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MERKEZI TPN VE ILAC HAZIRLAMA UNITESI ICIN SARF KARSILIG!
OTOWMATIK COMPAUNDER CIHAZ! TEMINI

1. Neonatal Set,
2. EVA Infiizyon Torbast,
3. Transfer Set,
4. Selekidr Valf,

1.NEONATAL SET TEKNIK SARTNAMESI (3.000 adet)

1.

Neonatal set , tek bir paket halinde sunulmah ve paket icerisinde 1 adet EVA
torba, 1 adet 50/60 cc luer enjektdr, 1 adet 1,2 mikron partikdl filtreli neonatal lipid
perfizyon seli, 1 adet 3 yoliu ven valfli baglanti seti ve ven valfe baglarmis 1
adet 0.22 mikron pozitif membranh bakteri filiresi bulunmall ve tim bu Griinler
ayrt ayri tekli steril ambalajlarda olmahidir.

Neonatal set icerisinde bulunan EVA (Etl Vinil Asetal) torba | illagc va da
solUsyoniarin dolumunun yapilacag) istenilen ebatta (250 mL , 500 mL , 1000 mlL)
istktan  korumali  olmahdir. Torba istkltan koruma  sadlamal, &zel
konumiandiriimis reflekidrier sayesinde 151§t bloke edebilmelidir. Neonatal set
icinde yer alan TPN torbasi, Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin
Yapilabilmesi igin cihaz, fransfer set ve valf set ile ayni marka olmali |
tamaminda DEHP ve Lateks icermemeli, 3 hatl olarak Uretiimis olmali, pratik bir
sekilde asilabilmeli ve Uzerindeki Sigekler acik ve net olarak okunmahdir.
Neonatal set icerisinde lipid emulsiyoniarninin hastaya ayrica infUze edilebilmesi
icin 50/60cclik isikian korumali tekli steril ambalajda enjekidr bulunmalidir.
Enjektdrin ug kismi fuer lock &zellikli olup, tedavi dodruludu acisindan 1 cc
araliklarla olmak Gzere dlgeklendirme bulunmali ve rahatiikia okunabilmeli, Grin
lateks icermemeli ve enjektdr pompalari ile uyumlu olmahidir.

Neonatal set icerisinde yer alan lipid perfUzyon setinin hortum yolu 1s1ga direncli
poliliretan hammaddeden imal edilmis mikrobor hortum olmahdir. Setin dolum
hacmi maksimum 1.6 mi set uzuniugu maksimum 170 cm clup Gzerinde lipid
emiisiyoniarinin filtrasyonu icin 1.2 mikron partikll filresi bulunmalidir.
Proksimalucu enjekidr ile uygun baglanti saglayacak sekilde disi, distal ucu ise
erkek Ozellikli olmalidir. Steril tekli ambalaj icerisinde sunulmalidir.

Neconatal setl icerisinde 3 farkh solGsyonu tek bir kanaldan konirolll olarak
verebilmek amaci ile 1 adet tekii steril ambalajda U yollu ven valfli baglanti hatt
bulunmalidir. Pompa ve perflzdr inflzyonlarina uygun olan 2 hat (zerinde
basing farkiilifindan kaynaklanabilecek geri kacis riskinin dnlenmesi igin check
valf bulunmalidir. Bu check valfler maksimum 800 psi basinca dayanikli olmalidir.
Uc vyollu baglantt hattinin her hattinda birer adet ven valfi bulunmalidir. Hat
{zerinde bulunan ven valfi 4¢ parcadan olusmall, metal ve lateks icermemelidir.
Hat Uzerinde kullanilan ven valfi mikrobiyolojik bariyer olugturabilmelidir ve firma
bunu belgelendirebiimelidir.

Neonatal set icerisinde, 1 adet tekli steril ambalaida 0.22 mikron pozitif
membranl bakteri filiresi bulunmalidir. Filtre, gbzlem acisindan seffaf olmalidir
ve maksimum 4 bar basinca dayanikli olmalicir
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2. EVA INFUZYON TORBASI TEKNIK SARTNAMESI (12.000 adet)

7.

llac ya da soliisyoniarin dolumunun yapilacags istenilen ebatta (125 mlL, 250

mL, 500 mL, 1000 mL, 2000 mL, 3000 mL) igiktan korumali ve EVA (ETILEN
INIL ASETAT} yapisinda olmaiidir.

