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Hakkimizda

MAVI HAVA 2009 yilinda kurulmus olup, firmamizin kurulum amaci temizoda ve ekipman
kalifikasyon testlerini Uctncd taraf, tarafsiz, etik deg@erleri olan, bagimsiz bir firma olarak
mdsterilerimize hizmet vermektir.

MAVI HAVA; ilac, gida, laboratuvar, hastane vb. gibi sektérlerde ihtiyac duyulan temiz alanlarin
ve ameliyathanelerin havalandirma sistemlerinin (HVAC-Heating Ventilation Air Conditioning)
ve BGK (Bio-GUvenlik) kabinlerinin uluslararasi standartlarda calismasinin kalifikasyonlarini
yaparak sertifikasyon - kalifikasyon hizmetlerini vermektedir.

Firmamiz ayrica otoklay, firin, etlv gibi ekipmanlarin isi dagilim testleri yani sira depo alanlarinin
haritalama (mapping) testlerini de profesyonel ekibimiz ile gerceklestirmektedir.

MAVI HAVA, TURK- AK TS EN ISO/IEC 17020:2005 standardina gére “A” Tipi Muayene kurulusu
olarak tc¢ilinct taraf bagimsiz bir firma olup Temiz Odalarin HVAC ve Bio-Guvenlik kabinlerinin
uygunlugunu uluslararasi standartlara gore degerlendirip, raporlandirmaktadir.

Hizmetlerimiz

TEMIZ ODA HVAC SISTEM KALIFIKASYONU

BIO-GUVENLIK KABINi KALIFIKASYONU

CEKER OCAK KALIFIKASYONU m) ¢
STERILIZATOR SICAKLIK DAGILIM TESTLERI //l/
EKIPMAN SICAKLIK DAGILIM TESTLERI VIAVIFAVA

5 ) Mavi Hava Test Kontrol
DEPO ALANLARI SICAKLIK DAGILIM TESTLERI Muhendislik Ltd. $ti.



TEMIiZ ODA HVAC SISTEM VALIDASYONU

« ilac Uretim Tesisleri
e Laboratuvarlar

Muayene

¢ Medikal Malzeme / Tibbi Cihaz uireticileri 75 EN ISO/IEC 17020
.
e Kozmetik

¢ Hastaneler (Ameliyathane, Yogun Bakim, TPN ve Kemoterapi ila¢ hazirlama alanlari)
* Kozmetik Uretim Tesisleri
* Gida Uretim Tesisleri

Temiz odalar; hava kaynakli partiktl konsantrasyonunun kontrol edildigi, partikdllerin oda
icine girisini, oda icinde olusmasini ve tutulmasinin minimize edildigi, mikrobiyolojik acidan
uygun limitlerin saglandigi, 1si, nem ve basing gibi diger parametrelerin gerektigi sekilde
ayarlandigi kontrollt alanlardir.

MAVI Hava, deneyimli ekibi ve bilgi altyapisi ile temiz odalarin 15014644, EU cGMP, WHO,

IEST, DIN1946-4 gibi uluslararasi standartlar ve rehberler ile ve musteri isteklerine gore testlerini
Turk-AK ISO 17020- A Tipi Muayene Kurulusu olarak gerceklestirmektedir. Tim testler yapilirken
en son teknoloji ve hizli test ekipmanlari kullanilir.



MAVI Hava, Temizoda ve Temiz alanlardaki testleri su sekilde gerceklestirmektedir:

Hava Hiz1 Olciimii/Hava Debisi: Havay! kontrol edebiliyorsaniz havalandirmayi da kontrol edebilirsiniz.
Tdrbdlansh bir havalandirma sisteminde hava hiz ve hava debileri dlctlerek havanin etkin dagilimi ve
performansi kontrol edilir. Laminer sistemlerde 6lctlen hava hizi degerleri ile laminer sistemin laminer
akis degerlerinin ve akis homojenliginin kontroll yapilir.

