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Bina tesisat sistemleri, enerji
verimliligi, ic hava kalitesi,
slrddrdlebilirlik alanlarinda
calisan uluslararasi bir dernek
olan ASHRAE temizoda
tasarim kriterlerine yonelik
Design Guide for Cleanrooms:
Fundamentals, Systems, and
Performance kitabini yayinlad.

TEMiZODA TEKNOLOJiSi UZMANLARI *
CLEANZONE 2017 FUARINDA BULUSTU

Temizoda teknolojisindeki
son gelismeler ve trendler
17-18 Ekim 2017 tarihinde
Frankfurt'ta diizenlenen
Cleanzone 2017 fuarinda
sergilendi.

TEMIZODALARIN STERILiZASYON
VALIDASYONUNA OLAN ETKiSi

“Temizodalarin tirtin biyoytk
seviyesinin kontrol ediimesinde
yardimci elemanlar olduklar
unutulmamalidir. Uretim icin
kalifiye personel ve uygun sartlar
saglanmadikca temizodalar tek
baslarina yetersiz kalacaklardir”
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TEMIZODA TARIH(}ESI
VALIDASYONU VE IZLENMESI

"Yeni bir temizoda validasyonu, belirli
bir yasam déngtisiind izler. Yasam
dongusd, her biri modler ortamdaki
degisimi kontrol etmek icin belirli
gorevleri yerine getiren fazlardan
olusur. Bu fazlar tasarim kontrol
asamaslyla baslar, test etme ve
kontrol asamasi ile sona erer.’

TEKNOLO

ISO TEKNIK KOMITE 209
YILLIK OLAGAN TOPLANTISI ARDINDAN

PROSIGMA
GAZETELIK
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I1SO'nun 209 No.lu Teknik
Komitesi'nin (TC209) bu

yil 26-27 Ekim tarihlerinde
Avustralya'nin Sydney kentinde
gerceklestirdigi toplantinin
degerlendirme notlari.
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TEMIZODA TEKNOLOJISI
PAZAR ANALIZi
SONUGLARI YAYINLANDI

ABD merkezli bir pazar arastirma sirketi olan Grand View Research tarafindan yapilan
“Uriin Turt (Ekipman, Sarf Malzemesi), Son Kullanici (Farmasétik, Medikal Cihaz,
Biyoteknoloji, Hastaneler, Tani Merkezleri) ve Segment Tahminlerine Gére Temizoda
Teknolojisi Pazar Analizi, 2014-2025" baslikli arastirmanin sonuglari yayinlandi.
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TURKAK TARAFINDAN AKREDITE EDILMIS
17020 MUAYENE KURULUSU OLARAK

: : : : kaliteli. ivenilir. nilikgi.
VALIDASYON HiZMETi VERMEKTEYiZ. gvenilir.  yenilike
HVAC SISTEMi KURULUM NITELENDIRILMESI
» Hava Debisi, Hava Hizi ve Ayniliginin Olctilmesi * Havalandirma Kanallarinda Sizdirmazlk ve
» HEPA ve ULPA Filtreler ve Donanimi Sizdirmazlik Testi * Dayanim Testi
» Partikul Sayimi ve Temiz Alanin Siniflandiriimasi Dikdértgen Kesitli Hava Kanallari
» Temiz Alanlarda Sicakiik ve Nem Olclilmesi * Dairesel Kesitli Hava Kanallari
» Temiz Alanin Basincinin Olctilmesi ,
» Hava Akis Karakteristiginin Gorsellestiriimesi Testi CRERR DCAR VALRASTONY

» Dekontaminasyon / Geri Kazanim Zaman!|
* Temiz Oda’nin Sizdirmazhiginin Olgtlmesi
= Temiz Alan Garultl Olgimu

« YUzeysel Alin Akis Hizi ve Debisinin Belirlenmesi
« Hava Akis Gorsellestirilmesi Testi
«Ceker Ocagin Bulundugu Odanin Hava Hizinin

BiYOGUVENLIK - LAF KABINLERI PERFORMANS Olctimesi ve Degerlendirilmesi
KALIFIKASYONU VE DOGRULANMASI (PQ) | «izleyici Gaz Testi

3 » Alarm Fonksiyon Testi
» Hava Akis Hizlarinin Ol¢llmesi 4 [

» HEPA ve ULPA Filtre Sizdirmazlik Testi
» Partikdl Sayim Testi

* Hava Akis Yonunin Gorsellestirilmesi Testi TEST - AYAR - BALANSLAMA OLCUMLERI
* Ses Seviyesi Olcumu

» Aydinlatma Siddeti Olclm{

* Alarm ve Diger Fonksiyonlarin Kontrolu
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Test yonetmeliklerinin ve kilavuzlarin dog-
ru anlasilmasi, ayrintilara gésterilen 6nem,
akillica ekipman tercihi, yasal cercevenin
takibi gibi satirbaslar validasyonun temel-
lerini olustururken, konuyla ilgili uzman
degerlendirmelerini ilerleyen sayfalarda
bulabilirsiniz.

Bu sayida ayrica, gectigimiz Ekim ayinda
yayinlanan “Uriin Tirt (Ekipman, Sarf Mal-
zemesi), Son Kullanici (Farmasoétik, Medi-
kal Cihaz, Biyoteknoloji, Hastaneler, Tani
Merkezleri) ve Segment Tahminlerine Gore
Temizoda Teknolojisi Pazar Analizi, 2014-
2025” baslikli 150 sayfalik bir arastirmanin
sonuclarindan satirbaslarini bulacaksiniz.
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BU FUAR 5175 SAYILI KANUN GEREGINCE TOBE [TURKIYE ODALAR VE BORSALAR BIRLIGH DENETIMINDE DUZEMLENI
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b. sayimizin dosya konusu “validasyon”. Her gegen
gun rekabetin arttigr temizoda endustrilerinde
validasyon surecleri de Gnemini koruyor.

ABD merkezli bir pazar arastirma sirketi
olan Grand View Research tarafindan ya-
pilan arastirma temizoda temizoda tekno-
lojisi pazarinin mevcut durumunu ortaya
koyarken, 2025 yilina yénelik de projeksi-
yonlarda bulunuyor.

Bu ay 6nemli bir de bulusma gerceklesti.
19-20 Nisan 2018 tarihlerinde Lutfi Kir-
dar Uluslararasi Kongre ve Sergi Sarayi'n-
da PharmaNext ve Biotecnica Fuarlari ile

de vyapildi. Tarkiye Ekonomi Politikalar
Arastirma Vakfi (TEPAV), istanbul Saglk
Endustrisi Kimelenmesi (ISEK), Temizoda
Teknolojileri Dernegi ve Molekiler Biyo-
loji Dernegi gibi kurumlarin destek verdigi
sempozyum, biyoteknoloji ve farmasoétik
alanlarinda akademi ve endustri isbirligini
gelistirmek, Ar-Ge Uretim teknolojileri ve
uluslararasi isbirligi olanaklarini ilerletmek
amaciyla diizenlenecek. Ayrintilar ilerleyen
sayfalarda...
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eszamanli olarak Turkiye Saghk Enstitlleri
Baskanligi (TUSEB) tarafindan diizenlene-
cek olan “Biyoteknolojik ilaclarda Gele-
cek ve Turkiye Sempozyumu”nun ilk Bilim
Kurulu Toplantisi, 27 Kasim 2017 tarihin-
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ISEK

Tibbi Cihaz
Odakli Moduiler
Pilot Uretim
Tesisi Faaliyete
Gecti

istanbul Saglik Enduistrisi Kimelenme-
si (ISEK) tarafindan, tiretim asamasina
gelmis sektorel genc girisimcilere yone-
lik olarak, istanbul Kalkinma Ajansr'nca
desteklenmis bulunan “istanbul Saglk
Endustrisi Ar-Ge ve Yenilikgilik Kapasi-
tesinin Gelistirilmesi” projesi kapsamin-
da gerceklestirilen Tibbi Cihaz Odakli
Modiiler Pilot Uretim Tesisi altyapisi
faaliyete gecti.

Proje yuriitliclisti Bogazici Universitesi
Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Uygu-
lama ve Arastirma Merkezi ile yapilan
stratejik isbirligi protokolli cerceve-
sinde, Turkiye'nin en blylk teknopark
projesi Teknopark Istanbul biinyesin-
de kurulumu tamamlanan tesis, 1SO
13485 ve ISO 14644 Sinif 7 sertifi-
kasyonlu, GMP (Good Manufacturing
Process) kosullarina tam uyumlu 4 adet
birbirinden bagimsiz 29,5, 21, 24,4 ve
17 metrekarelik modiiler temizodalar-
dan olusuyor.

ISEK tarafindan yapilan bilgilendirmede
Uiniversite arastirma merkezleri/labora-
tuvarlari, start-up firmalar ile 6zel sek-
tor kuruluslari, acil veya onlmuzdeki
12 ay icindeki muhtemel kullanim ta-
leplerini bildirmek tizere kiimelenmeye
katilmaya davet edildi.

ISEK iiyelik basvurusu ile ilgili aynintili bilgiye
http:/www.i-sek.org/tr
adresinden ulasilabilir.

ISEK

istanbul Sadlik Endistrisi Kimelenmesi

TURKIYE’NIN ILK “IHTISAS” TEKNOKENTI
IZMIR’DE KURULDU

Dokuz Eyliil Saglik ihtisas Teknoloji Ge-
listirme Bolgesi, Ar-Ge Reform Paketi'nin
yayimlanmasindan sonra ilan edilen Tir-
kiye'nin ilk ihtisas teknokent alani oldu.

Bakanlar Kurulu karariyla “Dokuz Eylil
Teknoloji Gelistirme Bolgesi (TGB)-2”
alani, Dokuz Eyliil Saglik ihtisas Tekno-
loji Gelistirme Bolgesi olarak degistirildi.
Boylece, toplam 10 bin 487 metrekarelik
alan “ihtisas TGB" olarak ilan edildi.

TGB’nin yonetici sirket ortaklari arasin-
da Dokuz Eylul Universitesi (DEU), izmir
Katip Celebi Universitesi, izmir Yiiksek
Teknoloji Enstitiisti, izmir Ekonomi Uni-
versitesi, Arkas Holding A.S., Artit Mobil
iletisim Telekomiinikasyon Bilgisayar,
Siskon Enddstriyel Otomasyon Sistemleri
Sanayi, Kemalpasa Organize Sanayi Bol-
gesi, Kirkpinar Turizm Tasimacilik Gida
Hayv. Teks., Mertsel Ecza Deposu San. ve
Tic. A.S. bulunuyor.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nin
onculiglinde kurulan, “teknokent” ve
“teknopark” olarak bilinen TGB'ler, yeni
veya ileri teknolojide mal ve hizmet Uret-
mek isteyen girisimcilerin, arastirmaci ve
akademisyenlerin sinai ve ticari faaliyet-
lerini Gniversitelerin yakininda yiritebil-
melerine ve bu Universitelerden yararla-
nabilmelerine imkan vermek icin kurulan
akademik, sosyal ve kiiltlrel siteler olarak
tanimlaniyor.

ASHRAE TEMIZODALAR IGIN TASARIM
KILAVUZU YAYINLADI

-

Bina tesisat sistemleri, enerji verimliligi,
ic hava kalitesi, strdurulebilirlik alanla-
rinda calisan uluslararasi bir dernek olan
ASHRAE (American Society of Heating
Refrigerating and Air Conditioning En-
gineers), temizoda tasarim kriterlerine
yonelik Design Guide for Cleanrooms:
Fundamentals, Systems, and Performan-
ce (Temizodalar icin Tasarim Kilavuzu: Te-
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mel Prensipler, Sistemler ve Performans)
kitabini yayinladi.

Yazarlarinin arasinda Tirkiye'den ANEL
Grup Mekanik Tasarim Koordinatori Ne-
jat Babir'in de bulundugu kitap, temi-
zoda tasarimcilari, Ureticileri, sahipleri ve
operatorleri icin vazgecilmez bir kaynak
niteligi tasiyor.

Kilavuz, temizoda siniflandirmasi ve hava
akisi, temizoda tasarimi icin standartlar
ve ilkeler ile temizoda icerisindeki konta-
minasyon kaynaklari gibi temel konularla
baslhyor.

Kilavuz buradan, cevresel kontrol sistem-
lerinin tasarimi ile kontaminasyon kont-
roli, mekan secimi ve isletme gereksi-
nimleri, kritik akis diizenlemeleri, mimari
hususlar, ic mekan cevre kalitesi, dis hava
emisyon kontroli ve glivenlik gibi sorun-
lari kapsayan spesifik tavsiyelere geciyor.

Bunlara ek olarak temizoda tasarimina
eslik eden elektrik, kontrol ve aydinlatma
sistemlerinin yaninda hesaplamali akis-
kanlar dinamigi (CFD) kullanimina da de-
ginen kitap, son olarak temizoda testleri
ve sertifikasyon, yeterlilik, devreye alma
ile yari iletken ve elektronik, farmasotik,
biyoteknoloji ve saglik bakimi ve gida is-
leme gibi belirli tesis tiirlerinde temizoda
gereksinimleri konularina acikhk getiri-
yor.
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MTC 165 TEMIZODA TEKNOLOJILERI AYNA
KOMITESI KURULDU

Temizoda Teknolojileri Dernegi'nin yo-
gun cabalari ve girisimleri sonucu, Tirk
Standartlari Enstitlisi’nin Gyesi oldugu
Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN)
teknik komitelerinden CEN/TC 243 ‘Cle-
anroom technology’ ve Uluslararasi Stan-
dardizasyon Kurulusu (1SO) teknik komi-
telerinden ISO/TC 209 ‘Cleanrooms and
associated controlled environments’ ca-
hsmalarini takip etmek lGizere “MTC 165

»”

- Temizoda Teknolojileri Ayna Komitesi
kuruldu.

Ayna Komite, Turk Standardlar Enstiti-
si’'nln Gyesi bulundugu uluslararasi (1ISO)
ve bolgesel (CEN) standardizasyon kuru-
luslariin teknik komitesinin calismalarini
Ulke icinde takip etmek, ilgili komitenin
hazirladigi taslak standarda dair tlke go6-
ristni hazirlamak ve dogrudan standar-

di hazirlayanlar arasina katilmak amaciyla
kurulan ulusal bir komite niteliginde. Bu
kapsamda uluslararasi (ISO) ve bdlgesel
(CEN) teknik komitelere ait taslak stan-
dartlarin online olarak goriise acilacagi
TSE'nin standard.net sistemine MTC 165
Ayna Komitesinin tanimlanma calismalari
baslatildi. Temizoda Teknolojileri Dernegi
ise kurulus misyon ve hedefleri dogrultu-
sunda Ayna Komite catisi altinda da sek-

tore art1 deger katmak Uizere calismalarini
stirdlrdyor.

ULUSLARARASI iLAG
DENETIM BiRLIGI’NDE
YONETIM DEGISIKLIGI

Uluslararasi llag Denetim Birligi
(PIC/S) 2018-2019 donemi
baskanlidina Singapur kokenli Boon
Meow Hoe getirildi.

