“YASAM BIiLIMLERI FUARLARI”NIN
ULUSLARARASI ALANDA TANITIMLARI
DEVAM EDiYOR

“Yasam Bilimleri Fuarlari’nin uluslararasi tanitim calismalari
Cin ve Iran'in ardindan Ekim ayinda Almanya'da diizenlenecek
Cleanzone ve Lounges on Tour fuarlari ile devam ediyor.
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KURESEL YUZEY DEZENFEKTANLARI _ *
PAZARI 2024 YILINDA 1,77 MILYAR
DOLARA ULASACAK

Transparency Market Research ; ]
arastirmasindan elde edilen ) ’
sonuclara gore, temizlik ve

hijyen konularinda artan

farkindaliga bagli olarak yiizey

dezenfektan pazari hizla artan A

bir sekilde biytyor.
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TITCK ULUSLARARASI
iLAG DENETIM BiRLiGi
UYELIGINE KABUL EDILDi

-

Uyelikle birlikte TITCK
tarafindan yapilan denetimler
tlm dinyada kabul gorecek
ve Tlrkiye'de uretilen ilaclarin
kalitesi ve giivenligi tescil
edilmis olacak.

TIM SANDLE’IN YENi KiTABI o e
YAYINLANDI O i

Tim Sandle’in Edward Tidswell
ile birlikte yayina hazirladig;
"Aseptic and Sterile Processing:
Control, Compliance and Future
Trends"” (Aseptik ve Steril
Isleme: Denetim, Uyum ve
Gelecek Trendleri) baslikli kitap
yayinlandi.
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ETKILI BiR KONTAMINASYON ==
KONTROL YAKLASIMININ KOK HUCRE
UYGULAMALARINDAKi ONEMI

"Huicrelerin insan viicudunun L
disindaki en kiicik bir maniptilasyonu
bile patojenlerle kontaminasyon riski
tasidigr icin kok hiicre calismalarinin
yapildigi alanlarda GMP kilavuzlarinin
takip edilmesine yonelik beklentiler
artmaktadir’

| TEKNOLOJ

KOK HUCRE VE DOKU
LABORATUVARLARI GMP’YE UYGUN
GEVRESEL iZLEME SiSTEMLERI

= 3D YAZIGILAR :
~ KULLANILARAK HUCRELERIN
DOGAL ORTAMLARINI TAKLIT EDEN

MiKROGIPLER URETILDI
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."A“,‘;’i,';*s"t“a:‘ee izmir Yiiksek Teknoloji Enstittisti (iYTE) Molekiiler Biyoloji ve Genetik Balimu 6gretim
tyesi Doc. Dr. Devrim Pesen Okvur, kanser tedavisine yonelik arastirma yuritlirken
karsilastigl bir zorlugu 3D yazicilarda Urettigi mikrogiple ¢ézdu.
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Kok hiicre calismalarinda,
reglilasyona uygunluk,
verim ve kalite acisindan
Gretim alanlarinin izlenilmesi
gerekmektedir. Bu izleme
sistemleri hakkinda merak
edilenler ve sikca sorulan 7
soru.
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Temiz Oda HVAC Sistemleri
“Dogru Mihendislik Dogru Cozim”
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Medikal Ekipman Uretim Tesisleri
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Kendini yenileme, sinirsiz bollinme ve bir-
cok hiicre tipi veya dokuya dontisebilme
yetenegine sahip kok hticrelerle ilgili diin-
ya genelinde yirUtilen sayisiz arastirma ile
her giin farkli gizemlere dair kesifler yapili-
yor. Bizler de elde etme, liretme, saklama
ve uygulama asamalarinda 6zel kontrolli
alanlara ihtiyac duyulan kok hticre konu-
suna Ozel bir yer vermek istedik. Bu kap-
samda derlenen cesitli giincel haberlerin
yaninda “Etkili bir Kontaminasyon Kontrol
Yaklasiminin Kék Hiicre Uygulamalarindaki
Onemi” baslikli dosya konusunu ve tekno-
loji bolimiindeki “Kok Hicre ve Doku La-
boratuvarlart GMP’ye Uygun Cevresel izle-
me Sistemlerinde Merak Edilenler ve Sikca
Sorulan 7 Soru” konulu makaleyi ilerleyen
sayfalarda bulabilirsiniz.

Dergi iceriginde yer alan cesitli haber ve
makalelerin yaninda kok hiicre konusu
tartisilirken Ord. Prof. Dr. Siireyya Tahsin

Merhaba,

CLEANROOVM. s

Dorduncu sayimizi kok hucreler ekseninde
kurguladik. Kok htcre arastirmalari ve kok hicre
tabanli tedaviler, saglik alaninda son yillarin en

guncel konularindan biri.

Ayglin'in de adini anmadan gecmek is-
temeyiz. Siireyya Tahsin Aygiin, Uclincii
Ordu Miifettisligi'nde Veteriner Mitehas-
sisi olarak calisirken Cumhurbaskani ismet
inéni’'ntin onaylyla 1933'te acilan Yiiksek
Ziraat Enstitlisi Veteriner Fakiltesine
atanmis ve 1934’te docentlige, 1937'de
profesorliige ve 1944'de de ordinaryUs-
lige ylkselmis bir bilim insani. Sireyya
Tahsin Aygln'l burada anmamizin nedeni
ise kendisinin veterinerlik, mikrobiyoloji ve
tip alanlarinda yaptig 6nemli calismalarin
yaninda, diinyada “kok hiicre” kavramini ilk
kez ortaya atan bilim insanlarinin arasinda
yer almasli. Tuggenerallige kadar yiikselen
askeri bir veteriner hekim olan Aygin, si-
vil yasaminda kok hiicre Uzerindeki calis-
malari ve “thalidomide” etkin maddeli ilaci
yasaklatmasi ile insan sagligina unutulmaz
katkilari ile biliniyor. Turkiye'deki egitiminin
ardindan Almanya, Fransa ve Avusturya'da
da egitimine devam eden ve cesitli ku-

TEMIZODA
TEKNOLOJILER
DERNEG]

rumlarda calisan Siireyya Tahsin Ayglin'iin
yayinlanmis 18 kitabi ve 83 makalesi bu-
lunuyor.

Aygiin hayvan sagligina iliskin hizmet ve
buluslarinin  ardindan, insanlardaki kok
hiicre calismalarina agirhk vermis, cenin-
den alip doku kiilttiriinde Urettigi kok hic-
releri “intraven6z” ve “intramiskdler” yolla
insana vermis, cenindeki organdan Urettigi
kok hicrelerin, hasta insandaki ayni orga-
na kan yoluyla giderek kendini o dokudaki
hiicrelerin yerine koyup fonksiyonunu Gst-
lendigini ve bozuklugu diizelttigini bulmus-
tur. Ne yazik ki tip doktoru degil veteriner
hekim oldugu icin yasadigi dénemde hak
ettigi ilgi ve destegi bulamamis Ord. Prof.
Dr. Sureyya Tahsin Ayglin’ti tip diinyasina
yaptigl katkilardan dolayr minnetle anar,
keyifli okumalar dileriz.

Anmil KAYGUSUZ | tDITOR

Temizoda Teknolojilerinin kalbinde yeralan ISO 14644
standartlari serisinin ilk 5 standardi icin sektor profesyonelleri
tarafindan verilen egitimlerle hem giincel standartlar hakkinda
bilgi edinin hem de 6rneklerle ele alinan egitimlerle bilginize

bilgi katin!

20-21 Aralik 2017 ISTANBUL

EGT-10-001

I1SO 14644-1:2015
I1SO 14644-2:2015

Temizoda Siniflandirma, izleme ve
Risk Tabanh Cevresel IzZleme Plani

EGT-10-004

Temizoda Tasarim,
Yapim ve Devreye Alma

I1SO 14644-4:2015

EGT-10-002

Temizoda Validasyonu ve
Test Metotlari

I1SO 14644-3:2005

EGT-10-005

Temizoda isletme,
Personel ve Temizlik

I1SO 14644-5:2004

Kayiticin:

bilgi@temizoda.org.tr elektronik posta ile ulagabilir, veya
www.temizoda.org.tr websitemizi ziyaret edebilirsiniz.
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Kiiresel Yiizey Dezenfektanlari
Pazar1 2024 Yilinda 1,77 Milyar
Dolara Ulasacak

Son yayinlanan rapora gore 2016 yilinda
802,92 milyon USD degerinde olan kiiresel
ylizey dezenfektanlari pazari, 2024 yilina
kadar %10,4 (CAGR-bilesik yillik biytime
orani) buytyerek 2014 yilinda 1,77 milyar
dolara ulasmis olacak.

Transparency Market Research arastirma-
sindan elde edilen sonuclara gore, temiz-
lik ve hijyen konularinda artan farkindali-
ga bagli olarak ylizey dezenfektan pazari
hizla artan bir sekilde bliytiyor. Bu farkin-
dalik ayni zamanda saglik altyapisi ve hiz-
metleri konusunda da daha fazla harca-
maya neden oluyor ve bu sayede sodyum
hipoklorit, fenoller, kuarterner amonyum
bilesikleri (QAC), hidrojen peroksit, pe-
rasetik asit, biguanidler, amfoterikler ve
aldehitler gibi ylizey dezenfektanlarinin
pazardaki yerlerini genisletmesine de yar-
dimci oluyor.
'

AF

Simdiye kadarki sodyum hipoklorit ve fe-
nol bazli ylizey dezenfektanlari icin olan
ylksek talebin aksine, bundan sonra ku-
aterner amonyum bilesikleri (QAC'ler) ve
perasetik asit icin daha yliksek blytime
orani bekleniyor.

Yiizey dezenfektanlarinda en yaygin ola-
rak kullanilan sivi form olurken bunu
spreyler ve mendiller takip ediyor. Hasta-
neler ve klinikler ile ayakta tedavi merkez-
leri, ylizey dezenfektanlarinin en yaygin
kullanicilari arasinda bulunuyor.

@
Arastirmayla ilgili ayrintilara
https:/www.transparencymarketresearch.com/
pressrelease/surface-disinfectant-market.htm
adresinden ulasilabilir.
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TURKIVE iLAG VE

TIBBi CIHAZ KURUMU
ULUSLARARASI iLAG
DENETIM BIRLiGi
UYELIGINE KABUL EDILDI

Doért yildir devam eden degerlendirme
ve denetimler sonucunda, Tuirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK)
Uluslararasi ilac Denetim Birligi (PIC/S)
tyeligine kabul edildigi Tayvan'in bas-
kenti Taipei'de gerceklestirilen bir top-
lant ile aciklandi.

01.01.2018 tarihinden itibaren gecerli
olacak Uyelikle birlikte TITCK tarafin-
dan yapilan denetimler tim diinyada
kabul gorecek ve Tirkiye'de Uretilen
ilaclarin kalitesi ve glivenligi tescil edil-
mis olacak. Uyelikle birlikte ayrica Ulke-
mizde Uretilen ilaglarin diinya pazarina
acllmasinin 6niindeki teknik engeller de
ortadan kalkacak.

Diinyada ila¢ ruhsati veren otoritelerin
kurdugu bir birlik olan ve aralarinda Is-
vicre, ABD, Ingiltere, irlanda, Almanya,
Kanada, Japonya ve Avusturalya gibi
ilac sektoriinde 6nde gelen lkelerin
de vyer aldigi Uluslararasi ilag Denetim
Birligi (PIC/S), bu alanda kabul goren
en saygin ve gecerli kurum olarak kabul
ediliyor. PIC/S’e tiyelik islemleri ise siki
denetimlerden olusan zorlu bir siireg
sonrasinda tamamlaniyor.

TIM SANDLE’IN YENI
KITABI YAYINLANDI

Tim Sandle’in Edward Tidswell ile bir-
likte yayina hazirladigi “Aseptic and
Sterile Processing: Control, Comp-
liance and Future Trends” (Aseptik
ve Steril isleme: Denetim, Uyum ve
Gelecek Trendleri) bashkl kitap ya-
yinlandi.

Steril ve aseptik Uretim sireclerini
esas alan kitabin yayincisi PDA (Pa-
renteral Drug Association) kitapla
ilgili su goruslere yer veriyor: “Bu ya-
yin, son on yilda yayinlanan, aseptik
ve steril Gretimle ilgili en dnemli me-
tin. Yayin, bu hayati uygulama stirec-
lerinin hem bugliniinii hem de yarini-
ni inceliyor.”

Kitap, yazarlarin aseptik ve steril is-
leme ile ilgili konularin tekrar gézden
gecirilmesi  ve degerlendirilmesine
duyduklari acil ihtiyag tzerine konula-
rinda uzman pek cok isimden destek
alinarak hazirlandi.

-
Aseptik ve steril isleme konusunda faaliyet
gosterenler icin bir kilavuz niteliginde olan kitap,
https:/store.pda.org/ProductCatalog/Product.
aspx?ID=3850 adresinden satin alinabilir.




BiYOTEKNOLOJI
SIRKETI PATLAYICI
KOKUSU ALAN
BiLGISAYAR
GELISTIRDI

Merkezi ABD'de bulunan biyoteknoloji sirketi
Koniku’nun kurucusu Nijeryali Oshi Agabi, fare
noronlariyla calisan bir bilgisayar gelistirdikle-
rini acikladi. Tanzanya'da diizenlenen TED Kii-
resel Konferansi'nda yeni bulusunu aciklayan
Agabi, gelistirdikleri sistemin patlayicilarin ko-
kusunu tanimaya programlandigini ve mevcut
havalimani glvenliginin yerine kullanilabilece-
gini soyledi.

“Koniku Kore” ismi verilen ve kokulari tespit
edip tantyan canli néron ve silikon bazli sensor-
lerden olusan modem buytkligiindeki cihazin
gelecekte robotlarin beynine temel olustur-
masi 6ngoriliyor. “Noéronlara ne yapmalari
gerektigi konusunda talimat veriyorsunuz. Biz
de patlayicilari tespit eden bir alici saglamasini
soyllyoruz” diyen Agabi, bu teknolojinin hava-
limanlarinda ya da bazi hastaliklarin teshisinde
kullanilabilecegine inaniyor.

CLEANROOM/

Dokuz Eylul Universitesi izmir Ulusla-
rarasi Biyotip ve Genom Enstitlisi’'nilin
(IBG) arastirma altyapisina donusttiril-
mesine iliskin karar, Kalkinma Bakanligi
Arastirma Altyapilari Kurulu’ndan cikti.
Karar uyarinca tematik arastirma labora-
tuvari olarak hizmet verecek iBG, Kalkin-
ma Bakanhgi’'ndan 2022 yilina kadar 150
milyon TLlik mali destek alacak.

ODTU MEMS Merkezi, Sabanci Univer-
sitesi Nanoteknoloji Arastirma ve Uygu-
lama Merkezi (SUNUM) ve Bilkent Uni-
versitesi Ulusal Nanoteknoloji Arastirma
Merkezi (UNAM) ile birlikte yeterlilik
basvurusu kabul edilen DEU iBG, bdy-
lece 6zellikle yasam bilimleri ve biyotip
alaninda stirdirdtgi giclt bilimsel aras-
tirma faaliyetlerini daha kapsamli ve de-
tayl sekilde yapabilecek.

TROX LABCONTROL “EASYLAB”

Laboratuarlarda hava debisinin ve mahal basincinin
kontrolii hi¢ bu kadar kolay olmamisti. Yeni nesil
LABCONTROL ,EASYLAB* ile TROX, laboratuarinizda
miikemmel bir hava dengesi olusturken en son
teknolojiyi sunar ve giivenlik standartlarin1 yeniden
belirler.

B Laboratuanimzin hava ydnetimi igin
ozellestirilebilir VAV kontrol sistemleri

B Modiiler tasanmi sayesinde kolay devreye
alma ve genisletme olanag

B Siirdiiriilebilir VAV teknolojisiyle yiiksek
verimli iklimlendirme sistemi

B EN 14175te yer alan tiim standartlara
uygunluk

TROZ®TECHNIK

The art of handling air

www.trox.com.tr
info@trox.com.tr
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YENi NESIL GUNES PILLERINDE
OLUSAN KUSURLAR ISIKLA
IYILESTIRILEBILIYOR

Arastirmacilar, glines pili endUstrisinde
devrim yaratacak bir materyal olan pe-
rovskitlerin molekuler yapisindaki ku-
surlarin 1siga ve sadece dogru miktarda
neme maruz birakilarak “iyilestirilebile-
cegini” gosterdi.

