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TEMiZ VE STERIL URETIM ALANLARI PLANLAMA
KRITERLERI

H. Metin KENTER

OzZET

Medikal malzeme ve ekipman imalatinda, ilag Uretimi ve ilag yan sanayinde Urinu
mikroorganizmalardan ve partikillerden korumak ve insan saglhigini temel alan riskleri en az seviyeye
indirebilmek icin belirli sartlarin yerine getiriimesi gereklidir. Bu gartlar trindn iyi taninmasina, dretim
alaninin yapilandiriimasi ve iklimlendiriimesine, bu alanlarda calisacak olan personelin egditimi ve
disiplinine baglidir. Bu tip uretim alanlarinin bir temiz oda muhendisi g6zu ile bakildigi zaman
planlama asamasinda direkt ve c¢apraz kontaminasyon tehlikesinin en dlslk seviyeye indirilmesi,
mikroorganizma ve toz birikiminin énlenmesi ve tim sistemin dezenfeksiyon ve bakiminin kolay bir
sekilde yapilmasinin saglanmasi gereklidir. Bunun yaninda kalitenin ayni diizeyde kalmasi ve olasi
hatalarin nereden kaynaklandiginin geriye ddnerek kontrol edilmesi olanaklarinin saglanmasi
kaginiimazdir.

1. GENEL KRITERLER

Steriliteden, yasayan mikroorganizmalarin steril olarak tarif edilen ortamlarda bulunmamasi
anlasiimaktadir.  Steril ve steril olmayan, ama hijyenik olmasi gereken temiz Uretim alanlarinin
yapilandiriimasi ve iklimlendiriimesinde 6zel ¢éziimler gelistirilebilmesi icin éncelikle asagida siralanan
sorulari iyi bir sekilde analiz etmek gereklidir:

e Uretim icin gerekli olan parametreler nedir?

e Malzeme ve personel akisi nasildir?

e Urliniin insana ve/veya gevreye zarari olabilir mi?

e Ongoriilen Uretim alani, istenen temiz oda klasini saglamak icin, tretim cihazlari ve galisan
insan sayisi ile orantihmi?

¢ Kirli malzeme ve atik akisi insana ve gevreye zarar vermeden nasil dizenlenmelidir?

e Duvar, tavan, aydinlatma ve yer sistemi nasil olusturulmahdir?

e TUm alanlarda kullanilacak olan malzemelerin ylzeyleri nasil olmahdir?

e Uretim alani igin nasil bir tesisat gereklidir?

Bu analiz yapilirken dretim sorumlusunun ve temiz oda muhendisinin yikimllu oldugu kisimlari
birbirinden ayirmak gereklidir. Yukaridaki ilk 4¢ sorunun cevabini kesinlikle tretim sorumlusu vermeli,
malzeme segimini ise Uretim sorumlusu ve temiz oda miihendisinin beraber yapmasi gereklidir. Temiz
ve steril Uretim alanlari planlanirken iklimlendirme sistemi, yer kaplamasi, duvar ve tavan panelleri,
aydinlatma, otomatik kontrol sistemi bir butlin olarak kabul edilmeli ve olanaklar el verdigince
uygulamasinin tek sorumlu Uzerinde olmasina dikkat edilmelidir. ClUnkld bu isler temizlik sinifinin
saglanmasinda tamami ile birbirine baglantilidir. Bu sayilanlarin yaninda genel elektrik ve temiz su
tesisatlari, atik su sistemi gibi tesisler bulunmakla beraber bu igleri koordineli olarak ayri
uygulamacilarin yapmasinda bir sakinca yoktur. Yapi sistemleri diginda temizlik klasini etkileyen diger
faktorleri Sekil 1 de gorebilirsiniz. Bu yazimda yapi sistemlerine deginecegdim.
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Sekil 1. Temizlik klasini etkileyen faktorler

Temiz ve steril Gretim alanlari igin genellikle dort temiz alan sinifi bulunmaktadir. Bunun yaninda bazi
ilag fabrikalarinin kendi belirledigi klaslar da vardir. Esas olarak temiz hava kalitesini belirleyen
faktorler partikil ve mikroorganizma sayisidir. Partikil ve mikroorganizma sayisi birbirine baglantil
olarak gozukmesine ragmen kontrollerinin ayri ayri ve siniflandirmanin da buna gdre yapilmasi
gereklidir.

Klas A: Sterilitenin en ylksek derecede olmasini gerektiren bdlgeler; érnegin acik olarak dolum
yapilan aseptik bdlgeler. Bu alanlara havanin 0,45 m/s +/- %20 laminer olarak basiimasi gereklidir.
Klas B: Klas A bdlgesini cevreleyen steril alanlar.

Klas C ve D: Daha az kritik olan temiz alanlar, 6rnegin ekipman yikama, soliisyon hazirlama alanlari
gibi.

Maksimum
Maksimum Partikiil Sayisi (b) Mikroorganizma sayisi (d)
Calisma zamani disinda Calisma ortaminda Aktif Acik Yuzey
Temizlik | ISO =>0,5 ym =>5 =>0,5 =>5 Hava Petri | Ornkim.
Sinifi 14644 um gum um Testi Testi | Testi
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 klasi B, C, ve Dye ulasmak igin hava degisim katsayisi, odanin blyuklugl ve
personel sayisi ile orantili olmalidir. A, B ve C siniflari igin iklimlendirme sisteminde HEPA
filtre kullaniimalidir.

(b) 1SO 14644-1’de istenilen partiktl degerleri kabul edilebilir.

