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Yeni 1SO14644-1:2015 Temizoda Standardi ve Getirdigi Yenilikler

ISO 14644-1:2015 Cleanroom Standard «What’s New?»

Hasim Solmaz
Temizoda Teknolojileri Dernegi
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A TEMIONR
 TEKNOLOJILERI
S R I] EH N E G I

ISO 14644 Standart Serisi Hakkinda

Temizoda Standardi Serisi : ISO 14644 Toplam 12 Alt Baslik

e |SO 14644-1 Son Revizyon 1999°da.

e [SO/DIS 14644-1.1 Aralik 2010 yilinda (red)

* |SO/DIS 14644-1.2 Eylil 2014 yilinda,

* [SO/FDIS 14644-1.2 Agustos 2015 yilinda,

* 1SO 14644-1.2 Aralik 2015 yilinda yayinlandi

e [SO/TC209 altindaki Calisma Gruplari (WG) tarafindan yazilir
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2 TEMIZODA

TC209 * Teknik Komite 209 Hakkinda...

 Temizoda endustrilerinin timunu kapsayacak sekilde jenerik
standartlarin yazimindan sorumlu komite

e 21 Yl bnce Amerikan Ulusal Standart Ensitlist (ANSI) tarafindan kuruldu.

e ANSI bu Teknik Komite’deki tiim yetkilerini Cevresel Bilim ve Teknolojil
Enstitlisi’ne (IEST) devretti.

e Teknik Komite, 1993 yilinda Viyana Anlasmasi ile isvicre Merkezli

uluslararasi standartlastirma organizasyonu’na (ISO) baglandi.
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TC209 * Teknik Komite 209 Hakkinda...

e 23 Oy hakki bulunan tye ulke,(11 Katilimci tye Ulke dahil)

* 20 Gozlemci Statusiinde uye (Turkiye dahil)

ISO/CS }

[(Cenevre isvigre)

f

ISO/TC209 W
Sekreterya
SI/IEST (ABD)

LAN
\ 4

WG (8) PM (23)
Galisma Grubu Uye Ulke

A 4
OM (20) Irtibath
Gozlemci Uye Komiteler (7)

1
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”
____

ISO Teknik Komite 209 Proje Adimlaru...

0. Giris (Prelaminary) Giris Seviye s (PWI)
1.0neri (Proposal) Yeni is Onerisi (NP)
2. Hazirlik (Preparatory) Calisma Taslagl (WD)
3.Komite (Committee) Komite Taslagi (CD)
4. Danisma (Inquiry) Taslak Standart Metin (DIS)
5. Onay (Approval) Final Taslak Standart Metin (FDIS)
6. Yayin (Publication) Uluslararasi Standard (1SO)
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- TEKNOLOJILERI
: DERNEG

ISO Teknik Komite 209 Calisma Gruplari

WG1 : Hava Temizligi

ISO 14644-1
Hava Temizliginin Partikiil Konsantrasyonuna bagh Siniflandirmasi

ISO/DIS 14644-1.1 (2 Aralik 2010)
ISO/DIS14644-1.2 (18 Eyliil 2014)

ISO 14644-2
ISO 14644-1’e siirekli uygunluk acisindan Online izleme ve Periodik Test
Spesifikasyonu
ISO/DIS 14644-2.1 (2 Aralik 2010)
ISO/DIS14644-2.2 (18 Eylul 2014)
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 TEMIZODA

ISO Teknik Komite 209 Calisma Gruplari

WG2 : Biokentamiasyen (iptal edildi, son toplanti Seul 19 Ekim 2014)

ISO 14698-1 Biokontaminasyon Kontroli : Kisim 1: Genel Metot ve Prensipler

Sistematik Gézden Gegirme (Aralik 2008)

ISO 14698-2 Biokontaminasyon Kontroli : Kisim 2: Biokontaminasyon datasinin
yorumlanmasi

Sistematik Gézden Gegirem (Mart 2009)
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 TEMIZODA

ISO Teknik Komite 209 Calisma Gruplari

WG3 : Metroloji ve Test (ISO 14644-3)

WG4 : Dizayn ve konstriksiyon (ISO 14644-4)

WGS8 : Kimyasal Kontaminasyon (ISO 14644-10 Kimyasal acidan ylzey temizligi)
WG10 : Nano-teknoloji (14644-12 nano 8lcekli partikil kontaminasyonu siniflandirma)

