DL info@pentaotomasyon.com.tr

D [0216]5236347

Kisikli Mah.Ferah Cad. No:6/A
Uskidar/istanbul




OTOMASYON

KALIBRASYON
G E '} R E

VALIDASYON

3 g
TEMIZ ODA HVAC TESTLERI
3 g
TECHSERVICES

Icindekiler




OOOOOOOOO

KALIBRASYON
EEEEE

VALIDASYON

TEMIZ ODA HVAC PERFORMANS
TESTLERI




OTOMASYON

KALIBRASYON
C E \'} R E
VALIDASYON




OTOMASYON

KALIBRASYON

¢ E V R E
VALIDASYON

Temiz oda sistemleri giiniimiizde, insan Saglig Etkinlikleri, Saglik Sanayi,
Biyomedikal Sanayi, ila¢c sanayi, Veterinerlik, Gida sanayi, Kimya sanayi, Yari
iletken sanayi, iletken sanayi, Elektronik Sanayi, Optik Uretim Sanayi,
Havacilik ve Savunma Sanayi, Biyoteknoloji vb. bircok alanda oncelikli
gereksinimler arasindadir.
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VALIDASYON

HVAC performans testleri tek basina Temiz Oda Validasyonu olarak
degerlendirilemez. HVAC performans testleri Temiz Oda
Validasyonu kapsaminda gerceklestirilen test ve muayene
islemlerinin bir parcasi olan PQ (Performans Kalifikasyonu)
cercevesinde yer alir. Oysa Temiz Oda Validasyonu DQ (Tasarim
Kalifikasyonu), 1Q (Kurulum Kalifikasyonu), OQ (Calistirma
Kalifikasyonu) ve PQ (Performans Kalifikasyonu) gibi
degerlendirme calismalarini iceren son derece genis kapsamli bir
icerige sahiptir.
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Validasyon “DOGRULAMA?” anlami tasir ve kurulacak sistemin kullanici isteklerini yerine
getirebilmesi icin tasarim asamasindan nihai sonuca ulasana kadar tum asamalarin
(tasarim, kurulum, devreye alma, fonksiyonel 6zellikler, calistirma, performans,
bakim&isletme, personel egitimi, v.b.) dogrulanmasini icerir.
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Temiz Oda ve Hastane steril alanlari gibi nitelikli alanlara HVAC sistemi
kurulmasi asamasinda profesyonel olmayan ekipler tarafindan dustlen temel
hata Performans testlerinin Temiz Oda Validasyonu olarak algilaniyor olmasidir.
HVAC sistemlerinin yukarida bahsi gecen temel dogrulama asamalari
gerceklestirilmezse yeni kurulan bir havalandirma sisteminin Performans
testlerinden basari ile gecmis olmasi cogu zaman tekrarlanabilir ve yil boyunca
surekli olarak basarili sonucglar alinacagi anlami tasimaz.
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HIZMET KAPSAMINDA YAPILAN TESTLER
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Test Adi
Hava Debisi, Hava Hizi ve Hava Degisim Sayilarinin Hesaplanmasi
HEPA Filtre Sizdirmazlik Testi (DOP Testi)
Icerik Sizinti Testi
Basinc Farkinin Ol¢lilmesi
Sicaklik ve Nem Ol¢iimii
Partikiil Olciimii / Sayimi
Dekontaminasyon (Geri Kazanim) Testi
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HIZMET KAPSAMINDA YAPILAN TESTLERIN ACIKLAMALARI
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Hava Debisi, Hava Hizi ve Hava Degisim Sayilarinin Hesaplanmasi
Bu testlerin amaci Temizoda’larda ve temiz alanlarda hava akis
hizlarini ve ayniliklarini, saglanan hava debilerini tespit etmektir.
Bu test ile tek yonlu hava akisi olmayan Temizoda’larda saglanan
havanin debisi ve tek yonlu hava akisi olan Temizoda’larda ise hava
hizinin dagilimi hesaplanir.
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Genellikle hava hizi veya havanin debisi ol¢ulerek bu élcimlerin
sonuclari ortalama hiz, ortalama hava debisi veya toplam hava
degisimi biciminde kayit altina alinir. Toplam hava debisi tek
yonllu hava akisi olmayan Temizoda’larda hava degisim sayisini
(saatteki hava degisimini) hesaplamak icin kullanilir. Hava hizi tek
yonlu hava akisina sahip olan Temizoda’larda olculerek
hesaplanmaktadir. Hava Debisi, Hava Hizi ve Ayniliginin
Olciilmesi testi ISO 14644-3:2005, EU Guidelines to GMP:2015’e
uygun olarak yapilmaktadir.
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HEPA Filtre Sizdirmazlik Testi (DOP Testi)
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HEPA filtre sizdirmazlik testi kurulan sistemin temizlik basarisini
etkileyen by-pass kacaklarini, filtrelerin ariza durumunu (filtre
yuzeyinde ve ¢cerceve baglantilarinda olusabilecek kucuk delikler
ve diger hasarlarni), filtre kacaklarini (filtre cercevesinden ve
sizdirmazlik elemanlarindan olusan by-pass kacaklari ile filtre
yuzeyinden olusan diger kacaklari) tespit eder.
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Bu testler monte edilen filtrenin verimliligini
denetlemezler. Filtrelerin hava gelis yonune havada yluzen
parcaciklar (aerosol) verilmesinin ardindan filtrenin hava
cikisindan, filtrenin baglanti cercevesinden veya filtreden
sonra kanal devam ediyor ise bu kanalin icerisinden
orneklemeler alinarak yapilan testlerdir.
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HEPA filtre sizdirmazlik testi Temizoda’larda ve temiz alanlarda tim
cihazlarin baglantilarinin tamamlanmasinin ardindan (as-built) ve tim
ekipmanlarin ve esyalarin tamamlanmasinin ardindan insansiz isletme