2001 yilindan bu yana PIC/S Komitesinin aktif Giyesi
olan Boon Meow Hoe, 2010 yilindan bu yana da yo-
netim kadrosunda goérev yapiyordi. Boon Meow Hoe
ayni zamanda birligin ilk Asya kokenli baskani olacak.

Boon Meow Hoe gorevi 1986'dan beri birlikte gérev
yapan Paul Hargreaves'ten (ingiltere) devraldi. Birli-
gin baskan vekilligini ytirtitecek Anne Hayes (irlanda)
ise ayni zamanda birligin en genis alt komitelerinden
biri olan Uyum Komitesi baskanligina da devam ede-
cek.

Birlik tarafindan her sene dlizenlenen seminer ise
bu yil 13-15 Eylul 2017 tarihinde “Kalite Kontrol La-
boratuvarlari: Nasil Denetlemeli” bashgi altinda ger-
ceklestirildi. Taipei'de, Tayvan Saglk Bakanligi Gida
ve ilag Dairesi tarafindan diizenlenen seminer, tim
diinyadan 50'den fazla ulkeden, 170’den fazla de-
netcinin katilimiyla gerceklesti.

Diinyada ila¢ ruhsati veren otoritelerin kurdugu bir
birlik olan ve aralarinda isvicre, ABD, ingiltere, irlan-
da, Almanya, Kanada, Japonya ve Avusturalya gibi
ilac sektoriinde 6nde gelen Ulkelerin de yer aldig
Uluslararasi ilac Denetim Birligi (PIC/S), bu alanda
kabul goren en saygin ve gecerli kurum olarak kabul
ediliyor.

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 Laboratuanmzin hava yonetimi igin
Ozellestirilebilir VAV kontrol sistemleri

B Modiiler tasannm1 sayesinde kolay devreye
alma ve genisletme olanag

M 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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TURKIYE’NIN GEN HARITASI GIKARILIYOR

Turkiye Saglik Enstittleri Baskanligi (TUSEB)

Baskani Prof. Dr. Fahrettin Kelestemur, bir stire nce
calismalarina baslanan Turkiye Genom Projesi'nin Aziz
Sancar Arastirma Merkezi'nde altyapisinin kurulmasina
yonelik ilana ¢ikildigini belirtti.

Klima Klini

FILTRASYON & BIYOGUVENLIK & VALIDASYON

®

Wi PEROXMIN o

HIDROJEN PEROKSIT (H202)
BUHARLI MAHAL STERILIZASYON CIHAZLARI

Mobil:0.533.3565654

servis hizmetleri

info@klimaklinik.com -

Prof. Dr. Kelestemur, AA muhabirine
yaptigi aciklamada, TUSEB tarafindan
ylrattlen Tarkiye Genom Projesi’nin,
basta ABD olmak (zere birkac ulkenin
katihmiyla gerceklestirilen insanlk ta-
rihindeki en blylk gelismelerden birisi
olan biiyiik insan Genom Projesi’nin ta-
mamlanmasinin ardindan ortaya ciktigini
anlatti. Turkiye Genom Projesi'nin Aziz
Sancar Arastirma Merkezi'nde altyapi-
sinin kurulmasina yonelik ilana da cikil-
digina deginen Kelestemur, calismanin
devaminda bu merkeze bagl Turkiye'nin

farkl Universitelerinde 5-10 alt merkez
daha kuracaklarini anlatti.

Genom biliminin Turkiye'de bazi merkez-
lerde gelistirilmesine gayret gésterecek-
lerini, zira gen tedavisinin ileride karsila-
silabilecek 6zellikle genetik hastaliklarda
onem arz ettigini belirten Kelestemur,
toplum olarak genom bilgisinin ortaya ci-
karilmasinin ardindan bu bilginin 6zellikle
saglk sektori ve ilag endlstrisine aktaril-
masi gerektigini kaydetti.

ARASTIRMACI iLA
FIRMALARI DERNEGI
“BIYOLOJJK TIBBI
UNLERIN ONAYLANMASI
KULLANIMI”

KITAPGIGINI
YAYINLADI

Arastirmact ilac  Firmalari Dernegi
(AIFD), biyobenzerler de dahil tim
biyolojik ilaglarin degerinin anlasiima-
sina katki saglama amaciyla “Biyolojik
Tibbi Uriinlerin Onaylanmasi ve Kulla-
nimi” kitapcigini yayinladi.

AIFD Genel Sekreteri Umit Dereli ko-
nuyla ilgili basina yoénelik diizenlenen
toplantida, Tirkiye ve diinyada biyo-
lojik ilac pazari rakamlarina ve yurur-
lukteki kilavuzlara iliskin aciklamalarda
bulundu. Dlinyada bugiin yaklasik 1,1
milyon dolarlik bir ila¢c pazari oldugu-
nu, bu pazarin ytzde 22’'sini de biyo-
lojik ilaclarin olusturdugunu séyleyen
Dereli, 5 yil sonra biyolojik ilaclarin pa-
zardaki payinin ylizde 30'lara cikaca-

BiY

ginin distndldiugini ifade etti. Dereli
Turkiye'de de artik biyolojik ilac paza-
rinda ciddi bir artisin s6z konusu oldu-
gunu belirtirken, “Turkiye'de bugiin en
cok satilan ilk 100 ilactan 28'i biyolojik
ilac, diinyada ise ilk 100 ilactan 48'i bi-
yolojik ila¢” dedi.

] @
Kitapgiga

http:#www.aifd.org.tr/media/2017/10/biyolojik.pdf
adresinden ulagilabilir.
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Uzun sireli validasyon

FDA " m e t | ES a fe Kompakt ve kolay kurulum

BiYOBENZERLERiN TemizOda ve Biyoguvenlik Yiksek enerji verimli temiz oda
ggl%éall-imvlué Tartim Kabini Moddler Temiz Oda
S 0

Amerikan Gida ve ilac Dairesi (FDA) 23 Ekim 2017 tari-
hinde yayinladig materyaller ile hekimlerin biyobenzer-
lerin yararlarini anlamalarina yardimci olacak bir egitim
kampanyasi baslatti. FDA, bu tedavi secenekleri daha iyi
anlasildiginda, hekimlerin hastalarina daha distk mali-
yetli secenekler dnerebilecegini umuyor.

SSKSS

Hazirlanan egitim materyalleri, biyobenzerlerle ilgili
terimlerin tanimlarini, biyobenzerlerin FDA tarafindan
onaylanmasi icin karsilamasi gereken standartlarin acik-

Ex-Proof Segenegi

. - : Negatif/Pozitif/Notral Hava Basing Segenekli Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi
lamalarini ve FDA tarafindan gézden gecirilen veriler s . . A W WV
e . cGMP Uyumlu Kontrolll Kritik Temiz Alan Disik Enerji Tuketimi
hakkindaki bilgileri iceriyor. Kurumun web sitesinde . o . . ..
Givenli Klimatizasyon Entegrasyonu Validasyon Garantisi

ayrica bu tedaviler ile ilgili bilgiler ve cevrimici sunum-
lar da yer aliyor. Kurum bu siirecte saglik uzmanlarini
biyobenzerlerle ilgili en iyi nasil bilgilendirebileceklerine Hava Kilidi / Hava Dusu
yonelik arastirmalarina da devam etmeyi planhyor.

HEPA Fan Filtre Unitesi

En Uygun
Coziim

FDA onayli biyobenzer bir tirtin, halihazirda FDA onayli
biyolojiklere cok benziyor. Kuruma gore her ikisi de re-
ferans Urline gore ayni saflik, glivenlik ve etkinlige sahip
bulunuyor.

KOGAK FARMA iLK

YEI%Li BIYOBENZER

] 1] L] L] 1] L]

INS“ LINI UREHI Modiler Yapi Diisiik Enerji Tiketimi
Ayarlanabilir Hava Jet Hizi Negatif Hava Kilidi Yontemi

Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi Hava Yonlendirme Secenegi
Degisebilen Kapi Yonleri ve Baglantilari Kolay Montaj ve Filtre Degisim imkani

Pass-Box

Turkiye'de kullanilan kanser ilaclarinin 2 kutusundan 1
kutusunu tek basina yerli Greten Kocak Farma, ilk yer-
li biyobenzer instilini tiretti. 288 milyon TLlik “instilin
Glarjin” pazarinin tamamen ithalatla karsilandigini be-
lirten Kocak Farma CEO’su Dr. Hakan Kocak, “insiilin
ilacinin yerli Gretimi, Turkiye'nin biyoteknolojide global
bir basarisidir” dedi.

instilin ilacinin diyabet hastaliginin tedavisinde temel
ilac oldugunu soyleyen Dr. Hakan Kocak, Turkiye'de 12

milyon civarinda diyabet hastasi oldugunu belirterek, i¢ - 3
tiiketimde yerli malinin kullanma gerekliligine ve Tur- Validasyon Garantili cGMP Uyumlu Operasyon llag Endistrisine Uygun Tasarim
kiye ekonomisinin bugtn icinde bulundugu kosullarda EN 12469 Sertifikali Dislik Guraltu Seviyesi Negatif/Pozitif/Notral Basing
yerli biyoteknolojik ilaca alim garantisi tesvikinin yasal Risk Grubu 2+/3 Disuk Enerji Tuketimi Elektro Manyetik Kilit
zemine kavusturulmasi konusuna vurgu yapt. c¢GMP Uyumlu EN 14175 Sertifikali cGMP Uyumlu
) o HEPA Filtreli
Kocak Farma Ar-Ge merkezinde 70 uzman ve bilim in-
saninin gorev aldigini belirten Dr. Hakan Kocak, tesisle-
rlnde' rekombinant DNA te.knOIOJISI yéntemiyle 'anal()g metisafe)o Metis Biyoteknoloji'nin Tescilli Markasidir
instlinler, monoklonal antikorlar (mAb), bakteriyal ve ) o
. . ve geewse s s . METISAFE Markalh diger Urtinler

viral asllarln gallgma!arlnln basa.rl ile surdugun.u _SOyledI' Yiiksek Performans Ceker Ocak, Laminar Hava Akim Kabinleri (LAF), Bati Bulvari ATB Is Merkezi No:1/285 P
Kocak ayrica, 1,1 milyar TL sabit yatirim tesviki kapsa- Biyolojik Guvenlik Kabinleri (BGK), Tavan Tipi HEPA Filtrasyon Macun Mah., 06105 ANKARA TURKIYE

. e . . . . . e . Uniteleri, Mobil Hava Ekstrasyon Uniteleri, iklimlendirmeli Hijyenik Telefon 5 +90(312) 397 64 99
minda biyoteknolojik ilac tretim tesislerinde Bilimi Sa- Hava Temizleme niteleri, Modiiler Temiz Oda ve Biyolojik Givenlik Fole : 100312) 3o RS
nayi ve Teknoloji Bakanligrndan akredite Ar-Ge merke- e oon oguvenlik Lab. llac Hazirlama Odalan, HavaDusu |\l etisbio.com info@metisbiocom Biotechnology

zini kurduklarini sézlerine ekledi.
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5 150 TEKN

iK KOMITE 209

YILLIK OLAGAN TOPLANTISI ARDINDAN

HASIM SOLMAZ

Her yil farkli bir tlke ve standardizasyon
enstitiisiiniin ev sahipliginde diizenle-
nen ve temizoda alaninda kullanilan ISO
14644 ve ISO 14698 standartlarinin ya-
zimini Gstlenen 1SO’'nun 209 No.lu Tek-
nik Komitesi (TC209) bu yil 26-27 Ekim
tarihlerinde Avustralya'nin Sydney ken-
tinde toplandi. 12 Gye ve 2 gbzlemci top-
lam 14 (lkenin katihmi ile gerceklesen
toplantilarda kuskusuz en o6nemli gin-
dem maddelerinin basinda ISO 14644-3
Test Metotlari standardinin revize olup
olmayacag geliyordu.

Genel tartismalara ve alinan kararlara
gecmeden once, TC209 hakkinda bilme-
miz gerekenlere bir géz atalim:

ISO TEKNIK KOMITE 209 NEDIR?

ISO tarafindan farkli uzmanlik alanlarinda
belirlenecek standartlar icin Teknik Ko-
miteler kurulmaktadir. Bunlarin ilki olan
ISO/TC1 1947'de ‘Metrik Vida Disleri'n-
de standartlar belirlemek amaciyla kurul-
mustur. O tarihten 1993 yilina kadar 208
farkh teknik komite kurulmustur. 1993
yilinda ABD’nin Sikago kentinde topla-

nan “Temizodalar ve Kontrollti Alanlar”
sempozyumu ile ISO catisi altinda tek bir
standart olusturmak amaciyla calismala-
ra baslanmis, sekreterligini ABD standar-
dardizasyon kurumu ANSI'nin ylritecegi
ISO TC209 “Temizodalar ve ilgili Kontrol-
|G Alanlar” komitesi kurulmustur.

rak katki sunmustur. Tirk Standartlari
Enstitlisii binyesinde Temizoda Tekno-
lojileri Dernegi girisimleri ile olusturulan
Ayna Komite 165 Temizoda Teknolojileri
(MTC165, Cleanroom Technologies), her
yil 1ISO TC209 toplantilarinda tlkemizi
TSE adina temsil etmektedir.

ISO TC209'UN CALISMA ALANI
NEDIR?

ISO TC209'un calisma alanini yine ISO
web sitesinde yayimlanan kapsami belir-
ler. 2016 yilinda Brezilya'da gerceklesen
toplantida daha genis bir tabanda yeni-
den tanimlanan bu kapsama gore; “Te-
mizoda ve ilgili temiz alanlarin temizlik
siniflari ile birlikte tesis, strdurilebilirlik,
ekipman, proses ve operasyonlari stan-
dardize etmek” seklinde belirtilmektedir.

ISO TC209 VE TURKIYE

2015 yilinda Almanya’nin Berlin sehrinde
gerceklesen ve Tirkiye'nin katihm sagla-
dig1 toplantidan bu giine kadar toplam
3 toplantiya Tirkiye de katihm saglaya-

ISO TC209 SYDNEY
TOPLANTILARININ SONUC
BILDIRGESI NELERI
KAPSAMAKTADIR?

Gectigimiz ay Sydney'de gerceklesen
toplantinin sonug bildirisi komitenin ge-
lecek yillardaki is planina isik tutar nite-
liktedir. Toplam 9 maddeden olusan bu
kararlari kisaca 6zetlemek gerekirse;

1.1SO TC209’un daha ¢ok reklam ve ta-
nitimi yapilmal. BD delegasyonuna
baskanlik eden Anne Marie Dixon bu
konuda yetkilidir.

Burada temel amac komitenin sektorde
daha c¢ok karsilik bulmasi ve yapilacak
tanitim faaliyetleri ile tabana daha etkili
yayilmasidir.

