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O NAS

Sme laboratérium pre merania, kvalifikdciu a Pracujeme podla pokynov prirucky ISPE

validaciu v oblasti kontrolovanej Cistoty vzduchu "Commissioning and Qualification”, poziadaviek
[STN EN ISO 14644 -1/ GMP], merania Cistoty GMP a medzindrodnych noriem. Merania
stlaceného vzduchu [STN ISO 8573-1], validacie vykondvame na Slovensku, v Ceskej republike
sterilizacnych procesov, kvalifikdcie a v Polsku. Spravy vypraciivame v dvojjazycnej
laboratérneho vybavenia. slovensko-anglickej verzii [alebo polsko-anglickej

verzii].
CISTE PRIESTORY [ISO 14644-1] PASTERIZACE A STERILIZACE POTRAVIN
e \/ykon ventildcie / pocet vymen vzduchu ® RozloZenie teploty a urcenie studeného miesta
v miestnosti v autokladve

e Rychlost vzduchu pod filtrom (lamindrne komory] e Tlak v autokldve

® |ntegrita filtra HEPA e Tlakovy rozdiel medzi komorou autoklavu

® Pocet castic podla normy STN EN I1SO 14644-1 a vnltrom obalu

e (as obnovy miestnosti ® Prenikanie tepla do obalu, meranie hodnoty FO
e Tlakovy rozdiel medzi miestnostami

® Dymovy test

e Teplot lati Lhkost vzduch { ;

VSAtaitles. * (i VALIDACIA PARNEJ STERILIZACIE
® Obsah oxidu uhlicitého vo vzduchu

Rozlozenie teploty v prazdnej a naloZzenej komore
Tlak v autoklave

Prenikanie tepla do ndboja, urcenie hodnoty FO
U&innost sterilizdcie pomocou biologickych

STLACENY VZDUCH [ISO 8573-1]

Obsah pevnych castic
Obsah vody / tlakovy rosny bod indikatorov
Obsah olejového aerosdlu

Mikrobiologické testy [obsah baktérii, kvasiniek,

plesni) LABORATORNI A VYROBNI ZARIZENI

Merania rozloZenia a stability teploty v:

® Mraznickach [od -22°C], chladnickéch

e \Vyhrievacich miestnostiach, klimatickych komorach
e \odnych Kupeloch

e Susickach (do 205°C]

BNT SIGMA

Jezycka 44a/5, 60-865 Poznan, Polsko
EU VAT ID: PL6661925548

Email: info@sigma-lab.eu

Spravu vypracujeme v priebehu 14 dni [maximalne 30 dni]
od vykonania merani. Standardne pripravujeme spravu

v angliétine. Na poZiadanie méZeme vypracovat spravu

aj v slovenskom jazyku.



https://sigma-lab.eu/ciste-priestory-iso-14644-1/
https://sigma-lab.eu/
https://sigma-lab.eu/
https://sigma-lab.eu/stlaceny-vzduch-stn-iso-8573-1/
https://sigma-lab.eu/pasterizacia-a-sterilizacia-potravin/
https://sigma-lab.eu/validacia-parnej-sterilizacie/
https://sigma-lab.eu/meranie-teploty/
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KATEGORIA ROZSAH TESTOV NAVRHOVANY PRISTUP K TESTOVANIU

CENNIK

Pocet Castic podla normy

Objem kazdej vzorky: 28,3 |
STN EN ISO 14644-1

1 miestnost: 1800 €
2 miestnosti: 2100 €
3 miestnosti: 2300 €
4 miestnosti: 2500 €
5 miestnosti: 2700 €

Pocet Castic [objem kaZdej vzorky: 28,3 ]

CISTE Klasifikacia priestorov podla ISO v i i
. Cas obnovy miestnosti
PRIESTORY 7-8 / C-D [kazdy s povrchom , ) o .
Tlakovy rozdiel medzi miestnostami
<100m2]

Teplota a relativna vlhkost vzduchu

1 miestnost: 2800 €
2 miestnosti: 3050 €
3 miestnosti: 3300 €
4 miestnosti: 3500 €
5 miestnosti: 3700 €

Pocet Castic [objem kazdej vzorky: 1m3]
Cas obnovy miestnosti
Tlakovy rozdiel medzi miestnostami

Klasifikacia priestorov podla ISO
5-6 / A-B [kazdy s povrchom

1 miestnost: 3200 €
2 miestnosti: 3500 €

Integrita filtra HEPA

Rychlost vzduchu pod filtrom
Priemyselna skala Pocet Castic (objem kaZdej vzorky: 28,3
l/1m3)

Dymovy test

<28m2 v 3 miestnosti: 3800 €
) Teplota a relativna vlhkost vzduchu
Vykon ventildcie / pocet vymen Uplatriuje sa: ak sa stcasne objednava
y . / p. Y P . J L ) Kazdy 1 privod vzduchu: 170 €
vzduchu v miestnosti kvalifikacia priestorov
. Uplatiuje sa: ak sa sticasne objednava
VOLITELNE Integrita filtra HEPA kp [,f,k,J S ) Kazdy 1 filter: 320 €
TESTY valifikacia priestorov
PRE CISTE
PRIESTORY , Uplatriuje sa: ak sa sticasne objednava . .
Dymovy test e ) Kazda miestnost: 220 €
kvalifikacia priestorov
Obsah oxidu uhlic¢itého vo Uplatiuje sa: ak sa sticasne objednava Y .
e ) Kazda miestnost: 100 €
vzduchu kvalifikdcia priestorov
Integrita filtra HEPA
Rychlost vzduchu pod filtrom 1 kus: 1900 €
Laboratdrna skala Pocet Castic [objem kazdej vzorky: 2 Kusy: 2500 €
28,3 |/1m3]) 3 kusy: 2800 €
Dymovy test
LAMINARNE
KOMORY

1 kus: 2700 €
2 Kkusy: 3200 €

Ceny bez DPH. Ceny zahfnaju cestu na urcené
miesto v ramci Slovenska.

