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TEMIZ ODA TESISLERI ICIN
BUTUNSEL, ANRHTAR TESLiMi COZOMLER!

insan, cevre ve yiiksek teknoloji igin iN$EL



TEMIZ DR NEDIR?

ISO 14644'de Temiz Oda; “Havadan gelen partikiil sayisi
konsantrasyonunun kontrol edildigi ve siniflandinldigy,
partikiillerin oda icine girisini, oda icinde olugsmasini ve tutulmasini
minimize etmek icin dizayn ve insa edilen ve isletilen oda” olarak
tariflenmistir. Sadece bu sartlar saglayan bir oda hakikaten
Temizoda midir? INSEL'e gére kesinlikle degildir.

Temizodalar'da yari iletken, Mikro Elektro Mekanik Sistemler (MEMS),
yUksek duyarlikli lensler, sensoérler, dedektorler, ilag, asi veya benzeri
Urtnler ve bunlarin yan sanayi Grlnleri gibi genellikle ileri teknoloji
drnleri Gretilmekte, arastirilmakta ve gelistirilmektedir. Bu drlnler
icin sadece partikil sayisinin karsilanmasi degdil ayni zamanda sicaklik,
nem orani, sicaklik ve nem toleranslari, odalar arasi basing farkliliklari,
titresim, ultra saf su ve gazlar, proses ve personel akisl, capraz
kirlenmenin 6nlenmesi vb. gibi etkenlerin dolayisi ile bir Temizoda
tesisini olusturan bitin bilesenlerin gtivenli ve stirekli calismasi da
ciddi rol oynamaktadir. Ornegin bu driinlerin liretimi icin belirli nem
oraninin agilmamasi gereklidir. Bunun en buylk sebeplerinden biri yar
iletkenlerin Gretimi veya arastirilmasi icin kullanilan ve oldukga pahali
olan ekipmanlarin, belirlenen nem orani asildiktan sonra korozyona
maruz kalmasidir. Cok dar olan sicaklik toleransinin saglanamamasi,
veya titresime maruz kalmalari hassas cihazlarin icindeki parcalarin
veya beraber montaji yapilacak trtinlerin farkli genlesmelerinden
otlrt uyumsuz olmalarina, hassas ayarlarinin kaymasina sebep
olacaktir. Yine Temizoda sartlarinda cgalisilan ilag Gretiminden 6rnek
verecek olursak; bazi ilaglarin raf dmrind uzatmak icin tabletlerin
blisterlenecekleri ortamlarin nem oraninin ¢ok diistik olmasi gereklidir.
Proses, personel ve malzeme akisinin dogru diizenlenmedigi mimari
tasarimlar capraz kirlenmelere sebep olacaktir. Temizodalarda odalar
arasi basinclarin saglanamamasi rlin, personel ve cevreyi tehlikeye
sokabilecektir. Yanls temizlik malzemesinin kullanilmasi triine partikil
bulagsmasina sebep olacaktir. Bunun gibi onlarca, hatta ytzlerce 6rnek
siralayabiliriz. Bir Temizoda da saglanmasi en kolay olan sey, o ortami
tozdan arindirmaktir. istenilen Temizoda sinifinin saglanmasi isin en
fazla %5'inin dogru yapildigini gostermektedir. Geriye kalan %95'lik
bolim dizglin yapilmadiysa elde edilen “Temizoda sinifinin” hicbir
degeri yoktur.

Bu gereksinimler de g6z dnliinde bulundurularak

® Proses, ham madde, Urin, atik ve personel akiginin tasarim
asamasinda kirlenmeyi dnleyecek sekilde diizenlendigi,

* Temioda'nin tasariminda toz ve mikroorganizmalarin birikiminin ve
olugmasinin dnlendigi malzemelerin kullanildig,

e Havanin ¢ok kiguk toz zerreciklerinden arindirilarak ortama basildigy,

® Toz taneciklerinin disaridan ortama girisinin dnlendigi,

e Uriinlerden kaynaklanan toz taneciklerinin olusturacagi capraz
kirlenmenin engellendigi,

e Ortamdaki sicaklik, ve nemin kontrol edildigi,

e Zerreciklerin ortama girmesinin veya atmosfere ¢cikmasinin
onlenmesini saglamak icin arti ve/veya eksi basincin olusturuldugu
ve kontrol edildigi,