2016 yihinda uluslararasi arastirmaci-
lardan olusan bir ekip, perovskitlerin
kristal yapisindaki kusurlarin isiga ma-
ruz birakilarak iyilestirilebilecegini gos-
terse de bu calismanin etkileri gecici idi.
Simdi Cambridge, MIT, Oxford, Bath ve
Delft'den arastirmacilarla genisleyen
bir ekip, bu kusurlarin kalicr olarak iyi-
lestigini gosterdi; bu durum, silikonun
verimliligine rakip olan ucuz, ylksek
performansli, perovskit esasli glines pil-
lerinin gelisimini daha da hizlandirabi-
lecegi sonucunu dogurmus oldu. Aras-

tirma sonuclari Cell Press’in yayinladigi
Joule dergisinin Eylal 2017 tarihli acilis
baskisinda yayinlandi.

Yeni calismada, ekip, 6lceklenebilir si-
recler ile uyumlu teknikler kullanilarak
basilmis bir perovskite tabanl cihaz
yapti ancak cihaz tamamlanmadan
once 1s181, oksijeni ve nemi aciga ci-
kardilar. Perovskitler genellikle neme
maruz kaldiklarinda bozunmaya baslar
ancak ekip, nem seviyeleri ylizde 40 ila
50 arasinda oldugu ve maruz kalmanin
30 dakika ile sinirli oldugu zaman, bozu-
num meydana gelmedigini kesfetti.

Ee—

Calismanin ayrintilarina
http:#/www.cell.com/joule/fulltext/S2542-
4351(17)30031-4 adresinden ulasilabilir.
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MODULER TEMiZODA
TEDARIKCiSINDEN
iDDIALI BUYUME HEDEFi

Connect 2 Cleanrooms 2020 yilina kadar
cirosunu iki katindan fazla artirarak 20
milyon pounda ulagsmak lzere iddiali bir
hedef belirledi.

Modiler temizoda tedarikinde Avrupa
lideri olan 6dillu firma, diinya genelinde
validasyon ve sarf malzemeleri hizmetleri
sunuyor. 1992'de yonetici direktoér Joe
Govier ve esi Lizzie tarafindan kurulan
Connect 2 Cleanrooms, faaliyetlerini ulu-
sal ve uluslararasi 6lcekte genisletmeyi ve
pazar payini blyltmeyi planhyor.

“Sektorde bir tarih olusturduk ve simdi
tasarimlarimiz, imalatlarimiz, kurulumla-
rimiz, musteri hizmetlerimiz ve diristlik
kalitemizle uluslararasi bir tine kavustuk”
diyen Joe Govier sozlerine sdyle devam
ediyor: “Son yillarin en yenilikci tekno-
lojilerinden bazilarini yaratan mavi cip
istemcileri/misterilerini kazandik ve bu
gelismelerde bizim de rol oynadigimizi
bilmek harika. Yillarin tecribesi ve ca-
lisma disiplinimiz, itibarimizi artirirken,
musterilerimize de gliven verdi.




TEMIZODA
MOBILYALARI
PAZARI BUYUYOR

Technavio tarafindan yapilan bir arastirma ile ki-
resel temizoda mobilyalarinin mevcut durumu ile
gelecek senaryolari, 2017-2021 yillari araliginda
ortaya kondu. Rapor, pazar boyutunu hesapla-
mak icin, medikal endustrisi, yariiletken endist-
risi ile gida, otomotiv ve havacilik endistrisi gibi
endustrilerdeki son kullanicilardan derlenmis ve-
rilerden olusuyor.

Arastirma sonuglarina gére 2016 yilinda 1.741,67
milyon USD degerinde olan kiiresel temizoda
mobilyalari pazari 2021 yilinda 2.194,43 milyon
USD degerine ulasacak. Rapora gore pazari ylizde
26,68 pay ile giyinme odalari mobilyalari domine
ediyor. Medikal sektor ise 2016 yilinda 673,32
milyon USD’lik degere sahip bulunuyor. 2021
yilinda Asya Pasifik tlkelerindeki temizoda mobil-
yalari pazarinin 1.203,52 milyon USD’ye ulasaca-
&1 ongoriltyor.

Gelismekte olan ekonomilerde havacilik ve sa-
vunma sektorindeki blylmenin, pazardaki en
onemli tetikleyici olacag belirtilen raporda, Hin-
distan gibi gelismekte olan Ulkelerdeki artan ya-
tirmlarin, temizoda kullanimini hizlandiracagi ve
daha sonra temizoda mobilyalarina olan talebi
artiracag belirtiliyor. Tiketici elektronigine olan
talep ise yari iletken ekipman endustrisi icin bi-
rincil itici glic olurken, bunun temizoda mobilya
pazarindaki etkilerinin kacinilmaz olacaginin alti
ciziliyor.
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metisafe

TemizOda ve Biyoguvenlik

Tartim Kabini

Ex-Proof Secenegi
Negatif/Pozitif/N6tral Hava Basing Secenekli
cGMP Uyumlu Kontrolli Kritik Temiz Alan
Guvenli Klimatizasyon Entegrasyonu

Hava Kilidi / Hava Dusu

Modydler Yapi
Avyarlanabilir Hava Jet Hizi
Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi
Degisebilen Kapi Yonleri ve Baglantilar

Biyolojik Glvenlik Kabini Yiksek Performans Ceker Ocak

-

Validasyon Garantili
EN 12469 Sertifikali
Risk Grubu 2+/3
cGMP Uyumlu

c¢GMP Uyumlu Operasyon
Disik Gurultl Seviyesi
Duistik Enerji Tuketimi
EN 14175 Sertifikal

)
metisafe ~ Metis Biyoteknoloji'nin Tescilli Markasidir

METISAFE Markali diger Uriinler

Yiiksek Performans Ceker Ocak, Laminar Hava Akim Kabinleri (LAF), Bati Bulvari ATB i§ Merkezi No:1/285
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Kok Hucre ve Doku Laboratuvarlar
GMP'ye Uygun Cevresel IzZleme Sistemlerinde
MERAK EDILENLER VE SIKGA SORULAN 7 SORU

Gelisen teknoloji sayesinde saglik alanin-
da pek cok yenilik 6zel uygulamalari da
beraberinde getirmekte. Saglik alaninda-
ki son yillarin en aktif ve tretken konusu
hi¢ stiphesiz kok hiicre tabanli tedavi hiz-
metleridir. Gerek karmasik yapisi gerekse
elde etme, Uretme, saklama ve uygulama
acisindan sayisiz 6zel duruma sahip olma-
si nedeniyle kok hiicre calismalari da 6zel
kontrollii alanlara ihtiyac duymaktadir.
Klasik ilag tretim tesislerinde oldugu gibi
temizodalarin yani sira, kdk hiicre tGretim
ve uygulamalarinda pek cok laboratuvar
ekipmani da stirece dahil olmaktadir. G6-
rece yeni kabul edilen ve tlkemizde de her
gecen glin 6nemi artan bu alanda reglas-
yona uygunluk, verim ve kalite acisindan
Uretim alanlarinin izlenilmesi gerekmek-
tedir. Bu izleme sistemleri hakkinda sikca
karsilastigimiz soru ve cevaplari sizlerle
paylasmak isterim.

1. Kok hiicre laboratuvarlarinda
izlenmesi gereken ekipman ve izleme
parametreleri nelerdir?

Uretim siirecine dogrudan dahil olan ve
canh hicrelerin islenildigi is akis slirecin-
deki tiim Grln ve ekipmanlar izleme siste-
mine dahil edilmelidir. Burada laboratu-
vardaki is akisinin A'dan Z'ye ele alinmasi
gerekmektedir. Ornegin, ilk etapta Gretim
slirecine dogrudan dahil olan GMP Grade
B temizodalarin acildiklari koridora olan
fark basinclarindan baslayip, ortam hava
sicakligi ve bagil neminin Gretime uygun
olmasi, calismanin yapilacagi ve hiicrele-
rin dogrudan atmosfere acik olacagi GMP
Grade A biyogivenlik kabini (BSC) ve la-
minar hava akis kabinlerinde (LAF) parti-
kiil seviyesinin izlenilmesi gibi stirece da-
hil olan tiim ortam kosullari ve ekipmanlar
buna dahil edilmelidir.

Genel bir kok hicre laboratuvarinda izle-
meye dahil edilen ekipmanlar ve izlenen
parametreler tablosu su sekildedir:
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Tablo 1. izlemeye Dahil Edilen Ekipmanlar
ve lzlenen Parametreler

Burada dikkat edilmesi gereken birkac hu-
susu listeleyelim;

D Uretime dogrudan dahil olmayan, test
ve/veya kontrol amacgli LAF kabinlerinin
online izleme sistemine dahil edilmesi
gerekmemektedir. GMP’ye uygun bir iz-
leme sisteminin amaci dogrudan Uretilen
UrGind ve Urlnle dogrudan temas halinde
olan ortamlari izlemektir. Ayni kosul diger
laboratuvar ekipmanlari icin de gecerlidir.

D Sahanin kendine 6zgl sartlari gbz 6ni-
ne alinarak yerinde risk degerlendirmesi
yapilmalidir. Ornegin, aktif olarak kullani-
lan ve numunenin islendigi/paketlendigi
veya test edildigi B sinifi bir koridor aktif
bir oda gibi degerlendirilmeli ve oda ice-
risinde de partikil izlemesi yapilmahdir.
Benzer sekilde, temiz odanin aktif kul-
lanilan steril odalarinin tamaminda fark
basing izlemesi yapilmasi riski azaltmaya
yardimcli olacaktir.

D Sensor yerlesiminde cihazlarin boyutla-
ri, bagimsiz ve farkli amaclarla kullanilan

bolmeleri gbz dniline alinarak birden fazla
sensor kullanilabilir.

D Temizodalar, operator odasi ve kriyo-
jenik tanklarin yer aldigi alanlarda ope-
ratérleri dogrudan sesli ve gorsel olarak
ikaz edecek alarm kuleleri yer almalidir.
Bu alarm kuleleri; yesil, sari ve kirmizi gibi
normal durum, alarm durumu ve aksiyon
durumunu ayri ayri belirtecek sekilde
kodlanmalidir.

D Sahanin kullanimda olmadigl ve opera-
tértin sahada olmadigl durumlarda, nu-
muneleri ve Uriinleri koruma amacli alarm
ve ikaz parametreleri, ilgili kisilere email,
SMS, sesli mesaj ve benzeri uzak ikaz me-
totlari ile iletilebilir.

2. izleme sistemlerinde uygunlugun
aranmasi gereken standart ve
regiilasyonlar var midir?

Kok hiicre izleme sistemleri GMP Ek 1
kilavuzunda belirtildigi sekilde siniflan-
dirilan A,B,C ve D alanlara sahiptir. Bu
alanlarda 6 aylik ve 12 aylik kalifikasyon
testlerinde oldugu gibi, strekli izleme sis-
temleri de GMP Ek 1'de yer alan “clean-
room monitoring” bashgina uygun sekilde
izlenmelidir. Bunun yaninda, sistemlerin
Uluslararasi ilac  Mihendisligi Derne-
gi (ISPE) tarafindan yayinlanan GAMP5
(Good Automated Manufacturing Practi-
ce Vol.5) dokiimaninda bilgisayarl izleme
sistemleri icin risk tabanl yaklasim tim
yonleri ile ele alinarak validasyon stire-
ci net bir bicimde tanimlanmistir. Ayrica
“International Conference on Harmoni-
zation (ICH)” (Uluslararasi Uyumlandir-
ma Konferansi) olarak bilinen bir strecte
yayinlanan ICHQ9 “Kalite Risk Yonetimi”
dokiimani da 6zellikle kurulum 6ncesi ve
sonrasi risk degerlendirmelerinde yardim-
c1 olmaktadir.

3. Bina izleme sistemimiz var, harici bir
sisteme yine de ihtiyacimiz var mi?

Laboratuvar stirekli izleme sistemlerinde
belki de en sik karsilasilan soru, halihazirda
Bina Yonetim Sistemi/Bina Otomasyonu
(BMS) tarafindan toplanan verilerin Cev-
resel izleme Sistemi verileri olarak kalite
acisindan da kullanilip kullanilamayacagi-

HASIM SOLMAZ

dir. Oncelikle BMS sistemleri, iklimlendir-
me sisteminin diizenli kontroll acisindan
veri toplayan ve amaci isitma, sogutma ve
iklimlendirme (HVAC) sistemini kumanda
etmek olan bir otomasyondur. Tablo 2'de
yer alan karsilastirma BMS ile Cevresel
izleme Sistemi’'nin net bir sekilde birbirin-

den ayrildigini gostermektedir.

Bina Cevresel izleme
Otomasyonu Sistemi
(BMS)
Temel amac bina | Uretim siirecinde
iklimlendirme olasi her tirld limit
sistemi, yangin | disi durumu aninda
algilama siste- tespit etmek ve ope-
w | mive guvenlik ratorl ikaz etmektir.
£ | sistemini kontrol
< | etmektir.
5 | Gevresel veri- Sahada sensor nok-
E | lericin sensor talari risk tabanli bir
2 | noktalari hava vaklasimla, gerekli
g dondsleri, men- | hallerde termal ha-
.6 | fezler ve servis ritalandirma ve en
g | alanlandr. kotli durum senaryo-
n suile secilir.
Veriler opera- Sahadaki olasi her-
torlerleiletisim | hangi bir ikaz dog-
amaglh degil rudan operatorlere
HVAC ve diger sesli, gorsel sekilde
sistemler icin alarm kuleleri vasita-
kontrol para- siyla iletilir. Sistemin
© | metresiolus- kontrol etme gibi bir
‘€ | turmaamach gorevi yoktur. Amag
2 | toplanir. veriyi saglikl bicimde
4 toplayip yorumlamak
N ve olasi sapmalari
= tespit etmektir.
Gerekli degildir. | Sistemin valide
Data dogrulugu | edilmesi ve her tiirli
ve surekliligi hata, ariza ve data
birinci derece kaybi senaryolarinin
< | oncelikli degildir. | dizayn kalifikasyo-
9 nunda irdelenmis
o olmasi ve 1Q ve 0Q
= fazinda test edilmis
> olmasi esastir.
Sensorler genel- | Sensorler 6-12 ay
S | likle calistiklari araliginda en az 1 kez
Z | sureicerisinde kalibre edilmektedir.
_g diizenli kalibras-
= | yona tabi tutul-
~ | mazlar.

Tablo 2. Bina Otomasyon Sistemi ve Cev-
resel izleme Sistemi Arasindaki Farklar

4. Kullandigimiz ekipmanlar halihazirda
gereken tiim parametreleri 6l¢iip kontrol
edebiliyor, sistemi bu altyapida izleyebilir

miyiz?




Bina otomasyon sistemine benzer sekilde
laboratuvarda kullanilan etliv, inklibator,
buzdolabi, derin dondurucu ve kriyojenik
tanklar gibi ekipmanlar dahili araytizle-
rinde bahse konu olan datalari verebil-
mekte, istenildigi taktirde bu verileri bir
arayliz sayesinde merkezi bir yazilima da
aktarabilmektedir. Ancak, GMP uyumlu
cevresel izleme sistemleri, tipki bir bekci
gibi bu cihazlarin olasi sensoér arizalarini
ve cihazi kumanda eden verileri de izledi-
ginden dolayi ikinci bir glivenlik seviyesi
olusturmaktadir. Benzer sekilde GMP
uyumlu cevresel izleme sisteminde bir
ariza olmasi durumunda da bu kez cihazin
dahili sensori sayesinde stirece miidahale
etmek ve olasi hata ve kayiplarin 6niine
gecmek mimkiin olacaktir.

5. Tiim kritik veriyi toplamak icin
datalogger (veri toplayici) kullaniyoruz.
Yeterli midir?

Veri toplayicilar, cihazlarin trendini belir-
leme, alarm ve aksiyon limitlerinin tespit
edilebilmesinde anahtar rol oynayabi-
lir. Ancak GMP uyumlu cevresel izleme
sistemlerinin yerini tutamazlar. Clnki
olasi bir alarm durumunda bu alarmdan
haberdar olabilmeniz icin veri toplayici
lizerindeki datanin bilgisayara aktariimasi
gerekmektedir. Bu da alarm kosulundan
operatorlerin - miidahale edebilecekleri
siire gectikten sonra haberdar olmalari
anlamina gelmektedir. Genellikle veri top-
lama cihazlarini 1si haritalandirma, en koti
durum senaryosu ve trend izleme amacli
olarak kullanmaktayiz. GMP uyumlu cev-
resel izleme sistemlerinde ise amag, olasi
alarm durumunda operat6ért en hizli ve en
etkin sekilde haberdar etmektir.

