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Muayene Alani Muayene Tiirii Standart/$artname
Inspection Field Inspection Type Standard/Specification
-Temiz Odalar, ligili Kontrollii Ortamlar ve [k Muayene ISO 14644-1
Havalandirma Sistemleri Periyodik Muayene ISO 14644-2
Ameliyathaneler, Yogun Bakim Uniteleri ve ISO 14644-3
Diger Hastane Hijyenik Alanlarinin HVAC IEST-RP-CC006
Sistemleri

|[EST-RP-CC034
-Hava Debisi, ) DIN 1946-4
Hava Hizi Ve Ayniliginin Olglimesi
-Basing Farkinin Olgilmesi ASHRAE 170
-Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi
-Partiktil Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandinimasi
-Sicaklik ve Nem Olgtlimd
-Hava Akis Yonu ve Hava Akig
Karakteristiginin Gorsellestirilmesi
-Geri Kazanim Zamaninin Tespiti
-Koruma Derecesi veya Ttrbilans Siddetinin
Olglmi
-Temiz Odalar, ilgili Kontrollii Ortamlar ve ilk Muayene EudraLex Volume 4 Annex 1
Havalandirma Sistemleri Periyodik Muayene GMP Medicinal Products for

Uretim Alanlari, Laboratuvarlar ve Laminar
Hava Akisli Alanlarin HVAC Sistemleri

-Hava Debisi,

Hava Hizi Ve Ayniliginin Olgiilmesi
-Basing Farkinin Olgiilmesi
-Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

-Partiktl Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandiriimasi

-Sicaklik ve Nem Olciimii

-Hava Akis Yonu ve Hava Akis
Karakteristiginin Gorsellestiriimesi
-Geri Kazanim Zamaninin Tespiti

Human and Veterinary Use
FDA cGMP - Sterile Drug
Products

Produced by Aseptic
Processing

ISO 14644-1

ISO 14644-2

ISO 14644-3
|IEST-RP-CC006
|IEST-RP-CC034
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Biyoguivenlik Kabinleri

- Asadi Hava Akis Hizi Olgiimii

- ceri Hava Akis Hizi Olgtimii

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik
Testi

- Hava Akis Yonu ve Gorsellestirmesi

- Alarm ve Diger Fonksiyonlarin Kontrolu

Periyodik Muayene

TS EN 12469
ANSI/NSF-49
|IEST-RP-CC034

- Alarm ve Diger Fonksiyonlarin
Kontrolu

- Hava Akig Yonu ve
Gorsellestirmesi

- iceri Hava Akis Hizi Olgiimii

- Hacimsel Cekme Akis Hizi
Olgiimii

- Oda Hava Hizi Olgiimii

Laminar Hava Akis Kabinleri | Uniteleri ilk Muayene TS ENISO 14644-1

- Hava Akis Hizi Olgiimii Periyodik Muayene E EH :38 Egﬁg

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi Sizdirmazlik |[EST-RP-CC006

Testi |[EST-RP-CC034

- Hava Akis Yonu ve Gorsellestirmesi IEST-RP-CC002

- Partikl Sayimi

Stabilite Odalari ve ilk Muayene EudraLex Volume 4 Annex 15

iklimlendirme Dolaplari Periyodik Muayene GMP Medicinal Products for

- Sicaklik ve Nem Performans Dogrulamasi Human and Veterinary Use EU
Guideline on Good Distribution
Practice of Medicinal Products
For Human Use
WHO Technical Report Series
No0.961, Annex 9 Supplement
7,8,11,13, 14
FDA 21 CFR Part 211

Ceker Ocaklar Periyodik Muayene TS EN 14175-1

TS EN 14175-2
TS EN 14175-3
TS EN 14175-4
TS EN 14175-6
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