BIOEXPO’NUN YENi TARiHi
16-18 EYLUL 2020 OLARAK
GUNCELLENDi

Diinyada 6nemli bir gtindem maddesi

ve saglik tehdidi haline gelen Corona
(Covid-19) virlistiniin yol actigI nedenlerle
BIOEXPO Yasam Bilimleri Platformu’nun
yeni tarihi 16-18 Eylul 2020 olarak
belirlenmistir.
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BiR TEMiZODA
KACA CIKAR?

Gerek yatinm masraflari

gerekse isletme maliyetleriyle
temizodalar tasarim asamasinda
tizerinde dikkatle durulmasi ve iyi
planlanmasi gereken projelerdir.
Bu nedenle fizibilite calismalari
da oldukga 6nemlidir.

MAKALE

ISPE iYi UYGULAMA
KILAVUZU

Kilavuz, belirli bir icerigi

bulmay kolaylastirmak icin
vapilandinimistir, ancak i¢
sayfalarda gosterildigi gibi ayni
zamanda temel kavram ve
bilgiler (izerine insa edilen genel
bir akis saglar.

PARCACIK BiRIKMESi
KONTROLD

Temizodalar temiz Grln yiizeylerini
temiz tutmak icin kullanilir, Uriinler,
parcaciklar ve mikrop tasiyan
parcaciklar ile parcacik birikmesi ve
temas aktarimi yoluyla kontamine
olurlar.

YENi GMP EK1
VE FILL&FINISH
TEKNOLOJILERINDE
INOVASYON
Bir yanda, ilac endistrisi; diger yanda
denetciler. Bariyer teknolojisinin
kullanimina yonelik itici gii¢ 10 yil
askin bir suredir devam etmekle

birlikte, degisim arayisi hig bu kadar
biyiik olmamisti.
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YENI KORONA ViRUSU VE BENZERI
SALGINLARA HAZIRLIKLI OLMAK

- -
TEMIZODA ILE IZOLATOR g & O00
ARASINDA MALIYET - Diinya Saghk Orgliti'ne sadece 2011-2017 arasinda bildirilen salgin sayisi
KARSILASTIRMASI z o > ot o . - .
; : R— 1307'dir. Yasadigimiz olaylar bize insan, hayvan ve cevre saghginin tim dinya icin
ic sayfalarda agiklanan vaka & Ao Siore bir batln oldugunu 6gretmistir. Salginlarin etkilerinin minimize edilmesi ancak

erken algilama ve kontrol sistemlerinin gelistirilmesiyle mimkiin olacaktir.
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calismasinin amaci, temizoda ve

aseptik olarak isletilen izolatordeki

test drneklerinin sterilite testi -
arasindaki farklari gostermektir.




The best gel and
blot images without
the guesswork

Stand out from the crowd with
SNOW™ automated imaging

Amersham™ ImageQuant™ 800 systems, with Fujifilm
optics and the SNOW imaging mode, allow you to stretch
the dynamic range and easily image low and high
abundance proteins.

Achieve sharp images with the best signal-to-noise,
automatically!

One system, every use
With four upgradeable models and special accessories:

e besides chemiluminescence, image across the full spectrum
from UV to IR long wavelengths
e image blots, gels, multiwell plates, and petri dishes

Small footprint

With a large 12.1-inch touchscreen, small footprint, and
remote access:

o fittheimagerinto your lab space with ease
e check availability, schedule experiments, and share
images from anywhere

gelifesciences.com/IQ800


http://gelifesciences.com/IQ800

Cin'in Wuhan kentinde baslayip hizla diinyaya
yayllan ve oldukca korku yaratan Corona vi-
risd, yilbasindan itibaren yaklasik 8 bin basin
haberiyle glindem oldu. Turkiye'de de corona
corona virlistiniin gorilmesiyle birlikte endise
iyice arttu.

Diinya geneline yayilmaya devam eden virlis
40'dan fazla llkede can kayiplarina yol actu.
Diinya Saglk Orgiitii verilerinden elde ettigi
bilgilere gore de corona virlisii 2019 salginiyla
alakali 30 Ocak 2020 tarihinde “Uluslararasi
Halk Sagligi Acil Durumu” ilan etti.

Simdiye kadar gorilen vakalarda bagisiklik
sistemi baskilanmis ise veya virlsle karsilasan

KONUK

2020 yili pek cok sira disi gindemi beraberinde
getirdi. Bunlarin en basinda hig stiphesiz tim
planlar alttist eden, diinyayi topyekiin bir kor-
kuya sevkeden ve tiim diinyayi esir alan korona
virtsu yeraliyor. Dergimiz yayina hazirlanirken
dinya capina 5000'in Uzerinde 6lim vakasi
rapor edilirken Cin, italya ve iran malesef &ltim-
|0 vaklarda basi cekmekteydi. Burada tim uz-
manlarin ittifak haline oldugu tek bir énlem var;
“kontaminasyon kontrol(i”. Bu bazen “ellerimizi
diizenli olarak yikamak” olarak karsimiza cikar-
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Q i R HAVA TEMIZLEYICI

Havanizi

Daha lyisiyle Degistirir

Havadaki kirleticileri hayatimizdan
¢ikarmak icin tasarlanan Mia Alr,
yagam kalitemizi arttiran
ic ortam hava Unitesiyle
hayatimiza saglik katar.
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Global tehlike corona nedeniyle
BioExpo'nun yeni tarihi 16-18 EylUl

2020 oldui.

kisi cok yasli, kronik hastalikli ise semptomlar
siddetlenebiliyor. Johns Hopkins Universitesi
arastirmacilar virlistiniin - gtinlik durumunu
gbsteren cevrimici bir harita dizayn etti ve in-
ternet sayfasi tizerinden kullanima acti. Bura-
daki verilere goére 11 Mart itibari ile yaklasik
119000 vaka, 4200 6li ve 65000 kurtulan kisi
bulunuyor. Oltimler en cok sirasiyla Cin, italya,
iran, Giiney Kore, Fransa, ispanya, Almanya,
Amerika Birlesik Devletleri, Japonya, isvigre,
Norveg, Tayland, Kanada, Singapur, Yunanistan,
Azerbaycan, Afganistan ve daha birgok Ulkede
goriliiyor. Ulkece ve diinyaca temennimiz bu
virlisiin tedavisinin bir an 6nce bulunmasi ve
diinyanin bu korkudan kurtulmasi.

Corona virlis nedeniyle nisan ayinda gercek-
lesecek olan BioExpo Yasam Bilimleri Platfor-
mu’nun yeni tarihi 16-18 Eylil 2020 olarak
belirlendi. Fuar 6ncesi tiim calismalar kesintisiz
olarak strddriliyor ve daha glcll bir orga-
nizasyonda bulusmak icin calismalar devam
ediyor. Gelelim bu sayimizdaki ana temamiza:
“Temizoda Teknolojilerinde inovasyon”. Konuy-
la ilgili basta konuk editériimtiz Hasim Solmaz'a
tesekkiir ederim. Emegi ve katkisi gecen tim
yazarlanimizla birlikte okurlarimiza faydal ola-
bildiysek ne mutlu bize. Bir sonraki sayida go-
rismek Gzere...

Sevgiler,

Ecem KOGER | EDITOR

Korona virusu ve kontaminasyon kontrolu

ken bazen “maske kullanimi” 6nerisinde kendini
gosteriyor. Kolumuza hapsirmamizi 6neren bir
uzman gorlisti de kapi kollarinin diizenli dezen-
fekte edilmesi onerisi de birer kontaminasyon
kontroll 6nlemi. VirUs icin halen bir asi gelisti-
rilmis degil ancak onleyici faaliyetlerin hemen
hemen hepsi kontaminasyon kontrolii kapsa-
minda degerlendirebilecegimiz konular. Her
ne kadar temizoda ve kontrollt alanlarla sinirli
gibi goriinlip glincel hayatimizin bir parcasi gibi
degerlendirilmese de kontaminasyon kontrolli
aslinda yasamin heryerinde.

Temizoda Teknolojileri Dernegi olarak Uyesi
oldugumuz Uluslarasi Kontaminasyon Kontol
Dernekleri Federasyonu'nun (ICCCS) bu vyil

c)

ETKILi OLDUKLARI

gerceklesecek “Uluslararasi  Kontaminasyon
Kontroli sempozyumu’na (ISCC) 13-15 Ekim
tarihlerinde Antalya'da ev sahipligi yapacagiz.
Bu etkinlik icin gectigimiz yil lansmana ¢ikma-
dan 6nce organizasyon komitemizce ana tema
zerine calisirken “Kontaminasyon kontrolii Ya-
samin Heryerinde!” temasinda karar kilmistik.
Geldigimiz noktada korona viriis sebebiyle kon-
taminasyon kontrolliniin énemini hayatimizin
vazgecilmez bir parcasi olduguna hep birlikte
yeniden sahit oluyoruz.

Hasim SOLMAZ | KONUKEDITOR
TEMIZODA TEKNOLOJILERI DERNEGI

Filtrasyon teknolojisindeki son noktayi kullaniciyla bulusturan Mia Air,
havada gozle gortlmeyen partikulleri HEPA filtresi sayesinde %99,99
oraninda yok ederek ortama temiz hava saglar.
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Sabanci Universitesi, 2012

www.mia-aircom

POLEN ALERJENLER

EVCIL HAYVAN  KIMYASAL BUHAR SIGARA  MIKROORGANIZMALAR
(Volatile Organic KOKUSU

Compounds)

TUY VE DERI
DOKUNTOULERI

ANTIMIC ® kaplanmig HEPA filtreler ile mikroorganizmalarn
%99.98* ini ilk 1 saat icinde etkisizlestirir.

*AATCC Test Method 100-2004, % reduction of Legionella Pneumophila, =15 =]

[

Mia Air bir Mikropor markasidir.

www.mikropor.com
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< YERLI ‘HYALURONIK ASIT’
LABORATUVAR ORTAMINDA
BAKTERI KULLANARAK URETILDI

Sputniknews haberinde; kozmetikte,
estetik cerrahide ve doku muhendisli-
ginde yaygin olarak kullanilan hyalUro-
nik asit; kopek balgi derisi, horoz ibigi,
siIgir goz bebekleri gibi ¢cesitli hayvansal
dokulardan da Uretilebiliyor. Cilt krem-
lerinde kullanildiginda sudaki agirhgi-
nin bin katina kadar nemi ciltte sakli
tutma ozelligi ile biliniyor.

Yazihan ve ekibi, ilk denemelerini Os-
mangazi Universitesi'nden Prof. Dr. Ah-
met Cabuk ve ekibinin baslattigi ‘bakte-
riden hyalUronik asit Uretimi' Uzerinde
calisarak gida ve kozmetik alanlarinda
kullanima uygun saf hyalUronik asit
Uretimini gerceklestirdi. Yerli ve milli
Uretime geg¢meye hazirlanan Yazihan,
“HyalUronik asit surekli disaridan aldi-
gimiz oldukga pahall bir madde. Gida
takviyesi olarak kullaniliyor, kozmetik
alanda kullanimi séz konusu arti tibbi
cihazlarda ve tibbi Urlnlerde cok faz-
la kullanim alani var. Kullanim alanina
gore elde etme yontemleri ve Uretim
yontemleri ¢cok farklilasiyor, bu fiyata da
yansiyor” dedi.

Yazihan, laboratuvar ortaminda bakteri-
den Urettikleri hyalUronik asitin hayvan-
sal kaynakli Uretime gore insan dogasi-
na daha uyumlu olduguna dikkat ¢ekti
ve sOyle devam etti; “Piyasada bulunan
maddelerde hayvansal kaynakli olanlar
da var ama hayvansal kaynakli Urtnleri
kullandiginiz zaman bir alerjik reaksi-
yon gérme ihtimaliniz ¢ok yuksek. Arti
hayvan herhangi bir bakteriyel ya da
baska tur bir enfeksiyon olabildigi za-
man onu tasima ihtimali de olabiliyor.
O yuzden genelde bakteriyel olanlar ve

saflastirilanlar tercih ediliyor ve insan
dogasina daha uygun olani bu. Arti kul-
landigimiz bakteride biz herhangi bir
genetik degisim yapmiyoruz”.

2020 yilinin ilk 6 aylik doneminde hya-
IGronik asitli gida takviyesi Uretimine
gececeklerini ifade eden Yazihan, Uru-
nun GDO'suz bir gida takviyesi forma-
tinda satisa sunulacagdini kaydetti. Gida
takviyesinin eklem sorunlari yasayanla-
ra yonelik olacagini dile getiren Yazihan
sOyle devam etti; “Hyaluronik asit dedi-
giniz zaman akla guzellik geliyor, kadin-
larin vazgegilmezi bu. Cildiniz agisindan
cok kritik 6nemli bir dolgu materyali
bu madde ama bunun yani sira TUrkiye
icin dusunursek, cogu insanda eklem
sorunlari var ve kemik sagligi agisindan
da ¢cok 6nemli. O acidan gida takviyesi
oldugu zaman bizim toplumda ¢ogu
insanin, 6zellikle bayanlarin belli bir d6-
nem sonrasinda takviye olarak aldiklari
zaman kemik sagligina etki eden bir
formuUlasyon olarak karsiniza ¢ikacak.
Eklemlere 6zel bir sekilde yapilan gida
takviyesi formulasyonu seklinde yapa-
cagiz".

ithalata bagimli bu maddeyi Turkiye'de
Uretmeyi basaran Yazihan, kozmetik
alaninda hyaltronik asit Uretiminin
gerektirdigi finansal destedi bulama-
digi igin dncelikle gida takviyesi olarak
Ureteceklerini soyledi; “Kozmetik dolgu
maddesi yaptiginiz zaman kullanacagi-
niz hyalUronik asitin molekul agirhgiyla
beraber Uretim sartlari da degisecek,
tabii bu ¢ok ciddi yatirrmlar istiyor. Biz
yvapilan projelerde aslinda kozmetik
amaciyla kullanilacak olanlari da labo-

Ankara Universitesi Tip Fakuiltesi
Fizyopatoloji BolumU Ogretim Uyesi
Prof. Dr. Nuray Yazihan ve ekibi;
kozmetik alaninda yaygin kullanilan ve
cilt kremlerine ‘nem tutucu, kinsiklik
onleyici’ dzellik katan ‘hyalUronik

asit'i laboratuvar ortaminda bakteri
kullanarak Uretmeyi basard..

ratuvar sartlarinda Uretmis bulunuyo-
ruz ama Uretim sartlarimiz, imkanlari-
miz olmadigdi icin bunlari ticarilestirme
sansimiz maalesef yok”.

S6z konusu maddenin kozmetik ala-
nindaki degerinin ¢ok daha ytksek ol-
dugunu vurgulayan Yazihan sdzlerini
soyle surdurdy; “Cok fazla kozmetik
Ureticisi var Turkiye'de; kremler Ureti-
liyor ve kremler icerisinde bu maddeyi
koyuyorlar ya da takviyeler yapiyorlar.
Dudak dolgusu, g6z alti dolgusu ya da
baska bir sekilde kozmetik alaninda
inanilmaz bir pazar pay! olan bir Grin-
den bahsediyoruz. Turkiye'de yerellesti-
rilmesi s6z konusu olursa uygun sartlar
saglanirsa eger, son derece ekonomik
anlamda katki saglayacak bir Grin ha-
lini alacaktir. Hem disari olan bagimlilik
azalacaktir, arti bir katki saglayacaktir
bu durumda”.

o] &

tr.sputniknews.com
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SANTA FARMA CIRO
BAZINDA BUYUDU

Turkiye'nin en koklu ve guglu yerli ilag
firmalari arasinda yer alan Santa Far-
ma; 2019 yilinda cirosunu bir dnceki yila
gore yuUzde 41 oraninda artirarak, 440
milyondan 620 milyon TL'ye cikardi.
Boylece pazardan daha hizli buyUyen
sirket olma misyonunu yerine getiren
sirket, 2019 yili satis hedefini de yuzde
100 oraninda gergeklestirdi.

Dermatoloji, sindirim sistemi ve me-
tabolizma, gastroenteroloji ve enfek-
siyon, hematolojinin de aralarinda bu-
lundugu 11 ayri terapotik kategoride ve
bu kategorilerin altinda 45 ayri pazar-
da toplam 63 Urunle faaliyet gosteren
Santa Farma; 2019 yilinda cirosunu yuz-
de 41 oraninda artirdi.

Kuruldugu gunden itibaren sagliga
saglikli hizmeti kesintisiz sunma mis-
yonuyla buyUyen, Turkiye'nin en koklu
ve guclu yerli ilag firmalari arasinda yer
alan Santa Farma; 2019 yili satis hede-
fini de yUzde 100 oraninda gergekles-
tirdi.

Santa Farma'nin yilsonu toplantisinda
2019 rakamlarini paylasan Santa Far-
ma Yonetim Kurulu Baskani ve CEO'su
Erol Kiresepi; 2020-2024 hedeflerini de
acikladl. Sirketin Urln yelpazesine 6nu-
muzdeki g yil icinde kronik hastaliklar,
kardiyoloji ve diyabet UrUnleri olmak
Uzere yeni Urunler katacaklarini soyle-
yen Kiresepi; 2024 yilinda sirket cirosu-
nu 1 milyar TL'ye (2019 sabit fiyatlariyla)
cikarmayi hedeflediklerini belirtti.

2024 yilinda Santa Farma'nin en ¢ok
tercih edilen sirket olmasinin yani sira
sektor ihracatinda ilk Ug sirketten biri
olmasinin da hedeflerinin arasinda ol-
dugunu dile getiren Kiresepi, bu he-
defler icin altyapi ¢calismalarina baslan-
diginin altini gizdi.

Basarili bir yilin ardindan tum ekibe
tesekklr eden Santa Farma Yonetim
Kurulu Bagkani ve CEQO’su Erol Kirese-
pi sunlari sdyledi; “Basta Santa Farma
ailesinin  kahraman TSM'leri olmak
Uzere tUm satis ve pazarlama ekibine,
Uretim ekibi ile tum destek ekiplerine
tesekkUr eder, basarilarinin devamini
dilerim. Santa Farma ailesi tum bolum-
leriyle tek bir vUcuttur, tek bir takimdir.
Amag birligi icinde amatoér ruhlu pro-
fesyoneller olarak galisirlar”,

] &

Ayrintili bilgiye www.santafarma.com.tr
adresinden ulagilabilir.

www.iscc2020.com
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ANAHTAR TESLIMIi BIYOTEKNOLOJI TESISLERI
ICIN DENEYIMLI VE GUVENILIR IS ORTAGINIZ INSEL

Biyolojik tibbi madde ve Urunlerin Uretimi, kullanilan biyolojik materyaller ve islemler nedeniyle bazi 6zel
onlemler gerektirmekte oldugundan, tesis tasarimi, yapimi ve kurulan sistemlerin validasyonu, konuyla ilgili
genis bilgi birikimi ve deneyim sahibi olunmasini zorunlu kilmaktadir. INSEL uzun yillardan beri bu alanda
deneyim kazanmis bir firma olarak ve uzman kadrosu sayesinde, tasarimdan baslayarak, yapim, isletmeye
alma, kalifikasyon, validasyon ve egitim dahil projenin tUm safhalarinda profesyonel nitelikte hizmet vere-
bilmekte ve tUm asamalari icerecek sekilde anahtar teslimi tesisler kurmaktadir.

BiYOTEKNOLOJIK TESISLERIN TASARIMI

INSEL yaptigi tasanm calismalan sirasinda, proses akisi ve konta-
minasyon risklerini dikkate alarak Urlnlerin &zelliklerine gdre
gereken tim onlemleri almaktadir. Béylelikle, Urinlerin Ust dizey-
de glivence saglayan bir ortamda islem goérecegi ve tamamen
yasal mevzuata uygun imalat tesisleri tasanmlamaktadir.