WG11 : Temizoda ekipman ve materyalleri uygunluk degerlendirmesi (yeni grup)
ISO 14644-14 ve 14644-15

WG12 : Yizey Temizligi (1ISO 14644-13)
WG13 : Temizodalarda Enerji Verimliligi ISO/NP 19836 (yeni grup)
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TEMIZODA
TEKNOLOJILERI
DERNEG

"Q?}f?fkﬁ, Yletisim, (/)rfy asim”

ISO/TC 209 - Cleanrooms and associated controlled environments

Iltems to be displayed:

« 4 Published standards # # Standards under development ) M withdrawn standards
i | Projects deleted (last 12 months)

Standards and projects under the direct responsibility of ISO/TC 209 Secretariat

4+ Standard and/or project + Stage s ICS

# 1S0/DIS 14644-1.2 40.99 13.040.35
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air
cleanliness by particle concentration

& 1S5S0 14644-1:1999 g90.92 13.040.35
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air
cleanliness

& 150 14644-2:2000
Cleanrooms and associated controlled environments -—- Part 2: Specifications for testing
and monitoring to prove continued compliance with 1SO 14644-1

# 1S0O/DIS 14644-2 2
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: Monitoring to provide
evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration

& 150 14644-3:2005

Cleanrcoms and associated controlled environments -- Part 3: Test methods
e
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CLyitim, Helisim, Paglagun”
I
ISO/TC 209 - Cleanrooms and associated controlled environments

ltems to be displayed:

¥ « Published standards [l # standards under development () % withdrawn standards UM erojects deleted (last 12 months)

Standards and projects under the direct responsibility of ISO/TC 209 Secretariat and its SCs

4+ standard and/or project 4 Stage sICS s TC

& 150 14644-1:2015 60.60 13.040.35 ISQ/TC 209
Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 1 Classification of air cleanliness by particle concentration

& 150 14644-2:2013 60.60 13.040.35 1SO/TC 209

Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 2: Monitoring to provide evidence of cleanroom performance
related to air cleanliness by particle concentration

& 150 14644-3:2003 90.92 13.04035 I1SO/TC 209
Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 3: Test methods

& 150 14644-4:2001 90.92 13.040.35 ISQ/TC 209
Cleanrooms and associated controlled environments - Part 4: Design, construction and start-up

& 150 14644-5:2004 90.93 13.040.35 ISQ/TC 209
Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 5: Operations

& 150 14644-7:2004 90.93 13.040.35 ISO/TC 209

Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 7. Separative devices (clean air hoods, gloveboxes, isolators and
mini-environments)

& 150 14644-5:2013 60.60 13.040.35 ISQ/TC 209
Cleanrooms and associated controlled environments — Part & Classification of air cleanliness by chemical concentration

(ACC)

' 150 14644-9:2012 60.60 13.040.35 I1SQO/TC 209

Cleanrooms and associated controlled environments -- Part 9. Classification of surface cleanliness by particle concentration
L
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TEMIZODA

EKNOLOJILERI
ERNEGI

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Neler Oldu? Kilometre Taslar

2004 — TC209, WG1'den Kisim 1 icin gbzden gecirme talep etti.

2005 — ilk WG Toplantisi yapildi ve TC209’a rapor sunuldu

2005-2009 — Bu siirecte toplam 6 WG1 toplantisi yapild

2009 — Komite Taslagi (CD) yayinlandi

Aralik 2010 — Taslak Standart Metin (DIS) oylama icin yayinlandi

Mayis 2011 — DIS oylamasi, 200’(in (izerinde serhle kapandi (43 sayfa!)

Eylil 2011 — WG1 toplantisi Milano’da yapildi.

Mart 2012 - WG1 toplantisi Kophenag’da yapildi.

2013 — WebEx toplantilari

Ekim 2013 — WG1 toplantisi Reno (NV)’da yapildi.

