Temizlik Validasyonu



TEMIZLIK VALIDASYONU NEDIR?
NEDEN YAPILMALIDIR?

* Onaylanmis bir temizlik prosedirintin ve ekipmanlarin
temizlik acisindan, Uretim icin  uygun oldugunun
belgelenerek kanitlanmasidir.

 Temizlik prosedurlerinin etkinligini ve tekrar edilebilirligini
kanitlamak icin temizlik validasyonu yapilmahdir.

 Temizlik validasyonunda Grin kalintilarinin, mikrobiyolojik
kontaminasyon ve temizlik maddesi  artiklarinin
tasinmasinda sinirlarin belirlenmesi gereklidir.



Temizlik Validasyonu

 Ozellikle ilac uretiminde, ayni form urinlerin her
biri icin farkh Gretim hatlari olusturmak oldukca
maliyetli bir durumdur. Bu nedenle bu urin
gruplari icin benzer ekipmanlarin kullanilmasi
gerekliligi ortaya cikmistir. Bununla birlikte
Urunler arasinda kontaminasyon riski kacinilmaz
bir durumdur. Capraz bulasmayl engellemek
adina kullanilan temizlik proseslerinin, tam olarak
kontaminasyonu engelleyip engellemedigi
gorulmelidir.



Temizlik Validasyonu

 Urilin kalitesinin saglanmasi acisindan, ayni
yontem/ekipman kullanilarak tretilen Griinlerde,
temizlik islemlerinin-proseslerinin etkinligini
gosteren, daha dnce Uretilmis Urunden kalan artik
miktarinin, belirlenen limitler dahilinde oldugunu
fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik testler ile
gosteren islemler butunG olarak
tanimlayabilecegimiz temizlik validasyonu
calismalarini gerceklestirmis olmamiz
gerekmektedir.



Temizlik Validasyonu

* Temizlik validasyon calismalari uzun soluklu ve
kendi dinamigi icerisinde degiskenlik gdsteren
bir sdrectir. Bu nedenle vyapilan hazirlik
calismalari cok Nassas davranilarak
gerceklestirilmelidir. Hem maliyetten ve
zamandan  tassarruf hem de vyapilan
calismanin  dogrulugunu saglamak adina
profesyonel yardim almak gerekir.




Temizlik Metodlarti

 Yerinde Temizlik ve Yerinden Sokulerek Temizlik

e CIP sistemi (yari otomatik sistem), ekipmanin
blyuk parcalarinin strekli bulundugu yerde
Uretim icin kullanilisina cok benzer bicimde
temizlenmesini iceren bir islemdir. Proses kontrol
sisteminin de temizlik validasyonunun bir parcasi
oldugu otomatik temizlige cok benzer. Genellikle,
CIP programlanabilir mantik kontroli (PLC)
bilgisayar validasyonu ile entegre haldedir.



Temizlik Metodlarti

e Diger taraftan, daha kiicuk ekipmanlar temizligin
yapilacagi yikama icin tasarlanmis alana tasinabilir. Bu
uygulama yerinden soktlerek temizlik (COP) olarak
bilinir. Yikama alanina tasima ve geri getirme,
parcalarin tanimlanmasi, tasima sirasinda olabilecek
capraz bulasma ve kullanmadan dnceki saklama COP
gorevini CIP’den daha glic bir hale getirmektedir.
Ancak, COP icin otomatik yikama sistemlerinin
kullanilmasi, sonuclarin tekrarlanabilirliginden dolayi
CIP ile COP arasindaki farklari 6nemli 6lcide
azaltmaktadir.
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calismalarinin en zorlu tarafidir. Temizlik ve
hazirlama sirasinda olabilecek yanlislari 6nlemek
icin dedike ekipman acik olarak tanimlanmalidir.



Ekipman

* Ancak, dedike olmayan ekipmani temizlemek
Ustesinden gelinmesi gereken daha acik bir engeldir.
Dedike ve dedike olmayan ekipmani temizlemek ayni
zamanda bircok endisenin de kaynagidir. CIP sistemleri
genellikle bir tesiste birden fazla tank icin kullanilir. CIP
sistemleri tasarlanirken 0zel dikkat gosterilmelidir.
Uygun valf kullanma ve geri akisin dnlenmesiyle capraz
bulasma oOnlenebilir. Buna benzer olarak, CIP sistemi
icindeki her bir sirkilasyon dikkatle dlizenlenmeli ve
rutin temizlik sirasinda yakindan izlenmelidir.



