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STERIL VE TEMiZ URETIM ALANLARIN TASARIMINDA,
TESISAT MUHENDISI AGISINDAN DIKKAT EDILMESI
GEREKEN KONULAR

Planning of Sterile and Clean Areas in the View of an HVAC Engineer

H. Metin Kenter

OZET

ilag lretimi, medikal gerecgler ve bu dallarin yan sanayisinde (ir(inii yasayan mikroorganizmalardan, toz
taneciklerinden, zararli gazlardan korumak ve (retim alani i¢cinde ve diginda insan sagligini tehlikeye
Sokacak etkenleri en az seviyeye indirebilmek icin belirli kosullar saglanmalidir. Bu kosullar, éncelikle,
ariin, dretim geregleri ve personel akisinin iyi ¢bziimlenmesine, (retim alaninin yapilandiriimasi,
iklimlendirilmesi, hava akiminin ve basinglarin denetlenmesine bu alanlarda ¢alisacak olan personelin
egitimi ve calisma kurallarina titizlik ve ézenle uymasina baglidir. Bu tip dretim alanlarinin bir temiz
oda uzmani g6zl ile bakildigi zaman tasarim asamasinda dogruca ve gapraz bulagsma tehlikesinin en
diglik dlzeye indirilmesi, mikroorganizma ve toz birikiminin 6nlenmesi ve tim dlizenin
mikroorganizmalardan arindirilmasi ve bakiminin kolay bir sekilde yapiimasinin saglanmasi gereklidir.
Bunun yaninda drinin niteliginin - ayni dlzeyde kalmasi ve olasi yanligliklarin nereden
kaynaklandiginin geriye dénerek denetleme olanaklarinin saglanmasi kaginilmazdir.

SUMMARY

In order to prevent contamination by microorganisms or particles and to avoid health risks to staff,
cleanrooms in the medical and pharmaceutical industry as well as in similar production areas have to
fulfil several conditions. These conditions depend on the good knowledge of the product, of the
production area including the air conditioning, and of the working staff's trained and disciplined
behaviour. This type of cleanrooms demands a lot of an cleanroom engineer: he has to minimize the
danger of possible direct and cross contamination, to avoid formation of microorganisms and dust, and
to offer facilities for easy desinfection and service. Furthermore, it should be possible to trace back the
whole production process to easily discover any fault in production and to assure quality control.

1. GENEL KRITERLER

Steriliteden, yasayan mikroorganizmalarin steril olarak tarif edilen ortamlarda kesinlikle bulunmamasi
anlasiimaktadir. Steril ve steril olmayan, ama hijyenik olmasi gereken temiz Uretim alanlarinin yapi
teknik donatim ve iklimlendirme sistemlerinin tasarlanmasi igin Ooncelikle Uretim ve proses
sorumlusunun asagida siralanan konulari aydinlatmasi gereklidir:

Uretim igin gerekli olan parametreler nedir?

Uretim igin gerekli olan cihazlarin yerlesimi nasildir?

Malzeme ve personel akigl nasildir?

Uriiniin insana ve/veya gevreye zarari olabilir mi?

Bu sorular cevaplandirildiktan sonra Uretim sorumlusu ve temiz oda mihendisi asagida siralanan
konulari beraberce ¢ozimlemelidir:
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e Ongoriilen Uretim alani, istenen temizlik sinifini saglamak igin, Uretim cihazlari ve galisan
insan sayisi ile orantihmi?

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

Duvar, tavan, aydinlatma ve yer sistemi nasil olusturulmalidir?

Tdm alanlarda kullanilacak olan malzemelerin ylzeyleri nasil olmalidir?

Uretim alani igin nasil bir tesisat gereklidir? Ornegin hangi retim alanlari birbirinden bagimsiz
olarak ¢alismali, geri déntisimli sistem kullanilabilirmi gibi.

Temiz ve steril Uretim alanlari planlanirken 6zellikle iklimlendirme sistemi, yer kaplamasi, duvar ve
tavan panelleri, aydinlatma, otomatik kontrol sistemi bir bitin olarak kabul edilmeli ve olanaklar el
verdigince uygulamasinin tek sorumlu Uzerinde olmasina dikkat edilmelidir. CUnkl bu isler temizlik
sinifinin saglanmasinda tamami ile birbirine baglantilidir. Bu sayilanlarin yaninda genel elektrik ve
temiz su tesisatlari, atik su sistemi gibi tesisler bulunmakla beraber bu isleri koordineli olarak ayri
uygulamacilarin yapmasinda bir sakinca yoktur. Yapi sistemleri disinda temizlik klasini etkileyen diger
faktorleri Resim 1 de gorebilirsiniz.

Yapi Sistemleri
* iklimlendirme sistemi

¢ Duvar, tavan, yer
* Aydinlatma

Uretim gereksinimleri

Uretim Organizasyonu « Temz su

+ Cihaz yerlesimi « Giderler

*» Personel sayisi < > * Uretim cihazlan
¢ Malzeme akagi
* Personel akigi

e Tartim, numune alma
¢ Depolama

Calisma Disiplini
* Egitim

* Temizlik plam

*» Giyim

Resim 1: Temizlik sinifini etkileyen etkenler

Bu yazimda Temiz ve Steril Uretim Alanlar’nin bir tesisat mihendisi agisindan dikkat edilmesi
gereken bdlumlerine biraz detayli ve duvar panelleri, yer kaplamasi vs. gibi diger yap1 sistemlerine
kisaca deginecegim.

2. TEMIZ VE STERIL ALANLARIN SINIFLANDIRILMASI

Temiz ve steril Uretim alanlarinin siniflandirimasinda GMP (Good Manufactoring Practice), FDA, US
Fed. Stand. 209 D/E ve CEN, ISO 14644 gibi kurallar gecerlidir. Siniflandirma i¢in genellikle dort
temiz alan sinifi bulunmaktadir. Bunun yaninda bazi ilag Ureticilerinin kendi belirledigi siniflarda vardir.
Esas olarak temizlik kalitesini belirleyen unsurlar partikil ve mikroorganizma sayisidir. Partikdl ve
mikroorganizma sayisi birbirine baglantili olarak gézikmesine ragmen kontrollerinin ayri ayri ve
siniflandirmanin da buna gére yapilmasi gereklidir.

