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Her ne kadar temiz oda tasarmmi yiiz yildan daha oOnceye dayanmiyorsa da
hastanelerde enfeksiyon kontrolii, ilag hazirlama ve endiistriyel Uretim i¢in temiz bir
cevre ihtiyaci modern uygulamalarin bir ihtiyacidir. Temiz odalarin kullanimi
uygulamalarda ¢esitlilik gostermektedir. Tibbi islemlerin yapildigi hastaneler, belirli
standartlarina uygun olarak temiz oda teknolojilerinin kullanildifi ve uygunluun
stirdiiriilmesi gereken yerlerdir. Partikiil, atik gaz veya mikroorganizmalarin kontrolii ile
birlikte sicaklik, nem, basing, giiriiltii seviyesi ve hava hareketi gibi sartlarinda
saglanmasi gerekmektedir. Bu tez ¢aligmasinda temiz odalar genel olarak incelenmistir.
Temiz oda siniflari, tasarim Kriterleri ve konu ile ilgili standartlar degerlendirilmistir.
Yapilan ¢alismanin, bu alanda faydali olmasi amaglanmustir. Calismada ayrica bir
hastanede onkoloji béliimiiniin ilag hazirlama {initesinde partikiil 6l¢tim ve validasyon
dlctimleri yapilmigtir. Yapilan dlgiimler ve analizler sonucunda degiskenlik gdsteren
degerlerin sebeplerinin arastirilmasi yapilmaisgtir.
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ABSTRACT

DETERMINING PARAMETERS IN CLEAN ROOM TECHNOLOGIES
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Supervisor: Prof.Dr.Afsin GUNGOR

May 2019; 41 pages

Although clean room design dates back more than a century, the need for a clean

environment for infection control, drug preparation and industrial production in
hospitals is a need for modern applications. Use of clean rooms varies in applications.
Hospitals where medical procedures are carried out are places where clean room
technologies are used in accordance with certain standards and where compliance
should be maintained.
It should be ensured in conditions such as temperature, humidity, pressure, noise level
and air movement together with the control of particulate, waste gas or microorganisms.
In this thesis, clean rooms are examined in general. Clean room classes, design criteria
and standards related to the subject were evaluated. The study is intended to be useful in
this field. In the study, particle measurement and validation measurements were made in
the drug preparation unit of the oncology department in a hospital. As a result of the
measurements and analyzes, the causes of the variables were investigated.

KEYWORDS : Operating rooms, clean room, gmp, hepa filter, pharmaceutical
production facilities, particulate, sterile area, Tse 14446
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ONSOZ

Temiz oda teknolojileri diinyada énemli bir konudur. insan saghigmnin esas
olarak incelendigi ve miidahalesinin yapildig1 yerlerdir. Ameliyathaneler, yogun
bakimlar, ilag {iretim tesisleri, ila¢ hazirlama {initeleri gibi ¢esitli saglik hizmetlerinin
yapildig1 yerlerdir. Ulkemiz de temiz oda teknolojilerini gelistirmeyi amagclamis
bulunmaktayiz. Takdir edersiniz ki kimin ne zaman hangi saglik kurulusunda tedavi
altina alinacagi bilinmemektedir. Bu sebepten eksiksiz olarak temiz oda teknolojileri
gelistirilmelidir. Ulkemizde saglik bakanligi bu konu iizerinde titizlikle ¢alismaktadir
ancak bu ¢alismalar gelistirilmeli ve literatiire yeni bilgiler kazandirilmalidir.

Kendime ait olan ve 2015 yilindan bu yana faaliyetleri siiregelen LAMINER
MUHENDISLIK LTD.STI olarak temiz oda teknolojileri iizerine ¢alismalar yapmakta
ve hizmet vermekteyim. Antalya ilinde firmayr bu alanda uzman hale getirmis
bulunmaktayim.

Yapmis oldugum bu caligmalarda bana yardimct olan ve desteklerini
esirgemeyen Makine Miihendisi babam Ogr. Gér. Ahmet KORKMAZ’a, Makine
Yiiksek Miihendisi ablam Hatice KORKMAZ’a ve tez danigmanim Makine Miihendisi
Prof. Dr. Afsin GUNGOR ’e tesekkiirler ederim.
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Yiksek Lisans Tezi olarak sundugum “ Temiz oda teknolojilerinde belirleyici
parametreler” adli bu galismanin, akademik kurallar ve etik degerlere uygun olarak

bulundugunu belirtir, bu tez calismasinda bana ait olmayan tiim bilgilerin kaynagin
gosterdigimi beyan ederim.
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Kisaltmalar
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GMP : lyi Uretim Uygulamalari

HEPA : Yiiksek Verimli Hava Filtresi

HVAC : Isitma, havalandirma ve Klima Sistemi
ISO  : Uluslararasi Standartlik Organizasyonu
TSE : Tiirk Standartlar1 Enstitiisii

ULPA : Ultra Diisiik Penetrasyonlu Hava Filtresi
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1. GIRIS

I¢ ortam hava kalitesi insan saglig1 ve yasam konforu igin biiyiik dnem tasimaktadir.
Hava, ister disaridan, isterse alan icinde tekrar dolastirilsin; insanlarin, malzemelerin,
vb. hareketinden kaynaklanan Kkirletici olarak davranabilir. Havadan kaynaklanan
kirletici maddeler, bu tiir ortamlarda g¢alisan {iriinlere veya insanlara zararli olabilir.
Tibbi, yasal, endiistriyel iiretim, sosyal veya finansal gerekcelerle kirleticilerin ortamdan
uzaklastirilmas1 gerekebilir. Bu amagla belirli alanlarda temiz odalar gereklidir. Ornegin
teknolojik tirinlerde tiretimde daha ¢ok verim, yeni {iriin gelistirilmesi; hijyenik iiriin
gelistirilmesinde mikroorganizmalarin bulagmasini engellemek, yabanci igeriklerin
bulagsmasini 6nlemek; hastanelerde enfeksiyon gelisimini 6nlemek, bulasict hastaliklarin
yayilmasini engellemek amaciyla temiz odalara ihtiya¢ duyulur.

Bir temiz oda 6zel olarak Uluslararas: Standartlar Orgiitii (ISO) standardi 14644-
1'de soyle tanimlanmaktadir: “Havadaki partikiil konsantrasyonunun kontrol edildigi ve
odanin i¢indeki partikiillerin girisini, olusumunu ve tutulmasini en aza indirecek sekilde
yapilmis ve kullanilmis olan, sicaklik, nem ve basing gibi diger ilgili parametrelerin
kontrol edildigi odalardir.”

Tanimda da belirtildigi {izere bir temiz oda i¢in ilk gereklilik partikiillerin girisi,
olusumu ve tutulmasinin en aza indirilmesidir. Bu, son derece yiiksek verimli
filtrelenmis hava ile saglanir. Hava, odadaki personel ve makinelerden dagilmis
pargaciklar1 ve bakterileri seyreltmek ve uzaklastirmak igin ve oday1 basinglandirarak
kirli hava girisi olmadigindan emin olmak icin kullanilir. Ikinci gereklilik ise temiz
odanin partikiil olusturmayan ve kolayca temizlenebilen malzemelerden olugmasidir.

Ulkemiz tip sektdriinde onemli donanim ve personele sahip olup, ©nemli
ameliyatlarin neredeyse tamami yurti¢inde yapilabildigi gibi yurtdisinda da hasta kabulii
yapilmaktadir. Teknolojinin son yillarda hizli sekilde ilerlemesi steril bolgelerin
tasarim1 ve kurulumlarinda cesitli yenilikleri beraberinde getirmistir. Ancak Saglik
Bakanligimiza gére ameliyat sonrasi hastane enfeksiyonlarindan 6liim riskinin yiiksek
olmasi hastanelerimizde sterilizasyon ve hijyen sorunu gergegini ortaya ¢ikarmaktadir.

Bakteri ve viriis gibi mikroorganizmalarin insan yasamina etkisi genel olarak
bilinmektedir. Canlilarin bagisiklik sistemleri, mikroorganizmalara kars1 direng
gosterebilir. Hastanelerde bulunan ¢aligsanlar, ziyaretgiler ve hastalarin disinda bulasici
hastalik tasiyan veya bagisiklik sistemi zayif hastalar bulunmaktadir. Bu yilizden saglik
kuruluglart bu mikroorganizmalara karsi tedbirler almak zorundadir.

Farkli birimlerde gerceklestirilen islemler ve operasyonlara bagli olarak koku ve
gazlar ortaya c¢ikabilmektedir. Bu nedenle hastanelerde hava kalitesi, normal yasam
ortamlarindan farkli olarak yasam kosullarini kargilamasinin yaninda hava kaynakli
bulagsma risklerinin azaltilmasi ile koku ve gazlarin giderilmesi zorunlulugunu da
eklemek gerekir.

Saglikla ilgili kurumlarin igerisinde steril alanlarin 6nemi bilinse de konuyla ilgili
standartlar konusunda net olarak uygulama birligi saglanamamistir. Sektdrde genel
olarak ekonomik nedenlerden dolayi, yapilmis olanlara gore sekillendirilmis ve
tecriibeler esas  almmaktadir. Alan  caligmalarinda, tekrar  yapilandirilan
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ameliyathanelerin dahi gerekli kosullarda sikintili oldugu bildirilmektedir. Bakteri ve
viriislerin tiremesini 6nlemek, enfeksiyon riskini minimuma indirmek uygun segimlere
ve uygulamalara baghdir. Ayrica yatirimda yapilacak olan analizler, isletme giderinin
diisik tutulmasint ve sistemin siirekli olmasmin yaninda bir sekilde calismasini
saglayarak, fazladan yapilacak yatinm giderlerinin kisa silirede geri doniisiimiinii de
beraberinde getirmektedir. Cogu zaman goz ardi edilen bu noktanin temiz odalardaki
iklimlendirme sistemlerinin giiniin her saati ¢alistig1 goz oniine alinacak olursa, ihtiyaca
yonelik tasarlanmig bir temiz odanin kazang amagh kuruluslar i¢in de ne kadar 6nemli
oldugunu ortaya ¢ikmaktadir.

Temiz odalarin olusturulmasinda iklimlendirme sisteminin yaninda duvar, kapi,
pencere ve aydinlatma malzemeleri de biliyiik 6nem tasimaktadir. Kolay temizlenme
darbeye, siirtiinmelere dayanikli olma ve ortamda mikroorganizmalarin treyip
gelismesine neden olabilecek kaplama, piiriizler ve araliklarin olmamasi gereklidir.

Ozellikle saglik kuruluslarindaki temiz odalarin tasariminda yap: ile mekanik,
elektrik tesisatinin birbiri ile uyumlu olmasi zorunludur. Yapim, tasarim, montaj, alim
ve isletme konusunda uzman personel ve miihendisler ile sterilizasyon konusunda
uzman hekimlerinde goriisleri alinmalidir. Temiz odalarda kullanilan iklimlendirme ve
havalandirma sistemleri sicaklik, nem, taze hava orani, partikiil sayisi, mikroorganizma
tipi ve sayisi, bolgeler arasi basing farklari, hava hizi - dagilimi gibi parametreleri de
dikkate alacak sekilde tasarlanmalidirlar. Bu parametrelerin hepsi temiz odalarin
tasarimi ve bir bakima veriminde belirleyici faktorlerdir.

Ulkemizde Saglik Bakanligi denetim hizmetlerinde kullanilan Tiirkiye Saglik
Yapilar1 Asgari Tasarim Standartlar1 Kilavuzunun hazirlanmasinda Tiirk Standartlar
Enstitlisti, ISO 9001 hizmet kalite standartlari, Amerikan Mimarlar Birligi, Amerikan
Engelliler Hareketi ve Joint Commission International gibi arastirmalar, yaymlar ve
yonetmeliklerden yararlanilmigtir. Saglik konusundaki yonetmeliklerde alet, cihaz ve
sarf malzemeleri igin gesitli standartlar ve hizmet standartlar1 i¢inde steril ve hijyenik
bolgelerin yapilanmasina yonelik olarak olgiiler, biiyiikliikler vb. iligkin bilgiler
bulunmaktadir. Bu yonetmeliklerde ozellikle ameliyathane gibi steril alanlara 6zel
sartnameler belirlenmistir. Temiz oda teknolojisini {i¢ alanda ele almak bu teknolojiyi
kullanmak isteyenler icin kolaylik saglayabilir. Cizelge 1.1’de bu alanlar kisaca
Ozetlenmistir.

Cizelge 1.1. Temiz oda teknolojisi

Tasarim ve yapim Test ve izleme Islemler
Standartlar, planlar Tasarlanildig: gibi galisip Oda sartlarinin izlenmesi
calismadigi testleri
Yapim malzemesi Personel girisi, makine ve
Devamliligin saglanmasi igin malzemeler
Servis, su, gaz vb., diizen testler Temiz oda
disiplini,temizleme,
temizleme ekipmanlar
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Temiz oda teknolojisine ulagsmak isteyen bir hastane ya da isletme bu alanlardan
yararlanabilir. Ilk olarak tasarim ve yapim tespiti yapilmalidir. Bunlar degerlendirilirken
belirli tasarim standartlar1 géz Oniinde bulundurulmalidir. Tasarim planlari, yapim
malzemesi ve hangi servislerin saglanacag belirlenmelidir. Ikinci olarak temiz odanin
testlerinin ve izlemlerinin degerlendirilmesi saglanmalidir. Daha sonra oda sartlarinin
kullanim 6mrii boyunca siirekliligi degerlendirilmelidir.

Bu tez ¢alismasinda Antalya ilinde bulunan bir hastanein onkoloji boliimiinde ilag
hazirlama iinitesi i¢in temiz oda dl¢iimleri gergeklestirilmistir. Unite temiz odasinin
ISO-14644-1 temiz oda standardina gore siniflandirilmasi belirli parametrelere gore
yapilmigtir. Calismanin 2. bolimi son yillara ait genel bir literatiir taramasini
icermektedir. 3. bolim temiz odalar, kullanim alanlar1 ve c¢esitleri ile ilgili genel
bilgilerden olusmaktadir. 4. boliimde sterilizasyon ve temiz odalarla ilgili belirli
standartlara deginilmistir. 5. belirleyici parametreler ve 6. boliimde kullanilan materyal
ve yontem, tartigma kismi yer almaktadir.
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2. KAYNAK TARAMASI

Havet ve Hennequin (1999) bir gida isleme temiz odasi ortaminin
karakterizasyonunu gergeklestirmislerdir. Deneysel ¢aligsmalarinda iiretim ortamindaki
cevresel ve bolgesel sicaklik, hiz ve pargacik dagilimlarini belirlemislerdir. Calismada
temiz odanin farkli bélgelerinden elde edilen sicaklik ve hiz analizine gore 18 °C’nin iyi
sonuglar verdigi bulunmustur. Sonuglar, laminer bolgelerin karsisindaki bolgelerin
goreceli olarak durgun ve sicakligin odanin her yerinde ayni oldugu sonucuna
ulagsmiglardir. Ayrica ¢alismada, taze triin tiretimi sirasinda 10000 temizlik sinifi i¢in
hava degisim hizinin optimizasyonu ve ekipman konumunun temiz oda i¢indeki partikiil
sayis1 tizerindeki etkisini arastirilmastir.

