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TESEKKUR

“ Bir Ilag Fabrikasinin Klimatizasyonu Ve Ekonomikliliginin Saglanmasi ” konulu
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Konusunda temel bilgileri aldigim Sayin hocam Dr. Mustafa Bilge’ye yardimlarini
esirgemeyen Omek olarak inceledigim ila¢ fabrikasi tretim miidirii Sn Dr. Yesim
Caliskan Hanum’a ve Kalite giivence miidiiri Sn Ahmet Karakas Bey’e ,Sn Elektirik
Mithendisi Ozgiir Gergekli Bey’e ,tez ¢alisma esnasinda yardim ve sabrindan dolay:
sevgili esim Makine Miihendisi Serdar Ozgelik’e ve aileme tesekkiirleri bir borg

bilirim.

Mak Miih. Birsen GULERYUZ
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OZET
Giniimiizde Temiz Odalarin kullanim alanlan , biyoteknoloji ve eczaciligin yaninda ,
mikroelektronik , savunma ve gida sanayinden, video teyp ve cd iiretimine kadar
yayginlagmustir. Bu ylizden temiz odalar terimini belirli bir alana mahsus 6zgiin bir terim
olarak saymak zordur. Biz burada temiz odalarin ilag sektori ile ilgili kismin: inceledik.

Bu ¢aligmanin ilk bélitmiinde temiz odanin nasil dizayn edilecegi , oda sartlan ,proses
Akist, galigan elemanlarin uymasi gereken kurallar ve temiz oda felsefesi incelenip
konu ile ilgili detayl: agiklamalar gekillerle belirtilmigtir.

Ikinci boliimde 6mek bir ilag fabrikas: incelenip Temiz oda sartlan igin gerekli
kosullar en ideali ile nasil saglanir , tesisin projelendirilmesi “bunun igin gerekli
kriteryalarin saglanmas: “ve dizayn gartlarina uygunlugunun testleri ; Hava hizi,Hava
miktar, oda degisim katsayisi1 , Hava akis1 , basinglandiriimast , partikil sayimi,
sicaklik kontrolii, nem kontrolii , sizdirmazlik testleri gibi testler incelenip P&ID ve

Layoutlarla irdelenmesi yapiimugtir.

Son boliimde Boyle bir tesisin klimatizasyonu yapilirken uymak zorunda oldugumuz
birtakim kurallardan dolay1 maksimum maliyetin minimuma indirilebilmesi i¢in
yapilabilecek ekonomiklik analizi , enerji tasarrufu nun nasil saglanacag: konulan ile
birlikte tesisin otomatik konturoli ile ilgili ¢aligmalar yapilmistir.



ABSTRACT
Nowadays , the applications of Clean Rooms are biotechnology , pharmacy ,
microelektronic , military , food industry , video tape and CD production. Because of
these applications , it is diffucult to include it in a special branch.
In this abstract , clean rooms in medical production sector have been investigated .
In the first part of this search , we have examined how the clezn rooms will be designed
Room conditions , process lines , the rules of the personnel working and the forms of
the Clean Rooms philosopy have been shown.
In the second part of this search , we have examined a Medicine factory and searched
for P&ID and Layouts.
In the last part , automatic control and it is economy has been examined in air —

conditioning phase.
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GIRIS

I¢inde bulundugumuz yiizyil insan saghgimun devamhiligim saglayan eczamn iretim
asamasinda iginde bulundugu ortam sartlarinin ehemmiyetinin anlasildig: bir donemdir.
Yurdumuzda son yillarda Saghk Bakanhginin ¢tkarmis oldugu yasalar geregi ilag
sektoriinde bazi sertifikalarin alimp ilag iretiminin yapilmas: igin gerekli ortam
sartlarinin saglanmast gerekmektedir. GNP kurallan bu sartlarin ne oldugunu
belirlemistir .

Ilag tretimi Temiz Odamin uygulama alanlarindan sadece birtanesidir . Bu agidan temiz
odamn felsefesinin igeri3i giiniimiizde ehemmiyet gdstermektedir.Bunu eczada
dilgiindiigiimiizde bu felsefenin sadece iiretimi ger¢eklestiren Kimya miihendisleri,
Kimyagerler , ve Mikrobiyologlar acisindan énemli olmadig: artik bunu biz Makine
Miihendisleri , Eloktronik Miihendisleri vs. yani tesis kurucularin daha iyl bilmesi
gereklili§i ortaya ¢ikmugtir.

Bulundugumuz yiizyil enerjinin enerjinin etkin kullanimi enerji maliyetinin artmasi
enerji kaynaklarninin  yetersizligi bizi enerjiyi ekonomik olarak kullanmaya

yonlendirmigtir,



[2°)

2-TEMIZ ODALAR
2.1.TEMIiZ ODALAR

Temiz odalann kullamm alanlan, ginimiizde biyoteknoloji ve eczaciigin yaninda |,
mikroelektronik , savunma ve gida sanayiinden ,video teyp ve CD iiretimine kadar yaygin
hale gelmistir Bu yiizden temiz odalar terimini sadace belli alanlar igin diigiinmek pek dogru
olmayacaktir Kullamm alanlari, hacim olarak kiigiik odalardan , biiyitkk hacimlerde inga
edilmig binalara kadar yaygindir.

L. Diinya savag1 esnasinda, radar ve sonar gibi yeni geligmelerden bir kagimn basans: ,
kullamm sonucunda olusan bazi aksamalardan dolay: giivenilirsizlize sebep oldugundan
dolayi, siurh kalmugtir Kore savagindan hemen sonra gesitli donammlarin bakim fiyat:
baslangig maliyetlerinin % 200 oraninda fazlas: olunca yeniden iiretme yoluna girildi. Buda
olumsuzlukla sonuglandi; giinkii gok kiigiik toz zerrecikleri énemli pargalarin iiretiminde
basanisizha sebep oldu.llerleyen zamanda bu durum uzay programlanndada énemli bir
sorun olarak vurgulandi.Bu ve buna benzer sorunlar ilag sektériinde de giindeme geldi ve
kesinlikle dogurabilecegi sonuglardan dolayr ihmal edilebilir bir problem degildi.

Konu ile ilgili ilk kanuni diizenlemelerin yapilmasindan buyana 30 yildan fazla bir zaman
geemistir. ABD’nin 209 nolu federal standardi kirlilik kontrolii endiistrisini diizenlemek
amaci ile hazirlanmistir. 1963’te ortaya g¢ikan bu standart , halen tiim diinyada kullanilan
baslica standarttir. Bunu 1976 ‘da Ingiliz standardi BS 5295 ve diger baz iilkelerdeki benzeri
standartlar takip etmigtir.

Aslinda bu standartlar , verilen bir hava numunesinde oigiilebilen havayla taginan
partikiillerin sayisina gore temizlik seviyelerini siuflandirmaya yoneliktir. Gergekte, ilag ile
ilgli olarak canli cansiz partikiiller arasindan aynm yapimamgtir Bu kosullarda
glivenilirlifin tespiti igin aynyeten mikrobiyolojik testler gerekmektedir.

Elektronik sektorime bagh olarak kirlilik endistrisindeki gelismeler standartlarin
yenilenmesine yol agmugtir. ABD Federal Standardi 209 bir kag¢ ay igerisinde iki defa



degistirilmistir. 1989 ° da Ingiliz satandard: BS-5295 ¢ de yenilenerek Amerikan standardiyla
emsal hale getirilmistir.

Yeni Ingiliz standardi metrik sistemde oldugu halde Amerikan standardi Ingiliz o6lgii
sistemiyleydi. Ancak standartlar karsilagtnldifinda kesin bir benzerlik gorilmektedir.Sekil
1.1 de Federal standart 209D “ den alinan grafik katogori siir egrilerini gosterir.Fedaral
standart 209D ° de katogori sayimi 0.5um biyiikligiindeki pargaciklarin konsantrasyonuna

baghdur.

100000 £ : — JJJ]]]
e
47
)
10000 P
Ssii=10e:
G
Ay
&)
1000 = % . )?o =
x *"3" 3 NG
2. 18 (7
¢! dp
100 EEEE&%' £ v, =
11 () ; . o
R
m3’deki partikiil Tl ol 4
10 = L b1
saylsl 45
‘k)._-
|
1 z
0.1
0.01 0.4 1 10
Partikiil buyikligi ( pm )

Sekil 2.1.1. Siniflandirma Egrileri



Sekil 2.1.1 birkag standart arasinda bir mukayeseye olanak tammaktadir. BS-5295 , 1989
metre kiip bagina 0.5 um biytiklikteki pargacitk miktarina dayanarak simflandirma yapmak
icin harfleri kullanir.Japon ve Alman standartlan sayisal bir siuflandirma sistemleni
kullanirlar . Ancak olgiimler farkh logaritmik cetvellerde yapilmistir.Japon standardi No 24
0.1 um ° yi sinflandirma biiyiikligii segerken Alman standardi VDI 2083 1um lik
partikiilleri esas alir.

Ilag sanayiinde standartlar , 6zgiin diizenlemelerle saglanmigir. ABD’de Federal
Diizenlemeler Kanununun bu alan igin uygun kisimlan Federal Kayit tarafindan yayinlanan
genel ve gegerli kurallann kanunlagtinlmasidir.Bu konularda gida ve ilag idaresi tarafindan
uygulanmustir. flag Uretim Rehberi (1984) ve Steril Cerrahi ve Tibbi Aletlerin Uretim rehberi
(1981) Ingiliz saghk bakanh@ tarafindan ABD’ ninki ile benzer yaptinmlann saglanmasi
amaci ile yaymlanmgtir.

ise baglama saati igin bitig saat] temizlik personelinin ¢aligmasi

|

!

\/\/\/k—/\/\‘x/“’/

02.00 04.00 06.00 08.00 10.00 I12.00 T4.00 16.00 18.00 20.00 22.00 24.00

saat

Sekil 2.1.2. Temiz Odalarda Insan Etkisi



Temiz odalarin baglica iglevi , tretilen iiniinlerin kirlilikten korunmasidir.Ilag endiistrisinde
hastalarin yagamlar1 ve dreticilerin ticari hayatlann uriinlerin giivenilirligine baglidir.Bu
yiizden kirletici kaynaklarin potansiyellerinin tammlanmasi énemlidir.Biitiin bunlar ¢alisma
ortamim , hammaddeleri , proses donanimim ve iiretim personelini kapsar.

Bu bolim oncelikle temiz odalarin tasarimu ve yapimi ile ilgilidir. Ancak unutulmamalidirki
¢aliyma prosediirlerinin kontrolu ( hammaddeler,proses ekipmani ve personel ) ,temiz oda
sartlan igin birinci temel kuraldir.Temiz odada hava temini ,hava dagilimi temin edilen
havanin filtrasyonu , yap: malzemeleri ve galigma kosullar1 Federal Standart 209B yada daha
sonra yaymlanan dizenlemeler tarafindan tamimlanan temizlik seviyelerine uygun gelen
pargacik konsantrasyonunu saglayacak sekilde diizenlenmektedir.

Temiz odaya girecek hammaddeler girmeden once belli iglemlerden gegirilerek temizligi
steril edilerek ve bu sterillik korunarak odaya alinir.

Proses donanimimin tasanminda paslanmaz gelik gibi malzemelerin kullanimu ile kirlenme
etkileri minumuma indirilebilir. Motor ve rot gibi malzemeler kapatilabilir veya bu kisimiar
oldugu gibi odanin diginda tasarlanacak olan bir teknik alana alinabilir.

Biitiin bu kirletici faktorlerin diginda sadece tiretimde gorev yapacak olan personel tek ve en
biiyiik kirletici etken olarak kalir Bu durum Sekil 2.1.2 deki garafikte g¢ok iyi gosterilmistir.
Bu grafik bir galiyma giinti boyunca bagil kirlenme seviyelerini ve tliretim esnasinda ve gece
temizlik esnasinda oda igerisinde insan hareketlerinin etkilerini gosterir. Temiz oda
standartlan , test agamalarimin Gi¢ ayn agamada yapilmasini ister.

ilk test ,yapilan tesisatin proje sartlarnina uygunluk testidir.

ilk testen olumlu sonug alindiktan sonra ikinci asama devreye girer.Ikinci asamada,mahal,
tamamen personelsiz ve proses cihazlan g¢aligmiyorken test edilir. Bu devreye dinlenme
devresi denir.

Uglincii asamada ise , oda tam olarak devrede iken test edilir Bu devreyede kullanim asamast
denir.

Sekil 2.1.2 de bu durum kolayhkla goérilebilmektedir.Saat 6.00 da oda dinlenme sathasinda
iken yapilan test ile , kullamim safhasinda yapilan testler arasinda oldukga farklihklar vardur.



Oda icinde standartlan saglamak igin amag¢ sadece urinii korumak olmamalidir.Biyo
teknolojide oldugu gibi , irinlerin zararh etkisinden personelin korunmasi
gerekmektedir.Canli viris ve organizmalann elle iglenmesi s6z konusu olan durumlar

olabilir. Bu durumda iiriin ya giivenl kabinler iginde yada seffaf torbalar iginde islenmelidir.
2.2.PLANLAMA.:

lag sektoriinde temiz odalarin kullamim karan kolayca alinamaz.Zira bu odalarin yapim ve
kullanim1 oldukga pahalidir. Temiz oda miimkiin oldugunca cevre sartlarindan oldukca az
etkilenmelidir . Bunun yam sira en o6nemli faktor, laminar hava akigt ve mikroptan
arindinlmig bir ortamun saglanabilmesidir.temizlik gartlarim devam ettirebilmek igin ise
personel kiyafet giyinme ve soyunma kurallanna uyulmahdir. Ttim bunlan disiiniirsek temiz
odanin planlamasinda soyle bir durum ortaya ¢ikmaktadir MINUMUM RISKE KARSILIK
OPTIMUM MALIYET Baska bir deyisle , iiriin kirlenme riskini askariye indirecek ve aym
zamanda uriiniin birim fiyatina agin derecede bir artiy yapmayacak sekilde gerekli temizlik
seviyesinin ne oldugunu bilmektir.

Uriin , tretimden sonra buhar, gaz yada radyasyon ile sterilize edilebilir Bu durumlarda
steril sonucu kirlenme riski 1.000.000 dan daha biyitk olabilir. Ancak birgok tiriin elle
uretildiginden burada sterilizasyon s6z konusu olamaz.Bu sartlarda ise kirlenme riskini
minumuma indirgemek i¢in temiz odalarin kullanimi sart olmaktadir.Béyle durumlarda
kirlenme riski 1.000 seviyelerinde dahi kabul edilemez.Bu kadar hassas olmak durumunda
lalinan bu konularda prosesin kurulusunu etkileyen temel konular ele alinmadan temiz oda
tasarimumn geligtirilmesine imkan yoktur Prosesi etkileyen bu temel konular ise sunlardir:
-Proses akig1

-Insan akist

-Hizmetlerin dagilim

-Cevresel sartlar

-Temizlik klas1



-Acil durumda ¢ikis noktalan

-Yan iunitelerle baglantilar

-Komgu ve gevre iligkileri

-Ozgiin kullamic1 ve kanuni standartlar.

