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Gida ve ilac tesislerinde isl

t8sarim ve Uretimdegizli maliy

i

Gida ve ilag endustrisine yonelik calisma ortamlarini
gelistirmek ve tutarh sekilde sturdarmek, tasarimcilar
ve muhendisler igin buytk zorluklar cikarmaktadir.
Avrupa  Birligi, kontaminasyonu ve enfeksiyon
kaynaklarini onlemek amaciyla bu kritik hijyen alanlari
icin bir dizi kanun ve standart kabul etmistir.

Arzulanan “hijyenik tasarim” unvanina giden yol, pek
cok potansiyel maliyet tuzaklariyla doludur. Hijyenik
Tasarim (HD) tranleriicin gereken ek tasarim ¢abalari
onemli boyutlardadir. Sinirli ve dar malzeme ¢esitliligi,
ozel yuzey parazlalugu gereklilikleri  ve  bosluk
genisliklerine, kayganlastiricilara ve makinede islemeye
iliskin  tasarim kosullari bu zorluklardan sadece
birkagidir.

Bu durum, sadece makineler, kabinler ve aksesuarlar
gibi buytk aksamlar igin degil, fakat kucuk parcalar
icin de gecerlidir. Kollar, menteseler ve surgalu kilitler
gibi ¢alistirma elemanlari bile zorlu HD gerekliliklerine
tabi olabilmektedir. Ozellikle sik sik dokunulan yuzeyler
bulunan gida ve ilag tretimi alanlarinda, bu 6zel hijyen
kosullarimin dikkate alinmasi gerekir.

Bu dokuman, hijyen gereklilikleri olan makinelerin
ve tesislerin  tasarimindaki maliyet tuzaklarina
iliskin farkindalik yaratmaya ve bunlardan kag¢inmak
icin fikirler ve ¢cozumler onermeye yoneliktir.
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Maliyet faktorii 1 A \=
Calistirma elemanlarmailigki..mger.QJiM;er "

Calistirma elemanlari, daha buyuk modullerin veya
kompleks aksamlarin gtivenle kullanilmasi igin gereken
kugUk pargalardir. Bu durum, calistirma elemanlarini
hijyen baglaminda son derece onemli kilar, ctink( cesitli
insanlar bunlara dtzenli olarak dokunur.

Kollarin, kaldirma kollarinin, kontrol topuzlarinin veya
doner kollarin elle galistirilmasi, bunlari kontaminasyon
ve bakteriler igin bir sicak nokta haline getirir.

Calistirma elemanlari karmasiklastikga risk artar. Sabit,
yekpare bir kolu temizlemek kolay olabilmekle birlikte,
bunu yapmak, bir ayar veya indeksleme kolu icin cok
daha zor olabilmektedir. Dahili mekanizmalar, trun
artiklarinin, temizlik maddelerinin  ve bakterilerin
birikebilecegi pek cok bosluk ve oluk icermektedir.

Bu nedenle, hijyenik tasarim gereklilikleri, calistirma
elemanlari icin de gecerli olan bir dizi kosulu zorun-
lu kilmaktadir:

Temizlemesi kolay olan veya ideal olarak, aktif hijyen
ozelliklere sahip olan malzemeler kullanmak Bu nedenle, fircalanmis paslanmaz celik, bu
alandaki tiim bilesenler icin standart malzemedir.

— Ekipman kenarlarinin dtizgun sekilde hizal olmadigi h
Bu, sayisiz avantaj sunar:

basamakl konturlardan kaginmak

Contalarda olt bosluk birakmamak
- Kademeli konturlari olmayan aksamlar icin yiuksek ke-

— Hijyenik yalitim malzemeleri kullanmak o , )
sinlikte makinede isleme

Urunle temasi engelleyen tasarimlar yapmak . L
— Hijyen olarak aktif ytzey

— Yuzey purtzlultgunu 0,8 mikrometrenin altinda
tanimlamak

- Istenen purazlulukte tretim
— Neredeyse tum temizlik maddelerine karsi direng

Bu son nokta, hijyenik tasarimda o6zellikle 6nemli-
dir. Paslanmaz celik, tum temizlik maddelerine karsi
esit derecede direncli oldugu igin, temizlik yontemleri-
nin degistirilmesine izin verir ve bu da, direncli bakteri
turleriyle mtcadeleye yardim eder.
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Maliyet faktorii 2

Kapaklar ve kapilar gibi basit ¢alistirma elemanlarinin
bile hijyen gerekliliklerine uygun tasarim yapmak i¢in
sasirtici derecede yogun emek gerektirdikleri gorul-
mektedir. Menteseler, surgulu Kilitler ve calistirma
elemanlari, daha 6nce purtzsiuz ve temizlemesi kolay
olan yuzeylerde bosluklar olustururlar. Sonucgta, her
bir eleman tek basina HD gerekliliklerini karsilamasina
ragmen, tum aksamin artik yonetmeliklere uygun
olmadigr durumlar siklikla ortaya c¢ikmaktadir. Bu
durum, tasarim calismasi miktarini ve dolayisiyla da
maliyetleri artirmaktadir.