6. Bina Otomasyon Sistemi (BMS)
sensorlerinden alinan verilerle GMP
Uyumlu Cevresel izleme Sistemi verileri
farklilik gosterebilir mi?

BMS sistemlerinde sensor yerlesimi
HVAC sisteminin en verimli sekilde calis-
masina yetecek veriyi toplama amacli ya-
pilmaktadir. Bu nedenle, 6rnegin sicakhk
verisi, donis havalarindan ve/veya odaya
saglanan temiz hava kanallarindan alin-
maktadir. Bu durumda, risk tabanli yakla-
simla oda icerisinde secilen nokta ile BMS
icin secilen noktada 6lclilen degerler fark-
ik gosterebilmektedir. Buna sensorlerin
hassasiyeti, kalibrasyon durumu ve histe-
risizligi de eklenerek ele alinirsa degerler
bire bir ayni olmayabilir. GMP uyumlu iz-
leme sistemlerin GAMP5’e uygun olarak
validasyonu vyapildigl icin, operasyonel
kalifikasyon sirasinda her bir sensor yerin-
de referans bir sensor ile test edilmekte
ve verinin dogrulugu onaylanmaktadir. Bu
nedenle BMS ile Cevresel izleme Siste-
mi’'ndeki verilerin ayni olmasini bekleme-
mek gerekir.

7. Partikiil izleme Sistemleri 1 metrekiip
hava drneklemeli midir? Alarmlar
m3'teki limitlere uygun sekilde mi
belirlenmelidir?

Bu soruyla yalnizca kék hiicre labora-
tuvarlarindaki degil, ilag Uretim tesisle-
rindeki partikdl izleme sistemlerinde de
sikca karsilasmaktayiz. Oncelikle GMP
Ek 1 kilavuzu hem temizoda siniflandir-
a (classification) hem de online izleme
(monitoring) konusunda regilasyon sagla-
maktadir. Doklimanin 4-7 arasi tim mad-
deleri “Clean room and clean air device
classification” olarak verilmistir ve sinif-
landirma tablosu bu kisimda yer alir.

Esit ve bly(k captaki hedef partikillerden
1m3'te musade edilen partikdil limiti
Durusta Calismada
(At Rest) (In Operation)
5|05 5.0 05 5.0
g Mikron Mikron | Mikron Mikron
< | 3520 20 3.520 20
m | 3520 29 352.000 2.500
U 352,000 |2.900 |3.520.000 |29.000
Tanimli Taniml
~ | 3:520.000 | 29.000 Degil Degil

Tablo 3. GMP Ek 1 Kilavuzunda Yer Alan
Her Bir Sinif Igin Partikdl Limitleri

GMP Ek 1 kilavuzu 5. maddede, temizo-

CLEANROOM/

dalarda gerceklestirilen kalifikasyon ca-
lismalarinda, Grade A icin minimum 1m3
hava orneklenmesi gerektigi net bir bi-
cimde belirtilmistir. Ancak, sirekli izleme
kosulunda bu durum farklidir. Stirekli izle-
me yine GMP Ek 1 belgesinin 8-15 mad-
deleri ile belirlenen sartlarda gerceklesti-
rilir. Burada 5. maddede “..Grade A alanlar
her trli midahaleyi, gecici olaylari ve her
tarla sistem bozukluklarini tespit ederek
limit disi alarmlari tetikleyebilecek numu-
ne hacmi ve 6lcim frekansinda izlenme-
lidir...” denilmektedir. Yine 12. maddede
“Otomatik sistemler kullanilarak izleme
amacli alinan 6rnek hacimleri genellikle
kullanilan sistemin 6rnekleme oraninin bir
fonksiyonudur. Numune hacminin, temi-

o +

dz

9

zodalar ve temiz hava cihazlarinin resmi
siniflandirmasi icin kullanilanla ayni olma-
si gerekmez.” denilmektedir. Bu nedenle
gerek calisma alanindaki operator aktif
kullanim alani ve gerekse numune hacmi-
nin calismaya etkisi diistintilerek farkh nu-
mune hacimleri ile her dakika numune ali-
nip alarm limitleri ile kiyaslanmali ve asim
durumlarinda operatér ikaz edilmelidir.

Bu bolimun igerigi Temizoda
Teknolojileri Dernedi tarafindan
saglanmaktadir. Yazar Hasim Solmaz
Temizoda Teknolojieri Dernegi Yonetim
Kurulu Bagkanidir.
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BASF VE SAP, TEKNIK VARLIKLARA YONELIK
KURESEL AG OLUSTURMAK iGIiN PROJE GELISTIRDI

BASF ve SAP, BASF'nin Ludwigshafen
yerleskesinde mihendislik ve bakim
alanindaki is ortaklari arasindaki dijital
isbirligini gelistiren yeni bir projeye bas-
lad.

Bulut tabanh bir isbirligi agi olan SAP
Varlik Istihbarat Agi, BASF'ye, birden
fazla orijinal ekipman dreticisi (OEM),
servis saglayicilari ile bunlarin varlik ve-

rilerine dijital veri baglantisi saglayacak.

Projenin amaci; merkezi olarak yone-
tilen, tamamen entegre bir varlik bilgi
deposu olusturmak ve veri tutarliligi ile
kullanilabilirligini saglamak. Varlik bilgisi
icin boyle tek bir gercek kaynagi olustu-
rarak, BASF, varlik 6mri boyunca mu-
hendislik ve bakim sureclerinin verimli-
ligini daha da artirmayi planliyor.

\ ":.

BUHARLI NEMLENDIRICI

/IHa vak

ENDUSTRi TESISLERi TiCARET . A.S.

ULTRASONiK NEMLENDIRICi

NEMLENDIRICILER

Buharli nemlendiriciler
Ultrasonik nemlendiriciler
Basingli su nemlendiriciler
Evaporatif nemlendiriciler
Atomizer nemlendiriciler

CLEANROOM/
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DEKONTAMINASYON KILAVUZU YAYINLADI

Cevresel izleme, temizoda biyo-dekonta-
minasyon ve sirec validasyonu konularin-
da uzman tedarikcilerden Cherwell Labo-
ratuvarlari, “Farmasotik Laboratuvarlari
icin Temizoda Dekontaminasyon Cep Ki-
lavuzu” baslikh bir kitapcik yayinladi.

Kitapcik, temizoda operatérlerine ve la-
boratuvar personeline, temizoda dekon-
taminasyon teknolojileri ile ilgili genel bir
bakis sunarken, operatorlerin farmasotik

CLEANROOM
DECONTAMINATION

BUHAR ENJEKSIYON NEMLENDIRICi

Orhangazi Mah. Isiso San Sitesi 3.yol Sok. C Blok No: 38 Esenyurt 34517 istanbul
Tel: 490 0212 612 27 74 - 501 20 08 Fax: +90 0212 501 35 25

www.havak.com

info@havak.com

temizodalarla ilgili karmasik protokolleri
ve yasal prosedirleri anlamalarina yar-
dimci olmayi amacliyor. Temizoda dezen-
fektanlari, dekontaminasyon teknikleri,
cihaz ve sistemleri ile daha glivenli ve
cabuk temizoda dekontaminasyonu hak-

kinda aciklamalar da iceren
L] € —

kitapcik http:#/resources.cherwell-labs.co.uk/
download-cleanroom-decontamination-guide
adresinden indirilebilir.

£
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NEM ALICILAR

NEM ALICILAR
Desiccant rotorlu kimyasal
nem alicilar

Oda tipi nem alicilar
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3D YAZICILAR KULLANILARAK HUCRELERIN

DOGAL ORTAMLARINI TAKLIT EDEN MIKROGIPLER URETILDI

izmir Yiiksek Teknoloji Enstitiisti (IYTE)
Molekdler Biyoloji ve Genetik Bolimi 6g-
retim Uyesi Doc. Dr. Devrim Pesen Okvur,
kanser tedavisine yonelik arastirma ytirQ-
tiirken karsilastigi bir zorlugu 3D yazicilar-
da Urettigi mikrogiple ¢ozd.

ABD’de basladigi arastirmalarini Tuirki-
ye'de surduren Okvur, kanser hicrele-
riyle bagisiklik sistemi hicrelerinin nasil
iletisim kurdugunu ortaya cikarmak icin

AB destekli proje yurittrken, mevcut
hiicre calismalarinda iki boyutlu ortam-
da yuritilen calismanin dogru sonuglari
vermedigini gorerek, hiicrelerin ayni insan
dokusunda oldugu gibi yasayabilecekle-
ri dogala yakin ortamlar olusturmak igin
yontemler aramaya baslad.

Laboratuvarlarda kullanilmaya baslanan
mikrociplerin hiicrelere tic boyutlu yasam
ortami sunabilmesine ragmen c¢ok pahali

olmasi, Uretiminin uzun stirmesi ve cesitli
zorluklar icermesi nedeniyle kullanilabilir
olmadigini géren Okvur, 3D yazicilart mik-
rocip Uretiminde deneyerek, mevcut yon-
temlerden 10 kat daha diistik maliyetli ve
daha kisa zamanda mikrogip Gretmeyi ba-
sardi. IYTE kampusu icindeki Teknopark
izmir'de kurdugu sirketle mikrocip Ureti-
mine baslayan Okvur, hedeflerinin hiicre
Uzerinde arastirmalar yapilan tiim labora-
tuvarlara girebilmek oldugunu belirtiyor.

IFC’DEN NOBEL iLAG’A

BiYOTEKNOLOJIK iLAG URETiMI iCiN KREDI

Turkiye'nin ylzde yiz yerli sermayeli ilag
firmasi Nobel ilac, Diinya Bankasi Grubu
kurulusu IFC'den (International Finance
Corporation) alacagi 25 milyon dolarhk
yatirim ile biyoteknolojik ilag tretim tesisi
kuruyor. Toplamda 48 milyon dolar olan
ve biyoteknolojik Grlinler icin Gretim ve
Ar-Ge calismalarinin gelistirilmesini kap-
sayan yatirnmin bir kismi da, finansal kira-
lama ve sirketin kendi fonlari araciligiyla
finanse edilecek.

TUBITAK da bu yatirim programini hem
maddi hem de teknik yardim ile destekli-
yor. Yillik cirosunun %5'’ini Ar-Ge calisma-
larina ayiran Nobel ilac, 2014 yilinda Sag-
lik Bakanhg destek programi kapsaminda
TUBITAK tarafindan yapilan “Biyobenzer

ilaglarin yerli olarak gelistirilmesi ve (re-
tilmesi” duyurusunda, projesi onaylanan
ilk firma olmustu. Nobel ila¢’in biyotekno-
lojik ilag Gretim projesi, DNA dizaynindan
baslamasi ve ileri seviye biyomihendislik
uygulamalarini icermesi nedeniyle devlet
destekli ilk biyoteknoloji projesi unvanini
tasiyor.

Nobel ilac tretecegi biyoteknolojik ilac
hammaddesi ve bitmis Grlnleri yurtici ve
yurtdisinda piyasaya sunmayi hedefler-
ken, IFC de Turkiye'nin saglik sektorin-
deki kalkinma hedeflerine katkisini Nobel
ilac gibi 6nde gelen 6zel sektor sirketleri-
ne yatirmlar yaparak ve Turkiye'nin saglik
alanindaki Kamu Ozel Ortaklik projelerini
destekleyerek surdirlyor.
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¥ — “' Prof. Dr. Ercument Oval,

‘“Kan ve Kok Huicreden Yapay
Deri Uretimi” ile ABD’den Odiil Aldi

Turk bilim insani Prof. Dr. Erciiment Ovali,
“Kan ve Kok Hiicreden Yapay Deri Ureti-
mi” ile diinyanin prestijli tip édullerinden,
ABD Plastik ve Rekonstriiktif Cerrahi
Dernegi’'nin “En lyi Deneysel Arastirma
Oduli"ne layik goriild.

Kok hiicre ve hiicresel tedavi alaninda
calismalariyla bilinen Prof. Dr. Erciiment
Ovali ile ekibinin uzun siredir Uzerinde
calistiklar, kan ve kok hiicreden Uretilen
“Yapay Deri” diger adiyla “Dermoplastik”
sayesinde yanik tedavisinde yeni bir d6-
nem baslayacagi belirtiliyor.

Halen Acibadem Labcell Hiicre Laboratu-
varl DirektorlGgl gorevini ylriten Prof.
Dr. Erciment Ovali, calismayla ilgili sun-
lar soyliyor: “Bu calismanin iki ozelligi
var. Birincisi insan kaninin tasiyici iskele
olarak kullanilmasi, ikincisi ise yag kok
hicreleri ile deri hicrelerinin bir arada
organize edilmesi. Bu calismanin sonucu
bize gosterdi ki, boyle gliclt bir birliktelik;
tasiyici iskele, yag kok hiicreleri ve deri
hiicrelerinden olusan bu yapi fareler Gze-
rinde yara iyilesmesinde son derece etkin.
Dolayisiyla bu klinigi hizlica test edilebilir
bir Girtin. O yilizden de su anda ikinci yani

insan testleri baslamis durumda. ilk uygu-
lama 6ntimUizdeki ay icerisinde bir calisma
kapsaminda insanlara kiclk bir grupta
denenmeye baslanacak, yanik hastalarin-
da kiicuk bir alanda denenecek. Ve bunun
sonuglari da fare sonuclari gibi olursa,
ozellikle yaniklar ya da buyik deri kayip-
larinda hastalar icin cok 6nemli bir c6ziim
sunabilir.

Prof. Dr. Erciment Ovali, “Prof. Dr. Ethem
Guineren'in tez danismani oldugu bu calis-
ma Dr. Mustafa Aykut Ozpiir'tin tezidir ve
calismada Prof. Dr. Halil ibrahim Canter,
Prof. Dr. Mehmet Veli Karaaltin, Prof. Dr.
Stileyman Kaplan, Dr. Fatma Nilay Yogun
ve Dr. Emre Gonenc Baygol bu basariya
ortak imza atan, her biri birbirinden de-
gerli ekip arkadaslarimizdir” sozleriyle
calismanin bir ekip isi oldugunun o6zellikle
altini ciziyor.

Turkiye adina gurur verici olan triind kisa
siirede DermoTlirk adiyla hastalarin hiz-
metine sunmayi hedeflediklerini vurgula-
yan Prof. Ovali ve beraberindeki ekip, 8
Ekim’de Orlando'da diizenlenecek térenle
odullerini alacaklar.

T | )

G-CON, esnek isleme hatlarini gelis-
tirmek icin SKAN ve Bausch Stroebel
Machine ile ortaklik kuruyor.

VarioSys, farmasotik Gretiminde mak-
simum esneklik saglamak Uzere tasar-
lanmis bir Gretim sistemi. Sistemde,
Bausch + Strébel tarafindan yapilan
6zel moddller Skan izolatér sistemi ile
“kilit ve anahtar” ilkesine bagh olarak
birbirine baglanabiliyor. Ayrica, far-
masotik standartlar icin Uretilen bu
inanilmaz basit, kesinlikle glivenli ve
glvenilir ¢c6ziimde modiller istenil-
digi zaman degistirilebiliyor. Yerden

kazandiran bu sistem ayni zamanda
kendi kendine yeten ve tasinabilir bir
sistem olma o6zelligi ile dikkat ¢ekiyor.
“Tak ve calistir” ilkesiyle isleyen sis-
tem, kolayca ve kisa silirede yeni bir
alana transfer edilebiliyor.

VarioSys sistemi, farmasotik Ureti-
minde maksimum esneklik saglamak
icin moduler temizoda POD’larin ici-
ne yerlestirilebiliyor. Boylece siirecle-
re minimum miidahale ile kapasiteyi
artirmak icin dolum takimlarinin ko-
laylikla eklenmesi saglanabiliyor.

G-CON
ILAC SEKTORUNDE
ESNEK URETIM

ICiN LIDER DOLUM VE
IZOLASYON EKiPMANLARI
URETICISIYLE iSBiRLiGi
YAPIYOR

otest

ERDTENT LASDRAT AR ORI AN ITH SA THLATD 570

“1990 dan berc...”

