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HIiZMET SARTLARI

Muayenelerin uygun kosullarda yapilabilmesi i¢in miisterinin asagidaki sartlar1 saglamasi gerekmektedir. Sartlar
saglanmadig1 takdirde ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti muayene/validasyon hizmeti vermeme

ve/veya muayene/validasyon raporu hazirlamama hakkina sahiptir.

Teknik Sartlar

Miisteride validasyon yapilirken muayene/validasyon yeri Yetkilisi tarafindan gorevlendirilmis teknik olarak yetkin
ve yeterli bir Validasyon Sorumlusu, ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti. Teknik Personeli’ne tiim
islemler sirasinda eslik edecektir. Bu kisi ilgili rapordaki “Customer Observer/Miisteri Gozlemcisi” kismini
imzalayacaktir. ICCE Istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti., muayene/validasyon dlgme islemi diginda miisteri
miilkiyetinde hi¢bir miidahalede bulunmaz. ICCE Istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti. ‘nin hizmeti yerine
getirebilmesi icin gereken tim miidahale ve hazirliklar miisteri tarafindan gerceklestirilir.

Enfekte madde calisilmis Biyo-Givenlik Kabini, muayene/validasyon o©ncesi fumigasyon yapilarak miisteri
tarafindan dezenfekte edilmelidir.

Otoklav validasyonu icin Biyolojik indikator (ampul ve strip) Bacillus Stearothermophilus >1.108, D degeri >1
dakika ve Kuru hava firmi/sterilizatorii i¢in Endotoksin 2000 I.U.ECV’ler (Endotoxin Challenge Vial) miisteri
tarafindan temin edilecek ve validasyon cihazinin bulundugu yerlere yerlestirilip paralel ¢alisilacaktir.

Validasyon problarinin girisi i¢in otoklavda port bulunmalidir.

Muayenenin dogasindan kaynaklanan nedenlerle validasyonu yapilacak alanin “at rest” durumunda olmasi istenebilir.
Validasyon hizmeti talep edilen alanin muayene durumu ve muayene kosullari ilgili sartlar Validasyon Protokolii’nde

aciklanacaktir.

Validasyon Protokoliniin hazirlanabilmesi i¢cin muayene/hizmet giiniinden en az 5 is giini éncesinde lutfen

asagidaki bilgileri yazih olarak tarafimiza gdnderiniz.

Muayene/Validasyon Yeri/Alani Ismi, Alan (m2) ve Hacim (m3), Menfez ve HEPA Filtre sayisi-boyutlar1 ve
bunlarin goriildiigi 6lgekli, onayli alan ¢izimi (ISO 14644-1) vb. ve cihaz marka-model-seri no-boyut ve yikleme
sekilleri vb.

1. Temiz Alanlar- Genel Sartlar

Temiz alan, partikil sayimlarindan 6nce miisteri tarafindan ¢ok iyi temizlenmis olacaktir.
Istanbul disinda yerlesik sistemler icin Hepa Filtre Sizint1 testinde kullanilmak Gzere 10 litre yilksek saflikta saf azot

gaz1 miigteri tarafindan temin edilecektir.

Klima santralindeki mevcut filtrelerin kirlilik diizeyi muayene/validasyon yeri tarafindan kontrol edilecek, kirlilik

diizeyi dolu ise miisteri tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

2. Class B/ C / D Sinifindaki Temiz Alanlar

Son nokta HEPA filtreleri minimum H13 olacaktir.
Class B / C / D simifindaki temiz alanlar i¢in kullanilan HEPA filtrelerin kasalar1 aliminyum olacaktir.
Temiz alan sinifin1 ayni teknik sartlaria haiz bir malzeme ve personel “Air Lock1 bulunacaktir.
Temiz alandaki hava degisim sayis1 B /C / D alanlar i¢in 6nceden tarafimiza bildirilecektir.
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Basing farklar1 ayni siniflar arast minimum 5 Paskal, farkli siniflar arast minimum 13 Paskal olacaktir. (Farkli bir

basing limiti mevcut ise dnceden tarafimiza bildirilmesi gerekmektedir.)

Idari Sartlar

Bu Hizmet Teklifi, teklif tarihinden itibaren 30 is gunl gecerlidir.

Talep edilen muayene ile ilgili yapilacak herhangi bir degisiklikte karsilikli anlagma saglanarak teklif revize
edilecektir.

Bu Hizmet Teklifi, talep edilen hizmet giiniinden en az 3 is giinii (istanbul’daki muayene yerleri igin), diger bolgeler
icin en az 5 is glinii 6ncesinde miisteri firma yetkilisi tarafindan teklif onayi tarafimiza iletilmelidir.

Miisteriye muayene tarihinden 6nce gonderilen ilgili Validasyon Protokolii muayene/validasyon yeri Yetkilisi
tarafindan imzali olarak onaylandiktan sonra ICCE Istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti.’ne gonderilecektir.
Bu protokoller sadece miisteri tarafindan kendi i¢inde kullanilabilir. Tedarik¢inin yazili onay1 olmadan higbir sekilde
bu protokoller ¢ogaltilamaz veya 3. sahislara s6zlii veya yazih olarak verilemez.

Yasal olarak gereken haller disinda; validasyon faaliyetleri siiresince elde edilen veya olusturulan tiim bilgiler,
kurulusumuz adina faaliyet gosteren sahislar ve tiim calisanlar tarafindan gizli tutulur.

Yasal otorite aksini belirtmedik¢e miisteriye ait bilginin paylasimi sdz konusu ise miisteri, paylasilacak bilgi
konusunda bilgilendirir.

Miisteri disindaki kaynaklardan elde edilen miisteri hakkindaki bilgiler, miisteriyle kurulusumuz arasinda gizli kalir.
Bilgilerin saglayicisi (kaynak) kurulusumuzca gizli tutulur ve kaynak tarafindan onaylanmadigi miiddetce miisteriyle
paylasilmaz.

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 miisterinin ve/veya 3.sahislarin ugrayabilecegi zararlar1 police o6zel sartlari
kapsaminda temin etmektedir.

ICCE Istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd. Sti., AB-0053-M Akreditasyon No’su ile Turk Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) tarafindan, TS EN ISO/IEC 17020 Standardma gore akredite edilmis bir muayene kurulusu olarak,
TURKAK ile Akreditasyon Sozlesmesi imzalanugtir. Bu  Akreditasyon Sozlesmesi geregi  (bkz:
https://secure.turkak.org.tr/kapsam/kys/ F701-039 Madde 4.1.17), TURKAK gerektiginde ve uygulanabilir

oldugunda, ICCE istanbul tarafindan verilen hizmeti incelemek amaciyla, miisteriyi (6nceden bilgilendirmek ve
onayin1 almak suretiyle) yerinde ziyaret edebilir. TURKAK’m boyle bir ziyaret gerceklestirmesi durumunda,
Miisteri, ICCE Istanbul tarafindan verilen hizmetle ilgili gerekli bilgileri TURKAK ’a sunmay1 kabul eder.

Rapor ve teklif formumuzda kullanilan akreditasyon markasi sadece ICCE istanbul Validasyon ve Egitim Tic. Ltd.

Sti.’ne ait olup dolayl veya dogrudan hicbir amag i¢in kullanilamaz.
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