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emiz odanin altin kurallari:

e Partikiil ve mikroorganizmalarin temiz odaya girisinin engellenmesi,
e Temiz odada olusan partikiil ve mikroorganizmalarin siirekli elimine edilmesi,

e Temiz oda icindeki kontaminasyon (kirlilik, bulasma) kaynaklarinin sinirlandiril-
masi,

e Temiz odaya hizmet eden teknik alanlarin (koridor, kolon) bulunmasi,
e Malzeme/iirtin/personel/atik dolasimlarin (sirkiilasyon) aciklanmasi,
e M{imkiin oldugu kadar kapali proses sistemlerinin kullanilmasi.

Temiz odalarda canli-cansiz partikiilden soz edilir. Canli partikiiller mikroorganiz-
malardir. Cansiz partikiiller de sac telinden tutun da tozdan, kimyasal maddeye, kiyafe-
tinizden dokiilen bir life kadar hersey olabilir.

Ne yazik ki en énemli kontaminasyon (kirlilik) kaynag! insandir. insan viicudunda
hem canli hem de cansiz partikiiller vardir. O nedenle temiz odalarda insan calistigi sii-
rece, prosesin kirliligine ek olarak siirekli canli ve cansiz partikiil tiretilecektir. Temiz
odanin amaci, kontaminasyon kaynaklarint minimize etmek ve engellenemeyen kirlilik-
lerin de siirekli elimine edilmesini saglamaktir.

Temiz alana hizmet eden teknik alan, koridor, oda veya kolon seklinde olabilir. Tek-
nik alanlarin amaclarini soyle dzetleyebiliriz. Temiz odalarin maliyetleri ¢ok yiiksektir
(hem yatirim maliyeti hem de igletim maliyeti). Siz biiytik bir alani temiz oda haline ge-
tirirseniz, hem yatirim maliyetiniz, hem de igletme maliyetiniz ¢ok yiiksek olacaktir. O
nedenle amag, temiz odalarin miimkiin oldugu kadar kiiciik olmasi ve temiz odaya hiz-
met verecek teknik alan dedigimiz alanlarin temiz odadan ayrilmasi ve miimkiin oldugu
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kadar da temiz odaya yakin olmasi ve altyapi servislerinin -elektrik, su, herhangi bir gaz
cikisi gibi- en kisa noktadan temiz odaya ulagmasi ve oda icerisinde kesinlikle dolagma-
masidir.

Temiz odanin kullanim alanlari nedir?

e ilac ve ilac hammaddesi tiretim alanlari,

e Biyoteknolojik tirtin tretim alanlari,

¢ Tibbi malzeme tretim alanlari,

e Gida tretim alanlari,

e Hastanelerdeki ameliyathaneler ve yogun bakim tniteleri,

e Elektronik sanayi (sinif 10, hatta sinif 1'e kadar diisen temiz odalar vardir),
e Otomotivde otomobil cami tretim alanlarr,

e Ozellikle mikrobiyoloji testleri yapan laboratuvarlarda temiz odalar ve/veya lami-
nar air flow (LAF) tiniteleri.

TEMiZ ODA DIiZAYNI iCiN ONEMLi PARAMETRELER NELERDIR?
Temiz Oda Dizaynlari

Dizayn yaparken prosesi ¢ok iyi bilmek zorundasiniz. Bu temiz oda, hangi proses icin
kullanilacak? Ciinkii cok farkli prosesler var. Ornegin ilac tiretimi ve asi iiretimi (asi tire-
timinde mikroorganizma ile calisiyorsunuz). O nedenle tek tip bir temiz oday1 kesinlik-
le diistinemeyiz. Hastanelerde temiz oda denilince, ameliyathane, yogun bakim alanla-
ri ama ayni zamanda infeksiyon tinite ve laboratuvarlarinin bulundugu alanlar var. Bun-
larin dizayn1 kuskusuz farkli olacaktir.

Uygun Yapi Malzemeleri

Bunun icerisinde duvar, tavan, taban elemanlari, cam, kap1 kollari, elektrik prizleri,
yani oda icerisinde gorebileceginiz her sey vardir. Clinkii eger uygun malzeme secmez-
seniz, belli bir zaman sonra bunlar kirlilik kaynagi haline gelir. Bu nedenle temiz odalar-
da 90°lik ac¢i olmaz; ¢linkii 90°'lik acida koseyi ve birlesim yerlerini temizlemek her za-
man icin ¢ok zordur, ayni el tirnaklari gibi. Nasil tirnak dipleri her zaman en zor temiz-
lenen yerlerse, temiz odalarin tirnaklari da 90°’lik acilardir. O nedenle dizayn mimkin
oldugu kadar hep yuvarlak olmalidir.