GMP kurallarina gore, tesis tasariminda, proseslerin yapisina ve
yaplilan risk de@erlendirmesi sonuclanna bagll olarak asagidaki
ornekleri verilen birgok énlemin alinmasi gerekmektedir:

D Uretim, depolama ve kontrol alanlarinin ve proses akisinin
biyolojik ylki ve kontaminasyon risklerini en aza indirecek sekilde
tasarimlanmasi

D Materyal, personel, Urin, ekipman ve atik akislarnin uygun
sekilde planlanmasi

D Uygun temizoda siniflandirmasi yapilmasi

D Canli hicrelerle yapilan islemlerin bu amagla ayrimis alanlarda
yapiimasi

D Patojenlerle galisilan alanlar igin uygun biyogtivenlik seviyesinin
(BSL-3 veya BSL-4) belirlenmesi ve buna gore gerekliliklerin yerine
getiriimesi

D Birden fazla Grliinin Uretiminde, capraz kontaminasyonun énlen-
mesi hedefiyle, tek-kullanmlik malzeme kullaniimasi, islemlerin
Ozel kapall sistemlerde yapilmasi, yeni bir Griine gegmeden 6nce
gereken temizlik ve dekontaminasyon yontemlerinin uygulanmasi,
prosese komsu alanlarda gevrenin mikrobiyel olarak izlenmesi,
Urdin, ekipman ve malzemelerin kendi alani disina ¢ikisinin uygun
prosedurlere gbre gerceklestiriimesi ve kampanya seklinde Uretim
yapiimasi

D iklimlendirme (HVAC) sistemlerinin uygun sekilde dizayn edilmesi
ve Uretiimesi, gerektiginde, riskler dikkate alinarak, alana 6zgi ve
%100 taze havall klima santralleri kullaniimasi

D Proses icin gereken yardimci sistemlerin uygun sekilde segilmesi
D Temizoda yapisal bilesenlerinin (Duvar, zemin, tavan, malzeme
kapani vb.) dogru secilmesi

D Sivi atik drenaj ve dekontaminasyon sistemlerinin kontaminas-
yon ve gapraz kontaminasyon risklerini en aza indirecek sekilde
tasarimlanmasi

BiYOTEKNOLOUJIK TESISLERIN iSLETMEYE ALINMASI VE VALIDASYONU

Biyoteknolojik proseslerin beklenen kalite ve etkinlikte ve hasta icin glvenli Grlnleri tutarl ve sirekli olarak ortaya ¢ikarmasi icin tesisin ve proseslerin
validasyonunun yapilmasi hem ¢ok dnemlidir ve hem de yasal bir zorunluluktur. Validasyona yodnelik faaliyetlerin tesisin tasarimi safhasinda mimkin
oldugu kadar dnce baslatiimasi gereklidir. INSEL, bu konuda misterilerine destek olmakta ve tiim siireci kapsayacak sekilde asagidaki hizmetleri
vermektedir:

D GMP kurallarina gore tesis icin gerekli olan, Validasyon ve Kalifikasyon Ana Planlari, Kullanici Gereksinim Spesifikasyonlari, prosedurler, risk
analizleri ve risk degerlendirmeleri, kalifikasyon protokol ve raporlari vb. kalite dokiimanlarinin hazirlanmasi konusunda egitim ve destek

D Kurulumunu yaptidi ve Urln kalitesi Uzerinde dogrudan etkili olmayan veya etkisiz (sogutma sistemi, 1sitma sistemi, elektrik sistemleri vb.) sistem-
lerin isletmeye alinmasi ve ilgili test raporlarinin hazirlanmasi

D Kurulumu yapilan ve Uriin kalitesi tGizerinde dogrudan etkili olan (HVAC, otomasyon sistemi, proses gazlar, soguk odalar vb. kritik) sistemlerin
kalifikasyonunun (IQ-Kurulum Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) yapilmasi ve ilgili kayitlarin olusturulmasi

D Otomasyon (Bina Y&netim) Sistemlerinin GMP ve GAMP (Good Automated Manufacturing Practice) gerekliliklerine gore validasyonu (IQ-Kurulum
Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) ve bu kapsamda gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi

D Kurulumu yapilan ekipman ve sistemlere yonelik olarak kullanici ve bakim ekibinin egitiimesi

D GMP egitimleri verilmesi

D GMP denetimleri icin hazirlik egitimi verilmesi

INSEL Yapi ve Teknik Donatim Sistemleri Ltd. Sti.

icerenkdy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak, No: 4
34752 Atasehir - Istanbul / Turkiye
Tel: 490 216 573 09 35 Faks: +90 216 573 09 96 .
info@inselltd.com e inselltd.com insan, cevre ve yluksek teknoloji icin
INSEL —

Bu bir ilandir. Anahtar Teslimi Tesislerde Glvenilir is ortaginiz



YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

< AGIZ ICi YUMUSAK DOKU NAKLI iCiN YENI CiHAZ VE CERRAHI YONTEM

Ege Universitesi (EU) Dis Hekimligi FakUltesi Ogretim Uyesi Doc. Dr. Nejat

Nizam, oldukca zor bir tedavi yontemi olan agiz ici yumusak doku naklini

kolaylastirmak icin gelistirdigi cihaz ve cerrahi yontemi literatUre kazandirdi.

Dis hekimligi pratiginde disleri veya imp-
lantlari gevreleyen yumusak dokulara
yapilan cerrahi girisimlerin sayisi hizli bir
sekilde artiyor. Hem saglikli bir dis etine
sahip olmak hem de estetik bir gérinim
elde edebilmek icin periodontal cerrahi
girisimlerin gerekebiliyor. Bu cerrahi gi-
risimlerden biride yumusak dokuyu bir
bélgeden alip yetersiz oldugu baska bir
bolgeye nakletme islemidir. Ancak, yu-
musak dokunun alinma teknigi oldukga
zordur. Teknik beceri ve tecrube gerekti-
rir ve agizin arka boélgelerinden alinmasi
istendiginde anatomik faktorler nede-
niyle uygulama ya ¢ok zor olmaktadir ya
da mUmkun olmamaktadir. Bunun ya-
ninda alinan yumusak dokunun miktari
teknik zorluklar nedeniyle nakledilmesi
istenen bodlgeye siklikla uymamaktadir
ve yetersiz doku nakli yapilmasina neden
olabilmekte ya da doku alinan boélgede
gereginden fazla travma yaratilmaktadir.

Zorluklardan dolayr agiz igerisinde yapi-
lan yumusak doku nakilleri genellikle az

sayida olan uzman hekim tarafindan uy-
gulanabiliyor. Bu zorluklarin Ustesinden
gelebilmek i¢in yeni bir cihaz tasarlayip
yeni bir cerrahi yontem gelistiren Nizam;
cihaza ‘Nizam punch’ adini verdi ve ol-
dukga saygin bir dergide yeni bir yumu-
sak doku alma yéntemi olarak yayinlana-
rak literature girdi. Boylelikle hem hekim
hem hasta igin cerrahi islemler hizlanip
kolaylasti, ameliyat sonrasi doku alinan
bdlgede dikis atilmasina gerek kalma-
dan iyilesmenin saglanmasi mumkun
oldu. Her seferinde ayni miktar ve se-
kilde doku alinabilmesi saglandi. Ayrica
agizin arka bolgelerinden kolaylikla doku
alinmasi saglandi, implant gevresine do-
kunun c¢ok basit ve dikis kullanmadan
nakledilmesi mUmkun oldu. Operasyon
icin gerekli olan beceri ve tecribeye olan
ihtiya¢ azaldigindan ilgili islemlerin daha
fazla hekim tarafindan guvenle yapilma-
si saglandi. Almanya'da Uretilen ve dun-
yada satisa sunulmaya baslanan Urun,
Turkiye'de de bazi firmalarin distribttoru
tarafindan satilyor.

Dog. Dr. Nizam'in gelistirdigi Grlne yo-
gun talepten mutluluk duyduklarini ifa-
de eden Rektdr Budak, “implant teda-
visinde en etkili yontem, saglikli damak
dokusunu alip implant yapilan disin
etrafina entegrasyonunun saglanmasi.
iste bunu yapabilmek icin bir Ttrk bilim
adami olan Nejat hocamiz, Ege Univer-
sitesi Dis Hekimligi Fakultesinde bir an-
lamda tibbi ekipman gelistirdi. Calisma-
lari, kendi alanindaki en iyi uluslararasi
dergide yayinlanan yontem bilim dun-
yasina da kazandirildi. Gelistirilen tibbi
malzemenin Uretimine, Almanlar bas-
lamis durumda ve dunyaya pazarliyor.
Hocamizi bu ¢alismasindan dolayi tebrik
ediyorum. Dis Hekimligi Fakultemizin
Periodontoloji Anabilimm Dali, Turkiye'de
de en iyi oldugumuz alanlardan biri. Ege
Universitesi olarak hocalarimizin yaptigi
bu c¢alismalarla gurur duyuyoruz, maddi
ve manevi olarak da her zaman yanlarin-
dayiz” dedi.

< BIYOTEKNOLOJI VE NANOTEKNOLOJI I$ BIRLIGi:
“NANOBIYOSENSORLER”

Gunumuzde molekuler biyoloji ve teknolojinin eszamanli gelismesiyle birlikte medikal biyoteknoloji, endustriyel

Aynintili bilgiye www.haberturk.com
adresinden ulasilabilir.

biyoteknoloji, bitki biyoteknolojisi gibi biyoteknolojinin her alaninda ilerlemeler kaydedilmektedir. Bu noktada doga bilimleri

ve muhendislik disiplinlerini bir araya getiren biyoteknoloji alaninda en dikkat cekici calismalardan biri biyosensorlerdir.

GAMZE SEKICEK - DR. Z. BANU BAHSI ORAL / GEBZE TEKNIK UNIVERSITES], BIYOTEKNOLOJI ENSTITUSU

Genel anlamda biyosensorler, biyoloji,
fizik, kimya, biyokimya, malzeme ve mu-
hendislik gibi bilim dallarindan yararlani-
larak, biyolojik molekullerin segicilik 6zel-
liklerinin, modern elektronik tekniklerle
birlestirilmesiyle gelistirilen biyoanalitik
cihazlardir. Teknik bir sekilde tanimla-
yacak olursak biyosensorler; analizi ya-
pilacak maddeyi (analiti) algilayabilen
reseptor, alinan sinyali ceviren donustU-
ricu ve bu sinyalin islenmesini saglayan
elektronik sistemden olusmaktadir. Gor-
me, isitme, koklama, tat alma, dokunma
ve hissetme gibi islevleri yerine getiren,
cevrelerinde meydana gelen degisimleri
algilayabilen 6zellesmis hucrelerden (re-
septdr) olusan duyu organlarimiz birer

~—r— -

dogal biyosensodrlerdir. Ancak her duyu
organimizin algilayabildigi belirli sinir-
lari vardir. Ornegin insan kulagi 20-20
bin Hz arasindaki sesleri duyabilmekte,
gozlerimiz 400-700 nm dalga boyundaki
goérunur isik araligini algilayabilmektedir.
Bu yUzden duyu organlarimizin algilama
hassasiyetinin otesinde gelistirilen bi-
yosensorlere ihtiya¢ duyulmus buna da
teknolojinin gelismesiyle ulasilabilmistir.
Duyu organlarimizdan yola gikilarak kes-
fedilen biyosensoérler vicuttan alinan bi-
yolojik bir sinyali okuyabilen ve dlculebilir
fiziksel, kimyasal veya elektrik sinyalleri-
ne dénustdrebilen cihazlardir.

Doktorlarin kalp, gégus ve sirti dinle-
digi stetoskop, tansiyon o&lgcen cihazlar
veya kandaki seker miktarini élcen gli-
koz metreler, hastanelerde bulunan MRI
bilinen en yaygin biyosensoérler olarak
karsimiza c¢ikmaktadir. GUn gectikge
bu cihazlar hayatimizda daha fazla yer
edinmeye baslamis ve teknolojik gelis-
meler sayesinde hassasiyeti, seciciligi,
boyutu, tasinabilirligi, zaman ve maliyeti
gibi bircok 6zelligi agisindan daha iyi du-
ruma getirilmeye calisiimaktadir. GUnu-
muzde piyasada bulunan glikoz dlgerler,
genellikle miligram/litre ya da milimol/
litre gibi yUksek konsantrasyon seviye-
lerini  dlgebilmektedir. Fakat vucudu-
muzda bulunan biyomolekullerin temel
yapl taslarinin mikro ve nano boyutlarda
oldugu dusunuldugunde arastirmacilar
kullanilacak biyosensérun nano boyut-
larda bulunan en dusuk analit miktarini

bile algilayabilmesi gerektigini bdylece
bircok hastaligin erken teshisiyle hasta-
[Igin ilerlemeden dnune gegilebilecegini
savunmaktadirlar. Burada en dusuk ana-
lit miktarinin algilanmasi kavramini 6zet-
le bazi arastirmacilarin vermis olduklari
su ornekle agiklayabiliriz; analiz edilecek
maddenin olimpik ylUzme havuzunda
bulunan tek bir tuz tanesi oldugunu du-
sunursek, nanobiyosensorlerin nano hat-
ta piko ve femto molar seviyesinde yani
cok kuguk boyutta olan bu tuz tanesini
olgmesi olarak tanimlayabiliriz.

Nanoteknoloji bircok alana dahil olabil-
menin yani sira ozellikle tip alaninda; tes-
his ve tani, tibbi gérunttleme, farmakolo-
Jji, mikrobiyoloji, yara iyilesmesi, dokularin
yenilenmesi, bazi kronik hastaliklarin te-

davisi, asl ve genetik alanlarinda yurttu-
len calismalarla ilerlemektedir. iste tam-
da burada nanobiyosensérler, teshis ve
tani islemlerinin hizla gerceklestirilmesi,
erken dénemde kanser tanisi, patojen-
lerin tespit edilmesi, detayli goruntule-
me, enfeksiyon gelisimini 6nleme, kisiye
6zgu tedavi yontemi gelistirme, genom
dizileme gibi bircok alanda basarili so-
nuglar alma imkani sunmaktadir.

GUnumuzde yaygin gorulen hastaliklarin
(diyabet, kanser, vb.) erken tanisi ve bu
hastaliklarin ilerlemeden 6nune gegil-
mesi, taninmayan hastaliklarin (salgin,
biyoterdr, vb.) yerinde anlk tespitiyle
daha fazla insana yayilmasinin énlen-
mesi ancak biyoteknoloji ve nanotek-
noloji alanlarinin ortak isbirligi sonucu
gelistirilecek olan nanobiyosensorlerle
muUmkundur. Nanobiyosensorler ile has-
sasiyeti cok yUksek, secici, tek bir damla
analit miktariyla 6l¢im yapabilen, ¢coklu
ve tekrar 6lcume olanak saglayan, kisa
sUrede hemen sonug veren, en 6nemli-
si laboratuvar ortamina gerek kalmadan
yerinde 6l¢um yapabilen kugUk boyutlu
tasinabilir cihazlar saglayabiliriz. Son do6-
nemlerde populer hale gelen “lab-on a
chip” ve “mikroakiskan” teknolojisinin bi-
yosensorlere uygulanmasiyla nanobiyo-
sensorler gelistirilebilir. TUm bu sonuglar
Ulkemizde de calisiimakta olan nanobi-
yosensorlerin gelistirilmesi ve Uretilme-
sine olanak saglamak icin isbirlikleri ve
projelerle desteklenmesi gerektigini biz-
lere acik bir sekilde géstermektedir.
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YENi KORONA VIRUSU (NOVEL CORONAVIRUS- COVID19)

VE BENZERi SALGINLARA HAZIRLIKLI OLMAK

Kuresellesme, nufus artisi, Ulke ici ve uluslararasl ulasim, ticaret ve nakliyenin artisi, vahsi
hayatla cagdas yasam alanlarinin ic ice gecmesi, kuresel Isinma gibi nedenler salginlarin
ortaya cikis ve yayllmasini artirmaktadir. Dunya Saglik Orgutl’ne sadece 2011-2017 arasinda

bildirilen salgin sayisi 1307'dir. DUnyada her yil yaklasik 200 salgin yasanmaktadir.

NACI SIVRI
MAKINE VE UCAK MUHENDISI

Epidemic events* globally, 2011 — 2017**: A total of 1,307 epidemic events, in 172 countries

* Analysis excluded Poliomyelitis. The following apidemic and pandemic diseases were analysed: Avian Influenza A(HSN1), A(H7N9), A(H7N6) A(H10NB), A(H3N2), A(HSNE), A(HINZ),
Chikungunya, Cholera, Crimean-Congo haemeorrhagic fever, Ebola virus disease, Lassa fever, Marburg virus disease, Meningitis, MERS-CoV, Monkeypox, Nedding syndrome, Nipah virus
infection, Plague, Rift Vialley fever, Shigellosis, Typhoid fever, Viral haemorrhagic fever, West Nile fever, Yellow fever, Zika virus disease. If a disease caused more than 1 epidemic event by
year in a country, it was only counted once for the year it occurred in that country. Includes cases imported or locally transmitted

** WHO/IHM data as of 12 January 2018 (note: 2017 data is not complete)

Source: dala reported o WHO and in media

The boundaries and names shown and the designations used on this map do not imply the expression of any opinion whatsoever on the part of the World Health Organization concerning the
legal status of any country, territory, cify or area or of ifs authories, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries. Dotted lines on maps represent approximate border lines for
which there may not yet be full agreement. & WHO 2018. Al rights reserved

Yasadigimiz olaylar bize insan, hayvan ve
cevre saghginin tum dunya igin bir bu-
tun oldugunu ogretmistir. Salginlarin et-
kilerinin minimize edilmesi ancak erken
algilama ve kontrol sistemlerinin gelis-
tirilmesiyle mumkun olacaktir. Bu konu
multi-displiner, multi-sektorel ve ¢cok yon-
|4, sistemik ve butuncul yaklasimla ele
alinmalidir. Bu dogrultuda altyapl, prose-
durler, egitim, iletisim, vb konular duzen-
lenmelidir. Covid 19 tedavisinin olmamasi,
simdiden 2,300'den fazla 6lume neden
olmus ve 70,000 den fazla kisiye bulasmis
olmasi nedeniyle kritik durumdadir. Coro-

na virusleri hizli mutasyon gecirebilen bir
tur olarak kuresel bir risktir. DUnyada su an
icin Covid 19 icin Referans Laboratuvar ser-
tifikasyonu alan BSL-3 seviyesinde 16 La-
boratuvar vardir. TuUrkiye'de bu konuda ak-
redite olma potansiyeli olan yeterli sayida
laboratuvarin mevcut oldugunu dusunu-
yorum. Ancak sahada hizli bir teshis isle-
minin yapilabilmesi icin gerekli Mobil Viral
Teshis Laboratuvarlarinin ve Potansiyel
hastalarin konulacagi izolasyon Odalarinin
onemli bir eksik oldugunu dusuntyorum.
Bu sistemlerin Turkiye'de dizayn ve Ureti-
mi mevcut bilgi birikimi ve tecrubemizle

muUmkundur.

Yaptigimiz ¢alismada;

»

Covid19 virisinun alanda hizli sekilde
teshisini saglayacak BSL-3 mobil Viral
Teshis Laboratuvari,

Negatif basingli, gaz sizdirmaz, her
hasta cikisindan sonra buharlastiril-
mis hidrojen peroksit ile komple ma-
hal sterilizasyonunun otomatik olarak
yapilabildigi bir izolasyon odasi dizay-
nlarimiz paylasiimistir. Ayni prensiple-

rin daha buyUk mahaller icin de kulla-
nimMi mumkundur.

MOBIL VIiRAL TESHIS LABORATUVARI

Tasarimda kamyon Uzerine konularak
gerekli bolgeye gidip elektrik, su ve gider
baglantilar yapilarak devreye girecek bir
yap! 6ngorulmustur. Sisteme acil durum-
lar icin su deposu, atik deposu, jenerator,
UPS eklenmistir.