Klas A: Sterilitenin en ylksek derecede olmasini gerektiren bdlgeler; érnedin acik olarak dolum

yapilan aseptik bolgeler. Bu alanlara havanin 0,45 m/s +/- %20 laminer olarak basiimasi tavsiye
edilmektedir.
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Klas B: Klas A bolgesini ¢evreleyen steril alanlar.

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

gibi.
Maksimum Partikiil Sayisi (b) Maksimum Mikroorganizma sayisi
(d
Temizlik Aktif | Acik Yuzey |5
Sinifi Calisma zamani Calisma ortaminda Hava | Petri Ornkim | Parm.
disinda Testi Testi . Testi eldv.
Testi
=>0,5 ym | =>5 um =>0,5 um =>5 um cfum® | cfu/4h | cfu cfu
3.500 0 3.500 0 <1 <1 <1 <1
B (a) 3.500 0 350.000 2.000 10 5 5 5
C(a) 350.000 | 2.000 3.500.000 20.000 100 50 25 --
D (a) 3.500.00 | 20.000 belirlenmedi belirlenmedi 200 100 50 --
0 (c) (c)

Tablo igin agiklamalar:

a) Temizlik klasi B, C, ve D'ye ulagsmak icin hava degisim katsayisi, odanin blyikligu, kurulan sistem ve personel sayisi
ile orantili olmalidir. A, B ve C siniflari igin Iklimlendirme sisteminde HEPA filtre kullaniimalidir.

b)
c)
d)

ISO 14644-1'de istenilen partikll degerleri kabul edilebilir.
Bu alanlarda belirlenecek sinir degerler yapilacak ise baghdir.
Uretim esnasinda tavsiye edilen ortalama degerler

Yukaridaki GMP kurallarina goére hazirlanmis olan tabloyu partikiil sayisi agisindan ele alip diger
standartlar ile kargilastirdigimizda asagidaki tablodaki degerlerden faydalanabiliriz.

Temizlik Sinifi Partikiil sayisi Hava Ortalama Hava Degisim
GMP | US.Fed. | US. Fed. ISO (a) Ufleme | Hava Hizi (c) Katsayisi
Stand. D | Stand E | 14644 =>0,5 ym/ m? Metodu m/s (d)
(b) m*/m x h
A 100 M 3,5 5 3.500 L 02-045 | = -
B 100 M 3,5 5 3.500 LveyaT | ——— | = ==
C 10.000 M 5,5 7 350.000 T | e 30-70
D 100.000 | M 6,5 8 3.500.000 T | e 10-20
Tablo igin agiklamalar:
a) GMP kurallarinda istenen partikil sayisi 0,5 um biyukliglndedir ve galisma zamani disinda istenen degerledir.

b) Hava ufleme metodu ISO 14644 den alinmistir. L = Laminer; T = Turbulent

c) Ortalama hava hizlari ISO 14644 ve GMP’ den alinmistir, oda veya kullanim alani igindeki 1si, 1s1 yiki ve havanin
Uflendigi bolgenin geometrik yapisina baglh olarak degisebilir.

d) Hava degisim katsayisi ISO 14644 de Mikroelektronik igin verilen degerlerden fikir edinilinebilinmesi igin alinmistir,

3. PROJEYE BASLARKEN DIKKAT EDILMESiI HUSUSLAR

Steril Uretim ve temiz alanlarinin projelendiriimesine baglamadan 6nce GMP

GMP igin baglayici degildir. Oda yuksekliginin 3m oldugu distnulmustir. Eski GMP kurallarinda ea az 20 kere hava
degisimi tavsiye edilmekle beraber yeni GMP kurallarinda bir tavsiyede bulunulmayarak ISO kurallarina isaret

etmistir.

kurallarina goére

asagidaki asamalara kesinlikle uyulmasi gereklidir. Degisik isimler altinda, steril olmayan normal
binalarin da projelendiriimesinde kargimiza c¢ikan bu dokimanlar ve “yol haritasi” (Resim 2) steril
uretim alanlarinin projelendiriimesinde mantik olarak diger projeler ile karsilastinidiginda ayni gibi
go6zikmesine karsilik, yapilan her isin ve degisikliklerin neden yapildiginin net bir sekilde tarif edilip
belgelenmesini isveren, uygulamaci ve gerekirse diger kontrol birimlerinin, resmi dairelerin de
onaylamasi gerekmektedir.
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isletmeye alma Yeterlilik Uretim Validasyonu
ve Testler 1Q-0Q-PQ

Uygulama l I’

Safhasi

Raporlar Raporlar

Tasarim

Yeterliligi (1Q) ! l

Proje hazirhig v egs
Yollharitamg Personeli | E9Itim| personeli

isletme Uretim

SOPlarin hazirlanmasi

I 1

< . Degisiklik veya .. .
Yeni va“dasyonH;etimin Durmasi Uretim Esnasinda R

isletme Uretim

Resim 2: Temiz Oda proje yol haritasi

Herhangi bir asamada yapilacak olan degisikliklerin o asamaya kadar yapilanlarin tekrar bastan
yapilmasina ve degisiklikler ile ilgili tim raporlarin yazilip gerekli onaylarin, érnegin uretilecek olan
arun ile ilgili izinlerin, yeniden alinmasina sebep olabilir. Bu belgeler is bittikten ve Uretim yapiimaya
bagladiktan sonrada saklanmalidir. Bu asamalari su sekilde siralayabiliriz:

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

Avam projelerin hazirlanmasi: Bu agsamada mimari ve diger teknik tesisatlarin 6n projeleri
hazirlanir ve malzeme 6zellikleri belirlenir.

Kalifikasyon: Bu asamada “yol haritas’” (Master Plan) belirlenir. Kalifikasyon raporlari
hazirlanir ve yapilacak igler ile ilgili neyin, ne zaman, nasil yapilacagina dair raporlar yazilir.
Tasarim Kalifikasyonu. (Design Qualifikation DQ): Bu agsamada tasarimin uluslararasi
kurallara ve amaca uygunlugunun kanitlanmasi gerekir. malzeme ve personel akis
diagramlari, Uretim ve cihaz plani, oda planlari, temiz oda klaslari, arti eksi basing planlari,
kanal ve ekipman planlari, boru ve ekipman planlari vs. belgeleri hazirlanmalidir. Bu
dokiimanlar hazirlandiktan sonra Uretimin gerektirdigi sartlarin Ureticici firmanin isteklerine
gore yapilip yapiimadiginin yeterliligi belgelenir ve ilgili raporlar Tasarim Kalifikasyonu (DQ)
dosyasi olarak hazirlanir.

