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TEMİZ ODA GEÇERLİ KILINMASI

1. GİRİŞ

ISO 14644-1:2015  ve ISO 14644-3:2005 standartları temiz 
oda geçerli kılınması yapılırken dünyada ve ülkemizde sık 
kullanılan standartlardır. 

Geçerli kılma yapıldıktan sonra bulduğumuz değerlerin 
bu standartlardaki değerleri sağlayıp sağlamadığına ba-
kılır. Daha sonra elde edilen değerlerin çıktıları alınarak 
belgelendirmesi yapılır. Bu belgelendirme işlemine ise 
kalifikasyon adı verilmektedir. Temiz odalarda en az yılda 
bir defa olmak üzere geçerli kılma ve kalifikasyon işlem-
leri yapılmalıdır.

ISO 14644-2’ye göre; hijyenik havalandırma sistemlerinin 
değerlendirilmesinde kullanılan performans testlerinin 
bir aşaması olan parçacık sayımı yapılmadan önce;  

Hepa filtre sızdırmazlık testinin, 

Hava debisi - hava değişim sayılarının, 

Ortam fark basınçlarının ve hava akış hızlarının ölçülmesi 
gerekmektedir. 

Parçacık ölçümü geçerli kılma işlemlerinde son aşamadır.
Parçacık ölçümü sonucunda çıkan paçacık değerlerine 
bakılarak IS0 14644-1:2015 e göre odanın sınıfı bulunur.
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3. TEMİZ ODA /HVAC SİSTEMİ GEÇERLİ KILINMASI 
TEKNİK ŞARTNAMESİ      

Temiz alanlarda kurulu olan havalandırma sistemleri 
HVAC geçerli kılınması sürecinin parçası olan Çalışma ve 
Performans Nitelendirmesi (OQ & PQ) testleri ve rapor-
landırılması TS EN ISO 14644-1:2016 ve TS EN ISO 14644-
3:2019 standartları temelinde olmak üzere aşağıda sırala-
nan unsurlardan oluşur.

1. Hepa/Ulpa filtre sızdırmazlık (DOP) testleri 

2. Ortam sızıntı testi, 

3. Hava akış miktarı ölçümü, 

4. Hava değişim sayılarının hesaplanması, proje ve stan-
dartlara göre değerlendirilmesi, 

5. Basınç farkı ölçümü, 

6. Hava akış yönlerinin tespiti, 

7. Laminer akış (“laminar flow”) (LAF) ünitesi (varsa) 
hava hızı ve hız dağılımlarının ölçümü, görselleştirme 
testlerinin gerçekleştirilmesi,

8. Parçacık ölçümü, steril alan temizlik sınıflarının belir-
lenmesi ve oda sınıflandırması, 

9. Yeniden temizleme süresinin belirlenmesi, 

Tablo 1. ISO 14644 Standardı 

ISO 14644-1  Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamalar - Parçacık Derişimi ile Hava Temizliliğinin Sınıflandırılması (“Cleanro-
oms and Associated Controlled Environments - Classification of Air Cleanliness by Particle Concenteration”)

ISO 14644-2
Temiz Oda ve Bağlı Kontrollu Ortamlar - ISO 14644-1 ‘e sürekli uygunluğunun sınanması için deney ve izleme şartları 
(“Cleanrooms and associated controlled environments- Specification for testing and monitoring to prover continued 
compliance with ISO 14644-1)

ISO 14644-3 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamalar – Deney Metodları (“Cleanrooms and Associated Controlled Envi-
ronments – Test Methods”)

ISO 14644-4 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar - Tasarım, İnşaat ve İlk Çalıştırma (“Cleanrooms and Associated Cont-
rolled Environments – Design, Construction and Start-up

ISO 14644-5 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar - İşletme (“Cleanrooms and Associated Controlled Environments - 
Operations”)

ISO 14644-6 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar – Terimler ve Tarifler (“Cleanrooms and Associated Controlled Envi-
ronments - Vocabulary”)

