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ÖZET
Temiz odalar sadece hastaneler, ilaç ve gıda
üretimi gibi insan sağlığını dolaylı veya
dolaysız olarak ilgilendiren konularda değil,
aynı zamanda yaşantımızın ayrılmaz parçası
olan her türlü bilgisayarda kullanılan yarı
iletkenler, dijital fotoğraf makineleri, cep
telefonları, televizyon ve bilgisayar ekranları,
gözlük çerçevesi imalatı, plastik sanayii,
otomobil kaportalarının boyanması, kırılmaz
emniyet camlarının üretimi, mercek kapla-
ması, yüksek derecede duyarlı sensörlerin
geliştirilmesi, savunma sanayii gibi çeşitli
alanlarda ürünü toz taneciklerinden
korumak, ürünün kalitesini  yükseltmek için
de kurul-maktadır. Bir mikroçip’in
iletkenlerinin arasına girecek saç telinin binde
biri büyük-lüğündeki bir toz taneciği
mikroçip'in üze-rinde kısa devre oluşmasına
ve işlerliğini kaybetmesine sebep olmaktadır.
Dürbün veya fotoğraf makinesinde kullanılan
merceklerin kaplaması esnasında merceğin
üzerine yapışan toz tanecikler yüzünden
ışığın dağıl-ması ve merceğin kalitesinin
düşmesi yine temiz oda iklimlendirme
sistemleri sayesinde önlenebilmektedir.
Gözlük çerçevelerinin kaplanması ve otomobil
kaportalarının boyanmasında ise yine aynı
sebeplerden ötürü ürünün kalitesini ve
dayanıklılığını yükseltmekte, daha az
malzeme  ku l l an ı l -mas ına  o l anak
sağlamaktadır. Toz tane-ciklerinin en düşük
seviyeye indirgendiği ortamlarda üretim
alanının yerleşimi, bu alanları çevreleyen
malzemelerin ve iklim-lendirme sisteminin
tasarımı en önemli rolü oynamaktadır.
İklimlendirme sisteminin görevi sadece toz
taneciklerini en düşük sevi-yeye indirgemek
değil, aynı zamanda bu temiz odalarda
yapılan işlemler için gerekli olan sıcaklık ve
nem şartlarını da belirlenen seviyelerde,
güvenilir olarak kalmasını sağla-maktadır.
Çoğu zaman gözardı edilen bir nokta olan,
temiz oda iklimlendirme siste-minin, günün
yirmidört saati ve senenin üçyüzaltmışbeş
günü çalışması gerektiği  dikkate alınacak
olursa, ihtiyaca yönelik planlanmış olan bir
iklimlendirme sisteminin tüm işletmeler için
ne kadar önemli olduğunu ortaya çıkarır.

ABSTRACT
Cleanroom is not only of major importance
in hospitals, pharmaceutic or food production
ensuring qualitatively high technology
products but also in the production of
computers, digital cameras, mobiles,
television and computer screens, production
of frames for eye glasses, plastic s, car
painting, safety glass and lenses as well as
all other kind of sensitive production areas.
Dust particles one thousand times smaller
than a hair may for example destroy a whole
microchip production resulting in a
considerable economic loss. Default covering
of lenses for cameras or field glasses because
of dust particles results in spreading of light
and consequently in loss of quality. For the
same reasons production of frames for eye
glasses or painting of cars should take place
in a cleanroom to prevent dust particles in
production and to increase quality. But
cleanroom planning does not only mean
reduction of dust particles by a convenient
air conditioning system. Other  important
factors are appropriate temperatures and
humidity within the room. A cleanroom must
guarantee reliable conditions 24 hours a day
and 365 days a year.  Planning of sterile and
clean areas must take all these factors in
account.

1. Neden Temiz Oda?
Temiz odalar son senelerde iyice hayat›m›z›n

içine girmifl olan günümüz ileri teknoloji

ürünlerinin kalitesinin yükselmek, gelifl-

tirmek, daha az malzeme ile daha çok verim

almak  gibi gereksinimler do¤rultusunda,

normal üretim alanlar› ve iklimlendirme

sistemlerinin d›fl›nda yeni, ba¤›ms›z bir dal

olarak geliflmeye bafllad›. Bugün kullan-

d›¤›m›z bilgisayarlar, cep telefonu, saat,

televizyon, gözlük, foto¤raf makinesi, kredi

kart›, kablo gibi burada say›lamayacak kadar

çok günlük eflyalar temiz odalarda üretil-

mektedir. Bunlardan baz› örnekleri afla¤›daki

gibi s›ralayabiliriz:

• Bilgisayarlar›n içerisinde bulunan mik-

roçipler; mikroçip'in iletkenlerinin

aras›na girecek saç telinin binde biri

büyüklü¤ündeki bir toz taneci¤i mik-

roçip'in üzerinde k›sa devre oluflmas›na

ve ifllerli¤ini kaybetmesine sebep

olmaktad›r.

• Dürbün, foto¤raf makineleri ve gözlük

için gerekli olan mercekler; dürbün,

foto¤raf makinesinde, gözlüklerde kulla-

n›lan merceklerin kaplamas› esnas›nda

merce¤in üzerine yap›flan toz tanecikleri

›fl›¤›n da¤›lmas›na ve merce¤in kalitesinin

düflmesine sebep olmaktad›r.

• Sensörler; tozsuz ortamlarda üretilen

sensörler küçük boyutlara indirgene-

bilmekte ve  örne¤in uçaklar›n kanatlar›na

yerlefltirilerek ›s›y›, yükü ve malzeme

yorgunlu¤unu ölçerek, daha az malze-

menin daha güvenli olarak kullan›lmas›na

olanak sa¤lamaktad›r.

• Boya imalat›; boyalar›n içine toz tane-

ciklerinden oluflan yabanc› maddelerin

girmesini önleyerek, boyan›n uyguland›¤›

yüzeye daha iyi yap›flmas›n› sa¤lan-

maktad›r.

2. Çeşitli Temiz Odalar Arasındaki
Temel Farklılıklar
Temiz odalar mikroorganizmalar›n üreyeme-

yece¤i ve/veya toz oran›n›n yap›lacak ifl için

gerekli olan seviyeye indirildi¤i mekanlard›r.

Bu aç›dan bak›ld›¤› zaman temiz ortamlar

genel olarak ikiye ayr›labilir:

a. Hijyenik ortamlar: Yaflayan ve koloni

oluflturan mikroorganizmalar›n bulunmamas›

gereken veya en az seviyeye indirildi¤i

ortamlar› hijyenik alanlar olarak tan›mla-

yabiliriz. Mikroorganizmalar, genellikle toz

taneciklerinin üzerinde bir yerden di¤er yere

ulaflt›klar› için toz taneciklerinin ar›nd›r›lmas›

ile steril ve temiz tutulmas› gereken ortama,

iklimlendirme sistemi üzerinden girmeleri

önlenir. Bu tip ortamlara örnek olarak ilaç

üretimi, hastanelerin steril alanlar›, ampul,

torba üretimi gibi ilaç yan sanayii, ameliyat

ipli¤i, kateter üretimi gibi hastane yan sana-

yii, g›da üretimi yap›lan ortamlar verile-

bilir.

b. Tozsuz ortamlar: Mikroorganizmalar›n

önemli olmad›¤› ancak toz taneciklerinin,

üretimi ve üretilen malzemenin kalitesini

etkiledi¤i ortamlard›r. Bu tip üretim alanlar›na
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örnek olarak ise mikroçip ve yar› iletkenlerin üretimi, optik kaplamalar›n yap›ld›¤› alanlar,

sensör üretimini verebiliriz.

Mikroorganizmalar 0,3 μm büyüklü¤üne kadar toz taneciklerinin üzerinde yaflayabilmektedir.

Hijyenik ortamlarda bu sebepten ötürü 0,3 μm büyüklü¤ündeki taneciklerin filtrelendirilmesi

dolay›s› ile mikroorganizmalar›n hava yolu ile bir yerden di¤er yere nakliyesinin önlenmesi

gereklidir. Tozsuz temiz odalarda ise yap›lacak ifle göre 0,1 μm büyüklü¤ünde taneciklerin

ayr›flt›r›lmas› gereklidir. Günümüzün teknolojisinde, temiz oda iklimlendirme sistemleri ile

1 m3 içinde 0,1 μm büyüklü¤ündeki toz taneciklerinin 1 adetten daha az bulunacak flekilde

filtrelemek olanaklar dahilindedir.

Daha önce yazm›fl oldu¤um birçok makalede genifl olarak aç›klad›¤›m için temiz odalar›n

s›n›fland›r›lmas›na ve hava basma metodlar›na bu yaz›da de¤inmeyece¤im. Ancak konunun

daha iyi anlafl›labilmesi için Resim 1’de görece¤iniz k›yaslama ile ne büyüklükteki toz

taneciklerinin, hijyenik ve tozsuz temiz odalarda filtrelendirilmesi gerekti¤i görülebilir.

Yukar›da tan›mlanan iki tip temiz ortam iklimlendirme sisteminin kuruluflu aç›s›ndan

birbirinden baz› farkl›l›klar göstermektedir. Ana farkl›l›klar› afla¤›daki gibi s›ralanabilir.

• Hijyenik klima sistemlerinde ortama laminer olarak bas›lan havan›n yükseltilmifl döfleme

üzerinden emilmesi, döfleme alt›n›n temizlenmesinin zor olmas› dolay›s›yla ile mikro-

organizmalar›n üreyebilece¤i bir ortam oluflaca¤›ndan ötürü kesinlikle uygulanmayan bir

Şekil 1. Toz taneciklerinin büyüklük kıyaslaması

metoddur. Tozsuz ortamlarda ise bu emifl

tarz› tercih edilen bir metoddur.

• Baz› hijyenik temiz odalarda örne¤in

ilaç sanayii ve biyoteknolojik ürünlerin

imal edildi¤i alanlarda, üretim alanlar›n›n

koridorlara göre eksi (-) bas›nçta olmas›

istenmektedir. Ancak tozsuz  temiz odalar›n

örne¤in mikroçip üretiminde, üretim

alan›n›n koridorlara göre eksi bas›nçta

olmas› kesinlikle kabul edilmemektedir.

• Hijyenik temiz odalarda ürünün veya

mikroorganizmalar›n di¤er odalara kar›fl-

mas›n› önlemek için % 100 taze hava ile

çal›flmas› gereklidir. Bu tehlikenin olma-

d›¤› üretim alanlar›nda geri dönüflümlü

hava ile çal›fl›labilmektedir. Tozsuz temiz

odalarda ise olanaklar elverdi¤ince yani

afl›r› proses at›k havas› yok ise, geri dönü-

flümlü hava ile çal›fl›lmaktad›r.

• Hijyenik temiz odalarda özellikle antibi-

yotik üretiminde veya çevre için tehlike

oluflturacak mikroorganizmalar ile çal›fl›-

l›yorsa havan›n atmosfere HEPA filtresinden

geçirildikten sonra at›lmas› gereklidir.

Tozsuz temiz odalarda ise baz› hallerde

proses at›k havas›n›n nötralize edilmesi

gerekebilir.

• Hijyenik temiz odalarda, zamanla kanal

sisteminde oluflabilecek mikroorganiz-

malar›n ürünle temas etmesini önlemek

için HEPA filtrelerin kanal sisteminin

sonuna yani menfez a¤z›na yerlefltirilmesi

gereklidir. Tozsuz temiz odalarda HEPA

filtresi iklimlendirme cihaz›n›n ç›k›fl a¤z›na

da konabilir.

fiekil 2’de taneciklerin çeflitli ortamlarda

ne kadar bulundu¤u görülebilir.