2.Her yeni standart ve revize edilen
standart beraberinde calisma hak-
kinda tanitim yazisi yazilmali. Burada
amac¢ standartlara daha cok dikkat
cekmek ve ISO web sitesinde bilgi
notu yayinlanmasini saglamak.

Bu sayede yayimlanan standardin sektor-
de daha hizl kabul gérmesi amacglanmak-
tadir.

3.1SO 14644-3 gelen cok sayida yorum
neticesinde yeni bastan taslak metin
suirecine (DIS) geri déndurildii. Konu
komite toplantilari ile ele alinarak yo-
rumlar degerlendirilecek.

Oylamalardan gecmesine ragmen 1SO
14644-3 taslak metnini(DIS), 6zellikle 3
No.lu Calisma Grubu (WG3), yogun eles-
tiri ve geri bildirimlere daha net cevaplar
verebilmek ve daha kapsayici bir stan-
dardi sektére sunabilmek adina calisma
grubuna geri cekmeyi talep etti ve bu ta-
lep komite Uyelerinin oy birligi ile kabul
edildi.



4. 1SO 14644-4 ile ilgili Yeni Calisma isi
Onerisi (NWIP) yazilmasina karar ve-
rildi.

Bu durumda Kisim 4 revizyonuna da start
verilmis oldu. Muhtemelen gelecek 3-4
yil icerisinde yeni bir Kisim 4 ile karsila-
sacagiz.

5.Partikiil Birikme Orani (Particle De-
position Rate) terimi ve yazimi devam
eden Part 17’nin mevcut bazi stan-
dartlarla (Part 3 ve Part 9 gibi) celis-
mesi konusunda cekinceler var.

Bu konunun netlik kazanmasi icin gerekli
calisma yapilmasi planlaniyor. ABD ve Ja-
ponya bu konuda benzer calismalari tilke-
lerinde yapmis komiteler olarak Hollanda
onderliginde gelistirilen bu standarda
basindan beri cok mesafeliler. Bu soru
isaretlerinin giderilmesi icin Calisma Gru-
bunda konunun ele alinmasi talep edildi
ve bu talep oy birligi ile kabul edildi.

6.Temizodalarda kullanilan tek kulla-
nimlik Uriinler icin standart yazilmasi
onerisi

Almanya Delegasyonu yeni bir standart
olusturma konusunda 6neri verdi. Temi-
zodalarda kullanilan tek kullanimlik mal-
zemelerin standardize edilmesi Uzerine
bir calisma baslatmayi talep ettiler. Giris
is Onerisi (PWI) ile sireci arastirmak, ge-
rekliligin tespiti icin calisma yaparak 6ni-
mizdeki donem toplantisina bir sunum
yapmak Uzere gorevlendirildiler. ABD ve
Japonya mevcuttaki regulasyonlarin ye-
terli oldugu ve bu talebin simdilik Avrupa
ile sinirh oldugu konusunda goris belirt-
tiler. Bu nedenle de cekimser oy kullan-
dilar.

7.Temizoda (cleanroom) teriminin yal-
nizca I1ISO 14644-1'in uygulanabildigi
konu ve standartlarda kullanilmasi

Temizoda (cleanroom) taniminin ancak
ve yalniz ISO 14644-1'in uygulanabildigi
yerlerde kullanilmasi, diger tiim sahalar
icin “kontrollii alan” taniminin kullaniima-

sinin yerinde olacagi belirtildi. isvicre bu
konuda cekimser oy kullandi.

8.Klas ve klasifikasyon terimleri yalnizca
ISO 14644-1'i referans alan standart-
larda baslik ve metinlerde kullaniimali-
dir.

Yiizey temizligi ve kimyasal temizlik ko-
nusundaki standartlarda (Kisim 8,9 ve
10) klasifikasyon ve klas terimlerini ci-
karilmasi, ISO 14644-1'e atif yapmayan

CLEANROOM/

tim ilgili standartlarda bu terim yerine
sonradan Uzerinde uzlasilacak bir terim
kullanilmasi (grade, level, degree vs.) ko-
nusunda uzlasildi. Isvicre gecmiste ben-
zer bir Oneriyle geldigi ve onaylanmadigi
icin cekimser kalarak tepkisini gosterdi.

9.14611-5 in sistematik g6zden gecirme
prosesine girmesine karar verildi.

Yeni bir standardin yayimlanmasi icin sii-
rec bu standart icin de baslamis oldu.

o +
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Bu boliimiin icerigi Temizoda Teknoloji-
leri Dernegi tarafindan saglanmaktadir.
Yazar Hasim Solmaz Temizoda Teknolo-
Jieri Dernegi Yonetim Kurulu Baskani'dir.
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Sterilizasyon Hizmeti o Etilen Oksit Sterilizasyon Validasyonu e Otoklav Validasyonu e
Buharli Sterilizasyon Validasyonu e Depirojenizasyon Tlnel Validasyonu e Gama
Sterilizasyon Validasyonu e Temizlik Proses Validasyonu e Kuru Hava Sterilizator
Validasyonu e Paketleme Validasyonu e Basincli Gaz Kalifikasyonu e Laboratuvar Analizleri
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GE SAGLIK UG BOYUTLU BASKI LABORATUVARI KURDU

laboratuvari agti.

Avrupa Yenilikci Tasarim ve ileri Uretim
Teknolojisi Merkezi adiyla kurulan labo-
ratuvar, ileri Gretim teknolojisi ve isbir-
ligine dayali robotlari geleneksel isleme
ekipmanlariyla bir araya getiriyor.

isvec’in Uppsala kentinde acilan merkez,
3D baski streclerinin, Griin gelistirme
asamasinin baslangicinda devreye alin-
masini saglayacak. Merkezde, arastirma
ve tasarim ekipleri, gelismis imalat mi-
hendisleri ile ve mdisterilerle bir arada
calisacaklar. Ekipler, GE Saglik Griinleri
icin 3D baski parcalar tasarlar, test eder
ve Uretirken, bu parcalari nihai imalat igin
hazirlayacak.

GE Saglik'in Uppsala bolgesindeki yone-
ticilerinden Andreas Marcstrom konuyla
ilgili, “Katki maddesinin tedarik zinciri-
mizde ve Uriinlerimizde maliyet tasarrufu

GE Saglik, saglik sektoru icin yeni Urunlerin piyasaya
surtlmesini hizlandirmak icin tasarlanmis bir 3D baski

ve teknik iyilestirmeler saglayabilecegi
firsatlari arastirtyoruz. Bir parcayr 3D
basmak, bir Griin veya isleme gercekten
cok fazla ilerleme saglamaz. Tuim tasa-
rimi yeniden disiinmek zorundasiniz.
Bunu yapmak icin, gelistirme sirecinin
baslangicindan itibaren Ar-Ge ekiplerine
ve imalat mihendislerine ihtiyac duyu-
yoruz. Uppsala'daki merkezimiz bu kritik
adimin gerceklesmesini sagliyor” dedi.

GE Saglik, biyofarmasotik gelisimde kul-
lanilan bir kromatografi kolonunun per-
formansini test etmek icin biyoteknoloji
sirketi Amgen ile birlikte calisiyor. Ozel
tasarimli, 3D baskili kolon, biyofarmaso-
tik Gretim saflastirma asamasi icin gelisti-
rilmis slirecler yaratmaya yardimci olmak
lzere Amgen'’in arastirmalarinda kullani-
lip kullanilamayacagini gérmek icin test
ediliyor.

BUHARLI NEMLENDIRICI

/IHa vak

ENDUSTRI TESISLERI TICARET .AS.

ULTRASONiK NEMLENDIRICi

BUHAR ENJEKSIYON NEMLENDIRICi NEM ALICILAR

NEMLENDIRICILER | NEM ALICILAR

Buharli nemlendiriciler | Desiccant rotorlu kimyasal
Ultrasonik nemlendiriciler | nem alicilar
Basinc¢li su nemlendiriciler | Oda tipi nem alicilar
Evaporatif nemlendiriciler
Atomizer nemlendiriciler

Orhangazi Mah. Isiso San Sitesi 3.yol Sok. C Blok No: 38 Esenyurt 34517 istanbul

Tel: +90 0212 612 27 74 - 501 20 08 Fax: +90 0212 501 35 25
www.havak.com info@havak.com
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ABD merkezli bir pazar
arastirma sirketiolan
Grand View Research
tarafindan yapilan “Urin
TarG (Ekipman, Sarf
Malzemesi), Son Kullanic
(Farmasotik, Medikal
Cihaz, Biyoteknoloji,
Hastaneler, Tani
Merkezleri) ve Segment
Tahminlerine Gore
Temizoda Teknolojisi
Pazar Analizi, 2014~
2025” baglikli
arastirmanin sonuclari
yayinlandi.

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

vvvvvv.clcanroomnevvs.org

TEMIZODA TEKNOLOJISI PAZAR
ANALIZI SONUGLARI YAYINLANDI

Arastirmaya gore 2016 yilinda 3.097,8
milyon USD degerine sahip oldugu tah-
min edilen temizoda teknolojileri paza-
rinin, projeksiyon déneminde ytzde 5,1
(CAGR) buytyerek 2025 yilinda 4,86
milyar USD degerine ulasacagl tahmin
ediliyor. Bu donemde pazari domine
edecek faktérlerden bazilarinin ise siki
yasal dizenlemeler, teknolojik gelisme-
ler ve kaliteli Grtinlerin gelistirilmesi icin
temizodalara olan talebin artmasi olacagi
belirtiliyor.

2016 yilinda sarf malzemeleri, toplam
gelir payinin yaklasik ytizde 54’tna olus-
turan en blylk segment olarak ortaya
cikiyor. Temizodalarda calisan personel
kirliligin ana kaynagi olurken, sarf malze-
meleri, eldiven, yliz maskeleri, silecekler,
svaplar, yapiskan bantlar, giysiler, ayakka-
bi ortlleri ve 6nlikler gibi tek kullanimhk
ve yeniden kullanilabilir malzemelerden
olusuyor. Bu sarf malzemeleri, temizlik
standartlarinin korunmasinda kritik bir
rol oynuyor. Sarf malzemelerinin kullani-
mi ayakkabi, el, sakal ve personel tiyle-
rinden kaynaklanan kirlenmeyi onliyor.

Eldivenler 2016'daki temizoda sarf mal-
zemeleri arasinda en yiksek gelir payina
sahip bulunuyor. Eldiven giymenin bas-
lica amacinin kontaminasyonu azaltmak
oldugu sodylenirken, ilag, tibbi cihaz, biyo-
teknoloji endustrileri ve tani merkezleri

gibi cesitli endustrilerdeki artan kulla-
nimlari nedeniyle eldivenlere olan talebin
artmasi bekleniyor.

Bununla birlikte, temizoda ekipmanla-
rinin yaklasik yizde 5,7'lik bir buylime
orani ile en hizli bliyliyen segment olarak
ortaya cikmasi bekleniyor. Temizoda icin-
deki ekipman hava kirliligini sinirlamak ve
bdylece yasal standartlara uygun temizlik
diizeylerini korumaya yardimci olmak icin
tasarlaniyor. Buna ek olarak, temizoda
ekipmanlari, kontaminantlarin mekana
girisini en aza indiriyor. Bu tiir cihazlar ta-
rafindan diizenlenen hava akisinin uygun
tasarimi, partikillerin ylizeyde birikimi
onliyor ve boylece temizlik saglaniyor.

2016 yilinda farmasétik endustriler top-
lam gelir paylasiminin yaklasik yilizde
48,7’sini olusturuyor. Farmasotik temizo-
da teknolojisinde hem teknik hem de ya-
sal alandaki gelismeler, ila¢ endistrisinin
elde ettigi gelir payina atfedilebilecek en
onemli faktorlerden birini olusturuyor.

Biyoteknoloji, gelir paylasiminda en bu-
yUk ikinci payi alirken, onu medikal cihaz
pazari takip ediyor. Bununla birlikte, biyo-
teknoloji sektérinin, calisma alanlarinda
kontrollli cevre talebinin artmasi nede-
niyle tahmin sliresinde en hizli biylyen
segment olmasi bekleniyor. Kontrolli
cevre saglamak icin sertifikal Griinlere ve
teknolojik gelismelere olan talep artisi,

temizoda teknolojileri talebini artirmak
icin 6ngorilen kilit faktorleri olusturuyor.

Bolgesel olarak degerlendirildiginde ise
2016 yilinda, Kuzey Amerika'nin, yakla-
stk ylizde 36,5'lik bir gelir payi ile paza-
ra hakim oldugu ve kilit ila¢ firmalarinin
yerel varligi, yiiksek saglik harcamalari ve
hastaneye bagli enfeksiyon sayisinin art-
masi gibi nedenlerle temizoda teknolojisi
pazarinin en bilylk payini olusturdugu
gorillyor.

Bununla birlikte, Asya Pasifik’in yaklasik
ylzde 6,7 ile tahmin déneminin en hizh
blyliyen bolgesi olmasi bekleniyor. Cin
ve Hindistan gibi bolgenin gelismekte
olan ekonomilerinde tibbi cihaz imalati
ve ilag sektorlerinde gorilen blylimenin,
tahmin dénemi boyunca talebi artiracagi
ongorullyor.

69_

Arastirmayla ilgili ayrintili bilgiye
http:#www.grandviewresearch.com/industry-
analysis/cleanroom-technology-market
adresinden ulasilabilir.
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“BIYGTEKNOLOJIK ILA(}LARDA
GELEGEK VE TURKIYE”
SEMPOZYUMU BILIM KURULU
TOPLANTISI YAPILDI

19-20 Nisan 2018 tarihlerinde Lutfi Kirdar Uluslararasi
Kongre ve Sergi Sarayi'nda PharmaNext ve Biotecnica

Fuarlari ile eszamanli olarak Turkiye Saglik Enstitdleri
Baskanlgi (TUSEB) tarafindan dizenlenecek

olan “Biyoteknolojik llaclarda Gelecek ve Turkiye
Sempozyumu’nun ilk Bilim Kurulu Toplantisi, 27 Kasim
201" tarihinde yapild.

TUSEB
armT;l-:.Hu_LMn

ILACLARDA GELECEK
TEKNOLOJILERI

Sempozyum program taslagi olusturul-
masi amaciyla alaninda uzman bircok
akademisyen, resmi kurum ve firma tem-
silcisinin katihmiyla gerceklesen toplanti
ayni zamanda biyoteknoloji konusunda
Turkiye'deki tim cevrelerin sempozyum
oncesinde ortak bir platformda bir araya
gelmesini de sagladi.

Tirkiye Ekonomi Politikalari Arastirma
Vakfi (TEPAV), istanbul Saglik EndUstrisi

Kimelenmesi (ISEK), Temizoda Teknolo-
jileri Dernegi ve Molekler Biyoloji Der-
negi gibi kurumlarin PharmaNext ve Bi-
otecnica Fuarlari ile es zamanl etkinlikler
diizenleyerek katki verdigi sempozyum,
biyoteknoloji ve farmasétik alanlarinda
akademi ve endustri isbirligini gelistir-
mek, Ar-Ge Uretim teknolojileri ve ulus-
lararasi isbirligi olanaklarini ilerletmek
amaciyla diizenlenecek.

