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Y e st ol  Saghk Sektériinde Uygulanan Klima Sistem-
Cafer Unlu lerinin Fonksiyon, Test, Kontrol (FTK) ve

Validasyon Calismalari
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Ozet
Klima sistemleri tasariminda sicaklik, nem ve hava kalitesi degerleri
temel alinarak bu degerlerin belirli sinirlar icerisinde kalmasina
Ozen gosterilir. Bu degerler hem endistriyel hem de konfor klima
uygulamalarinin temel tasarim parametreleridir. Saglk sektoriindeki
Dergi Yayin Kurulu / Editorial Board (6zellikle ameliyathanelerde ve ilag tretim tesislerinde) klima sistem-
Emre Akay leri uygulamalarinda bu parametrelere ortam icindeki havanin hizi ve
Zeki Aksu yonu ile ortam igindeki havanin komsu mahallere gore fark basinci,
Tuba Bings! Altiok hava icindeki partikul sayisinin boyutuna gore dagihmi gibi degerler
de eklenir. Bu calismada tasarimda kullanilan hava akis tipleri
Gurkan Ar incelenmis ve mevcut uygulamalar ve temiz oda standartlar hakkinda
Suat Arzik genel anlamda bilgi verilmis, temiz oda klima sistemleri tanitildiktan
Kemal Gani Bayraktar sonra validasyon kavrami anlatiimis ve validasyon plani tanimlanmis;
Mustafa Bilge uygulanan prosesin validasyonu ve sistem yeterliliginin dogrulanma
Abdullah Bilai kriterleri ve uygulanan asamalar hakkinda bilgi verilmistir. Uygulamaya
gin . . .. . T .

- yonelik olarak kullanici isteklerinin ve fonksiyonel ozelliklerin net
Remzi Gelik olarak belirlenmesi, tasanm yeterliligi (DQ), montaj yeterliligi (1Q),
Eser Cizer calisma yeterliligi (OQ) ve performans vyeterliligi (PQ) olcitlerin
Saban Durmaz olusturulmasi ve bu amagla yapilmasi gerekli testler ile bu testlerde
Artug Fenercioglu kullanilmasi gerekli cihaz kalifikasyonlari ve uygulanmasi gereken
prosedurler anlatiimaktadir. Ayrica tim bu calismalarin stirdiirilmesi
sirasinda hazirlanmasi gereken belgeler hakkinda bilgi verilerek bu
belgelerin, tesisin bu testler bazinda geriye donuk izlenebilirligindeki
onemine dikkat cekilmektedir. Anahtar Kelimeler: Temiz odalar,
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Abstract
Air conditioning system design reflects careful attention to temperature,
Yo6netim Kurulu / Management Board humidity, clean air quality measures and tries to keep the values within
Cafer UNLU Baskan specified limits. They are the fundemental parameters of industrial
Abdurrahman KILIC (Baskan Yardimcisi) and comfort air conditioning design. In the applications in the health
Hirant KALATAS (Baskan Yardmcss») sector (specially hospitals, operating rooms and pharmaceutical

plants) additional parameters like air velocity and distribution, pressure
difference between neighbouring rooms and particle size distribution

M. Bulent OZGUR (Baskan Yardimcisi)

Glrkan ARI (Genel Sekreter) and concentration are also included. This study gives general information
Aytekin CAKIR (Muhasip Uye) regarding clean room standards, describes air flow patterns
Fevzi OZEL (Uye) employed in clean room air conditioning system design, describes

Giiniz GACANER (Uye) the validation concept and the validation plan and states the

criteria and procedures during the qualification of the system.
Customer specifications on the application, design qualification
) (DQ), installation qualification (IQ), operational qualification

Kemal Gani BAYRAKTAR (Uye) (OQ) and performance qualification (PQ) are covered and the
Murat GURENLI (Uye) measurement instrumentation and their certification together
Zeki AKSU (Uye) with the procedures are explained. In addition, information on the
documentation of the tests is given and the importance on the
traceability of the tests is emphasized. Key Words: Hospitals,
Operating rooms, Validation, Test Commissioning, DQ, 1Q, OQ, PQ
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Giris
Genel olarak yapim stirecini dort ana baslik altinda
gruplandirmak miamkunddr,

" Tasarim

- ihale

0 Uygulama

" Fonksiyon, Test, Kontrol - FTK (Commissining)

Ameliyathane gibi temiz odalarin tasarim ve

uygulamasindaki  surecler ise ilave zorunlu
calismalar gerektirir.
" Kullanici ihtiyaclarinin Belirlenmesi

(URS, User Requirements Specification)
O Tasarim

D lhale

D Tasarim Yeterliligi (DQ, Design Qualification)

O Uygulama

D Fonksiyon, Test, Kontrol - FTK
(Commissioning, 1Q, OQ)

0 Performans yeterliligi (PQ)

Ulkemizde vyapi sektoriinde, gerek genelinde
gerek mekanik tesisat o6zelinde, tasarim ve
uygulama anlaminda, yurt ici ve yurt disinda
uygulanmis bazi projeler 6zellikleri veya blyukltkleri
anlaminda incelendiginde, diinya pazarinda yerimiz

tescil edilmistir. Ancak, tasarim ve uygulama
alanindaki bu basariya ragmen yabancilarin
commissioning olarak tanimladiklari (fonksiyon,

test, kontrol olarak cevrilmistir) bu kavram hentiz
yap! sektorlinde gerek yatirrmci, gerek tasarimci,
gerekse yuklenici tarafindan yeterince anlasiimadigi
yada 6nemsenmedigi kanisindayiz.