e Sistem ve ¢evreden olusan titresimin hassas Uretime zarar




vermeyecegi seviyelere indirildigi,

e icerisinde toz olusturmayan cihazlar, aletler ve
kiyafetler ile ¢alisilan,

e Calisma sirasinda toz olusturmayacak sekilde
disiplinli hareket edilen

e Ozel malzemeler ile temizligi veya dezenfeksiyon
islemlerinin yapildigi

e Dizenli olarak dl¢climlerin yapildigi,

e istenilen sartlari senenin 365 giind, giiniin 24
saati kesintisiz, glivenli bir sekilde ve olanaklar
elverdigince dusik enerji masrafi ile saglayabilen

hazirlanan calisma ortamlari INSEL'in bakis acisiyla
TEMIZODA'dIr.

Yukarida belirtileler son maddesi haricinde tamami
eksiksiz yerine getirilse bile INSEL'e gdre Temizoda
degildir. Clinki son madde tam olarak yerine
getirilmediyse; 6rnedin herhangi bir sebepten otirl
sistem kontrolstiz olarak durursa, sicaklik veya nem
toleransi kisa slreli de olsa saglanamazsa, Uzerinde
aylarca calistiginiz bir Griin veya Urin serisi bir anda
¢6p olacaktir.

INSEL Temizodalar' icinde yapilan islemlerin
bilincinde olarak “nem orani yagmur yagdigi igin
ylkselmistir” diye sebep gdstermeyerek, senenin
365 glinl, giinlin 24 saati istenilen sartlari kesintisiz
saglayacak sekilde tasarlamaktayiz. Ayrica sizlerin
rekabet edebilmeniz icin Temizoda'nin enerji
harcamasini dislirmek amaciyla gereken tedbirleri
de almaktayiz. Eger tasarim asamasinda enerji
tasarrufuna 6nem verilmezse Uretim maliyetlerinin
yUkselerek rekabeti olumsuz yonde etkilemesi
kaginilmaz olacaktir.

Proses, is, personel, malzeme akigina uygun olarak
Temizoda tasarlanmasina hakim olan INSEL uzman
ekibi ile uygulamadan, sarf malzeme temini, satig
sonrasi servis ve bakim isleri de dahil olmak tzere
genis kapsamli hizmet vermektedir. Temizodalar'in
sabit sartlarda kararli ve strekli calismasi gerektigini
de g6z 6ninde bulundurarak, tim disiplinlere hakim
olan ekibimiz rekabetci ortamdaki isletmeler icin
dogru ¢6zim ortagidir.

INSEL SIZIN ICIN NELER YAPABILIR:

On tasarim: ISO 14644 ve GMP gerekliliklerine
gore proseslerinize ve yapacaginiz islemlere
uygun tesis yerlesimi ve akiglarin tasarlanmasi.

Alt yapi tasarimi: Duvar panellerinden yer
kaplamasina, elektro/mekanik sistemlerden
otomasyon ve izleme sistemlerine kadar
ihtiyaciniza yonelik arastirma ve Uretim tesislerinin
detay tasarimi.

Risk analizi: ihtiyaciniz ve olanaklariniza uygun
olarak tasarlayip ve kurulumunu yaptigimiz
sistemlerle ilgili kalifikasyon kapsaminda sizlerle
beraber risk analizinin yapilmasi.

Anahtar teslimi uygulama: Tasarimdan, anahtar
teslimi uygulama ve sarf malzeme teminine kadar
tim hizmetlerin verilmesi ile uygulama siresi,
kalite, kararli ve strekli calisma konusunda size
karsi tek sorumlu olmasi.

isletmeye Alma ve Validasyon: Tasarimin
yaptigimiz ve uyguladigimiz sistemler ile ilgili
tesisinizin strekli ve kararli sekilde caligmasini
garanti edebilmek icin standartlara uygun ve
detayli isletmeye alma ve validasyon islemlerinin
yapilmasi ve dokiimanlarinin (“DQ”" 1Q ve OQ)
hazirlanmasi.

Servis ve Bakim: Tesisinizin kararli ve strekli
olarak g¢alismasini saglamak icin Temizoda
konusunda deneyimli ve gli¢ll servis ve bakim
personeli.