Non Viable Particle Counters

Sirketimiz biinyesinde 1ISO 21501-4 standardina gore kalibrasyon yapilmaktadir.

Ferahevler Mah.. Camlik Cad. No:15/1 34457 Sariyer / ISTANBUL
Telefon: +90 212 2235988 - Fax: +90212 2236568 - e-posta: atotest@atotest.com.tr

PH/\HMN]F APH

Pharmacouiical Momitaring Sysiems

Onllne partikil izleme sistemleri ve
cevresel olcim sensorleri.

. Alarm D isplay Series
ANTEA0, ANTZ20, B51020

http://www.atotest.com.tr
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ALANLARDA STERILIZASYON DONGULERI

YUVAL SHILDERMAN - ELRAN MELUL

Sterilizasyon islemi ile mikroplarin elimi-
nasyonu, lic temel parametreye dayanir:
zaman, sicaklik ve basing. lyi bir sterili-
zasyon isleminde, tiim sterilizasyon hacmi
Uzerinde kontrol saglanmasi icin bu para-
metrelerin her birinin kontrolii esastir. Bu
temel parametrelerin cikis noktasi ideal
Gaz Yasasr'dir.

PV = nRT
P=Basing
V= Hacim
R= Gaz sabiti
N= Gaz molekdllerinin sayisi
T= Sicaklik

Bununla birlikte, her bir dongliniin gerek-
lilikleri yUkiin ozelligine gore degisiklik
gosterebilmektedir. Bu yazida, ticl sterili-
zasyon, ikisi de test dongusi olmak Uzere,
GMP alanlarda Uretim yapan farmasotik
firmalarin en cok kullandigi bes farkli ste-
rilizasyon dénglsu ele alinmaktadir:

D Sterilizasyon dongtileri: Gravity, Pre-va-
cuum ve Air Steam Mixture déngdileri,

D Test dongiileri: Bowie ve Dick ve Sizdir-
mazlik testleri

Sicakhk

iyi bir sonug igin
3 unsurun her biri
kritiktir.

Gravity en basit dongiilerdendir. Sivilar,
besiyerleri, cam ve plastik, kiltir kaplari
ve paketsiz malzemelerin sterilizasyonu
icin en ideal yontemdir.

Gravity Dongtisti Grafigi

e ey B e

Dongl, hazneye buhar verilerek (yukari-
daki grafikte de gorildtglt gibi yaklasik
1000 saniye stiren) kisa bir isitma fazi ile
baslar. Buhar hazneyi doldurdukca iceri-
deki hava da giderden disari ¢ikar. Hava-
yi disari atan buhar, yik ile direkt olarak
temas ederek sterilizasyona baslar. 208
kPa basinc ve 121°C sicakhiga ulasildigin-
da sterilizasyon gerceklesir. Sterilizasyon
fazi (3000.-4000.saniyeler arasinda) yak-
lasik 1000 saniye boyunca strer. Sonra-
sinda sogutma fazi baslar. Bu faz oldukca
yavastir ve bazen yliikiin durumuna gore
10 saate kadar strebilmektedir. Sogutma
slrecinin yavas olmasi, sivilarin kaynayip
damlama yapmasini engeller. Dongl s-
resini %80’e kadar azaltmak icin bir ‘hizh
sogutma’ opsiyonu da bulunmaktadir.

Steril edilen malzemeler

D Swilar

D Besiyerleri

D Diiz yapili cam ve plastik malzemeler
D Kultir kaplari

D Paketsiz malzemeler

Avantajlari:

D Sivi sterilizasyonu icin ideal

D Basit proses

D Disuk maliyet

D Dezavantajlari:

D Tamamlanmamis buhar penetrasyonu

D Dongl sonunda nemli kalan yikler (yu-
musak ambalajlar icin uygun degildir)

D Yiksek hacimli yiklerde sterilizasyon
stresinin uzamasi

D Gozenekli yikler icin 6nerilmemektedir

Gozenekli yukler, katilar ve paketli malze-
melerde daha etkili bir sterilizasyon elde
edebilmek icin sterilizasyon 6ncesinde
mimkiin oldugunca fazla havanin disari
cikartilmasi gerekmektedir. Bu gibi ylkler
icin Pre-Vacuum dongtisi tasarlanmistr.

Pre-Vacuum Donglisii Grafigi
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Pre-vacuum donguslinde, bir vakum
pompasi yardimiyla hazne icerisindeki
hava sterilizasyon fazi 6ncesi tamamen
disan cikartilir. Gézenekli yiklerin ve pa-
ketli malzemelerin sterilizasyonunda bu
dongl kullanihr. Dongl, hazneye 4 kez
vakum verilmesi ile havanin kademeli ola-
rak hazneden cikartilmasi ve yerine buhar
doldurulmasi ile baslar. Sonucta havanin
% 99'u hazneden cikartilmis olur, geriye
bastaki havanin yalnizca % 0.016'si kalir.

/ 1:__..1’
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(Yukaridaki grafikte de goruldugu gibi bu
islem 400 saniye stirmektedir.) Daha son-
ra (1000.-1200. saniyeler arasinda) sterili-
zasyon islemi gerceklesir.

Sterilizyondan sonra hazne ve yiik icin so-
gutma islemi baslar. Basing distiiglinde,
kalan tiim su buharlasir ve gaz fazina ge-
cer. Tim basincin disari cikmasi ve nemin
de hazneden uzaklastiriimasi ile birlikte
kuru ve steril ylk elde edilmis olur.

Steril edilen malzemeler

D Gozenekli ylikler
D Delikli ytkler

D Katiyikler

D Paketli malzemeler

Avantaijlari:

D Havanin %99’unun uzaklastirilmasi
D Isi ve sicakligin homojen olarak dagil-
masi

Dezavantajlart:

D Sivi sterilizasyonu icin uygun degil-
dir

Air steam mixture dongus(, kontakt lens,
cam sise, ampul ve inflizyon setleri gibi
sizdirmaz ambalajlardaki sivilarin sterili-
zasyonunda tercih edilir. Dongl, 6rnek
olarak, 25.000 ampul, 20.000 inflizyon
seti, 30.000 siringa gibi yliksek adetlerde-
ki malzemelerin sterilizasyonu icin tasar-
lanmistir. Ambalajin bitlnlGgi bozulmaz
ve elastik paketlerde deformasyon olmaz.
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Air Steam Mixture (ASM)
Donglisu Grafigi
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Bu donglide, sterilizasyon hava ve bu-
har karisimiyla yapilmaktadir. Yikler ka-
pali pakette oldugu icin (6rnegin ampul)
havanin cikartilmasi gerekmemektedir.
Dongl boyunca yiiksek basing korunur:
Dis basing, i¢c basinctan daha yuksektir.
Sicaklik ise homojen sicaklik elde edilene
kadar yavas yavas artar. Yiksek basing,
sterilizasyon prosesi boyunca korunur.
Sterilizasyon donglsi bittiginde, sicakhk
ceketten gecirilen su yardimiyla yavas-
ca duslrdlur. Hava kullanilarak sogutma
islemi yapilirken, ylksek basincin korun-
masiyla kaynama onlenir (Duslk basing
dlistik kaynama noktasi anlamina gelmek-
tedir). Sicaklik 80°C'nin altina dustigiin-
de, hava serbest birakilir ve yik kullanima
hazir olur. Sonucta paketlenmeye hazir
kuru ve steril ylik elde edilmis olur.

Steril edilen malzemeler:

D Kapal kaplardaki sulu cozeltiler
D Cam siseler

D Posetler

D Vialler

D Ampuller

D Yiksek adetli siringalar

D Kullanima hazir dolu siringalar
D Kontakt lensler

Avantajlar:

D Esit 1s1 penetrasyonu (isitma/bekleme
asamasi)

D Ambalajin bitinlGginin bozulmamasi
D Elastik paketlerde deformasyon olma-
masi

» Uriiniin direk olarak buhara maruz kal-
mamasi

Bowie & Dick test (B&D) Pre-vacuum

otoklavlarda havanin uygun sekilde haz-
neden cikartilip cikartilmadigini belirleyen
testtir. Tim sterilizasyon parametrelerinin
ve islemlerinin sorunsuz bir bicimde calis-
tiginl garantiler. B&D test, test paketine
konan kimyasal bir indikatordir. Test pa-
keti bos bir hazneye konur ve pre-vacuum
donglst baslatilir. Eger otoklavda sizdir-
ma problemi var ise, test basarisiz sayil-
maktadir.
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*Bowie ve Dick test indikatorleri
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Yukaridaki resimde de gorildiugi Gzere:

D Gecersiz sonuc: Bastaki renk ayni kalir.
D Basarili sonuc: Homojen renk degisimi
gozlenir.

D Basarisiz sonu¢: Homojen olmayan
renk degisimi gozlenir.

Sizdirmazlik testi veya vakum testi, haz-
nedeki ve borulardaki hava gecirgenligini
ve sizdirmazligini incelemek icin tasarlan-
mistir.

Vacuum Test
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Hazne, (yukaridaki grafikte de gortlebi-
lecegi gibi yaklasik 200 saniye sonra) 7
kPa'daki vakum sartlarina getirilir. Basin-
cin sabit kalmasi icin tiim valfler ve mo-
torlar 5 dakika siresince kapatilir. Tipik
bir Vakum Sizdirmazlik Testi Dénguis, bir-
birini takip eden Ui¢ vakum ve basin¢ atimi
ardindan ytksek vakumda 15 dakikalk
bir bekleme siresini kapsamaktadir. Bu
islemler sonrasindaki 10 dakika icerisinde
en fazla 1.3 kPa'lik basing degisimi olmasi
beklenmektedir.

Yukarida bahsedilen dongtler, temel ste-
rilizasyon islemleridir. Farkh ytkler farkh
sterilizasyon donglleri gerektirmektedir.

CLEANROOM

Bu sebeple asagidaki gibi alternatif ¢o6-
ziimler de onerilebilir:

1. Bio-Hazard dongtisli - atik sterilizasyo-
nu icin onerilir.

2. Sicak Su Banyosu - Orta/bUyiik boyutlu
kapali sivilar gibi bitmis Grinlerin terminal

15

YAZARLAR HAKKINDA

Yuval Shilderman, Tuttnauer firmasin-
da Ar-Ge Mldird, Eng. Elran Melul ise
Farmasétik Grubu Satis Miidtirii olarak
gorev yapmakta. Tuttnauer, 90 yili askin
sterilizasyon deneyimi ve diinya ¢apin-
daki 350.000 kurulumuyla farmasotik,
yasam bilimleri ve saglik sektorleri icin
sterilizasyon ¢oziumleri Ureten lider bir
firmadir. Tuttnauer ilag ve biyoteknoloji
ile ilgili teknik gereklilikleri karsilamak
icin ¢cGMP regtilasyonlarina uygun far-
masotik otoklaviar tasarlar. Tuttnauer
farmasotik grubunun Tirkiye yetkili
temsilcisi Ant Teknik tir.

Yazinin cevirisi Ant Teknik Tuttnauer
Uriin Sorumlusu Kim. Miih. Ece Erbeyen
Kuralay tarafindan yapilmistir.

sterilizasyonu icin onerilir. Su bazh proses
oldugu icin temiz buhar gerekmemekte-
dir.

3. izotermal dongti - Yukin sicakhgini 80-
105 °C arasinda tutmaktadir.

B I zl sizin gibi yari iletken, sensor, ilag, asi, biyoteknoloji
Urtinleri dretmiyor, Kok Hiicre, genteknolojisi, bakteri, virlis arastirmasi

yapmiyoruz.

Ama sizin prosesinizi iyi taniyan, iginde calisacaginiz “Temiz 0da”yi
tasarmdan sarf malzeme teminine kadar yapabilecek en dogru ¢6zim

ortaginiz oldugumuzu B i I- i v u R “ z !

SARF
MALZEMELERi

ANAHTAR
TESLiMi
YAPIM

[113]113 {3
ALMA
Ve
VALIDASYON

insan, cevre ve yiiksek teknoloji igin iN$EL

inselltd.com

info@inselltd.com

0216 573 0 935
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BiYOSENSORLER

Farkinda olmasak da giinliik hayatta y(z-
lerce sensor kullanmaktayiz. Sensorler
hayatimizi cevrelemis durumdadir. CCD
kameralar, seker hastalari icin glikozmet-
reler, hastanelerde bulunan MR goériinti-
leme cihazlari, araclardaki yakit miktarini
bildiren sensérler, aracin hizini ve moto-
run devrini bildiren sensoérler, sicaklik ve
nem bildiren saatler, mikrofonlar, apart-
manlarda kendiliginden yanan aydinlatma
sistemleri en yaygin olarak kullanilan sen-
sor ornekleridir. 7

Ayrica, butin canhlar bulundugu cevre
ile viicutlarinda bulunan fiziksel ve kim-
yasal biyolojik sensérler yardimiyla irtiba-
ta gecmektedir. Mesela, bes duyu organi
sayesinde gorebilir, duyabilir, koklayabilir,
tadabilir veya dokunabiliriz. Canl viicu-
du basli basina bir biyolojik sensérdiir.
Clnkl canh blinyesinde bulunan organik
ve organik olmayan maddelerin dengesi
bozuldugunda veya yabanci bir madde
viicuda girdiginde canli viicudunda cesitli
hastaliklar goérilmektedir. Diger bir ifa-
deyle viicutta bulunan maddelerin denge
miktarindan sapmalarina gére canlh viicu-
du bir sensor gibi tepki vermektedir. Fakat
vicuttaki herhangi bir madde miktari ile
ilgili net bilginin alinabilmesi icin biyolojik
sinyalleri elektrik sinyallerine ceviren cok

hassas biyolojik sensorlere ihtiyac var-
d”- 2-5,10,11,17,21

Canl binyesinde bulunan madde miktar-
lari genellikle miligram/litre ya da milimol/
litre olarak 6l¢lilmektedir. Yani yogunluk-
lari oldukca distk seviyededir. Diger bir
yandan, olcllen maddelerin boyutlari da
mikro ve nano boyuttadir. Bu disilik yo-
gunluklardaki kiiclik maddelerin seviyele-
rini dogru 6lgebilmek icin mikro ve nano
boyutta biyolojik sensérlerin gelistirilmesi
gerekmektedir. > 1% 21 Bu sebeple konu
biyolojik sensorler (biyosensdr) ve mikro/
nano boyutta biyolojik sensérler (nanobi-
yosensor) olarak iki bashkta ele alinabilir.

Biyosensorler canliyi ilgilendiren bircok
alanda kullanilmaktadir. Bir sensére biyo-
sensor denilebilmesi icin ona biyofonk-
siyon kazandirilmasi gerekmektedir. Bi-
yofonksiyon kazandirma islemi sensériin
calisma alanini belirlemektedir. Cinki
sensori biyolojik maddelere karsi secici
hale getiren etmen sensor ylizeyine tuttu-
rulmus enzim, protein, DNA gibi biyolojik
maddelerden olusmaktadir. Bu durumda
sensor ylzeyine tutturulan madde calis-
ma alanina uygun olarak secilmelidir.3 101

Bu yazimizda biyosensérlerin  calisma
usulleri, biyosensor Gretimi icin temiz oda
sartlarinin dnemi ve Gebze Teknik Univer-
sitesi Mikro/Nano Aygit Uretim Labora-
tuvar’'nda yapilan biyosensor calismalari
hakkinda soru-cevap yontemiyle bilgiler
verilmektedir.

BiYOSENSOR NEDIR?

Biyosensor kelime olarak biyolojik sen-
sorlin kisaltilarak bir arada yazilmasidir.
Elektronik olarak calisan biyosensorlerin
tanimi; ortamda bulunan biyolojik nu-

munelere karsi secici 0Ozellik gosteren,
numunelerin yapi ve yogunluk bilgilerini
olcillebilir ve islenebilir elektrik sinyaline
donUstlren analitik cihazlardir. Bazi bi-
yosensorler biyolojik kisim ve elektronik
kisim olmak tzere iki bilesenden olusur.