Temiz Oda Hava Kalitesi

Temiz odada ortaminin nasil olmasi istenir, konuya
bununla baslamamiz gerekir. Asagida istenilen 6zel-
liklerden 6nemli olanlari siralanmistir.

" Sicaklik 20°C ile 24°C arasinda ayarlanabilmeli

" Bagil nem %50 - %60 arasinda olmali
(6zel sartlar belirtilmedigi durumlarda)

" Laminar akista HEPA filtre Gizerindeki hava hizi
0,45m/s =%20 olmali

" Mabhal icine %10-%15 fazla hava vererek pozitif
basing saglanmali

- Kapl, duvar ve tavanlarda sizdirmazlik
saglanmali

Sicakligin, nemin, akis hizlarinin, toleranslariyla
birlikte belirli sinirlar icinde kalmasi istenir;
mahallerde pozitif basinc gerekebilir ve kapi duvar
tabanlarinin sizdirmaz olmasi istenir. Genel bilgiler P&ID
dedigimiz diyagramlardan alinir. Bu diyagramlar
¢cok 6nemlidir, clinkl devreye alma, test ve denge-
leme stirecinde kilavuz bu bilgilerdir.

Sistemden ne bekledigimizi, neye gore kontrol
etmemiz gerektigini buradan 6greniriz.

Bu slrecte kontrol edilen parametreler sunlardir:

. Sicaklik

. Bagil nem (% RH)

" Saatteki hava degisim sayisi

. Basinc farklari

= Hava hizi (laminar air flow)

. Canli ve cansiz parcacik sayisi
" Ses ve gurulta

Kullanici ihtiyaclarinin Belirlenmesi

Temiz oda veya ameliyathane klima tesisati
tasariminin  en  6nemli calismasidir, ancak
yeterince 6nemsenmedigi veya ciddiye alinmadigi,
¢ogu zaman projenin tamamlanmasindan sonra
hazirlandigi veya hic hazirlanmadigi g6zlenmistir. Bu
dosyanin hazirlanmamasi veya eksik hazirlanmasi
genellikle tasarimci, ylklenicive yatirimci arasindaki
tartismalarin temel nedeni olmaktadir. Bir hastane
temiz oda tasarimina yonelik olarak hazirlanan bu
dosyada asagida belirtilen hususlarin yer almasi
gerekmektedir.

] Temiz odalarda personel, hasta ve malzeme akis
senaryosu tanimlanmalidir.

= Tasanmda veya uygulamada istenilen 6zel sartlar
belirtilmelidir.

. Temiz odalardan kirli odalara dogru hava akisi
tanimlanmalhdir.

. Ameliyathanelerde ne tip ameliyatlarin
gerceklestirilecegi belirtilmelidir.

= Septik ameliyathane ve bu ameliyathanedeki
hava akisi mutlaka tanimlanmalhdir.

= Ameliyathane de kullanilan medikal

gazlar, anestezi veya karbondioksit gibi
tanimlanmaldir.

= Hava akis tipi tanimlanmalidir (tek yonl,
tek yonli olmayan veya karisik gibi )

" Temiz odalarda ki sicaklik, nem ve basing
degerleri tanimlanmalidir.

" Bu degerlerin slrekli kayit altinda tutulup
tutulmayacagi belirtilmelidir.

. Oda temizlik sinifi ve oda icersinde 1si yayan
cihazlarin ézellikleri tanimlanmahdir.

. Uygulama sonrasi ve sirasinda yapilacak

test ve 6lcim calismalari (IQ, OQ, PQ)
tanimlanmalidir.

Dosyadaki bu sorular yatinmci danismanlari, kullanicilar
ve tasarimcilar (mimari, elektrik gibi) tarafindan
yanitlanmali, kalite ve glivence miudirli tarafindan
hazirlanip tim disiplinlere onaylattiriimalidir.

TTMD Kasim © Aralik 2010

uygulama - application I



I Uy gulama - application

Tasarim ve Tasarim Yeterliligi (DQ)
Ameliyathane veya benzeri temiz odalarda klima
sisteminin amaci, yukarida tanimlanan kullanim
ihtiyaclarini (sicaklik, nem, basin¢c ve temiz oda
sinifi gibi) yerine getirmenin yani sira hasta ile personel
arasindaki capraz kontaminasyonun engelenmesidir.
Bu nedenle tasarimci gerek ISO, DIN, Federal Standart
gibi standartlari gerek kullanici ihtiyacglarini esas
alarak ve gerekli bilgi ve deneyimlerini de kullanarak
klima sistemini tasarlayip tanimlamak zorundadir.

Tasarim yeterliligi calismasi (DQ) ise tasarimcinin
calismalarinin yukarida tanimlanan standartlara
ve kullanici ihtiyaglarina uygun olarak vyapilip
yapilmadiginin kontroltddr.

Temiz oda tasariminin tim diger tasarim gruplari
ile birlikte tasarlanmasi gerekliligi ve 0Ozellikle
yapl malzemesi seciminin ve uygulamasinin en az
klima tesisati tasarimi kadar énemli oldugu surekli
hatirlanmalidir.

Temiz Oda Hava Akis Modelleri

Burada temiz oda tasarim ile ilgili standartlan ve
degerleri bir kez daha hatirlatmadan 6nce her ne
kadar standartlarda yerini almis olsa da, kavram
olarak tartisilan “hava akis modelleri” hakkinda
aciklayici bilgi verilecektir.

Temiz odalardaki hava akis modelleri ISO 14644- 4:
2001 (E) de U¢ grupta tanimlanmistir, bunlar Sekil 1
de gosterildigi gibi tek yonlu akis, tek yonli olmayan
akis ve ikisinin karisimi olan karisik akis seklinde
gruplandiriimistir.

