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GIRIS
ISO 14644 temizoda standartlarinin ve lyi imalat Uygulamalarinin (iilU-GMP) gecerli oldugu
sektorlerde sik sik kullanilan, ancak bazen dogru ve tam olarak anlasilmayan, hatta eksik veya
hatal kullanilan bazi terimler oldugu zaman zaman gorulmektedir. Bu nedenle, ilgili sektorlerde

calisan ve 0Ozellikle yeni gorevlendirilien meslektaslarimiza yardimci olacagl dusuncesiyle
asagidaki bilgiler paylasiimaktadir.

DEVREYE ALMA
BASLATMA
CALISTIRMA
ILK CALISTIRMA
(1SO 14644-4:2022: “SETTING TO WORK?”)

Kasim 2022'de ingilizce orijinal dilde yayinlanan ISO 14644-4:2022 standartinda devreye alma
(setting to work) terimi, Turkce cevirisiyle, asagidaki gibi tanimlanmistir:

DEVREYE ALMA (SETTING TO WORK, ISO 14644-4:2022)
Bir sistemi duragan halden dogru sekilde calisir duruma getirmek icin yapilan faaliyetler.

Ayni standartta, devreye alma terimiyle bazen ayni anlamda kullanilan “start-up” terimi ise, yine
Turkce ceviri olarak, su sekilde tanimlanmaktadir:

START-UP (ISO 14644-4:2022)

Bir tesisin yapimini takip eden, isletmeye alma faaliyetlerini, egitim ve musteriye teslim
islemlerini iceren ve sistemlerin ve tesisin aktif hizmete alindigi donem.

Buna gore, yeni standart bugtine kadar es anlamli olarak sozluklerde tanimlanan ve sektorde
kullanilan “devreye alma, baslatma, calistirma, ilk ¢alistirma” terimlerden farkli ve cok daha
kapsamli yeni bir “start-up” tanimi yaratmistir. Standartin 2006 yili yayiminda ise, “start-up”
teriminin, bize gore dogru sekilde, “ilk galistirma” olarak tercime edildigini gormekteyiz. Bu
nedenle, ozellikle ISO 14644 standartini temel alan tesislerde bu noktaya dikkat edilmesi, yani
“setting to work” ve “start-up” terimlerini es anlamli olarak kullanmaktan kaginilmasi uygun
olacaktir. Bu konuyla ilgili aciklamalar asagidaki bolumlerde verilmistir.

Yeni standartta “start-up” olarak tanimlanan surecin kapsaminda “isletmeye alma” islemleri de
bulunmaktadir. Bu nedenle dnce bu terimin tanimini hatirlamak uygun olacaktir:




ISLETMEYE ALMA
(1ISO 14644-4:2022: “COMMISSIONING”)

ISO 14644-4:2022 standartindaki tanim asagida tercume edildigi sekildedir:

ISLETMEYE ALMA (“COMMISSIONING”) (ISO 14644-4:2022)

Tesisin belirlendigi gibi dogru sekilde teknik isletmeye alinmasi icin sistematik olarak
yapilan kontrollerin, dlgtimlerin, ayarlarin, testlerin ve dogrulamalarin planlanmis ve
dokimante edilmis serisi.

Yukarida “setting to work” ve “start-up” terimleri igin standartta verilen tanimlar hatirlandiginda
“commissioning” islemleri asagidaki tabloda goruldugu gibi “start-up” surecinin ilk balumu
olarak karsimiza gikmaktadir:

Asamalar 1 2 \ 3 4
ingilizce terimler Setting to work Commissioning Training Handover to
(ISO 14644-4:2022) customer
< Start-up >

Standartin daha énceki yayiminda yer alan tanim asagidadir:

HIZMETE ALMA (TS EN ISO 14644-4:2006)
Tesisin belirtildigi gibi dogru teknik sartlarda isletmeye alinmasi igin planlanmis ve

dokumante edilmis muayeneler, ayarlar ve testler serisinin sistematik olarak yerine
getirilmesi.

Yeni standartta ise bu tanima karsilik gelen terimin ISLETMEYE ALMA oldugu ve bu acidan bir
celiski yaratildig gorulmektedir. Bu nedenle, standartin bir sonraki revizyonu yapilirken bu
celigkinin ortadan kaldiriimasi yerinde ve gerekli bir duzeltici adim olacaktir.