Uygun Ekipman

Cok mitkemmel temiz oda yaptiniz, iceriye bir makine koydunuz, vakum pompasi var,
calisirken partikiil {iretiyor. Temiz oda bir anda tiim islevini yitirir. Temiz oday1 istedigi-
niz kadar miikemmel yapin, uygun ekipmani se¢mezseniz partikiilii engelleyemezsiniz.

Uygun Hijyen Uygulamalari

Bu cok énemlidir, ciinkii en biiylik kontaminasyon kaynagi insandir. Ornegin ameli-
yathanede calisanlar hijyen kurallarina dikkat etmezlerse temiz oda ne kadar miikem-
mel yapilmis olursa olsun yine kontaminasyonu engelleyemezsiniz.
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Steril Malzemeler

Temiz odada kullanilan tiim malzemelerin steril edilmesi gerekmektedir. Bu neden-
le sterilizatdrlerin secimi ve yerlesimi cok 8nemlidir. ila¢ sanayinde sterilizatérler (otok-
lav, kuru hava firin1, ETO vb.) cift kapili dizayn edilir. Temiz taraf (steril taraf) kapisi ve
non steril taraf kapisi vardir, malzemeyi non steril taraf kapisindan koyarsiniz, steril
edersiniz ve steril malzemeyi temiz odaya steril taraf kapisindan alirsiniz. Otoklav bas-
ka bir yerde, ameliyathane baska bir yerde bulunursa steril malzemeyi ameliyathanenin
icine getirirken bir ¢ok riski tistlenmek zorunda kalirsiniz.

Dolasim (Sirkiilasyon) Kosullari

Uriin, malzeme, personel, hasta, atiklar temiz odaya siirekli girecek ve cikacaktir. Bu
sirkiilasyonun kolay ve zorunlu olmasi gerekir. Sirkiilasyon miimkiin oldugu kadar tek
yonli olmalidir. Ciink{i ¢cok yonlii hareketlerde kontrolii kaybedebilirsiniz. Sirkiilasyonun
mutlaka daha dizayn asamasinda ¢ok ayrintili ve net bir sekilde belirlenmelidir; 6rnegin
ameliyathane icin: Hasta ve personel ameliyathanenin icine kadar nasil gelecek? Cerrah
ve steril malzeme nasil gelecek? Bunlari adim adim 6nceden agiklamak zorundayiz.

Kisaca yukarida anlatilan hersey bir zincirin halkalaridir ve bu zincirin kopmamasi
icin tim bu halkalarin saglam olmasi gerekir. Tiirkiye'de bir bakiyorsunuz bir apartman
birdenbire bir hastane haline getiriliyor. O zaman yukarida anlatilan sartlari mitkemmel
yapmanizin olasilig1 yok. Ctinkii bu bina baska amacli insa edilmis fakat siz icerisine
farkli prosesleri oturtmaya calisiyorsunuz.

EN/ISO 14644-1

1SO Maximum concentration limits (particles/m3 of air) for particles
classification 2. pm
number (N)
0.1puym | 0.2pum | 0.3 pm 0.5 pm 1T pum 5um
ISO Class 1 10 2
ISO Class 2 100 24 10 4
ISO Class 3 1000 237 102 35 8
ISO Class 4 10.000 2370 1020 352 83
ISO Class 5 100.000 | 23.700 | 10.200 3520 832 29
ISO Class 6 |1.000.000 |237.000 | 102.000 35.200 8320 293
ISO Class 7 352.000 83.200 2930
ISO Class 8 3.520.000 832.000 29.300
ISO Class 9 35.200.000 |8.320.000 |293.000
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EUDRALEX Annex-1 (Avrupa GMP’si).

At rest In operation
GRADE Maximum permitted number of particles/m3 equal to or above
0.5 pm 5pum 0.5 um 5um
*A 3.500 1(e) 3.500 1(e)
*B 3.500 1(e) 350.000 2.000
*C 350.000 2.000 3.500.000 20.000
D 3.500.000 20000 | Nt deﬁ”sfoiiﬁgggzs"” nature

TEMiZ ODA SINIFLARINI BELIRLEYEN STANDARTLAR NELERDIR?