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

(d) Uretim esnasinda
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2. PROJEYE BASLARKEN DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

Steril Uretim ve temiz alanlarinin projelendiriimesine baslamadan énce GMP (Good Manufactoring
Practice) kurallarina goére asagidaki asamalara kesinlikle uyulmasi gereklidir. Degisik isimler altinda,
steril olmayan normal binalarin da projelendirimesinde kargimiza c¢ikan bu dokimanlar ve “yol
haritas1” (Sekil 2) steril Uretim alanlarinin projelendiriimesinde mantik olarak diger projeler ile
karsilastirildiginda ayni gibi géziikmesine karsilik, yapilan her isin ve degisikliklerin neden yapildiginin
net bir sekilde tarif edilip belgelenmesini igsveren, uygulamaci ve gerekirse diger kontrol birimlerinin de
onaylamasi gerekmektedir. Herhangi bir agamada yapilacak olan degisikliklerin o asamaya kadar
yapilanlarin tekrar bastan yapilmasina ve degisiklikler ile ilgili tim raporlarin yazilip gerekli onaylarin,
drnegin Uretilecek olan drdn ile ilgili izinlerin, yeniden alinmasina sebep olabilir. Bu belgeler is bittikten
ve Uretim yapilmaya basladiktan sonrada saklanmalidir. Bu asamalari su sekilde siralayabiliriz:

e Proje Ydnetimi: Bu ilk asamada Uretimin ve sistemin nasil ve kimlerin sorumlulugu altinda
organize edilecedi belirlenir. Ayni zamanda uluslararasi standartlarin ve kullanicinin istedigi
tasarim mecburiyetleri rapor halinde belgelenir.

e Avam projelerin hazirlanmasi: Bu asamada mimari ve diger teknik tesisatlarin én projeleri
hazirlanir ve malzeme 06zellikleri belirlenir.

o Kalifikasyon: Bu asamada “yol haritas”” (Master Plan) belirlenir. Kalifikasyon raporlari
hazirlanir ve yapilacak isler ile ilgili neyin, ne zaman, nasil yapilacagina dair raporlar yazilir.

e Tasarim Kalifikasyonu. (Design Qualifikation DQ): Bu asamada tasarimin uluslararasi
kurallara ve amaca uygunlugunun kanitlanmasi gerekir. malzeme ve personel akis
diagramlari, Uretim ve cihaz plani, oda planlari, temiz oda klaslari, arti eksi basing planlari,
kanal ve ekipman planlari, boru ve ekipman planlari vs. belgeleri hazirlanmahdir. Bu
dokimanlar hazirlandiktan sonra Uretimin gerektirdigi sartlarin Ureticici firmanin isteklerine
gore yapilip yapiimadiginin yeterliligi belgelenir ve ilgili raporlar Tasarim Kalifikasyonu (DQ)
dosyasi olarak hazirlanir.

e Kurulum (Uygulama) Kalifikasyonu (Installation Qualifikation 1Q): Bu asamada sistemin
tasarim spesifikasyonlarina uygun olarak montajinin yapildigi kanitlanmaktadir. Tasarim
kalifikasyonu yapilmis olan projeye gore uygulamanin yapilip yapimadigi ve uluslararasi
kurallara uyulup uyulmadigi belirlenir. Kalibrasyon plani, kanal planlari, malzeme 6zelliklerini
belirten belgeler, P&ID, yedek parca listeleri vs hazirlanir. Eger DQ’da tarif edilenin disina
¢ikilmis ise nedenleri agik ve net sekilde belgelenmelidir.

e Operasyonel (isletme) Kalifikasyon (Operation Oualifikation OQ): Bu asamada sistemin
c¢alisma sahasi icinde uygun c¢alistigi kanittanmahdir. Tasarim kalifikasyonu saglanmis olan
projeye gére uygulanmis olan sistemin, istenilen sartlari isletme sirasinda ne sekilde sagladigi
tum detaylari ile belgelenir, testler kullanma talimatlari, test raporlari hazirlanir.

e Verimlilik Kalifikasyonu (Performans Qualifikation PQ): Kurulan sistemin baglantili tim diger
sistemler ile birlikte Gretim sirasinda uygun c¢alistiginin kanitlanmasi. Bu asamada Urinin
gerektirdigi iklimsel ve cevresel sartlarin ne sekilde gergeklestirildigi kontrol edilir, testler
yapilir ve belgelenir, kontrol Uretimi yapilir ve Uretimden istenilen sonucun alinip alinmadigi
kontrol edilir. Tim parametreler, tekrarlanabilirligin saglanabilmesi i¢in sabitlenir ve belgelenir,
SOP’ler (Standart Operasyon Prosediirii ingilizce: Standard Operation Procedure) ve test
raporlari yazilir. Verimlilik kalifikasyonunun yapilabilmesi i¢in Uretim ile ilgili olan her turll
montajin bitmis olmasi gereklidir.
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3. PROJE VE UYGULAMA ASAMASINDA DIKKAT EDILMESi GEREKEN ANA HUSUSLAR

Temiz ve steril Uretim alanlarinin yapilmasindaki en énemli kriter mikroorganizmalarin, mantarlarin
Urline zarar vermesi ve “gapraz bulasmayi” diger bir deyim ile bir tGrGnin diger bir Griine bulagsmasini
onlemektir. Bu gergeklestirilirken Uretim alaninda galisan insanlarin ve g¢evrenin, insan ve gevreye
zarari olacak Urlnlerden de korunmasinin emin ve glvenilir bir sekilde saglamasi gereklidir. Bu
gerceklestirilirken asagidaki ana hususlarin, projenin ve uygulamanin her asamasinda g6z 6éniinde
bulundurulmasi gereklidir:

Uretim alanini gevreleyen ylizeylerde mikroorganizmalarin ve mantarlarin yerlesecegi,
gelisebilecedi girinti ve ¢ikintilarin en dusuk seviyede olmasi,

Uretim alanini gevreleyen ylizeylerin kolayca temizlenmesi ve dezenfekte edilebilmesi,
iklimlendirme sisteminin kanallarinin iginde toz birikimine sebep olacak birlesme yerlerinin en
disik seviyeye indiriimesi,

iklimlendirme sisteminin gerektigi zaman kolayca temizlenebilmesi ve dezenfekte
edilebilmesi,

BUtin malzemelerin  kullanilacak dezenfeksiyon maddelerinden ve kimyasallardan
etkilenmemesi,

Uretim alanini gevreleyen yiizeylerin darbeye ve siirtiinmelere karsi dayanikli olmasi,

Uretim alanina bocek ve sineklerin girme olasiliginin en diisiik seviyeye indirimesi,
Aydinlatma ve iklimlendirme sisteminin Urline, Uretim ve depolama asamalarinda zarar
vermesinin kesinlikle énlenmesi,

Bakim ve tamir iglerinin Uretimi en az seviyede etkilemesi ve bu esnada olusacak
kirlenmelerin en dislk seviyede kalmasini saglamak icin gerekli dnlemlerin alinmasi,
Sistemin biitiin sene durmadan ¢alismasi igin en yiksek diizeyde gerekli tedbirlerin alinmasi,
Kalitenin ayni dliizeyde kalmasi ve olasi hatalarin nereden kaynaklandiginin geriye dénerek
kontrol edilmesi olanaklarinin saglanmasi.

