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TEMIZ VE STERIL URETIM
ALANLARI PLANLAMA KRITERLERI

H. Metin KENTER

OZET bilmesi i¢in dncelikle agsagida siralanan sorulari
Medikal malzeme ve ekipman imalatinda, ilag iy1 bir sekilde analiz etmek gereklidir:

iiretimi ve ilac yan sanayinde iiriinii mikroorga o Uretim icin gerekli olan parametreler nedir?

nizmalardan ve partikiillerden korumak ve insan o Malzeme ve personel akisi nasildir?

sagligini temel alan riskleri en az seviyeye indi o Uriiniin insana ve/veya ¢evreye zarari olabilir

rebilmek i¢in belirli sartlarin yerine getirilmesi mi?

gereklidir. Bu sartlar {irliniin 1yi taninmasina, o Ongdriilen iiretim alani, istenen temiz oda kla

tiretim alaninin yapilandirilmasi ve iklimlendiril  sini1 saglamak icin, iiretim cihazlar1 ve ¢alisan

mesine, bu alanlarda ¢aligacak olan personelin insan sayisi ile orantilimi?

egitimi ve disiplinine baglidir. Bu tip iiretim alan o Kirli malzeme ve atik akisi insana ve ¢evreye

larinin bir temiz oda miihendisi gozii ile bakildizarar vermeden nasil diizenlenmelidir?

g1 zaman planlama asamasinda direkt ve capraz o Duvar, tavan, aydinlatma ve yer sistemi nasil

kontaminasyon tehlikesinin en diisiik seviyeye olusturulmalidir?

indirilmesi, mikroorganizma ve toz birikiminin o Tiim alanlarda kullanilacak olan malzemelerin

onlenmesi ve tiim sistemin dezenfeksiyon ve ba  ylizeyleri nasil olmalidir?

kiminin kolay bir sekilde yapilmasimnin saglan - o Uretim alani i¢in nasil bir tesisat gereklidir?

mas1 gereklidir. Bunun yaninda kalitenin ayni1 dBu analiz yapilirken tiretim sorumlusunun ve

zeyde kalmasi ve olasi hatalarin nereden kaynak temiz oda miithendisinin yiikiimlii oldugu kisim

landiginin geriye donerek kontrol edilmesi ola- lar1 birbirinden ayirmak gereklidir. Yukaridaki ilk

naklarinin saglanmasi kaginilmazdir. i¢ sorunun cevabini kesinlikle liretim sorumlusu

vermeli, malzeme se¢imini ise iiretim sorumlusu

1. GENEL KRITERLER ve temiz oda miihendisinin beraber yapmas1 ge
Steriliteden, yasayan mikroorganizmalarin  reklidir. Temiz ve steril iiretim alanlar1 planlanir

steril olarak tarif edilen ortamlarda bulunmamasi ken iklimlendirme sistemi, yer kaplamasi, duvar

anlagilmaktadir.
Steril ve steril ol -
mayan, ama hijye -
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ma sayisidir. Partikiil ve mikroor
Tap Slatemlieri . e . o
b ki ganizma sayisi1 birbirine baglantili
* Duvar, tavan, yar olarak goziikmesine ragmen kont
+ Aydinlatma

rollerinin ayr1 ayr1 ve siniflandir -

- | manin da buna gore yapilmasi ge
Uretlm Organizasyonu Arathn garekalnimian - 1
. e igbriogleid * Tomsz su reklidir.
- Privtit :::;FE“JI ik > :E:::?mwﬁhﬂlm Klas A: Sterili i iksek
+ Mulssma akasi Tt st i as A: Sterilitenin eg yukse
D) » Ernpoinma derecede olmasini gerektiren bol-
geler; 0rnegin acik olarak dolum
Gahsma Disipiini yapilan aseptik bolgeler. Bu alan-
i i lara havanin 0,45 m/s +/- %20 la-

« Temlzill plan
;M miner olarak basilmasi gereklidir.

Klas B:Klas A bolgesini ¢evre
Yekil 1. Temizlik klasin etkileyen faktiorler | leyen steril alanlar.

Klas C ve D: Daha az kritik

edilmelidir. Ciinkii bu isler temizlik sinifinin . . :
olan temiz alanlar, 6rnegin ekipman yikama, se

saglanmasinda tamamu ile birbirine baglantilidir. liisyon hazirlama alanlar gibi
Bu sayilanlarin yaninda genel elektrik ve temiz '

su tesisatlari, atik §u 51§tem1 glbl ‘Femsler bulun- 2. PROJEYE BAYLARKEN DIKKAT
makla beraber bu isleri koordineli olarak ayr1 uy EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR
gulamacilarin yapmasinda bir sakinca yoktur. Ya Steril tiretim ve temiz alanlarinin projelends

p1 sistemleri disinda temizlik klasini etkileyen rilmesine baglamadan 6nce GMP (Good Manu-
diger faktorleri 2ekil 1°de gorebilirsiniz. Bu ya factoring Practice) kurallarina gére asagidaki
zimda yapt sistemlerine deginecegim. asamalara kesinlikle uyulmasi gereklidir. Degi
Temiz ve steril liretim alanlar1 i¢in genellikle
dort temiz alan smifi bulunmaktadir. Bunun ya
ninda bazi ilag fabrikalarinin kendi belirledigi

klaslar da vardir. Esas olarak temiz hava kalitesi

sik isimler altinda, steril olmayan normal binala
rin da projelendirilmesinde karsimiza ¢ikan bu
dokiimanlar ve "yol haritas1" (‘zekil 2) steril iire
tim alanlarinin projelendirilmesinde mantik ola

ni belirleyen faktorler partikiil ve mikroorganiz rak diger projeler ile karsilagtirildiginda ayni

Maksimum
Maksimum Partikiil Sayisi (b) Mikroorganizma sayisi (d)
Caligma zamani disinda Calisma ortaminda Aktif Agik Yiizey

Temizlik | ISO =>0,5um | =>0,5um | =>0,5 pm =>0,5 pm Hava | Petri | Ornklm.
Sinifi 14644 Testi TestiTasti

A 5 3500 0 3500 0 <1 <1 <1

B (a) 5 3500 0 350000 2000 10 5 5

C (a) 7 350000 2000 3500000 20000 100 50 25

D (a) 8 3500000 20000 belirlenmedi (c) | belirlenmedi (c) 200 100 50

(a) Temizlik klas1 B, C, ve D’ye ulagmak i¢in hava degisim katsay1si, odanin biiyiikliigii ve personel sayisi ile oran -
til1 olmalidir. A, B ve C siniflari icin Iklimlendirme sisteminde HEPA filtre kullanilmalidir.

(b) ISO 14644-1"de istenilen partikiil degerleri kabul edilebilir.

