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Partikill en basit diizeyde degerlendirecek olursak; parcacik diyebiliriz. Diger

bir deyisle, havada asili kalan mikroskobik parcaciklardir.

Ortamda bulunan partiktl; prosese bagli olarak Urtnlerin istenen degerlerde
citkmamasina, safliginin degismesine, saglik acisindan kullaniilmaz hale
gelmesine ve bunlara bagl olarak “Para Kaybina”, hepsinden degerli olan
“*Zaman Kaybina” sebebiyet verir. Baska bir 6rnek vermek gerekirse,
ameliyathanelerde hasta ameliyatlarinda geri donust olmayan mikrop kapma
risklerine kadar gidebilir. Bu durumda para ve zaman kaybindan ¢ok insan

hayatinin kaybina kadar giden geri donust olmayan durumlar ortaya cikabilir.



Biyoteknololii Ve llac
Alanindaki Kullanim Amaci

Ve Kurallari Nedir?

Basit dusunmek
oerekirse;

e Kirmizi kan hicrelerimiz 5 um
buyuklugindedir,
 Kilcal damarlarimiz 5 ile 10 um

capindadir,

e Toplar ve atardamarlarimiz 10-50 pum

Buna gore 15014644-1 ve EU GMP Annex]1
standartlarinda oranlar tablolastiriimistir. Bu
oranlarin tizerinde olmasi halinde kisilerde;

o Enfeksiyon riskinin artmasina,

o Alerjik reaksiyonlarin artmasina,

o Damar tikanmalari sonucu emboli gibi
olumsuz etkiler olusturabilmektedir.
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Partikullerin boyutlarinin gozumuzde
canlanmasi i¢in,

100
90
80
70
60 -
50 -
' |nsan Saci:

U 50 - 100um
5 - ’Gﬁrﬂnen:

10 -
0

Bakteri -

35 - 50um i - 8um




cnto.

TOMASYON
BKALIBRASYON
E_V_R_E
LIDASYON

Bir 6rnek ile anlatmak gerekirse; Ginesli bir giinde bir
pencereden bakarsaniz ve gines isininda parildayan
tozu gorurseniz, bir 1sik sacilim sensoriinin veya bir
partikiil sayim cihazinin arkasindaki teoriyi anlamis

olursunuz. Gunes isini lazer gibidir, gozleriniz foto
dedektort gibidir ve bir kesitteki parcaciklari
sayarsaniz, gozleriniz partikil sayacl haline gelmis olur.
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PARTIKUL SAYIMINDA
KULLANILAN YONTEMLER

El tipi ve Tasinabilir partikil dlciim
cihazlari; Temiz odalarda diizenili
Bu yontemde kullanilan strekli et olgum S g
g L kullanilan cihazlardir.
Olcim cihazlarn kendi icerisinde

dahili ve harici pompali sistemler

olarak ikiye ayrilir.

Sdrekli partikdl dlctim sistemi
(Continuous monitoring system);



Partikul Sayim
Sistemleri Galisma
Prensibi

ISIK SAGILIM YONTEMI;

BU YONTEMDE BIR ISIK
SAGILIMINDAN GEGEN
PARTIKULLERIN SAYIMIILE VERI
ELDE EDILIR.

BU SAGILIM YONTEMINDE
PARTIKULLER BELIRLI BIR
KAPALI ALANDAN GEGIRILIR VE
BU ALANDA OPTIK SISTEM
KULLANILIR.

PARCACIK ISIGIN ICINDEN
GEGTIGINDE ISIGI KAVISLI
BIR REFLEKTORE YANSITIR

BASIT ANLATIMLA, BU
REFLEKTORDEN SAGILAN ISIK
PARTIKULLERE GARPARAK
YON DEGISTIRIR VE BU_YON
DEGISTIRME PARTIKUL
SAYIMI VE BOYUTLANDIRMA
IGIN KULLANILIR.




Temiz Odalarda Partikul Sayimi

Steril alanlarda ( Temiz oda ) periyodik olarak partiktl 6lcimi yapilmalidir.

Temiz ve steril alanlar icin genellikle dort temiz alan sinifi bulunmaktadir.

Esas olarak temiz hava kalitesini belirleyen faktorler, partiktl ve mikroorganizma
sayisidir. Partikil ve mikroorganizma sayisi birbirine baglantili olarak géztikmesine
ragmen kontrollerinin ayri ayri ve siniflandirmanin da buna gore yapilmasi gereklidir.
A sinifi: Sterilitenin en yuksek derecede olmasini gerektiren bolgelerdir. Ornegin acik
olarak dolum yapilan aseptik bolgeler. A sinifi alanlara havanin 0,45 m/s ( +/- %20 )

laminar olarak yonlendirilmesi gereklidir.