Modern CAD sistemleri, gercekten de buyuk olanaklara
sahiptir ve sonugclari hizla saglarlar, fakat hijyenik
tasarimin gerektirdigi uzmanlik ve fazladan zaman
harcama, her klicuk parganin ayri ayri tasarlanmasinin
ve ¢izilmesinin gerektigi durumlarda buyuk maliyet
faktorleri haline gelmektedir.

Ve tasarim, sUrecin sonu olmaktan da uzaktir. Parcgalarin
Uretimden ve montajdan da gecmeleri gerekir. Her iki
asama da makine, malzeme ve isgilik gerektirir. Ozellikle,
calistirma elemanlari gibi kicuk olcekli Granler igin
Uretim maliyetleri onemli boyutlara ulasabilmektedir.
Parca ne kadar klgUk olursa, parcayl Uretmesi de o
kadar zor olur. Birden ¢ok parcaya sahip olan ince topuz-
lar, kilitler ve menteseler, birgok sirketi sinirlarina kadar
zorlamaktadir. Paslanmaz celige ek olarak hijyenik
parcalar icin bir dizi baska temel malzeme mevcuttur.
FDA ve AB onayl belirli plastik tarlerinin, kati hijyen
gerekliliklerine sahip alanlarda kullanilacak bilesenlerin
Uretilmesi icin  paslanmaz celige alternatif olarak
kullaniimasina izin verilmektedir. Bununla birlikte, bu
yumusak ve makinede kolayca islenebilen malzemeler,
yine de konu hijyenik tasarimda karmasik parcalar
olusturmak oldugunda ¢alisiimasi zor hale gelmektedir.
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Maliyet faktorii 3
HD sertifikalari

Bunlar, “hijyenik tasarima” yonelik EHEDG, 3A, DGUV
ve benzeri bagimsiz sertifikalardir. Uygunluk beyaninin
aksine, bu sertifikalar uretici sirketlerin  kendileri
tarafindan hazirlanamamaktadir. Sertifikasyon icin
onaylanmis bir kurulusun yapacagi bir degerlendirme
gereklidir. Seri tretilen drdnler igin tasarim sertifikalari
edinilebilmektedir, fakat sure¢ pahaldir ve bir yila
kadar uzayabilmektedir. Almanya'da ve Avrupa'da
bu sertifikasyon, EHEDG (Avrupa Hijyenik Muhen-
dislik ve Tasarim Grubu) tarafindan verilmektedir. Bu
nedenle, zaten EHEDG sertifikasyonuna sahip olan
¢ok sayida urun kullanmak mantikhidir. Bunu yapmak,
degerlendirmenin kapsamini buyuk ¢lgtde daraltir ve
arund pazara uygun hale daha hizl getirir.
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HD kosullar altinda bakim ve yiikseltmeler

Bir EHEDG sertifikali Grtinde bir tasarim degisikligi,
yeni bir degerlendirme yapilmasini gerektirebilir. Bu
maliyetten kaginmak igin, benzer parcalar kullanmak
mantiklidir. Yipranmis bir ¢alistirma elemani ayni tipte
baska bir elemanla degistirildigi strece, sertifikasyon
sUrecini tekrarlamaya gerek yoktur. Bununla birlikte,
musteri daha genis kapsaml bir tasarim degisikligi
yapmay! arzuluyorsa, yeni bir EHEDG sertifikasyonu
kacinilmaz olacaktir.
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Coziimler

Hijyenik tasarim oldSttirmakiGIsscOzZEmIer

Calistirma elemanlarini tasarlarken bu maliyetlerden
kacinmak olanaklidir, fakat bu, kapsamli bilgi ve gelismis
aretim uzmanhgi gerektirir. Her iki faktor de her sirkette
her zaman bulunmayabilir. Bu durum, 6ngérulemeyen
komplikasyonlar veya butce asimi nedeniyle tutkulu bir
projenin  bocalamasina yonelik onemli  bir risk
olusturmaktadir.

Hijyenik gereklilikler oldugunda bile maliyet etkin ve
karli tasarimlar saglamak igin genis gesitlilikte cozim-
ler mevcuttur,

Tesis biinyesinde iiretimi, dis bir iireticiye
yaptirmaya gore tartmak

Olabildigince ¢cok parcayi standartlastirmak

HD sertifikali standart parcalar kullanmak

Bir EHEDG sertifikali kurulusa, ortaga veya
iireticiye danismak.

