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Genel Tanım

Üretilmiş olan ilaçların paketlenmesi ve dolumlarının yapılması işlemi sırasında
ortamdan ve çalışma alanından, ilaçlara kullanımda hastaya zarar vermemesi ve ilacın
saflığını koruyarak başka tepkimelerle bozulmasını önlemek için septik alanlara ihtiyaç
duyulmaktadır. Steril ve temiz atmofer ilaç üretiminin ve dolumunun her aşamasında
gereklidir. Kullanılan kimyasallar gereği yapısal ve kimyasal bozulmaların önlenmesi için
ortam uygun iklimlendirmelere maruz bırakılmalıdır. Ekonomik ve insan sağlığı
açısından hassas olan bu sektör tam teşekküllü otomasyon ile desteklenmelidir.

Kullanım Alanları      Đlaç üretim, dolum saklama ve dağıtım alanlarında kullanılmaktadır.

Teknik Özellikler

Çalışma prensibi gereği pozitif basınç altında olması gerektiğinden sızdırmazlık
sağlanarak air lock geçitten giysi değiştirilerek söz konusu alana girilmelidir. Söz konusu
özel giysi sayesinde nefes, ter, tüy, toz, vücut ifrazatlarını vb. dış ortama geçmemesini
sağlayacak tam örtünme sağlayan temiz önlük, eldiven, ayakkabı, ağızlık, bone vs. gibi
giysiler olmalıdır. Söz konusu mahaller min. 0,3 mikron baz alınarak 10 000 class
düzeyinde olmalıdır. Çalışan personelin ve hastanın sağlığı için ısı uygun bir sıcaklıkta
sabit tutulmalıdır. Tüm veri ve dataları kontrol ederek kayıt altına alan ve istenildiğinde
ortam şartlarının değişimini sağlayan otomasyon sistemi bulunmalıdır. 

Fiziksel Özellikler
Đlaç üretim/dolum sistemleri kullanıcının isteği ve gereksinimine doğrudan bağlı

olarak belirlenir. Seçilen malzeme hijyenik ve kolay steril edilebilirlik kriterlerine
uymalıdır. 

Opsiyonel
Đlaç üretim/dolum sistemlerinde kullanılacak malzeme, atmosferik şartlandırmalar,

otomasyon kullanıcının isteği ve gereksinimine doğrudan bağlı olarak belirlenir. 
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