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HAVALANDIRMA SiSTEMLERINDE
HEPA FILTRELERIN KULLANIMI
ARTIYOR

Yapilan bir arastirmaya gore HVAC
sistemleri temizoda teknolojileri
pazarini domine ederken onu,
HEPA ve ULPA filtreler ile fan
filtre cihazlar (FFU) takip ediyor.
Bu (¢ grup pazarin ylizde 60'ini
olusturuyor.
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TEMiZODA IKLiIMLENDIRME
SISTEMLERININ TASARIMI

“Iklimlendirme sisteminin gorevi
sadece toz taneciklerini en diistik
seviyeye indirgemek degil, ayni
zamanda temizodalarda yapilan
islemler igin gerekli olan sicaklik
ve nem sartlarinin da belirlenen
seviyelerde, glivenilir olarak
kalmasini saglamaktir”
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TEMIZODA iKLIMLENDIRME
SISTEMLERINDE ENERJI TASARRUFU - ¥

“Temizoda iklimlendirme s
sistemlerinin, yilin 365 giind araliksiz ’ 3
calisabilecegi goz oniine alinirsa, | .
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n = MERCEK ALTINA ALINDI

iLERi TEDAVI TIBBI URUNLERI <

(ATMP) VE ATMP’LER IGIN YAYINLANAN [ -t
Uluslararasi denetim ve danismanlik sirketi EY, genombilimden, teletip ve 3D biyobaskiya
saglik hizmetlerini dontstiirecek ve diinya genelinde insanlari daha saglikli kilacak 10 yeni

ILK GMP REHBERI
teknolojiyi mercek altina aldi.
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Avrupa Komisyonu'nun

22 Kasim 2017 tarihinde
Guidelines on Good
Manufacturing Practice (GMP)
specific to Advanced Therapy
Medicinal Products (ATMP)
basligiyla yayinladigi kilavuzla
ilgili bir degerlendirme.
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Kontrollii ortam gerektiren cok farkl di-
siplinler icin vazgecilmez unsurlardan biri
olan temizodalar ile ilgili biyoteknolojiden
yari iletkenlere, gida sanayiinde temizoda
uygulamalarindan kok hiicre ve temizoda
validasyonuna farkh konulari gazetede uz-
manlarla ve ayrintisiyla islemeye calistik.
Bu sayimizi da iklimlendirme sistemleri
ekseninde yogunlastirdik. Bundan sonra
da sizlerin onerileri, sektor beklentileri ve
glincel gelismeler dogrultusunda yénim-
zU belirleyecegiz.

Merhaba,

CLEANROOVM. s

6. sayimizla birlikte sizlerle bir yili tamamlamig

bulunuyoruz.

Turkiye'nin I1ISO/TC 209’a tam Uyeliginin
kabulGi bu sayinin konu ettigi 6nemli ge-
lismelerden. 1SO teknik komitelerinden
ISO/TC 209 ‘Cleanrooms and Associated
Controlled Environments’ icin Temizoda
Teknolojileri Dernegi'nin yogun cabala-
ri ve girisimleri sonucu, Turk Standartlari
Enstitiisti tarafindan baslatilan “Katiimci
Uyelik” calismalari sonuc verdi ve 15 Ocak
2018 tarihi itibartyla Turkiye'nin komiteye
tam Qyeligi kabul edildi.

Gecen sayida konu ettigimiz ve 19-20 Ni-
san 2018 tarihlerinde Lutfi Kirdar Ulusla-
rarasi Kongre ve Sergi Saray’'nda Pharma-
Next ve Biotecnica Fuarlari ile eszamanl
olarak Turkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig
(TUSEB) himayelerinde diizenlenecek olan
“Biyoteknolojik ilaclarda Gelecek ve Tiirki-
ye Sempozyumu”nun ise programi aciklan-
di. 2 glin stirecek 6 oturumu kapsayan ve
oldukca ilgi cekici konu ve konusmacilarin
olacagl bu sempozyumu ajandaniza not et-
menizi Oneririz.

Bir sonraki sayida gériismek lzere,

Anmil KAYGUSUZ | EDITOR
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AVRUPA
KOMISYONU
ILERI TEDAVI
MEDIKAL
URUNLERINE
YONELIK YENI
BiR KILAVUZ
YAYINLADI

Avrupa Komisyonu 22
Kasim 2017/ tarihinde
"Guidelines on Good
Manufacturing Practice
(GMP) specific to
Advanced Therapy
Medicinal Products
(ATMP)” basligiyla yeni bir
kilavuz yayinlad.

ileri tedavi medikal Grinlerine yone-
lik “lyi Uretim Uygulamalari’ni (GMP)
iceren kilavuz, ilgili tim paydaslarla
gerceklestirilen kapsamli goriismeler
sonucu hazirlandi. Kilavuz, risk tabanl
bir yaklasimla, Ureticilere siireclerde ve
kontrol sistemlerinde bir miktar esnek-
lik imkani taniyan bir yaklasim benim-
siyor. Buna ek olarak kilavuz, treticile-
rin ATMP Yonetmeliginin 15. maddesi
uyarinca (EC / 1394/2007) 30 yil bo-
yunca tutmasi gereken izlenebilirlik ve-
rilerini de tamimliyor.

22 Mayis 2018'de tium ilgili klinik ve
tedavi merkezlerinde uygulanmasi zo-
runlu hale gelecek kilavuza

http:/www.cleanroomnews.org.

multimedia/2017_11_22_GUIDELINES_GMP_
FOR_ATMPS.PDF adresinden ulasilabilir.

TEMIiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

SAGLIK HiZMETLERINI
DONUSTURECEK 10 TEKNOLOJI
MERCEK ALTINA ALINDI

Uluslararasi denetim ve danismanlik sirketi EY,

genombilimden, teletip ve 3D biyobaskiya sag

Ik

hizmetlerini donusturecek ve dunya genelinde insanlari

daha saglikli kilacak 10 yeni teknolojiyi mercek altina aldi.

Dijital dontsimin insanlari nasil daha
saglikh hale getirebilecegi ve saglik sek-
torinu nasil etkileyecegi sorularinin ya-
nitlarini arayan firma, daha uzun, saglikli
ve Uretken bir yasam siirmeye yardimci
olabilecek bazi dijital teknolojileri soyle
belirledi:

1) Genombilim: Kisisellestirilmis test ve
tedaviyi gercek anlamda mumkin kilan
genombilim, cok sayida farkli hastaligin
tedavisinde alinan sonuglar degistirebilir.

2) Giyilebilir teknoloji: Kisisellestirilmis
ve gercek zamanli veri toplayan akilli sag-
Ik izleme sistemleri daha saglikli yasam
tarzlarinin benimsenmesini tesvik eder-
ken, ayni zamanda medikal arastirma icin
gerekli verinin toplanmasina da yardimci
olacak.

3) Buliylk verinin ilacta kullanimi: Daha

fazla DNA'nin analiz edilmesi, giyilebilir

teknolojilerin yasam tarzina iliskin daha
fazla veri toplamasi ve medikal kayitlarin
dijital ortama tasinmasi ile birlikte cok

daha detayli ve karsilastirmali bir hasta
analizinin yapilmasi miimkin hale geliyor.

4) Minyatir organ uretimi:  Elektronik
sensorlere baglanan ve hastanin DNA'sin
temel alarak Gretilen minyatlr organlar
sayesinde hiicre seviyesinde uygulanan
bir tedaviye hastanin nasil tepki verecegi
onceden test edilerek hangi metodun en
basarili olacagi tespit edilebiliyor.

5) Sosyal medya hastane degerlendirme-
leri: Saglk hizmeti saglayan kuruluslar ile
birlikte diizenleyici kurumlar da artik sos-
yal medyada hastalar tarafindan yapilan
degerlendirmeleri ve dijital anketleri po-
tansiyel sorunlari tespit etmek ve hizmet
kalitesini artirmak icin gittikce daha fazla
kullaniyor.

6) Dijital trendlerin izlenmesi: Bu yolla
olasi bir hastalik salgininin tespit edilmesi
ve ¢OzUlim stirecinin hizlandirilmasi hedef-
leniyor.

7) Genetik miihendislik: insan DNA'sinin

genetik mihendisliginin yapilmasi cok
tartismali bir konu olsa da hastaliklar-
la miicadelede gen terapisi ve genetigi
degistirilmis virlslerin kullanimi gittikce
daha yaygin hale geliyor.

8) Teletip: Zamandan tasarruf edilmesini
saglayan her uygulama diger sektorlerde
oldugu gibi saglkta da tretkenlik Gizerin-
de olumlu bir etki yaratiyor. Doktorun
fiziksel olarak ziyaret edilmesi ihtiyacini
ortadan kaldiran mobil teknolojiler, saglik
hizmetleri Gizerindeki baskinin azalmasini
sagliyor.

9) Cerrahi robotlar: Daha hassas ameli-
yatlarin kolayca yapilmasini ve iyilesme
slresinin hizlanmasini saglayan robotik
cerrahi ekipmanlarin kullanimi ayni za-
manda cerrahlarin hastalarini uzaktan te-
davi edebilmelerine imkan taniyor.

10) 3D Biyobaski: DNA analizi sayesinde
gelecekte vicudun farkli bélimleri bu
yolla yenilenebilecek.

BOGAZICi UNIVERSITESI

LifeSci VIVARIUM

BIRIMI ULUSLARARASI
AKREDITASYON ALDI

Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Arastirma Merkezi
(LifeSci) kapsaminda ver alan Deneysel Hayvan Uretim ve Bakim Birimi (Vivarium) bilimsel
arastirmalarda deney hayvanlarinin kullanimi alaninda dinya ¢apinda tek degerlendirme ve
akreditasyon kurumu olan The Association for Assessment and Accreditation of Laboratory

uluslararasi akredite ilk deneysel hayvan laboratuvari oldu.

LifeSci Miduri Prof. Dr. Rana Sanyal, Ka-
sim 2017 itibartyla AAALAC Internatio-
nal'dan alinan akreditasyon ile Tirkiye'de
ilk defa bir deneysel hayvan laboratuva-
rinin  uluslararasi standartlarda hizmet
verdiginin tescillenmis oldugunu belirtti.
AAALAC Uluslararasi Akreditasyonu’'nun
tek bir deney-hizmet tipi icin alinmis bir ak-
reditasyon olmadigina dikkat ceken ve bu
akreditasyonun, deney laboratuvarlarinda
kaliteyi ve bilimsel verilerin saglamligini

degerlendiren Good Laboratory Practices
(GLP) ile denetime tabi Grtinlerin belirlen-
mis Uretim Olcttlerine uygunlugunu 6lcen
Good Manufacturing Practices (GMP) adh
uluslararasi standartlarla esdeger oldugu-
nu belirten Sanyal, AAALAC akreditasyo-
nunun, deney hayvani bakim ve kullanim
programlarinin kalitesini gosteren kiresel
bir 6lctt olusturdugunu, hayvan kullanimi
iceren bilimsel arastirmalarin ve sonuglari-
nin gecerliligini destekledigini ve ilgili kuru-

Animal Care International’dan (AAALAC International) “Full Accreditation” alarak Turkiye'nin

mun hesap verebilirligini saglayarak hayvan
refahinin stirekli iyilestirilmesi ve ilerletil-
mesi kosulunu dogurdugunu da sozlerine
ekledi. Sanyal ayrica, Vivarium biriminde
yapilan bir calisma sonucunun artik Food
& Drug Administration (FDA), European
Medical Agency (EMA) ya da Turkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) resmi ilac
ve medikal cihaz basvuru dosyalarinda da
kullanilabilecegine dikkat ¢ekti.



TURKIYE BIYOTEKNOLOJI
ENSTITUSUNUN YAPILANMASI VE
FAALIYETLERININ YURUTULMESINE
DAIR YONETMELIK YAYINLANDI

30267 sayili “Turkiye Biyoteknoloji Enstitlstunun
Yapilanmasi ve Faaliyetlerinin Yurutulmesine Dair

Yonetmelik™ 1 Aralik 2017 tarihli Resmi Gazete'de
yayinlanarak yururluge girdi.

Turkiye Saglik Enstitlleri Baskanligl ta- »
rafindan yayinlanan yonetmelik, Turkiye
Biyoteknoloji  Enstitlistiniin  kurulusu,
yapilanmasi, gérev ve yetkileri ile calisma  »
usul ve esaslarini diizenlemeyi amacliyor.
Enstitli yapilanmasi ile Enstiti Baskan-
hgr'nin gorev ve yetkilerinin ayrintili bir  »
sekilde belirlendigi yonetmelik ile ayrica
enstitl blinyesinde;

»  Genom ve Biyoenformatik Bilim Kurulu,
»  Asi Bilim Kurulu,

»  Farmasotik ve Biyofarmasotik Uriin-
ler Bilim Kurulu,

Biyomedikal ve Tibbi Cihaz Bilim Ku-
rulu,

Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfek-
siyon Hastaliklari Bilim Kurulu,

Fermantasyon ve Hicre Kultird
Teknolojileri Bilim Kurulu olmak tize-
re alt1 bilim kurulu olusturulacak.

Yénetmelige http:/www.resmigazetegov.tr/
eskiler/2017/12/20171201-2.htm adresinden
ulagsilabilir.
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PHARMACTIVE ILE GUNEY
KORELI POLUS BIYOTEKNOLOJI
ALANINDA ONEMLI BIR

ORTAKLIGA IMZA ATTI

Yuzde 100 yerli sermayeli Pharmactive, master hiicreden
biyolojik ilag gelistirme ve Uretiminde dunyada en yUksek
teknolojiye sahip Guney Kore'de yenilikgi Urtnleriyle
one ¢lkan Polus ile Turkiye'de bir Uretim tesisi kurma

konusunda anlagmaya vardi.

Pharmactive ve Polus ortakligiyla kuru-
lacak Uretim tesisi ile Turkiye, kdk hicre-
den itibaren calisarak, biyoteknolojik ilag
Uretebilen dlinyadaki sayili Glkeler arasina
girecek.

Yeni anlasma ile Pharmactive, master hiic-
re kiltlriine sahiplik hakki ile biyotekno-
lojik Griin AR-GE teknolojilerine erisim
hakkinin yaninda, diinya standartlarinda
ve global klinik calismalarla gelistirilecek

biyobenzer Urinlerin Tirkiye, Rusya, BDT,
Ortadogu ve Dogu Avrupa bolgesinde 34
Ulkede minhasir satis ve pazarlama hak-
larina sahip oldu. Global klinik calismalara
Turkiye'den merkezlerin katiimi ve klinik
deneyim saglanacagl anlasma ile ayrica,
Turkiye'de bir Gretim tesisi kurulacak ve bu
tesis Avrupa ve Amerika saglik otoritelerin-
den onayli olacak.

B I zl sizin gibi yar iletken, sensor, ilac, asi, biyoteknoloji
Urlnleri Gretmiyor, KOk Hicre, genteknolojisi, bakteri, virlis arastirmasi

yapmiyoruz.

Ama sizin prosesinizi iyi taniyan, icinde calisacaginiz “Temiz 0da”yi
tasanmdan sarf malzeme teminine kadar yapabilecek en dogru ¢ézim

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

TASARIM

SARF
MALZEMELERi

ST ANAHTAR

TESLiMi
YAPIM

113113 43
ALMA
Ve
VALIDASYON

insan, gevre ve yiiksek teknoloji igin iN$EL

inselltd.com | info@inselltd.com | 0216 573 0 935
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TURKIYE’NIN ISO/TC 209°A TAM UYELIGI KABUL EDILDI

Uluslararasi  Standardizasyon  Kurulusu
(ISO) teknik komitelerinden 1SO/TC 209
‘Cleanrooms and Associated Controlled
Environments’ icin Temizoda Teknolojileri
Dernegi'nin yogun cabalari ve girisimleri
sonucu, Turk Standartlari Enstitlist tarafin-
dan baslatilan “Katilimer Uyelik” calismalari
sonuc verdi ve 15 Ocak 2018 tarihi itiba-
riyla Turkiye'nin komiteye tam tyeligi kabul
edildi.

Temizoda standartlarinin yazimi ve reviz- *

yonundan sorumlu teknik komiteye Uyelik
ile birlikte artik Turkiye, standart 6nerisin-
de bulunabilecek, revizyon goriismelerini
organize eden taraf olabilecek, sunulan
revizyonlari dogrudan reddedebilecek veya
farkli 6neriler sunabilecek.

ISO/TC 209 teknik komitesi icin “katiimci”
ve “gbzlemci” olmak tzere iki Gyelik grubu
bulunuyor. Komitenin diger katiimci Giyele-
ri arasinda Avustralya, Avusturya, Belcika,
Brezilya, Cin, Danimarka, Finlandiya, Fran-
sa, Almanya, irlanda, italya, Japonya, Kore,

Haritadaki mavi renk “katihmei tiyeler”i,

Hollanda, Portekiz, Romanya, Rusya, Isvec,

f . turuncu renk “gézlemci tiyeler”i ifade etmektedir.
Isvicre, Ingiltere ve ABD bulunuyor.