DOP/PAO HEPA Filtre Sizdirmazlik Testi: HEPA Filtreler sisteme monte edildikten ve sistemin dengelenmesi
yaplldiktan sonra, tum filtreler yerinde itici bir gaz (PAQO gibi) ve fotometre yardimi ile sizdirmazlik testine tabi
tutulur. Buradaki amag, nominal hava hiz de@erlerde calisan Hepa filtrelerin ylzeylerinden, contalarindan, monte
edildikleri kutu veya kabinlerden, montaj hatalarindan kaynaklanan kacaklarin standartlar dahilinde tespit
edilmesi ve 6nlemlerinin alinmasidir. Bu testin periyodik olarak kullanilan filtrelere uygulanmasi gerekmektedir.

Oda Basing Farki Testi: Odalar arasi basing farkinin efektif degerlerde olmasi demek odanizin dis etkenlerden
o derece iyi korundugu anlamina gelir. Basing farki temel olarak hava akis farklarindan kaynaklanir. Oda basing
farki 6lcima; 6lctim yapilan alanin niteligi, sinifi, alanin kullanim amaci gibi kriterler dogrultusunda degerlendirilir.

Partikiil Sayim Testi: Partikll sayim testi ile ortamda bulunan partikdl konsantrasyonu test edilerek
ISO14644, EU GMP standart degerlerine uygunlugu tespit edilir. Partikiil sayim testi insaat, Dinlenme ve
Operasyonel konumlarda yapilabilir.

Geri Kazanim Zamani Testi (Dekontaminasyon Zamani): Geri kazanim zamani testi ile, disandan verilen partikdl
ile kirletilmis temiz odanin filtre edilmis hava ile ne kadar stirede belirlenmis partiktl konsantrasyonuna indigi

tespit edilir.

Hava Akis Goriintiileme: Goruinttleme su buhari veya daha farkli bir izleme dumant ile video cekilerek
yapllir. Hava akis testinin amaci laminer (unidirectional) akisi veya kapilardaki akis yonlerini gorsellestirmek,
istenmeyen hava akis kaynaklarini tespit etmektir.

Sicaklik ve Nem Testi: Sicaklik ve nem testleri ihtiyaca gére iki seviyede yapilabilir. ilk seviye genel sicaklik-nem
testi olup havalandirmanin diger testler sirasinda sicaklik-nem olarak etkinligini gérmek ve konfor parametrelerini
saglamak icin kisa stireli yapilan kontrollerdir. ikinci seviye ise kritik Griin ve prosesler ile calisma yapilan alanlarda
uzun sureli calismalar neticesinde ayrintili olarak alanlarin sicaklik-nem degerlerlnln dalgalanma degisim ve
homaojenliginin tespltl |g|n yapilir: z -




' — cahsmalarinizin gegerliligi icin hayati Snem-tagimaktadir.

FRRIENN

BiYO-GUVENLIK KABINi TEST VE KALIFIKASYONU:

Biyo-gtvenlik kabinleri, potansiyel olarak tehlikeli aerosoller ve tehlikeli mikroorganizmalar ile
calisildiginda kullanicly ve cevreyi kontamine olmaktan koruyan, hava akimi kontrollU olarak

diizenlenmis kabinlerdir. Hava akiminin kontrollt oldugu biyo-glvenlik kabinlerinin testleri TS
EN 12469 ve NSF49 standardina gére degerlendirilmekte olup, uygunlugu kabinlerin tasarim

Muayene

siniflarina gore akredite olarak degerlendirimektedir.

Biyogiivenlik kabini siniflari:

Sinif | Biyogiivenlik kabini: Personeli koruyacak sekilde ve egzoz havasinin filtrasyonu ile calisilan, 6n
acikliktan iceri dogru hava akisinin yardimiyla kabin icinde olusan, havadan gelen tanecik kontaminasyo-
nunun gikisinin kontrol edilecedi sekilde kurulan ve kullanicinin kabin i¢ tarafinda elle islemler yapabildigi
bir 6n acikliga sahip guvenlik kabini.