Egitim: Kurulan sistemlerle ilgili teknik egitimlerin
kullanici ve bakim ekibine verilmesi; Farmasotik
Kalite Yonetim Sistemi ve GMP egitimleri,

GMP denetimlerine hazirlik egitimleri, ayrica
Temizodalar'in igletilmesi ile ilgili spesifik
egitimlerin verilmesi.
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Yari iletkenler sinifina sokabilecedimiz Mikro Elektronik
Mekanik Sistemler (MEMS) sensorler, dedektorler,
mikroyongalar ve optik kaplama vb. islemler icin sadece
partikil sayisinin karsilanmasi yeterli degildir. Ayni
zamanda proses akisinin tasarimi, sicaklik, nem orani,
sicaklik ve nem sabiti, odalar arasi basing farkliliklan,
titregim, molekdler kirlilik, glvenli ve stirekli calisma gibi
etkenler de rol oynamaktadir.

Bu tip Uretimlerde belirlinem oraninin agilmasi
oldukga pahali proses cihazlarina zarar verebilir. Sicaklik
sabitinin saglanamamasi hassas cihazlarin icindeki
parcalarin veya beraber montaji yapilacak Grtnlerin farkl
genlesmelerinden &tlrld uyumsuz olmalarina, hassas
ayarlarinin kaymasina, titregsim maskeleme islemlerinin
dizgin olmamasina sebep olabilir.

Tehlikeli gazlar, asitler, solventler ile ilgili gereken
tedbirler alinmazsa bunun tesis ve personel icin ¢ok
ciddi sonuglari olabilir. Hava akigi gereken yerlerde
ihtiyaca gére saglanmazsa enerji masraflar cok
yiikselebilir. Istenilen tim sartlar senenin 365 giindj,
glnln 24 saati kesintisiz saglanmadidi takdirde en ufak
bir deger kaymasinda harcadiginiz tim emekler bosa
gidebilir. Bu sebepten &tiirl bu tip tesisler tasarimdan
uygulamaya kadar tim bilesenleri ile bir bitiin olarak ele
alinmalidir.

INSEL sizlerle tasarimdan isletmeye kadar siirekli
iletisim icinde olarak tiim tesisinizin kurulumunu
istlenebilmekte ve size karsi tek sorumlu olmaktadir.
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HiZMETLERIMiZz

Yari iletkenlerin ve benzeri Grinlerin Uretildigi tesislerin

proses, is, personel, malzeme akisina uygun olarak Temizoda
tasarlanmasina hakim olan INSEL uzman ekibi ile proses gazlari,
ultra saf su sistemi, yas kimyasal tezgahlarin tasarimi vs. dahil
olmak tzere anahtar teslimi temizoda tasarimi ve uygulamasindan,
sarf malzeme temininden satis sonrasi servis ve bakim isleri de
dahil olmak Gzere genis kapsamli hizmet vermektedir.

URUNLERiIMiZ

¢ Duvar panelleri ® Asma tavan sistemi (yUrtnebilir ve yliriinemez)
e LED aydinlatma sistemleri ® Malzeme kapanlari

¢ Hava duslari (Tek kisilik, 3 kisilik, tinel sistemler)

o Yiikseltilmis déseme ® Zemin kaplamasi

* Yas kimyasal tezgahlar e Ultra saf su sistemi
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BIYOGUVENLIK TESISLER

Enfeksiyon hastaliklarinin diinyada yayilma potansiyeli ve biyo-terérizm
riskleri cagimizin seyahat, goc¢ ve yeni savag metodlarindan otira yikselmis,
bu nedenle tim diinyada, tehlikeli hastaliklara sebep olan mikroorganizmalara
yonelik arastirmalar artmistir.

Halk saghigini, laboratuvar calisanlarini ve cevreyi korumak hedefiyle
biyoglivenlik ve biyoemniyet kilavuzlari olusturulmus ve diinyanin bircok
Ulkesinde s6z konusu kilavuzlara uygun biyoguvenlik tesisleri kurulmaktadir.
Yuksek guvenlikli biyoglvenlik tesisleri kurulurken insan ve ¢evreyi korumak
icin laboratuvar icindeki proses, personel, malzeme, atik akislarinin dogru
tasarlanmasi, servis ve bakim sirasinda olusabilecek bulagsmalar haricinde
deprem veya diger dogal afetler, terér saldinisi, giris/¢ikis kontrold, gtvenlik
gibi disaridan gelebilecek tehlikelerin de g6z éniinde bulundurulmasi
gereklidir.