ISO 14644-7
Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar - Ayırıcı Mahfazalar (temiz hava davlumbazları, eldivenli kutular, 
yalıtıcılar ve mini ortamlar) (“Cleanrooms and Associated Controlled Environments - Separative Enclosures (clean air 
hoods, gloveboxes, isolators, mini-environments)”)

ISO 14644-8 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar - Hava Kaynaklı Moleküler Kirlenmenin Sınıflandırılması (“Cleanro-
oms and Associated Controlled Environments - Classification of Airborne Molecular Contamination”)

ISO 14644-9 Temiz Odalar ve Bunlarla İlgili Kontrollü Ortamlar - Partikül Derişimi ile Yüzey Temizliğinin Sınıflandırılması (“Cleanro-
oms and Associated Controlled Environments - Classification of Surface Cleanliness by Particle Concentration”)  

ISO 14644-10 Yüzey temizliğinin kimyasal konsantrasyona göre sınıflandırılması(“Classification of surface cleanliness by chemical 
concentration”)

ISO 14644-12 Nano ölçekli parçacık konsantrasyonuyla hava temizliğini gözlemek için spesifikasyonlar  (“Specifications for observing 
air cleanliness with nanoscale particle concentration”)

ISO 14644-13 Parçacık ve kimyasal sınıflandırma açısından tanımlanmış temizlik seviyelerine ulaşmak için yüzeylerin temizlenme 
(“Cleaning of surfaces to achieve defined cleanliness levels in terms of particle and chemical classification”)

ISO 14644-14 Havadaki parçacık konsantrasyonu ile ekipman kullanımına uygunluğun değerlendirilmesi (“Evaluation of airborne 
particle concentration and suitability for equipment use”)

ISO 14644-15 Havadaki kimyasal konsantrasyon ile ekipman ve malzemelerin kullanımına uygunluğun değerlendirilmesi ( “Evaluati-
on of chemical concentration in the air and suitability for use of equipment and materials”)

ISO 14644-16 Temiz Odalarda ve ayırıcı cihazlarda enerji verimliliği (“Energy efficiency in cleanrooms and separative devices”)

ISO 14644-17 Parçacık biriktirme oranı uygulaması (“Particle deposition rate applications”)

2. TS EN ISO 14644 STANDARDI
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Testler TS EN ISO 14644-1 ve TS EN ISO 14644-3 standardı-
na uygun olarak gerçekleştirilecektir. 

Test sırasında kullanılacak tüm cihazlar güncel kalibras-
yon belgeli ve testleri yapacak olan personelin sertifikalı 
olması gereklidir.

4. HAVA AKIŞ HIZI, HAVA DEBİSİ VE HAVA DEĞİŞİM 
SAYININ HESAPLANMASI

Hava debisi ölçümü, TS EN ISO 14644-3 standartında 
açıklanan temiz oda sınıfına uygun kalitede ve miktar-
da havanın sağlanıp sağlanmadığının kontrolü için hava 

debilerinin balometre ile ölçülerek saatteki hava değişim 
sayısının hesaplanmasıyla yapılan bir testtir.

Hava akış hızı ölçümü (m/s), balometre ile direkt olarak 
hava debilerinin (m3/h) ölçülmesi ya da anemometre kul-
lanılarak yapılan ölçümlerdir.

Hava değişim sayınının hesaplanması, ölçülen toplam 
hava debisinin mahal hacmine bölünmesiyle bulunan sa-
atteki hava değişim oranının bulunması şeklinde yapılır.

5. HEPA/ULPA FİLTRE SIZDIRMAZLIK(DOP)TESTLERİ

HEPA filtreler, arasından geçen havadaki çeşitli boyut-

Şekil 2. Sızdırmazlık Testi
 

 
 Şekil 1. Hava Debisi Ölçümü
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lenmiş olur. Komşu mahallere göre 2,5 Pa-15 Pa arasında 
negatif basınç olmalıdır. 

Oda fark basınç testleri, TS EN ISO 14644-3:2019’a göre 
yapılır.