Odalar arasindaki basin¢ farkliliklari, hava Kkilitlerinin yerlestirilecedi yerler planlanirken temizlik
klasinin disinda, personel ve malzeme akisi ve 6zellikle Grinun insan ve ¢evreye zararli olup olmadigi
g6z 6niinde bulundurulmalidir. Ornegin gevreye zararl olabilecek ama steril bir ortamda (retilmesi
gereken bir Griinlin kesinlikle atmosfere ¢ikmasi, ayni zamanda disaridan gelecek partikillerin de
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uretim alanina girmesi, hava Kkilitleri igerisinde + ve — basing olusturarak énlenmesi gereklidir. insana
ve cevreye zararl olacak atik havanin, gerekli filtre basamaklarindan gegirildikten ve bu filtrelerin
patlamasi olasiligina kargi gerekli 6nlemlerin alinmasindan sonra disariya atiimasi gereklidir. Odalar
arasindaki arti/eksi basing farkhliklari, hava miktar disdrildiginde ve filtreler kirlendigi zamanda
korunabilecek sekilde tasarlanmalidir.

4. TEMIZ ODA YAPILASMASI

Steril Uretim yapilacak mekanlar olusturulurken yer, duvar, tavan, kapilar, pencereler ve aydinlatma
icin kullanilan malzemelerde buyuk 6nem tasimaktadir. Bunlarin kolay dezenfekte edilebilmesi,
dezenfeksiyon maddelerine, darbeye, surtinmelere dayanikli olmasi, toz tutmamasi ve Uzerlerinde
mikroorganizmalarin Uremesine sebep olacak kaplama, purizler ve araliklarin olmamasi gereklidir.
Ozellikle duvar, tavan, aydinlatma sistemlerinin ve kapilarin uygulamasinda 6zel bir itina gereklidir.
Aksi takdirde iklimlendirme sistemi ile odalar arasi basing farkliliklarini saglamak ¢ok guigtur.

4.1 Duvar sistemi

Duvar sistemi kurulurken secilecek olan malzemenin yukarida belirtilen genel istekleri karsilamasi
gereklidir (Sekil 3). Ayrica dikkat edilmesi gereken konulari da asagidaki gibi siralayabiliriz:

e Secilecek olan duvar sisteminin, basing farkliliklarinin ayarlanabilmesi, partikullerin bir
alandan diger alana gegmesini ve aralarda birikmesini énlemek igin kesinlikle sizdirmaz olmasi
gereklidir,

e Uretim alaninda devamli olarak paletler ile tasima yapiliyorsa kurulacak olan duvar sistemi
carpmalara kargi dayanikh olmali veya buna kargi 6nlem alinmalidir,

e Duvar zedelendiginde kolay bir sekilde tamir edilebilmelidir,

e Duvar kaplamasi giziimeye ve dezenfeksiyon maddelerine karsi dayanikli olmali, Gzerindeki
kaplama defalarca temizlenmesine ragmen kesinlikle zarar gérmemelidir,

e Duvar panelleri arasinda olusacak fugalar olabildigince azaltilmalidir. Fugalar kapatmak igin
kullanilacak olan malzemeler de dezenfeksiyon maddelerine dayanikh olmali, bakteri ve mantar
Uremesine olanak vermemeli, zamanla sertlesip ¢atlaklar olusturmamalidir,

e Panellerin Uzerine yerlestirilecek olan camlar ile paneller arasinda gikinti olmayip, burada
kullanilacak olan contalarin da dezenfeksiyon maddelerine dayanikli olmasi gereklidir. Panellerin
Uzerinde, camlarin takildigi vyerlerde olusacak kdselerin zamanla paslanmasi kesinlikle
onlenmelidir,

e Uretim makinelerinin iceriye alinmasini kolaylastirmak, gerektiginde (retim alanindan disariya
cikartilabilmesi icin panellerin kolayca ve etrafi kirletmeden sokilip takilabilmesi gereklidir,

e istenilen yangin klasina uygun olmaldir.
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Sekil 3. Temiz oda duvar paneli

4.2 Kapilar

Duvar sistemi kurulurken secilecek olan malzemenin yukarida belirtilen genel istekleri karsilamasi
gereklidir. Ayrica dikkat edilmesi gereken konulari da asagidaki gibi siralayabiliriz:
e Kaplilarin tzerinde, kapi dilinin girdigi yerde bakteri ve mantar Giremesine olanak verecek girinti
ve oyuklarin kesinlikle olmamasi,
e Mentese ve kapi tokmagi gibi malzemelerin olanaklar el verdigince az asinan malzemelerden
secilmesi,
e Hava kilitlerinin kapilarindan biri acik iken digerinin kapali olmasini saglayacak bir dizenek ve
akustik ve/veya optik uyari sistemlerinin bulunmasi,
e Kapilarin ylksek temiz oda klasini olanaklar elverdigince en az seviyede etkileyecek sekilde
acilip kapanmasi,
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e Kapilar duvar ile ayni kalinlhkta olamiyor ise, yuksek temiz oda klasinin oldugu bodlumde
cikinti yapmayacak sekilde tasarlanmasi,
e Kapilardan sinek ve boceklerin girmesinin dnlenmesi,
e Koselerin kolayca temizlenecek ve dezenfekte edilebilecek sekilde olusturulmasi,
e Basing farkliliklari olan boélgeler arasindaki kapilarin kolayca kapanmasini saglayacak
Onlemlerin alinmasi

gereklidir.

