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BiYOGUVENLIK KABINi PERFORMANS NITELENDIRMESI (PQ TESTI)

Biyoglivenlik Kabini PQ Testlerini yapacak olan Test ve Dogrulama firmasi, TURKAK tarafindan TS EN ISO/EC
17020:2012 gerekliliklerine gore TS EN 12469 ve/veya NSF/ANSI 79 standardi kapsaminda Akreditasyon Sertifikasina
sahip olmalidir.

Testler, TSEN12469,NSF/ANSI49 ve ISO 14644-3 standardina uygun olarak gerceklestirilimelidir

Biyogivenlik kabini Havalandirma Sistemi Performans Nitelendirmesi (PQ-Testleri) asagidaki testlerden olusacaktir.
Kabin Asagi ve igeri ( Downflow- Inflow ) Akis Hizi Testleri,

Hepa Filtre ve Donanimi (Ana hepa ve egzoz hepa) Sizdirmaziik Testleri,

Hava Akig Yénlerinin Tespiti (CD ile kayit altina alinarak),

Cihazin Alarm Fonksiyonlarinin Kontrolii Testleri,

Kurulumun Yerinde Degerlendirilmesi Testleri,

Partiktl Sayimi Testleri,

Tum testler tamamlandiktan sonra yapilan tum iglemler ve test sonuglari, TS EN 12469 ve/veya NSF/ANSI 79
Standartlarina uygunlugu baz alinarak, her cihaz igin bireysel "Biyogivenlik Kabini Havalandirma Sistemi Performans
Nitelendirmesi (PQ) Test Sonug Belgesi" diizenlenmelidir, Test sonug belgesinde TURKAK veya Uluslararasi gegerliligi
olan Akredite Kurum Logosu bulunmak zorundadir. Turkak logosu olmadan diizenlenen kalibrasyon belgeleri kabul
edilmeyecek bunlar igin 6deme yapilmayacakiir.
PQ Test raporlarinda cihazlara ait tiim bilgiler tam ve eksiksiz olmali » rapor teslim edildikten sonra cihaza ait herhangi
bir bilgi, yanhg veya eksik ise firma, PQ Test raporunun yenilenecegini taahhiit etmelidir. Eksik veya yanlis oldugu tespit
edilen PQ Test Raporlarinin firmaya bildirimesinden en ge¢ 5 ig glinU icerisinde diizeltmeler yapilarak, sertifikalar
Kuruma/Birime teslim edilmis olmalidir. PQ Test raporu degisikligi icin yapilacak kargo iglemlerinin masraflari firmaya
ait olacaktir .
Yapilan testlerin sonucuna gore kabin hepa filtrelerinin ve kabinlerin yapisal durumlar degerlendirilerek tespit edilen
teknik uygunsuziuklar ve bunlarin giderilmesine yénelik alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim
edilecek olan test ve élgiim raporu igerisinde belirtilecektir
Yapilacak olan test ve Gletimlerde kullanilacak her tiirli malzeme (alkol, temizlik malzemesi, alet, ekipman, cihaz vb.)
firma tarafindan temin edilecek ve bunun igin herhangi bir ticret talep edilmeyecektir
Biyogivenlik Kabini PQ Testlerini yapacak olan Jest ve Dogrulama firmasi, PQ Testi sirasinda kullanacagi cihazlar ve
ekipmanlarinin TS EN 17025 standardina uygun olarak kalibrasyonlarinin yapilmis olmasi gereklidir. Giincel ve
gegerli kalibrasyon sertifikalarini Kurum/ Birime ibraz etmeleri zorunludur.
PQ Testlerini yapacak olan teknik personele, firma tarafindan séz konusu testleri yapabilme yetkisi verilmis olmalidir.
Ayrica test islemlerinde caligtirilacak elemanlarin isimlerini, egitimlerini ve mesleklerini bildirir liste teklifler ile birlikte
Kuruma/Birime ibraz edilecektir

Firma, PQ Testlerini yaptidi ve ilgili standartlara uygun buldugu tim Biyogtivenlik Kabinleri icin tek tek bilgi etiketi
olusturmalidir. Bu etiketler kimyasal maddelere dayanikl, silinmez, yanmaz ve yirtilmaz 6zellikte ve kesinlikle makine
¢iktisi olmalidir. Etiket Uzerinde firmanin logosu. PQ Test tarihi, testi yapan kisi, gegerlilik tarihi, Performans Test
Uygunlugu hakkinda bilgi ve izlenebilirlik icin PQ Test Rapor Numarasi yazilmig olmalidr.
Cihazlarin test &nceligi ve sirasi Kurum/Birim tarafindan belirlenecektir. Testler kabinlerin genel isleyisine engel
olmayacak zamanlarda ve sekilde gerceklestirilecektir,
PQ Testi hizmeti, sbzlesmenin imzalanmasini mufeakip 'lg(urumun/idarenin belirleyecegi tarihte baslayacak ve
cihazlarin kalibrasyonu bitene kadar araliksiz devam e:deci::iz.
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Firma. PQ test iglemlerini tamamladigi haftayi takip eden en ge¢ 5 is gunu icerisinde kalibrasyon sertifikalarini
Kuruma/ Birime teslim etmelidir.

Firma, PQ Testlerini sirasinda arizali oldugu anlagilan, bakim-onarimdan gegmesi gerektigi tespit edilen biyoguvenlik
kabininin onarim sonrasi PQ Testlerini yeniden yapmayl, herhangi bir tcret talep etmeksizin taahhtit etmelidir.

Firma. herhangi bir nedenle PQ Testlerini gerceklestiremedigi Biyogtvenlik Kabinlerini Kurum/Birime yazili olarak rapor
ederek herhangi bir (icret talebinde bulunmayacaktir,

PQ Testleri, mesai saatleri icinde Kurum/Birimden en az 1 personelin gézetiminde yapilacaktir.

Firma personeli, test ve élgiimlerde laboratuvar hijyen kurallari ve biyo-glivenlik prensipleri konusunda gerekli tedbirleri
alarak galisacaktir.
Firma. PQ Testleri igin gérevlendirdigi personelin her tirlti is glvenliginden kendi sorumiu olacaktir.
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