sirasinda (at-rest), hali hazirda calisan ve test zamani gelmis olan mevcut

sistemlerde veya son kademe filtreler degistirildigi zaman uygulanacaktir.

Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi (DOP) Sizdirmazlik Testi ISO 14644-3:2005,
EU Guidelines to GMP:2015’e uygun olarak yapilmaktadir.
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UYARI - Havada yuzen parcaciklar (aerosol) verilmesinin ardindan
bu durum bazi sistemlerde kabul edilemez kirlenmeye veya
bulasmaya sebebiyet verebilir. Bazi test aerosolleri bazi durumlarda
guvenlik tehlikesi yaratabilir. Kullanicinin bu konuda danismanlik
hizmeti almasi veya akredite edilmis yetkili bir kurulus ile calismasi
kendi sorumlulugundadir.
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Basing¢ Farkinin Olciilmesi
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Bu testin amaci kurulan tum sistemin Temizoda’lar ile
cevresini saran diger alanlar arasindaki basing farkini
surdurebilme basarisini belirlemektir. Hava Basinci
Farkinin Olculmesi Testi ancak Temizodalar’da kurulan
sistemin Hava Akis Hizi, Hava Akis Debisi, Hava Akis
Ayniligi (Duzgunlugu) ve diger uygulanabilir testleri
saglamasinin ardindan uygulanabilir.
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Bu test tum cihazlarin baglantilarinin tamamlanmasinin ardindan
(as-built), tum ekipmanlarin ve esyalarin tamamlanmasinin ardindan
insansiz isletme sirasinda (at-rest) ve insanli isletme sirasinda (in
operational) asamalarinda uygulanabilir. Ayrica ISO 14644-2:2015 ‘e
uygun olarak Temizoda’nin rutin ortam izleme programi
cercevesinde tekrarlanabilir.
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Temizoda’lar arasinda veya Temizoda’lar ile dis ortam arasinda Hava
Basinci Farkinin Olciilmesi testine baslanmadan 6nce Test, Ayar ve
Dengeleme (TAD) calismalarinin Kullanici Gereksinimlerine (URS)
uygun yapilmis olmasi tavsiye edilir. Temizoda’lar ve bu odalari
cevreleyen diger alanlarin Hava Basinci Farkinin Olciilmesi testleri
tum kapilar kapali durumda iken yapilmalidir. Hava Basinci Farkinin
Olciilmesi Testi ISO 14644-3:2005 and IEST-RP-CC006.3:2004, EU
Guidelines to GMP:2015 olcunlerine ve talimatlarina uygun olarak

yapilmaktadir.
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Sicaklik ve Nem Olcimii
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Sicaklik Ol¢ciimii :

Sicaklik Olciimi’niin amaci Temizoda’lar ve temiz alanlar icin kurulan
iklimlendirme sistemlerinin belirli bir alan i¢in gerekli stiire boyunca
hava sicakligi seviyesini surdurebilme basarisini belgelendirmek ve

dogrulamaktir. Sicaklik Ol¢ciimii Testi ISO 14644-3:2005 and IEST-RP-

CC006.3:2004, EU Guidelines to GMP:2015 olcunlerine ve
talimatlarina uygun olarak yapilmaktadir.