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

Operasyonel (isletme) Kalifikasyon (Operation Oualifikation OQ): Bu asamada sistemin
calisma sahasi icinde uygun calistigi kanittanmaldir. Tasarim kalifikasyonu saglanmis olan
projeye gore uygulanmis olan sistemin, istenilen sartlari isletme sirasinda ne sekilde sagladigi
tim detaylari ile belgelenir, testler kullanma talimatlari, test raporlari hazirlanir.

Verimlilik Kalifikasyonu (Performans Qualifikation PQ): Kurulan sistemin baglantili tim diger
sistemler ile birlikte Gretim sirasinda uygun calistidinin kanitlanmasi. Bu agsamada Urinun
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gerektirdigi iklimsel ve cevresel sartlarin ne sekilde gergeklestirildigi kontrol edilir, testler
yapilir ve belgelenir, kontrol Uretimi yapilir ve tretimden istenilen sonucun alinip alinmadigi
kontrol edilir. TUm parametreler, tekrarlanabilirligin saglanabilmesi icin sabitlenir ve belgelenir,
SOP’ler (Standart Operasyon Prosediirii ingilizce: Standard Operation Procedure) ve test
raporlari yazilir. Verimlilik kalifikasyonunun yapilabilmesi igin Uretim ile ilgili olan her tirlG
montajin bitmis olmasi gereklidir.

[ ]

4. PROJE VE UYGULAMA ASAMASINDA DIKKAT EDILMESiI GEREKEN ANA HUSUSLAR

Temiz ve steril Uretim alanlarinin yapilmasindaki en 6nemli kriter, mikroorganizmalarin, kifin,
mantarlarin Urline zarar vermesini ve capraz bulasmanin onlemek icin asagdidaki ana hususlarin,
projenin ve uygulamanin her agamasinda g6z dnunde bulundurulmasi gereklidir:
e Uretim alanini gevreleyen yiizeylerde mikroorganizmalarin, kiif ve mantarlarin yerlesecegi,
gelisebilecegi girinti ve gikintilarin en dusuk seviyede olmasi,
e Uretim alanini gevreleyen ylizeylerin kolayca temizlenmesi ve dezenfekte edilebilmesi,
e iklimlendirme sisteminin kanallarinin iginde toz birikimine sebep olacak birlesme yerlerinin en
disuk seviyeye indirilmesi,
e iklimlendirme sisteminin gerektigi zaman kolayca temizlenebilmesi ve dezenfekte
edilebilmesi,
e Blutin malzemelerin kullanilacak dezenfeksiyon maddelerinden ve kimyasallardan
etkilenmemesi,
o Uretim alanini gevreleyen yiizeylerin darbeye ve sirtinmelere kargi dayanikli olmasi,
e Uretim alanina bécek ve sineklerin girme olasihginin en diisik seviyeye indiriimesi,
e Aydinlatma ve iklimlendirme sisteminin Urlne, Uretim ve depolama asamalarinda zarar
vermesinin kesinlikle 6nlenmesi,
e Bakim ve tamir islerinin Uretimi en az seviyede etkilemesi ve bu esnada olusacak
kirlenmelerin en duslk seviyede kalmasini saglamak icin gerekli énlemlerin alinmasi,
e Sistemin bitiin sene durmadan galismasi i¢gin en ylksek diizeyde gerekli tedbirlerin alinmasi,
o Kalitenin ayni dizeyde kalmasi ve olasi hatalarin nereden kaynaklandiginin geriye dénerek
kontrol edilmesi olanaklarinin saglanmasi.

Temiz ve Steril Uretim Alanlarinda mikroorganizmalarin, kiif ve mantarlarin Griine zarar vermesini
Onlemenin diginda ¢apraz bulasmaninda dnlenmesi gereklidir. Capraz bulasmadan anladigimiz, Griine
yabanci bir madde veya diger bir Urinin bulagsmasidir. Bu bulasma tozlarin, gazlarin,
mikroorganizmalarin, diger bolgelerde (Uretilen kanserojen maddelerin, hormonlarin  6rnegin
¢alisanlarin elbiselerinden veya hava yolu ile kontrolsiiz bir sekilde Uretim alanina girmesi ile
gerceklesir. Capraz bulasmayi 6nlemek icin asagida siralanan maddeleri géz éniinde bulundurmak
gereklidir:

e Capraz bulasmanin UrGine zarar verecegdi bolimlerin bir birinden ayrilmasi,

e Bu bdlgelere giris ve cikigslarin hava Kkilitleri ve basin¢landirma sistemi ile kontrol altina

alinmasi,

o Gerekli olan yerlere atik hava sisteminin kurulmasi,

o Degisik Uretim bolgeleri igin ayri ayri iklimlendirme sisteminin kurulmasi,

e DOAnusuimld havanin drtne zarar verebilecegdi bdlgelerde donusumlu havanin kullaniimamasi,

Odalar arasindaki basing farkhliklari, hava Kilitlerinin yerlestirilecedi yerler planlanirken temizlik
klasinin disinda, personel ve malzeme akisi ve 6zellikle Grlnin insan ve gevreye zararli olup olmadigi
g6z 6éniinde bulundurulmalidir. Ornegin antibiyotikler, hormonlar gibi gevreye zararli olabilecek ama
steril bir ortamda Uretilmesi gereken bir Uriintin kesinlikle atmosfere ¢gikmasi, ayni zamanda disaridan
gelecek partikillerin de Uretim alanina girmesi, hava Kkilitleri icerisinde + ve — basing olusturarak
dnlenmesi gereklidir. insana ve cevreye zarari olacak atik havanin, gerekli filtre basamaklarindan
gecirildikten ve bu filtrelerin patlamasi olasiligina kargi gerekli dnlemlerin alinmasindan sonra disariya
atiimasi gereklidir. Odalar arasindaki arti/eksi basing farkliliklari, hava miktari dusudrildiginde ve
filtreler kirlendigi zamanda korunabilecek sekilde tasarlanmalidir.
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5. TEMIiZ ODA YAPI ELEMANLARI

Steril Uretim yapilacak mekanlar olusturulurken yer, duvar, tavan, kapilar, pencereler ve aydinlatma
icin kullanilan malzemelerde blyik 6nem tasimaktadir (Resim 3). Bunlarin kolay dezenfekte
edilebilmesi, dezenfeksiyon maddelerine, darbeye, sirtinmelere dayanikl olmasi, toz tutmamasi ve
Uzerlerinde mikroorganizmalarin Gremesine sebep olacak kaplama, purizler ve araliklarin olmamasi
gereklidir. Ozellikle duvar, tavan, aydinlatma sistemlerinin ve kapilarin uygulamasinda 6zel bir itina
gereklidir. Aksi takdirde iklimlendirme sistemi ile odalar arasi basing farklliklarini saglamak ¢ok gugtur.