Ekipman yerlesimi ve is akisi WHO'nun
onerdigi prosedurlere gore planlanmistir.
Sistem zarfl virusler icin uygulanan Real
Time PCR (Polimeraz Zincir Reaksiyonu)
uygulamasidir. ileride ortaya cikabilecek
farkli uygulamalar igin Eliza sistemi de ek-
lenebilecek sekilde dizayn yapilmistir.

islem adimlarini kisaca séyle siralayabiliriz.
»  Numune kabull

4 RNA izolasyonu- Class3 kabin (Glove-
box) icinde yapilacak.

O Gereken ana malzemeler 13000 rpm
mikrosantrifdj, ayarlanabilir pipetler,
pipet uclar, Etanol, muhtelif solUs-
yonlar, Viral RNA kiti, vb.

4 PCR i¢in mastermix hazirlanmasi - -
Class3 kabin (Glovebox) icinde yapi-
lacak.

O Gereken ana malzemeler Vortex, saf
su, ayarlanabilir pipetler, pipet uglari,
Etanol, muhtelif solUsyonlar, vb.

» PCR termal gevrim
O 50°C,5dk-95°C, 020 dk1defa
O 95°C,0.05dk-60°C, 0.30 dk 40 defa

»  Amplification plot ile degerlendirme.
Pozitif/Negatif
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KABIN iCINDE BULUNAN EKIPMANLAR:  ayni odada daha sonra kalacak hastalar
icin kontaminasyon riski olusturmamasi
O  +4/-20C buzdolaby, gereklidir. Kisaca izolasyon odasinda: —
O 2 adet pass-boxll ve H202 baglantil
class3 kabin, O Hastayy,
O \Vortex, O  Personel, yani hastanede ¢alisan dok- IZLEME/TAKIP we
O  Microcentrifuge tor, hemsire, vb. laboratuvarda calisan ODASI HASTA
O  Ayarlanabilir pipetler, herkes, - oDASI
O  Sterile, RNase-free pipetler, O  Cevreyi, yani bir bulasma durumunda
O Realtime PCR, zarar gorecek tum insanlari korumak s
O Tezgah Ustu otoklay, istiyoruz.
O Distilator (Type-1valide edilebilir tip), O Hasta gapl <=5 pm olan damlaciklar
O Muhtelif sarf malzemeleri ve yardimci yayar. TEKNIK ODA AIR-LOCK
kuguk ekipmanlar, O Oda sizdirmaz yapidadir.
O Eliza washer ve reader (istege bagl). O  Cift kapili air-lockli giris vardir. Kapilar — e, m—,
e . gaz sizdirmaz (Sisme contali) yapida-
Kabin ozellikleri: dir. Birinci kapi kapanmadan ikinci
O Kamyon Uzerinde tasinabilecek yapi- kap! agilamaz.
da, 2.40%720%2.80 m konteyner kabin, O Kolay temizlenebilir, dekontamine
O Paslanmaz celik ic ylzey, edilebilir yapidadir.
O Gazsizdirmaz kapili air-lock, O Hava degisim katsayisi >=12 'dir.
O Dus, O Bagimsiz ve tek gegcisli (Resirkulesiz)
O Isitmali atik su tanki (Dekontaminas- havalandirma sistemi vardir.
yon icin 90°C - 60 dakika), O  Koridor vb. bitisik alanlara gére nega-
O Acil ihtiyaglar igin su deposu 250 litre, tif basinctadir.
O  Acildurum icin jeneratér, UPS, O Hava akigi diger alanlardan odaya
O Tek gecisli Klima havalandirma siste- dogrudur.
mi, O Oda icinde hava akisi hasta yatagina
O Safe-change egsozt filtresi, dogrudur. Besleme Ustten, emisler
O  AISI 316 Paslanmaz tezgahlar, asagidan zemine yakin seviyedendir.
O Elektrik tesisatl, O Egzoz hattinda H202 ile sterilize edi-
O Kabini komple sterilize edebilecek lebilir safe-change HEPA filtre vardir.
buharlastiriimis H202 (VHP) sistemi. O Igeride personel solunum maskesi
kullanmaldir.
AIRBORNE INFECTION ISOLATION (All) O Tercihen H202 gazli mahal sterilizas-
HAVA KAYNAKLI YUOKSEK PATAGEN yonu sistemine sahiptir.
ENFEKSiYON iZOLASYON ODASI O  Vakum sistemi bagimsizdir.
O Hasta nakil araglarinin dekontami-

Yiksek patojen hasta/potansiyel hastala-
rin bulundurulacagi odalarin hastanenin
diger mahalleri, personel ve hastalar ya da

nasyonu igin kullanilacak dekontami-
nasyon odalarinin dizayn ve yapimida
dikkate alinmasi gereken bir konudur.

CLEANROOM/

ADIMADIM .
BIYOGIRISIMCILIK:
BIYOTEKNOLOJI GIRISIMCI
VE YATIR!MD]LARlNA .
YOL HARITASI

EBabayay'™

Biyoteknoloji caginda fikirden ticarilesmeye giden siirecte
girisimei ve yatirnmcilar icin bir bagvuru kaynagi...

ABCsi...

ENJE

Biyogirisimciligin
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ilko Argem Biyoteknoloji Merkezi, 2015'te
Teknopark Istanbul'da kuruldu. TUrki-
ye'nin ilk biyoteknoloji arastirma ve gelis-
tirme merkezi, ilk yerli biyoUstun ilaci da
gelistirdi. Uretimi Turkiye'de gercekles-
tirilecek ilacin klinik ozellikleri ithal mu-
adillerinden daha Ustun ve maliyeti de
daha dUsUk olacak. ilko ilag; Turkiye'de
gorulme sikligr yuksek akciger, kolon,
bobrek gibi kanser turlerine yonelik ilk
yerli biyobenzer ilaci Uretmek icin Sa-
banci Universitesi ile isbirligi yapti. Firma,
tum 6nemli tedavi alanlarini kapsayan
ileri teknolojili, katma degerli genis bir
Urun portfoylne sahip.

ilko ilag yasam sUresini uzatan ve hayat
kurtaran ‘yenilik¢i’ Urunleri kullanima
sunmay! ve ilag Uretiminde fark yarata-
rak bu endustriye deger katmayi hedef-
lemektedir. Bu amacla Hacettepe Uni-
versitesi Teknokent'te kurulan Ar - Ge
merkezi ILKO ARGEM, gelecegi duslne-
rek atilan adimlardan biridir. 2600 m?
kapall alana sahip ILKO ARGEM analitik
ve galenik laboratuvarlar olmak Uzere
iki ana birimden olusmaktadir. Uzman
kadrosu ve Ustun laboratuvar donanimi
ile yurttulen Ar-Ge calismalarinda ileri
teknolojiye dayali 6zgun Urunler gelistir-
mektedir.

Teknopark istanbul icerisinde ILKO AR-
GEM Biyoteknoloji Ar-Ge Merkezi'nin
kurulusunu gerceklestiren ilko ilag; bi-

YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

yoteknolojik Urunlerle ilgili Ar-Ge c¢alis-
malarini bu merkezde surdUrmektedir.
Turkiye'nin ilk biyoteknoloji Ar-Ge'si olma
ozelligi tastlyan merkez; rekombinant
DNA teknolojisi ara¢ olarak kullanilarak
biyoteknolojik ilaclar gelistirmek Uzere
calismalar yarutmektedir. ILKO ARGEM
Biyoteknoloji Merkezi; biyobenzer, bi-
youstun ve yeni nesil ilaglarin Uretilme-
sine olanak saglayacak altyapida kurul-
mustur.

BUtun major tedavi alanlarina yoénelik
calismalar yapmak Uzere gerekli altya-
plya sahip ilko ilag; sinir sistemi, sindi-
rim sistemi, solunum sistemi, metabo-
lizma, kardiyovaskuler sistem, kas ve
iskelet sistemi, dermatoloji, immunoloji,
endokrinoloji ve enfeksiyon hastalikla-
ri alanlarinda tibba hizmet vermekte-
dir. ILKO ARGEM Biyoteknoloji Merkezi
ise ilk asamada kanser ve kansere bagl
hastaliklara yonelik olarak biyoteknolojik
Urunler gelistirmek amaciyla calismalar
yapmaktadir.

ilko llag, iki Ar-Ge merkezinde faaliyet
gosteriyor. ILKO ARGEM Ar-Ge merkezi
Ankara Hacettepe Universitesi Tekno-
kent'te. Universite-sanayi isbirligi ile Tek-
nokent bunyesinde bu odlgekte yapilan
oncu ve ornek bir Ar- Ge yatirrmi. Mer-
kezde; jenerik Urunler, ileri teknolojiye
dayali ve katma degerli Urlnler gelistiri-
liyor. ILKO ARGEM Biyoteknoloji Merkezi

_l

TURKIYE’NIN ILK

BIYOTEKNOLOJI AR-GE MERKEZI

Turkiye'nin ilk biyoteknoloji Ar-Ge merkezi, Teknopark
Istanbul'da yerlesik ilko ilac tarafindan kuruldu.
Merkezde gelistirilen ve Uretimi Turkiye'de yapilacak
ik yerli biyoustun ilacin maliyeti, ithal muadillerinden
daha dusuk ve klinik ozellikleri daha ustun olacak.

ise Teknopark istanbul'da. Biyoteknolojik
urunlerle ilgili Ar-Ge ¢alismalarimizi bu-
rada surdartyor, Sabanci Universitesi,
Bogazici Universitesi gibi farkl Universi-
telerle isbirligi icinde projeler yurutulu-
yor.

Biyoteknolojik ilaglar; bUyUk yatirim, ino-
vasyon ve teknik birikim gerektiren, canli
sistem ve organizmalar kullanilarak Ure-
tilen ilaglardir. Kimyasal yontemlerle ya-
pilan ilaclarin tedavi edemedigi bircok
hastalik i¢cin alternatif tedavi imkani sag-
liyorlar. Referans biyoteknolojik ilaglar,
inovator firma tarafindan pazara sunulan
ilk Urun. Patent gibi fikri mulkiyet haklari
bittikten sonra biyobenzer ilaglar ve iyi-
lestirilmis biyoteknolojik ilaglar Uretiliyor.
Referans biyoteknolojik Urunlerle kalite,
etkinlik ve guvenlik agisindan denkli-
gi onaylanan ancak kendi gelistirme ve
Uretim yontemlerine sahip biyoteknolo-
jik ilaglara biyobenzer ilag deniliyor.

Ar-Ge calismalarindan &ncelikle kanser
ve buna bagli hastaliklara yonelik olarak
biyoteknolojik UrUnler Uzerine odakla-
nan ilko ilag; halen biyoustin, nanobi-
youstun, biyobenzer ve yeni nesil biyo-
teknolojik Urlnler Uzerine calismalar
yaplyor. Hacettepe Universitesi ile nano-
biyoteknoloji esasli urtn gelistirme pro-
jesi strUyor. Norveg, ispanya, Italya'dan
Universite ve klinik merkezler ve Hacet-
tepe Universitesi ile ortak EuroNanoMed

" YENER & YENER
PAKISTAN’DA!

Pakistan ilag pazarinin en buyuk yerel
firmalarindan olan Hilton Pharma’'nin,
Korangi Creek EndUstriyel Bolgesinde
yapilacak yeni tesisinin proje dizay-
ni, yonetimi ve danismanlik verilmesi
adina Y&Y firmasini se¢mistir. Hilton
Pharma kurulusundan bu yana agirlik-
Il olarak arastirmaya dayali farmasotik
Urunleri tanitmis olmakla beraber sir-
ketin yenilik¢i pazarlama stratejileri ve
gucll pazarlama tabani, Grdnlerinin il-
gili terapoétik alanlarina énemli 6lgtde
yerlestirilmesine yardimci olmustur.

Receteli ilaglar, biyoteknoljik ilaglar ve
veteriner ilaglari Uretiminde bulunan
Hilton Pharma 2015 yilinda gida takvi-

projesinin ¢calismalarini yUrutuyor.

Biyoteknolojik ila¢ gelistirmek ve Uret-
mek, ciddi yatirnm ve bilgi birikimine inti-
yag duyuyor. Yerli Uretimin bu yonde ge-
listirilmesi hem ithalati azaltacak hem de
ilag sektorundeki is olanaklarini artirarak
ekonomiye buyUk katki saglayacak. Sek-
toru 2023 hedefleri kapsaminda stratejik
sektorlerden biri haline gelecek.

ilko Ilac’in ilk orijinal biyoteknolojik ilac
projesi GX-G3'Un Faz Il klinik galismasi-
nin basariyla tamamlandi. ilko ilagc Ar-Ge
ve Ruhsatlandirma Direktért Prof. Dr.
Yilmaz Capan konuyla ilgili istanbul Ti-
caret'e soyle aciklama yapti; “GX-G3, ke-
moterapiye bagl ndtropeni tedavisinde
kullanilacak. Bu galisma; GUney Kore, Av-
rupa ve Turkiye'de bulunan 22 klinik mer-
kezde gerceklestirildi. GX-G3'Un etkinligi
ve guvenilirligi kanitlandi, hastalardaki
uygulama dozu da belirlendi. Turk bilim
insanlarinin katkilariyla gelistirilen, Ureti-
mi Turkiye'de gerceklesecek olan ilk oriji-
nal biyoUstun ilag yakin zamanda tedavi-
deki yerini alacak. Hastalarin daha dusuk
maliyetle daha Ustun 6zellikler gosteren
Uguncu jenerasyon bir G-CSF Urdnune
erisimi mUmkun hale gelecek”.

[ram] &

www.itohaber.com

PHARMA

yesi Uretimini de kapsami altina almak
adina Hinucon Pharma firmasini kur-
mus bulunmaktadir.

Karachi, Pakista’ da yapilacak olan
yeni tesis Hinucon Pharma catisi al-
tinda gergeklesecek ve gida takviyesi
Urunlerini sase, tablet ,kapsul ve surup
formlarinda Uretecek olup bu pazara
iddiall bir giris yapmis olacaktir. Tesisin
ilk analizlerini ve saha koordinasyon
toplantisini gergceklestirmek adina Y&Y
firmasi genel mudurd Namik Yener ve
proje muduru Mithat Yener ilk Karachi;
Pakistan ziyaretlerini mart ayinin bas-
langi¢c haftasinda gerceklestirmis bu-
lunmaktadir.
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YENI NESIL SOGUK
DEPOLAMA

SISTEMI

KLASIK -80° C
DONDURUCULAR YERINE
YENILIKCiIi VE GUVENLI ¢OzUM

Kararli Sicaklik Profili

Isinmaya Karsi Ust Dizey
Numune Guvenligi

Ultra Dusuk Sicaklikta
Kriyojenik Depolama icin
Yenilik¢i ve Enerji Acisindan
Verimli Bir Alternatif

VARIO SERISI
DONDURUCULAR

-20°C lle -150° C Degerleri Arasinda
Kullanici Tarafindan Ayarlanabilir,
Sivi Azot Kullanilarak Depolama
Secenegi

24 W/h Enerji Tuketimi;
T MVE Varid 1800 Temperature Test (-80 to -90°C) 7 Dikey Mekanik Dondurucular Ile
0 — | | | o Top BoxTemp Karsilastirildiginda %99 Daha
Freezer — - m X 'm| . . . . . .
z Started Bottom Box femp Verimli Enerji Tuketimi
0
MK I —
Temperature reaches
v -60°C 4 days afte
g -40 1 1 N2 supply removed
E gy =
-80 |~ /
-100 \ 1 removed |

R -80° C Sicakhik Profili

Kapak acik dahi olsa depolama alanindaki sicaklik set edilen araligin disina ¢cikmaz.
Olasi bir enerji kesintisi durumunda, herhangi bir yedek guc sistemine ihtiyac
duymaksizin 4 gun koruma saglar.

TEKSERVIS

LiMmiTED SiRKETI

servis.com
s@tekservis.com
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FARMASOTIK NUMUNELERIN

STERILITE TESTI IGIN TEMIZODA
ILE IZOLATOR ARASINDA MALIYET
KARSILASTIRMASI ,

ISMAIL KURT
SALES MANAGER
SKAN AG

OZET

Asagida acgiklanan vaka calismasinin
amaci, temizoda ve aseptik olarak isleti-
len izolatordeki test drneklerinin sterili-
te testi arasindaki farklari gdstermektir.
Alt yapisi olan tum veri ve bilgiler, her
iki sistemi de paralel olarak calistiran ve
bdylece geri bakinca birkag yillik tecru-
beye sahip olan musterimizden gelir.
Hem yatirrm hem de isletme maliyetle-
ri gosterilir. Her iki sistemin mikroplarla
kontaminasyon riskinden sterilite ile ilgili
guvenliginin her iki islemden dolayl ola-
rak tUretilebilecegdi hakkinda agiklamalar
yapllabilir.

GiRis

Farmakope “ye (EP, USP, JP) gore, ya te-
mizoda (temizoda sinifi B igerisinde te-
mizoda sinifi a (ISO 5) Laminer akimi) ya
da mutlaka nitelikli arka plan ortamina
sahip bir izolator sterilite testini gergek-
lestirmek icin bir test ortami olarak on-
gorulur. En son teknolojiye gore, izolator,
yaklasik 2 ila 3 saat icinde Geobacillus
stearothermophilus’'un 10° sporunu or-
tadan kaldiran ve boylece aseptik ko-
sullar altinda test yapilmasini saglayan
otomatik H202 dekontaminasyonu ile
donatilmistir. izolatérdeki test sireci, in-
sanin tamamen dislanmasi altinda ger-
ceklesirken temizoda, karsilastirildiginda
insan faktory ile yukludur. Bu durumda
test eden kisi en blUyUk kontaminasyon
riskini temsil eder. ikincil kontaminasyo-
nun sonraki munzam maliyetleri, vaka
bazinda dnemli olabilir. izolatérdeki veya
temizodadaki test sureci neredeyse ayni
olsa da hazirlik calisma adimlarinda fark-
Il zaman ve maliyetler gerektiren cok
sayida farklilik vardir. izolatérdeki ve te-
mizodadaki test arasindaki isletme ma-
liyetlerindeki farkliliklar, asagidaki 6rnek
temelinde daha ayrintili olarak analiz
edilmelidir.

VARSAYIM

izolatdr, niteliksiz bir arka plan ortamin-
dadir. Temizoda veya izolatdrde gunlu 30
test gercgeklestirilir, bu demektir ki yillik
220 is gunu ile 6600 test yapilmaktadir.
izolatér, her test oturumu icin tim test

ogeleri ve test icin gerekli malzemeler
dahil olmak Uzere vardiya basina iki kez
H202 ile dekontamine edilir.

ALAN GEREKSINIMLERI VE YATIRIM
MALIYETLERINiN KARSILASTIRILMASI

B icerisinde temizoda sinifi A olan temi-
zoda icin, alan gereksinimi izolatore gore
en az iki kat daha yuksektir (Tablo 1 ve
2). Her iki sistem icin yatirirm maliyetleri
karsilastirilabilir ve eger her iki sistemin
de yeniden olusturulmasi gerekiyorsa,
bu maliyet 250.000 Euro ila 300.000 Euro
arasindadir. Mevcut binalarda insa et-
mek i¢in ve mevcut alan dar bir sekilde
sinirliysa, izolator ¢c6zUmu cok daha ucuz
olabilir. Diger taraftan, izolator tedarik
edilmeyecek ise, mevcut temiz bir oda
icin yatirim gereksinimi oldukca dusuk-
tar. Sterilite testi i¢in 4 eldivenli izolator,
tum yardimci unitelerle yaklasik 3 m2
alan gerektirir. Kalan alan calisma ve tra-
fik alani olarak gosterilir. Temizoda siste-
minde yUksek oranda islenmis havanin
tasinmasl, enerji maliyetlerine acikca
yansiyan ve izolatdr kurulumundan yak-
lasik 8 ila 9 kat daha yuksektir (Sekil 1).

