— PENTA OTOMASYON —

Temiz Oda & Validasyon |
GTI




OTOMASYON

KALIBRASYON
G E '} R E

VALIDASYON

Icindekiler

_ ¢
#01-20 Temiz Oda ve Validasyon
_ ¢
#21-23 GTI
_ ¢







OOOOOOOOO
KALIBRASYON

VALIDASYON

Kontaminasyon dlizeyi en aza indirilmesi
gerektiginden temiz odalarin yapimi ve bakim
maliyetleri yliksektir. Icerisinde bircok farkli konuda
ozel sartlar olusturulmasi ve bu sartlarin daha sonra
uygun bir sekilde dogrulanmasi (validasyonu)
gerekmektedir. Bu da temiz oda validasyonu olarak
ayri bir calisma alani olusturmaktadir.
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Bir temiz oda insa edilirken, genisletirken veya
yeniden yapilirken, tum gereksinimlerin
baslangicta karsilandigindan emin olmak ¢ok
onemlidir. Clunku sonradan yapilacak degisiklikler
cok yuksek maliyetlere yol acabilmektedir.
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Dahasi validasyonu yapilmayan bir temiz odada uretim yapmak veya
urun depolamak, hem urunlere zarar verebilmekte hem de yasal
sorunlara neden olabilmektedir. Bu nedenle, temiz oda tasarlayan ve bu
odalarda uretim yapan firmalarin temiz oda validasyonu hizmeti almasi
gerekmektedir.
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Temiz odalarin en ¢ok kullanildigi alanlari tibbi cihaz Gretimi, ila¢
endustrisi ve elektronik Urunler olarak siralayabiliriz. Butun bu
urunlerin, cihaz ya da ekipmanlarin, kritik stirecleri onaylanmis

kontrollu kosullar altinda uretilmesi zorunludur. Bunun i¢in de temiz
oda tasariminda asagidaki kosullarin saglandigindan ve
dogrulandigindan emin olunmalidir.
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Temiz odaya verilen hava, temiz odada olusan kontaminasyonu seyreltmek veya
temizlemek icin yeterli miktarda olmalidir.

Bu hava, temiz odadaki kirlilik seviyelerini artirmayacak kalitede olmalidir.

Tasarimda, temiz havanin daha az temiz olan alanlara dogru hareket ettigi
unutulmamalidir. Hava akisi, hizi ve debisi bu prensip dikkate alinarak tasarlanmalidir.

Temiz odadaki hava hareketi, odada yliksek konsantrasyonda kontaminasyona sahip
bir alan olmadigini gostermektedir.

Uretim islemleri mikrobiyal kontaminasyon seviyelerini karsilayan bir ortamda

yapilmalidir.
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Temiz Oda Validasyonu Calismalari

3.
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e Temiz oda validasyonu calismalari genellikle su asamalardan olusur.

o - Tasarim yeterliligi
: - Kurulum yeterliligi
: . Isletme yeterliligi
: - Performans yeterliligi

. - Temiz oda sertifikasyonu
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e Her asamada belirli gereksinimlerin uygulanmasi, tasarlanmasi ve
test edilmesi gerekmektedir. Temiz oda validasyonu suirecindeki
degerlendirme ve olcim yontemleri ISO 14644-3 te belirtilmistir. Bu
baglamda, asagidaki testler mutlaka yapilmali ve sonuclari
dogrulanmalidir.




OTOMASYON

KALIBRASYON
C E v R E
VALIDASYON

Havadaki partikul sayimi testi
Hava akimi testi
Hava basinci farki testi

Filtre kacak testi
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- Akis gorsellestirme testi

- Hava akis yonu testi
- Sicaklik testi
- Nem testi
- lyilestirme testi

- Hava kacak testi
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e Temiz oda validasyonu, ISO 1464-1"de tanimlanan gereksinimlere gore
yapilmaktadir. Fakat dogrulama yapildiktan sonra da temiz odanin ¢calisma
parametreleri surekli olarak takip edilmek zorundadir. Performans

degerlerinin degismediginden ve ortamin kontrol altinda oldugundan emin
olmak icin duzenli bir izleme yapilmalidir. Bu takip programi, temiz oda
validasyonu ‘nun bir parcasidir. Takip isleminin nasil olmasi gerektigi ve
hangi sartlar altinda yapilmasi gerektigi ile ilgili detaylar ISO 14644-2 de

belirtilmistir.
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Piyasadaki buyuk bir yanilginin aksine temiz oda validasyonu,
ortamdaki partikul sayisinin belirlenmesinden ¢cok daha fazlasini
ifade etmektedir. Temiz odanin kullanim amacina uygun
oldugunu ve gerekli stnadartlari sagladigini gostermek amaciyla
cesitli testler, analizler, kontroller yapilmali; gerekli
sertifikasyon islemleri tamamlanmalidir.
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Temiz Oda Validasyonu ‘nun Zorunlu Oldugu Yerler
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Ulusal ve uluslararasi bircok standart ve yasal mevzuat, temiz odalarin
validasyon islemlerinin uygun sekilde yapilmasini ve dizenli olarak takip
edilmesini zorunlu hale getirmektedir. Bu baglamda;