ODTU énderliginde yiriitiilen bir ca-
lisma ile en az 6 ayda eski haline do-
nebilecek kemik kiriklarini 6 - 8 hafta
icinde iyilestirebilen, lic boyutlu yazici
ve kok hiicreye dayali yeni nesil implant
teknolojisi gelistirildi.

ODTU Kimya Bolumt Ogretim Uyesi
ve ODTU Biyomalzeme ve Doku Mii-
hendisligi Merkezi (BIOMATEN) Danis-
ma Kurulu Uyesi Prof. Dr. Nesrin Ha-
sirct konuyla ilgili yaptigi aciklamada,
ODTU'niin ve Kalkinma Bakanlig’'nin
destegiyle 2010’dan bu yana tc¢ boyut-
lu baski ‘eklemeli Gretim’ yontemiyle
hastaya 06zgli implant yapimina yo-
nelik alt yapilarini gelistirdiklerini dile
getirerek, bu cesit 6zel tasarimlarin,

karmasik sekilli doku kayiplarinin teda-
visinde, hasarli bolge icin gercek bicim
ve boyutlara gore implant Uretilmesi-
ne imkan saglamasi nedeniyle medikal
sektoérde buyik ilgi gordigini belirtti.
Kafatasi gibi yuvarlakligi olan béltimler
veya cok biytik kemik kaybi olanlar icin
ozel sekilli implantlari, kompozisyonu-
nu kendilerinin tasarladigi biyouyumlu
malzemelerle ve (lic boyutlu baskiyla
yapabilen bir sistem gelistirdiklerini
ifade eden Hasirci, bu yeni teknoloji ile
ozellikle cocuklarda, buyildikce tekrar
tekrar implantin degistirilmesine gerek
kalmayacagini belirtirken, yeni nesil
implantlarin insanlara uygulanmasinin
ancak Saglk Bakanligr'nin onayiyla ola-
cagini soyledi.
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“Temizodalarin Grdn
biyoyUk seviyesinin kontrol
edilmesinde yardimei
elemanlar olduklar
unutulmamalidir. Uretimiicin
kalifiye personel ve uygun
sartlar saglanmadikca
temizodalar tek baslarina
vetersiz kalacaklardir.
Temizodaya islenmek veya
ek bir prosesten gecirilmek
Uzere giren bir hammadde
eger kirli bir sekilde
geldiyse ortami kontamine
etmekten baska birise
yaramaz. Bu durumda;
sonraki sUreclerde o
hammaddenin Uzerindeki
biyoyUk sterilizasyon
validasyonuna olumsuz etki
edecektir veya biyoyuku
azaltmak igin ekstra is gucu
gerekecektir”

Steril Grln Gretimi temelde 2 farkh sekil-
de gerceklestirilmektedir. Bunlarda ilk yol
aseptik dolum yaparak Grini pakete gir-
meden 6nce steril etmektir. Diger yol ise
terminal sterilizasyon yoéntemlerini (bu-
har, ETO, gama vb.) kullanarak steril et-
mektir. Urlintin temiz kalmasi ve sonun-
da steril edilmesine yonelik bircok Giretim
slrecinde asagidaki temel adimlar izlenir;

» Uretimde temizlik,

D Yikama,

D Dezenfeksiyon,

D Paketleme,

D Sterilizasyon.

Yukardakilerden sterilizasyon asamasi
disinda (sadece aseptik dolum A Class
temizodada gerceklestirilir) neredeyse
hepsi 6zel durumlar haricinde temizo-
dalar icerisinde gerceklestirilir. Uriiniin
temizligi veya temiz olarak korunmasina
yonelik bu basamaklarda disardan gelen
kirleticilerin 6nline gecmek temizoda-
larin varligi ile saglanabilir. Yukarda da
gorllebilecegi gibi metotlar degisse dahi
sterilizasyon cogu zaman zincirin nerede
ise son halkasidir. Ancak sterilizasyon si-
recinin basari ylizdesi ve hatta metodun
secimi dahi temizodalar ile dogrudan ilis-
kilidir.

Diinyada gama sterilizasyonu, etilen ok-
sit sterilizasyonu ve buharli sterilizasyon
metotlari geleneksel metot olarak kabul
edilmistir ve kullaniimaktadir. Bunlar di-

" _ TEMIZODALARIN
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sinda geleneksel olmayan hidrojen pe-
roksit, ozon gibi metotlar da kimi firma-
larca tercih edilmektedir. Her ne metot
kullanilirsa  kullanilsin, yéntem valide
edilmeli ve sterilizasyon basarisi ispat-
lanmalidir. Nasil valide edilecegi stan-
dartlarca aciklanmayan yéntemler icinde
diger metotlar 6rnek alinarak in-house
yontemler gelistirilip validasyon gercek-
lestirilmelidir.

Yontemlerin bircogunda calisma biyoylk
tayini ile baslamaktadir. Ozellikle gama
sterilizasyonu kullaniliyorsa doz tayini
esnasinda biyoylk miktari kritik bir rol
oynar. ISO 11137-2 Sterilization of he-
alth care products — Radiation — Part 2:
Establishing the sterilization dose stan-
dardinda tarifleri verilmis olan Yontem
1, VDMax15 ve VDMax25 metotlarinda
bioburden degerine gbre bir sinama dozu
belirlenir ve bu dozla isinlanan Grtnler
Gzerinden sterilite analizi gerceklestirilir.
VDMax15 icin ortalama biyoylk mikta-
rn 1,5 cfu ve alti olmasi gerekirken, VD-
Max25 icin ortalama biyoylk miktar
1000 cfu ve alti seklindedir. Bu limitler
asildiginda ilgili metotlar kullanilamaz ve
baska metotlarin secilmesi gerekir. Yon-
tem 1 icinse Ust limit 1.000.000 cfu orta-
lama biyoyik seklindedir ki ayni limit eti-
len oksit icinde kullanilmaktadir. Biyoyuk
limitleri sadece yontem belirlenmesinde

kullanilmaz. ISO 11137-1 Sterilization of
health care products - Radiation - Part 1:
Requirements for development, validati-
on and routine control of a sterilization
process for medical devices standardinin
kullanilan yonteme goére periyodik kont-
rol dénemleri vardir. Bunlar; revalidasyon
veya doz denetimi olarak adlandirilir ve
slirecin gecerliligini gostermek icin uy-
gulanmalidir. Bu uygulamalar esnasinda
biyoylk degerlerinde ciddi dalgalanmalar
yasanmasi doz denetimi calismasi esna-
sinda olumsuz sonuclar alma riskini be-
raberinde getirir ve bu durumda mevcut
yontem veya bir baska yontemin sil bas-
tan gerceklestirilmesine yol acar.

Etilen oksit sterilizasyonu icin kullanilan
ISO 11135 Sterilization of health-care
products — Ethylene oxide — Require-
ments for the development, validation
and routine control of a sterilization
process for medical devices standardinin
EK-A bolimiinde biyoytik yaklasimi ile
maruziyet sliresinin saptanmasina yone-
lik metot aciklanmaktadir. Biyoylk mik-
tari yaklasim sonucunda elde edilecek
yok etme zamanini dogrudan etkileye-
cektir.

Peki sterilizasyon yontemi neden 6nemli-
dir? En yiiksek dozdan isinlayalim, en ylik
saflikta ve maruziyet siresinde etilen ok-



side maruz birakalim, ne olabilir ki?

Bu 2 sorunun cevabi yontemlerin sahip
oldugu dezavantajlarda ve maliyet ana-
lizinde sakhdir. Gamada isinlama mikta-
ri ne kadar uzatilirsa, etilen oksitte gaz
yogunlugu ne kadar artirilirsa ve maru-
ziyet sliresi ne kadar uzatilirsa birim ma-
liyet o denli artacaktir. Tim bunlarin yani
sira gama Isinlamasinda uzun maruziyet
UrGnlerde istenmeyen degisimlere (sert-
lik, renk vb.) yol acabilir, etilen oksitte
ise kalinti miktari artacaktir. Dolayisi ile
maruziyet surelerini asagl cekmek gerek-
mektedir. Bunun icinde daha diistik biyo-
yUk ortalamasina ihtiyac vardir.

Daha dustk biyoytk ortalamasi yakala-
yabilmek icin;

D Temiz ve amaca uygun (Uretilerek
nakliye edilmis hammadde,

D Amaca uygun bir sekilde dizayn edil-
mis, standartlar ve regtilasyonlar ile
uyumlu insa edilmis ve dogru sekil-
de isletilen bir temizoda,

D Yaptigi isin bilincinde olan ve Grind
kirletmeden calismak Uzere biling-
lendirilmis personel gereklidir.

Bu zincirde en 6nemli halka temizoda-
dir. Clink{; temiz olan veya temizlenen
hammaddenin kirlenmesine engel olacak
ve personelin ortami kirletmesinin olabil-
digince 6nline gecip, olasi kirlenmelerde
ortami temizleyecek olan yegane birim-
dir.

Mikroorganizmalar, gozle goriilemeyecek
kiculklikte, her biri viicudumuzda farkh
etkiye sahip mikroskobik canlilardir. Her
ne kadar viicudumuzda patojen etki gos-
termeyen bazi mikroorganizmalar olsa da
steril Urlinlerin Gizerinde canli organizma
istenmez. Ayrica amac sadece canli mik-
roorganizmadan arinmak degildir. Ayni
zamanda 6ldikten sonra hicre duvarin-
da yer alan endotoksini bulundugu orta-
ma salan gram negatif bakterilerden de
Grlnleri uzak tutmak gerekmektedir. Her
ne kadar gilincel yontemler ile bu bakte-
rilerin oldlriilmesi basarilsa bile saldiklar
endotoksin ile insan viicudundan pirojen
etkiye sahip olabilirler. Mikroorganizma-
lar cok kiictik ve cok hafif olduklari icin
bir yerden bir yere kendi kendilerine gi-
demezler. Ancak bulunduklari ortamda

yer alan partikiller Uzerine tutunmak
sureti ile bir yerden bir yere kolaylikla
erisirler. Temizodalar tam bu noktada
devreye girerler. HEPA filtreler sayesinde
filtre edilmis olan hava; icerisinde bulu-
nan partikillerden filtrenin gecirgenligi
ile dogru orantili olacak sekilde arinir.
Partikdlleri  ortamdan  uzaklastirmak,
mikroorganizmalarin hareketlerini kisit-
layacaktir ve paketlenene kadar acikta
olan drtne ulasma riskleri azalacaktr.
Tdim bunlarin yani sira her hareketinde
cevreye partiktl yayan insanlarin yol acti-
g1 kontaminasyon riskini de olabildigince
ortadan kaldiracaktir. Filtrasyonun yani
sira temizoda icerisinde slirekli tazelenen
hava sayesinde partikiller uluslararasi
limitler altinda kalacak ve pozitif basing
ile komsu mahallerden gelebilecek olasi
kontaminasyon riskleri ortadan kalka-
caktir. Ozellikle son temizligi yapildik-
tan sonra LAF (laminar air flow) altinda
paketlemesi yapilan Grinlerin cok du-
siik biyoylk seviyesine sahip olduklari
yapilan calismalarda gortlmstir. Ayni
UrGnG Ureten 2 farkh firmadan 1 tanesi
ISO 8 alanda (rettigi trlinlerin ortalama
biyoylkinden dolayr VDMax25’e gore
validasyon yapabilmekte ve rutinde 25
kgy 1sinla Urlnlerini isinlatmaktadir. Ayni
Grand Greten rakip firma ise sahip oldugu
daha yliksek siniftaki temizoda ve LAF
altinda paketleme yaptig! icin ortalama
biyoylikiiniin sayesinde VDMax15’e gore
validasyon yapmakta ve rutinde 15 kgy
ile Grlnlerini isinlatmaktadir. Ayni durum
etilen oksit sterilizasyonu esnasinda bi-
yoyUk yaklasimi kullanan bir firma icin de
benzer sonuclar doguracaktir.

Son zamanlarda 6zellikle tibbi cihaz sek-
toriinde “kontrollii oda” diye bir tanim
tlremistir. Aslinda bu alan, temizoda insa
etmesi gerekirken bundan farkli sebep-
lerden dolayi kacinan ve mevcut duruma
uyum saglamaya calisanlarin tlrettigi bir
odadir. Genellikle bu odalara temizoda
tulumlari ile giris yapilir ve tretim kont-
rollii kosullarda yapiliyor denir ancak
temizoda olmasini saglayacak havalan-
dirma, uygun ekipman, duvar, kapi gibi
parametreler standartlari karsilamamak-
tadir. Bu gibi odalarda biyoyik temizo-
dalara gore yliksek cikacaktir. Ancak risk
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sadece bununla sinirh kalmaz. Hava bir
filtreden gecmeyecegi ve oda icerisinde
slirekli tazelenmeyecegi icin biyoylk de-
gerleri her daim dalgali seyreder. Ozellik-
le mevsimsel gecislerde yliksek pik nok-
talari gorlilme riski ortaya cikacaktir. Bu
durum sterilizasyon validasyonu agisin-
dan da tehlike arz eder. Biyoyik degerleri
validasyon yapilirken elde edilen degerle-
rin ¢cok cok Uzerine cikabilir. Bu durum-
da da yukarda bahsettigimiz gibi mevcut
yontemin devamliligi tehlikeye girecektir.

Elbette temizodalarin Uriin biyoylk sevi-
yesinin kontrol edilmesinde yardimci ele-
manlar olduklari unutulmamalidir. Uretim
icin kalifiye personel ve uygun sartlar sag-
lanmadikca temizodalar tek baslarina ye-
tersiz kalacaklardir. Temizodaya islenmek
veya ek bir prosesten gecirilmek Uzere
giren bir hammadde eger kirli bir sekil-
de geldiyse ortami kontamine etmekten
baska bir ise yaramaz. Bu durumda; son-
raki slireclerde o hammaddenin (zerin-
deki biyoylik sterilizasyon validasyonuna
olumsuz etki edecektir veya biyoyUkl
azaltmak icin ekstra is glict gerekecektir.
Ortami kontamine edecek sekilde calisan
personeller icin de durum farkh olmaz.