3. Temiz Odalarda İklimlendirme
Sisteminin Görevi
Normal iklimlendirme sistemleri, temiz oda

için tasarlanm›fl olan iklimlendirme sistem-

lerinin sa¤lamas› gerekli olan flartlar›n sadece

birini veya çok az bir bölümünü sa¤lamak

için tasarlanmaktad›r. Buna karfl›l›k temiz

oda için tasarlanan iklimlendirme sistemleri

ise, afla¤›da s›ral› olan tüm gereksinimleri

genellikle ayn› zamanda sa¤lamaktad›r.

Ayr›ca normal iklimlendirme sistemleri

günün belirli saatlerinde veya haftan›n belirli

günlerinde, tatil günlerinde, hafta sonlar›nda

tamamen kapat›labilmektedir. Temiz odalar

Şekil 2. Toz taneciklerinin kıyaslaması.
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için tasarlanan iklimlendirme sistemleri ise senenin üçyüzaltm›flbefl günü gece gündüz

durmadan çal›flmal›d›r. Örne¤in yar› iletken üretiminde veya optik kaplama uygulanmas›nda

iklimlendirme sisteminin durmas› o s›rada üretilen yar› iletkenin ve optik kaplamalarla

ürünün kullan›lmayacak derecede zarar görmesine sebep olabilmektedir. Bu nedenden ötürü

bu tip sistemlerin ihtiyaca yönelik olarak tasarlanmas›, kullan›lacak malzemelerin yüksek

kalitede olmas› ve bu malzemelerin seçimine özel bir titiz gösterilmesi gereklidir.

Temiz odalarda iklimlendirme sisteminin görevleri:

• Bu ortamlara toz taneciklerinin girmesini önlemek,

• ‹stenilen düflük toz oran›n› tüm ortamda homojen bir flekilde sa¤lamak,

• Yap›lacak ifl için gerekli olan s›cakl›¤› sa¤lamak,

• ‹stenen nem oran›n› sa¤lamak,

• Gerekirse s›cakl›¤› ve nem oran›n› dar toleranslar içinde tutmak,

• Yap›lacak iflten kaynaklanan at›k havay›, çevreye zarar vermeyecek flekilde d›flar›ya atmak,

• Odalar aras›ndaki bas›nç farkl›l›klar›n› sa¤lamak,

• Yap›lacak ifle ba¤l› olarak ortamdaki art› ve/veya eksi bas›nc›n, kap›lar›n aç›lmas› veya

ortamdan aral›kl› olarak proses havas› at›lmas›na ra¤men, sabit de¤erler içinde kalmas›n›

sa¤lamak,

• Kullan›m haricinde de ortama toz girmesini önlemek,

• Üründen ç›kan maddelerin çal›flan personele zarar vermesini önlemek,

• Çapraz kirlenmeyi önlemek,

• Bu tip ortamlarda çal›flan insanlar›n yüksek hava de¤iflim katsay›lar›na ra¤men konforunu

sa¤lamak,

• Çal›flanlar›n konsantrasyonunun bozulmamas› için yüksek hava debisine ra¤men gürültü

seviyesinin en düflük seviyede olmas›n› sa¤lamak,

• Uzun vadede, ortamda ve iklimlendirme sisteminin içinde mikroorganizma ve toz

birikiminin oluflmas›n› engellemek,

• Ortamda istenen flartlar› sürekli olarak güvenilir bir flekilde sa¤lamak,

• Sistemin durmas›n›n en düflük seviyede olmas›n› sa¤lamak,

• Enerji sarfiyat›n› en düflük seviyede tutmak,

fleklinde verilebilir.

Yat›r›m masraflar›n› düflük tutmak için kullan›lan ucuz ve kalitesiz malzemeler, eksik

projelendirme yukar›da say›l› olan iflleri aksataca¤›ndan ve/veya enerji masraflar›n› gere¤inden

çok daha fazla yükseltece¤inden, yat›r›mc›n›n k›sa ama en geç orta vadede zarar görmesi

kaç›n›lmaz olacakt›r.

4. Temiz Oda İklimlendirme Sisteminin Tasarlanmasında Dikkat Edilmesi Gereken
Ögeler
Temiz odalar için tasarlanan iklimlendirme sistemlerinin çal›flt›r›lmas›nda gerekli olan enerji

giderlerinin en düflük seviyeye indirilebilmesi için yap›lacak ifl, üretim flartlar› ve ürün

elverdi¤ince, çevrim havas› ile çal›flt›r›lmas›d›r. Çevrim havas› ile çal›flan sistemlerde çapraz

kirlenmenin emin bir flekilde önlenmesini sa¤lamak için kullan›lacak olan filtre s›n›f›n›n,

kademelerinin ve kalitesinin buna göre seçilmeleri gerekmektedir. Ancak zararl› proses

gazlar›n›n aç›¤a ç›kt›¤› ortamlardan gelebilecek zararl› gazlar›n önlenmesi için çevrim havas›

ile iklimlendirme sak›ncal›d›r. Bu proses gazlar› çevreye zarar vermeyecek flekilde ar›t›ld›ktan

sonra atmosfere verilmelidir. Bu kural mikroorganizmalar ile çal›fl›lan ortamlar içinde

geçerlidir. E¤er çal›fl›lan ortamda çevreye zarar verecek veya çevre flartlar›n› de¤ifltirecek

mikroorganizmalar veya genler bulunuyorsa, bunlar›n atmosfere ç›kmalar› kesinlikle

önlenmelidir.

Gece ve hafta sonlar›nda, temiz odalarda hiç kimsenin bulunmad›¤› ve çal›flma süreci

nedeniyle partiküllerin ortaya ç›kmad›¤› durumlarda ve üretim flartlar›n›n elverdi¤i durumlarda

sistemin çal›flmas›, yaln›zca ›s›, nem ve bas›nç de¤erlerinin de¤iflmemesini sa¤lamaya yönelik

oldu¤undan, hava debisi ve otomatik kontrol sistemi sadece ›s›, nem ve odalar aras› bas›nç

farkl›l›¤›n› koruyacak flekilde tasarlanmal›d›r. Odalar aras›ndaki bas›nç fark›n›n 5-15 Pa

civar›nda olmas› gereklidir. Gece ve tatil konumunda içeriye toz taneciklerinin girmesine

sebep olacak personel ve malzeme ak›fl› olmayaca¤›ndan ve ayn› zamanda üretim de
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yap›lmayaca¤›ndan hava debisinin düflürülmesinde bir sak›nca yoktur. Üretim veya laboratuar

flartlar› iklimsel flartlar›n uzun süreli olarak kesinlikle de¤ifltirilmemesini gerektiriyorsa,

yüksek enerji masraflar› göz önüne al›narak sistemdeki hava debisinin devaml› sabit kalmas›

da sa¤lan›r.

Ayn› kural taze hava için de geçerlidir. Taze hava, temiz odada çal›flan kifliler, d›flar› at›lan

at›k havan›n yenilenmesi ve art› bas›nc› sa¤lamak için gereklidir. Burada dikkat edilmesi

gereken en önemli konu, iklimlendirme cihaz›nda hava debisi düflürüldü¤ü zaman de¤iflik

alanlarda da hava debisinin ayn› oranlarda düflürülmesidir. E¤er bu sa¤lanamaz ise odalar

aras›ndaki bas›nç farkl›l›klar› ve yönleri de¤iflir. Ayr›ca odalar aras›ndaki bas›nç farkl›l›¤›

kap›lar›n aç›l›p kapanmas›ndan en az seviyede etkilenecek flekilde tasarlanmal›d›r.

Temiz odalar›n iklimlendirilmesi ile ilgili isteklerde, yani s›cakl›¤›n ve ba¤›l nemin kontrolünde,

öncelikle üretimin veya yap›lacak iflin gerektirdi¤i flartlar dikkate al›n›r. Baz› hallerde üretimin

türü ile ilgili nedenlerden s›cakl›k ve ba¤›l nem, oldukça dar s›n›rlar içinde sabit tutulmak

zorundad›r. E¤er böyle bir talep söz konusu de¤ilse s›cakl›k 21-24°C, ba¤›l nem ise k›fl›n

%35 yaz aylar›nda ise % 60 olarak sa¤lanabilir.

Özellikle kritik üretim alanlar›nda ve uzun süreli deney ve izlemelerin yap›ld›¤› laboratuar

ortamlar›nda, sistemin bütün sene durmadan çal›flmas› için en yüksek düzeyde gerekli

tedbirlerin al›nmas›, gerekirse sistemin ana parçalar›n›n yedeklenmesi gereklidir. Bu üretimin

tamamen durmas›n›, dolay›s› ile üretim ve kalite kayb›na sebep olmas›n› önler. Bu tip tasar›m

yap›l›rken üretim kayb›n›n, fazladan yap›-

lacak olan yat›r›m maliyetleri ile karfl›laflt›-

r›lmas› gerekir. Baz› durumlarda fazladan

yap›lan yat›r›m masraflar›, sadece bir tek

ar›zada oluflabilecek kay›plar› fazlas› ile

karfl›lamaktad›r. ‹htiyaca yönelik olarak

yedekli tasarlanmas› gereken ana parçalar›

afla¤›daki gibi s›ralanabilir:

• ‹klimlendirme cihazlar›: Motor ar›zas›

esnas›nda, ön filtre de¤iflimi veya cihaz-

lar›n bak›m› yap›l›rken sistemin durdurulup

temiz oda flartlar›n›n bozulmas›n› önlemek

için iki iklimlendirme cihaz› ile çal›flt›r›l-

mas› düflünülebilir. Ortama bas›lacak hava

miktar› iki adet ayn› kapasitede çal›flan

ancak ar›za veya bak›m esnas›nda hava

debisinin bir iklimlendirme cihaz› üzerin-

den en az›ndan %75 kapasite ile sa¤lan-

mas› s›k uygulanan bir tasar›m örne¤idir

(fiekil 4).

• So¤utma gurubu: ‹klim flartlar› kritik olan

bölgeler için yukar›da aç›klad›¤›m sebep-

lerden ötürü iki so¤utma gurubu veya en

az›ndan toplam %50 ek kapasiteli, çift

devreli so¤utma guruplar›n›n kullan›lma-

s›nda fayda vard›r.

• Is›tma ve so¤utma pompalar›: Yine yuka-

r›da aç›klad›¤›m sebepleden ötürü yedek

pompalar›n sisteme uyarlanmas› faydal›d›r.

• Yukar›da say›lan ifllemler maddi sebep-

lerden ötürü veya yer k›s›tl›l›¤›ndan dolay›

yap›lam›yorsa kritik parçalar›n yedek

olarak tutulup gerekti¤inde h›zl› bir flekilde

de¤ifltirilmesinde fayda vard›r.

Temiz odalar için iklimlendirme sistemleri

tasarlan›rken kullan›lacak cihaz ve

malzemelerin seçiminde ve tüm projenin

haz›rlanmas›nda dikkat edilmesi gereken

di¤er hususlar afla¤›daki gibi s›ralanabilir:

• ‹klimlendirme sisteminde kullan›lacak

olan tüm ekipmanlar›n yüzeylerinde toz

birikimine sebep olabilecek girinti ve

ç›k›nt›lar›n en düflük seviyede olmas›,

• ‹klimlendirme sisteminin kanallar›n›n

içinde toz birikimine sebep olacak birleflme

yerlerinin en düflük seviyeye indirilmesi,

• HEPA filtreler, son basma noktalar›nda

kullan›l›yorsa, kanallar›n›n HEPA filtreler

kirlendi¤inde de s›zd›rmaz olmas›n›n

sa¤lanmas›,

• ‹klimlendirme sisteminin gerekti¤i zaman

kolayca temizlenebilmesi ve kullan›lacak

kimyasallardan etkilenmemesi,

Şekil 4. Yedekli iklimlendirme sistemi.