Kapoor ve Gupta (2003) calismalarinda temiz odanin kalbi, tekil bir islemle en
yiiksek seviyede hava temizligi saglayan yiiksek verimli HEPA ve ultra diisiik niifuzlu
hava (ULPA) filtresi oldugunu vurgulamislardir. Filtre teknolojisi, nihai performans ve
hava isleme kapasitesi bakimindan muazzam bir biiyiime gosterdigini belirterek 0.2 pm
aerosol i¢in % 99.99995 ULPA filtrelerin temiz bir odanin istenen performansini elde
etmek icin yeterli olmadigini sdylemislerdir. Calisma da akis alanlari, ylizey hizi, ve
diger ¢evresel parametrelerin esit derecede 6nemli oldugu vurgulanmistir.

Teks6z (2005), hastanelerde steril alanlarin planlanmasi ve havalandirilmasinin
Oonemini vurgulamis ve detayli sekilde calisilmasi gerektigini belirtmistir. Derleme
calismasinda havalandirma, iklimlendirme sistemleri, kullanilacak filtreler hakkinda
bilgi vermistir. Ayrica bu sistemlere bagli olarak gelisebilecek olan enfeksiyon risklerini
siralamastir.

Bir mini-gevre normalde i¢indeki pargacik sayilarini kontrol ederek siki bir temizlik
seviyesini korumak i¢in kullanilir. Mini ¢evrelerin yerel olarak bitisik temiz odalarindan
daha yiliksek bir temizlik seviyesine ulagmasi beklendiginden, tasarim ve isletme
ozelliklerini ve ¢evre kontroliindeki etkililigini anlamak Onemlidir. Xu (2007)
calismasinda, bir grup mini ¢evre tizerinde bulgularini sunup, bir mini-gevrenin
performansini, biiyiik bir alanda faaliyet gosteren mini-gevrelerin genis kapsamli bir
parcasi olarak nitelendirmis ve degerlendirmistir. Ozellikle, bu calismada tasarim ve
isletme Ozelliklerini 6zetlemekte ve bes mini ortamin Slgiilen gevresel performansini ve
onlar1 barindiran temiz odayr sunmustur. Calisma, ¢evresel kontrol beklentisini ve
gerekliliklerini kargilamak ve yiiksek hava temizligi seviyesi elde etmek i¢in 0.2 Panin
altindaki basing farklarinin yeterli olabilecegini 6ne stirmiistiir.

Anil vd. (2007) ¢alismalarinda hastane steril alanlarini siniflandirmiglardir. Ayrica
steril ortami1 saglayan havalandirma sistemleri, sistemleri olusturan cihazlar, tasarimin
etkileri ve cesitli standartlara gore karsilastirmali olarak sunulmustur. Calismada,
tasarimda ve kurulumda yetkili personelin 6nemine vurgu yapmaislardir.

Kenter (2007) hastanelerde temiz oda ve steril bdlgelerin olusturulmasinda
iklimlendirme ekipmaninin yaninda duvar, kapi, pencere ve aydinlatma malzemelerinin
de 6nem tasidigini belirtmistir. Malzemelerin kolay temizlenebilmesi, darbeye dayanikli
olmasi, toz tutmamasi; bakteri, viriis iiremesini kolaylastiracak kaplama ve piiriizlerin
olmamasi gerektigini vurgulamistir.
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Kirbas (2009) ¢alismasinda, temiz odalarda hava akisi i¢in akis basincinin kontrolu
ve bu basinca etki eden parametreleri incelemistir. Caligmada tiirbiilans akigli bir
ameliyathane ile boliimler arasinda hava akisindan kaynaklanan basinci; genel gaz
kanunlar1 ve duman kontrol yontemi ilkelerinden yararlanarak agiklanmaya galigilmistir.
Cihaz kullanimlarindan sonra basing, partikiil ve kirliligin belirlenmesinde hesaba
katilmayan yapi1 elemanlar1 ile havalandirma kanallari, tesisat borulari, elektrik boru ve
diger cihaz baglantilarinin da 6nemli oldugu ¢alismada belirtilmistir.

Noh vd. (2010) Kore'deki bir hastanede kontaminant transfer yolunu incelemek igin
temiz odasinda uygulanan LCD ¢alismas1 yapmislardir. Mini ortam modeli olarak, ¢ok
genis alana sahip diisiik partikiil konsantrasyonlu temiz odalardan biri secilmistir. Ilk
olarak, partikiil konsantrasyonlari, kaynak ve kirletici madde aktarim yolu hakkinda
herhangi bir bilgi olmadan 6l¢im gergeklestirilmistir. Calismada, hesaplamali akiskan
dinamigi kullanilarak hem partikiil konsantrasyonu hem de hiz dagilimi goéz Oniine
alinmig, ana kontaminasyon kaynagmin stoklayici oldugu ve kontaminantlarin, hava
akimi ile mini ortama aktarildigini anlagilmistir. Fanlarin hava akis hizin1 kontrol etme
ve ilave fan filtresi takma ile iyilestirme eylemi gerceklestirildikten sonra, hiz dagilimi
ve partikiil konsantrasyonu iyilestirildigi gézlenmistir.

Oguzalp ve Geng (2011) steril alanlarin ve temiz odalarin olusturulmasinda temel
ilkelerin belirlenmesini;  ¢alisan ve isletmecileri yonlendiren politikalarin tespit
edilmesinin &nemini vurgulamislardir. Calisma, Selguk Universitesi Meram Tip
Fakiiltesi Arastirma Hastanesinin ameliyathane, yogun bakim initelerindeki yenileme
ve kullanim agamalarinda gerceklestirilmigtir. Hastanelere 6zel yapi sartnameleri igin
bir alt yap1 olusturulmaya c¢alisilmistir. Ameliyathaneler disiplinler aras1 diisiiniilmesi
gereken bir konu olarak birlikte ¢alismay1 zorunlu kildigin1 ve mithendislerin temel
ama¢ dogrultusunda saglik¢ilar ile birlikte ¢aligsmalari gerektigini belirtmislerdir.

Disli (2011) ¢alismasinda bir temiz oda olan ameliyathaneler {lizerine ¢alismistir.
Ameliyathane simiflari, tasarim ve standartlar incelenmistir. Ayrica ¢alismada teorik
olarak geri doniis havasi kullaniminin enerji tasarrufuna ve i¢ hava kalitesine katkisi
incelenmigtir. Ameliyathane havalandirma sistemlerinde UV 1s1k kullaniminin 6nemi
vurgulanmigtir. Calisma kapsaminda Hazirlanan programla bir temiz odanin standartlara
uygunlugu incelenebilmektedir.

Tanriover (2015) negatif basingh temiz oda ilkesi ile calismasi gereken bir asi
iiretim tesisi lizerine ¢alismistir. Caligmada tesisteki bolgelerin kullanim amaci, bolgeler
arasindaki hava akis yonii, debisi belirlenmistir. Biitiin odalarin basing degerleri tespit
edilerek havalandirma sisteminin tesisat semasi hazirlanmistir.

Loomans vd. (2016) ¢aligmalarinda yara bolgesini spesifik olarak havalandirmak
icin bir lokal ameliyathane havalandirma cihaz1 gelistirilmislerdir. ~ Calismada
havalandirma cihazi, ameliyat sirasinda hastanin iizerine yatan bir battaniyeyle
birlestirilmis ve iki konfigiirasyon incelenmistir. Birinci konfigiirasyonda HEPA filtreli
havanin etrafina ve yara bolgesine paralel olarak saglandigi durum ikinci konfigilirasyon
da ise HEPA filtreli havanin battaniyenin iist yiizeyinden, yara bolgesine dik olarak
uygulandigt durumdur. Benzer bir yaklasim, ayrica bir enstriiman tablosu i¢in de
incelenmigstir. Gelistirilen c¢oziimler, basitlestirilmis bir kurulumda laboratuvar
ortaminda ve hesaplamali akiskan dinamigi ile c¢alisilmig, ardindan tam Olgekli bir
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deneyde deneysel degerlendirme yapilmistir. Kiigiik partikiillere (<10 um) odaklanan
ameliyathane havalandirma sistemlerinin degerlendirilmesi i¢in mevcut ulusal
yonergeleri takip edilmistir.

Ameliyathanelerin gece boyu ve hafta sonu gibi uzun siire kullanilmadigi
zamanlarda hava kontrol sistemlerinin kapatilmasi, enerji harcamalarinda onemli bir
azalma saglayabilecegi diisiiniilmiis ancak bu kapatmanin, operasyon donemlerinde
ameliyathanelerde hava kalitesi tlizerindeki etkisine iliskin ¢ok az kanmt wvardir.
Traversari vd. (2017) havalandirma sistemi yeniden baslatildiktan sonra istikrarli bir
duruma dénmek icin gerekli siireyi belirlemek icin tek yonlii asagi akis sistemi ile
donatilan {i¢ farkli ameliyathanede ol¢iim gergeklestirmislerdir. Ongériilen koruma
derecelerinin ne zaman alinacagini belirlemek i¢in havalandirma sisteminin baslatilmasi
sirasinda Olgtimler (0.5 um’den biiyiik partikiil sayilar1) alinmistir. Cevre ve korunan
alan arasinda istikrarli bir sicaklik farkina ulasildiginin tespit edilmesi sicaklik
okumalart yapilmigtir. Sistemi caligtirdiktan sonra, korunan alan 20 dakika iginde
gerekli koruma derecelerine ulasmis ve 23 dakika i¢inde sabit bir sicaklik farki elde
edilmistir.

Tibbi seviyenin kademeli olarak iyilesmesiyle, ameliyathane ortaminin cerrahi
sonuglara etkisi gittikge daha belirgin hale gelmektedir. Kang vd. (2017) kapsamli
calismalarinda, hastanelerin farkli ameliyathanelerinde temiz klima sistemlerinin
mevcut durumunu goézden gegirmislerdir. Ameliyathanede hava akimi sekli, klima
secimi gibi ¢evresel kontrol teknolojisinin uygulanmasini genel olarak vurgulamislardir.
Sistem - ckipman, i¢ mekan sicakligt ve nemli hava aritma islemi, Kkirletici
konsantrasyonunun kontroliiniin ameliyathane hava akimi ortamimin ameliyatlar
tizerindeki etkisini ve ameliyathanelerde temiz klima sisteminin uygulanmasi {izerinde
durmuslardir.

Azizoglu vd. (2018), bir iniversite hastanesinin ameliyathane, yogun bakim,
sterilizasyon temiz alanlarinda hava akis hiz1 - dagilimi, hava debisi - partikiil sayisinin
Olglimiinii Alman Standartlar 1946/4 Hastanelerde Havalandirma Standardi ve ISO
14644-1 Temiz Oda Standartina gore degerlendirmislerdir. Hastane ig¢inde 82 farkli
noktada 6l¢iimlerin hava kalitesinin, temiz oda kriterleri dogrultusunda ¢ogu alanlarin
standartlar1 karsiladig1, baz1 alanlarda hava degisim oraninin standartlarin disina ¢iktigi,
bazi ameliyathanelerde de partikiil sayismin ISO 7 sartin1  saglamadiginm
gozlemlemislerdir.

Cao vd. (2018) Norveg’teki bir hastanenin ameliyathanesinde laminer bir hava
akimi sisteminde deneysel Ol¢limler gergeklestirmislerdir. Calismada hava olgiimleri
cok yonlii anemometreler ile yapilmistir. Ameliyathanedeki dagilim, gergek kisi ve
termal bir manken ile 4 farkli vaka i¢in incelenmistir. Bu ¢alisma, laminer hava akimi
sisteminden asagiya dogru hava akisinin, her durumda ameliyat lambasiin pozisyonu
gibi farkli cerrahi diizenlemelere gore degistigini gostermistir. Bir hastaya yakin olan
hava akimi dagilimi hem cerrahi hem de tibbi personelin varligindan etkilendigi
gosterilmistir.

Chen vd. (2018) gozenek boyutunun oleofilik ve oleofobik filtrelerin filtrasyon
performansina etkisini dort oleofilik ve ii¢ oleofobik cam elyaf filtre malzemesi
kullanarak deneysel olarak gergeklestirmislerdir. Filtreler, her biri aym filtre
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malzemesinden olusan ¢ok sayida katmandan olusan sandvigler halinde iretilmistir.
Sonuglar, fazla kanal basing diisiisiiniin hem egilim hem de ¢esitlilik derecesinin,
gozenek blyiikligli tarafindan katman sayisi ile baskilandigi goriilmistiir. Gozenek
boyutu azaldikga, fazla kanal basing diisiisii, sirasiyla oleofobik filtreler igin artan
katman sayistyla birlikte artan, oleofilik filtreler i¢in ise Kararli ve azalan egilimler
sergilemistir.

Doll vd. (2018) hastane ortaminin bir enfeksiyon kaynagi olabilecegini ve giincel
temizleme yontemlerinin kismen basarili oldugunu belirtmislerdir. Bununla birlikte,
ortamin enfeksiyon riskine ne kadar katkida bulundugunu ve mikroorganizmalarin
cevreden alimmasini dnlemek icin gereken temizlik seviyesinin bilinmedigini tespit
etmiglerdir. Saglik merkezlerinin 6zel ihtiyaglarina ve kaynaklarina gore diizenlenmis
temizlemeye yonelik kademeli bir yaklasgimin daha genis bir alanda daha iyi
tanimlanmas1 gerektigini vurgulamiglardir.

Zhou vd. (2018) ameliyathane icindeki ortam havasimnin cerrahi operasyonun
basarist i¢in ¢ok Onemli oldugunu sodylemislerdir. Sirgiilii kapinin agilmasi ve
kapanmasi islemi ameliyathanelerde ¢ok yaygindir. Bu durumda, tasarlanan pozitif
basing kaybolacaktir. Calismada siirgiilii kapinin ara yiiziindeki hava degisim 6zelligi,
cerrahi alan enfeksiyon riskini etkileyeceginden, sicaklik ve basing farkliliklarinin hava
sizma hacmi ve akisinin neden oldugu igeri giren partikiillerle birlikte hava akimi
kaynakli basing etkileri birlikte incelenmistir.