Yukarda bahsi gecen problemlerden uzak

kalmak ve her zaman dogrusal bir ¢izgi-
de ilerleyen sterilizasyon validasyonu
slireclerini yurittebilmek adina temizoda-
lara gosterilen itina ylksek tutulmalidir.
Tasarim ve insa asamasindan baslayarak
amaca uygun bir sekilde planlama yapil-
mall, sonrasinda da iyi bakim ve isletim
yontemleri ile en iyi sonuca ulasmak he-
deflenmelidir.
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GEBZE TEKNIK UNIVERSITESI
MIKRO/NANO AYGIT URETIM

LABORATUVARI
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“Ulkemizde egitim kurumlarinda temizoda ortamlarinin
sayilari ve kullanicilarr sinirlidir. Bu teknigin ve
laboratuvarlarin tlkemizde yayginlasmasi icin temizodada
calisma bilincine sahip, temizoda tekniklerine

ve kurallarina hakim insan sayisinin artirimasi
gerekmektedir. Bu sebeple GTU Mikro/Nano Aygit Uretim
Laboratuvarrnda, temizodada ¢alisma teknigine ve
kurallarina ilgi ve ihtiyag duyan herkesin egitimine destek
saglamaya buylk onem gosterilmektedir”

Gebze Teknik Universitesi (GTU) kurulusun-
dan itibaren nanoteknoloji arastirma ve uy-
gulamalarini dncelikli stratejik calisma alani
olarak belirlemistir. Bu amacla nanobilim ve
nanoteknoloji alanlarinda uzman olan bilim
insanlarini blinyesine katarak nanoteknoloji
calismalarinin yuritilecegi tesisler olus-
turmustur. Bu alandaki calismalari kurum-
sallastirmak ve farkli disiplinlerle birlikte
calisma imkani sunmak amaciyla, Devlet
Planlama Teskilati destegiyle 2009 yilinda
Nanomanyetizma ve Spintronik Arastir-
ma Merkezi (NASAM) projesi kapsaminda,
Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvari ku-
rulmustur. GTU Fizik Bslimi'ne bagli ola-
rak faaliyet gosteren laboratuvar Nanotek-
noloji Enstitlisi binasinda bulunmaktadir.
1000 sinifi bir temizoda olan GTU Mikro/
Nano Aygit Uretim Laboratuvarr’'nin kullani-
mi, bakimi ve strdurdlebilirligi icin 6gretim
Uyeleri, lisanslisti 6grenciler ve doktorali
arastirmacilarin yani sira kadrolu personel
olarak daimi uzmanlar da bulunmaktadir.

Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvarr’'nda,
1 mikronluk yapilarin yazdirilabildigi maske
yazici, maske hizalayici, kimyasal islemlerin
yapildigi ceker/iter ocak, doéner kaplama
cihazi (spin coater), isitici tabla (hot plate),
numune temizlemekte kullanilan ultraso-
nik banyo, lretilen mikro ve nano yapilarin
kontrol edildigi aygit test cihazi (manuel
prober) ve optik mikroskop bulunmaktadir.
GTU Mikro/Nano Aygit Uretim Labora-
tuvar’'nda biyo uygulamalar icin manye-
to-direnc etkili sensér yapilar, kimyasal ve
biyosensor uygulamalari icin mikro akiskan
kanallar, dev manyeto-direnc¢ (Giant Mag-
neto-Resistance - GMR) ve anizotropik
manyeto-direnc (Anisotropic Magneto-Re-
sistance - AMR) spin vanasi gibi 6zel elekt-
ronik transport ozelliklerine sahip yapilar,
yonga Ustl laboratuvar (lab-on-chip) sis-

temleri ve grafen tabanli spin vanalari cali-
silmaktadir.

Ayrica, ASELSAN ve MTM Holografi G-
venlikli Basim ve Bilisim Teknolojileri gibi
firmalarin yani sira, istanbul Teknik Uni-
versitesi’ndeki ITU-MEMS ve iTUNANO,
Bilkent Universitesi'ndeki Ulusal Nanotek-
noloji Arastirma Merkezi (UNAM), istanbul
Medeniyet Universitesi, TUBITAK MAM

EGITIM FAALIYETLERI

Ulkemizde egitim kurumlarinda temizoda
ortamlarinin sayilari ve kullanicilari sinirlidir.
Bu teknigin ve laboratuvarlarin tlkemiz-
de yayginlasmasi icin temizodada calisma
bilincine sahip, temizoda tekniklerine ve
kurallarina hakim insan sayisinin artirilma-
si gerekmektedir. Bu sebeple GTU Mikro/
Nano Aygit Uretim Laboratuvari’'nda, temi-
zodada calisma teknigine ve kurallarina ilgi
ve ihtiya¢ duyan herkesin egitimine destek
saglamaya bliyik 6nem gosterilmektedir.
GTUde, giiz ve bahar dénemlerinde, ala-
ninda uzman Ogretim Uyeleri tarafindan
lisansUstl seviyesinde orglin egitim kap-
saminda litografi dersleri verilmektedir. Bu
derslerin uygulama calismalari Mikro/Nano
Aygit Uretim Laboratuvar’nda yapilmakta-
dir. Ders kapsaminda 6grencilere temizoda
ortaminda calisirken ederken uymalari ge-
reken kurallar, temizoda icerisinde bulunan
cihazlar, fotolitografi teknikleri, temizoda
ortaminda mevcut kimyasal maddelerle

ilgili kimya bilgisi, bu maddelerle calisma
usulleri, bu maddelerin tehlikeleri, calisma
sonunda ortaya cikacak atiklarin bertaraf
edilme yontemleri, is saghgi ve is glivenligi
bilgileri uygulamali olarak 6gretilmektedir.
Egitim dénemi sonuna kadar her bir 6gren

ciye herhangi bir temizoda laboratuvarinda
tek basina glivenli bir sekilde calisma yet-
kinligi kazandiriimaktadir. Ayrica, Mikro/
Nano Aygit Uretim Laboratuvar’’nin kapilari
temizoda ve litografi tekniklerini 6grenmek
ve burada arastirma yapmak isteyen tim
akademik kurumlara, kamu ve 6zel sektor-
den bilim insanlarina her zaman aciktir.

MiKRO/NANO AYGIT URETIM
CALISMALARI

GTU Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratu-
vari, fotolitografi islemlerinin yapildigi bir
laboratuvardir. Burada ticari olarak temin
edilen, 100 nm krom ve 1siga duyarl 0,5
mikrometre kalinliginda fotorezist ile kap-
lanmis 5 inch buydkligtindeki camlardan
(soda lime, kuvars vb.), fotolitografi mas-
keleri tiretilebilmektedir. istenilen desenler
tasarlandiktan sonra sisteme yuklenerek
maske vyaziciya (Heidelberg DWL 66fs)
gonderilmektedir. Tab islemlerinden ve
bunu takip eden kimyasal asindirma isle-
minden sonra istenen desenler krom maske
ylzeyinde olusmaktadir. Maske yazici ile
maskeler Uretilebildigi gibi, istenilen mikro
yapili desenler litografi islemleriyle dogru-
dan alttaslar lizerine de yazdirilabilmekte-
dir. Laboratuvarda bu tiir hassas yazdirma
islemlerini yapabilmek icin 4 mm ve 10
mm yazici basliklar kullanilmaktadir. Ayrica
hassas yazdirma islemlerinde, maske yazi-
cinin islevini dogru olarak yapabilmesi icin
bulundugu ortamdaki sicaklik, nem ve tit-
resimlerin kontrol edilmesi gerekmektedir.
Bu parametrelerde meydana gelecek asiri
dalgalanmalar, cihazin hareketli mekanik
parcalarinin tanimli adim uzunluklarini et-
kileyerek, maske deseninde nano ve mikro
sapmalara sebep olabilmektedir.

Maske Uzerindeki desenleri numune Uze-
rine aktarmak icin Mikro/Nano Aygit Ure-
tim Laboratuvari’’nda maske hizalayici (Karl
Suss MJB4) kullaniimaktadir. Bunun icin
maske hizalayicinin civa lambasinin trettigi
UV isini, krom maskeden gecirilerek numu-
ne Uzerine dusUlrilir. Maskedeki desenle-
rin numune Uzerindeki golgeleri, UV 1sinina
maruz kalmadiklarindan, 6zel ¢oziici iceri-
sinde numune ylizeyinden temizlenebilir-
ler. Boylece numune ylizeyinde elektronik
devre elemanlari veya sensoér yapilari gibi
mikro yapilar olusturulabilmektedir. Burada
anlatildigi gibi UV 1sinina maruz kalmayan
bolgelerin 6zel ¢oziicl icerisinde ¢dzindi-
gl fotolitografi islemine pozitif fotolitografi
denir. Tersi bir sekilde, UV i1sinina maruz kal-
diginda 6zel ¢oziicl icerisinde ¢oziinen fo-
torezistler kullanilarak yapilan fotolitografi
islemine negatif fotolitografi denir. Maske
yazicida oldugu gibi, maske hizalayici icin
de maskedeki deseni alttas tzerine dogru
aktarabilmek icin, bulundugu ortamin si-
caklik, nem ve titresimlerinin asiri dalgalan-
mamasi gerekir.

GTU Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratu-
vari’nda bu iki cihaz disinda, alttaslari 1siga
duyarli organik ve inorganik fotorezistlerle
kaplamakta kullanilan doner kaplama cihazi
(spin coater) bulunmaktadir. Bu cihaz, va-
kumla sabitlenen bir numuneyi merkezi et-
rafinda istenen hizda déndirmek icin kulla-
nilir. Numune doéndurilmeye baslanmadan
once Uzerine fotorezist damlatilir. Déndr-
me hizina bagli olarak da fotorezistin kalin-
lig1 ayarlanmaktadir.

GTU'de Mikro/Nano Aygit Uretim Labora-
tuvar’nin imkanlari kullanilarak asagidaki
projeler yuritilmektedir.

D Planar Hall etkili biyosensorlerin hassasi-
yetinin artiriimasi,

D Manyeto-direnc etkili biyosensorlerin
mikro akiskan kanallara entegrasyonu,

D Planar Hall etkisine dayali biyosensorlerin
sekillendirilebilir ylizeylere blyutilmesi,

D Ferromanyetik rezonansin elektriksel ola-
rak algilanmasi,

D Mikro akiskan tabanl tek hiicre yakalama
sistemleri,

D Grafen ve grafit spin filtresi.

MIKRO/NANO AYGIT URETIM
LABORATUVARI (TEMiZODA) TASARIMI

Temizodalar ameliyathanelerde, ilag ve gida
Uretim tesislerinde mikroorganizmalari ve
toz taneciklerini 6nlemek amaciyla; bilgisa-
yar, otomobil, cep telefonu, hassas sensér
yapilari gibi ileri teknoloji Griinlerini Greten
endustri ortamlarinda da toz taneciklerin-
den korunmak amaciyla kullanilmaktadir.

Temizodalarin tasarimlari, yapilacak isin
amacina ve is sektorlerine gore degisiklik
gostermektedir. Toz parcaciklarinin disari-
dan ortama girisinin engellendigi ve temiz
havanin arindirilarak ortama gonderildi-
gi izole bir yapiya sahip olan bir temizoda
tasariminda, parcacik sayisinin yani sira
capraz kirlenme, sicaklik ve nem oranlari,
pozitif (negatif) basing degerleri gibi nemli
degiskenler géz oniinde bulundurulmalidir.
Ayrica odanin tasariminda (zerinde toz ve
mikroorganizmalarin tutunamadigl cihaz,

malzeme, arag-gere¢ ve kiyafetlerin kulla-
nilmasi gerekmektedir.

Nanoteknoloji alaninda akademik arastir-
ma, nitelikli personel yetistirme ve Univer-
site-sanayii is birligi saglanmasi amaciyla
kurulan Mikro/Nano Aygit Uretim Labora-
tuvari, bina catisindaki bir dis Unite, tavan
arasindaki filtreler ve elektronik kontrol bi-
rimi, litografi islemlerinin yapildigi ic ortam
ve cevre/destek birimlerinden olusmakta-
dr.

Bina catisindaki dis Unitede disaridan
hava girisini saglayan, su ile yikanabilir bir
filtreden olusan, havadaki tozlarin %65'i
ile %80'ini slizebilen G2 verim sinifi hava
emme birimi vardir. Atmosferden bu birim
tarafindan emilen hava, 6nce cati Gzerin-
deki iklimlendirme cihazinin (rooftop) aktif
karbon filtrelerinden ve takip eden 6 adet
karton kasa panel filtreden gecirilerek te-
mizlenmektedir. Batarya kismindaki filtre-
ler, gelen hava icerisindeki toplam toz mik-
tariin %90’dan fazlasi stizebilen G4 verim
sinifi hava emme biriminden olusmaktadir.
Bu sekilde temizlenen hava, daha sonra
tavan arasindaki birimlere ulastirimakta-
dir. Tavan arasina verilen temiz hava akimi
iki kola ayrilmaktadir. Bu iki kol Gizerindeki
hava, karton kasa panel ve fanli HEPA filt-
re ciftlerinden gecirilerek, dort ayri odadan
olusan calisma ortamlarina 15 ayri nokta-
dan verilmektedir.

Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvari si-
caklik, nem ve havadaki parcacik sayisinin
kontrol edildigi dort odadan olusmaktadir.
Bu odalar, ayni anda sadece bir tanesi aci-



labilen ve elektronik olarak kontrol edilen
kapilarla ayrilmislardir. Giris odasi olarak
adlandirilan birinci oda 6zel temizoda elbi-
selerinin giyildigi, 10 m2 alana sahip, bir
metre kiip havada capi 5 mikron ve daha

blylik parcaciklardan en fazla 100 bin tane
parcacigin bulundugu ISO Class 8 tipi bir
odadir. Gegis odasi (airlock) olarak adlandi-
rilan ikinci oda 4,8 m2 alana sahip, bir metre
kip havada capi 5 mikron ve daha buyik
parcaciklardan en fazla 10 bin tane parca-
cigin bulundugu ISO Class 7 tipi bir odadir.
Fotolitografi odasi olarak adlandirilan Gclin-
cli oda ise 45 m2 alana sahip, bir metre kiip
havada capi 5 mikron ve daha biytk par-
caciklardan en fazla 1000 tane pargacigin
bulundugu ISO Class 6 tipi bir odadir. De-
polama odasi olarak adlandirilan dérdiinci
ve son oda kimyasal ve sarf malzemelerinin
saklandigl 5 m2 alana sahip, bir metre kiip
havada capi 5 mikron ve daha biyik par-
caciklardan en fazla 100 bin tane parcaci-
gin bulundugu ISO Class 8 tipi bir odadir.
Temizodada ortalama sicaklik 19°C, orta-
lama nem degeri ise %30 ile %75 arasinda
tutulmaktadir. Bu sicaklik ve nem degerle-

ri dizenli araliklarinda kaydedilmektedir.
Fotolitografi odasinin iklimlendirmesini ve
parcaciklardan arindirma islemini saglaya-
bilmek icin odanin dort kosesinde birer tane
egzoz bulunmaktadir. Egzozlar, temizoda
icerisindeki havayl emerek tavan arasina
vermektedirler. Emniyet kutulari, temizoda-
ya akan havanin debisi distliglinde, tavan
arasindaki havayir emerek istenen debiye
ulasacak kadar filtrelenmis havayi temizo-
daya geri vermektedirler. Tavan arasindaki
hava, kirli hava cikisindan cati Gizerindeki
iklimlendirme cihazina (rooftop) geri gbnde-
rilmektedir. Bu esnada temizodanin sicaklk
ve nem degerleri sensorler tarafindan ol¢uil-
mektedir. Ayrica dis ortamdan temizodanin
icerisine dogru parcacik siriiklenmesine
engel olmak amaciyla hava basinci sirasiyla
fotolitografi odasl, gecis odasi (airlock) ve
giris odasi yoniine dogru azalmaktadir. Bu
basin¢ farklari, hava akis debisi tizerinden
ayarlanmaktadir ve bir fark-manometresi
ile stirekli 6lctlmektedir.