Eylil 2014 — WG1 toplantisi Seul (Kore)’de yapildi. DIS oylamasi 6ncesi son toplanti.
Ekim 2015 — TC209 / ICCCS Toplantisi Munih FDIS 14644-1 onayi ve editoryal sirec
Aralik 2015 — I1SO 14644-1:2015 yayinlandi
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TEMiZODA
TEKNOLOJILERI
DERNEGH

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Temelde neler tartisildi?
2005 — 5 Ana gundem maddesi raporlara girdi;

Siniflandirma tablosu ve tanimlayicilar (u,M)
Informatif Ek A (1999) Cn

Numune alma noktalarinin tayini

Ust Givenlik Sinir Hesaplamasi (UCL 95%)
Ek F, Ardisik Ornekleme

S SaL D
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: DERNEG

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Temelde neler tartisildi?

2010 —ilk DIS icin belirtilen 5 maddeye ilave olarak;

S

5.

Nanopartikiller 14644-1'de yer almali mi?

14644-2 kismen yada tamamen kisim 1 ile birlestirilmeli mi?
ISO 21501-4, kisim 1’de nasil ve ne sekilde yer almali?

ISO Class 5 icin 5.0 mikron tanimi kalkmali mi?

Numune noktalarinin tayininde (nokta sayisi ve yeri) neye gore

hesaplanmali ve secilmeli?

6.

Kisim 3 (test) ile Kisim 1’in uyumlulugu nasil strdirtlecek?
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CL gitim, Welisim, '(./)ffy/.(f}'mf .

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Standardin isim Degisikligi

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Temizoda ve ilgili kontrolli alanlar—Kissm 1 Temizoda ve ilgili kontrolll alarnlar — Kisim 1
: Hava Temizliginin Siniflandiriimasi : Hava Temizliginin Havadaki Partikul
Konsantrasyonu Acisindan Siniflandiriimasi
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”
.

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Siniflandirma Tablosu ve Tanimlayicilar (u,M)

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

0.1 ve 0.5 mikron araliginda tim temizlik Yalnizca 0.1 ve 0.5 mikron araliginda tim
siniflariicin tanim var. 0.1’den klicuk ¢caplar  temizlik siniflari icin tanim var. Ultrafine
icin u (ultrafine), buyuk partikiller icin M partikdller icin yeni standart ;

(Macro) tanimlayicilari tarif ediliyor. ISO/DIS 14644-12

Cleanrooms and associated controlled
environments -- Part 12: Classification of air
cleanliness by nanoscale particle
concentration

IPTAL, SILINDI! (Ekim 2015,Miinih) WG10
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Informatif Ek A (Cn Tanimi)

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Informatif Ek A, temizoda siniflandirmasi Hedef sinifta, 1 metrekip havada musade
icin, hedef sinifta, 1 metreklip havada edilen maksimum partikil sayisi tablo 1 ile
musade edilen maksimum partikil sayisini;  belirlenir. Ara siniflar icin (1.5, 2.5, 3.5, 4.5,
5.5) standard ekinde bir tablo yer
C,=10"x {D,'l.l"D}E'ﬂa almaktadir (Ek F). Bunun haricinde ondalik
sinif tanimi yoktur (ISO 4.8 gibi)

Formuli ile hesaplamayi 6neriyordu.
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”
______

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Numune Sayisi ve Noktalarinin Tayini

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Hesaplanan alanin karekokl kadar sayida Numune sayisi tablo ile belirlenir (A.1).

numune, olusturulan gride gore secilecek Numunenin alinacagi nokta grid icerisindeki

noktalardan homojen bir sekilde alinir. alandan secilerek kayit altina alinir. Bu islemi
yaparken risk degerlendirmesi de g6zoniine
alinmalidir.

Hipergeometrik Dagilim

Student-T dagilimi
e
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CLyitim, Ylelisim, Paglagun”

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

100

90
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60 -

50 -

40

Daha mi gok?

/ =¢=—1999

== 2015

Daha mi az?

30
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0 -

10 24 28 32 36 52 56 64 68 72 76 104 108 116 148 156 192 232 276 352 436 500 100020005000
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CL gitim, Welisim, ‘(./)ffy/(f}'mf .

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Ust Giivenlik Sinir Hesaplamasi (UCL 95%)

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

1 noktadan fazla, 9 noktadan az 6l¢cim Bu hesaplama standarttan cikartilmistir.
alinacak ise, %95 ust glivenlik sinir (UCL
95%) hesaplanmalidir.