Bir biyoguvenlik tesisinin sertifikalandirilmasi, o tesisin tasariminin, yapiminin
ve kullaniminin siki biyoguivenlik ve emniyet gerekliliklerine tam olarak uymasi
sartina baglidir. Biyoglvenlik tesisleri bazi Ulkelerde cesitli teknik testleri
yapan kuruluglar ile beraber ¢aligan devlete baglh saglik otoritesi tarafindan
onaylanmaktadir. Ulkemizin de arasinda oldugu diger bir grup iilkede ise,
Saglik Bakanhidi veya bir biyogivenlik kurulusundan sertifikali, deneyimli ve
her sene bu konuda bilgisini uluslararasi kongre ve seminerlerde yenileyen,
onayli ve yetkili tesis sertifikasyon uzmanlari tarafindan denetlenerek
sertifikalandinimaktadir.

INSEL uzun yillardan beri bircok biyogiivenlik tesisinin tasarimini ve
yapimini gerceklestirerek bu konuda stirekli ve kararli calisan, tesis
tasarimindan egitime, glivenli ve kontrollu calisan tesisten servis bakimina ve
dekontaminasyonuna kadar her alanda uzmanlasmistir. Kurdugumuz BSL2,
BSL3, BSL3+, ABSL3, BSL4* tesislerinin, bagimsiz, sertifikali, ve ululararasi
kurumlarca onayl biyogiivenlik tesis sertifikasyon uzmanlan tarafindan
sertifikalandiriimasini da saglamis olan tek firmadir ve bu konudaki
yetkinligini bircok kez kanitlamistir.

HiZMETLERIMiz

Proses, personel, malzeme, atik akiglarinin, hava ve sivi dekontaminasyon
sistemleri de dahil olmak tizere dogdal afetler, terér saldirisi, giris/cikis kontrolt
gibi hususlarin géz éninde bulundurularak tam kapsamli tesis tasarim,
Anahtar teslimi tesis yapim,

Tesisin isletmeye alinmasi ve kalifikasyonu, teknik egitim,

Biyoglivenlik standartlarina uygun teknik dokiimantasyon,

Tesisin sertifikasyonu ¢in hazirlik islemlerinin yapilmasi,

Bagimsiz bir uzman tarafindan tesisin sertifikalandiriimasi,

Atk hava ve atik sivi dekontaminasyon sistemlerinin kurulumu,

Ortam dekontaminasyonu icin fumigasyon sistemleri kurulumu,

Tesisin dizenli bakiminin yapilmasi.

URUNLERiIMiz

e BSL3/ABSL3 ve BSL4 sartlarina uygun duvar panelleri, asma tavan sistemi
(yUrunebilir ve yirinemez) ve sizdirmaz kapilar

¢ LED aydinlatma sistemleri ® Dekontaminasyon sistemine bagl malzeme
kapanlari ® Lugimasyona dayanikli zemin kaplamasi

¢ Mikrobiyolojik Emniyet Kabinleri ve izolatorler

¢ Biyoguvenlik sartlarina uygun atik hava filtreleme sistemleri

e Ortam dekontaminasyonu icin fumigasyon sistemleri

* Insel bu tesisi kurmak icin bilgi ve altyapiya sahiptir.
Ancak 2017'ye kadar Turkiye'de bu tarz bir ihtiyag dogmamustir.

insan, gcevre ve yiiksek teknoloji icin IN$EL



GMP TESISLERI GMP TESISLERI GMP TESISLERT GMP TESISLERI

BESERI ILAC VE ASI
TESISLER

Beseri ilaglarin, ilag aktif maddelerinin ve agilarin imalat, bilindigi
gibi, Saglik Bakanligi'nin kontrol ve denetimi altindadir. Bir tesisin
Uretim Yeri izni ve lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi alabilmesi
icin GMP Kilavuzunda belirtilen gereklilikleri karsilamasi zorunludur.
Bu gereklilikler sadece partikiil ve mikroorganizma sayisi ile sinirli
kalmamakta ayni zamanda proses, personel, malzeme akisinin
belirli kurallara gore uygulanmasinin gerektirdigi tasarimi ve ilgili
URS, DQ, IQ, OQ ve PQ gibi dokiimanlari da kapsamaktadir. Bir
GMP tesisinin agilmasi ve kullanima alinmasi, ancak bu gereklilikler
yerine getirildiginde ve buna bagli olarak Bakanlik onayi alindiginda
mimkin olabilmektedir.