(c) Bu alanlarda belirlenecek sinir degerler yapilacak ise baghdir.

(d) Uretim esnasinda
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gibi goziikmesine karsilik, yapilan her isin ve lanir.
degisikliklerin neden yapildiginin net bir sekil- o Kurulum (Uygulama) Kalifikasyonu (Installa

de tarif edilip belgelenmesini igveren, uygulamation Qualifikation IQ):  Bu asamada sistemin
c1 ve gerekirse diger kontrol birimlerinin de onay tasarim spesifikasyonlarina uygun olarak men
lamas1 gerekmektedir. Herhangi bir asamada yatajinin yapildigi kanitlanmaktadir. Tasarim ka -

pilacak olan degisikliklerin o asamaya kadar lifikasyonu yapilmis olan projeye gore uygu-
yapilanlarin tekrar bastan yapilmasina ve degi- lamanin yapilip yapilmadig: ve uluslararasi
siklikler ile ilgili tiim raporlarin yazilip gerekli kurallara uyulup uyulmadigi belirlenir. Kalib

onaylarin, 6rnegin iiretilecek olan iiriin ile ilgili rasyon plani, kanal planlari, malzeme 6zellikle

izinlerin, yeniden alinmasina sebep olabilir. Bu rini belirten belgeler, P&ID, yedek parga liste

belgeler is bittikten ve tiretim yapilmaya baslaleri vs hazirlanir. Eger DQ’da tarif edilenin d1 -

diktan sonrada saklanmalidir. Bu asamalar1 su sina ¢ikilmis ise nedenleri agik ve net sekil -

sekilde siralayabiliriz: de belgelenmelidir.

o Proje Yonetimi:Bu ilk asamada iiretimin ve o Operasyonel (Isletme) Kalifikasyon (Operati
sistemin nasil ve kimlerin sorumlulugu altinda  on QOualifikation OQ): Bu asamada sistemin
organize edilecegi belirlenir. Ayni zamanda calisma sahas1 i¢inde uygun ¢alistig1 kanit -

uluslararasi standartlarin ve kullanicinin istetanmalidir. Tasarim kalifikasyonu saglanmis
digi tasarim mecburiyetleri rapor halinde bel olan projeye gore uygulanmis olan sistemin,

gelenir. istenilen sartlar1 isletme sirasinda ne sekilde
o Avam projelerin hazirlanmasi: Bu asamada sagladig1 tiim detaylari ile belgelenir, testler
mimari ve diger teknik tesisatlarin 6n projeleri  kullanma talimatlari, test raporlar1 hazirlanir.
hazirlanir ve malzeme 6zellikleri belirlenir. o Verimlilik Kalifikasyonu (Performans Qualifi
o Kalifikasyon: Bu asamada "yol haritas1" kation PQ): Kurulan sistemin baglantili tim

(Master Plan) belirlenir. Kalifikasyon raporlar1 ~ diger sistemler ile birlikte iiretim sirasinda uy
hazirlanir ve yapilacak igler ile ilgili neyin, ne  gun c¢alistiginin kanitlanmasi. Bu asamada
zaman, nasil yapilacagina dair raporlar yazilir.  iirlinlin gerektirdigi iklimsel ve ¢evresel sartla
o Tasarim Kalifikasyonu (Design Qualifikation  rin ne sekilde gergeklestirildigi kontrol edilir,
DQ): Bu asamada tasarimin uluslararasi ku - testler yapilir ve belgelenir, kontrol {iretimi ya

rallara ve amaca uygunlugunun

kanitlanmasi gerekir. malzeme Igtatmayo aima Ll vetoriitic |y Ao i i
. v Toactiar ia - G-
ve personel akis diagramlari, . - sl
¥
i

iiretim ve cihaz plani, oda plania | | Jvoiama
r1, temiz oda klaslari, art1 eksi | Raporiar |?E|!apn-rlar =
. Taz

basing planlari, kanal ve ekip - | |veqeriiig may g | E
man planlari, boru ve ekipman r

. Proja huxi s lglatma o Lot
planlar1 vs. belgeleri hazirlanma | |y hagitasm Personal | EERIM| po o non
lidir. Bu dokiimanlar hazirlan - e et s

diktan sonra iiretimin gerektirdi l !

51 sartlarin lireticici firmanin is-
8l . .. Yeni Validazyen HE-FII‘-‘"I:,HF Uretimn Esnasimda l
teklerine gore yapilip yapilmadi it o |

ginin yeterliligi belgelenir ve i J'Hmll Oretim
gili raporlar Tasarim Kalifikas -
yonu (DQ) dosyasi olarak hazir | “2ekil 2. Proje yol haritast |
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pilir ve iiretimden istenilen sonucun alinip
alinmadig1 kontrol edilir. Tiim parametreler,
tekrarlanabilirligin saglanabilmesi i¢in sabitle

liginin en diistik seviyeye indirilmesi,
o Aydinlatma ve iklimlendirme sisteminin iiriine,
iiretim ve depolama asamalarinda zarar ver -

nir ve belgelenir, SOP’ler (Standart Operasyon mesinin kesinlikle 6nlenmesi,

Prosediirii Ingilizce: Standard Operation Proee
dure) ve test raporlar1 yazilir. Verimlilik kali
kasyonunun yapilabilmesi i¢in iiretim ile ilgili
olan her tiirlii montajin bitmis olmas1 gerekl
dir.

o Bakim ve tamir islerinin iiretimi en az seviye
de etkilemesi ve bu esnada olusacak kirlenme
lerin en diisiik seviyede kalmasini saglamak
icin gerekli onlemlerin alinmasi,

o Sistemin biitiin sene durmadan ¢alismasi i¢in
en yliksek diizeyde gerekli tedbirlerin alinmasi,

3. PROJE VE UYGULAMA AY%:AMASINDA o Kalitenin ayn1 diizeyde kalmasi ve olas1 hatala

DIKKAT EDIiLMESiIi GEREKEN ANA
HUSUSLAR

rin nereden kaynaklandiginin geriye donerek
kontrol edilmesi olanaklarinin saglanmasi.