Compounder cihazinda kullaniian TPN Torbast Materyovijilans Glumsuz Olay

Bildirim Takibinin Yapilabilmesi icin compounder cihazi, transfer set ve valf seli

ite ayni marka olmalidir.

Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj Uzerinde ne ile steril

edildigi,son kullanma tarihi yazili olmalidir.

Torbalar 3 hath olarak Uretilmis olmali, (zerinde dolum poriu, hastaya

transfizyon portu ve dolum sonrasi ayn bir injeksiyon girigi bulunmahidir.

Torbalar, PVC ve Lateks icermemelidir.

Torbalar pratik bir sekilde asilabilmeli ve Uzerindeki dicekler agik ve net olarak

okunabilmelidir.

TPN torbalarinin UTS kaydi olmali ve ihale dosyasinda sunuimalidir,

3.TRANSFER SET TEKNIK OZELLIKLERI (8.600 adet)

1.

2.

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan Transfer Set, tedavi protokeliinde yer alan
soliisyon ve ilaglarin tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir,
Compounder cihazinda kullanilan transfer set Materyovijilans Olumsuz Olay
Bildirim Takibinin Yapilabilmesi ic¢in compounder cihazi ve valf seli ile ayni
marka olmalidir.

Transfer setin compounder cihazi ve selekidr valf ile ayni marka oldugunu belge
veya katalog ile inale dosyasinda belgelendiriimelidir.

Karisim hazirlamada kullanidan solUsyon bitliginde Transfer Setle priming
gerekmeden sollsyon degistirilebilmelidir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarin
kullanimina uygun olarak dizayn edilmis olmali ve her bir gesit sollsyvonda
kullaniimak Gzere steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmalicr.

Transfer Set sige, flakon, mediflex torba ve enjekidrierle gin icerisinde sayisiz
doluma olanak sagdlamaiidir.

24 Saat kullanima imkan vermelidir.

4.SELEKTOR VALF TEKNIK OZELLIKLERI(730 adet)

1.

2.
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Cihaz ile birlikte kullaruiacak olan selekiér vaif tek gbvdede 24 farkh girise sahip
olmahdir.

Steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmali ve ne ile steril edildigi ile Urinln son
kullanma tarihi paket Uzerinde yazili clmalidir.

Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin Yapilabilmesi igin compounder
cihazi ve cihazda kullanilan Valf Seti ayni marka olmahidir.

Selektdr valfin, compounder cihazi ve transfer set ile aymi marka oldufunu belge
veya katalog ile ihale dosvasinda belgelendiriimelidir.
24 saat kullanima imkan vermelidir. A




GENEL HUKUMLER

1, 2,3, 4. maddelerde teknik dzellikleri belirtilen Grinlerin ihalesini alan firma, Ek1
Ek2 Ek3 , Ek4 ‘de teknik dzellikleri belirtilen 1 adet otomatik compounder
cihazini, compounder cihazi yazilimini, TPN hesaplama vaziliming ve temiz odayi
Ucretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecedi vere kurmakla yikOmiGdor.
Otomatik Compounder cihazi ile birlikte kullanilacak olan 1 adet bilgisayar, printer,
ve veteri kadar etiket firma tarafindan Ucretsiz saflanacaktir. lhale siresi
bitiminde {(hastaneye alinan sarf malzeme bitince) compounder cihazi, temiz oda
bilgisayar ve ekipmaniari ytkienici firmaya iade edilir.

thaleye giren istekliler, tekiif ettikleri Ek-1 de teknik &zellikleri belirtilen
Compounder Cihazi ilgili clarak hastane ydnetiminin belirledigi gin ve saatte
ayni anda demonstrasyon yapacaklardir.

ihale bir bitin olarak dederlendirilecektir.