Diiz yuzeyli, sizdirmaz Steriliteyi etkilemeyen
metal asma tavan armatir

Diiz yuzeyli sizdirmaz
duvar panelleri

Yuvarlak kose
baglantisi

Diiz yiizeyli cam duvar
baglantisi

Yuvarlak
Pharmaterazzo duvar
yer birlegimi

Koruma bariyeri Pharmaterazzo yer
kaplamasi

Resim 3: Temiz Oda yapilagsmasinda hassas noktalar

5.1 Duvar Sistemi
Duvar sistemi kurulurken segilecek olan malzemenin yukarida belirtilen genel istekleri karsilamasi
gereklidir (Resim 4). Ayrica dikkat edilmesi gereken konulari da asagidaki gibi siralayabiliriz:
e Secilecek olan duvar sisteminin, basing farkliliklarinin ayarlanabilmesi, partikillerin bir alandan
diger alana gegmesini ve aralarda birikmesini dnlemek igin kesinlikle sizdirmaz olmasi gereklidir,
e Uretim alaninda devaml olarak paletler ile tasima yapiliyorsa kurulacak olan duvar sistemi
¢arpmalara karsi dayanikh olmali veya buna karsi énlem alinmalidir,
e Duvar zedelendiginde kolay bir sekilde tamir edilebilmelidir,
e Duvar kaplamasi ¢izilmeye ve dezenfeksiyon maddelerine kargi dayanikli olmali, Gzerindeki
kaplama defalarca temizlenmesine ragmen kesinlikle zarar gérmemelidir,
e Duvar panelleri arasinda olusacak fugalar olabildigince azaltiimalidir. Fugalari kapatmak igin
kullanilacak olan malzemeler de dezenfeksiyon maddelerine dayanikli olmali, bakteri ve mantar
Uremesine olanak vermemeli, zamanla sertlesip ¢atlaklar olusturmamalidir,
e Panellerin Uzerine yerlestirilecek olan camlar ile paneller arasinda c¢ikinti olmayip, burada
kullanilacak olan contalarin da dezenfeksiyon maddelerine dayanikli olmasi gereklidir,
e Panellerin, érnegin camlarin takildigi yerlerde olusacak koéselerin, zamanla paslanmasi
kesinlikle 6nlenmelidir,
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e Uretim makinelerinin igeriye alinmasini kolaylagtirmak, gerektiginde Uretim alanindan disariya
cikartilabilmesi icin panellerin butin halinde kolayca ve etrafi kirletmeden tek tek sokilip
takilabilmesi gereklidir,

e Duvar panellerinin arasindan igletme esnasinda temiz oda sartlarini bozmadan ¢alisiimayan
tarafda kablo, boru gibi tesisatlarin geciriimesini saglamak i¢in panellerin bir yuziunlin tek tek
sokulebilir olmasinda fayda vardir,

e Istenilen yangin klasina uygun olmalidir.

A A A

L_'g; Tavan baglanti profili

Elastik conta

— o Panel dis yuzeyi
1 § yuzey

Elastik conta

Elastik conta

: Cam ylna izolasyon

Yer baglanti profili

Resim 4: Duvar paneli detayi
5.2 Kapilar
Duvar sistemi kurulurken segilecek olan malzemenin kapilar icinde yukarida belirtilen genel istekleri
karsilamasi gereklidir. Yukarida siralananlarin disinda kapilar igin ayrica dikkat edilmesi gereken
konulari da asagidaki gibi siralayabiliriz:
e Kapilarin lizerinde, kapi dilinin girdigi yerde bakteri ve mantar Gremesine olanak verecek girinti
ve oyuklarin kesinlikle olmamasi,
e Mentese ve kapi tokmagi gibi malzemelerin olanaklar el verdigince az asinan malzemelerden
secilmesi,
e Hava kilitlerinin kapilarindan biri acik iken digerinin kapali olmasini saglayacak bir dizenek ve
akustik ve/veya optik uyari sistemlerinin bulunmasi,
e Kapilarin yiksek temiz oda klasini olanaklar elverdigince en az seviyede etkileyecek sekilde
acilip kapanmasi,
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e Kapilar duvar ile ayni kalinlikta olamiyor ise, yuksek temiz oda klasinin oldugu boéliumde
¢ikintl yapmayacak sekilde tasarlanmasi,
e Kapilardan sinek ve bdceklerin girmesinin énlenmesi,
o Kdselerin ve girintilerin kolayca temizlenecek ve dezenfekte edilebilecek sekilde olugturulmasi,
e Basing farkliliklari olan bdlgeler arasindaki kapilarin kolayca kapanmasini saglayacak
onlemlerin alinmasi,
e Olanaklar elverdigince kayar kapilarin kullaniimamasi,

gereklidir.