INSEL, diinyadaki 6nemli tim GMP kilavuzlarindaki gelismeleri
glincel olarak takip etmekte, genis bilgi birikimine dayanarak uzun
yillardan beri GMP tesisleri kurmakta ve ilag sektériinde deneyim
kazanmis uzman kadrosuyla, gerek Saglik Bakanligi ve gerekse
miisterilerinin temel aldig Avrupa Birligi, Diinya Saglik Orgitii
(WHO), Uluslararasi Uyumlagtirma Konseyi (ICH), Farmasétik Denetim
Anlasmasi / isbirligi Programi (PIC/S), Amerikan Gida ve ilag Dairesi
(FDA) vb. kilavuzlardaki bttun gereklilikleri dikkate alarak tasarimin,
uygulamasini yapmakta ve ilgili dokimanlari hazirlamaktadir.

Bir ilag, aktif madde veya asi imalat tesisi kurmak icin ¢6ziim ortagi
olarak INSEL'i sectiginizde kesinlikle bir {iriin veya iiriin gurubuna
yonlendirilmeden, olanaklariniza ve ihtiyaciniza yonelik olarak
GMP sartlarinin en etkin, ekonomik ve diisiik enerji masrafli sekilde
saglanacagindan emin olabilirsiniz:

e Tasarimin, yapilacak islemlere uygun olmasi ve prosesler igin
gereken Temizoda siniflarina gére yapilmasi,

e Yeterli ve uygun depolama, proses, proses-ici kontrol ve kalite
kontrol alanlarinin bulunmasi,

® Hem tesis ve hem de ekipman igin yerlesimin, Griin kalitesini
olumsuz etkilemeyecek sekilde olmasi,

e Duvar panelleri, asma tavan sistemi vs. gibiyapi elemanlarinda
ihtiyaciniza yonelik malzeme segimi,

e Tesis alanlarinin uygun ve etkin sekilde havalandirimasi,

¢ Aydinlatma, sicaklik, nem vb. dnemli parametrelerin Griinler icin
uygun olmasi,

e Kritik alanlardaki i¢ yizeylerin kirlilikleri biriktirmeyen ve
cikarmayan bir yapida ve ayrica kolay temizlenebilen ve
gerektiginde dezenfekte edilebilen 6zellikte olmasi,

e Temin edilen bitln sistemlerin uygun sekilde montaj, isletmeye
alinmasi ve kalifikasyonu - standartlara uygun dokimantasyonu,

¢ Bakanlik denetimi ve onayi igin tesisinizin ve ilgili personelinizin en
iyi sekilde hazirlanmasi.

Yukarida siralanan igslemler, kontaminasyon risklerinin yliksek olmasi
nedeniyle, asilar ve diger tiim steril Grinler icin daha da dnemlidir ve
bu tar kritik Grinlerin imalat tesisleri konusunda buyik bir deneyime
sahip olan INSEL, glveniliris ortaginizdir.Konseyi (ICH), Farmasétik
Denetim Anlagmasi / i§bir|igi Programi (PIC/S), Amerikan Gida
ve ilag Dairesi (FDA) vb. kilavuzlardaki biitiin gereklilikleri dikkate
alarak tasarimi ve uygulamasini yapmakta ve ilgili dokiimanlar
hazirlamaktadir.




VETERINER iLAC
VE ASI TESISLERI

Veteriner ilag ve agilarin imalat, bilindigi gibi, Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligr'nin kontrol ve denetimi altindadir. Beseri ilag ve Agi Uretiminde
de oldugu gibi Veteriner ilag ve asi Uretim tesisilerinde de Uretim Yeri
izni ve lyi Imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi alabilmek icin GMP
Kilavuzunda belirtilen gereklilikleri karsilamak zorunludur. Bu gereklilikler
sadece partikil ve mikroorganizma sayisi ile sinirli kalmamakta ayni
zamanda proses, personel, malzeme akisinin belirli kurallara gére
uygulanmasinin gerektirdigi tasarimi ve ilgili URS, DQ, IQ, OQ ve PQ
gibi dokiimanlari da kapsamaktadir. Bir GMP tesisinin agiimasi ve
kullanima alinmasi, ancak bu gereklilikler yerine getirildiginde ve buna
bagl olarak Bakanlik onayr alindiginda mimkiin olabilmektedir.

