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MAVI HAVA 2009 yilinda kurulmus olup, firmamizin kurulum amaci temizoda ve
ekipman kalifikasyon testleriniliglincii taraf, tarafsiz ,etik degerleri olan,

bagimsiz bir firma olarak miisterilerimize hizmet vermektir.

MAVI HAVA ; ilag, gida , laboratuar, hastane vb. gibi sektorlerde ihtiya¢ duyulan
temiz alanlarin ve ameliyathanelerin havalandirma sistemlerinin

( HVAC - Heating Ventilation Air Conditioning ) ve LAF ( Laminer Air Flow) linitelerinin
ve Bio-Giivenli Kabinlerinin uluslar arasi standartlarda ¢alismasinin kalifikasyonlarini
yaparak sertifikasyon - validasyon hizmetlerini vermektedir.

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

gergeklestirmektedir.

MAVI HAVA , TURK- AK TS EN ISO/IEC 17020:2005 standardina gore “A” Tipi

Muayene kurulusu olarak Uigiincii taraf bagimsiz bir firma olup Temiz Odalarin

HVAC ve Bio-Giivenlik sistemleri uygunlugunu degerlendirip standartlarina gore

degerlendirme ve raporlama yapmaktadir.

HiZMETLERIMIZ;

TEMIZ ODA HVAC SiSTEM KALiFIKASYONU
BiO-GUVENLIK KABINi KALIFIKASYONU
CEKER OCAK KALIFIKASYONU

STERILIZATOR ISI DAGILIM KALIFIKASYONU
EKIPMAN SICAKLIK DAGILIM KALiFIKASYONU
DEPO HARITALAMA TESTLERI
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TEMIiZ ODA HVAC SiSTEM KALIFIKASYONU

ilag Uretim Tesisleri

Laboratuvarlara

Medikal Malzeme / Tibbi Cihaz iireticileri

Hastaneler ( Ameliyathane, Yogun Bakim, TPN ve Kemoterapi ilag hazirlama alanlari )
Kozmetik Uretim Tesisleri

Gida Uretim Tesisleri

Temiz odalar tanim olarak oda kogullarinin ve partikillerin kontrol edilmesi ve sabit degerlerde
tutulmasina yonelik dizayn edilen ortamlardir. Kritik ortamlar olan ilag tretimi, mikrobiyoloji ve
hastane ortamlarinda istenen performansa gore sabit kosullar saglanmalidir.

MAVI HAVA faaliyet gdsterdiginiz alanin kabul edilmis uluslar arasi standartlar ve miisteri isteklerine
gore test edilen oda ve ortamlarin tiim test dokiimanlarini ve sertifikasyonunu saglar.

Temiz odalar igin temel test icerigimiz :

-Hava debisi / hizi okumalari : Unidirectional ( Laminer akis ) ve non-unidirectional
(Tarbtilansh akis ) akish alanlarin dizayn kriterlerine gére kontroli .

-Hepa filtre integrity ( kagak ) testleri: Hepa filtre ve sistemlerinin kagak kontrolii icin testi
-Partikul sayin testleri : Belirlenen temiz alanda partikil konsantrasyonunun tayini

ve temiz alanin siniflandiriimasi

-Geri kazanim zamani testi ( Dekontaminasyon )