PERSONEL TRANSFERI, MALZEME
TRANSFERI, TEMIZLiK

Temizoda testlerde personel ve malze-
me i¢in ¢ok zaman alici ve bu nedenle
yuksek maliyetli yogun sizdirma islemleri
gereklidir. TUm numuneler ve malzeme-
ler, sporisidal dezenfektanlar kullanilarak
genel olarak c¢cok asamali bir sizdirma
islemine tabi tutulur. Bu; bir yandan,
onemli bir zaman gereksinimi (tesir
muddetlerine uygunluk), diger yandan
da énemli bir mali sarfiyat ile sonuglanir.

Ayni sey personelin sizdirma islemi icin
de gecerlidir. Temizodaya her giriste,
taze temizoda kiyafetleri giyinmek ge-
rekir. Kiyafet tedariki, yilkanmasi ve ste-
rilizasyonu, ayni zamanda sizma igin ge-
reken stre énemli bir maliyet faktérinu
temsil etmektedir. Sekil Tde gosterilen
maliyetler 2/3 vardiyali bir sistemden
kaynaklanmaktadir. Temizoda giysileri
kurum icinde (dahili olarak) islenirse, bu
nispeten olumlu bir gelisme goéstermek-
tedir. Temizoda giysilerinin tedariki ve

. '.“‘“‘“v
o
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harici hazirlanmasi icin maliyetler, Sekil
I'de gosterilenden 10 kat daha fazla ola-
bilir. ilac endustrisinden, calisan basina
yilda 7000 ile 8000 EUR arasinda temizo-
da kiyafetleri (B sinifi) maliyetleri bildiril-
mektedir. Buna ek olarak, B sinifina gore
yuksek degisim suresinin 5500 EUR ile
2750 EUR ile Siniflandiriilmamis laboratu-
varl bastirdigi gorullr. Bu maliyetler dik-
kate alinirsa, izolator ve B sinifi temizoda
arasindaki isletme maliyeti farki 6nemli
olclde daha yuksektir.

Tablo 1: Bir |zolatdre gereken hava miktan ve bélgesel gereksinim

v () Hava sarfiyau (m*/h)

1 Calisma odass, 1 lrokatse Sindlandardmarray 20 =600
1 lzolatbe A 1505) 2 =300
Toplam 20 ~300

Eapnake Phars Ind 71, Ha 2. 145-350 (2009)

Tablo 2: Bit temizeda icin gereken hava mikian ve bélgesel gerelsinim

Yizey (%) Hava sarfiyan [m'/h)

Oda sy

2 Cabgma t6zgahe ke 1 Cabgma odes B (1S05) 15 ~3500
1 Personekn E'den D'ye scmas D {1502} s -300
1 Personakin D'den C'ye szmast C(so7) 5 600
1 Personelin Coen B've semas B(1505) ] ~1200
1 Malzemenin E'den D'ye s2mas =T 5 ~300
1 Malzemenin ' den Cye samas €507 H ~600
1 Malaemenin C'den B'ye szmas B(1S05) s —1200
Toplam 5 ~7800

T TN MG 71, N 2, 3450 (2909,

Sekil 1: Temizoda (yesil) ve izolatér “iin (mavi) yillik iletme masraflan (EUR) |

Ovscicramva  Beuwy  Sssimg | buwan  Ammetmee;  teepe

Kaynak Pham, Ind. 72 Ne. 11, 1960-1964 (2010)

izolatérde test yapilirken, numunele-
rin ve malzemelerin dekontaminasyon
maliyetleri nispeten dusUktur, dekon-
taminasyon basina %35 H202 tuketimi
yaklasik 1.50 EUR'dur. Yilda 440 dekon-
taminasyon calismasi ile, bu, Sekil 1'de
gosterilen dezenfektan maliyetlerine da-
hil olan yaklasik yillik 660 EUR maliyetle
sonuclanmaktadir. Test ortaminin ma-
nuel temizleme ve dezenfeksiyon prose-
durleri de 6nemli dlguide daha az zaman
alicr ve maliyet yogunlugundadir. Steri-
lite testi bir izolatérde gergeklestirilirse,
sadece A sinifi temizoda olan izolator

odasinin temizlenmesi gerekirken, klasik
temizodada ise A-D siniflar (ISO 5- ISO
8) temizleme islemine tabi tutulmalidir.
En buyUk maliyet bloklari, temizoda test
sirasinda malzemelerin ayrintili dekon-
taminasyonunu, personelin sizma sureci
ve enerji teminati olusturmakta (sekil 1).
Temizoda icin enerji maliyetleri, izolator-
den yaklasik 7,5 kat daha yuksektir.

YENIDEN NiTELENDIRME

Diger bir maliyet yonu, her iki sistemin
yillik yeniden yeterlilik kazanmasidir.
izolator, yillik muayene, sensoérlerin ka-
librasyonu ve yeniden validasyonu ile
7000 EUR, temizoda, tezgah dahil olmak
Uzere, 2000 EUR ile maliyetlidir. Bu po-
zisyonda, temizoda igin bir maliyet avan-
taji vardir.

MiKROBIiYOLOJiK GOZETLEME

Mikrobiyolojik gézetleme maliyetleri agi-
sindan, izolatdrde test yapilmasi da bir
avantajdir. Numune alinacak alan c¢ok
kuguktur ve sadece ¢cok nadiren mikrop-
larin tespit edildigi ve dolayisiyla sadece
birka¢ mikrobun tanimlanmasi gereken
temizoda sinifi A'dan olusur. Aslinda,
mikrop bUyumesi, hijyen gozetleme igin
kullanilan besin maddesinin 1ila 2 mille-
sinde tespit edilir (Sekil 2), boylece genel-
likle deri mikroplari (Staphylococcus sp.
veya Corynebacterium sp.) tespit edilir.
Klasik temizoda da ise, temizoda A sinifi
dogrudan test ortamina ek olarak, B (ISO
5) ila D (ISO 8) siniflarindaki bitisik tum
kilitler de mikrobiyolojik gézetmeye tabi-
dir. Sonug olarak, burada 6nemli dlgude
daha fazla mikrop tespit edilir ve bu si-
nir degerlerinin asilmasi durumunda da
tanimlanmalidir. Yukarida belirtilen cilt
mikroplarina ek olarak, Micrococcus sp.
ve Bacillus sp. meydana ¢ikabilir (Sekme
3).

Mikrobiyolojik gozetleme igin kullanilan
besin maddesi maliyetleri, trend gozlet-
me icin, ancak her seyden 6nce, sapta-
nan mikroplarin tanimlanmasi icin ma-
liyetler, bir izolator kullanilirken énemli
olcude daha dusuktur (Sekil 3).

Mikroorganizmalarin tanimlanma mali-



yetleri kullanilan yonteme baglidir ve bu
nedenle énemli olgude farklilik gostere-
bilir (6rn., 165-rDNA dizilimi kullanilarak
molekuler biyolojik tanimlamaya kadar
renkli bir seri kullanilarak biyokimyasal
tanimlama, Tablo 3).

STERILITE iCiN 30 NUMUNENIN
GUNLUK MUAYENESINDE
MiKROBIYOLOJiK GOZETMENIN
HAM VERILER

1. iZOLATOR

2 Test calismasi sirasinda 20 swap 6rnedi,
2 aktif hava mikrop sayimi derleme ve 4
pasif hava mikrop sayimi derleme (test
calismasi basina 15 numune)

2. TEMiZODA A /B
(BiR VARDIYANIN 1 CALISANI)

20 swap ornedi, 2 aktif hava mikrop sayI-
mi derleme ve 4 pasif hava mikrop sayi-
mi derleme 30 numune bir vardiyada bir
calisan tarafindan kontrol edilir.

A/ B alanlarindaki kilitlerin gézetme icin
haftada 20 swap 6rnedi ve 5 aktif hava
mikrop derlemesi gerekir.

ol

Ky TR N T T TR TG i 0

Tablo 3: Mikrobiyolojik gédeme mallyetieri

T ———— 3600 ELK 6300 EUR
Akt o hava mkrog cagems cartome 2390 ELR 3000 EUR
et

Pon ks om0 1ot
g Staphylococcus 5p, Staphylocoocus .
b sl Corynebakten.m . Corynatsakteriim sp.
Baclus sp.
Mikrococoss sp
Testis bagwa mabyet TIEUR iokerywaes 157 EUR otk i) |

Koy Pyl T4, s 7 295250 (2005)

Sekdl 3: Temizada (yesil) ve Lzelatsr (mavi) iein mikroblyelsik as2lemme ve gerekll mikrop
tamimlama maliyetler

EEEEEEREEE

SON s6z

Ornegimizde; temizodadaki ve izolator-
deki test arasindaki personelin numune
hazirlama, sterilite testlerinin yUruatul-
mesi ve degerlendirilmesi c¢abalarinda
hicbir fark yoktur. izolatér kullanilirken
test icin toplam surekli calisma maliyet-
leri, temizodada yapilan testlerden cok
daha dUsuktur. izolatérdeki test maliye-
tinin temizodada yapilan test maliyetin
karsilastirilmasinda, aralarindaki fark,
daha az inceleme yapilima durumunda,
daha yuksektir. izolatérde sterilite testler,
temizodadaki test sayisi ile karsilastiril-
diginda, daha az sayida testte, daha net
bir tasarruf potansiyeli elde edilir. Yuksek
saylda numuneler igin, temizoda daha
avantajlidir, cinkU birkag kisi tarafindan
isgal edilebilir ve daha esnek calisma
saglar.

Temizodanin mikrobiyolojik gdzetleme-
sine yonelik ¢aba, yalnizca numune sa-
yisiyla dusuk oranda bir sekilde artmak-

tadir. Yukarida belirtilen tim masraflar
deneyimlerden hesaplanmistir  veya
musterimiz tarafindan saglanan hizmet-
ler listesine dayanmaktadir.

Sterilite testinin temizodada veya izola-
torde yapilip yapilmadig, fizibiliteye, yani
onaylanmis bir yontemin varligi, maliyet
ve uygulamanin guvenligi. Her iki Far-
makope uyumlu test ortaminin da avan-
tajlari vardir.

Bir izolator, yUksek esnekligi, izolatorde
pratik olarak test edilemeyen buyuk ha-
cimli numunelerin (f 2 litre) test edilmesi
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ve gaz gegirgen birincil ambalajli numu-
nelerin test edilebilme imkani nedeniyle
bir temizodanin yerini alamaz.

izolatérde sadece gaz sizdirmazligi, de-
kontaminasyon icin kullanilan H202 ile
karsilastirldiginda  kanitlanmis 6rnek
kaplar incelenebilir, aksi takdirde test so-
nucu yanhs negatif degerler gosterecek-
tir. izolator, diger taraftan, numunenin
ve test cihazinin tutarli bir sekilde ayril-
masi ile ikincil kontaminasyonun onlen-
mesine dnemli olglde katkida bulunur.
Literatur genellikle yanlis pozitif sterilite
testlerinde %0,1 ile %0,25 arasinda hata
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~ YENi GMP EK1 VE FILL & FINISH TEKNOLOJILERINDE iNOVASYON

ULLATHOMSEN
HVAC SME, MSC NOVO NORDISK

Bir yanda, isletme ruhsati alindiktan ve Urunun piyasaya arzi onaylandiktan
sonra degisim surecine karsli bir direncin bulundugu, oldukca muhafazakar olma
gelenegine sahip ilac endustrisi... Diger yanda daha yuksek kaliteyi hedef alan
yeni uretim teknolojilerine uyum saglamamizi isteyen denetciler...

Bariyer teknolojisinin kullanimina yone-
lik itici gug 10 yili askin bir stredir devam
etmekle birlikte, degisim arayisi hi¢ bu
kadar buyUk olmamisti. DUzenleyici bir
bakis acisindan, aseptik isleme icin ste-
rilite guvencesini artirmaya yonelik bir
caba gosterilmekte, ancak baska dina-
mikler de var:

»  Kisisellestirilmis tip / daha ktgUk
parti boyutlari

»  Yeni Urunleri pazara hizh ulastirma-
ya yonelik rekabet glict

> Maliyet ve enerji konulari

RABS geleneksel dolum hatlarini iyiles-
tirmenin bir yolu olarak, izolatérler de
yeni aseptik dolum kapasitesi icin bir se-
cenek olarak gorulmustur. Bununla bir-
likte RABS, mevcut dolum hatlarini iyi-
lestirmede en etkili yol oldugu anlamina
gelmek zorunda dedil ve “geleneksel izo-
latorler” de yeni olmasi gereken degildir.

Geleneksel dolum hatlarini RABS'e yUk-
seltirken cevap verilmesi gereken belli
basl sorular vardir, bazilari sunlardir:

»  Kendisi i¢in yapilmamis bir hat Uze-
rinde gerceklesecek “Kapall kapi
Uretim’ i¢gin mevzuatin gerektirdik-
leri. Kapilarin acilmasinin genel ka-
bul gdren ‘nadir’ durumu nedir? 10
parti basina 1 mi, 1 parti basina 10
mu?

4 Montaj sirasinda kapilar agik olur-
sa, hattin montaji nasil yapilir? Bu
RABS durumu mudur?

» RABS'yi personel eldivenlerindeki
mikroplara sifir toleransli bir A pua-
niyla sarmak mudmkun muadur?

Sektor, simdilerde tum Uretim hattini de-
Jistirmeden insan unsurunu azaltmanin
bir yolu olarak gézunu robotlara ve oto-
masyona gevirmis durumda. Hat karar-
lihgini artirmak gibi sterilite glvencesini
iyilestirmek icin dusuk teknolojili cozum-
leri de gozden kagirmamak, mudahale-
lerin daha az siklikta ve daha az saldirgan
olmasi icin doldurma hatlari bilesenlerini
tasarlamak, zor olan mudahalelerin kal-
dirillmasi ve boylece bir partinin nadiren
hurdaya cikarilmasini kabul etme sece-
negi de 6nemlidir.

Yeni dolum kapasitesi icin ¢ozUm ‘izo-
latorler’ gibi goérunUyor. Ancak sirketler
kendilerine insan mudahalesi ile ve eldi-
ven araciligiyla yapilan ‘geleneksel’ bu-
yUk hacimli izolatérlerle mi yola devam
edeceklerini yoksa tipik olarak tek kul-
lanimlik Grdn doéngulerine sahip kuguk
olgekli robotik izolatorler ve ‘kullanima
hazir' veya ‘sterilize etmeye hazir’ bile-
senlerin mi avantajli oldugunu sormali-
lar.

Subat 2020'de yayinlanan ve uzun za-
mandir beklenen EK Tin ikinci resmi tas-
laginin, 2017 taslagi ile kiyaslandiginda

bir miktar degistigi gorultyor. ‘Egitim’,
‘Anlayis’ ve ‘Yeterlilik' gibi kavramlara
daha fazla odaklanilmis durumda ve
EMA bizden riski 6nlememizi degil riski
tespit etmemizi ve ydonetmemizi bekle-
mekte.

TUm bunlar ilaglarin ézellikle de aseptik
ortamda Uretilen 6zu itibariyle cok ku-
cUk olduguna emin olmamiz gereken bir
miktar ‘rezidUel risk'e sahip ilaglarin bir
yansimasi. Rezidual riskle bas edebilmek
sadece kurallara uyabilmemizi degil ayni
zamanda kendi yontemlerimizi anlama-
mizi ve Urun kalitesinden 6dun verebi-
lecek olumsuz egilimleri tespit etmek
icin kurum ici yetkinlige sahip olmamizi
gerektirir. EMA, su anda bize yalnizca
takip ve test etmenin sterilite garantisi
vermeyecedini ve 6zelikle [APS] muda-
halelerinin kotu islemleri veya tesis ta-
sarimlarini hakli cikarmak ya da nadiren
gerceklesen kabul edilemez mudahale-
leri degerlendirmek igin tasarlanmamasi
veya secilmemesi gerektigi konusunda
ders vermektedir.

2017 tarihli Ek 1 taslaginda ‘Kontaminas-
yon Kontrol Stratejisi’ ortaya koyuldu.
2020 versiyonunda ise optimizasyonun
sonu olmayan bir stire¢ oldugu vurgula-
narak, “surekli iyilestirmeyi saglamak icin
etkin bir sekilde guncellenmesi” gerek-
tigi savunulmakta ve vurgulanmaktadir.

2017 tarihli taslakta bizlere “Operatérlerin
A sinifina girisi; tesis, slreg ve yontem ta-

sarimi ile en aza indirilmelidir” dendi, ki
bu geleneksel dolum hatlarina sahip bazi
sirketler icin bas agritici bir ifade olabilir.
2020 versiyonunda bu ifadenin yerini su
aldr: “Onlarin RABS & Izolatorler kullanimi
‘Kontaminsyon Kontrol Stratejisi’ kapsa-
minda degerlendirilmelidir. RABS ya da
izolator kullanimina alternatif yaklasim-
lar gerekgelendirilmeli” ve “Operatorlerin
A sinifi bolgesine dogrudan mudahalesi
(6rnegin bariyer ve eldiven portu tek-
nolojisi olmadan) en aza indirilmelidir...”
2020 versiyonu daha net gorunuyor;
geleneksel dolum sUreclerine sahipsek,
rehavete kapilmaya zamanimiz yok ve
yillar 6nce gelistirildigi sekliyle aseptik
operasyonlara devam etmeliyiz, EMA ise
daha emniyetli UrUnlere yonelik talebi
karsilamak igin birden fazla yol oldugunu
isaret ediyor.

EK 1 taslagl ‘Kontaminasyon Kontrol
Stratejisi'ne agirlik vermekte ve 2020
versiyonu, Risk Degerlendirme dusun-
cesiyle ayni dogrultuda ‘anlayis’' ve ‘yet-
kinlik’ ifadelerine odaklanmayi arttirmis
durumda. Bununla birlikte 2020, gevreyi
nasil kontrol etmemizi istedikleri baki-
mindan daha kuralci. Ornegin, Gretimin
devam etmedigi zamanlarda islemeyen
cevresel kalifikasyon, yani canli (viyabl)
ve cansiz (viyabl olmayan) érneklem icin
maksimum 1 metre tdpler... Bunun miza-
hi bir yorumu da su olabilir: “EMA bizden
risk degerlendirmesi yapmamizi istiyor
ancak bircogunun sonucuna zaten karar
vermis durumda”.
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" PARGACIK BiRIKMESi KONTROL{

GiRiS

Temizodalar temiz UGrUn yUzeylerini temiz
tutmak icin kullanilir. Urdinler, parcaciklar
ve mikrop taslyan parcaciklar ile pargacik
birikmesi ve temas aktarimi yoluyla kon-
tamine olurlar. Temas yuzeyleri pargacik
birikmesiyle kontamine olur. Bu yuzden
temizodalardaki parcacik birikme orani,
kontaminasyon kontrolUnUn anahtar pa-
rametresidir. Parcacik birikme orani hava
temizligi tarafindan belirlenir. Temizoda-
lar, ISO 14644-1 ve I1SO 14644-2 araciliglyla
kontrol edilir. Bu standartlarda kullani-
lan veriler 1sik sacilan havadaki parcacik
sayaglari tarafindan elde edilir. Bununla
birlikte, 5 mikrometreden buyutk pargacik-
larin érneklem verimliligi, artan parcacik
boyutuyla birlikte hizl bir sekilde azalmak-
tadir. Bu yuzden 5 mikrometreden buyuk
parcaciklarin hava temizligi hakkinda fazla
bir bilgimiz mevcut degildir. Mikroorganiz-
malari taslyan parcaciklarin olasiligi parca-
cik boyutu ile de artmaktadir.

Parcacik birikme hizi parcacik boyutu ile
artar. Dolayislyla buyuk parcaciklarin ha-
vada kalma suresi pargacik boyutu ile azal-
maktadir. 5 mikrometreden buytk parca-
ciklarin kaldirilma verimliliginin parcacik
boyutu ile hizli bir sekilde azaldigi gosteri-
lebilir. Biriken parcaciklar yalnizca temizle-
me ile kaldirilabilir.