Temiz ve steril tiretim alanlarinin yapilmasua©dalar arasindaki basing farkliliklari, hava ki~ -

daki en 6nemli kriter mikroorganizmalarin, man

tarlarin {iriine zarar vermesi ve "¢apraz bulasma

y1" diger bir deyim ile bir {irtinlin diger bir liriine
bulasmasini 6nlemektir. Bu gergeklestirilirken
iiretim alaninda ¢alisan insanlarin ve ¢evrenin,
insan ve ¢evreye zarari olacak tUriinlerden de ke
runmasinin emin ve giivenilir bir sekilde sagla-
mas1 gereklidir. Bu gergeklestirilirken asagida-
ki ana hususlarin, projenin ve uygulamanin her
asamasinda g6z onilinde bulundurulmasi gerekh
dir:

o Uretim alanini ¢evreleyen yiizeylerde mikroer
ganizmalarin ve mantarlarin yerlesecegi, geli
sebilecegi girinti ve ¢ikintilarin en diisiik se -
viyede olmasi,

o Uretim alanini ¢evreleyen yiizeylerin kolayca
temizlenmesi ve dezenfekte edilebilmesi,

o Iklimlendirme sisteminin kanallarinin i¢inde
toz birikimine sebep olacak birlesme yerleri -
nin en diisiik seviyeye indirilmesi,

o Iklimlendirme sisteminin gerektigi zaman ko-
layca temizlenebilmesi ve dezenfekte edileb
mesi,

o Biitiin malzemelerin kullanilacak dezenfeksi-
yon maddelerinden ve kimyasallardan etkilen
memesi,

o Uretim alanini ¢evreleyen yiizeylerin darbeye
ve slirtiinmelere kars1 dayanikli olmast,

o Uretim alanina bdcek ve sineklerin girme olasi

litlerinin yerlestirilecegi yerler planlanirken te-
mizlik klasinin diginda, personel ve malzeme
akis1 ve 6zellikle iirliniin insan ve ¢evreye zarar
11 olup olmadig1 goz oniinde bulundurulmalidir.
Ornegin ¢evreye zararli olabilecek ama steril bir
ortamda tiretilmesi gereken bir {irtiniin kesinlikle
atmosfere ¢ikmasi, ayni zamanda disaridan ge-
lecek partikiillerin de tiretim alanina girmesi, ha
va kilitleri igerisinde + ve — basing olusturarak
onlenmesi gereklidir. Insana ve gevreye zarari
olacak atik havanin, gerekli filtre basamaklarin
dan gegirildikten ve bu filtrelerin patlamasi olas1
ligina kars1 gerekli 6nlemlerin alinmasindan
sonra digariya atilmasi gereklidir. Odalar arasia
daki arti/eksi basing farkliliklari, hava miktari
diisiirildiigiinde ve filtreler kirlendigi zamanda
korunabilecek sekilde tasarlanmalidir.

4. TEMIZ ODA YAPILAY:MASI

Steril liretim yapilacak mekanlar olusturulux
ken yer, duvar, tavan, kapilar, pencereler ve ay
dinlatma i¢in kullanilan malzemelerde biiyiik
onem tagimaktadir. Bunlarin kolay dezenfekte
edilebilmesi, dezenfeksiyon maddelerine, darbe
ye, siirtiinmelere dayanikli olmasi, toz tutmamasi
ve iizerlerinde mikroorganizmalarin liremesine
sebep olacak kaplama, piiriizler ve araliklarin el
mamasi gereklidir. Ozellikle duvar, tavan, aydin
latma sistemlerinin ve kapilarin uygulamasinda
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Ozel bir itina gereklidir. Aksi takdirde iklimlendirliriz:

me sistemi ile odalar aras1 basing farkliliklarini
saglamak cok giictir.

4.1 Duvar sistemi
Duvar sistemi kurulurken secgilecek olan mal

— '5__'._-___-' T
_;.il =, e wcdan il prefl
Li. i Eraiss, covnkn
l.g- RN S
i
i-:\ h_i 1
Ja T alid  snecie
{ ~— | _-.a u-l 5 wHp
_II'.

Fo T e s i malzsyen

' Yor balanh proke

Yekil 3. Temiz oda duvar paneli |

zemenin yukarida belirtilen genel istekleri kars

o Secilecek olan duvar sisteminin, basing farkh
liklarinin ayarlanabilmesi, partikiillerin bir
alandan diger alana ge¢mesini ve aralarda b
rikmesini 6nlemek i¢in kesinlikle sizdirmaz ol
mast gereklidir,

o Uretim alaninda devamli olarak paletler ile ta
sima yapiliyorsa kurulacak olan duvar sistemi
carpmalara kars1 dayanikli olmali veya buna
karst onlem alinmalidir,

o Duvar zedelendiginde kolay bir sekilde tamir
edilebilmelidir,

o Duvar kaplamasi ¢izilmeye ve dezenfeksiyon
maddelerine kars1 dayanikli olmali, iizerinde
ki kaplama defalarca temizlenmesine ragmen
kesinlikle zarar gormemelidir,

o Duvar panelleri arasinda olusacak fugalar ola
bildigince azaltilmalidir. Fugalar1 kapatmak

i¢in kullanilacak olan malzemeler de dezenfek
siyon maddelerine dayanikli olmali, bakteri ve
mantar liremesine olanak vermemeli, zamanla

sertlesip catlaklar olusturmamalidir,

o Panellerin iizerine yerlestirilecek olan camlar
ile paneller arasinda ¢ikint1 olmayip, burada
kullanilacak olan contalarin da dezenfeksiyon
maddelerine dayanikli olmasi1 gereklidir. Pa -
nellerin {izerinde, camlarin takildig: yerlerde
olusacak kdselerin zamanla paslanmasi ke -
sinlikle 6nlenmelidir,

o Uretim makinelerinin igeriye alinmasini kolay
lastirmak, gerektiginde tiretim alanindan di1 -
sartya c¢ikartilabilmesi i¢in panellerin kolayca
ve etrafi kirletmeden sokiiliip takilabilmesi ge
reklidir,

o Istenilen yangin klasina uygun olmalidur.

4.2 Kapilar

Duvar sistemi kurulurken segilecek olan mal
zemenin yukarida belirtilen genel istekleri karsi
lamasi gereklidir. Ayrica dikkat edilmesi gereken
konular1 da asagidaki gibi siralayabiliriz:

lamasi gereklidir (‘2ekil 3). Ayrica dikkat edilme o Kapilarin tizerinde, kapi dilinin girdigi yerde

si gereken konular1 da asagidaki gibi siralayabi
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rinti ve oyuklarin kesinlikle olmamasi,

o Mentese ve kap1 tokmagi gibi malzemelerin
olanaklar el verdigince az asinan malzemeler
den se¢ilmesi,

o Hava kilitlerinin kapilarindan biri acik iken di

gerinin kapali olmasini saglayacak bir diizenek

tavan arasi sistem kurulduktan sonra ulasiimasi,
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi olduk¢a zor
ama mikroorganizmalarin gelismesine elverisli
olan bir bolgedir.
4.4 Yer kaplamasi

Steril liretim alanlarinda yer kaplamasi igin

ve akustik ve/veya optik uyari sistemlerinin bu segilecek malzemenin ne olacagi belki de yatirim

lunmasi,

o Kapilarin yiiksek temiz oda klasin1 olanaklar
elverdigince en az seviyede etkileyecek sekilt
de agilip kapanmasi,

o Kapilar duvar ile ayn1 kalinlikta olamiyor ise,
yuksek temiz oda klasinin oldugu bolimde ¢
kint1 yapmayacak sekilde tasarlanmasi,

o Kapilardan sinek ve boceklerin girmesinin 6n
lenmesi,

o Koselerin kolayca temizlenecek ve dezenfekte
edilebilecek sekilde olusturulmasi,

o Basing farkliliklar1 olan bolgeler arasindaki ka
pilarin kolayca kapanmasini saglayacak on -
lemlerin alinmasi

gereklidir.