Sekil 1. Hava Akis Modelleri (ISO 14644-4 e gore)
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a) Unidirectional airflow b) Non-unidirectiona airflow
(Tek Yonks Hava Alag) (Tek Yeinki Olmayan Hava Akssi)
1 1 1 1 1

c) Mixed airflow
{Kargak Hova Ak

Ancak
ameliyathanelerde cok sik kullanilan HEPA filtreler ve
paslanmaz kabinden olusan ve laminer flow olarak
tanimlanan cihaz ile ilgili sematik resim Sekil 2 de
gosterilmistir. Bu akis turi Kismi Tek Yonli Akis
olarak tanimlanmistir.

yukaridaki  tanimlarda yer almayan

kil ¥ TKrami Tk Yinki Aleg

Tek yonli olmayan hava akislarinda HEPA filtrenin
diflizérlt ve diflizérsiiz kullanimindaki hava akisi
Sekil 3 de gosterilmistir. Sekilden de anlasildig
gibi diflizérstiz uygulamada her ne kadar HEPA
filtre altinda daha temiz bir bolge elde etmek
mUmkin olsa da odanin diger kisimlarinda temiz
hava hareketinin zayif oldugu anlasiimaktadir.
Diftzorla HEPA filtre ile havanin Ustten Uflenip
alttan toplanmasi durumunda HEPA dan gecen
hava tim odaya ve daha kisa bir stirede karisacaktir.

Tam bu akis modelleri incelendiginde, HEPA
filtreden gegen havanin tek yonli olarak akabilmesi
icin filtreden gecen havanin hizi ve sicakligi 6nemli
parametreler olarak karsimiza ¢cikmaktadir. Bilindigi
gibi HEPA dan ylksek hizda cikan hava turbilansa
neden olmakta, hava hizinin kiigtiik olmasi tek yonli
(laminer) akisi olumlu etkilemektedir. Ancak HEPA
altinda ¢alisan insanlarin yaydigi isi nedeniyle insan
viucudundan yukari dogru bir hava akimi olusacaktir

Difiizéirsiiz Hepa filtrede Hava Akisi
Sekil 3. Tek Yonli Olmayan Hava Akis Modelleri
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(insan vicudu ylzey sicakhgr 35 ortam sicakliginin
22 C olmasi nedeniyle). Yapilan oOlgimlerde bu
degerin 0.2 m/s civarinda oldugu tespit edilmistir.

Bu nedenlerden dolayl izotermal durumda (oda
sicakliginda HEPA dan hava gegmesi) 6nerilen hava hizi
0.45 m/s dir. Daha dusltk hava hizi kullaniminda
HEPA filtrede veya laminer flow cihazinda duman
testi yapilarak hava akisi gozlenmelidir.

Hastane ve Temiz Odalarda Hava Akis Modelinin Belirlen-
mesi Temiz oda klima sistemleri degerlendirilirken
slirecin en basindan baslamak gerekir, c¢tnku
yapilacak testler ile temiz odada olmasini istedigimiz
ozelliklerin birebir ilgisi bulunmaktadir. Bu is dogal
olarak standartlar referans alinarak strdlrilir, ancak
konuyla ilgili Turk standartlan olmadigi icin mecburen
yabanci standartlar adapte edilmistir. Konuyla ilgili
bircok standart bulunmaktadir, ancak en cok kabul
gorenleri, 2 grupta incelemek muimkindar. Bir
tarafta Amerikan standartlari, 209 dedigimiz federal
standart, diger tarafta da Alman standartlari, DIN
1946/4, VDI 2167, 2080, 2083 ve diger yonergeler ve
bunlarin yeni, birlestiriimis Avrupa standardi, ISO
14644. Tablo 1, 2 ve 3 de temiz oda standartlarinin
bir karsilastirmasini goriyoruz. Burada parcacik
sayisina gore odalarin  klaslan  verilmektedir.
Alisik oldugumuz 1, 10, 100, 1000 sistemi yerine,
daha sonra M li sistem ve en son olarak da I1SO
siniflandirmasi adapte edilmistir. Tablolarda, belirli
bir hacim icerisinde hangi tanecik buyukluginden
ne kadar olmasi gerektigi hakkinda bilgiler verilmektedir.

Tablo 1. Federal Standart 209 E ye goére Temiz Oda
Siniflan
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Tablo 2. ISO 14644 e gore Temiz Oda Siniflari
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Tablo 3. Temiz Oda Standartlarinin Karsilastiriimasi
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Parcacik buytkltklerini karsilastirirsak, ornegin,
HEPA filtreler icin soyledigimiz 0,3 - 0,5 mikron
goraldagu gibi oldukga kigtk bir baylkltuktir, hat-
ta bazi blylk bakterileri bile tutabilecek filtreleme
ozelligine sahiptir, tabii virtsleri ve kiicik bakterileri
tutamaz. Tablolarda ayrica standartlara gore, klas
odalar, hava degisim miktarlari, hava hizlari gibi
bilgiler de yer almaktadir.

Yiiksek Risk Tasiyan Temiz Odalar

Bu odalarda partikller konsantrasyonun saglanmasinin
yani sira mikrobiyolojik riske karsi da tedbir almak sarttir.
Bu tip odalar temiz oda siniflandirimasinda ISO 7 veya
class 10.000 sinifina girerler. Uyanma Odalan, Yogun
Bakim, Neonatoloji, Hemodiyaliz, Kemoterapi, Cerrahi,
Normal Ameliyat Bloklarn (sindirim cerrahisi, jinekoloji
cerrahisi, uroloji, obstetrikal) gibi odalarda klima tesisati
minimum ISO 7 standartlarina gére tasarlanmalidir.

