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A TEMIZODA

(ISO 14644-1: 2015)

“Havadan gelen partikul sayisi konsantrasyonunun kontrol
edildigi ve siniflandinldigi, partikiillerin oda icine girisini,
oda icinde olugsmasini ve tutulmasini minimize etmek
amaciyla dizayn ve insa edilen ve igletilen odalardir.”
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mcu“keuw STANDARTLAR (GMP & ISO 14644)
Temizodalar yazili bir prosedire ve [Temizlik prosedurleri yeterl
programa gore temizlenmeli ve detaylari icermelidir:
dezenfekte edilmelidir! > Metotlar!

> Materyaller!

A

Temizlik ve dezenfeksiyon
kayitlari tutulmahdir!

Deterjan ve dezenfektanlar
mikrobiyolojik olarak
izlenmelidir!

Ulasilamayan yerlerdeki
kontaminasyonu azaltmak igin

Temizlik ve : | temiz alanlarin fumigasyonu

' aptimahdir!
dezen;‘?klsyon lid A ve B siniflarinda steril yap Y,
gzl(i)lsn?elliJ(;i(ra'n valide dezenfektan ve deterjan

Y, kullaniimalidir!
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A ISO 14644:
morket@

Yuzey Siniflandirmasi
> Kiritik yuzeyler
v' Uretim noktasi ve gevresi.
v" En temiz durumda tutulmali

v' Tek yonli hava akis kabini, temiz
tezgah, is istasyonu vb. kullanimi

> Genel yuzeyler

v' Uretim noktasi ve gevresi
disinda kalan alan

v Dizenli temizlenmeli
v' Tek yonli hava akis kabini disi
» Soyunma odasi ve aktarma alani

yuzeyleri
v Asiri kirlenmeye maruz

v' Sik sik temizlenmeli

TEMIZ ODALAR VE BUNLARLA ILGILI KONTROLLU ORTAMLAR

Temel Temizlik Siniflari

» Kaba temizlik
v" Yer dosemelerinde uygulanir
v" Capi 50 mikrondan buyuk
parcaciklarin giderilmesi
» Orta temizlik

v" Genel temizoda ylzeylerinde
uygulanir: Duvar, tezgah, temiz
koridorlar vb.

v' Capi 10-50 mikronluk
parcaciklarin giderilmesi
> Ince temizlik

v Kritik ylzeylerde ve yakinlarinda
uygulanir

v' Capi <10 mikron olan
parcaciklarin temizlenmesi
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ISO 14644:
TEMIZ ODALAR VE BUNLARLA ILGILI KONTROLLU ORTAMLAR

\_/ » Paspaslama ve islak temizlik dncesinde yapilmal,
- » Tek yonli hareketlerle uygulanmall,

S | Islak Temizlik
- » Tum temizlik siniflarinda kullanilabilir,

> Metotlar:

- Ovma (lekeler ve ¢ok kirli yerler igin)
3 - Paspaslama (dosemeler ve genis alanlar
Nemli Temizlik icin)
Cogu temizlik safhalarinda kullanilabilir,
Bez uygun temizleme solusyonu ile 1slatiimali,
Tek yonlu ve bindirmeli hareketle uygulanmali,
En kritik alandan en az kritik alana dogru islem yapilmali,
Islem sirasinda silme bezi kullandikca katlanmali,
Silinen yuzeyde kirlerin dagitiimamasi icin silme bezi sik sik degistiriimelidir

YV V V V Y V
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mMarkel TEMIZLIK EKIPMANLARI VE MALZEMELERI

Vakumlu Temizleyiciler
Moplar ve Kovalari
Temizleme solUsyonlari
Bezler

Yapigskan Rulolar
Yapiskan Paspaslar
Swaplar

AN NI N NN NN
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mqueti@> MOP & KOVA SISTEMLERI

i EasyMop GMP Karakteristik Ozellikler:

V . v" Maksimum proses givenilirligi X Guvenlllrllk._ Istenmeden yanlis
kullaniimasi imkansizdir!

v Ortama acik suolmamasi % Tekrarlanabilirlik: Bezlerin
v GMP Sinif A/B steril alanlar igin siviya emdirilmesi personele
sertifikall bagh degildir!

v Sistemin tamami otoklavlanabilir % Dogrulanabilirlik:
Dezenfeksiyon performansi gok
sayida testle kanitlanmistir!