Asamalar 1 \ 2 3 4
ingilizce terimler Settingtowork ~ Commissioning Training Handtover to
(ISO 14644-4:2022) customer
< Start-up >
Turkge terimler Devreye alma isletmeye alma Egitim Musteriye
(6nerilen) (Ilk calistirma) _ (Kontroller, teslim etme
Olcumler, ayarlar,
testler,

dogrulamalar)

< Hizmete alma >

Yukarida gorulen terimler ve bunlarin kapsami, 6zellikle Amerikan ve Kanada standartlarina gore
projelerini veya tesislerini yoneten uzmanlar icin sasirtici ve hatta anlasiimaz olarak algilanabilir.
Bunun nedeni terimlerin ve tanimlarin farkh kullaniimasinda yatmaktadir. Buna 6rnek olarak
ASHRAE (The American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers)
Kilavuzunda bulunan asagidaki isletmeye alma surecine bakabiliriz:




i$LETMEYE ALMA (COMMISSIONING)
Asamalar Safha
Tasarim oncesi

2 Tasarim
3 Yapim
4 Kullanim ve isletme

Goruldugu gibi, isletmeye alma sureci tasarim oncesinde baslatiimakta, tasarim, yapim ve
isletim safhalarinda devam etmekte ve duzenli degerlendirmeler ve degisiklik kontroll yoluyla
sureklilik kazanarak tUm yasam dongusunl kapsamaktadir, dolayisiyla bu haliyle 1SO
standardindan ¢cok daha kapsamli bir stireci, daha dogrusu kalite odakl tam kapsamli bir stireci
tanimlamaktadir. Bu slUrece biraz daha detayli olarak bakalim ve her safthada yapilmasi
istenenleri 6zetle gorelim:

Tasarim oncesi

« Kullanici Gereksinimleri Spesifikasyonlari (KGS)

 Tasarimin temeli (temel prensipleri, gereklilikleri ve amaclari)

« isletmeye Alma Plani (kapsam, sorumluluklar, uygulanacak proseddurler, tasarim ve
yapim faaliyetleri vb.)

 Kontrol ve kayit formlarinin hazirlanmasi (tasarim, sorunlar vb. igin)

Tasarim

- isletmeye alma spesifikasyonlari (ekipman ve sistemlerin kurulumu, devreye alinmasi,
fonksiyonel testler, dokiimantasyon vb.)

* Yapim kontrol formlarinin hazirlanmasi

* Test prosedurlerinin hazirlanmasi

* E8itim gereksinimlerinin belirlenmesi

*Tasarim incelemesi (tasarimin sistem performansi, enerji etkinligi, isletim ve bakim
pratikleri ve KGS’ye uygunluk acgisindan degerlendiriimesi)

Yapim

* Secilen materyal, ekipman ve sistemlerle ilgili onaylarin alinmasi

« Kritik degisikliklerin degerlendirilmesi

 Fonksiyonel testlerden dnce yapilacak kontrollerle ilgili listelerin hazirlanmasi
» Devreye alma (baslatma, ilk calistirma) islemleri

* Fonksiyonel testlerin yapilmasi

« isletim ve bakim talimatlarinin hazirlanmasi

« isletim ve bakim personelinin egitimleri

- isletmeye alma kayitlari

 Teknik dokiimantasyon dosyasinin hazirlanmasi




Kullanim ve isletme

» Mevsimsel veya ertelenmis testlerin yapilmasi (hem kis hem de yaz kosullarinda
sistemlerin duzgun calistigini dogrulamak igin)

« Egitimlerin tamamlandiginin dogrulanmasi

* Sorunlarin ¢ozuldugunun dogrulanmasi

* Nihai isletmeye alma raporunun onaylanmasi

* Yillik degerlendirme, degisikliklerin yonetimi, dlizenli revizyonlar ve devamli egitimler
yoluyla “Stirekli isletmeye Alma” sirecinin siirdirilmesi

KALIBRASYON

Temel prensip, GMP Kilavuzunda belirtildigi gibi, Urtn kalitesi agisindan kritik olan buttin kontrol,
Olcum, tartim, test ve denetleme ekipmanlarinin kalibre edilmesidir. ISO 14644-4:2022
standartinda da “kontrol, izleme, uyari ve alarm sistemlerinin kalibrasyonlarinin yapiimasi”
gerektigi belirtilmistir. Kalibrasyon islemlerinin, asagidaki boélimde agiklanan kurulum
kalifikasyonu safhasinda tamamlanmasi gereklidir.

