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Akreditasyon Kapsami
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. Dogrulama Hizmetleri Ticaret Ltd. Sti.

Akreditasyon No: AB-0111-M
Revizyon No: 07 Tarih: 31 Ocak 2020

Megakent

Muayene K
TS EN ISOVIEC T | Atipi Muayene Kurulugu
AB-0111-M Kdvass Tel : 0212 220 80 62
Baris Mah.Ada Ciftligi Cad. Sevda Apt. No:7 D:1 Faks : 0212 220 80 63

Beylikduzii 34 ISTANBUL/TURKIYE E-Posta : info@egenisan.com

Website : www.egenisan.com

Muayene Alani

Muayene Tiirii Standard / Sartname

TEMIZ ODALAR, iLGiLi KONTROLLU ORTAMLAR VE HAVALANDIRMA SiSTEMLERI

16.1. Ameliyathaneler, Yogun
Bakim Uniteleri ve Diger Hastane
Hijyenik Alanlarinin HVAC
Sistemleri

-Hava Debisi, Hava Hizi Ve
Ayniliginin Olgiilmesi

-Basing Farkinin Olgiilmesi
-Hepa Ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

-igerik sizinti testi

-Partikiil Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandiriimasi

-Sicaklik Ve Nem Olgiimi

-Hava Akis Yoni Ve Hava Akis
Karakteristiginin
Gorsellestirilmesi

-Geri Kazanim Zamaninin Tespiti
-Koruma derecesi veya Tiirbiilans
Siddetinin Olgiimii

16.A. ilk Muayene 1SO 14644-1
16.B. Periyodik Muayene 1SO 14644-2
1SO 14644-3

IEST-RP-CCO06
IEST-RP-CCO34
DIN 1946-4
ASHRAE 170

16.2. Uretim Alanlari,
Laboratuvarlar, Laminar Hava
Akisli Alanlar

- Hava Debisi, Hava Hizi Ve
Ayniliginin Olgiilmesi

- Basing Farkinin Olciilmesi

- Hepa Ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- icerik sizinti testi

- Partikiil Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandirilmasi

- Sicaklik Ve Nem Olgiimii

- Hava Akig Yoni Ve Hava Akis
Karakteristiginin
Gorsellestirilmesi

- Geri Kazanim Zamaninin Tespiti

16.A. ilk Muayene Eudralex Volume 4 Annex 1 GMP
16.B. Periyodik Muayene Medicinal Products for Human and
Veterinary Use

FDA cGMP - Sterile Drug Products
Produced by Aseptic Processing
I1SO 14644-1

1SO 14644-2

I1SO 14644-3

IEST-RP-CCO06

IEST-RP-CCO34
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Akreditasyon Kapsami
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e, Dogrulama Hizmetleri Ticaret Ltd. Sti.
\Y/
Mitagens Akreditasyon No: AB-0111-M
TS EN ISOIEC 17020 " 5 oL
Revizyon No: 07 Tarih: 31 Ocak 2020
Muayene Alani Muayene Tiirii Standard / $artname
16.3. Biyogiivenlik Kabinleri 16.A. ilk Muayene TSEN 12469
16.B. Periyodik Muayene NSF/ANSI-49

- Asagi Hava Akis Hizi Olgimui

- igeri Hava Akis Hizi Olgiimu

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- Hava Akis Yonii ve
Gdrsellestirmesi

- Alarm ve Diger Fonksiyonlarin
Kontrolii

IEST-RP-CC034

16.4 Laminar Hava Akis Kabinleri

- Hava Akis Hizi Olglimii

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- Hava Akis Y6nii ve
Gorsellestirmesi

- Partikiil Sayimi

16.A. ilk Muayene TS EN ISO 14644-1
16.B. Periyodik Muayene TS EN ISO 14644-2
TS EN ISO 14644-3
IEST-RP-CCO06
IEST-RP-CC034
IEST-RP-CCO02

16.6 Ceker Ocaklar

- Alarm ve Diger Fonksiyonlarin
Kontrolu

- Hava Akis Yon( ve
Gorsellestirmesi

- Igeri Hava Akis Hizi Olgimii

- Hacimsel Cekme Akis Hizi
Olgtimi

- Oda Hava Hizi Olgiimii

16.B. Periyodik Muayene TSEN 14175-1
TSEN 14175-2
TSEN 14175-3
TSEN 14175-4
TSEN 14175-6

16.7 Havalandirma Ve
iklimlendirme Sistemleri

16.7.1 Dikdortgen Kesitli
Havalandirma Kanallarinda
Sizdirmazlik ve Dayanim Testi
16.7.2 Dairesel Kesitli
Havalandirma Kanallarinda
Sizdirmazlik ve D ayanim Testi