- Hastaneler;
- Ameliyathaneler,
-Yogun bakim uniteleri,

-Yenidogan Uniteleri,
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Uretim tesisleri;

-ilac,

-Tibbi malzeme,
-Elektronik cihaz ve ekipman,
-Optik Grun,

-Gida urunleri,

-Kozmetik Urinleri Greten tesisler ve

-Laboratuvarlar,
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Hava kalitesi, partikul miktari, kacak testleri, sicaklik, nem vb gibi
konularda tcluncu taraf bagimsiz ve akredite kuruluslar tarafindan
dogrulanmalidir. Bunun i¢in cesitli testler yapilmali, raporlama ve
dokimantasyon calismalari standartlara uygun sekilde surdurulmelidir.
Temiz oda validasyonu uzun ve kapsamli bir calismayi gerektirdiginden
bircok kamu ve 6zel sektor kurulusu bu calismalar icin egitim ve
danismanlik hizmetlerine ihtiya¢c duymaktadir.
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Yuksek Verimli Penetrasyon Hava filtresi calisirken, herhangi bir sizinti olmasi
veya tam olarak kurulmamasindan dolayi izin verilmesi durumunda, istenilen
temizleme etkisi saglanamayacaktir, bu nedenle yuksek verimli filtre
sistemlerinde (HEPA/ULPA) sizintilarin tespiti gereklidir. Bir filtrasyon
sisteminin butunligunia dogrulamak icin, havadaki bir test aerosoliinden olusan
bilinen bir sorgulama ajani (Aerosol Jeneratoru gibi) uretilir ve filtrenin akis
asagisinda olcumlere izin vermek icin filtrenin yukari akisina verilir. Yukari akis
aerosol konsantrasyonunu kontrol etmek ve tarama probu kullanilarak akis
asagl aerosol ile karsilastirmak icin Fotometreyi almak icin, verimlilik icin HEPA
sizintisi tespit edilecektir.
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Ozellikler
*Hem Cince hem de ingilizce olarak 5.6" gercek renkli LCD dokunmatik ekran
dostu ekran
*Gercek zamanli baski icin uzun sureli kagit iceren dahili termal yazici
1D barkod tarama fonksiyonlu tarama probu, test verileri otomatik olarak
siniflandirilir ve izlenebilir.
Ana unite ile calismak ve uzun kablo ve ornekleme tupu ile fazda
goruntulemek icin tarama probu mevcuttur.
*Aerosol Gurultu Bastirma islevi ile test verileri daha kararli olacaktir.

*Ileri teknoloji, bilimsel tasarim, kompakt yapi, portal ve tasimasi kolay.
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HD31l

3 Ayri prob girisi,
Problarin otomatik olarak taninmasi,
Renkli grafik ekran,
Olciimlerin grafik olarak géruntiilenmesi,
Secilebilir olcum birimleri,
Otomatik olarak baslattilip durdurlabilen veri kayit fonksiyonu,
Uzun slreli veri kaydi icin SD hafiza karti destegi,
Otomatik PDF raporu olusturma,
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Model 3900-01, filtre/regiulator hava girisine temiz, kuru, sikistirilmis bir hava
kaynagi baglayan, icilebilir bir kompakt aerosol jeneratorudur. 20psi'deki (140kPa)
toplam cikti 810 cfm (1376 m3/h) hava ile seyreltildig¢inde, aerosol konsantrasyonu

yaklasik 100 ug/l'dir.

Cok cesitli aerosol konsantrasyonlari saglayan bu aerosol ureteci, 8,100 cfm ve
daha diisiik hava akislarina sahip test sistemleri icin dnerilir. Is istasyonlari, kiiciik
veya tasinabilir temiz odalar, biyolojik guvenlik kabinleri, tavan modulleri veya
yeterli miktarda temiz, basincli hava kaynaginin hazir oldugu kurulumdaki HEPA
filtre Uniteleri icin idealdir. Aerosol konsantrasyon test cihazi (Fotometre veya
Partikul Sayaci) ile birlestirilen jenerator, test sisteminin yukari ve asagi akislari
arasindaki aerosol konsantrasyonunu karsilastirarak yuksek verimli hava filtreleme
sistemlerindeki sizintilari test etmek veya bulmak icin kullanilir.
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Ozellikler
Calismak icin yalnizca temiz, basinc¢li hava tedariki talep edilir, Elektrikli
veya gerekli degildir.
*Aerosol konsantrasyonunu ayarlamak ve kontrol etmek icin u¢ regulator
valf.
*Saglam paslanmaz celik konstriksiyon, komp-aktif ve icilebilir tasarim,
daha fazla guclenir, asiri basing altinda sekli bozulmaz.
3" - adaptor kiti olarak sihhi cikis flansi
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