Şekil 3. İklimlendirme sistemi.
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• Bak›m ve tamir ifllerinin temiz ortam› en az seviyede etkilemesi ve bu esnada oluflacak
kirlenmelerin en düflük seviyede kalmas›n› sa¤lamak için  gerekli önlemlerin al›nmas›,

• ‹klimlendirme sisteminin enerji sarfiyat›n›n düflük olmas›,
• Kalitenin ayn› düzeyde kalmas› ve olas› hatalar›n nereden kaynakland›¤›n›n geriye dönerek

kontrol edilmesi olanaklar›n›n sa¤lanmas›.

5. İklimlendirme Sisteminde Kullanılan Ekipmanlar
Yukar›da s›ralad›¤›m›z flartlar›n sa¤lanmas› için klima cihaz›, kanal sisteminin ve filtrelerin
seçiminde baz› özelliklerin göz önünde bulundurulmas› gereklidir.

5.1  Klima Cihazı
Sistemin iyi çal›flmas› için klima cihaz›n›n seçiminde afla¤›daki hususlara dikkat edilmesinde
fayda vard›r:
a. Klima cihazlar› en az 2.500 Pa bas›nca kadar s›zd›rmaz olmal›d›r.

Aç›klama: ‹klimlendirme cihaz›n›n kirli filtreler ile bas›nç kayb›n›n 1.500 Pa, kanal
sisteminin en az 200 Pa, susturucu, debi regülatörleri, menfezlerin toplam bas›nç kayb›n›n
200 Pa, HEPA filtreleri kirlilik bas›nç kayb› 500 Pa (lütfen HEPA filtrelerine bak›n›z)
oldu¤undan hareket edersek, sistemde en az 2.400 Pa  bas›nç kayb› oluflmaktad›r. E¤er
iklimlendirme cihaz› hava kaç›r›r ise enerji sarfiyat› yüksek olur ve gerekli olan hava
de¤iflim katsay›lar›na ulafl›lamaz.

b. Cihazlar muhakkak çift cidarl› olmal› ve iyi bir dezenfeksiyonun sa¤lanmas› için iç
yüzeylerinin düz, panellerin birleflim yerlerinin de ç›k›nt›s›z olmas› gerekir,
Aç›klama: Toz birikimi,  özellikle HEPA filtresinin menfez a¤z›nda kullan›lmad›¤›
durumlarda, sisteme zamanla kontrolsüz olarak toz taneciklerinin girmesine sebep olur.

c. Klima cihazlar›n›n düzeni s›zd›rmaz klape, ön filtre, (opsiyon 2. basamak filtre) gerekirse
›s› geri kazan›m serpantini, ›s›t›c›, temizlik için bofl hücre, so¤utucu serpantin,  gerekirse
2. basamak ›s›t›c› serpantin, nemlendirici, vantilatör, susturucu, ikinci basamak filtre (filtre
düzeni için lütfen 5.2'ye bak›n›z) fleklinde olmal›d›r (Resim 5). Baz› özel durumlarda
özellikle tesisat kat›nda klima cihaz› için yeterli alan olmad›¤› zaman, nemlendiricinin,
susturucunun ve ikinci basamak filtrenin kanal sistemi içine konmas›nda, toz tanecikleri
b›rakmamas› ve üzerinde mikroorganizma ürememesi flart› ile sak›nca yoktur.
Aç›klama: Bu cihaz düzeni ile cihaz›n içinde birikmesi olas›l›¤› olan toz taneciklerinin
kanal sistemine girmesi olas›l›¤› en düflük seviyeye indirilmektedir.

d. Serpantinler, filtreler ve vantilatörler temizleme amac› ile k›zakl› olup d›flar› ç›kar›labilmelidir,
Aç›klama:  Cihaz uzun zaman durmadan çal›flt›¤› için serpantin üzerinde zamanla toz
birikmesi ve bu sebepten ötürü serpantinin veriminin düflmesi söz konusudur. Cihaz›n
içindeki parçalar›n h›zl› bir flekilde temizlenmesi ve sistemin kapat›lma süresinin en az
zamana indirilmesini sa¤lamak için gereklidir.

e. Serpantinlerin üzerindeki hava h›z› mümkünse 2,5 m/s'yi geçmemelidir.
Aç›klama: Bu hem serpantinlerin mümkün oldu¤u kadar ince tutulup kolay
temizlenebilmesini, hem de vantilatörün az elektrik harcay›p iflletme masraflar›n›n düflük
olmas›n› sa¤lar.

f. Is›t›c› ve so¤utucu serpantinlerin kanatç›k aralar›ndaki mesafenin normal klima cihazlar›nda
oldu¤undan daha genifl olmas› gereklidir.
Aç›klama: Temizlik iflleminin kolayca ve h›zl› yap›lmas›n› sa¤lar.

g. Yo¤uflma ve nemlendirici tavas›, fan, filtre ve serpantin k›zaklar› muhakkak paslanmaz
çelikten olmal›d›r.
Aç›klama: Pas›n sisteme girmesini önler.

h. Filtreler, nemlendirici ve vantilatörün oldu¤u hücrelerde gözetleme cam› ve lamba
bulunmal›d›r.
Aç›klama: Sistem durmadan çal›flaca¤› için görsel kontrolün kolay bir flekilde yap›lmas›n›
sa¤lar.

i. Nemlendiricilerin buharl› olmas› gereklidir.
Aç›klama: Tanecik ve minerallerin sisteme girmesini engelleyece¤i için faydal›d›r,

j. Is› geri kazan›m sistemi at›k hava ile taze havan›n birbirine kar›flmayaca¤› flekilde
seçilmelidir.
Aç›klama: Özellikle proses gazlar›n›n tekrar sisteme geri dönmesini engeller.

Şekil 5. İklimlendirme cihazı düzeni.
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Şekil 6. Yüksek kaliteli ön filtreler.

Vantilatörlerin seçiminde özel bir titizlik gösterilmelidir:
• Vantilatörler ön ve HEPA filtrelerin yükselen bas›nç farklar›n› karfl›layabilmek için yeterli

rezerve sahip olmal›d›r.
• Vantilatör, filtre sisteminin bas›nç kayb› yükselirken hacim ak›fl› çok az de¤iflti¤inden,

geriye k›vr›ml› vantilatörlerde oldu¤u gibi, mümkün oldu¤unca dik bir karakteristi¤e
sahip olmal›d›r.

• Motor çal›flma ›s›s›n› mümkün oldu¤unca düflük tutabilmek ve böylece de so¤utma
sisteminin iflletme giderlerinden tasarruf edebilmek için, ayr›ca vantilatörün çok iyi bir
rand›mana sahip olmas› gereklidir.

• Vantilatörlerin direkt tahrikli motorlu yani kay›fl kasnaks›z ve salyangoz hücresiz
seçilmesinde fayda vard›r. Bu hem vantilatör bölümünde mikroorganizma birikimini
engeller hem de cihaz›n içinin temizlemesi ve dezenfeksiyonunda büyük kolayl›k sa¤lar.
Ayr›ca sistemin kay›fl kasnak de¤ifltirilmesi için durdurulmas›na dolay›s› ile temiz oda
flartlar›n›n bozulmas›na sebep olamaz.

• Filtrelerin kirlenmesinden ötürü artan bas›nç kayb›na orant›l› olarak hava debisinin
ekonomik bir flekilde sabit kalabilmesini sa¤lamak için motorlar›n üzerine frekans de¤ifltirici
konulmal›d›r.

Genellikle normal klima cihazlar› steril bölgelerin iklimlendirilmesinde kullan›ld›¤›  vakit,
sistemdeki filtreler kirlendi¤inde artan bas›nç, havan›n cihazdan s›zarak gitmesi gereken
yere, yani steril bölgeye ulaflamamas›na neden olmaktad›r. Bu da zamanla steril ve temiz
ortamlarda toz taneciklerinin say›s›n›n artmas›na, hijyenik ortamlarda mikroorganizmalar›n
ço¤almas›na, odalar aras›ndaki bas›nç farkl›l›klar›n›n bozulmas›na, yani sistemin ifllerlili¤ini
yavafl yavafl kaybetmesine sebep olmaktad›r. Bu durum genellikle cihaz devreye al›nd›ktan
bir iki sene sonra kendisini göstermeye bafllar. Bu aflamada kullan›c›, sistemi kurandan hiç
bir fley talep edemez. Bu durumda tek çare, ön filtrelerin ve HEPA filtrelerin s›k s›k
de¤ifltirilmesi, üretimin durmas›, steril alanlar›n kirlenmesi, ilaç üretiminde s›k s›k validasyonun
yap›lmas›d›r. Tüm bu ifllemlerin getirece¤i harcamalar ve kay›plar, yat›r›m s›ras›nda yap›lacak
fazla harcama ile karfl›laflt›r›lamaz.

5.2  Filtreler
Temiz ve steril üretim alanlar› için kurulan iklimlendirme sistemlerinde filtreler sistemin
en önemli ekipmanlar›n› oluflturmaktad›r ve normal havaland›rma sistemlerinde kullan›lan
filtrelerden oldukça daha kaliteli filtrelerin seçilmesi gereklidir (fiekil 6).

Filtre seçimi yap›l›rken afla¤›da yaz›l› olanlara dikkat edilmelidir:
• Filtrelerin bafllang›ç bas›nç kay›plar›n›n en düflük seviyede olmas› hem iflletme masraflar›n›n

düflük olmas›n› sa¤lamak, hem de filtreler  (özellikle HEPA filtreler) de¤ifltirilirken, steril
alan›n kirlenmesi ve üretimin durmas›n›n sebep olaca¤› kay›plar›n en az seviyeye indirilmesi
aç›s›ndan çok önemlidir,

• Torba filtrelerin tüm yüzeyinin kullan›labilecek (yanaklar›n birbirine de¤meyece¤i) flekilde
imal edilmifl olanlar›n ömrü daha uzundur,

• Torba filtrelerin y›rt›lma olas›l›¤› en düflük seviyede olan, sistem devreye girdi¤i zaman
ve iflletme s›ras›nda en az flekilde silkelenen malzemelerden imal edilmifl olmas›nda fayda
vard›r,

• Torba filtrelerin birleflim yerlerinin kaynakl› olmas› sistemin emniyetini sa¤lamak için
faydal›d›r,

• Cam elyaf›ndan imal edilmifl torba filtreler kolayca y›rt›ld›klar›ndan ve sa¤l›¤a zararl›
olduklar›ndan kullan›lmamas›nda fayda vard›r,

• HEPA filtrelerinin 3-5 senede bir de¤ifltirildi¤ini göz önünde bulundurursak, bu zaman
içinde özellikle çerçevelerinin üzerinde, mikroorganizma, küf ve mantar üremesine olanak
vermeyecek malzemelerden seçilmesi gereklidir. Sunni tahta ve MDF çerçeveli HEPA
filtrelerin üzerinde zamanla küf olufltu¤u belirlenmifltir.

• Özellikle HEPA filtrelerin üretimden sonra
tek tek testinin yap›ld›¤›na dair belge al›n-
mal›d›r. Bu ayn› zamanda haz›rlanacak
olan dökümanlar için de gereklidir,

• HEPA filtrelerinin önünde 2-4 mm kal›n-
l›¤›nda koruma ›zgaras› olmas›nda, montaj
yap›l›rken zarar görmemeleri için fayda
vard›r.

Filtrelerin yerlefltirilmesi olanaklar elver-
di¤ince afla¤›da tarif edildi¤i gibi yap›lma-
s›nda fayda vard›r.

Basma taraf›:
• 1. basamak ön filtre: Taze hava emme

kanallar›n›n kirlenmesini önlemek için
hemen d›fl hava menfezinin arkas›na
yerlefltirilmelidir.

• 2. basamak ön filtre: ‹klimlendirme
cihaz›n›n girifline yerlefltirilmelidir,

• 3. basamak filtre: 2. basamak filtrenin
hemen arkas›na (üretime ba¤l› olarak
opsiyon).