16.A. ilk Muayene TS EN 1507

TSEN 12237
ANSI/SMACNA-016
BESA/DW 143
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Muayene =
1S EN ';SV;'(': o) | Atipi Muayene Kurulusu
AB-0111-M Adresi Tel : 02322208078
Atif Bey Mah,, 5. Sokak, No: 80/A, Gaziemir Faks : 0232 220 80 49

E-Posta :info@egenisan.com
Website : www.egenisan.com

Muayene Alam Muayene Tiirii Standard / $artname
TEMIZ ODALAR, iLGiLi KONTROLLU ORTAMI.AR. VE HAVALANDIRMA SISTEMLERI

16.1. Ameliyathaneler, Yogun 16.A. ik Muayene ISO 14644-1

Bakim Uniteleri ve Diger Hastane 16.B. Periyodik Muayene ISO 14644-2

Hijyenik Alanlarinin HVAC ISO 14644-3

Sistemleri

-Hava Debisi, Hava Hizi Ve
Ayniliginin Olgiilmesi

-Basing Farkinin Olgiilmesi
-Hepa Ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlk Testi

-Icerik sizinti testi

-Partikil Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandirilmasi

-Sicaklik Ve Nem Olciimii

-Hava Akis Yonu Ve Hava Akis
Karakteristiginin
Gérsellestirilmesi

-Geri Kazamim Zamaninin Tespiti
-Koruma derecesi veya Tlirbiilans
Siddetinin Olglimii

IEST-RP-CC006
IEST-RP-CC034
DIN 1946-4
ASHRAE 170

16.2. Uretim Alanlari,
Laboratuvarlar, Laminar Hava
Akisli Alanlar

- Hava Debisi, Hava Hizi Ve
Ayniliginin Olgiilmesi

- Basing Farkinin Olctilmesi

- Hepa Ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- Igerik sizinti testi

- Partikil Sayimi Ve Temiz Oda
Siniflandinimasi

- Sicaklhik Ve Nem Olglimii

- Hava Akis Yoni Ve Hava Akig
Karakteristiginin
Gorsellestirilmesi

- Geri Kazanim Zamaninin Tespiti

16.A. ik Muayene
16.B. Periyodik Muayene

Eudralex Volume 4 Annex 1 GMP
Medicinal Products for Human and
Veterinary Use

FDA ¢cGMP - Sterile Drug Products
Produced by Aseptic Processing
1SO 14644-1

1SO 14644-2

1SO 14644-3

IEST-RP-CCO06

IEST-RP-CCO34
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Muayene Alani

Muayene Tiirii

Standard / Sartname

16.3. Biyogtlivenlik Kabinleri

- Asagi Hava Akis Hizi Olgiimii

- igeri Hava Akis Hizi Olgtimi

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- Hava Akis Yoni ve
Garsellestirmesi

- Alarm ve Diger Fonksiyonlarin
Kontrolu

16.A. ilk Muayene
16.B. Periyodik Muayene

TS EN 12469
NSF/ANSI-49
IEST-RP-CCO34

16.4 Laminar Hava Akis Kabinleri

- Hava Akis Hizi Olgiimii

- Hepa ve Ulpa Filtre Donanimi
Sizdirmazlik Testi

- Hava Akis Yonii ve
Gorsellestirmesi

- Partikil Sayimi

16.A. ilk Muayene
16.B. Periyodik Muayene

TS ENISO 14644-1
TS EN ISO 14644-2
TSEN ISO 14644-3
IEST-RP-CCO06
IEST-RP-CC0O34
IEST-RP-CC002

16.6 Ceker Ocaklar

- Alarm ve Diger Fonksiyanlarin
Kontroli

- Hava Akis Yonii ve
Gorsellestirmesi

- igeri Hava Akig Hizi Olgtimi

- Hacimsel Cekme Akis Hizi
Olglim

- Oda Hava Hizi Olglimii

16.B. Periyodik Muayene

TSEN 14175-1
TS EN 14175-2
TS EN 14175-3
TSEN 14175-4
TS EN 14175-6

16.7 Havalandirma Ve
iklimlendirme Sistemleri

16.7.1 Dikdortgen Kesitli
Havalandirma Kanallarinda
Sizdirmazlik ve Dayanim Testi
16.7.2 Dairesel Kesitli
Havalandirma Kanallarinda
Sizdirmazlik ve Dayanim Testi

16.A. ilk Muayene

TS EN 1507

TSEN 12237
ANSI/SMACNA-016
BESA/DW 143
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