Divarct (2018) enfeksiyon bakimindan yiiksek riske sahip ameliyathanelerin
iklimlendirme tasarimi, projelendirilmesi ve uygulama iizerine calismistir. Calismada
ameliyathane smiflandirilmasi, uluslararasi standartlar, mimari ve mekanik tesisatin
birbiri ile uyumunun Oneminden bahsedilmistir. Ameliyathanelerde yangin - duman
islevleri, havalandirma sisteminin test, temizlik siirecleri ayrintili sekilde incelenmistir.
Calismada ayrica ameliyathaneye gonderilecek sartlandirilmis havanin 6n islem
stirecleri, hava dagitimimda uygulanacak otomasyonun c¢alisma ilkelerine wvurgu
yapilmustir.

2.1. Temiz odalarin uygulama alanlar ve gesitleri

Temiz odalar; hava kaynakl partikiillerin ortama girigini, ortam i¢inde olugmasini ve
tutulmasin1 en aza indirmek igin partikiil sayisiin kontrol edildigi ayrica toksin
maddelerin havada tutunmasina izin verilmeyen ideal iklimlendirilmis steril alanlardir.

Temiz odalar temel prensip olarak hastanelerde gelistirilmistir. Lord Lister
ameliyathanelerde enfeksiyon riskine karsi bakteri yok edilmesinin gerektigini
diistinliyordu. 1860'larda Lister, Glasgow'daki ameliyathanesinde bakterileri oldiiren
karbolik asit ¢ozeltisini cerrahi aletlerde, yarada ve personel iizerinde kullanarak
enfeksiyonu 6nemli dlgiide azaltmistir. 1880’lerde Avrupa’da ameliyathanelerde ortama
Lister’in karbolik asit ¢ozeltisi sprey seklinde piiskiirtiilmistiir. 1900°1ii yillarda cerrahi
eldivenler, maskeler ve onliikler kullanilmaya baslanmistir. Bunlar, bir islemden 6nce
bugiin kullanilan teknikten daha diisiik sicaklik ve basingta olmasina ragmen buharla
sterilize edilmekteydiler. Bu yontemler giinimiizde kullanilan temiz oda tekniklerinin
temelini olusturmaktadir. Tez ¢alismasinin bu boliimiinde genel olarak Whyte (2001)
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editorliiglinde basilan Cleanroom Design ve Cleanroom Technology kitaplarindan
yararlanilmistir.

Hastanelerde yapay havalandirma, iliman iklimlerde 1940'lara kadar nadiren
kullanild1. Havalandirmanin kullanildig yerlerde kontaminasyon kontrolii daha rahatt.
1945°den sonra havalandirma kontaminasyon kontrolii i¢in sart olmustur. 1960'larin
basinda, odalarmn tiirbiilansli havalandirilmasi ve verimini belirleyen ilkelerin ¢ogu
bilinmektedir. Ayrica insan cildinin dagilmis havadaki bakteri kaynagi olduklari ve agik
orgilli pamuklu giysiler yerine sik dokumali kumaslar gerekli oldugu sonucuna
varilmstir.

1960'da Blowers ve Crew, Ingiltere'deki bir ameliyathanede tiim tavana monte
edilmis tek yonli akish bir hava difiizorii gelistirmislerdir. Charnley ve Howarth asagi
dogru bir hava akisinin "piston etkisini" miikemmellestirmeye c¢alisti. Ameliyathane
tavaninin tamamini kullanmak yerine kiiclik bir alana kisitladilar ve bdylece asagiya
dogru hava akisi iyilestirmislerdir. 1955 ile 1960'larin baslarinda tavan difiizorleri
tarafindan saglanan biiyiik miktarda iyi filtrelenmis havaya sahip odalar, insa edilmistir.

Winston-Salem’de fiize jiroskoplar1 {iretiminde biiyiik bir problem yasanmis ve toz
yiiziinden 100 jiroskoptan 99'u reddedilmistir. Bir toz free iiretim odasmin insa
edilmesine karar verilmis, AC Corporation tarafindan tasarlanarak 1955 yilinda
tamamlanmistir. Bu, tiim temel gereksinimlerini taniyan ilk tiretim temiz oda olabilir.
Personel, kapakli sentetik kumas giysiler giymis; ayrica kiyafet degistirmek igin
soyunma odasi da bulunmaktadir. Yapi1 malzemeleri kolay temizlenebilir se¢ilmis,
catlaklar ve piiriizler en aza indirilmistir. Ayrica duvarlar vinil malzemeyle kaplanarak
aydinlatma sistemi de gdbmme sekilde yapilmistir.

Bir temiz odanin temizlik standards, icinde yapilan islemlere baglidir. Uretim veya
yapilan islemin hassasiyetine gore standart belirlenmelidir. Cizelge 2.1’de temiz
odalarin farkli siniflandirmalar1 ve bunlara karsi gelen islemler verilmistir. Bu 6nerilen
siiflandirmalar, yalnizca nelerin kullanilabileceginin bir gostergesidir. Maliyet artisina
etkisi olacag1 i¢in islem veya iiretimin hassasiyetine gore gerekli oda sinifinin se¢imi
onemlidir.
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Cizelge 2.1. Temiz odalarda yapilan islemler ve temiz oda siniflar

Siif 1 Bu odalar yalnizca mikron alt1 geometrileri lireten entegre devre iireticileri
tarafindan kullanilir.

Simif 10 Bu odalar, 2 um'den kiiciik entegre devreler iireten yari iletken {ireticileri
tarafindan kullanilir.

Smif 100 Aseptik olarak {retilen enjekte edilebilir ilaglarm {retiminde bakteri
igermeyen veya partikiil igermeyen bir ortam gerektiginde kullanilir. Implant
veya nakil ameliyatlar1 igin gereklidir. Bagisiklik sistemi baskilanmig
hastalarin izolasyonu i¢inde degerlendirilir.

Smmf 1000 Yiksek kaliteli optik ekipmanlarin imalati. Hassas jiroskoplarin montaji ve
test edilmesi.

Smif 10000 | Onleyici hidrolik veya pndmatik ekipman, servo kontrol vanalari, hassas
zamanlama cihazlari, yiiksek dereceli disli montaji.

Smif 100000 | Genel optik isler, elektronik bilesenlerin montaji, hidrolik ve pndmatik
montaj.

Temiz odalara hastane ortamlarinda ve belirli iiretim teknolojilerinde ihtiyag vardir.
Insanlar, makineler ve bina yapisi kirlenme yaratir. Bir temiz oda bu kirlenmeyi kontrol
eder ve bir medikal islem ya da iiretimin temiz bir ortamda yapilmasina izin verir.
Temiz odalarin kullanimi ¢esitlidir. Cizelge 2.2'de temiz odalarin kullanim alanlari
genel olarak verilmistir. Cizelgede temiz oda uygulamalarmmin genel olarak ikiye
ayrilabilecegi goriilmektedir.

Cizelge 2.2. Temiz oda uygulamalar1

Kullamim Alam Uriin

Hastane uygulamalari Immiin yetmezlik tedavisi, izolasyon ve ameliyathaneler
Medikal Cihazlar Kalp kapakgiklari, kalp bypass sistemleri

Biyoteknoloji Antibiyotik iiretimi, genetik mithendisligi

Eczacilik Steril eczacilik, steril atik

Gida sektorii Meyve suyu liretimi, steril olmayan yiyecek ve igecek
Elektronik Bilgisayar ve ekran tiretimi

Yar iletken teknolojileri Entegre iiretimi

Mikromekanik Jiroskop, mil yatagi, cd oynaticilar

Optik Mercek, fotografik film, lazer ekipmanlari
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2.1.1. Genel olarak temiz oda tipleri

Temiz odalar genel olarak dort ana gesittedir ve havalandirma yontemleri ile
birbirleri arasinda degisiklikler gdstermektedirler. Ilk olarak geleneksel olarak
tirbiilansli havalandirmali ya da tek yonlii akisli olmayan temiz odalardan bahsetmek
gerekir. Tek yonlii akis temiz odalar1 baslangicta “laminer akis” temiz odalar1 olarak
isimlendirilmislerdir. Tek yonlii temiz oda tiirbiilanshi havalandirmalilara gore ¢ok daha
fazla hava kullanir ve iistiin temizlik saglamaktadir. Ugiincii tip temiz odalarda
geleneksel olarak havalandirilma mevcuttur ancak {iriiniin veya operasyon masasinin
kirlenmeye maruz kaldig1 yerlerde tek yonlii bir akis kabini kullanilir. Dordiincii tip
izolatorler veya mikro gevrelerdir. Bunlar temiz oda i¢inde kirlenmeye karsi en yiiksek
seviyede koruma saglamak i¢in kullanilmaktadir.

Sekil 2.1 ve Sekil 2.2°de tavana yerlestirilmis hava difiizorleri ile filtrelenmis
geleneksel tiirbiilans havalandirilmali temiz oda gosterilmistir. Temiz oda da
filtrelenmis hava oda havasiyla karisarak, duvarlarin altindaki hava g¢ikislarindan
cikarak kontaminasyon giderilmektedir. Hava degisim hizi1 normalde saatte 20'ye esit
veya ondan daha biiyiiktiir, Bu da normal odalarda kullanilanlardan ¢ok daha fazladir.
Bu temiz oda tarzinda temel olarak kirlilik, filtrelenmis hava ile karistirilarak ardindan
¢ikarilmaktadir. Temiz oda, ofislerde kullanilanlardan ¢ok daha verimli filtreler kullanir.
Temiz oda filtreleri normalde% 99.97'den fazla verimli olur. Temiz oda hava
kaynagindan 0.3 pm’den daha biiyiikk partikiillerin temizlenmesinde etkilidir. Bu
filtreler, yiiksek verimli partikiil hava (HEPA) filtreleri olarak bilinir, ancak daha
yiiksek verime sahip olan ultra diisiik partikiil hava (ULPA) filtreleri, mikro elektronik
tiretim alanlarinda kullanilir. Temiz odalarda kullanilan yiiksek verimli filtreler, odaya
hava tahliyesi noktasina kurulur. Ofislerde vb. kullanilan iklimlendirme sistemlerinde,
filtreler dogrudan havalandirma tesisinden sonra yerlestirilir, ancak pargaciklar hava
besleme kanallarina girebilir veya kanal yiizeylerinden ¢ikar ve odaya gecebilirler.

Operasyon
masasi

Sekil 2.1. Geleneksel olarak havalandirilan bir temiz oda

10
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Havanin kirli olan bitisik alanlardan temiz odaya gegmemesini saglamak i¢in, temiz
oda bu Kirli alanlara gore pozitif olarak basinglandirilir. Bu, odadan kendisine
verilenden daha az hava ¢ekerek veya verilen havay1 bitisik alanlara vererek yapilir.

Dogru basinci elde etmek ve havanin temizden daha az temiz odaya dogru
hareketini saglamak icin gecis 1zgaralar1 genellikle duvarlarda veya kapilarda disiik bir
seviyededir. Temiz oda i¢in diger bir gosterge, yiizey kaplamasi tipidir. Oda, parcacik
iiretmeyen ve temizlenmesi kolay malzemelerden yapilmalidir. Yiizeylerde, temizlige
erigebilmelidir. Geleneksel olarak havalandirilan bir temiz odadaki hava temizligi,
odanin sagladigi havanin miktarina, kalitesine ve hava karistminin verimliligine
baglidir. Genel olarak, bir temiz odanin hava kalitesi ve hava besleme miktarina ve
kalitesine bagli olacaktir. Geleneksel olarak havalandirilan bir temiz odanin
temizliginin, hava degisim hizina degil, birim zaman basina saglanan havanin hacmine
bagh oldugunu anlamak onemlidir.

-

—

Sekil 2.2. Geleneksel bir temiz odanin ayrintili semast

Temizlik, odanin i¢inde kirlenme olusumuna da baglhidir. Temiz odadaki personel
etkinlikleri arttikca havadaki kirlilik o kadar artar. Baslik ve laboratuvar onliikleri gibi
zayif temiz oda giysileri ile hareket eden personel, ortalama olarak yaklasik dakikada
0.5 pum’den biiyiikk 2000000 partikiil, 5.0 pm’den biiyiik yaklasik 300 000 partikiil
ortama karisir. Eger insanlar siki dokunmus kumastan yapilmis iyi tasarlanmig
kiyafetler giyerlerse partikiil sayist % 50 ile % 90 arasinda azalir. Besleme filtrelerinin
etkinliginin, gz Oniine alinan hava kirliliginin giderilmesinde % 100'e yakin oldugu
varsayilirsa, geleneksel olarak havalandirilan bir temiz odadaki (tek yonlii bir akis degil)
olast havadaki temizligi bir metrekiip hava hacmi daki partikiil sayisi ile belirlenebilir.
Bu partikiil konsantrasyonu dakikada {iretilen partikiil sayisinin saglanan hava hacmine
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orani ile tespit edilir. Bu geleneksel tiirbiilanshi sekilde havalandirilan temiz odalar
imalat sirasinda Class 1000 (ISO 6) kadar diisiik kosullara ulasabilir ancak Class 10 000
(ISO 7) olma olasiligi daha yiiksektir. Daha temiz odalar elde etmek igin tiretilen
parcaciklarin daha fazla seyreltilmesi gereklidir ve bu, tek yonli bir hava akimi ile
basarilabilir. ISO 6 VE ISO 7 ilerideki boliimlerde agiklanacaktir.

Sekil 2.3 ve sekil 2.4°de tek yonlii bir akis odasi ve temel prensipleri gosterilmistir.
Yiiksek verimli filtreler, tiim tavana veya bazi sistemlerde duvarlara yerlestirilmistir.
Temiz oda boyunca hava tek yonli bir sekilde yaklasik 0.4 m / s hizla geger ve
zeminden disar1 ¢ikar. Bu tiir sistemlerde tiirbiilansli olarak havalandirilan temiz
odalardan ¢ok daha fazla hava kullanir ve yonlendirilmis hava hareketiyle, odadaki
Kirlenmenin yayilmasi en aza indirilir.

