
Giriþ

B

Yeterlilik

9. Basýnçlý havanýn tesisatýn geçtiði ortam ile ýsý 

alýþveriþi sonucu ayný sýcaklýkta olacaðý kabul 
asýnçlý havadaki kirleticiler ortam koþullarýnda 

edilmektedir.
bulunabilen mikroorganizmalar, nem, ve 

10. Ürün için istenen bir limit yok ise çiðlenme 
partiküller olarak sayýlabilir. Yaðsýz tip kompresör 

sýcaklýðýnýn belirlenmesinde basýnçlý hava hattýnýn 
kul laný lmadýðý takdirde kompresör yaðýndan 

maruz kalabileceði en az sýcaklýk derecesi dikkate 
gelebilecek  hidrokarbonlar bir baþka kirletici kaynaðý 

alýnmakta ve çiðlenme sýcaklýðý tesisatýn maruz 
olabilmektedir. Ýyi dizayn edilen bir basýnçlý hava sistemi 

kalacaðý sýcaklýktan en az 7-8º C daha düþük 
ile bu kirleticilerden kurtulmak mümkün olabilmektedir. Ýyi 

seçilmektedir.
tasarlanmýþ bir basýnçlý hava sisteminde aþaðýda 

11. Basýnç deðeri arttýkça basýnçlý havanýn içereceði 
belirtilen konular göz önüne alýnmaktadýr. 

nem miktarý da artacaðýndan nem yükünün 
1. Genellikle vidalý ve çok kademeli yaðsýz tip 

azaltý lmasý için mümkün mertebe düþük 
kompresör seçilmektedir.

basýnçlar(6-8 bar) seçilmektedir.2. Yað emici bir filtre ile sývý haldeki hidrokarbonlar ve su 

12. Tesisatýn maruz kalacaðý en yüksek basýnç, basýnçlý 
tutulmaktadýr.

havanýn kullanýlmadýðý anlardaki basýnç yani 3. Yoðuþan buharlarý tutmak ve gaz haldeki 

yaklaþýk kompresör çýkýþ basýncý olmaktadýr.hidrokarbonlarýn miktarýný azaltmak için kurutucu 

13. Sistemde hava sýcaklýðý, çiðlenme sýcaklýðý, basýnç ünite kullanýlmaktadýr.

ve debinin izlenmesi için uygun ölçüm ve kontrol 4. Kurutucu ünitelerin nem alma kapasiteleri sabit iken 

ekipmanlarý bulunmaktadýr.dýþ ortam sýcaklýðýna baðlý olarak havanýn içerdiði 

14. Kompresörün nominal kapasitesinin %75-%80'i ile nem miktarý deðiþmektedir. Yaz aylarýnda oluþan 

ihtiyaç duyulacak maksimum debinin karþýlanmasý en fazla sýcaklýk ve baðýl nem deðerleri dikkate 

esas alýnmaktadýr.[1]alýnarak kurutucu kapasitesinin belirlenmesi uygun 

sonuçlar vermektedir.

5. Metal tozlarý veya bitkisel büyük partiküllerden 

kurtulmak için partikül filtre ünitesi ile sistem Giriþ bölümünde verilen kriterler dikkate alýnarak 

donatýlmaktadýr. dizayn yeterliliði protokolu hazýrlanmaktadýr. Bu protokol 

6. Son kullaným noktasýnda 0,2 µm mikrop tutucu filtre yapýlacak basýnçlý hava sisteminin teknik þartnamesi 

bulunmaktadýr. olarak da deðerlendirilebilir. Ýlaç fabrikalarýnda 

7. Sanitize edilebilir tipte tank seçilmekte ve daðýtým mühendislik, kalite güvence ve üretim departmanlarýnýn 

hattýný boþaltmak için uygun eðim verilmektedir. katkýlarýyla dizayn, montaj ve iþletme yeterliliðini ortaya 

8. Daðýtým hatlarý gidiþ ve tanka dönüþ þeklinde koyan testler belirlenmektedir. Montaj ve iþletim yeterliliði 

yapýlarak kullaným sýrasýnda basýncýn ani þekilde çalýþmasý sistemin genel olarak tanýtýmýný, kullanýlan 

düþmesi önlenmektedir. ekipmanlarýn boyut ve özelliklerinin, sýcaklýk, basýnç ve 

ÝLAÇ SANAYÝNDE KULLANILAN BASINÇLI HAVA
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debi deðerlerinin doðrulanmasýný, ölçüm ve kontrol 4. Partiküller (³ 5 µm) £  2000 adet/m³