-Sicaklik / bagil nem testleri

-Basing farklari élgiim

‘Hava akis goriintileme testi

-Cevresel kacak testleri

‘0Q/PQ Performans Kalifikasyonlari yapilmasi, protokollerinin hazirlanmasi ve raporlama.
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Referans Standartlar :
-EUDRALEX EU/GMP VOLUME 4 ANNEX 1:2003 — Manufacture Of Sterile Medicinal Products
-EUDRALEX EU/GMP VALUME 4 ANNEX 3:2008 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use
-cGMP/FDA:2004 — Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing
-EN 1SO 14644-1:1999 — CLEANROOMS AND ASSOCIATED CONTROLLED ENVIRONMENTS,
PART:1 CLASSIFICATION OF AIR CLEANLINESS
-EN 1SO 14644-3:2005 — Cleanrooms and Associated Controlled Environments, Part:3 Test Methods
-|[EST-RP-CC006.3:2004 — TESTING CLEANROOMS
-I[EST-RP-CC034.2:2005 — HEPA AND ULPA FILTER LEAK TEST
-|[EST-RP-CC012.2:2007 — CONSIDERATIONS OF CLEANROOM DESIGN (CONTAMINATION CONTROL
DIVISION RECOMMENDED PRACTICE)
-NEBB:2007 — PROCEDURAL STANDARDS FOR CERTIFIED TESTING OF CLEANROOMS
-WHO GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE (GMP) REQUIREMENTS, PART 2: VALIDATION
-VDI 2167-PART 1:2007 — BUILDING SERVICES IN HOSPITALS: HVAC
-DIN 1946-4:2008 — VENTILATION and AIRCONDITIONING, PART 4: HVAC SYSTEMS IN BUILDINGS and
ROOMS USED IN THE HEALTH CARE SECTOR
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BiO-GUVENLIK KABINi KALIFIKASYONU

Bio-giivenlik kabini, potansiyel olarak tehlikeli aerosoller ve tehlikeli mikroorganizmalar ile
calisildiginda kullaniciyi ve gevreyi kontamine olmaktan koruyan, hava akimi kontrollii olarak

dizenlenmis kabinlerdir.

SINIF | KABINLER : Kabin ici hava akisinin operatérden uzaklastirilarak tekrar sirkiile edilmeksizin
HEPA filtrelerden gegirilip atmosfere verildigi kabinlerdir. Bu kabinler operatori kontaminasyondan
korur ancak galisilan materyali korumaz. Hava akis hizi en az 0,36m/sn (NSF 49'a gore) veya

min. 0,7 ila 1,0 m/s (TS EN 12469'a gore) dir ve kabin &n agikligindan igeri dogrudur.

SINIF Il KABINLER : On cam agikigindan emilen dis hava re-sirkiile edilen hava ile karistirilarak
asagi akis hepa filtresinden gegirilir. Temiz hava dogrusal ve homojen akis ile calisma alanina iletilir.
igeri akis (inflow) yolu ile alinan havaya esit miktarda hava egzoz hepa filtresi ile disari atilir.

Bu kabinler personel ile birlikte {irin ve gevrenin de korunmasi amaci ile tasarlanmislardir.
Yapisal 6zellik,hava akis hizi ve hiz dagilimi ile havanin egzoz edilmesi bakimindan

Tip A ve tip B olarak iki tiptir.Her bir tip A1-A2 ve B1-B2 olmak Uzere alt tiplere ayrilmistir.

Risk grubu 2-3 olan mikroorganizmalarile ¢alisilirken kullanilmalidiriar. Ayrica pozitif basingh
laboratuar giysilerinin de kullanildigi BSL 4-“suit”laboratuarlari icerisinde de kullanilirlar.
Aralarinda 6n agikliktan kabin igine alinan hava akim miktar, hava akim hizi, re-sirkiilasyon
oranlari ve egzoz sistemleri bakimindan farklar bulunmaktadir.

SINIF 11l KABINLER : Giivenlik seviyesi maksimum olan laboratuarlarda kullanilan negatif basingl
giysilere alternatif olarak, calisani ve lriini korumak Uzere, bio-giivenlik seviyesi 4 olan |
aboratuarlarda, risk grubu 4 mikroorganizmalarla ¢alismaya yonelik, tamamen hava gecirgensiz
olarak tasarlanmig kabinlerdir. Kabin igcine malzeme transferi pass-box ve otoklav kanali ile yapilir.
Atik yolu dogrudan cift kapili otoklava baglantilidir ve her iki kapinin da ayni anda agilmasi
onlenmistir.Calisma ylizeyine kabin ile kombine tasarlanmis, oldukga dayanikli lastik eldivenler
yolu ile ulasilir.Glivenlik seviyesi maksimumdur. Kabin en az 120 Pa (0.5 in. w.g.)

(refWHO:124,5 Pa) negatif basinci korumalidir. Re-sirkiilasyon yoktur.