4.3 Tavan ve Aydinlatma sistemi
Tavan sistemi de duvar sistemi ile ayn1 6zel
liklere sahip olmalidir (‘2ekil 4). Sizdirmazligin

yapilirken verilen en zor kararlardandir. Ciinkii
duvar ve tavan sistemi ile karsilastirildigi za -
man yer kaplamasinin tizerinde olduk¢a yogun
bir trafik vardir. Bu yiizden ¢izilmeye ve asin -
maya dolayisiyla mikroorganizma ve mantarlarin
ireyecegi araliklarin olusmasina en yatkin yii -
zeydir. Ayrica yer sisteminin tamir edilmesi veya
degistirilmesi diger yap1 elemanlar1 ile karsila -
stirildig1 zaman oldukca zordur ve tiretimin
onemli derecede aksamasina sebep olur. Bu yiiz
den yer kaplamas1 se¢imi yapilirken {izerinde én
celikle agir malzeme tasiyan paletlerin yogun
olarak m1 ¢alisacagi, yoksa daha cok tizerinde
insanlarin ve hafif yiiklerin mi olacagi sorusunun
cevaplandirilmasi gereklidir. Eger {izerinde yo-
gun ve agir bir trafik olacaksa kullanilacak olan
malzemenin miimkiin oldugunca kalin (6-14 mm)
homojen fugasiz serilebilen bir maddeden (phar
materazzo) olusmasi gereklidir (‘2ekil 5). 1-3

giivenilir bir sekilde saglanmasi burada 6zellikle mm kalinligindaki fugasiz yer kaplamalari, hafif
dikkat edilmesi gereken bir konudur, ¢iinkii asma yiikler ve insan trafigi icin uygundur. Bunun ds

Flowmial kwan sistemi

O rilineddin G Sisteani

Yekil 4. Temiz oda tavan sistemi
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N gereklidir,
' o UV 1sinlarindan en az seviyede
e etliilenmelidir,

T R o Ozellikle sik sik 1slak temizlik ge
4 rektiren hacimlerin ve steril alanla-
rin (A, B ve C simifi) duvar yer bag
| lantilar1 yuvarlak, ¢ikintisiz ve fu -
| ' i gasiz olmalidir. Diger alanlarda da

5
4

"ll'l-eﬂme =]

duvar yer baglantilarinin yuvarlak,
| o, YOT.OAE DR - cikintisiz ve fugasiz olmasinda fay
. g . i o da olmakla beraber, yatirim masraf

S ek i\ larin1 yiikseltmesi ve duvar panelle

e ke e rindeki esnekligi azalttig1 i¢in geti-

() -

recegi faydalarin analizinin iyi ya -
pilmasi gereklidir.
o Patlama tehlikesi olan bolgelerde

yer kaplamas1 yukaridaki 6zellikler
ile beraber iletken olmalidir,

| o Yangin veya diger felaketlerde

= RN _ _ cevre ve yer alt1 sularinin kirlenme

sini Onlemek i¢in {iriin ile kirlenen

IR T ri-t———— | suyu binanin i¢inde tutmalidir.
Yer kaplamas1 malzemelerinin

seciminde yatirim maliyetlerini di

Biaton

siik tutmak igin verilecek olan yan
l1s bir kararin ileride ¢ok daha cid-

sinda asagida belirtilen noktalar1 da g6z oniinde di masraf ve kayiplara sebep olmasi

bulundurmak gereklidir: kaginilmazdir.

o Kolay ¢izilmeyen, miimkiin oldugu kadar sert o ) ) )
homojen maddelerden olusmalidir, 5. IKLIMLENDIRME SISTEMI

o Yiizeyi mikroorganizmalarin gelismesine ola Steril alanin ¢alistirlmasinda gerekli olan
nak vermeyecek kadar piiriizsiiz olup, ayn1 za enerji giderlerinin en diisiik seviyeye indirilebd
manda kaygan olmamalidir, mesi i¢in, liretim sartlar1 ve iiriin elverdigince

o Steril alanda kullanilacak olan kimyasal madde evrim havasi ile ¢alistirimalidir. Cevrim hava
lere ve dezenfeksiyon maddelerine karsi daya St ile ¢alisan sistemlerde ¢apraz bulagsmanin
nikli olmalidir, emin bir sekilde dnlenmesini saglamak i¢in kil

o Ozellikle sivilarin yogun olarak bir yerde top lanilacak olan filtrele klasinin, kademelerinin ve
lanmasina olanak vermeyecek derecede diiz ol kalitesinin buna gore secilmeleri gerekmektedir.
malidir, Ilag¢ sanayisinde bazi iiriinlerin ¢evrim havasi ile

o Temizlik klas1 A ve B olan bolgelerde olanaklariklimlendirilmesi kesinlikle yasaktir. Gece ve
el verdigince gider olmamalidir. Eger gider ~ hafta sonlarinda, yani steril alanda hi¢ kimsenin
kullanilmasi kacinilmaz ise steriliteyi tehlike ~bulunmadig: ve ¢alisma siireci nedeniyle parti-
ye sokmayacak sekilde kapaklarinin olmas:  killerin ortaya ¢ikmadigi durumlarda hava mik

Y:ekil 5. Yer kaplamast
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tar1, sistemin ¢alismasi, yalnizca basincin tutul-  isletme masrafi ile saglamaktir. Bunun icin kli-
masini saglamaya yonelik oldugundan, hava de ma cihazi, kanal sisteminin ve filtrelerin se¢imin
bisi ve otomatik kontrol sadece basing farkliligr de baz1 6zelliklerin goz 6niinde bulundurulmasi
n1 koruyacak sekilde tasarlanmalidir. gereklidir.