" Basing; septik uygulamalar disinda mutlaka
bu alanlar pozitif basincta tutulmalidir, bdylece
iceriye kontrolsuz kirli havanin girmesine
yani capraz kontiminasyona engel olunur.
Komsu bélgenin minimum ISO 8 sinifinda
olmasi gerekir.

] Filtreleme; klima santrali icersindeki filtre
dizilisi G3 panel filtre tercihe baglidir temiz
havanin cok kirli ve tozlu olmasi durumunda
tercih edilir. 1. filtre kademesinde en az F5
onerilen F7 dir. 2. filtre kademesinde tavsiye
edilen F9 torba filtredir. Odaya konulan
terminal HEPA filtreler icin H13 sinifi dnerilir.

" Hava degisimi; cesitli tavsiye edilen degisim
sayllari olmakla birlikte saatte 25- 40 arasi
degerler olumlu sonug vermektedir. Santral
hava debisinin temiz oda is1 yukinu
karsilayip karsilamadigi mutlaka kontrol edilmelidir.

. Hava akis tipi; tek yonli olmayan hava akis
tipi ISO 7 temiz oda sinifi icin uygun
olmaktadir.

TTMD Kosim e Aralik 2010
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Bu tip odalar icin 6nerilen klima sistemi Sekil 4 de
gosterilmistir. Klima sisteminde emis havasinin
% 100 nlin disan atilmasi medikal gazlar ve kontimi-
nasyon riski nedeniyle dnerilmektedir. Bu risklere
karsi 6nlemler alinarak santrali karisim havali olarak
tasarlamak mimkundur.
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Sekil 5. Tek yonlt Akish Klima Sistemi
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Sekil 6. Kismi Tek Yonlt Akisli Klima Sistemi

Temiz Odalarda Fonksiyon Test Kontrol Calismalari
(Commissioning) Bir yapidaki tim sistemlerin
(isitma, sogutma, klima, elektrik tesisati, kontrol
sistemi gibi) performansinin tasarim kriterlerine
ve isletmenin ihtiyaclarina uygunlugunu interak-
tiv olarak belgelendirilmesi calismalar Fonksi-
yon Test Kontrol — FTK (commissioning) olarak
tanimlanmistir.

FTK calismalar tasarim (design qualification, DQ)
ve kullanici isletim ihtiyaclarinin belirlenmesi (URS)
ile baslar, uygulama ve sistemlerin devreye alinmasi
asamalarinda devam eder.

Uygulamada yapilacak sistemlerin FTK calismalari
asagida tanimlanan isleri kapsar veya koordine
eder. Bu calismalar ihale evraklarinda mutlaka
tanimlanmasi gerekmektedir.

. Cihazlarin veya sistemlerin tretici firmalarin
tavsiyelerine, projelere ve kabul edilebilir
standartlara uygun olarak montajlarinin
veya uygulamalarinin yapildiginin
dogrulanmasi, baska bir deyisle
uygulamanin yeterliliginin belgelendirilmesidir
(Installation Qualification, IQ tests).

. Eksik islerin kontrolu (Check List)
. Cihazlarin devreye alinmasi (Start up)
" Cihazlarin veya sitemlerin isletim

degerlerinin ve fonksiyonlarinin tasarim

degerlerine uygunlugunun dogrulanmasi ve

belgelendirilmesi (Operation Qualification,

0Q tests)

Isletme ve bakim dosyalarinin hazirlanmasi

Kontrol sistemlerinin ve 6lcu cihazlarinin

kalibrasyonu

. isletme personelinin egitimi

. Temiz odadaki sartlarin (hava degisim
sayisl, partikul sayisi, basig, sicaklik vb.)
tasarim degerlerine uygunlugunun belirlenmesi
(Performance Qualification, PQ)

Temiz Oda Hava Tarafi Test ve Dengeleme Siireci
Saghk sektoriinde kullanilan klima sistemleri de
validasyon surecinden gecmelidir (Sekil 7). Bu
surecte ilk basta kullanici istekleri s6z konusu-
dur. Kullanici istekleri ¢ok iyi tanimlanmahdir.
Daha dogrusu burada aslinda kullanici bilingli
olmalidir, yani ne istedigini ve sistemin hangi 6zelliklere
sahip olmasi gerektigini bilmelidir. Ne istedigimizi
biliyorsak, onu yerine getirmek icin ne yapmamiz
gerektigini de daha rahat saglayabiliriz. Gerekli
bilgileri de P&ID diyagramlarindan ogreniriz.
Bundan sonraki calismalar birka¢ asamadan olusur.

. URS Kullanici istekleri

. FS Fonksiyonel 6zellik

. DQ Tasarim yeterliligi

" 1Q Montaj yeterliligi

. 0oQ Calisma yeterliligi
PQ Performans yeterliligi

| Validasyon Masterplan |

| Proses Validasyonu |

Belgelendirme
Uretim prosesinin validasyonu

Sistem Yeterliligi

Belgelendirme (DOC)

Montaj yeterliligi (IQ, Installation Qualification)
sletme yeterliligi (OQ, Operational Qualification)
Performans yeterliligi (PQ, Performance Qualification)
Risk analizi