« Sterilite: GMP Sinif A/B icin de

EasyMop CR test edilmistir!

v' Maksimum proses guvenilirligi < Ergonomiklik ve

v" Ortama acik su olmamasi ogrenebilirlik: Kendini

v’ 6 farkli renkle hijyen zonu konsepti a?'tk'aylan v by Ll 2
sistem!

% Capraz kirlenmeden

kaginilmasi: islemlerin tamami
temassizdir!

%+ Etkinlik: Kullanilan maddenin

M tamami ile ¢ok daha az sarfiyat
F1 5YST mimkiindar!

pFENNIG PRO
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EasyMop ile Emdirme:
» Guvenilir is akisl!
» Cok kolay iglem!

EasyMop GMP insan kaynakli hatalari en aza
indirmeyi, hatta esasinda yanlig kullanimi yok etmeyi
sadlar.

Butun iglem sureci operatorden bagimsizdir ve
surekli tekrarlanabilen sonuglar elde etmenizi saglar.

MOP & KOVA SISTEMLERI

=)

| solution

the{ie:/ /

BEEEE Fraunhofer
HEEEEE TesTED

ot Vo ¥ e

BEEEE Fraunhofer
| [ FH TESTED"

o v 1Y 1 oebses
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Guvenilirlik / Tekrarlanabilirlik

TEMIZODA KURALLARI

The effectiveness and /pP Genis operator bagimsiz tasarlanmis
reproducible quality of the | = ., Urun yelpazesindeki sistemler ile yuksek
cleaning - even using a manual ¢ c‘? seviyede islem giivenligine ulasiimistir.
method — must be ensured. insan faktériiniin kontrol edilebilir olmasi

VDI2083 Sheet 511 ise islemin tekrarlanabilirligini saglamaktadir.

Dogrulanabilirlik

Straight calibration ine - ground coverage
Svrf-:- [m2] in addiction toliquid absorption ) B
The effectiveness of each (PP_\ Validasyon, tanimlanmis olan iglemin = o e ]
new technique should be the crmv‘“ Beklenen sonuglari iiretmesinin bir onayidir. .. i
;’EES'SSLQSL' Ao 1. Sentonne 821 Bunun igin ihtiyaciniz olan éncelikle "
r -nbL, ANnex 1, sentence ags . T T
tekrarlanabilir bir prosedir, prosediiriin Y S
aciklamasi ve sizin istediginiz sonuclarin i
Oldugu bir rapora ihtiyaciniz var.
Saflik Uyumu
All materials, mobile and rolling JPP \ PPS uUrunlerinin temizodalara yonehk MMEEEs fraunhofer | | ppgeess Fraunhofer | | pypyasss Fraunhofer
devices need to be suitable | = TS T ; BTN covicr | | R ey | | B erer
e - iecino w2 olan tiim Griinleri Stuttgart da bulunan [ 1PA IRCESN 1P RS (A RO
(:,rm e;ee?'e';‘);n";'svfs;'st'?n 7 ve bagimsiz bir kurulus olan «IPA» e e
Py eed o tarafindan «TESTED DEVICE» olarak BEGH rcorco | MG rcorco | | WM 1oreo
use, are not allowed to impact e m DEVICE m DEVICE m DEVICE
the product or process. sertifikalandiriimigtir. s e | 55 |

[ISO 14644-6, Sentence 4.5.1]
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Tasarim / Temizlenebilirlik

TEMIZODA KURALLARI

Surfaces and moving parts should cause PPS firmasiin temizoda temizleme ekipmanlarinin
and distribute as little contamination as . . . . )
is possible. They should have intact, PP hep_5| EHEDG (El:!ropean Hygenlc Eng.ln(?e.rm.g
impermeable and clean surfaces. thmwa\’ Des'Qn GrOUp) yonergelerme gore gel|§t|"|m|§

They should possess qualities that limit ve ijretilmi§tir. Ayrlca timi test edilip,

contamination through abrasion and sertifikaland|r|Im|§t|r.

chip formation to a minimum.
[ISO 14644-5, Annex E, Sec. E.2.1]

Sterilite / Otokalvlanabilirlik

Paslanmaz ¢eligin temizodalara uygun olmasinin

Elements, containers, equip- PP . . .
ment and other objects that are | ==, yaninda, tekerleklerin de 6zel olarak ayni sekilde
needed in a cleanroom area, in . #/ Kullanilabilmesi hem konforu arttirmig hem de
which aseptic work takes place, Tim temizlik ve dezenfeksiyon igleminin kalici
should be ... sterilised. Olarak otoklavlabilmesini saglamigtir.