Planlama felsefesi,temiz oda tasanimina dayansa da daha g¢ok proses iinitelerinin dizaym ,
1sitma , havalandirma ve klima ( HVAC ) gibi unsurlara dayanmaktadir. Esasta temel sorun
binada tek bir Uriinmii yoksa birden fazla tirinmi kullamlacagidir. Gegmiste yapilan
hatalardan biri ise HVAC planlamasi tizerine idi Birden fazla uiriin diigiiniilen yerelerde tek
bir merkezi HVAC sistemi diigiiniiliip bunun altinda galisan yardimer sistemler kullanilmakta
idi. Bu durum ise tamamen amaca ters diigiip ¢apraz kirlenmeye sebebiyet vermekte idi.
Temiz oda tasanimcilan tam bir izolasyon diigiincesi ile sorunlan ¢ozemez.Basarih bir temiz
oda tasarimi , iiretim personeli ile proses miihendislerinin bir takim ¢aligmas: igerisinde
olmalan ile iyi sonuglar vermektedir.

Tasanm yapilirken Beyaz Alanlar ( iiretimin yapildigi klasi yiiksek alanlar ) ile Siyah
Alanlann ( personel soyunma giyinme odalar, kantin, ofis ve teknik alanlar ) birbirinde iyi
bir sekilde aynlmis olmasim saglamak gerekmektedir Bu durum da akla ilk gelen hava
kapanlart olmaktadir. Hava kapanlar beyaz alanlar ile siyah alanlar arasinda dogrudan gegisi
engellemek amaci ile kullamlmaktadirlar.

2.2.1.Degisim Odas: Felsefesi

Gegmiste uygulanan temiz odalarda, istenilen seviyelerde temizlik saglanamadig gozlenince,
bunun sebepleri araghnlmig ve persenolin kurallara yeterince uymadifi ortaya
cikmustir. Oysaki oldukga pahali olan bu sistemler , kullamcilar tarafindan oldukea titizlik ve
disiplinle kullamlmahdir Bunu saglamak igin ¢ahsanlarin kurallara uymak zorunda
kalmalarim gerekrtiren dizaynlarin olusumu gerekmektedir. Bu kurallar, siyah alandan gri ve
beyaz alana dogru ilerleyen bir insan akigim saglayacak oda dizaym ile yerine getirilir.

Siyah bolge tammm daha ¢ok disanda giyilen elbiselerin degistirildi§i bolgelerde
kullamlir Diger alanlara direkt gegisi engelleyecek hava kapanlan bulunmaktyadir. Personelin

giysilerinin saklanmasi igin dolaplar mevcuttur.Yerler kolayca temizlenebilmeli ve girigler



kirlilik kontrol paspaslan ile donatilmalidir.I¢ bolge ayakkabi veya terlikleri bu bolgede
saglanabilir. Siyah bolge gegis odasi , temiz odadan uzak , ¢aliganlarin binaya girislerine yakin
yerlestirilmelidir veya ¢ift gecigli girig bolimii yapiimalidir.

Gri alan da artik kadin ve erkekler i¢in ayn boliimler olabilir ( i¢ gamagirlarin degigtirilmesi
vs. ) Buradaki akig siyah alan giysilerinden kurtulup beyaz alana gegisi saglayabilecek temiz
alan giysileri giyme yoniine dogrudur.Gerekli durumlarda gri alanlarda personelin
makyajlannin silinmesine uygun imkanlar olmahdir,

Beyaz alan, temiz oda elbiselerinin giyildidi ve atlama bankosu yada ayn déner sandalyeler
ile temiz odaya gecigin yapildig1 bolgelerdir.Degistirme odalan kirlenmis maske, eldiven ,
¢izme ve diger giysilerin temizleri ile degistirilmesine olanak verecek sekilde
tasarlanmalidir.Zehirli malzemelerden ve kirlenmeden korunabilmek igin acil durum ve
normal durum duglan temin edilmelidir.

2.2.2.Malzeme Nakil Teknikleri

llag iiretiminde malzeme akist oldukga onemlidir Kirlenmeye sebebiyet vermemek igin,
malzemenin temiz odaya girig ¢ikislarinda oldukga titiz davranmak gerekmektedir.

Miimkiin oldugunca hammadde temiz ortamlarda iiretilip paketlenmelidir. Paketler plastik ile
kaplanmalidir.

Daha kiigiik hacimli malzemeler ise , bantlarla taginarak hava tarama sistemlerinden
gecirilmelidir. Konveyorlerin kullanilmasinda , temiz odaya giris noktalannda iki ayn tagtyici
banda ihtiya¢ olabilir. Béylelikle gri alandan beyaz alana gegiste olabilecek kirlilik tagimmu
engellenmig olur.

2.2.3.insaat Teknikleri

Binanin yapin tekniklerinin segimi temiz oda sartlannin saglanmasi yam sira baska
etkenlerden de etkilenmektedir.

-Yerlesim diizeni

-Esneklik

-Ekonomik ¢éziimler



Yerlesim Diizeni : Yerlesim diizeni yalmz yapi malzemeleri ve kullaniirhiginin sinirlan
igerisinde kalmay1p aym zamanda temiz oda ingaasinin kurallanmn etkilerindede kalmaktadir.
Esneklik : Kirlilik seviyesini belirleyecek kriterlerden biriside binanin hangi zaman diliminde
dretim yaptig1 ve hangi siklikla donamimlarinin degistirilecegi hususudur.

Ekonomik Coziimler : Istenilen degerleri elde edebilmek igin yapilacak hertiirli giivenli
¢oziimler , baslangigta maliyetli goziikse bile temiz oda kurallarm sagliyabilmek igin
yapildigindan tretimin ileriki agamalarinda bu maliyet ekonomikligi getirecektir.

2.2.4.Hava Temini

Temiz hava teknolojisinin , havadaki partikiilin uzaklagtrilmas: ile 1ilgili oldugu
bilinmektedir. Hava igerisindeki partikiil kirliligi nedir diye sorarsak ; belli bir noktadaki ve
belli bir debideki hava miktan igerisinde , temizlik klasslarina gore ebatlan degZisebilecek
taneciklerin adetleri kirlili§i gosterir.

Yukandanda anlagiimaktadir ki , temiz oda taniminda ti¢ 6nemli faktor dikkat gekmektedir.
-Hava temini

-Hava dagihmi

-Filtrasyon

Biitiin bu etkiler tek tek incelendiginde biri iizerinde yapilacak en kigiik degisiklik dahi
digerlerini etkilemekte ve buda oda sartlarinin tamamen bozulmasina sebep olmaktadir.
Odaya gonderilecek hava miktarina etkileyecek unsurlan iyi  tammlamak
gerekmektedir.Ciinkii eger gereginden fazla hava miktari odaya gonderilir ise bu hig bir
sekilde ekonomik olmayacaktir Birincil olarak , klima santralinin ebatlan hava debisine bagh
olarak dizayn edilir Bir bagka olumsuzluk ise serpantin kapasitesinin artmas: dolayis: ile
isitma ,sofutma ve buhar yiiklerinin artmasina ve alt yap:t maliyetinin artmasmna sebep
olmasidir.

Bu yiizden HVAC tasanminin baglangicinda herhangi bir oda igin temin edilen hava
miktarmn , hesap edilen 1s1 yiikiinii kargilayip kargilayamiyacag ,daha 6nemlisi buna gerek
olup olmayacagina karar verilmelidir Mithendisler belli bir siurlar igerisinde yapmus olduklan
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hesaplar neticesinde Temiz odamin gerektirdifi bazi kurallardan dolay1 zorlanip
yanilabilmektedirler. Temiz odanin kurallan neticesinde havalandirma sartlari, oldukga agik
bir sekilde bilinmektedir. Ancak ne yazik ki hava degisim oram ile ,temizlik simrlan arasinda
bir iligki kuran herhangi bir formiil yoktur.Bu yiizden tasanim miihendisleri; test hallen
(dinlenme agamasi , kullanim agamas1 ) , personel sayiasi1 , odadaki faliyetlerin igeri hakhn&a
bir takim bilgiler toplayarak bunlan kendi tecriibeleri ile bitiinlestiip hesap
yaparlar.Gegmigte Temiz Oda Standartlannda belirtilen temizlik seviyesine bakilmaksizin ,
minumum hava degigim orami kullanilmig ve ne yazikki sonug¢ hep hiisranla noktalanmigti.
Sekil.2.2.1°de gosterilen tablo temizlik seviyelerine gore hava degisim oranlanimi agikga
gostermektedir. Bu tabloda filtre verimi ile temizlik seviyesinin hava degigim katsayis: ile
baglantih oldukian gézlemlenmektedir.Dolayisi ile bu tablo iyi bir rehber olarak goriilebilir.

Gerekli Bilgiler Igili Sartlar

Temel Bilgi | Ek olarak Gereken Bilgi
Referans Ingiliz Standartlaninin Tarihi ve Numarasi o
Cevresel Temizlik Smfi ve Isgal Durumu *
Kontrol Edilen Ortamin Kontrol Amaci *
Yerlesim Diizeni *
Boyutlar *
Hizmet Birimleri *
Yetki I¢in Sorumluluk *
Tasarim *
Insaat *
Ek Numune Alma *
Monitér ile Kontrol *

Sekil 2.2.1.BS 5295 :Bolum 2 (1989) Gerekli Bilgilerin Ozet Tablosu
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Ancak ymede katii olarak kesin bir ¢éziim olmadifi , yapilacak performans testlerinin

neticesinin bizleri dogru sonuca gotiirecegi bilinmelidir.

Federal Temizlik | 0.5um Filtre Hava Hava Minumum
Standart 209D| Simiflan | partikil/ft3 verimi degisimi/h | degisimi/h| basingfark:
A
B
1 C 1 %99.9999 Laminer* | Laminert 15 10
10 D 10 %99.999 Laminer* | Laminerf 15 10
100 E-F 100 %99.997 Laminer * | Laminerf 15 10
1000 G-H 1000 %99.97 50 60-80 15 10
10000 J 10000 %99 25-30 40-50 15 10
100000 | K 100000 %95 20 25 15 10
L %85 10 ** 10 10
%70 5 ok 10 -

Sekil 2.2.2. Temiz Oda Verilerinin Karsilagtirmali Analizi
*Laminar odalarin gogunlugu dikey akighdir Filtre huizlan 90 ft/min (0.45 m/sn ) + - %20

civarindadir.

** Yer durumuna gore oda degigim katsayilan degisebilmektedir.

Temiz odalar iginde

kirlilifin onlenmesindeki en onemli faktér basing farkidir. Farkli

klaslardaki odalar arasinda basing farklan olugturulmahdir. Bu durum odadan odaya kirlilik
gegisini mintmuma indirgemek i¢in kullanilir Basing farklan ise iki yolla saglanir.Birincisi her
bir odanin hava debileri ve akig yonii hesaplanarak diger boliimlerden bagimsiz olarak basing
fark: olusturulabilir. Ikinci yéntemle ise hava basing diigiirme pedallar ve hava 1zgaralarindan
gegirilerek odadan odaya nakledilir. Iki yoéntemde odalar arasindaki kirlenme riskini
minimuma indirir. Ancak baglangigta denge ulagmak ve dengede tutmak zordur.



2.2.5.Hava Dagilim

Temiz oda igerisine hava dagitan iki yéntem tanimlanmgtir.

Birincisi hava sartlandirma sisteminin genelinde uygulanan Tiirbilans akigh yontemdir Hava
akimlan tahmin edilebilir ama garanti edilemez. HEPA filtrelerin kullanmilmas: ile temizlik
seviyesi simuf 1000 seviyelerine ulagilabilmektedir.

Tkinci yontem ise klass 100 seviyesinin ve daha iyi sartlarin saglanmasi igin kullamilan
Laminar akigh yontemdir.90 fit/dak (0.45m/sn) lik hava hiz1 ile dikey yonde gonderilen hava
sayasinde oda gartlanarak kirlilik seviyesini minumuma indirgeyebiliriz.Laminar hava akigh
odada; yiiksek hava degigim katsayilan kullanildigindan ilk planda maliyet Tiirbiilans Hava
akish odaya nazaran fazla olmaktadir. Bu nedenle biiyiikk klasslarda Laminar hava akight
boliimler maliyeti diigirmek agisindan kabinler seklinde yada kiigiik odaciklar olarak
kullanilmaktadirlar. Aksi durumlarda odanmin tavam tamamen HEPA filtre ile kaplanmak
durumunda kahinmaktadir.

Temizlik seviyeleri arttkga hava emis noktalanda o oranda 6énem kazanmaktadir.Sinif
100000 odalarda emis noktalan tavanda yada odanin yan duvarlannin yiiksek kisimlaninda
olabilmektedir.Daha yiiksek oda siiflarinda ise emis noktalan désemede yada désemeye
yakin noktalarda olmalidir Boyle sistemler gerek iininiin gerekse personelin hava ile taginan
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partikiillerden korunmasi amaci ile tasarlamir. Ancak Laminar hava akigh alanlarda bile
insanlar, donamim ve tavan tesisati sonucu tiirbilansh alanlar ile kargilagilabilir Iyi bir oda igi
tasarimu ile bu olumsuz etki en aza indirilebilir.

Laminar hava akim yatay bir eksendede saglanabilir.llk temiz odalarda yaygin olarak
kullanilan bu yontem artik giiniimiizde sadece iiriiniin korunmasinin digiiniildiigii yerlerde
uygulanmaktadir.

2.2.6.Havanin Filtrasyonu

Temiz oda teknolojisi, yiiksek verimlilikte toz tutan filtrelerin (HEPA) kullanimina
baghdir. HEPA filtreleri cam yiinii ile aliminyumun iiretan yap: igerisinde gﬁzenekli bir halde
stkigtinimasi ile olusur. Genellikle filtreler 6 yada 12 ing. kalmhndadur.

Geligen iiretim teknikleri sayesinde normal kalnh@ 2 ing. civaninda olan filtreler yapmak
miimkiin olmugtur. Bu filtreler konveksiyonel filtrelere nazaran iki kat fazla kagt igerirler.
Ince filtrelerin avantajlan:

-Daha az basing kayb:

-Daha yiiksek hava kapasitesi

-Daha uzun 6miir

-Kagaklann ve tikanmalann riskinin minumuma inmesi.

HEPA filtrelerin bagl verimi ¢ok énemlidir.Filtre iiretim ve yerlestirme esnasinda en az bir
defa test edilmelidir Filtreler icin ¢esiti sayida verimlilik ve sizinti testleri uygulayan
uluslararas1 standartlar vardir Bunlardan bazlan IES’nin IES-RP-CC-0011-83T HEPA
filtreler , BS-3928 filtreler igin sodyum alevi testi , DIN 24184 mikron altinda hava
filtrelerin yiiksek verim testi gibi bagliklarda toplanan test standartlan mevcuttur.Tiim bu
standartlar filtrenin veriminin ve bitinliZinin saflanmas: igin yapilan testleri
icermektedir. Temiz oda dizayn sartlari filtrelerin %100 test edilmesini gerektirir. Verimlilik
testleri, temiz odadaki mevcut olan biitiin ekipmanlann verimlilik testlerini igerirki bunun
icerisine tabiki filtrelerde girmektedir.
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Globallesen diinyamizda birgok sey gibi filtre élgiileride artik bir standarta oturtulmustur.
Cinki filtre boyutlan ve filtre hiicreleri standart 6lgiilerde iiretiimektedir. Hava ile taginan
kirleticilerin tutulmasinda artik HEPA filtre kullanildifindan bu filtrelerin kullanim alanlanda
giin gectikce artmaktadir. Sadece ilag sektérii gibi temiz oda gerektiren sahalar degil liiks
konutlarda dahi havalandirma isleminde HEPA fiitre kullanilmaktadir.