Hava cikisi haricen tahsis edilmis ¢ift HEPA filtreli bir egzoz sistemi ile saglanir.
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Class
Type

Bio-Giivenlik Kabinleri ile ilgili test icerigimiz :

-Filtre Donanimi Sizdirmazlik Testi
-Asagi Hava Akis Hizi ( Down-flow )
-iceri Hava Akis Hizi ( In-flow)

-Hava Akis Yona Gorsellestirme Testi
-Yerinde kurulum Degerlendirme

-Partikll Sayim Testi

Referans Standartlar :

-TS EN 12469:2004: BIYOTEKNOLOJI-MIKROBIYOLOJIK GUVENLIK KABINLERI ILE
ILGiLI PERFORMANS OZELLIKLERI

-NSF/ANSI 49:2008 — Bio-safety Cabinetry: Design, Construction, Performance, and Field Certification

-WHO:2004 - LABORATORY BIO-SAFETY MANUAL

-THE LABORATORY BIOSAFETY GUIDELINES: CHAPTER 9 — BIOLOGICAL SAFETY CABINETS:3RD
EDITIONS:2004 / Public Health Agency of Canada.

-IEST-RP-CC034.2:2005 — HEPA and ULPA Filter Leak Test

-WHO Guide to Good Manufacturing Practice (GMP) Requirements, Part 2: Validation
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CEKER OCAK KALIFIKASYONU

Ceker Ocaklar, hava ile yayilan tehlikeli kimyasal maddelerin ¢aligildidi ve bu
maddelerin hava ile ortama yayllmasini 6nleyen cihazdir. Calisilan materyalden

¢ikan tehlikeli ve patlayici dumanlari galisma boglugundan etkili bir sekilde uzaklastirarak
tehlikeyi bertaraf eder. On koruyucu penceresi sayesinde buharlagan pargaciklara ve
sigramalara kargi da kullaniciyl korumaktadir.

Ceker Ocaklar ile ilgili test icerigimiz :

-Ylzeysel Alin Akis Hizi ve Debisinin Belirlenmesi
-Ceker Ocagin Bulundugu Odanin Hava Hizinin Olgiilmesi ve Degerlendirilmesi

-Hava Akis Yoni Gorsellestirme Testi

Referans Standartlar :

-TS EN 14175-2:2006: CEKER OCAKLAR — BOLUM 2: GUVENLIK KURALLARI ve
PERFORMANS OZELLIKLERI

-TS EN 14175-3:2004: GEKER OCAKLAR — BOLUM 3: TiP DENEYi YONTEMLERI

TS EN 14175-4:2004: CEKER OCAKLAR — BOLUM 4: YERINDE DENEY YONTEMLERI
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STERILIZATOR S| DAGILIM KALIFIKASYONU

OTOKLAV - TUNEL — KURU HAVA FIRINI

Sterilizator sicakhk dagilim performans kalifikasyon ile kabin ve tiinel icinde homojen bir isi
dagiliminin olup olmadigi ve 1sinin ekipmanin icine konan steril edilecek malzemelere belirtilen
slire boyunca niifuz edip etmedigi test edilerek, veri kaydedicilerinin yanina yerlestirilen
inkubatdrlerin miisteri laboratuvarinda yapilan sonug analizleriile cihazin performansi
dogrulanmaktadir. Yapilan testler sonucunda Grlinlerin sterilizasyon sirasinda belirlenen sicaklik
ve surelerde fiziksel olarak sterilizasyonun saglanip saglanmadigi dogrulanmaktadir.

Test sonuglari ayrintil protokol , rapor ve grafikler ile miisteriye teslim edilmektedir.

Referans Standartlar :

~TC Saglik Bakanligi, Farmasotik Urunlerin lyi Imalat Uygulamalarina lliskin Klavuz

-Eudralex The Rules Governing Medicinal Products in the European Union Volume
4 EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and
Veterinary Use Annex 1:2008 Manufacture of Sterile Medicinal Products

-TS EN 285 + A2-Sterilization-Steam sterilizers-Large sterilizers

-A WHO Guide to Good Manufecturing Practice (GMP) Requirements, Part 2: Validation

-Title 21, Code of Federal Regulations, Part 210, Current Good Manufacturing Practice in
Manufacturing, Processing, Packing or Holding of Drugs; revised as on April 1, 1996.