Sinif Il Biyogiivenlik kabini: Personeli koruyacak sekilde ve egzoz havasinin filtrasyonu ile calisilan,
6n acikliktan iceri dogru hava akisinin yardimiyla kabin icinde olusan, havadan gelen tanecik kontami-
nasyonunun cikisinin kontrol edilecegi sekilde kurulan, Grlin ve capraz kontaminasyon riskinin diisik
oldugu ve kullanicinin kabin ic tarafinda elle islemler yapabildigi bir 6n acikliga sahip givenlik kabini.

Sinif lll Biyogiivenlik kabiniz: Calisma alaninin tamamiyla kapali ve kullanicinin is ortamindan fiziki bir
bariyerle (6rnegin; mekanik olarak kabine bagli eldivenler) ayrildigi glivenlik kabini. Filtre edilen hava, strekli
olarak kabine verilir ve egzoz havasi mikroorganizmalarin aciga ¢lkmasini dnlemek icin islemden gecirilir.

Biyoglivenlik Kabini Performans Testleri:

- Iceri hava akis hizi 6lctimii - glvenli bir hava akis hizi ile operatdr ve Griiniin kontamine olmasi engellenir.

- Asagi hava akis hizi 6lctimi-calisma alanindaki havanin tek yénli (laminer) olmasi ve capraz bulasma engellenir.
- Hepa filtre sizdirmazlik testi - filtreden kaynaklanan kacak ve kusurlar tespit edilir.

- Hava akis gorsellestirme testi - hava akis yonleri belirlenir.

- Yerinde kurulum ve alarm kontroli - kabinin bulundugu yer ve alarm fonksiyonlari kontrol edilir.

- Partik{l sayim testi - kabinin bulundugu alan cGMP'ye gdre siniflandirilir.

Biyogtivenlik kabininizin rutin olarak test ve kontrol edilmesi laboratuvar teknisyeniningtivenligi ve



LAMINER TEZGAH TEST VE KALIFIKASYONU

Laminer (tekyUnld) Gniteler GriinG ve alani koruyarak hepa filtreli tek yonlt akim ile calisirlar.
Yatay ve dikey akisli laminer Unitelerin testleri ISO14644, EU cGMP, WHO, IEST, gibi uluslararasi
standartlar ve rehberler ile ve musteri isteklerine gére testlerini Ttrk-AK ISO 17020- A Tipi
Muayene Kurulusu olarak gerceklestirmektedir. o

TS EN ISO/IEC 17020
| AB-0098-M |

Laminer akish (inite testleri:

e Hava hiz dagilimi

* Hepa filtre sizdirmazlik testi

® Hava akis yonl gortntileme testi
e Partikl sayim testi

CEKER OCAK VALIDASYONU

Ceker Ocaklar, hava ile yayilan tehlikeli kimyasal maddelerin calisildigi ve bu maddelerin hava ile
ortama yayllmasini 6nleyen cihazdir. Calisilan materyalden cikan tehlikeli ve patlayici dumanlari
calisma boslugundan etkili bir sekilde uzaklastirarak tehlikeyi bertaraf eder. On koruyucu penceresi
sayesinde buharlasan parcaciklara ve sicramalara karsi da kullaniciyr korumaktadir. Ceker ocaklarin
testleri TS EN 14175 standardina gére degerlendiriimekte olup;

Ceker Ocaklar ile ilgili test icerigimiz:

e Yizeysel alin akis hizi ve debisinin belirlenmesi

e Ceker ocagin bulundugu odanin hava hizinin
olctlmesi ve degerlendiriimesi

* Hava akis yoni gorsellestirme testi







SICAKLIK HARITALAMA

OTOKLAV SICAKLIK DAGILIM KALIFIKASYONU

Otoklavlarin validasyonu yiiksek sicaklik ve basinctan dolayi zorlayici olabilir. Genellikle validasyon metodu
olarak kabin icerisine disaridan mtidahale ile proplar yerlestirilir ve bu sekilde zaman kaybi yasanmasi yaninda
kabinde potansiyel kacaklar olusabilir.