: . w e

Sekil 2.3. Dikey tek yonlii havalandirilan bir temiz oda

Tek yonlii hava akimi kullanilan temiz odalarda hava akimi hiz1 0.3 ile 0.45 m /s
arasindadir. Yatay ya da dikey olan bu akis laminer akis olarak bilinir. Onerilen hava
hizi, nispeten biiyiik partikiilleri yiizeylere yerlesmeden once ¢ikarmak i¢in yeterlidir.
Dolayisiyla, hava icinde iiretilen herhangi bir kirletici bu hava akimiyla derhal
giderilebilir. Bos bir odada, hava akisin1 engellemeyen teorik bir durumda, kirlilik,
yukarida belirtilenlerden ¢ok daha diisiik hava hizlar ile giderilebilir. Bununla birlikte,
gercek uygulamalarda oda i¢inde hareket eden personel bu durumu engeller. Tek yonlii
akis engeller tarafindan tiirbiilansli akisa doniisiir ve engellerin etrafinda hava
girdaplarinin olugmasina neden olabilir. Ayrica oda i¢indeki personel vb. hareket de
calkantili akisa doniisebilir. Bu c¢alkantili alanlarda daha yiiksek kirlilik
konsantrasyonlar1 olugacaktir. Bu nedenle, hizin 0.3 - 0.45 m / s arasinda olmas1 gerekir,
bdylece bozulan tek yonlii akis hizli bir sekilde eski durumuna getirilebilir. Tek yonlii
bir odanin temizligi, hava hizi ile dogrudan iligkilidir. Birim zamandaki hava
degisiklikleri, genellikle sistemin performansi {izerinde etkisi olmayan odanin hacmiyle
ilgili oldugu i¢in tek yonli bir akis odasi ile kullanilmamalidir. Bu tip temiz odalar
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Sermaye ve isletme maliyetleri acisindan ¢ok daha pahalidirlar. Tek yonlii akis odalari,
yatay veya dikey akis olmak iizere ikiye ayrilirlar.
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Sekil 2.4. Dikey yonli havalandirilan bir temiz odanin ayrintili semasi

Dikey yonlii sistemlerde hava akimi tavandan tabana, yatay sistemlerde ise
duvardan duvara dogrudur. Oda tavanindaki yiiksek verimli filtreden gegen havanin
acik 1zgara dosemeden dikey olarak aktigi sekillerde goriilebilir. Sekil 2.4’de havanin
zeminin tiim alanindan aktig1 gosterilmistir, ancak genelde cesitli 1zgaralar yerlestirilir.
Zemin alan1 ¢ok biiyiik degilse, 1zgaralar alternatif olarak duvarlarda daha diislik bir
seviyeye yerlestirilebilir. Disar1 atilan hava yeniden dolastirilir, bir miktar temiz havayla
karistirilir ve oda tavanindaki yiiksek verimli filtrelerden tekrar odaya verilir. Tek yonli
temiz odalarin ¢ogunda, oda iginde iiretilen partikiiller odadan hizla asagi gekilip
disartya alimacagindan dikey sekilde insa edilir. Daha az popiiler olan tek yonlii akish
temiz odalar yatay akis tipi temiz odalardir. Sekil 2.5’de bu tip bir oda gosterilmistir. Bu
temiz odalarda filtrelere yakin herhangi bir kirlenme is siireglerini kirletebilir. Bu
yiizden bu tip odalar ¢ok tercih edilmez. Ancak, odadaki bir duvarin alan1 tavandan ¢ok
daha kii¢iik oldugu i¢in sermaye ve isletme maliyetleri daha diistiktiir.

Karigik akigh oda tipi temel yapisi sekil 2.6’da gosterilmistir. Bu odalar kritik
tretim islemlerinin tek yonlii bir akis sistemi tarafindan saglanan daha yiiksek bir hava
kalitesi igerisinde gerceklestirildigi geleneksel akis odalaridir. Bu karma sistemler
oldukga popiilerdir. Sadece ihtiya¢ duyulan alana gore en iyi kosullar bu ihtiyaglar igin
saglanabilmektedir. Bundan dolay1 6nemli miktarda maliyet tasarrufu saglanabilir.
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Sekil 2.5. Yatay yonli havalandirilan bir temiz odanin ayrintili semasi
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Sekil 2.6. Karigik akisli temiz oda

Izolatér veya mini cevre (Sekil 2.7) zehirli kimyasallarla veya tehlikeli bakterilerle
tehlikeli ¢aligmalar igin kullanabilen temiz oda tipleridir. Calisma alaninda, girisi
engelleyen plastik izolatdr kullanimi uzun siiredir uygulanmaktadir. Partikiil yada
mikroorganizmalar Bu kirletici tutma ve kirletici madde hari¢ tutma sistemleri esas
olarak izolasyon metal ve plastik duvarlarla yapilir. Bu izolasyon prensibi agik¢a
mitkemmel engelleme 6zelliklerine sahiptir ve giiniimiiz teknolojisiyle oldukga
gelistirilmistir. Modern temiz oda teknolojisinde kullanim igin. Ilag iiretim sektdriinde
bu teknoloji genellikle izolator teknolojisi olarak bilinirken, yari iletken endiistrisinde
genellikle mini-gevre olarak bilinir.
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Sekil 2.7. Mini ¢evre ve izolatorlii temiz odalar

2.2. Temiz odalarin simiflandirilmasi ve standartlar

Temiz oda sistemlerinin standartlara uygun tasarlanmasi, partikiil biytkligi ve
sayisinin ve buna gore uluslararasi bazi standartlar1 saglayip saglamadigi “temiz oda
smiflandirmas1” yontemi ile belirlenmelidir. Bu konuda en genel standart ISO 14644-
1’dir. Bu standartlar Tiirk Standartlari Enstitiisiinin TS 11605 (EN 1SO 14644-1)
standartlarinda da belirlenmis ve iilkemizde uygulanmaktadir. Bu tez caligmasinda
asagida da Dbelirtilen uluslararast standartlar TSE ile aymidir. Temiz oda
simiflandirilmasinda temel parametre, ortamda bulunan tanecik biiyiikliigii yani ¢ap1 ve
birim hacimdeki partikiil sayisidir. Smiflandirmada, belirli bolgelerde birim hacimde
Olctilen partikiil sayilarinin ortalamasi, temizlik sinifinin limitine esit ya da kii¢iik olmak
zorundadir. Temiz oda smiflar1 ISO 14644°de gore dokuz gruba ayrilmistir. Bu
gruplarda iilkemizdeki hastanelerde 1, 2, 3 simifi olusturmak yapim sirasindaki
maliyetlerin ¢ok yiiksek olmasi nedeniyle olduk¢a zor goriinmektedir. Standartlara gore
Olctimlerin yapilmast gerekmekte ve temiz odanin biitiin olarak ele alinip Ornegin
filtrelemenin temiz oday1 hangi verimle temiz tuttugu belirlenmelidir. Ayrica
standartlarda filtrelerin tek tek degil sistem olarak temiz odanin boélgelerinin
partikiillerden ne kadar uzaklastirildig: iizerinde durulmakta, birim alana gére kag kere
olgiim alinmasi gerektigi ve l¢iim noktalarinin yerleri belirtilmektedir. Ulkemiz Saglik
Bakanligi Performans Yonetimi Kalite Gelistirme Daire Baskanliginin yaymladigi
hastane hizmet Kkalite standartlarinda partikiil Ol¢iimleri {izerinde durulmakta;
“Ameliyat odasindaki partikiil sayim tespitine dair periyodik ol¢iimler yapilmalidir”
ifadesi bulunmaktadir.

Temiz oda ile ilgili ilk standart, 1961 yilinda Amerikan Hava Kuvvetleri tarafindan
yayinlanan Teknik El Kitab1 (T.0.) 00-25-203 olarak bilinmektedir. Bu el kitabinda
temiz oda tasarimi ve havadaki partikiil standartlarinin yani sira ¢aligma prosediirleri,
giris prosediirleri, kiyafet prosediirleri, madde kisitlamalari, malzeme temizligi,
temizleme islemi icin prosediirler bulunmaktadir. Ancak, temiz odalarin tasarim ve
isletimi lizerinde ve ISO standardi 14644-1 de dahil olmak tizere ¢ogu diinya temiz oda
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standartlarinin temeli olan standart Federal Standart 209'dur. Tek yonlii akish temiz
odalart gelistiren Sandia Corporation ekibi, Amerika Birlesik Devletlerinin askeri ve
bazi kurumlarindan destegiyle 1963'te Federal Standart 209'u yayinlamiglardir. Bu
standartda hem geleneksel hem de tek yonlii temiz odalari {izerinde durulmustur.
Standartta, 0.500 um'lik partikiillerinin sayilmasiyla ilgili partikiil sayicilari Onerisi
vardir be bu araglar temin edilebilir hale gelmistir. Federal Standartin dayandigi
standart boyut olarak neden 0.5 pum'nin benimsendigi ve bunun yaniti olarakta,
ulagilabilirligin i¢in en kii¢iik boyut tanimlanmaistir.

Temiz oda standartlarinda kullanilan partikiillerin biiyiikligliniin gostergesi 6l¢iim
birimi olarak mikrometre segilmektedir. Bir mikrometre bir metrenin milyonda biri
kadardir. Sekil 2.8 pargacik boyutlarni karsilastiran bir ¢izim ve sekil 2.9’de hava
Kirleticilerinin logaritmik mikron &lgekte ayrintis1 verilmistir. insan sa¢1 cap1 yaklasik
70-100 pum'dir. Pargacik boyutlarini perspektife koymaya yardimei olan baska bir boyut,
bir ylizey tlizerinde goriilebilen parcacik boyutudur. Bu, yaklasik 50 um c¢apindadir.
Ancak kisinin goriistinlin keskinligine, partikiil rengine ve arka plan rengine bagh
olarak oldukca degiskendir.

Temiz odalarin en kolay anlasilan siniflandirmasi, ABD'nin 209 Federal Standardinin
onceki stirtimlerinde (A'dan D'ye) kullanilandir. Bu siniflandirma Federal Standardin
(E) son versiyonuyla ve simdi Uluslararas1 Standart ISO 14644-1 ile yerini almustir.
Bununla birlikte, bu eski siniflandirma hala kullanilmaktadir. 1999'da ISO 14644-1
yaymlanmistir. Bu standart Avrupa Birligi'ndeki ve diger lkeler tarafindan
benimsenmistir ve su anda diger tilkelerce de taninmaktadir.

N - 50 Mikron Capinda
0.5 Mikron Capinda : A

: . Gozle Gorllebilen
Partikul Boyutu ‘

Bir Partikul

100 Mikron Capinda

Insan Saci Boyutu

Sekil 2.8. Partikiil boyutlar1
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Sekil 2.9. Genel hava kirleticilerin goreceli logaritmik oOlgekte boyut cizelgesi
(Kastango and Wagner, 2014)

[k Federal Standart 209, 1963'te ABD'de yayinlandi ve “Temiz Oda ve Is Istasyonu
Gereklilikleri, Kontrollii Ortamlar” olarak adlandirildi. 1966 (209A), 1973 (B), 1987
(C), 1988 (D) ve 1992 (E) 'de revize edilmistir. Temiz oda sinifi sinirlari, 6nceki 209 A
- D versiyonlart Cizelge 2.3'de verilmistir. Bir temiz odanin siniflandirilmasi, oda
havasinin bir metrekiipiindeki partikiillerin sayisinin 6l¢iilmesi ve hangi sinif limitinin
asilmadiginin belirlenmesi ile yapilir.

Federal Standart 209 E’de (Cizelge 2.3) odadaki havadaki konsantrasyonlar metrik
birimlerde verilen, birim hacim basina havadaki partikiillerin konsantrasyonunun
tanimlanan simiflandirmalar &rnegin bir M3 Sinifi oda, 0.5 pm bir m? de partikiiller icin
bir sinif limitine sahiptir.

Cizelge 2.3. Federal Standart 209 D siifi

Birim hacimdeki partikiil sayisi
Simif >01 >0.2 pm >0.3 pm >0.5 pm >5 pm
pm

1 35 7.5 3 1 -

10 350 75 30 10 -
100 - 750 300 100 -
1000 - - - 1000 7

10000 - - - 10000 70
100000 - - - 100000 700
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Cizelge 2.4. Federal Standart 209 E smifi

Simif >01pm | >202pm | =03 pm | >0.5 pm >5 pm
Sl ingiliz Im? /m? /m? Im® Im?
M1 350 75.7 30.9 10 -
M 1.5 1 1240 265 106 35.3 -
M 2 3500 757 309 100 -
M 2.5 10 12400 2650 1060 353 -
M 3 35000 7570 3090 1000 -
M 3.5 100 - 26500 10600 3530 -
M 4 - 75700 30900 10000 -
M 4.5 1000 - - - 35300 247
M 5 - - - 100000 618
M 5.5 10000 - - - 353000 2470
M 6 - - - 1000000 6180
M 6.5 100000 - - - 3350000 24700
M 7 - - - 10000000 61800

Uluslararasi standardizasyon organizasyonu (ISO) 14644, temiz odalar ve kontrollii
ortamlar i¢in ana standarttir. Norm, asagidaki konular1 kapsayan on boliime ayrilmistir.
Birinci boliimde hava temizliginin siniflandirilmas: yer almaktadir. Temiz odalarin ve
ilgili kontrol edilen ortamlarin hava temizliginin belirlenmesinde kullanilacak ISO
smiflar1 tanimlanir. Bu boliimde ayrica test icin standart yontemi ve havadaki partikiil
konsantrasyonunu belirleme prosediiriinii aciklar.

Ikinci boliimde 1SO 14644-1 ile siirekli uyumu saglamak igin sartnamelerin test
edilmesi ve izlenmesi yer almaktadir. Bu boliim temiz oda i¢in gerekli araliklar dahil
olmak iizere bilgi saglar ISO 14644-1 standardina uygunlugunu dogrulamak igin testler
yer alir.

Ugiincii béliimde temiz bir oday: test etmek icin kullanilabilecek ydntemlerin bir
tanimi Ve diizgilin ¢aligmasini saglamak yer almaktadir.

Boliim dortte tasarim, imalat ve baslangigtan bahsedilir. Bu boliim, miisteri
teslimat1 i¢in temiz bir oda tasarlama, inga etme ve hazirlama konusunda ydnergeleri
saglar.

Bolim bes, islemleri icermektedir. Temiz bir oda veya kontrollii bir ortamin
calistirilmast i¢in temel gereksinimler sunulmustur.

Altincr bolim terminolojiyi icermektedir. Bu boliim, ISO'nun temiz odalar ve ilgili
kontrol ortamlar1 ile 1ilgili boliimlerinde listelenen kelimelerin tiim tanimlarini
derlemektedir.

Yedinci bolim ayirma ve bolme aygitlarini igerir. Bu bdoliim, hava bodlmeleri,
izolatorler ve mini ortamlar gibi ileri teknoloji temiz hava cihazlar1 hakkinda bilgi
saglar.
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Boliim sekizde molekiiler hava yoluyla bulasan kontaminasyonun siniflandirilmas,
askiya alinan belirli kimyasal maddelerin konsantrasyonlarini smiflandirmak igin
araglar, havada ve test yontemleri gosterilmistir.

Dokuzuncu bolimde yiizeylerde partikiil temizliginin  smiflandirilmast,
siniflandirmak i¢in araglar ve yilizeylerdeki partikiil kirliligi hakkinda ek bilgiler igerir.

Boliim onda yiizeylerdeki kimyasal maddelerin temizliginin siniflandirilmasi yer
alir. Bu boliim, siiflandirma i¢in rehberlik saglar ve kimyasal maddeler tarafindan
yiizey kirliligi hakkinda ek bilgiler igerir.