• 3. basamak aktif karbon veya aktif kar-
bonlu kombine filtre: Özellikle üretim
alan›n›n, kirli gazlar›n ve rahats›z edici
kokular›n ç›kt›¤› sanayi bölgelerinde, flehir
içinde, yüksek trafi¤in bulundu¤u yol
kenarlar›nda vs. oldu¤u zaman, emilen
taze havan›n atmosferdeki gazlardan ar›n-
mas›n› ve üretimin, laboratuar flartlar›n›n
bu gazlardan etkilenmesini önlemek amac›
ile aktif karbon filtre veya aktif karbonlu
kombine filtre yerlefltirmenin faydas› vard›r
(üreticinin iste¤ine ba¤l› olan opsiyon),

• 4. basamak filtre: ‹klimlendirme cihaz›n›n
ç›k›fl›nda susturucudan sonra yerlefltiril-
melidir. E¤er susturucu yer kayb›ndan
ötürü iklimlendirme cihaz›n›n içine dola-
y›s› ile filtrenin önüne yerlefltirilemiyorsa,
muhakkak hijyenik tipte seçilmelidir.

• Son basamak filtre (HEPA): Cihazda son
basamak olarak veya kanal sisteminin
sonuna, menfez a¤z›na yerlefltirilmelidir.

Emme taraf›:
• 1. basamak filtre: E¤er üretim esnas›nda

toz ç›k›yorsa, kanallar›n pislenmesini önle-
mek için hemen emme menfezlerinin
a¤z›na yerlefltirilmelidir. Hijyenik ortam-
larda burada mikrop üreyip üremedi¤inin
s›k s›k kontrolünün yap›lmas› gereklidir.

• 2. basamak filtre: Genellikle insan ve çevre
için tehlikeli maddelerin d›flar›ya ç›kmas›n›
önlemek için at›k hava cihaz› üzerine veya
kanal sistemine HEPA filtre yerlefltirilerek
gerçeklefltirilir.

• 3. basamak filtre: ‹nsan ve çevreye çok
zararl› olacak maddelerin d›flar›ya ç›k-
mas›n› önlemek için 2. bir HEPA filtre,
bekçi filtre olarak yerlefltirilmelidir.

Özellikle hassas bölgelerde bulunan filtrelerin
patlay›p patlamad›¤›n› kontrol etmek için bir
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optik ve akustik alarm sisteminin konmas›nda fayda vard›r. HEPA filtrelerinin tüm sistem
devreye al›n›p kanallardaki olas› kirlili¤in d›flar› üflenmesinden sonra tak›lmas› gereklidir.

3.3  Kanal Sistemi
Kanal sistemi planlan›rken, mümkün oldu¤u kadar az enerji tüketilmesini sa¤lamak için
kanal sisteminin k›sa ve içindeki hava h›z›n›n düflük olmas›na dikkat edilmelidir. Temiz ve
steril ortamlarda enerji tasarrufunu sa¤layan ek yat›r›mlar, kendilerini genel olarak k›sa süre
içerisinde amorti ederler. Tüm müdahale parametrelerinin tam anlam› ile analizi, bu yaz›n›n
s›n›rlar›n› aflacakt›r. Ancak, afla¤›da yine de en önemli noktalara de¤inilmifltir.

Temiz ve steril ortamlar için kurulan iklimlendirme sistemlerinde hava nakli nedeniyle oluflan
enerji giderlerinin en düflük seviyeye indirilmesi, bas›nç kay›plar›n›n azalt›lmas› ile sa¤lan›r.
Bununla ilgili önlemlere afla¤›daki örnekler verilebilir:
• Kanal sistemi için mümkün olan en büyük kesitin seçilmesi,
• Çapraz geçifl ve çevrimlerin optimal tasar›m›,
• Susturucular›n, ›zgara ve ayar kapaklar›n›n olanaklar elverdi¤ince büyük boyutlarda

seçimi,
• Filtrelerin bafllang›ç bas›nç fark›, enerji tüketimini önemli ölçüde etkiledi¤inden, ön filtre

ve HEPA filtrelerin olanaklar elverdi¤ince büyük boyutlu seçimi,
• Kanal içi hava h›z›n›n 5 m/s'yi geçmemesine dikkat edilmesi,
• Kanal sisteminin birleflim yerlerinde mikroorganizmalar›n yerleflebilece¤i aral›klar›n en

az seviyeye düflürülmesi,
• HEPA filtrenin son basamak olarak kullan›ld›¤› sistemlerde Eurovent 2/2 klas C de tarif

edilen flartlar›n (test bas›nc› 2000 Pa) yerine getirilmesinin istenebilmesi,
• S›zd›rmazl›k sa¤lan›rken olanaklar elverdi¤ince az silikon kullan›lmas›, çünkü silikonun

zamanla sertleflme ve aç›lma olas›l›¤› yüksektir,
• Kanal sisteminde gerekli yerlere temizleme ve dezenfeksiyon kapaklar› konulmas›,
• Kanal sisteminde oluflacak titreflimlerin zamanla kanal sisteminin kendi üzerinde ve asma

tavanda ince aral›klar›n oluflmas›na yol açma olas›l›¤›na karfl› ask› elemanlar›n›n üzerinde
titreflim yutucular bulunmas›,

• K›vr›ml› esnek ba¤lant›lar›n kullan›m›ndan olanaklar elverdi¤ince kaç›n›lmal›, kulla-
n›lmas›n›n kaç›n›lmaz oldu¤u durumlarda ise bunlar›n uzunlu¤unun 1,5-2 m'yi geçmemesine
ve kolay dezenfekte edilebilmesine dikkat edilmesi,

• Kanal sisteminin parçalar› monte edilmeden önce içlerinin muhakkak temizlenmesi,
• Montaj› biten bölümlerin a¤›zlar›n›n kapat›lmas›na dikkat edilmesi.

Kanal sisteminde yukar›da belirtilenlerin d›fl›nda; laminer ak›m›n gerekli olmad›¤› bölgeler
haricinde üfleme menfezlerinin mümkün oldu¤u kadar yüksek kar›fl›m oranl› olmas›na,
susturucular›n toz parçac›klar›n› b›rakmayacak flekilde üretilmifl olmas›na ve üretimden
kaynaklanan partiküllerin kanal sistemine girmesini önlemek için emme menfezlerinin önüne
filtre konmas›na dikkat edilmelidir.

6. İşletmeye Alma ve Testler
Testlerin nas›l yap›lmas› ve dökümanlar›n nas›l haz›rlanmas› gerekti¤i bu yaz›n›n çerçevesini
aflaca¤› için ayr› bir makalede detayl› olarak ele al›nacakt›r. ‹flletmeye alma ve testler genel
olarak afla¤›daki iflleri içermelidir:
• Tüm iklimlendirme sisteminin ayar›n›n yap›lmas› ve otomatik kontrol sisteminin kontrolü

varsa yanl›fllar›n düzeltilmesi ve belgelendirilmesi,
• Sistemdeki vanalar, debi regülatörleri, yang›n damperleri, motorlu damperler vb. bütün

ekipmanlar›n tek tek ifllerli¤inin tespiti ve belgelendirilmesi,
• Kanal hava kaçak testlerinin yap›lmas› ve belgelendirilmesi,
• ‹klimlendirme cihaz› testlerinin yap›lmas› ve belgelendirilmesi (serpantin kapasiteleri,

hava kaçak testi, fan devir say›s›, çekilen ak›m, vb.),
• Filtre kaçak testlerinin tek tek yap›lmas› ve belgelendirilmesi,

Şekil 7. Kanal bağlantı detayları.
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• Sistemdeki tüm filtrelerin alt›nda partiküllerin kalibre edilmifl olan lazer partikül ölçme
cihaz› ile yap›lmas›,

• Tüm odalardaki tozluluk oran›n›n lazer partikül ölçüm cihaz› ile tespit edilmesi,
• Tüm odalar›n dekontaminasyon zaman›n›n tespiti,
• Is› ve nem ayarlar›n›n sensörlerin bulundu¤u yerlerde ve odalar›n içlerinde yap›lmas› ve

kalibre edilmifl olan cihazlarla tespiti ve belgelendirilmesi,
• Kanal sistemi üzerinde hava debi ölçümleri. Bu ölçümlerin sonuçlar›n›n ayn› zamanda

kanal sistemindeki ölçüm noktalar›n›n üzerinde ve dosyada belgelendirilmesi,
• Tüm odalardaki art› ve/veya eksi bas›nç testlerinin yap›lmas› ve belgelendirilmesi,
• Kanal sistemini temizlemek için hava bas›ld›ktan sonra bütün ön filtrelerin de¤ifltirilmesi

ve ard›ndan HEPA filtrelerin yerlefltirilmesi,
• Temiz alan s›n›flamas› için partikül ve mikroorganizma tayinleri,
• Tüm test sonuçlar›n›n normlara uygun bir flekilde belgelendirilmesi,
• Sistemi iflletecek olan elemanlar›n e¤itilmesi, sisteme al›flt›r›lmas›,
• Sistemin son ayarlar›n›n yap›lmas› ve iflletmeciye teslim edilmesi.

7. Dökümantasyonun Hazırlanması
Temiz ve steril ortamlar›n iklimlendirme sistemlerinin iflletmeye al›nmas› ve testlerinin
yap›lmas›ndaki ve bunu takiben dökümanlar›n etrafl› bir flekilde haz›rlanmas›ndaki en önemli
amaç, üretim için gerçeklefltirilen flartlar›n tekrarlanabilirli¤inin ve geriye dönük olarak
istenilen flartlar›n kontrol edilmesinin sa¤lanmas›d›r. Bu tip iklimlendirme sistemleri normal
iklimlendirme sistemleri ile karfl›laflt›r›ld›¤› zaman çok daha s›k kontrol edilmektedir. Bu
kontrollerin sa¤l›kl› bir flekilde yap›lmas›n› sa¤lamak için sistemde ölçüm yap›lan yerlerin
kolay eriflebilir olmas› ve çizimlerde bu yerlerin belirtilmesi gereklidir. Sistem devredilirken
afla¤›da yaz›l› olan dokümanlar eksiksiz olarak verilmelidir:
• Sistemin çal›flma prensibinin tarifi, hava debi tablolar›,
• Sistem ak›fl flemas›. Sistem ak›fl flemas›nda hangi parçalar›n nerelerde kullan›ld›¤›n›n

tipleri ile birlikte ayr›nt›l› bir flekilde belirtilmesi,
• Otomatik kontrol flemalar›,
• Elektrik flemalar›,
• Ayr›nt›l› kanal çizimleri. Kanal çizimlerinde kanal parçalar›n›n hangi büyüklükte olduklar›,

sensörlerin ve kanal ekipmanlar›n›n kanal sisteminde nerelere yerlefltirildiklerinin, isim
ve tipleri ile tek tek ayr›nt›l› olarak belirtilmesi,

• Ayr›nt›l› boru ve ekipman çizimleri. Buradada kanal çizimlerindeki kriterler geçerlidir.
• Ana hatlar üzerinde yap›lm›fl olan debi ölçümleri,
• Partikül ölçüm protokolleri. Partikül ölçüm protokolünde her filtrenin alt›ndaki partikül

say›s› ve  odan›n çeflitli yerlerinde yap›lm›fl olan partikül ölçümlerinin tek tek belirtilmesi,
• Ekipman ifllerlilik testinin, partikül, ›s› ve nem ölçümlerinin protokolleri,
• Temiz odadaki ölçümlerde kullan›lm›fl olan tüm ölçüm cihazlar›n›n kalibre edilmifl

oldu¤una dair belgeler (partikül ölçüm cihaz›, ›s› ve nem ölçüm cihazlar›, sensörler,
so¤utma gurubunda kullan›lan manometreler, bas›nç ölçüm cihaz›, ayd›nlatma ve ses
ölçüm cihaz› vs),

• Sistemde kullan›lm›fl olan tüm cihazlar›n kullan›m k›lavuzlar› (nemlendirici, klima cihaz›,
so¤utma gurubu, otomatik kontrol sistemi,  vs),

• Sistemde kullan›lm›fl olan tüm malzemelerin prospektüsleri ve kullanma k›lavuzlar›,
• ‹flletmeci için gerekli olan ak›m flemas›n›n, otomatik kontrol flemas›n›n, proje çizimlerinin,

kullanma k›lavuzlar›n›n, tüm kanal ekipmalar›n›n el kitaplar›n›n, sertifikalar›n ve test
sonuçlar›n›n bir dosya halinde düzenlenmesi,

• De¤ifliklik kay›tlar›.