INSEL, Veteriner ilag ve asi tiretimi ile ilgili Diinya'daki &nemli tim GMP
kilavuzlarindaki gelismeleri glincel olarak takip etmekte, genis bilgi
birikimiyle uzun yillardan beri GMP tesisleri kurmakta ve ilag sektérinde
deneyim kazanmis uzman kadrosuyla, gerek Saglik Bakanligi ve gerekse
miisterilerinin temel aldigi Avrupa Birligi, Diinya Saglik Org(itii (WHO),
Uluslararasi Uyumlastirma Konseyi (ICH), Farmasétik Denetim Anlagsmasi
/ isbirligi Programi (PIC/S), Amerikan Gida ve ilag Dairesi (FDA) vb.
kilavuzlardaki bitin gereklilikleri dikkate alarak tasarimi ve uygulamasini
yapmakta ve ilgili dokiimanlar hazirlamaktadir.

Bir veteriner ilag veya asi imalat tesisi kurmak icin ¢6ziim ortagi
olarak INSEL'i sectiginizde, kesinlikle bir iiriine veya iiriin gurubuna
yonlendirilmeden, olanaklariniza ve ihtiyaciniza yénelik olarak
GMP sartlarini en etkin, ekonomik ve distik enerji masrafli sekilde
saglanacagindan emin olabilirsiniz:

¢ Tasarimin, yapilacak islemlere uygun olmasi ve prosesler igin
gereken Temizoda siniflarina gore yapilmasi,

e Yeterli ve uygun depolama, proses, proses-i¢i kontrol ve kalite
kontrol alanlarinin bulunmasi,

® Hem tesis hem de ekipman igin yerlesimin, Griin kalitesini olumsuz
etkilemeyecek sekilde olmasi,

e Duvar panelleri, asma tavan sistemi vs. gibi yapi elemanlarinda
ihtiyaciniza yonelik malzeme segimi,

e Tesis alanlarinin uygun ve etkin sekilde havalandirimasi,

e Aydinlatma, sicaklik, nem vb. dnemli parametrelerin Griinler igin
uygun olmasi,

e Kritik alanlardaki i¢ yizeylerin kirlilikleri biriktirmeyen ve
¢tkarmayan bir yapida ve ayrica kolay temizlenebilen ve
gerektiginde dezenfekte edilebilen &zellikte olmasi,

¢ Temin edilen bitln sistemlerin uygun sekilde montaji, isletmeye
alinmasi, kalifikasyonu ve standartlara uygun dokiimantasyonu,

¢ Bakanlik denetimi ve onayi igin tesisinizin ve ilgili personelinizin en
iyi sekilde hazirlanmasi.

Yukarida belirtilen iglemler, kontaminasyon risklerinin yiksek
olmasi nedeniyle, asilar ve diger tim steril Griinler icin daha da
onemlidir. Bu tir kritik Grinlerin imalat tesisleri konusunda blytk
bir deneyime sahip olan INSEL, giivenilir ¢éziim ortaginizdir.

insan, gcevre ve yiiksek teknoloji icin INSEL
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b KORDON KRN
ARASTIRMA VE TEDAV
B MERKEZLER

T Doku ve hiicre temeline dayanan tedavilerin biyuk bir

; potansiyel gosterip ve ilerleme kaydetmesi, bilim ve tip
uzmanlarinin yeni tedavi uygulamalari konusuna 6zel ilgi
gostermesine yol agmaktadir. Dinyadaki gelismelere paralel, son
yillarda Glkemizde de arastirma ve tedavi merkezleri kurulmasi
hiz kazanmigtir. Bu tir tesislerde canli hiicre ve dokularla islem
yapildigindan, GMP (iyi imalat Uygulamalari) gerekliliklerinin
bitinlyle karsilanmasi, Griin gtivenliginin ve kalitesinin glivence
altina alinmasi 6zel bir 5neme sahiptir.