Filtrelerin gerek kirlenme gerekse yirtilmadan dolayr degistirilmesi esnasinda hava akisi ve
debisi agisindan sistemin biitiinkiZtiniin bozulmamasina dikkat edilmelidir.

2.2.7.0dammn insaas: : Malzeme Segimi

Tabiki bir gok konuda oldufu gibi buradada malzeme ve sistem segimlerinde ekonomik
durum ve igverenin tercihleri s6z konusudur. Ama genede bazi temel konular vardirki bunlar
secimin yapiimasinda biiyiik rol oynarBu temel konular agafidaki baghklar altinda
toplanmaktadr.

-Partikiillerin toplamp ¢ogalmasina yardimct olacak ug¢ ve keskin koseler icermeyen
,piiriizsiiz ,gecirgen olmayan sert duvarlar.

-Temizlemede kolaylik saglayacak yuvarlatilmig kdse ve pervazlar.

-Eger birbirinden farklh malzemelerin yanyana gelip bir biitiinlik saglanmasi soz konusu
olacak ise bu farkli malzemelerin birlesim noktalanmn kirlilife sebebiyet verecek sekilde
olmamasina 6zen gosterilmelidir.

Genel olarak bu unsurlar gatlaksiz ve yanksiz yap: olarak ifade edilir. Gegmiste , yapisal
dayamklilik yangina kargt mukavim ve yiizey direnglerinin iyi oldufu malzemelerin kullamim
yeterli olmugtu Fakat Temiz Oda standartlarimin getirdifi yaptinmlardan dolayr bu
malzemelerin ve kullanim gekillerinin degisikliinden dolay ingaai durumda belli gesitliligi
dogurmustur.Bu gesitlilikten dolayr yine standartiara en uygun ve en ekonomik olamn
secilmesi gerekmektedir.

Bu gegitlilikler agagidaki ana baghklann altinda toplanmaktadirlar.

Birincil unsurlar,

~Duvarlar
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-Tavanlar

-Zemin kaplamalan

Ikincil Unsurlar,

-Kapilar

-Pencereler

-Bina tesisatlan.

2.2.8.Duvarlar

-Basit duvar

-Hafif agirhkta duvar

-Blok halindeki biitiin duvar sistemleri

Ik iki yontemde cilalama gerekmektedir. Sonuncusu ise genellikle 6n cilalama gerektirir,
Basit duvar yapiminda kaplama gerektiren standart beton ve harg kullanlirBu sistemin
avantaji yaygin olarak bilinmesi ve ucuzlugudur Riski ise tasidifs yiikten dolayr duvarlarda
olusabilecek catlakliklardir. Kontrol edilmezse cilali yiizeylerde bozulmalar olur.En 6nemli
dezavantaji nem ahgverigidir. Tim bu olumsuzlukiar ilag sektoriinde dogurabilecek
sakincalardan dolay1 goze alinabilecek riskler degildir.Bu yiizden bu tir yiizeylerde cilalama
oncesi kurutma isleminin ¢ok iyi yapilmas: gerekmektedir.Diigitk kuruma zamanh regineler
bu is i¢in uygundur. |

Hafif duvar yapimi normal olarak algidan yapilmus plakalanin celik yapi iizerine monte
edilmesiyle ilgilidir.Bagil olarak ucuz ve insaasi oldukga hizh olan bu sistem endiistride
yaygin olarak kullamimaktadir. Yine cilalama gerektirdigi i¢in uygulama agamasinda oldukga
dikkatli olmak gerekmektedir.

Blok halindeki biitiin duvar sistemlerinde olduk¢a geniy malzeme ve gesit segenegi
vardir.Kullanim alanian , buro duvarlarindan temiz oda duvarlarina kadar genis bir yelpazeye
sahiptir Malzemesi de aym genis segenege sahiptir. Yiizeyi plastik kaplamalar ile kaplanmig
suntadan cam liflive yiiksek direngli polyestere ve toz boyalar ile kaplanmuy celife kadar
cesitlilik igerebilmektedir. Blok duvarlann sistemleri panel montajina dayanir.
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Cilalama Uygulamalar:

Birgok ingaat teknigi cila kullanimu gerektirir. Standartlanin saglanabilmesi igin bu gereklidir.
Yontemlerden biri vinil emiilsiyon tipli su bazh boyalann uygulanmasidir Diger bir segenek
ise epoksi gibi sert regine bazli boyalann ve sprey kaplayicilann uygulanmasidir. Bu tir
kaplamalar daha ziyade ilag sektorii gibi steril olmass gerek ortamlar igin
uygulanmaktadir. Béyle tiriinler ¢atlamalara karst i¢ bir esneklige sahiptir.

Solvent bazl boyalar dékiilme riskini dogurur.Bu yiizden iireticiler aym 6zelliklere sahip su
bazh benzer boyalar iiretmiglerdir.

Esnak vinil malzemeler 1-2 mm kalmh@inda yiiksek klassh odalarin kaplamasinda
kullanihr. Vinil piiriizsiiz yiizeylerin sajlanmasinda ve kolay temizlenmesi bakimmdan tercih
edilmektedir.

Igveren tercihide farkli malzeme gerektirebilir. Akrilik yada benzer sert malzemelerden
yapilmis panallerde kullanilabilir.

2.2.9.Tavan

Duvarlardaki gibi tavan ingaasida siuflara ayrilir.

-Yekpare sistemler

-Seramik ve panel sistemler

Mekanik tesisati ve elektrik tesisatindan dolayr odanin tavam onemli bir servis alani
olmaktadir.Bu yiizden tavan iizerinden insanin gezebilecegi agirliklara mukavim olmahdir.
Yekpare tavan:Tavan igin uygun baslica sistemier metal gubuklara tutturulmus alg
plakalardir Isiklandirma igin kolayca ¢ikanlabilen kapaklar olmaltdir.

Seramik ve Panel Sistemler: Bir iskelet iizerine tutturulan bu sistemler normal ofislerden
tutunda ilag sektorine kadar kullamlabilmektedirler Filtreleme ve isiklandirma ile ilgili
cahsmalar gerektii taktirde panel butiinii ile kalkar Iskelet hatlan gerek celik gerek ise
aliminyum malzemeden yapilabilmektedir.Cok hafif sistemlerden , insan tagtyabilecek
mukavemetteki sistemlere kadar yelpazesi genigtir.
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2.2.10.Zemin Kaplamalar:

Zemin kaplamalann se¢imi diger malzemelerden ziyade mahalin kullanma amacina gére
degismektedir. Zeminin 1slak zemin olmasi malzeme secimini etkiliyebilecek etkenlerden
sadece bir tanesidir. Tekerlekli araglar , 6zellikle palet tastyicilar ve benzeri tekerlekli birimler
zeminin yipranmasinda etkili olabilecekleri igin zemin malzemesi buna gore secilmelidir. Tiim
bu etkenleri gz 6niinde bulundurursak zemin malzemeleri su gruplara ayrilir,

-Tabaka halinde ve esnak ¢ini malzemeler

-Yer seramikleni

-Zemin kaplama sistemleri : Epoksi ve benzen boyalar.

Tabaka halinde esnek ¢ivi malzemeler:Eskiden beri PVC igeren plakalar yer dégemelerinde
kullanimigtir. Ucuca gelen birlesme noktalannmn piirizsiiz olmas: sart: ile kullamsgh bir
malzemedir.

Yer seramiklert:

Seramik tuglalar:Bu tiir malzemeler dayamkh olduklarindan dolay: tercih edilir.

Seramik ¢iniler;Sadece zeminde degil duvar kaplamalarindada kullanilir Zamanla birlesme
noktalarinda gevseme ve ayrnlma olduundan yiksek direngli sentetik malzemelerin
kullanimim yayginlagtirmstir.

Yiiksek direngli sentetik kaplama sistemleri:Yapilari epoksi reginelere ve poliiretanlara
dayanmaktadir Bu tiir malzemeler ilag sektoriinde olduk¢a yaygin olarak kullamlmaktadir.
Gerek kolay temizlenebilirlifi gerekse uzun siireli bozulmadan kullandabilir olmast tercih
sebeplerindendir.

2.2.11.Kapilar

Kapilar temiz oda kullamminda iki amaca hitap eder.Gerek personel gegisi gerekse malzeme
akisimin yapilabilmelerini saglar Kapilar, temizlik amac ile ve gevreyi kirletmemesi agisindan
paslanmaz ¢elik veya cam malzemelerden yapilmis olmahdirlar. Bu kapilar ayn1 zamanda

sizdirmazhi$: saglayabilmeli ve belli basing ve kuvvetlere karst mukavim olmalidir.
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2.2,12,Cam

Cam kullaniminin, ¢aligma kosullan agisindan 6nemli faydalan vardir.

-Uretim esnasinda personel kontroliinii saglyabilmek igin bir ¢ok asamadan gegip temiz
odaya girmektense ;ardarda sirali camlar sayesinde odadan odaya ve bir sonraki odalara
ulagilabilmektedir.

-Personelin ¢alisma sartlari igin ferah bir ortamin olusmasin: saglar.

2.2.13.Bina Tesisati

Tesisatlar su alt baghklarda toplanmaktadirlar:

-Aydinlatma tesisati

-Filtre yuvalan ve déniis havasi kanal ve menfezlen

-Dagitim kanallan

-Elektrik tesisatt

-Proses cihazlan ve Autoclave( Buhar ile ekipmanlann Steril islemini yapamaya yarayan
cihaz ) igin gerekli olabilecek tesisatlar Eger miimkiinse aydinlatma ve filtrelemenin digindaki
tesisatlar odaya yakin bir bélimde inga edilmis teknik alanlarda bulunmalidirlar Bunun en
biiyilk faydasi temiz odaya girmeden gerekli 6lgiim ayarlama ve periyodik bakimlarin
yapilabilme kolayhigidir.

2.3.TEMIZLIK

Steril uretimde ,temiz odalann dretim i¢in uygun smiflarda olup olmadifim strekli
gorebilmek icin kontrol panelleri mevcut olmalidir. Temiz odalar belli zamanlarda temizlenip
dezenfekte edilmeli, bu esnada da sodyum hipoklorid gibi temizlik malzemeleri
kullaniimahdr.

Temiz odanin ilk temizlenme esnasinda gegici iretimlere baglamadan evvel tiim canh

mikroorganizmalarin ve bakterilerin ortadan kalkmas: icin Formaldehit ile temizleme yapilir.
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Formaldehit yapis1 geregi canlilanin 6liimiine yada en iyi ihtimal ile kanser olmasma sebep
olabildigi i¢in uygulama esnasinda ortamda hatta binada personelin bulunmamasina,iglemi
yapacak personelin ise gaz maskesi ile korunmasina dikkat edilmelidir. Tiim bu risklerden
dolay: bu ilk temizleme iglemi fabrikamin galiymadi$1 zaman olan hafta sonuna getirilmelidir.

Bu esnada havalandirma gartlan bozulmayacak sekilde %100 taze hava ortama gonderilmeli
ve ortamdanda %100 atig yapiimalidir. Bu iglem yaklagik olarak 24 saat ile 48 saat siirmelidir.

2.3.1.Temiz oda giysileri
Temiz odalarda enbiiyiik kirlilik kaynag, liretim esnasinda odada caligan personel olarak
gosteriimektedir. Ancak bu sorun artik gittikge daha kolay ¢oziilebilen bir problem olmugtur.
Ciinki kirlenmeye sebep olmayacak giysilerin tasarlanmasi ve personelin bilinglendirilmesi

bu riski azaltmustir.
Temiz Od Tulum Baghk Ayak Giyimi Ceket/ Eller
simifi Kadm Elbisesi
1 Evet Maske ve Uzun ¢izmeler Hayir Tozsuz ve
Baghk Yanmaz
10 Evet Maske ve Uzun ¢izmeler Hayir Tozsuz ve
Baghk Yanmaz
100 Evet Gerektifinde | Uzun gizmeler Hayir Tozsuz ve
Maske ve Baghk Yanmaz
1000 Evet Sapka yadakep | Cizme yada Evetyada | Tozsuz ve
yada 6nlik Ayakkabi Tulum Yanmaz
10000 Evet Sapka yada kep | Ayakkab: Evet yada Gerektiginde
yada onliik Tulum
100000 |Gerekli Sapka yada kep Ayakkab1 Evet Gerektiginde
_desil

Sekil 2.3.1. IES-RP-CC-003-87 T Temiz Oda Giyimi Uygulamalan
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llag endiistrisinde sorun , temiz oda giysilerinin dogru kullamminda odaklanmustir. Ciinkii
giysiler Temiz odalarda gerek iiriiniin gerekse personelin giivenligi agisindan oldukga
onemlidirler Tiim vucudu ve bag1 6rten giysiler, dize kadar uzun botlar ve eldiven kullanimi
temiz oda standartlarim saglayabilmek igin sarttir.

Kumas se¢imi haraket esnasinda partikiil {iretimini en aza indirgeyecek sekilde olmalidir. Tiim
elbiseler personelin rahat galigabilecedi sekilde bol olmahdir.

Cevre Bilimleri Enstitiisii,giyinme sartlan ile ilgili olarak yeni bir standart yaymlamigtir. Bu
standart Federal Standart 209 ° un yeni bir gekli olan RP-CC-003-87T Temiz oda ve
kontrollii alanlarda giyinme sartlar1 adli bir standarttir.Bu standart ; giysiler igin belli sartlan
ve enstitiintin bakiy agisin1 agiklar. Asagidaki gekil bunu en giizel gekilde ifade etmektedir.

TEMIZ ODA SINIFLANDIRILMASI
1* 10% 100 1000 10000 100000
Her Giriste | Her Giriste Ginlik+| Gunlik Gunlik |  Giin Agir

*1,10 ve 1000 simflani 1 Afustos 1985 “te standartlastintmustir.(US STD 209C)

+ Steril ve aseptik elbiseler genellikle sinif 100 (US 209B Standartlaninda ) ve siuf -1 (BS -
5295)’e denk gelir. Elbiseler normalde her giris gikigta degistirilir.

