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ISO 9001:2008

Ameliyathane ve Yan Uniteleri Hijyenik Klima ve Havalandirma Sistemi Validasyonu

1. Yapilacak Validasyon iglemleri

1.1 Hepa filtre sizdirmazlik testleri,

1.2 EN ISO 14644-2'ye gore Mahal partikil sayiminin yapiimasi temiz oda sinifinin belirlenmesi
1.3 Odalar arasi hava fark basinglarin 6lgtimesi

1.4 Hepa filtre hava hizi élglimU

1.5 EN ISO 14644-2'ye gore Odalar arasi hava akis testi,

1.6 Mahale Uflenen ve egsozt edilen hava miktarlarinin 6lgtlmesi

1.7 Mahal bagil nem degerinin élglilmesi

1.8 Mahal sicakliklarinin dl¢limesi

2. Validasyonda Kullanilacak Olgiim Cihazlari; (Tiim cihazlarin mutlaka kalibrasyon sertifikalari olmalidir.)

2.1 Lazer Partictl Counter (cfm 28 Lt/Min (1 cfm) flow rate
2.2 Digital Anemometre

2.3 Digital Termometre

2.4 Digital Higrometre

2.5 Fark Basing Manometresi

2.6 Elektronik Balometre

3. Validasyonu Olgiim Teknigi, Yapacak Firma ve Personelinin Yeterliligi

3.1 Olgiimii yapan firma; TSE-HYB ve 1SO 9001:2000 kalite sertifikali olmalidir.

3.2 izokinetik numune alma probu olmali ve bu prob kullanilarak dlgiim yapiimalidir.

3.3 Partikil sayici portatif tip ve en az 6 kanalli ( 0.3 um, 0.5 um, 1.0 um, 3.0 um, 5.0um, 10.0um) olmalidir.

3.4 Portatif tip partikll sayici 6rnekleme debisi en az 1.0 ¢fm (28.3 I/min) olmahdir.

3.5 Portatif tip partikil sayici kalibrasyon sertifikali ve kalibrasyon sertifikasinin glincellenmesi son 1 yil icinde olmalidir.

3.6 Mahalde partikil 6lgimU yapiimadan 6nce; EN I1SO 14644-2'ye g6re mahal fark basing ve hava akis hizi testleri yapiimalidir.
3.7 Ornekleme nokta sayisi ve 6rnekleme hava miktari siiresi EN 1SO 14644-1’e gére hesaplanacaktr.

3.8 Numune alma yerlerinin sayisi 1 den fazla 10 dan az oldugunda buttin yerler i¢in EN ISO 14644-1'de tarif edilen hesaplamalar
yapilarak standart sapma ve %95 giivenlik (ist siniri hesaplanacaktir.

3.9 Olglim yapilan mahal projelendirilmeli ve 8lciim yapilan noktalar projede belirtiimelidir.

3.10 Oltim sonuglarinin original termal yazici giktilari rapor ile birlikte verilmelidir.

3.11 Olgiimii yapan firmanin bu konuda yeterlilik sartlarina sahip olmasi gerekmektedir.

3.12 Olgiimii yapan firma 8lcme ve degerlendirme konusunda yeteri kadar referansa sahip olmalidir.

3.13 Olgiimii yapan teknik personelin, temiz oda validasyonu konusunda uluslararasi akredite olmus bir kurulusdan sertifika almis
olmalidir.

4, Raporlandirma

4.1 Olgiimler EN 1SO 14644-1:1999'a uygun olarak yapiimali ve raporlandirimalidr.
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