8. Sonuç
Yat›r›m aflamas›nda yap›lacak olan bütünsel çözümleme, iflletme giderlerinin düflük tutulmas›n›
ve sistemin sürekli ve güvenli bir flekilde çal›flmas›n› sa¤layarak, fazladan yap›lacak yat›r›m
giderlerinin k›sa sürede geri dönüflümünüde beraberinde getirebilmektedir. Ço¤u zaman
gözard› edilen bu noktan›n steril ve temiz ortamlardaki iklimlendirme sisteminin günün
yirmidört saati ve senenin üçyüzaltm›flbefl günü çal›flt›¤› dikkate al›nacak olursa, ihtiyaca
yönelik tasarlanm›fl olan bir iklimlendirme sisteminin özellikle iflletmeler için ne kadar
önemli oldu¤unu ortaya ç›kar›r.

Temiz ve steril ortamlar oluflturulurken sadece iklimlendirme sistemi de¤il yer, duvar, tavan,
kap›lar, pencereler ve ayd›nlatma için kullan›lan malzemelerde büyük önem tafl›maktad›r.
Bunlar›n kolay temizlenebilmesi, darbeye, sürtünmelere dayan›kl› olmas›, toz tutmamas› ve
hijyenik ortamlarda üzerlerinde mikroorganizmalar›n üremesine sebep olacak kaplama,
pürüzler ve aral›klar›n olmamas› gereklidir. Özellikle duvar, tavan, ayd›nlatma sistemlerinin
ve kap›lar›n uygulamas›nda özel bir itina gereklidir. Aksi takdirde iklimlendirme sistemi ile

odalar aras› bas›nç farkl›l›klar›n› sa¤lamak
çok güçtür. K›saca iklimlendirme, duvar,
tavan yer, ayd›nlatma sistemleri bir bütün
olarak ele al›nmal›d›r.

Yat›r›m yaparken ucuz sistem tasar›m› yap-
mak ve temiz ortamlara uygun olmayan
malzemeleri kullanmak en geç bir iki sene
içinde yat›r›m harcamalar›n›n çok üzerinde
iflletme masraflar›na ve üretim kayb›na yol
açaca¤›ndan, rekabet ortam›nda önemli
ekonomik yaralar al›nmas›na sebep olacakt›r.
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ÖZET
Bu çalışmada temiz oda klima tesisatı tasarımında uyulması gerekli süreçler anlatılmış
ayrıca tasarımda kavram tartışmasına neden olan hava akış tipleri incelenmiş ve mevcut
uygulamalar hakkında bilgi verilmiştir. Bunların yanı sıra ülkemizde gerek temiz odalar
gerekse genel uygulamalarda yeterince önemsenmeyen veya ciddiye alınmayan, etkinleştirme
olarak tercüme ettiğimiz “Commissioning” çalışmaları hakkında detaylı açıklama yapılmıştır.

ABSTARCT
This study covers the processes necessary to be followed in clean room design and  the air
flow patterns, causing conceptual confusion, have been examined and the examples have
been given on the current practices. In addition; the detailed explanations have been done
on the issue of “commissioning” that is frequently omitted and not taken seriously into
consideration both for clean rooms and general HVAC implementations.

1.Giriş
Öncelikli olarak herhangi bir yap›da yap›m süreci anlat›lacak, daha sonra temiz odalarla

ilgili tasar›m ve etkinlefltirme çal›flmalar› hakk›nda detayl› bilgi verilecektir. Genel olarak

yap›m sürecini dört ana bafll›k grupland›rmak mümkündür,

• Tasar›m,

• ‹hale,

• Uygulama,

• Etkinlefltirme (Commissining).

Ameliyathane gibi temiz odalar›n tasar›m ve uygulamas›ndaki süreçler ise ilave edilmesi

zorunlu çal›flmalar ile birlikte afla¤›da aç›klanm›flt›r.

• Kullan›c› ihtiyaçlar›n›n belirlenmesi (URS, User Requirements Specification),

• Tasar›m,

• ‹hale,

• Tasar›m Yeterlili¤i (DQ, Design Qualification),

• Uygulama,

• Etkinlefltirme (Commissioning, IQ, OQ),

• Performans yeterlili¤i (PQ).

Ülkemizde yap› sektöründe gerek genelinde gerek mekanik tesisat özelinde tasar›m ve

uygulama anlam›nda, yurt içi yurt d›fl›nda uygulanm›fl baz› projeler özellikleri veya büyüklükleri

anlam›nda incelendi¤inde, dünya pazar›nda yerimiz tescil edilmifltir. Ancak tasar›m ve

uygulama alan›nda bu baflar›ya ra¤men, yabanc›lar›n commissioning olarak tan›mlad›klar›

(etkinlefltirme olarak çevrilmifltir)  bu kavram henüz yap› sektöründe gerek yat›r›mc›, gerek

tasar›mc›, gerek yüklenici taraf›ndan yeterince anlafl›lmad›¤› ya da önemsenmedi¤i söyle-

nebilir.
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a) Tek yönlü hava ak›fl› b) Tek yönlü olmayan hava ak›fl›

c) Kar›fl›k hava ak›fl›

2. Kullanıcı İhtiyaçlarının Belirlenmesi
Temiz oda veya ameliyathane, klima tesisat› tasar›m›n›n en önemli çal›flmas›d›r. Ancak
yeterince önemsenmedi¤i veya ciddiye al›nmad›¤› ço¤u zaman projenin tamamlanmas›ndan
sonra haz›rland›¤› veya hiç haz›rlanmad›¤› gözlenmifltir. Bu dosyan›n haz›rlanmamas› veya
eksik haz›rlanmas› genellikle tasar›mc›, yüklenici ve yat›r›mc› aras›ndaki tart›flmalar›n temel
nedeni olmaktad›r. Bir hastane temiz oda tasar›m›na yönelik olarak haz›rlanan bu dosyada
afla¤›da belirtilen hususlar›n yer almas› gerekmektedir.

• Temiz odalarda personel, hasta ve malzeme ak›fl senaryosu tan›mlanmal›d›r.
• Tasar›mda veya uygulamada istenilen özel flartlar belirtilmelidir.
• Temiz odalardan kirli odalara do¤ru hava ak›fl› tan›mlanmal›d›r.
• Ameliyathanelerde ne tip ameliyatlar›n gerçeklefltirilece¤i belirtilmelidir.
• Septik ameliyathane ve bu ameliyathanedeki hava ak›fl› mutlaka tan›mlanmal›d›r.
• Ameliyathane de kullan›lan medikal gazlar, anestezi veya karbondioksit gibi tan›mlanmal›d›r.
• Hava ak›fl tipi tan›mlanmal›d›r (tek yönlü, tek yönlü olmayan veya kar›fl›k gibi).
• Temiz odalarda ki s›cakl›k, nem ve bas›nç de¤erleri tan›mlanmal›d›r.
• Bu de¤erlerin sürekli kay›t alt›nda tutulup tutulmayaca¤› belirtilmelidir.
• Oda temizlik s›n›f› ve oda içersinde ›s› yayan cihazlar›n özellikleri tan›mlanmal›d›r.
• Uygulama sonras› ve s›ras›nda yap›lacak test ve ölçüm çal›flmalar› (IQ, OQ, PQ) tan›m-

lanmal›d›r.
Dosyadaki bu sorular yat›r›mc› dan›flmanlar›, kullan›c›lar ve tasar›mc›lar (mimari, elektrik
gibi)  taraf›ndan yan›tlanmal›,  kalite ve güvence müdürü taraf›ndan haz›rlan›p tüm disiplinlere
onaylatt›r›lmal›d›r.

3.Tasarım ve Tasarım Yeterliliği (DQ)
Ameliyathane veya benzeri temiz odalarda klima sisteminin amac›, yukar›da tan›mlanan
kullan›m ihtiyaçlar›n› (s›cakl›k, nem, bas›nç ve temiz oda s›n›f› gibi) yerine getirmenin yan›
s›ra hasta ile personel aras›ndaki çapraz kontaminasyonun  engellenmesidir. Bu nedenle
tasar›mc› gerek ISO, DIN, Federal Standart gibi standartlar› gerek kullan›c› ihtiyaçlar›n›
esas alarak ve gerekli bilgi ve deneyimlerini de kullanarak,  klima sistemini tasarlay›p
tan›mlamak zorundad›r.

Tasar›m yeterlili¤i çal›flmas› (DQ) ise,  tasa-

r›mc›n›n çal›flmalar›n›n yukar›da tan›mlanan

standartlara ve kullan›c› ihtiyaçlar›na uygun

olarak yap›l›p yap›lmad›¤›n›n kontrolüdür.

Temiz oda tasar›m›n›n tüm di¤er tasar›m

gruplar› ile birlikte tasarlanmas› gereklili¤i

ve özellikle yap› malzemesi seçiminin ve

uygulamas›n›n en az klima tesisat› tasar›m›

kadar önemli oldu¤u sürekli hat›rlanmal›d›r.

4. Temiz Oda Hava Akış Modelleri
Bu çal›flmada temiz oda tasar›m ile ilgili

standartlar› ve de¤erleri bir kez daha hat›r-

latmak yerine, her ne kadar standartlarda

yerini alm›fl olsa da yine de kavram olarak

tart›fl›lan “hava ak›fl modelleri” hakk›nda

aç›klay›c› bilgi verilecektir.

Temiz odalardaki hava ak›fl modelleri ISO

14644- 4: 2001 (E) de üç grupta tan›mlan-

m›flt›r, bunlar fiekil 1 de gösterildi¤i gibi tek

yönlü ak›fl, tek yönlü olmayan ak›fl ve ikisinin

kar›fl›m› olan kar›fl›k ak›fl fleklinde gruplan-

d›r›lm›flt›r.

Ancak yukar›daki tan›mlarda yer almayan,

ameliyathanelerde çok s›k kullan›lan HEPA

filtreler ve paslanmaz kabinden oluflan ve

laminer flow olarak tan›mlanan cihaz ile

ilgili flematik resim fiekil 2’de gösterilmifltir.

Bu ak›fl türü k›smi tek yönlü ak›fl olarak

tan›mlanm›flt›r.

Tek yönlü olmayan hava ak›fllar›nda HEPA

filtrenin difüzörlü ve difüzörsüz kullan›-

m›ndaki hava ak›fl› fiekil 3 de gösterilmifltir.

fiekilden de anlafl›ld›¤› gibi difüzörsüz

uygulamada her ne kadar HEPA filtre alt›nda

daha temiz bir bölge elde etmek mümkün

olsa da odan›n di¤er k›s›mlar›nda temiz hava

hareketinin zay›f oldu¤u anlafl›lmaktad›r.

Difüzörlü HEPA filtre ile havan›n üstten

üflenip alttan toplanmas› durumunda HEPA

dan geçen hava, tüm odaya ve daha k›sa bir

sürede kar›flacakt›r.

Şekil 1. Hava akış modelleri (ISO 14644-4 e göre).

Şekil 2. Kısmi tek yönlü akış.
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Şekil 3. Tek yönlü olmayan hava akış modelleri.

Tüm bu ak›fl modelleri incelendi¤inde,  HEPA filtreden geçen havan›n tek yönlü olarak

akabilmesi için filtreden geçen havan›n h›z› ve s›cakl›¤› önemli parametreler olarak karfl›m›za

ç›kmaktad›r. Bilindi¤i gibi,  HEPA’dan yüksek h›zda ç›kan hava türbülansa neden olmaktad›r.