Ayni kural taze hava i¢in de gegerlidir. Taze
hava steril alanda ¢alisan kisiler i¢in gereklidir 5.1 Klima Cihaz
ve disar1 atilan atik havanin —ki buna art1 basing Sistemin iyi ¢alismasi i¢in klima cihazinin
da dahildir— yerini alir. Burada dikkat edilmesi  seciminde asagidaki hususlara dikkat edilmesin
gereken en dnemli konu hava debisi diisiiriildiigii de fayda vardir:
zaman otomatik debi regiilatorleri ile kanaldaki o Klima cihazlar1t DIN 24194 Klas I1I’e gore en
havanin oransal olarak ayarlanmasidir. Eger bu az 2500 Pa basinca kadar s1izdirmaz olmalidur,
ayar tam olarak yapilamazsa steril alanlardaki ba o Cihazlar muhakkak ¢ift cidarli olmali ve iyi bir
sin¢ kontrolii bozulur. Ayrica odalar arasindaki dezenfeksiyonun saglanmasi i¢in i¢ ylizeyler
basing farklilig1 kapilarin agilip kapanmasindan  nin diiz, panellerin birlesim yerlerinin de ¢1 -
en az seviyede etkilenecek sekilde tasarlanmalikintisiz olmasi gerekir,
dir. o Klima cihazlarinin diizeni DIN 1946 T4 belge

Steril alanlarin iklimlendirilmesi ile ilgili ish sizdirmaz klape, on filtre, (opsiyon 2. basa -
teklerde, yani sicakligin ve bagil nemin kontro- mak filtre) gerekirse 1s1 geri kazanim serpanti
liinde, tiretimin gerektirdigi sartlar dikkate almir.  ni, 1sitici, dezenfeksiyon hiicresi, sogutucu ser
Bazi hallerde iiretimin tiirii ile ilgili nedenlerden  pantin, dezenfeksiyon hiicresi, gerekirse 2. ba
sicaklik ve bagil nem, dar sinirlar iginde sabit tu ~ samak 1sitic1 serpantin, nemlendirici, vantila-
tulmak zorundadir. Eger bdyle bir talep soz konu  tor, susturucu, ikinci basamak filtre (filtre diize
su degilse, sicakligin en fazla 21-24°C, bagilne  ni i¢in liitfen 5.2 ye bakiniz) seklinde olmals-
min ise % 40’1 agmamasinda mikroorganizmala  dir (Y4ekil 6). Baz1 6zel durumlarda 6zellikle

rin hizli bir sekilde tiremelerini 6nlemek igin tesisat katinda klima cihazi i¢in yeterli alan ol
fayda vardir. madig1 zaman, nemlendiricinin, susturucunun
Iklimlendirme sisteminin ddevi, {iretim igin ve ikinci basamak filtrenin kanal sistemi igine

gerekli olan sicaklik ve nem oranlarinin saglan konmasinda, hijyenik olmasi sart1 ile sakinca
masinin yaninda, steril alana partikiilden arindsyoktur,

rilmis hava tiflemek ve art1 eksi basing ayarlart o Serpantinler, filtreler ve vantilatorler temizleme
n1 saglamak, insan ve ekipmanlarin sebep oldugu amaci ile kizakli olup disari ¢ikarilabilmeli -
1s1 yiikiliniin alinmasini, personelin temiz havaih  dir,

tiyacinin kargilanmasini, proses atik havasinin o Serpantinlerin {izerindeki hava hizi miimkiinse

uzaklastirilmasini, ¢apraz kontaminasyonlarin 2,5 m/s’yi gegmemelidir. Bu hem serpantinlerin
engellenmesini, mikroorganizma sayisinin diisti ~ miimkiin oldugu kadar ince tutulup kolay te -
riilmesi ve personelin rahat bir ortamda calisip mizlenebilmesini ve dezenfekte edilebilmesini,

konsantrasyonunu uzun zaman korumasini, en az hem de vantilatoriin az elektrik harcayip islet

e NNEEEEE LT EE
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Yekil 6. Iklimlendirme cihaz diizeni
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me masraflarmin diisiik olmasini saglar. Bu -
nun yaninda serpantin tizerindeki hizin diistik

nizma birikimini engeller hem de cihazin i¢inin
temizlemesi ve dezenfeksiyonunda biiyiik kolay

seviyede olmasi, mikroorganizmalarin en fazla lik saglar. Filtrelerin kirlenmesinden 6tiirii artan
iiredigi ortam olan damla tutucunun konulmasi basing kaybina orantili olarak hava debisinin

na da gerek birakmaz,
o Serpantinlerin iizerinde mikrop tutmayan bir
kaplamanin olmasi, 6zellikle sogutucu serpan

ekonomik bir sekilde sabit kalabilmesi motorla
rin lizerine frekans konventorii konulmasi ile sag
lanir.

tinin lizerinde mikroorganizmalarin olusmastGenellikle normal klima cihazlar steril bolge -

n1 en az seviyeye indirir,
o Isitic1 ve sogutucu serpantinlerin kanatgik ara

lerin iklimlendirilmesinde kullanildig1 vakit, sis
temdeki filtreler kirlendiginde artan basing, hava

larindaki mesafenin kesinlikle normal klima-ci nin cihazdan sizarak gitmesi gereken yere, yani

hazlarinda oldugundan daha genis olmasi ge-
reklidir,

o Yogusma ve nemlendirici tavasi, fan, filtre ve
serpantin kizaklart muhakkak paslanmaz g¢elik
ten olmalidir,

o Filtreler, nemlendirici ve vantilatoriin oldugu
hiicrelerde gozetleme cami ve lamba bulunma
lidir,

o Nemlendiricilerin buharli olmas1 mikrop {ire-
mesini engellenecegi i¢in faydalidir,

o Is1 geri kazanim sistemi atik hava ile taze hava
nin birbirine karigsmayacagi sekilde secilme -
lidir.

Vantilatorlerin se¢iminde 6zel bir titizlik gés

terilmelidir: Bunlar 6n ve HEPA filtrelerin yiikse

len basing farklarini karsilayabilmek i¢in yeterli

steril bolgeye ulasamamasina neden olmaktadir.
Bu da zamanla steril bolgede mikrop sayisinin
artmasina, odalar arasindaki basing farkliliklara
nin bozulmasina, yani sistemin islerliligini ya -
vas yavas kaybetmesine sebep olmaktadir. Bu
durum genellikle cihaz devreye alindiktan bir iki
sene sonra kendisini gostermeye baslar. Bu as-
amada kullanici, sistemi kurandan hig bir sey ta
lep edemez. Bu durumda tek ¢are, on filtrelerin
sik sik degistirilmesi, liretimin durmasi, steril
alanlarin kirlenmesi, validasyonun yapilmasi ve
validasyon maliyetlerinin yiiksek olmasindan
otiirti oldukca pahaliya mal olan, HEPA filtreleri
ni zamanindan oldukc¢a evvel degistirmektir.