BiYOSENSOR VE
NANOBIYOSENSOR

Biyosensorler cok uzun yillardan beri kul-
lanilmaktadir. Bilinen en basit biyosensor-
lerden bir tanesi doktorlarin kalp, gogts
ve sirti dinledigi stetoskop aletidir. Ben-
zer sekilde tansiyon 6lgen cihazlar veya
1960’lardan itibaren kullanilan kandaki
seker miktarini 6lcen glikoz metreler gibi
cesitli biyosensorler kullaniimaktadir. Na-
nobiyosensorler ise, 1990’larin sonlarin-
dan itibaren calisilmaya baslanmis, nano-
teknoloji Gretim imkanlari gerektiren cok
yeni bir alandir. Nanobiyosensoérler; kan,
ter, tlikarik, idrar, gozyasi gibi viicut sivi-
larindan bir damla ile tek seferde onlarca
bilginin birkac dakika icinde alinabildigi,
mikro ve nano boyutta tretilmis ¢ok has-
sas Olctim cihazlaridir.10-1¢

GTU'de sensér yapilarinin tiretildigi sistem (Nano-
manyetizma ve Spintronik Laboratuvari).

NEDEN COK HASSAS
BiYOSENSORLERE iHTIYAC
DUYULMAKTADIR?

Canli viicudunda bulunan biyolojik mad-
deler miligram/litre ya da milimol/litre
miktari mertebesindedir.2> Nanobiyosen-
sorlerin hassasiyeti bu miktarlardan 1 mil-
yon kattan daha fazladir (nanomol/Lya da
pikomol/L).10-13 1618 Eger canli bunyesin-
de bir degisim s6z konusu ise bu degisim
aninda olcllip hastaya gerekli miidahale
yapilabilir. Diger bir ifadeyle, cok hassas
olan nanobiyosensorler hastaligi daha
baslangi¢c evresindeyken onleme imkani
saglamaktadir.

GUNUMUZDE CALISILAN .
BiYOSENSOR CESITLER| NELERDIR?

Farkli 6lctim yontemlerine gore bircok bi-
yosensor cesidi bulunmaktadir. Bu biyo-
sensorlerden bazilari sunlardir:

D Kimyasal Biyosensorler, 13 14

D Elektrokimyasal Biyosensorler, 1220

D Potansiyometrik Biyosensorler,*?

D Amperometrik Biyosensorler, 117

D Kalorimetrik Biyosensorler, 18

D Piezoelektrik Tabanl Biyosensorler, 1
D Optiksel Biyosensorler, 1°

D Manyetodirenc Tabanli Biyosensoérler, 2

HASAN PISKIN - BAYRAM KOCAMAN - ZURBIVE GAPKU
BURAK OZER - NUMAN AKDOGAN

Bu biyosensoérler, kullanilan sensér mal-
zemesinin cinsine, sensoriin geometrik
sekline ve olclilecek biyolojik numuneye
gore kendi iclerinde daha fazla cesitlendi-
rilmektedir.

Gebze Teknik Universitesi biinyesinde
elektrokimyasal ve manyetodirenc ta-
banli mikro/nano boyutlu biyosensorler
cahsilmaktadir. Temiz oda ortaminda bu
sensorler mikro boyutta sekillendirilerek
Uretilmektedir.

Biyosensoérlerin mikro boyutta hazirlandigi temiz
oda ortami (GTU, Mikro/Nano Aygit Uretim Labo-
ratuvari).

MANYETODIRENC TABANLI
BiYOSENSORLERIN USTUNLUKLERI
NELERDIR?

Her bir sensér prensibinin kendine 6zgi
Uistlin oldugu ve birbirlerine gére zayif
oldugu yanlari vardir. Manyetodirenc ta-
banli nanobiyosensorlerin tercih edilme-
sini saglayan énemli 6zelliklerinden bazi-
lari asagida verilmistir: 22

» Uretimi kolaydir ve tek seferde baspar-
magimizin tirnag kadar bir alana yiizlerce
sensor yapisi Uretme imkani vardir.

D Biyolojik ortam normalde manyetik
olmadigindan manyetodirenc tabanl bi-
yosensorlerin yanlis sinyal verme olasilig
yok denecek kadar azdir.

D Bircok biyosensor prensibine gore cok
daha hizli sonuclar verir.

D Disilik yogunluklu biyolojik maddelerin
Olctimiine imkan saglar.

D Biyolojik maddelerden gelen bilgi elekt-
rik sinyaline donlsturtldiginde sinyal/
gurllth orani cok yiksektir (tertemiz bir
sinyal sunar).

GTU'de iiretilmis manyetodirenc tabanli biyosen-
sér geometrileri. Sensérlerin toplam alani bir sag
telinin capindan daha kiictiktiir.

BiYOSENSORLERIN KULLANIM
ALANLARI NELERDIR?

Biyosensorler tip, tarim, hayvancilik, gida,
endistri, kalite kontrol, cevre koruma,
atik kontrolli ve askeri uygulamalar gibi
cesitli alanlarda kullanilmaktadir. 1°-16

Kullanim alanlari incelendiginde biyosen-
sorlerin cogunlukla insan saghgini dogru-
dan ilgilendiren konularda teshis amach
kullanildigi ortaya cikmaktadir. Hayati
onem tasiyan teshis alanlarindan birkac
tanesi sunlardir:

D Yogun bakim (nitelerinde veya kritik
ameliyatlarda ilaclarin miktarini ayarlaya-
bilmek icin ilacin kandaki yogunlugunun
anhk olarak takip edilmesi,

D ilacin kanda uzun siireli olarak belirli bir
miktarda bulunmasini gerektiren durum-
larda ilacin kandaki yogunlugunun periyo-
dik olarak takip edilmesi,

D Belirli bir bolgede yayilan bulasici has-
taliklarin erken teshis edilmesi,

D Viicutta bulunan zehirli, uyusturucu
maddelerin ya da yliksek dozajdaki ilacla-
rin teshis edilmesi,

D Kapali ortamlarda atmosfer gazlarinin
ve zehirli gazlarin anlik olarak élctlmesi.

BiYC.)SENSQR.LER' o
SEKILLENDIRILEBILIR Mi?

GUnumiz elektroniginin, canlilar ile dijital
diinya arasinda kesintisiz bir bag kurma-
ya baslamasi géz 6niine alindiginda, ge-
lecekte kullanilacak cihazlarin hem canl
ile uyumlu hem de esnek yapida olmasi
gerektigi gorilmektedir. Bu sebeple se-
killendirilebilir (esnek, yazdirilabilir, biyo
uyumlu ve gerdirilebilir) elektronik cihaz-
larin gelistirilmesi son yillarin teknolojik
arastirma alanlarindan biri haline gelmis-
tir. Bu amacla Uretilen sensorler genellikle
sekillendirilebilir olmalari sebebiyle inor-
ganik malzemelerin (izerine buytilmek-
tedir.

Elde edilen sensoriin sekillendirilebilir,
ince, hafif ve esnek olmasi giyilebilir bir
cihaz Uretimine olanak saglamaktadir.
Gunlimizde ticari uygulamalari bulunan
kivrilabilir ekranlar, enerji saklama ele-
manlari, entegre devreler gibi sekillendi-
rilebilir cihazlar, giyilebilir sensor alaninda
ilerlemek icin iyi bir temel olusturmak-
tadir. Son zamanlarda sekillendirilebilir
elektronik cihaz teknolojisinde manyetik
alan sensér elemanlari da benzersiz me-
kanik ozellikleri ve insan cildi dahil olmak
lizere cogu biyolojik ortama uyum sagla-
ma Ozellikleriyle 6nem kazanmistir. >20:21
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Referanslar ve yazarlarin 6zgegmisleri icin bkz.




NORODEJENERATIF HASTALIKLAR

VE KOK HUCRE TERAPILERI

No6rodejenerasyon, insan beynindeki si-
nir hiicrelerinin islevini engelleyen cesitli
hastalik ve durumlarin genel bir adidir.
No6rodejeneratif hastaliklarin en korkung
tarafi, sinir hiicrelerinin ya da noéronlarin
giderek artan ve geri dondirtlemez se-
kilde islev kaybina ugramalari ve/veya 6l-
meleridir. Bunlar arasinda medyada veya
cevremizde en sik duyduklarimiz veya
karsilastiklarimiz olan Alzheimer hastaligi,
Parkinson hastaligi, Huntington hastaligi,
Amiyotrofik Lateral Skleroz (ALS) hastalig
sayilabilir. Bunlardan ozellikle ilk ikisi, Alz-
heimer ve Parkinson, 65 yas Ustl kisilerde
gittikce daha siklikla gértilmeye baslanmis
ve yaslanan nifusun en blyuk problem-
lerinden olmaya baslamistir. Ne yazik ki
yapilmakta olan onca arastirmaya ragmen
hala bu hastaliklar icersinde mekanizma-
larini timiyle bildiklerimiz pek azdir.

Gun gectikce rastlanma sikhginin artma-
siyla, gelecek 50 vyil icerisinde tehlikeli
boyutlara ulasacagi tahmin edilen, Alzhei-
mer, Parkinson ve ALS gibi nérodejenera-
tif hastaliklarin mekanizmalarini anlamak,
uygun tedavi yontemleri ve teknolojiler
gelistirmek, bilim camiasinin  dncelikli
hedefleri arasinda yer almaktadir. Sinir
hlicresi hasari ya da kaybi ile olusan bu
hastaliklarin tedavileri icin cesitli yollar
denenmis ancak hastaligin tedavi edilme-
sinden cok, semptomlarin azaltilmasina
yonelik tedaviler yaygin olarak uygulan-
mis ve uygulanmaya da devam etmek-
tedir. Bunlar arasinda en cok 6ne cikan
tedavi yontemlerinden biri, kok hicre
tedavileridir.

Kok hiicrelerin kesfi ile birlikte tedavile-
re yeni yaklasimlar kazandirilmistir. Kok
hicrelerin  kullanimiyla gerceklestirilen
tedavi yontemi “hiicre ve gen terapi”
olarak adlandirilmakta olup, farkli hiicre
tipleri icin farkli yontemlerin gelistirildigi
popller bir alan olarak bilim diinyasina
hizmet etmektedir.

NORODEJENERATIF HASTALIKLAR

No6rodejeneratif hastaliklarin  temelinde
hem genetik hem de epigenetik faktorler
bulunurken, molekdler olarak olusum me-
kanizmalarinda farklliklar gérilmektedir.
Bu durum da hastaliklarin olusumlarini
anlamay! zorlastirir. Ornegin, Alzheimer
hastaliginda proteinlerin  yapim-yikim
mekanizmasi sonucunda olusan protein
birikimlerinin olusturdugu bir dejeneras-
yon s0z konusu oldugu distnilir iken,
yapilan son calismalarda diger pek cok
hastalikta oldugu gibi Alzheimer’da da ba-
gisiklik sisteminin yadsinamayacak sekil-
de etkili oldugu belirtilmistir (Hatta n6ro-
inflamasyon veya néroimmiinoloji denen
yeni bir dal dogmustur).

Hastaligin kalitsal bir temeli olabilecegi
gibi yashhkla birlikte ortaya ¢ikma sikhgi
ylksektir. Ne yazik ki en belirgin sempto-
mu unutkanlk olup, yashhga bagh buna-
ma ile karistirilabildiginden teshis oldukca
gec ve hastaligin geri dondiriilemez saf-
hasinda olabilmektedir; bu asamaya ge-
lindiginde ise tedavi olarak semptomlarin
dlizeyini azaltmaktan baska yapilabilecek
fazla bir sey kalmamaktadir. Alzheimer
hastaliginin  molekiler mekanizmasina
iliskin pek cok genetik etmen aydinlatil-
mis olmasina ragmen bu hastalarin sade-

ce kucuk bir ylizdesindeki mekanizmayi
aciklayabilmekte, geri kalan cogunluk icin
hastaligin ortaya cikis mekanizmasi hala
bilinmemektedir. Bu da dogal olarak ilag
gelistirilmesi ihtimalini oldukca distik kil-
maktadir.

Bir diger sik rastlanan norodejeneratif
hastalik olan Parkinson hastaliginda ise
dopamin Ureten sinir hicrelerinin kay-
b1 s6z konusudur. Hicre kaybina paralel
seviyesi diisen dopamin, kisinin hareket-
lerinde yavaslamaya ve uzun vadede kas
hareketlerinde durmaya yol acar. Alzhe-
imer'a gére beynin cok daha spesifik bir
bolgesindeki bir ndron tirine has bir has-
talik olmasina ragmen, Parkinson'un da
molekiler mekanizmasi ancak hastalarin
cok kiiclik bir ylizdesinde tanimlanabil-
mistir. Kesin tedavisi olmayan bu hasta-
hgin yol actigl sorunlari kontrol altinda
tutmaya yonelik ilaglar hastalara oneril-
mektedir.

ALS hastaligi ise omurilikteki motor
noronlarin (kas ile beyin arasindaki ileti-
simi saglayan sinir hticreleri) hasara ug-
ramasl sonucu kaslardaki fonksiyonlarin
azalmasidir. Genetik olarak saptanmis
mutasyonlar olmasina karsin aileden ge-
len bir kaliim olmadig diistintilmektedir.
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hicreler kullanilabilmektedir. Kemik iligin-
den elde edilen kok hicreler, multipotent
progenitor hiicreler, kordon kani hiicreleri
ve noral kék hiicreler gibi farkli hiicrele-
rin yanisira, eriskin somatik hiicrelerden
indliklenerek kok hiicre benzeri pluripo-
tent hiicrelere donusttrilen “indiklenmis
pluripotent kok hiicreler” de arastirma ve
tedavilerde kullanilabilmektedir.

TEDAVILERDE KOK HUCRE
YAKLASIMI

Noérodejeneratif hastaliklarin tanimlamasi
zor oldugu gibi tedavisi de cesitli neden-
lerden oldukca zordur: santral sisteminde
nérogenez (yeni néron olusumu) sinirhdir
ve iyilesmeyi geciktiren aktif inhibitorler
bulunmaktadir; ayrica genel olarak mer-
kezi sinir sistemi kdk hiicre cogalmasini
onleyici bir ortam olusturmaktadir; kafa-
tasi yapisi da cerrahi uygulamalari zorlas-
tirmaktadir.

Son 20 yila kadar sinir sistemi hticreleri-
nin sinirlh cogalma yeteneklerinin oldugu
ancak rejenerasyon yeteneklerinin bulun-
madig gorisu kabul edilmekteydi. Yapilan
arastirmalar gosterdi ki yetiskin beyinler-
de iki farkl nérojenik bélgede yeni néron-

Hastalarin tedavileri, yasamlarini (kosullar
g6z 6ntine alindiginda) olabildigince rahat
surdurebilmelerine yonelik olup 6lim ka-
cinilmazdir.

Norodejeneratif hastaliklarin  tedavisin-
de esas hedef hiicre 6limini geri don-
dirmek ve olen sinir hicrelerini yerine
koymak olmakla birlikte henliz arastirma
safhasindadir. Kisa vadeli hedefler ise
en azindan 6lUm hizini yavaslatmak veya
durdurmaktir. Piyasadaki mevcut tedavi
yontemlerinde ise genel amac hastalarin
konforunu artirmak olarak karsimiza cik-
maktadir. Kesin tedavilerin yapilabilmesi
icin n6éron kayip ya da hasarlarinin ona-
rilmasina yonelik arastirmalar devam et-
mektedir.

KOK HUCRE KAYNAKLARI
NELERDIR?

Kok hicre tanim olarak kendini sonsuz
kere vyenileyebilen ve gerektiginde de
farkli hiicre tiplerine doénusebilen hiic-
relerdir. Embriyoyu olusturan hicreler
prensipte embriyodaki tiim dokulari olus-
turabildikleri icin ¢ok farkli potansiyelle-
re sahip hicreler olup tedaviye yonelik
kullanilabilecek en ideal hicrelerdir. An-
cak etik sorunlardan 6tlir(i tedavi amach
kullanilmalari mimkin olmadigi icin alter-
natif kdk hiicre kaynaklari aranmistir. Gu-
nimiizde kok hiicre kaynagi olarak cesitli

lar dogmakta ve devrelere eklenmekte idi.
Bu da nororejeneratif tedavilere dogru
bir umut 15181 oldu. Yakin zamanda, ke-
mik iliginden elde edilen koék hiicrelerin
hasarli beyin dokusunda tamir stirecinde
etkin olduklari literatlirde yer almistir. Bu
ve benzeri arastirmalarin verdigi umut ile
pek cok arastirmaci dogrudan kok hicre-
leri veya nérona farklilastiriims kok hticre-
leri beyne enjekte ederek orada 6lmekte
olan néronlarin yerine koymayi denediler
ve hayvan deneylerinde kismen basarilar
elde edildigi de oldu. Ancak primat de-
neyleri ne yazik ki cogu zaman ayni basa-
riyl tutturamadi ve bu arastirmalar insan-
da klinik denemelere gecemedi.