[EU-GMP-RL, Annex 1, Sentence 81]

Temizoda Uyumu / Partikiul Emisyonu

. _ P King GMP, Micro-Sicuro CR/A ve tek kullanimhk
Con_;(mlnersf:iutr:d ma}:erlr\;s that = olan mop King CR tekstil trinleri, kendi partikiil
zzsf'ar azseoésirﬁzs bzuuse':joitr’] te c"”/ emisyonlarina yonelik olarak «IPA» tarafindan
Cleamoofns. ! «TESTED DEVICE» olarak sertifikalandiriimistir.

[EU-GMP-RL, Annex 1, Sentence 75]
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mMarkel MOP & KOVA SISTEMLERI

Silme iglemi

Islem sonrasinda sekilde goriildiigu gibi cizikler olusuyorsa,
bu mopunuzun artik kullanim omrinu tamamladigini gosterir.
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mMarkel MOP & KOVA SISTEMLERI

Ornek: Yer silme teknigi

2 Adet Mop
Toplam 40 m2 yerin silinmesi
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temizode _ _
mMarkel MOP & KOVA SISTEMLERI

Ornek: Duvar silme teknigi

v
" 5

Toplam 25 m2 duvari silerken 3 ayri bolum halinde uygulanmasi

Duvar ile yerin birlestigi kisim ortalama 40 cm, en son uygulanmalidir.
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Siki mecburiyetlerin oldugu temiz
odalar icin (steril alanlar dahil)

Stainless steel
1.4404

A o pye——
pem—

JIg—

Ttk

+ Medical products with
stringent requirements,
including sterile products

+« Pharmaceutical GMP
areas, including aseptic
production

oy .l peal _—a + Technical cleanrooms
; with highest standards

Clino® CR4 EM-GMP BT

Art. No.: 3540500

Sterilitenin gerekmedigi temiz

odalar igin

Clino® CR4 EM-CR

Art No.: 3540600

BYs: ¢+ 5 60
VS

MOP & KOVA SISTEMLERI

Stainless steel/
Polypropylene

Electrically
conductive
castors

v Medical
technology

+ Life science
industry

+ Technical
cleanrooms

PP

ROFI SYSTEM

pFENNIG P
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mMarkeki MOP & KOVA SISTEMLERI

EasyMop Sistemlerinin Cesitleri

Clino CR4 EM-CR with accessories Clino CR4 EM-CR with accessories Clino CR4 EM-CR with accessories
Zone concept: Yellow Zone concept: Green Zone concept: Red

Clino CR4 EM-GMP with accessories Clino CR4 EM-CR with accessories Clino CR4 EM-CR with accessories
Zone concept: Blue Zone concept: Grey
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mMarkek DEZENFEKSIYON

>
>

>

Dezenfektanlar ve uygulama metotlari her temizoda icin ayri ayri belirlenmeli
Kullanim sonrasi temizlik gerekebilir, cunku dezenfeksiyon bir temizlik islemi
degildir;

Riskler:

v" Ylzeye zarar

v" Urline zarar

v' Calisana tehlike
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mMarkek DEZENFEKSIYON

Yuzeylerin Dezenfeksiyonu Alan Dezenfeksiyonu

> Yizeylerin silinmesi > Isitma Islemi  (Buharlastirma)
> Soguk Islem

» Elle Spreyleme Yapilmasi

v lIslak Sisleme (Wet fogging)
v Kuru Sisleme (Dry fogging)
v Diger
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temrj%Oth ilag ve Ecza Temizoda’larinda Neden
mdad e'@ Biyo-Dekontaminasyon Gereklidir?