5.2 Filtreler

rezerve sahip olmalidir. Vantilator, filtre sisterdl'emiz ve steril {iretim alanlari i¢in kurulan ik~ -

nin basing kayb1 yiikselirken hacim akisi ¢ok az
degistiginden, geriye kivrimli vantilatorlerde ol
dugu gibi, miimkiin oldugunca dik bir karakteris
tige sahip olmalidir. Motor ¢alisma 1s1sin1 miim
kiin oldugunca diisiik tutabilmek ve boylece de
sogutma sisteminin isletme giderlerinden tasar-
ruf edebilmek i¢in, ayrica __
vantilatoriin ¢ok iyi bir ran e

dimana sahip olmasi ge -
reklidir. Vantilatorlerin di
rekt tahrikli motorlu yani
kayissiz ve salyangoz

hiicresiz se¢ilmesinde fay
da vardir. Bu hem vantila

limlendirme sistemlerinde filtreler sistemin en
onemli ekipmanlarini olusturmaktadir ve normal
havalandirma sistemlerinde kullanilan filtreler-
den olduke¢a daha kaliteli filtrelerin se¢ilmesi ge
reklidir (Y2ekil 7). Filtre secimi yapilirken asagi
da yazili olanlara dikkat edilmelidir:

S Rihes
e L
I' = 2T

tor boliimiinde mikroorga |

Yekil 7. On filtre diizeni
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o Filtrelerin baslangi¢ basing kayiplarinin en gazlarin ¢iktig1 sanayi bolgelerinde, sehir
diisiik seviyede olmasi hem igletme masrafla- icinde, yiiksek trafigin bulundugu otoban ke-

riin diisiik olmasini saglamak hem de filtre - narlarinda vs. oldugu zaman, emilen taze hava
ler, 6zellikle HEPA filtreler degistirilirken ste nin atmosferdeki gazlardan arinmasini ve iire
ril alanin kirlenmesi ve iiretimin durmasinin timin, laboratuar sartlarinin bu gazlardan etkd
sebep olacagi kayiplarin 6nlenmesi agisindan lenmesini 6nlemek amaci ile aktif karbon filtre
cok onemlidir, veya aktif karbonlu kombine filtre yerlestir -

o Torba filtrelerin tiim yiizeyinin kullanilabilecek menin faydasi vardir (iireticinin istegine bagl
(yanaklarin birbirine degmedigi) sekilde imal ~ olan opsiyon),
edilmis olanlarin 6mrii daha uzundur, 0 4. basamak filtre: iklimlendirme cihazinin ¢iki
o Torba filtrelerin yirtilma olasiligi en diisiik se sinda susturucudan sonra yerlestirilmelidir,
viyede olan, sistem devreye girdigi zaman en o Son basamak filtre (HEPA): Kanal sisteminin
az sekilde silkelenen malzemelerden imal edil  sonuna, menfez agzina yerlestirilmelidir.
mis olmasinda fayda vardir,
o Torba filtrelerin birlesim yerlerinin kaynakliEmme tarafi:
olmasi sistemin emniyetini saglamak i¢in fay o 1. basamak filtre: Eger tiretimden kaynaklanan
dahdir, toz serbest kaliyorsa kanallarin pislenmesini
o Cam elyafindan imal edilmis torba filtreler ko =~ Onlemek i¢in hemen emme menfezlerinin agzi
layca yirtildiklarindan ve sagliga zararli olduk  na yerlestirilmelidir. Burada mikrop tireyip
larindan kullanilmamasinda fayda vardir, tiremediginin sik sik kontroliiniin yapilmasi
o HEPA filtrelerinin ise 0zellikle ¢ergevelerinin ~ gereklidir.
tizerinde mikrop liremesine olanak vermeyecek o 2. basamak filtre: Genellikle insan ve ¢evre i¢in
malzemelerden secilmesinde fayda vardir, tehlikeli maddelerin disariya ¢ikmasini onle -
o Ozellikle HEPA filtrelerin iiretimden sonra tek mek icin atik hava cihazi iizerine veya kanal
tek testinin yapildigina dair belge alinmalidir.  sistemine HEPA filtre yerlestirilerek gercekle
Bu ayn1 zamanda hazirlanacak olan dokiiman  stirilir.
lar icinde gereklidir, o 3. basamak filtre: Insan ve cevreye ¢ok zararh
o HEPA filtrelerinin 6niinde koruma 1zgarasi ol olacak maddelerin disartya ¢ikmasini 6nle -
masinda montaj yapilirken zarar gormemeleri  mek i¢in 2. bir HEPA filtre, bekgi filtre olarak
i¢in, fayda vardir. yerlestirilmelidir.
Filtrelerin yerlestirilmesi olanaklar elverdi -Ozellikle hassas bolgelerde bulunan filtrelerin
gince agagida tarif edildigi gibi yapilmalidir. patlayip patlamadigini kontrol etmek icin bir op
tik ve akustik alarm sisteminin konmasinda fayda
Basma tarafi: vardir.
o 1. basamak on filtre: Taze hava emme kanalla
rinin kirlenmesini 6nlemek i¢in hemen dis ha 5.3 Kanal Sistemi

va menfezinin arkasina yerlestirilmelidir. Kanal sistemi planlanirken miimkiin oldugu
0 2. basamak 6n filtre: Iklimlendirme cihazinin  kadar az enerji tiiketilmesine dikkat edilmelidir.
girisine yerlestirilmelidir, Ozellikle steril iiretim alanlarinda enerji tasarra

o 3. basamak filtre: 2. basamak filtrenin hemen funu saglayan ek yatirimlar, kendilerini genel
arkasina (iiretime bagli olarak opsiyon) olarak kisa siire igerisinde amorti ederler. Tiim

o 3. basamak aktif karbon veya aktif karbonlu =~ miidahale parametrelerinin tam anlamu ile analizi,
kombine filtre: Ozellikle iiretim alaninm, kirli bu yazinin sinirlarini ok asacaktir. Ancak, as -
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agida yine de en 6nemli noktalara deginilmeden o Montaj1 biten boliimlerin agizlar1 kapatilmasi
gecilmeyecektir. na dikkat edilmesi gerekmektedir.