7. SICAKLIK VE NEM ŞİDDETİ ÖLÇÜLMESİ

Sıcaklık ölçümü, kızılötesi (infrared)  termometre ile yapı-
lır. Bu termometreler lazerli ve optik cihazlardır. Sıcaklık 
ölçümünün amacı “Temizoda”lar ve temiz alanlar için ku-
rulan iklimlendirme sistemlerinin belirli bir alan için ge-
rekli süre boyunca hava sıcaklığı seviyesini sürdürebilme 
başarısını belgelendirmek ve doğrulamaktır. 

Sıcaklık ölçümü testi, TS EN ISO 14644-3:2019 ve IEST-RP-
CC006.3:2004, EU Guidelines to GMP:2015 ölçütlerine ve 
talimatlarına uygun olarak yapılmaktadır.

Sıcaklık ölçümü yöntemleri iki seviyede uygulanmaktadır. 
Birinci seviye tüm cihazların bağlantılarının tamamlan-
masının ardından (“as-built”) aşamasında yapılan genel 
ölçümlerdir. İkinci seviye ise tüm ekipmanların ve eşyala-
rın tamamlanmasının ardından insansız işletme sırasında 
(“at-rest”) ve insanlı işletme sırasında (“in operation”) aşa-
malarında yapılan geniş kapsamlı testlerdir. İkinci aşama 
testler daha hassas sıcaklık başarısı göstermesi beklenen 
düzenekler için uygulanmaktadır.

Nem oranı ölçümünün amacı, “Temizoda”lar ve temiz 
alanlar için kurulan iklimlendirme sistemlerinin belirli bir 
alan için gerekli süre boyunca havanın nem seviyesini 
(bağıl nem veya çiğ noktası diye anılır) sürdürebilme ba-
şarısını belgelendirmek ve doğrulamaktır. 

lardaki parçacıkları tutan birçok katmandan oluşan fiber 
yapılı ortamlardır. Uzun kullanım sonrasında veya montaj 
esnasında filtrelerin içerisinde veya çerçevesinde hasar-
dan kaynaklı hava kaçakları oluşabilir. Sızdırmazlık testi 
bu tür kaçakların bulunmasında yardımcı olur. Fotometre 
veya aerosol jeneratörü kullanılarak yapılan bir testtir. 

Sızdırmazlık testi, TS EN ISO 14644-3:2019’a göre yapılır.

6. ODA FARK BASINÇ TESTLERİ

Dışarıdan içeriye hava girmesi istenmeyen odalar, pozitif 
basınçlı oda olarak adlandırılır. Bu odalarda hava içeri-
den dışarıya doğru hareket eder. Enfeksiyon gelişme riski 
yüksek olan hastaların bulunduğu ortamlar için pozitif 
basınçlı havalandırma yapılmalıdır. Bazı hastalar enfeksi-
yonlara yakalanmaya aşırı derecede yatkındır.  

Enfeksiyon riski, pozitif basınç yoluyla ciddi manada aza-
lır. Hasta odası ile oda dışındaki alanlar arasında 2,5 ile 
15 Pa arasında bir basınç farkı bulunmalıdır. Filtre edilen 
havanın akım yönü hastadan koridora doğru olmalıdır 
(temizkirli).

Hava yoluyla bulaşan bir enfeksiyon hastalığı olan hasta-
ların negatif basınçlı odada yatırılması gerekir. Bu amaçla 
oluşturulacak izolasyon odalarında hastanın bulunduğu 
bölüm “kirli” olarak kabul edilir. Hasta odasının, oda dı-
şındaki alanlara oranla negatif basınçta tutulması gerekir. 
Böylelikle hem oda içindeki basil yükü azaltılmış, hem de 
kirli havanın hastanenin diğer bölümlerine yayılması ön-

                               

 

Şekil 3.  Oda Fark Basınç Testleri

 

 
Şekil 4. Sıcaklık, Nem Şiddeti Ölçülmesi
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8. GERİ ISI KAZANIM-DEKONTAMİNASYON TESTİ

ISO 14644-3: Cleanrooms And Associated Controlled En-
vironments - Part 3: Test Methods" standardında açıkla-
nan temiz oda sınıfının gerektirdiği partikül seviyesinin 
yüz kat kirletilmesi ve tekrar kendi seviyesine düşmesi 
için gereken sürenin standartlarda belirtilen kabul kriter-
lerine uygun olup olmadığının kontrolü için bir duman 
üretici ve partikül sayım cihazı kullanılarak gerçekleştiri-
len testlerdir.