Sekil 2.3.2. IES-RP-CC-003-87 T Temiz Oda Giysilerinin Kullanimi

2.4.TEMiZ ODA KULLANIMININ GECERLILiGI VE YORURLUGU

Yeni bitirilmis bir temiz odada iiretime baglamadan once otaritelerce diizenlenmis kurallar ve
diger iretim kosullan g6z o6niinde bulundurularak ruhsat alinmalidirIlag endiistrisinde
iiriinlerin satiga uygun iretilmesi agisindan bu zorunludur.Ruhsat , temiz oda ile ilgili tiim
bilgilerin verilip uyguntuunun ispatlanmasmdan sonra verilir.
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Proses sartlaninin tammlanmasindan sonra bir mastir projenin hazirlanmasi esastir Dizayn
ozetinde odanin cahigmas: igin gerekli temizlik seviyeleri belirtilmis olmalidir. Uretime
gegmeden Once ve iiretim asamasinda olugabilecek sorunlar titizlikle cevaplandirilabilmelidir.
-HVAC sisteminin kapasitesi nekadarlik bir alana hitap edebilir ?
-Sistemler arasinda kirlilifin gegisi nasil 6nlenecektir.
-Uretim ortarmmn  biitiinligtinii bozmayacak sekilde planlanmig bir bakim program
uygulanabilirmi.
Tim bunlar tasarlanip imalat bitipte {iretim agamasina gelindiginde fiziksel testler baglar Bu
testler iki agamaya ayrilir.
-Yerlestirme testi (IQs) ;Filtre 6nlerindeki ve menfezlerdeki hava hizlan testi,
Basing farki testleri,
Sicakhk ve nem 6lgiim testlerd,
Giirtilti ve titregim testi,
Isiklandirma seviyesi testi,
Klima santrallerin performans testleri
Kanal sizdirmazlik testleri yapilacak uygunlugu kamitlanip belgelenecektir.
Bu yerlegtirme testlerinden sonra ¢aligma kosullarinda (OQ) testler yapilir.Bu testlerde Hava
hiz1 testleri , basing farki testleri , Sicaklik ve Nem testleri olarak tekrar yapilirlar. Bu
testler BS 5295:1989 ve IES-RP-CC-006-84T gibi belgelerde tanimlanmaktadir. Bu
belgeler sunlarn igerecektir
-Basing farki testi,
-HEPA filtrenin yerlestirilmesinden dolay1 olusabilecek sizintilara kars1 yapilan test.
-Oda sizdirmazlik testi
-Belli kirlenme diizey: testi.
Tism bunlann neticesinde uygun bir tasanm yapiimig ve testler bagarith olmugsa tesis ruhsat
almaya hak kazanir Bu ruhsat sayesince ilag satipi hem iilke i¢inde hemde dis iilkelere daha
kolay olacaktir Giiniimiizde yenilenmekte olan ilag sektorii thracat yapabilmek i¢in Federal
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standartlarin geregini yerine getirerek ve gene Amerikadan yada Avrupa iilkelerinden birine
mensup olan bir firma vasitasi ile validasyon ¢aliymalan yapihp ruhsati almaya hak kazanir.
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3-ORNEK BIR ILAC FABRIKASININ INCELENMESI

3.1 Tesisin Tanitimi

Inceleyecegimiz fabrika Betalaktamik tesisi.Yani Penisilin iiretilecek bir tesis. Antibiyotigin
aktiv hale gegebilmesi igin betalaktam halkasina ihtiyact vardir.Betalaktam halkasimnin ilk
gozlemlendigi penisilin oldugu igin akla ilk 6nce penisilin gelmektedir.Penisilin direkt kana
kanstifindan ,hassasiyet arz eden bir iiretim s6z konusudur. Tesis kendi biinyesinde;

Steril Alan - Sistem 1
Clean &White Alan - Sistem 2
Solid Production & Dispensing Alam- Sistem 3
Bin Alam - Sistem 4
Paketleme - Sistem 5
Laboratuar - Sistem 6
Degisim odalan ve kantin - Sistem 7
Depo - Sistem 8

olmak iizere 8 sistemden mevcuttur.Fabrikamin can damar olan Steril Alan , Clean & White
Area (temiz ve beyaz alan ) , Solid Production & Dispensing ve Laboratuar’dir.

Steril Area B Klass odalardan ibaret

Clean & White Area B-C-D-E Klass odalardan ibaret
Solid Production & Dispensing Area D Klass odalardan ibaret
Laboratory B-C-D-E Klass odalardan ibaret
3.2 Sistemlerin Analizi

SISTEM 1 - STERIL AREA
B klass odalarin bulundugu aseptik alan
017,018,019 ve 020 nolu odalardan ibaret.
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017-aseptik alana girig i¢in son koridor.

018-Aseptik alamn AUTOCLAV* ve P.BOX** servis odast
019-Penisilin toz dolum odasi

020-Kapak kapama odast

SISTEM 2- CLEAN & WHITE AREA

B-C-D-E klass odalann bulundugu alan
010,011,012,013,014,015,016,021,024,025 nolu odalardan ibarettir.
014-Aseptik degisim odalarna girig koridoru

015-Degisim odalan

016-Aseptik girig

010-Hazrlik personel girig

011-Hazrlik malzeme girigi

012-Hazirhk odast ( AUTOCLAVE* non steril kisim )
013-Hazirhk yikama

021-Sise yrikama odasi

024-Sige yikamaya girig odasi

025-Temiz ekipman depo odasi

*Uretim esnasinda kullanlan ekipmanlarin buhar ile steril edilmesinde kullamlan cihaz

(Autoclave)

% P.BOX;pass box daha temiz bir odadan daha az temiz bir odaya kirli malzeme;ekipman ,
personel giysisi transferi i¢in kullanilan iki tarafi kapakh tiinel. Transfer esnasinda malzeme itk
once konur Jkapak kapamrkarsi tarafin kapaf agiir ve malzeme almr.Bu islem aym
zamanda daha az temiz odadan daha ¢ok temiz odaya transfer isleminin gerektigi

durumlardada kullanilir. Dikkat edilmesi gereken en 6nemli konu odalar arasindaki basing

farkin1 bozmayacak gekilde dizayn edilmek zorunda olmasidur.
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SISTEM 3- SOLID PRODUCTION & DISPENSING AREA
029,030,031,032,033,034,035,036,037,038,039,040,042,043,044,045,046,047,048,049,050
,051,052,053,054,055,056 nolu odalardan ibarettir.
D-029-Biiro

D-030-Beyaz alana gegis i¢in degisim odasi
D-031-Beyaz alan koridoru

D-032-Uriin odast

D-033-Uriin Odast

D-034-Uriin Odast

D-035-Uriin Odast

D-036-Temiz ekipmanlarin depolandi oda
D-037-Y1ikama Odasi

D-038-Solution Hazirlama

D-039-Uretim odast

F-040-Teknik alan

D-042-Proses deposu

D-043-Uriin laboratuan

D-044-Uretim Odast

D-045-Uretim Odas

D-046-Uretim Odasi

D-047-Sise dolum Odas1

D-048-Malzeme Depo Odasi

D-049-Uretim Odast

D-050-Sikigtirma Odasi

D-051-Kapsul Dolum Odasi

D-052-Kapsul Dolum Odast

D-053-Tablet Uretim Odast

D-054-Tablet Uretim Odas
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D-055-Tablet Uretim Odas:
D-056-Tablet Uretim Odas1

STERIL ALANLARDA PERSONELIN UYMASI GEREKEN KURALLAR

Steril odalarda personel akigi su sekilde gergeklesir.

Eleman , aseptik degisim odalanna giris koridoruna siyah alan énliikleri ile girer.Degigim
odalarina gegerek giriste i¢ ¢amagirlant haricinde biitiin kiyafetlerini gikartir. Atlama
bankosuna oturarak temiz alan terligini alir ve bankonun temiz tarafina terlikleri koyup
ayaklanim yere degdirmeden terlikleri giyer.Bankonun temiz tarafinda yer alan raf tizerindeki
temiz alan kiyafetlerini giymeye baslar.Oncelikle baghk giyilir,sonra tulum giyilip terliklerle
birlikte ayaklik giyilir.Bu iglemlerden sonra ellerini %70 alkolle dezenfekte edip maskesini
takar.Son olarak steril eldivenlerin digina hi¢ degmeyecek sekilde eldivenleri giyip kol
kisimlanim tulumun iizerine gegirerek iglemi tamamlamis olur.Bu islemlerin hemen akabinde
ellerini eldivenli halde iken dezenfektan ile temizleyip L kolidora gegmek igin kapiy1 dirsedi
ile agarak koridora girer ve kapilar hep dirsekle agiip kapamr.Eleman artik aseptik alanda
¢alismaya hazir durumdadir. Aseptik alan igerisinde yer alan 018-servis odasinda Autoclave
dan ¢ikan veya p.boxdan ahinan malzemeler bekletiimektedir.019-dolum odasi penisilinin toz
dolumu ve tipalanmasi igleminin yapildifi odadir.Burada dolmus ve tipalanmug gekildeki
siseler konveyor ile 020 nolu kapak kapama odasina gelerek aliiminyum ile kapatilarak yine
konveyér ile steril paketleme odas: olan 023 nolu odaya geger.

CLEAN & WHITE AREA

Clean & White area tamamen Steril alanin hazirhk iglemlerinin yapidign béhimleri
icerir.010,011,012,013 nolu odalar tamamen dolum odasina hazirlik odalan olarak islev
gormektedir. 013 nolu odada ( yikama tnitesi) tulum,baslik ve ayakliklar antibakteriyel
deterjan ile yikamr. Aymt zamanda proses makinalarnin yedek pargalan ayni odada distile

su ile yikanmaktadir. Tim bunlann kuruma iglemleri ise A klass olan LAF* kabinlerinde
gergeklesir.Bu iglevlerden sonra giysiler 120 C ye dayanikli posetler iginde steril olunsun diye
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Autoclava alinirlar.012 nolu odadan autoclava alinan tirin 018 nolu odada steril alana servis
yapisin diye ahmr. 018 nolu odada LAF* kabinleri igerisinde kullanilacagi ana kadar
bekletilir.

3.3.Proses Akisi

STERIL ALANDA PROSES AKISI
Dolumda kullamlacak penisilin hammaddesi toz halinde muhafazasi igerisinde depodan 011

nolu odaya getirir .Buradan muhafazasinin dezenfektan islemi yapihp P.BOX kullamlarak
018 nolu odaya oradanda 019 yani dolum odasmna gelir.Bagka bir taraftan depodan alinan
siseler naylon posetli olarak Sise yikama odasina getirilip burada déner tabla iizerine konup
Distile su ile ytkanmasi saglanir. Yikama iglemi su sekilde gergeklesir.

1. Istasyon: Siirkiilasyon suyu ile sisenin hem i¢i hem dis1 yikanur.

2. Istasyon:Basingh hava ile kurutulur.

3. Istasyon:Distile su ile sadece i¢i yikanir.

4, Istasyon:Basingh hava ile kurutulur.

Bu yikamanin ardindan tiinele giren siseler 320 C de steril olurlar.Cihaz iginde kurumay: ve
sofumay: saglamak igin gerekli olan hava odadan alinip cihaz i¢i hepalar sayasinde sterilliji
bozmayacak kalitede gigeler dolum odasina konveyor sayesinde geger.Dolum odasinda
proses cihazina bosgaltilan toz siselere dolar ve gene cihaz igerisinde tipa ilekapatilir Bant ile
hareketi saglanan siseler kapak kapama odasina ahnip aliminyum kapak kapama saglanip
konveyor ile steril paketlemeye alinir. Akabinde sirasi ile; optik kontrol ,bu kabinlerde yapilir

*.L.A F(Laminer Air Flow) A Klass olan cihaz tamamen hepa filtre ile kaphdir. Gerektiginde
numune analizleribu kabinlerde alinip muhafazalanip laboratuara génderilir ve analizler gene
bu kabinlerde yapilir , gerektiindede steril edilmis ekipman ,mamul ve giysiler bu kabinlerde
bekletilir.
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etiketleme prospektiis ve ampul ile kutulama iglemi tamamlanan iirtin steril koridordan
gecerek depoya alinir Bu iglemler baglamadan 6nce dolum odasinda hammaddeden mikro
biyoloji laboratuari numune alip , hammaddenin uygun olup olmadifi konusunda analizler
yapar. Islemin son agamasindada paketlenmis iiriinden belli adette numune ahnip uyguniugu
kalite kontrol laboratuarn tarafindan analiz edilir. Uygun bulunmayan iirtin derhal imha edilir.
TESISDEKI ODALARIN KLASS TAYINI
Yukanida bellirttifimiz oda klasslan su sekilde tammlamir.Ortamda bulunan tanecik
buyiikliigii temiz oda standartlarinda ortalama 0,5um’dir.Yani bir A veya B klass odada -ki
bu Klass 100’e¢ tekabul etmektedir-fi3 de en fazla 100 adet 0,5um c¢aptaki tanecik
bulunabilir.
C Klass bir odada 0,5um veya daha biiyiik ¢aptaki tanecikler fi3 de en fazla 10.000 adet
bulunabilecektir.
D Klass bir odada 0,5um veya daha biiyiik ¢aptaki tanecikler fi3 de en fazla 100.000 adet
bulunabilecektir.
Bu taneciklerin tesbiti ise su gekilde yapilmaktadir Oncelikle oda hacmi hesaplanir. Odanmn
hacmine gore ka¢ adet noktadan 6lgiim yapilmas: gerektifi ortaya gikar.Partikiil saymmi,
olgiim yapacak kisinin tecriibesi dogrultusunda 6lgiim noktalan tespit edilirki buradaki en
onemli bolgeler proses cihazlannn cevresidir. Olgiim yapilacak yer ve sayist odanin hava
akis diizenine gore farkli olacaktir. Ancak her halikarda her zonda en az 2 yerde, her
noktada en az bir adet olmak iizere toplam 5 den az olmamak kaydi ile numune alinarak
olglim yapihr.
Laminar akigh odalarda 6lgiim noktalan bir engel bulunmadix taktirde hava girig diizlemine
diizgiin bir sekilde dagitilacaktir. Hava giris diizlemi A (m2)olmak tizere 6lgiim yeri sayisi
n=A olarak hesaplanir.

2,32
Olgiim metod ve cihazlan genellikle tanecik biiyiikliigiine gore saptanir. Tanecik ¢apt Sum
veya daha biyiik ise tanecikler bir mebran filtre ile yakalanip optik mikroskop altinda
sayilabilecegi gibi optik tanecik sayicilarda kullamlabilmektedir. Spm’den kiigiik tanecikier
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igin ise yalmz DPC ( Discrete-particle counter ) denilen optik veya yogusan gekirdek sayicist
tipindeki taneciklerin teker teker sayilarak olgiildiigii cihazlarda kullanilir.0.5um ve daha
kuiglik taneciklerin 6lgiimiinde kullanilan optik tanecik sayicilar reel zaman 6lgiiciilerdir. Bu
sistemde bir numune havasi emme agz , sayma igleminin gergeklestifi bir oda , numune
havas: debisi kontrol mekanizmasi , bir bilgisayar ve yazicidan olugur.Her tanecik gegisinde
olusan elektiriksel sinyal reel-zaman hissedilerek kaydedilmekte ve bu sekilde tanecikler
saylarak ¢apa gore gruplandinimaktadirBu cihazlar bitiin tanecikleri belirli arahiklarda
gruplandirabildigi gibi , istenildifinde sadece belirli ¢aplarn iizerindeki tanecikleri
olgebilecek gekilde de ayarlanabilmektedir.

Olgiim sonucu 1 m3 hava igerisinde

5 um -max O adet

0,5um -max 3530 adet partikiil olacak sekilde ¢ikmis ise o alan FEDERAL STANDART
290E’ye gore B klass alandir. Bu degerler arasinda kalan Proses cihazlan A klass oda ise B
klassdur.