Temizoda Siniflandirmasi

ISO 14644 & ISO 14698 ‘a gore en onemli Parametreler:

» Partikal: Miktar ve buyuklugu

» Sinetik yada Partikul Dekontaminasyon Suresi
<>_Mikrobiyoji: Tip ve Mikroorganizma Sayisi >

» Hava Basinclari

» Bagil Nem ve Sicaklik

» Isik ve Ses Seviyeleri

» Hava degisimi ve Debisi

Icerenkdy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak No:2 Atasehir - ISTANBUL
Tel: 0216-573 09 35 ' Faks: 02165730996 TR —34752 TURKIYE
- www.temizodamarketi.com



emizodeg,
mqueti@

llag ve Ecza Temizoda’larinda Neden
Biyo-Dekontaminasyon Gereklidir?

Temizoda Siniflandirmasi

Mikrobiyojik Kontroller

» Yuzey Kontrolleri (Swab, Temas vs.)

» Calisanlar (Eldivenler, giysiler vs.)

» Hava (Petri Kabindaki Hava numunesi vs.)

Direktif ve Yonergeler
» 1S0O, FDA, GMP, USP, Yerel Normlar, ...

v~ Temizoda Sinifina gore gerekli gorulen tim aksiyonlarin yapilmasi
gereklidir.
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temrJI(ZCDtdC' ilag ve Ecza Temizoda’larinda Neden
BRSNS Biyo-Dekontaminasyon Gereklidir?

Temizoda Siniflandirmasi

Mikrobiyojik Seviyeyi Kontrol Altinda Tutmak icin
Yapilmasi Gereken Giinliik (Rutin) islemlere ORNEK:

» Yuzey Temizligi

» Kisisel Kiyafetlerin uygunlugu ve Degisimi
» Manuel (elle) Yuzey Dezenfeksiyonu

» Hava Blyo-Dekontaminasyonu
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llag ve Ecza Temizoda’larinda Neden
Biyo-Dekontaminasyon Gereklidir?

"Temizoda’lar Uluslararasi ve Resmi Yonergelere
Gore Cevresel olarak Kontrollu Siniflandiriimistir®

>

YV V V

Mikrobiyojik Seviyeyi Kontrol Altinda Tutmak
icin Yapiimasi Gereken Gunluk (Rutin)
Islemlere Ornek:

Yuzey Temizligi

Kisisel Kiyafetlerin uygunlugu ve Degisimi
Manuel (elle) Yuzey Dezenfeksiyonu
Hava Biyo-Dekontaminasyonu
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temIZOGb Yiizey Bio-Dekontaminasyonu igin
e@ Guncel Metotlar:

Manuel f Otomatik \

: Isil islem
IIm
Slme (Buharlastirma)
Spreyleme Soguk Islem
l — Islak Sisleme
Gunlik ve Periyodik — Kuru Sisleme
Vejetatif yapilar PGI%/Od 1%
) Sporlar dahil l
e = iarn Sporlar dahil tiim yasam
K formlari j

Dezenfeksiyon bir temizlik islemi DEGILDIR!
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teleOG Temizoda Bio-Dekontaminasyonunda ilag
mquetI@ Endiistrisinin Ozellikleri (Farkliliklan)
Nelerdir?

Kullanilan Kimyasallarin Miktar & Kalite olarak limitli olmasi gerekir.
Potansiyel Sorunlar: Kalinti, Korozyon, Silme, Havalandirma...

Yiiksek seviyede tekrarlanabilirlik gereklidir.

Nitelikli ve Valide edilmis Prosedurler

Bio-Dekontaminasyon parametreleri:

(1) Formulasyon/konsantrasyon/kimyasal durumu (buhar yada likit yada...),
(2) Etkime Suresi,

(3) Objektif olarak olculen etkinlik,
Nitelikler: 1Q, OQ, PQ protokolleri
Validasyon: En az 3 defa tekrarlanmis calisma + rutin takip

Bu islemler icin ayrilan liretimin durma siiresinin kisith olmasi gerekir.
llag retimi gok yiiksek katma degerli ve pahali bir islemdir. Zaman=Para....

Tedarikgilerin, iiriinlerin ve ekipmanlarin giivenilirligi ve siirekliligi gereklidir.

Kullanilan iiriin ve Ekipmanlarin diinya ¢capinda tedarik edilebilir olmasi gerekir.

Icerenkdy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak No:2 Atasehir - ISTANBUL
Tel: 0216-573 09 35 ' Faks: 02165730996 TR —34752 TURKIYE
www.temizodamarketi.com




temizodq
momet@ Havadan Otomatik Bio-Dekontaminasyon

MEVCUT TEKNOLOJILER

>

Formaldehit:

10 yildan uzun suredir ilag endUstrisinde geleneksel olarak kullaniliyor.
Genellikle dogru ve etkin bir sekilde valide edilemiyor.