Klima KLiniK

FILTRASYON & BIYOGUVENLIK & VALIDASYON

o uTL

PEROAMIN o

HIDROJEN PEROKSIT (H202)

BUHARLI MAHAL STERILIZASYON CIHAZLARI

Satis ve servis hizmetleri - info@klimaklinik.com - Mobil:0.533.3565654

ITU, yuksek teknoloji konusundaki calismalarini yapay
zeka ile akilli durum izleme ve ariza tanisi konusundaki
yatinmlariyla yeni bir boyuta tasiyacak.

istanbul Teknik Universitesi (iTU) Elektrik
Elektronik Faktiltesi Dekani Prof. Dr. Serhat
Seker AAlya yaptigl aciklamada, Giniversite
binyesinde bulunan ‘iTU VLS| 6lcme ve
karakterizasyon’, ‘Elektro-optik donanim-
lar’ ve ‘Telsiz haberlesme arastirma’ labora-
tuvarlarinin Tirkiye'nin kendi ileri teknolo-
jisini ve elektronik Grdnlerini gelistirmede
onemli katkilar saglayabilecegini séyledi.
GilintimUizde mikro-elektronigin son dere-
ce 6nemli oldugunu, Gretim sanayisi basta
olmak Uzere savunma, otomotiv, saglik ve

bankacilik gibi sektérlerde buna yonelik ih-
tiyacin arttigini anlatan Prof. Dr. Seker, iTU
blinyesindeki mikrocip 6lcme ve karakteri-
zasyon laboratuvarinda bu alanlara yonelik
calismalarin tim hiziyla strdigini belirtti.
Prof. Dr. Seker ayrica bilgisayar teknoloji-
sinde hiz kavraminin yeniden tasarlandigini
belirterek, kuantum bilgisayarlarin yolda
oldugunu, kuantum yongalarin yayginlas-
maslyla artik bilgiye ulasma ve bilgiyi isle-
me hizinda tiim kavramlarin degisecegini
soyledi.
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BILIM INSANLARI
HiSLER iLETEBILEN iLK N
TA$INAB“'IR BIYONIK EI'I Uzun sireli validasyon

TANITTI me t : =¥ fe (ompakt ve olay kurau

Yuksek enerji verimli temiz oda

SSKSS

Dokunma hissiniiletebilen ve TemizOda ve Biyogivenlik

laboratuvar diginda kullanilabilen ilk N ) '
bivonik el, [talya’nin Roma kentinde Tartim Kabini Moduler Temiz Oda
tanitild.

Aralarinda italya, isvicre ve Almanya'dan miihendisler, sinir-
bilimciler, cerrahlar ile elektronik ve robot uzmanlarinin bu-
lundugu bir grup bilim insani tarafindan gelistirilen biyonik

Ex-Proof Segenegi

elin calismasi icin gereken bilgisayar bir sirt cantasina sig- Negatif/Pozitif/Notral Hava Basing Segenekli Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi
dirilabiliyor. Béylece sistem tasinabilir hale gelebiliyor. Ayni cGMP Uyumlu Kontrolli Kritik Temiz Alan Dusuk Enerji Tiiketimi
ekibin 2014'te gelistirdigi ilk biyonik elin bagh bulundugu Givenli Klimatizasyon Entegrasyonu Validasyon Garantisi

bilgisayar cok biiylik oldugu icin yalnizca laboratuvarda kul-
lanilabiliyordu.

Hava Kilidi / Hava Dusu HEPA Fan Filtre Unitesi

Protez elin Uzerinde, dokundugu maddenin yumusak mi
sert mi oldugunu algilamasini saglayan alicilar bulunuyor.
Protez, bu alicilardan gelen mesajlarn sirt cantasindaki bir
bilgisayara aktardiktan sonra bilgisayar da mesajlari beynin
algilayabilecegi sinir sinyallerine ceviriyor. Bu sinyaller kul-
lanicinin kolundaki sinirlere baglanan elektrotlar tarafindan
beyne iletiliyor. Eli gelistiren ekip, sirt cantasinda bulunan
teknolojiyi daha da kiclltmeyi ve sonunda piyasaya strdile-
bilecek bir biyonik el yaratmay: planladiklarini séyledi.

TARIHI BEYKOZ KISLASI Modiler Yapi Dk Enerji Tuketimi

TR i Ayarlanabilir Hava Jet Hizi Negatif Hava Kilidi Yontemi
YAsAM B“-IMI-ERI Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi Hava Yonlendirme Secenegi
VE BiYﬂTEKNﬂLﬂJi Degisebilen Kapi Yonleri ve Baglantilari Kolay Montaj ve Filtre Degisim imkani
ENSTITUSU OLUYOR

T

Biyolojik Giivenlik Kabini Yuksek Performans Ceker Ocak Pass-Box

F

Tarihi Beykoz Kislasi saglik alaninda arastirmalar yap-

mak izere Bezmialem Vakif Universitesi’ne devredildi. = _1 J
Kisla, Yasam Bilimleri ve Biyoteknoloji Enstitiisti olarak lid Garantili cGMP Uyumlu Operasyon ilag Endiistrisine Uygun Tasarim
hizmet verecek. Enstitiide biyolojik, genetik calismalar Valigasyon = e y - P . y' 3 é = Yg
ve kanser arastirmalan yapilacak. istanbul Bogazr'nda EN 12469 Sertifikali Dusuk Guralta Seviyesi Negatif/Pozitif/Notral Basing
20 bin metrekare arsa ve 4 bin metrekare kapali alana Risk Grubu 2+/3 Disuk Enerji Tuketimi Elektro Manyetik Kilit
sahip bina bu kapsamda, son teknolojiyle donatilacak. cGMP Uyumlu EN 14175 Sertifikali cGMP Uyumlu
Enstitiiniin laboratuvarlarinda biyolojik, genetik calis- HEPA Filtreli
malar ile bulasici hastaliklar ve asi gelistirme, kanser
arastirmalari ve molekdler tip alanlarinda arastirmalar 0
yU rutulecek. metisafe ~ Metis Biyoteknolojimin Tescilli Markasidir

METISAFE Markali diger Uriinler
Osmanli déneminde askeri amacla insa edilen tarihi ;:Jy';sliljfﬂfegzrvneﬂ:ﬁ; Cg;rnzcriakl(éégingganva%ki'mH'ég':in'F?Ir[ir;t/;;:; fﬂatl Bulvari ATB Is Merkezi No:1/285 .
bina metruk haldeyken ||(;e belediyesinin g|r|§|m|er|y|e, Uniteleri, Mobil Hava Ekstrasyon Un’iteleri, iklimlendirmeli Hijyenik Te?:ronnMah;' 0610i90Ag1K2/;\R3A9'7|'U6R;(|;§ met lS
istanbul Biiyiiksehir Belediyesi (IBB) tarafindan resto- Hava Temizleme Gniteleri, Moddler Temiz Oda ve Biyolojik Glveniik ) : +90(312) 397 55 42

UniteleriMobil Bioguivenlik Lab., ila¢ Hazirlama Odalari, Hava-Dusu,

re edilerek 2012 yilinda ilceye geri kazandirilmisty. Hava-Kildi & Pass-Box.. wwwmetisbiocom  ifogmetishiXEEuUiSBIloT¥e chnology
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Kilis 7 Aralik Universitesi Gida Mihendisligi Bolumd
ogretim gorevlisi Prof. Dr. Nazim Sekeroglu, Turkiye'de
yakin gelecekte tibbi ve aromatik bitkiler ticaretinden

GELISTIRILEN TEST YONTEMI
ILE GEREKSIZ ANTIBIYOTIK
KULLANIMININ ONUNE GECILECEK

Stanford Universitesi Tip Fakdiltesi Biyo-
kimya Bolimi Arastirma Gorevlisi Dr.
Naside Gozde Durmus, gereksiz antibi-
yotik tiiketiminin 6niline gecilebilmesi icin
hastaliklarda hangi antibiyotigin tercih
edilmesi gerektigini bir saat icinde tespit
edecek test gelistirdi.

Bakteriyle miicadelede hangi antibiyoti-
gin ise yarayacaginin kisa siirede belirlen-
mesi, her hastaya kendi bakterisine gore

b milyar dolar civarinda gelir elde edilebilecedini
ve dunya ticaretinin onumuzdeki on yillik strecte
500 milyar dolar seviyesine tirmanacaginin tahmin

edildigini soyledi.

Tirkiye florasinda 12 binden fazla bitki
taksonunun dogal olarak yetistigini ve bu
bitkilerin yaklasik 1000 kadarinin etnobo-
tanik anlamda kullanildigini belirten Prof.
Dr. Sekeroglu, “Ticari anlamda ise yaklasik
400 farkh bitkinin yurtici veya yurtdisina
pazarlandigi belirtiliyor. Turkiye, kekik, def-
ne, meyan kokd, thlamur, adacayi, biberiye,
mese palamudu gibi Griinleri ihra¢c ederek
yillik 150 milyon dolar doviz kazaniyor”
dedi.

Prof. Dr. Sekeroglu ayrica diinyada tibbi
ve aromatik bitkiler konusunda Almanya,
ABD, Japonya, Cin ve Hindistan'in 6n pla-

NANOMIKROSKOPLAR
MEDIPOL’'DE TASARLANIYOR

na ciktigini, Uzakdogu menseli bitkilerin ti-
caretinin Singapur lzerinden yonetildigini,
kozmetik ve parfimeri sektoriiniin ise ne-
redeyse Fransa'nin tekeline gecmis durum-
da oldugunu belirtti.

Kaynak: Diinya Gida

ilag tedavisi uygulanmasi konusunda ca-
lismalar yapan Durmus’un gelistirdigi test
yontemi ile belirlenen ilacin hastada ca-
lisip calismayacaginin cevabi kisa stirede
verilebilecek ve boylece gereksiz antibi-
yotik kullanilmayacak. Durmus, testlerin
devam ettigini, gelistirilecek cihazin has-
talarin kullanimina sunulabilmesi icin ise
5-10 yillik bir stirece ihtiyaclari oldugunu
soyledi.

TIBBI VE AROMATIK
BITKI TICARETI ARTIYOR

Medipol Universitesi blinyesinde kurulan “Yenilikci
Mikroskop Teknolojileri Merkezi"nde stper-¢ozunurlikli
ve 3 boyutlu mikroskoplar gelistiriliyor. Sag telinden

bin kat kiiguk nanometrik cisimleri gorintuleyen
mikroskoplar, erken evre kanserlerin teshisine de destek

verecek.

GiliniimUizde tip, yasam bilimleri, Gretim,
egitim ve nanoteknoloji gibi bircok alan-
da optik mikroskoplar veya mikroskop
temelli cihazlar yayginhkla kullanihyor.
Gelisen teknolojiyle her gecen giin daha
da kiclk nesnelerin  goriintiilenmesi
gereksinim haline geliyor. Tipta yenilikgi
tani yontemlerinde ve elektronikte daha
kiicik transistorlerin Uretilebilmesi icin
bu nedenle slper ¢cozindlrliklt mikros-
koplara ihtiyac duyuluyor. Bu ihtiyactan

yola cikan Medipol Universitesi Miihen-
dislik ve Doga Bilimleri Fakultesindeki
bilim insanlari, Istanbul Kalkinma Ajansi
(ISTKA)nin destegiyle kurulan “Yenilikci
Mikroskop Teknolojileri Merkezi”nde yeni
nesil mikroskop sistemlerinin tasarim ve
prototipleri yapiyor. Proje ile Turkiye'nin
sagliktan nanoteknolojiye bircok alanda
disa bagimliigin azaltilmasi ve teknolo-
ji ihrac eden bir Ulke haline gelebilmesi
amaclaniyor.




YASAYAN

BAKTERILERI
MUREKKEP
OLARAK
KULLANAN 3D
YAZICI

ETH Zirich arastirmacilari, canli bak-
terilerin 3D baskisina olanak taniyan
biyolojik olarak uyumlu bir miirekkep
gelistirdiler. Bakteri yUkli mirekkep,
biyomedikal uygulamalar icin toksik
maddeleri parcalayabilen veya yliksek
saflikta sellloz (retebilen biyolojik
materyallerin  Uretilmesini  mimkiin
kiliyor.

Ekibin “flink” (functional living ink
- islevsel canl mirekkep) olarak ad-
landirdig bu 6zel murekkep, bakte-
rilerin besin olarak kullanabilecekleri
sekerleri iceriyor. Boylece bakteriler
canl kalarak selliloz tretmeye devam
edebiliyorlar. Sistemde ayni zamanda
parcalara ayrilarak tim mirekkebin
katilasmadan 6nce baski haznesin-
den akip gecmesini saglayacak bir
cesit ince cam boncuklar bulunuyor.
Bu yolla sellilozun buytk bir bolimi
tam olarak basimi yapilan nesnenin
ylizeyinde Uretilmis oluyor. Yapilan
sey bir miirekkep oldugu icin, sistem
lic boyutlu baskiyr da olanakli kiliyor.
Arastirmacilar heniiz baslangic asa-
masinda olan calismalarinin zararsiz
olmasinin yaninda faydali da oldugu
belirterek “Cogu insan bakterileri yal-
nizca hastaliklarla iliskilendirir, ancak
biz aslinda bakteriler olmadan hayatta
kalamazdik” diyor.
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Sterilizasyon Hizmeti o Etilen Oksit Sterilizasyon Validasyonu e Otoklav Validasyonu e
Buharli Sterilizasyon Validasyonu e Depirojenizasyon Tunel 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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TURKIYE’DEN KATAR’A
BIYOTEKNOLOJIK ILAG IHRACATI

Turkiye ilag endustrisine 2016’da adim atan CinnaGen
lag, Katar'in eczacilik sektorindeki en kokli sirketi Ebn
Sina Medical ile & milyon Euro degerinde bir anlagmaya

Imza attl.

Anlasma ile Ebn Sina Medical Turkiye'den
gelecek MS, Romatoid Artrit, anti-kanser
ve kan hastaliklari alanlarindaki biyotekno-
lojik GirGinlerin satis ve pazarlama aktivite-
lerini gerceklestirecek. Turkiye'de 100 mil-
yon dolarlik bir yatirimla biyoteknoloji Gissii

kurmaya hazirlanan ve Eylil 2018'de pilot
tiretime baslayacak CinnaGen ilag, hentiz
Uiretime gecmeden yaptigl milyonlarca do-
larlik ihracat baglantisi ile bolge Ulkelerine
yonelik yeni isbirliklerinin de kapisini aca-
cak.

e (0ntrolled Environments

READERS' CHOICE AWARDS

CONTROLLED
ENVIRONMENTS
“QKUYUCU TERCIHI
ODULLERI” iGiN
BASVURULAR
BASLADI

Controlled Environments
dergisi bu sene 4.sU
duzenlenenve “Yilin En

lyi Temizoda Urtnleri’nin
okuyucular tarafindan
belirlendigi “Okuyucu Tercini
Odulleri’ni duyurdu.

Yarismada, temiz veya kontroll{ bir ortam-
da kullanilma, halihazirda satin alma veya
lisansa uygun olma ve son bir yil icinde
piyasaya surlilmus olma 6zelliklerine sahip
Urdnler,;

Giysiler

Tezgahlar, Muhafazalar
Temizoda Bilesenleri
Temizoda Sarf Malzemeleri
Kritik Alan Temizligi

Mobilya

izleme Sistemleri / Ekipmanlari

v v v v v v Vv

» Su/ Kimyasal / Gazlar ve ilgili Ekip-
manlar olmak (izere 8 kategoride
okuyucularin degerlendirmesine su-
nuluyor.

Temiz ve kontrolli alanlarda kullanilan tiim
arac, ekipman ve malzemelerin tasarim ve
performans acisindan degerlendirilecegi
yarismada son basvuru tarihi 2 Mart 2018.

@

Yanisma ile ilgili ayrintili bilgiye https:/www.cemag.
us/blog/2018/01/ce-announces-fourth-annual-
readers-choice-awards adresinden ulasilabilir.
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SISTEMLERINDE HEPA
FILTRELERIN KULLANIMI

ARTIYOR

Energy & Natural Resources Market Re-
ports tarafindan yayinlanan Ocak 2018
tarihli “Temizoda Teknolojisi Pazari - Ekip-
manlarin (Temizoda Hava Duslari, HVAC
Sistemleri, Laminer Hava Akisi Sistemleri,
Yiksek Verimli Filtreler, Desikatér Dolap-
lari, Fan Filtre Uniteleri) ve Sarf Malzeme-
lerinin (Giysi, Eldiven, Mendil, Vakum Sis-
temleri) Turtine Gore” baslikli arastirmaya
gore 2016 yilinda 5,24 milyar USD’lik de-
gere sahip pazar, ylizde 5,45 buylyerek
(CAGR) 2022 yilinda 7,16 milyar USD'ye
ulasacak. Arastirmaya gére HVAC sistem-
leri pazari domine ederken onu, HEPA ve
ULPA filtreler ile fan filtre cihazlarn (FFU)
takip ediyor. Bu (¢ grup pazarin ylizde
60'ini olusturuyor.

Firmanin gerceklestirdigi bir baska arastir-
ma ise “Kuresel HEPA Filtre Pazari - Uy-
gulama Alanlari ve Cografi Bolgelere Gore
Rekabet Tahmini ve Firsatlar, 2011-2021"
basligini tasiyor. Diinyadaki altyapiya ilis-
kin gelismeler ve hizli sanayilesme, kapali

ve aclk hava kalitesini ciddi sekilde etkile-
diginden, 0,3 mikron veya daha biyulk bo-
yuttaki ince parcaciklarin giderilmesinde%
99,97 verimlilik saglayan 6zel hava filtre-
leri tipi olan HEPA filtrelerin de kullanim
alanlar ve yayginligi giderek artiyor. Kiire-
sel olcekte HEPA filtrelerin pazar blylik-
lGgtindn, artan tlketici bilinci, solunum
yolu enfeksiyonlari ve diger hava kaynakli
hastaliklarin cogalmasi ile i¢c hava kalitesi-
nin azalmasi gibi nedenlerden dolay1 2016
yilinda 2,7 milyar USD’ye ulastigi tahmin
ediliyor.