OOOOOOOOO
KALIBRASYON

VALIDASYON

Sicaklik Olciimi yéntemleri iki seviyede uygulanmaktadir. Birinci
seviye tum cihazlarin baglantilarinin tamamlanmasinin ardindan (as-
built) asamasinda yapilan genel élciimlerdir. ikinci seviye ise tim
ekipmanlarin ve egyalarin tamamlanmasinin ardindan insansiz isletme
sirasinda (at-rest) ve insanli isletme sirasinda (in operational)
asamalarinda yapilan genis kapsamli testlerdir. Ikinci asama testler
daha hassas sicaklik basarisi gostermesi beklenen duzenekler icin
uygulanmaktadir.



OTOMASYON

KALIBRASYON
C E v R E
VALIDASYON

Nem Ol¢imii :
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Nem Orani Ol¢ciimii’niin amaci Temizoda’lar ve temiz alanlar icin kurulan iklimlendirme
sistemlerinin belirli bir alan icin gerekli sire boyunca havanin nem seviyesini (bagil nem
veya ¢ig noktasi diye anilir) surdurebilme basarisini belgelendirmek ve dogrulamaktir. Nem
Orani Olciimii Testi 1ISO 14644-3:2005 and IEST-RP-CC006.3:2004, EU Guidelines to
GMP:2015 Glcunlerine ve talimatlarina uygun olarak yapilmaktadir.
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Nem Orani Ol¢ciimiiniin Temizoda ve temiz alanlar icin kurulan
iklimlendirme sisteminin tamami ile isletmeye alindigli zaman
ve kararli sartlarin saglandigi anda yapilmasi tavsiye edilir.
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Partikial Olciimui / Partikal Sayimi
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Partikiil Olciimii Testi Temizoda’lar ve temiz alanlarda hava temizlik sinifini

belirlemek icin uygulanir. Asagida belirtildigi gibi u¢ kisimdan olusabilir;
I. Siniflandirma Testi
ii. Cok ince Partikiil Testi (Istege Bagli)
iii. Blylik Partikil Testi (istege Bagli)
ONEMLI UYARI: Partikiil Olciimii Testi’nin STANDARTLARA UYGUN VE GECERLI
olabilmesi icin asagida siralanan on testlerin basarili olarak sonu¢lanmasi
gerekmektedir.
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I. Hava debisi 6lcumu veya hava hizi olcumu testleri
ii. Mahaller arasi fark basinci 6l¢cum testi
iii. Ortam sizinti testi
iv. Montajli hepa filtre sizdirmazlik (DOP) testi
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Partikiil Olciimi test yéntemi Temizoda’lar ve temiz alanlarda
0,1 umile 5 pym boyut araliginda sahip olan partikul olcumu
(parcacik derisiminin olculmesi) ve elde edilen partikul sayisina
gore bu alanlarin siniflandirilmasini saglar. Partikul Sayimi Testi
ve Temiz Odanin Siniflandirilmasi tim cihazlarin baglantilarinin
tamamlanmasinin ardindan (as-built), tim ekipmanlarin ve
esyalarin tamamlanmasinin ardindan insansiz isletme sirasinda
(at-rest) ve insanli isletme sirasinda (in operational)

asamalarinda uygulanabilir. I
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Yapilacak partikul sayimi testleri ilgili Temizoda ve temiz
alanlarin 1ISO14644-1:2015’e gore temizlik siniflandirmasini

belgelemek ve dogrulamak icin ISO 14644-2:2015’de belirtilen
gerekli surelere (periyotlara) uygun olarak yapilir.
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Partikiil Olciimui icin gerekli olan 6rnekleme noktalarinin
sayisinin belirlenmesi, ornekleme noktalarinin yerlesiminin
belirlenmesi, temiz oda sinifinin belirlenmesi ve gerekli olan
olcumlerin miktari ISO 14644-1:2015 olcunu (standardi) ile

