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Giris ve Siniflandirma

QVAC Validasyon: Hijyenik Alanlarda Gelecege Guivenli Temeller

Temiz alanlar, farmasotik, biyoteknoloji ve medikal cihaz sektérlerinde GMP (lyi
Uretim Uygulamalari) gerekliliklerine gére tasarlanmis kontrollti ortamlardir. Bu
alanlar, kritik Gretim sureclerinde Griin kalitesini ve hasta glivenligini saglamak
amaciyla partikul ve mikrobiyolojik kontaminasyonu kontrol altinda tutar. Bu rehber,
temiz alan tesis tasarimi ve kalifikasyonunun temel adimlarini 6zetlemektedir.
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Temiz alanlar, hava partikul sayimina gore siniflandirilir.
Baslica referanslar ISO 14644-1 ve EU GMP Annex 1'dir:

ISO5/ Grade A —

Aseptik dolum, BSL
calismalari gibi kritik
islemler icin.

ISO 7 / Grade C

Steril Gretim igin
destek ve hazirlik
islemleriigin.

ISO 8 / Grade D

Non-steril Uretim,
Steril Uretim giris ve
depolama alanlarrigin.
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3.1. Alan Zonlama ve Akiglar 3.2. Mekanik ve Altyapi Tasarimi
m Personel, malzeme ve atik akislari B Yuzeyler kolay temizlenebilir, antistatik
ayrilmali, kirlenmeyi dnlemek icin tek ve kimyasallara dayanikli olmalidir.

yonli akis prensibi benimsenmelidir.
B Tavan ve duvarlarin birlesim yerleri
B Kirli ve temiz alanlar arasinda hava yuvarlatilmis (coving) olmalidir.
kilitleri (airlock) kullaniimahdir.
B Tum yardimci sistemler (elektrik,basingli

B BSL (1-4), Hicre Kulttrd calismalari icin hava ve gazlar, su sistemi vb.) dogru
tasarlanan alanlarda spesifik tasarlanmalidir.
degerlendirmeler yapiimali ve
projelendirilmelidir. B TUm altyapi bilesenlerinin sturduarulebilir

ve yonetilebilir sekilde dizayni ve devreye
alm calismalari gerceklestirilmelidir.
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Temiz Alan
Tasarim llkeleri

QVAC Validasyon:
Temiz Alanlarda
Surdurulebilir Kalite

Bir temiz alanin basarisi, akilci
ve stratejik bir tasarima dayanir.
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HVAC Sistemleri
ve Otomasyon

QVAC Validasyon:
Yarinin Temiz Standartlarini
Bugiuinden Sekillendiriyoruz.

Temiz alanlarin merkezi olan HVAC
sistemleri ve otomasyonu, cevresel
kosullarin hassas yonetimini saglar.
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3.3. HVAC Sistemleri

m HEPA filtreler ile havanin %99.97'si partikulden
arindirihr.

B Kritik alanlarda laminer akis saglanmalidir.

B Pozitif basing farklari (genellikle >10-15 Pa),

temizden kirliye dogru korunur (6rn. Grade B>C>D).

m Hava degisim sayisi (ACPH) siniflandirmaya gore
ayarlanir (6rn. Grade A icin 200-400+).

B HVAC sistemlerinin test suirecleri 6ncesinde
tasarimin dogrulanmasi gereklidir.

3.4. Bina Otomasyonu ve izleme

Sicaklik, nem, partikul sayisi, basing
farklari ve mikrobiyolojik izlemeler
surekli yapiimalidir ve buna uygun
otomasyon sistemleri secilmeli ve
valide edilmelidir.

Otomatik alarm sistemleri ile
uygunsuzluklar aninda raporlanmali ve
duzeltici eylemler baslatilmaldir.

TUum veriler kaydedilmeli ve trend
analizleri yapilarak proaktif yonetim
saglanmalidir.
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Risk Analizi, Kalifikasyon
ve Surekli I1zleme

QVAC Validasyon: Guvence Altinda . . .
Uretim icin Siirecleri Dogruluyor, Risk Analizi
Kaliteyi Onayliyoruz.

Kalifikasyon dncesinde, potansiyel tehlikelerin
belirlenmesi, degerlendirilmesi ve kontrol
stratejilerinin gelistirilmesi icin risk analizi
yapilir. Bu, kaynaklarin en kritik noktalara

odaklanmasini saglar.



| QV/\C WWW.QVv-ac.com

4. Temiz Alanlarda Kalifikasyon Sureci ve
Devreye Alim (URS - 1Q - OQ - PQ)

Risk bazli hazirlanmasi gereken Tesis Kalifikasyonu calismalari
dort asamali bir kalifikasyon sureciyle dogrulanir:

— URS — IQ — 0oQ . PQ -
Tesisin amacini ve Ekipman ve Sistemlerin Gercek kosullarda
gereksinimlerini altyapinin tasarima operasyonel surekli uygun
tanimlar. uygun kuruldugunu limitlerde calistigini performansi
belgeler. test eder. kanitlar.
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Sonug

GMP uyumlu temiz alan tasarimi ve kalifikasyonu, Urun kalitesi ve hasta
guvenliginin temelidir. Her adim, planli, belgelenmis ve regtlasyonlara
uygun sekilde yuratulmelidir. QVAC Validasyon, temiz alan projelerinizin
her asamasinda size kapsamli ¢6ztimler sunar.
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Tesekkur Ederiz..

Altaycesme Mah. Tung Sok. No:26/7 Maltepe / ISTANBUL
+90 532 505 35 37 - +90 532 505 35 37
info@qgv-ac.com