9. PARÇACIK ÖLÇÜMÜ

Parçacık sayımı, TS EN ISO 14644-1 standardına göre ya-
pılır ve bu test, temiz oda sınıfının gerektirdiği parçacık 
seviyesinin standartta belirtilen kabul ölçütlerine uygun 
olup olmadığının kontrolü için parçacık sayım cihazı kul-
lanılarak, 1 m3 içinde bulunan 0,3, 0,5, 1,0 ve 5,0 mikro-
metre büyüklüğündeki parçacıklar sayılarak yapılan bir 
ölçümdür. 

10. SONUÇ

Koronavirüs gibi büyük enfeksiyon hastalıklarının ve-
receği tahribat gözönüne alınırsa, temiz oda iklimlen-
dirilmesi ve geçerli kılınması işlemleri  büyük  önem 
kazanmaktadır. Hem temiz oda yapılırken hem de ge-
çerli kılma işlemleri sırasında uluslararası standartların 
esas alınması çok önemlidir. Temiz oda iklimlendirme 
sisteminin son aşaması olan geçerli kılma işlemleri ve 
bulduğumuz sonuçların ilgili standartlara göre doğru-
laması yapılmadan temiz oda iklimlendirme sistemini 
bitirmiş sayılmayız. Temiz oda iklimlendirmesi ne kadar 
standartlara uygun olarak doğru yapılırsa, geçerli kılma 
işlemleri sonucunda elde edeceğimiz sonuçlar da o ka-
dar doğru olur. Bu yüzden temiz oda iklimlendirmesi 
yapan firmaların bu konudaki standartları iyi bilen ve 
uzmanlaşmış firmalar olması çok önemlidir. Hatta te-
miz oda iklimlendirmesi yapan firmalar da geçerli kıl-
ma firmaları gibi belgelendirilmeli ve belgesi olmayan 

ISO Classification 
Number (N)

Maximum Concentration Limits (Particles/m3 of Air) For Particles um

0,1 µm 0,2 µm 0,3 µm 0,5 µm 1 µm 5 µm

ISO Class 1 10 2

ISO Class 2 100 24 10 4

ISO Class 3 1.000 237 102 35 8

ISO Class 4 10.000 2.370 1.020 352 83

ISO Class 5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29

ISO Class 6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8.320 293

ISO Class 7 352.000 83.200 2.930

ISO Class 8 3.520.000 832.000 29.300

ISO Class 9 35.200.000 8.320.000 293.000

Tablo 2. TS EN ISO 14644‘e göre Temiz Oda Sınıfları

 
 Şekil 5.  Duman Üretici ve Parçacık Sayım Cihazı
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firmaların temiz oda iklimlendirmesi yapmasının önüne 
geçilmelidir.

Maalesef günümüzde hem temiz oda iklimlendirmesi 
hem de geçerli kılma işlemlerinde büyük hatalar yapıl-
maktadır.  Bunun nedeni ise, gerek temiz oda iklimlen-
dirmesi gerekse de geçerli kılma işlemlerinin yüksek 
rakamlar tutmasından dolayı işin daha ucuz maliyetlere 
yaptırmak düşüncesidir. Bu yüzden standartlara uygun 
olmayan  ucuz ve yanlış olan sistemler seçilmektedir. 
Geçerli olan temiz oda standartlarına göre yapılmayan 
yanlış bir sisteme geçerli kılma işlemi yapılamaz. Ayrı-
ca, doğru olmayan bir sistemin ikinci kez yapılmasının 
maliyeti çok daha yüksektir. İnsan hayatını ilgilendiren 
temiz oda yapımı konusunda işin maliyetini değil insan 
sağlığının ön planda tutulması gereklidir.
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Şekil 6. Parçacık Ölçümü Parçacık Ölçer ile Yapılır (TS EN ISO 14644-1:2016)