C Klass bir odada ( 1000 )

5 pum -max 247 adet

0,5um -max 35.300 adet

D Kklass bir odada ( 10.000 )

5 pm-max 2.470 adet
0,5 um -max 353.000 adet
E klass bir odada ( 100.000 )

5 um-max 24.700 adet

0,5 um -max 3.530.000 adet

Temiz odanin getirmis oldugu bazi kurallardan dolays; hangi klass odalarda hangi ¢aplardaki
partikiillerden ne kadar adet olacagimin saptanmasi gerekmektedir. Temiz odanin kullamm
amacina gore zararh olan taneciBin cinsi ve boyutlan degismektedir.Saglik agisindan gerek

duyulan bir temiz odada herseyden evvel havadaki bakteri ve virislerin temizlenmesi ve
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mahaller arasindaki g¢apraz mikrobik bulagmamn 6niine gecilir Bunu ig¢in bu Betalktamik
tesisinde Steril odalarda,Clean & White odalarda ve Laboratuarin Mikrobiyoloji odalarinda
uflemede hepa filtre, doniiy havalarinda EU-3 filtrelerle ve basinc konturolu ile partikiil
kontrolii saglanabilmistir Kritik mahaldeki hava , HEPA filtre ile laminar akigh olarak
uflenmelidir.Biitiin kritik operasyonun iizerine ,( CFR 1986, FDA 1987 ) hava hiz1 énemli
olarak yeter derecede olmalidir.Bir HEPA filtre yiizeyinden okunacak hava hmz 0.45 m/sn’yi
gegmeyecek sekilde oda dizayn edilmelidir Hava hizi partikiillerin ortama yerlesmesini
engelleyecek yeterlilikte olmahdir. Buda géstermektedirki bir steril ortamda havalandirma
sisteminin dizaym olduk¢a ehemmiyet arz etmektedir Hava hizimin 0.45 m/sn olmast, yeterli
ve gerek sartur ( FDA 1987).

Bu tiir temiz odalarda hava akigt laminar olarak diisey yonde tavandan tabana dogru olup
doniis havasi ise dosemeye yakin - yaklagik dosemeden 25 cm yukanda - olacak gekilde EU-
4 veya EU-3 filtre ile filtrelendirilmiy olarak donlis kanallari vasitasi ile yine laminarhigi
bozmayacak sekilde klima santrallerine geri donecek sekilde dizayn edilmelidir Eger donis
kanali uygun yerlestirilmemigse laminar akimi bozabilir , partikiillerin odadan uzaklagmasina
engel olamiyabilir ve bunlarda kirlenmeye sebebiyet vereceginden istenmeyen durumlardir.
Havamin yeniden sirkiile edilmesi oda igindeki hava kalitesini artinr.Havammn biyiik bir
kisminin yeniden sirkiile edilmesi , daha kalitesiz olarak almig oldufumuz dig havamn
miktannin azalmasini sajlayacaktir.

HVAC dizayn sistemlerinde , partikiil ve mikrobik kirlilik iligkisi igin havanin akis
karekteristifi 6nemli rol oynar.Bu parametrelerin goz Oniine alinmas: khinik tretimlerdede
onemlidir Odalan  sartlandintken  hep  dikkat  etmemiz  gereken  kirliligin
engellenmesidir Kontaminasyona basitge kirlilik dersek ilag sektériinde bizim igin ti¢ 6nemh
kirlilik vardir.

1-Partikiil kontaminasyon (Partikiillerin olugturdugu kirlilik )

2-Bakteriyal kirlilik

3-Capraz kirlilik
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Sv1 ilaglarin iiretiminde alman kriterler ile katlann retiminde alnan krterler aym
degildir. Tablet ve kapsiil iiretiminde ham maddeler toz halindedir ve birgok prosesden
gecerek son hallerini alirlar ki bu proseslerde partikiil transferi oldukga fazladir Kat1 proses
alanlarinin dizayninda amacimiz triinler arasindaki kirlilik gegigini en aza indirmektir.Igeri
alinan hava , igerisindeki partikiillerin uzaklagtinlmasi i¢in filtre edilmelidir. HEPA filtrelerin
kullanilmas: ilag endiistrisinde bir standart olup mikrobik kirlilife karst en etkili olamdir.Kat:
iiretiminde  egzost havast binadan tamamen uzaklagtnlmah geri donisim
kullanilmamalidir. Cevre kirliligini ve canli saghigim korumak amaci ile Egzost fanlarinda dahi
HEPA filtrelerin bulunmas: saglik bakanligimn isteklerindendir.

Yukandaki ifadeler hep gostermektedirki HVAC dizaynlaninda filtreler &nem
arzetmektedir Bu baglamda hareket edersek filtrelerin smiflandinilmasina bakmamiz gerekir .
Filtre siniflan:

Partikiil Boyutu Filtre simfi
30-10 um:EU1-EU3
10-5 pm; EU4
5-3 pum: EUS
3-1 um:EU6-EU8
1-0.5 pum: EU9
0.5-0.01 um: EU13

bu tesisde kullanilan filtreler EU3,EU4,EU5,EU7 ve EU13 Filtreleri kademeli kullanmak;
hem daha hassas filtreyi korumak dolayisi ile maliyeti azaltmak hemde hassas olarak
partikiilleri tutmak agisindan gereklidir.Odalara gonderdigimiz hava Klima santraline ik
giriste damperlerden sonra on filtre olan EUS filtreden gegirilip hava sartlandiktan sonra
HEPA filtreyi korumak igin EU7 filtreden gegirilip santral igindeki EU13 HEPA filtredende
gecirilip odalardaki terminal HEPA lara gelip buradan mahale laminar bir gekilde
iletilmektedir.Dénils  havasi iizerinde bulunan EU4 filtrelerden gegirilip santrale
verilmektedir. Kanisim hiicresinden sonra alman az bir miktar taze hava ile sirkiilasyon havasi

santral i¢indeki filtre siralamasindan gecip hava bu sekilde sirkiille etmektedir.Dolayis: ile



temiz odalardaki yiiksek kalitedeki havayr atmosfere atmayip geri kazamimla daha kaliteli
hava saglamig oluyoruz.

Mabhallerde 6nemli olarak bizi etkileyen parametreler

-Partikiil sayis

-Oda basinci

-Hava hizz

-Oda degisim katsayisi

-Oda sicakhg1

-Oda nem degeri

NEM KONTROLU

Kuru hava denince , biitin subuhan ve kirleticilerin uzaklagtinlmug oldugu hava
diigiiniilmelidir. Ote yandan nemli hava , standart gaz fazinda bilesenler (NO2 , O2 ve inert
gazlar ) ihtiva ettiZi gibi , degisen olgiilerde subuhan ihtiva eder.

Buhar Basinci :
Gaz halindeki biitiin maddeler bir basing giiciine sahiptirler. Eger birgok gaz bir kap iginde
sirlanir ise , gazlar kombine olarak kapta bir 6zel basing giictinii kullanirlar. Eger kaptaki

herbir gazin basincim ayn ayn test edebilir isek , bunlarin toplam basinca ¢ok yakin bir
degerde oldugunu bulabiliriz.Bu basing herbir gaz tarafindan kullanilan buhar basincidir.
Sicakhk :

Kuru teermometre sicakhfi , standart bir termometre ile Olgillen bir sicakhiktir. Yag
termometre sicaklifi , nemlendirilmis bir pamuk sanh depolama haznesi igeren termometre
ile dlgiilen sicakliktir Bu pamuk etrafindaki hava akim , nemin evapore olmasina sebep olur
ve termometreyi sogutur.Boylece okunan sicaklik , kuru termometrede okunandan daha
disgiiktir.Iki sicakhk arasindaki iliskiden giderek hava icindeki subuhan miktan tesbit
edilebilir.

Nemlilik :

Diger 6nemli bir parametrede nemlilik oramdir ve 6zgil nem olarak adlandinhr Sicakhk
arttiinda nem tutma kapasiteside artar. Eger hava belli bir sicaklikta tutabilecegi biitiin nemi



tutarsa bu doyma olarak adlandinlir. Bagil nem,verilen bir kangimdaki suyun buhar basincinin
aym sicakhktaki subuharinin doyma durumundaki basinci ile kargilagtinimasindan bulunan
orandir.

Doyma Noktasi :

Eger hava belli bir sicakhkta subuhan ile doymus ise , sicaklik diigiigii hava kiitlesinin
igindeki subuhannin bir kisminin yogusmasina sebep olur. Nemin yogusmaya bagladi
sicaklik , doyma noktast sicakhi@ olarak adlandirilir Doyma ( Cig ) noktasi ve buharbasinc:
direkt olarak iligkilidir ve toplam basingtan bagimsizdir.

Psikrometrik ile ilgili bu temel parametrelere kisaca bir degindikten sonra asil konumuz olan
havadaki nemin alinmas: iglemleridir.

NEM ALMA METODLARI :

Nem alma , hava , gaz veya dier akigkanlarn igerdigi su miktarlannin azaltilmasidir Nem
alma ; sikistirma , sogutma , siv1 sorption(absorbsion + adsorbsion) ve kat1 sorbtion veya bu

sistemlerin kombinasyonlan ile gergeklesebilir.Ana esaslan itiban ile nem alma metodlarim
sogutma ile nem alma ve kurutucular kullanarak sorption metoduna gore nem alma olmak
tizere ikiye ayrilabilir.

Sogutma Ile Nem Alma:

En yaygin nem alma metodlarindan biri 6zgiil nemin uzaklagtinlmasina dayanan sogutma
prensibidir. Belli bir sicaklik ve nemdeki hava yeterince sogutularak doyma noktasina getirilir
ki bu durumda sicaklik ( KT ) diiser ve hava subuharina doyar. Bu noktadan sonra yapilacak
sogutma , subuharinin yoZugmasina neden olur.Tipik bir sogutma iglemi igeren bir klima
santralinde , bu yogusma , direkt olarak kanath sofutma serpantini iizerinde olur ve bir
drenaj sistemi ile digan atilir,

Eger istenilen sonucu elde etmek igin kullamlan sofutma ( serpantin yiizeyi ) donma
sicakhigimin altinda ise nem almak i¢in sofutmadan faydalanmak zordur. Bu durumda
yogusan nem serpantinde donacak ve iinite galigirken , su drain edilemiyecektir. Ayrica buz
veya karlanma , sogutucu iinitenin verimini diigiiriir ve iinitenin hava gegisine mani olur.Bu

zorluklardan dolayr yiizey sicakh@i 0 C veya daha diigiik olan sofutma serpantinlerini



kullanmak ve 5 C veya daha diisiik yoSusma noktasindaki bir havayi iiretmek igin ; genellikle
devamli kaynak olugturacak ¢iftli bir sistem gerekir.Bunlardan biri isitarak buz yiikiinii
giderirken , diger sistem sogutma yiikiinii olusturur.

Sogutma ile nemi alinan hava , sogutma iinitesini terkettikten sonra doyma hattimin

yakininda bir nem seviyesine sahiptir.Bagil nemde bir diigiis elde etmek i¢in cihazdan ayrilan
hava yeniden 1sitiimalidar.

Sorption (Absorbsion + Adsorbsion ) fle Nem Alma :

Gazlarin dehidrasyonu , yani havadan subuharin absorblayici veya adsorblayici bir malzeme

ile uzaklagtinlarak kurutulmasi , nem alma ile aym anlami tagir. Bu tanimda bir simurlama

yoktur ve atmosfer basincindan 42 atm. e kadar yiitksek basing sinirindaki sartlar igin dizayn
edilen sorption prensibine gore ¢alisan malzemeler vardir.

Sorbentler ,diger maddeler (genellikle gazlar veya buharlar ) ile temas halindeyken , onlar
¢ekme ve tutma Gzelligine sahip kati veya sivi malzemelerdir. Sorption prosesi daima bir 1s1
tretir ve subuhannin yoZusmasi sonucunu meydana getiren bilyilk bolimlerden
biridir Madde tarafindan tutulan suyun agirhd , bu suyun buhar basincimin atmosferdeki
subuhanmin kismi basincindan daha fazla veya daha az olusuna goére artacak veya
azalacaktir. Biitiin malzemeler birer solventtir.Solvent terimi esasda , kendi hacmi ve agirhg1
ile kargilagtinildifinda nem igin oldukga bityiik kapasiteye sahip malzemeleri kapsar.

Sogutma Ve Sorption Prensibine Gore Calisan Nem Alicilanin Karsilastinlmasi:

Temel faktorler ,yatinmm masraflan , isletme maliyetleri ve bakim masraflandir.ilk yatiim

agisindan ,+5 C nin lizerinde ¢i§ noktalanna sahip havamn dagitiminda mekanik sogutma
sistemlari genellikle daha az maliyete sahiptir. Bakim masraflan ise gogu zaman kurutuculu

sistemden fazla veya egittir Genelde; igletme maliyetleri asil kargilagtirmayr saglar.Bununla
beraber ¢if noktasin1 rehber kabul edersek 5 C nin altindaki noktalar igin kurutuculu nem
ahalar kullaniimalidir. Diger bir yaklagimda sogutuculu ve kurutuculu nem ahcilann verimi
arasinda yapilabilir. Verilen aym noktadaki havanin oldukga farkh iki sistem igin gelinecek en
son nokta aym olmasma ragmen izledii yol gok farkhdir.Iki yaklagimin degerini tayin
etmede ana faktor, dagitilan havanin kuru termometre ve ¢iJ noktalan sicakliklan arasindaki



farktir Bununla beraber sicaklik ve nemin kesin kontroliiniin istendigi durumlarda ve biiyii
sistemlerde mekanik sogutmah nem alma pratik degildir. Mesela psikrometrik diyagramdan 5
C kuru termometre ve % 40 bagil nem igin bakacak olursak , sogutmali sistemde 600 m3/h
havadan 0.1 Vh uzaklastinlit iken , sorption tipli cihazda 14 Vh su
uzaklagtinimaktadir. Ancak sicakh@mn ve bagil nemin oldukga yiiksek olduu noktalarda ,
ornegin 25 C kuru termometre ve % 80 bagil nemde sogutmal: sistem avantajlidir. Sorptionlu
nem alma sistemi % 40 bagil nemin altinda istenen degerlerde tercih edilirki bu yontemle %
1 bagilnem degerine kadar gelebilirsiniz Ilag sektoriinde gerek nem gerekse sicaklik dnem
arz ettifi i¢in sorptionlu nem alma en etkili ve en ekonomik olamdir.

3.4. Sistemlerin Basin¢landiriimasi

Basinglandirma temiz odalann dizayminda olduk¢a 6nem arz eder Kirliligi engellemek igin
mahaller kendi iglerinde birbirlerine gére basingh tutulur. Burada en 6nemli oda Dolum odas:
bitigik mekanlara gore :

019-60 Pa

020-45 Pa

018-45 Pa

017-30 Pa olacak sekilde dizayn edilmigtir.

Burada Partikiil ve Bakteri kirliligini engellemek i¢in B klassdan C-D-E klasslara dogru
gittikge basing farki diiger.

Sistem 2 olan Clean & White Areada da durum aynen Steril Alandaki gibidir.Buradaki
odalar steril odalara gére negatif basingta iken kendi biinyesinde daha diisiik klasdaki odalara
gore pozitif basingtadir.