Firmamiz otoklavlarda sicaklik dagilim testleri yaparken yuUksek sicakliga dayanikli otoklavlara 6zel dataloggerlar
ile calismaktadir. Bu sayede testler sirasinda kabine disaridan bir prop midahalesi olmaksizin prosesin daha
verimli gerceklesmesine katkida bulunmaktayiz. Otoklav sicaklik dagiim performans testleri ile kabin icerisinde
sicakligin homaoijenligi, steril edilecek malzemelerin sterilizasyon periyodu siresince hedef sicaklik ve streye
ulasmasi fiziksel olarak degerlendirilmekte olup TS EN ISO 17665, TS EN 12347, GMP standartlarina gore
raporlandinimaktadir. Test sonuclar ayrintili protokol, rapor ve grafikler ile misteriye teslim edilmektedir
Otoklav sicaklik dagilim testleri dort ana baslik altinda gerceklestirilmektedir :

e Protokol hazirlanmasi
e Sicaklik dagilim testi
e Veri analizi

¢ Raporlama
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TUNEL (Depyrogenation

Tanelin kabin igeri;sinde bulun
sirasinda kriterleri saglamasi, s
etmedigi test edilerek, cihazi

Tlinel Performans Testleri

- HVAC Sistem Kalifikasyonu: Ttnelin'icer
kosullarini karsilamasi ispatlanarak h@lian d

- Sicaklik Dagilim Testi: Tunel sicaklik daglir
sicakliga maruz kalma siire ve sicaklik deg

- Kot kosul testleri ( 6r. Elektrik kesinti

Tanel sicaklik dagilim performari's test

sterilizasyon periyodu stresince hedef sice e sUre
FDA, USP, HTM2010 ve PDA standartlarina gore ra|
grafikler ile musteriye teslim edilmektedir.

Tiinel sicaklik dagilim testleri doért ana baslik alt

e Protokol hazirlanmasi

® HVAC PQ testi ve Sicaklik dagilim testi
e VVeri analizi

® Raporlama




DEPO HARITALAMA TESTLERI

15-25 °C DEPO ALANI / 2-8 °C SOGUK DEPO ALANI

Haritalama testleri depo alanlarinin hedeflenen sicaklik ve nem kosullarinin hangi élctide gerceklestiginin
gortlmesi, depo icindeki sicak / soguk bolgeler ile nemli / kuru boélgelerin tespiti , lokasyona bagli degisimler
yaninda zamana bagl degisimlerin de yakalanmasi, termal kontrol sistemlerinin ve isil yalitimin verimliligine
yonelik gorls, birime yonelik izleme sistemi icin uygun 6élcme noktalarinin tespiti (veya degerlendirilmesi)
icin yapilmaktadrr.

Haritalama testlerinde su kosullar degerlendirilir:

¢ Deponun Bos ve Dolu

* Yaz ve Kis mevsimsel performansi

e Herhangi bir kayda deger olay (e.g. elektrik kesintisi)

e Normal kosullarda haritalama

e Kotl kosul testleri (6rn. HVAC sistemi kapatiimasi, kapi acilmasi)
o MKT (Ortama Kinetik Sicaklik)

Tam sicaklik haritalama testleri esnasinda elde edilen veriler ve sonuclar, ekipmanin/alanin kullanim amacina
uygun olarak test 6ncesinde musteri tarafindan belirtilen hedef sicaklik degeri ve GMPFDA,WHO,USP
rehberleri esas alinarak degerlendirilip, haritalama test sonuclari “Sicaklik ve Nem Haritalama Test Raporu” ile
doktmante edilerek ve test sonuglarinin hedef sicaklik ve nem degerini karsilayip karsilamadigi bu rapor ile
gosterilmektedir.

Sicaklik dagihm calismasi dért asamadan olusmaktadir:

e Protokol olusturma
e Sicaklik haritalama
e VVeri analizi
* Raporlama
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Freezone 0212 462 91 85

ikitelli OSB Giyim Sanatkarlar Sitesi
(Deposite) 3. Ada A Blok No: 204
Basaksehir / ISTANBUL - TR

Tel :+90212 6718189

Faks :+90212 671 83 32
e-mail : info@mavihava.com.tr

www.mavihava.com.tr