Ne kadar yuzey kontaminasyonu beklene-

bilecegi maruz kalma suresine, sistem za-
fiyetine, Griin boyutuna baghdir. Ozellikle

PANEL

daha buyuk parcaciklar icin temizodalar-
daki pargacik birikme orani hakkinda fazla
bilgi sahibi olmadigimizdan dolayi yeni bir
standarda ihtiya¢ vardir. Bu I1SO 14644-17
parcacik birikme orani uygulamasi ola-
caktir. Taslak uluslararasi standart Ocak
2020'de yayimlanmistir. Bu yazida kisa bir
aciklama verilmistir.

PARGACIK BiRIKME ORANI

Parcacik birikme orani maruz kalma suresi
boyunca yuzey alani basina élgulebilen ilgi
alani boyutundan veya en kucuk boyut-
tan daha blyUk parcaciklarin birikmesidir.
Parcacik birikme orani pargacik boyutu-
nun bir fonksiyonudur ve su sekilde yazi-
labilir:

R(D) = C(D).u(D)

R(D) saatte m?2 basina parcacik birikme
orani miktari,

C(D) m3 basina kumulatif pargacik kon-
santrasyonu miktari,

U(D)saat basina m cinsinden kimulatif bi-
rikme hizi,

D daire gevresinin ¢api tarafindan belirle-
nen pargacik boyutudur.

Parcacik birikme orani duzeyi veya PDRL
havadaki pargacik sayisinin pargacik bo-
yutuna orantili oldugu varsayimi altinda,
yani belirli bir parcacik boyutuna kadar
calismakta olan bir temizoda durumun-
da oldugu gibi, parcacik boyutundan ba-
gimsizdir. Parcacik birikme orani duizeyi, 10
mikrometreden buUyuk veya ona esit olan

KOOS AGRICOLA

STANDART HAZIRLIK KOMITESI YURUTUCUSU

parcacik sayislyla ilgilidir ve sdyle yazilabilir:

pprL= RO2
10

ISO 14644-17'de, Tden 1 000 000a 10'un
katlari halindeki PDRLler, 5den 500 mik-
rometreye kadar olan parcacik boyutlari
icin tanimlanir. Belirli bir PDRL bulun-
dugunda, belli bir hava temizlik duzeyi
belirlenebilir. Daha buyUk pargaciklarin
birikimi, yUzey temizligi ve temizoda kulla-
nimindan fazlasiyla etkilendiginden dolayi
bunun tersi olamaz.

Parcacik birikme orani, maruz kalma sira-
sinda yuUzey temizligi degisimini belirler.
Bu su sekilde yazilabilir:

ACS(D)= @

ACS(D), parcaciklarin her m2'de yuzey ala-
ni basina kumulatif artis miktari; T, maruz
kalma suresidir.

Ylzey temizligi degisiminin Urinun ko-
runmasiz yuzey alani ile ¢arpilmasi Grin
yuzeyinde beklenen pargacik sayisini be-
lirler.

PARCACIK BiRIKME ORANININ OLGUMU

Parcacik birikme oraninin élgim prensip-
leri yeni 1ISO 14644-3:2019'da ifade edilmis-
tir. GUnumuzde piyasada belirli parcacik
birikimi cihazlari bulunmaktadir. Bunlar
iki gruba ayrilabilir: tanik levha okuyuculari
ve gercek zamanli parcacik birikme mo-
nitérleri. ilk grup temizodadaki bazi lokas-

yonlari arastirmak igin faydalidir ve ikinci
grup kritik lokasyonlarin surekli izlenmesi
icin faydalidir. Bunlarin hepsi 10 mikro-
metreden buyuk parcaciklarini birikimini
olcmektedir. En populer gercek zamanli
parcacik birikimi monitord APMON'dur.
Verilere LAN araciliglyla temizodanin di-
sindan erisilebilir.

PARGACIK BiRiIKME ORANI UYGULAMASI

Parcacik birikme orani, maruz kalma sira-
sinda Urun ylUzey kontaminasyonu olasili-
g1 hakkinda bilgi saglar. Parcacik birikme
orani yalnizca temizoda havalandirma-
sinin kalitesinden degdil ayni zamanda
operasyonel prosedurlerden de etkilendi-
gi icin, temizodanin operasyonel kalitesi
hakkinda da bilgi saglamaktadir. Parcacik
birikme oraninin parcacik boyutu dagilimi
ve sonucta olusan parcgacik birikme orani
dUzeyi, temizleme programinin, temizoda
disiplininin ve giysi kullaniminin kalitesini
gosterir.

PARCACIK BiRIKMESi KONTROLU

Temizodanin parcacik birikmesi yaklasi-
mi, Urdn kontaminasyonu riskinin hem
temizoda kurulumu hem de temizodanin
kullanilma sekli tarafindan belirlendigini
gostermektedir. Gergcek zamanli pargacik
birikme verileri, GrinUn ne zaman ve ne
kadar risk altinda oldugunu gosterir. Za-
man ve parcacik boyutu bilgisi, parcacik
birikmesi kontroll icin alinabilecek en et-
kili 6nlemleri gostermektedir.

ILAC URETIM TEKNOLOJILERINDE INOVASYON
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BIR
TEMIZODA

KAGA GIKAR?

ORKUN OZKURT
MAKINE MUHENDISI

Aslinda gayet masum ve iyi niyetli bir
soru, fakat karsi tarafi ne kadar caresiz
biraktigini anlatmamizda fayda olacagini
dusUnerek bdyle bir yaziyl kaleme aldik.
Sdzle anlatimi dahi uzun ve detayl olan,
sadece metrekare Uzerinden bir temizo-
danin butgelendirilmesinin zorlugunu ya
da yanilticithgini bir yazida anlatmak da
kolay olmayacaktir. Ancak sektorumuz-
de dzellikle temizoda firmalarinin siklikla
karsilastigl bu tarz taleplerin mumkun
oldugunca en aza indirilmesi icin, hazir-
lanmasi gereken on verilerin neden bu
derece sart oldugunu agiklamaya calisa-
lrm.

Gerek yatirim masraflari gerekse isletme
maliyetleriyle temizodalar gercekten ta-
sarim asamasinda Uzerinde dikkatle du-
rulmasi ve iyi planlanmasi gereken proje-
lerdir. Bu nedenle fizibilite calismalarinin
da ayni dogrultuda uzun soluklu olmasi
kacinilmaz. Fakat 6zellikle Ulkemiz sart-
larinda bu surecler, hizli atlatilmasinda
sakinca olmayan gereksiz bir zaman ara-
Ig1 olarak -maalesef- goéruldugunden,
standart mahal uygulamalarinda mum-
kun olabilecegi gibi hizli bir butge fiyati
ongorulmek isteniyor. Bu elbette mum-
kun; fakat hicbir veriyi netlestirmeden ve
sadece alan hesablyla belirlenmesi yanlis
sonuglar verebileceginden, ileride ciddi
mali problemlerle karsilasilabilir. Kendisi
icin baglayici olmadigini dustnerek bir
fiyat soyleyen firmalarin da, bir veriye da-
yanmadan ve sadece musteriyi geri ce-
virmemek icin verilen yanlis fiyat sonu-
cunda gereksiz yere isin yapilmamasina
ya da baslanan isin yanlis fizibilite nede-
niyle yarim kalmasina neden olabilecegi-
ni bilmesi gerekir.

isin en dogrusu, bu konu icin net bir
dokUmantasyon var. Biz buna ‘Kullani-
cl istekleri Sartnamesi’ (User Require-
ment Specification — URS) diyoruz. TUm
bu bahsettigim verileri detaylica iceren,
taserona yapmasl gereken ve projeye
dahil/haric olan tUm maddeleri iceren
bu sartnamenin en basta hazirlanmis
olmasi gerekiyor. Fakat gunumuzde ilag
ve elektronik sektoru disindaki alanlarda
kalite sistemi maalesef yeterli seviyeye
henliz gelmediginden, bu asamayi zaten
gecip, alinan verilerle dogrudan butce-
lendirme asamasina gecmek zorunda
kaliyoruz.

Peki, nedir bu énemli veriler? Oncelikle
proses dogru anlatilmali. Yapilacak isin
cinsi, hammadde-yari mamul-bitmis
Urun akislari, operasyon sirasinda yanici

veya insan saglhidina zararli bir gaz orta-
va cikip ¢citkmadigl, prosese 6zel gereksi-
nimler ve ozellikle igeride istenen temiz-
lik sinifi, sicaklik ve bagil nem araliklari
tam olarak belirlenmeli ve aktarilmahdir.
Uzun yillardir temizoda sektérinde olan
bir muhendis olarak bir érnek verebili-
rim: Detaylica calisip bir butge fiyati be-
lirttigimiz bir projenin daha sonradan
nem araligr dnemli 6lgude degistigi icin
toplam rakam 1,5 kat artmisti. Bu ornek
sanirim bu konunun Uzerinde neden bu
kadar israrla durmak istedigimizi yansi-
tacaktir.

Resmi bagdlayicilligimiz  genelde 1SO
14644 Uzerinde, ancak proses detayina
ve icinde bulunulan sektdre gore EuG-
MP, FDA, WHO gibi bircok baglayici un-
sur da devreye girebilir ve bu da tasarim
ve dolayisiyla butcelendirme asamasin-
da farkliliklar dogurabilir. Bu nedenle de
kullanici ya da isverenin yapacadl prose-
si, ortaya cikaracagi Urunu, sorumlu veya
icinde oldugu kurum ve kuruluslari, bili-
yorsa bagli olacagi uluslararasi standart-
lari aktarmasi 6nem kazanmaktadir.

Teknik olarak kapasiteleri ve buna bagh
olarak maliyeti en cok etkileyen faktor-
lerden bir tanesi de temizoda iginde kul-
lanilacak cihazlarin, daha dogru ifadeyle
oda icinde ekstra IsI vermesi olasl tum
ekipmanin isil yUkleridir. Biz muhendis-
ler, genel havalandirma projelerinde ol-
dugu gibi, bir alan igin gereken isitma ve
sogutma kapasitelerini belirleyebilmek
icin 1sI kazanci ve 1sI kaybi hesaplari yap-
mak zorundayiz. Bu hesaplar icinde de
en major kalem, genelde oda icindeki
makine ve cihazlarin etkisi olmaktadir.
Bu nedenle, bir temizoda yapilmasi plan-
lanirken, kullanilacak tum ekipmanlarin
kapasiteleri, gugleri, boyutlari, ¢alisma
araliklari -yaklasik verilerle de olsa- be-
lirlenmelidir. Genellikle en ¢ok zorlandi-
Jgimiz noktalardan biri oldugundan, bu
konuya ozellikle dikkat cekmek isterim.
Ozellikle hicbir 1sil yak bilgisi verilme-
yen bir proje, ancak buUyuk bir maliyet
araliginda tanimlanabilir. Diger taraftan,
kullanicinin  hakkini yememek gerekir
ki, bircok makine ve cihazin katalogsal
olarak isil yuk degeri bulunmamaktadir.
Bu durumda en uygun ¢6zUm, proje mu-
hendisi ile detaylica gérusmeler yaparak,
kolay olarak elde edilebilen elektriksek
yuk Uzerinden ilerlemek ve cihazin kul-
lanim detaylarina gére bunun isil yuke
cevrim oranini yaklasik olarak belirlemek
olabilir.

Burada belirlenen isitma-sogutma ka-
pasitelerine gore gerekli sistemi dizayn
etmek de ayri bir farkliliklar dunyasidir.
Komsu alanlardan tamamen bagdimsiz
olmasi gereken ya da istenen temizoda
icin aslinda pek bir sorun yoktur. Ge-
rekli olan tum sistem tasarlanarak ma-
liyeti belirlemek kolaydir, fakat sorun su
ki bu konudaki Ust mertebe maliyetin
mumkunse dusurulmesi icin diger al-
ternatifleri de gdéz énlne almak gerekir.
Ornegin, temizodanin konumlanacagdi
alanda/binada halihazirda bir soguk su
ya da sicak su (veya buhar) sistemi var-
sa, bunlarin kullanimi maliyetleri oldukca
asagl cekebilecektir. Elbette sadece var
olmasi yeterli degildir; yeterli kapasitenin
olup olmadigi, cevrim sicakliklarinin ve
basincinin uygunlugu, tesisat mesafeleri
gibi detaylar da ayrica degerlendirilme-
lidir.

TUm bu basliklarin yaninda, bir temizoda
sisteminin olmazsa olmazi basing¢landir-
ma ise teknik olarak bu kadar karmasik
olmayan ve maliyet genelde o kadar bu-
yuk etkileri olmayan bir konudur. Bagh
olunan standarda ve proses gerekliligine
goére odalar arasi negatif/pozitif basing-
landirma yapildiktan sonra, temizoda
muUhendisinin gorevi sistemin o&zel bir
basing diyagramini ¢ikarmaktir. Bura-
daki en dikkat cekilmesi gereken nokta
su ki; eger odalar arasinda veya temizo-
dadan dis alana konveyor gibi bir bosluk
gereksinimivarsa mutlaka belirtilmelidir.
Oda i¢i basing farklarindan dolayi kiiguk
bir bosluk dahi, zaten sartlandiriimis ve
bircok kademe filtreden gecirilerek as-
linda pahaliolarak elde ettigimiz havanin
ciddi oranda kagisina neden olacaktir. Bu
nedenle, bu mecburi acikliklarin imkan-
lar el verdigince minimumda tutulmasi
oldukga faydaldir. Ayni sebepten dola-
yI, oda icinde mevcut odayl egzoz eden
(Ceker ocak, biogUvenlik kabini, 6zel firin,
vb) cihazlar varsa, egzoz debisini de vere-
rek mutlaka belirtilmelidir.

Son ana bashgimiz olarak, sistemin beyni
olarak otomasyonum &énemini de ayrica
belirtmemiz gerekir. Teknolojinin getir-
digi ve buna bagl olarak gereksinimle-
rin arttig1 bircok otomasyon senaryosu
genis bir maliyet araligi olarak karsimiz-
da durmaktadir. Basit bir kontrol ve iz-
lemeden baslayarak, mevcut bir BMS
sistemine baglanti veya havalandirma
bilesenlerinin ve temizoda igindeki tum
verilerin izlenip kayit altina alindigi genis
bir ‘Monitoring’ sisteminin uygulamasina
kadar olan bu aralik iginde tercihler veya

zorunluluklar 6nceden belirlenmelidir.

Daha basitce belirlenebilen diger ka-
lemleri de soyle siralayabiliriz: personel
sayilari, partisyon sistemi talepleri (ilave
kapl, cam, hava dusu, varsa ozel istekler
vs), mevcut alan yuksekligi ve oda igi ta-
lep edilen ortalama yuksekligi, havalan-
dirma ekipmanlarinin konumlari, temi-
zodanin mevcut bir alandaki konumu,
basit bir ¢izimle de olsa talep edilen oda
yerlesim plani ve varsa tum bunlara ila-
veten 6zel istekler...

Uzun bir sureg gibi goérunse de tum bu
anlatilanlar, bir butgelendirme igin mut-
laka alinmasi gereken bilgiler oldugun-
dan o6zenle hesaplanmasl ve dikkate
alinmasi gerekmektedir. Aslinda, burada
sadece bir fizibilite icin gerekli ana bas-
liklar belirledik ve dikkat ederseniz hig-
bir teknik ya da &zel bir deger, formul,
terim kullanmadan genel sistemler Uze-
rinden ilerledik. Net bir fiyat ve kurulum
suresi belirlenmesi icin tum bunlara ila-
veten daha detayl bilgileri netlestirmek
icin uzun bir strec gerekmektedir.

Tum bu anlattiklarimin isleri geciktirmek
veya yatirimciyl zora sokmak icin degdil,
aksine en dogru maliyetin daha kisa za-
manda belirlenmesi amaciyla kaleme
alindiginin  anlasilacagini  umuyorum.
DuUnyanin ve ulkemizin gelisim sUrecin-
deki 6nemli konulardan biri olan temi-
zoda sektdrunde, hicbirimizin zaman ve
maliyet kaybi gibi bir IUksu olmadigini
hatirlatmak isterim. Her alanda oldugu
gibi dogru sonuca ulasmak icin mutlaka
caba gostermek ve kolaydan elde edilen
verilere sUphe ile bakmak gerekir. Kar-
simizdaki temizoda firmasinin ve mu-
hendisinin uzmanhgi ve cok cesitli proje
uygulamalarindaki esnekligi, sadece bir
metrekare bilgisi Uzerinden fiyat verebi-
lecek tilsima da sahip oldugu anlamina
gelmemektedir.

Orkun Ozkurt kimdir?

1977 yilinda Bursa’da dogdu. ilk-or-
ta-lise egitimini Kocaeli'de tamamla-
diktan sonra 1999 yilinda Balikesir
Universitesi Makina Miihendisligi bo-
limiinden mezun oldu. 2008 yilindan
bu yana calismakta oldugu, anahtar
teslim temizoda ve soguk oda proje-
leri yapan Termotes Ltd. $ti.’nde Proje
Muddura olarak gérev yapmaktadir. Te-
mizoda Teknolojileri Dernedi ydnetim
kurulu Gyesidir.
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* ISPE iYi UYGULAMA KILAVUZU: HVAC VE PROSES
EKIPMANLARI HAVA FILTRELERi YAYIMLANDI

NICK HAYCOCKS / INTERNATIONAL DISTRIBUTION QUALITY, AMGEN

iki yiIl kadar énce arkadaslarim Don Mo-
ore ve Dan Milholland ile HEPA filtreleri
hakkinda konusuyordum. Onlara soyle
dedim, “Bildiginiz Uzere hava filtreleri-
ne yonelik nihai bir dokiman yok. ISPE
HVAC lyi Uygulama Kilavuzu'nda bazi
yonleri ele aliyoruz ama hepsini degil ve
ozellikle HEPA filtre test yontemlerinde
cok fazla kafa karisikligl var”. Sonucta
boyle bir dokUmanin “iyi bir sey” olacagi-
na karar verdik.

ISPE Urettigi dokUmanlarin kalitesiyle
bUyUk gurur duydugundan, “en iyi uygu-
lama” noktasinda endustri fikir birligini
temsil eden bir dokiman yazmak kolay
degildir. Bu dokiimanlar yayinlanmadan
once ¢cok kapsamli bir inceleme ve onay
sUrecinden geger.

Dokumani hazirlamak icin ISPE Kilavuz
Belgeleri Komitesine izin basvurusunda
bulunma surecinden gectik. Komite de
bunun iyi bir fikir oldugunu kabul etmis-
ti ve kilavuzu hazirlamamiza yardimcli
olmak icin ¢cok sabirli bir teknik yazari sU-
rece katmak suretiyle bize yardim teklif
etti.

Ekip, ise hedefimizi tanimlayarak bas-
ladi: filtrasyonun temel teorisini, yasal
gereklilikleri, filtre standartlarini ve filtre
tasariminin hayli pratik ozelliklerini, ya-
sam dongusu maliyetini ve operasyonu
ve ayrica filtrelerin nasil Uretildigini, test
edildigini ve bakim yapildigini kapsayan
A'dan Z'ye bir kaynak gelistirmek. Tasa-
rim muhendisleri, saha operasyonlari
ve bakim muhendisleri ve teknisyenleri,
kalite kontrol kurumlari ve muhendisleri
ve kalite personeli icin faydali olacak bir
dokiman sunmak istedik.

Bu hedef cercevesinde, kilavuzun yapi-
sini ve igcerigini tanimladik. Bu noktada
amacimiz bu taslagi kullanarak uygun
icerigi gelistirmek ve kilavuzu hizli bir se-
kilde uretmek icin katkida bulunabilecek
kisi ve kurumlari belirleyebilmekti.

ISPE HVAC ve Surdurulebilirlik Uygula-
ma Toplulugu Komitesi'nden, uzman
danismanlardan, filtre sirketlerinin tem-
silcilerinden ve son kullanicilardan (ilag
ve biyoteknoloji imalat sirketleri) secilmis
gonulld konu uzmanlarindan olusan 8
kisiden ve kilavuza katkida bulunan di-
ger 12 konu uzmanindan olusan harika
bir ekip kurduk.