Hava h›z›n›n küçük olmas›  tek yönlü (laminer) ak›fl› olumlu etkilemektedir. Ancak,  HEPA

alt›nda çal›flan insanlar›n yayd›¤› ›s› nedeniyle insan vücudundan yukar› do¤ru bir hava

ak›m› olacakt›r(insan vücudu yüzey s›cakl›¤› 35 ortam s›cakl›¤›n›n 22°C olmas› nedeniyle)

yap›lan ölçümlerde bu de¤erin 0.2 m/s civar›nda oldu¤u tespit edilmifltir.  Bu nedenlerden

dolay› izotermal durumda (oda s›cakl›¤›nda HEPA’dan hava geçmesi) önerilen hava h›z›

0.45 m/s dir. Daha düflük hava h›z› kullan›m›nda,  HEPA filtre de veya laminer flow cihaz›nda

duman testi yap›larak hava ak›fl› gözlenmelidir.

5. Hastane Temiz Odalarda Hava Akış Modelinin Belirlenmesi
Temiz oda klima sisteminde hava ak›fl modeli,  temiz oda içerisindeki partikül say›s›na ba¤l›

olarak kabul edilen s›n›flama ile belirlenir. Temiz oda s›n›flar› belirlenirken yine standartlar

aras›nda farkl›l›klar ortaya ç›kmaktad›r.

DIN standartlar› hastane temiz odalar›n› 1A,1B fleklinde s›n›fland›r›rken  ISO ve Federal

Standartlar ise bu odalar›, genel temiz oda kavram› içersinde s›n›fland›r›rlar. Tablo 1 ve 2

de bu s›n›fland›rmalar gösterilmifltir. Bu çal›flmadaki tan›mlar ve önerilerde ISO standartlar›

esas al›nm›flt›r.

a) Difüzörlü HEPA filtredeki hava ak›fl›

b) Difüzörsüz HEPA filtredeki hava ak›fl›



 M1 350 9,91 76 2,14 31 0,88 10 0,28

 M1,5 1 1,240 35,00 265 7,50 106 3,00 11 1,00

 M2 3,500 99,10 757 21,40 309 8,75 100 2,83

 M2,5 10 12,400 350,00 2,650 75,00 1,060 30,00 353 10,00

 M3 35,00 991,00 7,570 214,00 3,090 87,50 1,000 28,30

 M3,5 100 26,500 750,00 10,600 300,00 3,530 100

 M4 75,500 2,140,00 30,900 875,00 10,000 283

 M4,5 1,000 35,300 1,000 247 7,00

 M5 100,000 2,830 618 17,50

 M5,5 10,000 353,000 10,000 2,470 70

 M6 1,000,000 28,300 6,180 175

 M6,5 100,000 3,530,000 100,000 24,700 700

 M7 10,000,000 283,000 61,800 1,750

0,1 m 0,2 m 0,3 m 0,5 m 5,0 m
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Tablo 1. Federal Standart 209E – Temiz oda sınıfları

5.1. Yüksek Risk Taşıyan Temiz Odalar
Bu odalarda partiküler konsantrasyonun sa¤lanmas›n›n yan› s›ra mikrobiyolojik riske karfl›

da tedbir almak flartt›r. Bu tip odalar, temiz oda s›n›fland›r›lmas›nda ISO 7 veya class 10.000

s›n›f›na girerler.

Uyanma Odaları, Yoğun Bakım, Neonatoloji, Hemodiyaliz, Kemoterapi, Cerrahi,
Normal Ameliyat Blokları (sindirim cerrahisi, jinekoloji cerrahisi, uroloji,
obstetrikal) gibi odalarda klima tesisat›  minimum ISO 7 standartlar›na göre tasarlanmal›d›r.

• Bas›nç; septik uygulamalar d›fl›nda mutlaka bu alanlar pozitif bas›nçta tutulmal›d›r.

Böylece içeriye kontrolsüz kirli havan›n girmesine yani çapraz kontiminasyona engel

olunur. Komflu bölgenin minimum ISO 8 s›n›f›nda olmas› gerekir.

• Filtreleme; klima santral› içersindeki filtre dizilifli G3 panel filtre tercihe ba¤l›d›r. Temiz

havan›n çok kirli ve tozlu olmas› durumunda tercih edilir. 1. filtre kademesinde en az F5

tavsiye edilen F7 dir. 2. filtre kademesinde tavsiye edilen F 9 torba filtredir. Odaya konulan

terminal HEPA filtreler için H13 s›n›f› tavsiye edilir.

• Hava de¤iflimi; çeflitli tavsiye edilen de¤iflim say›lar› olmakla birlikte saatte 25- 40 aras›

de¤erler olumlu sonuç vermektedir. Santral hava debisinin,  temiz oda ›s› yükünü karfl›lay›p

karfl›lamad›¤› mutlaka kontrol edilmelidir.

• Hava ak›fl tipi; tek yönlü olmayan hava ak›fl tipi ISO 7 temiz oda s›n›f› için uygun

olmaktad›r.

Tablo 2. ISO 14644 - Temiz oda sınıfları

Bu tip odalar için önerilen klima sistemi

fiekil 4’de gösterilmifltir. Klima sisteminde

emifl havas›n›n % 100’ünün d›flar› at›lmas›

medikal gazlar ve kontiminasyon riski nede-

niyle önerilmektedir. Bu risklere karfl› önlem-

ler al›narak,  santrali kar›fl›m haval› olarak

tasarlamak mümkündür.

5.2 Çok Yüksek Risk Taşıyan Temiz
Odalar
Bu odalarda da partiküler konsantrasyonun

sa¤lanmas›n›n yan› s›ra mikrobiyolojik riske

karfl› maksimum tedbir al›nmal›d›r. Bu tip

odalar temiz oda s›n›fland›r›lmas›nda ISO 5

veya klas 100 s›n›f›na girerler.

Kaseroloji, Onkohemetoloji, Organ
Nakilleri, Prematüre Bebek, Yanıklar,
Aseptik Ameliyat Blokları (ortopedi,
kardiyo-vasküler, sinir cerrahisi, göz
cerrahisi)  gibi  odalarda klima tesisat›

mini-mum ISO 5 standartlar›na göre tasarlan-

mal›d›r.

• Bas›nç; septik uygulamalar d›fl›nda mut-

laka bu alanlar pozitif bas›nçta tutulmal›d›r.

Böylece içeriye kontrolsüz kirli havan›n

girmesine yani çapraz kontiminasyona

engel olunur. Komflu bölgenin minimum

ISO 7 olmas› gereklidir.

• Filtreleme; klima santrali içerisindeki filtre

dizilifli G3 panel filtre tercihe ba¤l›d›r.

Temiz havan›n çok kirli ve tozlu olmas›

durumunda tercih edilir. 1.filtre kademe-

sinde en az F5 tavsiye edilen F7 dir. 2.Filtre

kademesinde tavsiye edilen F 9 torba

filtredir.  Komple oda tavan›na veya sadece

ameliyathane masas› üzerine konulan

HEPA filtrelerin H14 s›n›f›nda olmas›

tavsiye edilir.

• Hava de¤iflimi; asl›nda HEPA filtre hava

h›z›na göre belirlenir. Bu de¤er 0.45 m/s

olmas› gerekmekle birlikte baz› standart-

larda bu de¤erin 0.24 m/s ve üzerinde

olmas› fleklinde de önerilmektedir. Bu

nedenle saatlik de¤iflim say›s› 250 ile 600

aras›nda olmaktad›r.

• Hava ak›fl tipi; tek yönlü hava ak›fl› olmas›

zorunludur.

Yukar›da tan›mlanan gruba giren ameliyatha-

nelerde,  komple ameliyathanenin tek yönlü

ak›fla göre tasarlanmas› durumunda (fiekil

4) hava de¤iflim say›lar›n›n dolay›s›yla,

santral hava debisinin çok yüksek olmas›

nedeniyle sistem maliyeti çok yükselmekte

ve mimari yap›y› da oldukça olumsuz flekilde

etkilemektedir.

Federal Standart 209E Hava Partikülleri Temizlik S›n›f›

                              ISO 14644-1 Hava partikülleri temizlik sınıfı
Sınıf

0.1 um 0.2 um 0.3 um 0.5 um 1 um 5 um

ISO 1 10 2

ISO 2 100 24 10 4

ISO 3 1,000 237 102 35 8

ISO 4 10,000 2,370 1,020 352 83

ISO 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29

ISO 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293

ISO 7 352,000 83,200 2,930

ISO 8  3,520,000 832,000 29,300

ISO 9  35,200,000 8,320,000 293,000
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Şekil 4 a. Tek yönlü akışlı olmayan klima sistemi.

Temiz oda teknolojisinin ve uygulama alanlar›n›n geliflmesi ile birlikte t›pk› ilaç fabrikalar›nda
oldu¤u gibi ameliyathanelerde de tüm alan›n de¤il de,  kritik alan denilen s›n›rlar› belli bir
bölgenin örne¤in,  ameliyat masas› bölgesinin tek yönlü hava ak›m› ile kontrol edilmesi
(laminer flow) yayg›n hale gelmifltir (fiekil 5).

5. Temiz Odalarda Etkinleştirilme Çalışmaları (Commissioning)
Bir yap›daki tüm sistemlerin (›s›tma, so¤utma, klima, elektrik tesisat›, kontrol sistemi gibi)
performans›n›n tasar›m kriterlerine ve iflletmenin ihtiyaçlar›na uygunlu¤unun interaktif
olarak belgelendirilmesi çal›flmalar›, etkinlik (commissioning) olarak tan›mlanm›flt›r.

Etkinlefltirme çal›flmalar›,  tasar›m (design qualification, DQ) ve kullan›c› iflletim ihtiyaçlar›n›n
belirlenmesi (URS) ile bafllar,  uygulama ve sistemlerin devreye al›nmas› aflamalar›nda
devam eder.

Uygulamada yap›lacak sistemlerin etkinlefltirilmesi çal›flmalar› afla¤›da tan›mlanan iflleri
kapsar veya  koordine eder. Bu çal›flmalar›n ihale evraklar›nda mutlaka tan›mlanmas›
gerekmektedir.
• Cihazlar›n veya sistemlerin imalatç› firmalar›n tavsiyelerine, projelere ve kabul edilebilir

standartlara uygun olarak montajlar›n›n veya uygulamalar›n yap›ld›¤›n›n do¤rulanmas›,
baflka bir deyiflle uygulaman›n yeterlili¤inin belgelendirilmesidir (Installation  Qualification,
IQ tests),

• Eksik ‹fllerin Kontrolü (Check List),

Şekil 4 b. Tek yönlü akışlı klima sistemi.
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Şekil 5.  Kısmi tek yönlü akışlı klima sistemi.

• Cihazlar›n devreye al›nmas› (start up),

• Cihazlar›n veya sistemlerin iflletim de¤erlerinin ve fonksiyonlar›n›n tasar›m de¤erlerine

uygunlu¤unun do¤rulanmas› ve belgelendirilmesi, (Operation Qualification, OQ tests)

• ‹flletme ve bak›m dosyalar›n›n haz›rlanmas›,

• Kontrol sistemlerinin ve ölçü cihazlar›n›n kalibrasyonu,

• ‹flletme personelinin e¤itimi,

• Temiz odadaki flartlar›n(hava de¤iflim say›s›, partikül say›s›,bas›ç,s›cakl›k gibi) tasar›m

de¤erlerine uygunlu¤unun belirlenmesi (Performans Qualification, PQ).

5.1. Sistem Etkinliği Takımı (Com.Team) ve Koordinasyon
Bu tak›m afla¤›da aç›klanan gruplardan veya kiflilerden oluflur.

• Yat›r›mc› temsilcisi,

• Tak›m yöneticisi (TY),

• Mimar ve mekanik tesisat tasar›mc›s›,

• Ana yüklenici (müteahhit),

• Mekanik yüklenici (MY),

• Elektrik yüklenici (EY),

• Test ve ayar yüklenici (TAB),

• Otomasyon ve kontrol sistemi yüklenici (OKY),

• Di¤er alt yüklenici temsilcileri ve bina iflletim mühendisleri bu tak›m›n üyeleridir.