HEPA filtreler yogun olarak hava temizle-
yiciler, havalandirma sistemleri, otomotiv
hava filtrasyonu, gaz tlrbini hava filtras-
yonu ve temizoda filtrasyonunda kullani-
liyor. Arastirmada, hizla gelismekte olan
farmasotik, biyoteknoloji, yariiletken ve
tibbi cihaz imalat sanayilerinden kaynak-
lanan temizoda talebinin, bazi Ulkelerde
HEPA filtrelere olan talebi daha da tir-
mandiracag belirtiliyor.

BUHARLI NEMLENDIRICI

/IHa vak

ENDUSTRI TESISLERI TICARET .AS.

ULTRASONiK NEMLENDIRICi

NEMLENDIRICILER

Buharli nemlendiriciler
Ultrasonik nemlendiriciler
Basingli su nemlendiriciler
Evaporatif nemlendiriciler
Atomizer nemlendiriciler

BUHAR ENJEKSIYON NEMLENDIRICi NEM ALICILAR

NEM ALICILAR
Desiccant rotorlu kimyasal
nem alicilar

Oda tipi nem alicilar

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
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ILERI TEDAVI TIBBI URUNLERI
(ATMP) VE ATMP’LER ICIN
YAYINLANAN iLK GMP REHBERI
ECZ. E. DILEK SUNAR | KIM. MUH. PELIN BULUT

Bu Rehber, AB'de Ileri Tedavi Tibbi Uriinler (ATMP)'in
(arastirma amagliileri tibbi tedavi ilaglari dahil) Gretiminde
uygulanmasi gereken GMP kurallarini belirleyecektir.

“lleri Tedavi Tibbi Urtinler (ATMP)” terimi, bir pazar-
lama iznine sahip olan, ileri derecede tedavi eden,
test edilen veya klinik calismada referans olarak kul-
lanilan tibbi Grtnler olarak anlasiimalidir.

ileri tedavi tibbi trtinler (ATMP), genler veya hiicre-
lere dayali insan kullanimina yonelik ilaglardir. Has-
talik ve yaralanmalarin tedavisi icin ¢igir agici yeni
firsatlar sunar.

ileri Tedavi Tibbi Urtinler (ATMP) karmasik riinler
olup, riin turine, baslangic materyalinin dogasina
/ ozelliklerine ve Uretim karmasikliginin seviyesine
gore risklerde farklilik gosterebilir. Bitmis Grinin,
biyolojik materyallerin kullanimi ve karmasik mani-
pulasyon asamalari nedeniyle (6rnegin, hticrelerin
ekilmesi, hiicrelerin islevini degistiren manipulas-
yonlar vb.) bir derece degiskenlige sahip olabilecegi
de kabul edilmektedir.

Tiim ileri tedavi ilaclari, Avrupa ilac Ajansi (EMA) va-
sitastyla merkezi olarak yetkilendirilir. Bunu yapar-
ken tek bir degerlendirme ve ruhsatlandirma pro-
sedurtinden yararlanilir. Ajans, tim ilaclarda oldugu
gibi, ileri tedavi ilaclarinin onaylanip pazara sunul-
masini takiben gtivenilirligini ve etkinligini izlemeye
devam etmektedir. EMA ayrica, bu ilaglarin giiven-
ligini izlemek amaciyla kullanilan farmakovijilans ve
risk yonetim sistemlerinin tasarlanmasina yardimci
olmak igin, gelistiricilere bilimsel olarak destek verir.

Sirketler, gelistirdikleri bir ilacin ileri tedavi tibbi
Urtinu (ATMP) olup olmadigini belirlemek icin Av-
rupa ilac Ajans’'na (EMA) danisir. Prosediir genlere,
hticrelere veya dokulara dayali bir ilacin, ATMP ta-
nimlama bilimsel kriterlerine uygun oldugunu onay-
lamalarini saglar.

ATMP’lerin kriterleri, 1394/2007 Yonetmeliginin
17. maddesinde belirtilmistir.

EMA'nin Gelismis Terapiler Komitesi (CAT), talebin
alinmasindan itibaren 60 giin icinde Avrupa Komis-
yonu ile istisarede bulunduktan sonra ATMP sinif-
landirmasi hakkinda bilimsel tavsiyeler sunar. EMA,
ATMP’lerin siniflandiriimasina ait degerlendirilme
sonucunu 6zet rapor olarak yayinlar.

Yukarida da bahsettigimiz gibi Avrupa Komisyonu,
ileri Tedavi Tibbi Uriinler (ATMP) icin “1394/2007
Yonetmeliginin 5. Maddesi Uyarinca, ileri Tedavi
Tibbi Uriinlere Yonelik GMP (iyi imalat Uygulama-
larl) Gizerine 6nce bir taslak kilavuz yayinladi. Bu
taslak ilk olarak bakildiginda ileri Tedavi Tibbi Urtin
(ATMP) Ureticileri igin spesifik olarak yazildigindan
“tek bir dokiimanda tim GMP gereksinimlerinin
tanimlanmasi” acisindan avantaja sahipti, ancak
Eudralex Vol.4’teki Bolim 1 - 9 maddeleri tekrar
edilmek zorunda kalinmist. Ayrica GMP rehberi
ve ekleri arasinda uyusmazlik riski ortaya cikt. Zira
Eudralex Vol.4'te son 5 yil icerisinde, 9 bolimin 7'si
ve ilgili 5 Ek giincellendi veya gilincelleme asama-
sinda. Bu nedenle yukarida bahsi gecen bir cok bo-
ltim/ek ile ayni konular anlatildigindan herhangi bir
degisiklikte her biri igin bu kilavuzun tekrar revizyon
yapilmasini gerektirecektir.

ileri Tedavi Tibbi Uriinler (ATMP) ile ilgili bu
rehberde asagidaki temel basliklar yer almaktadir:

1. GIRIS:

Bu Kilavuz, pazarlama iznine sahip olan ve klinik
arastirma ortaminda kullanilan ATMP’lerin Ureti-
minde uygulanmasi gereken GMP gerekliliklerini
gelistirmekte olup, ATMP'ler disindaki tibbi Griinler
icin gecerli kabul edilmemektedir. Kalite, ATMP’le-
rin glvenlik ve etkinlik profilinde 6nemli bir rol
oynamaktadir. Uriin kalitesini korumak amaciyla
uygun 6nlemlerin alinmasini saglamak (“farmasotik
kalite sistemi” olarak adlandirilir), ATMP ureticisinin

sorumlulugu altindadir. iyi Uretim Uygulamalari
(GMP) ile uygunluk, farmasctik kalite sisteminin
temel esasini olusturmaktadir. Bu bélimde, Far-
masotik Kalite Yonetimi ayri bir baslkta degil GMP
konulart ile birlikte burada ele alinmaktadir.

2. RISK TABANLI YAKLASIM:

Bu bélimde risk tabanli yaklasim uygulamalari,
hammadde/test stratejisi konularinda uygulama 6r-
nekleri, Gnemli manipilasyonu olmayan, aragtirma
amacli ve ruhsatli ATMP’lerde nasil bir risk yaklasi-
minin olacagl anlatilmaktadir.

3. PERSONEL:

Bu bélimde personelin aseptik operasyonlar ve
mikrobiyolojik konular da dahil olmak Uzere tim
konulardaki egitimlerine ve anahtar personelle on-
larin sorumluluklarina deginilir. Hijyen kismida ise
Annex-1 ekinde bahsedilen temizlik siniflari, bu
siniflara 6zgu kiyafetler, davranislar ve saglk kont-
rolleri ile bildirimleri anlatilmaktadir.

4. TESIS:

Bu bolimin en 6nemli konulari, ¢ok Grinli tesis-
lerde yuritilen galismalarda yapilacak seperasyon-
lar, Gretim alanlarinin ayrimi veya zamanda ayrim
gibi 6nlemlerden bahsedilmesidir. Ayrica tesis ve
yap! malzemeleri, havalandirma sistemleri, capraz
bulasma 6nlemleri, aseptik alan siniflari ve canli/
cansiz partikdl limitleri, cevre kontrolleri, basing
farklari, giderler, depolama, QC laboratuvari ve yar-
dimcr alanlarin uymasi gereken genel GMP kosulla-
rindan bahseder.

5. EKIPMAN:

Buradaki konular ekipman bazli temizlik, koruyucu
bakim ve tamirat durumlarinda uyulmasi gereken
kurallarin anlatimini kapsar.

6. DOKUMANTASYON:

Bu bélimde dokimanlar, genel iyi dokiimantasyon
uygulamalari 1siginda bitmis trtin icin GMP rehbe-
rinde oldugu gibi, spesifikasyonlar/talimatlar, kayit-
lar/raporlar, ve kalifikasyon validasyon/diger kalite
sistem doklimanlari olmak lzere 3 ana bolimde
toplanir. Ayrica dokimanlarin uzun saklanma stre-
leri dahil saklanma kosullarini da anlatir. ATMP'ler-
de hticre/doku tedariki ile ilgili iki yonlQ izlenebilirlik
cok 6nemli bir konu oldugundan, glivenlik dahil cok
ciddi bir bilgi izlenebilirlik sistemi gerektirmektedir.
Bircok belge denetlenebilir belgeler oldugundan
saklanmasi da ¢ok 6nemli ve ciddi bir proses ola-
caktr.

7. BASLANGIC VE HAMMADDELER:

Bitmis Uriin icin GMP rehberinde (iretim basliginda
yer alan bu uzun kisim bu rehberde ayri bir baslikta
anlatiimistr.

Baslangic hammaddelerinin kalitesi ATMP (reti-
minde dikkate alinmasi gereken 6nemli bir faktor-
dir. Kirlenmeyi 6nlemek ve baslangic maddeleri ile
hammaddelerin degiskenligini miimkin oldugunca
en aza indirmek icin 6zel dikkat gosterilmelidir.
Bu béliimde, hammaddeler ve baslangic maddele-
ri (hiicre/doku) iki ayr bolum olarak ele alinmistir.

Ayrica ATMP tiretiminde ksenojenik hticre ve doku-
larin kullaniimasi, bilinen ve bilinmeyen patojenlerin
insanlara yeni bulasici hastaliklar getirme riski de
dahil olmak tizere ek riskler getirebileceginden Kse-
nojenik hticre ve dokular icin ek hususlar olarak ayri
bir baslikta yer almaktadir.

8. SEED (TOHUM) LOT VE HUCRE BANKASI
SISTEMI:

Bu bélimde asagidakilerle kisith olmamakla birlikte
su konulara deginilmistir: Dondr ile hasta arasinda
bir eslesme gerektirmeyen allojenik Grinler igin
master ve calisma hiicre bankalarinin/tohum lot-
larinin kullaniimasi énerilmekle birlikte, zorunlu
degildir Ancak banka kuruldugunda bu Kilavuzda
saglanan GMP'ye uygunluk da dahil olmak Gzere
uygun kosullar saglanmalidir.

Cogaltma ve pasajlama sayisi, pazarlama/klinik
deneme ruhsatlarindaki spesifikasyonlarla uyumlu
olmalidir.

Huicre bankasi gtivenlik testleri ve karakterizasyonu
seriden seriye tutarliik ve yabanci maddelerle bu-
lasmayi 6nlemek agisindan ¢ok 6nemlidir. Tohum
lotlari ve hiicre bankalari, kontaminasyon riskini en
aza indirecek sekilde 6rnegin kapall kutularda sivi
nitrojen buhar fazinda depolanir. Kriyodepolama
Unitesinden cikarlan konteynerler, ancak yeterli
sartlarin saglandiginin belgelendirilebilmesi duru-
munda geri gonderilebilir. Hiicre bankalarina erisim
yetkili personelle sinirli olmaldir.

9. Uretim: Bu boltim kilavuzun en uzun bélimlerin-
den biridir. Zira bircok GMP konusu ve eklerde an-
latilan konular bu boliime dahil edilmistir. Malzeme
ve uUrtinlerin tim islemleri (6rn. kabul ve karantina,
numune alma, saklama, etiketleme ve ambalajla-
ma gibi) yazili proseddirlere veya talimatlara uygun
olarak yapilmali ve uygun sekilde kaydedilmelidir.
Kontrol stratejisi, riskleri dikkate almalidir. Bir diger
onemli proses ise sevkiyattir. Sevkiyatin siparise
uygun oldugundan emin olmak icin gelen tiim mal-
zemeler kontrol edilmelidir.

Uretimde diger bir énemli konu da altyapidir. Su,
tibbi gazlar ve saf buhar Avrupa Farmakopesinde
belirtilen spesifikasyonlara uygunlugu acisindan uy-
gun bir sekilde kurulmali, valide edilmeli ve dogru-
lanmalidir. Sistemde kullanilacak olan steril filtreler
bitlinlik (integrity) acisindan test edilmelidir.

ATMP’lerin buytk bir cogunlugunun steril edile-
memesi nedeniyle, Uretim prosesi aseptik olarak
gerceklestiriimelidir. Ozellikle tiriiniin kontaminas-
yona maruz kalabilecegi herhangi bir Giretim islemi
icin uygun temizlik sinifindaki alanlar kullaniimalidir.
Kapali bir sistemde, bir izolatérde veya pozitif ba-
sing izolatorlerindeki Giretimlerde; arka plani D sini-
fi olan bir temiz alan kabul edilebilirdir. izolatorler
yalnizca uygun validasyondan sonra kullanilmalidir.
Acik sistemlerdeki Uretimlerde ise, Urlin cevreye
maruz kaldiginda (6rnegin, tek yonli hava akimi
altinda calisirken), aseptik hazirlama ve dolum igin
arka plani B sinifi olan bir A sinifi kritik temiz alan
gereklidir.

Kisaca bu béliimde, Annex1'de anlatilan pek cok
aseptik teknikten bahsedilmektedir. Bu aseptik
tekniklerin de, steril besiyeri kullanilarak yapilan si-
miilasyon testi ile validasyonu gerekir. Sterilizasyon
metotlari (isi, radyasyon, filtrasyon kimyasal inak-
tivasyon vb) bu konuda en buyik yardimcimizdir.
Kullanilacak olan sterilizasyon metodlarinin, kulla-
nimdan 6nce mutlaka validasyonu yapilmalidir. Kri-
tik kalite parametreleri (pazarlama / klinik deneme
ruhsatinda tanimlandigi gibi) uygun araliklarla izlen-
melidir. Teknik olarak mimkiin oldugunda, 6nemli
proses parametrelerinin sirekli olarak izlenmesi
beklenir (6rn. biyoreaktdrler). Herhangi bir sapma
varsa kaydedilerek kaynagi arastiriimali ve alinan
tedbirler belgelenmelidir. Ayrica gerekli tim cevre
kontrolleri uygun bir sekilde yapilmali ve kaydedil-
melidir.

Uriiniin diger bir prosesi de paketleme prosesidir.
Birincil ambalaj malzemeleri; Grtintin 6zelliklerine,
saklama kosullarina (6rnegin, asir diistik sicaklikta
depolanmasi gereken urtinler) ve pazarlama/klinik
deneme ruhsat dosyasinda belirtilen sartlara gére
uygun olmalidir. Birincil ambalaj malzemelerinin
tedarikgilerinin secimi, niteligi, onaylanmasi ve siir-
dardlebilirliginin - belgelendirilmesi  gerekmektedir.
Onayl ATMP'ler icin, paketleme prosedrleri va-
lide edilmeli ve uygun araliklarla dogrulanmalidir.
Arastirma amacli ATMPler icin ise ek gereksinimler
sunulmustur. TUm Uretim prosesi sona erdiginde
bitmis Urlnler, Uretici tarafindan kosullarina uy-
gun olarak serbest birakilincaya kadar karantinada
tutulmalidir. Doldurulmus parenteral Griin vialleri,
yabanci kirlilik veya meydana gelebilecek diger

olumsuzluklar icin tek tek gorsel kontrolden gegi-
rilmelidir. Paketleme bolimiinde reddedilen, geri
alinan ve iade edilen malzemeler icin de bir bélim
ayrilmistir. Reddedilen materyaller agik sekilde isa-
retlenmeli, sinirli alanlarda (6rn. kilitli) ayr olarak
saklanmali ve sonraki islemlerin ne sekilde uygula-
nacagl konusunda yetkili personel karar vermelidir.
jade olan drinler ise, klinik kullanima aclk olma-
yacak sekilde isaretlenmeli ve ayrilmalidir. Kalite
kontrolden sorumlu kisi tarafindan ayrintili olarak
incelenmelidir.

10. KALIFIKASYON VE VALIDASYON:

ATMP (retiminde kullanilan tesis ve ekipmanlar
mutlaka kalifiye olmalidir. Bunlarin kalifikasyonu
sayesinde tesis ve ekipmanlarin hedeflenen operas-
yonlar icin yeterli oldugu tespit edilir. Kalifikasyonun
kapsami ve boyutu ile ilgili kararlar, belgelenmesi
gereken bir risk degerlendirmesine dayandiriimali-
dir. Temiz alanlar ISO 14644-1'e gére kalifiye edil-
meli ve ISO 14644-2'ye gore uygun araliklarla yeni-
den kalifikasyonu yapilmalidir. Bilgisayarli sistemler
kullaniliyorsa, bunlarin validasyonu, Grlintin kalitesi
Uzerindeki etkisi ile orantili olmalidir. Kritik strecleri
destekleyen bilgisayarli sistemler icin, sistemin ¢ok-
mesi durumunda sirekliligin saglanmasi icin gerekli
sartlar uygulanmalidir.

ilgili ilkeler Eudralex Vol.4'te yayinlanan lyi imalat
Uygulamalari (GMP) Rehberi Bolim |, Ek 11'de
belirtilmistir. Tesislerin diizenlenmesinde 6nemli
bir degisiklik olmasi halinde, tekrar kalifikasyonun
gerekip gerekmedigine iliskin bir degerlendirme
olmalidir.