TEMIiZ ODA SINIFLARINDAKiI UYULMASI GEREKEN GENEL
KURALLAR NELERDIR?

Cok farkli temizlik siniflart vardir ve bu siniflar genelde bir arada kullanilir.

Bu siniflardan birbirlerine nasil gecilir? Ornegin; bir sinif B/ISO5 odamiz var, bir de
sinif C/ISO7 alanimiz var; birinden digerine aradaki kapiyr acip gecemeyiz. Clinku iki
farkli sinif arasinda eger sadece bir kapi varsa, bu kapiyl actigimiz da iki sinif arasinda
basing farki sifir olacagi icin iki sinifin farkli hava kalitesi arasinda bir engel kalmayaca-
gindan birbirine karisacaktir. iste bunu engellemek icin personel ve malzeme icin hava
kilidi dedigimiz air lock’lar kullanilir.

Bu air lock'lar tiirbiilansli akis seklinde veya hava dusu seklinde veya malzeme gecis
kutusu (material pass thurough) seklinde olabilir.

Bu gecis kutulari da bu malzemenin gececegi alanin hassasiyetine gére HEPA'l1 ve-
ya HEPA’s1z (bazen uv lambali) olabilir. Bu air lock’'larda en énemli konulardan biri ka-
pilarin “i¢ kilit” dedigimiz “inter lock”un bulunmasidir. Bir kap1 acikken diger kapi agi-
lamaz.

Kisaca bir temiz odaya acilan ne kadar air lock varsa, acgildig1 temiz odanin sinifinda
olmalidir. Ayrica kapilarda da bir i¢ kilit sistemi varsa -bu 1sikli yada sesli uyari da ola-
bilir-, temiz oday! kontaminasyondan koruyabiliriz.

Temiz odalarda havalandirma sisteminin (HVAC = “Heating ventilation and air con-
ditioning system = Isitma, havalandirma, hava kosullandirma sistemi) iki temel faktori
vardir:
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e AHU (air handling unit= klima santrali)
Bizi daha cok ilgilendiren hijyenik tipte olanlardir.
e Filtreler

Pre (6n) filtreler

HEPA filtreler (high efficiency particulate air filtreler = yiiksek verimlilikte parti-
kil tutucu hava filtresi)

“pre filtre” HEPA filtreyi koruyan filtrelerdir. HEPA filtre H13'ten baglar. Ulpa Filtre
(Ultra low penetration air) H15, H16, H17'lere kadar gider.

HVAC VALIDASYONU

Validasyon kisaca dogrulama, onaylama iglemi demektir. Daha detaylandirirsak bir
tesisin dizayninin, havalandirmasi, su, basingli hava sistemlerinin, ekipman, proses ve-
ya trlinin dogrulugunun, gtivenilirliginin ve tekrarlanabilirliginin bagimsiz olarak kanit-
lanmasi islemidir.

“Tekrarlanabilirlik” kelimesi cok onemlidir. Bir seferde dogru yapabilirsiniz, ikinci se-
ferde de dogru yapabilirsiniz, ama amag yiiziincii, bininci, 1 milyonuncu seferde de dog-
ruyu yapmaktir.

“Bagimsiz” olarak kanitlanmasi ise sistemi yapan ile kontrol edenin birbirlerinden
farkli olmasi demektir.

Validasyonda su konular ¢cok 6nemlidir.

Kullanic1 istek dokiimani1 (URS = User requirement specification): Eger bu do-
kiiman yoksa validasyona baslanamaz. Yani kullanicinin neyi valide ediyorsa, onunla il-
gili kullanici istek dokiimani hazirlamasi gerekir.

Dizayn kalifikasyonu: Kalifikasyon, yeterlilik demektir. Havalandirmay1 dizayn edi-
yorsunuz (klima santrali, kanallar, fanlar, filtreler gibi). Bu yapilan dizaynin dogrulanma-
s1 gerekir. Gortildigli gibi validasyon daha kagit tizerinde dizayn asamasinda baslar.