Cennik je platny od: 1.07.2023


https://sigma-lab.nl/nen-en-iso-14644-1-cleanrooms/
https://sigma-lab.eu/

KATEGORIA

SIGMA-LAB.EU

ROZSAH TESTOV

NAVRHOVANY PRISTUP K TESTOVANIU

CENNIK

Obsah pevnych Castic

1 meraci bod: 1750 €
2 meracie body: 1850 €
3 meracie body: 2050 €
4 meracie body: 2200 €
5 meracie body: 2300 €

Obsah pevnych castic
Obsah vody / tlakovy rosny bod

1 meraci bod: 2600 €
2 meracie body: 2900 €
3 meracie body: 3200 €

SKUSKY Obsah olejového aerosolu 4 meracie body: 3500 €
CISTOTY 5 meracie body: 3600 €
STLACENEHO
VZDUCHU
[STN ISO 1 meraci bod: 1550 €
73- . ) . 2 meracie body: 1650 €
85731l Mikrobiologické testy [obsah ) Y
s . , - 3 meracie body: 1850 €
baktérii, kvasiniek, plesni] )
4 meracie body: 2200 €
5 meracie body: 2300 €
Obsah pevnych Castic 1 meraci bod: 3250 €
Obsah vody / tlakovy rosny bod 2 meracie body: 3450 €
Obsah olejového aerosolu - 3 meracie body: 3750 €
Mikrobiologické testy [obsah 4 meracie body: 3950 €
baktérii, kvasiniek, plesni) 5 meracie body: 4100 €
RozloZenie teploty a urcenie 5 snimacov teploty v kazdom zdsobniku 3-koSovy autokldv: 3400 €
studeného miesta v autokldve 1 zdznamnik tlaku 4-koSovy autokldv: 3750 €
Tlak v autokldve 2 série merani 5-koSovy autokldv: 3900 €
PASTERIZACE
A
STERILIZACE Tlakovy rozdiel medzi komorou 3 zdznamniky tlaku 2450 €
POTRAVIN autoklavu a vnitrom obalu 1 séria merani
Prenikanie tepla do obalu, 10 snimacov teploty 2050 &
meranie hodnoty FO 2 série merani
Prédzdna komora: 1 meracia séria;
. 1 tlakovy zdznamnik; rozloZenie teploty:
VALIDACIA . ,
8-16 zdznamnikov
PARNEJ
STERILIZACIE Merania v prazdnej komore ) L )
) ) Naplnena komora: 3 série merani;
/ Merania v naplnenej komore o , , ; 1 program: 3250 €
. v kazdej sérii merani: 1 zaznamnik tlaku;
LABORATORN . . ,
VCH rozloZenie teploty: 8-16 zaznamnikov;
‘ stanovenie hodnoty FO;
AUTOKLAVOV

3 biologické indikatory (dodané a
inkubované nasou spoloénostou)

Ceny bez DPH. Ceny zahfnaju cestu na urcené
miesto v ramci Slovenska.

Cennik je platny od: 1.07.2023


https://sigma-lab.eu/
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NAVRHOVANY PRISTUP K
TESTOVANIU

KATEGORIA ROZSAH TESTOV

RozloZenie a stabilita teploty

Pocet polic - 1: 1550 €
[24h]: P

L
. 5-25 zdznamnikov (5 Ks. na jednu policu] Pocet polic - 2: 1650 €
- Mraznicky ) . o . .
. Meranie kazdu 1 minutu Pocet polic - 3: 1750 €
- Chladnicky ) . . N .
o Meranie pocas 24 hodin Pocet polic - 4: 1800 €
- Ohrievace . ,
. L Pocet polic - 5: 1900 €
LABORATORNI - Klimatické komory
A VYROBNI
ZARIZENI
- - Pocet polic - 1: 1100 €
RozloZenie a stabilita teploty , , ) ) . ,
(2hl: 5-25 zdznamnikov (5 Kks. na jednu policu] Pocet polic - 2: 1200 €
o, Meranie kazdu 1 minttu Pocet polic - 3: 1250 €
- Vodné kupele ) . , . ,
ey Meranie pocas 2 hodin Pocet polic - 4: 1350 €
- Susicky |

Pocet polic - 5: 1450 €

Platobné podmienky:

Platba vopred [zadlohova faktlral.

Ceny bez DPH.

Ceny zahffaju cestu na urcené miesto v rdmci Slovenska.

VYPRACOVANIE SPRAV:
Spravu vypracujeme v priebehu 14 dni [maximalne 30 dni]) od vykonania merani.
Standardne pripravujeme spravu v angli¢tine. Na poZiadanie méZeme vypracovat spravu aj v slovenskom jazyku.

SKONTROLUJTE SI DOSTUPNE
TERMINY. OBJEDNAJTE S|

KRZYSZTOF ZARCZYNSKI

VALIDACNY INZINIER

Zodpovednost za cenovli ponuku, pripravu planu testov, vykonanie merani,
hlasenie vysledkov. Vystudovany potravinarsky technoldg. Ziskal skilisenosti v
oblasti zabezpecCovania kvality a validdcie v potravindrskych a farmaceutickych
vyrobnych zariadeniach.

E-mail: info@sigma-lab.eu [jazyk: slovensky, polsky, anglicky]
Telefén: +48 530 30 90 30 [jazyk: polsky, anglickyll

Ceny bez DPH. Ceny zahfnaju cestu na urcené Cennik je platny od: 1.07.2023
miesto v ramci Slovenska.


https://sigma-lab.eu/