10.1 Kalifikasyon prosesindeki basamaklar:
URS Kullanici istekleri Spesifikasyonu
DQ Dizayn Kalifikasyonu
1Q Kurulum Kalifikasyonu

0OQ Calisma Kalifikasyonu
PQ Performans Kalifikasyonu

10.2 Temizlik Validasyonu
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Yeniden kullanilabilir aletlere ve Grlinle temasa gi-
ren ekipman parcalarina uygulanan temizleme pro-
seddrleri valide edilmelidir. Amac, temizleme prose-
sinin énceden tanimlanmis kabul kriterlerini tutarl
bir sekilde karsiladigini gostermektir. Mikrobiyal ve
endotoksin kontaminasyon riski usulline uygun ola-
rak degerlendirilmelidir.

10.3 Proses Validasyonu

Proses validasyonu, tretim slirecinin belirli para-
metreler dahilinde stirekli bir sonug Gretebildiginin
belgelenmis kanitidir. ATMP'ler icin proses vali-
dasyonunun amaci, bitmis Griin 6zelliklerinin belirli
bir aralikta oldugunu gostermektir (uyum icinde
pazarlama izninin sartlariyla birlikte). Genel olarak,
rutin kosullar altinda tretilen en azindan tg ardisik
serinin, strecin gecerliligini olusturdugu kabul edil-
mektedir.

Eszamanl validasyon yaklasimlar:

Baslangic materyalinin sinirli kullanilabilirligi ve/
veya hasta icin glicli bir fayda-risk orani bulundur-
dugu durumlarda, eszamanlh bir dogrulama kabul
edilebilir. Sonuclar ve son karar resmi olarak belge-
lendirilerek, serinin sertifikalandirilmasindan 6nce
yetkili personele sunulmalidir.

Arastirma Amacli ATMP'ler:

Arastirma amach ATMP’lerde tretim sirecinin vali-
de edilmesi beklenmemekle birlikte, klinik arastirma
yetkilendirmesindeki gerekliliklere uyumu saglamak
icin uygun izleme ve kontrol énlemleri uygulanma-
Idir.

10.4 Test Metot Validasyonu

Analitik yontemlerin dogrulanmasi, analitik yon-
temlerin hedeflenen amaca uygunlugunu saglamayi
amaclamaktadir. Farmakopelerde bulunan analitik
prosediirler, normal olarak valide edilmis gibi kabul
edilir. Bu gibi durumlarda, valide test metodunun
hedeflenen amaci icin uygunlugu dogrulanmalidir.
Tum analitik yontemler, ruhsatlandirma uygulamasi
asamasinda gecerliligini saglamalidir.

10.5 Tasima Kosullarinin Validasyonu

Tasima kosullari, ATMP kalitesini nemli dl¢tide et-
kileyebilir ve bu kosullarin mutlaka yazih olarak ta-
nimlanmasi gerekmektedir. Tanimlanan tasima ko-
sullarinin yeterliligi (6rnegin sicaklik, konteynir ttird,
vb.) gosterilmelidir. Tanimlanan nakliye kosullarina
uyulmasi, Ureticinin - sorumlulugunun disindadir
(s6zlesme yoluyla béyle bir sorumluluk Gstlenilme-
digi stirece). Bu tir bir uygunluk, GMP kapsaminda
degildir.



11. QP (KALIFIYE KiSi) VE SERi SERBEST
BIRAKMA:

ATMP’lerden sorumlu yetkilendirilmis personeller
(QP), 2001/83 sayili Direktifin 49. Maddesi uya-
rinca saglanan kalifikasyon sartlarina ek olarak, bu
Urinlerin hiicre ve doku biyolojisi, biyoteknolojik
teknikler, hiicre isleme, karakterizasyon ve 6zellik-
leri de dahil olmak tizere spesifik karakteristikleriyle
ilgili egitim ve deneyim sahibi olmalidirlar. QP’ler
sorumluluk aldiklari ATMP ve tretim adimlarinin
tardne iliskin ayrintili bilgiye vakif olmalidir. QP’nin
asil sorumlulugu, Uretilen her serinin, pazarlama/
klinik deneme yetkilendirmesine ve GMP’nin gerek-
lerine uygun olarak uretildigini ve kontrol edildigini
dogrulayarak bunlar belgelemektir.

Seri serbest birakma:

Serbest birakma proses stirecinde serinin tretimi ve
testlerinin, gecerli sartlara uygun olarak yapildigin-
dan emin olunmasi gerekir. QP, tiim sartlara uygun
olmayi saglamakla ylktmli iken, bu gérevler uygun
bir sekilde egitilmis personele veya lglinci kisilere
devredilebilir.

Plansiz sapmalarin ele alinmasi:

QP, Uretim siireci ve/veya analitik kontrol yontem-
leri ile ilgili beklenmedik bir sapmanin gerceklesme-
si durumunda onayli bir sapma/risk degerlendirme
prosediirii esliginde seriyi onaylayabilir / belgeleye-
bilir.

Spesifikasyon disi {irlinlerin yonetimi:

istisnai olarak, spesifikasyon disi bir hiicre/doku
bazli ATMP'nin uygulanmasi kararina fayda/zarar
analizi ile karar verilir ve tiim bilgiler uygulayici heki-
me iletilerek tiim bunlar igin gerekli kayitlar tutulur.

12. KALITE KONTROL (QC)

Kalite kontrol (QC), gerekli ve ilgili testlerin ger-
ceklestiriimesine ve Griin kalitesinin tatmin edici
olduguna karar verilinceye kadar malzemelerin kul-
lanima sunulmadigini ve herhangi bir Grliniin satis
icin serbest birakilmadigini garanti altina almayi
amaclamaktadir. Kalite kontrolden sorumlu kisi, ka-
lite kontrol operasyonlarinin yapildigi tesis ve ekip-
manlarin uygun kosullarda gecerli olarak muhafaza
edildiginden ve sorumlulugu altinda calisan perso-
nelin yeterince egitilmis oldugundan emin olmalidir.
QC'’nin en 6nemli faaliyetleri asagida ele alinmistir:

12.1 Ornekleme: Ornekler, alindigi materyal veya
{irtin grubunu temsil etmelidir. Ornek alma islemi,
alinacak 6rnek miktari, gézlemlenmesi gereken 6n-
lemler, saklama kosullari vb. de dahil olmak lzere
ornek alma proseduriini aciklayan yazil proseddir-
lere uygun olarak yapilmali ve kaydedilmelidir.

12.2 Raf Orneklerinin Saklanmasi: ilgili 6rnekler
(referans numuneleri) raf émri boyunca, ihtiyag
duyuldugunda tamamen paketlenmis halde, tanim-
lama ve/veya analitik amaglar icin uygun kosullar
altinda ve tam analitik kontrollerin en az iki kez ger-
ceklestirilmesine izin verecek miktar kadar saklanir.
Uriine ek olarak uygun oldugu takdirde hammad-
deler, baslangic maddeleri, aktif madde ve primer

ambalaj malzemeleri de raf 6rnegi olarak saklanir.

12.3 Test Etme: Kritik hammaddelerin, baslangic
materyallerinin, etken madde/ara Urlinler/bitmis
Urtnler ve stabilite testlerinin, pazarlama ruhsati/
klinik deneme ruhsatinda tanimlanan sartlara uygun
olarak test edilmesi gerekmektedir. Test metotlari
da mutlaka valide edilmelidir. Test yontemlerinin bir
laboratuvardan baska bir laboratuvara aktariima-
st ayrintili bir protokoldir (teknik transfer). Teknik
transfer raporu, stirecin karsilastirmali sonuglarini
belgelemeli ve gerekirse, daha ileri test yonteminin
yeniden validasyonunu gerektiren alanlari tanimla-
malidir.

12.4 Siiregelen Stabilite Programi: Pazarlama izni
verildikten sonra, ilgili saklama kosullari altinda
(pazarlama ruhsatinda 6ngorildugt gibi) Grintn
raf dmri stresince ilgili spesifikasyonlar icinde kal-
digini dogrulamak amaciyla uygulanan programdir.
Seri sayisi ve test sikligl, trend analizine izin vermek
icin yeterli olmalidir. Ayrica her yil, Griniin en az bir
serisinin stabilite programina dahil edilmesi bek-
lenir. Spesifikasyon disi verilerin ve 6nemli atipik
trendlerin incelenerek, piyasadaki seriler tizerindeki
muhtemel etkileri degerlendirilmeli ve gerektiginde
yetkili makamlara rapor edilmelidir.

13. DISARDAN TEMIN EDILEN HiZMETLER:

Uclinci bir sahis tarafindan yiritilen faaliyetler
(danismanlik calismasi da dahil olmak Gzere), her
bir tarafin (sézlesmeyi alan ve veren) sorumlulukla-
rini belirleyen yazih bir sézlesme ile yonetilmelidir.
Ayrica sozlesmede kalite kusurlarinin saptanmasi
durumunda ve izlenebilirlikte, ilgili her bir tarafin
ylkamliltkleri de acikga belirtilmelidir.

14. KALITE HATALARI VE URUN GERI
TOPLAMA:

14.1 Kalite Hatalar: ister sozlii ister yazili olarak
olsun, kalite ile ilgili tim sikayetlerin kaydedilme-
sini ve iyice arastirilmasini saglamak icin bir sistem
olusturulmalidir. Sikayet ve kalite kusurlarinin in-
celenmesinden sorumlu personel, aksi gerekceler
haricinde pazarlama ve satis departmanlarindan
bagimsiz olmalidir. ilgili seri veya serilerin sertifikas-
yonunda yer alan kalifiye personel sorusturmaya
katilmazsa, zamaninda bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetin alinmasi tzerine, 6zellikle kalite ku-
surunun olasi kok nedeninin belirlenmesi, kalite
kusurunun ortaya cikardig risk veya risklerin deger-
lendirilmesi, uygun dizeltici veya 6nleyici faktorlere
ihtiya¢ duyulmasi, herhangi bir geri cagirma eyle-
minde tibbi Urtintin hastalara verilmesi tzerindeki
etkisinin degerlendirilmesi ve yapilmasi gereken da-
hili/harici iletisimler izerine alinacak 6nlemleri agik-
layan operasyon proseduirleri gelistirilmelidir. Kok
neden tespit edilemediginde, probleme neden ola-
bilecek muhtemel nedenlerin belirlenmesi gerekir.

Bir sorusturma sirasinda 6ncelik, hastanin gtiven-
ligini garanti altina almak amaciyla uygun risk yo-
netim 6nlemlerinin alinmasini saglamak olmalidir.
Kabul edilen tiim karar ve 6nlemler mutlaka belge-
lendirilmelidir. Uygulanan dizeltici ve/veya onleyici
faktorlerin etkinligi izlenmelidir.

CLEANROOM/

14.2 Uriin Geri Toplama Ve Diger Risk Azaltici On-
lemler: Bir geri cagirmanin nasil baslatilacagi, geri
cagirma durumunda kimlerin bilgilendirilecegi (ilgili
makamlar ve klinik yerler dahil) ve geri cagrilan ma-
teryalin ne sekilde islem gormesi gerektigi gibi ko-
nulari kapsayan Urlinlerin geri toplatilmasi icin yazil
proseduirler olusturulmalidir. Prosedir, verilen ve
geri alinan miktarlar arasindaki agikligin dengelen-
mesi ile bu aciklik kapatilincaya kadar gerceklesen
ilerlemenin kaydedilmesini 6ngormelidir.

Kusurlu bir Griintin klinik alanda belgelenmis imhasi,
Urlintin iadesine gore kabul edilebilir bir alternatiftir.
Geri toplanan Urtnler agikga tanimlanmali ve ayris-
tirlmalidir. Uriin, hastaya veya hastalara daha 6nce
verildiginden, Uriintin geri c¢agrilmadigl durumlar
icin bir eylem plani hazirlanmalidir.

15. GENETIGI DEGISTIRILMiS URUNLERDEN
(GMO) OLUSAN VEYA GMO iCEREN iLERi
TERAPI TIBBi URUNLER (ATMPY'LER iCiN
CEVRE KONTROL OLCUMLERI:

GMO/'lari iceren veya bunlardan olusan ATMP'lerin
kullanimi, ilave kontrol tedbirlerinin uygulanmasini
gerektiren cevre icin bir risk olusturabilir. Risk de-
gerlendirmesi, Urlinlerin cevre icin ihmal edilebilir,
dusuk, orta veya ytiksek riskli oldugu kategorilere
ayrilmasi ile sonuclanmalidir. Olctimlerin derinligi,
islenecek Urlndn riski, tesis tasarimi, organizas-
yonel ve teknik énlemler ve kalintilarin giderilmesi
ile ilgili cesitli tedbirler g6z 6ntinde bulundurularak
belirlenmelidir. Personel veya malzemeler, GDO’lu
bir alandan GDO'lari icermeyen bir bolgeye veya
farkli GDO'lu alanlar arasinda hareket ettiginde
uygun dekontaminasyon tedbirleri uygulanmalidir.
Mumkin oldugunca tek yonli akislar goz 6niine
alinmalidir.

Kaza sonucu cevreye salinma gibi olaylarin meyda-
na gelmesi durumunda, alinacak 6nlemleri de iceren
risk seviyesine gore uyarlanmis acil durum planla-
ri olmaldir. Bu plan, sinirflama icin gerekli 6nlem
ve prosediirleri, personelin korunmasini, temizlik,
dekontaminasyon ve atik yonetimi gibi konularin
yaninda yerel yetkili mercilere ve uygun oldugu du-
rumlarda acil servislere bildirimde bulunulmasini da
ongormelidir.

Ruhsatli ATMP’lerde; risk degerlendirmesi, sinirla-
ma Onlemleri (containment) ve acil durum planlari
Risk Yonetimi Planinin bir parcasi olmalidir.

16. SERBEST BIRAKMADAN SONRA

URUN REKONSTITUSYONU (YENIDEN
YAPILANDIRMA):

“yeniden yapilandirma” terimi ATMP’nin serbest
birakilmasindan sonra ve hastaya verilmesinden
once gerekli olan, bir Gretim basamagi olarak di-
stinilmemesi gereken faaliyetleri kapsar. Bununla
birlikte, 6nemli manipllasyon gerektiren herhangi
bir etkinlik, yeniden yapilandirma olarak dustndlar
(6rn. ekim gibi). Onemli manipiilasyonlar, mutlaka
GMP kosullari altinda yapilmalidir.

Yeniden yapilandirma faaliyetleriyle baglantili ola-
rak ATMP Ureticisinin yukiimliiltikleri:
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» Uretici veya sponsor/pazarlama ruhsat sahibi,
kullanilacak ekipmanlar ve uygulama saha-
sindaki sartlar da dahil olmak Uzere yeniden
yapilandirma stirecini tanimlamalidir. Talimat-
lar, Grtnln kalitesi tzerinde olumsuz etkiler
birakmamak icin (6rnegin, yeniden yapilanma
sirasinda ¢ozlilme, oda sicakhiginda bekleme
suresi, ¢ozlilme esnasindaki sicaklik degisimi
orani, su banyosu kullanimi vs. gibi) ayrintil
ve net olmalidir.

» Ogiitme ve sekillendirme cerrahi prosediirle-
rin bir pargasi olup, tretim veya yeniden yapi-
landirma faaliyetlerine dahil degildir.

» Uygulama alaninin, tanimlanmis yeniden
yapilandirma islemi ile uyumlulugu Gretici-
nin sorumlulugu dahilinde degildir ve ayrica
GMP'nin de kapsami disindadir.

17. ATMP'LER iCIN OTOMASYONLU
URETIM:

17.1. Otomasyon ekipmani: ATMP (reticisi, AT-
MP’nin kalitesinden sorumludur ve bu nedenle oto-
matik ekipmanin belirli bir amag icin uygunlugunu
saglamalidir. Ekipman kalifikasyonunda, kullanici
gereksinimi spesifikasyonlari acik, net ve otomatik
ekipmanin tasarlanan operasyonlar icin uygunlugu-
nu saglayacak kadar ayrintili olmalidir.

Buna Kkarsilik, otomatik ekipman Ureticisinden
alinan bilgi miktari, ATMP reticisinin, otomatik
ekipmanin isleyisini tam olarak anlamasi ve riintin
kalitesi, glivenligi ve etkinligi acisindan kritik asama-
lari tanimlamasi icin yeterli olmalidir. Uygun olmasi
durumunda, ek testler ve operasyon prosedirleri
ATMP Ureticisi tarafindan gelistirilmelidir.

17.2. Personel: Uretimle ugrasan personel yete-
rince egitim almis olmali ve stirecle ilgili tiim riskler
tam olarak anlasilmalidir (Grinan etkinligi icin riskler
dahil).

17.3. Uretim ve proses validasyonu

Uretim siirecinin baslama ve bitirilme aninin tanim-
lanmasi ve farkli zaman noktalarinda yer alan tim
faktorlerin roli ve sorumluluklart agik bir sekilde
belirlenmelidir.