Commissioning çal›flmalar›n› koordine ve yönlendirme görevi TY’ne aittir, çal›flmalar›

yat›r›mc› temsilcisine raporlar ve ana yüklenici ve di¤er tak›m üyelerinin yerine getirece¤i

aktiviteleri planlar ve ifl program›n› haz›rlar ve tüm aktiviteleri kontrol eder.

5.2.  Etkinlik Çalışmalarının yürütülmesi (Commissioning Plan)
Commissioning plan,  ihale dokümanlar›n ayr›lmaz bir parças›d›r.  Tak›m yöneticisinin

liderli¤inde yap›lan bu çal›flmalar afla¤›da özetlenmifltir.

• Etkinlik toplant›lar› uygulama (yap›m) süreci boyunca yap›l›r, toplant›ya tüm üyeler

kat›l›r.  Toplant›n›n amac›; software bazl› ifl program›n› oluflturmak, ifllerin s›n›rlar›n›

çizerek koordine etmek, revize edilen aktiviteleri programlamak, olas› sorunlar› çözmektir.

• Projede kullan›lacak ekipmanlar›n detayl› devreye alma prosedürlerini de  içeren ekipman

dokümanlar›n›n onay için tak›m liderine sunulmas›,

• Devreye alma iflleri için tak›m lideri ana yükleniciyi yönlendirir.  Eksik ifller listesinin

tamamlanmas›, devreye alma plan›n›n haz›rlanmas› gibi,

• ‹flletme testlerinden önce yap›lacak son kontroller ve testler için ana yükleniciyi yönlendirir

ve kontrol test formlar›n› haz›rlar.

• Tak›m lideri iflletim ve fonksiyon testleri (OQ) için yöntem ve prosedür gelifltirir.

• Prosedürler ana yüklenici veya onun alt yüklenicileri (MY veya TAB) taraf›ndan tak›m

lideri direktifleri ile uygulan›r. Dökümantasyon çal›flmalar› tak›m lideri taraf›ndan haz›rlan›r.

• Ana yüklenici veya alt yükleniciler

taraf›ndan haz›rlanan iflletim ve bak›m

talimatlar› tak›m lideri taraf›ndan onay-

lan›r.

• Tak›m lideri ana yüklenici taraf›ndan

yürütülecek e¤itim çal›flmalar›n› takip ve

koordine eder.

5.3. Kontrol Listesi (Check List)
“Check list” çal›flmalar›;  devreye alma ifllem-

lerinden önce bu çal›flman›n bafllayabilmesi

için tüm mekanik ve elektrik tesisat› ifllerin

bitirilmesi gerekmektedir.

5.4. Devreye Alma (Start Up)

Hava taraf›n›n ana ekipmanlar› olan klima

santral› hava kanallar› ve HEPA filtreden

oluflan sistemin hareketli elaman› fanlard›r.

Bu nedenle devreye alma çal›flmas›nda fan

örneklenmifltir. Start up çal›flmalar›na baflla-

madan önce hava debisini etkileyen faktörler

kontrol edilmelidir.

Hava kanal› sisteminin devreye almaya uygun

olup olmad›¤› kontrol edilmelidir (Son ba¤-

lant›lar yap›lm›fl m›? Ayar damperlerinin

tümü aç›k m› ? Terminal ünitelerin damperleri

aç›k m›?  Yang›n damperleri aç›k m›?  Bak›m

kapaklar› kapal› m›?).

Asma tavan üzerinde aç›k yerler veya aç›k

bak›m kapaklar› olmad›¤› kontrol edilmelidir

Tüm kap› ve pencereler kapal› olmal›d›r.

Otomatik kontrol sistemi, sistemin devreye

al›nmas›n› olumsuz etkilememelidir. Sis-

temdeki her bir fan›n tasar›m de¤erinde

döndü¤ü kontrol edilmelidir.

Fan motorunun çekti¤i amper ölçülerek

kontrol edilmeli e¤er bu de¤er motor etiket

de¤eri üzerinde ise sistem durdurularak

gerekli önlem al›nmal›d›r.

5.5. Uygulama ve İşletim Yeterlilik
Testleri (IQ, OQ)
Temiz odalardaki IQ, OQ ye yönelik test

çal›flmalar› üç farkl› aflamada gerçeklefltiri-

lebilinir, bunlar afla¤›da aç›klanm›flt›r.

•  As-Built

•  As-Rest

•  Operation

As-built aflamas›nda,  yani tesiste tüm inflai

ve elektro-mekanik ifller tamamlanm›fl, tüm

servisler ve fonksiyonlar için alt yap› iflleri

haz›r hale getirilmifl ama odadaki üretim

ekipmanlar› henüz monte edilmemifl ve
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personelin olmad›¤› durumda yap›lan test çal›flmalar›d›r. IQ ve OQ testlerinin bir k›sm› bu
aflamada yap›l›r. Bir temiz oda uygulamas›nda kullan›lan fan›n tipinin ve markas›n›n, kasnak
çap›n›n, motor gücü ve markas›n›n tasar›ma veya flartnamelere uygunlu¤unun belgelendirilmesi
IQ çal›flmas›d›r. Bu fan›n devrinin, debisinin, statik bas›nc›n›n ve çekti¤i amperin ölçülmesi
ve bu de¤erlerin tasar›m de¤erlerine uygunlu¤unun belgelendirilmesi ise OQ çal›flmas›d›r.
Özet olarak IQ, uygulaman›n tasar›ma ve teknik flartnamelere uygunlu¤unu denetlerken,
OQ çal›flmalar› klima sistemindeki her bir ekipman›n tasar›mda tan›mlanan fonksiyonlar›
yerine getirdi¤ini belgelendirir.

HEPA Filtre                                             IQ, OQ
Filtreler                                                    IQ, OQ
Klima Santral› Bas›nç testi                      IQ
Hava Debisi Ölçümü                               OQ
Batarya                                                     IQ, OQ
Kanal s›zd›rmazl›k Testi                          IQ
Son Kontrol Çal›flmalar›(check list)        IQ

5.6. Temiz Oda Performans Testleri
Performans yeterlilik çal›flmalar› ise,  do¤rudan temiz oda ile ilgili ve onun performans›n›
denetleyen ölçüm çal›flmalar›d›r. PQ testleri IQ ve OQ testlerinin baflar›yla  tamamlanmas›ndan
sonra yap›lan çal›flmalard›r.

Temiz Oda Partikül ölçümü PQ
Temiz Oda Hava Debisi ve De¤iflim Say›s› Ölçümü PQ
Temiz Oda Fark Bas›nç Ölçümü PQ
Temiz Oda S›cakl›k, Nem Ölçümü PQ
Temiz Oda Ses fliddeti Ölçümü PQ

5.7. İşletim ve Bakım Dosyalarının Hazırlanması ve Eğitim
Her bir sistem (›s›tma ve borulama, so¤utma ve borulama, s›hhi tesisat,  her bir klima santrali
ve kanallar›, medikal gaz, kontrol ve otomasyon gibi) için ayr› ayr› dosyalar aç›lmal›d›r.
Dosyalar›n içinde afla¤›da tan›mlanan belgeler olmal›d›r.
• As built projeler
• Fonksiyon veya PID ak›m flemalar›(her bir ekipman ve cihaz kodlanm›fl olmal›d›r)
• Doldurulmufl ve imzalanm›fl IQ; OQ; PQ test formlar›.
• Ekipmanlar›n teknik özelliklerini gösterir dosyalar ve çizimler.
• Balanslama sonucunda ayarlanan vana ve damper de¤erleri.
• Yedek  parça listesi.
• Sistem ve ekipman kullan›m ve bak›m k›lavuzlar›
Yukar›da tan›mlanan dosyalar ›fl›¤›nda, tüm iflletim personeli ciddi anlamda e¤itime tabi
tutulmal›d›rlar.

6. Sonuç
Bu çal›flmada tasar›m kriterlerinin tekrar hat›rlat›lmas› ve baz› konulara aç›kl›k getirmenin
yan› s›ra temiz odalarda “Test & Commissioning” iflinin ne kadar meflakkatli, zor ve sab›r
isteyen bir ifl oldu¤unu,  her bir sistem  her bir klima santral› için bu ifllemlerin tekrarlanmas›
ve  dolaplar dolusu dosyalar›n oluflmas› gereklili¤ini vurgulamak istedik.  Ancak temiz oda
sistemlerin denetimi kontrolü veya do¤rulu¤unu belgelendirme süreci yani “VAL‹DASYON”
kavram› ilaç fabrikalar›nda oldu¤u gibi hastane temiz odalar için kesinlikle benimsenmemifl
ve ülkemizde hiçbir hastanede bu süreç sa¤l›kl› olarak yerine getirilmeden,  hastaneler
hizmete aç›lm›flt›r. Konunun çözümü için; gerek kamu gerek özel hastanelerde konunun
önemi ilgili tüm disiplinler, dernekler ve odalar taraf›ndan gündeme getirilerek,  gerek yeni
gerekse mevcut sistemlerde,  validasyon benzeri çal›flmalar›n›n bafllat›lmas› ve  belirli bir
süre zarf›nda bu çal›flmalar›n›n tüm hastaneleri kapsamas› anlam›nda  kamuya ve  özel
yat›r›mc›lara  bask› oluflturulmas›n› önermekteyiz
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ÖZET
Temiz odalardaki klima sistemlerinde
kullanılan HEPA filtrelerin ilaç, gıda ve
hastanelerdeki kullanımları her geçen gün
artmaktadır. HEPA filtreler ile ilgili Avrupa
Birliği ülkelerinin bağlı olduğu CEN
(European Committee for Standardization)
tarafından yayınlanan EN 1822 standartları
ile A.B.D. menşeli IEST (Institute of
Environmental Sciences and Technology)
tarafından yayınlanan standartlar
bulunmaktadır. Her iki standartta verim
tanımları ile verim ölçme yöntemleri
birbirinden farklılıklar göstermektedir. IEST
standardına göre verim 0.3 μm tanecik
çapında tanımlanırken EN 1822' de MPPS
(Most Penetrating Particle Size) yani
yakalanması en zor tanecik çapı esas
alınmaktadır. Filtre testleri için IEST,
fotometre ve tanecik sayıcıları tavsiye ederken
EN 1822' de sadece tanecik sayıcılar
önerilmektedir.

ABSTRACT
Usage of HEPA filters in cleanrooms is
increasing rapidly, especially in the
applications concerning food processing,
pharmaceutical plants and hospitals.
Basically there are two independent standards
concerning the HEPA filters; CEN standards
used in Europe and IEST Recommended
Practices used in the United States. The filter
efficiency is defined at 0.3 μm particle size
for HEPA filters in IEST standards. In
contrast, EN-1822 defines the filter efficiency
at MPPS's (Most Penetrating Particle Size).
The filter test methods also differs in these
two standards. IEST recommends particle
counters and photometers for filter tests,
while EN 1822 requires particle counters.

1. Giriş
Avrupa Birli¤i ülkelerinde kullan›lan CEN'

(European Committee for Standardization)

in yay›nlad›¤› EN779 ve EN1822 standart-

lar›na göre hava filtreleri, Kaba (G1, G2, G3,

G4) Hassas (F5, F6, F7, F8, F9), Yüksek

verimli-HEPA (H10, H11, H12, H13, H14)

ve Ultra yüksek verimli-ULPA (U15, U16,

U17) fleklinde grupland›r›lm›flt›r. Bilindi¤i

gibi G ve F tipi filtreler normal konfor

uygulamalar›nda ve yüksek verimli filtreleri

koruma amaçl› olarak kullan›lmaktad›r. Bu

çal›flmada temiz odalarda kullan›lan yüksek

verimli filtreler, yani HEPA filtrelerle ilgili

standartlar incelenecektir.