Montaj kalifikasyonu: Cok glizel dizayn yapabilirsiniz. Montaj sirasinda bir¢cok mal-
zeme bircok kisi tarafindan birlestirilip kurulur. Sonradan yapilan bu montajin dizayna
uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Calisma kalifikasyonu: Kurulan sistemin énceden belirlenmis bir¢ok fonksiyonu
olacaktir. Bu fonksiyonlarin tek tek kontrol{iniin yapilmasi ve dogrulanmasi gerekir.

Performans kalifikasyonu: Performans testleri ikiye ayrilir: Fiziksel ve mikrobiyolo-
jik testler.

Ben burada sadece fiziksel testlerden bahsedecegim:

Hepa filtre sizdirmazlik testi: Eger sinif A/B (ISO5), sinif ISO6 ya da sinif C (ISO7)
ile calistyorsaniz HEPA filtrelerinizin sizdirmazlik testini yapmak zorundasiniz. Sinif D
(ISO8) icin HEPA filtre zorunlulugu yoktur.
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Bu test icin, iki yontem vardir. Bir ydnteme gore, bir aerosol jeneratére poly alfa ole-
fin tiirevi bir soliisyon koyup basincg altinda pulvarize edersiniz. Bir fotometre ile de 6n-
ce HEPA filtrenin tistiinde biriken aerosoliin konsantrasyonunu 6lgersiniz sonra foto-
metrenin %100 ve sifir ayarini yaparsiniz. Hepsinin uygun olmasi durumunda hepa filt-
renin yiizey, cota ve kabinini tarayarak test edersiniz.

Hava degisim sayisi: Filtre ve menfezlerin hava hizlarinin 6lgiilmesi ve toplam de-
binin oda hacmine boliinerek saatteki hava degisim sayisinin hesaplanmasi gerekir.
Clinkd bunlarin her sinifa gére limitleri vardir.

Sicaklik/rutubet dlciimii: Temiz alanda hem mikrobiyolojik kontaminasyon agisin-
dan hem de personel konforu acisindan sicaklik ve rutubet degerleri 6lciiliir. Ozellikle
mikrobiyolojik kirlenmenin &nlenmesi icin sicaklik ve rutubetin belli degerlerde olmasi
gerekir.

Basing farki: Temiz alanlarin birbirine ve siniflandirilmamis alana gore ayarlanmis
belli basing farklarinin olmasi gerekir. Basing farklari icinde belirlenmis minimum de-
gerler vardir.

Partikiil sayimlari: Yukarida sozii edilen tiim testlerin uygun cikmasindan sonra
ISO 14644-1'e gore partikiil sayimlarini yapip oda siniflandirilmasinin yapilmasi ile fi-
ziksel testleri bitirebilirsiniz.

ilag, gida, tibbi malzeme {iretiminde ve hastanelerde bulunan temiz odalarda mik-
robiyolojik limitler de vardir, bu nedenle mikrobiyolojik testlerinde yapilmasi ve uygun
bulunmasi durumunda temiz odalarin sertifikalandirilmasi yapilabilir.

SONUC

Ameliyathane ve yogun bakim {initelerinde yapilan performans kalifikasyonlari cogu
hastanede sadece birka¢ noktadan alinan ve standarda uygun olarak yapilmayan parti-
kil sayimlari ile sinirli kalmaktadir.

Gergek anlamda validasyon yapilmasini isteyen hastanelerin cogunda da hepa filtre
sizint1 testi basarili olmadigindan kalifikasyonlar baslanamadan son bulmaktadir (di-
zeltme maliyetleri yiiksek olmasi nedeniyle).

Hepa filtre sizinti testi basarili olan hastanelerin bir kisminda da yerlesim ve HVAC
proje degerlerinin uygun olmamasindan dolayi hava hizi/debi degerleri ve/veya basing
farki degerleri uygun bulunmamakta bu nedenle ancak “durum tespit raporu” verilebil-
mektedir.

Yukarida sézii gecen testlerin timinin uygun olarak tamamlanmasi durumunda
partikiil sayimi ve oda siniflandirmasi testlerinde limit disi bir sonug elde edilmemek-
tedir.

Ameliyathane ve yogun bakim (initelerinin yerlesim tasarimi ve HVAC proje deger-
leri, temiz oda/alan standart ve kistaslarina uygun yapildikga, yukarida sozii gegen test-
lerin uygun olmasi durumu gittikge artan bir egilim gosterecektir.
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