In-proses kontroller icin olasiliklar, strekli kapali
proses ile sinirlandirilabilir. Bu gibi durumlarda, tek-
nik olarak miimkiinse, kritik proses parametreleri
ve Urln kalitesini etkileyen diger girdi parametre-
leri (pazarlama ruhsati / klinik arastirma ruhsatinda
tanimlandigi gibi) stirekli olarak takip edilmelidir.
Teknik olarak surekli izleme mimkiin olmuyorsa,
parametrelerin kritikligi ve riskleri g6z 6niine alina-
rak uygun araliklarla izlenmesi gereklidir. Proses pa-
rametreleri ile ilgili veriler, seri kayitlarin bir parcasi
olarak tutulmalidir.

Ayrica, besiyeri dolum simulasyonu ile aseptik pro-
sesin gecerliligi ispatlanmalidir. Bu islemin yilda iki
kez yapilmasi onerilir, ancak riskler dikkate alinarak

tekrar uyarlanabilir.
[l &

Kullanilan kaynaklar ve yazarlarin 6zgegmisleri icin
bkz. http:#/www.cleanroomnews.org/
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TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

vvvvvv.c\canroomncws.org

TEMIZODALAR IGiN GUVENLI HAVA FiLTRELERI

BARIS SALMAN

lac, gida ve varriletken elektronik imalati yapan endstriyel
alanlarda temiz bir Uretim ortami saglamak oldukga buytk dnem
arzeder. Elektronik endustrisinde, Uriin Uzerinde kontaminasyon ve
bundan kaynaklanan istenmeyen etkilerden kaginmak igin yalnizca

mikronalti partikdllerinin degi

, ayni zamanda herhangi bir gaz

emisyonunun, yani atomlarin ve belirli maddelerin molekullerinin de

kontrol edilmesi gereklidir.

Bir mikrocip Uzerindeki bir elektronik iletkenin
yapisal genisliginin 30-250 nanometre civarinda
oldugunu disilintrseniz- karsilastirmak bakimin-
dan bir insan saci yaklasik 300 kat daha kalindir
- temizoda teknolojisi ve ilgili filtre sistemlerinin
ne kadar gerekli olduguna dair fikir edinebilirsi-
niz. Temizoda teknolojisi, Grlin kalitesi tizerinde
dogrudan bir etkiye sahiptir ve onleyici strekli
tedbir olarak; kusur, yeniden isleme, sikayet
veya olagan disi durumlarin sebep oldugu trin
sorumlulugu ile ilgili maliyetlerin 6niine gecme-
ye yardimci olur.

Partikullerle ilgili olarak hava temizlik siniflarinin
belirlenmis yonetmelikleri ve tanimlari-temi-
zoda teknolojisini kullanan tiim endustriler icin
ortak dayanak-uluslararasi bir standart olan 1ISO
14644’ dahil edilmistir. ilac endustrisi gibi doga
bilimleri alanlari, kendi GMP (Good Manufactu-
ring Practices - iyi Gretim uygulamasi) siniflama-
larini tanimlayan bir istisna olusturmaktadir. ISO
14644’Un ana icerigine ve gereksinimlere bagl
olarak hava filtreleme gereksinimine genel bir
bakis Sekil 1'de gosterilmektedir.

ASILI PARTIKULLER VE YUKSEK
VERIMLILiKLi FILTRELERIN
KULLANIMI

HEPA ve ULPA filtreleri, hava isleme Unitelerin-
deki dis havadaki kaba ve ince tozlarin ayrilmasi-
na ilaveten ylksek verimlilikteki partikdil filtreleri
(EN 1822'ye gore yiiksek verimli hava filtreleri)
olarak kullanihr. Yenilik¢i Giretim teknolojisi, ytik-
sek kaliteli malzemeler ve siki kalite kontrolleri,
karsilikli uyumlu filtre kurulum ve muhafazasi
ile birlikte gerekli hava temizliginin gercekles-
tirilmesini saglar. Kagit kalitesi, kivrim sayisi ve
derinligi; debi, basin¢ farki ve enerji tiketimi
acisindan oldukca 6nemlidir. Pile derinligi fazla,
gec kirlenebilen derin filtreler kullanmak ilk ya-
tinm maliyetini artirsa da blyuk enerji tasarrufu
saglar. Oldukca yiksek debi-cevrim sayilariyla
calisan temizodalar gibi hassas mahallerde de-
bi-basing kontrolii saglayabilecek VAV sistemleri
ile birlikte kullanim; enerji tasarrufu, kullanim
esnekligi, ytksek givenlik konularinda biyik
fayda saglayacaktir.

TARAMA TESTINi KULLANARAK
PARTIKUL FILTRELERI (EN 1822)
ICIN TEST PROSEDURU

Temizoda teknolojisinde yiiksek verimlilikli filtre
olarak kullanilan partikdl filtreleri, EN & nbsp;
1822 Avrupa standardina tabidir. Bu standart,
verimli partikil hava filtrelerinin (EPA), yiksek
verimlilikteki partikil hava filtrelerinin (HEPA)
ve ultra distk gecirimli hava filtrelerinin (ULPA)
stizme performansinin test edilmesiyle ilgilidir.

Standart bes bolimden olusur. Sivi veya kati
aerosol testi kullanarak partikilleri saymak,

etkililigi test etmek icin bir yontem sunar. Test,
filtrenin en dislk stizme verimi gosterdigi par-
tiklil boyutunu belirlemeyi amaclar. Bu partikl
boyutu, her filtre icin farklidir ve buna MPPS (en
cok niifuz eden partikiil boyutu) adi verilir. Kural
olarak, cam elyaf kagith partikdl filtreler 0,1 ila
0,25 um arasindaki ktictik partikdlleri ayirir.

Standardin dordiinci bolimi tarama testini
kullanarak bir filtreyle ilgili kacak testini aciklar.
Filtre siniflart H14, U15 ve U16'ya ait tim parti-
kil filtreleri otomatik olarak tarama testine tabi
tutulur ve teslimat ile birlikte verilen test kaydi
ile EN 1822'ye gore sizdirmaz oldugu belgelenir.
Bu ozellikle temizodalarda islem kontroll icin
cok 6nemli bir kriterdir. Filtre Gretim tesisindeki
bu kacak testine ek olarak, bulundugu yerdeki
kurulum ortaminda sistem tzerinde test yapmak
da gereklidir.

ISO 14644-3'E
GORE KUTU SIZINTI TESTI

1SO 14644-3, montajli filtre sistemlerini temizo-
dalarda test etme proseduiriinii aciklar. ik olarak,
tim partikdl filtreleri kurulum 6ncesi ve sonrasi
nakliye ve montajla olusabilecek hasar ihtima-
line karsi gorsel olarak kontrol edilir. Bundan
sonra, yerinde tarama proseduir(, grup H filtre-
lerinin (H13 ve H14) ve grup U filtrelerinin (U15
- U17) dogru ve sizdirmaz sekilde takildigindan
emin olmak icin kullanilir. Testler dogrudan filtre
elemani Uizerinde, akisa yerlestirilen menfez, di-
flizor, dengeleyici elemanlar vb. engeller olmak-
sizin gerceklestiriimelidir. Testteki amac, partikdil
konsantrasyonu ve sizdirmaz conta oturma yu-
zeyini 6lcmektir. Kabul edilebilir en yiiksek par-
tikdl konsantrasyonu, montaj durumuna, 6lgiim
yontemine, filtre tiriine ve filtre sinifina baglidir.
Bu bittnlik testi, filtrenin ve montaj sisteminin
sizintisiz oldugundan emin olmak igin kullanilir;
temizoda sinifini teyit etmek icin kullanilan test
ayrica yapilmalidir.

KUTU

Filtre sinti U16'dan EN 1822'ye kadar olan par-
tikdl filtreleri:

Filtreye yalnizca bir partikiil niifuz eder.

% 99.99995 verimlilige sahip bir U16 filtresi 2
milyon partikiile maruz kaldiginda yalnizca bir
partikdl filtrelenmeyecektir. Karsilastimali ola-
rak, bir H13 filtresi (% 99,95 verimlilikte), 1000
partikil ve bir Mé filtresi (% 50 verimlilikte) bir
milyon partikile nifuz eder.

Partikdl filtreleri, nakliyeden 6nce verimlilik test-
lerine tabidir. Toplam verimlilik, dlctlen yerel filt-
releme verimliligine gére hesaplanmaktadir. Kri-
terler yerine getirilirse, filtrenin sizdirmaz oldugu
onaylanir ve bireysel bir filtre numarasi atanir.

SEKIL 1. 1SO 14644'UN ANA iCERIGINE GENEL BiR BAKIS

Temizoda tasarlamak icin daima bir uzman danismanin yardimi gerekir

Hava temizlik siniflari...

Tanimlar m3 basina izin verilen maksimum partikdl sayisi
[N
., |3y 8 [ s 8] s £ 3
N O - o % 0 o o
0%+ | oI o o o o o w
[Za Jrp— < X Al Al Al Al Al Al
1 10 2
2 100 24 10 4
3 1.000 237 102 35 8
4 10.000 2.370 1.020 352 83
A/B 3.500 0
100.000| 23.700| 10.200 3.520 832 29
6 1,000.000 | 237.000 | 102.000 35.200 8.320 293
C 350.000 2.000
7 352.000 83.200 2.930
D 3,500.000 20.000
8 3,520.000 832.000 29.300
9 35,200.000 8,320.000 293.000
Havalandirma ve Filtre turleri (ISO 14644)
ISO siniflandirmasi 8 ‘ 7 ‘ 6 5 4 3
Tipik tasarim havalandirma Turbdlansh akis TF veya Dustk turbilansh laminer akis
tard karisik akis M (duistik tiir- LF
bilansli laminer akis LF ve
ttrbulansh akis TF kombin-
asyonu)
Tipik on filtreler, 1. Asama M5 M5 M5 | M5/F7 | M5/F9 | M5/F9
Tipik ikincil filtreler, 2. Asama F7 F9 F9 E11 H13 H13
Tipik son filtreler E11/H13 | H13 | H13 H14 u15 u16
izin verilen partikl 12 12 12 6 6 6
konsantrasyonuna uyumun
devam ettigini kanitlamak icin
testler arasinda uygun gorilen
maksimum ay sayisi
istege bagl testleri 24 24 24 24 24 24
gerceklestirmek icin standart
testler arasinda 6nerilen
maksimum ay sayisi - kurulu
filtrelerin lekelenmesi
Mikroelektronikte temizodalara érnekler (ISO 14644-4)
I1SO siniflandir- 8 7 6 5 4 3
masi ?
Havalandirma | TFveyaM | TFveyaM | TForM® LF LF LF
taru
Ortalama Hava | verilmemis | verilmemis | verilmemis | 0.2ila0.5 | 0.3ila0.5 | 0.3ila 0.5
Akis Hizi 9
Saatlik Hava 10ila 20 30ila70 | 10ila 160 | verilmemis | verilmemis | verilmemis
Degisimleri ©

a) Calisma durumlarini not edin (6rnegin:
bosta calisma)

b) En iyi sonuc icin, ISO siniflandirmasi ile
baglantili calisma durumlari tasarim sireci-
ne baslamadan 6nce belirlenmelidir.

c) Kirlenme kaynag ile korunacak alanlar
arasinda etkili bir engel. Bu mekanik bir sis-
tem bariyeri veya aerodinamik bir bariyer
olabilir.

d) Temizodadaki dusuk turbilans laminer
akis genellikle ortalama hava akisi hizina
baglidir. Gerekli dlsiik tirbdlanslh hava
akisi hizi, geometri ve termal kosullar gibi
yerel 6zelliklere baghdir. Bu, mutlaka filtre
icin On taraftaki hiz degildir.

e) Turbtlansh akis ve karisik akis hava degi-
sim orani (saatteki hava degisimleri) ile be-
lirlenir. Onerilen hava degisim oranlari 3,0
m ylksekli odalar icin gecerlidir.
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TEMIZODALARDA
HAVALANDIRMA

NAMIK YENER

“Havalandirma sistemlerinde ozellikle sogutma ve
Isitma igin izolasyonlarin uygun bir sekilde yapilmasi ok
onemlidir. Ozellikle soduk sevk kanallarinda yetersiz
izolasyon yogusmaya sebep olabilir. Bu tir yogusmalar
bakteriyolojik yasam igin uygun ortam, yani besiyeri
yaratacagdi gibi malzeme korozyonuna da sebep olur

Uretim tesislerinde havalandirma denildi-
ginde, istenilen kalitede havanin faaliyet
stiresince temin edilmesi, hazir bulundurul-
masi anlasiimalidir. Havadan istenilen ise
havanin fiziksel 6zelliklerinin tespit edilme-
si ile baslar. Bunlar asagida siralanmistir:

»  Sicaklik
»  Rutubet
»  Basing degeri

Temizodalarda sirdirilen faaliyetlerde yu-
karida belirtilen fiziksel parametrelerin yani
sira asagidaki parametrelerde de beklenti
s6z konusu olacaktir:

»  Akis hizi ve debisi,

»  Partikiilden arindirma sinifi, filtre kas-
kadi,

»  Mikrobiyolojik glivenlik ve testleri.

Temizoda sistemlerinde istenilen kalite ha-
vanin saglanmasi yani sira strekliligin sag-
lanmasi da bir o kadar 6nemlidir. Streklilik
ve slrdirlebilirlik cok dnemlidir.

Havalandirmadan takip edilen tim bu
ozelliklerin saglanmasi saghkh bir teknik
tasarim ile (ISO 1444) basarilacaktir. Fizik-
sel buyukliklerin hesaplanmasi ile birlikte
tasarim baslayacaktir. Bir havalandirma sis-
temi temel olarak asagidaki bilesenlerden
olusacaktir:

»  Santral Uniteleri,

»  Kanal sistemleri ve damperleri,

»  Hat izerinde bulunan algilayici ve oto-
matik hareket ettiriciler,

»  Otomasyon sistemi ve kablolamalar,

»  Yardimci Uniteler (1sitma, sogutma).

Havalandirma sistemlerinin tasariminda,
bu sistemlerin bulunduklari yer ve kosullar
da bu sistemlere ait malzeme seciminde
biyiik dnem tasir. Ornegin asindirici ve
kimyasal olarak riskli ortamlarda paslan-
maya karsi mukavim malzemeler tercih
edilecektir. Boyle yerlerde HVAC sistemi
ile birlikte, hava iletiminde kullanilan kanal
sisteminin de paslanmaz celik sacdan imal
edilmesi onerilir.

Kanallar ve damperler gibi iletim ekipma-
ninin sizdirmazligl yani sira pasa karsi ayni
endise ile korunmasi gerekebilir.

Havalandirma sistemlerinde 6zellikle so-
gutma ve I1sitma icin izolasyonlarin uygun
bir sekilde yapilmasi cok 6nemlidir. Ozel-
likle soguk sevk kanallarinda yetersiz izo-
lasyon yogusmaya sebep olabilir. Bu tir yo-

gusmalar bakteriyolojik yasam icin uygun
ortam, yani besiyeri yaratacagi gibi malze-
me korozyonuna da sebep olur. izolasyon
icin cam yin( Gzeri fiber dokulu altimin-
yum folyo yeterli olacaktir. Kanal sistem-
lerinde ise, cakma flans yerine kendinden
flansli olanlarin tercih edilmesi ile daha iyi
netice alinacagi soylenebilir.

Temizodalarda ytirlinebilir asma tavan hava
dagihminin yénetilmesi icin elverisli bir
platform olmalidir. Terminal HEPA filtreler
bu yirinebilir temizoda asma tavanina
monte edilmektedir. Tavan lizerinde yirin-
diikce bu baglant ara ylizlerinde altta bulu-
nan temizodaya istenmeyen partikil akisi
onlenmelidir. Bu is ise nokta detaylarin
iyi cozlilmesi ve anlamli bir sekilde silikon
izolasyonu ile mimkindur. Bu ylizden yi-
rnebilir asma tavan tasarimi kritik tasarim
ogesidir. Orselenmemesi cok Snemlidir.
Havalandirma ekipmanlari ile asma tavan
ekipmanlari baglantisinin esnek olmasi bu
anlamda 6nem tasimaktadir. Zaten uygu-
lamada da bu baglantilar esnek hortumlar
ile yapilir.

Genellikle ylrinebilir asma tavanlarin tze-
rine cikilmasi giic olur ve yetkili karar verici
personel ise ¢ok ilgili ise bu alanlari ziyaret
eder. Bu alan Uzerinde yiirlrken asagiya
dogru bakildiginda zayif ve kirlilik yaratan
tavan detaylari rahathkla gortlebilir. Bu
alan icerisinde yogun olarak bulunan ha-
valandirma ekipmanlarina ait aksesuarin
bakim ve kontrolli cok 6nemlidir. Tasarimci
bu konuya ekstra ilgi gostermelidir.

Donus sistemleri ise genellikle zemin sevi-
yesinde ve perfore edilmis bir diflizor tze-
rinden saglanmalidir. Sayet talep edilirse
bu emis diflizort kutu haline getirilip hava
sirktilasyonuna karismasini istemedigimiz
tozlari tutmak mimkiin olacaktir. Bu filt-
renin gorevi sadece kaba partikll akisini
onlemek olacagi icin en fazla F9 seviyesin-
de olmasi anlamli olabilir. Bu sekilde emis
kutularina filtre koyulmasi gereken Gretim
alanlarinda, tretim degisikliklerinde filtre
degisimi ve standart temizlik proseddrleri
de dikkate alinmalidir.