Hepimiz destekleyici grafiklerle birlikte
mukemmel icerikleri Uretme konusun-
da ortak bir hedefi paylasiyorduk, ancak
bunlari basarmak icin gerekli zamani
yaratmak zordu. Bu yuzden kilavuzu ta-
mamlamak yaklasik 2 yil surdd, umdu-
gumuz kadar hizli degildik!

Kilavuz, belirli bir icerigi bulmayi kolay-
lastirmak i¢in yapilandirilmistir, ancak
asagida gosterildigi gibi ayni zamanda
temel kavram ve bilgiler Uzerine insa edi-
len genel bir akis saglar;

iCINDEKILER
1 Giris

Bu kilavuzla basarmayr umdugumuz
seyleri ozetle acikliyoruz. Kilavuz ekip li-

derleri olarak hedefimize ulastigimiza
inaniyoruz.

2 Hava Filtrasyonunda Temel
Kavramlar

Kilavuz, filtrelerin nasil calistigini agiklar
ve kullanicilarin gergek sorularinin bazi-
larini yanitlar;

»  Bir filtreden gecen akisi arttirmanin
verimlilik Gzerindeki etkisi nedir?

4 En penetran (nUfuz eden) partikudl
bUyuklugu nedir?

3 Filtre Standartlan

Kilavuz, Yasal Gereksinimler, standart
belirleme kuruluslari ve mevcut ilgili
standartlar/performans kriterlerinin bir
Ozetini sunar; performans beklentileri
nelerdir? Bir HEPA filtresini onarabilir
miyim?

Nispeten yeni (2016) ISO 16890 da dahil
olmak Uzere farkl filtre standartlarinin
nasil benzerlik gosterdigini ve farkllasti-
gini gosteren birkag tablo vardir.

4 Filtre ve Filtre Gévdesi (Muhafazasi)
Tasarimi ve Yapimi

Bircok filtre ortami tUrU vardir. Bunlari
anlamak spesifikasyon surecine yardim-
ci olur. Kilavuz, filtre yapimi, sizdirmazlik,
govde tasarimi - dogru kullanim, torba
takma/torba cikarma sistemleri ve filtre-
leri belirlerken/kurarken test icin dikkat
edilmesi gereken noktalar hakkinda bil-
gi saglar.

5 Proses Ekipmanlari Hava Filtreleri

Bu bolumde tablet proses ekipmani,
depirojenasyon tunelleri/firinlari ve tek
yonllU hava akisi uygulamalari ele alin-
maktadir.

6 Filtre Testi (Yalnizca HVAC ile ilgili)
Bu bolum; farkli standartlar test yontem-
leri, sizintilar ve sizintilarin boyutlandiril-
masi, test aerosolleri ve test yontemleri,
onarim gibi deneyler sirasinda yasanan
sorunlar hakkinda ayrintili bir genel ba-
kis saglar.

7 Dogrulama (Devreye Alma ve
Kalifikasyon)

Bu bolum devreye alma ve kalifikasyon
gereklilikleri hakkinda rehberlik saglar
ve ek kisminda 6rnek bir Kurulum dog-
rulama ve HEPA filtre test kayit formu
sunar. icerik ISPE Baseline Guide 5 Dev-
reye Alma ve Kalifikasyon'un en son su-
ramuyle uyumludur.

8 Operasyon ve Bakim

Bu bolum pratik oneriler sunar: Kag tane
yedek filtre tutmaliyim? Filtreleri nasil
saklarim? Ve kullanicilari en ¢ok dusun-
duren soru olan, Bir HEPA filtresi ne ka-
dar kullanilabilir? Bu bolumde ayrica
filtre kurulumu ve jel conta arizasi gibi
yasanabilecek isletim sorunlari hakkinda
bilgi verilmektedir.

9 Egitim

Filtrelerde karsilasilan sorunlarin bircogu
yetersiz egitimden kaynaklanmaktadir.
Kilavuz, farkli roller i¢in egitimin yani sira
akreditasyon ve sertifikalandirmay! da
bu bélumde ortaya koymaktadir.

10 Yasam Dongusii Maliyetleri

Maliyet her zaman énemli bir husustur.
Baslangic maliyeti genellikle dikkate ali-
nan ana faktordur. Bu bolim, toplam sa-
hip olma maliyetini, yani bir filtrenin ya-
sam dongusu maliyetini degerlendirme
konusunda rehberlik saglar ve filtre seci-
minin optimizasyonuna olanak tanir. Ge-
leneksel olarak kurulmus kaba bir panel
filtresi mi, orta sinif torba filtre mi, yoksa
HEPA mi en uygun maliyeti saglar?

11 Ek 1 - Diizenleyici ve Diger
Yonergeler

Tek basina bu bolum bile kilavuz igin
odediginiz paraya deger! Mevzuatta be-
lirtilen spesifik gerekliliklerin ve duzen-
leyici yonergeler i¢cinden ilgili icerigin bir
Ozeti sunulur.

12 Ek 2 - Ornek Formlar

Kurulumu (Kurulum Dogrulama) ve ye-
rinde testleri kaydetmek icin iyi uygula-
ma formlarindan drnekler verilmektedir.

13 Ek 3 - Kaynaklar
Okuyabilecegdiniz diger materyalleri bu

temizo
morkew

\d' kiyafet
ﬁf
) St/ .

; eldiven
ayakkabi
bez
swabs

 Z XX XXX XXX X N X

egitim

kiyafet (tek kullanimlik)

mop sistemleri
dezenfeksiyon sistemnleri :
dezenfektanlar = 7
ekipmanlar (masa, sandalye,...}) :
islak - kuru suptrgeler

kirtasiye (defter, kalem, bant...)
danismanlik

& |SPE.

boélumde bulabilirsiniz. Eger uyumakta
zorluk cekiyorsaniz veya filtreler ile ilgili
daha ¢ok sey 6grenmek igin yanip tutu-
suyorsaniz bu boélum tam size gore!

14 Ek 4 - Sozluk
14.1 Akronimler ve Kisaltmalar
14.2 Tanimlar

Basardik ve hedefimize ulastik mi?
Ekibimiz tamamlanmis dokUmanla gu-
rur duymakta ve dokUmani okuyan her-
kese deger saglayacagini ummaktadir.
Ayrica herhangi bir geri bildirim veya bir
sonraki revizyona (gerekli enerjiyi topla-
mamiz biraz zaman alacak olsa da!) ek-
lenecek iyilestirmeler icin dnerilerinizi de
almak istiyoruz.

Kilavuzu nasil satin alabileceginize asagi-
daki baglanti Uzerinden g6z atabilirsiniz;

https://ispe.org/publications/guidan-
ce-documents/good-practice-gui-
de-hvac-process-equipment-air-filters

1/
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

KORONA VIRUSUNE DOGADA
COZULEBILEN “NANOKORUYUCU”

Korona virUsu icin istanbul Arel Universitesi'nden
buyuk bulus: Nanoteknoloji ile Uretilen maskeler

hayat kurtariyor.

T.C. istanbul AREL Universitesi arastirma
merkezlerinden ArelPOTKAM'da (Poli-
mer Teknolojiler ve Kompozit Uygulama
ve Arastirma Merkezi) calisan Malzeme
Teknolojileri Uzmani Erdi Bulus, insan
sagligl Uzerinde gelistirdigi iki projesi
ile 6dul aldi. istanbul Arel Univeristesi
ArelPOTKAM birimi dlnyayi kasip kavu-
ran korona virUsinden korunmak igin
en 6nemli carelerden biri olan maskede
nanoteknoloji ile ¢cok dnemli bir bulu-
sa imza atti. Nanokoruyucu maske di-
ger maskelere gore daha uzun émurlu,
doga dostu, yuz yapisina uygun ve fiyat
olarak da daha az maliyetli.

Urtin 24 saat kullanilabiliyor, digerlerinin
kullanim sUresi ise sadece 8 saat. Ayri-
ca Urun geri donusumlu ve doga dostu
cUnkuU cgevresel atiklardan Uretiliyor. Di-
ger maskeler yUzde bir stre sonra sikinti
yaratirken bu UrUn tamamen yuzun er-
gonomik yapisina uygun ve rahatsizlik
vermiyor. Bir diger 6nemli taraf ise diger
mevcut Urunlere nazaran ortalama yuz-
de 30'a yakin maliyeti daha dusuk.

AIRTECH
HAVA DUSLARI

Hava dusu, temizlenmis yuksek hizli bir
hava jeti vasitasiyla insanlarin ve nesne-
lerin yUzeyine tutturulmus toz ve diger
parcaciklari temizler. Dis ve temiz oda
arasindaki hava akisini engelleyen ve kir-
letici parcaciklarin girisini engelleyen bir
gegis odasi olarak da etkilidir.

Urlin detaylan

»  DCfir¢asiz motora monteli bir fan ve
LED aydinlatma kullanilarak dusuk
gug tuketimi saglanmistir.

»  Govde kasasi genisligi, endustrideki
en kudguk 150 mm'dir ve yerden ta-
sarruf saglar.

»  Yuksek toz giderme etkisi ile kendi
gelistirdigi bir darbe jet nozul ile do-
natilmistir. (Patentli)

»  GOrudnUmun onayi igin standart do-
nanim saglanmistir. (Tasarim tescili
beklemede)

» SD kart ile kolayca degistirilebilen
bir ses Unitesi standart olarak dona-
tlmistir.

» Tavan hava perdesi hava akimi, hava
jetlerinden sonra hizli temizlik sag-
lar.

»  Sirkulasyon fani ve aydinlatma ayar-
lanan sUreden sonra otomatik ola-
rak durur ve sdner.

Standartlar ve 6zellikler hakkinda
Model: AAS-8017AMR

Toz toplama verimliligi: 0,3 particlesm
parcaciklar icin% 99,99 veya daha fazla
Toz toplama elemani: Ana filtre: HEPA
filtre (3A-916150 TLLAUF) x 2

On filtre: saran ag filtresi (150 x 400) x 4
Hava isleme kapasitesi: Hava jeti sirasin-

Gegtigimiz gunlerde istanbul Kalkinma
Ajansi destekli istanbul Ticaret Universi-
tesi Kulucka Merkezi'nde gergeklestiri-
len Teknolojik Girisimciligin Gelistirilme-
si Projesi kapsaminda, Yenilik¢i Tasarim
Yarismas! duzenlendi. istanbul Ticaret
Odas! ve Ziraat Katillm Bankasi spon-
sorlugu ile gercgeklestirilen yarismada,
ArelPOTKAM'da Malzeme Teknolojileri
Uzmani olarak galisan Erdi Bulus “Koro-
na VirUsu Gibi Diger Bakteri ve VirUslere
Karsi Etkili Dogada CozUnUr Nanotek-
nolojik Maske Uretimi: Nanokoruyucu”
ve “Yerli Uretim Yara lyilestirici ve Doku
Onarici Fonksiyonel Kullanim Olanagdi
Bulunan Portabl Allspinning ve Biyobas-
ki Kalemi Uretimi” projeleri ile ‘inovatif
Urtin Kategorisi'nde ikincilik 6dula ka-
zandl.

Nanokoruyucu olan Urun, ayni zamanda
korona virusu disinda diger bakterileri ve
zararl bilesenleri de gecirmeme 6zelligi-
ne sahip. Nefes alabilen yapisiyla da son
derece kullanisli olup ilag yuklenilebilme
imkani da sunuyor.

]

da: Yaklasik 23 m3 / dk, Dolasim sirasin-
da: Yaklasik 12 m3/ dk

Ufleme hizi: Hava jeti sirasinda: Yaklasik
25m/sn

Déngu sayisi: Hava jeti: yaklasik 884 kez /
saat, dolasim: yaklasik 461 kez / saat
Hava jet nozulu: 22 adet (iceride darbeli
jet nozulu: 6 adet)

Hava jeti baslangi¢: Fotoelektrik sensor
ve kapi limit anahtari ile donUs darbesi
yok

Dolasan hava akimi: Tavan delme, yan
meme

Guralta: 70dBA hakkinda

Gug kaynagi: AC 200 V 3® 50/60 Hz

Gug¢ tuketimi: Dolasim sirasinda yaklasik
560 W (yaklasik 2,9 A), yaklasik 100 W
Ekipman gucu: Yaklasik 1200 VA

Blower * DCBL turbo fani: LNF-6E x 2
Aydinlatma * LED aydinlatma: 4W x 1
Otomatik sirkulasyon fani durur / oto-
matik kapanir: Bu ayarlanabilir

islem anahtari: Hava jeti degistirme
anahtari, zamanlayici ayari, sirkUlasyon
fanianahtari, isik anahtari

Agirhik: Yaklasik 300 kg

Materyaller: Govde: Celik plaka firin kap-
lamasi, Zemin: Yok, Tavan: Zimba plakasi
Asinma: SUS ayna yUzeyi

CAMFIL'DEN
YENI BIR HEPA

FILTRESI: MEGALAM |

ENERGUARD
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Camfil, Megalam EnerGuard ile
HEPA/ULPA filtrelerinde yeni bir do-
nem baslatiyor. Camfil, yillar boyu
gerceklestirdigi testler, arastirmalar
ve yeni teknoloji yatirrmlarinin sonu-
cunda; isletme giderlerini azaltabi-
len ve verimliligi, hizmet 6mrinu ve
temizodalar kullanilan sektorlerdeki
genel kaliteyi artiran bir HEPA filt-
resi gelistirip tasarladi. Urinin ézel-
liklerinden higbir taviz verilmeksizin,
uzun donemli risklerin hesaplanmasi
ve OlcUlmesi yukld énemli miktarda
azaltldi.

Yeni HEPA filtresi, cam elyaf malze-
melerin uzun 6Gmur ve guvenilir ve-
rimlilik 6zellikleriile membran malze-
melerinin dusuk enerji tuketimini bir
araya getirerek optimum performans
sunuyor. Polimerik malzemenin son
derece saglam yapisl sayesinde Me-
galam EnerGuard klasik cam elyaf
malzemelere kiyasla daha guvenilir
ve hasara karsi daha dayaniklidir.

Cesitli sektorlerde bu Grunu ilk kulla-
nanlar, sifira yakin montaj sorunlari
nedeniyle bu yeni HEPA filtresini “ez-
ber bozan bir urun" olarak nitelendi-
riyorlar. Megalam EnerGuard, uzun
omrindn ve gucglu verimlilik tutarh-
IgInin yani sira énemli enerji tasar-
ruflari ve Uretim sUreci saglamligi da
sunuyor.

Yasam bilimleri, mikro elektronik, yi-
yecek-icecek ve saglk hizmeti sek-
torlerindeki orta ila yuksek riskli uy-
gulamalar icin tasarlanan Megalam
EnerGuard; mevcut HEPA panel filtre
konfigUrasyonlarina hemen entegre
edilebilir.

Gerek yasam bilimleri ve mikro elekt-
ronik Uretim suregleri gerekse de in-
sanlar, genel isletim verimliligini du-
sUren, Urunu kirleten veya mevzuatla
ilgili sorunlara yol agan hava kaynakl
zararli partikdl kontaminasyonuna
karsi korunmak icin kesintisiz temiz
hava beslemesine ihtiyag duyarlar.
HEPA filtreleri bu korunma zincirinin
son halkasi ve temizodalardaki hava
filtreleme isleminin basrol oyuncusu
olsalar da nakliye, montaj veya ba-
kim islemleri sirasinda ¢ogu zaman
hasar gorar. Son kullanicilar, montaj
ekibinin dikkat ve uzmanhgina bagh
olarak %30'a kadar bir montaj israfiy-
la karsilasabilirler. DUzenli saglamhk
ve butunluk testleri arasinda gergek-
lesebilecek sizintilar ise, aylar suren
bir Uretim kalitesi sorgulamasina yol
acabilir.

Megalam EnerGuard, montaj sira-
sindaki filtre ariza oranini %0'a ka-
dar azaltabilecek mukavemet ve
dayanikliliga sahiptir ve bu yuksek

dayaniklilik seviyesiyle temizodalara
yoénelik ilk HEPA filtresidir. Bu 6zellik,
isletmeyi montaj, bakim ve Uretim
sirasinda yapilabilecek hatalarin yol
actigr masraflara karsi korur. Ayrica,
temizodalar isleten kritik bir tesisin
HVAC sistemi enerji giderleri, o tesi-
sin acglik ara en buyuk isletme gideri-
dir (%80'e kadar ulasabilir). Megalam
EnerGuard, bu ylUksek enerji gideri-
nin azaltilmasina 6nemli bir katkida
bulunmak igin gelistirilmistir.

Megalam EnerGuard, toplam sahip
olma maliyetinin diger tum HEPA
filtrelerine kiyasla %30 ila %50 azal-
tilmasini saglayacaktir. Cok elyafli
polimerik malzeme, etkin partikudl
yakalama alanini énemli oranda arti-
rarak basing dusmelerinin her zaman
dusUk kalmasini saglar ve filtre de-
gisimleri arasindaki sureyi uzatir. Bu
da enerji giderlerinin ve karbon ayak
izinin azaltilmasini saglar.

Megalam EnerGuard'da bulunan
ProSafe ve FabSafe sembolleri de
Camfil'in; Uretim sUrecinden &nce
dogrulanmasi gereken test, gaz bo-
saltma ve temizlik islemleri konusun-
da kati kurallar uygulayan sektérlere
tam uyumlu bir Grdn gelistirebilmek
icin gerceklestirdigi kapsamli ve de-
tayli testlerin bir gdstergesidir. Mega-
lam EnerGuard, Camfil'in “Kutunun
Uzerinde ne diyorsa icinde de o var”
seklindeki guven ilkesi kapsaminda
pek cok basarili testten gecirilmistir.

Camfil, yarim yUz yildan uzun bir za-
mandir insanlarin daha temiz hava
solumalarina yardimci oluyor. Birinci
sinif temiz hava ¢ozUmlerinin lider bir
Ureticisi olan Camfil; isci ve ekipman
verimliligini artiran, enerji tuketimini
en azaindiren ve hem insan sagligina
hem de gevreye fayda saglayan ticari
ve endUstriyel hava filtreleme ve hava
kirliligi kontrolU sistemleri sunuyor.

MuUsterilerine sunduklari en iyi ¢o6-
zUmlerin ayni zamanda dunya igin
de en iyi cozUmler olduguna inanan
Camfil; bu nedenle Urdn tasarimin-
dan teslimatina kadar her adimda ve
ayrica Urdnun tum hizmet 6mru bo-
yunca insanlar ve dinya Uzerindeki
etkilerini dikkate aliyor. Sorun ¢ézme,
yenilik¢i tasarim, hassas sure¢ kont-
rolU ve musteri odaklilik konularin-
da yepyeni bir yaklasim sergileyerek;
tum insanhgin daha kolay nefes ala-
bilmesi icin daha fazla tasarruf etme-
yi, daha az tuketmeyi ve daha iyi yol-

lar bulmayi amagclhyor.
L] 6

Aynintili bilgiye www.camfil.com
adresinden ulagilabilir.




NUKLEON KLIMATIK TEST

(IKLIMLENDIRME) KABINLERI

Gelecege donuk yuksek performansli
testleriniz icin iklimlendirme test ka-
bini; sicaklik, nem ve gece-glunduiz
doéngusu saglar. Nukleon Klimatik Test
(iklimlendirme) kabinleri ginimuzde
kullanilan test standartlarina ek olarak
gelecegin test ihtiyaclari da géz 6nun-
de bulundurularak imal edilmistir. Boy-
lece ylksek performans testlerinizi ger-
ceklestirebilirsiniz.

Hemen hemen her sektorde Uretim
ve girdi maliyetlerinin artmasi, rekabet
kosullarinin  fazlalagsmasi; muhendis-
lik-ARGE calismalarinin kenara bira-
kilmasina neden olmaktadir. NUukleon
kuruldugu gunden bu yana her alanda
sektorde ARGE calismalarini araliksiz
surdurmektedir. Bununla birlikte yati-
rimlarinin meyvelerini gelistirdigi her
Urunde almaktadir. Sektore kazandirdi-
Jd1 birgok Urunden sonra 6zel gelistiril-
mis yazihmiyla Klimatik Test Kabini (ik-
limlendirme Kabini) olarak adlandirilan
Urunu sektore arz etmektedir.