4.3 Tavan ve Aydinlatma sistemi

Tavan sistemi de duvar sistemi ile ayni 6zelliklere sahip olmalidir (Sekil 4). Sizdirmazhgin glvenilir bir
sekilde saglanmasi burada Ozellikle dikkat edilmesi gereken bir konudur, ¢unkd asma tavan arasi
sistem kurulduktan sonra ulasiimasi, temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi oldukga zor ama
mikroorganizmalarin gelismesine elverigli olan bir bolgedir.

Normal tavan sistemi Ylrinebilir tavan sistemi

Sekil 4. Temiz oda tavan sistemi

4.4 Yer kaplamasi

Steril Uretim alanlarinda yer kaplamasi igin secgilecek malzemenin ne olacagi belki de yatirm
yapilirken verilen en zor kararlardandir. Clinki duvar ve tavan sistemi ile karsilastirildigi zaman yer
kaplamasinin Uzerinde oldukg¢a yogun bir trafik vardir. Bu ylizden c¢izilmeye ve asinmaya dolayisiyla
mikroorganizma ve mantarlarin Ureyece@i araliklarin olusmasina en yatkin yizeydir. Ayrica yer
sisteminin tamir edilmesi veya degistirimesi diger yapi elemanlari ile kargilastirildigi zaman olduk¢a
zordur ve Uretimin 6nemli derecede aksamasina sebep olur. Bu yuzden yer kaplamasi segimi
yapilirken Gzerinde 6ncelikle agir malzeme tasiyan paletlerin yodun olarak mi ¢alisacagi, yoksa daha
cok Uzerinde insanlarin ve hafif ylklerin mi olacagi sorusunun cevaplandiriimasi gereklidir. Eger
Uzerinde yogun ve agir bir trafik olacaksa kullanilacak olan malzemenin mimkin oldugunca kalin (6-
14 mm) homojen fugasiz serilebilen bir maddeden (pharmaterazzo) olusmasi gereklidir (Sekil 5). 1-3
mm kalinhgindaki fugasiz yer kaplamalari, hafif ylkler ve insan trafigi icin uygundur. Bunun disinda
asagida belirtilen noktalari da g6z éniinde bulundurmak gereklidir:

e Kolay ¢izilmeyen, mimkin oldugu kadar sert homojen maddelerden olusmalidir,

e Yuzeyi mikroorganizmalarin gelismesine olanak vermeyecek kadar purlzsuz olup, ayni
zamanda kaygan olmamalidir,

e Steril alanda kullanilacak olan kimyasal maddelere ve dezenfeksiyon maddelerine kargi
dayanikli olmalidir,

e Ozellikle sivilarin yodun olarak bir yerde toplanmasina olanak vermeyecek derecede diiz
olmalidir,
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e Temizlik klasi A ve B olan bdlgelerde olanaklar el verdigince gider olmamalidir. Eger gider
kullanilmasi kacinilmaz ise steriliteyi tehlikeye sokmayacak sekilde kapaklarinin olmasi
gereklidir,

e UVisinlarindan en az seviyede etkilenmelidir,

e Ozellikle sik sik i1slak temizlik gerektiren hacimlerin ve steril alanlarin (A, B ve C sinifi) duvar
yer baglantilari yuvarlak, c¢ikintisiz ve fugasiz olmalidir. Dider alanlarda da duvar yer
baglantilarinin yuvarlak, cikintisiz ve fugasiz olmasinda fayda olmakla beraber, yatirim
masraflarini yikseltmesi ve duvar panellerindeki esnekligi azalttigi icin getirecegi faydalarin
analizinin iyi yapilmasi gereklidir.

e Patlama tehlikesi olan bolgelerde yer kaplamasi yukaridaki oOzellikler ile beraber iletken
olmalidr,

e Yangin veya diger felaketlerde gevre ve yer alti sularinin kirlenmesini 6énlemek igin Grtn ile
kirlenen suyu binanin i¢inde tutmalidir.

Yer kaplamasi malzemelerinin seciminde yatirim maliyetlerini distk tutmak icin verilecek olan yanlis
bir kararin ileride ¢ok daha ciddi masraf ve kayiplara sebep olmasi kaginiimazdir.

Temiz oda paneli

/

Birlestirme profili

Yer duvar baglantisi

Yer kaplamasi

Sekil 5. Yer kaplamasi
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5. IKLIMLENDIRME SISTEMI

Steril alanin calistirimasinda gerekli olan enerji giderlerinin en disuk seviyeye indirilebilmesi igin,
uretim sartlari ve Urin elverdigince gevrim havasi ile galstirimalidir. Cevrim havasi ile galisan
sistemlerde gapraz bulasmanin emin bir sekilde 6nlenmesini saglamak igin kullanilacak olan filtrele
klasinin, kademelerinin ve kalitesinin buna gore secilmeleri gerekmektedir. ila¢ sanayisinde bazi
Urtnlerin ¢cevrim havasi ile iklimlendirilmesi kesinlikle yasaktir. Gece ve hafta sonlarinda, yani steril
alanda hi¢ kimsenin bulunmadigi ve c¢alisma silreci nedeniyle partikillerin ortaya c¢ikmadigi
durumlarda hava miktari, sistemin g¢alismasi, yalnizca basincin tutulmasini saglamaya yonelik
oldugundan, hava debisi ve otomatik kontrol sadece basing farkhligini koruyacak sekilde
tasarlanmalidir.

Ayni kural taze hava icin de gecerlidir. Taze hava steril alanda ¢alisan Kisiler icin gereklidir ve disari
atilan atik havanin, ki buna arti basin¢g da dahildir, yerini alir. Burada dikkat edilmesi gereken en
onemli konu hava debisi dusurildigl zaman otomatik debi regulatorleri ile kanaldaki havanin oransal
olarak ayarlanmasidir. E§er bu ayar tam olarak yapilamazsa steril alanlardaki basing kontroli bozulur.
Ayrica odalar arasindaki basing farkliligi kapilarin acilip kapanmasindan en az seviyede etkilenecek
sekilde tasarlanmalidir.