Temizodalarda toz parcaciklarindan arin-
dirma islemi duzgun (laminar) ve girdapli
(turbulent) olmak tzere iki cesit hava akis
yontemiyle vyapilmaktadir. Duizgiin akis
yénteminde hava akis cizgileri birbirine pa-
raleldir ve hareketi genellikle diistik hizlarda
meydana gelir. Diizglin akish temizodalar-
da, havadaki parcaciklar zemine dogru itilir
ve zeminden de odanin kenar ve kdselerine
itilerek parcacik temizleme islemi yapilir.
GUnumizin blytk mikroelektronik sirket-
lerinde diizglin akisli temizodalarinin zemini
1zgaradan yapilmistir, dolayisiyla toz parca-
ciklar direk olarak 1zgaraya dogru itilmekte
ve temizleme islemi yapilmaktadir. Cevre/
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destek birimi ise 1zgaranin altina ilave ola-
rak insa edilmis ayri bir kata yerlestirilmistir.
Girdapli akis yonteminde ise hava akisi yiik-
sek derecede dlizensizdir ve hareketi genel-
likle yliksek hizlarda meydana gelir. Girdapli
akisa sahip temizodalarda parcaciklarin
yere cokmesi engellenir ve stirekli havaya
karistirilir. Bu hava, temizoda sisteminin ka-
pali hava akis dongtistindeki filtrelerden her
gecisinde icerisindeki parcacik sayisi azalti-
larak temizleme islemi gerceklestirilir. GTU
Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvar’nda
disaridan filtrelenerek emilen hava, temizo-
daya girdaplar yapacak sekilde verildigi icin
girdap akish bir temizoda sinifina girmekte-
dir. Ylksek hassasiyet ve temizlik gerekti-
ren islemlerin yapilmasina olanak saglayan
alanlar icin girdaph akish fan filtre Gniteleri
(FFU) kullanilmaktadir. Boylelikle Seviye 6
tipi temizoda standartlari saglanmaktadir.
Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvar’n-
da, Heidelberg DWL 66fs maske yazicl,
SUSS MJB4 maske hizalayici, kimyasal is-
lemlerin yapildigi c¢eker/iter ocak, déner
kaplama cihazi (spin coater), isitici tabla (hot
plate), numune temizlemekte kullanilan ult-
rasonik banyo, Uretilen mikro ve nano ya-
pilarin elektronik test islemlerinin kontrol
edildigi aygit test cihazi (manuel prober) ve
optik mikroskop bulunmaktadir.

SONUC

Gebze Teknik Universitesinde bulunan
Mikro/Nano Aygit Uretim Laboratuvari,
lilkemizde temizoda teknolojilerine asina
insan kaynaginin yetistirilmesini, yiksek

¢6zUnUrlikla fotolitografi tekniklerinin yay-
ginlastirilmasini ve nanoteknoloji sahasinda
ilkemizin kiresel rekabet giictintin artiril-
masini ilke edinmis bir kurumdur. Bilimsel
ve stratejik konularda diinyadaki gelisme-
leri yakindan takip etmeyi ve arastirmada
oncelikli konularda Ust seviyede bilimsel
arastirmalar yapmayi, arastirmalari teknolo-
jik katma degeri ylksek Griinlere dontsttr-
meyi hedeflemistir. Bu maksatla lisansusti
Ogrencilere laboratuvarda egitim verilmek-
te, kritik konularda arastirma projeleri yapil-
makta, lGilkemizdeki sanayi kuruluslarina ve
Universitelere hizmet verilmektedir.

Yazarlarin 6zgegmisleri icin bkz.
http:#/www.cleanroomnews.org/

Siz sadece iginize odaklanin;
Biz size hijyen alanlar yaratiriz...

HIJYEN PANEL

— Panel ve Kapi Sistemleri —

Temiz Oda Cozumleri

Hermetik Kapilar

Hijyenik Paneller

Hijyenik Tavanlar

Hijyenik Kapilar

/' Havalandirma Sistemleri

Atatiirk Mahallesi, Giilay Sokak, No: 6, 34758, Atasehir, istanbul
T: 0216 456 9320 | W: www.hijyenpanel.com | E: info@hijyenpanel.com



18

vvvvvv.clcanroomncws.org

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

KALITE KONTROLU VE VALIDASYON IGIN IDEAL

SISTEM: FTIR

Bruker'in ALPHA Il kompakt FTIR spekt-
rometresi, operasyonel yeterlilik (OQ) ve
performans validasyonunun (PQ) yani
sira sicaklik sabitleme detektori ve yik-
sek kaliteli IR kaynak teknolojisindeki
yeniliklere dair validasyon icin tamamen
otomatiklestirilmis test yontemlerine sa-
hip.

Sirketin  CenterGlow teknolojisini kul-
lanan sistem, stirekli ylksek yogunluk
saglayan ve en az 5 yillik bir dmri garanti
eden bir IR kaynagi ile donatilmis. Cen-
terGlow, 1sik akisini maksimize etmek
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icin parlayan alanin kaynak icindeki yerini
optimize ediyor. Spektrometrenin detek-
torli, ortam sicakligindaki degisikliklere
karsi sistemin saglamhgini garantilemek
icin sabit sicaklik saglyor.

Tak ve calistir QuickSnap 6rnekleme
moddllerinin cesitliligi sayesinde, FTIR
spektrometresi hemen hemen her 6l¢lim
senaryosunda kullanilabiliyor.

Performans hazirligl, sistemin spesifi-
kasyonunu dogrulayan ilgili bilesenlerin
surekli kontrolleri ve periyodik olarak
gerceklestirilen test dlctimleri ile garan-
tileniyor.

Farmasotik laboratuvarlar icin, spektro-
metrenin yazilimi, 21CFR11 ile uyum-
ludur ve Birlesik Devletler, Avrupa ve
Japon farmakopelerine gore (istege bagli
olarak) entegre NIST izlenebilir standart-
larini kullanarak dogrulama yapar. Kom-
pakt ayak izi sayesinde siniflar ve 6gretim
laboratuvarlari icin de uygundur.
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Tel: 0216:373 0935 / iped

WWWw. temizodamarketi.com

Gy mh. sehitler camii sk, no:4 atagehir - istanbul / faks; 0216 573 D996

VALPLUS AILESI TUP URUNLERINDE

GELISMIS VALIDASYON

Saint-Gobain’in ValPlus tlip Grinleri ai-
lesi, kritik akiskan isleme uygulamalari
icin endistri kurallarina uygunluk ve
temizlik konusunda yilksek derecede
glivence saglyor. Urlinler, Alt-Gériintr
Parcaciklar icin USP <788>, Endotok-
sin icin USP <85> ve USP <161>, Mik-
robiyolojik Yik icin ISO 11737'yi iceren
gelismis bir validasyon dokiimantasyo-
nu sunuyor.

SUNUYOR

Taplerin akiskanhgi, USP <788>, USP
<85> and USP <161> ve ISO 11737'de
aciklanan gorinir parcaciklar, endo-
toksin ve mikrobiyolojik yik gereksi-
nimlerini karsilamak icin tek bir normal
ANSI Duizey Il 6rnekleme plani kulla-
nilarak valide ediliyor. Ayrica, bu test
sartnamelerine uyumu dizenli olarak
izlemek icin yillik bir test programi uy-
gulaniyor. Yillik test programi ise yerin-
de denetim sirasinda incelenebiliyor.

TRIFOCAL GIL TEKNOLOJISINDE

YENI BiR CAG BASLIYOR

VSY Biotechnology Ar&Ge Merkezi tara-
findan gelistirilen Acriva Trinova, sinuso-
idal yapisi ve SVT (Seamless Vision Tech-
nology) ile trifokal optik sistemlerde yeni
bir cigir aciyor.

VSY Biotechnology; Avrupa Katarakt ve
Refraktif Cerrahi Dernegi (ESCRS) tara-
findan 7-11 Ekim 2017 tarihleri arasinda
Lizbon'da gerceklesen ESCRS Kongre-
si'nde goz teknolojisine yonelik yenilikle-

rini dinyaya duyurdu. Firma yeni bir tek-
noloji ile katarakt hastalarinin yakin, orta
ve uzak mesafeyi gozliikstiz goriilebilme-
sini saglayan yeni g6z ici lensi Acriva UD
Trinova'yl gelistirdi ve dlinya capindaki
patent basvurularini tamamladi. G6z he-
kimleri tarafindan g6z icindeki dogal mer-
cegin cikarilarak yerine yapay mercegin
yerlestirilmesi ile kisilere implantasyonu
gerceklestiren yeni lens, kongre boyunca
hekimler tarafindan yakindan incelendi.
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CONNECT 2 CLEANROOMS “PARTICLES PLUS” TEKNOLOJISI ILE VALIDASYONU GELISTIRIYOR

Connect 2 Cleanrooms’un Kurulum ve
Validasyon ekibi, temizoda validasyonun-
da parcacik sayimini gerceklestirmek icin
“Particles Plus” teknolojisini kullanmaya
basladi.

Validasyon sirasinda verimliligin arttigini
belirten firmanin Kurulum ve Validasyon
Yoneticisi Mark Jackson elde tasinabilen
Particles Plus’'in kullanimi kolay ve sag-
lam bir cihaz oldugunun altini ciziyor.

LABOR iLDAM’DAN
JULI FL FLORESANLI
HUCRE ANALIZ VE
GORUNTULEME
CIHAZI

NanoEnTek Tirkiye temsilcisi Labor
ildam tarafindan piyasaya stirilen flo-
resanh hiicre analiz ve goérintileme
cihazi JuLl FL, hicre temelli calisma-
larda kullanilabiliyor. Cihaz, hiicre sa-
yimi, hiicre canliligi ve GFP veya RFP
ekspresyon diizey kontroli calismala-
rini kapsiyor. JuLl FL ayrica kullanici
icin diisiik varyasyonla sayisal hiicre
confluence sonuclarini desteklemeyi
ve gorlntl temelli analizler icin bri-
ght alanda blylme grafigi kullanimini
sagliyor.

Canli hiicre gorinttleme (time lapse),
hiicre blyime gorintileme, hiicre
gocl deneyi, hiicre confluence be-
lirleme, hiicre kiltlrd kalite kontrol,
proliferasyon deneyi, kok hiicre ge-
lisimi, hlcre temelli optimizasyon
calismalari, hiicre sayimi ve canhlk,
transfeksiyon verimliligi (GFP ya da
RFP Ekspresyon) gibi uygulama alan-
larina sahip JuLl FL ayni zamanda
LCD dokunmatik ekranla sezgisel ve
kolay kullanim olanagi sunuyor. Hiicre
kaltard inkdbatori icin kompakt bo-
yutlara ve sistem kurulumu ve calisma
icin basit adimlara sahip cihaz, gele-
cek jenerasyon akilli floresan canl
hiicre gortntlileme analizorli olarak
one cikiyor.

Particles Plus parcacik sayaclari, yerlesim
sirasinin degistirilerek temizoda icinde
en hizli rotanin bulunmasina olanak sag-
liyor ve bdylece verimliligi artirirken, ttr-
bilansi azaltiyor.

Validasyon teknisyeninin bir sonraki
programlanmis konuma ilerlemesine ola-
nak taniyan sistem ile sayaclarin konta-
minasyonunu Onlemek icin teknisyenin
birimden uzaklasmasi icin bir slire de

mast

Mavi Hava Test Kontrol
Muhendislik Ltd. Sti.

sagliyor.

Bir temizoda kiip hacmine girdikten son-
ra, cihaz, ISO 14644 gerekliliklerini (GMP
veya Federal Standart da hesaplanabilir)
karsilamak icin kag tane validasyon konu-
munun ve numune boyutunun gerektigi-
ni hesaplarken hesaba katilacak parcacik
boyutlarini da 6ngorlyor. Particles Plus
birimleri icerisindeki en dikkat cekici tek-
noloji de bu oldugu belirtiliyor.

b

» TEMiZ ODA HVAC SISTEM KALIFIKASYONU

* BiO-GUVENLIK KABINI KALIFIKASYONU

* CEKER OCAK KALIFIKASYONU
STERILIZATOR SICAKLIK DAGILIM TESTLERI
EKIPMAN SICAKLIK DAGILIM TESTLERI

DEPO ALANLARI SICAKLIK DAGILIM TESTLERI
MEDIKAL GAZ KALITE TESTI

ikitelli Organize Sanayi Bélgesi Giyim Sanatkarlar Sitesi (Deposite) 3. Ada C Blok NO: 319 Basaksehir / ISTANBUL

Tel: 0 212 671 81 89

Fax: 0 212 671 83 32

info@mavihava.com.tr

www.mavihava.com.tr
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DR. NEJAT F.
ECZACIBASI
TIP ODULLERI
SAHIPLERINI

4 Dr. Nejat F.
% Eczacibas:
¥ Tip ¢ Cilleri

'}ﬂr.

i

Eczacibasi Toplulugu, Turkiye'de tip ve
eczaclilik bilimlerinin gelisimine katkida
bulunmak amaciyla, 1959'da baslathg
“bilime katki, basariya odil” gelenegini
bu yil da stirdtirdi.

Dr. Nejat F. Eczacibasi Tip Odiilleri
basligl altinda bugtine kadar, 33 Tip
Bilim Odiilii, 42 Tip Tesvik Odiild, 16
Tip Ogrencileri Proje Odulii verilirken,
177 calisma Bilimsel Arastirma Destek
Odltilleri kapsaminda basariyla tamam-
land.

2017 Dr. Nejat F. Eczacibasi Tip Odiil-
leri Toreni 13 Ekim 2017 Cuma glinii
Dokuz Eyliil Universitesinde gercek-
lesti. Eczacibasi Toplulugu'nun 1959
yilinda tip alaninda baslattigi 6diillen-
dirme ve destek geleneginin 58. yilin-
da, Tip Onur Oduli’niin sahibi, Prof. Dr.
Olcay Neyzi oldu. Prof. Neyzi, cocuk
sagligl ve hastaliklari alaninda Tirkiye
ve diinya tibbina buyiik katkilari ne-
deniyle bu odiile layik gortltrken, Tip
Bilim Odulti Dokuz Eyliil Universitesi
Uluslararasi Biyotip ve Genom Ensti-
tisti'nden Prof. Dr. Sermin Genc'e, Tip
Tesvik Odiilt ise Bilkent Universitesi
Molekiler Biyoloji ve Genetik Boli-
mi’'nden Doc. Dr. Ozgiir Sahin’e ve-
rildi. Bilimsel Arastirma Destek Od(ilii
Marmara Universitesi Tip Fakdiltesi Tib-
bi Biyokimya Anabilim Dalindan Prof.
Dr. A. Siiha Yalcin'in olurken, Tip Og-
rencileri Proje Odili'nii de Baris Boy-
raz ve Ibrahim Halil Guircinar kazandi.

