E IKLIMLENDIRME

TEMIZ ODA GECERLI KILINMASI

1. GiRis

ISO 14644-1:2015 ve ISO 14644-3:2005 standartlari temiz
oda gecerli kilnmasi yapilirken diinyada ve {ilkemizde sik
kullanilan standartlardir.

Gecgerli kilma yapildiktan sonra buldugumuz degerlerin
bu standartlardaki degerleri saglayip saglamadigina ba-
kilr. Daha sonra elde edilen degerlerin ciktilari alinarak
belgelendirmesi yapilir. Bu belgelendirme islemine ise
kalifikasyon adi verilmektedir. Temiz odalarda en az yilda
bir defa olmak lzere gecerli kilma ve kalifikasyon islem-
leri yapilmalidir.
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ISO 14644-2'ye gore; hijyenik havalandirma sistemlerinin
degerlendirilmesinde kullanilan performans testlerinin
bir asamasi olan parcacik sayimi yapilmadan once;

Hepa filtre sizdirmazlik testinin,

Hava debisi - hava degisim sayilarinin,

Ortam fark basinclarinin ve hava akis hizlarinin él¢tilmesi
gerekmektedir.

Parcacik 6lcimu gecerli kilma islemlerinde son asamadir.
Parcacik 6lcimi sonucunda ¢ikan pacacik degerlerine
bakilarak IS0 14644-1:2015 e gore odanin sinifi bulunur.



2. TSEN IS0 14644 STANDARDI

Tablo 1. SO 14644 Standardi

1SO 14644-1 Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamalar - Parcacik Derisimi ile Hava Temizliliginin Siniflandiriimasi (“Cleanro-

oms and Associated Controlled Environments - Classification of Air Cleanliness by Particle Concenteration”)

Temiz Oda ve Bagh Kontrollu Ortamlar - ISO 14644-1 ‘e siirekli uygunlugunun sinanmasi icin deney ve izleme sartlari
ISO 14644-2 | (“Cleanrooms and associated controlled environments- Specification for testing and monitoring to prover continued

compliance with ISO 14644-1)

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamalar — Deney Metodlari (“Cleanrooms and Associated Controlled Envi-
ISO 14644-3 .

ronments - Test Methods")

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - Tasarim, insaat ve ilk Calistirma (“Cleanrooms and Associated Cont-
ISO 14644-4 . : -

rolled Environments — Design, Construction and Start-up

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar - isletme (“Cleanrooms and Associated Controlled Environments -
ISO 14644-5 L

Operations”)

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - Terimler ve Tarifler (“Cleanrooms and Associated Controlled Envi-
ISO 14644-6 .

ronments - Vocabulary”)

Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - Ayirici Mahfazalar (temiz hava davlumbazlari, eldivenli kutular,
ISO 14644-7 | yaliticilar ve mini ortamlar) (“Cleanrooms and Associated Controlled Environments - Separative Enclosures (clean air

hoods, gloveboxes, isolators, mini-environments)”)
1SO 14644-8 Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar - Hava Kaynakli Molekiiler Kirlenmenin Siniflandirilmasi (“Cleanro-

oms and Associated Controlled Environments - Classification of Airborne Molecular Contamination”)
1SO 14644-9 Temiz Odalar ve Bunlarla ilgili Kontrolli Ortamlar - Partikdil Derisimi ile Yiizey Temizliginin Siniflandirilmasi (“Cleanro-

oms and Associated Controlled Environments - Classification of Surface Cleanliness by Particle Concentration”)
1SO 14644-10 Yiizey temizliginin kimyasal konsantrasyona gore siniflandiriimasi(“Classification of surface cleanliness by chemical

concentration”)

Nano 6lcekli parcacik konsantrasyonuyla hava temizligini gdzlemek icin spesifikasyonlar (“Specifications for observing
ISO 14644-12 | _. - ; - o

air cleanliness with nanoscale particle concentration”)