Kordon kani kék hiicre icin dnemli kaynaklardan biridir. Kok
hicreler bircok hastalikta tedavi amaciyla kullaniimaktadir ve
giderek daha fazla tedavi olanagi sunmaktadir. Kordon kani
bankalarinin, doku ve hiicre merkezleri gibi, GMP kurallarina
uygun olarak kurulmasi ve Saglik Bakanligi onayi almasi
gerekmektedir. Bu tir tesislerde hem hicre isleme, depolama,
kalite kontrol gibi belirli islevsel alanlarin olusturulmasi ve hem
de iglemlerin kritiklik derecesine bagl olarak belirlenen temizoda
sinifi sartlan altinda yapilmasi zorunludur.

Kordon kani, doku ve hiicre merkezlerinin gereklilikleri sadece
partikil ve mikroorganizma sayisi ile sinirli kalmamaktadir.
Ayni zamanda proses, personel, malzeme akiginin GMP'ye
uygun olarak belirli kurallara gére uygulanmasinin gerektirdigi
tasarimi ve ilgili URS, DQ, 1Q, OQ ve PQ gibi dokiimanlari da
kapsamaktadir. Bir GMP tesisinin agilmasi ve kullanima alinmasi,
ancak bu gereklilikler yerine getirildiginde ve buna bagli olarak
Bakanlik onayr alindiginda mimkiin olabilmektedir.

INSEL, GMP sartlarina uygun tesis tasarlanmasina hakim
olan uzman ekibi ile proses gazlari, WFI su sistemi, tasarimi vs.
dahil olmak tizere anahtar teslimi tesis tasarimi ve uygulamasi
yapmakta ve sarf malzeme temininden satis sonrasi servis
ve bakim isleri de dahil olmak lizere genis kapsamli hizmet
vermekte ve size kargi tek sorumlu olmaktadir.
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B\ BivorARMASi
URIIN TESISLERI

Biyolojik tibbi farmasétik Grlinler, biyoteknolojik triinler ve
biyolojik Grtinler olarak adlandirilan ve kisaca biyofarmasaotikler
adiyla tanimlayacagimiz Grinler, yiksek kontaminasyon riski
nedeniyle cok siki GMP (lyi imalat Uygulamalar) sartlari altinda
ve yuksek kalite standartlarinda tretilmek ve test edilmek
zorundadir. Kan drtinleri, iminolojik Griinler, monoklonal
antikorlar, DNA agilar ve ileri tibbi tedavi trtnlerinin de
aralarinda oldugu biyofarmasétikler genel olarak steril Grinlerdir
ve parenteral olarak hastaya uygulanirlar. Biyofarmasétiklerin
gelismesi surekli hizlanarak devam etmektedir ve glinimuizde
ilag pazarinda 6nemli bir paya ulagmistir. Bu alandaki biytime
Ulkemizde de son yillarda ivme kazanmistir.

Biyofarmasatik Grinlerin imalati, bilindigi gibi, Saglik
Bakanlig'nin kontrol ve denetimi altindadir. Bir tesisin Uretim
Yeri izni ve lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi alabilmesi
icin GMP Kilavuzunda belirtilen gereklilikleri karsilamasi
zorunludur. Bu gereklilikler sadece partikiil ve mikroorganizma
sayist ile sinirl kalmamakta ayni zamanda proses, personel,
malzeme akiginin belirli kurallara gére uygulanmasinin
gerektirdigi tasarimi ve ilgili URS, DQ, IQ, OQ ve PQ gibi
dokimanlari da kapsamaktadir. Bir GMP tesisinin agilmasi ve
kullanima alinmasi, ancak bu gereklilikler yerine getirildiginde
ve buna bagli olarak Bakanlik onayi alindiginda mimkdin
olabilmektedir.