Steril alanlarin iklimlendiriimesi ile ilgili isteklerde, yani sicakhigin ve bagil nemin kontroliinde, tretimin
gerektirdigi sartlar dikkate alinir. Bazi hallerde uretimin turd ile ilgili nedenlerden sicaklik ve bagil nem,
dar sinirlar iginde sabit tutulmak zorundadir. Eger boyle bir talep s6z konusu degilse, sicakligin en
fazla 21-24°C, bagil nemin ise % 40’1 asmamasinda mikroorganizmalarin hizli bir sekilde tGremelerini
Onlemek icin fayda vardir.

iklimlendirme sisteminin édevi, Uretim igin gerekli olan sicaklik ve nem oranlarinin saglanmasinin
yaninda, steril alana partikiilden arindiriimis hava uflemek ve arti eksi basing ayarlarini saglamak,
insan ve ekipmanlarin sebep oldudu is1 yukinin alinmasini, personelin temiz hava ihtiyacinin
karsilanmasini, proses atik havasinin uzaklastiriimasini, ¢capraz kontaminasyonlarin engellenmesini,
mikroorganizma sayisinin disurilmesi ve personelin rahat bir ortamda ¢alisip konsantrasyonunu uzun
zaman korumasini, en az igletme masrafi ile saglamaktir. Bunun igin klima cihazi, kanal sisteminin ve
filtrelerin seciminde bazi dzelliklerin g6z dninde bulundurulmasi gereklidir.

5.1 Klima Cihazi

Sistemin iyi ¢calismasi i¢in klima cihazinin segiminde asagidaki hususlara dikkat edilmesinde fayda
vardir:

¢ Klima cihazlari DIN 24194 Klas III’e gére en az 2500 Pa basinca kadar sizdirmaz olmalidir,

e Cihazlar muhakkak cift cidarli olmali ve iyi bir dezenfeksiyonun saglanmasi igin i¢ ylzeylerinin
dlz, panellerin birlesim yerlerinin de ¢ikintisiz olmasi gerekir,

¢ Klima cihazlarinin dizeni DIN 1946 T4 belgeli sizdirmaz klape, 6n filire, (opsiyon 2. basamak
filtre) gerekirse 1si geri kazanim serpantini, i1sitici, dezenfeksiyon hiicresi, sogutucu serpantin,
dezenfeksiyon hicresi, gerekirse 2. basamak isitici serpantin, nemlendirici, vantilator,
susturucu, ikinci basamak filtre (filtre dlizeni icin litfen 5.2’ye bakiniz) seklinde olmalidir (Sekil
6). Bazi 6zel durumlarda ozellikle tesisat katinda klima cihazi igin yeterli alan olmadigi zaman,
nemlendiricinin, susturucunun ve ikinci basamak filtrenin kanal sistemi icine konmasinda,
hijyenik olmasi sarti ile sakinca yoktur,

e Serpantinler, filtreler ve vantilatorler temizleme amaci ile kizakl olup disari ¢ikarilabilmelidir,

e Serpantinlerin lizerindeki hava hizi mimkuinse 2,5 m/s’yi gegmemelidir. Bu hem serpantinlerin
mumkiin oldugu kadar ince tutulup kolay temizlenebilmesini ve dezenfekte edilebilmesini, hem
de vantilatorin az elektrik harcayip isletme masraflarinin disik olmasini saglar. Bunun
yaninda serpantin Uzerindeki hizin dislk seviyede olmasi, mikroorganizmalarin en fazla
Uredigi ortam olan damla tutucunun konulmasina da gerek birakmaz,

e Serpantinlerin Gzerinde mikrop tutmayan bir kaplamanin olmasi, 6zellikle sogutucu serpantinin
Uzerinde mikroorganizmalarin olugmasini en az seviyeye indirir,
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e Isitici ve sogutucu serpantinlerin kanatgik aralarindaki mesafenin kesinlikle normal klima
cihazlarinda oldugundan daha genis olmasi gereklidir,

e Yogusma ve nemlendirici tavasi, fan, filtre ve serpantin kizaklari muhakkak paslanmaz
celikten olmalidir,

e Filtreler, nemlendirici ve vantilatérin oldudu hucrelerde gbézetleme cami ve lamba
bulunmaldir,

¢ Nemlendiricilerin buharli olmasi mikrop Gremesini engellenecegi icin faydalidir,

e IsiI geri kazanim sistemi atik hava ile taze havanin birbirine karismayacagi sekilde segilmelidir.

Vantilatorlerin seciminde 6zel bir titizlik gdsterilmelidir: Bunlar 6n ve HEPA filtrelerin yikselen basing
farklarini karsilayabilmek igin yeterli rezerve sahip olmalidir. Vantilatér, filtre sisteminin basing kaybi
yukselirken hacim akisi ¢cok az degistiginden, geriye kivrimli vantilatdrlerde oldugu gibi, mimkin
oldugunca dik bir karakteristie sahip olmalidir. Motor ¢alisma isisini mimkin oldugunca dusuk
tutabilmek ve bdylece de sogutma sisteminin isletme giderlerinden tasarruf edebilmek icin, ayrica
vantilatérin ¢ok iyi bir randimana sahip olmasi gereklidir. Vantilatorlerin direkt tahrikli motorlu yani
kayissiz ve salyangoz hicresiz secilmesinde fayda vardir. Bu hem vantilatér bdéliminde
mikroorganizma birikimini engeller hem de cihazin i¢inin temizlemesi ve dezenfeksiyonunda buyuk
kolaylik saglar. Filtrelerin kirlenmesinden 6turlu artan basing kaybina orantili olarak hava debisinin
ekonomik bir sekilde sabit kalabilmesi motorlarin tUzerine frekans konventdru konulmasi ile saglanir.