Parcacik ve kimyasal siniflandirma acisindan tanimlanmig temizlik seviyelerine ulasmak icin ylizeylerin temizlenme
ISO 14644-13 | , - . . . . . . PR

(“Cleaning of surfaces to achieve defined cleanliness levels in terms of particle and chemical classification”)

Havadaki parcacik konsantrasyonu ile ekipman kullanimina uygunlugun degerlendirilmesi (“Evaluation of airborne
ISO 14644-14 - . I . ”

particle concentration and suitability for equipment use”)

Havadaki kimyasal konsantrasyon ile ekipman ve malzemelerin kullanimina uygunlugun degerlendirilmesi (“Evaluati-
ISO 14644-15 - L - o . o

on of chemical concentration in the air and suitability for use of equipment and materials”)
ISO 14644-16 | Temiz Odalarda ve ayirici cihazlarda enerji verimliligi (“Energy efficiency in cleanrooms and separative devices”)
ISO 14644-17 | Parcacik biriktirme orani uygulamasi (“Particle deposition rate applications”)

3. TEMIZ ODA /HVAC SISTEMi GECERLI KILINMASI ~ 3. Havaakis miktan 6lciimd,
TEKNIK SARTNAMESi 4. Hava degisim sayilarinin hesaplanmasi, proje ve stan-

dartlara gore degerlendirilmesi,

Temiz alanlarda kurulu olan havalandirma sistemleri

HVAC gecerli kilinmasi siirecinin pargasi olan Calisma ve
Performans Nitelendirmesi (OQ & PQ) testleri ve rapor-

Basing farki 6lcimi,

6. Hava akis yonlerinin tespiti,

landinlmasi TS EN ISO 14644-1:2016 ve TS EN ISO 14644- 7. Laminer akis (“laminar flow”) (LAF) (nitesi (varsa)
3:2019 standartlari temelinde olmak {izere asagida sirala- hava hizi ve hiz dagilimlarinin 6l¢tim, gorsellestirme
nan unsurlardan olusur. testlerinin gerceklestirilmesi,

1. Hepa/Ulpa filtre sizdirmazlik (DOP) testleri

8. Parcacik 6lcimdi, steril alan temizlik siniflarinin belir-
lenmesi ve oda siniflandirmasi,

2. Ortam sizinti testi,

9. Yeniden temizleme stiresinin belirlenmesi,
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Testler TSEN ISO 14644-1 ve TS EN ISO 14644-3 standardi-
na uygun olarak gerceklestirilecektir.

Test sirasinda kullanilacak tiim cihazlar giincel kalibras-
yon belgeli ve testleri yapacak olan personelin sertifikali
olmasi gereklidir.

4. HAVA AKIS HIZI, HAVA DEBISi VE HAVA DEGISIiM
SAYININ HESAPLANMASI

debilerinin balometre ile dlcllerek saatteki hava degisim
sayisinin hesaplanmasiyla yapilan bir testtir.

Hava akis hizi dlcimi (m/s), balometre ile direkt olarak
hava debilerinin (m3/h) &l¢lilmesi ya da anemometre kul-
lanilarak yapilan 6l¢tiimlerdir.

Hava degisim sayininin hesaplanmasi, olciilen toplam
hava debisinin mahal hacmine béliinmesiyle bulunan sa-
atteki hava degisim oraninin bulunmasi seklinde yapihr.

( |14

Sekil 1. Hava Debisi Olciimii

Hava debisi 6lcimi, TS EN ISO 14644-3 standartinda
aciklanan temiz oda sinifina uygun kalitede ve miktar-
da havanin saglanip saglanmadiginin kontroli icin hava

Sekil 2. Sizdirmazlik Testi
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5. HEPA/ULPA FILTRE SIZDIRMAZLIK(DOP)TESTLERI

HEPA filtreler, arasindan gecen havadaki cesitli boyut-




lardaki parcaciklari tutan bircok katmandan olusan fiber
yapiliortamlardir. Uzun kullanim sonrasinda veya montaj
esnasinda filtrelerin icerisinde veya cercevesinde hasar-
dan kaynakli hava kacaklari olusabilir. Sizdirmazlik testi
bu tlr kagaklarin bulunmasinda yardimci olur. Fotometre
veya aerosol jeneratori kullanilarak yapilan bir testtir.