Sinir sistemi icerisinde cok cesitli hiicrele-
rin bulunmasi ve bu hiicrelerin birbirinden
farkli gorevler Ustlenmesi, hiicre temelli
tedavi yaklasiminda yakin zamana kadar
dezavantaj saglamaktaydi. Ancak yakin
zamanda arastirmalardan &grenilenler
dogrultusunda bu gorevler alternatif te-
davi gelistirmekte kullanildi: K&k hiicreler,
uygun teknikle, belirlenen yere birakildik-
tan sonra hasarli bolgeye dogru géc etme
ve farklilasma yetenegine sahiptirler. Bu
dogal olayi temel alan tedavi yaklasimin-
daki amag hticre yenileme ya da yeni doku
olusturma degildir. Bu tedavi yaklasimin-
da, enjekte edilen kok hiicreler endojen
kok hiicreleri uyararak veya endojen hiic-
relerin farklilasmasina ya da hayatta kal-
malarina yardimci olan blytme faktorleri

BASAK KANDEMIR - ISIL AKSAN KURNAZ

salgilayarak hasar tamiri siirecine dolaylh
olarak katkida bulunurlar. Bir adim &tesi
yaklasimlarda, enjekte edilen kdk hiicre-
ler, normalin Uzerinde buylme faktord,
ornegin gliyal tlrevi blylime faktord,
GDNF, salgilamaya programlanmis olabil-
mektedirler.

MiIKROAKISKAN SITEMLERIN
NOROREJENERATIF TEDAVi
YAKLASIMLARINDAKi ROLU

No6ronlar (sinir hiicreleri) kendi aralarinda
akson denen uzantilar ile baglanti kurar-
lar. Dejenerasyon olan bolgede kaybolan
ya da hasara ugrayan néronlar bu baglanti
olusumlarinda aksaklk yaratarak, sinir ag-
larinin yapilasmasini engellerler. Ornegin,
ALS hastaliginda motor néron kaybi sonu-
cu, kas ile omurilik arasindaki sinir devre
kurulumlari gerceklesmez. Gelen uyarn
algilanamaz ve de cevaplanamaz. Hasarli
ndronlarin, iyilestirilerek yerine koyulmasi
ile sekteye ugrayan devrelerin kurulumu
s6z konusu olabilmektedir. Bunun icin
mikroakiskan (microfluidic) sistemler ile
ndronlarin akson uzatmalari sirasinda
etken olan molekiillerin (protein, trans-
kripsiyon faktorleri, genler vb) tespiti ya-
pilabilirken ayni zamanda RNA ve protein
diizeylerindeki artis azalislar da belirle-
nebilmektedir. Burada tespit edilen mo-
lekillerin mekanizmadaki etkileri mole-
kuler dizeyde arastirilarak, rejenerasyon
acisindan kullanilabilirlikleri test edilebil-
mektedir. Mikroakiskan sistemler, farkli
gen anlatimlari iceren noéronlarin akson
uzama yonlerini, miktarlarini belirlemek
acisindan da uygun sistemlerdir. Bu sis-
tem yardimiyla hasarli néronlarda hasara
yol acan potansiyel hedeflerin iyilestirme
diizeyleri de gorintlleme sistemleri ile
takip edilebilmekte olup arastirmalarin
etkinlik diizeylerini artirmada yardimci
olmaktadir.
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HYGIENA'NIN YENI
SUPERSNAP TEST SISTEMI
ENDESKOP TEMIZLIGINDE
ZAMANINDA VE DOGRU
KONTROL SAGLIYOR

Mikrobiyal tespit, izleme ve tanimlama
¢oztmlerinin lider tedarikcisi Hygiena,
endoskoplarin ve diger tekrar kullanilabi-
lir tibbi cihazlarin temizliginin yalnizca 15
saniye icinde gercek zamanh kontroliini
saglayan SuperSnap test sistemini tanitti.
Bu hizli stireg ile ilk temizleme adimlarinin
etkili olup olmadigini belirleniyor; boylece
aletler daha sonra dezenfekte veya sterilize
edilebiliyor ve tekrar kullanilabiliyor.

Glcli ve kanitlanmis adenosine trip-
hosphate (ATP) biyoliiminesans teknolojisi
ile calisan SuperSnap, tim vicut sivilari-
nin ve bakterilerin ortak bir bileseni olan
ATP’nin basit ve glivenilir tespitini sagli-
yor. Sistem, temizlik prosedirlerinin hizl
bir sekilde degerlendirilmesini ve dizeltici
onlemlerin zamaninda alinmasini saglayan
acil, nesnel sonuclar Gretiyor. Konvansiyo-
nel protein saptama sistemlerine gére bin
kat daha hassas olan SuperSnap, sonucla-
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TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

rin gtivenilirligini de artirryor.

SuperSnap, manuel kontrol ve endoskopun
distal ucuyla ytizey numunesi toplanmasini
saglayan gicll reaktifler ve bir svap cubu-
gu iceren, hepsi-bir-arada tek kullanimlik
bir cihaz. Dahili kanallardan numuneler
toplamak icin ayrica baska bir svap cubugu
da mevcut. AquaSnap, sivi numuneleri top-
lamak icin tasarlanan ve su kalitesini kont-
rol etmek icin ayni sistemde kullanilabilen
baska bir entegre cihaz. Tum test cihazlari,
hassas EnSURE luminometrede 15 saniye
icinde sonuclar Uretiyor. Sistemler ayni za-
manda test verilerinin kolay kaydedilmesi
ve sonugclarin izlenmesi icin Hygiena'nin
SureTrend yazihm paketini de iceriyor. Bu
veriler, temizlik sorunlarini tespit eden,
personel egitimi ihtiyaclarini belirleyen ve
zamanla bir cihaz envanterinin genel te-
mizligini izleyen grafikler ve raporlar Uret-
mek icin kullanilabiliyor.
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LABORATUVARLAR VE

TROX EASYLAB

Saglik ve glivenlik herhangi bir calisma
ortami icin kritik 6nem tasiyan konular-
dir. Ozellikle; ofis binalari, kamu binalari,
Universiteler, laboratuvarlar, temizodalar
gibi daha tehlikeli alanlar bu kapsama gir-
mektedir.

Yeni sistem ¢ozimi olan “EASYLAB”,
maksimum verimlilik ve maliyet ile birlik-
te maksimum glivenlik seviyesini garanti
eder. Bu, sadece her bir ceker ocagin bi-
reysel kontrolt ile degil, 6zel bir iletisim
hatt1 araciligyla tim odada komple bir
denge olusturularak saglanir. EASYLAB,
hava debisi kontroliiniin yani sira 6zel ba-
sin¢ kontrol yazihimini kullanarak odanin
fark basincini da kontrol edip degisken
sartlar altinda muhafaza edebilir. Gelis-
mis teknoloji, her odanin spesifik ihtiyac-
larina gore, kalici olarak izlenip, alarmlar
da dahil, kontrol edilmesiyle otomatik
hava akisinizi optimize eder ve bdylece
odadaki kisiler icin en Ust seviyede gii-
venligi saglar.

TEMIZODALAR IGIN SON TEKNOLOJI

Konfor alaninda kullanilan standart de-
gisken hava debisi kontrolorleri yaklasik
120 saniye icerisinde tepki verirken, la-
boratuvarlarin havalandiriimasi icin ge-
listirilen kontrolorler yalnizca 3 saniye
icinde tepki verirler. Bu hizli tepki stresi;
degisken, talep temelli emis havasina sa-
hip olan ceker ocaklarda tehlikeli madde-
nin ortaya cikmamasini saglar. Slave (ba-
gimh) kontrol déngdileri icin bu hizl tepki
sureleri; DIN 1946, bolum 7'ye gére oda
basinci kosullarini saglayan istikrarl la-
boratuvar kosullarini temin eder. Bunu
saglarken sadece ceker ocakta degil la-
boratuvar mahallinin tamaminda havanin
kontrol edilmesi, tehlikeli maddelere kar-
sI korunmasi esastir.

TROX EASYLAB hava yonetim sistemi,
talep temelli (demand ventilation) hava
debisi kontrolliinden dolay yiiksek bir
enerji verimliligi sunarken, glivenlik ve
hijyen standartlarina tam bir uyum sag-
lamaktadir.

CLEANCELL 4.0 - AKILLI VE
VERIMLI TEMiZODA SISTEMI

Yeni CleanCell4.0® temizoda sistemi,
dastk partiktlli Gretimi en yeni bilgi
teknolojileri ile birlestiriyor. Akilli sistem,
havalandirma ve izleme ile misteri baz-
Il slrec sistemlerini birbirine baghyor.
Odalardaki partikiil sayisi, sicaklik, nem
ve hava basinci gibi bilesenlerin diizen-
lenmesi sensor verileri araciliglyla ayar-
lanabiliyor ve izlenebiliyor. Akilli cihazlar,
ayarlarin herhangi bir yerden veya uzak-
tan yapilmasina da olanak sagliyor.

Schilling Engineering tarafindan saglanan
bu gelismis sistem, yliksek enerji tasar-
ruflu temizoda teknolojisi kullaniyor ve
‘A +' derecesi ile karsilastinlabilir temizo-
da sistemlerine gore 6nemli olclide daha
distk enerji tiketimi sergiliyor. Yenilikgi
hava sirkilasyonu teknolojisi, yliksek
kaliteli contalar ve bakim gerektirmeyen
bilesenler arasindaki etkilesim, temizoda-
lari son derece gtlivenli ve etkili hale ge-

tiriyor. Sirkilasyon islemi ile sogutulmus
ve filtre edilmis havanin, hava degisim
devresine geri gonderilmesi, filtrelerin ve
havalandirma cihazlarinin daha ekonomik
bir sekilde calistiriimasini saghyor. En son
teknolojiye sahip temizoda sisteminde
bir diger yenilik ise tavandaki aliiminyum
profillere gémme montajli ve GMP uyum-
lu LED aydinlatma sistemi. Ayarlanabilir
sistem ayni zamanda esnek ve dengeli bir
aydinlatma sagliyor.

Moduler bir tasarima sahip Clean-
Cell4.0® temizoda sisteminde duvar ele-
manlari patentli, silikon icermeyen, siz-
dirmazlik klipsi sistemi ile monte ediliyor.
Ayrica, entegre yliksek performansh U15
ULPA filtreli tavan panelleri de silikon
icermeyen klips sistemi ile kurulabiliyor.
Bu durum, son derece yilksek temizoda
sizdirmazhgini ve disilik partikil emisyo-
nunu garanti ediyor.

LIGHTHOUSE APEXZ SERISi

PARTIKUL SAYIM CIHAZLARI ILE
TEKNOLOJIYi BiR ADIM iLERi TASIYOR

Lighthouse Worldwide Solutions yeni ¢i-
kardigl ApexZ3 ve Z50 tasinabilir partikdl
sayim cihazi ile cevresel izleme programla-
rini bir Gst seviyeye tasiyor.

Sinifinin en gelismis teknolojisine sahip
ApexZ3 ve Z50 tasinabilir partikil sayim
cihazlari alanindaki 1 CFM (Z3) ve 100
LPM (Z50) 6rnekleme debisi ile piyasadaki
en hafif cihaz. Cihazlarin durumunun go-
rintilenmesini kolaylastirmak icin alarm
isiklarinin kola zarif bir sekilde entegre
edildigi ApexZ serisi, 11 saatlik pil 6mriine
sahip. Gelistirilmis otomatik ariza tespitinin

yaninda dahili validasyon modu, verilerin
dogrulugunun yani sira mevzuata uygun-
lugun saglanmasina da yardimci oluyor.
Verileri bilgisayara, sunucuya veya LIMS
sistemine kablosuz olarak aktarma ozelligi
ile ApexZ3 / Z50, partikil sayim ihtiyaclari
icin kagit kullanilmayan bir ¢6ziim sunuyor.
Piyasadaki en gelismis teknolojiye sahip
ApexZ serisi partikil sayim cihazlari, daha
kiicik, daha hafif, kullanimi daha kolay
ozelliklerinin yaninda, verilerin kaydedil-
mesinde farkli kullanici ve glivenlik seviye-
lerine de olanak taniyor.
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OCHSNER, HASTANE KAYNAKLI OLUMCUL ENFEKSIYONLARLA
MUCADELEDE MiKROPLARI YOK ETMEK iCiN ROBOTLARLA CALISIYOR

Ochsner Tip Merkezi, 6limctl patojenler
ve ilag direncli organizmalari yok ettiginden
Xenex LightStrike Germ-Zapping Robotla-
rinin kullaniminin hasta glivenligini artira-
cagini belirtiyor.

' New Orleans merkezli Ochsner Tip Merke-

zi, hastane kaynakli 6limcul enfeksiyonlari
6nleme arayisinda robotlara gliveniyor. 29
hastanelik Oschner Saglik Sistemi’'nin bir

parcasi olan tip merkezi, hastanin glven-
ligini artirmak ve saglikla/tedaviyle iliskili
enfeksiyon riskini azaltmak icin Xenex Li-
ghtStrike kullaniyor.

Xenex'in LightStrike Robotlari, saglkla/
tedaviyle iliskili enfeksiyona neden olabi-
lecek 6limctl patojenlere ve ilaca direncli
organizmalari yok edebiliyor. Robotlar,
hastanelerde mikroskobik boyutlardaki

mikroplari 6ldlrerek enfeksiyon oranlari-
nin azaltilmasini, yiksek yogunluklu moré-
tesi 1sik yaratan cevre dostu bir soygaz olan
ksenon kullanarak sagliyor. Bes dakikadan
az bir stirede UV 15181, C.diff, CRE, MRSA,
influenza ve Ebola virist gibi bulasici mik-
roplari hizla yok edebiliyor. Cihazlar, en-
feksiyona karsi ilave bir koruma seviyesi
olarak rutin temizleme prosediirlerine ek
olarak kullaniliyor.

ENFEKSIYON
KONTROLU iGiN
DAHA iYi ARMATUR
TASARIMI

ikonik ingiliz tiretici Armitage Shanks, has-

tane kivet/lavabolarinda, musluklarda
ve tuvaletlerde bakteri Gremesi ihtimalini
azaltmaya yardimci olmak icin 6zel olarak
tasarlanmis yeni armattir serisini tanitti.

Son vyillarda hastane lavabolari, hastane
kaynakli enfeksiyonlarin yayihmi arastir-
malarinda odak noktasi olmustur. Arastir-
ma sonuclarina gore giderek artan sayida
kanit, kot tasarlanmis sihhi tesisat ve ar-
matirlerin antibiyotige direncli mikroplarin
Uremesine zemin olusturdugunu ortaya
koymustur.

ingiliz saglik gerecleri saglayicisi Armita-
ge Shanks, 6nde gelen bilim adamlari ve
uzmanlarla hastanelerde enfeksiyon ya-
yilimini azaltmaya yardimci olabilecek ye-
nilikci sithhi tesisat ve armattir gelistirmek
icin ortak calismalar yapmis, bu calismalar
sonucunda klinik seramik Griin yelpazesine
hijyen inovasyonunu bir adim ileriye tasi-
yan ve bakteri 6nlemeye yardimci iki yeni
Grtina eklemistir: Markwik 21+ ve Contour
21+ armatr ve seramikleri.

Markwik 21+ ve Contour 21+, alandaki su
durgunlugu gibi spesifik hijyenik tasarim
sorunlarini ele alirken ayni zamanda sicra-
mayi ve sistemdeki statik su miktarini da
azaltiyor. Sirket bakterilerin beslenme im-
kanini kisitlayan malzemelerle calisiyor ve
armatdirler ile baglanti parcalarinin temizligi
daha esnek bir bakim sistemi ile saglaniyor.
Arastirmalar su sicramasiyla bakterilerin 1
metrelik bir mesafeye tasinabildigini goste-
riyor. Armitage Shanks yenilikci tasarimi
Contour 21+, sahip oldugu sicramayi % 90
oraninda azaltan HydroFin ile bu sorunu
blylik 6lclide ¢ozliyor.

mast
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“YASAM
BILIMLERI
FUARLARI”NIN
ULUSLARARASI
ALANDA
TANITIMLARI
DEVAM EDIYOR

16-18 Agustos 2017 tarihinde diizen-
lenen ve Cin'in en blylk ve en etkili
temizoda teknolojileri fuari olan Cin
(Guangzhou) Uluslararasi Temizoda
Teknolojisi ve Ekipmanlari Fuari ile
baslayan “Yasam Bilimleri Fuarlarn”nin
uluslararasi tanitim calismalari iran ve
Almanya'da dizenlenecek fuarlar ile
devam edecek.