Temizodalarin tasariminda havanin lamine
akisi odanin temizlenmesine hizmet eder.
Turbilansh bir havada bu 6zelligin etkisin-
den bahsedilemez. Bu yilizden tlrbilans
yaratan hava akisi tercih edilmez.

Havalandirma kanallari izerinde basinci ve
debiyi ayarlayan VAV ve CAV (Uniteleri ile
birlikte, sicakhgr isitarak ayarlayan, sogut-
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may! ise sogutucu akiskanlar ile ayarlayan
1si dizenleyiciler de bulunmaktadir. Ayni
santralden beslenmesine ragmen isi kazan-
cl farkli olan odalarda bu sekilde hat Uze-
rine Isi son ayarlayicilar yerlestiriimektedir.

HVAC sistemlerinde istenilen sicaklik ve
soguklugun yakalanmasi uygun sayida ser-
pantin dizilimi ve hava gecis hizinda sagla-
nir. Bu konunun tasarimi, genel bir isi trans-
feri sorunudur. Genellikle uygulanan ise
2m/s civarinda bir hiz secilmesi ile ¢ozUlUr.

HVAC sistemleri farkli moddillerin bir ara-
ya getirildigi cok amacl bir Unite haline
donlismistir. Siral filtre katmanlar, G4,
F7 (hava girisi Uzerinde), F9 (cikis hattina
yakin) diizgtin bir filtrasyona hizmet eder.
Bu dizilim ile transfer edilen hava, baslan-
gictan sona dogru kademeli ve istenilen
sekilde bir ayristiriima saglar.

Isitma, sogutma serpantinleri de cogu za-
man evoparatif sogutma ile rutubet alacak
mantigl saglamak icin tasarlanir. Bu amaca
hizmet edecek sira ile yerlestirilir.

Cogu zaman emis ve basma fani olmak
lzere 2 farkh fan sistemi olusturulur. Fan
sistemleri seciminde ylksek nitelikli ayirici
filtre basinclarini yenmek icin basing gerek-
mektedir. Gereken basinci saglamak icin
fanlar genellikle radyal formda secilirler.
ilave olarak sogutucu serpantin hiicresi ar-
kasina damla tutucu ve sona dogru akustik
ses Onleyici de hijyen tasarima uygun ola-
rak bu hicrelere ilave edilir. Son dénemler-
de HVAC sistemlerinde plug fan kullanimi
yayginlasmistir.

Elde edilen havanin izlenmesi icin sensorler
uygun olan yerlere yerlestirilmeli ve 6lci
aletlerinin seciminde olusma hassasiyetleri
ve kalibre edilme 6zellikleri dikkate alinma-
hdir.

HVAC sistemlerinde Uretilen hava temizo-
dalar Gizerinden dolastikca, istenmeyen kir-

lilikler ile yuklenir. Bu duruma mani olmak
icin sartlandirdigimiz bu havanin belirli bir
kismi egzoz olarak ya HVAC Uzerinden ya
da ayri egzoz sistemleri ile dis atmosfere
aktarilir. Atilan bu hava yerine sisteme yeni
taze hava alinir (takriben %20). Son yillarda
atilan havanin isisindan faydalanmak icin is
geri kazanim sistemleri artan bir verim ile
uygulamaya sokulmaktadir.

Isi geri kazanim sistemlerinde en biyulk
endisemiz ise kullanilan sistemlerin ve-
rimlerinin dislk olmasi ve yatirim fizibilite
degerinin dislk olmasidir. Ayrica bulasma
sorunu da ciddi analiz edilmelidir.

Temiz alanlarda bazi durumlarda, rutubet
istenilen sinirlarin cok Uizerinde cikar. Boy-
le durumlarda rutubetin sistemden geri
kazanilmasi icin slikagel kapl absorbsiyon
tekerlekleri kullanilmaktadir. Ciinkii evo-
paratif yontemler ile istenilen diisik relatif
rutubet seviyelerine ulasmak mimkiin ol-
maz.

Soguk ve rutubetsiz yerlerde havanin ku-
rumasi ise bazen tersi anlamda tedbir alin-
masini gerektirir. Yani sisteme rutubeti geri
kazandirma islemi uygulanmalidir. Bu ise
sisteme kontrollii buhar verilmesi ile sagla-
nir. Kuru hava o6zellikle kis aylarinda kuru
gecen sezonlarda, calisanlar icin risk teskil
etmektedir.
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TEMIZODA IKLIMLENDIRME
SISTEMLERININ TASARIMI

METIN KENTER

Iklimlendifme sisteminin gorevi sadece toz taneciklerini
en dusuk seviyeye indirgemek degil, ayni zamanda
temizodalarda yapilan islemler icin gerekli olan sicaklik ve
nem sartlarinin da belirlenen seviyelerde, glvenilir olarak

kalmasini saglamaktir”

Temizodalar sadece hastaneler, ilac ve gida
Uretimi gibi insan sagligini dolayli veya dogru-
da ilgilendiren konularda degil, ayni zamanda
yasantimizin ayrilmaz parcalari olan her tirlt
bilgisayarda kullanilan yari iletkenler, dijital
fotograf makineleri, cep telefonlari, televiz-
yon ve bilgisayar ekranlari, gozlik cercevesi
imalat, plastik sanayi, otomobil kaportalari-
nin boyanmasi, kirilmaz emniyet camlarinin
Gretimi, mercek kaplamasi, yiiksek derecede
duyarli duyargalarin gelistirilmesi, savunma
sanayi gibi cesitli alanlarda GriinG toz tane-
ciklerinden korumak, Urinin kalitesini yuk-
seltmek icin de kurulmaktadir. Bir mikrocipin
iletkenlerinin arasina girecek sac telinin binde
biri buyukligtindeki bir toz tanecigi mikrogi-
pin Uzerinde kisa devre olusmasina ve islerli-
gini kaybetmesine sebep olmaktadir. Dirbiin
veya fotograf makinesinde kullanilan mercek-
lerin kaplamasi esnasinda mercegin Uzerine
yapisan toz taneciklerinin isigin dagilmasi ve
mercegin kalitesinin dismesi yine temizoda
iklimlendirme sistemleri sayesinde 6nlenebil-
mektedir. Gozliik cercevelerinin kaplanmasi
ve otomobil kaportalarinin boyanmasi ise
yine ayni sebeplerden 6tir Griindn kalitesini
ve dayaniklihgini yikseltmekte, daha az mal-
zeme kullanilmasina olanak saglamaktadir.
Toz taneciklerinin en distk seviyeye indir-
gendigi ortamlarda Gretim alaninin yerlesimi,
bu alanlari cevreleyen malzemelerin ve iklim-
lendirme sisteminin tasarimi en énemli roli
oynamaktadir. iklimlendirme sisteminin gore-
vi sadece toz taneciklerini en distik seviyeye
indirgemek degil, ayni zamanda bu temizoda-
larda yapilan islemler icin gerekli olan sicaklk
ve nem sartlarinin da belirlenen seviyelerde
guvenilir olarak kalmasini saglamaktir. Cogu
zaman goézardi edilen bir nokta olan, temizo-
da iklimlendirme sisteminin gtiniin yirmidort
saati ve senenin lgyuzaltmisbes giini calis-
masi gerektigi dikkate alinacak olursa, ihtiya-
ca yonelik planlanmis olan bir iklimlendirme
sisteminin tiim isletmeler icin ne kadar 6nemli
oldugunu ortaya cikarir.

TEMIiZODA iKLIMLENDIRME
SISTEMLERI ARASINDAKiI TEMEL
FARKLILIKLAR

Duyarga, mikrocip gibi Grinlerin Gretildigi
“tozsuz temizodalar"da yapilacak ise gére 0,1
um blydkligtine kadar taneciklerin ayristiril-
masi gereklidir. Glinimiz teknolojisi ile temi-
zoda iklimlendirme sistemleri ile 1 m® icinde
0,1 um biyikligindeki toz taneciklerini 1
adetten daha az bulunacak sekilde filtrelemek
mumkunddr.

Mikroorganizmalar 0,3 pum buytkligline ka-
dar toz taneciklerinin tizerinde yasayabilmek-
tedir. “Hijyenik temizodalar’da bu sebepten

otart 0,3 um buylkligindeki taneciklerin
filtrelenmesi dolayisi ile mikroorganizmalarin
hava yolu ile bir yerden diger yere tasinmasi-
nin 6nlenmesi gereklidir.

Ulkemizde tozsuz temizodalar 1SO 14644,
hijyenik temizodalar GMP ve FDA'ya, hasta-
neler ise genellikle DIN 1946/4’e gore sinif-
landinimaktadir.

URETIM ALANLARINDA
iKLIMLENDIRME SISTEMI

Yukarida tanimlanan iki tip temiz ortam iklim-
lendirme sisteminin kurulusu acisindan bir-
birinden bazi farkliliklar géstermektedir. Ana
farklilklar asagidaki gibi siralayabiliriz:

»  Hijyenik klima sistemlerinde ortama la-
miner olarak basilan havanin yukseltil-
mis déseme Uzerinden emilmesi, dose-
me altinin temizlenmesi zor oldugundan,
dolayisi ile mikroorganizmalarin Ureye-
bilecegi bir ortam olusacagindan 6ttri
kesinlikle uygulanmamaktadir. Tozsuz
temizodalarda ise bu emis tarzi tercih
edilen bir metottur.

»  Baz hijyenik temizodalarda, 6rnegin ilag
sanayii ve biyoteknolojik Grtinlerin imal
edildigi alanlarda, tretim alanlarinin ko-
ridorlara gore eksi basincta olmasi isten-
mektedir. Ancak tozsuz temizodalarin,
ornegin mikrogip Uretiminde, Uretim
alaninin koridorlara gore eksi basincta
olmasi tercih edilmemektedir.

»  Hijyenik temizodalarda Uriinin veya
mikroorganizmalarin diger odalara karis-
masini 6nlemek icin %100 taze hava ile
calismasi gerekebilir. Bu tehlikenin olma-
dig1 Uretim alanlarinda geri dondstimla
hava ile calisilabilmektedir. Tozsuz temi-
zodalarda ise enerji tasarrufu saglamak
icin olanaklar elverdigince, yani asiri pro-
ses atik havasi yok ise, geri donlsimli
hava ile calisiimaktadir.

»  Hijyenik temizodalarda ozellikle cevre
icin tehlike olusturacak madde ve mik-
roorganizmalar ile calisiliyorsa havanin
atmosfere HEPA filtresinden gecirildik-
ten sonra atilmasi gereklidir. Tozsuz te-
mizodalarda ise bazi hallerde proses atik
havasinin 6rnegin asit ve solventlerden
arindiriimasi gerekebilir.

»  Hijyenik temizodalarda, zamanla kanal
sisteminde olusabilecek mikroorganiz-
malarin trlinle temas etmesini 6nlemek
icin HEPA filtresinin kanal sisteminin so-
nuna, yani menfez agzina yerlestirilmesi
gereklidir. Tozsuz temizodalarda HEPA

filtresi iklimlendirme cihazinin cikis agzi-
na da konabilir.

» Hijyenik temizodalarda, mikroorga-
nizmalarin Gremesini mimkin oldugu
kadar azaltmak icin ortam sicakhginin
genellikle 22°C +2 K, nem araliginin
ise %35-60 olmasi tercih edilir. Tozsuz
temizodalarda ise ortam sicaklig ve
nem orani tamamen prosese baghdir.
Ornegin yari iletken (iretiminde 21°C
+0,5 K'de nem oraninin %45 %3l as-
mamasinin istenmesi cok sik rastlanan
bir durumdur. (Not: Hijyenik ortamlarda
enerji tasarrufu saglamak icin nem orani
kisin %35 yaz aylarinda ise %60'da sinir-
lanabilir. Ancak bu %45 + %15 demek
degildir. Tozsuz ortamlarda ise %45 +%3
kesinlikle %42-%48 arasi degil salinim
degeridir. Sistemin yaz-kis %45’e ayar-
lanmasi gerekir)

iIKLIMLENDIRME SISTEMININ
GOREVI

Normal iklimlendirme sistemleri, temizoda
icin tasarlanmis olan iklimlendirme sistemle-
rinin saglamasi gerekli olan sartlarin sadece
birini veya ¢ok az bir bolimUn{ saglamak icin
tasarlanmaktadir. Buna karsilik temizoda igin
tasarlanan iklimlendirme sistemleri ise asagi-
da belirtilen tiim gereksinimleri genellikle ayni
zamanda saglamalidir. Ayrica normal iklimlen-
dirme sistemleri glintin belirli saatlerinde veya
haftanin belirli giinlerinde, tatil glinlerinde,
hafta sonlarinda tamamen kapatilabilmekte,
temizodalar icin tasarlanan iklimlendirme sis-
temleri ise senenin 365 glind, giintin 24 saati
durmadan calismaktadir. Ornegin yari iletken
Uiretiminde veya optik kaplama uygulanma-
sinda iklimlendirme sisteminin durmasi o si-
rada Uretilen yari iletkenin ve optik kaplama-
larda Grdntn kullanilmayacak derecede zarar
gormesine sebep olabilmektedir. Bu neden-
den 6tirl bu tip sistemlerin ihtiyaca yonelik
olarak tasarlanmasi, debi ayar cihazi, ac-kapa
klapeler gibi kullanilacak malzemelerin hig
durmadan calisacak bir sistemde kullanilacagi
g6z o6nlinde bulundurularak yiksek kalitede
olmasi ve bu malzemelerin secimine 6zel bir
titizlik gosterilmesi gereklidir.

Temizodalarda iklimlendirme sisteminin go-
revlerini genel olarak asagidaki gibi siralaya-
biliriz:

»  Buortamlara toz taneciklerinin girmesini
onlemek,

» istenilen diisiik toz oranini tim ortamda
homojen bir sekilde saglamak,

»  Yapilacakisicin gerekli olan sicaklig sag-
lamak,

»  Istenen nem oranini saglamak,

»  Gerekirse sicakhigl ve nem oranini dar
toleranslar icinde tutmak,

»  VYapilacak isten kaynaklanan atik havayi
cevreye zarar vermeyecek sekilde disa-
riya atmak,

»  Odalar arasindaki basing farkhliklarini
saglamak,

»  VYapilacak ise bagli olarak ortamdaki arti
ve/veya eksi basincin, kapilarin acilma-
sI veya ortamdan aralikli olarak proses
havasi atilmasina ragmen, sabit degerler
icinde kalmasini saglamak,

»  Kullanim haricinde de ortama toz girme-
sini 6nlemek,

»  Urlinden cikan maddelerin calisan per-
sonele zarar vermesini dnlemek,

»  Capraz kirlenmeyi 6nlemek,

»  Bu tip ortamlarda calisan insanlarin yiik-
sek hava degisim katsayilarina ragmen
konforunu saglamak,

»  Ozellikle ameliyathanelerde calisanlarin
konsantrasyonunun bozulmamasi icin
ylksek hava debisine ragmen gurdlta
seviyesinin en dislik seviyede olmasini
saglamak,

»  Uzun vadede ortamda ve iklimlendirme
sisteminin icinde mikroorganizma ve toz
birikiminin olusmasini engellemek,

»  Ortamda istenen sartlari stirekli olarak
glivenilir bir sekilde saglamak,

»  Sistemin durmasinin en distk seviyede
olmasini saglamak,

»  Enerji sarfiyatini en diistik seviyede tutmak.

Yatinm masraflarini distik tutmak icin kulla-
nilan ucuz ve kalitesiz malzemeler, eksik pro-
jelendirme yukaridaki isleri aksatacagindan
ve/veya enerji masraflarinin gereginden cok
daha fazla ylkselteceginden, yatirmcinin kisa
ama en ge¢ orta vadede ciddi oranda zarar
goérmesi kaginilmaz olacaktr.

TEMIiZODA IKLIMLENDIRME
SISTEMININ TASARLANMASINDA
DIiKKAT EDILMESI GEREKEN
OGELER

Temizodalar icin tasarlanan iklimlendirme sis-
temlerinin calistiriimasinda gerekli olan eneriji
giderlerinin en dislk seviyeye indirilebilmesi
icin yapilacak is, Uretim sartlar ve Griin el-
verdigince cevrim havasi ile calistirilmasidir.
Cevrim havasi ile calisan sistemlerde capraz
kirlenmenin emin bir sekilde 6nlenmesini
saglamak icin kullanilacak olan filtre sinifinin,
kademelerinin ve kalitesinin buna gore secil-
meleri gerekmektedir. Zararli proses gazlari-
nin aciga ciktigl ortamlardan, diger bélimlere
yayllmasinin 6nlenmesi icin cevrim havasi ile
iklimlendirilmesi sakincalidir. Bu proses gaz-
lari cevreye zarar vermeyecek sekilde aritil-
diktan sonra atmosfere verilmelidir. Bu kural
mikroorganizmalar ile calisilan ortamlar icinde
gecerlidir. Eger calisilan ortamda cevreye za-
rar verecek veya cevre sartlarini degistirecek
mikroorganizmalar veya genler bulunuyorsa,
bunlarin atmosfere cikmalari kesinlikle 6n-
lenmelidir. Ameliyathanelerin iklimlendiril-
mesinde ayni iklimlendirme cihazi ile birden
fazla ameliyathaneye hava basiliyorsa cevrim
havasi kullanilma 6nerilmemektedir.