Temizlemenin validasyonu
Risk analizi
Uriin deistirme dlgiitleri

Sekil 7. Validasyon Masterplani

Fonksiyonel 6zellik, kullaniciisteklerigeldikten sonra
bunlarin hangi fonksiyonlarla, nasil saglanacaginin
belirlenmesidir. Sonra tasarima gegilir, tasarim
denildigi zaman icine hem mimari, hem insaat, hem
mekanik, hem elektrik, hem de kontrol, kisaca her
sey girer (secilen cihazlar, santralin hijyenik olmasi,
kanallarin dogru malzemeden yapilmasi gibi hususlar).
Butun bu calismalarin denetlenmesine kisaca “design
qualification” tasarimin yeterliligi denilir. Bir sonraki
adim tasarimin sahada nasil uygulandigi, sistemin
nasil monte edildiginin incelenmesidir. Bunlarin
hepsinin tek tek kontrol edilmesi ve belgelendiriimesi
gerekir. Validasyon igsleminde belgelendirme cok
onemli bir konudur.
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Belgelendirme olmadan validasyonun bir degeri yoktur.
Bir fikir vermesi acisindan, bu tip calismalarda
eger zamaninizin yarisini 6lgcmelere ayiriyorsaniz,
yarisini da raporu hazirlamaya ve dokiimantasyonu
tamamlamaya ayirirsiniz.  Klasorlerle belgenin
diizenlenmesi gerekir. Turkiye'de ila¢ firmalari,
bu konularn cok iyi bilir ve uygular, dolaplar dolusu
klasorleri vardir. isin bu kismina da kisaca
“installation qualification” montajin yeterliligi denilir.

Daha sonra calisma yeterliligi kontrol edilir, yani
montaj duzgin yapilmis mi, acaba sistem dogru
calisiyor mu? Olgiimler, calisma ve performans
yeterliligi aslinda birbiriyle i¢ icedir, lcimler burada
devreye girer. Genelde iki tip kontrol yapilr.

0 Fiziksel kontroller
Mikrobiyolojik kontroller

Fiziksel kontrollerde odanin sicaklik ve nem testleri
yapilir. Bunun icin uygun hassasiyete sahip,
sertifikali sicaklik ve nem 6l¢me cihazlarinin olmasi
gerekir. Yine uygun sistemlerle parcacik tayini,
hassas manometre ile fark basinc tespiti, daha
sonra mahalde hava hareketlerinin kontroll, hava
akis testleri yapilir. Ornegin mahal ici hava akis
testleri genellikle duman kullanilarak yapilir,
havanin nereye gittigi tespit edilir. Laminar akim
istiyoruz, ancak hakikaten hava duzgun bir sekilde
akiyor mu, ameliyat masasinin tzerini stipurtyor
mu, yada koselerde bir yerde tirbilans olusuyor
mu? Bunlari goérmek, sadece goérmek degil,
bunlarin bir de belgelendirilmesi, bazi durumlarda
videoya cekilmesi, tabii kayitlarin da belgeler
arasina eklenmesi gerekir. Bu kayitlar parcacik
temizleme hizinin teyidinde kullanilir.

Temiz odalardaki 1Q,0Q,PQ vye yonelik test
calismalar Uc farkli asamada gerceklestirilebilir.

o As-Built
J As-Rest
. Operation

As-built asamasinda yani tesiste tim insai ve elektro-
mekanik isler tamamlanmig, tum servisler ve
fonksiyonlar icin alt yapi isleri hazir hale getirilmis
ama odadaki Uretim ekipmanlari henliiz monte
edilmemis ve personelin olmadigi durumda yapilan
test calismalaridir. Bu asamada yapilan 6n testlerin
ortaya cikabilecek olasi problemlerin belirlenmesi
anlaminda faydasi vardir.

As-rest asamasinda ise temiz oda icersinde tim Uretim
cihazlarinin son baglantilarinin yapildigi ve devreye
alindiktan sonra odada insan olmadan yapilan
testlerdir.

Operation veya uygulama yeterlilik testleri seklinde
de tanimlanabilir. Temiz odada normal isletme
kosullarinda yani temiz odada ekipmanlar ve insanlar
calisirken yapilan testlerdir.

Temiz oda hava tarafi test ve dengeleme islemlerini
U¢ grupta toplamak mimkuanddr.

" Check List veya snaging list

(isletmeye almadan énce yapilan son kontroller)
= Start up (Devreye alma)
" Konrol, 6lctim, testler ve dengeleme

Kontrol Listesi (Check List)

Check list calismalari devreye alma islemlerinden
onceyapilmasizorunlu calismalardir Tablo4 de boyle
bir calismanin nasil yapilacagi ve belgelendirilecegi
gosterilmistir. Bu calismanin baslayabilmesi icin
tim mekanik ve elektrik tesisati islerin bitirilmesi
gerekmektedir.

Devreye Alma (Start Up)

Hava tarafinin ana ekipmanlari olan klima santrali
hava kanallari ve HEPA filtreden olusan sistemin
hareketli elamani fanlardir bu nedenle devreye
alma calismasinda fanlar 6zel bir yer tutar. Start
up calismalarina baslamadan 6nce hava debisini
etkileyen faktorler kontrol edilir.

. Hava kanal sistemi devreye almaya uygun olup
olmadigi kontrol edilmelidir (son baglantilar
yapilmis mi, ayar damperleri timi acik mi,
terminal Unitelerin damperleri acik mi,
yangin damperleri actk mi,bakim kapak-
lari kapalimi?).

. Asma tavan Uzerinde acik yerler veya acgik
bakim kapaklari olmadigi kontrol edilmelidir.

. Tum kapi ve pencereler kapali olmahdir.

. Otomatik kontrol sistemi, sistemin devreye

alinmasini olumsuz etkilememelidir.