15 bin metrekarelik bir alanda, 60’dan
fazla Ulkeden, yaklasik 35 bin ulusla-
rarasi ziyaretcinin katiimi ile gercek-
lestirilen ve 3 gtin stiren Cin (Guangz-
hou) Uluslararasi Temizoda Teknolojisi
ve Ekipmanlari Fuari, Akdeniz Tanitim
A.S. ve Prosigma Tasarim isbirligiyle,
“Yasam Bilimleri Fuarlar” konsepti ile
2018 vyilinda istanbul'da gerceklesti-
rilecek fuarlarin tanitimlarina da sah-
ne oldu. Bu kapsamda NutriVISION
- Nutrasotik Endustrisi Fuari, Analy-
tech - Analiz ve Laboratuvar Teknolo-
jileri Fuari, Biotecnica - Biyoteknoloji,
Yasam Bilimleri ve EnduUstrileri Fuari
ile PharmaNEXT - ilac Enduistrisi, Tek-
nolojisi ve Bilesenleri Fuari, birebir
gortsmeler ile Cin'deki sektor profes-
yonellerine tanitilirken, ilgili tanitim
brosurlerinin de tiim fuar katihmcilari
ve ziyaretcilerine dagitimi saglandi.

Cin'den sonra 18-20 Eylil'de iran’in
baskenti Tahran'da dizenlenen Iran
Biotech Expo ile devam eden tanitim
etkinliklerinin bir sonraki halkasi ise
17-18 Ekim 2017’de Almanya, Frank-
furt'ta dizenlenecek Cleanzone ve
Lounges on Tour fuarlari olacak.

Tanitimlar Lounges fuarinda ilgili bro-
surlerin fuar katihmci ve ziyaretcileri-
ne dagitimi ve birebir goriismeler ile
yapilirken Cleanzone fuarinda ise eki-
be tahsis edilen 1.2 No.lu holdeki F32
No.lu standda gerceklestirilecek.

TEMIiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

CLEANROOM NEWS

GAZETESINDEN NASAN’A ZiYARET

Cleanroom News gazetesi tarafindan gec-
tigimiz glnlerde fikir alisverisinde bulun-
mak ve olasi isbirliklerinin gelistiriimesine
zemin hazirlamak amaciyla Gebze Teknik
Universitesi biinyesinde kurulu Nanoman-
yetizma ve Spintronik Arastirma Merke-
zi'ne (NASAM) bir ziyaret gerceklestirildi.
Cleanroom News gazetesinden yetkililere
Temizoda Teknolojileri Dernegi Yonetim
Kurulu Baskani Hasim Solmaz'in eslik ettigi
ziyaret, Gebze Teknik Universitesi Nano-
teknoloji Enstitlisi Mudurt Doc¢ Dr. Nu-
man Akdogan ev sahipliginde gerceklesti.

Nanoteknoloji arastirma ve uygulamala-

rini 6ncelikli stratejik calisma alani olarak
belirleyen Gebze Teknik Universitesi tara-
findan, disiplinlerarasi arastirma-gelistirme
ve egitim faaliyetlerinin sistematik olmasi
ve kurumsallagsmasi amaciyla 2009 vyilin-
da Devlet Planlama Teskilati (DPT) projesi
kapsaminda kurulan Nanomanyetizma ve
Spintronik Arastirma Merkezi (NASAM)
laboratuvarinda bulunan molecular beam
epitaxy (MBE), magnetron sputtering sys-
tem, pulsed laser deposition (PLD) cihaz-
lari ile Angstrdm (A) mertebesinde ince
filmler blyutaltrken, X-ray photoelectron
spectroscopy (XPS), auger electron spect-
roscopy (AES), x-ray diffractometer (XRD),

electron spin resonance (ESR), low-energy
electron diffraction (LEED) ve reflection
high-energy electron diffraction (RHEED)
cihazlari ile karakterizasyon isleri yapiliyor.

Merkezde ayrica bilgi ve savunma tekno-
lojileri, grafen tabanli spin vanalari, yonga
st laboratuvar (lab-on-chip), mikro akis-
kan kanallar ve biyosensor uygulamalari
gibi cesitli mikro/nano sistemlerin Uretil-
digi, parcaciklardan arindirilmis Class 1000
standartlarinda temiz oda olan Mikro/
Nano Aygit Uretim Laboratuvari bulunu-
yor.

Active Communications International
(ACI) tarafindan organize edilen ve iki
glin stirecek Cleanroom Management
Summit (Temizoda Yonetimi Zirvesi),
temizoda, farmasotik tretimi ve
mikrobiyolojik enddistrilerden gelen kilit
personelleri bir araya getirecek.

Guincel mevzuat ve standartlardan
temizodada enerji tiketimine, steril
Uiretimden temizoda y6netimine farkli
konularda bilgilendirici ve ufuk acan

GLEANROOM MANAGEMENT SUMMIT 2017,
15-16 KASIM’DA LONDRA’DA GERGEKLESTIRILECEK

konferans dizilerini iceren etkinligin ana
tartisma basliklarini asagida belirtilen
konular olusturacak:

D Temizoda yonetimi,

D Validasyon ve standartlar,

D Glincel siniflandirma ve regtlasyonlar,
D Bakim prosedirleri,

» GMP uyumlulugu,

D Hava akimi ve cevre yonetimi,

D Bina yonetimi ve uygun kiyafet,

D Temizoda enerji verimliligi,

D Aseptik isleme,

D Sterilizasyon glivencesi saglama,
D Bariyer sistemleri ve seperasyon
teknolojileri,

D Bitiinsel gevresel siireg izleme

o o —
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Cleanroom Management Summit le ilgili ayrintili
bilgiye http:/www.wplgroup.com/aci/event/
cleanroom-management-summit/ adresinden
ulasilabilir.

“YASAM .
BiLIMLERINDE YENI
UFUKLAR” ETKINLIGi
KASIM AYINDA iBG -
iZMiR EV SAHIPLIGINDE
GERGEKLESTIRILECEK

Kurulusunun ikinci yilinda DEU izmir Biyo-
tip ve Genom Enstitiist (iBG-izmir), yasam
bilimleri ve teknolojisi alaninda biytimeye
ve gelismeye devam ediyor. Bu yil da iBG
Ginleri kapsaminda diizenlenecek “Yasam
Bilimlerinde Yeni Ufuklar” etkinliginde, ulus-
lararasi arastirmacilar ve uzmanlar tarafin-
dan yasam bilimleri alanindaki en gilincel ve
ilgi cekici buluslar katilmcilarla paylasilacak.
10 Kasim 2017 tarihinde dizenlenecek tek
glnlik etkinlige 22 Ekim'e kadar fiyat avan-

tajiyla kayit yapilabiliyor.
o—

Etkinlikle ilgili ayrintili bilgiye

adresinden ulasilabilir.

iBG ayni zamanda 16-20 Ekim 2017 tari-
hinde, Newton-Katip Celebi Fonu altinda
yer alan Arastirmaci Baglantilar projesi kap-
saminda, British Council ve TUBITAK tara-
findan desteklenen “Hiicresel Goéruntileme
Teknikleri Calistayi’na da ev sahipligi yapacak.

istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamulle-
ri Ihracatcilar Birligi (IKMIB) gectigimiz
yil en fazla ihracata imza atan Uyelerini
odullendirdi. Plastikten kozmetige, ilac-
tan kaucuga, medikalden boyaya kadar
kimyanin farkl alt sektérlerindeki 7 bin
ihracatci firmayr temsil eden IKMIiB'in
dizenledigi ve 23 kategoride 115 6di-
lin dagitildigi IKMIB 2016 ihracatin
Yildizlari Odiil Toreni, Raffles istanbul
Zorlu Center'da yapild.

Torende Tirkiye'nin 6nde gelen tibbi
cihaz ve tek kullanimlik tibbi Griinler
imalatcisi ve dagiticisi Bicakgeilar, bu yil
ilk kez eklenen ‘En Katma Degerli ihra-
cat’ kategorisinde en basarili ikinci firma
unvanina sahip oldu. Ayni kategoride,
Uretiminin yaklasik yarisini  diinyanin
dort bir yanina ihrag ederek tiim diinya-

BIGAKCILAR, “EN KATMA DEGERLI
IHRACAT” KATEGORISINDE ODULE
LAYIK GORULDU

ya adini duyurmayi basaran Bicakcilar'in
yaninda Jd Dental Saglik Uriinleri San.
Tic. Ltd. Sti., Pfizer ilaclari, Cam Ecza
Deposu ve Msy Emlak Medikal de odiile
layik gorilen diger firmalar oldu.

Gectigimiz ginlerde ayrica Bicakcilar'da
Souheil EIHakim yeni genel midir ve
CEO olarak atandi. Sirketin yenilenen
misyonuna ve hedefine de uygun ola-
rak, saglik sektoriine ve insanlarin sag-
ikl yasamasina katkida bulunma caba
ve inanci ile paralellik gdsteren bu atama
ile Souheil EIHakim'in yenilikci dislince
ve inovasyon bazli yeni teknolojiler ile
gelistirilmeye devam edilecek Urlinler
ile saghk sektoriine ve hastalara odakli
cOziimler sunulmasina liderlik yapacagi
belirtiliyor.




VSY
BIOTECHNOLOGY’DE
UST DUZEY

ATAMA

Saglik biyoteknolojisi alaninda faaliyet gos-
teren VSY Biotechnology'de gerceklestiri-
len Ust dlizey atama ile 2000 yilindan bu
yana VSY Biotechnology'nin cesitli kade-
melerinde yoneticilik yapmis olan ve son
olarak sirketin Yurtdisi Satis, Pazarlama, Is
Gelistirme ve istiraklerden Sorumlu Genel
Mudird Yardimciligl goérevinde bulunan
Ozge Altunbas Goktekin, VSY Biotechno-
logy’nin yeni CEO’su oldu.

VSY Biotechnology'deki yeni gérevine bas-
larken, basari yolunda birbirine ve basara-
cagina inanan bir ekip ile her alanda, tiim
streclerde  “surdurtlebilirlik”  unsurunu
esas alan, her daim gelismeye, yenilige, 68-
renmeye aclk ekip tyelerinin sart oldugunu
belirten Goktekin sirketlerin is ortaklari ile
glicld, saglam iliskiler kurmasi gerekliligine
de deginerek sozlerine séyle devam etti:
“VSY Biotechnology olarak musterilerimiz,

CLEANROOM/

is ve ¢ozUm ortaklarimiz ile iyi bir iletisimi-
miz var. Hizlanma caginin gerekliliklerine
uygun bir sekilde, sirdirlebilir inovas-
yon kavrami tiim proseslerimizde gecerli.
Ayrica biyoteknoloji sirketi olarak yliksek
katma degerli Urlinler Ureterek lilke eko-
nomisine onemli katkilar saglarken; Ar-Ge
ekibimiz en teknolojik, en yenilikci bulus-
larla insan sagligina hizmet sunmaktadir.”

Bahcesehir Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitlisli, her yonlyle yonetimsel saghk
alanini ele alan Saglkli Bulusmalar Ortak
Akil Toplantilart diizenliyor.

Bu kapsamda dizenlenen “Saglkta Kisi-
sel Verilerin Korunmasi” konusunun ele
alindigi Temmuz ayindaki ilk toplantinin
ardindan, Agustos ayinda “Saglikta Pazar-

BAHGESEHIR UNIVERSITESI’NDE
“SAGLIKLI BULUSMALAR”

lama ve iletisim Alaninda Yeni Arayislar”,
Eylul ayinda “Sehir Hastanelerinin Hastaya
ve Ozel Sektore Etkisi” konulu toplantilar
gerceklestirildi. Bundan sonra sirasiyla her
ay “Saglikta Bireysellesme”, “Saglik ve Bili-
simin Entegrasyonu” ve “Saglik Sektoriine
Endustri 4.0 Bakisi” basliklarinin ele alina-
cagl toplantilarda her konu, alaninin uz-
manlari tarafindan degerlendirilecek.
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“BIYOTEKNOLOJIDE
ViZYON ZIRVESI”
ILE KONUNUN

UZMANLARINI BIR
ARAYA GETIRDI

Gebze Teknik Universitesi Biyotekno-
loji Enstitlsi, enstitlintin kurulusu ve
ilk 6grencilerini almaya baslamasi onu-
runa, GTU Teknoloji Transfer Merkezi
ile ortaklasa Biyoteknolojide Vizyon
Zirvesi diizenledi.

22 Eyltl 2017 Cuma giinil gerceklesti-
rilen zirvede, saglik, gida, tarim gibi bi-
yoteknoloji alt dallarinda katma degeri
ylksek Grdn Gretilmesi ve biyogirisim-
ciligin onlindeki engellerin masaya ya-
tirllmasi amaciyla, tniversite ile sanayi
ve STK'lar bir araya getirildi. Zirvede,
akademi-sanayi isbirligi icin olusmasi
gereken ekosistemin gereksinimlerini
tartismak Uizere, akademisyenler ile sa-
nayi de B2B toplantilarda bulustu.
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6 to 8 February 2018, IVlesse Karlsruhe

Cleanroom and
Pharmaceutical Processes

The Pharmaceutical Process
= Manufacturing and Processing

= Packaging and Logistics

= Analytics and Quality Assurance

= Guidelines and Reiulations

The Clean Environment

B = Cleanroom and Building Systems
— : = Clothing and Consumables
z = Hygiene and Cleaning
= Water and Ultra-Pure Media
= Materials and Surfaces
P = Technical Cleanliness

www.expo-lounges.de

The food industry’s innovative meeting place

Engineering Processing Quality Automation Analytics
Hygienic Design Machinery Quality Management Process Controllling Systems & Methods
& Planning & Components & Compliance & Data Collection » Instrumental Analytics

= Automation

= Process Controllling Systems
= Data Acquisition Systems

= Automation Components

= Hygienic Design Basics

= \/alidation Methods

= Cleaning Techniques

= Plant Design

= Building Design Approaches

= Machinery and Equipment
for the Production of Foodstuffs
= Packaging Technology
= Cleaning Technology
= Air Conditioning and Ventilation

= Food Safety

= HACCP

= Risk Analysis

= Traceability

= Hygienic Design

= Measuring and Testing Technologies
= Laboratory Technology

come in ( for more
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vvvvvv.clcanroomnevvs.org

ETKILI BIR KONTAMINASYON
KONTROL YAKLASIMININ KOK HUCRE
UYGULAMALARINDAKI ONEMI

ECE ERBEYEN KURALAY

Hucrelerin insan vucudunun disindaki en ktigUk bir manipllasyonu bile patojenlerle
kontaminasyon riski tasididr igin kok hucre galismalarinin yapildigi alanlarda GMP
kilavuzlarinin takip edilmesine yonelik beklentiler artmaktadir. Buna ek olarak, insan
dokusu teminiile ilgili iyi laboratuvar uygulamalari ve/veya diizenleyici yonergeler her
zaman takip edilmeli ve kontaminasyon, enfeksiyon ve patojen iletimi risklerinin en aza
indirgenmesiicin evrensel onlemler alinmalidir.

Son vyillarda dikkat cekici sekilde artan kok
hiicre arastirmalari, yasayan organizmalar igin
bircok nedenden dolayi 6nemlidir. Kok hiic-
reler, 3-5 glinliik embriyo icinde, bircok farkli
hiicre tipini ve kalp, akciger, deri, sperm, yu-
murta ve diger dokular ile organlari icerecek
sekilde, organizmanin yapisina sekil verir. Ke-
mik iligi, kas ve beyin gibi bazi yetiskin doku-
larinda, belirli yetiskin kék hticre topluluklari
ylpranma, asinma, yaralanma veya hastalik
gibi nedenlerle kaybedilmis hiicrelerin ikame-
sini Uretir.