2017 Dr. Nejat F. Eczacibasi Tip Odiil-
leri Bilimsel Degerlendirme Kurulu
Prof. Dr. Emin Kansu baskanliginda,
Prof. Dr. Erdal Akalin, Prof. Dr. Atif Ak-
das, Prof. Dr. ismail Hakki Ayhan, Prof.
Dr. Selim Badur, Prof. Dr. Turgay Dal-
kara, Prof. Dr. Sevket Ruacan ve Prof.
Dr. Tansu Salman’dan olusuyor.

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

vvvvvv.cleanroomnevvs.org

ISPE 4 Aralik 2017 ve 8 Mart 2018 tarihle-
rinde ABD'de “Temizoda Validasyonu Pren-
sipleri” konulu egitimler diizenleyecek.

Temizleme teknolojisi ve algilama metodo-
lojisi ilerledikce, bilimsel acidan givenilir
temizlik validasyon programinin olusturul-
masl, yonetilmesi ve sirdlrilmesiyle ilgili
zorluklar da devam ediyor. Etkili bir temiz-
lik validasyon programi icin capraz konta-
minasyon riskinin anlasilmasi konusunda
yasam dongisl yonetim tekniklerine yeni
dikkat dtisen FDA'nin risk odakli yasal du-
zenleme girisimleri blylk 6nem tasiyor.
Bu kapsamda ISPE tarafindan diizenlenen
egitim programi, temizlik yontemleri ge-
listirme ve dogrulama, risk analizi, FMEA
/ FMECA, master planlama, risk kontrol(,

ISPE ARALIK AYINDA TEMiZODA |
VALIDASYONU PRENSIPLERi KONULU BiR

EGITIM DUZENLEYECEK

PAT, periyodik degerlendirme ve izleme,
risk incelemesi ve iletisim gibi prosediirler
ve degerlendirme araclarina yonelik risk
tabanli yaklasimlari iceriyor.

Egitim programinin modiilleri asagidaki
basliklardan olusuyor:

D Temizlik Validasyonu icin Yasal Ge-
reklilikler

D Temizlik Amaclari: Risk ve Bilim
D Risk Tespiti: Risk Tanimlamasi

D Risk Tespiti: Risk Analizi

D Risk Tespiti: Risk Degerlendirmesi

D Risk Kontroli: Risk Azaltma

D Yontem Validasyonu ve Kurtarma

Calismalari
D Temizlik Validasyonu Belgeleri

D Risk inceleme ve Risk iletisimi

é@
Egitimle ilgili ayrintili bilgiye
https:/www.ispe.org/training/classroom/cleaning-
validation
adresinden ulasilabilir.

TURKIYE’NIN ILK BIYOBENZER WEB SITESI KURULDU

Tarkiye'nin ilk biyobenzer
web sitesi www.
biyobenzerturkiye.com
adresinde kuruldu. Site,
sektorel bilgilerin giincel
sekilde paylasiimasin,
haber akislarinin
saglanmasini ve tartisma
platformu olusturulmasini
amaclyor.

Sitenin kurucularindan Prof Dr. irfan Ci-
¢in konuyla ilgili yaptigi aciklamada “Bi-
yoteknolojik tibbi Griinler tibbin bir cok
alaninda bir cok hastalikta etkin sekilde
ve bazen tek tedavi secenegi olarak kul-
laniimaktadir.

Biyolojik tibbi Grinler kimyasal ilaclara
gore cok daha buyik ve kompleks mole-
killerdir. Biyolojik ilaglarin patent ve veri
koruma sireleri bittikten sonra kimyasal
ilaclardan farkh olarak baska bir Uretici
tarafindan aynisinin Uretilmesi s6z konu-
su degildir. Dolayisi ile referans kimyasal
ilaclarin jeneriklerinden farkl olarak refe-
rans biyolojik ilaglarin biyobenzerleri ola-
rak isimlendirilen ilaclarin gelistirilmesi ve
ruhsatlandirilma siirecleri de daha karma-
sik, daha farkli ve daha maliyetlidir.

Cok sayida biyolojik ilacin koruma siirele-
ri bitmis ve 6zellikle de onkoloji alaninda

yaygin kullanilan yliksek maliyetli bircok
antikor yapisindaki biyolojik ilacin 2016
itibariyle koruma siireleri dolmaya bas-
lamistir. Bu slirecte biyobenzerlerlerin
Uretilmesine, ruhsatlanmasina ve kulla-
nilmasina dair tartismalar ortaya ¢cikmistir.

Biyoteknolojik tibbi trlin ve biyobenzer-
ler hakkinda yeterli ve dogru bilgi sahibi
olmak stiregelen tartismalarin dogru se-
kilde ve dogru zeminde yapilmasina katki
saglayacaktir. ‘Sorularla Biyoteknolojik ve
Biyobenzerler ilaclar’ kitabinin yazilma-
sindan sonra hizli sekilde ortaya cikan bil-
gilerin giincel sekilde paylasilmasi, haber
akislarinin saglanmasi ve tartisma plat-
formu olusturulmasi amaciyla Turkiye’nin
biyobenzerlere yonelik ilk web sitesini
kurmus bulunmaktayiz. Tim meslektas-
larimiz ve ilgililerin glincel bilgi edinme-
lerinin saglanmasi hedefiyle saygilarimizi
sunuyoruz.” dedi.
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TEMIZODA TEKNOLOJISI UZMANLARI
CLEANZONE 2017 FUARINDA BULUSTU

Temizoda teknolojisindeki son gelismeler ve trendler
17-18 Ekim 2017 tarihinde Frankfurt'ta dizenlenen
Cleanzone 2017 fuarinda sergilendi.

Temizoda teknolojisi, diinyanin en hizh
blylyen pazarlarindan birini temsil edi-
yor. Bircok endustri gliniimiizde temizo-
dalarda ya da kontrolllii kosullar altinda
Uretim yapiyor. Temizoda teknolojisinde-
ki son gelismeler ve trendler 17-18 Ekim
2017 tarihinde Frankfurt'ta diizenlenen
Cleanzone 2017 fuarinda sergilendi. 12
farkli Glkeden 64 katilimci ile gerceklesti-
rilen fuarda 2018 yilinda Akdeniz Tanitim
ve Prosigma Tasarim isbirligiyle gercek-
lestirilecek Yasam Bilimleri Fuarlar ile
Cleanroom News gazetesinin de tanitimi

yapildi.

Arastirma, gelistirme ve (retim arasinda-
ki etkilesim ve yenilikler, temizoda ticaret
fuarinin temel alanlarini olusturdu. Clean-
room Odiiline ek olarak, bu yilki etkin-
likte, arastirma enstitilerinin ve Gniversi-
telerin yer aldigi bir alan olan Cleanzone
Kampus ilk kez sergilendi. Reinraum Aka-
demie’nin genel midira ve fuarin ortag
Frank Duvernell Cleanzone fuari ile ilgili
sunlari soyledi: “Cleanzone, endustrideki
yenilikler icin uzmanlarin ve forumlarin bir

araya getirildigi bir bilgi platformu. Yeni fi-
kirler ve buluslar olmaksizin basarili olma-
nin mimkin oldugu pek fazla sanayi yok
ve bu ozellikle temizoda endustrisi icin
gecerli. Bu anlamda Cleanzone, teknolojik
mikemmellik saglamak icin uzmanlar, te-
darikciler ve kullanicilar arasinda bir bilgi
agi olusturmayi tesvik ediyor.”

Bu 6nemli fuarda Yasam Bilimleri Fuarla-
rinin yurtdisi pazarlama calismalarini yi-
riten Antexpo da yerini aldi. Cleanzone
2017 fuarinda katilimci olarak, eszamanl

dizenlenen Lounges Fuar’'nda ise ziya-
retci olarak yer alan Antexpo ekibi, ilgili
brostrlerin fuar katimci ve ziyaretgileri-
ne dagitimi ve birebir gértismeler ile Cle-
anroom News gazetesinin yaninda 2018
yilinda diizenlenecek NutriVISION - Nut-
ras6tik Endustrisi Fuari, Analytech - Analiz
ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari, Biote-
cnica - Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri ve
Endustrileri Fuari ile PharmaNEXT - ilac
Endstrisi, Teknolojisi ve Bilesenleri Fua-
ri’'nin taniimini yapti.

ISO TC 209 TEMIZODALAR VE iLGILI
KONTROLLU ALANLAR KOMITESI
YILLIK TOPLANTISI SYDNEY’DE

GERCEKLESTIRILDI

1ISO Teknik Komite 209
Temizodalar ve llgili
Kontrollt Alanlar Komitesi,
26-2'7 Ekim tarihlerinde
yillik olagan toplantisini
gergeklestirmek Uzere
18 Ulkenin katiimiile
Sydney’de bir araya geldi.

Oturumlarin ilk glininde 6 calisma grubu-
nun devam eden calismalari hakkinda otu-
rum baskanlari tarafindan sunumlar yapildi.
ISO 14644-3'lin gbzden gecirme prosedu-
riinden sorumlu olan WG-3 Calisma Gru-
bu adina konusan Japonya Delegasyonu
Baskani ve ayni zamanda WG3 Oturum
Baskani Prof. Dr. Shuiji Fuijii, oylama stireci
tamamlanan DIS-ISO 14644-3'iin oylama-
dan gectigini ancak gelen cok sayida 6neri
nedeniyle komiteye geri cekildigini belirtti.
Bu durumda sektor tarafindan revizyonu

beklenen ISO 14644-3'tn 2017 versiyo-
nunu gérme ihtimali ortadan kalkmis oldu.
Yeni standardin en iyi ihtimalle 2018 yili
son ceyreginde sektérle bulusmasi bekle-
niyor.

Calismalarin 2. glinli yeni ¢alisma gruplari-
nin acilmasi onerilerine gecilirken burada
en dikkat cekici gelisme, ISO 14644-5'in
sistematik gbzden gecirme prosesinin
baslatiimasi icin WG-5'in yeniden acilmasi
konusunda ABD delegasyonundan gelen
oneri oldu. Ayrica ylzey temizliginin kim-
yasal acidan siniflandiriimasi (WG-8) ve
ylzey temizliginin siniflandirimasi (WG-9)
basliklarinin acilmasi konusunda Oneriler
degerlendirmeye alindi. Bu kapsamda Ki-
sim 8,9 ve 10 icin tek bir yol haritasi olus-
turulmasi konusunda fikir birligine varildi.

Toplantida Turkiye'yi MTC 165 Temizoda
Teknolojileri Ayna Komite Baskani Hasim
Solmaz temsil etti. MTC 165 Temizoda
Teknolojileri Ayna Komitesi, Avrupa Stan-
dardizasyon Komitesi (CEN) teknik komi-
telerinden CEN/TC 243 ‘Cleanroom te-
chnology’ ve Uluslararasi Standardizasyon
Kurulusu (ISO) teknik komitelerinden 1SO/
TC 209 ‘Cleanrooms and associated cont-
rolled environments' calismalarini takip
etmek Uzere, 2017 yilinin Eylil ayinda Te-
mizoda Teknolojileri Dernegi’nin girisimiyle
kuruldu.
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TEMIZODA TARIHCESI, |
VALIDASYONU VE IZLENMESI

E. DILEK SUNAR

1.0ZET

Tarihgesi cok uzun yillara dayanan temizoda;
sicaklik, havadaki canli-cansiz partikiller, ba-
g1l nem, basing farki ve hava akisi gibi cevresel
faktorlerin kontrol altinda tutuldugu moduiler
bir cevredir.

Temizoda validasyonu; tesisin, tasarim ama-
cl ile tesis, ekipman ve cevrenin “Kullanici
Gereksinimleri Spesifikasyonlari (URS)” ile
uyumlu olmasini saglamak; bu faktérlerin ta-
nimlanmis yasal gereklilikleri karsiladigindan
emin olmak ve tanimlanan standartlari karsi-
layan bir sistem olarak birlikte islev gérmesini
saglamak gibi cesitli nedenlerle gerceklestiril-
mektedir.

Temizodalar yukarida belirtilen kriterleri kar-
silamak amaciyla valide edilir ve sonrasinda
secilen bir ISO 14644-1 sinifina gore sertifi-
kalandirilir.

2. GIRIS

Temizoda Tarihgesi

Temizoda dizayn prensipleri yaklasik 150 yil
oncesinde hastanelerde bakteri kontrollni
saglamak amaciyla baslamistir. 1939-1945
yillarinda modern temizodalarin gelistirilmesi
ise, ikinci Diinya Savasinda silah endistrisin-
de kullanilan cihazlarin kalitesini ve glivenilir-
ligini artirmak igin gerceklestirilmistir.

Bu siire zarfinda en 6nemli gelisme HEPA filt-
relerde yasanmistir. Uretim ve askeri amacli
temizodalar gelistirilirken, hastanelerde de
kontaminasyon kontroli icin havalandirma-
nin 6nemi artiyordu. 1950'li ve 1960l yil-
larda NASA'nin uzay yolculugu programinin
bir sonucu olarak temizodalarin evrimi hiz
kazandi.

Bu siirecte temizoda teknolojisinde bir do-
niim noktasi olan “laminer akis” kavrami tani-
tildi. Sandia Ulusal Laboratuarlari, temizoda-
larda bulunan asirt kontaminasyon diizeylerini
arastirmaya basladi. 1960'da Birlesik Krallik
Middlesbrough'daki Blowers and Crew, bir
ameliyathanede tim tavana monte edilmis
hava diflizoriinden tek yonli hava akisi ya-
ratarak kontaminasyon kontrollini gelistiren
ilk kisiler oldu. Uygulamalarda, hava akiminin
diger hava akimlari ve insanlarin hareketi ta-
rafindan bozuldugu goriiliince tek yonli akis
fikri dogmus oldu.

Yine 1960'da McCrone Associates, tungsten
igneler ve kollodion kullanarak gelistirilmis
parcacik tasima teknikleri gelistirmeye bas-
ladi. Daha sonra endstri standartlari haline
gelen bu teknikler, Sinif 100 (ISO 5) temizoda
icine dahil edildi.

1961'de Profesor Sir John Charnley ve Hugh
Howorth, Manchester'da bir hastane tavani-
nin cok kicuk bir bolimiinden direkt olarak
ameliyat masasinin lizerine asagi yonli hava
akisi yaratarak tek yonli hava akisini 6nemli
Olclide iyilestirmeyi basardi. Ayrica, 1961'de,
temizodalar icin yazilmis olan ve Technical
Manual TO 00-25-203 olarak bilinen ilk
standart, Birlesik Devletler Hava Kuvvetleri
tarafindan yayinlandi. Bu standart, temizoda
tasarimi ve havayla tasinan parcacik stan-
dartlarinin yani sira giris, giysi ve temizleme
prosedurlerini de dikkate aldi. 1962'de, “Ultra
Temizoda” olarak bilinen laminer akis oda-
si icin 3158457 numarali Patent yayinlandi.
1965 yilina gelindiginde 0.46 m/s hava hizi-
nin spesifikasyonu ve saatte 20 hava degisimi
gereksinimi kabul edilen standart haline geldi.
1970'li yillarin basinda, “laminer akis” prensibi
laboratuvardan Gretim ve imalat sireclerinde
de genis uygulamaya donustaraldi.