cihazlarýnýn kalibrasyonunu, tüm kullaným noktalarýný 5. Mikroorganizmalar £  4 CFU/ m³

gösteren çizimin uygulama ile ayný olduðunun 6. Çiðlenme sýcaklýðý(atmosferik 

onaylanmasý ile tüm sistemin yýkanarak yað, metal basýnç altýnda) £0ºC

partikülleri ve diðer kirleticilerden arýndýrýldýðýnýn 

belgelendirilmesini, yeterlilik testlerinin sonuçlarýnýn Basýnçlý havanýn içerdiði hidrokarbon miktarýnýn 

deðerlendirilmesini içermektedir. tespiti için belirli miktardaki basýnçlý hava hidrokarbonlarý 

tutabilen filtreden geçirilmektedir. Tutulan hidrokarbonlar 

uygun bir çözücü ile çýkarýldýktan sonra spektrometrik 

Sistemin performans yeterliliðinin ortaya konulmasý yöntemle miktarlarý belirlenmektedir.

için ilaç fabrikalarýnda mühendislik, kalite güvence ve Basýnçlý havanýn içerdiði mikroorganizmalarýn tespiti 

üretim departmanlarýnýn katkýlarýyla hazýrlanacak için belirli miktarda basýnçlý hava fosfat (pH7) gibi uygun 

validasyon protokolunda yer alacak testler ve kabul bir nötr maddeden geçirildikten sonra 0,22 µm 

kriterleri firmadan firmaya üründen ürüne deðiþiklik membranda filtre edilmektedir. Daha sonra membran 

göstermektedir. Ancak sývý halde olmayan ürüne temas filtre TSA içeren bir Petri tabaðýna konularak sýcaklýk ve 

eden basýnçlý havada dikkate alýnacak kalite süreye baðlý olarak üreyen bakteri, küf ve maya sayýsý 

parametreler i  ve l imit ler i  aþaðýdaki  þeki lde belirlenmektedir.

olabilmektedir. Sývý halde olan ürünlere temas söz Basýnçlý havanýn çiðlenme sýcaklýðý veya içerdiði su 

konusu olduðunda partikül limitleri çok daha miktarý elektrolitik hiðrometre, donma noktasý analizi 

azalmaktadýr. Kalite parametrelerinin saðlandýðýný veya piezoelektr ik higrometre yöntemler iy le 

ortaya çýkaran test sonuçlarýnýn deðerlendirilmesi ile ölçülebilmektedir. Basýnçlandýrýlan havada nem alma 

sistemin performansýnýn yeterliliði onaylanmaktadýr. iþlemi yapýlmadýðý takdirde nem miktarý sýkýþtýrma 

Sistemin performansýnýn sürdürüldüðünün ortaya oranýna baðlý olarak artmaktadýr.  Öncelikle atmosfer 

konulmasý için bir  periyod belirlenerek bu testler tekrar basýncýndaki havanýn çiðlenme sýcaklýðýnýn bilinmesi 

edilmektedir. Test periyodlarý üreti len ürünün gerekmektedir. Psikometrik diyagramlardan çiðlenme 

hassasiyetine baðlý olarak ayda bir kezden üç ayda ya sýcaklýðýný bulabilmek mümkündür. Pratikliði bakýmýndan 

da altý ayda birkeze kadar deðiþmektedir. Sistemde atmosferik basýnçtaki havanýn çiðlenme sýcaklýðýnýn 

yapýlacak deðiþiklikler öncesinde mühendislik, kalite ve yaklaþýk olarak hesaplanmasýnda aþaðýdaki formüller de 

üretim departmanlarýndan onay alýnmakta ve kullanýlabilmektedir[2]. 

yapýlacak deðiþikliklerin olasý etkilerinin ortaya çýkarýlmasý 

için gerektiðinde ilave testler yapýlmaktadýr. Validasyon 

esnasýnda koku, O , CO, Co , NO, NO , SO  vb. 2 2 2 2

kirleticilerin miktarlarýnýn belirlenmesi ile havanýn kalitesi 

T   = Çiðlenme sýcaklýðý [-45ºC< T  <50 ºC]kapsamlý olarak da deðerlendirilebilmektedir. d d

a      = 17,62 sabit sayý

Kirletici Limit
b      =  243,12 [ºC]

1. Hidrokarbonlar  £ 5 mg/m³
T  = Ortam havasýnýn sýcaklýðý [-45ºC< T <50 ºC]

2.Yað £  0,5 mg/m³
RH =  Ortam havasýnýn baðýl nemi [0,01< RH <1]3. Partiküller (³0,5 µm) £ 350 000 adet/m³