KALIBRASYON (Saglik Bakanhgi iilU-GMP Kilavuzu)

Belirli kosullarda, bir 6lcum aleti veya dlcim sisteminin gosterdigi ya da maddi bir dlgutle
temsil edilen degerlerle, bir referans standartin buna karsilik gelen bilinen degerleri
arasindaki iliskiyi ortaya koyan bir dizi islem.

KALIBRASYON (TSE)

Kalibrasyon, dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi saglanmis) referans olglim cihazi
ile dogrulugundan emin olunamayan bir 6lcum cihazini mukayese ederek dlgcum
sonuglarini raporlama islemidir.

DOGRULAMA
Dogrulama ISO standartlarinda asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

DOGRULAMA (TS EN ISO 9000:2015)

Belirlenmis gerekliliklerin yerine getirildiginin objektif bir kanitla teyit edilmesi.

Standartta, dogrulama icin gereken obijektif kanitin, bir inceleme veya test sonucu olabilecegi,
veya alternatif hesaplama yapilmasi veya dokimanlarin gbzden gecirilmesi gibi diger belirleme
yontemleriyle elde edilebilecegi not edilmistir. Ayrica dogrulama icin yapilan faaliyetin bazen
kalifikasyon prosesi olarak adlandiriimakta da oldugu belirtilmistir.

ISO 14644-4:2022 standartinda ise, dogrulama baslikli bolumde, asagidaki kapsamli tanim yer
almistir:




DOGRULAMA (ISO 14644-4:2022)

Bir tesisin tamamlandigini, uygun sekilde yapildigini ve kuruldugunu ve tum
kontaminasyon kontrol gerekliliklerini karsilayacak sekilde calistigini gostermek icin,
tesiste kritik kademelerde cesitli 6zel incelemeler ve testler yapiimalidir.

Bu baglamda, dogrulama islemlerinin ilk adimini devreye almanin tamamlanmasi sonrasinda
yapilan fonksiyonel dogrulamalar (6rnegin hava debisi, hava hizi, oda basing farki testleri) ve
son adimini da performans dogrulamalari (6rnegin hava temizlik sinifi ve toparlanma suresi
tayini testleri) olusturmaktadir.

Dogrulamaile ilgili bazi ornekler sunlardir:

« Temizoda yapiminin dogrulanmasi (Yapim surecinin her asamasinin ve sonucta tum tesisin
onayli tasarima uygun olmasini garantiye almak icin gereken inceleme ve testlerin
yapilmasi)

« Uretim prosesi dogrulamasi (Urlin kalitesinin beklendigi sekilde oldugunun yasam
doénglsu boyunca degerlendirilerek kanitlanmasi)

» Temizlik dogrulamasi (Bir 6nceki Grtnin veya temizlik ajanlarinin tretim ekipmanindaki
temizlik sonrasi kalintilarinin, bilimsel olarak belirlenmis izin verilen maksimum

bulasma/tasinma limitinin altina indirildigini géstermek amaciyla, her bir seri/kampanya
sonrasindaki kimyasal analizler yoluyla kanit toplanmasi)

« Sevkiyat dogrulamasi (Uretim tesisinden c¢ikan tibbi Grtinlerin sevkiyat giizergahi Gzerinden
hedefe kadar ruhsat dosyasindaki sartlara gére sevk edildiginin kanitlanmasi)

KALIFIKASYON

Kalifikasyon teriminin tanimi GMP Kilavuzunda asagidaki sekildedir:

KALIFIKASYON (Saglk Bakanhgi iiU-GMP Kilavuzu)

Ekipman veya yardimci sistemlerin tam beklenen sonuclara gotureceginin ve dogru bir
bicimde kurulup calistiginin kanitlanmasi ve dokimanlastiriimasi. Kalifikasyon
validasyonun bir pargasi olmasina ragmen tek basina kalifikasyon basamaklari islem
validasyonunu olusturamaz.