Tesis bunyesinde tretmek mi, yoksa disaridan saglamak
mi sorusu, her tasarim surecinin baslangicinda her
zaman yanitlanmalidir. Baska ureticilerden ne kadar ¢ok
standart veya seri Uretilmis parca kullanilirsa, tesis
bunyesindeki tasarim giderleri o kadar az olur. Bununla
birlikte, Ucguncu taraf dranleri bir HD baglaminda
kullanirken, satin alinan parcalarin bir EHEDG sertifika-
syonuna (veya ABD pazari igin ,3-A Sanitary Standard,
Inc” sertifikasyonuna) gercekten sahip olup olmadigi her
zaman degerlendiriimelidir. Bu sertifikalar, genellikle
reticilerin online kataloglarindan dogrudan indirilebil-
mektedir.

Standartlastiriimis, strecler, boyutlar ve tretim adimlari,
tasarimi basitlestirir ve disaridan saglanan pargalarin
entegre edilmesini  kolaylastirir.  Bu, standart sayi
sistemine baglilikla baslar ve tum tasarim streci boyunca
devam edebilir.

HD standart parcalarin kullaniimasi, cok sayida avantaj
sunar. Mevcut EHEDG veya 3-A sertifikasyonu sayesin-
de, nihai urune iliskin testlerin bircogunu yapmak
gereksizlesebilir.  Standart pargca dreticileri, isleri
tasarimcilar icin kolaylastirmak amaciyla genellikle
bircok sey vaparlar. Indirilebilir CAD dosyalari,
muhendislik stresinden bayuk tasarruf saglar. Her kolu,
topuzu veya kaldirma kolunu kendiniz tasarlamak
yerine, Ureticinin kesin olgtlerle olusturdugu dosyalari
kendi tasarim dosyalariniza kolayca ekleyebilirsiniz.
Avantaj:  Kazalar ve hatali o6lgcimler neredeyse
olanaksizlasir.

Standart parca kullaniimasi, bir tasarimcinin yaratici
ozgurloguna  bir bakima sinirlayabilir,  fakat bu
sinirlamanin avantajlari da vardir: Standart parcalar,
tasarimin  parcalarin  gerekliliklerine uyarlanmasini
gerektirir. Ornegin, bircok kol, saglam takilmasi igin
minimum levha kalinhgi gerektirir. Elbette, bu gereklilik-
lere uyum saglamak, baska standart parcalarla enteg-
rasyonu da kolaylastirir.

Standart pargalar, seri uretilen aranler icin  ozel
avantajlar sunar. Yuksek hacimde satin alindiginda
indirim olanakldir ve boylece nihai Urtnun maliyeti
onemli 6lcude azalir. Standart parga Ureticileri, kapsamli
tavsiye ve destek de sunarlar. Bircok saglayici, kendi
standart parcalarini hijyenik tasarim gereklilikleri gecerli
oldugunda bile belirli bir dereceye kadar uyarlayabil-
mekte veya ozellestirebilmektedir.

Ayrica, EHEDG'nin kendisi de dogrudan danisma
hizmetleri sunmaktadir. HD kosullari altinda tasarim ve
tretim yapmanin ne kadar zor olabilecegine iliskin bir
fikir edinmek icin, "EHEDG Guidelines — Hygienic Design
Principles” (EHEDG Kilavuzlari - Hijyenik Tasarim Ilkeleri)
baslhkli tcretsiz PDF brosurt indirin.
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HD standart parcalar
tasarim ve Uretim mialyetierinieiE 'S Sreir

HD standart parcalar kullaniimasi, makine treticilerini ve
montajcilar is yuklerinin buytk bolumuanden kurtarir.
Bunlar, en 6nemli ve kritik hijyen yonlerinin yani sira yasal
konular igin de test edilmis cozumler sunarlar. HD
standart parcalarin kapsamli olarak kullanilmasi, tasarim
maliyetlerini  blyuk olcude azaltabilir. Ortaya c¢ikan
sonug, daha yuksek kar ve verimliliktir. Satin alinan
standart parcalarin  tesis bunyesinde dretilmesi
gerekmez. Bunlar, hemen kurulmaya hazirdir. Ureticiler,
hassas uygulamalarda standart parcalara olan ihtiyacin
farkindadir. Ureticiler, size son teknoloji islemler
kullanilarak aretilmis olan ve tam hijyen gerekliliklerini
karsilarken kurulum maliyetlerini ve diger yan giderleri
makul bir duzeyde tutan parcalar saglayabilirler.

FDA
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