2001 yilinda ABD Federal Standardi 209 (FS 209) ¢ekilmesine ragmen yaygin olarak
kullanilmaktadir. Dahasi, bu standart mevcut ISO 14644-1: 1999 - Temiz Odalar ve
Ilgili Kontrollii Ortamlar i¢in temel teskil etmistir (Cizelge 2.5). Cizelge 2.5 verilen 1SO
14644-1 icin degerler, C = 10M.(0.1/D)>® ifadesi ile elde edilmistir. Bu ifade de C
havadaki partikiiller i¢in diisliniilen boyuta esit veya daha biiyiikk olan havadaki
partikiillerin izin verdigi maksimum konsantrasyondur (hava partikiilleri / m?3
cinsinden). N ISO siiflandirma sayisidir ve 9'dan biiyiik olamaz. N igin izin verilen en
kiiglik artig olarak 0.1 kullanilarak orta siniflandirma sayisi belirtilebilir. D, mikrometre
cinsinden pargacik boyutudur. FS 209, temiz oda siniflandirmasi i¢in havanin feet kiip
basina partikiil sayisini dikkate alir. Buna karsilik, temizlik siniflar1 ISO 14644-1'e gore
metrekiip hava basina partikiil sayisina dayanmaktadir (Cizelge 2.6).

ISO 14644-1: 1999 standardina gore, temiz oda siniflandirmasi i¢in ii¢ farkli doluluk
durumu vardir. Birinci olarak yapimda; kurulumun tamamlandigi ve odanin tamamen
caligir durumda oldugu temiz bir oda tanimlanir, ancak ekipman ve personel bulunmaz.
Ikinci olarak caligmama durumunda; kurulum, miisteri , tedarik¢i sartnamesine gore
kurulmus ve isletilen hava sistemi ile tamamlanmistir. Ekipman dahil, ancak personel
bulunmuyor ve tesis iginde calismay1 igerir. Operasyonda: bu durumda kurulum,
ekipman ve personel de dahil olmak {izere tasarim spesifikasyonlarina gére tamamen
calisir durumdadir. 1ISO 14644-1: 1999 da, cizelge 2.5°de belirtilenlerin disindaki
parcacik boyutlar1 i¢in temiz bir oda siniflandirma yontemini igerir.
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Cizelge 2.5. 1ISO 14644-1 simiflandirilmasi

En yiiksek konsantrasyon diizeyleri partikiil/m®
Simif
>0.1pm | >0.2 >0.3 =>05pm | Z1lpm | =>5pum
pm pm
ISO SINIF 1 10 2 - - - -
ISO SINIF 2 100 24 10 4 - -
ISO SINIF 3 1.000 237 102 35 8 -
ISO SINIF 4 10.000 2.370 1020 352 83 -
ISO SINIF 5 100000 | 23700 | 10200 3.520 832 29
ISO SINIF 6 1000000 | 237000 | 102000 | 35200 8320 293
ISO SINIF 7 - - - 352000 83200 2930
ISO SINIF 8 - - - 3520000 | 832000 | 29300
ISO SINIF 9 - - - 35200000 | 8320000 | 293000
Cizelge 2.6. FS 209 ve 1SO 14644-1 standartlarinin karsilastiriimasi
Standart Temizlik Sinifi
I1SO 14644-1 3 4 5 6 7 8
FS 209 1 10 100 1000 10000 100000

1ISO14644-1 partikiil boyutlar ile ilgili bir grafik sekil 2.5’de verilmistir. Belirli bir
temiz odadaki havadaki partikiil konsantrasyonunun, odada gergeklesen partikiil
olusturma faaliyetlerine bagli oldugu bilinmelidir. Bir odada eger higbir sey yoksa, ¢ok
diisiik bir parcacik konsantrasyonundan soz edilebilir. Bu durum havanin Kalitesini
yakindan yansitir. Eger odanin ic¢inde c¢alisan ekipman varsa, daha biiytik bir partikiil
konsantrasyonu olmalidir, ancak en biiyiik konsantrasyon, oda tam iiretimdeyken ortaya
¢ikar. Bu nedenle, odanin smiflandirmasi bu farkli doluluk durumlarinda yapilabilir.
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Hava kaynakli partikul konsantrasyonu

Cn’ partikul/ m?

Cn=10"x (0)/D)%%®

0,2

0.3

0,5

1.0

Jm cinsinden, partikiil - boyutu, D

Sekil 2.10. Partikiil boyutuna gore temiz oda siiflandirmasi

5.0

ISO 14644-1 ayrica, gizelge 2.5'de verilen ebat araliginin disindaki partikiilleri
kullanan bir temiz oda belirlemek icin 6rnegin yari iletken endiistrisinde ultra ince
olarak bilinen 0.1 mikrometreden daha kiigiik partikiiller ve 5 mikrometreden biiyiik
makro partikiiller i¢in de yontem i¢cermektedir. Makropartikiiller ile birlikte kullanilan
M tanimlayict M(a;b);c formati kullanilir. Bu gésterimde a izin verilen maksimum
konsantrasyon, b esdeger cap ve c belirtilen dl¢im yontemidir.

llag iiretiminde kullanilan temiz odalarin kendi standartlar1 vardir. En yaygmn
kullanilanlar Avrupa Birligi ve Amerika Birlesik Devletleri tarafindan yayinlananlardir.
Avrupa'da kullanilan en son ilag standardi Ocak 1997°de yiiriirliige girmistir ve Avrupa
Birliginde Iyi Uretim Uriinleri Rehberi (AB GGMP) olarak adlandirilir. Steril tibbi
trlinlerin imalat1 i¢in dort dereceli hava temizligini igermektedir. Bu kaliteler i¢in
havadaki partikiil siniflandirmasi ¢izelge 2.7'te verilmistir.

Cizelge 2.7. Eczacilik sektorii icin AB GGMP’ye gore siniflandirma

Simif Calisma olmadiginda (b) Cahisma oldugunda
0.5 pm 5 um 0.5 pum 5 um
A 3500 0 3500 0
B(a) 3500 0 350000 2000
C(a) 350000 2000 3500000 20000
D(a) 3500000 20000 - -

Cizelge 2.7'de galisilan A sinifi bir bdlgenin partikiil kosullari, iiriin ¢evreye maruz
kaldiginda, iiriinii ¢evreleyen bolgede tutulmalidir. Uriiniin kendisinden partikiillerin
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veya damlaciklarin olugmasi nedeniyle, dolum sirasinda dolum noktasinda partikiil
standartlarina uygunlugun gosterilmesinin her zaman miimkiin olamayacagi kabul
edilir. Cizelgede (a)’nin anlami B, C ve D hava smiflarina ulasmak igin, hava
degisikliklerinin odanin buyikligi ve odanin i¢inde bulunan ekipman ve personel ile
ilgisini igerir. Hava sistemi, A, B ve C dereceleri igin HEPA olan uygun filtrelerle
saglanmalidir. (b)’nin anlami ¢alismama durumundaki izin verilen maksimum partikiil
sayisi icin ABD Federal Standart 209 E ve ISO smiflandirmalarina asagidaki gibidir: A
ve B siniflar1 100, M 3.5, ISO 5 simiflarina; C ise M 5.5, ISO 7’ye karsilik gelir.

Cesitli siniflarda gerceklestirilecek islemlere ornekler cizelge 2.8'de verilmistir. A
smifi bir bolgenin partikiil kosullari, {iriin veya agik kap c¢evreye maruz kaldiginda,
{iriinii ¢evreleyen bolgede tutulmalidir. Uriiniin kendisinden partikiillerin veya
damlaciklarin olusumundan dolayi, doldurma islemi sirasinda dolum asamasinda
partikiil standartlarina uygunluk gostermenin her zaman miimkiin olamayacag1 kabul
edilir. Uretim sirasinda temiz odanin mikrobiyolojik temizligini gdstermek icin
mikrobiyolojik izleme de gereklidir. Tavsiye edilen limitler ¢izelge 2.9'da verilmistir.

Cizelge 2.8. Farkli islemler i¢in gereken temiz oda kosullarina 6rnekler

Simif Ornek steril islem siireci

A Olagandist risk altinda oldugunda, iirtinlerin doldurulmasi

C Alisilmadik risk altinda oldugunda ¢ozeltilerin hazirlanmasi ve

tiriinlerin doldurulmasi

D Sonraki dolumlar i¢in ¢6zelti ve i¢eriklerin hazirlanmasi
Simf Aseptik preparatlar icin islem 6rnekleri

A Aseptik hazirlama ve doldurma

C Filtrelenecek ¢ozeltilerin hazirlanmasi

D Yikama sonrasi bilesenlerin kullanimi

Cizelge 2.9. Mikrobiyal kirlenme i¢in onerilen limitler

Simif Hava ornegi Yerlesik Temas edilen Eldiven
(cfu/m?d) tabakalar tabakalar (5 parmak)

(90 mm ¢ap) | (55 mm¢ap) | (cfu/eldiven)
(cfu/4 saat) (cfu/tabaka)

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -
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2.3. Temiz oda tasarim

Temiz oda denilince akla temizlenmis tozu alinmis bir oda akliniza gelebilir bu
diisiince temel olarak dogrudur ancak eksiktir. Temiz oda temel parametresi
havalandirma kaynaklidir. Gozle gorillemeyecek kadar kiigiik toz tanecikleri ya da
partikiiller havadan hafif olduklar1 i¢cin havada asili kalabilirler. Toz tanecikleri havada
enfeksiyon ve bakterilerin tasiyicisi olarak bir tehdit olarak goriilmektedir. Temiz oda
teknolojilerinde belirleyici parametreler, temiz oda teknolojilerinin uygulamasinda
tasarim parametreleri adi altinda yapilabilir. Ancak belirleyici ve smiflandiriima
sirasinda goz ardi edilmemesi igin tasarimin dogru ve ¢alisilabilir olmasi sarttir. Modern
teknolojiye sahip temiz oda tasarimi, yapimi, kullanimi ve bakimi basit bir is degildir.
Bunun basarisi, havalandirma sistemlerinin kurulmasi mimar, makine ve insaat
mihendislerinin yer aldigi mekanik uzman ekibi gerektirir. Ayrica doktorlar,
yoneticiler, embriyologlar, androloglardan ve hemsireler gibi kullanicilarin katilimini da
gerektirecektir. Uygulamanin 6zel ihtiyaglarin yaninda, bu katilimcilarin ihtiyaglarini da
g6z Onilinde bulundurarak basarisizliga ugramak, zayif isleyen bir tesise ve dolayisiyla
diizeltmeler i¢in ek maliyete yol acacaktir. Bu boliimiin iceriginde Esteves vd. (2017)
kitabindan yararlanilmistir.

Temiz odalar, gerekli temizlik standartlarinin karsilandigindan emin olmak igin hava
kalitesinin izlendigi yiiksek kontrollii ortamlardir. Hava hizlari, kapsamli filtreleme,
sicaklik ve nem kontrolii gerektirir. Dis ortam havasinin kontrolsiiz girisine karsi
koruma, temiz oda ve ¢evresi arasinda basing farki olusturularak saglanir.

Temiz odalarin en temel amaci, mikrobik ve partikiil kirlenmesini en aza indirmek
ve kontrol etmektir. Atmosferik toz, mikroorganizmalar, yogunlagmalar ve gazlar i¢eren
bir¢ok kirlenme kaynagi vardir. Kirlenme kontrolii temiz oda tasariminda birincil husus
olarak degerlendirilmelidir. Bununla birlikte, kirlenme kontrolii ile hava akimi
arasindaki iliski net sekilde belirlenmelidir. Parcaciklar veya mikroplar gibi kirletici
maddeler temel olarak insanlar tarafindan temiz odalara verilir, ancak temiz odalardaki
islemler de kirlenmeye neden olabilir.

Temiz oda teknolojilerinde belirleyici parametreler asagidaki basliklar halinde
verilebilir.

Partikiil

Havalandirma

Validasyon (Sicaklik -Nem —Basing)
Iklimlendirme

Kisi Sayisi

Kullanilan Ekipmanlar ve Malzeme Kalitesi

Steril alanlar ve bu odalarla birlikte kontrol edilen ortamlarin temizlik
siniflandirmasi i¢in TS11605 EN ISO 14644 standard1 referans alinmaktadir.

Temiz bir odanin performansi, hava akimi, kirlenme ve 1s1 kaynaklar ile
menfezlerin, hava ¢ikisinin ve ortamda bulunan herhangi bir malzemenin arasindaki
karmasik etkilesimler kiimesi tarafindan tanimlanir. Sonug¢ olarak, bu elemanlardan
herhangi birinde yapilan degisiklikler potansiyel olarak temiz odanin ¢aligmasini etkiler
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ve odanin tasarim yoOnlerini gecersiz kilar. Temiz oda tasariminda en dikkat edilecek
nokta partikiil kontroliidiir. Partikiiller, hem canli mikroorganizmalardan hem de canl
olmayan maddeden olusur. Partikiil degerlendirmesi 6nemlidir. Hava, temiz odalarda
kirlenmenin ana vektorii olmasina ragmen, ayni zamanda uygun sekilde tasarlanmis
temiz odalar ile hava akisinin bir¢cok kirlenme sorununun yanitt oldugu anlamina da
gelir.

Temiz odalarda havadaki mikroorganizmalarin kontrolii i¢in gecerli dort prensip
vardir. Bunlar sirasiyla:

e Filtreleme: Temiz bir odaya disaridan giren hava, partikiilleri disarida tutmak
igin filtrelenir ve icerideki hava, yiiksek verimli HEPA filtreleriyle (alternatif
filtreler, ultra diisiik penetrasyonlu hava (ULPA) filtreleri) siirekli dolastirilir. Bu
bir 1sitma, havalandirma ve klima (HVAC) sistemi ile kontrol edilir.

e Seyreltme: Temiz odalarda iiretilen partikiillerin, filtreleri gecenlere ek olarak,
bolgeyi yeni hava ile seyrelterek uzaklastirilmasini saglamak.

e Yonlii hava akisi: Partikiiller ve mikroorganizmalar bir yonlii hava akisina karsi
yukar1 dogru ylizemez oldugundan, havanin kritik bolgelerden uzaga
tiflenmesini basing farklari ile saglamak.

e Hava hareketi: Hizli hava hareketi havadaki partikiiller ve mikroorganizmalar
asili kaldig siirece 6nemlidir.

Temiz oda i¢in anahtar tasarim diisiincesi HVAC sistemidir. Bunun i¢in hava akimi
ve hava degisimleri kontrol edilmeli ve havanin sicakligi - nemi uygun seviyelerde
tutulmalidir. Ek olarak, hava filtrelenmelidir. HVAC sistemi mekanik havalandirma
temelinde c¢alisir. Temiz odayr tasarlamak icin c¢izelge 2.10’daki faktorler dikkate
alinmalidir.