Bu terimin ISO 14644-4:2022 standartindaki dogrulama terimini de icerdigi anlasiimaktadir.
GMP Kilavuzundaki tanimlarda ve gerekliliklerde dogrulama terimi sik sik kullaniimistir. Ancak
kalifikasyon faaliyetleri GMP Kilavuzuna gore ¢ok daha genis kapsamlidir; bu durum asagidaki
tabloda gorulebilir:




EKIPMAN, TESISLER, YARDIMCI UNITELER VE SISTEMLERICIiN
KALIFIKASYON ASAMALARI (Saghk Bakanhgi iilU-GMP Kilavuzu)

Kullanici Gereksinimleri Spesifikasyonu
(KGS) ve / veya Fonksiyonel Spesifikasyon
URS: User Requirements Specification

FS: Functional Specifications

Dizayn Kalifikasyonu (DK)
(Tasarim Kalifikasyonu)
DQ: Design Qualification

Fabrika kabul testleri (FKT) /
Tesis kabul testleri (TKT)
FAT: Factory Acceptance Test
SAT: Site Acceptance Test

Kurulum Kalifikasyonu (KK)
1Q: Installation Qualification

islevsel Kalifikasyon (iK)
(Operasyonel Kalifikasyon)
0OQ: Operational Qualification

Ekipmanlara, tesislere, yardimci Unitelere ve
sistemlere ait spesifikasyonlarin, yasam
dongusu boyunca bir referans noktasi olarak
kullanilmak tGzere tanimlandig1 dokiimandir.

Tesis, sistem ve ekipmanin dngortlen
tasariminin, kullanim amacina ve KGS
gerekliliklerine uygun oldugunun belgelenmis
dogrulamasidir.

Ozellikle yeni veya karmasik teknoloji barindiran
ekipmanlarin, mumkunse, génderim oncesi
tedarikgide KGS gerekliliklerine uygunluk
acisindan test edilmesi ve daha sonra ekipman
Uretim tesisine teslim edildiginde de testler
yapllarak FKT sonuglarinin desteklenmesi.

Ekipman, tesis, yardimci Unite veya sistemlerin,

onayli tasarim doktmanlarina ve Uretici

tavsiyelerine uygun sekilde monte edildiginin

asagidakiislemleri icerecek sekilde belgelenmis

dogrulamasidir:

 BUtln bilesenlerin kurulumun dogru
yapildiginin teyidi,

 Tedarikginin montaj, isletim ve bakim
talimatlarinin toplanmasi ve derlenmesi,

 Cihaz kalibrasyonlart,

* Yapl malzemelerinin onaylanmasi.

Tesis, sistem ve ekipmanlarin dngorilen isletim

araliklan dahilinde amaclanan dogrultuda

calistiginin asagidaki islemleri icerecek sekilde

belgelenmis dogrulamasidir:

 Sistemin dizayn edildigi sekliyle calistigini
glivence altina almakigin yapilan testler

« Alt ve Ust isletim limitlerini ve/veya “en koti

kosul” sartlarini dogrulamak icin yapilan testler

isletim talimatlarinin tamamlanmasi

Temizlik talimatlarinin tamamlanmasi

Bakim talimatlarinin tamamlanmasi

» Operator egitimlerinin tamamlanmasi




Performans Kalifikasyonu (PK) Sistemlerin ve ekipmanlarin, onayli proses

PQ: Performance Qualification metotlari ve Urlin spesifikasyonlari temel
alinarak etkin ve tekrarlanabilir bicimde
calistiginin, Gretim materyali, uygun denk Grin
veya temsili Grin kullanilarak yapilan
belgelenmis dogrulamasidir. Bir ekipman veya
sistemin rutin calisma kosullari altinda ve
belirlenen bir stire boyunca test edilerek
spesifikasyonlara uygun ¢alistiginin
kanitlanmasi gerekir.

Yeniden kalifikasyon (re-kalifikasyon) Ekipman, tesis, yardimci Unite ve sistemlerin,
belirlenen kontrol durumunda kaldiklarini
dogrulamak icin uygun araliklarla yapilan
degerlendirme ve tekrarlanan kalifikasyon
islemleridir.

Degisiklik Kontrolii Uygun disiplinlerin kalifiye temsilcilerince
tesislerin, sistemlerin, ekipmanlarin ve
proseslerin validasyon durumunu
etkileyebilecegi 6ngorllen veya hayata gecirilen
degisikliklerin incelendigi resmi bir sistem.
Buradaki amag, sistemin valide edilmis bir halde
tutuldugunu glivence altina almak ve
belgelendirmek icin gereken aksiyon ihtiyacinin
belirlenmesidir.