Kok hicre arastirmalari, bir organizmanin tek
bir hiicreden nasil gelistigine ve saglkl hiic-
relerin yetiskin organizmalardaki hasar géren
hicrelerin yerini nasil aldigina dair bilgi sagla-
maya devam etmektedir.

KOK HUCRE UYGULAMALARINDA GMP
VE KONTAMINASYON KONTROLU
YAKLASIMLARI

Uluslararasi Kok Hiicre Arastirmalari Toplulu-
gu'nun (ISSR) yayinlamis oldugu, ‘Kok Hicre
Arastirmalar ve Klinik Dontstim Kilavuzla-
rinda belirtildigi izere, bircok Ulkede ve bol-
gede, hicresel Grtinlerin tibbi tedavi icin kul-
lanimi, hastalarin korunmasi amaciyla devlet
kurumlari tarafindan yonlendirilmektedir. Bu
sayede yeni terapilerde topluma genis anlam-
da fayda saglayacak kaynaklar daha dikkatli
kullanilmaktadir. Kék hiicre bazh Griinlerin bir
kisminin insanlarda kullanimi onaylanmis olsa
da, giderek artan sayida yeni hicresel trin
sayisiz hastalik endikasyonu acisindan test
edilmekte ve bu Urlinlerin proses edilmesi,
Uiretimi ve dlizenleyici onay stireclerinde yeni
zorluklar ortaya cikmaktadir.

Otoriteler, potansiyel hiicre Urlinlerinin ce-
sitliligini gbz 6nline alarak, hiicre isleme ve
hastalarda kullanilacak drtnlerin Gretiminin
buttnlGgund, fonksiyonunu ve glvenligini
saglamak amaciyla kilavuz ilkeler olusturmak-
tadir.

Hucrelerin insan viicudunun disindaki en
kiiclik bir manipilasyonu bile patojenlerle
kontaminasyon riski tasidigi icin kok hicre
calismalarinin yapildigi alanlarda GMP kila-
vuzlarinin takip edilmesine yonelik beklenti-
ler artmaktadir. Buna ek olarak, insan dokusu
teminiile ilgili iyi laboratuvar uygulamalari ve/
veya diizenleyici yonergeler her zaman takip
edilmeli ve kontaminasyon, enfeksiyon ve pa-
tojen iletimi risklerinin en aza indirgenmesi
icin evrensel 6nlemler alinmaldir.

ISSR’nin kilavuzlarinda belirtildigi tizere, tim
reaktifler ve siirecler, reaktiflerin kalitesini ve
tiretimde kullanilan protokollerin tutarliligini
saglamak icin kalite kontrol sistemlerine ve
standart calisma proseddrlerine tabi tutulmali
ve yogun sekilde manipdle edilen kok hicre-
lerin klinik uygulamalarinda GMP prosediirle-
ri izlenmelidir.

STERIL URETIM ALANLARINDA GMP'YE
UYGUN TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
GEREKLILIKLERI

EU GMP ANNEX 1 “MANUFACTURE OF
STERILE MEDICINAL PRODUCTS", steril
kosullarda tibbi rlin treten, hazirlayan ve is-
leyen tesisler icin vazgecilmez bir kilavuzdur.
GMP kilavuzunu takip eden alanlardaki kritik
uygulamalardan biri de temizlik ve dezenfek-
siyon suirecleridir.

Annex 1'de kontaminasyon kontrolii ile ilgili
gereklilikler ve yapilmasi gerekenler ile ilgili
bilgiler yer almaktadir.

Steril alanlardaki kontaminasyon kontrol su-
recinde en cok karsilasilan sorular dezenfek-
tan sterilitesi ile ilgilidir;

“STERIL DEZENFEKTAN NEDIR? NEDEN
VE NEREDE KULLANILMALIDIR?”

Sanilanin aksine, dezenfektanlar ve temizlik
maddeleri de mikrobiyal kontaminasyona
maruz kalmakta ve steril alanlar icin bir kon-
taminasyon kaynagi olabilmektedir.

Annex 1, Madde 62'nin icerigi steril alanlarda
kullanilacak olan temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerinin steriliteleri ile ilgilidir. ilgili mad-
dede “Disinfectants and detergents used in
Grade A and B areas should be sterile prior to
use. - A ve B klas alanlarda kullanilan dezen-
fektan ve deterjanlar, kullanim 6ncesi steril
olmalidir.” seklindeki ifade yer almaktadir. Bu-
rada dikkat edilmesi gereken 6nemli noktalar,
oncelikle steril saha icerisine alinacak olan
dezenfektan ve temizlik maddelerinin steril
olmasi ve bu sterilitenin kullanim siiresince
korunmasinin saglanmasidir.

Buna ek olarak temizlik ve dezenfeksiyon
strecleri planlanirken dezenfektanin cesidi,
rotasyonun nasil planlanacagi, kullanilacak
bez, paspas, kova gibi ekipmanlarin secimi,
sporisit ajan kullanimi, dezenfektanlarin kalin-
t1 seviyeleri gibi konular da siklikla glindeme
gelmektedir.

Ornegin, rotasyonlarin nasil planlanacagi ile
ilgili yaklasim, EU GMP ANNEX 1 ve PIC/S-
Good Manufacturing Practice’de “where
disinfectants are used more than one type
should be employed” ifadesi ile yer almakta
ve dezenfektan kullanilan alanlarda birden
fazla cesit dezenfektan uygulamasinin takip
edilmesi gerekliligi ortaya konmaktadir.

Secilecek dezenfektanlarin cesidi ve uygula-
ma sikligr alanin mikrobiyal kontaminasyon
tipine ve yogunluguna baghdir. Bu nedenle,
diizenli olarak cevresel izleme yapilarak mik-
robiyal floranin belirlenmesi en ideal hijyen
planinin hazirlanmasi agisindan kritik 6nem
tasimaktadir. Bu bulgular her tesiste farklilik
gosterecegi icin rotasyon sikhigi ve uygulanan
dezenfektanlarin cesidi de tesisten tesise
farklilik gosterecektir.

Dezenfektan uygulamalarinda kullanilacak
olan temizlik ekipmanlari, EU GMP Section
3.37'de belirtildigi gibi, “washing and clea-
ning equipment should be chosen and used
in order not to be a source of contamination”
kontaminasyon kaynagi olmayacak sekilde
secilmelidir. Temizlik ekipman ve sarflarinin
hem partikiil hem de mikrobiyal kontaminas-
yon potansiyelleri acisindan degerlendirilmesi
Onerilmektedir.

Hijyen planlari hazirlanirken olusabilecek tim
sorulara kilavuzlarda belirtilen yaklasimlar 1si-
ginda cevap verilmelidir.

Yayinlanan bircok bulgu raporu incelendigin-
de dikkat cekici olan, bulgularin énemli bir
kisminin temizlik ve dezenfeksiyon strecleri
ile ilgili olmasidir. Bu nedenle, 6zellikle mikro-
biyal kontaminasyon riski olan temizodalarda,
temizlik ve dezenfeksiyon planlarinin olustu-
rulmasi, uygulanmasi, dékiimante edilmesi ve
isletilmesi slrecleri uygun rin ve prosedir-
lerle sistematik bir sekilde takip edilmelidir.
Ayrica secilen Urlnlerin sertifikalari, tedarikgi
kalite sistemleri, tGretim teknikleri ve temizo-
da icerisinde kullanima uygun olup olmadigi
mutlaka kontrol edilmelidir.

Secilen dezenfektan ve temizlik maddelerinin
steril sahaya uygunlugunu gosteren sertifika-
lari, tedarikgi kalite sistemleri, Gretim teknik-
leri ve temizoda icerisinde kullanima uygun
olup olmadig mutlaka kontrol edilmelidir.

GMP kilavuzunun takip edildigi alanlarda te-
mizlik ve dezenfeksiyon plani olusturulmadan
once, alan ozelliklerinin degerlendirilmesi,
kontaminasyon kaynaklarinin ve risk nokta-
larinin belirlenmesi uygulamalarin uzun sdreli
ve ¢ok daha etkin olmasini saglayacaktir.

Kok Hicre Uygulamalarinda Temizlik ve De-
zenfeksiyon Sureclerinin Risk Degerlendirme
Parametreleri

GMP'ye tabi olan tiim alanlarda oldugu gibi
Kok Hicre uygulamalarinda da temizlik ve
dezenfeksiyon planlari yapilirken, risk deger-
lendirmesi amaciyla asagidaki temel paramet-
reler incelenmelidir.

» Uretilen tirtintin cesidi (kimyasal, biyolojik,
antibiyotik, asi, kok hicre vb.)

» Uretim alan ve ekipmanlari (aseptik dolum
ve hazirlk, LAF, izolator vb.)

D Tesisin boyutlari ve konumu

D Alanin yogunlugu (personel sayisi/alan
biyukligu, gtinlik yapilan islem sayisi vb.)

D WFI hazirlik ve temin slireci
D Malzeme transfer noktalari

Uretilen Uriiniin yapisi ve cesidi: Alanda ca-
lisilan Griindin yapisi, 6zellikle biyolojik ya da
kimyasal olmasina gore, ylizeyde olusabilecek
kirlilik ve lekelenmeler, alanda gorilebilecek
mikroorganizmalar ve Uriiniin ylizeyden te-
mizlenme teknikleri Gzerinde belirleyici ola-
caktr.

Uretim alan ve ekipmanlari: Hazirlama ve {ire-
tim Unitelerinin tipi [LAF (Laminar Air Flow),
izolator, RABS (Restricted-access barrier sys-
tem) gibi] kontaminasyon riskini artirici ya da
azaltici etki yaratabilir. Ornegin, LAF kabini
altinda calismak, izolator ile calismaya gore
daha riskli olarak nitelendirilebilir. Clinkti LAF
kabinlerinin kontamine olma riski, hem per-
sonelin kabin icerisinde bir bariyer olmadan
calismasindan hem de dis ortama daha acik
olmasindan dolayi daha yiiksektir.

Temizodanin konumu ve cevresel kontami-



nasyon riskleri:  Cevresel kontaminantlar
malzemelerin transferi ve personel gecisle-
rinde bulasma yapabilecekleri icin alanlardaki
mikrobiyal flora, alanin icerisinde bulundugu
cevrenin kosullarindan etkilenmektedir. Bu
nedenle, alanin dis cevre yapisi ve bu dis cev-
reden gelebilecek kirletici cesit ve miktarlar
da risk degerlendirmesi stireclerinde incelen-
melidir.

Alanin Yogunlugu: Alan icerisindeki personel
ve malzeme transfer yogunlugu, mikrobiyal
kontaminasyon tipi ve miktari tzerinde etkili
olacaktir. Yogun giris-cikislarin oldugu temi-
zodalarda daha yiiksek kontaminasyon bek-
lenmektedir. Dezenfektan secimi ve rotasyon
planlari ile transfer noktalarindaki temizlik ve
dezenfeksiyon uygulamasi bu bilgiler deger-
lendirilerek yapilmalidir.

WEFI (water for injection; enjeksiyonluk su)
hazirlik ve temin siireci: Temizlik ve dezenfek-
siyon islemlerinde WFI, hem dezenfektan ve
temizlik maddelerinin seyreltilmesi slirecinde
hem de durulama amach kullanilmaktadir.
Temizodada WFI kaynagi olup olmadigi, ol-
mamasi durumunda nasil temin edilip alana
transfer edilecegi planlanmali, tiim bu stirec-
ler boyunca WFI'in kontamine edilmeden ste-
ril alana alinmasi saglanmalidir.

Malzeme Transfer Dezenfeksiyonu: EU GMP
ANNEX 1 Madde 22'de “The transfer of ma-
terials into and out of the unit is one of the
greatest potential sources of contamination.”
ifadesiyle belirtildigi gibi, malzemelerin alan-
lara giris ve cikis transferleri en biylk potan-
siyel kontaminasyon kaynaklarindan biridir.
Bu nedenle, steril sahaya alinacak olan malze-
melerin etkili bir sekilde, uygun dezenfektan
ve silme teknikleriyle, dezenfekte edilmesi
gerekmektedir.

ETKILI HIJYEN PLANINI
OLUSTURABILMEK: “MUKEMMEL
DEZENFEKTAN”"

Tdm mikroorganizmalari 6ldirebilen, durula-
ma gerektirmeyen, kalinti birakmayan, hem
temizligi hem de dezenfeksiyonu ayni anda
yapan, ylizeylere zarar vermeyen, kullanimi
kolay, kokusuz, farkh formatlarda bulunabi-
len, steril alan kosullarina uygun vb... genel-
likle tek bir dezenfektandan tiim bu paramet-
relerin ayni anda karsilanmasi istense de tiim
bu 6zellikleri ayni anda saglayabilecek “mu-
kemmel bir dezenfektan” bulunmamaktadir.

Burada ana hedef her bir dezenfektanin avan-
tajlarini 6ne c¢ikaran ideal rotasyonu olustur-
mak ve yukarida belirtilen tim risk deger-
lendirmeleri yapilarak alana 6zel temizlik ve
dezenfeksiyon planlari olusturabilmektir.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON
SURECLERININ AYRIMI

Bilindigi tizere temizlik ve dezenfeksiyon ta-
mamen farkl stireclerdir ve temizodalarda da
ayri olarak uygulanmalidirlar. Temizlik, hem
ylizeylerde kalint birikimini 6nlemek, hem de
olusabilecek olan dokiilme ya da lekelenme
durumlarinda uygulanmasi gereken oldukca
onemli bir stirectir. Dezenfeksiyonun, temiz
ylzey lizerinde yapilmasi gerekmektedir ¢iin-
ki yizeylerde bulunan 6zellikle organik kirli-
likler, dezenfektanlari inaktive ederek etkin-
liklerini azaltabilir.

Ozellikle kok hiicre/kordon kani laboratuvar-
larinda doku/kan vb. Uriinlerle calisildigi icin
bu gibi organik kirliliklerin dokilmesi ve yu-
zeyi kontamine etmesi durumunda mutlaka
once uygun temizlik ajani ile ylizeyden uzak-
lastirlmalari, ardindan dezenfeksiyon islemi-

nin yapilmasi gerekmektedir. Temizlikte kulla-
nilan ajanlar da, tipki dezenfektanlar gibi steril
alana uygun ve gereklilikleri sagliyor olmalidir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYONDA iYi
UYGULAMA TEKNIKLERI VE EGITIMLERI

USP<1072>'de ‘Staff involved in disinfecti-
on require training in microbiology, industry
practices for cleaning and sanitization, safe
handling of concentrated disinfectants, the
preparation and disposal of disinfectants,
and appropriate application methods. ifadesi
ile operatorler ve temizlik personeli icin de-
tayli bir egitim plani hazirlanmasi 6nerilmek-
tedir. icerikte mikrobiyoloji, dogru temizlik
ve dezenfeksiyon tekniklerinin Grlin kalitesi,
GMP'nin temel gereklilikleri ve hastalarin gii-
venligi acisindan 6nemi vurgulanmalidir. Egi-
tim, dogru silme teknikleri, bez katlama tek-
nikleri ve transfer dezenfeksiyonu pratikleri
ile desteklenebilir.

Ozet

Kok hticre uygulamalarinin temizlik ve dezen-
feksiyon planlari hazirlanirken, gerek alan-
larda takip edilen regiilasyonlarin sikiligi, ge-
rekse calisilan Grliniin hassasiyeti sebebiyle,
detayl risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Bu risk degerlendirmesi; hem alan ozellikleri
ve cevresel etkileri iceren yukaridaki para-
metreleri hem de kullanilacak rinlerin serti-
fikasyon (sterilite, analiz, partikdil), teknik ye-
terlilik (etkinlik ve ylizey uyumluluk raporlari,
Uretim kosullan, kalite dokiimantasyonu) ve
regllasyonlara (ulusal ve uluslararasi) uygun-
luguna gore yapilmalidir.
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Ecolab (riin sorumlusu olarak ¢alismak-
tadir. Baslica sorumluluklar arasinda Eco-
lab irtinlerinin satisi, GMP regiilasyonlari-
na uygun hijyen planlarinin hazirlanmasi,
kullanici egitimleri ve stok yonetimi olan
Kuralay, ayrica Temizoda Teknolojileri
Dernegi Egitim Komisyonu'ndaki ¢calisma-
lanini aktif olarak yiirtitmektedir.
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» Microban® antimikrobiyal yiizey
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* Analog veya VolIP baglanti, bas konus ozelligi
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