B sinifi: Klas A bdlgesini cevreleyen steril alanlardir.
C ve D sinifi: Daha az kritik olan temiz alanlardir. Ornegin ekipman yikama, sollisyon

hazirlama alanlari gibi.




Partikul Sayimi ve Temiz Oda
Siniflandirilma Testi

Steril ve temiz odalarda kurulu olan hijyenik havalandirma sistemlerinin gerekli asgari
teknik hijyenik kosullari yerine getirip getirmedigini kontrol etmek amaciyla yapilan
performans testi islemlerinin tamami HVAC validasyonu (dogrulamasi) olarak
degerlendirilebilir.

HVAC Validasyonu kapsaminda yapilan Partikil dlgctimleri ve sonuglarin analizi TS EN
1SO 14644-1 standardi referans alinarak gerceklestirilir. Bu standarda gére Temiz alanda
Partikil Sayimi ve Temiz Odanin Siniflandiriimasi testi en son yapilmasi gereken testtir.
Partiktil Olcimu yapilmadan once sirasiyla;

e Hava akis hizi 6lctimu

» Hepa -Ulpa filtre sizdirmazlik testi

 Basing farklari 6lcimu

o Sicaklik ve nem Glctimuntn

yapilmis olmasi gerekir. Partikill sayimi testinin sonucu ortamin hava kalitesini ve hangi
temiz oda sinifina ait oldugunu belirlenmesini sagladigi icin; Bu sonuc kullanim amacina

ne kadar uygun oldugu konusunda da kullaniciya isik tutar.
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3905, 3910 ve 3920 modelleriyle Kanomax 3 ayri
tip masatipi partikll 6lcer sunmaktadir. 6 kanalli
bu cihazlar 0.3 ile 10 mikron araliginda 6lgiim
saglamaktadir. 28.3, 50 ve 100 litre/dakikalik bu
modeller ihtiyaca gore secilebilmektedir. TUm
cihazlar dlcum ve sertifikasyon surecinde size
rehberlik etmek icin genis bir renkli dokunmatik
ekrana, kullanici dostu arayiize ve 6nceden
programlanmis Olcum standartlarina sahiptir.

Opsiyonel sensor ile hava hizini, sicakligl ve

nemi 6lgcmek icin kullanilabilir.



Uygulamalar

Temiz Oda Sertifikasyonu
Kritik Ortam Izleme
HEPA Filtre Performans Testi
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Ozellikler

0,3 um, 0,5 pm, 1,0 pum, 3,0 pm, 5,0pum, 10,0um
«28.3 I/dak (1,0 cfm) 50 l/dak (1,77 cfm) veya

100 l/dak ( 3.5 cfm ) cekis ile 3 ayri model secimi
yapilabilir

0,3 ile 10 mikron arasinda 6 partikil boyutunu ayni
anda Olcer ve gorintiler

*|SO 21501-4 kalibrasyon standardi ile tam uyumlu
|SO siniflandirmasini tim odalarda yapabilmenize

olanak tanir
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Ozellikler

*Opsiyonel CLIMOMASTER cevre sensorl, hava
hizi, sicaklik ve nemi 6lcme imkani ve bu
cihazlari temiz oda sertifikasyonu icin nihai
araclar haline getirir.

Dokunmatik ekrani, kolay mentst ile 6grenmesi
kolay ve kullanimi kolaydir

*KALIBRASYON Sertifikasi standart olarak gelir
«TUm cihazlar 10.000 veri hafizasina sahiptir.
«TUm cihazlar 21 CFR Part 11 uyumiudur.

*TUm cihazlar 1ISO146441-1 ve GMP

yonergelerine uyumludur.
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Ozellikler

«TUm veriler bir bilgisayara hizli ve gavenilir bir
sekilde aktarilabilir.

*USB Flash Surlcuye guvenli veri aktarimi da
saglanabilir.

21 CFR Bolum 11, IQ/OQ belgeleriyle uyumludur
 Dahili yazici tum cihazlarda standart olarak
bulunmaktadir.

*Ethernet ve RS485 baglanti secenekleriyle

esnek haberlesmeye uyumlu olmalari islemlerinizi

kolaylastirmaniza daha da yardimci olmaktadir.
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