Her alanda kullanilabilecek i¢ hazneye
gore yapilan ozel cihazlar sayesinde;
genis alanlar ya da dar alanlar icin ozel
¢odzumlere ve kompakt tasarimlara ola-
nak saglayan bir teknolojiyi hayata ge-
cirmistir.

Yeni gelistirilen Klimatik Test Kabini
ilkbahar, yaz, sonbahar, kis mevsim-
sel farkliliklar, degisik iklim bodlgeleri
— UrUnlerin imalat, nakliye, depolama
ve kullanim sirasinda ¢gesitli sicakliklara
dayanabilmesini saglayacak en verimli
ve ergonomik yoldur.

Dijital panel; ayarlanabilir emniyet ter-
mostati, ariza teshis sistemi ve dokun-
matik tuslar sayesinde kullaniciya kolay
kullanim saglamaktadir. Nem jenarato-
ru ile yas ve kuru termometre yardimiy-
la psikrometrik diyagrama goére olgulen
nem orani ve sicaklik PID kontrol siste-
mi ile kontrol edilmektedir. Kullanilan
sogutucu gaz ve yalitim gevre dostu ve
CFCigermez.

Sicaklik, nem, gece / ginduz i1sik dén-
gulerini kontrol ederek; gergek iklim
sartlarini canlandirmak amaciyla gelis-
tirilmistir. Kararllik, suni yaslandirma,
saklama ve raf dmru testlerinin kolay-
likla yapilabildigi, sabit sicakliklarda igi-

ne konulan numunenin istenen ortam
sartlarindaki davranislarini izleyebilmek
icin sUre ve aydinlatma programlama-
s da yapilabilen, sicaklik degisimlerini
sesli alarm sistemi ve LED ekraniyla bil-
diren iklimlendirme kabinidir.

Kapinin iginde yer alan yeterli glcteki
lambalar i1siya ve neme dayanikli cam
ile korunarak numunelere gun IsIgI-
ni saglamaktadir. ic cam kapl, hicre
icindeki nem ve sicaklik degerlerini
etkilemeden o6rneklerin gézlenmesine
imkan saglar. Nem, bir nem jeneratoru
ile saglanmakta ve hucre icerisindeki
nem sensoru ile dlgulmektedir. Sicaklik,
nemlendirme ve sodutma oransal-in-
tegral-turevsel kontrol sistemi ile yapil-
maktadir. Klimatik Test Kabini cihazla-
rinin yalitimi enjekte edilmis yUksek
yogunluktaki politretan ile saglanmak-
tadir.

KULLANIM AMACI
VE KULLANIM YERLERI

Elektronik ve haberlesme, askeri teg-
hizat, otomotiv ve otomotiv yan sana-
vi, havacilik, kimya, plastik, tekstil, ilag,
gida, ambalaj gibi sanayi sektorlerinde
Uretimi yapilan Urunlerin kalite kontrol,
kararhlik, yaslandirma, kosullandirilmis
sartlarda depolama ve saklama, raf
émru ve arastirma/gelistirme testleri-
nin yapildigi kalite kontrol laboratuvar-
larinda kullanilabilir.

Universitelerin  makina muhendisligi,
elektronik muhendisligi, insaat mu-
hendisligi, gida muhendisligi ve kimya
muhendisligi boélumlerinde arastirma
laboratuvarlari icinde kullanilabilir.

Bitkileri yeni iklim sartlarina alistirma;
bitki, doku, protoplazma ve hucre kul-
tUrd Uretimi, genetik arastirmalari, to-
hum gimlendirme ve bdcek yetistiricili-
gi gibi pek ¢ok farkli sektor kullanabilir.

Surekli olarak en iyi iklim sartlarini sag-
layan PLC kontrol sistemi ve kaplya yer-
lestirilmis 4.3" renkli dokunmatik ekran
ile ergonomik kullanim saglamakta-
dir. Isitma ve sogutma igin sure olarak
programlanabilen rampa &zelligi ile
hassas calismalar yapilabilmektedir.

Kullanilan Grdnler dinden bugune, bu-
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gunden yarina gevreyi dlusunerek son
derece gevreci UrUnler icermektedir.

Klimatik Test Kabini azami dayaniklilik
ve gUvenirligin saglanabilmesi icin i¢ ve
dis yapida en dogru malzemeler kulla-
nilmistir. Hucre paslanmaz gelikten, dis
govde yuksek nem degerinden etkilen-
meyecek sekilde epoksi boyall galvaniz
celikten imal edilmistir.

Teknik Ozellikler

»  Hucre Hacmi LT.120 /250 /500
/750 /1000 Litre ve istege Bagli
Uretim.

» Dokunmatik Gosterge 4.3"
Dokunmatik Renkli Ekran

»  Sicaklik ve Okuma Hassasiyeti 0.1
°C

> - Sicaklik Dalgalanmasi + 3°C/
max.

» Kontrol Sistemi Programlanabilir
Mikroislemcili Siemens Marka PLC
ve Ozel NUkleonTM Yazilim Sistemi

»  Zamanlayici/ Tekrar Sayisi Her
step i¢in 1 dakika - 999 saat veya
sUresiz calisma /1- 999 tekrar

» Program Hafizasi / Basamak Sayisi
1-20 Hafiza /1-50 Basamak

»  Nemsiz Sicaklik Araligi -40 °C/

+150 °C.
»  Nemli Sicaklik Araligi +10 °C / +70
°C.

Nem Aralidi % 20/ % 98 Rh

Nem Dalgalanmasi + % 7 max.

Nem ve Okuma Hassasiyeti %1 Rh

Nem Sensoru +200 °C Dayanikl

Nem Sensoru

» Nemlendirme icin Su Sistemi
Otomatik Su Besleme Sistemi ve
Manuel Su Doldurma Sistemi (On
Aritma Sistemi Dahil)

> Isitma Sistemi Nemli Ortama
Uygun Cubuk Rezistans Sistemi

» Raf Sistemi 2 Adet Delikli
Paslanmaz Raf

» ¢ YUzey Yapisi 304 Kalite
Paslanmaz Celik

» ic Aydinlatma Sicaga Dayanikli
Lamba Sistemi

> ic Hlcre Fan Sistemi Paslanmaz
Pervaneli Fan Sistemi

» Elektrik Pano Sistemi PLC, SSR
Ro6le Kontrol Sistemi,

» Dis Yuzey Yapisi Elektrostatik Toz

Boyall Celik
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

wWww.cleanroomnews.o reg

ULUSLARARASI 8. ILAG KIMYASI
KONGRESI BASARIYLA SONA ERDI

ULUSLABRARASI

iLAC KiMYAS|
KONGRESI

e SUBAT-01 MART 2020 [T LTI

“lla¢ Kimyasl: ila¢ Etken Maddesi Tasari-
mi, Sentezi, Uretimi ve Standardizasyonu
Kongresi” 2013 yilindan bu yana Kimya-
gerler Dernegdi tarafindan araliksiz olarak
duzenlenmektedir. Her gecen yil dnemli
gelisim gosteren ve ciddi katilimci sayi-
sina ulasan kongre; uluslararasi duzeyde
marka kongrelerden biri haline gelmistir.

“8th Drug Chemistry Conference” adiyla
27 Subat- 01 Mart 2020 tarihleri arasinda
Antalya'da basariyla sonlanan bu kong-
re; Ulkemiz bilim insanlari, ilag endUstrisi
arastirmaci ve personelleri ile bu alan-
daki tum paydaslarin hem ulkemizdeki
hem de diger ulkelerdeki meslektaslari
ile bir araya gelme ve yeni isbirlikleri kur-
ma imkani sundu.

Bilimsel programda; alana 6zgu davetli
konusmalar, sézlU sunumlar, poster su-
numlari ve “workshop”lar yer aldi. Ozel-
likle kisa sozIlU sunumlar, poster olarak
da sergilenerek daha fazla katilimci ile
karsilikli bilgi paylasimi ortami olusturul-
du. Kongre katilimcilarina bilgi alisverisi
ve tartisma ortami saglanmasi amaciy-
la kongrede iki gunde toplam dort saat
boyunca tum poster sunumlarinin yapil-
masi ve hakem heyeti tarafindan yapilan
degerlendirme ile de basarili bulunan
posterler édullendirildi.

Geng¢ akademisyenler calismalarini “Tam
Metin” olarak sunma imkani da buldu.
“Kongre makalesi” olarak hazirlanan tam
metin bildiriler, konunun uzmani ha-
kemler tarafindan degerlendirildikten
sonra elektronik kongre kitabinda yer
almasi ile ilgili degerlendirmeler yapildi.

%!

Kongrede ilagla ilgili tim konularda yani
ila¢ tasarimindan kullanimina kadar ge-
cen tum sureglerde gorev yapan bilim
insanlarinin daha aktif olarak yer almala-
ri ve katihmcilar ile bilgi ve tecrubelerini
paylasmalari temel hedef olarak belirlen-
mistir.

Arastirma ve gelistirme c¢alismalarinin
daha verimli, etkin ve basarili bir sekilde
yurUtulebilmesi icin bu alanda calisan
ozel sektor ve kamu kurum temsilcileri
ile Universitelerin bir araya getirildigi bir
toplanti yapilmasi da planlanmaktadir.

Daha onceki kongrelerde baslatilan ve
bu kongrede yogun olarak calisilan “Pro-
je Isbirlikleri Platformu” ile bu isbirlikle-
rinin artmasi amaclaniyor. Yine “ilacta
Yerellesmede neredeyiz ve neler yapa-
biliriz? Paydaslara Dusen Gorevler Neler-
dir?” konu baslikl calistaya konu ile ilgili
kurum ve kuruluslarin yetkililerinin kati-
limiyla ortaya ¢ikan sonuglar bir bildirge
seklinde sunuldu.

Kisacasi; 27 Subat-01 Mart 2020 tarihinde
Antalya Kemer'de duzenlenen “Ulusla-
rarasi 8. ilac Kimyasi: ilac Etken Maddesi
Tasarimi, Sentezi, Uretimi ve Standar-
dizasyonu Kongresi”i tum arastirma ve
Uretim yapan bilim insanlarina, bu alan-
da gorev yapan tum paydaslara dnemli
katkilar sundu.

[ro] &

Ayrintili bilgiye https:/ilackongresi.org/
adresinden ulasilabilir.

AIFD’NiN YENi
YONETIM KURULU
BELIRLENDI

¢”AiFD

Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi

Association of Research-Based Pharmaceutical Companies

Arastirmaci llac Firmalari Dernegdi'nin (AIFD)
17'nci Olagan Genel Kurul toplantisi 14 Subat'ta
gerceklestirildi. Genel Kurul'da AIFD'nin yeni
donem yonetim ve denetim kurulu asil ve yedek
uyeleri belirlendi. AbbVie Turkiye Genel Muduru
Dr. Mete Husemoglu AIFD Yonetim Kurulu

Baskani secildi.

Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi'nin
(AIFD) 17'nci Olagan Genel Kurulu, Is-
tanbul’'da yapildi. Genel Kurul'da, der-
negdin yeni dénem yodnetim kurulu ve
denetleme kurulu Uyeleri secildi. Yeni
yonetim kurulunun ilk toplantisinda
yapilan goérev dagdilimi sonucunda,
Dr. Mete Husemoglu Yonetim Kurulu
Baskani secildi.

Yeni donemde AIFD Yonetim Kurulu
Gyeleri olarak Ali Cem Ozturk (Sano-
fi), Avinash Potnis (Novartis), Burak
Cem (Novo Nordisk), Jose Daniel Lu-
cas Guerrero (Lilly), Mustafa Cem Acik
(Pfizer), Natasa Klicko (Roche), Renan
Ozyerli (MSD), Selim Giray (GSK), Ser-
hat Mete Husemoglu (AbbVie), Seh-
ram Zayer (Merck) ve Ugur Bingol (i.E
Menarini) secildi. AIFD Denetleme
Kurulu ise Demet Russ (Johnson & Jo-
hnson), Muhittin Bilgutay (Bausch+-
Lomb) ve Serkan Baris (AstraZeneca)
isimlerinden olusuyor.

AIFD Genel Kurulu'nda ayrica, derne-
gin 2019 faaliyetleri degerlendirilerek,
2020 yilina dair 6ncelikler gorusuldu.
Genel kurulun acilis konusmasini ya-
pan Dr. Mete Husemoglu, AIFD'nin
kurulusundan bu yana “Turkiye'deki
hastalarin yenilik¢i ilaglara ve tedavi-
lere erisimlerini artirmak, iyilestirmek
ve saglik alaninda etik ve seffaf bir is
ve galisma ortami saglamak” vizyonu
dogrultusunda, yapici bir yaklasimla
paydaslariyla ortaklasa Ulkemizin sag-
[k ve ekonomisine artan sekilde katki-
da bulunmaya calistigini ve gelecekte
de bunu sUrdUrecegdini belirtti.

Husemogly; ilag arastirma gelistirme
calismalarinin her acidan gelistigine
dikkat cekerek, bu gelismelerin so-
nuglarini Turkiye'de de goérecedimizi
belirtti. Kisisellestirilmis tedaviler, gen
tedavileri ve ileri teknoloji ile gelistiril-
mis tedavilerin daha ¢ok gundemde
yer alacagini soyleyen Husemoglu,
“llag endUstrisi su anda saglik ve tip
alaninda henuz caresi bulunamamis
hastaliklara ve karsilanmamis ihtiyaca
yonelik cozUm Uretmek icin inanilmaz
bir hizla ¢alisiyor. 2020 ve takip eden
birkac yil icerisinde bu anlamda cok
onemli gelismelerin yasanacagini ve
yeniliklerin hem Turkiye'de hem de
dunyada tibbin ve hastalarin karsilan-
mayan ihtiyaclarina ¢c6zim saglamak
Uzere, insanlidin hizmetine sunulaca-
gini gorecegiz. Hep dile getirdigimiz
gibi saglik sisteminin odaginda her
zaman hastalar vardir. Hepimiz bu sis-
temin paydaslari olarak hastaya deger
yaratmak icin variz. 2020'de de hasta-
lari hep odagimizda tutarak, onlarin
en iyi ve ileri tedavilere erisimini artir-
mak 6nceligimiz olacak” dedi.

Husemoglu konusmasina son verir-
ken, yeni yoénetim kurulu Uyelerini
tebrik etti ve 2020 yilinda da AIFD'nin,
Ulkemizin saglik ve ekonomisine ar-
tan sekilde katkida bulunmaya de-
vam edecegine inancinin sonsuz ol-
dugunu ifade etti.




7. GIDA

GUVENLIGI
KONGRESP’NIN
CALISMALARI HIZLA
DEVAM EDIYOR

Ulkemizde ve bdélgemizde ana temasi sa-
dece gida guvenligi olan tek uluslararasi
kongre olma o6zelligini taslyan Gida Guvenli-
gi Kongresi'nin bu yil ki mottosu “Bugun ve
gelecekte gUvenli gida” olarak belirlendi.

4-5 Haziran 2020 tarihlerinde, Grand Cevahir
Hotel ve Convention Center'da dlzenlene-
cek olan kongrenin baskanligini Gida Glven-
ligi Dernegi (GGD)'den Samim Saner yapiyor.
Petek Ataman’in Kongre Koordinatorligunu
Ustlendigi organizasyonda birbirinden de-
Jerli kurul Gyeleri bulunuyor.

Cida Guvenligi Dernegi (GGD)'den Muhteber
Ersin, Gazi Universitesi’nden Prof. Dr. Ali Esat
Karakaya, Papyon Organizasyon'dan Murat
Kostem ve Ozlem Koéstem, Gida Guvenligi
Dernegi (GGD)'den Tulay Ozel, Edip Sincer,
Yiksel Soyubelli, Ankara Universitesi'nden
Prof. Dr. Barbaros Ozer, istanbul Universite-
si'nden Prof. Dr. Murat Yildirrm Kongre DU-
zenleme Kurulu Uyeleri arasinda yer aliyor.

Uluslararasi 7. Gida Guvenligi Kongresi'nin
konu basliklari ise sdyle siralaniyor:

»  Ambalaj ve Gida Guvenligi

» Gida guvenliginde AB ve Uluslararasi
Anlasmalar

»  Bitkisel Uretim, Bitki Saghgi ve Gida GU-

venligi
» Hayvansal Uretim, Hayvan Saghgi ve
Gida Guvenligi

Su Urlnleri ve Gida Guvenligi

Yem ve CGida Guvenligi

Tedarik Zincirinde Gida Guvenligi

Gida Isleme ve Gida Guvenligi
Nanoteknoloji ve Gida Guvenligi

Gida ile Temas Eden Malzemeler ve Gida
Guvenligi

» Lojistik ve Gida Guvenligi

»  Satis Noktalarinda Gida Guvenligi

»  Toplu Tuketim Yerleri ve Gida Guvenligi...

v v VvV ww

Kongrede Tarim ve Orman Bakanligi, Saglik
Bakanligi basta olmak Uzere ilgili kamu ku-
rumlari, birgok Ulkeden Universite ve meslek
kuruluslari, sektor temsilcileri ve sivil toplum
kurumlari ile birlikte hem gunumuze hem
de gelecege odaklanarak gelismeleri hep
birlikte degerlendirme olanagi bir kez daha
yakalanacak.

Uluslararasi 7. Gida GuUvenligi Kongresi kap-
saminda uUlkemizden ve dunyanin bir¢ok
yoresinden alaninin 6nde gelen uzmanlarin-
dan global olgekte ortaya c¢ikan ve cikacak
yeni konulari, sektorden iyi uygulama ornek-
lerini, firsatlari, tehlikeleri ve yeni gida gtven-
ligi teknolojileri hakkinda vizyon acacak ¢ok
doyurucu sunumlarin katilimcilardan tam
puan almasi hedefleniyor.

Kongrenin resmi dilleri Tlrkge ve ingilizce'dir.
Yabanci konusmalarin dili Ingilizce olup tum
salonlarda simultane tercime yapilacaktir.

o] &

Aynintili bilgiye www.gidaguvenligikongresi.org
adresinden ulagilabilir.
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BIOEXPO’NUN
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YENI TARIHI 16-18

EYLUL 2020

Dunyada onemli bir gundem maddesi ve
saglik tehdidi haline gelen Corona (Covid-19)
virusunun yol actigl nedenlerle BIOEXPO
Yasam Bilimleri Platformu’'nun yeni tarihi 16-18
Eyltl 2020 olarak belirlenmistir.

Bir sUredir uluslararasi sektorler ve
Ulkelerde planlanan organizasyon-
larin tarih revizyonlarina Ulkemiz-
deki onemli etkinliklerin de eklen-
mesinin; ¢esitli tedbirlerin arasinda
tarih revizyonlarinin artik giderek
onem kazanmis olmasinin; daha da
onemlisi; BIOEXPO'nun dogrudan
takip ettigi ve hizmet verdigi alan
olan saglik sektorinun, sektordn
belirleyicisi konumunda olan T.C.
Saglik Bakanhgi'nin, bakanliga bag-
Il kurum ve kuruluslarin, Universite-
ler ve hastanelerin bu dénemdeki
gundemlerinin nisan ayindaki bir
sektor etkinligine uygun dismedigi
saptandi.

BIOEXPO 2020 sergilemeleri ve et-
kinliklerinin  énemli yogunlugunu
olusturan saglik ve ilag sektorlerinin,
beraberinde de ulusal ve uluslarara-
sI Ust dlzey katilimcl ve izleyicilerin
fuarda eksiksiz bulunmalari katilim-
cilara verilen en énemli hizmetlerin
basinda geliyor.

