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Havalandirma

Heating
Ventilation and
Alr

Conditioning (HVAC)

 HVAC ile kontrollu alanda havanin filtrasyonu,
gereken temizlik seviyesinin saglanmasi igin
elektrik elektronik gereklilikler, sicaklik, nem,
basing farkliliklarinin kontrol edilmesini saglar.
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Havalandirma

Esas olarak u¢ ana sebeple havalandirma gereklidir.

* Personelin saglikli bir sekilde calisabilecegi
ortami saglamak icin;

* Uretim alaninda olusabilecek ya da bulunan gaz,
buhar halindeki kirli havanin disariya atilabilmesi
Icin,

* Uretim sirasinda bazi cihazlarin ¢alistiriimasinda
gerekli olan basincli havanin elde edilebilmesi icin
gerekli olabilir.
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Havalandirma

e Disaridan alinan havanin bazi on iglemlerden
(filtrelerden gecirme, 1sitma, sogutma, sterilize etme)
gecirilerek uretim alanlarina alinmasi gerekmektedir.

e llac Uretim yerlerinde hava kaynaklarinin kontrol
altinda tutulabilmesinin bir baska yolu da igerdeki
havanin % 60’ina, disaridan alinan % 40 oraninda
havanin karistirilarak kullaniimasidir




Havalandirma
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Figure 18 Typical air handling system for pharmaceutical use.

Havalandirma




Havalandirma
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v Sicaklik ve nemi,

v Gaz igerigi,
v Partikul icerigi
*Partikul sayisi,
*Partikul buyuklugu
*Minimum ve maksimum buyuklukteki
partikullerin dagilimi
v Mikroorganizma sayisi,
gibi 6zellikleri bakimindan tanimlanmasi gerekmektedir.




Havalandirma

Protect:

Il

Figure 22 Vertical laminar flow room.

Laminar hava akim sistemlerinde

homojen bir hava akisl icin

g Dikey (vertikal) akista

0.30m/sn hizda,
Yatay (horizontal) akista ise

0.45 m/sn hizda olasi istenir




Havalandirma

Larirer flow
distributar

Figure 51 Operator profection at weighing station \_.._.
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Hava Akimi Kontrolu
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Kimyasal Nem Cekiciler

e Havalandirma sistemlerinde bazen kimyasal
desikanlar da kullanilir:

e Kimyasal Desikanlar

* Yuzeylerinde nemi tutarlar ve tekrar isitilarak bu
nemden kurtulabilirler.

» Silika jel boncuklar
» Granule aktive edilmis aluminyum oksit
e Lityum klorur
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Surekli Partikiil Izleme Sistemleri

e Gergek zamanl olgum
yapillmasi gerekir.

e Cihazlarin 1 mikrondan daha
kUcuk partikulu Olgebilmesi
gerekir. Genel olarak 0.5U
secilir. Bu metod tek basina
sterilite ya da canli
mikroorganizma varligini
gstermeye yetmez. Bu
cihazlarin da kullanimdan once
validasyonunun yapilmasi
gerekir.
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Personel Kontaminasyon Kontrolu

e Egitim

e Air-lock (Hava kilidi): Temizlik derecesi bakimindan
birbirinden farkli iki veya daha ¢ok oda (bolim)
arasinda yer alan ve odalar arasinda gecis yapilirken
odalar arasindaki hava akimini kontrol etmek
amacina hizmet eden kapall, iki veya daha cok kapisi
bulunan odadir. Hava kilidi kisiler veya mallar icin
tasarimlanir.

e Soyunma odasi




Personel Kontaminasyon Kontrolu







HVAC ve Clean Room Validasyonu

. INPUT VALIDATION
Functional Requirements Verification = 1Q

Design Criteria Testing = 0Q
Construction Specs Challenging = PQ
Performance Specs g

T

No

Design Qualification (DQ) : Tasarim Kalifikasyonu

Installation Qualification (1Q): Tesisat /techizat
Kalifikasyonu

Operation Qualification (OQ): Isletme Kalifikasyonu

OuUTPUT
Meets Input
Requirements?

Performance Qualification (PQ): Verim Kalifikasyonu

Cleaning Qualification (CQ): Temizlik Kalifikasyonu

0 Fonksiyonal gereklilikler, Tasarim kriterleri,
Yapi spasifikasyonlari, Performans spesifikasyonlari

° icin, tetkik-dogrulama, test etme ve verim
kontrolu yapllir.

o gereklilikleri karsiliyorsa valide edilmig

demektir.
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HVAC ve Clean Room Validasyonu

* HVAC ve Temiz oda Validasyon Master Planininda
tanimlanmis olmalidir.

e Bu sistemlerden etkilenen farkli disiplinler belirlenir.