-Title 21, Code of Federal Regulations, Part 211, Current Good Manufacturing Practice for
Finished Pharmaceuticals, revised as on April 1, 1996

-The Rules Governing Medicinal Products in the European Community, vol. IV, Guide to
Good Manufacturing Practice for the Manufacturing of Medicinal Products, 1997.

-PDA, Technical report N°1 “Steam sterilisation”.

-EN554 : 1994 : “Sterilisation of medical devices — Validation and routine control of
sterilization by moist heat”

-TS EN I1SO 17665 — 1:2006 Sterilization of health care products-Moist heat
Part1: Requirements for the development validation and routine control of a
sterilization process for medical devices

-HTM2010 : “Health Technical Memorandum”

-Title 21, Code of Federal Regulations, Part 210, Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing,
Processing, Packing or Holding of Drugs; revised as on April 1, 1996.

-Title 21, Code of Federal Regulations, Part 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals, revised as on April 1, 1996

-The Rules Governing Medicinal Products in the European Community, vol. IV, Guide to Good
Manufacturing Practice for the Manufacturing of Medicinal Products, 1997.

-PDA, Technical report N°7: “Depyrogenation”.

-PDA, Technical report N°3: “Validation of Dry Heat Processes Used for Depyrogenation and Depyrogenaton”
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STERILIZATOR ISI DAGILIM KALIFIKASYONU
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EKIiPMAN SICAKLIK DAGILIM KALiFIKASYONU

ETUV - INKUBATOR - SOGUK ODA - BUZDOLADI - STABILITE KABiNi

Sicaklik ve nem kontrollii cihazlarin/alanlarin isi/nem dagilim haritasi ¢ikartilarak kabin iginde
homojen bir 1si/nem dagiliminin olup olmadig test edilerek, cihazin performansi dogrulanmaktadir.
Olgiimler esnasinda elde edilen veriler ve sonuglar, cihazin kullanim amacina uygun olarak

test éncesinde misteri tarafindan belirtilen hedef 1s1 degeri esas alinarak degerlendirilerek

raporlanmaktadir.

Referans Standartlar :

-TC Saglik Bakanligi, Farmasotik Urunlerin lyi Imalat Uygulamalarina lliskin Klavuz Eudralex,

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4: EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice, Medicinal Products for Human and Veterinary Use,

-A WHO Guide to Good Manufecturing Practice (GMP) Requirements, Part 2: Validation

-Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union,
Volume 4: EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Medicinal Products for Human and
Veterinary Use, Annex 3: Manufacture of Radiopharmaceuticals.

-Title 21, Code of Federal Regulations, Part 210, Current Good Manufacturing Practice in
Manufacturing, Processing, Packing or Holding of Drugs; revised as on April 1, 1996.

-Temperature Validation Method For Temperature Controlling And Temperature Monitoring System
(United States Patent, PATENT NUMBER: 5,586,061,DATE OF PATENT: Dec. 17,1996)

JERIN DONDURMRN
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-DEPO HARITALAMA TESTLERI

15-25 °C DEPO ALANI / 2-8 °C SOGUK DEPO ALANI
Haritalama testleri depo alanlarinin hedeflenen sicaklik ve nem kosullarinin hangi dl¢lide
gergeklestiginin gérilmesi, depo icindeki sicak / soguk bélgeler ile nemli / kuru bélgelerin tespiti,
lokasyona baglh degisimler yaninda zamana bagh degisimlerin de yakalanmasi, termal kontrol
sistemlerinin ve 1sil yalitimin verimliligine yonelik goris , birime yonelik izleme sistemi igin uygun
dlgme noktalarinin tespiti (veya degerlendirilmesi) i¢in yapilmaktadir. Olgiimler esnasinda elde
edilen veriler ve sonuglar, deponun kullanim amacina uygun olarak test 6ncesinde misteri
tarafindan belirtilen hedef 151 degeri esas alinarak degerlendirilip, haritalama test sonuglar
“Sicakhk ve Nem Haritalama Test Raporu” ile dokiimante edilerek ve test sonuglarinin hedef
sicaklik&nem degerini karsilayip karsilamadig bu rapor ile gésterilmektedir.
Sicaklik dagilim calismasi dort asamadan olusmaktadir :
Protokol olusturma
Sicaklik haritalama
Veri analizi
Raporlama

Referans Standartlar :
- Food and Drug Administration, 21CFR 211.142 and 211.150 (Storage and Distribution).

