Toplam Hava Debisi Kapasitesi (m*h)} / {Alan Hacmi (m®)}

4. Partikil Sayimi

At Rest | In Operation
Temiz Alan Sinifi Maksimum Partikiil Sayisi/m?3
0.5 pm 5 um 0.5 pm 5 um
Class A 3.520 20 3.520 20
ISO Class 4.8 3.520 29 3.520 29
Class B 3.520 29 352.000 2.900
ISO Class 5 3.520 29 352.000 2.930
Class C 352.000 2.900 3.520.000 29.000
ISO Class 7 352.000 2.930 3.520.000 29.300
Class D 3.520.000 29.000 Belirtiimemistir
ISO Class 8 3.520.000 29.300 ]

5. Dekontaminasyon Zamani < 20 Dakika

6. Hava Hizi
LAF Kabini Ortalama Hava Hizi: (0.45 m/s = 20 %) = (0.36-0.54) m/s
LAF Kabini Tim Noktalardaki Olgiimler Ortalama Hava Hizinin + 20 %/’si igerisinde olmalidir.
Biyogivenlik Kabini Sinif 1l : Ortalama Downflow Hava Hizi: (0.25 - 0.50) m/s

Elektronik ve Hastane gibi diger sektoérlerdeki kabul kriterleri igin ltitfen bizimle kontak kurunuz.
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