TURKAKR| Tirk Akreditasyon Kurumu

AKREDITASYON SERTIFIKASI

"A Tipi" Muayene Kurulusu olarak faaliyet gosteren,

ICCE iSTANBUL VALIDASYON VE EGiTiM TICARET LIMITED SIiRKETI

Merkez Adres: KISIKLI MAH. YILDIRAN SK. SAHANOGLU APT. NO:2/2 USKUDAR istanbul / Tiirkiye

TURKAK tarafindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/IEC 17020:2012 standardina gdre Ek'te yer alan kapsamlarda
akredite edilmistir.

Akreditasyon No : AB-0053-M

Akreditasyon Tarihi : 20.07.2007

Revizyon Tarihi / No : 27.09.2024 / 11

Bu Sertifika, yukarida agik adi ve adresi yazili Kurulusun TS EN ISO/IEC 17020:2012 Standardina, ilgili Yonetmelik ve Tebliglere
uygunlugunu siirdirmesi halinde 19.10.2027 tarihine kadar gecerlidir.

Gilden Banu Miiderrisoglu
Genel Sekreter

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ISO/IEC 17020 alaninda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile gok tarafli
anlasma (MLA/MRA) imzalamistir.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Gilden Banu Miiderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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https://asist.turkak.org.tr/tr/esign/4bb1675d-4a08-4889-aa42-ccf13c8f0293

Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 1/2)
Akreditasyon Kapsami

ICCE iSTANBUL VALIDASYON VE EGiTiM TIiCARET LIMIiTED SiRKETI

Akreditasyon No: AB-0053-M
Revizyon No: 11 Tarih: 27.09.2024

"A Tipi" Muayene Kurulusu

Muavene
TS EN ISO/IEC 17020

Tirkiye

Adresi :
KISIKLI MAH. YILDIRAN SK. SAHANOGLU APT. NO:2/2 USKUDAR istanbul / Fax

Telefon

E-Posta
Web Sitesi

1490212210 5914

:+90212 210 5856
:info@icceturkey.com

. https://www.icceturkey.com/

Temiz Odalar, ilgili Kontrollii Ortamlar ve Havalandirma Sistemleri

Muayene Alani Muayene Tiirii Standart/Sartname
Ameliyathaneler, Yogun Bakim Uniteleri ve Diger Hastane Hijyenik Y IS0 14644-1
; X uayene -
Alanlarinin HVAC Sistemleri Periyodik Muayene 1SO 14644-2
Hava Debisi, Hava Hizi Ve Ayniliginin Olgiilmesi :gg‘ljégégc?)oe
Basing Farkinin Olgllmesi |EST-RP-CC034
Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik Testi DIN 1946-4
Partikiil Sayimi Ve Temiz Oda Siniflandiriimasi ASHRAE 170
Sicaklik ve Nem Olctimi
Hava Akis Yoni ve Hava Akis Karakteristiginin Gorsellestiriimesi
Geri Kazanim Zamaninin Tespiti
Uretim Alanlari, Laboratuvarlar ve Laminar Hava Akigli Alanlarin HVAC . .
Sistemleri Ilk Muayene EudraLex Volume 4 Annex 1 GMP Medicinal Products for Human and

Hava Debisi, Hava Hizi Ve Ayniliginin Olgiilmesi
Basing Farkinin Olgllmesi

Periyodik Muayene

Veterinary Use
FDA cGMP - Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing
1SO 14644-1

Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik Testi :28 ]Ijgﬁig
Partikiil Sayimi Ve Temiz Oda Siniflandiriimasi |EST-RP-CC006
Sicaklik ve Nem Ol¢timii |EST-RP-00034
Hava Akis Yonu ve Hava Akis Karakteristiginin Gorsellestirilmesi
Geri Kazanim Zamaninin Tespiti
Biyogiivenlik Kabinleri o

Periyodik Muayene TS EN 12469
Asagdi Hava Akis Hizi Olciimii ANSI/NSF-49
igeri Hava Akig Hizi Olgimii IEST-RP-CC034

Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik Testi
Hava Akis Yoni ve Gorsellestirmesi
Alarm ve Diger Fonksiyonlarin Kontrolii

Laminar Hava Akis Kabinleri

Hava Akis Hizi Olgimii

Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik Testi
Hava Akis Yoni ve Gorsellestirmesi

Partikiil Sayimi

ilk Muayene
Periyodik Muayene

TS EN ISO 14644-1
TS EN ISO 14644-2
TS EN ISO 14644-3
IEST-RP-CC006
IEST-RP-CC034
IEST-RP-CC002

Depolar, Soguk odalar
- Sicaklik ve Nem Performans Dogrulamasi

ilk Muayene
Periyodik Muayene

EU Guideline on Good Distribution Practice of Medicinal Products For
Human Use

WHO Technical Report Series N0.961, Annex 9 Supplement 7,8 FDA
21 CFR Part 11

Stabilite Odalari ve iklimlendirme Dolaplari
- Sicaklik ve Nem Performans Dogrulamasi

ilk Muayene
Periyodik Muayene

EudralLex Volume 4 Annex 15 Good Manufacturing Practice(GMP) for
Human and Veterinary Use

EU Guidelines on Good Distribution Practice (GDP) of Products For
HumanUseMedicinal

WHO Technical Report S eriesN0.961, Annex 9 Supplement 7,8 FDA
21 CFR Part 1

Sicaklik ve Nem Haritalama
Nakliye araglari, Aktif/pasif tasima kaplari
- Sicaklik ve Nem Performans Dogrulamasi

ilk Muayene
Periyodik Muayene

EU Guideline on Good Distribution Practice of Medicinal Products For

Human Use

WHO Technical Report Series N0.961, Annex 9 Supplement 7, 8, 11,
14

13,
FDA 21 CFR Part 11

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Giilden Banu Muderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi

dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz.
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Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 2/2)
Akreditasyon Kapsami

Muavene
TS EN ISO/IEC 17020

ICCE iSTANBUL VALIDASYON VE EGiTiM TIiCARET LIMIiTED SiRKETI

Akreditasyon No: AB-0053-M
Revizyon No: 11 Tarih: 27.09.2024

Sterilizasyon Cihazlari

Muayene Alani Muayene Tiirii Standart/Sartname
Buharli Sterilizasyon Cihazlari .
(Otoklavlar) ilk Muayene TSEN SO 17665-1

Sicaklik Dagilim Testi
Isi lletim Testi
Sizinti Olglimi

Periyodik Muayene

TSENISO 17665-2
TS EN 285
TS EN 13060

Kuru Hava Sterilizasyon Cihazlari

Sicaklik Dagilim Testi
Isi lletim Testi

ilk Muayene
Periyodik Muayene

TS EN ISO 20857

PDA Technical Report No:3- Validation Of Dry Heat Processes Used for Sterilization and
Depyrogenation

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanununa gére Giilden Banu Miderrisoglu tarafindan giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. E-imzali belgeyi
dogrulamak igin QR kodunu kullanabilirsiniz. ¢
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