Kalifikasyon gerektiren sistemlerle ilgili bazi 6rnekler sunlardir:
» Test ekipmani

« Uretim ekipmani

» Tek yonlu hava akim kabini

* Isitma sistemi

* Sogutma sistemi

Havalandirma sistemi

Basingli gaz sistemi

Sihhi tesisat sistemi

» Temizoda mimari sistemleri (duvar, tavan, zemin)

Kilavuzda belirtildigi gibi, gerek kalifikasyon ve gerekse asagidaki bolimde tanimlanan validasyon
faaliyetlerinde Kalite Risk Yonetimi yaklasiminin uygulanmasi esastir ve ¢alismalarin kapsam ve
derinliginin risk degerlendirmelerinin sonugclarina bagli olarak belirlenmesi beklenmektedir.




ISO 14644-4 ve GMP surecleri 6zetle asagidaki gibi karsilastirilabilir:

I1ISO 14644-4:2022

YAPIM:
- Yapim dogrulamalari

ISLETMEYE ALMA:

- Devreye Alma

- Fonksiyon Dogrulamalari
- Performans Dogrulamalari

EGITIM:

Musteri, tesisi kullanan ve bakim yapan
personelin, atanan goérevleri icin yetkin
oldugunu ve teslim 6ncesinde 6zel tesis icin
uygun egitim aldigini garanti etmelidir. E8itim,
tesisin hizmete alinmasi, isletilmesi, enerji
yonetimi ve bakimiile ilgili uygulamalari
icermelidir.

Saglik Bakanhgi iiU-GMP Kilavuzu

KURULUM:
1Q

KALIFIKASYON:
IQ

0oQ

PQ

EGITIM:
0OQ kapsaminda ilgili prosedurler ve bakim
talimatlari konusunda personelin egitiimesi




VALIDASYON (“GECERLIi KILMA”, TS EN ISO 9001:2015)

Validasyon terimi asagida verildigi sekilde tanimlanmakta, dogrulama ve kanitlama islemlerini
icermekte ve kalifikasyonu da kapsayacak sekilde kullaniimaktadir.

VALIDASYON (Saglik Bakanhg iilU-GMP Kilavuzu)

lyi imalat Uygulamalari prensiplerine uygun olarak; bir prosediriin, prosesin,
ekipmanin, materyalin, faaliyetin veya sistemin beklenen sonuglari gercekten Urettigini
kanitlama islemi.

VALIDASYON (TS EN ISO 9001:2015)

Belirlenmis bir amaclanan kullanim veya uygulamaya yonelik gerekliliklerinin yerine
getirildiginin objektif bir kanitla teyit edilmesi.

Validasyon gerektiren sistemlere ornek olarak sunlar sayilabilir:

* Bilgisayarli Sistemler

» Test metotlar

* Yerinde temizlik ve yerinde sterilizasyon islemleri (CIP/SIP sistemleri)

» Ortam dekontaminasyon sistemleri

 Otoklav / Sterilizator

« Tibbi Uriin Uretim prosesleri (Proses/islem validasyonu: Tesis edilmis parametreler dahilinde
calistirilan prosesin, dnceden belirlenmis spesifikasyonlari ve kalite 6zelliklerini karsilayan tibbi
urdnler dretmek icin etkin ve tekrarlanabilir bicimde islediginin belgelenmis kanitidir)

TEMIZODA SERTiIFIKASYONU

Temizoda sertifikasyonu konusunda bilgi almak isteyenler internet sitelerinde, temizoda testleri,
temizoda dlcumleri, temizoda validasyonu, havalandirma sistemi (HVAC) validasyonu, HVAC
performans testleri, cleanroom certification (temizoda sertifikasyonu) gibi cesitli terimlerle
karsilasabilirler. Aslinda burada amacglanan seyin, temizodanin 1SO 14644 standartina
uygunlugunun kanitlanmasi oldugu goérulmektedir. Oncelikle bir temizodanin 1SO 14644-1
standartina gore istenen temizlik duzeyine uygun olup olmadiginin partikil konsantrasyonu
Olcumu yoluyla test edilerek siniflandirma yapilmasi en énemli adimdir. Buna ek olarak, ISO
14644-2 standartinda belirtildigi sekilde, surekli uygunlugun belirli zaman araliklariyla ve partikul
Olcumleri yapilarak dogrulanmasi, uygulamanin gerekli oldugu durumlarda da ayrica “hava akis
hacmi/hiz1” ve “hava basinci farki” testleriyle uygunlugun gosterilmesi beklenmektedir. Standartta
gorulecegi gibi, musteri ile tedarikgi arasindaki anlasmaya bagh olarak, “monte edilmis filtre
kacagl”, “hava akis goruntusu”, “toparlanma” ve “kacgak sinirlandirma” testleri de yapilabilmektedir.
Temizodanin uygunlugunun gosteriimesinde ISO 14644-3 standartindaki test metotlarninin
kullaniimasi gerekmektedir ve bu konuda egitimli ve deneyimli sertifikalandiricilari olan, akredite
edilmis muayene kuruluslariyla galisiimasi esastir.