B
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TEMizoDA
TEKNOLOJILERI
DERNEGI

SLaitim, Welisim, Paglasun

Ust Giivenik Sinir Katsayisi Ornegi
ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama=1160
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TEMiZODR
TEKNOLOJILERI
DERNEGI

Ust Giivenik Sinir Katsayisi Ornegi
ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama = 1160
95% UCL = 2336 GECTI Vv
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TEMiZODA
; : TEKNOLOJILERI N ..
ERNEGI Ust Glivenik Sinir Katsayisi Ornegi

ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama = 1160
95% UCL = 2336 GECTI Vv

Data #2
3200, 3200, 3400, 3200, 3200 Ortalama =3280
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TEMIZODA
; - TEKNOLOJILERI ~ B
ERNEGI Ust Glivenik Sinir Katsayisi Ornegi

ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama = 1160
95% UCL = 2336 GECTI Vv

Data #2
3200, 3200, 3400, 3200, 3200 Ortalama = 3280
95% UCL = 3324 GECTi Vv
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é EKNOLOJILERI ~ ~
ERNEGI Ust Glivenik Sinir Katsayisi Ornegi

letisin, Paglusin” ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama = 1160
95% UCL = 2336 GECTI Vv

Data #2
3200, 3200, 3400, 3200, 3200 Ortalama = 3280
95% UCL = 3324 GECTi Vv

Data #3
3200, 3200, 600, 3200, 3200 Ortalama = 2680
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FKNOLOJILERI
ERNEG Ust Giivenik Sinir Katsayisi Ornegi
Veliin, Peylagin.” ISO Class 5 0.5 Mikron igin...

Data #1
600, 600, 3400, 600,600 Ortalama = 1160
95% UCL = 2336 GECTI Vv

Data #2
3200, 3200, 3400, 3200, 3200 Ortalama = 3280
95% UCL = 3324 GECTi Vv

Data #3
3200, 3200, 600, 3200, 3200 Ortalama = 2680
95% UCL = 3772 KALDI X

Teknopark istanbul Sanayi Mh. Teknopark Bulvari A Blok No: 12/A/401, 34906 Pendik / ISTANBUL

www.temizoda.org.tr ¢ bilgi@temizoda.org.tr



Chgitim, Wetisim, Paylasun”

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

ISO 21501-4, kisim 1’de nasil ve ne sekilde yer almali?

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Kalibrasyonlarin en glincel uygulamaya Kalibrasyonun ISO 21501-4’e uygun
(practice) gbre yapilmasi dneriliyor. yapilmasi gerektigini belirtiyor.

Ancak mevcut eski cihazlar da g6zontine
alinarak bu kalibrasyona uygun olmayan
cihazlar icin de acik kapi var (Not 1 ve 2)
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Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Tanimlamalar

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Temizoda, temiz alan ve lif/fiber tanimlari Temizoda, temiz alan, unidiectional ve non-
var. unidiectional tanimlamalari yapilarak herbir

tanima not ile ilave aciklamalar eklenmis.
Tek yonlu (unidirectional) ve tek yonli

olmayan (non-unidirectional) hava akis 3.1.3 Ayirici Cihazlar bashgi ile izolator,
paternleri tanimh degil. RABS, glovebox ve mini-environment
cihazlar tanima eklenmis.

Lif/Fiber tanimi artik yok.
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

ISO Class 5 i¢in 5.0 mikron tanimi kalkmali mi?

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Tablo 1’e gore ISO Class 5 i¢in 5.0 mikron ISO Class 5 icin 5.0 mikron limiti taniml
limiti tanimlidir ve 29 adet/metrekiptir. degildir

ISO Class 5 icin tipik partikil dagilimini
mevcut (1999) standardin karsilayamadigi
dustndlmustar.

Bu durum GMP ve ISO tablolarinda farkliliga
neden olacaktir
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1ISO Sinif Degerlendirmeye alinan boyutlardan daha biiyiik ve esit partikiiller igin en
Numarasi | yiiksek konsantrasyon diizeyleri (partikiil/m3 hava) (a)
(N)
0.1 um 0.2 um 0.3 pm 0.5 um 1.0 um 5.0 um
1 10 d d d d [
2 100 24 (b) 10 (b) d d e
3 1000 237 102 35 (b) d 3
4 10 000 2370 1020 352 83 (b) e
5 100 000 23700 10 200 3520 832 d.ef
6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293
7 ; c c c 352 000 83 200 2930
8 c c c 3 520 000 832 000 29 300
S c c c 35 200 000 8 320 000 293 000
Notlar:

a) Tablodaki tiim degerler kiimulatiftir (ilgili partikiil boyutu ve bundan biiyiik partikiillerin toplam
degerini ifade eder)

b) Bu konsantrasyon degerleri yiksek numune hacimleri gerektirebilir. Ek D’de tanimlanan ardisik
numune alma proseduru uygulanabilir.