Daha sonra fan devreye alma calismalar baslatilir.
Sistemdeki her bir fanin tasarim degerinde dondgu
kontrol edilir. Fan motorunun cektigi amper olcilerek
kontrol edilir. Eger bu deger motor etiket degerinin
lizerinde ise sistem durdurularak gerekli 6nlem
alinir.
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TABLO-4 KONTROL LISTES|I HVAC SISTEM
Santiye Aciklama.
Proje Cizim No
Sematik ¢izim No.
Proje No. Tesis No.
Ref No. Sistem No.
Kontrol listesi Q
1. Binanin ve Sistemin Durumu Evet | Hayir | Tarih
Kontrol
1.1. Binadaki tim pencere ve kapilar kapalidir ve binanin temizligi
yapilmigtir,
1.2 Kanal sistemi tasanma uygun olarak uygulanmis ve kanal
sizdimazlik testi yapilmistir.
1.3. Klima santaral tasanmdaki gizimlere uygun olarak monte edilmis ve
santral basing testleri yapilmustir,
1.4, Kanal Gzerinde dlghmler igin gerekli test noktalan hazirlanmighir
1.5. Kanallar saglam sekilde asilmislardir
1.6. Yangin damperleri takili ve agik pozizyondadir
1.7. Isitici ve sogutucu bataryalan boru baglantilan dogru sekilde
yapilmistir. Kontrol damperleri acik pozisyona getirilmistir.
1.8 Fan kanatlan serbest ve temizdir
1.9. Kayis gerilimi uygundur,
1.10. Fan dénme yéni uygundur
Yorumlar:
DEKLERASYON: Imza : Tarih:

Kontrol, Olciim ve Testler

Bu bolimdeki galismalari uygulama, isletme ve per-
formans yeterlilik (1Q,0Q,PQ) calismalar seklinde
de tanimlayabiliriz. Uygulama yeterlilik (1Q) ve
isletme yeterlilik (OQ) test ve kontrolleri ic ice
gecmistir. Bir temiz oda uygulamasinda kullanilan
fanin tipinin ve markasinin, kasnak capinin, motor
glct ve markasinin tasarima veya sartnamelere
uygunlugunun belgelendirilmesi IQ calismasidir.

Bu fanin devrinin, debisinin, statik basincinin ve
cektigi amperin Olctilmesi ve bu deg@erlerin tasarim
degerlerine uygunlugunun belgelendirilmesi ise
0Q calismasidir.

Ozet olarak 1Q, uygulamanin tasarma ve teknik
sartnamelere uygulugunu denetlerken, OQ calismalari
klima sistemindeki her bir ekipmanin tasarimda
tanimlanan fonksiyonlari yerine getirdigini belgelendirir.
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Asagidaki listede test ve 6lciim yapilacak bazi hava
tarafi ekipmanlari tanimlanmistir.

Fan 1Q, OQ
HEPA Filtre 1Q, 0Q
Filtreler 1Q, OQ
Klima Santrali Basing testi 1Q
Hava Debisi Olgcimu 0oQ
Hava Debisi Olgii istasyonu IQ, 0Q
Batarya 1Q, OQ
Kanal sizdirmazlik Testi 1Q
Son Kontrol Calismalari(check list) IQ
Kimyasal Nem Alici 1Q, OQ

Performans yeterlilik calismalar (PQ) ise dogrudan
temiz oda ile ilgili ve onun performansini denetleyen
Olciim calismalaridir.

Temiz Oda Partikdl 6lgima PQ
Temiz Oda Hava Debisi (diftizér) Olcimi ve Hava Degisim Sayisi PQ

Temiz Oda Fark Basing Olgiimii PQ
Temiz Oda Toz Toplama Sistemi Olgtimleri ) PQ
Temiz Odaya Acilan Bosluklarda Hava Hizi Ol¢iimii PQ

Hava tarafi test ve 6lciim calismalarina baslamadan
once emis ve Ufleme kanallarindaki olasi kirliliklere
karsi sadece 6n filtre monte edilmis halde (ara, son
veya terminal HEPA filtreler monte edilmeden) klima
santrali bir muddet calistinimali daha sonra tim
filtreler takilarak 6lcim calismalari baslatiimalidir.
Test ve olcim cihazlarinin timi temiz oda test
yontemlerine uygun olarak kalibre edilmis olmalidir.

Dengeleme (Balancing)

ikinci 6nemli konu sistemin dengelemesidir. Bunu
yapmadan sistemin performansini tayin etmek mimkun
degildir. Dengeleme hazirlik asamalarindan biridir, ctinku
projede verilmis olan debilerin ve hava miktarlarinin
gercekten istenilen miktarda mahallere gidip
gitmedigini dlceriz.

Sekil 8 de su tesisatiyla ilgili bir dengeleme vanasi
ve Olclim cihazi gortltyor. Sistem, daha basinda istenen
ayarlarin yapilmasi icin uygun tasarlanmamissa
cok buylk sorunlar ¢ikar. Eger sonunda bu tip isleri
yaptirmak istiyorsak, bunu daha basindan dikkate
almamiz ve bu isi bilen bilingli kisileri mutlaka o projeye dahil
etmemiz gerekir. Dengelemenin dizgin olmadigini
anlayinca oraya bir kumanda vanasi veya klape
takmak istenir, ancak sistem bitmis, tavan kapatiimissa
bunu yapamayiz.