S |

' 1 M o | ' ,
N =i

Sekil 6. iklimlendirme cihazi diizeni

Genellikle normal klima cihazlari steril bdlgelerin iklimlendiriimesinde kullanildidi  vakit, sistemdeki
filtreler kirlendiginde artan basing, havanin cihazdan sizarak gitmesi gereken yere, yani steril bolgeye
ulasamamasina neden olmaktadir. Bu da zamanla steril bélgede mikrop sayisinin artmasina, odalar
arasindaki basing farkliliklarinin bozulmasina, yani sistemin islerliligini yavas yavas kaybetmesine
sebep olmaktadir. Bu durum genellikle cihaz devreye alindiktan bir iki sene sonra kendisini
gOstermeye baslar. Bu asamada kullanici, sistemi kurandan hig bir sey talep edemez. Bu durumda tek
care, On filtrelerin sik sik degistiriimesi, Gretimin durmasi, steril alanlarin kirlenmesi, validasyonun
yapilmasi ve validasyon maliyetlerinin yiksek olmasindan 6tlrd oldukga pahaliya mal olan, HEPA
filtrelerini zamanindan oldukga evvel degistirmektir.

5.2 Filtreler

Temiz ve steril Uretim alanlari icin kurulan iklimlendirme sistemlerinde filtreler sistemin en 6nemli
ekipmanlarini olusturmaktadir ve normal havalandirma sistemlerinde kullanilan filtrelerden oldukga
daha kaliteli filtrelerin secilmesi gereklidir (Sekil 7). Filire secimi yapilirken asagida yazili olanlara
dikkat edilmelidir:

o Filtrelerin baslangi¢ basing kayiplarinin en disuk seviyede olmasi hem isletme masraflarinin
disik olmasini saglamak hem de filtreler, 6zellikle HEPA filtreler degistirilirken steril alanin
kirlenmesi ve Uretimin durmasinin sebep olacagi kayiplarin dnlenmesi agisindan ¢ok
onemlidir,

e Torba filtrelerin tim ylzeyinin kullanilabilecek (yanaklarin birbirine degmedigi) sekilde imal
edilmis olanlarin dmri daha uzundur,

o Torba filtrelerin yirtilma olasiligi en dusuk seviyede olan, sistem devreye girdigi zaman en az
sekilde silkelenen malzemelerden imal edilmis olmasinda fayda vardir,

e Torba filtrelerin birlesim yerlerinin kaynakli olmasi sistemin emniyetini saglamak igin
faydalidir,

e Cam elyafindan imal edilmis torba filireler kolayca yirtildiklarindan ve sagliga zararli
olduklarindan kullanilimamasinda fayda vardir,
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HEPA filtrelerinin ise 6zellikle gergevelerinin tGzerinde mikrop UGremesine olanak vermeyecek
malzemelerden segilmesinde fayda vardir,

Ozellikle HEPA filtrelerin (iretimden sonra tek tek testinin yapildigina dair belge alinmalidir.
Bu ayni zamanda hazirlanacak olan dokiimanlar icinde gereklidir,

HEPA filtrelerinin éninde koruma izgarasi olmasinda montaj yapilirken zarar gérmemeleri
icin, fayda vardir.

e éd

» ha A

Sekil 7. On filtre diizeni

Filtrelerin yerlegstiriimesi olanaklar elverdigince asagida tarif edildigi gibi yapiimalidir.

Basma tarafi:

1. basamak on filtre: Taze hava emme kanallarinin kirlenmesini 6nlemek i¢in hemen dis hava
menfezinin arkasina yerlestiriimelidir.

2. basamak 6n filtre: iklimlendirme cihazinin girigine yerlestiriimelidir,

3. basamak filtre: 2. basamak filtrenin hemen arkasina (lretime bagh olarak opsiyon)

3. basamak aktif karbon veya aktif karbonlu kombine filtre: Ozellikle Gretim alaninin, kirli
gazlarin ¢iktigi sanayi bolgelerinde, sehir iginde, ylksek trafigin bulundugu otoban
kenarlarinda vs. oldugu zaman, emilen taze havanin atmosferdeki gazlardan arinmasini ve
Uretimin, laboratuar sartlarinin bu gazlardan etkilenmesini 6nlemek amaci ile aktif karbon filtre
veya aktif karbonlu kombine filtre yerlestirmenin faydasi vardir (Ureticinin istegine bagli olan
opsiyon),

4. basamak filtre: iklimlendirme cihazinin gikisinda susturucudan sonra yerlestiriimelidir,

Son basamak filire (HEPA): Kanal sisteminin sonuna, menfez agzina yerlestiriimelidir.

Emme tarafi:

1. basamak filtre: Eger Uretimden kaynaklanan toz serbest kaliyorsa kanallarin pislenmesini
onlemek icin hemen emme menfezlerinin agzina yerlestirilmelidir. Burada mikrop Ureyip
Uremediginin sik sik kontrolinin yapilmasi gereklidir.

2. basamak filtre: Genellikle insan ve c¢evre igin tehlikeli maddelerin disariya ¢ikmasini
Onlemek icin atik hava cihazi Uzerine veya kanal sistemine HEPA filtre yerlestirilerek
gergeklestirilir.

3. basamak filtre: insan ve gevreye gok zararli olacak maddelerin disariya gikmasini énlemek
icin 2. bir HEPA filtre, bekgi filtre olarak yerlestiriimelidir.

Ozellikle hassas bolgelerde bulunan filtrelerin patlayip patlamadigini kontrol etmek igin bir optik ve
akustik alarm sisteminin konmasinda fayda vardir.

5.3 Kanal Sistemi

Kanal sistemi planlanirken mimkin oldugu kadar az enerji tiiketilmesine dikkat edilmelidir. Ozellikle
steril Uretim alanlarinda enerji tasarrufunu saglayan ek yatirimlar, kendilerini genel olarak kisa slre
icerisinde amorti ederler. Tim mudahale parametrelerinin tam anlami ile analizi, bu yazinin sinirlarini
¢ok asacaktir. Ancak, asagida yine de en dnemli noktalara deginilmeden gecilmeyecektir.