INSEL, uzman ekibi ile tesis tasarim ve uygulamasi, sarf
malzeme temininden satig sonrasi servis ve bakim igleri de
dahil olmak iizere genis kapsamli hizmet vermektedir. istendigi

. takdirde tiim tesisinizin kurulumunu iistlenebilmekte ve size
i karsi tek sorumlu olmaktadir. Ancak sartlariniza uygun olarak
/’— » ” 5 hizmet ve Uriinlerimizi ayrn ayn da bizden temin edebilirsiniz.
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#'/ - HIZMETLERIMIZ
3 ’ e Tam kapsamli tesis tasarimi ve proje yapimi ® Anahtar teslimi tesis yapimi
- e Tesiste kurulan sistemlerin ve ekipmanlarin isletmeye alinmasi ve kalifikasyonu, bu kapsamda
- |
L !

kullanicilarin teknik egitimi ® GMP ve ISO standartlarina uygun teknik dokiimantasyon
* GMP geregi tesiste kurulmasi gereken Farmasotik Kalite Yonetim Sistemi konusunda egitim ve destek

~ & -, Gida ve Tarim Bakanligi GMP denetimlerine hazirlanilmasi igin egitim ve destek
4 URUNLERIMiz
® GMP sartlarina uygun duvar panelleri ve asma tavan sistemi (yurtinebilir ve ylirinemez)
i e LED aydinlatma sistemleri ® Pasif, yar aktif ve aktif malzeme kapanlari (pass box)

® Pharmaterazzo zemin kaplamasi ® Tartim ve Numune Alma Kabinleri

* icinde yiiriinebilir stabilite kabinleri eicinde yiiriinebilir inkubasyon kabinleri

e Ultra saf buhar ve su, WFI sistemi ® Hava kurutma sistemleri

¢ Dekontaminasyon icin fumigasyon sistemleri ® Temizoda elbiseleri ve diger sarf malzemeler

insan, gevre ve yliksek teknoloji igin
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HASSAS OLCUM
ODALARI,
TEST ODALARI VB.

Lityum pil Gretimi, otomobil, elektronik, optik,
tekstil sanayisi gibi gesitli endustri dallarinda
Uranlerin gelistirilmesi, kalite kontrolleri, test
edilmeleri ve bu Grlnlerin devamli ayni kalitede
olmasini saglamak igin bazi tretim cihazlarini =
0,1 Kelvin saat ve metre nem toleransinin = %3
olmasinin istenmesi nadir degildir.

Ozellikle lityum pil Gretiminde sicaklik 22 °C
iken nem oraninin %1'i asmamasi gereklidir. Tum
laboratuarlarda yapilan islerin gtvenilir bir sekilde
yuritilebilmesi ve tekrarlanabilirlginin saglanmasi,
ozellikle iklimlendirme ve otomasyon sistemlerinin
cok incelikli planmasini geretiren uzmanlik isidir.

INSEL uzman kadrosu ile diinyada gecerli
olan her tirlii standarda uygun olarak 6zellikle
iklimlendirme gerektiren hassas 6l¢lim, test odalan
ve Uiretim odalarinin tasarimi ve uygulamasinda
glivenilir ¢dziim ortaginizdir.

KURU ODA
Sicakhk Sicakhk Toleransi

22 0C max. % 1

HASSAS OLCUM

Sicaklik Sicaklik Toleransi
22 °C + 0,1 K/h
+ 0,1 K/m?
+ 0,1 K/m

Test Odalar
Sicakhk Nem Orani

159C-60°C % 20 - % 90




TEK ELDEN TAM KAPSAMLI COZUM!

ATIK
TAMINASYON
i

iZLEME
MiMARi SISTEMI YANGIN
SISTEMLER i

ar/kapi ® Tavan

SiSTEMLERI

EL.EKTRiK
SISTEMi

CiHAZLAR

ANAHTAR | ‘T?:;mt:&m:?f
TEMIZ SU TE,SLIMI |
Ly EMIZ ODA

f buh

EGITIM
¢ Teknik  GMP
¢ Denetime Hazirlik

ISLETMEYE ALMA
ve VALIDASYON
*lQ *QQ

TEMiZODA
SERTiFIKASYONU

insan, gevre ve yiiksek teknoloji igin



ANAHTAR TESLIM TEMIZODA TESISLERT ICIN
GUVENILIR COZUM ORTAGINIL

INSEL Yapi ve Teknik Donatim Sistemleri Ltd. Sti.
icerenkdy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak, No: 4
34752 Atasehir - istanbul / Tiirkiye

Tel: +90 216 573 09 35 Faks: +90 216 573 09 96

info@inselltd.com e inselltd.com insan, cevre ve yliksek teknoloji icin INSEL