Solid alanda ise durum tam tersinedir.Ciinkii burada ¢apraz kirliliin 6niine gegilmek
istenmektedir. Alanin ana koridoru odalara gére + basingta odalar - basingta fakat solidin
digindaki odalara nazaran solid odalan + basingtadir. Yani Solid alanin ana koridoru

+30 Pa iken odalar +15 Pa ,Paketleme ise Notr olarak dizayn edilmistir.Dispensing alaninda
ise hammaddenin tartiminin yapilacagi oda olan 005 nolu tarim odasi komsu mahalleere

gore - basingta tutulmak istenir . bunun sebebi ise bu odadaki hammaddenin ana maddesi



penisilin ve tiirevleri oldugundan gerek ¢apraz kirlilifi , gerekse penisilinin komgu mahallere
akigin1 engellemek igindir.

Laboratuarda da ise bakteri ve partikil kirlilifin engellenmesi 6nemli oldugu igin
Mikrobiyoloji kisminda odalar kolidora dogru akacak sekilde basinglandinlir.

Bina ise kendi biitiinii iginde negatif basingta tutulmalidir. Saglik bakanhfinin 6ngérdiiga bu
zorunluluk Penisilinin alerjik durum arzetmesinden kaynaklanmaktadir.

llag tesisleri iiretime gegmeden o6nce steril alanlan oncelikle tamamen hertiirli mikro-
organizmadan anndirma iglemleri yapilir Oncelikle ortam dezenfekte edilir. Akabinde
mahaller Formaldehit ile temizlenir.Formaldehit hertiirlii canhnin 6liimiine sebebiyet verecegi
icin islem biyik bir titizlikle yapilir. Basing farklanda bu esnada gene Onem
tasimaktadir Odanin  sterillifini bozmayacak gekilde digandan herhangi bir mikro-

organizmanin igeri girmeyecek sekilde basinglandinilmas: gerekmektedir.
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3.5 SISTEMLERIN OTOMATIK KONTROLU

3.5.1 SISTEM 1

1-0 Sistem start komutu aktif degilken AH6101, B6101 ve DH6101 tiim fanlar’ 1 OFF
konumunda; DH6101 6niindeki ve by-pass damperleri OFF konumunda; sitic1 vanalari,

sogutucu vanalart ve IGV % 0 yani tam kapali pozisyondadir .
Stipervizor (DC) iizerinden sistem start komutu verildiginde

2-0 Once AH6101 fami MCC panosu tizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO
pozisyonda ise ve termik bilgisi normal ise ¢aliymaya baglar. Calisti bilgisi DC iizerinden

gozlenir.
AH6101 fam ¢aliymaya bagladigindan itibaren AH6101 IGV” si

.10 saniye siire ile % 10 agik konumda
.10 saniye siire ile % 20 agik konumda
.10 saniye siire ile % 30 agik konumda

kalacak gekilde galigtiktan sonra AH6101 ¢ikisindaki FT-6101fark basing transmitter inin
kontrolii altina girer. FT-6101 fark basing transmitter inin 6lgtiigt deger DC tizerinden
verilmig olan ayar degerine baglantii olarak IGV’ yi konumlandinir. IGV’ nin konumu
DC tizerinden izlenir . Fark basing degerinin azalmasinda , IGV agma yéniinde (%100)
artma durumunda ise kapatma (%0) yoniinde haraket eder.

IGV’ nin %100 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

3-0 AH6101 fan cahgmaya basladifi anda B6101 fam MCC panosu izerindeki
AUTO/MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal ise ¢aliymaya
baglar. Calisti bilgisi DC iizerinden gozlenir. B6101 fani ¢ahgmaya bagladifindan itibaren
B6101 IGV’ si

.10 saniye siire ile % 10 agik konumda

.10 saniye siire ile % 20 a¢ik konumda
.10 saniye siire ile % 30 agik konumda
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kalacak sekilde gahighktan sonra B6101 gikigindaki FT-6102 fark basing tranmistter inin
kontrolii altina girer. FT6102 fark basing tranmitter inin 6l¢tiigii deger DC iizerinden
verilmis olan ayar degerine baglantih olarak IGV’ yi konumlandinr. IGV’ nin konumu
DC tizerinden izlenir . Fark basing degerinin azalmasinda , IGV agma yéniinde (%100)
artma durumunda ise kapatma (%0) y6niinde hareket eder.

IGV’ nin %100 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

4-0 B6101 fam cabgtfs andan itibaren DH6101 nem alici inite agafidaki kontrol
fonksiyonlarim yerine getirmeye baglar.

4-1 B9-B-2-019 nolu oda doniig kanah tizerindeki MT-6101B kanal tipi nem transmitter
inden alinan deger nem ayar degeri olan %25 RH’ dan kiigiik ise ; DH6101 oniindeki
damper (HD6101) tam kapali konuma gelir. Tam kapah konumda oldugu ZSL6105
damper swich’i ile teyitlenir DH6101 nem alici iinite OFF konumunda ve 1sitici motor

vanast MV-6101 tam kapali % 0 konumdadir.

4-2 B9-B-2-019 no’ lu oda doniis kanahi {izerindeki MT-6101B kanal tipi nem
transmitter inden alinan deger nem ayar degeri olan % 25 RH’ tan biyiik 1se; DH6101
oniindeki damper (HD6105) tam acik konuma gelir. Tam acik konumda oldugu ZSH
6105 damper swich ’ i ile teyitlenir DH6101°1 by-pass eden damper (HD6106) tam kapali
konuma gelir. Tam kapah konumda oldugu ZSL6106 damper swich’1 ile dogrulamr. DH
6101 nem abci tinite , efer anza bilgisi (XA6101) yok ise gahgmaya baglar DH6101
¢aligmaya baglayinca MY6101 sitict vana %100 agik konuma gelir.

5-0 AH6101 fani devreye girdigi andan itibaren tiim isttici ,sofutucu ve oda basing
kontrol damperleri kontrol dongtileri aktif olur.

5-1 AH6101 gikisindaki TE6102 kanal tipi sicaklik elemanindan gelen bilgiler, tfleme
havasi ¢ikig sicakh@ ayar degeri ile mukayese edilerek TY-6101 sogutucu vana

motoruna kumanda edilir. Ufleme havast sicakhif1, ayar degeri {izerinde ise
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sogutucu vana motoru tam agik (% 100) ; ayar degeri altinda ise tam kapali (% 0)

konumuna hareketlenir.

5-2 B9-B-2-018 nolu oda nin emis kanah tlizerindeki TE-6105 sicaklik elemanindan
gelen bilgt , DC {izerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6101 iizerindeki TY-6105 1sitici vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakhg:, ayar
degeri tizerinde ise TY-6105 1sitict vanast tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam

agik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-B-2-018 nolu odadaki fark basmncim hisseden PDT-6116 dan gelen bilgilerle, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emisindeki
PDV-6116 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlene bilir.

B9-B-2-019 nolu oda nin emi§ kanah iizerindeki TE-6104 sicaklik elemanindan gelen
bilgi , DC tizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek RC-6102
lzerindeki TY-6104 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicaklifi, ayar degeri
lizerinde ise TY-6104 1sitic1 vanasi tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam agik (%

100) konumuna hareketlenir.

B9-B-2-019 nolu odadaki fark basinciu hisseden PDT-6112 dan gelen bilgi, DC
lizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emisindeki
PDV-6112 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yo6niinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlene bilir.

B9-B-2-020 nolu oda min emis kanali iizerindeki TE-6103 sicaklik elemamndan gelen
bilgi , DC tizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek RC-6103

lizerindeki TY-6103 1sittic1 vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicaklift, ayar
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deger tizerinde ise TY-6103 1sitic1 vanas1 tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-B-2-020 nolu odadaki fark basincini hisseden PDT-6108 dan gelen bilgilerle, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar dederi ile karsilagtirilarak oda emigindeki
PDV-6108A, PDV-6108B, PDV-6108C damperine kumanda edilir. Oda fark basing
deger ayar degerinin tizerinde ise damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma

(%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlene bilir.

6-0 AH-6101 tizerindeki EU7 filtrenin kirlilik durumu PDT-6104 fark basing transmitteri
ile siirekli olarak izlenir ve DC lizerinden verilmis limitler agildiginda filtre kirlilik
alarmlan soft olarak alimr

6-1 AH-6101 iizerindeki EU13 filtresinin kirlilik durumu PDT-6105 fark basing
transmitteri ile siirekli izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agiidifinda filtre kirlilik
alarmlan soft olarak alinir.

6-2 B6101 iizerindeki EU13 filtrenin kirlilik durumu PDT-6102 fark basing transmitteri
ile siirekli olarak izlenir ve DC lizerinden verilmig hmitler agildiginda filtre kirlilik
alarmlan soft olarak alimr

6-3 B9-C-2-018 nolu oda emisi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6121 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler astldiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

6-4 B9-C-2-018 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6119 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir



6-5 B9-C-2-019 nolu oda emisi tzerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6115 fark
basing transmitteri ile stirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimr

6-6 B9-C-2-019 nolu oda iiflemesi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6114 fark
basing transmitteri ile sirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda

filtre kirlilik alarmlan soft olarak ahnir

6-7 B9-C-2-020 nolu oda emisi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6111 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlar soft olarak alimr

6-8 B9-C-2-020 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6110 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimir



3.5.2 SISTEM 2
1-0 Sistem start komutu aktif degilken AH6201, EF6201 ve OA6201 tiim fanlar’ 1 OFF

konumunda; AH6201 ve EF6201 emigindeki damperier OFF konumunda; 1sitic1 vanalar
, sogutucu vanalan ve IGV % 0 yani tam kapali pozisyondadir .

Stipervizoér (DC) tizerinden sistem start komutu verildiginde

2-0 Once AH6201 girisindeki HD-6201 damperine kumanda edilerek agilmas: saglanir.
HD-6201 damperine ait ZSL-6201 ( damper kapal ) ve ZSH-6201 (-damper agik )

swich lerinden damperin konumu DC iizerinden izlenir.

3-0 HD6201 dampernin agtifi yolunda bilgi geldifinde, AH6201 fam MCC panosu
tizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal
ise gahsmaya baglar. Calisti bilgisi DC tizerinden gozlenir.

AH6201 fam galismaya bagladigindan itibaren AH6201 IGV’ si

.10 saniye siire ile % 10 agik konumda

.10 saniye siire ile % 20 agik konumda
.10 saniye siire ile % 30 agik konumda

kalacak sekilde ¢ahgtiktan sonra AH6201 cikigindaki PDT-6202 fark basing transmitter
inin kontroli altina girer. PDT-6202 fark basing transmitter inin 6lgtiigii deger DC
iizerinden verilmis olan ayar degerine baglantii olarak IGV’ yi konumlandinr. IGV’
nin konumu DC iizerinden izlenir . Fark basing degerinin azalmasinda , IGV agma

yoniinde (%100) artma durumunda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
IGV’ nin %100 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

4-0 AH6201 fan galiymaya basladifi anda EF-6201 fam1 MCC panosu tzerindeki
AUTO/MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal ise galiymaya
baglar. Calist1 bilgisi DC {izerinden gozlenir. ¢aligmaya basladifindan itibaren EF6201
girigindeki HD-6202 damperi PDT-6207 fark basing transmitter inin kontrolii altina girer.
PDT-6207 fark basing transmitter inin 6l¢tigii deger DC iizerinden
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verilmis olan ayar degerine baglantih olarak HD-6202 yi konumlandinr. HD-6202 nin
konumu DC iizerinden izlenir . Fark basing degerinin azalmasinda , damper agma

yoniinde (%100) artma durumunda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
IGV’ nin %100 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

5-0 AH6201 fam devreye girdidi andan itibaren tiim isitict ,sofutucu ve oda basing
kontrol damperleri kontrol dongiileri aktif olur.

5-1 AH6201 gikigindaki TE-6201 kanal tipi sicaklik elemanindan gelen bilgiler,
ifleme havasi cikiy sicakhifn ayar deferi ile mukayese edilerek TV-6201 sogutucu
vana motoruna kumanda edilir. Ufleme havasi sicakh@i, ayar degeri lizerinde ise
sofutucu vana motoru tam agik (% 100) ; ayar deferi altinda ise tam kapali (% 0)

konumuna hareketlenir.

5-2 B9-C-2-012 nolu oda nin emig kanali iizerindeki TE-6202 sicaklik elemammndan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6201 tizerindeki TV-6202 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emi havasi sicakhigi, ayar
degeri lizerinde ise TV-6202 1sitic1 vanasi tam kapah (% 0); ayar degeri altinda ise tam
actk (% 100) konumuna hareketlenir.

5-3 B9-B-2-015 nolu oda nin emis kanali iizerindeki TE-6203 sicaklik elemanmindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmig olan emis havas: ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6202 tizerindeki TV-6203 1sitici vanasina kumanda edilir. Emig havas: sicakhi§, ayar
degeri iizerinde ise TV-6203 1sitict vanast tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
acik (% 100) konumuna hareketlenir.

5-4 B9-C-2-024 nolu oda nin emis kanal iizerindeki TE-6204 sicakhk elemanmndan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emig havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6203 iizerindeki TV-6204 sitict vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakhif, ayar
degeri lizerinde ise TV-6103 1sitic1 vanasi tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
actk (% 100) konumuna hareketlenir.
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5-§ B9-C-2-021 nolu odadaki fark basincimi hisseden PDT-62032 dan gelen bilgilerle,
DC iizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtirilarak oda emisindeki
PDV-6232 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC {izerinden limitlene bilir.

6-0 AH-6201 tuzerindeki EU7 filtrenin kirlilik durumu PDT-6203 fark basing transmitteri
ile strekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agiidifinda filtre kirlilik

alarmlan soft olarak alimir

6-1 AH-6201 iizerindeki EU13 filtresinin kirlilik durumu PDT-6104 fark basing
transmitteri ile siirekli izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda filtre kirlilik
alarmlan soft olarak alinir.

6-2 B9-C-2-010 nolu oda iiflemesi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6209 fark
basing transmitteri ile stirekli olarak izlenir ve DC lizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlart soft olarak alimr

6-3 B9-C-2-011 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6211 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC {izerinden verilmig limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimr

6-4 B9-C-2-012 nolu oda iiflemesi lizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6213 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler asildiginda

filtre kirlilik alarmlan soft olarak ahmr

6-5 B9-C-2-013 nolu oda iiflemesi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6215 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden veriimis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmian soft olarak ahmr

66 B9-C-2-014 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6217 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC ilizerinden verilmig limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlari soft olarak alimir
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6-7 B9-C-2-015 nolu oda tiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6219 fark
basing transmitteri ile strekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmis limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

6-8 B9-C-2-016 nolu oda iiflemesi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6223 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimr

6-9 B9-C-2-021 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6225 fark
basing transmutteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

6-10 B9-C-2-024 nolu oda iiflemesi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6229 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler asildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimir

6-11 B9-E-2-025 nolu oda iiflemesi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6231 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

7-0 OA-6201‘e DC iizerinden start verildiginde OA6201 fam1 , OA6201 girisindeki HD-
6207 damperine kumanda edilerek agilmast saglarur. HD-6207 damperine ait ZSL-6207 (
damper kapahi ) ve ZSH-6207 ( damper agik ) swich lerinden damperin konumu DC

lizerinden izlenir.