? VI. ULUSAL TESISAT MUHENDISLIGI KONGRESI VE SERGISI 12

Temiz ve steril alanlar igin kurulan iklimlendirme sistemlerinde hava nakli nedeniyle olusan ener;ji
giderlerinin en duslUk seviyeye indiriimesi, basing kayiplarinin azaltiimasi ile saglanir. Bununla ilgili
Onlemlere asagidaki 6rnekler verilebilir:

e Kanal sistemi icin mimkuiin olan en buyk kesitin secgilmesi,

e Capraz gegis ve gevrimlerin optimal tasarimi,

e Susturucularin, 1zgara ve ayar kapaklarinin bayik boyutlarda segimi,

o Filtrelerin baslangi¢ basing farki, enerji tiketimini énemli 6lgiide etkilediginden, on filtre ve

HEPA filtrelerin blyik boyutlu segimi,

Kanal i¢i hava hizinin 5 m/s’yi gegmemesine dikkat edilmesi,

e Kanal sisteminin birlesim yerlerinde mikroorganizmalarin yerlesebilecedi araliklarin en az
seviyeye dugurulmesi,

e HEPA filtrenin son basamak olarak kullanildigi sistemlerde Eurovent 2/2 klas C de tarif edilen
sartlarin (test basinci 2000 Pa) yerine getirilmesinin istenebilmesi,

e Sizdirmazlhk saglanirken olanaklar elverdigince az silikon kullaniimasi, ¢lnki silikonun
zamanla sertlesme ve agilma olasiligi yuksektir,

o Kanal sisteminde gerekli yerlere temizleme ve dezenfeksiyon kapaklari konulmasi,

¢ Kanal sisteminde olusacak titresimlerin zamanla kanal sisteminin kendi Uzerinde ve asma
tavanda ince araliklarin olusmasina yol agcma olasiligina karsi aski elemanlarinin tzerinde
titresim yutucular bulunmasi,

o Kivrimh esnek baglantilarin kullanimindan olanaklar elverdigince kaginiimali, kullaniimasinin
kaginilmaz oldugu durumlarda ise bunlarin uzunlugunun 1,5-2 m’yi gegmemesine ve kolay
dezenfekte edilebilmesine dikkat edilmesi,

e Kanal sisteminin pargalari monte edilmeden 6nce iglerinin temizlenmesi,

e Montaji biten bolimlerin agizlar kapatiimasina dikkat edilmesi gerekmektedir.

Kanal sisteminde yukarida belirtilenlerin disinda; tfleme menfezlerinin mimkin oldugu kadar ylksek
karisim oranl olmasina, susturucularin hijyenik sartlara goére uretilmis olmasina ve Uretimden
kaynaklanan partikullerin kanal sistemine girmesini énlemek icin emme menfezlerinin dnune filtre
konmasina dikkat edilmelidir.

5.4 Hava Ufleme Metodunun Segilmesi

Temizlik klasi A olan bélimlerde hava akiminin laminer ve 0,45 m/s + % 20 olmasi tavsiye
edilmektedir. Temizlik klasi B ve C olan boélgelerde ise hava menfez 6ni HEPA filtrelerden
gecirildikten sonra yuksek karisim menfezleri ile steril alana Gflenir. Yiksek karigim oranli hava basma
metodu, az partikll iceren hava ile partikil yogunlugunun azaltiimasindan olusur. Temiz karisim
havasinin, odadaki hava ile mimkin oldugu kadar hizli karisimi igin 6n kosul, akiskan teknigi
agisindan, alisilagelmis menfezler yerine havanin mimkin oldugu kadar yuksek karisim derecesini
saglayan menfezlerle Uflenmesidir. YUksek karisimli hava akiminin kullanildigi boélgelerde partikdl
yogunlugunun azaltilmasi igin gerekli hava miktarinin hesaplanmasi, genelde beklenen partikiil
emisyon oranindan ve buna baglantili olarak mikroorganizma sayisindan yola ¢ikilarak yapilir. Ayrica
GMP ve ISO 14644 gibi kurallarda da gerekli olan hava degisim katsayilari ile ilgili tavsiyelerde
bulunulmustur. Hava dfleme metodu secilirken esas olarak asagidaki hususlara dikkat etmek
gereklidir:

Urtintin nasil bir ortamda ve temiz oda klasinda uretilecegini belirlemek,

Uriiniin galisan insanlara zarar vermesini dnlemek,

Calisan insanlarin Urinu kirletmelerini dnlemek,

Hava yolu ile capraz bulasma tehlikesini ortadan kaldirmak,
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6. ISLETMEYE ALMA VE TESTLER

Testlerin nasil yapilmasi ve dokimanlarin nasil hazirlanmasi gerektigi bu yazinin gercevesini asacagi
icin ayri bir makalede detayli olarak ele alinacaktir. Isletmeye alma ve testler genel olarak asagidaki
isleri icermektedir:

e TUm havalandirma sisteminin ayarinin yapilmasi ve otomatik kontrol sisteminin tim kontroll
varsa yanlislarin diizeltiimesi ve belgelendiriimesi,

e Sistemdeki vanalar, debi regulatérleri, yangin damperleri, motorlu damperler vs gibi butin
ekipmanlarin tek tek islerliginin tespiti ve belgelendiriimesi,

e Kanal hava kagak testlerinin yapilmasi ve belgelendirilmesi,

e iklimlendirme cihazi testlerinin yapiimasi ve belgelendirimesi (serpantin kapasiteleri, hava
kagak testi, fan devir sayisi, ¢ekilen akim vs),

o Filtre kacak testlerinin tek tek yapilmasi ve belgelendiriimesi,

e Sistemdeki tum filtrelerin altinda partikillerin kalibre edilmis olan lazer partikil 6lgme cihazi ile
yapilimasi,

e TUm odalardaki tozluluk oraninin lazer partikil 6lgim cihazi ile tespit edilmesi,

e Tum odalarin dekontaminasyon zamaninin tespiti,

e IsI ve nem ayarlarinin sensorlerin bulundugu yerlerde ve odalarin iclerinde yapilmasi ve
kalibre edilmig olan cihazlarla tespiti ve belgelendirilmesi,

e Kanal sistemi Gzerinde hava debi 6lgimleri. Bu dlgiimlerin sonuglarinin ayni zamanda kanal
sistemindeki 6lcim noktalarinin Gzerinde ve dosyada belgelendirilmesi,

e TUm odalardaki arti ve/veya eksi basing testlerinin yapilmasi ve belgelendiriimesi,