5.3 Tavan ve Aydinlatma Sistemi

Tavan sistemi de duvar sistemi ile ayni 6zelliklere sahip olmalidir (Resim 5). Sizdirmazhgin guvenilir
bir sekilde saglanmasi burada &zellikle dikkat edilmesi gereken bir konudur, ¢linkli asma tavan arasi
sistem kurulduktan sonra ulasiimasi, temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi oldukga zor ama
mikroorganizmalarin gelismesine elverigli olan bir bdlgedir. Asma tavan sistemi kurulurken 6zellikle
steril alanlarda asma tavan arasinda bulunan tesisat sisteminin bakiminin asma tavan arasinda
yapillmasinin faydasi vardir. Bunun i¢in asma tavan sisteminin U(zerinde yirinebilir sekilde
tasarlanmasi, Hepa fitrelerinin ve aydinlatma armaturlerinin steril alanlardaki sartlara zarar vermeden
asma tavan arasindan veya temiz oda tarafindan degistiriimesinin saglanmasi gereklidir.

o S
|
| |
s - e # # ﬂ d
Normal tavan sistemi Ylrtnebilir tavan sistemi

Resim 5: Temiz Oda asma tavan sistemi

5.4 Yer Kaplamasi

Steril Uretim alanlarinda yer kaplamasi igin secgilecek malzemenin ne olacagi belki de yatirm
yapllirken verilen en zor kararlardandir. Clnkl duvar ve tavan sistemi ile karsilastirildigi zaman yer
kaplamasinin Uzerinde oldukg¢a yogun bir trafik vardir. Bu yiizden c¢izilmeye ve asinmaya dolayisiyla
mikroorganizma ve mantarlarin Ureyece@i araliklarin olusmasina en yatkin yizeydir. Ayrica yer
sisteminin tamir edilmesi veya degistiriimesi diger yapi elemanlari ile kargilastirildigi zaman oldukca
zordur ve Uretimin 6nemli derecede aksamasina sebep olur. Bu yuzden yer kaplamasi segimi
yapilirken Uzerinde dncelikle agir malzeme tagiyan paletlerin yogun olarak mi ¢alisacagi, yoksa daha
¢cok Uzerinde insanlarin ve hafif yiklerin mi olacagi sorusunun cevaplandiriimasi gereklidir. Eger
Uzerinde yogun ve agir bir trafik olacaksa kullanilacak olan malzemenin mimkin oldugunca kalin (6-
14 mm) homojen fugasiz serilebilen bir maddeden (pharmaterazzo) olugsmasi gereklidir (Resim 6). 2-5
mm kalinhgindaki fugasiz yer kaplamalari, hafif ylkler ve insan trafigi icin uygundur. Bunun disinda
asagida belirtilen noktalari da géz éniinde bulundurmak gereklidir:
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Temiz oda paneli

Birlestirme profili

Yer duvar baglantisi

Yer kaplamasi

Resim 6: PharmaterazzoYer kaplamasi ve yer duvar slipiirgelik detayi

e Kolay cizilmeyen, mimkun oldugu kadar sert homojen maddelerden olugsmalidir,

e Yilzeyi mikroorganizmalarin gelismesine olanak vermeyecek kadar purizstiz olup, ayni
zamanda kaygan olmamalidir,

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

e Ozellikle sivilarin yogun olarak bir yerde toplanmasina olanak vermeyecek derecede diiz
olmalidir,

e Temizlik klasi A ve B olan bdlgelerde olanaklar el verdigince gider olmamalidir. Eger gider
kullaniimasi kaginilmaz ise steriliteyi tehlikeye sokmayacak sekilde kapaklarinin olmasi
gereklidir,

e UV isinlarindan en az seviyede etkilenmelidir,

e Ozellikle sik sik 1slak temizlik gerektiren hacimlerin ve steril alanlarin (A, B ve C sinifi) duvar
yer baglantilari yuvarlak, ¢ikintisiz ve fugasiz olmahdir. Diger alanlarda da duvar yer
baglantilarinin yuvarlak, cikintisiz ve fugasiz olmasinda fayda olmakla beraber, yatirim
masraflarini ylkseltmesi ve duvar panellerindeki esnekligi azalttigi igin getirecegi faydalarin
analizinin iyi yapilmasi gereklidir.

e Patlama tehlikesi olan boélgelerde yer kaplamasi yukaridaki Ozellikler ile beraber iletken
olmalidir,

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

Yer kaplamasi malzemelerinin se¢iminde yatirrm maliyetlerini disik tutmak igin verilecek olan yanlis
bir kararin ileride ¢ok daha ciddi masraf ve kayiplara sebep olmasi kaginilmazdir.
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6. IKLIMLENDIRME SiSTEMI

iklimlendirme sisteminin édevi, Uretim igin gerekli olan sicaklik ve nem oranlarinin saglanmasinin
yaninda, steril alana partikiilden arindiriimis hava flemek ve arti eksi basing ayarlarini saglamak,
insan ve ekipmanlarin sebep oldugu is1 yukinin alinmasini, personelin temiz hava ihtiyacinin
karsilanmasini, proses atik havasinin uzaklastirlmasini, ¢apraz bulagsmanin engellenmesini,
mikroorganizma sayisinin dusurilmesi ve personelin rahat bir ortamda ¢alisip konsantrasyonunu uzun
zaman korumasini, en az isletme masrafi ile saglamaktir.

Steril alanin calistirimasinda gerekli olan enerji giderlerinin en dusuk seviyeye indirilebilmesi igin,
uretim sartlari ve Uriin elverdigince cevrim havasi ile calistirilmalidir. Cevrim havasi ile galisan
sistemlerde c¢apraz bulasmanin emin bir sekilde énlenmesini saglamak i¢in kullanilacak olan filtre
klasinin, kademelerinin ve kalitesinin buna godre secilmeleri gerekmektedir. Ancak ila¢ sanayisinde
bazi Gretim alanlarinin ¢cevrim havasi ile iklimlendiriimesi kesinlikle yasaktir.

Gece ve hafta sonlarinda, yani steril alanda hi¢ kimsenin bulunmadigi ve g¢alisma slreci nedeniyle
partikillerin ortaya c¢ikmadigi durumlarda hava miktari, sistemin c¢alismasi, yalnizca basing
degerlerinin degismemesini saglamaya yonelik oldugundan, hava debisi ve otomatik kontrol sadece
basing farklihgini koruyacak sekilde tasarlanmalidir. Odalar arasindaki basing farkinin 10-15 Pa
civarinda olmasi gereklidir.

Ayni kural taze hava igin de gegerlidir. Taze hava steril alanda ¢alisan kisiler i¢in gereklidir ve
disari atilan atik havanin, ki buna arti basing da dahildir, yerini alir. Burada dikkat edilmesi
gereken en 6nemli konu hava debisi dusurildigl zaman otomatik debi regulatorleri ile kanaldaki
havanin oransal olarak ayarlanmasidir. E§er bu ayar tam olarak yapilamazsa steril alanlardaki
basing kontroll bozulur. Ayrica odalar arasindaki basing farkhilidi kapilarin acilip kapanmasindan
en az seviyede etkilenecek sekilde tasarlanmalidir.