Son ddénemde gelisen olaganustu
kosullar neticesinde ortaya ¢ikan bu
baglamda, BIOEXPO 2020 fuari ve
etkinliklerinin yeni tarihi 16-18 EylUl
olarak belirlemistir. TUm fuar dncesi
calismalar kesintisiz olarak sudrdu-
rallyor ve daha guclu bir organi-
zasyonda bulusmak igin calismalar
devam ediyor.

YUzlerce marka, sayisiz teknolojik
ardn ve hizmetler, profesyonel et-
kinlikler, panel ve soylesiler ve cok
daha fazlasi BIOEXPO 2020'de ger-
ceklesecek.

ilac endUstrisinin yeni is platformu
BIOEXPO: Yenilik¢gi biyoteknolojik
ilaglar, yeni yatirimlar en son tek-
nolojiler icin 16-18 Eyltl'de istanbul
Lutfi Kirdar'da ziyaretgilerini bekle-
yecek. Katilimci firmalarin marka ve
Urun degeri yuksek olan bu fuarin
en 6nemli bir 6zelligi de her yil yeni-
lenen teknolojiyi ziyaretcilere farkl
etkinliklerle sunuyor olmasidir.

Ayni cati altinda laboratuvar, biyo-
teknoloji, ilag endUstrisi ve temizo-
da teknolojileri sektorlerini birles-
tiren ve yasam bilimleri alanindaki

tum dinamikleri bulusturan BIO-
EXPO Yasam Bilimleri Platformu;
ulusal ve uluslararasi katilimcilarini
agirlamaya hazirlaniyor.

BIOEXPO Fuarlari 3 gun boyunca
sektor icin 6nem tasiyan, sempoz-
yum, seminer, panel ve teknik su-
numlarlara ev sahipligi yapacak.
TUSEB “Yenilikci ilac ve ileri Tedavi
Sureclerinde  Biyoteknolojik  Co-
zUmler” Sempozyumu, Biyogirisim-
cilik Zirvesi, Tani Teknolojilerinde
Gelecek Paneli, Farmasotik Biyo-
teknoloji Paneli, ila¢ Uretim Tekno-
lojilerinde inovasyon Sempozyumu,
Open Lab Professional, Firma / Ku-
rum Seminerleri, Performanslari ve
cok daha fazlasi gerceklesecek.

Gerek en son teknolojilerin ve yeni
gelismelerin yer aldigi Grun sergile-
meleri, gerekse birbirinden zengin
iceriklies zamanli etkinlikleriile bas-
ta ila¢c endUstrisi profesyonelleri ol-
mak Uzere gida, laboratuvar, kimya,
saglik, elektronik, savunma sanayi
gibi bircok endUstriyel sektérden zi-
yaretci alan BIOEXPO; is dunyasini,
akademisyenleri ve burokratlari bir
araya getirecek.

Turkiye Saglk EnstitUleri Baskanhgi
(TUSEB) himayelerinde duzenlen-
mekte olan Biyoteknoloji Sempoz-
yumu’'nun Ucglnclsu BIOEXPO ile
es zamanl olarak BIOEXPO Konfe-
rans Salonu'nda gergeklestirilecek.
Sempozyum’un bu yilki temasi “Ye-
nilikci ilac ve ileri Tedavi Sureclerin-
de Biyoteknolojik CozUmler” olarak
belirlendi.

Dinya Saghk Orguti’'nden Dr. Iva-
na Kzenevic'in Keynote konusmaci
oldugu Sponsorluklarini Cinnagen
ilag, PPG Cleanrooms, Lighthouse
EMEA, GE Healthcare, Kogak Farma
ve Amgen firmalarinin yaptigi IEIS
ilac Endustrisi isverenler sendika-
si, AIFD Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi, Gebze Teknik Universite-
si, ISEK istanbul Saglk Endustrisi
Kimelenmesi, REDIS Rediscover,
Temiz oda Teknolojileri Dernegi,
GBR Global Business Reports gibi
kurumlarin resmi olarak destekle-
digi sempozyumda iki gun boyunca
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6 oturum (Turkiye'de Biyoteknoloji
Yatirimlari, Regllasyon ve inovas-
yon Penceresinden Biyoteknolojide
Hasta Odaklilik, Kisisellestirilmis Tip
Alaninda Yeni Nesil cozumler ve Na-
dir Hastaliklar, Biyoteknolojik ilac-
lar, Asilar ve immUnolojik CézUmler
ve Yatirrm-Tesvik Aglari ve Modeller)
gergeklestirilecek. Birbirinden de-
Jerli ulusal ve uluslararasi duzeyde
akademisyen ve sektdr temsilcileri-
nin konusmaci olacagi sempozyum
simdiden yodun ilgi gérmeye bas-
ladl.

Bogazici Universitesi Lifesci ve RE-
DIS Innovation isbirligi ile duzen-
lenen Biyogirisimcilik Zirvesi, BIO-
EXPO salonlarinda gelecege yatirm
yapan tum kisi ve kuruluslar bir
araya getirecek. Medikal, tarim ve
endUstriyel biyoteknoloji alanlarin-
da ar-ge faaliyetleri yUrUten, proje
gelistiren Start-Up firmalarini bir
araya getirecek olan Biyogirisimcilik
Zirvesi kapsaminda; Atolye Calisma-
lar, Kurumsal Aktor-Biyogirisimci
Bulusmalari, Biyogirisimci-Yatirim-
cl Bulusmalari, Ekosistem Paneli
ve gesitli konu basliklarinda egitim
programlari gerceklestirilecek.

Turkiye'de ilk kez BIOEXPO dahi-
linde gerceklestirilen ve geleneksel
olarak her yil tekrarlanan Openlab
Atolye Calismasi, yine BIOEXPO sa-
lonlarinda hayata gegirilecek.

GTU Biyoteknoloji Enstitlsu isbirligi
ve Prof. Dr. Isil Aksan Kurnaz mode-
rasyonunda Merck, Bilim Lab, GE
Healthcare, Al Lifesciences ve Gen
Era destegi ile mini lab safety/ is
sagligr egitimleri ve teorik derslerin
verilecegi Open Lab Professional
Atolyesi 4 is istasyonunda 3 gun
boyunca izolasyon, Fermantasyon,
Ayristirma ve Yeni Nesil Genom
Dizileme deneylerine ev sahipligi
yapacak. Open Lab Professional ka-
tihmlarr 6n kayit sistemi ile gergek-
lesecek.

[rom] &

Ayrintili bilgiye www.bioexpo.com.tr
adresinden ulagilabilir.
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

* CORONAVIR{S ASISI
GELISTIRMEK NEDEN BU
KADAR UZUN SiiR{YOR?

Dunya Saglik Orgutu(DSO-WHO), yeni coronavirus
asisinin 18 aydan once piyasaya clkmayacagini
soyledi. Peki, tum kuresel cabalara karsin, bir asinin
bulunmasli bu kadar zaman aliyor?

Cin COVID-19 ya da yeni bilinen adiyla
SARS-COV-2 virusunun tum RNA sekan-
sini yayinladi. Bu Ocak'in ilk yarisindaki
yasanan hastaliga isaret ediyordu. Bu
tesvik sayesinde tum dunyada asi gelis-
tirme calismalari basladi. Queensland
Universitesi ve ABD ve Avrupa'dan tium
kurumlar asi gelistirmek i¢in caba gos-
teriyorlar. ilk olarak ocak ayinin sonlari-
na dogru Melbourne Doherty EnstitUsu
virlsu Cin disinda ¢ogaltmay! basard.
Boylece dlinyanin her yanindan arastir-
maci igin virsun canli bir 6rnegine ulas-
ma imkani dogdu.

Bu numuneyi kullanarak arastirmaci-
lar virGsun ozelliklerini cok daha iyi an-
layarak asi gelistirebilir. Normalde asi
gelistirme 2 ila 5 yil surtyor. Fakat tum
dunyadan arastirmacilarin Ustun ¢abasi
sayesinde asi gelistirmek cok daha kisa
surecek.

Dunyanin hicbir yerinden bir kurulus tek
basina bu aslyl gelistirecek kapasiteye
sahip degil. Asi gelistirmek icin bircok in-
sanin birlikte calismasi gereken asamalar
var. ilk olarak virlsin konaktaki (insan)
karakteristiklerini ve davranisini anlamak
zorundayiz. Sonra bunu gerceklestirmek
icin bir hayvan modeli gelistirmeliyiz.
Sonrasinda gelistirilen potansiyel asila-
rin guvenirligini goéstermeli ve insan vU-
cudundaki hangi immun bilesenlerini

tetikledigini dogru belirlememiz lazim.
Ardindan hayvan modelini kullanarak
potansiyel asilar klinik hayvanlarda de-
nemeliyiz. Klinik 6ncesi testi basariyla
gegen asllar insanlar Uzerinde denene-
rek kapasiteleri gorulmelidir. TUm bunlar
genelde salgin alanlarindan denenir.

En son olarak asinin gUvenirligi ve etkin-
ligi tespit edildikten sonra, gerek regu-
lasyonlari gegmesi beklenir. Ayrica tum
dlnyaya sevkiyat dncesi, asinin fiyat-ma-
liyet orani géz é6ninde bulundurulur. iste
tum bu adimlar bir asinin gelistirilmesin-
de yasanabilecek potansiyel zorluklardir.

Uluslararasi Epidemik Hazirlik inovas-
yonlari Koalisyonlari ekipleri iki adimda
savaslyor; birinci adimda mevcut virusun
karakteristiklerini belirleniyor, sonra ise
potansiyel asilarin  klinik 6ncesi testini
gerceklestiriyor.

Melbourne Doherty EnstitUst ve diger
enstitUler ise bu essiz coronavirusu izole
ederek, bilim insanlarinin ¢alismasi icin
cogaltarak Uretiyor. Tabi virUsler labora-
tuvarda ¢ogdaltilirken, Ustun guvenlikli ve
steril kosullar altinda cgalisiliyor. Sonraki
asamada ise virUs icin dogru biyolojik
modeli gelistirme ve dogrulama sureci
geliyor. Hayvan modeli sayesinde coro-
navirUsu insanlarda nasil bir yol izledigi-
ne dair bilgi ediniliyor.

" YAPAY ZEKA KULLANILARAK
ANTIBiYOTIK GELISTIRiLD

DUnyada bir ilk olarak, bilim insanlari ya-
pay zekay! kullanarak yeni bir antibiyotik
taru kesfettiler. Uzmanlar tarafindan, ar-
tan uyusturucu direnci sorununa karsi
mucadele programinda 6nemli bir atilm
olarak mujdelendi.

YUz milyondan fazla kimyasal bilesigi bir-
kac¢ gun icinde analiz etmek icin glclu
bir algoritmanin faydalarindan yararla-
nildi. Arastirmacilar, yeni kesfedilen bile-
sigin potansiyel olarak oélumcul olan 35
bakteri turunu oldurebilecedini belirtti.
Antibiyotik direngli enfeksiyonlar son
yillarda ciddi bir artis gosterdi. 2017-2018
yillari arasinda ingiltere'de %9 artis ile
yaklasik 61.000e yukselis gosterdi.

Antibiyotikler uygunsuz bir sekilde ali-
nirsa, vUcutta yasayan zararl bakteriler
onlara karsi direncli hale gelebilir, bu
da ilaclarin gergekten ihtiya¢ duyuldu-
gunda calismayabilecegi anlamina ge-

lir. DUnya Saglik Orgutu (WHO), “buglin
kuresel saglik guvenligi ve kalkinmasina
yonelik en bUyUk tehditlerden biri” olgu-
sunu ¢agirdi.

Massachusetts Teknoloji EnstitUst'nun
(MIT) projesinde kidemli arastirmaci Re-
gina Barzilay, “Antibiyotik kesfi agisindan
bu kesinlikle bir ilktir" dedi. Kesif, insan
beyninin mimarisinden esinlenen bir al-
goritma kullanilarak yapildi. Bilim insan-
lari, E. coli'yi 6ldUrebilecek en anti-bakte-
riyel 6zelliklere sahip olanlari bulmak igin
2.500 ilacin ve diger bilesiklerin yapisini
analiz etmek icin egitti. Daha sonra ha-
isin kesfetmeden &nce fiziksel test igin
yaklasik 100 aday sectiler. MIT ekibinde
bir biyomUhendis olan James Collins,
sunlari dile getirdi; “Bunun bugtne ka-
dar kesfedilen daha gugclu antibiyotikler-
den biri oldugunu dustnuyorum. Yeni
bir antibiyotik ila¢ kesfi caginda yapay
zekanin gucunu kullanmamizi saglaya-

Daha once SARS (severe acute respira-
tory syndrome) Uzerinde yapilan testler
Uzerinde calisilacak iyi bir temel olustur-
du. SARS 2002-2003 yillari arasinda ger-
ceklesen diger bir coronavirus salginiydi.
SARS icin biyolojik model gelistiren bilim
insanlari yaban gelinciklerini kullanarak
, konak kokenini yarasalari tanimladilar.
SARS ve yeni SARS-CoV-2 coronavirusu
% 80-90 arasinda ayni genetik kodu kul-
laniyor. Daha onceki SARS tecrUbesine
dayanarak, yeni coronavirUs icin yaban
gelincigi kullanma konusunda iyimser
bakis acisi var. Tabiyine de diger biyolojik
modeller de arastirilarak, daha guvenilir
veri elde edilecek.

SARS-CoV-2 virdsunun mutasyon gecir-
me olasiligi oldukga yuksek. Hayvan viru-
su oldugu icin ilk olarak hayvana adap-
te oluyor, sonra insanlara gecis yapiyor.
Baslarda insandan insana ge¢miyordu
fakat insandan insana gecme asamasini
atladi. Virus insanlara bulasmaya devam
ettikgce mutasyon prosesinin bir parcasi
olarak stabilizasyona giriyor.

Hatta bu mutasyon islemi dunyanin
cesitli yerlerinde, farkli nedenlerle degi-
siklik gosterebilir. Bu nufus yogunlugu-
na, enfekte olan kisi sayisina ve virtsun
mutasyon gecirmek i¢in ne kadar firsati
olduguna bagl olarak degisiyor. Ayrica
nufusun daha dnceki corona maruziye-

cak bir platform gelistirmek istedik”.

Muhendislik ve Teknoloji EnstitUsu sag-
llk paneli baskani Dr. Peter Bannister,
kullanilan yontemin tibbi arastirmalarda
zaten ‘“iyi kurulmus” oldugunu soyledi.
2014'ten bu yana, ingiltere kullandigi
antibiyotik sayisini% 7'den fazla azaltty,
ancak ilaca direncli kan dolasimi enfek-
siyonlarinin sayisi 2013'ten 2017'ye% 35
arttl. Arastirmacilar, ilag kesfini hizlan-
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tinden kaynakli yatkinligi da etkileyebilir,
ayni mevsimsel degisen influenza gibi.
iste bu nedenle virlisiin en son versiyon-
larindan biri Uzerinde calisarak asi gelis-
tirmek etkili olma sansini arttirir. Batdn
bu is cok kati kalite ve gUvenlik kosullari
gerektirir. Kuresel baglayici gereksinim-
ler ve elemanlarin guvenligi saglanma-
lidir.

Diger bir zorluk ise asi gelistirmek igin
virisin proteinlerini  Uretmektir. Bu
proteinler verildiginde bagisiklik tepki-
si yaratilarak, kisinin immun sisteminin
gelecekteki enfeksiyona karsi korumasi
saglanir. Cok sukur, viral proteinleri an-
lamada yasanan gelismeler sayesinde,
protein yapilari ve fonksiyonlari kayda
deger bir hizda aydinlatilabiliyor. iste bu
nedenlerden dolayi ,asi gelistirmek bir
gecede olacak bir is degil. Her sey plan-
landigi gibi giderse, asi daha dnce gorul-
memis bir hizla gelistirilebilir. Coronavi-
rUs salginindan cikarilacak ¢cok ders var.
Bilim insanlarinin bilgisi ve isbirligi saye-
sinde coronavirUs asisi gelistirilecektir.

o] &

Ayrintili bilgiye https:/theconversation.com/
heres-why-the-who-says-a-coronavirus-
vaccine-is-18-months-away-131213 ve www.
gercekbilim.com/coronavirus-asisi-gelistirmek-
neden-uzun-sure-18ay adresinden ulasilabilir.

dirmak icin makine 6greniminin (yapay
zeka) kullaniminin gelecekte daha fazla
antibiyotik Uretmenin maliyetini dusur-
meye yardimcl olabilecegini de sézlerine
ekledi.

[ra] &

Ayrintili bilgiye https:#pchocasi.com.tr/bilim-
insanlari-yapay-zeka-kullanarak-antibiyotik-
gelistirdiler-72817/ adresinden ulasilabilir.




2020 ETKINLIKLER PROGRAMI

Farmasotik Biyoteknoloji Paneli
Organizasyon: Bioexpo - T
&

Isbirligi: Marmara Universitest Eczacilik Fak. Farmasotik Biyoteknoloji ABD
Ana Sponsorlar: Abdi ibrahim - Amgen - Turgut ilaclar

16 Eylul 2020 / 10:00-18:00 E I I
ilag Uretim Teknolojilerinde inovasyon Paneli }1, . y

Organizasyon: Bioexpo & Temizoda Teknolojileri Dernegi
Destekleyenler: 1CCCS, CTCB-|
16 Eylil 2020 / 10:00-18:00

Tani Teknolojilerinde Gelecek Paneli

Organizasyon: Bioexpo
Ishirligi: Acbadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi

Sponsor: A1 LifeSciences ;4 _
17 Bylil 2020 / 10:00-18:00 __ v

TUSEB “Yeniliki ilag ve ileri Tedavi Siireclerinde Biyoteknolojik Coziimler” Sempozyumu [
Organizasyon: Bioexpo 7~
Himayelerinde: TUSEB @i}
Ana Sponsorlar: Cinnagen llac - PPG Cleanrooms - Lighthouse EMEA - GE Healthcare - Kogak Farma v

Sponsorlar: Turgutllaglan CIeanroomNe@medya Labmedya - Eray

Destekleyenler: ISEK - GTU - IEiS - AIFD - Temizoda Teknolojileri Dernegi - Redis Innovation - GBR Global Business Report ‘S
17-18 Eyliil 2020 / 10:00-18:00

BiyoGirisimcilik Zirvesi
Organizasyon: Bioexpo & Redis Innovation & ISEK & BU Lifesci
17-18 Eyltl 2020 / 10:00-18:00

.

Biyoteknoloji Ogrenci Zirvesi
Organizasyon: Bioexpo

Isbirligi: Biyoteknoloji Dernegi . %
17-18 Eyliil 2020 / 10:00-18:00

Open Lab Professional @y

Organizasyon : Bioexpo
Ishirligi: GTU Biyoteknoloji Enstitiistl

Destekleyenler: A1 LifeSciences - Bilim Lab - GE Healthcare - Gen Ara - Merck
16-18 Eyliil 2020 / BIOEXPO Open Lab Atolyesi

Seminerler ve Egitim Programlari /%

6 Eylul 2020
0:00-13:00 Danisma Kurulu — Sandoz
1:00-11:40 Seminer — Anamed

1
1
1
17 Eyliil 2020
10:00-13:00 Egitim- ISPE YP / Fabrika Tasariminda GEP Uygulamasi ;
11:00-11:40 Seminer — Anamed
14:00-14:40 Seminer — Novagentek ’
15:00-16:40 Seminer- GE Healthcare - {7
10:00-18:00 Egitim — Turgut ilaclan / Yiiksek Kaliteli Biyobenzer Uriin Gelistirme Siireclerinde Fizikokimyasal ve Fonksiyonel Analizler

18 Eyliil 2020
10:00-18:00 Egitim —Lighthouse EMEA&PPG Cleanrooms / 1SO 14644 -1,2,3,4,5 ?
11:00-11:40 Seminer — Anamed ; oy

15:00-16:00 Soylesi- Prof. Dr. Sevil ATASOY WWW.biOEXPO.COm-tr
Yo


http://www.bioexpo.com.tr
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