Temiz ve steril alanlar i¢in kurulan iklimler#lianal sisteminde yukarida belirtilenlerin di -
me sistemlerinde hava nakli nedeniyle olusan  sinda; iifleme menfezlerinin miimkiin oldugu ka
enerji giderlerinin en diisiik seviyeye indirilmesi, dar yiiksek karisim oranli olmasina, susturucula
basing kayiplarinin azaltilmasi ile saglanir. Bu- rin hijyenik sartlara gore tiretilmis olmasina ve
nunla ilgili dnlemlere agsagidaki 6rnekler verilebi iiretimden kaynaklanan partikiillerin kanal siste
lir: mine girmesini dnlemek i¢cin emme menfezlerinin
o Kanal sistemi i¢in miimkiin olan en bliyiik kesi oniine filtre konmasina dikkat edilmelidir.

tin se¢ilmesi,
o Capraz gegis ve cevrimlerin optimal tasarimi, 5.4 Hava Ufleme Metodunun Secilmesi
o Susturucularin, 1zgara ve ayar kapaklarinin bif emizlik klas1 A olan boliimlerde hava akim1 -
yuk boyutlarda secimi, nin laminer ve 0,45 m/s = % 20 olmasi tavsiye
o Filtrelerin baslangi¢ basing farki, enerji tiiketi edilmektedir. Temizlik klas1 B ve C olan bélgeler
mini 6nemli 6l¢lide etkilediginden, on filtre ve de ise hava menfez 6nii HEPA filtrelerden gegiril
HEPA filtrelerin biiytlik boyutlu se¢imi, dikten sonra yiiksek karisim menfezleri ile steril
o Kanal i¢i hava hizinin 5 m/s’y1 gegmemesine alana iiflenir. Yiiksek karisim oranli hava basma
dikkat edilmesi, metodu, az partikiil i¢eren hava ile partikiil yo-
o Kanal sisteminin birlesim yerlerinde mikroor gunlugunun azaltilmasindan olusur. Temiz kan
ganizmalarin yerlesebilecegi araliklarin en az  s1m havasinin, odadaki hava ile miimkiin oldugu
seviyeye distiriilmesi, kadar hizli karisimi i¢in 6n kosul, akiskan tek -
o HEPA filtrenin son basamak olarak kullanildiginigi agisindan, alisilagelmis menfezler yerine
sistemlerde Eurovent 2/2 klas C de tarif edilen havanin miimkiin oldugu kadar yiiksek karigim
sartlarin (test basinci 2000 Pa) yerine getiril - derecesini saglayan menfezlerle tiflenmesidir.
mesinin istenebilmesi, Yiiksek karigimli hava akiminin kullanildig:
o Sizdirmazlik saglanirken olanaklar elverdigin bdlgelerde partikiil yogunlugunun azaltilmasi
ce az silikon kullanilmasi, ¢iinkii silikonun za i¢in gerekli hava miktarinin hesaplanmasi, genel
manla sertlesme ve acilma olasilig1 yiliksektir, de beklenen partikiil emisyon oranindan ve buna
o Kanal sisteminde gerekli yerlere temizleme ve baglantili olarak mikroorganizma sayisindan yo
dezenfeksiyon kapaklar1 konulmasi, la ¢ikilarak yapilir. Ayrica GMP ve I[SO 14644
o Kanal sisteminde olusacak titresimlerin za - gibi kurallarda da gerekli olan hava degisim kat
manla kanal sisteminin kendi lizerinde ve asma sayilari ile ilgili tavsiyelerde bulunulmustur. Ha
tavanda ince araliklarin olusmasina yol agma va iifleme metodu se¢ilirken esas olarak asagida
olasiligina kars1 aski elemanlarinin tizerinde ki hususlara dikkat etmek gereklidir:
titresim yutucular bulunmast, o Uriiniin nasil bir ortamda ve temiz oda klasinda
o Kivrimli esnek baglantilarin kullanimindan tiretilecegini belirlemek,
olanaklar elverdigince kaginilmali, kullanilma o Uriiniin ¢alisan insanlara zarar vermesini 6nle
sinin kacginilmaz oldugu durumlarda ise bunkamek,
rin uzunlugunun 1,5-2 m’yi gegmemesine ve o Calisan insanlarin {iriinii kirletmelerini 6nle -
kolay dezenfekte edilebilmesine dikkat edilmemek,
Si, o Hava yolu ile ¢apraz bulasma tehlikesini orta
o Kanal sisteminin parcalari monte edilmeden-¥n dan kaldirmak,
ce i¢lerinin temizlenmesi,
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6. IZLETMEYE ALMA VE TESTLER
Testlerin nasil yapilmasi ve dokiimanlarin na

sil hazirlanmas1 gerektigi bu yazinin ¢ergevesini

asacagi i¢in ayr1 bir makalede detayli olarak ele

almacaktir. Isletmeye alma ve testler genel ola-

rak asagidaki isleri igermektedir:

o Tiim havalandirma sisteminin ayarinin yapil-
masi1 ve otomatik kontrol sisteminin tiim kont

o Tiim test sonuglarinin normlara uygun bir se-
kilde belgelendirilmesi,

o Sistemi isletecek olan elemanlarin egitilmesi,
sisteme alistirilmasi,

o Sistemin son ayarlarinin yapilmasi ve igletme
ciye teslim edilmesi gereklidir.

7. DOKUMANTASYON

rolli varsa yanlislarin diizeltilmesi ve belge -Steril iiretim alanlarinin isletmeye alinmasi

lendirilmesi,

o Sistemdeki vanalar, debi regiilatorleri, yangin
damperleri, motorlu damperler vs gibi biitiin
ekipmanlarin tek tek islerliginin tespiti ve bel
gelendirilmesi,

o Kanal hava kacak testlerinin yapilmasi ve bel
gelendirilmesi,

o Iklimlendirme cihaz1 testlerinin yapilmas1 ve
belgelendirilmesi (serpantin kapasiteleri, hava
kacgak testi, fan devir sayisi, ¢ekilen akim vs),

o Filtre kacak testlerinin tek tek yapilmasi ve bel
gelendirilmesi,

o Sistemdeki tliim filtrelerin altinda partikiillerin
kalibre edilmis olan lazer partikiil 6l¢me ciha
z1 ile yapilmasi,

ve testlerinin yapilmasindaki ve bunu takiben do
kiimanlarin etrafli bir sekilde hazirlanmasindaki
en 6nemli amag, liretim i¢in gerceklestirilen
sartlarin tekrarlanabilirliginin ve geriye dontik
olarak istenilen sartlarin kontrol edilmesinin
saglanmasidir. Steril iiretim alanlarinin iklimlen
dirme sistemleri diger temiz oda iklimlendirme
sistemleri ile karsilastirildigi zaman ¢ok daha
sik kontrol edilmektedir. Bu kontrollerin saglikli
bir sekilde yapilmasini saglamak icin sistemde
Olclim yapilan yerlerin kolay erisebilir olmasi ve
cizimlerde bu yerlerin belirtilmesi gereklidir. Sis
tem devredilirken asagida yazili olan dokiiman
lar eksiksiz olarak verilmelidir:

o Sistemin ¢aligma prensibinin tarifi, hava debi

o Tim odalardaki tozluluk oraninin lazer partikiil tablolari,

Olctim cihaz ile tespit edilmesi,

o Sistem akis semasi. Sistem akis semasinda

o Tiim odalarin dekontaminasyon zamaninin teshangi parcalarin nerelerde kullanildiginin tip -

piti,

o Is1 ve nem ayarlarinin sensorlerin bulundugu
yerlerde ve odalarin i¢lerinde yapilmasi ve ka
libre edilmis olan cihazlarla tespiti ve belge -
lendirilmesi,

leri ile birlikte ayrintili bir sekilde belirtilme-
Si,

o Otomatik kontrol semalari,

o Elektrik semalari,

o Ayrintili kanal ¢izimleri. Kanal ¢izimlerinde

o Kanal sistemi lizerinde hava debi dl¢iimleri. Bu kanal parcalarinin hangi biiytikliikte olduklari,