Cizelge 2.10. Temiz oda tasariminda dikkat edilecek faktorler

Temiz alani en aza indirilmesi Diistik basing degisimi ve hava
akisi i¢in yeterli alan saglanmasi

Dogru temizlik seviyesi Biiyiik hava tastyicilarin yerinin
diistiniilmesi

Hava degisim oranini optimize Degisken hizli fanlarin kullanim

edilmesi

Mini gevrelerin kullanmasi Basin¢landirmanin optimize
edilmesi

Tavan kaplamasini optimize Fan tasarimi ve fan filtre verimi

edilmesi

Temiz oda protokoliinii ve temizlik | Motor verimi
siifin1 gbz 6nilinde bulundurulmasi

Basing diisiisiiniin en aza HEPA filtre basing farklari
indirilmesi

Yeterli boyutlandirma saglanmasi Hava sistemlerini ¢alistiran elektrik
ve kanal uzunlugunu en aza sistemleri

indirilmesi

Tasarimin en 6nemli yonleri asagidaki basliklarda verilmistir.
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2.3.1 Filtreleme

Temel belirleyici parametrelerden olan partikiil dogrudan filtreleme ile iliskilidir.
Filtrasyon mikroorganizmalari temizler. Temiz odalarda, bu HEPA filtreleri ile saglanir.
Farkli verimlilik derecelerine sahip farkli HEPA filtre siniflar1 mevcuttur. Verimlilik
derecesi, partikiil uzaklastirmanin teorik seviyesini belirtir. Standart HEPA filtreleri
havadan% 99.97'ye kadar pargaciklari giderecek sekilde tasarlanmistir (daha yiliksek
spesifikasyon filtreleri mevcuttur, ancak ¢ogu durumda bunlar gereksiz olmalidir).
Bunun anlami, teoride 0.3 um biiyiikliigiindeki her bin parcacik icin bir filtreye gegen,
lic taneden daha fazla pargacik ge¢meyecegidir. 1940'larda II. Diinya Savasi sirasinda
atom bombasinin yaratilmasinin yani sira, hava filtrasyonu alanindaki énemli teknolojik
gelismelere katkida bulunulmustur. Laboratuvarlarinin havasinda bulunan yiiksek
miktarda radyoaktif partikiil nedeniyle, HEPA hava filtrasyonu kullanarak bu zararl
partikiilleri gidermek icin bir yontem gelistirmislerdir. Bir filtrenin HEPA sinifi olarak
smiflandirilmasi i¢in 0.3 p veya daha biiyiikk olan pargaciklarin en az% 99.95'ini
kaldirabilmesi gerekir. Bir filtrenin yiizde verimliligi, E = (1-D/U)x100 denklemi
kullanilarak hesaplanabilir. Burada E verim, D kirleticilerin akis asag1 konsantrasyonu,
U yukari akis konsantrasyonunu ifade eder.

HEPA filtreleri genellikle en yaygin iki siiflandirma sisteminden birine, Eurovent
tarafindan yayinlanan EN-1822 standardina ve Amerikan Isitma, Sogutma Dernegi
(ASHRAE) tarafindan yayinlanan minimum verimlilik raporlama degeri (MERV)
standardina gore derecelendirilir. Cesitli kurallar, kodlar ve standartlar saglik tesisi
havalandirma sistemlerini tasarlamak i¢in bol miktarda detay saglanir. Bu kodlara gore
tasarlanmis ve monte edilmis steril hava saglanacaktir. Tiim pratik amaglar i¢in, sterilite
genellikle 6 log azalmasi veya bir mikroorganizma popiilasyonunun% 99.9999'u olarak
kabul edilir. Gergekte, 6 log azaltma, bir milyonda birinin hayatta kalacagi anlamina
gelirken, mutlak sterilite hayatta kalan mikroorganizmalarin olmadigi anlamina gelir.
Tanimlandig1 gibi, hava akimi sterilitesinin elde edilmesi oldukca zor olabilir ve mevcut
uygulamada kanitlanmasi imkansiz olabilir. Yiiksek verimli partikiil hava (HEPA)
filtreleri geleneksel hava filtreleme, hastane ve klinik havalandirma sistemlerinde, 50
yildan uzun siiredir havadaki patojenleri kontrol etmek i¢in standart olmustur. Bir¢ok
calisma, HEPA filtrelerinin varligina ragmen, viral ve bakteriyel kontaminasyonun
havalandirma sistemlerinde hala bulundugunu gostermistir. Belirli bir araliktaki partikiil
boyutlar1 i¢in yakalama verimlerine ait bir grafik sekil 5.1°de gosterilmistir. Bu,
filtrasyon fiziginin temel prensiplerine 6zgiidiir. Sekilde goriildiigii gibi kritik parcacik
biiyiikliigiinde 0.1 ile 0.5 p arasinda verimde bir azalma gosterir.

HEPA filtreler 6n filtreleme ile korunmaktadir. On filtreler havadaki partikiillerin
yiizde doksanini tutarlar. Eger havanin bir metrekiipiinde {i¢ milyar partikiil varsa ve bir
oOn filtre ile birlikte kullanilirsa otuz milyon parcacik HEPA filtreye kalmaktadir.
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Sekil 2.11. HEPA% 99.97 filtrenin tipik performansi.

Terminal HEPA filtresi, temiz odaya her m® basina 10000 partikiil birakacaktir. AB
GMP'de bu nispeten diisiik say1 ¢galismama durumunda A / ISO Smif 5 ve Smif B / ISO
Sinif 7 i¢in limitler dahilindedir. Aslinda, ¢ogu farmasétik hava isleme sistemi, temiz
odalara saglanan havanin% 80'ini geri dolastirmaktadir. Bu nedenle, HEPA filtrelerine
yapilan ilk zorluk muhtemelen m® basina yalmzca bir milyon partikiildiir.

Tipik bir HEPA filtre kurulumu Sekil 2.12'de gosterilmektedir. HEPA filtreleri ii¢
yonden olusan bir kombinasyonla islev goriir. Ilk olarak, daha biiyiik kir, toz ve sag
parcaciklarini durdurmak i¢in elekler gibi calisan bir veya daha fazla dis filtre, bu
filtrelerin i¢inde daha kiiglik parcaciklar1 yakalayan bir tutucu ve ¢ok yogun liflerden
olusan bir mat. HEPA filtresinin i¢ kismi, hareketli hava akiminda gegerken parcgaciklari
yakalamak i¢in ti¢ farkli mekanizma kullanir. Bunlar sirasiyla ¢arpma, durdurma ve
difiizyondur.

Carpmada daha biiyiik partikiillerin hava akiminin hatlarini takip ederek elyaflardan
kagamadigi ve bunlardan birine dogrudan gomiilmek zorunda kaldigi etkidir. Bu etki
azalan fiber ayrilmasi1 ve daha yiiksek hava akis hizi ile artar. Boylece, yiiksek hava
hizlarinda, baz1 pargaciklar dogrudan igine ¢arptiginda yakalanir.

Durdurma, hava akiminda bir akis ¢izgisini izleyen partikillerin bir fiberin
yaricapina girdigi ve buna yapisip durmasidir. Difiizyon, gaz molekiilleri ile en kiiclik
partikiiller, 6zellikle de 0.1 pum’den daha kiiciik capta partikiillerin ¢arpigma sonucu
filtrede Brownian hareketi ile kendi yollarinda engellenen ve geciktirilen bir giiclenme
mekanizmasidir. Diflizyon diisiik hava hizlarinda gergeklesir.
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Sekil 2.12. HEPA filtre kurulumuna bir 6rnek.
Asagida temiz oda sistemlerinde kullanilan filtreler ve tiirleri 6zetlenmistir.

e Hava Filtreleri: Havada bulunan kiigiik parcacik ve gaz bigimindeki kirleri
ayristiran hava hazirlama elemanlaridir.

e Birinci Kademe Filtreler G3 ve G4 Smifi: Hava emis tarafindan ve hava
girisinin hemen baglangicinda bulunur. Atmosferden emilen kaba tozlar1 tutar.

e Ikinci Kademe Filtreler (Torba Filtreler) F6 veya F7 Smmfi: Klima
santralinin serpantin hiicresinden 6nce kullanilir ve sizdirmazlik seviyeleri kaba
toz filtrelere gore daha yiiksektirler.

e Uciincii Kademe Filtreler ( Kompakt Filtreler) F9 Simifi: Vantilator fanindan
sonra ve hava kanallariin baslangicindan hemen 6nce hava basma tarafina
kanal sistemini temiz tutma amaciyla kullanilir torba filtre’ ye gore sizdirmazlik
seviyeleri daha ytiksektirler.

e Dordiincii Kademe Filtreler (HEPA Filtreler) H13 — H14 Simfi: Temiz
odalarda bir terminal icine yerlestirilir. Ozel iiretim ve basing testlerinden
gecmis HEPA filtre kutular1 vardir bu kutu igerisine montajlar1 yapilmaktadir.
Sizdirmazlik seviyesi en yiiksek filtrelerdir. %99.95 oraninda Sizdirmazliklara
sahiptirler. Cizelge 2.11°de filtre siniflar1 ve tutabildikleri partikiil boyutlari
verilmistir.

Cizelge 2.11. Filtre siniflar

Filtre Simiflar Partikiil Boyutu
G1-G3 10-30 pm
G4 5-10 um
F5 3-5 um
F6 — F8 1-3 pum
F9 0.5-1 um
H13 - H14 0.01-0.5 um
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2.3.2. Seyreltme, hava akisi ve hareketi

Kapali bir hacimdeki havanin degistirilmesi islemidir. Havalandirma kapali bir alan
icerisinde ki havayr degistirmek amaciyla ¢esitli araglar ve yontemler kullanarak
disaridan igeriye temiz hava gecisini saglama ve hava akimi olusturma islemidir.
Ortamda bulunan havanin disar1 atilmasi i¢in tek yok havalandirma sistemleri degildir.
Bu islemler kap1 veya pencere araciligi ile de yapilabilir. Fakat bazi durumlarda ve bazi
alanlarda disaridan igeriye yapilan hava aktarimi kapi ve pencereden c¢ok daha etkili
sonuclar saglamaktadir. Belli zamanlarda ve durumlarda disaridan igeriye aktarilan
havanin gecis esnasinda temizlenmesi ve filtrelenmesi gerekebilir. Bu ve buna benzer
durumlarda devreye havalandirma sistemleri girmektedir. Havalandirma sistemi dis
hava panjurundan baslayip, klima santralleri, hava dagitim ve toplama menfezleri ile
havanin atmosfere atildig1 panjuru da iceren komple bir iinitedir.

Temel belirleyici parametrelerden olan havalandirma seyreltme ile dogrudan
ilgilidir. Partikiiller, havalandirma bulunmayan kapali alanlarda olusur. Bu nedenle,
etkili temiz odalar iyi havalandirmaya sahip olmalidir. Havalandirma, temiz odalarda
tiretilen herhangi bir partikiiliin uzaklastirildig: islemdir ve odada kalan partikiiller yeni
hava ile seyreltilecektir. Hava degisim oranlarinin degerlendirilmesine iligskin olarak,
temiz oda hava akist icin degerlendirme gerektirir. Aseptik islemlerde, kirlenmenin
Onlenmesi kritik Ooneme sahiptir. Mikroorganizmalar havadan ¢okerse, iiriin veya
ekipman hava kaynakli mikroorganizmalardan kirlenebilir. Parcaciklar ve
mikroorganizmalar havada asili kalirsa daha az problem olur. Ancak gercek bir
kontaminasyon nedeni haline geldiklerinde problem biiyiir. Bu nedenle, hava hareketini
kontrol etmek ©nemli bir kontrol basamagidir. Temiz odalarda beklenen minimum
havalandirma hizi saatte yirmi hava degisikligidir. Kirk kadar hava degisikligi
saglayabilen temiz bir oda tasarlamak tercih edilebilir ancak saat basina daha da fazla
hava degisikligi yapilmasi tercih edilir. Saatte yirmi hava degisimi ile temiz bir odadaki
hava en az ii¢ dakikada bir degistirilir. Devir daim havasi degisim oranlari, devir daim
havas1 tagima sistemi i¢in fan ve motor boyutunun belirlenmesinde 6nemli bir faktordiir.
Cizelge 2.12’te ISO smiflandirmalarinin hava akis hizlar1 ve saatteki hava degisimleri
verilmistir. Cizelgede N tek yonlii olmayan, M karisik ve U tek yonlii akis1 ifade eder.
Saatteki hava degisimi ortalama hava hizinin oda alan1 ve zaman ifadesiyle ¢carpiminin
oda hacmine orani ile elde edilir.

Cizelge 2.12. Temiz odalardaki hava hizlan

Simif Hava akisi | Ortalama | Saatteki hava
hiz (m/s) degisimi
1SO 8 (100000) N/M 0.01-0.04 5-48
ISO 7 (10000) N/M 0.05-0.08 60-90
ISO 6 (1000) N/M 0.13-0.20 150-240
ISO 5 (100) U/N/M 0.20-0.40 240-480
I1ISO 4 (10) U 0.25-0.46 300-540
ISO3(1) U 0.30-0.46 360-540
ISO 3 (1)’den U 0.30-0.50 360-600
daha iyi
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Havalandirmanin  6l¢eklendirilmesi ve hava yolu tasarimi, bir binanin
yapilandirmasini dolayisiyla sermaye maliyetlerini dogrudan etkiler. Hava akimi ve
hava temini gereksiniminin degerlendirilmesi i¢in, tasarim asamasinda hava akimi
modellemesi yapilmasini gerektirir. Bu modellemeden toplanan bilgiler, uygun hava
degisim oranlarinin olusturulmasiyla ilgilidir. ~ Modelleme, temiz oda ortaminin
performansinin insaat oncesinde degerlendirilmesine ve bdylece temiz oda diizeninde
degisiklik yapilmasina olanak saglar.

2.3.3. Validasyon siireci

Tesis ve tasariminin, sistemlerin (HVAC/su/basingli hava vb.), ekipmanlarin,
prosesin, iiriiniin dogrulugunun, giivenilirlik, tekrarlanabilirliginin bagimsiz olarak test
edilmesi ve kanitlanmasi iglemidir. Spesifik bir prosesin, istikrarli olarak onceden
tanimli spesifikasyon ve kalite degerlerine uygun calisacagini-¢alistigint ytiksek
derecede giivenlik veren kanit belgelerle ispatlamaktir.

2.3.4. Sicaklik, nem, basing ve ses diizeyi

Hava icin tasarim diisiincesi sicaklik ve nem kontroliinii icerir. Yiiksek sicakliklar
ve nemli ortamlar, mikroorganizmalarin hava akimindan ylizeylere biriktigi yerlerde
mikrobiyal biiyiimeyi tetikleyebilir. Sicaklik ve nem parametreleri HVAC sistemleri ile
kontrol edilir. HVAC sistemleri normalde iki 6n 1sitma bobinine sahiptir. Birinci bobin
sogutuculardan gelen atik 1s1y1 geri kazanirken, ikincisi bunu gerektigi gibi tamamlar ve
ardindan bir sprey nemlendirici ve bir sogutma bataryast sunar. Isitma ve sogutma
bobinleri sadece sicaklik kontrolii i¢in kullanilir.