Sekil 9 da hiz élgimuyle ilgili bir cihaz, kanatl bir
anemometre goriliyor. Bu cihazlarin duzenli
araliklarla kalibre edilmesi gerekir. Esas temel cihaz
ise, aslinda pitot tlipl ve bir egik manometredir.
Belirli yerlere takabilmemiz icin pitot tlpinin
degisik boylarda ve caplarda olmasi gerekir, yaninda
da ¢ok hassas bir fark basing manometresi. Bunun da en

iyi sekli bir e§ik manometredir (Sekil 10), ¢lnku
kalibrasyonu yoktur, dlzgin yapiimissa, slrekli kalibre
etmek gerekmez. Sekil 11 da menfez debilerini
olcmek icin kullandigimiz balometre denilen cihazi
gortyoruz. Menfezler biylk bir alana sahiplerse ortalama
hizi okumamiz gerekir. Ortalamayi hesaplamak cok
zordur, bu nedenle bu tip cihazlar bliyuk kolaylik
saglar.

Kanal Sizdirmazlik Testi

Bu is icin en basindan baslamak gerekir. Her ne
kadar adina performans testi diyorsak da aslinda
validasyon igleminin daha montaj asamasinda
baslamasi lazim, clinki kanal sizdirmazlik testleri,
cok guzel bir 6rnek, montaj tamamlandiktan sonra
yapilamaz. Eger hava kanallarina sizdirmazlik testi
yapmamissaniz ve montajlarini tamamlamissaniz,
bunu son asamadan sonra yapmaniz mimkin
degildir. Hava sizdirmazlik testi daha yalitim
yapilmadan, menfezler baglanmadan yapilir.
Sonradan yapmak zor degil, neredeyse imkansizdir.
Kisacasi cihazlar monte edildikten sonra, menfezler
takildiktan sonra sizdirmazlik testini yapmak
mumkuan degildir. Butlin bu islerin bilingli bir sekilde
ve sirayla yapilmasi sarttir.

Sekil 8. Dengeleme Vanasi

Sekil 9. Kanatli Anemometre
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Sekil 10. Fark Basing Manometresi

Sekil 11. Balometre

Konuyla ilgili SMACNA, HVCA, Heating and
Ventilating Contractors Association tarafindan
yayinlanmis olan DW143 ve DW142, EUROVENT,
ASHRAE gibi bazi standartlar vardir. Testlerin nasil
yapilacagi son derece net bir sekilde aciklanmistir.
Testler sirasinda kanallarin hangi basingta tutulmasi
gerektigi, hangi sinif icin ne kadar hava kacagina
izin verildigi belirlidir. Burada tanimlanan slreg
sadece hava kanallari icindir ve hava santralleri,
plenum kutulari, susturucular, 1s1 degistiriciler, son
kullanim noktasi baglantilar gibi sistem parcalarini
icermez. Kacak testlerini buyuk sistemlerde yapmak
zordur, kanallarin bélinmesi, kisimlara ayrilmasi,
testlerin parca parca yapilmasi gerekir, cunku
Olcebileceginiz hassasiyet sinirlari, o kanalin icinde
bulunan hacimle dogrudan dogruya orantilidir. Testler
en sonunda belgelendirilir. Sekil 12 de érnek bir test
raporu gorilmektedir. Buna benzer formlar diger
sistem elemanlari icin de ayrintili olarak tek tek
diizenlenir ve doldurulur. (")Ig[]mleri kim yaptiysa
imzasini atar, firmanin yetkilisi imzasini atar, yani
testleri yaparken basinda duran kisi, arkasindan
da bir onaylayan merci. Sekilde en altta gortlen
Gguncu yer butiin bu olaydan sorumlu olan kisiye ait
imza yeridir.
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Sekil 12. Ornek Test Raporu Formu

Partikiil Olciimii ve Duman Testi

Sekil 13 de bir parcacik sayma cihaz, Sekil 14 de ise
duman Uretici gorilmektedir. Drager tiupl dedigimiz,
daha basit duman Ureticiler de vardir. Ttp kirildiktan
sonra bir el pompasiyla duman Gflenebilir ve hava
akisinin nereye gittigi gorulebilir. Bunlar, 6zellikle
dengeleme sirasinda ve hava akimlarinin tespitinde
cok yararhdir.

Duman testleri bize bir bilgi verir, ancak 6nemli olan
testleri yaparken gercek isletme sartlarini dikkate
alip almadigimizdir. Ameliyathane olsun, temiz oda
olsun, insanlar girip, cikar, kapisi acilip, kapanir,
dolayisiyla basing yada akislarin kapi acildiginda da
devam etmesi gerekir. Siz normalde kapi kapaliyken
ortami basing¢landirmayi sagliyorsaniz ama kapiyi
actigimizda bozuluyorsa, bu kabul edilebilir bir durum
olmaz, ctinki kapinin acildigi sure icerisinde kirlenmeye
neden olabilirsiniz.
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Sekil 14. Duman Uretici Cihaz

Kalibrasyon

Bu noktada cihazlarin kalibrasyonu ile ilgili bazi
hususlari belirtmek faydalidir. Kontrol parametrelerini
cihazlarla olgeriz, ancak bunlari 6yle her-
hangi bir cihazla 6lcemeyiz. Hepsinin 06lclim
degerlerinin  teyit edilmis olmasi, ulusal
standartlara izlenebilir olmasi  gerekir, vyani
dizgin kalibre edilmemis, yada sadece baska bir
cihazla kontrol edilmis aletlerle bu dlgtimleri
yapmamiz kabul edilmez. Her bir cihazin belirli
periyotlarla, sertifikali ve belgelendirilmis
firmalar tarafindan, mutlaka bir ulusal standarda
izlenebilen sistemlerle kalibre edilmesi gerekir.
Ornegin bu sartlari saglamayan bir Universite
laboratuari dahi kabul gormez. Aksi takdirde
yapilan élctimlerin bir gecerliligi olmaz. Sekil 15 de
cihazlarin hiz élcimuyle ilgili bir kalibrasyon egrisi
gorultyor. Kalibrasyon sertifikalari, Uzerlerinde
belirtildigi tzere belirli bir stire icin gecerli olup; bu
sure sonunda yenilenmelidir. Dolayisi ile cihazlarin