Ol¢timlerin sonuglarinin ayn1 zamanda kanal
sistemindeki 6l¢iim noktalarinin iizerinde ve
dosyada belgelendirilmesi,

o Tiim odalardaki art1 ve/veya eksi basing testle
rinin yapilmasi ve belgelendirilmesi,

o Kanal sistemini temizlemek i¢in hava basildk
tan sonra biitiin 0n filtrelerin degistirilmesi ve
ardindan HEPA filtrelerin yerlestirilmesi,

sensorlerin ve kanal ekipmanlarinin kanal sis
teminde nerelere yerlestirildiklerinin, isim ve
tipleri ile tek tek ayrintili olarak belirtilmesi,

o Ayrintili boru ve ekipman ¢izimleri. Buradada
kanal ¢izimlerindeki kriterler gecerlidir.

o Ana hatlar lizerinde yapilmis olan debi 6l¢iim
leri,

o Partikiil 6l¢iim protokolleri. Partikiil 6l¢tim pro

o Temiz alan siniflamasi i¢in partikiil ve mikroortokoliinde her filtrenin altindaki partikiil say1s1

ganizma tayinleri,

ve odanin ¢esitli yerlerinde yapilmis olan
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partikiil 6l¢iimlerinin tek tek belirtilmesi, agacagindan, rekabet ortaminda 6nemli ekono-

o Ekipman islerlilik testinin, partikiil, 1s1 ve nem mik yaralar alinmasina sebep olacaktir. Steril
Olclimlerinin protokolleri, alanlar1 sadece iklimlendirme agisindan ele alma

o Temiz odadaki dlgiimlerde kullanilmis olan  yip; duvar, kapi, pencere, zemin kaplamasini ay
tiim Ol¢lim cihazlarinin kalibre edilmis oldu- dinlatma ile bir biitiin olarak gérmenin 6nemle
guna dair belgeler (partikiil 6l¢tim cihazi, 1s1 ve belirtilmesi gerekliligini ve bu yiizden de bu alan
nem Ol¢lim cihazlari, sensorler, sogutma gurt larin planlama ve 6zellikle malzeme se¢imi ve
bunda kullanilan manometreler, basing 6l¢iim uygulama asamasinda 6zel olarak ele alinip, ste
cthazi, aydinlatma ve ses 6l¢iim cihazi vs), ril alan yapiminin isinin uzmani olan firmalara

o Sistemde kullanilmis olan tiim cihazlarin kuk  verilmesinin gerekli oldugunu vurgulamak istiyo
lanim kilavuzlar1 (nemlendirici, klima cihazi, rum. Steril iiretimde temizlik klasini isletmeye
sogutma gurubu, otomatik kontrol sistemi, ay alirken saglamak zor degildir, ama 6zellikle bi

dinlatma armatiirleri, vs), yuk bir yatirim yapildigi zaman mikroorganiz -
o Sistemde kullanilmis olan tiim malzemelerin  malarin bu alanlara yerlesip liremesini 6nlemek
prospektiisleri ve kullanma kilavuzlari, biitiinsel bir planlamayla, kaliteli ve uzun omiirli
o Isletmeci icin gerekli olan akim semasinin, malzeme se¢imine baglidir.

otomatik kontrol semasinin, proje ¢izimleri -
nin, kullanma kilavuzlarinin, tiim kanal ekip- KAYNAKLAR
malariin el kitaplarinin, sertifikalarin ve test/1] Leitfaden fiir die gute Herstellungspraxis
sonuclarinin bir dosya halinde diizenlenmesi, Band 4.
o Yapilan isler ile ilgili Standart Operasyon Pre/2] ISO 14644.

sediirleri (SOP), [3] VDI 2083 Blatt 2
o Degisiklik kayitlari, [4] Kelticka, G; Mayr, E; Energiebedarfvon
o Egitim kayitlari, Reinraumkomponenten Schriftenreihe der SRRT
o Dokiiman teslim belgesi (liste ile birlikte) veril Reinraumtechnik Band 4
melidir. [5] Kenter, M; Bartz, Dr. H; Kostenminimi-
erung von Reinraumanlagen Sonderdruck aus
8. SONUC Technik am Bau

Yatirim asamasinda yapilacak olan iyi bir/6/ Leonhard Weiss; "Pharmaterazzo yer kap -
analiz, isletme giderlerinden saglanacak tasarraf lamas: firma dokiimanlart”
larla kisa siireli amortizasyonlar1 da beraberinde [7] Ritterwandsystem, Duvar Panelleri firma
getirebilmektedir. Cogu zaman goézard1 edilen bu dokiimanlar
noktanin steril ve temiz alanlardaki iklimlendir/8] Freudenberg-Viledon Filtreleri Firma do -
me sisteminin giiniin yirmidort saati ve senenin  kiimanlart
licylizaltmigbes giinii calistig1 dikkate alinacak [9] BDK-Almanya Laminer Akim Kabinleri
olursa, ihtiyaca yonelik planlanmis olan bir ik -  Firma dékiimanlart
limlendirme sisteminin 6zellikle isletmeler igin [10] Kenter, M.,; Hijyenik Klima Sistemleri
ne kadar 6nemli oldugunu ortaya cikarir. Yatirim (4nios — Sterilizasyon Dezenfeksiyon Hastene 4n
yaparken ucuz sistem ve malzeme almak en ge¢ feksiyonlari Sempozyumu, 21-22 Ekim 1999,
bir iki sene i¢inde yatirim masraflarinin ¢ok tize Samsun)
rinde isletme masraflarina ve iiretim kaybina yol/71] Ozkaynak, Prof. Dr. Taner, Mak. Yiik.
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Miih,; Hijyenik Ortam Klima Santralleri ve Kay
nak Sistemlerinde Aranan Ozellikler (TTMD Der
gisi, Mayis-Haziran 2001).

[12] Amschler, Dr. Uwe; Behordenanforde-
rungen an Reine Bereiche und deren Konzepte
(Swiss Pharma 23, 2001)

[13] Bilge, Dr. Mustafa. Mak. Yiik. Miih; Te
miz Oda Tasarim Kriterleri ve Testleri (TTMD
Dergisi, Mayis-Haziran 2001).

[14] Kenter, M; Steril Uretimde Temiz Oda
Planlama Kriterleri (TTMD Dergisi, Mart-Nisan
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