Ortam sicakligmin dis sicakliktan bagimsiz olarak istenen seviyede tutulmasi
birgok yonden gereklidir. Insan saghigi, ¢alisma veriminin artmasi, rahatlik hissetmesi
gibi yonlerden oldugu gibi yapilan bir imalatin veya islemin arzu edildigi gibi
yiirlitiilmesi i¢in belirli bir ortam sicakligir gerekir. Kis ve yaz sartlarinda bir miktar
degismekle birlikte insanlar yaklastk 21-26 °C ortam sicakhigi araliginda rahat
etmektedir. (ISO 7730’a gore izafi nem igin 1sitma sezonunda 20-24 °C, sogutma
sezonunda 23-26 °C). Ayrica kullanilan iklimlendirme sistemi yazin i¢ ortami, dis hava
sicakligindan 6-7 °C daha diisiik bir sicakliga kadar sogutulabilmelidir.

Havadaki su buhari miktarinin, ayni sicaklikta havada bulunabilecek en ¢ok su
buhar1 miktarina izafi (bagil) nem adi verilir. Yani havanin ne kadar nem alabileceginin
bir 6lciisiidiir. izafi nem konforu 6nemli odlgiide etkiler. Ciinkii insan viicudunun
buharlagsma yoluyla ne kadar 1s1 atabilecegi havanin izafi nemi ile ilgilidir. Temiz
odalarin bagil nem orani ¢alisan personelin ¢alisma performans: tizerinde paya sahiptir.
Uygulamalarin ¢ogunda klima ve havalandirma sistemlerinde temiz odanin nem orani
personelin ayarlayabilecegi sekilde tasarlanmaktadir. Ozellikle ortamin sicakligi
diistiriilirken nem oran1 goz ardi edilmemelidir. Konfor i¢in istenen izafi nem araligi
yaklasik % 35-60’dir.
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Basing birim yiizeye etki eden dik kuvvetin bir Olgiisiidiir. Havalandirma
sistemlerinde hava basinci dikkate alinmaktadir. Basing; temiz oda uygulama alanlarina
gore degiskenlik gostermektedir. Negatif basing mevcut ortama g¢evre ortamlardan Kirli
hava giriginin Onlenmesi islemidir. Mevcut ortamin i¢ ortam basincinin komsu
ortamlarin hava basincindan kii¢iik olmasi durumuna negatif basing durumudur. Negatif
basing olusturma dis komsu ortamlara kirli hava girisini 6nlemek amaci ile mekanik
havalandirma sistemi ile kontrol edilerek yapilan islemdir. Ornegin; ilag hazirlama
{initelerinde negatif basing istenmektedir. Ila¢c hazirlama esnasinda toksin partikiiller
ortamda yayilabilecegi i¢in negatif basinglandirma partikiillerin havada tutulu kalmasin1
engeller. Pozitif basing mevcut ortama komsu ortamlardan hava girisinin onlenmesi
islemidir. Mevcut i¢ ortam basincinin komsu ortamlarin hava basincindan biiyiik olmasi
durumu pozitif basing durumudur. Ameliyathanelerde bolgeye disaridan hava gegisini
engellemek icin pozitif basing istenilir. Pozitif basing temiz oda i¢in hava perdesi gorevi
gormektedir.

Temiz odalarda yiiksek hizli hava degisimi oldugundan dolay1 ses seviyesi de
yiiksek olmaktadir. Diizgiin ¢aligma sartlarinin saglanmasi i¢in ses seviyesinin 65 dB(A)
degerini gegmemesi gerekmektedir. Ameliyathanelerde ise Smnif 1a ve Sinif 1b odalarda
ses seviyesi 48 dB(A) degerini gecmemelidir. Bu degerin ortalama 40 dB’e kadar
indirilmesi gerekmektedir.

Validasyon degerlerinden sicaklik, nem, basing diger belirleyici parametrelerdir.
Sicakligin 6nemi temiz oda igerisinde optimum sicaklik degerine ulasmasi ortamin
bakteri seviyesini yiikselteceginden standartlara uymayacaktir. Ondandir ki sicaklik
temiz oda i¢in Onemlidir. Nem; sicaklik ile dogru orantili olacagindan psikrometrik
diyagramda bu agik bir sekilde goriilmektedir (Sekil 2.13).

2.3.5. iklimlendirme

Iklimlendirme en genel halde, konfor amaci ile insan, hayvan ve bitkilerin veya
endistriyel bir mamuliin tretimi sirasinda gerekli atmosferik c¢evrenin ( ortam
sartlarinin) otomatik olarak kontrol altinda tutulmasi islemi olarak ifade edilebilir.
Pratikte ise iklimlendirme, havanin 1sitilmasi, sogutulmasi, nemlendirilmesi veya
neminin alinmasi, bir baska deyisle havanin sartlandirilmasi islemine denir. Klimalar
temel olarak endiistriyel ve konfor amagli olmak iizere iki gruba ayrilir. Temiz oda
teknolojilerinde havalandirma sistemleri tasarim parametrelerinde en biiylik rolii
oynamaktadir. Partikiil ve validasyon degerlerini standart araliginda tutulmasi klima
santrali ve ekipmanlar1 tarafindan kontrol edilmektedir. Endiistriyel tip klimalarin
kullanilmasinin baslica amaglari, tiretimin uygun ¢evresel sartlar altinda ytriitiilmesinin
saglanmasi ve depolanan malzeme veya iriinlerin korunmasi i¢in endiistriyel yapilar
icinde optimum sartlarin saglanmasi olarak sayilabilir. Bu tip uygulamalarda
karsilagilan en onemli problemlerden biri, iiretim igin gerekli i¢ sartlar ile personelin
konforunun uyusmamasidir. Bu durumda bireylerin saglik ve gilivenligi hicbir zaman
g6z ard1 edilmeden, hem iiretim hem de calisanlar i¢in en uygun sartlarin olusturulmasi
gerekmektedir. Baslica sanayi uygulamalar1 tekstil, tiitiin, sekercilik, ilag, medikal,
saglik, gida, kimya, 6zel cephanelik, laboratuvarlar, madenler ve zirai yerlerdir.
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Iklimlendirme sistemleri, fabrikalarda ¢alisanlarin saglik ve konforunu temin etmek
suretiyle is veriminin artirtlmasina katkida bulunur. Ayrica bir¢ok endiistri kollarinda
daha etkili mal ve iiriin elde edilmesinde yine iklimlendirme sistemleri etkilidir. Konfor
klimalarinda amag, insan, hayvan veya bitkilerin konforunun saglanmasidir. Yapilan
konfor klima uygulamalarinin ¢ogu insanlar i¢indir. Baslica uygulama alanlari, ulasim
araglar1, bankalar, tiyatrolar, oteller, magazalar, hastaneler, terminaller, lokantalar ve
biirolardir.

Iklimlendirme sisteminin iyi ¢alisabilmesi igin sistemde kullanilacak olan klimanin
en az 2500 Pa basinca kadar sizdirmaz olmasi gerekmektedir. Iklimlendirme sisteminin
kullanilmis filtrelerden kaynaklanan basing kaybiin 1500 Pa, kanal sisteminden
yaklasik 200 Pa, susturucu vb. elemanlarin toplam basin¢ kaybmin 200 Pa, HEPA
filtrelerin kirlilik basing kayb1 500 Pa oldugu diisiintilmelidir. Cihazlar kesinlikle ¢ift
cidarli olmahdir ayrica i¢ yiizeylerin diiz, birlesim yerlerinin de c¢ikintisiz olmasi
gerekmektedir.

Klima cihazlarimin diizeni klape, on filtre, 1s1 geri kazanim serpantini, 1sitici,
temizlik i¢in bos hiicre, sogutucu serpantin, gerektiginde ikinci kademe 1sitict serpantin,
nemlendirici, vantilator, susturucu, ikinci basamak filtre seklinde olmalidir.

Serpantinler, filtreler, vantilatérler kizakli olmali disar1 ¢ikarilabilmeli ve
serpantinlerin tizerindeki hava hizinin 2. 5 m/s’yi gegmemesi gerekmektedir.

Isitict ve sogutucu serpantinlerin kanat¢ik aralarindaki uzakligin normal klima
cihazlarina gore daha biiyiik olmas1 gerekmektedir. Yogusma - nemlendirici tavasi, fan,
filtre ve serpantin kizaklar1 paslanmaz ¢elikten yapilmalidir. Filtrelerin, nemlendirici ve
vantilatoriin oldugu kisimlarda gozetleme icin yer ve aydinlatma gerekmektedir.
Vantilatorler filtrelerde yiikselen basinci karsilayabilmek icin yeterli rezerve sahip
olmali ve geriye kivrimli vantilatorlere benzer sekilde miimkiin oldugunca dik bir
karakteristikte olmalidir. Vantilatorlerin kayis, kasnaksiz ve salyangoz hiicresiz
secilmesi oldukca faydalidir. Ayrica kirli filtrelerden kaynaklanan basing kaybina
orantili olarak hava debisinin sabit kalmasi1 i¢in motorlarin {izerinde frekans degistirici
bulunmalidir.

Iklimlendirme hesaplamalarinda kullanilan bu diyagram temiz oda tasarimlarinin
yapilmasinda yardimcidir. Psikrometrik diyagrama gore kuru termometre sicakligi ile
0zglil nem temiz oda parametrelerinde belirleyicidir. Ameliyathaneler de ideal
validasyon degeri +5 Pa-+10 Pa pozitif basing, 19°C -21 °C kuru termometre sicakligi,
%30 - %50 oOzgill nem degerlerine sahip olmalidir. Uygulama alanlarina gore
degiskenlik gosteren validasyon degerleri tasarim parametrelerinde hesaplanmaktadir.
Bu iklimlendirme proseslerini ideal validasyon degerleri araliginda tutulmasini saglayan
ise mithendislik hesaplamalar1 ve uygulamalaridir. Hijyenik klima santrali burada en
onemli rol oynayan saha ekipmanlari arasindadir.

Temiz odalar i¢in tasarlanan iklimlendirme sistemleri asagida verilen ihtiyaglari
ayn1 zamanda saglamalidir. Giindelik hayatta kullanilan iklimlendirme sistemleri giiniin
belirli zamanlarda tamamen kapatilabilmektedir. Temiz odalarda kullanilan
iklimlendirme sistemleri ise giiniin her saati durmadan galisabilmektedirler. Ornegin
yart iletken ya da teknolojisinde kullanilan iklimlendirmenin durdurulmasi iirlinlin zarar
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gormesine neden olabilir. Bu nedenle iklimlendirme sisteminin ihtiyaca gore
tasarlanmasi, sistemi olusturan elemanlarin hi¢ durmadan ¢alisacagi da goz Oniinde

bulundurularak yiiksek kalitede olmas1 gerekmektedir.

Normal sicaklik  Deniz seviyesi
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Sekil 2.13. Psikrometrik diyagram

Temiz odalarda kullanilacak olan iklimlendirme sistemlerinin genel olarak
gorevleri asagidaki gibi siralanabilir.

e Ortama toz ve partikiil girmesini 6nlemek.

e Tiim ortamda partikiil dagilimimin homojen olarak saglanmasi

e Ortam sicakliginin ve nem oraninin tam olarak ayarlanabilmesi

e Atk havanin ¢evreye zarar vermeden digar1 atilmasi

» Odalar arasindaki basing farkliliklarmin saglanmasi

e Ortamda calisan personelin yiiksek hava degisimine ragmen g¢alisma konforunun
saglanmasi

e Ses diizeyinin diisiik seviyede olmasinin saglamak

e Uzun kullanim siireglerinde sistemin iginde mikroorganizma ve toz birikiminin
olugsmasinin engellenmesi

o Enerji giderlerinin diisiik seviyede tutulmasi

Maliyetleri diisiik tutmak ig¢in ucuz kalitesiz malzeme kullanimi, iyi
projelendirmenin  yapilmamasi isleri aksatabileceginden ve enerji giderlerini
yiikselteceginden, kullanicilarin kisa siirede ciddi oranda zarar gérmesine neden olur.

Temiz oda tasariminda kullanilacak olan iklimlendirme sisteminin enerji
giderlerinin diisiik seviyeye tutulabilmesi i¢in ortam i¢in sistem miimkiin derecede
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gevrim havast ile c¢alistirlmalidir. Cevrim havasi ile sistemlerde kirlenmeyi
Onleyebilmek i¢in kullanilacak olan filtrelerin buna gore secilmeleri Onemlidir.
Gergekte cevrim havasi ile iklimlendirilme sakincalidir. Siiregte atik hava ve gazlar
filtrelendikten sonra atmosfere verilmelidir. Eger calisilan ortamda cevreye zarar
verebilecek mikroorganizmalar varsa bunlarin  disartya verilmeleri mutlaka
onlenmelidir.

Kritik iiretim alanlarinda veya laboratuvar ortamlarinda sistemin siirekli
calisabilmesi i¢in gerekli 6nlemler alinmalidir. Sistemin temel elemanlarnin yedeginin
bulunmasi gerekmektedir. Acil durumlar i¢in yedek olarak bulunmasi gereken temel
elemanlar iklimlendirme cihazlari, sogutma gruplari, 1sitma ve sogutma pompalari
olarak siralanabilir.

2.3.6. Ortamdaki personel ve malzemeler

Temiz oda ortaminda bulunan personelin, kullanilan malzeme ve cihazlarin temiz
oda sartlarina etkisi biiyliktiir. Bunlar dogrudan partikiil iiretici olduklarindan dolay1
partikiil sayis1 ve biyiikliigii tizerinde etkileri oldukga fazladir. Bir 6nceki boliimde
partikiillerin biiyiikligii ile ilgili ¢esitli bilgiler verilmistir. Temiz oda ortaminda
personelden kaynaklanan kirlenmeler gizelge 2.13’te verilmistir.

Cizelge 2.13 Insan hareketi ile yayilan partikiil sayis1 (Temiz oda giysili)

Hareket tipi Dakikada yayilan partikiil sayisi
(>0.3 pm)
Oturan-ayakta ve hareketsiz 100000
Oturan-hafif bas, kol, bacak 50000
hareketli
Oturan-orta dereceli bas, kol ve 1000000
bacak hareketli
Ayakta komple hareketli 2500000
Yavas yliriime 5000000
Hizl1 ylirlime 7500000
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3. MATERYAL METOT

Bu tez ¢alismasinda Antalya ilinde bulunan bir hastanenin onkoloji ila¢ hazirlama
tinitesinin bulundugu temiz oda ortaminda Ol¢timler gergeklestirilmistir. Hastanenin H-
13 smifinda bulunan HEPA filtrelerinin bir yildir degismedigi ve filtre kirliliginden
kaynakli partikiil konsantrasyonu yogun olan bir temiz oda Olgiimleri
gerceklestirilmistir.  Deney 1’de HEPA filtre degistirilmeden partikiil sayis1 dl¢iimii
yapilmistir, Deney 2 i¢in bes ay sonra filtre degisimi yapilip havalandirma kaynakl
partikiil sayisi belirlenmistir. Deney 3’de HEPA filtrelerin =~ kullanilmadigi  odada
Olctimler gergeklestirilmistir.