Bütün dünyada oldu¤u gibi yurdumuzda da

temiz oda veya temiz ortam uygulamalar›

sürekli olarak artmaktad›r. ‹laç sektöründeki

globalleflme sonucu üretilen ürünlerin

pazarlanabilmesi için üretimlerin mevcut

standartlara uygun ortamlarda imal edilmesi,

temiz oda uygulamalar›n› yayg›nlaflt›rmak-

tad›r. Daha önceleri GMP kurallar›na göre

sadece A, B, C Klas ortamlarda kullan›lan

HEPA (High Efficiency Particulate Air)

filtreler son y›llarda baz› ilaç firmalar›

taraf›ndan D Klas odalarda da standart olarak

kullan›lmaya bafllanm›flt›r.

G›da sektöründe g›dalar›n kondu¤u kaplar›n

imalat›ndan bafllayarak, dolum mahallerinde

ve paketleme esnas›nda temiz oda veya temiz

ortamlar yarat›larak, sa¤l›kl› g›dalar üretil-

mekte ve ürünlerin raf ömrü artt›r›lmaktad›r.

Bu amaca uygun olarak da HEPA filtreler

yayg›n olarak kullan›lmaktad›r.

Hastanelerde ameliyathaneler, yo¤un bak›m

ve yan›k tedavi odalar›nda hava kalitesinin

ne kadar önemli oldu¤u art›k herkes tara-

f›ndan kabul edilen bir gerçektir ve bu

mahaller de bir temiz oda gibi tasar›mlanarak,

HEPA filtrelerin kullan›ld›¤› klima sistem-

lerinden faydalan›lmaktad›r. Yurdumuzda da

bu tip uygulamalar yavafl yavafl standart hale

gelmekteyken Avrupa' da da DIN 1946/4' ün

yerine haz›rlanan standartlarda hastanelerdeki

temiz ortam alanlar› artt›r›lmakta ve HEPA

filtre kullan›m sahalar› genifllemektedir.

HEPA ve ULPA (Ultra Low Penetration Air)

filtreler için bütün dünyada kabul görmüfl ve

en yayg›n kullan›lan iki adet test standard›

bulunmaktad›r. Bunlar A.B.D.' de kullan›lan

IEST (Institute of Environmental Sciences

and Technology)' nin yay›nlad›¤› tavsiye

fleklindeki standartlar ile Avrupa' da kullan›lan

CEN' in yay›nlad›¤› EN standartlar›d›r.

2. IEST Standartları
IEST' nin tavsiye etti¤i uygulamalar içinde

HEPA filtreler ile ilgili standartlar flunlard›r.

- IEST-RP-CC001.3 HEPA ve ULPA 

Filtreler

Burada terimler, tan›mlar, HEPA ve ULPA

filtrelerin klasifikasyonu, imalatta kulla-

n›lan malzemelerin tan›mlanmas›, test

aletleri ve markalama yöntemleri anlat›l-

maktad›r.

- IEST-RP-CC034.1 HEPA ve ULPA Filtre

Kaçak Testleri

Burada HEPA ve ULPA filtreler için kaçak

testi yöntemleri, test flartlar›, aerosol

üretimi, aerosolun alg›lanmas› (fotometre

veya partikül say›c›lar) ve test metotlar›

anlat›lmaktad›r.

- IEST-RP-CC021.1 HEPA ve ULPA Filtre

Elyaf›n›n Testi

Burada HEPA ve ULPA filtre imalinde

kullan›lan ka¤›t veya sentetik malzeme-

lerin bas›nç düflümü, verim, kal›nl›k,

mukavemet, uzama, sertlik, yüksek s›cak-

l›klarda a¤›rl›k kayb› gibi testlerinin yap›l-

ma yöntemleri ile raporlama teknikleri

anlat›lmaktad›r.

- IEST-RP-CC007.1 ULPA Filtrelerin Testi

Burada ULPA filtrelerin tanecik say›c›lar

kullan›larak verim testi yap›lma yön-

temleri anlat›lmaktad›r.

Sonuç olarak IEST taraf›ndan tan›mlanan

HEPA ve ULPA filtreler ile önerilen test

yöntemleri Tablo-1' de görülmektedir.
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Yukar›daki tablodan da görülebilece¤i gibi HEPA filtreler belirli bir tanecik çap›ndaki (0,3

μm) verimleri ile tan›mlan›rken ULPA filtrelerde bu çap daha küçük ve bir aral›k olarak (0.1

- 0.2 μm) verilmektedir. Ayr›ca HEPA filtrelerin s›zd›rmazl›k testleri fotometre yard›m›yla

yap›labilirken, daha hassas filtreler (ULPA) tanecik say›c›lar ile test edilebilmektedir.

3. EN 1822 Standardı
CEN' in yay›nland›¤› EN-1882 standard› 5 k›s›mdan oluflmaktad›r.

Bunlar s›ras›yla flunlard›r :

- EN 1822-1 Klasifikasyon, Performans Testi ve Markalama

- EN 1822-2 Aerosol Üretimi, Ölçme Aletleri, Tanecik Say›m›

- EN 1822-3 Filtre Elyaf›n›n Test Edilmesi

- EN 1822-4 Filtre Eleman›nda S›zd›rmazl›¤›n Tespiti

- EN 1822-5 Filtre Eleman›n›n Verim Tespiti

EN 1822' ye göre HEPA ve ULPA filtreler ile bunlar›n verimleri Tablo-2' de görülmektedir.

4. Standartlar Arasındaki Farklar
Burada IEST' den farkl› olarak sabit bir tanecik çap› yerine verim için tan›mlanan MMPS,

(Most Penetrating Particle Size) en zor yakalanabilen tanecik çap›n› ifade etmektedir. Bilindi¤i

gibi HEPA ve ULPA filtrelerde 4 ayr› filtrasyon mekanizmas› yani elek, yakalama, atalet

ve difüzyon mekanizmalar› farkl› fiziksel kurallara göre tanecikleri yakalamaktad›r. Tanecik

çap›n›n artmas›, atalet ve yakalama etkisini artt›r›rken difüzyon etkisini azalt›r. Bu nedenle

fiekil-1' den de görülebilece¤i gibi bir filtre elyaf›nda ve seçilen bir h›z için tutulmas› en zor

olan yani verimin minimum oldu¤u bir tanecik çap› bulunur (MPPS).

Çeflitli filtrasyon mekanizmalar›n›n tanecik çap›na göre verime etkisi ve MPPS.

Tablo-2' de tan›mlanan penetrasyon terimi, filtreden sonraki tanecik konsantrasyonunun

filtreden öncekine oran›n› (1-verim) ifade etmektedir.

A 99,97 0,3 MK-STD-282 Yok

B* 99,97 0,3 MK-STD-282 Yok

C 99,99 0,3 MK-STD-282 Fotometre

D 99,999 0,3 MK-STD-282 Fotometre

E* 99,97 0,3 MK-STD-282 Fotometre

F 99,999 0,1 - 0,2 RP-CC-007 Tanecik say›c›

F 99,9995 0,1 - 0,2 RP-CC-007 Tanecik say›c›

F 99,9999 0,1 - 0,2 RP-CC-007 Tanecik say›c›

Tablo 1. IEST' ye Göre HEPA ve ULPA filtreler.

S›zd›rmazl›k Test
Metodu

HEPA

Filtreler

ULPA

Filtreler

* B ve E tipi filtrelerde s›zd›rmazl›k testi 2 debide yap›l›r.

Filtre Tip Verim

(%)

Tavsiye Edilen
Verimin Tan›mland›¤›

Çap (μm)
Verim Test

Metodu

Filtre Tip Verim (%) Verimin Ortalama Penetrasyon

Tan›mland›¤› Çap (%)

H10 85 MPPS 15

H11 95 MPPS 5

H12 99,5 MPPS 0.5

H13 99,95 MPPS 0.05

H14 99,995 MPPS 0.005

U15 99,9995 MPPS 0.0005

U16 99,99995 MPPS 0.00005

U17 99,999995 MPPS 0.000005

Tablo 2. EN 1822' ye göre HEPA ve ULPA filtreler

HEPA

Filtreler

ULPA

Filtreler
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EN 1822' ye göre HEPA ve ULPA filtreler için birbirinden ba¤›ms›z 3 farkl› test bulunmaktad›r.
1) Filtre Elyaf›n›n Verim Testi
Genellikle filtre malzemesi üreten firmalar taraf›ndan, elyaf›n kullan›laca¤› al›n h›z›nda ve
MPPS' de yap›lan bir verim testidir.

2) Filtre Kaçak Testi
Tanecik say›c›lar kullan›larak MPPS' de yap›lan bir testtir. Ancak H13 ve H14 filtrelerde
bu teste alternatif olarak ya¤ duman› kaçak testi de uygulanabilir.

3) MPPS' de filtre verim testi
Filtrenin toplam verimi, sabit bir sonda ve buna ba¤l› bir tanecik say›c› ile veya bütün filtre
yüzeyi taranarak bulunmas›d›r.

Yap›lan bu testler sonucunda Tablo-2' ye göre filtreler klasifiye edilir.

IEST ile CEN standard›n›n di¤er bir fark› da s›zd›rmazl›k testlerinde kullan›lan yöntemdir.
Tablo-1' den görülebilece¤i gibi IEST, filtre tipine göre fotometre ve tanecik say›c›lar›n
kullan›lmas›n› önerirken, EN1822, sadece tanecik say›c›lar› veya diferansiyel hareketlilik
tanecik say›c›lar›n› (DMPS) önermekte fakat fotometreyi önermemektedir.

Ayr›ca EN1822 yüzey taranarak s›zd›rmazl›k testi yap›l›rken, ayn› de¤erler kullan›larak filtre
veriminin bulunmas›na da imkan tan›maktad›r. S›zd›rmazl›k ile verimin beraber saptand›¤›
bir yöntem IEST' de bulunmamaktad›r.

IEST' de tan›mlanan A, B, C, D, E, F tipi filtrelerin, EN-1822' deki karfl›l›klar›n› tam olarak
bulmak oldukça zordur. MPPS ve verim h›za göre de¤iflti¤inden, h›z önemli bir etken
olmaktad›r. Örne¤in belirli bir h›z de¤erinde EN1822' ye göre H14 olan bir filtrenin IEST'
deki karfl›t› C iken, h›z artt›¤›nda filtre EN 1822' ye göre H13 özelliklerini sa¤larken, IEST'
ye göre hala C Klas filtre özelliklerini sa¤layabilmektedir.

Söz konusu standartlar›n d›fl›nda ayr›ca denetleyici kurulufllar›n da özel istekleri olabilmektedir.
Örne¤in A.B.D.' de bu konudaki en tan›nm›fl kurulufl olan FDA (Federal Drug Administration)
yani Ulusal ‹laç ‹daresi, HEPA filtrelerin kullan›m mahallerinde yap›lacak s›zd›rmazl›k
testlerinde sadece fotometrelerin kullan›m›na izin vermektedir. Ayr›ca steril sahalarda
yap›lacak testlerde kat› taneciklerin kullan›lmas›n› da müsaade etmemektedir.

Genel olarak verim ve s›zd›rmazl›k d›fl›nda HEPA filtrelerden istenen özellikler aras›nda
bas›nç kayb›n›n az olmas›, yüzey boyunca h›z›n düzgün da¤›lmas›, yap›m s›ras›nda kullan›lan
malzemelerden kaynaklanabilecek gaz ç›karmamas›, kolay tak›l›p ç›kar›labilmesi, uzun
ömür, neme dayan›kl›l›k gibi özellikler say›labilir.
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Şekil 1. Çeşitli filtrasyon mekanizmalarının tanecik çapına göre verime etkisi ve MPPS.
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