* Dokumantasyon, ve bunun iginde de validasyon
protokolu hazirlanmasi bu asamada onemlidir.

» Bu sistemlerin alisi,

» Tasarim kalifikasyon protokolu
* |Q protokolu

» OQQ protokoll

» PQ protokolu hazirlanir.




Cevresel kontrol sistemlerinde

validasyon siralamasi

Mimari komponentler
Temizlik ve dezenfeksiyon ajani kalifikasyonu
Personel calisma tekniklerinin validasyonu

HVAC validasyonu ve bunlarin kontrol ve izleme
sistemlerinin validasyonu
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Cevresel kontrol sistemlerinde
validasyon siralamasi

1. Mimari komponentler

DQ, 1Q, OQ protokolleri hazirlanir.

2. Mimari komponentleTemizlik ve dezenfeksiyon

ajani kalifikasyonu

USP de listelenmis olan tipik mikroorganizmalara karsi
etkinligi ve ne derecede olduruculuk etkisi oldugu
Incelenir.




Cevresel kontrol sistemlerinde

validasyon siralamasi

3. Personel calisma tekniklerinin validasyonu

Personel, soru cevap ile ya da deneme calismalari ile
eqitimi anlayip anlamadigi konusunda denenir. Elbise
degisim konusunda yeterli 0zenin gosterilip
goterilmedigi contact plate yontemi ile test edilir.

4. HVAC validasyonu ve bunlarin kontrol ve izleme

sistemlerinin validasyonu

HVAC sistem PQ protokolu hazirlanir, sistem
tanimlamasi yapilir, 1Q ve OQ protokolleri yapllir.
protokollu hazirlanir.OQ ile SOP dogrulamasi yapillrr.




Cevresel kontrol sistemlerinde
validasyon siralamasi

4. HVAC validasyonu ve bunlarin kontrol ve izleme
sistemlerinin validasyonu

* Bu protokoller sayesinde HVAC sisteminin nereden
temin edilecegi, hangi uretim yerleri ile ilgili olacagi bu
alanlarda hava sicaklik, nem ve sirkulasyon hizi, FDA
GMP klavuzu ek 1’e gore ekipman ve materya
seciminin nasil yapilacagi, Referans degerlere uyum
saglayacak bir sistem olup olmadiqgu,

e Personelin kalifikasyonu, kritik sistemlerde ve
cihazlarda validasyon gibi konularda sistem
tanimlamalari yapilir.




Cevresel kontrol sistemlerinde

validasyon siralamasi

o HEPA Filtreler

o Cevresel temizligin saglanmasi;
» Hava filtrelerinden havanin resirkulasyon sayisi
e Filtrenin etkinligi
» Filtre serilerinin sayisi

« Iceri alinan havad giris asamasinda yapilan
uyumlama

» Kontrollt alanda partikul olusumu gibi faktorlere
baglidir.




High Efficiency Particulate Air (HEPA)

Yuksek Verimlilikte Hava Partikul Filtresi
Filtre Butunluk Testi

DOP (Diocytile Phathalate) Test verimi % 99,97 olan
filtredir. Yani 0.3 mikronluk partikulleri % 99.97
oraninda tutan 10.000 adet partikulden en fazla 3
tanesini geciren filtredir. En onemli ozellikleri yuksek
kapasiteli olmalaridir. 610x610 mm olculerindeki bir
HEPA filtre en az 600 m3 hava gegirebilir.

Kullanilip atilan filtrelerdir.




DOP testi

Bu cihaz HEPA filtrelerin sahada montajindan
sonra yapilan verimlilik testleridir. Termal
jenerator kullanilarak Uretilen partikullerin
konsantrasyonu (0,3 um capinda) hepa
filtreden once ve sonra fotometre cihazlari

ile Olgulerek filtre verimliligi hesaplanir.




ISO 14644-3: Degerlendirme ve olgumlerin metotlari

Part 3 — Metroloji ve test metotlari

1. Oda kurulumunun siniflandiriimasi igin airborne partikul
sayimlari ve test olgcumleri

2. Hava akis testi

3. Hava fark basing testi

4. Filtre kacak testi

5. Akis izleme

6. Hava akis yonu testi

7. Sicaklik testi

8. Nem testi

9. Degisim zamani testi

10. Yapisal kacak testi




Standart Olgiimler

N o o bk 0bdPE

Hava hizi / Hava hizi dagilimi
Filtre hava akig orani

AHU hava akis orani

Filtre kacak testi

Oda basinclandirmasi
Temizlik sinifi

Sicaklik ve nem

Opsiyonel olgumler

1.
2.

Yapisal kacak testi

Parelellik- Hava akis yonu
testi ve hava akisinin
goruntulenmesi

Yeniden temizleme zamani
testi

Mikrobiyolojik olgimler (hava,
yuzeyler)
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