Gece ve hafta sonlarinda, temizodalarda hic
kimsenin bulunmadigl ve calisma siireci ne-
deniyle partikillerin ortaya cikmadigi durum-
larda ve Uretim sartlari elveriyorsa, yalnizca
sicaklik, nem ve basing degerlerinin degisme-
mesini saglayacak sekilde hava debisi diistirt-
lebilir. Sartlarin elverdigi durumlarda enerji ta-
sarrufu saglamak icin hava debisi ve otomatik
kontrol sistemi sadece sicaklik, nem ve odalar
arasi basing farkhligini koruyacak sekilde ta-
sarlanmalidir. Odalar arasindaki basing farki-
nin 5-15 Pa civarinda olmasi gereklidir. Gece
ve tatil konumunda iceriye toz taneciklerinin
girmesine sebep olacak personel ve malzeme



akisi olmayacagindan ve ayni zamanda Gretim
de yapilmayacagindan hava debisinin disu-
riilmesinde bir sakinca yoktur. Uretim veya
laboratuvar sartlari iklimsel sartlarin uzun st-
reli olarak kesinlikle degistirilmemesini gerek-
tiriyorsa, yiiksek enerji masraflari gz 6nline
alinarak sistemdeki hava debisinin devamli
sabit kalmasi da saglanr.

Ayni kural taze hava icin de gecerlidir. Taze
hava, temizodada calisan kisiler, disari atilan
atik havanin yenilenmesi ve arti basinci sag-
lamak icin gereklidir. Burada dikkat edilmesi
gereken en onemli konu, iklimlendirme ciha-
zinda hava debisi diistirildigii zaman degisik
alanlarda da hava debisinin ayni oranlarda
dustrtlmesidir. Eger bu saglanamaz ise oda-
lar arasindaki basing farkliliklari ve yonleri
degisir. Bu yapilirken odalar arasindaki basing
farkliligr kapilarin acilip kapanmasindan en az
seviyede etkilenecek sekilde tasarlanmalidir.

Temizodalarin iklimlendirilmesi ile ilgili istek-
lerde, yani sicakligin ve bagil nemin kontro-
|tinde, 6ncelikle Gretimin veya yapilacak isin
gerektirdigi sartlar dikkate alinir. Bazi hallerde
Uretimin turd ile ilgili nedenlerden sicaklik ve
bagil nem, oldukca dar sinirlar icinde sabit
tutulmak zorundadir. Eger béyle bir talep s6z
konusu degilse sicaklik 21-24°C, bagil nem
ise kisin %30 yaz aylarinda ise %65 olarak
saglanabilir.

Ozellikle kritik tiretim alanlarinda ve uzun si-
reli deney ve izlemelerin yapildigi laboratuvar
ortamlarinda sistemin bitlin sene durma-
dan calismasi icin en yliksek diizeyde gerekli
tedbirlerin alinmasi, gerekirse sistemin ana
parcalarinin yedeklenmesi gereklidir. Bu tre-
timin tamamen durmasini dolayisi ile Gretim
ve kalite kaybina sebep olmasini 6nler. Bu tip

tasarim yapilirken Gretim kaybinin, fazladan
yapilacak olan yatirrm maliyetleri ile karsilas-
tirilmasi gerekir. Bazi durumlarda fazladan ya-
pilan yatirim masraflari sadece bir tek kiiglik
arizada, Uretim veya proseste olusabilecek
kayiplari fazlasi ile karsilamaktadir. ihtiyaca
yonelik olarak yedekli tasarlanmasi gereken
ana parcalari asagida oldugu gibi siralayabi-
liriz:

» iklimlendirme cihazlari: Motor arizasi
esnasinda, on filtre degisimi veya cihaz-
larin bakimi yapilirken sistemin durdu-
rulup temizoda sartlarinin bozulmasini
onlemek icin iki iklimlendirme cihaz
ile calstirlmasi dustndlebilir. Ortama
basilacak hava miktari iki adet ayni ka-
pasitede calisan ancak ariza veya bakim
esnasinda hava debisinin bir iklimlen-
dirme cihazi (izerinden en azindan %75
kapasite ile saglanmasi sik uygulanan bir
tasarim 6rnegidir.

»  Sogutma grubu: iklim sartlar kritik olan
bolgeler icin iki sogutma grubu veya en
azindan toplam %50 ek kapasiteli, cift
devreli sogutma gruplarinin kullanilma-
sinda fayda vardir.

» lIsitma ve sogutma pompalari: Yedek
pompalarin sisteme uyarlanmasi fayda-
hdr.

Yukarida sayilan islemler maddi sebeplerden
oturd veya yer kisithhgindan dolayi yapilami-
yorsa kritik parcalarin yedek olarak tutulup
gerektiginde hizli bir sekilde degistiriimesinde
fayda vardir.

Temizodalar icin iklimlendirme sistemleri ta-
sarlanirken kullanilacak olan cihaz ve malze-
melerin seciminde ve tim projenin hazirlan-

) Siz sadece iginize odaklanin;
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masinda dikkat edilmesi gereken diger ana
hususlari asagidaki gibi siralayabiliriz:

» iklimlendirme sisteminde kullanilacak
olan tim ekipmanlarin ylizeylerinde toz
birikimine sebep olabilecek girinti ve ¢iI-
kintilarin en diisiik seviyede olmasi,

» iklimlendirme sisteminin kanallarinin
icinde toz birikimine sebep olacak bir-
lesme yerlerinin en disik seviyeye in-
dirilmesi,

»  HEPA filtreleri son basma noktalarinda
kullaniliyorsa, kanallarinin HEPA filtre-
leri kirlendiginde de sizdirmaz olmasinin
saglanmasi,

» iklimlendirme sisteminin gerektigi za-
man kolayca temizlenebilmesi, kullanila-
cak kimyasallardan etkilenmemesi,

»  Bakim ve tamir islerinin temiz ortami en
az seviyede etkilemesi ve bu esnada olu-
sacak kirlenmelerin en distk seviyede
kalmasini saglamak icin gerekli dnlemle-
rin alinmasi,

»  iklimlendirme sisteminin enerji sarfiyati-
nin distik olmasi,

»  Kalitenin ayni diizeyde kalmasi ve olasi
hatalarin nereden kaynaklandiginin ge-
riye donerek kontrol olanaklarinin sag-
lanmasi.

Temizoda iklimlendirme sisteminin glinlin yir-
midort saati ve senenin Ugylizaltmisbes gini
calistigr dikkate alinacak olursa, ihtiyaca yo6-
nelik tasarlanmis olan bir temizodanin sadece
bir disipline hakim olan bir uzman tarafindan
degil, temizoda ile ilgili tim disiplinlere 6zel-
likle prosese hakim olan “temizoda mihen-

disi” tarafindan tasarlanmasinin 6zellikle is-
letmeler icin ne kadar énemli oldugu g6z ardi
edilmemelidir. Yatirm yaparken ucuz sistem
tasarimi yapmak ve temiz ortamlara uygun
olmayan malzemeleri kullanmak en gec bir iki
sene icinde yatinm harcamalarinin cok lize-
rinde isletme, bakim masraflarina ve Uretim
kaybina yol acacagindan, isletmenin rekabet
ortaminda 6nemli ekonomik yaralar almasina
sebep olacaktir.

o

Yazinin daha ayrintili ve genis versiyonuna http:/
www.cleanroomnews.org/ adresinden ulasilabilir.
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AQUA

PREMIUM SIVI ATIK
DEKONTAMINASYON
CiHAZI

Cevre ve Sehircilik Bakanhgr “Su Kirliligi
Yonetmeligi’nde belirtilmis olan saglk ku-
ruluslarinin tibbi ve tehlikeli sivi atiklarin
bertarafina yonelik denetim ve kontroliin
zorlugu ve yetersizligi nedeni ile bu tip ku-
rumlarda ortaya cikan sivi atiklar ne yazik ki
dogrudan dogruya kanalizasyon sistemine
desarj edilmektedir. Ancak bu tip sivi atik-
lar, insan sagligl acisindan oldukca yiiksek
seviyede tehlike arz etmekte ve bircok sag-
lik sorunlarini da beraberinde getirmekte-
dir. Bakanhgin ilgili yonetmeliginde acikca
belirtildigi Gzere bu tip sivi atiklar 6ncelikle
belli yerlerde biriktirilmeli, sonrasinda da
aritma ve dekontaminasyonu yapilarak ka-
nalizasyon sistemine verilmelidir.

Hakerman, bu sorunu ortadan kaldirma
amaciyla iki yillik bir Ar-Ge calismasi sonu-
cunda tamamen yerli sermaye ve calisma-
lar ile tam otomatik calisma sistemine sahip
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Aqua Premium sivi atik dekontaminasyon
cihazi Uretimini yapti. Aqua Premium, pi-
yasadaki rakiplerinden farkli olarak hem
kimyasal nétralizasyon, hem de 10-4 se-
viyesinde dezenfeksiyon islemi gercekles-
tiriyor. Bu sayede farkh birimlerden gelen
farkl atiklar ayni anda islenebiliyor. Cihaz
tlim islemlerini tam otomatik olarak kulla-
nici miidahalesine ihtiyag¢ duymadan ger-
ceklestiriyor ve kendi icinde herhangi bir
sarf malzeme ihtiyaci olmadan kendi de-
zenfeksiyon ajanini Uretebiliyor. Firmanin
kendisi tarafindan gelistirilen dokunmatik
kontrol panelli, grafik animasyonlu isletim
sistemine sahip cihaz, tam otomatik, ko-
lay kullanimh yapisinin yaninda, herhangi
bir sarf malzeme ihtiyaci duymamasi ve
yurtdisindaki benzer Grlinlere gore maliyet
avantajl acisindan rakiplerinden ayrilarak,
saglk kuruluslari basta olmak (izere bircok
alanda kullanima sunuluyor.

vy

1slak - kuru suptrgeler e ¥
kirtasive (defter, kalem, bant...)
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HAVA DEBISI
OLCUMUNDE
USTUN JAPON
TEKNOLOJISI;
ATZTA TRX/TRZ

Japon Aichi Tokai Denki firmasinin ge-
listirdigi, Enelsan glivencesiyle Turkiye
pazarina sunulan ultrasonik hava debi
oOlcerler yag ve buhara karsi dayanikliligi
ve 1:60 oraninda ylksek cevrim orani
ile hava kacaklarinin tespit ve onlen-
mesinde, eneriji tiiketim ve verim kont-
rolii saglanmasinda kullanilyor. ATZTA
TRX/TRZ serisi debi dlcerler ile filtre ti-
kanikligi ve kompresor calisma yikindn
tespiti sonrasi temizodalarin gtivenilir
hava temini garanti altina aliniyor.

Farkli caplara uygun TRX/TRZ debi-
metre cesitlerinin programlanmasi ile
diiz ve ters akis 6lcimu yapilabiliyor. Bu
da hat cevrimlerini ve tesisler arasinda
hava alisverisinin Slctimini  mimkin
kiyor. Bu &lciim ydntemi icin akisin

iki yonine birer sensor yerlestiriliyor.
Bu sensorler birbirine dogru ultrasonik
dalgalar gonderip alirarken, akis olma-
digr zaman iki sensoériin birbirine gén-
derdigi ultrasonik dalgalarin hizlari her
iki yonde de esitleniyor. Akis oldugunda
ise akis icerisinde farkli yonde hareket
eden ultrasonik dalgalarin hizlar ara-
sinda belirli bir stire farki olusuyor. Akis
miktarinin hacmi, bu zaman farki saye-
sinde Olclilen akis hizi ve 6lciim tlp-
ndn kesit alani carpilarak hesaplaniyor.

Ultrasonik 6lcme teknolojisi uygulan-
diginda hatta herhangi bir engel bulun-
madigindan basin¢ kaybi da olusmayan
sistemin okunmasi kolay ekrani da farkl
parametreleri ayni anda gérme imkani
veriyor.

CRITI-CLEAN
ULTRA FAN FILTRE CiHAZI

Kritik ortamlar icin paslanmaz celik
havalandirma Griinlerinde endustri li-
derlerinden AJ Manufacturing, en cok
ragbet goren Urlnlerinden Criti-Clean
fan ile calisan laminar akish HEPA filt-
re diftizériinlin yeniden tasarlanmis bir
versiyonunu piyasaya sundu. “Criti-C-
lean Ultra", 48"x24” modeliyle 1100
CFM'’ye kadar benzersiz bir cikis kapa-
sitesi sunuyor.

Ameliyathaneler, temizodalar ve diger
kritik ortamlar icin ideal olan cihaz,
filtre ylkindeki, statik basincindaki
ve diger degisiklikleri otomatik olarak
kompanse ederek, 1100 CFM'’ye kadar
sabit hava akisi sagliyor. Eneriji verimli-
ligine sahip cihaz (90 FPM'de yalnizca

25 watt), sessiz calisma 6zelligiyle de
dikkat cekiyor(450 CFM'de yalnizca 39
DBA).

Cihaz bilesenleri sunlardan olusuyor:
timiyle kaynakl bir plenuma sahip
paslanmaz celik gévde, bilgisayar kont-
rolli degisken hizih ECM motor, oda
tarafinda dijital CFM izleme/kontrol,
oda tarafinda HEPA veya ULPA filtreye
erisim, opsiyonel dahili LED isiklar ve
2.000%e kadar baglantili tiniteyi harita-
lama ve kontrol etme yetenegi.

48"x24" 36"x24" ve 24"x24” ebatla-
rinda mevcut cihazin ayrica, ters akisli,
devridaimli ve 1sitma/sogutmali model-
leri de bulunuyor.




HVAC kontrolli sayesinde daha gelismis
laboratuvar ortamlarinin yaraticisi Aircu-
ity, Michigan Eyalet Universitesini Aircuity
2.0 kontrol platformu ile bir sonraki kusaga
tasidi. Aircuity’nin siradisi web aplikasyo-
nu 2.0, enerji maliyetlerini 6nemli 6lclide
azaltmak, bilissel islevleri ve Uretkenligi ar-
tirmak ve akill bina stratejisinin bir parcasi
olarak nicelikli sonuclar elde etmek isteyen
cok cesitli tesis icin ideal czlimler sunuyor.

BiYOLOJIK GUVEN-
LiK KABINLERININ
DEKONTAMINAS-
YONUNA DAHA GU-
VENLI VE VERIMLI
BIR YAKLASIM

STERIS Life Sciences VHP X10 biyo-de-
kontaminasyon cihazi, hizli ve diistik mali-
yetli cézlimler sunuyor.

Temiz, kuru, mihtrla Sinif 1l Tip A2 biyo-
lojik glivenlik kabinlerinin ve diger kicuk
muhafazalarin  mobil dekontaminasyonu
icin tasarlanan VHP X10, glinde birden faz-
la kabini islemden gecirebiliyor. Kullanicilar,
2-7 saat gibi kisa bir slirede biyoagirlikta
azalma konusunda sonuca ulasabiliyor.

X-Phase donanim teknolojisine sahip ci-
haz, 6n isitma, nem alma, klimatizasyon,
biyo-dekontaminasyon ve havalandirma ile
ozelliklerin hepsini bir arada sunma ayrica-
hgini sahip. X10, fabrika cikish tic programi
ile 3-4', 5-6’ ve XL boyutlu biyolojik gliven-
lik kabinleri icin kullanim kolayligl da sag-
liyor. Kolay tasinabilmesi icin ayarlanabilir
tutacagi ve tekerlekleri bulunan saglam bir
tasima kutusunda bulunan X10, ingilizce,
Fransizca, Almanca ve ispanyolca dil sece-
neklerine de sahip.

X10 biyo-dekontaminasyon cihazi, ABD
EPA ve Avrupa Biyosidal Uriinler Yonet-
meligi ile kayith %59 hidrojen peroksit sulu
cOzelti olan STERIS tescilli Vaprox 59 hid-
rojen peroksit sterilizati kullaniyor. Buna
ek olarak, kullanilan VaproxLink teknolojisi,
sterilizati otomatik olarak tespit etmek ve
son kullanma tarihini dogrulamak icin rad-
yo frekansi tanimlamasini olanakh kiliyor.

Bugiine kadar, kampiste kurulu olan do-
kuz sistemden ikisi yeni sisteme gecerken,
kalan yedi sistemin de programlanmasi de-
vam ediyor. Universite halihazirda, labora-
tuvarlarinin operasyonunda yeni nesil web
uygulamasina gecmis durumda. Yetkililer
sistemin, verilerin kolaylikla algilanabile-
cegi ve yonlendirilebilecegi sekilde veriler
sunmasinin 6nemli bir avantaj oldugunu
dile getiriyor.

TS EH S0 BEC 1130
AB-COME-

mas

Mavi Hava Test Kontrol
MuUhendislik Ltd. Sti.

TEMIiZ 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



20

TEMIiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

TBMM TARIM, ORMAN VE KOYiSLERI

KOMISYONU BASKANLIGINA BIYOTEKNOLOJI

UZMANI BASKAN

Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
Uriin, Hizmet ve Muayene Akreditasyon
Baskanhgl tarafindan, TURKAK dokii-
mantasyonu ve akreditasyon slireclerinde
son 2 sene igerisinde yapilan degisiklikler
hakkinda bilgi vermek, denetimler esna-
sinda karsilasilan glclikleri ¢éziimleye-
bilmek ve kuruluslarla goris alisverisinde
bulunmak amaciyla, 22 Aralik 2017 tari-
hinde bir “Bilgilendirme Toplantisi” yapil-
di. S6z konusu toplantiya 170 uygunluk
degerlendirme kurulusu temsilcisi tarafin-
dan katihm saglandi.

iki senede bir diizenlenmesine 6zen gos-

TBMM ihtisas komisyonlarinda yapilan
Baskanlik Divani secimlerinin ardindan
TBMM Tarim ve Orman Koyisleri Komisyo-
nu Baskanligina, AK Parti Konya Milletve-
kili Prof. Dr. Mehmet Babaoglu secildi.