c) Bu partikil seviyesinde belirtilen temizlik simiflant icin (yiikksek konsantrasyon nedeniyle)
siniflandirma tanimlanmamustir.

d) Bu seviyede partikiil sayimi olmasi durumunda siniflandirma gegersizdir.

e) 1 pm’den biyik partikillerin numune hattinda tutulmasi riski sebebiyle tanimlama
yapiimamustir.

f) 5.0 um esit ve buylik partikiil tanimi icin gerekli ise M tarimlayicisi kullamimalidir.
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TEMIZO DA

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

ISO Class 5 i¢in 5.0 mikron taniminda GMP ile ISO raporunu paralel sunmak igin;

M tanimlayicisi Kullanin

ISO 5 (11;2 5.0); At rest/Operational ; LSAPC

< LN N

Sayim Sonucu isletme Durumu

Hedeflenen Sinif 5 Mikron ve Uzeri .
Olciim igin
Kullanilan Teknoloji
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Chgitim, Wetisim, Paylasun”

Yeni Standart : ISO 14644-1:2015

Olgiim Sonuglarinin Degerlendirilmesi

Iptal Edilen ISO 14644-1:1999 Yeni ISO 14644-1:2015

Tek bir nokta sozkonusu ise en az ¢ ardistk ~ Herbir nokta ayri ayri degerlendirilir. Tek bir
Olciim alinir (B.4.3.4) noktada dahi 6lcim limitleri asilmissa 6lcim
sonucu limit tGzerinde kabul edilir.

Herbir noktadan tek 6rnek alinmasi
yeterlidir. Gerek gorulirse 1’den fazla 6lcim
de alinabilir.
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CLyitim, Yletisim, *’.'/Jrfy/(fm "

Ornek Cahsma ISO Class 5 Temizoda Siniflandirma;
5 metre 30 m? Temizoda 1SO14644-1 1SO014644-1
- . 1999 2015
Hedef Partikiiller 0.5 ve 5 mikron 0.5 ve 1 mikron
Numune Sayisi V6 X5 =5.47 Tablo A.1
6 Nokta 8 Nokta (32m?)
Partikiil Limiti C,=10"x(0,1/D)** ~ Tablo 1
3520p/m3 : 0.5um 3520p/m3 : 0.5um
29 p/m3 5um 832 p/m3 1um
Numune Hacmi v |20 ]xwoo | 20 ]MOOO

Ort., Std. Sapma Hesaplaniyordu YOK
UCL Hesaplaniyordu YOK
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TEMiZODA
TEKNOLOJILERI
DERNEG

CLyitim, Ylelisim, *’.'/Jrfy&fm "

Ornek Calisma : 1S014644-1:2015 Rapor

Sampling location| Sample 1 | Sample 2 | Sample 3 [Location sample|Location concentration| ISO Class [Pass/fail
average average (counts per 5 limit
(counts per m3 = location for20,5 um

average x 35,3) particle size

LOC#1 47 57 52 1836 3520 Pass
LOC#2 12 12 424 3520 Pass
LOC#3 162 78 32 91 3201 3520 Pass
LOC#4 148 74 132 118 4 165 3520 Fail

LOC#5 1 0 5 18 3520 Pass
LOCH6 19 22 17 19 682 3520 Pass
LOC#H7 5 15 3 8 271 3520 Pass
LOC#8 38 21 30 1041 3520 Pass
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TEMIZODA
- TEKNOLOJILERI
: DERNEG

CL gitim, Welisim, *"./Jrfy/rf}m; .

Ornek Calisma : 1S014644-1:2015 Rapor

Farticle Size 0.5

) p e
Cumulative | p/m 3
Vol Req: 5 6882 L

Concen Limit: 3520

Loc Samples AvgConcen
LOC1 2 1836
LaCa 1 424
LoC3 3 3201
LOC4 3 4165
LOCE 2 8

Vol Sampled : 28.3 L
[20 Clazz & @0.5 : 2520
Claz=z : FAILED

B 00
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