Temizodalarda genellikle yapilan sertifikasyon testleri asagida siralanmistir, ancak test kapsami
musteri ile tedarikci firma arasinda yapilan sdzlesmeye bagh olarak veya sektdrel mevzuat
gerekliliklerine gore farklilik gosterebilir:

» Temizoda siniflandirma testi: Hava kaynakl partikillerin sayimi

Oda hava akis debisi/hizi testi ve hava degisim hizi tayini

Odalar arasi fark basing testi

Monte edilmis filtre sistemi testi

Oda sicaklik testi

* Odanem testi

* Toparlanma suresi testi

» Ses duzeyi testi

* Aydinlatma duzeyi testi

» Hava akis yonu testi ve gorsellestirme

Yukaridaki bilgiler dikkate alindiginda ve isletmeye alma, kalifikasyon ve validasyon tanimlarindaki
kapsamlar hatirlandiginda su sonuclar cikarilabilir:

« Temizoda sertifikasyonu amaciyla yapilan testler icin “validasyon” terimini kullanmak uygun
degildir. Validasyon terimi genis kapsamli olarak ve genellikle tim kalifikasyon safhalariniicerecek
sekilde kullaniimaktadir.

« Sertifikasyon testleri, ISO 14644-4 standartinda tanimlanan “isletmeye alma” islemlerinin
sadece bir bolumunu olusturmaktadir. Bu testlerin yapilmasi, isletmeye alma surecinin
tamamlandigi anlamina gelmemektedir.

+ GMP sektorl icin degerlendirildiginde, temizoda sertifikasyon testleri kalifikasyon surecinin bir
parcasidir ve 1Q ve OQ safhalarindaki test gerekliliklerini karsilamaktadir. Kalifikasyon surecinin
tamamlanabilmesi icin bu testler disinda baska islemlerin de yapilmasi gerekmektedir.

« “Performans testleri” ifadesiyle kastedilen “performans kalifikasyonu” degildir. HVAC
performans testleri 6zellikle Amerikan kdkenli dokimanlarda karsimiza cikmaktadir ve genellikle
yukarida listelenmis olan temizoda sertifikasyon testlerini kapsamaktadir. HVAC performans
kalifikasyonu kapsaminda ise, tasarnm Kkalifikasyonu, kurulum Kkalifikasyonu ve islevsel
kalifikasyon safhalarindan sonra uygulanan ve sistemin tutarli bicimde calistigini kanitlamak
amaciyla yapilan islemler s6z konusudur (6rnegin 15 veya 30 gunluk bir sure diliminde ve normal
calisma durumunda, ©onceden belirlenmis olan kritik temizoda sertifikasyon testlerinin
gerceklestiriimesi).




KAYNAKLAR:

1- TSENIS0 9000:2015: Kalite ydonetim sistemleri — Temel esaslar, terimler ve tarifler
2-TSENISO 9001:2015: Kalite yonetim sistemleri — Sartlar

3-TSENISO 14644-1:2016: Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollu ortamlar — Bolum 1:
Parcacik derisimi ile hava temizliginin siniflandiriimasi

4-TSENISO 14644-2:2016: Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrolli ortamlar — Bolum 2:
Temiz oda hava temizliginin partikil konsantrasyonu bakimindan uygunlugunun ispati
icin performansin izlenmesi

5-TSENISO 14644-3:2019: Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollt ortamlar — Bolum 3:
Deney metotlari

6- TSENISO 14644-4:2006: Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollUu ortamlar — Bolum 4:
Tasarim, insaat ve ilk calistirma

7- TS EN ISO 14644-4:2022: Cleanrooms and associated controlled environments — Part 4:

Design, construction and start-up

8- T.C. Saglik Bakanlig, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu: BESERI TIBBi URUNLER
IMALATHANELERI - iYi IMALAT UYGULAMALARI (GMP) KILAVUZU, V.2022/3

9- ASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers):
The Commissioning Process (2005)

10- ASHRAE (American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers):
Principles of Building Commissioning (2020)
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