Avrupa’da ve digindaki cogu Ulkede yasaklandi.

Ozon:

Ozon jeneratorune ihtiya¢ duyuyor.

Oda dezenfeksiyonu yerine, Su sistemlerinin dezenfeksiyonun daha ¢ok
kullaniliyor.

Pahali ve manipule edilmesi zor bir teknolojidir.

Klor:
CD (Chloride Dioxide) gerektikce istenildigi sekilde elde etmek zor ve stabil dedil.
Bakteri sporlarina karsi etkin fakat korozif ve toksik.

H202:

Siklikla kullanilir ama sporlara karsi etkin olmasi i¢in yuksek konsantrasyonlar
gerekir (25-35%). O seviyelerde kullanimi tehlikelidir. Hem buhar hemde
yogusturulmus formlarda etkindir.
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mquew Havadan Otomatik Bio-Dekontaminasyon

MEVCUT TEKNOLOJILER

> Aktif yada iyonize H202:
H202 yi aktiflestirmek icin statik elektrik kullanir ve cok reaktif olan °OH Hidroksil
radikalleri Uretir.
H202 konstarasyonunu 7-8% gibi disuk seviyelerde kullanmak icin gelistirilmis
bir teknolojidir.
Reklam ve tanitimlarina gore ¢ok etkindir ama sorulmasi gereken bazi sorulari
var.
- Temizoda’larin icinde yarattigi suni olusumlar Ne Olacak ?
- Yapilan islemlerin rutin kontrolt ve kalintilari Nelerdir ?
- Guvenligi Nedir ?

» Perasetik Asit:
H202 ve Asetik Asitin uygun karisimindan ortaya cikan stabil sonuglar.
Cok dusuk konsantrasyonlarda (0.0...%) ortaya ¢ikan genis spektrumlu aktivite
(buhar ve likit).
H20(su),02(oksijen) ve ugucu Asetik Asit(sirke) olarak %100 dogada ¢ozulmesi.
Toksik Degqil, Yuzeylerde Kalinti Birakmaz, dusuk konsantrasyonlarda Korozif

Deqil.
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mCII“ketI@ Havadan Otomatik Bio-Dekontaminasyon

>

Yararlar:

- Erigilmesi zor yerlere ulagsmasi ve etkin olmasi,

- Kimyasal aktif maddelerle kisisel temasin olmamasi,
- Valide edilebilir & Tekrarlanabilir Prosedur,

Teknolojiler:

- Isitma: Formaldehit Sisleme, H202 buharlastirma, ...
- Sisleme: Islak Sisleme, Kuru Sisleme,

- Ultrasonik: Sis yaratir, Ornegin H202,

- Digerleri: Ozon Jenaratorleri, Klorin Gazi, ...

Parametreler:

v

AN N N N N NN

Bazi ham maddelerin kullanimina yonelik regulasyonlar
Belirli bazi mikro-organizmalara kargi etkinlik

Kullanilan aktif igeriklerin konsantrasyonlari

Kullanilan aktif iceriklerin formu

Bazi ekipman ve materyallere kargi potansiyel korozyon
islem sonrasi ylizeylerdeki potansiyel kalintilar
Havalandirma yada temizlik i¢in ayrilmasi gereken zaman
Yatirim ve kullanim maliyeti

Kalifikasyon ve Validasyon igin ayrilan kaynak ve maliyet
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> Secilecek olan ideal Teknoloji su sekilde olmalidir:

Sahip olmasi Pahali OLMAMALLI

Valide edilmesi kolay ve ucuz OLMALI

Kullanim Maliyeti ucuz OLMALI

Hizli ve Kolay KULLANILABILMELI

Bakim masraflari hizli, kolay ve ucuz OLMALI

Makul ve gevreci bir kimyasal OLMALI

Korozyon OLMAMALI

Kalinti BIRAKMAMALI

Kullanicilarin ihtiyacinin gerektirdigi kadar etkin OLMALI
Tekrarlanabilir OLMALI

Valide edilebilir OLMALI

Dokiimanlari lla¢c Endstrisi Gerekliliklerine UYGUN OLMALI

N N N X S X X X X X X
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