Komisyonlarin yedisinde baskanlar degisir-
ken, 11 komisyonun baskani yeniden se-

cildi. TBMM'de baskanhgin el degistirdigi
komisyonlardan birisi de Tarim, Orman ve
Koyisleri Komisyonu oldu. Komisyon bas-
kanligina AK Parti Konya Milletvekili Prof.
Dr. Mehmet Babaoglu secildi.

1987 yilinda Ege Universitesi Ziraat Fa-
kiltesi'nden mezun olan Babaoglu, 1989

yilinda Selcuk Universitesi (S.U) Ziraat
Fakdiltesi'nde Arastirma Gorevlisi olarak
gbreve basladi. Doktora calismasini 1992-
1997 vyillari arasinda Ingiltere, University
of Nottingham, Department of Life Scien-
ce'da biyoteknoloji alaninda tamamlayan
Babaoglu, 2006'da S.U. Ziraat Fakiiltesine
profesor olarak atandi.

terilen bu toplantilarda, akreditasyon
surecleri ve rehber dokiiman uygulama-
larindaki degisikliklere dikkat cekilmesi,
akreditasyon alaninda ulusal ve ulusla-
rarasi gelismelerin aktarilmasi, TURKAK,
EA, ILAC ve IAF dokiimanlari hakkindaki
bilincin artirlmasi, grup calismalar ile
sekt6r sorunlarinin analiz edilmesi ve ya-
sanan sorunlara soru-cevap oturumu ile
¢O6zim Uretilmesi amaclaniyor. Kurulus
temsilcilerinin katihmlariyla gerceklestiri-
len bu toplantilarin ayrica, uygunluk de-
gerlendirme kuruluslar ile karsilikli fikir
paylasimi yapilmasi ve iletisimin gelistiril-
mesi icin bir firsat oldugu da dustntliyor.

ABDI
IBRAHIMN’DE ALTI
YENI DIREKTOR
ATAMASI

Uluslararasi bir marka olma yolunda
yenilikci Urlin ve hizmetleri, cesur ve
oncl girisimleriyle dokundugu hayat-
lar iyilestirmek icin calismalarini str-
diren Abdi ibrahim, 6 yeni direktor
atamasiyla kadrosunu gliclendirmeye
devam ediyor. Turkiye ila¢ sektoriinde
cok énemli bir yeri olan ve 4 bine ya-
kin calisaniyla faaliyet gosteren Abdi
ibrahim, 2018 yilinda da yatirimlarina
ve istihdama hiz vererek bliylime he-
defleri dogrultusunda emin adimlarla
ilerliyor.

Abdi ibrahim catisi altinda gerceklesen
yeni atamalarla; AbdiMED Bo6lim Di-
rektorligl gorevine Mustafa Gliven,
Abdi Ibrahim Remede Pharma Tesis
Direktorligl gorevine Can Polat Te-
ker, Uretim Planlama ve Lojistik Direk-
torltigtine Aylin Erpak Kurtcu, Merkezi
Sinir Sistemi | Bolim Direktorligline
Bargu Erpi, Dermatoloji Grubu Bolim
Direktorltgiine Hicran Demir ve Ozel
Uzmanlik Bolim Direktorliigline ise
Levent Burnak getirildi.
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TUSEB

TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI

HIMAYELERINDE

BiYOTEKNOLOJIK
ILACLARDA
GELECEK

VE TURKIYE
SEMPOZYUMU
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\ info@bioexpo.com.tr
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BIYOTEKNOLOJIK iLACLARDA
GELECEK VE TURKIYE SEMPOZYUMU
PROGRAMI AGIKLANDI

Turkiye Saglik Enstittleri Baskanligi (TUSEB) himayelerinde
LUtfi Kirdar Uluslararasi Kongre ve Sergi Sarayi'nda, 19-20
Nisan 2018 tarihlerinde “Biyoteknolojik llaglarda Gelecek
ve Turkiye” konulu bir sempozyum dizenlenecek.

Tirkiye Ekonomi Politikalari Arastirma
Vakfi (TEPAV), istanbul Saglik Endustrisi
Kiimelenmesi (ISEK) ve Temizoda Tek-
nolojileri Dernegi’'nin de katkilariyla di-
zenlenecek sempozyum, 2 giin slirecek
6 oturumdan olusacak. Oturum baslikla-
rinin;

1. Kamu Politikalari

2. Universiteler ve Arastirma Kurumlari
3. Enddistrinin Roll ve Yatirm

4. Biyogirisimciler

5. Uluslararasi isbirlikleri ve Farkli Ulke
Modelleri

6. Gelecek ve inovatif Teknolojiler olarak
belirlendigi sempozyumda 30 yerli ve ya-
banci konusmaci yer alacak.

Biyoteknoloji ve farmasotik alanlarinda
akademik cevre ve endustri isbirligini
gelistirmek, Ar-Ge uretim teknolojileri
ve uluslararasi isbirligi olanaklarini gelis-

tirmek amaciyla diizenlenecek sempoz-
yumda Turkiye'nin en énemli arastirmaci
Universiteleri, enstitlleri ve biyoteknoloji
alaninda yatinnmlari olan kurum temsilci-
leri yer alacak. Ortadogu, Kuzey Afrika
ve Turk Cumhuriyetlerinden akademik
uzman ve arastirmaci kurulus temsilcileri-
ne acik olan sempozyumun dili Turkce ve
ingilizce olacak.

“Biyoteknolojik ilaclarda Gelecek ve Tiir-
kiye Sempozyumu” PharmaNEXT - ilac
Endustrisi Fuari ve Biotecnica - Biyo-
teknoloji, Yasam Bilimleri ve Endustrileri
Fuari ile eszamanh olarak dizenleniyor.
“Yasam Bilimleri Fuarlar” konsepti ile
19-21 Nisan 2018 tarihinde Lutfi Kirdar
Uluslararasi Kongre ve Sergi Saray’'nda
dizenlenecek PharmaNEXT ve Biotec-
nica fuarlarina NutriVISION - Nutrasotik
Endustrisi Fuar ile Analytech - Analiz ve
Laboratuvar Teknolojileri Fuari da eslik
edecek.

GSK’DA UST DUZEY GOREV DEGISIKLIGI

GSK Tirkiye Genel Midiri ve Baskan
Yardimcisi olarak gorev alan Dr. Emin Fadil-
lioglu, GSK Gelismekte Olan Merkez Ulke-
lerden Sorumlu Kidemli Baskan Yardimcisi
olarak atandi. Fadillioglu’ndan bosalan GSK
Turkiye Genel Mudurliigli pozisyonuna ise
Selim Giray getirildi.

GSK'nin gelismekte olan dlkeler bolge-
sindeki yeni yapilanmaya gore bolge Bat,
Merkez ve Dogu ve ihracat Ulkeleri olarak
ayrildi. Dr. Emin Fadillioglu’nun yénetimin-
de olan Merkez boélgesi Korfez lkeleri,
Rusya, Pakistan, Turkiye, Misir ve Kuzey
Afrika'dan olusuyor.

Diinyanin
Havasini
Temizliyoruz!
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TEMIZODA IKLIMLENDIRME
SISTEMLERINDE ENERJI TASARRUFU
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Temizodalar, partikul konsantrasyonunun, sicakligin, nemin ve basincin gok iyi
kontrol edilmesi gereken ortamlardir. Bu parametrelerin istenilen degerlerde
olmamasl, temizodada yapilan Uretimi veya hastane gibi ortamlarda hastayi
dogrudan etkilemekte, bazen blylk kayiplara neden olabilmektedir.

Bu ylizden temizoda iklimlendirme sistem-
lerinde kullanilan ekipmanlarin seciminde
ylksek verim, dayaniklilik, uzun émr, di-
stk enerji tliketimi gibi 6zelliklere dikkat
edilmesi gerekir. Temizoda iklimlendirme
sistemlerinin, yihn 365 glni araliksiz ¢ali-
sabilecegi gbz 6nline alinirsa, ozellikle di-
stk eneriji tiketimli ekipman secimi blylk
onem arz etmektedir.

Temizodalarda eneriji tasarrufu, dizayn asa-
masindan baslayarak, cihaz-ekipman seci-
mi, uygulama ve bakim gibi her asamada
titiz calisma, bilgi ve egitim gerektirir. Te-
mizodalarda calisacak herkesin, bu konuda
egitim almus kisiler olmasina dikkat edilme-
lidir.

Temizodalarda Uretilen Griinlin veya aciga
cikan zararl gazlarin, mikroorganizmalarin
diger mahallere karisma riski olmayan uy-
gulamalarda, %100 taze hava kullanma ge-
rekliligi yoktur. Prosesin ihtiyaci olan taze
hava disinda kalan kisim, geri dénlisiim
havasi olarak kullanilabilir. Ancak donis
havasi, tekrardan filtre kademelerinden
gecirilerek kullaniimalidir. Boylece 1sitma
ve sogutma enerjisinden tasarruf edilecegi
gibi, nemlendirme enerjisinden de tasarruf
edilir. Dis havanin doniis havasindan daha
kirli olmasi durumunda, filtre 5mri de daha
uzun olacaktir.

Isi geri kazanim Uniteleri de enerji tasarrufu
acisindan faydalidir, ancak egzoz havasinda
kimyasallar veya zararli mikroorganizmalar
varsa kullanilmamalidir.

Temizoda, geceleri veya hafta sonlari kul-
lanilmiyorsa, sistemin debisi azaltilarak te-
mizoda calistirilabilir ve sartlar muhafaza
edilebilir.

Ameliyathanelerde resirkile fanli laminer
flow cihazlart kullanilmasi durumunda,
ameliyat masasi Uzerinde tam anlamiyla
laminer akis saglanir ve 6zel ifleme agiz-
lariyla, venturi etkisi ylziinden i¢ havanin
Gfleme havasina karismasi onlenir. Bu du-
rumda ameliyat masasi Uzerinde partikil-
stiz bir boélge olusturmak icin gerekli hava
debisi, ic hava sirkilasyonundan saglana-
cagl icin, taze hava miktari sadece icerisi-
nin klima sartlarini saglamak icin hesapla-
nir. Boylece, pahali bir laminer flow cihazi
kullanilmis olur ancak isletme maliyetinde
blytk tasarruf saglanir.

Kullanilacak klima santrallari, izoleli ve cift
cidarli olmali, sizdirmazlik siniffi EN1886/
L1 olmalidir. Isi képrileri EN1886/TB1 ol-
malidir. Klima santralinda kullanilacak fan-
larin plug fan olmasi ve direk akuple olmasi,
kayisin getirecegi kirlilik riskinden korur ve
fan bakimi daha kolay yapilabilir. Frekans

degistirici kullanilarak basin¢ degisimlerin-
de debinin sabit kalmasi saglanir. Santral
ici hava hizinin dusik olmasi, serpantin
ylzeylerindeki hizin 2,5 m/s olmasi, hem
ylksek verim elde etmek, hem de distk
basing¢ kaybiyla fan motoruna daha az giic
harcatmak acisindan 6nemlidir.

Gerek santral icinde, gerekse mahalde
hava cikis agizlarinda kullanilan filtrelerin,
distik basing kayipli filtreler olmasi gerekir.
Filtrelerin A eneriji sinifi kullanilmamasi du-
rumunda, eneriji tiiketim maliyetleri arasin-
daki karsilastirma asagidaki tabloda Rigid
Bag filtre 6rneginde verilmistir.

[

rezistans boylerli tipleri vardir, ancak her iki
tip de ayni yiiksek enerjiyi tiketir. Bu tip
nemlendirme, en fazla enerji tiketen ve is-
letmesi en pahali nemlendirme yontemidir.
Rezistans boylerli tipler, nem silindiri degis-
tirme gideri olmadigindan, elektrot boylerli
tiplere oranla daha az bir isletme maliyeti
gerektirir. izotermal nemlendirmenin bir
baska yontemi de, hazir buhari kullanmak-
tir. Hazir buhar, ihtiyaca goére kontrolli
olarak dogrudan klima santrali icine veri-
lebilir. Ancak buhar sistemi icinde bulunan
kimyasallarin havaya karismasi istenmiyor-
sa, hazir buharin enerijisi kullanilip, istenen
kalitede temiz su buharlastirilarak santral

3400 m3/h’de 10 aydan sonra enerji maliyeti
10. ay 10 ay sonunda 10 ay sonunda enerji | Filtre maliyeti Toplam tutar
“gercek” enerji maliyeti
tiketimi GF testi KWh=0,135 €
Fann=%0,65
NTR9-HD 2563 Kwh 346€ 73 419€
NTR9-Standart (18 mq) 3557 Kwh 480€ 60 540€
NTE-Ekonomik (14 mq)* 4498 Kwh 607€* 52 659€

*10 ay sonunda basing duististi uygun degildir,
bu nedenle ¢cok daha cabuk degistirilmelidlir.

Temizodalarda, mikroorganizma olusma
kaygisi yliziinden genellikte izotermal nem-
lendiriciler kullaniimaktadir. Bu nemlendiri-
cilerin yatirim maliyeti olarak en ekonomik
olanlar elektrikli nemlendiricilerdir. Elekt-
rikli nemlendiricilerin, elektrot boylerli ve

icine kontroll(i olarak génderilir. Bu sekilde,
elektrikli nemlendiriciye oranla cok daha
dustk bir enerji maliyeti ortaya cikar. izo-
termal nemlendirmenin bir baska yontemi
de, dogal gazli cihazlarla suyu buharlastirip,
dogrudan santral icine gondermektir. Bu
yontem izotermal nemlendiriciler arasinda
en dislk isletme gideri olan, fakat yatirm
maliyeti en yliksek olan yontemdir.



izotermal yéntemle elde edilen buhar, ce-
sitli buhar difiizorleri ile santral icine gon-
derilir. Santrala gonderilen buhar, hava ile
karsilastiginda hava tarafindan absorbe
edilir. Bu absorbsiyonun olmasi icin santral
icinde belirli mesafede herhangi bir engel
olmayip, yogusma olmamasi gerekir. Olu-
san yogusma, enerji kaybi oldugu gibi, bak-
teri Uremesi gibi olumsuz sonuclara da ne-
den olur. Ayrica, diflizérin icinde ilerleyen
100°C buharin bir kismi da kondens olur.
Bu da enerji kaybi demektir. Bunlari 6nle-
menin en etkili yolu, izoleli ve ¢cok borulu
buhar diflizorleri kullanmaktir.  Boylece
hem diflizor icinde olusan kondens en aza
indirilir, hem de absorbsiyon mesafesi cok
aza indirilerek santral ici yogusma onlenir.

[zoleli, cubuk borulu buhar dagitim paneli

Temizoda klima santrallarinda adyabatik
nemlendirme kullanmak da mtmkdnddr.
Hijyen sertifikasi olan, paslanmaz celik
gbvdeli ultrasonik nemlendirme cihazlari,
reverse osmoz yontemiyle filtre edilmis saf
suyu parcalayarak sis haline getirir ve sant-
ral icine verir. Bu yontemde enerji sarfiyati
son derece dusuktir ancak absorbsiyon
mesafesi uzundur. Adyabatik nemlendir-

me, bazi iklimlerde evaporatif sogutma et-
kisiyle sogutmaya yardimci olur, ancak kis
sartlarinda bu etkiyi gbz 6ntine alarak isit-
ma hesaplarini buna gore yapmak gerekir.

Ultrasonik nemlendirici

Temizoda tesisatlarinda kullanilan hava ka-
nallari da, tercihen paslanmaz celik sactan,
izoleli ve sizdirmaz olmalidir. Kanal ici hizlar
5 m/s civarinda secilmeli, saplamalar 45°C
aclyla yapilmali ve dirsekler genis radisli
olmalidir.

YAZAR HAKKINDA

Ahmet G6ksin, Yildiz Teknik Universi-
tesi Makine Miihendisligi boltimiinden
mezun oldu. Calisma hayatina hava
dagitim elemanlari (reten Fita Teknik
firmasinda baslayarak, on yildan fazla
bu firmada genel miidtirliik gorevini (ist-
lendi. Halen enditistriyel havalandirma
cihaz ve aksaminin dretim ve satisini
yapan Havak firmasinda Genel Midlir-
lik gérevini yiirtiten Ahmet Goksin'in,
enddistriyel havalandirma, nemlendir-
me, nem alma, filtre ve hava perdesi
gibi trtinlerin dogru ve verimli kullanil-
masinda ve sektérde yayginlastiriima-
sinda énemli katkilari oldu. Goksin ay-
rica kurucusu oldugu MESKA Vakfi'nda
baskanlik, MMO Istanbul Subesi'nde ve
ISKID'de yénetim kurulu iiyeligi yapt,
TTMD Istanbul bélgesinde degisik komi-
telerde calisti.

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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1 CFM (28,3 LPM) ve 100LPM 6rnekleme Debisi ® Tasima koluna entegre Dahili Alarm Kulesi

Sinifinin en hafif, en kiiglik ve en sessizi! e Veri glivenligi ve guvenilirligi icin Otomatik
Veri butlinligtine uygun kullanici seviyeleri Hata Tespit (Self-Diagnostics)

Sahada degisebilir Smart Dual Batarya e Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth ve USB uyumlu
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Cikanlabilir, Otoklavlanabilir
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