Doðrulama(Validasyon)
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ve baðýl neminin birlikte en yüksek olduðu yaz Nem alýcý ünitelerin kapasitesinin belirlenmesinde 

aylarýndaki) mutlak nemin, seçilen çiðlenme sýcaklýðý dizayn koþullarý olarak çiðlenme sýcaklýðýnýn en fazla 

sýnýr deðerine karþýlýk gelen mutlak nem deðerine olduðu deðer göz önünde bulundurulmaktadýr. 

düþürülmesi gerekmektedir. Mutlak nem deðerleri için Çiðlenme sýcaklýðýnýn alabileceði en büyük deðer ortam 

aþaðýda verilen yaklaþýk formül kullanýlmaktadýr.[4]
sýcaklýðýnýn ve baðýl nemin birlikte en yüksek olduðu yaz 

aylarýndaki çiðlenme sýcaklýðý deðeridir. Ýstanbul'da 

2001 yýlýnda bir ilaç fabrikasýnda yapýlan ölçümlerde 

baðýl nemin 84,9% olduðu bir günde sýcaklýðýn 28,3ºC'a 
D  = Mutlak nem miktarý [g/m³]

ulaþtýðý gözlenmiþtir. Bu deðerler kullanýlarak yukarýda 3. Bölümde Ýstanbul'da yapýlan gözlem deðerleri en 

kötü nem koþullarý kabul edildiðinde giriþ havasýnýn verilen formüller yardýmýyla yapýlan hesaplamada 

içerdiði mutlak nem miktarý yukarýdaki formül yardýmýyla nemalýcý ünite seçiminde esas alýnacak çiðlenme 

D =23,421 g/m³ olarak hesaplanmýþtýr. Ýhtiyaç duyulan gsýcaklýðý T =25,5 ºC olarak bulunmuþtur. 3. Bölümde d

havanýn debisinden hareketle nem alýcýnýn kapasitesi 
seçi len çiðlenme sýcakl ýðý l imit inin (£0 ºC) 

aþaðýda verilen formülle belirlenmektedir.
saðlanabilmesi için basýnçlý hava tankýnýn altýna 

yoðuþan suyu otomatik boþaltan vana ve sonrasýnda ise M=Vx(D  -D )g ç

soðutmalý tip nemalýcý ünite kullanýlmasý önerilmektedir. M= Nem alýcý ünitenin kapasitesi [g/h]

V= Ýhtiyaç duyulan basýnçlý havanýn atmosferik Aksi takdirde basýnçlý hava hatlarýnda bol miktarda su 

þartlardaki debisi[m³/h] Örneðimiz için 328 m³/hgörülmektedi r.  B i r  f ik i r  vermesi  bakýmýndan 

D =Giriþ havasýndaki mutlak nem miktarý [g/m³] gbasýnçlandýrma sonucunda ulaþýlacak çiðlenme 
Örneðimiz için 23,421 g/m³

sýcaklýðýnýn hesaplanmasýnda aþaðýdaki formül 
D =Nemalýcýdan çýkan havadaki mutlak nem ç

kullanýlmaktadýr[3].
miktarý [g/m³] 3. Bölümde seçilen çiðlenme sýcaklýðý sýnýr 

deðerine

(£ 0 º C ) karþýlýk gelen mutlak nem miktaý 4,868 g/m³

T  =Basýnçlandýrma sonucundaki çiðlenme sýcaklýðý [ºC] M=328x(23,421-4,868)=6085 g/h d1

T   = Atmosferik basýnçtaki çiðlenme sýcaklýðý [ºC] Bu durumda nemalma kapasitesi 6 kg/h olan bir  d

ünite seçilmesi gerekmektedir.P  = Atmosferik mutlak basýnç [bar]a

P = Basýnçlandýrma sonucundaki mutlak basýnç [bar]a1

Hiçbir nem alma iþlemi yapýlmadýðý takdirde 7 bar 
 Pharmaceutical Process 

mutlak basýnçta örneðimizdeki çiðlenme sýcaklýðý Validation Second Edition, Revised and Expanded, Marcel 

Dekker, Inc. 1993
T =62,56 ºC'a ulaþacaðý yukarýda verilen formülle d1 Sensirion AG Company, Application Note  Dew Point 

Calculation, page:1-2, May 25, 2005hesaplanmýþtýr.
Pressure Dew 

Point Measurement with CCC-Sensor, Beitrag im Rahmen der 

IMEKO 2000, International Measurement Confederation, XVI 

IMEKO World Congress, page:3, September 2002
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