7-1 HD6201 damperinin agtif yolunda bilgi geldiginde; AH6201 fam ,MCC panosu
iizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgist normal
ise gahymaya baglar. Caligti bilgisi DC iizerinden gozlenir.

7-2 OA6201 fam devreye girdigi andan itibaren 1sitici ve sogutucu vana kontrol

dongiileri aktif olur.

7-2-1 OA6201 gikigindaki TE-6205 kanal tipi sicakhk elemanindan gelen bilgiler,
tfleme havasi cikis sicakhifn ayar degeri ile mukayese edilerek TV-6205A sogutucu
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vana motoruna ve TV-6205B isitici vana motoruna kumanda edilir. Ufleme havasi
sicaklig, ayar degeri iizerinde ise sogutucu vana motoru tam agik (% 100) ; ayar degeri
altinda ise 1siic1 vana motoru tam acik (%100) konumuna hareketlenir. Ayar degeri
yakalanmug ise her iki vanada kapatma ( %0 ) yoniinde hareket eder. Vana konumlan DC

tizerinden izlenir.

7-2-2 OA-6201 iizerindeki TSLL-6206 donma termostadindan alarm bilgisi geldiginde
TV-6205B 1stic1 vanast tam acik ( %100 ) konumuna getirilir. DC tizerinden alarm
bilgisi siirekli olarak izlenir.
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3.5.3 SISTEM 3

1-0 Sistem start komutu aktif degilken AH-6301, B-6301, DH-6301, EF-6302 ve OA-
6301’ in tiim fanlar’ 1 OFF konumunda;, DH-6301 6niindeki ve by-pass damperleri OFF
konumunda; 1siict vanalan , sofutucu vanalan ve IGV % O yani tam kapah

pozisyondadir .
Sitipervizor (DC) tizerinden sistem start komutu verildiginde

2-0 Once AH-6301 fam ,MCC panosu iizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO
pozisyonda ise ve termik bilgisi normal ise gahigmaya baglar. Caligt bilgisi DC tizerinden

gozlenir.

AH-6301 fam ¢aligmaya bagladifindan itibaren AH-6301 IGV” si

.10 saniye siire ile % 10 a¢ik konumda
.10 saniye siire ile % 20 agik konumda

.10 saniye siire ile % 30 agik konumda

kalacak sekilde ¢ahstiktan sonra AH-6301 ¢ikisindaki PDT-6306 fark basing transmitter
inin kontrolii altina girer. PDT-6306 fark basing transmitter inin olgtigt deger DC
fizerinden verilmis olan ayar degerine baglantili olarak IGV’ yi konumlandinr. IGV’ nin
konumu DC iizerinden izlenir . Fark basing deZerinin azalmasinda , IGV agma yoniinde

(%100) artma durumunda ise kapatma (%0) yoniinde haraket eder.
IGV’ nin %100 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

3.0 AH-6301 fam calismaya baglahip anda B-6301 fam MCC panosu iizerindeki
AUTO/MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal ise galismaya
baglar. Cabsti bilgisi DC iizerinden gozlenir. B-6301 fam ¢ahgmaya bagladiindan
itbaten B-6301 IGV” si

.10 saniye siire ile % 10 agik konumda
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.10 saniye siire ile % 20 agik konumda

.10 saniye siire ile % 30 agik konumda

kalacak gekilde galistiktan sonra B-6301 emigindeki PDT-6307 fark basing tranmistter
mnin kontrolii altina girer. PDT-6307 fark basing tranmitter inin Olgtiidii deger DC
tizerinden verilmis olan ayar degerine baglantih olarak IGV” yi konumlandinir. IGV’ nin
konumu DC tizerinden izlenir . Fark basing degerinin azalmasinda , IGV agma yoniinde

(%100) artma durumunda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
IGV’ nin %100 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

4-0 Sistem caligmaya bagladi1 andan itibaren DH-6301 nem alic1 iinite agagidaki kontrol
fonksiyonlarini yerine getirmeye baglar.

4-1 B-6301 doniis kanah iizerindeki MT-6301B kanal tipi nem transmitter inden almnan
deger nem ayar deZerin' den kigiik ise ; DH-6301 6niindeki damper (HD-6305) tam
kapali konuma gelir. Tam kapahh konumda oldugu ZSL-6305 damper swich’i ile
teyitlenir DH-6301 nem alic1 iinite OFF konumunda ve 1sitici motor vanast MV-6301 tam
kapali % 0 konumdadir.

4-2 B-6301 doniis kanal iizerindeki MT-6301B kanal tipi nem transmitter inden alinan
deger nem ayar degerinden biiyiik ise, DH-6301 6niindeki damper (HD-6305) tam acik
konuma gelir. Tam acik konumda oldugu ZSH-6305 damper swich ’ i ile teyitlenir. DH-
6301’1 by-pass eden damper ( HD-6306 ) tam kapali konuma gelir. Tam kapali konumda
oldugu ZSL-6306 damper swich’1 ile dogrulanir. DH-6301 nem alic1 linite , eger ariza
bilgisi (XA-6302) yok ise gahgmaya baslar DH-6301 galijmaya baslaymnca MV-6301
1sitici vana %100 agik konuma gelir.

5-0 AH-6301 fam devreye girdigi andan itibaren tiim sitic1 ,sogutucu ve oda basing
kontrol damperleri kontrol déngiileri aktif olur.

5-1 AH-6301 cikisgindaki TE-6302 kanal tipi sicaklik elemanindan gelen bilgiler,
Ufleme havas1 ¢ikig sicakh@ ayar deferi ile mukayese edilerek TV-6302 soZutucu
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vana motoruna kumanda edilir. Ufleme havasi sicakhii, ayar deferi lzerinde ise
sogutucu vana motoru tam agtk (% 100) konumuna hareketlenir. Ayar degen
yakalanmig ise kapatma ( %0 ) yoniinde hareket eder. Vana konumu DC tlizerinden

izlenir,

6-0 AH-6301 fam galismaya bagladifi anda OA-6301 girisindeki HD-6301 damperine
kumanda edilerek agilmasi saglamr. HD-6301 damperine ait ZSL-6301 ( damper kapali )

ve ZSH-6301 ( damper agik ) swich lerinden damperin konumu DC iizerinden izlenir.

6-1 HD-6301 damperinin agtifi yolunda bilgi geldiginde; OA-6301 fam1 MCC panosu
iizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal
ise ¢aligmaya baglar. Calistt bilgisi DC tizerinden gozlenir.

7-0 OA-6301 fam devreye girdigi andan itibaren isitict ve sofufucu vana kontrol
dongiileri aktif olur.

7-1 OA-6301 ¢itkigindaki TE-6301 kanal tipi sicaklik elemanindan gelen bilgiler,
ufleme havasi ¢ikig sicakhifn ayar degeri ile mukayese edilerek TV-6301A sogutucu
vana motoruna ve TV-6301B isitici vana motoruna kumanda edilir. Ufleme havast
sicaklif, ayar degeri lizerinde ise sogutucu vana motoru tam agik (% 100) ; ayar degeri
altinda ise 1sitic1 vana motoru tam acik (%100) konumuna hareketlenir. Ayar degen
yakalanmus ise her iki vanada kapatma ( %0 ) yoniinde hareket eder. Vana konumlar1 DC
iizerinden izlenir.

7-2 OA-6301 iizerindeki TSLL-6322 donma termostat’indan alarm bilgisi geldiginde

TV-6301B 1sitici vanasi tam acik ( %100 ) konumuna getirilir. DC lizerinden alarm
bilgisi siirekli olarak izlenir.

8-0 OA-6301 iizerindeki EUS5 filtrenin kirlilik durumu PDT-6302 fark basing transmitteri
ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda filtre kirlilik
alarmlan soft olarak alinir
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8-1 OA-6301 santrali iizerinde bulunan PDSL-6301 swich’inden gelen bilgiyle fan
motoru kayig bigisi (Kayig koptu veya kayis normal ) gelir.

9-0 AH-6301 fammnin ¢ahstigi yolunda bilgi geldiginde; EF-6302 fami MCC panosu
tizerindeki AUTO / MAN segici anahtar AUTO pozisyonda ise ve termik bilgisi normal
1se galismaya baglar. Caligtt bilgisi DC lizerinden gézlenir.

9-1 EF-6302 fan1 ¢aliymaya baglayinca EF-6302 ¢ikisindaki HD-6312 damperi santral’in
emigindeki PDT-6311 fark basing tranmistter inin kontrolii altina girer. PDT-6307 fark
basing tranmitter inin Sl¢tiigii deger DC lizerinden verilmig olan ayar degerine baglantih
olarak HD-6312’ yi konumlandirir. Damper konumu DC iizerinden izlenir

10-0 EF-6302 iizerindeki EU7 filtrenin kirlilik durumu PDT-6312 fark basing transmitteri
ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda filtre kirlilik

alarmlan soft olarak alinir

10-1 EF-6302 iizerindeki EU13 filtrenin kirlilik durumu PDT-6313 fark basing
transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmi§ limitler agildifinda filtre
kirlilik alarmlan soft olarak alinir

11-0 AH-6301 iizerindeki EU7 filtrenin kirlilik durumu PDT-6304 fark basing
transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmig limitler agildifinda filtre
kirlilik alarmlan soft olarak alinir

11-1 AH-6301 iizerindeki EU13 filtrenin kirlilik durumu PDT-6305 fark basing
transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildifinda filtre
kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-0 B9-D-2-033 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6317 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmian soft olarak alimr
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12-1 B9-D-2-034 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6320 fark
basing transmutteri ile siirekli olarak izlenir ve DC {izerinden verilmig limitler agildiginda

filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-2 B9-D-2-035 nolu oda emisi lizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6323 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC {izerinden verilmig limitler agildiginda

filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimir

12-3 B9-D-2-044 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6326 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre karlilik alarmlan soft olarak alinir

12-4 B9-D-2-045 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6329 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmis limitler agiidiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-5 B9-D-2-046 nolu oda emisi lizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6332 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmis limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-6 B9-D-2-047 nolu oda emisi lizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6335 fark
basing transmitteri ile sirekli olarak izlenir ve DC lizerinden verilmis hmitler agildifinda
filtre karlilik alarmlan soft olarak alimir

12-7 B9-D-2-049 nolu oda emisi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6338 fark
basing transmitteri ile sirekli olarak izlenir ve DC iizerinden verilmiy limitler agildiginda
fitre kirhilik alarmlan soft olarak alinir

12-8 B9-D-2-050 nolu oda emisi iizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6341 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC {izerinden verilmis limitler agiidiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak ahinir



12-9 B9-D-2-052 nolu oda emisi iizerindeki filtrenin kirliik durumu PDIT-6344 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmis limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alimr

12-10 B9-D-2-054 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6347 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmig limitler agildifinda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-11 B9-D-2-056 nolu oda emigi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6350 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmig limitler agildiginda
filtre kirlilik alarmlan soft olarak alinir

12-12 B10-D-1-005 nolu oda emisi tizerindeki filtrenin kirlilik durumu PDIT-6353 fark
basing transmitteri ile siirekli olarak izlenir ve DC tizerinden verilmig limitler agildiginda
filtre karlilik alarmlan soft olarak alinir.

13-0 B9-D-2-029 nolu oda nin emis kanah lizerindeki TE-6304 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC tzerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6301 tizerindeki TV-6304 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emig havasi sicakligi, ayar
degeri tizerinde ise TV-6304 1sitic1 vanast tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-1 B9-D-2-031 nolu oda nin emis kanali Gzerindeki TE-6305 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-63Q% uzengqe]q TY-§305 wsitic1 vanasma kumanda edilir. Emig havas: sicaklig, ayar
degery pzewxﬁp 56 T‘(,@ZWS isitic1 vanasi tam kapal (% 0); ayar degeri altinda ise tam
aﬁw (% 100) kanvmuna hareketlenir.

13-2 B9-D-2-033 polu oda mn emis kanah iizerindeki TE-6306 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6303 tizerindeki TV-6306 1sitict vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakhif, ayar
degeri lizerinde ise TY-6306 1sitic1 vanas1 tam kapah (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumung hareketlenir.
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B9-D-2-033 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6315" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilastinlarak oda emigindeki
PDV-6315 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-3 B9-D-2-034 nolu oda nin emis kanal iizerindeki TE-6307 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC tizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6304 iizerindeki TV-6307 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicakligi, ayar
degeri iizerinde ise TV-6307 1sttic1 vanast tam kapali (% 0); ayar deferi altinda ise tam
agtk (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-034 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6318" den gelen bilgi, DC
tzerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emigindeki
PDV-6318 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin lizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

13-4 B9-D-2-035 nolu oda nin emis kanah iizerindeki TE-6308 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emig havasi ayar deZeri ile mukayese edilerek
RC-6305 iizerindeki TV-6308 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emig havas: sicakhg, ayar
degeri lizerinde ise TV-6308 1sitic1 vanast tam kapah (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.B9-D-2-035 nolu odadaki fark basinc: hisseden
PDT-6321" den gelen bilgi, DC iizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile
karsilagtinlarak oda emisindeki PDV-6321 damperine kumanda edilir. Oda fark basing
degeri ayar degerinin tizerinde ise damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma

(%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlene bilir.

13-5 B9-D-2-038 nolu oda nin emis kanali tizerindeki TE-6309 sicakhk elemanindan

gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havas: ayar degeri ile mukayese edilerek
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RC-6306 iizerindeki TV-6309 1sitici vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakli, ayar
degeri Gizerinde ise TV-6309 1sitic1 vanast tam kapah (% 0); ayar degeri altnda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-6 B9-D-2-039 nolu oda nin emis kanal iizerindeki TE-6310 sicakiik elemanindan
gelen bilgi , DC lizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6307 tizerindeki TV-6310 1sttic1 vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicaklig1, ayar
degeri iizerinde ise TV-6310 1sitic1 vanast tam kapah (% 0); ayar degen altinda ise tam
acik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-7 B9-D-2-041 nolu oda nin emis kanali iizerindeki TE-6311 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6308 tizerindeki TV-6311 sitic1 vanasina kumanda edilir. Emig havas: sicakh, ayar
degen tizerinde ise TV-6311 1sitict vanas1 tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-8 B9-D-2-043 nolu oda min emis kanali iizerindeki TE-6312 sicaklik elemanmdan
gelen bilgi , DC tizerinden verilmis olan emis havasi ayar degen ile mukayese edilerek
RC-6309 iizerindeki TV-6312 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakh, ayar
degen iizerinde ise TV-6312 1sitic1 vanasi tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
atik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-9 B9-D-2-044 nolu oda nin emis kanah {izerindeki TE-6313 sicakhk elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden veriimig olan emis havas: ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6310 iizerindeki TV-6313 1sitici vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakliy, ayar
degeri lizerinde ise TV-6313 1sitic1 vanast tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-044 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6324" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emisindeki
PDV-6324 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), alinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.



Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-10 B9-D-2-045 nolu oda nin emig kanali iizerindeki TE-6314 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC tuizerinden verilmis olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6311 iizerindeki TV-6314 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakhi, ayar
degern tizerinde ise TV-6314 1sitici vanas1 tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
acik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-045 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6327" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilastinlarak oda emigindeki
PDV-6327 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin lizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-11 B9-D-2-046 nolu oda nin emis kanal iizerindeki TE-6315 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC uzerinden verilmig olan emis havas1 ayar degen ile mukayese edilerek
RC-6312 tizerindeki TV-6315 1sitic1 vanasina kumanda edilir. Emig havas: sicakhigy, ayar
degen lizerinde ise TV-6315 1sitic1 vanas1 tam kapal (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agitk (% 100) konumuna hareketlenir. B9-D-2-046 nolu odadaki fark basinci hisseden
PDT-6330" den gelen bilgi, DC tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile
karsdagtinlarak oda emisindeki PDV-6330 damperine kumanda edilir. Oda fark basing
degeri ayar degerinin lizerinde ise damper a¢ma ydniinde (%100), altinda ise kapatma
(%0) yoniinde hareket eder. Damperin %0 konumu DC {izerinden limitlenebilir.

13-12 B9-D-2-047 nolu oda min emis kanah tizerindeki TE-6316 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC tizerinden verilmis olan emis havas: ayar degeni ile mukayese edilerek
RC-6313 uizerindeki TV-6316 1sitict vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicakhifi, ayar
degeri lizerinde ise TV-6316 1sitic1 vanast tam kapah (% 0); ayar deferi altinda ise tam
acik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-047 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6333" den gelen bilgi, DC
lizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emigindeki
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PDV-6333 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise

damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-13 B9-D-2-049 nolu oda nin emis kanah iizerindeki TE-6317 sicakhk elemanindan
gelen bilgi , DC lizerinden verilmis olan emis havast ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6314 uizerindeki TV-6317 1sitici vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicakligi, ayar
degeri tizerinde ise TV-6317 1sitic1 vanas1 tam kapal (% 0); ayar degeri altinda ise tam
agtk (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-049 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6336" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emigindeki
PDV-6336 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin {izerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

13-14 B9-D-2-050 nolu oda min emis kanal tizerindeki TE-6318 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC lizerinden verilmig olan emis havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6315 iizerindeki TV-6318 1sitici vanasina kumanda edilir. Emis havasi sicakhif, ayar
degeri iizerinde ise TV-6318 1sitict vanas1 tam kapali (% 0); ayar degeri altinda ise tam
acik (% 100) konumuna hareketlenir.

B9-D-2-050 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6339° den gelen bilgi, DC
lizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emisindeki
PDV-6339 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin tizerinde ise

damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-15 B9-D-2-051 nolu oda nin emis kanah tizerindeki TE-6319 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmig olan emis havas: ayar degeri ile mukayese edilerek

RC-6316 iizerindeki TV-6319 1sitict vanasina kumanda edilir. Emis havas: sicakhg, ayar
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deger tzerinde ise TV-6319 1sitict vanasi tam kapali (% 0); ayar degeni altinda 1se tam
agik (% 100) konumuna hareketlenir.

13-16 B9-D-2-052 , B9-D-2-054 , B9-D-2-056 nolu odalarin emis kanal iizerindeki
TE-6320 sicaklik elemanindan gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emis havasi ayar
degeri ile mukayese edilerek RC-6317 iizerindeki TV-6320 isitici vanasina kumanda
edilir. Emis havas: sicakhifi, ayar degen tizerinde ise TV-6320 1sitic1 vanas: tam kapah
(% 0); ayar degeri altinda ise tam agik (% 100) konumuna hareketlenir.

- B9-D-2-052 nolu odadaki fark basinci hisseden PDT-6342" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinilarak oda emigindeki
PDV-6342 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.
Damperin %0 konumu DC {izerinden limitlenebilir.

- B9-D-2-054 nolu odadaki fark basincit hisseden PDT-6345" den gelen bilgi, DC
tizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtinlarak oda emisindeki
PDV-6345 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin {izerinde ise
damper agma yéniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC tizerinden limitlenebilir.

- B9-D-2-056 nolu odadaki fark basincit hisseden PDT-6348" den gelen bilgi, DC
iizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile karsilagtirilarak oda emisindeki
PDV-6348 damperine kumanda edilir. Oda fark basing degeri ayar degerinin iizerinde ise
damper agma yoniinde (%100), altinda ise kapatma (%0) yoniinde hareket eder.

Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.

13-17 B10-D-1-005 nolu oda nin emig kanah iizerindeki TE-6321 sicaklik elemanindan
gelen bilgi , DC iizerinden verilmis olan emi havasi ayar degeri ile mukayese edilerek
RC-6318 iizerindeki TV-6321 isitic1 vanasina kumanda edilir. Emis havast sicakhs, ayar
degeri iizerinde ise TV-6321 1sitic1 vanas1 tam kapah (% 0); ayar degeri altinda ise tam



actk (% 100) konumuna hareketlenir B10-D-1-005 nolu odadaki fark basinci hisseden
PDT-6351" den gelen bilgi, DC iizerinden verilmis olan oda fark basing ayar degeri ile
karsilagtinlarak oda emigindeki PDV-6351 damperine kumanda edilir. Oda fark basing
degeri ayar degerinin tizerinde ise damper agma yoniinde (%100), alinda ise kapatma

(%0) yoniinde hareket eder.Damperin %0 konumu DC iizerinden limitlenebilir.
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4-SISTEMIN EKONOMIKLIGININ SAGLANMASI

Boyle bir tesiste hergeyden 6nemlisi , istenen zorunlu sartlann yerine getirilebilmesi igin
yapilan uygulamalar olduk¢a maliyetlidir. Sistemlerin belli bir klassda olabilmesi igin gerek ve
yeter kosullardan biri olan filtrasyon en bagta maliyeti getiren unsurlardandir.

Giintimiiziin sartlarinda bir aragtirma yapar isek

Odalarda kullanilan terminal HEPA filtre fiyatlan goyledir.

Camfel Tavan tipi HEPA filtre 1200x610 cm ebatlarinda 1100-1713 SEK(ISVEC
KRONU )
Havak Tavan tipi HEPA filtre 1200x610 cm ebatlarinda 418 Dolar

Bunun yanisira santral iglerinde kullamilan torba filtre fiyatlan
Dermak HE 85-566 Camelyaf torba filtre 6 torbah 492x592x635 EU7 75 DM/adet

(ALMAN MARKI )
Havak 490x592x636 EU7 46 Dolar/adet
Camfil 3UF -85-56 490x592x655 EU7 597 SEK/adet
(ISVEC KRONU )

Bunun yam sira temiz oda geregi olan oda degisim katsayisinin 20 ve iizerinde olmas: sart1
dolayst ile hava debisinin fazla olusuna ve gene dolayisi ile santral kapasitesinin artmasina
Jsitmanin ve sogutmamn artmasina ve dolays: ile chillerin kapasitesinin artipina sistemde
dolagacak suyun fazlahfina isitma igin gerekli olan kazammn biiyiimesine bununla parelel
olarakta yakitin ve elektrik enerjisinin fazla olmasma sebep olacaktir. Tim bu artiy sadece
hava degigim katsayisinin artmasina parelel olugan maliyettir Bunu 6rnek olarak gosterecek
olursak

Steril alan odalan

017-55 defa/h 21.75 m3 x 55 defa’h = 1200 m3/h

018-50 defa’h 71.4 m3 x 50 defa/h =3600 m3/h

019-60 defa/h 149 m3 x 60 defa’h = 9000 m3/h



61

020-65 defa’h 47,56 m3 x 65 defa/h = 3000 m3/h
Santral Toplam Hava Debisi = 1200+3600+3000 =7800 m3/h
Blower* Toplam Hava Debisi = 9000 m3/h

Halbuki konfor sartlannda bir mekan olsa idi ortalama olarak 5-15 hava degigimi
yapilacagindan
017-7 defa/h 21.75 m3 x 7 defa/h = 153 m3/h
018-7 defa/h 714 m3 x 7 defa’h =500 m3/h
019-7 defa’h 149 m3 x 7 defa’h =1043 m3/h
020-7 defa’h 47,56 m3 x 7 defa/h =333 m3/h

Santral Toplam Hava Debisi = 153+500+333 =986 m3/h

Blower* Toplam Hava Debisi = 1043 m3/h
Yukandaki degerler gostermektedirki santral kapasiteleri yaklasik olarak 9 kat: daha biiyiik.
Fakat ekonomik yoniine bu noktadan baktifimizda temiz oda kurallarina aykin diigmemek
i¢in bu yapilamamaktadir.
Eger biz odalarda laminar akim olsun diye tavanin tamamini hepa filtre ile kaplamug olsa idik
yiiksekligi 3-3.5 olan bir oda i¢in hava degigimi
n=0.45m/sn x 3600/3.5 m=463 defa hava degismis olurdu. Normal klima edilen bir ortamda
saatteki hava defisiminin 5-15 aras1 oldufu dikkate alinir ise bu degerin nekedar biyiik
oldugu bir kez daha goriilmiis olur.Igletme ve ilk yatinm maliyetlerini azaltmak igin elverdigi
olgiide laminar odalar kiigiik yapilmaya gahsilir Bir bagka ¢oziim ise alanin tamamen laminar
akigh olmas: yerine laminar akigh kabinler -ki bu isletmede kullamlan Steril areada 2 adet ,
Clean areada 1 adet , Solid alaninda 1adet, Laboratory’de ladet olmak iizere toplam 5 adet
LAF kabini- kullanilmasidir.
Gene temiz odanin geregi herbir odanin bagimsiz kanal ve 1sitic1 serpantin ile beslenmeside

bir bagka maliyeti dogurmaktadir.

*.Blower: Yardimci Klima santrali
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EKONOMI ICIN ALINACAK BAZI TEDBIRLER

1-Temiz odanin bir baska sart: ise bu tiir alanlarin 24 saat 365 giin ¢aligtyor olmast,

bu konu tzerine disiinecek olursak; Amag bu alanlann partikiil kirlilifine maruz kalmasim
ve dolayisi ile steril 6zellifini stabil kilmasi olduBuna gore mevcut santrallerdeki fan ¢ift
devirli veya frekans kontrolli olsa idi alan siirekli pozitif basingta tutulabilecek ve diigiik
devirle galigtif igin ise elektirik enerjisinden tasarruf edilecek idi;

Eylil 1997 TEDAS fatura bedeline bakar isek 1kW/h elektinik 11550 + %15 KDV
olduguna gore

Hafta i¢i mesai sonrast ertesi giine kadar - 13 saat

Hafta sonu - 48 saat

1 Haftanin enerji maliyeti - 65+48 = 113 saat

1 Ayigin  elektirik maliyeti - 113x4 = 452 saat
12 ay igin  elektirik maliyeti - 452x12=5424 saat

5424 h x 1kW/h x11500 TL/kW = 62.376.000 TL
1kW igin bu deger 62.376.000TL 15 kW’lk bir santral igin
62.376.000 x 15 = 936.640.000 TL maliyet olmaktadir.

Bunu yan yanya diisiirerek diigiik devirde ¢aligtirdigimizda 936.640.000/2=468.320.000 TL
kazanms oluruz.
SYS 1 AH 6101 18.5 kW diigiik devirli kullanir isek 10 kW’lik tasarruf

B 6101 20 kW diigiik devirli kullamr isek 10 kW ’hik tasarruf
SYS 2 AH 6201 30 kW disiik devirli kullamr isek 15 kW’hk tasarruf

OA 6201 11 kW disiik devirli kullanir isek 6 kW’lik tasarruf
SYS 3 AH 6301 30 kW diisgiik devirli kullanilir ise 15 kW’lik tasarruf

OA 6301 11kW diigiik devirli kullanilir ise 6 kW’lik tasarruf

B 6301 11kW disiik devirli kullanilir ise 6 kW’lik tasarruf
SYS 4 AH 6601 15kW diisiik devirli kullanihir ise 8 kW’lik tasarruf
12 Ay 24 saat kullamilmak durumunda olan bu santrallerin elektirik sarfiyat:



135.5 kW x 62.376.000 TL/kW =8.451.948.000 TL elektirik sarfiyat:
76 kW x 62.376.000 TL/kW =4.740.576.000 TL elktirik tasarrufu saglanmig olur.

2-DISTILE SU URETEN UNITENIN DRAIN SUYU

Tesiste proses igin gerekli olan distile su igin Uretim esnasinda bina ana giderine génderilen
ve higbir yerde kullanilmayan 65 C de sicak su mevcuttur.Bu su gidere verilmekten ise geri
kazamhp kondens tankina geri gonderilir ise enerji tasarrufu su sekilde olmaktadr.

4 numara Fuel-oil yakith bir buhar kazaninda Ston /h buhar iiretmek igin 500 kg yakit
kullamimaktadir. Eylil 97 iicretlerine gore yakitin icreti 62.200 TL/kg

Buhar iiretmek igin gerekli olan suyu temin ettifimiz condens tankina gonderecegimiz su
miktan ve sicakhg ne kadar fazla olursa yakit tasarrufuda o oranda artacaktir Bu yizden
distile su iinitesinden drain edilen suyun direkt kondens tankina alinmasi tasarrufu

getirecektir.
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SONUC

Konumuz ilag , konumuz insan sagh@ , konumuz ilag iretimi igin gerekli olan en
miikemmeli saglamak.Bu tez galigmasi gostermektedirki Temiz oda sartlanm yerine getirmek
i¢in Klimatizasyon en §nemli faktorleri olugturmakradir. Nedir bunlar;

Odaya gonderecegin havamn filtrasyonu,

Odaya gonderecegin havanin debisi,

Odaya gonderecegin havamin hiz,

Odaya gonderecegin havanin sicakhis,

Odaya gonderecegin havanin nemi,

Odaya gonderecegin havamin olusturacagi basing farki .

Eger bunlar istenilen degerler igerisinde olamaz ise yapilacak ilag tretimide saglikh
olamayacaktir.Fakat ne yazikki giiniimiizde dahi bir ¢ok ilag tesisi hala nonsteril ortamlarda
tretim yapmaktadirlar. Globallesen diinyamizda , Tiirkiye’de bir yer almak istiyor ise ilag
sektoriiniin geregi olan bazi kurallara uymak gerekmektedir. Artik giiniimiizde tiretilen ilaglar
ve iiretim yerleri standart hale gelmis olan bu kurallara goére yapilir ise FEDERAL
STANDARTLARI enstitiisiinden  sertifika alinabilir ise diSer ilkelere ihracat
yapilabilmektedir. Son giinlerde ilag sektorlerinin yeniden yapilanmasi,gerek FDA sertifikas:
alabilmek igin,gerekse saglik bakanh@mn o6ngormiis oldugu sartlan yerine getirmek

i¢indir. Yapilacak siki denetimler, iyilesmemiz igin gerekli olan ilaglann saglifimizi bozmasim



hatta olime kadar gotiirmesini  engelleyecektir. Tegsekkiirler bu  standartlan
olusturanlara, tesekkiirler saghigimizi korumak igin gerekli olan denetimleri yapanlara.
Yapilan ¢aligmalar neticesinde herseyden 6nemlisi insan saghg oldugu i¢in , bazi durumlarda
olduk¢a maliyetli gorillen durumlar ne yazikki zorunlu ve olmas: gerekli durumlardir.
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