Steril alanlarin iklimlendirilmesi ile ilgili isteklerde, yani sicakhdin ve bagil nemin kontroliinde,
uretimin gerektirdigi sartlar dikkate alinir. Bazi hallerde Uretimin tird ile ilgili nedenlerden sicaklik
ve bagil nem, dar sinirlar igcinde sabit tutulmak zorundadir. Eger béyle bir talep s6z konusu
degilse, sicakhdin en fazla 21-24°C, bagil nemin ise % 40’1 asmamasinda kif, mantar ve
mikroorganizmalarin hizli bir sekilde Gremelerini 6nlemek i¢in fayda vardir.

Yukarida siraladigimiz sartlarin saglanmasi igin klima cihazi, kanal sisteminin ve filtrelerin segiminde
bazi dzelliklerin gbz énunde bulundurulmasi gereklidir.

6.1 Klima Cihazi
Sistemin iyi calismasi igin klima cihazinin segiminde asagidaki hususlara dikkat edilmesinde fayda
vardir:

e Klima cihazlari DIN 24194 Klas lIl’e gére en az 2500 Pa basinca kadar sizdirmaz olmaldir,

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

e Klima cihazlarinin diizeni DIN 1946 T4 belgeli sizdirmaz klape, 6n filtre, (opsiyon 2. basamak
filtre) gerekirse I1s1 geri kazanim serpantini, 1sitici, dezenfeksiyon hiicresi, sogutucu serpantin,
dezenfeksiyon hucresi, gerekirse 2. basamak isitici serpantin, nemlendirici, vantilator,
susturucu, ikinci basamak filtre (filtre dizeni igin litfen 5.2’'ye bakiniz) seklinde olmalidir
(Resim 7). Bazi 6zel durumlarda 6zellikle tesisat katinda klima cihazi igin yeterli alan olmadigi
zaman, nemlendiricinin, susturucunun ve ikinci basamak filtrenin kanal sistemi icine
konmasinda, hijyenik olmasi sarti ile sakinca yoktur,
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Resim 7: iklimlendirme cihazi diizeni
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e Serpantinler, filtreler ve vantilatorler temizleme amaci ile kizakli olup disari ¢ikarilabilmelidir,

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

e Serpantinlerin Gzerinde mikrop tutmayan bir kaplamanin olmasi, 6zellikle sogutucu serpantinin
Uzerinde mikroorganizmalarin olusmasini en az seviyeye indirir,

e Isitici ve sogutucu serpantinlerin kanatgik aralarindaki mesafenin kesinlikle normal klima
cihazlarinda oldugundan daha genis olmasi gereklidir,

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

e Filtreler, nemlendirici ve vantilatérin oldugu hicrelerde gbzetleme cami ve lamba
bulunmaldir,

e Nemlendiricilerin buharli olmasi mikrop Gremesini engellenecedi icin faydalidir,

e Isi geri kazanim sistemi atik hava ile taze havanin birbirine karismayacagi sekilde secilmelidir.

Vantilatorlerin segiminde 6zel bir titizlik gosterilmelidir:

e Vantilatorler 6n ve HEPA filtrelerin yikselen basing farklarini kargilayabilmek icin yeterli
rezerve sahip olmalidir.

e Vantilator, filtre sisteminin basing kaybi yukselirken hacim akisi ¢ok az degistiginden, geriye
kivrimli vantilatérlerde oldugu gibi, mimkin oldugunca dik bir karakteristige sahip olmalidir.

e Motor ¢calisma i1sisini mimkin oldugunca dusik tutabilmek ve bdylece de sogutma sisteminin
isletme giderlerinden tasarruf edebilmek igin, ayrica vantilatérin ¢ok iyi bir randimana sahip
olmasi gereklidir.

e Vantilatorlerin direkt tahrikli motorlu yani kayissiz ve salyangoz hiicresiz segilmesinde fayda
vardir. Bu hem vantilatér béliminde mikroorganizma birikimini engeller hem de cihazin iginin
temizlemesi ve dezenfeksiyonunda buyuk kolaylik saglar.

o Filtrelerin kirlenmesinden 6turd artan basing kaybina orantili olarak hava debisinin ekonomik
bir sekilde sabit kalabilmesi motorlarin tGizerine frekans konventori konulmalidir.

Genellikle normal klima cihazlar steril bolgelerin iklimlendiriimesinde kullanildigi vakit, sistemdeki
filtreler kirlendiginde artan basing, havanin cihazdan sizarak gitmesi gereken yere, yani steril bolgeye
ulasamamasina neden olmaktadir. Bu da zamanla steril bélgede mikrop sayisinin artmasina, odalar
arasindaki basing¢ farkhliklarinin bozulmasina, yani sistemin islerliligini yavas yavas kaybetmesine
sebep olmaktadir. Bu durum genellikle cihaz devreye alindiktan bir iki sene sonra kendisini
gOstermeye baslar. Bu asamada kullanici, sistemi kurandan hig bir sey talep edemez. Bu durumda tek
¢are, On filtrelerin ve HEPA filtrelerin sik sik degistiriimesi, tretimin durmasi, steril alanlarin kirlenmesi,
validasyonun yapilmasiddir. Tim bu iglemin getirecedi harcamalar ve kayiplar yatinm sirasinda
yapilacak fazla harcama ile karsilastirilamaz.