2000 yilindan bu yana, kirlenme riskini azal-
tirken, Gretim ve arastirma siireclerini hizlan-
dirmaya yardimci olan yeni temizoda teknolo-
jisinde 6nemli ilerlemeler kaydedilmistir. Son
yillardaki teknolojik gelismelerin cogu aseptik
Uretim, vyari iletken ve diger elektronik bile-
senlerin imalatina yonelik olmustur.

Proseslerdeki zorluklarin 6lcegi géz 6niline
alindiginda, temizoda teknolojisi dntimtzdeki
yillarda Uretim icin vazgecilmez olmaya de-
vam edecektir. Bununla birlikte temizodalarin
dizayn, kurulum ve isletim hatalar aseptik
proseslerde kabul kriterlerini karsilamayan
Urln olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Teknoloji
ne kadar gelisirse gelissin validasyon, strekli
izleme ve dogrulama metotlar ile dizaynin,
kurulumun ve isletimin amaca uygun oldu-
gunun ispatlanmasi, 6zellikle saglhk ve yasam
bilimlerinde bir otorite gerekliligi olarak karsi-
miza sirekli cikacaktir.

3TEMIZODA VALIDASYONU VE
VALIDASYON YASAM DONGUSU

Temizoda ile ilgili bircok standart yazilmistir.
Bu standartlar, temizoda kullanan sektorlerin
validasyonlarinda yol gosterici olmasi, per-
sonel egitimi ve kalifikasyonunu denetleyen
SOP'lerin yazilmasi, temizodalarin temizligi,
bakimi ve temizoda malzemelerinin degerlen-
dirilmesi icin cok sayida bilgi saglamaktadir.

Validasyona baslamadan 6nce Validasyon
Ana Plani (VMP) mutlaka yazilmalidir. Bu plan
cogunlukla t¢ boliimden olusur: Strateji, Pro-
tokoller ve Sonuclari Degerlendirme Raporu.
Yeni bir temizoda validasyonu, belirli bir ya-
sam dongusund izler (Sekil 1). Yasam dongu-
si, her biri modiiler ortamdaki degisimi kont-
rol etmek icin belirli gorevleri yerine getiren
bes fazdan olusur. Bu fazlar tasarim kontrol
asamasilyla baslar, test etme ve kontrol asa-

masi ile sona erer. Temizoda validasyonundan
sonra ekipman ve kontrol faktorlerinde yapi-
lan degisiklikler, temizodada yeniden validas-
yon yapilmasina bir gerekge olusturur.

PHASE 1 DESIGN QUALIFICATON DQ
PHASE 2 INSTALLATOIN QUALIFICATON IQ

PHASE 3 OPERATION QUALIFICATON OQ

PHASE 4 PERFORMANCE QUALIFICATON PQ

Sekil 1. Yasam dongtisii fazlari

3.1 Birinci Faz: Tasarim Kalifikasyonu
Temizoda validasyonu, Tasarim Kalifikasyonu
(DQ) ile baslar. Bu asamanin amaci objektif
kanitlarla tasarimin amacina uygun oldugu-
nu ispatlamaktir. Tasarim Kalifikasyonu, DQ
protokolliniin kabul kriterlerinde tanimlanan
gerekliliklere karsi yapilan bir dogrulama ca-
lismasi olup, protokol asagidaki noktalara de-
ginmelidir:

D Kullanici Gereksinimleri Spesifikasyonlari
(URS)

D Tedarikci belgeleri ve spesifikasyonlari

D Tesis yerlesimi

D Satin alma siparisleri

D Tasarim belgeleri

D Fabrika Kabul Testleri (FAT)

D Yapim cizimleri

D Veri sayfalari

Tasarim Kalifikasyon asamasinin ¢iktisi bu fa-
zin raporu olup, asagidakileri belgeleyen bir
Standart Dokiimantasyon Listesi (SDL) dos-
yasidir:

1. Tasarim gereksinimleri

2. Ihale sartlari

3. Satin alma ve siparis belgeleri

4. Tedarikci tarafindan saglanan belgeler listesi
5. Yapim cizimleri

6. Komponent listeleri

7. Kontrol listeleri

8. Fabrika Kabul Testleri

Tasarim Kalifikasyonu, DQ asamasinin onayi
ve Kurulum Yeterlilik, IQ asamasi icin de bir
on gerekliliktir.

3.2 ikinci Asama: Kurulum Kalifikasyonu (1Q)
Kurulum Kalifikasyon (IQ) asamasinin amaci,
kurulumun yapildigi temizoda ile ilgili tesis,
sistem veya ekipmanin kullanici gereksinim-
lerini ve tasarim gereksinimlerini karsiladigini
dogrulama yoluyla teyit etmektir.
Dogrulama, 1Q protokolii asagida adi gecen
6gelere odaklanmistir:

D HVAC cihaz kalibrasyonu

D P&ID semasinin dogrulamasi

D HEPA filtre blitlnlGgl testi veri incelemesi
D Kritik ekipman kalibrasyon durumu

D Tesis Kabul Testleri (SAT)

D Kurulum Kalifikasyon testleri

D Boru tesisati ve kaynak belgeleri

D Altyapi dogrulama

D Sistem standart calisma prosedirleri ve
calisma talimatlari

Bu fazin ciktisi, yukaridaki tiim ogeleri he-
defleyen bir IQ raporu ve asagidaki ogeleri
belgeleyen bir Standart Dokiimantasyon Lis-
tesi (SDL) dosyasi olmalidir:

1. Proje degisiklikleri

2. Gerceklestirilen 1Q testleri

3. Kalibrasyon

4. Tedarikgi tarafindan tedarik edilen belgeler
5. Ekipman sertifikasi

6. Kurulum sapmalari

7. Tesis Kabul Testleri (SAT)

8. Sarf malzemeleri listesi

9. Yedek parca listesi

10. Cevreyle ilgili inceleme raporu

11. Prosedr ve Talimatlarin Listesi

IQ onayi, islevsel (Operasyonel) Kalifikasyon
(OQ) asamasinin baslamasinin bir 6n kosuludur.

3.3 Uciincii Boliim: islevsel (Operasyonel)
Kalifikasyon
islevsel (Operasyonel) Kalifikasyon (OQ) asa-
masi icin hedef, objektif kanitlarla temizo-
danin tasarim gereksinimlerine ve kullanici
isteklerine uygun olarak ve belirli kosullar ara-
liginda tutarl sekilde calistigini géstermektir.
0OQ protokolii asagidakileri ele almalidir:

D HVAC (Isitma-Havalandirma-iklimlendir-
me) sisteminin calismasini, belirtilen islev-
sel gerekliliklere karsi test etme

D Kritik Alarmlar

D Dahili kilit (interlock) alarmlari

Oda veri (room data sheet) sayfasinda ta-

nimlanan kritik isletme parametreleri

Filtre bUtunlGgl testleri

Temizoda icin standart calisma

Hava hizi ve hava akisi

Hava akisi gorsellestirilmesi

Basing farki

0OQ fazinda en kot senaryolar ele alinmalidir.
Temizoda operasyonu icin en kotli senaryoyu
olusturmak amaciyla kritik calisma paramet-
releri “temizoda bilgi formu”nda tanimlanir.
Her kritik parametre icin calisma araliklari ve
uc nokta araliklar ayarlanarak, en kot durum
kosullari tasarlanir ve belgelenir. Bu form en
az asagidakileri icermelidir:

1. Maksimum ve minimum sicaklik
2. Maksimum ve minimum nem

3. Bakim zamanlamalari

4. Personel kirliligi

Genellikle en koti senaryo, belirtilen en Yik-
sek ve belirtilen en Dislik parametrelerde
gerceklestirilir. Bu fazin ciktisi, kullanici ge-



reksinimi spesifikasyonlarinda belirtilen te-
mizoda alarm ve islevsel gereksinimlerini ele
alan bir OQ raporudur ve Performans Kalifi-
kasyon (PQ) asamasinin baslamasinin bir 6n
kosuludur.

3.4 Dordiincii Boliim: Performans Kalifikas-
yonu

Temizoda performans kalifikasyonun (PQ)
amaci, objektif kanit ile temizodanin tanim-
lanan ve istenen cevresel sonucu liretmek
icin belirlenmis parametreler arasinda siirek-
li olarak calistigini géstermektir. Temizoda
performans vyeterliligi kullanildigi sektore
(elektronik, yasam bilimleri vb.) gére degis-
mek lizere asagidakilerin test edilmesini ve
izlenmesini icerir:

1. Havadaki partikil seviyeleri

2. Yuzeydeki partikil seviyeleri

3. Canli mikrobik partikdller

4. Bagil nem

5. Diferansiyel basing

6. Sicaklik

PQ fazinin ciktisi, belirtilen ekipman para-
metrelerini kullanarak temizoda performan-
sini analiz eden bir PQ raporudur. PQ sertifi-
kasyon icin bir 6n sarttir.

4. TEMiZ ODA SERTIFIKASYONU

Tablo 1. ISO Classes of air cleanliness by partic-
le concentration

ISO  Maximum allowable concentrations (particles/m3) for particles
Class equal to and greater than the considered sizes, shown below?
num-

ber 0,1 um 0,2 pm 03um  0,5um 1um 5pm

1 10° ’ 4 “ “

2 100 24> 10° b d

3 1000 237 102 35° ¢

4 10 000 2370 1020 352 83"

5 100000 23 700 10200 3520 832 et

6 1000000 237000 102000 35200 8320 293

7 352000 83200 2930
8 3520000 832000 29300

9t ‘ © © 35200 000 8 320 000 293 000

Valide edilmis temizodalar, gerekli bir temiz-
lik sinif icin gecerlidir. Secilen temizlik diizeyi,
kullanici gereksinimlerine bagh olup temizoda
siniflar 1ISO1464-1'de tanimlanmistir (Tablo 1).

Sertifikasyon icin degerlendirme ve 6Glciim
yontemleri 15014644-3'te belirtilmistir ve
asagidaki testleri gerektirir:

1. Havada toz partikiil sayim testi

2. Hava akisi testi

3. Hava basinci farki testi

4. Filtre kacak testi

5. Akis gorsellestirme testi

6. Hava akisi yonu testi

7. Sicaklik testi

8. Nem testi

9. Yeniden temizleme (recovery) testi

10. Kapalilik (Containment) sizdirma testi
Belli bir sinifa onay verildikten sonra, para-
metrelerin kaybolmadigindan veya degis-
tirilmediginden ve cevrenin kontrol altinda
oldugundan emin olmak icin temizoda para-
metreleri izlenmeye devam edilir.

5.1ZLEME VE KONTROL

Sertifikasyondan sonra sabit bir izleme
programi gereklidir. Uyumluluk sartlari ISO
14644-2'de bulunur (Tablo 2).

Tablo 2. Recommended schedule for testing
cleanrooms and clean zones

Test parameter/Perfor-  Maximum time interval
mance attribute between tests
Airborne particle 6 months
concentrations < SO
Class 5

Airborne particle
concentrations > SO
Class 5

Pressure differentials

12 months

Continuously monitored

by frequent manual

observation or by auto-

mated instrumentation

Installed filter leak test 6 months

in unidirectional airflow

and cleanliness classes <

ISO Class 5

Installed filter leak test 12 months

in non-unidirectional

airflow and cleanliness

classes > ISO Class 5

Airflow velocities in 6 months

unidirectional airflow

Airflow volume supply 12 months

in non-unidirectional

airflow

Containment leak At commissioning, and

(optional) thereafter every 4 years,
or after any significant
change to the airflow sys-
tem or equipment content

Airflow visualization At commissioning, and

(optional) thereafter every 4 years,

or after any significant

change to the airflow sys-

tem or equipment content

At commissioning, and

thereafter every 4 years,

or after any significant

change to the airflow sys-

tem or equipment content

Particle deposition rates At commissioning, and

(optional) thereafter every 4 years,
or after any significant
change to the airflow sys-
tem or equipment content

Segregation tests At commissioning, and

(optional) thereafter every 4 years,

or after any significant

change to the airflow sys-

tem or equipment content

As required, and in agree-

Recovery time in
non-unidirectional
airflow (optional)

a) Temperature

b) Humidity ment with the cleanroom
c) Electrostatic and ion  yger
generator

Temizoda parametreleri icin istatistiksel ana-
liz, uyumlulugu saglamak amaciyla sertifikas-
yondan sonra temizodayi izlemek icin bir aracg
olarak onerilir. Secilen arac istatistiksel pro-
ses kontrolti (SPC)'dur.
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Dilek Sunar 1961 yili Sarikamis dogum-
ludur. 1983 yilinda Istanbul Universitesi
Eczacilik Fakiiltesinden mezun olmustur.
Ayni yil Eczacibasi llag Fabrikasinda “ste-
ril tretim sefi” olarak goreve baslamistir
1987 yilinda yine ayni firmada GMP uz-
manligina atanmis ve validasyonlardan
da sorumlu olarak calismalarini stirdCir-
mlistir. 1990-97 yillari arasinda Ecza-
abasi Lileburgaz tesislerinin dizayn ve
validasyonlarinda gorev almistir. 1998 yi-
Iinda .CCE-Istanbul Validasyon ve Egitim
sirketini kurmustur. 2007 yilinda TURKAK
tarafindan HVAC ve LAF validasyonlan
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te olan bu firmada genel miidtir ve teknik
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CLEANROOM

Temiz Oda
Telefonu
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» Microban® antimikrobiyal yiizey
* Yikanabilir, IP67, su gecirmez

* Analog veya VolIP baglanti, bas konus ozelligi
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Akis Hizi Alarmi

HEPA Filtreli Atik Hava
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1 CFM (28,3 LPM) ve 100LPM 6rnekleme Debisi
Sinifinin en hafif, en kiiglik ve en sessizi!

Veri butunlugtine uygun kullanicr seviyeleri
Sahada degisebilir Smart Dual Batarya
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LIGHTHOUSE WORLDWIDE SOLUTIONS EMEA OPERATIONS
Mimar Sinan Mh. Cavusbasi Cd. Ozge Sk. Zin D Business Center
No: 1/26 34782 Cekmekoy Istanbul Turkey

T +90(216) 640 0 LWS

E emea@golighthouse.com

F +90 (216) 640 0 598
W www.golighthouse.com/tr

LIGHTHOUSE WORLWIDE SOLUTIONS EMEA TECHNOPARK R&D CENTER

® Tasima koluna entegre Dahili Alarm Kulesi

e Veri glivenligi ve glvenilirligi icin Otomatik
Hata Tespit (Self-Diagnostics)

e Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth ve USB uyumlu

100H

Active

Yeni Nesil Mikrobiyolojik Hava Ornekleyici
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