Sizdirmazlik testi, TS EN I1SO 14644-3:2019'a gore yapilir.

6. 0DA FARK BASINC TESTLERI

Sekil 3. Oda Fark Basing Testleri

Disaridan iceriye hava girmesi istenmeyen odalar, pozitif
basin¢li oda olarak adlandirihr. Bu odalarda hava iceri-
den disariya dogru hareket eder. Enfeksiyon gelisme riski
yiksek olan hastalarin bulundugu ortamlar icin pozitif
basin¢l havalandirma yapilmalidir. Bazi hastalar enfeksi-
yonlara yakalanmaya asiri derecede yatkindir.

Enfeksiyon riski, pozitif basing yoluyla ciddi manada aza-
lir. Hasta odasi ile oda disindaki alanlar arasinda 2,5 ile
15 Pa arasinda bir basing farki bulunmalidir. Filtre edilen
havanin akim yoni hastadan koridora dogru olmahdir
(temiz—kirli).

Hava yoluyla bulasan bir enfeksiyon hastaligi olan hasta-
larin negatif basin¢l odada yatirilmasi gerekir. Bu amacla
olusturulacak izolasyon odalarinda hastanin bulundugu
bolim “kirli” olarak kabul edilir. Hasta odasinin, oda di-
sindaki alanlara oranla negatif basincta tutulmasi gerekir.
Boylelikle hem oda icindeki basil yliki azaltilmis, hem de
kirli havanin hastanenin diger bélimlerine yayilmasi 6n-

lenmis olur. Komsu mahallere gore 2,5 Pa-15 Pa arasinda
negatif basing olmalidir.

Oda fark basing testleri, TS EN I1SO 14644-3:2019'a gore
yapilr.

7. SICAKLIK VE NEM SiDDETi OLCULMESI
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Sekil 4. Sicaklik, Nem Siddeti Olciilmesi

Sicaklik 6lciim, kizilotesi (infrared) termometre ile yapi-
lir. Bu termometreler lazerli ve optik cihazlardir. Sicaklik
Olciminin amaci “Temizoda”lar ve temiz alanlar icin ku-
rulan iklimlendirme sistemlerinin belirli bir alan icin ge-
rekli stire boyunca hava sicakhgi seviyesini strdiirebilme
basarisini belgelendirmek ve dogrulamaktir.

Sicaklik 6lciimu testi, TS EN ISO 14644-3:2019 ve IEST-RP-
CC006.3:2004, EU Guidelines to GMP:2015 olciitlerine ve
talimatlarina uygun olarak yapilmaktadir.

Sicaklik 8l¢timii yontemleri iki seviyede uygulanmaktadir.
Birinci seviye tum cihazlarin baglantilarinin tamamlan-
masinin ardindan (“as-built”) asamasinda yapilan genel
dlcuimlerdir. ikinci seviye ise tiim ekipmanlarin ve esyala-
rin tamamlanmasinin ardindan insansiz isletme sirasinda
(“at-rest”) ve insanliisletme sirasinda (“in operation”) asa-
malarinda yapilan genis kapsamli testlerdir. ikinci asama
testler daha hassas sicaklik basarisi gostermesi beklenen
diizenekler icin uygulanmaktadir.

Nem orani 6l¢imiiniin amaci, “Temizoda’lar ve temiz
alanlar icin kurulan iklimlendirme sistemlerinin belirli bir
alan icin gerekli siire boyunca havanin nem seviyesini
(bagil nem veya cig noktasi diye anilir) stirdlirebilme ba-
sarisini belgelendirmek ve dogrulamaktir.