6.2 Filtreler
Temiz ve steril Uretim alanlari igin kurulan iklimlendirme sistemlerinde filtreler sistemin en Gnemli

ekipmanlarini olusturmaktadir ve normal havalandirma sistemlerinde kullanilan filtrelerden oldukga
daha kaliteli filtrelerin secilmesi gereklidir (Resim 8).
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Resim 8: Yliksek kaliteli 6n filtreler
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Filtre secimi yapilirken asagida yazili olanlara dikkat edilmelidir:

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

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

Torba filtrelerin yirtilma olasihigi en disik seviyede olan, sistem devreye girdigi zaman ve
isletme sirasinda en az sekilde silkelenen malzemelerden imal edilmis olmasinda fayda
vardir,

Torba filtrelerin birlesim yerlerinin  kaynakli olmasi sistemin emniyetini saglamak igin
faydaldir,

Cam elyafindan imal edilmis torba filtreler kolayca yirtildiklarindan ve saghga zararl
olduklarindan kullaniimamasinda fayda vardir,

HEPA filtrelerinin 3-5 senede bir degistirildigini g6z éninde bulundurursak, bu zaman iginde
Ozellikle c¢ergevelerinin, Uzerinde mikroorganizma, kif ve mantar Uremesine olanak
vermeyecek malzemelerden segilmesi gereklidir. Sunni tahta ve MDF c¢ergeveli HEPA
filtrelerin Gzerinde zamanla kif olustugu belirlenmistir.

Ozellikle HEPA filtrelerin Uretimden sonra tek tek testinin yapildigina dair belge alinmalidir.
Bu ayni zamanda hazirlanacak olan dokimanlar icinde gereklidir,

HEPA filtrelerinin 6niinde 2-4 mm kalinliginda koruma i1zgarasi olmasinda montaj yapilirken
zarar gérmemeleri icin, fayda vardir.

Filtrelerin yerlestiriimesi olanaklar elverdigince asagida tarif edildigi gibi yapiimalidir.

Basma tarafi:

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

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

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

3. basamak aktif karbon veya aktif karbonlu kombine filtre: Ozellikle Gretim alaninin, Kirli
gazlarin ve rahatsiz edici kokularin ¢iktigi sanayi bolgelerinde, sehir icinde, yiksek trafigin
bulundugu otoban kenarlarinda vs. oldugu zaman, emilen taze havanin atmosferdeki
gazlardan arinmasini ve Uretimin, laboratuar sartlarinin bu gazlardan etkilenmesini dnlemek
amaci ile aktif karbon filire veya aktif karbonlu kombine filtre yerlestirmenin faydasi vardir
(Ureticinin istegine bagl olan opsiyon),

4. basamak filtre: iklimlendirme cihazinin ¢ikisinda susturucudan sonra yerlestirimelidir. Eger
susturucu yer kabindan 6tirl iklimlendirme cihazinin icine dolayisi ile filtrenin 6nine
yerlestirilemiyorsa muhakkak hijyenik tipte secilmelidir.

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

Emme tarafi:

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

2. basamak filtre: Genellikle insan ve gevre igin tehlikeli maddelerin digariya ¢ikmasini
onlemek i¢in atik hava cihazi Uzerine veya kanal sistemine HEPA filtre yerlestirilerek
gerceklestirilir.

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

Ozellikle hassas bolgelerde bulunan filtrelerin patlayip patlamadigini kontrol etmek igin bir optik ve
akustik alarm sisteminin konmasinda fayda vardir. HEPA filtrelerinin tum sistem devreye alinip
kanallardaki olasi kirliligin digari tflenmesinden sonra takilmasi gereklidir.
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6.3 Kanal Sistemi

Kanal sistemi planlanirken miimkiin oldugu kadar az enerji tiketiimesine dikkat edilmelidir. Ozellikle
steril Uretim alanlarinda enerji tasarrufunu saglayan ek yatirimlar, kendilerini genel olarak kisa sture
icerisinde amorti ederler. TUm muidahale parametrelerinin tam anlami ile analizi, bu yazinin sinirlarini
¢ok asacaktir. Ancak, asagida yine de en 6nemli noktalara deginilmeden gegcilmeyecektir.

Temiz ve steril alanlar i¢in kurulan iklimlendirme sistemlerinde hava nakli nedeniyle olusan enerji
giderlerinin en duguk seviyeye indirilmesi, basing kayiplarinin azaltiimasi ile saglanir. Bununla ilgili
Onlemlere asagidaki 6rnekler verilebilir:

e Kanal sistemi icin mimkun olan en blylk kesitin secilmesi,

e Capraz gegis ve gevrimlerin optimal tasarimi,

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

o Filtrelerin baslangi¢c basing farki, enerji tiketimini dnemli dlglide etkilediginden, 6n filtre ve

HEPA filtrelerin blyUk boyutlu seg¢imi,

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

e Kanal sisteminin birlesim yerlerinde mikroorganizmalarin yerlesebilecegi araliklarin en az
seviyeye dusurulmesi,

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

e Sizdirmazlik saglanirken olanaklar elverdigince az silikon kullaniimasi, ¢inkd silikonun
zamanla sertlesme ve agilma olasihgi yiksektir,

o Kanal sisteminde gerekli yerlere temizleme ve dezenfeksiyon kapaklari konulmasi,

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

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

e Kanal sisteminin pargalari monte edilmeden 6nce iglerinin muhakkak temizlenmesi,

e Montaji biten bdlumlerin agizlar kapatiimasina dikkat edilmesi gerekmektedir.

Kanal sisteminde yukarida belirtilenlerin disinda; Gfleme menfezlerinin mimkin oldugu kadar
yiksek karisim oranli olmasina, susturucularin hijyenik sartlara gére Gretilmis olmasina ve
uretimden kaynaklanan partikullerin kanal sistemine girmesini 6nlemek icin emme menfezlerinin
onune filtre konmasina dikkat edilmelidir.

6.4 Hava Ufleme Metodunun Segilmesi

Temizlik klasi A olan bdlimlerde hava akiminin laminer ve 0,45 m/s + % 20 olmasi tavsiye
edilmektedir. Temizlik klasi B ve C olan bdlgelerde ise hava menfez 6ni HEPA filtrelerden
gecirildikten sonra yiksek karisim menfezleri ile steril alana Uflenir (Resim 9). Yiksek karigsim oranl
hava basma metodu, az partikil igeren hava ile partikil yogunlugunun azaltiimasindan olugur. Temiz
karisim havasinin, odadaki hava ile mimkin oldugu kadar hizh karigimi igin 6n kosul, akiskan teknigi
agisindan, alisilagelmis menfezler yerine havanin mimkin oldugu kadar ylksek karigim derecesini
saglayan menfezlerle Uflenmesidir. Bu menfezlerin igindeki kanatgiklarin ayarlanabilir olmasi, havanin
Uretimin gerektirdigi gibi Uflenmesini saglamak acgisindan énemlidir. Yiksek karigimh hava akiminin
kullanildi§i bolgelerde partikiil yogunlugunun azaltiimasi igin gerekli hava miktarinin hesaplanmasi,
genelde beklenen partikiil emisyon oranindan ve buna baglantil olarak mikroorganizma sayisindan
yola ¢ikilarak yapilir. Ayrica GMP dolayisi ile ISO 14644 gibi kurallarda da gerekli olan hava degisim
katsayilari ile ilgili tavsiyelerde bulunulmustur. Hava Gfleme metodu segcilirken esas olarak asagidaki
hususlara dikkat etmek gereklidir:
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Resim 9: Ornek; Numune alma béliimiiniin laminer ve turbulent o/érak iklimlendirilesi