Mikrobiyolojik Testler

Bunlarin  uzman bir mikrobiyolog tarafindan
yapilmasi gerekir. Fikir vermesi ve konuyu
tamamlamasi agisindan bazi hususlan ¢zetlemekte yarar
var. Mahallin buyuklugune gore tespit edilen belirli
yerlere, bunlar da yine standartlarda tanimlanmistir,
icinde 6zel besi yerleri olan steril petriler yerlestirilir.
Bunlarin hangi besi yerleri oldugu, petrinin capina kadar
her ayrinti DIN 1946/4 de tanimlanmistir, 6rnegin
petriler yerden 1.2 metre ylkseklikte olmalidir. Daha
sonra belirli strelerle petrilerin kapaklarn acilir. Tabii
petriler steril oldugundan paketin dogru noktada
acllmasi 6nemlidir. Kapaklar kapatildiktan sonra
yine steril sekilde laboratuara géttrilip 48 saat 36 °C
de bekletilir ve koloni sayimlari yapilir. Sonuclari
karsilastirabilmek icin 50 cm2, 80 dakika referansina
indirgenir, petrilerin ortalama degerleri bulunur
ve sartlan saglayip saglamadigr kontrol edilir. Bu
deger, A sinifi odalar i¢in 1, B sinifi odalar icin 10 un
altinda olmalidir.

VELOCITY [m /5]

# Benil
e LG [ 541 1)

Sekil 15. Hiz Olgen Bir Cihaza Ait Kalibrasyon
Dogrusu

isletim ve Bakim Dosyalarinin Hazirlanmasi ve
Egitim her bir sistem (isitma ve borulama, sogutma
ve borulama, sihi tesisat, her bir klima santrali ve
kanallari, medikal gaz, kontrol ve otomasyon gibi)
icin ayri ayri dosyalar acilmahdir. Dosyalarin icinde
asagida tanimlanan belgeler olmalidir.

0 As built projeler

" Foksiyon veya PID akim semalari(her bir
ekipman ve cihaz kodlanmis olmalidir)

" Doldurulmus ve imzalanmis 1Q; OQ; PQ test
formlari.

Ekipmanlarin teknik 6zelliklerini gdsterir
dosyalar ve gizimler.

belirli periyotlarda kalibrasyonlarinin yapilmasi Blanslamausonu(.;unda ayarlanan vana ve
zorunludur.  Kalibrasyon  sertifikalarinin ~ ve damper degerlen. .

kalibrasyon verilerinin saklanmasi, testleri yapilan ) Ygdek parga!lste5|.

cihazlarin geriye déniik izlenebilirlikleri agisindan Sistem ve ekipman kullanim ve bakim
énem arz eder. kilavuzlari
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Yukarida tanimlanan dosyalar isiginda tim isletim
personeli ciddi anlamda egitime tabi tutulmalidir.

Sonug

Bu calismada tasaraim kriterlerinin  tekrar
hatirlatilmasi ve bazi konulara aciklik getirmenin
yani sira temiz odalarda Test, 6lcim ve dengeleme
(Test & Commissioning) isinin ne kadar mesakkatli,
zor ve sabir isteyen bir is oldugunu, her bir sistem
her bir klima santraliicin bu islemlerin tekrarlanmasi
ve dolaplar dolusu dosyalarin olugsmasi gerekliligini
vurgulamak istedik. Dosyalarda test formalar
yaninda “as built” projeler, yani son degerlerin ne
olmasi gerektigini gosteren projeler, kullanim ve
isletme kilavuzlar, bakim kilavuzlari, parca ve cihaz
listeleri, vb. belgelerin de bulunmasi gerekir.

Ancak temiz oda sistemlerin denetimi kontrolu
veya dogrulugunu belgilendirme slreci vyani
“VALIDASYON”  kavrami ilag fabrikalarinda
oldugu gibi hastane temiz odalar icin kesinlikle
benimsenmemis ve Glkemizde hichir hastanede bu
stirec saglkl olarak yerine getirilmeden hastaneler
hizmete aciimistir.

Konunun ¢6zimu icin; gerek kamu gerek ozel
hastanelerde konunun 6nemi ilgili tim disiplinler,
dernekler ve odalar tarafindan gtindeme getirilerek
gerek yeni gerek mevcut sistemlerde validasyon
benzeri calismalarinin baslatilmasi ve belirli bir
stire zarfinda bu calismalarinin tim hastaneleri
kapsamasi anlaminda kamuya ve 6zel yatirnmcilara
baski olusturulmasini 6nermekteyiz.

Muhendisligin  bircok yerde yapilan tanimini
hatirlarsak, bir muhendisten ayni zamanda
optimum bir sistem veya Grin tasarlamasi

beklenir, sistemin sadece c¢alisir olmasi iyi bir
muhendis icin yeterli degildir. Bu baglamda
enerjinin etkin kullanimi ¢cok 6nemli bir kavramdir.
Eger cok glizel bir sistem yapmamiza ragmen
enerjiyi gelisigizel harciyorsak, temiz odadaki
korunmayi sagliyor ancak onun bedelini cevreyi
kirleterek veya baska sekillerde éduyorsak, bu da
dogru bir tasarim olmaz. Ozetle her hususu genis
bir perspektifle dikkate alarak tasarim yapmamiz
gerekir. Ornegin “Life cycle analysis” dedigimiz yeni
kavramlari da bu cercevede dusinmekte belki de
yarar var.
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