Olgiimlerin gergeklestirildigi temiz oda ortamlarda havalandirma ve iklimlendirilme
HEPA H-13 simifi filtre kullanilan hijyenik klima santrali ve gizli tavan tipi klima
sistemi ile yapilmaktadir. Deney 1 ve Deney 2’nin gergeklestirildigi odanin yiizey alani
16 m?, yiiksekligi 2.72 m’dir. Deney 3’iin gerceklestirildigi odanin yiizey alan1 11.72 m?
ve yiikseklik 2.72 m’dir. Temiz oda ortaminda akis bicimi tiirbilansli akig bi¢cimidir.
Temiz odanin yerlesim plani sekil 3.1°de gosterilmistir.

Temiz oda uygulama alanlarmin standart tespitleri yetkin olmus partikiil sayar ve
validasyon testi yapan cihazlarla belirlenmektedir. Deneylerde Aerocet 531S (sekil 3.2)
portatif, pille calisan, el tipi bir kitle monitdrii veya partikiil sayact kullanilmistir. Bu
sayag, partikiil sayimi veya kiitle PM oOl¢limlerini depolanan veri kayitli degerleri,
gercek zamanl ag verileri veya basili sonuglar olarak saglayabilmektedir. Cihazla ayn
anda kiitle modunda goriintiilenen alt1 kiitle konsantrasyon araligint ve ayrica bes
popliler kiimiilatif partikiil buyiikligi (> 0.3, 0.5, 1, 5. 10 mikron) Olgiimii
yapilabilmektedir.

Temiz Atan Girig ‘

Sekil 3.1. Temiz oda yerlesim plani

N L
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AEROCET 531
b .
=

Sekil 3.2. Olgiimlerde kullanilan partikiil sayaci

Hava hizi, debi, toplam hava debisi ve hava degisim orami Testo 440 cihazi ile
gerceklestirilmistir. Kompakt bir cihaz olan Testo 440 (sekil 3.3) ile kapsamli hava hizi
Olctimii yapilabilmektedir.

Sekil 3.3. Olgiimlerde kullanilan validasyon test cihazi
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4. BULGULAR VE TARTISMA

Deney 1’de hastanenin 16 m? lik yiizey alanma sahip ila¢ hazirlama odasinda
HEPA filtre degistirilmeden partikiil sayis1 6l¢iimii yapilmistir. Deney 1’e ait dl¢iim
sonuglar1 ¢izelge 4.1°de verilmistir. Olgiimlerin gerceklestirildigi odada akis bigimi
tiirbilansli akistir ve iklimlendirme sistemi bekleme modundadir. Partikiil Sl¢iimiinde
numune alma islemi zeminden 1.5 m yiikseklikte yapilmistir. Partikiil 6l¢timleri temiz
odanin FED-STD-209 ve ISO 14644-1 hava temizlik smniflarmi karsilayip
karsilamadigini gosterir. Yapilan Ol¢iim neticesinde ISO 14644 CLASS 9 sinifindadir.

Cizelge 4.1. Deney 1 i¢in 6l¢iim sonuglari

Hava terminali Boyutlar Hiz Debi Toplam Oda Hava
(WXD) m/s | m®saat hava Hacmi | Degisim
mm debisi m?® Oram
m3/saat (1 saat
icin)

HEPA Filtre 1 610 610

HEPA Filtre 1 610 610

HEPA Filtre 1 610 610

Olgiim Tarih Partikiil boyutu
noktasi
0.3 pm 0.5 um 5.0 pm | Partikiil / m®
114 1.6.2018 57200000 12500000 12700 | Partikiil / m®
115 1.6.2018 | 58900000 13200000 15900 | Partikiil / m®
116 1.6.2018 59500000 13600000 17300 | Partikiil / m®

Ortalama | 13000000
Standart Sapma | 55600000
Standart Hata 31000

% 95 UCL | 12400000

Deney 2’de hastanenin 16 m?lik yiizey alanina sahip ila¢ hazirlama odasinda Deney
1’den bes ay sonra HEPA filtre degisimi yapildiktan sonra gerceklestirilmistir. Deney
2’ye ait 6l¢iim sonuclari gizelge 4.2°de verilmistir. Olgiimlerin gerceklestirildigi odada
akis bi¢imi tiirbilansh akistir ve iklimlendirme sistemi bekleme modundadir. Partikiil
Ol¢iimiinde numune alma islemi zeminden 1.5 m yiikseklikte farkli dort noktadan
yapilmistir. Ayrica bu 6l¢iimde hava hizi, debisi, hava degisim oranlarida belirlenmistir.

Partikiil 6l¢timleri temiz odanin FED-STD-209 ve ISO 14644-1 hava temizlik
siiflarini karsilayip karsilamadigini gosterir. Yapilan 6l¢iim neticesinde oda ISO 14644
CLASS 7 smifinda oldugu belirlenmistir.

Deney 3’de segilen ortamda havalandirma ve iklimlendirme sistemi gizli tavan tipi
klima ile yapilmaktadir. Deney 3’iin gerceklestirildigi odanim yiizey alan1 11.72 m? ve
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yiikseklik 2.72 m’dir. Temiz oda ortaminda akis bi¢imi tiirbilanslhi akis bicimidir.
Ortamda yapilan bes adet Olglim sonucu ortamin negatif basing olmasindan dolay1
partikiil konsantrasyonu CLASS 8 smifinda ¢ikmistir. Sonug itibari ile temiz oda ISO
14644-1 standartlarindan basarisiz olmus bir ortamdir. CLASS 1 ile CLASS 7 arasinda
olmasi gerekmektedir. temiz oda teknolojinden belirleyici parametrelerimizden birisi
olan filtrasyon bu deney ol¢iimlerinde 1ISO 14644-1 standartlarinda etken olmustur.
Cizelge 4.4’de bu deneye ait sicaklik ve nem degerleri verilmistir.

Cizelge 4.2. Deney 2 i¢in 0l¢iim sonuglari

Hava terminali Boyutlar Hiz Debi Toplam | Oda Hava
(WXD) m/s m?/saat hava | hacmi | degisim
mm debisi m3 orani
m®/saat (1 saat
icin)
HEPA Filtre 1 610 | 610 0.13 174.14 14.46=
HEPA Filtre 2 610 | 610 0.18 241.12 | 629.58 | 43.52 15Idefa
HEPA Filtre 3 610 | 610 0.16 214.32
Ol¢iim Tarih Partikiil boyutu
noktasi
0.3 pm 0.5 um 50pum | Partikiil / m®
1. Ol¢iim ot 3
11.11.2018 | 930000 126000 10900 Partikiil / m
noktasi
2.0lelim |91 115018 | 919000 | 113000 | 459000 | Partikiil / m®
noktasi
3. Olgiim 11.11.2018 | 1760000 | 168000 | 777000 | Partikiil / m?
noktasi
4. Olgim 11.11.2018 | 1720000 | 216000 | 11700 | Partikiil / m?
noktasi
Ortalama: | 130000
Standart Sapma: | 556000
Standart Hata: 31000
% 95 UCL: | 124000

Cizelge 4.5’de Saglik Bakanligimizin iilkemizdeki tiim hastanelere gonderdigi
kemoterapi ila¢ hazirlama tnitelerinde bulunmasi gereken ve temiz odalari ilgilendiren
asgari standartlar verilmistir. Bu c¢alismada ol¢iimleri yapilan iki farkli temiz odadan
HEPA filtre kullanilan ve degisimi yapilan oda bakanligin asgari standartlarim
saglamaktadir. HEPA filtre kullanilmayan ise saglamamaktadir.
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Cizelge 4.3. Deney 3 i¢in Ol¢iim sonuglari

Hava terminali Boyutlar Hiz Debi Toplam Oda Hava
(WXD) (mfs) (md/h) hava hacmi degisim
mm debisi (m? orani
(m/h) (1 Saat
icin)
riava Terminall | 450 |~ 450 0.26 189.54 18954 | 3187 | 6defa
Olciim Tarih Partikiil boyutu
noktasi
0.3 pm 0.5 pm 5.0 um Partikiil /
m3
1. Olgiim 15.11.2016 424000 35300000 0 Partikiil / m?
noktasi
2. Olglim 15.11.2016 0 0 Partikiil / m?
noktasi
3. Olglim 15.11.2016 46700000 6580000 13800 Partikiil / m?
noktasi
4. Olgim 15.11.2016 | 45200000 6220000 13100 Partikiil / m®
noktasi
3. Olgiim 15.11.2016 | 45500000 6280000 18700 Partikiil / m
noktasi
Ortalama: 4522000
Standart Sapma: 7910000
Standart Hata: 6320000
% 95 UCL: 4295000

Cizelge 4.4. Sicaklik ve nem degerleri

Sicaklik (°C)

Nem (% RH)

21.7°C

47.7%

Cizelge 4.5. Saglik Bakanligina gore asgari kosullar

Parametre adi

Degerlendirme boyutu

Asgari standart

Giyinme odasi Caligan ve giivenligi ISO Class 7
Gegis odasi Caligan ve giivenligi ISO Class 6 - 7
Temiz oda (On dolum yapilan) Caligan ve giivenligi ISO Class 5

Temiz oda HEPA filtre

Calisan ve giivenligi

Sistem entegre

Biyogiivenlik kabini

havalandirma

Calisan ve giivenligi

Class 2/B2 veya Class 3

Passhox havalandirma

Caligan ve giivenligi

HEPA filtre

Havanin dis ortama verilmesi

Caligan ve giivenligi

Binadan 2 m yukarida, ayri

Kontrol paneli (Sicaklik 18-22,
Nem % 40-60, basing 6l¢timii)

Calisan ve giivenligi

Temiz odaya entegre

Gegis odasi-basing farki

Calisan ve giivenligi

Izolatér yardimiyla havanin
karismasi dnlenmeli

Biyogiivenlik kabini basinci

Caligan ve giivenligi

Negatif USP 797

Gli¢ kaynagi

Caligan ve giivenligi

Sisteme entegre
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5. SONUCLAR

Bizi cevreleyen havanin kalitesi dogal olaylar ve insan faaliyetleriyle tanimlanir.
Giderek niifusu artan ve bir diinyada, hava kalitesini kontrol etmek hem biiylik bir
zorluktur hem de varolussal bir gerekliliktir.

Insan saglig1 ve hava kalitesi arasindaki baglant1 tartisilamaz. Iyi hava kalitesi sagli
tesvik ederken, solunumdan kaynaklanan rahatsizliklar1 diisiik hava kalitesi gesitli
hastaliklaria neden olabilir.

Temiz oda modern bir olgudur. Her ne kadar temiz oda tasariminin kokleri yiiz
yildan daha 6ncelere dayaniyorsa da hastanelerde enfeksiyon kontrolii, ilag hazirlama ve
endiistriyel tiretim i¢in temiz bir gevre ihtiyact modern toplumun bir geregidir. Temiz
odalarin kullanimi1 uygulamalarda c¢esitlilik gostermektedir. Temiz oda gereksiniminin
genel olarak ikiye ayrilabilecegi goriilebilir. Ilk alan, partikiillerin bir problem oldugu
ve mikron alt1 biiyiikligiinde bile bulunmalar1 halinde ¢alismay1 engelleyebilecegi veya
kullanim Omriinii kisaltabilecegi alandir. Ikinci grup alan, hastane ortaminda
enfeksiyonuna neden olabilecek mikroorganizmalar1 ilgilendirir. Temiz oda
teknolojilerinde Oncelikle belirli sektorler i¢in farkli gereksinimler ve diizenlemeler
mevcuttur. Her birinin kendine ozgii 6zelligi ve amaci var. Bu nedenle, farkli
sektorlerdeki her temiz oda, kendi liretim 6zelliklerine gore tasarlanmalidir.

Hastanelerin ila¢ hazirlama birimlerinde insanlardan, ham maddelerden, bitmis
tirlinlerden ve barindirma hizmetlerinden, proses tesisleri ve ekipmanlarindan
kaynaklanan Kkirlenmeyi etkin bir sekilde kontrol edilmelidir. Ozellikle onkoloji
boliimlerinde bahsedilen siirecler ¢aligan ve hasta sagligini dogrudan ilgilendirdiginden
bu birimlerin genel tasarim ve yapim siirecine olduk¢a dikkat edilmelidir. Temiz oda
inga etmenin temel amaci, ilag hazirlamanin tim konseptine gore iiriin kalitesinin
giivencesinde hayati bir unsur saglamaktir. Kemoterapi ila¢ hazirlama initelerinde
cesitli dokiimantasyon c¢alismalari, calisan giivenligi, hasta giivenligi ve ¢evre giivenligi
kapsaminda yeni uygulamalar gelistirilmeli, tasinmasi ve uygulanmasi konusunda
giivenligin saglanmasi i¢in ¢aligmalar yapilmalidir.

Normal iklimlendirme sistemleri steril bolgelerde kullanildiginda sistemdeki
filtreler asir1 kirlendiginde basing degisimi, temiz havanin steril ortama ulagsamamasina
neden olabilir. Bu durumda temiz ortamlarda partikiil sayisinin artmasina, temiz
odalarda mikro organizmalarin liremesine, basing degisimine ve sistemin diizgiin
calismasinin bozulmasina neden olmaktadir. Iklimlendirme sistemleri kullaniimaya
basladiktan kisa siire ig¢inde bu tir durumlar gergeklesebilmektedir. Sistemin &n
filtrelerin ve HEPA filtrelerinin zaman1 dolmadan degistirilmesine, iiretim ya da
islemlerin durmasina, temiz odalarmn kirlenmesine yol agabilmektedir. Ila¢ hazirlama
birimlerinde periyodik olarak temiz oda testleri yapilmalidir. Tiim bu islemlerin
getirecegi maliyet yatirim esnasinda ki yapilacak fazla harcama ile karsilastirilamaz.

[lag hazirlama birimlerinde 1SO Temiz oda siniflandirilmasina gére HEPA
filtrelerin yilda en bir defa degistirilmesi gerekmektedir. Filtrelerin kirlenmesi basing
kaybina neden olmakta bu da temiz odanin validasyon degerlerini degistirmektedir.
Sonug olarak temiz odalarin tasariminda, isletiminde mevcut standartlara gore islem
yapilmasi bir ¢ok yonden onemlidir.
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