- The United States Pharmacopeia, Chapter 1079: Good Storage and Shipping Practices.

- Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Rules and Guidance for
Pharmaceutical Manufacturers and Distributors 2007, Section |V "Guidance on
Wholesale Distribution Practice" pg 358.

- TRS908 coded WHO documents Appendix-9 “Good Storage Practice
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AKREDITASYON SERTIiFiKASI

Muayene Kurulugu olarak faalkyet gosteren,

MAVI HAVA TEST KONTROL MUH. TiC. LTD. STI.
: Mavi Hava
Ikitelli Giyim Sanatkarlar Sitesi , 3. Ada , A Blok No: 204 Bagakgehir
ISTANBUL / TURKIYE

TURKAK taratindan yapilan denetim sonucunda TS EN ISO/EC 17020:2005
Standarcina gore Ek'te yer alan kapsamilarda akredite egdimigtic,

Akreditasyon No : AB-D098-M

Akreditasyon Tarihl : 27-Ocak-2011

Revizyon Tarihi / No : 18-Haziran-2012 / 01

Bu Sertifika, yukanda agk adi ve adresi yand Kurulugun TS EN ISQ/IEC 17020:2005
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ALAMNLARI KALIF KASY DML (PO Y dnetmelidi

AMELIATHANELER
YOGUN BAKIM UNITELERI
GIDA URETIM ALAMLARI

WikKRO ELEKTROMIK PARGA
LRETIM ALAMLARI

LABORATLVAR ALAMNLARI
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oD KULLAMAMN DIGER
ALAMLAR

LAMIMNAR Hava sk SU
TEMIZ ODA/CIHAZLAR

PARTIKUL SAYIMI VE
TEMIZ
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BASING FARKINN
ALGULMES]
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HEFA VE LILPA FILTRE
DOMNAMIMI SIZDIRMAZL K
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HawvA DEBISI, HAVA HIZI VE
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GMP Medicinal Products for
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FO# comp: 2004-Sterile Drug
Froducts Produced by Aseptic
Pracessing

YOI 21672007

Dkl 1946-4:2008

S0 14644-1:2005

SO 14644-2:2000
[EST-RP-CC006.3:2004
Dir 1946-4:2008
MHTTL.O0ACLR

S0 14644-3:2005
[EET-RP-CCO06.3:2004
DI 1946-4:2008
MHTTL.O04CLR

S0 14644-3:2005
[EST-RP-CCO06.3:2004
Dir 1946-4:2008
MHTTL.OMICLR

S0 14644-3:2005
[EET-RP-CCO06.3:2004
[EST-RP-CC034.3:2009
MHTTL.O0ZCLR

S0 14644-3:2005
[EST-RP-CCO06.3:2004
Dir 1946-4:2008
MHTTL.ODSCLR




Akreditasyon Sertifikasi Eki (Sayfa 2/2)

Akreditasyon Kapsam|

MAVI HAVA TEST KONTROL MUH. TIiC. LTD. STI.

Mavri Hava

Akreditasyon No: AB-D008-M

Muayene
T5 EN ISOVIEC 17020 i - ib- 3
Revzyon Mo: 02 Tarih: 02-Ocak-2014
Muayene Alam Muayene Tiiri Standard / Sartname
(iL.-'—‘-.(; WE TIBBI HAVA AKIS IS0 14644-22000

KARAKTERISTIGININ
G ORSELLESTIRILMESI
TESTI
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DI 1946-4:2008
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S0 14644-2:2000
S0 14644-3:2005
DI 1946-4:2008
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KABIMLER]

W KR BIY OLOJIK GUVERLIK
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DOGRULAMASI

FILTRE DOMNAMNIM
SIZDIRMAZLIK TESTI

HAVA AKIS HIZI TESTI
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TS EM 124692004
YWHO GLP:2004
AMSITMSF 49:2009

TS EM 124652004
MSF- 49:2008
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TS EMN 124652004
MSF- 49:2003
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EAPSARM SOMU

Dr. H. ibrahim GETIN
enel Sekreter Veldli