Uriiniin nasil bir ortamda ve temiz oda klasinda uretilecegini belirlemek,
Uriiniin galisan insanlara zarar vermesini énlemek,

Calisan insanlarin Grand kirletmelerini 6nlemek,

Hava yolu ile gapraz bulagma tehlikesini ortadan kaldirmak,

7. ISLETMEYE ALMA VE TESTLER

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

Tdm havalandirma sisteminin ayarinin yapilmasi ve otomatik kontrol sisteminin tim kontrold
varsa yanhslarin dizeltiimesi ve belgelendiriimesi,

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

Kanal hava kacgak testlerinin yapilmasi ve belgelendiriimesi,

iklimlendirme cihazi testlerinin yapiimasi ve belgelendiriimesi (serpantin kapasiteleri, hava
kacak testi, fan devir sayisi, ¢ekilen akim vs),

Filtre kacak testlerinin tek tek yapilmasi ve belgelendiriimesi,

Sistemdeki tum filtrelerin altinda partikillerin kalibre edilmis olan lazer partikil dlgme cihazi ile
yapilmasi,

Tim odalardaki tozluluk oraninin lazer partikul dlgiim cihazi ile tespit edilmesi,

TUm odalarin dekontaminasyon zamaninin tespiti,

Ist ve nem ayarlarinin sensdrlerin bulundugu yerlerde ve odalarin iclerinde yapilmasi ve
kalibre edilmis olan cihazlarla tespiti ve belgelendirilmesi,

Kanal sistemi tzerinde hava debi dlgumleri. Bu dlgiimlerin sonuclarinin ayni zamanda kanal
sistemindeki 6lcim noktalarinin Uzerinde ve dosyada belgelendiriimesi,

Tum odalardaki arti ve/veya eksi basing testlerinin yapilmasi ve belgelendiriimesi,
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e Kanal sistemini temizlemek icin hava basildiktan sonra bitin 6n filtrelerin degistiriimesi ve
ardindan HEPA filtrelerin yerlestiriimesi,

Temiz alan siniflamasi icin partikul ve mikroorganizma tayinleri,

Tdm test sonuglarinin normlara uygun bir sekilde belgelendirilmesi,

Sistemi isletecek olan elemanlarin egitilmesi, sisteme alistiriimasi,

Sistemin son ayarlarinin yapilmasi ve isletmeciye teslim edilmesi gereklidir.

8. DOKUMANTASYONUN HAZIRLANMASI

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

e Sistemin galisma prensibinin tarifi, hava debi tablolari,

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

e Otomatik kontrol semalari,

e Elektrik semalari,

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

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

e Ana hatlar Gzerinde yapilmis olan debi dl¢ctimleri,

e Partikiil 6lgim protokolleri. Partikiil dlgim protokoliinde her filtrenin altindaki partikil sayisi ve
odanin gesitli yerlerinde yapilmig olan partikil dlgimlerinin tek tek belirtiimesi,

e Ekipman iglerlilik testinin, partikl, 1s1 ve nem o6lglimlerinin protokolleri,

e Temiz odadaki 6lgiimlerde kullaniimis olan tim &lgiim cihazlarinin kalibre edilmis olduguna
dair belgeler (partikal 6lgim cihazi, 1si ve nem Ol¢iim cihazlari, sensdrler, sogutma gurubunda
kullanilan manometreler, basing élgiim cihazi, aydinlatma ve ses 6lgim cihazi vs),

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

e Sistemde kullaniimis olan tim malzemelerin prospektisleri ve kullanma kilavuzlari,

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

e Yapilan igler ile ilgili Standart Operasyon Prosediirleri (SOP),
o Degisiklik kayitlari,
o Egitim kayitlar,
e Dokiiman teslim belgesi (liste ile birlikte) verilmelidir.
9. SONUG

Yatinm asamasinda yapilacak olan etrafli ¢ozimleme, isletme giderlerinin dislk tutulmasini
saglayarak, fazladan yapilacak yatinm giderlerinin kisa slrede geri donisimuinide beraberinde
getirebilmektedir. Cogu zaman goézardi edilen bu noktanin steril ve temiz alanlardaki iklimlendirme
sisteminin gunin yirmidort saati ve senenin Ugyuzaltmisbes gini calistigi dikkate alinacak olursa,
ihtiyaca yonelik planlanmis olan bir iklimlendirme sisteminin dzellikle isletmeler icin ne kadar énemli
oldugunu ortaya c¢ikarir. Yatirrm yaparken ucuz sistem ve malzeme almak en geg¢ bir iki sene iginde
yatirnm harcamalarinin ¢ok Uzerinde isletme masraflarina ve Uretim kaybina yol agacagindan, rekabet
ortaminda 6nemli ekonomik yaralar alinmasina sebep olacaktir. Steril alanlari sadece iklimlendirme
acisindan ele almayip; duvar, kapi, pencere, zemin kaplamasini aydinlatma ile bir butin olarak
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gOérmenin dnemle belirtiimesi gerekliligini ve bu yizden de bu alanlarin planlama ve 6zellikle malzeme
secimi ve uygulama asamasinda Ozel olarak ele alinip, steril alan yapiminin iginin uzmani olan
firmalara verilmesinin gerekli oldugunu vurgulamak istiyorum. Steril Gretimde temizlik klasini isletmeye
alirken saglamak zor degildir, ama 6zellikle blylk bir yatirim yapildigi zaman mikroorganizmalarin bu
alanlara yerlesip tUremesini énlemek ancak butinsel bir planlamayla, ylksek kaliteli ve uzun dmdarla
malzeme seg¢imine baglidir.
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