MUHENDiS ve MAKiNA giim:el ] EYLUL 2021 lwww.mmu,org.tr'



8. GERI IS KAZANIM-DEKONTAMINASYON TESTI

ISO 14644-3: Cleanrooms And Associated Controlled En-
vironments - Part 3: Test Methods" standardinda acikla-
nan temiz oda sinifinin gerektirdigi partikil seviyesinin
yuz kat kirletilmesi ve tekrar kendi seviyesine dismesi
icin gereken siirenin standartlarda belirtilen kabul kriter-
lerine uygun olup olmadiginin kontroli icin bir duman
Uretici ve partikil sayim cihazi kullanilarak gerceklestiri-
len testlerdir.

Sekil 5. Duman Uretici ve Parcacik Sayim Cihazi

9. PARCACIK OLCUMU

Parcacik sayimi, TS EN ISO 14644-1 standardina gore ya-
pilir ve bu test, temiz oda sinifinin gerektirdigi parcacik
seviyesinin standartta belirtilen kabul olcttlerine uygun
olup olmadiginin kontroli icin parcacik sayim cihazi kul-
lanilarak, 1 m? icinde bulunan 0,3, 0,5, 1,0 ve 5,0 mikro-
metre buyukligindeki parcaciklar sayilarak yapilan bir
Olciimdir.

10. SONUC

Koronavirlis gibi bliyik enfeksiyon hastaliklarinin ve-
recegi tahribat gozoniline alinirsa, temiz oda iklimlen-
dirilmesi ve gecerli kilinmasi islemleri blyik 6nem
kazanmaktadir. Hem temiz oda yapilirken hem de ge-
cerli kilma islemleri sirasinda uluslararasi standartlarin
esas alinmasi ¢cok 6nemlidir. Temiz oda iklimlendirme
sisteminin son asamasi olan gecerli kilma islemleri ve
buldugumuz sonuglarin ilgili standartlara gére dogru-
lamasi yapilmadan temiz oda iklimlendirme sistemini
bitirmis sayllmayiz. Temiz oda iklimlendirmesi ne kadar
standartlara uygun olarak dogru yapilirsa, gecerli kilma
islemleri sonucunda elde edecedimiz sonuglar da o ka-
dar dogru olur. Bu ylizden temiz oda iklimlendirmesi
yapan firmalarin bu konudaki standartlari iyi bilen ve
uzmanlasmis firmalar olmasi ¢cok 6nemlidir. Hatta te-
miz oda iklimlendirmesi yapan firmalar da gecerli kil-
ma firmalar gibi belgelendirilmeli ve belgesi olmayan

Tablo 2. TS EN ISO 14644‘e gore Temiz Oda Siniflari

ISO Classification Maximum Concentration Limits (Particles/m? of Air) For Particles um
Number (N) 0,1 um 0,2 pm 0,3 um 0,5 um 1pm 5um

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 2370 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
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Sekil 6. Parcacik Olciimii Parcacik Olcer ile Yapilir (TS EN ISO 14644-1:2016)

firmalarin temiz oda iklimlendirmesi yapmasinin éniine
gecilmelidir.

Maalesef gliniimiizde hem temiz oda iklimlendirmesi
hem de gecerli kilma islemlerinde buyuk hatalar yapil-
maktadir. Bunun nedeni ise, gerek temiz oda iklimlen-
dirmesi gerekse de gecerli kilma islemlerinin ylksek
rakamlar tutmasindan dolayi isin daha ucuz maliyetlere
yaptirmak distincesidir. Bu ylizden standartlara uygun
olmayan ucuz ve yanlis olan sistemler secilmektedir.
Gegerli olan temiz oda standartlarina gore yapilmayan
yanlis bir sisteme gecerli kilma islemi yapilamaz. Ayri-
ca, dogru olmayan bir sistemin ikinci kez yapilmasinin
maliyeti cok daha yiiksektir. insan hayatini ilgilendiren
temiz oda yapimi konusunda isin maliyetini degil insan
sagliginin 6n planda tutulmasi gereklidir.
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