uyumlu olmalidir. Eger ki farkli bir partikul sayimi yontemi
dogrudan anlasma ile kararlastirilmamis ise veya herhangi bir
anlasmazlik (belirsizlik) durumu var ise uygulanacak olan
partikul sayimi test yontemlerinin ISO 14644-3:2005’e uygun
olarak yapilmasi tavsiye edilir. I
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Dekontaminasyon (Geri Kazanim) Testi
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Dekontaminasyon Geri Kazanim Testi’nin amaci Temizoda’lar ve temiz alanlar i¢in kurulan
duzeneklerin havada yuzen parcaciklari (partikilleri) eleme basarisini belgelendirmek ve
kayit altina almaktadir. Parcacik (partikil) Uretiminden sonra temizligi geri kazanma
(recovery) basarisi Temizoda’larin en 6nemli yeteneklerinden bir tanesidir. Dekontaminasyon
Geri Kazanim Testi sadece tek yonlu hava akisi olmayan Temizoda’lar icin 6nemlidir, cinki
geri kazanim basarisi Temizoda’larda re-sirklle hava oraninin, giris-¢ikis hava akis seklinin, isil
sartlarin ve hava dagilim 6zelliklerinin bir fonksiyonudur, oysa tek yonlu hava akisi olan
Temizoda’larda kirlilik kontrolli hava akisi ile uzaklastirilabilmektedir, dolayisi ile geri
kazanim suresi tek yonlu hava akisi olan bu alanlarda konum ve mesafenin bir fonksiyonudur.
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Dekontaminasyon geri kazanim testi tum cihazlarin baglantilarinin tamamlanmasinin ardindan
(as-built), tim ekipmanlarin ve esyalarin tamamlanmasinin ardindan insansiz isletme sirasinda
(at-rest) asamalarinda yapilmalidir. Bu test ISO 8 ve 9 siniflari icin onerilmemektedir.
Dekontaminasyon Geri Kazanim testi ISO 14644-3:2005’e uygun olarak yapilmaktadir.
Dekontaminasyon Geri Kazanim Testi ISO 14644-3:2005, EU Guidelines to GMP:2015

olcunlerine ve talimatlarina uygun olarak yapilmaktadir.
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PH-4, gunumuzde mevcut olan en gelismis aerosol
fotometredir. PH-4, okunmasi kolay bir panel ekrani saglayan
yuksek cozunurlukla bir grafik ekran kullanir. Son derece basit,
menu gudumlu yazilim sistemi, her kurulum islemi hakkinda
kullaniciyi bilgilendirmek icin komut istemlerini kullanir. Gucli
mikroislemci, baska bir aerosol fotometrede bulunmayan
sayisiz fonksiyonun kontrolinu saglar.
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PH-4 tak ve calistir probu hafiftir ve alarm seceneklerinin
uzaktan kontrol edilmesini saglar (gérsel, sesli ve YENI
YENILIKCI VIBRATING alarmi dahil). Islenmis aliiminyum gévde
ve ana uniteye agir metal konektor uzun yillar sorunsuz kullanim
saglar.

Diger 6zellikler arasinda cikarilabilir omuz askisi ve prob icin
kabin muhafazasi bulunur.
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. Yuksek cozunurluklu grafik ekran,

. Menuye Dayali Yazilim Fonksiyonlari

. Otomatik Sifirlama ve Degisme

. LED Isik Kaynagi (Isik Odasi)

e Coklu Test Reaktifleri icin Referans Ayarlari
e Kapatildiginda Referans Ayarlarini Korur
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. Yukari Kaynak Ref. / Konsantrasyon Ayari

e Dusuik Aerosol Konsantrasyonlarinda Kararli (210ug / |)
. Prob Secilebilir Sesli, Gorsel, Titresimli Alarmlar

. Tak ve Kullan Probu

. USB arabirimi.
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e Hafif Agir Hizmet Tipi Siyah Aluminyum Kasa

. Cikarilabilir Omuz Askisi

e Dunya Capinda Calisma Gerilimlerini Kabul Ediyor
. Prob ve Aksesuarlar icin Depolama Alani
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