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Temiz odalar 0zel gereksinimlere tabi olan belirli arunleri
liretmek icin yapilmaktadir. ilag, gida, hassas elektronik
esyalar, filtreler vb Urunler 6zel olarak tasarlanmis temiz
odalarda uretilmektedir.
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Kontaminasyon dlzeyi en aza indirilmesi
gerektiginden temiz odalarin yapimi ve
bakim maliyetleri yiiksektir. Icerisinde
bircok farkli konuda 6zel sartlar
olusturulmasi ve bu sartlarin daha sonra
uygun bir sekilde dogrulanmasi
(validasyonu) gerekmektedir. Bu da
temiz oda validasyonu olarak ayri bir
calisma alani olusturmaktadir.
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- Yyasal sorunlara neden ol

tasarlayan ve bu odalarda iiretim yapar
lidasyonu hizmeti almasi gerekmektedir.
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VALIDASYON

Temiz odaya verilen hava, temiz odada olusan kontaminasyonu
seyreltmek veya temizlemek icin yeterli miktarda olmalidir.
- Bu hava, temiz odadaki kirlilik seviyelerini artirmayacak
kalitede olmalidir.

- Tasarimda, temiz havanin daha az temiz olan alanlara dogru
hareket ettigi unutulmamalidir. Hava akisi, hizi ve debisi bu
prensip dikkate alinarak tasarlanmalidir.

- Temiz odadaki hava hareketi, odada yuksek konsantrasyonda
kontaminasyona sahip bir alan olmadigini gostermektedir.

- Uretim islemleri mikrobiyal kontaminasyon seviyelerini

karsilayan bir ortamda yapilmalidir. I
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Temiz Oda Validasyonu Calismalari
Temiz oda validasyonu calismalari genellikle su
asamalardan olusur;

- Tasarim yeterliligi
- Kurulum yeterliligi
- Isletme yeterliligi
- Performans yeterliligi
- Temiz oda sertifikasyonu
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Her asamada belirli gereksinimlerin uygulanmasi,
tasarlanmasi ve test edilmesi gerekmektedir. Temiz
oda validasyonu surecindeki degerlendirme ve olcim
yontemleri ISO 14644-3 te belirtilmistir. Bu baglamda,
asagidaki testler mutlaka yapilmali ve sonuclari
dogrulanmalidir.
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Temiz Oda Validasyonu ‘nun Zorunlu Oldugu Yerler
Ulusal ve uluslararasi bir¢cok standart ve yasal
mevzuat, temiz odalarin validasyon islemlerinin uygun
sekilde yapilmasini ve dizenli olarak takip edilmesini
zorunlu hale getirmektedir. Bu baglamda;

- Hastaneler;

- Ameliyathaneler
-Yogun bakim uniteleri
-Yenidogan uUniteleri
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Gelismis FID analizor yelpazemize en son eklenen S4 SOLAR XPLORE, popller S4
SOLAR rafa monte analizorimuzin kompakt, tasinabilir bir versiyonudur. Sokilebilir
kablosuz tablet, hassas monoblok isitmali FID ve istege bagli entegre Sifir hava
jeneratoru gibi yerlesik 6zelliklerle S4 SOLAR XPLORE, THC, NMHC ve metanin ayni
anda izlenmesi icin ¢ift FID dedektoru ile donatilabilir.

* Tek veya cift dedektorler
e Entegre sifir hava jeneratéru
e Saglam ve tasinabilir
* Kablosuz tablet arayuzu
e Tipik Isinma 30 dakika
 Hassas monoblok isitmali FID
e THC, NMHC ve Metan'in eszamanli izlenmesi
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* Ilgili Standartlar:

VALIDASYON

EN12619
EN15267-3
EN15267-4

1ISO25140
Yontem 25
Yontem 25a
EURO VI/VII
ARP1256D
EBM 2015-C174
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