Kanal sistemini temizlemek icin hava basildiktan sonra bitin 6n filtrelerin degistiriimesi ve

ardindan HEPA filtrelerin yerlestiriimesi,

Temiz alan siniflamasi igin partikil ve mikroorganizma tayinleri,

Tum test sonuglarinin normlara uygun bir sekilde belgelendirilmesi,

Sistemi isletecek olan elemanlarin egitiimesi, sisteme alistiriimasi,

Sistemin son ayarlarinin yapilmasi ve igletmeciye teslim edilmesi gereklidir.

7. DOKUMANTASYON

Steril Oretim alanlarinin igletmeye alinmasi ve testlerinin yapilmasindaki ve bunu takiben
dokiimanlarin etrafli bir sekilde hazirlanmasindaki en 6nemli amag, Uretim igin gergeklestirilen sartlarin
tekrarlanabilirliginin ve geriye doniik olarak istenilen sartlarin kontrol edilmesinin saglanmasidir. Steril
uretim alanlarinin iklimlendirme sistemleri diger temiz oda iklimlendirme sistemleri ile kargilastirildigi
zaman ¢ok daha sik kontrol edilmektedir. Bu kontrollerin saglikh bir sekilde yapilmasini saglamak igin
sistemde 6l¢cim yapilan yerlerin kolay erisebilir olmasi ve gizimlerde bu yerlerin belirtiimesi gereklidir.
Sistem devredilirken asagida yazili olan dokiimanlar eksiksiz olarak verilmelidir:

e Sistemin galisma prensibinin tarifi, hava debi tablolari,

e Sistem akis semasi. Sistem akis semasinda hangi pargalarin nerelerde kullanildiginin tipleri
ile birlikte ayrintili bir sekilde belirtiimesi,

e Otomatik kontrol semalari,

o Elektrik semalari,

e Aynintih kanal cizimleri. Kanal ¢izimlerinde kanal parcalarinin hangi bUyuklikte olduklari,
sensorlerin ve kanal ekipmanlarinin kanal sisteminde nerelere yerlestirildiklerinin, isim ve
tipleri ile tek tek ayrintili olarak belirtiimesi,

e Ayrintil boru ve ekipman ¢izimleri. Buradada kanal gizimlerindeki kriterler gecerlidir.

e Ana hatlar tGzerinde yapilmis olan debi dlgiimleri,

e Partikiil 6lgim protokolleri. Partikil dlgim protokoliinde her filtrenin altindaki partikiil sayisi ve
odanin gesitli yerlerinde yapilmig olan partikil dlgiimlerinin tek tek belirtiimesi,
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o Ekipman islerlilik testinin, partikll, 1s1 ve nem élgiimlerinin protokolleri,

e Temiz odadaki 6lgiimlerde kullaniimis olan tim o&lgiim cihazlarinin kalibre edilmis olduguna
dair belgeler (partikll 6lgim cihazi, 1s1 ve nem 0Olgiim cihazlari, sensoérler, sogutma gurubunda
kullanilan manometreler, basing élgiim cihazi, aydinlatma ve ses 6l¢glim cihazi vs),

e Sistemde kullaniimis olan tim cihazlarin kullanim kilavuzlari (nemlendirici, klima cihazi,
sogutma gurubu, otomatik kontrol sistemi, aydinlatma armaturleri, vs),

e Sistemde kullaniimis olan tim malzemelerin prospektisleri ve kullanma kilavuzlari,

e lisletmeci icin gerekli olan akim semasinin, otomatik kontrol semasinin, proje cizimlerinin,
kullanma kilavuzlarinin, tim kanal ekipmalarinin el kitaplarinin, sertifikalarin ve test
sonuglarinin bir dosya halinde diizenlenmesi,

e Yaplilan isler ile ilgili Standart Operasyon Proseddrleri (SOP),
o Degisiklik kayitlari,
o Egitim kayitlari,
e Dokiman teslim belgesi (liste ile birlikte) verilmelidir.
8. SONUG

Yatirnm asamasinda yapilacak olan iyi bir analiz, isletme giderlerinden saglanacak tasarruflarla kisa
sureli amortizasyonlari da beraberinde getirebilmektedir. Cogu zaman gézardi edilen bu noktanin steril
ve temiz alanlardaki iklimlendirme sisteminin giiniin yirmidért saati ve senenin Ugylzaltmisbes gini
calistigi dikkate alinacak olursa, ihtiyaca yonelik planlanmis olan bir iklimlendirme sisteminin 6zellikle
isletmeler icin ne kadar 6nemli oldugunu ortaya c¢ikarir. Yatirnm yaparken ucuz sistem ve malzeme
almak en geg bir iki sene icinde yatirrm masraflarinin gok Uzerinde isletme masraflarina ve Uretim
kaybina yol agacagindan, rekabet ortaminda 6nemli ekonomik yaralar alinmasina sebep olacaktir.
Steril alanlari sadece iklimlendirme agisindan ele almayip; duvar, kapi, pencere, zemin kaplamasini
aydinlatma ile bir batln olarak gérmenin 6nemle belirtiimesi gerekliligini ve bu yizden de bu alanlarin
planlama ve dzellikle malzeme segimi ve uygulama agsamasinda 6zel olarak ele alinip, steril alan
yapiminin isinin uzmani olan firmalara verilmesinin gerekli oldugunu vurgulamak istiyorum. Steril
Uretimde temizlik klasini isletmeye alirken saglamak zor degildir, ama o6zellikle blyUk bir yatirim
yapildigi zaman mikroorganizmalarin bu alanlara yerlesip Uremesini 6nlemek butlinsel bir
planlamayla, kaliteli ve uzun 6miurli malzeme segimine baghdir.
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