EK-1TTOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA COMPOUNDER
CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1.

10.
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Otomatik compounder cihazi 24 kanaldan olusmali, Neonatal, Pediatri ve Yetigkin

Mayi hazirlama protokollerinde olan torba, siseflakon ve enjekidr kaynakii

soltsyon ve ilaclarla dolum yapilmasina olanak sadlamalidir.

Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 mi'ye

kadar kicUk hacimlerde dolum yapabilmeli, sanivede 16,6 miyve kadar swi

transferi edebilmeli ve £%3 hassasiyetle calisabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi volimetrik dolum prensibine gdre dolum yapmaii ve

gravimetrik ydntem ile sonucu analiz edebilmelidir ve vapilan bu analize ait rapor

ve dolum sonrasinda anlik gbrsel bildirim cihaz tarafindan sunulmabidir.

Cihaz Uretici firmasi tarafindan cihazin performans verilerini iceren test sonuclari

ve cihazin tasarimiyla ilgili detayls bilgileri iceren gincel kalite dokimani ihale

dosyasinda sunuimali ve firma cihazin bu dzelliklere sahip oldudunu vapiacak

test calismalarinda kanitlamalidir.

Gravimetrik yéntemde Slcim yapabilmek icin sisteme bagh olan hassas tarly, akiif

olarak gunltk dolum ve kalibrasyon islemieri icin kullaniimah, dolum ve

kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak raporlama islemine sahip olmalidir.

Otomatik compounder cihazinm igletim sistemi Windows tabanl olmalidir.

Cihaz kullanim esnasinda Animasyoniu Grafik Aray(iz ile kullanicinin girisimlerini

kolaylastirmalidir.

TPN hesaplama yazilimi Gzerinden, osmolarite, doza] asimiar gibi hasta icin

kritik olabilecek durumiarin Onlenmesi icin uyari limitleri caligmalidir. Bu limitler,

istee bagh olarak, cihaz dolumuna izin vermeyerek sistemdeki hatayi

Snleyebilmelidir.

Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama vazilimi Uzerinde, hastane

istegine baglh olarak doza] ve uyarn limitleri (max ozmolarite, max. kalor,

potasyum/ffosfat, eser elementler, kaisivim, sodyum vb.} farkli hasta tiplerine gdre

ayarianabilir olmalidir.

Otomatik compounder cihazina bagl bilgisayar Uzerinde calisan bir barkod /i

sistemi olmali ve TPN hesaplama yaziimindan alinan etiket Uzerindeki ps%ga \ ‘
1 i

ve uyarilar (ozmolarits, uyarn limitleri, kalori vb.) barkoda kayith olmali d”%%&? /,

Barkod okutuldugunda dolum, ilgiii u.uga basildikian sonra otomatik @;argﬁkK

chesiemaliy “
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el




12.

13.

14.

15.

18.
17.
18.

19.
20.

21.
22.

23.
24,

25.

26.

27.

a3 (oo & ey .’E}%@Hk’%sasp amalari igin kullanilacak yaziim Compounder cihazina va g@@

same i sy a/\;u

‘pjelfgﬁ gﬁ;@@gg@
, N

Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullamilan tm solUsyoniann
miktarlarini avri ayn algilayabilmeli, kalan mikiarlan gergek zamanh olarak
kalibrasyon ekraninda gdsterebilmeli ve sollisyoniardan herhangi biri bitlidinde
otomatik olarak kullaniciyt uyarabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi dle tpn hesaplama yazibminin yOklh oldugu
bilgisayar, ag baglantis! ile birbirine bagh olmall ve yazihmdan alinan etikstler
otomatik compounder cihazi ile uyumiu olarak ¢alisabiimelidir. Ayrica yazilima
girilen solusyon mikiarian farkhh birimlerde bile olsa {(mEg, mM, gram,
gram/kg/gln, unit) bu birimier barkod okuyucu tarafindan okunabiimeli ve dolum
gerceklestirilebilmelidir.

Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama vaziimina bir cok sayida
farkli  kullanici  tanmimlanabilmeli ve bu  kullamicilar  istenilen  sekilde
yetkilendirilebilmelidir.

Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama vaziliminda gerive déniik
olarak, dolum dogruluklian ve hasta bilgileri, rin kullamimian ve tanimbs
kultamcilarin bilgileri arsivienebilmeli ve gerekliginde raporianabilmelidir.
Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek

tikanikhik ve hava kabarcikiar icin donanmm bulunmal ve kullaniciy
uyarabiimelidir.

Cihaz yaziiminda, dolum ekranlari haricinde, ginlik olarak kullanicilar
tarafindan kalibrasyen yaptlabilmesi icin yénlendirme saglayan ayn bir araylz
bulunmalidir.

Cihaz yaziim Uzerinde, ortam kosullarina gdre degisen sivi akis
karakteristiklerini ayarlayabilmek ve dolum dogrulugunu sadlayabilmek icin
gerekli ayarlarin vapiimasina izin vermelidir.

Cihazda olusabilecek problemilere kargt, dahili bir kayit sistemi galismal ve
geriye dénik olarak cihazin gerceklestirdidi tom islemleri raporiamalidir.
Cihazda yapilan t0m islemler, kurulum ve kalibrasyon icin, kullaniciva yénelik
Tarkce kullanma kilavuzu olmahidir.

Cihaz ve yazilima uzakian erisim sadlanmalidir.

Cihaz hastane adi Uzerinden ilgili servislere TPN hesaplama yvazilimi
kurulumuna ve bilgisayarlar arasi erisime imkan saglayabiimelidir.

Cihazda kullanilan bitin torba cesitlerinin adwrhiklar: cihazda belirtiimelidir.
Cihaz bu degerlere gdre torba agirhiklarimin dolum adirhiklarina eklenmemesini
saglamalidir.

Cihaz, biten sivilarin degistiriimesi sirasinda, biten swi ile veni takilacak
sivinin aynt oldugunun kontroll icin barked onayi istemelidir. Ayni onaylama
islemi, kurulum esnasinda takilan sivi transfer setleri icin de vapilmahdir,
Sistemde compounder cihaz! dolumu igin ayr bir yaziim olmalidir. Bu
yazilimin guncel strim oldugu ihale dosyasinda belgelendiriimelidir.
Sistemde TPN hesaplamalar igin gereken ve hastanede istenilen nokialara
yuklenen ayri bir yaziim daha olmalidir. Bu yazilimin gincel sGrim oldugu
ihale dosyasinda belgelendiriimelidir.

Compounder cihazi yazihimi ile TPN hesaplamalan vazilimi ayr ay lismaly,
ve birbirleri ile haberlesebilmelidir. /Q




28.

30.

32.

Otomatik compounder cihazinda farkli solisyonlardan birinin { Ornek: Izotonik,
hipertonik, %10 Dekstroz, %20 dekstroz) vyikama solisyonu olarak
belirlenmesine ve gin iginde dolumu vapilacak orderlar arasinda yikama
solisyonunun degistiriimesine izin vermeli ve kullaniciyi yikama sollsyonunun
degistiriimesi icin uyarnida bulunmalidir.

Compounder cihazinda kullamilan TPN torbasi, Transfer Set ve Valf Seti
Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin Yapiiabiimesi icin cihaz ile ayn
marka olmahdir.

Compounder cihazinin Ureticisi tarafindan veriimig teknik servis yetki belgesi
veva sertifikasi thale dosyasinda belgelendiriimelidir.

Tekiif veren firma; Elektrikii ve elekironik ekipmaniarda belli tehlikeli maddelerin
kultlamminin kisitlanmasina dair 8 Haziran 2011 tarih ve 2011/65/EU Sayil
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifinin iigili hGkGmlerine uygun oldudunu
gosterir belgeyi sunmaidir.

EK-2 TPN HESAPLAMA YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLERI:

10.

Kullanici, order bilgilerine gére daha nceden beliegine kayit edilmis olan ilaclar
secip, sisteme tim bu bilgilerin girisini yapabilmeli ve is programi olusturabilmelidir.
Olusturulan is programi, order'in aciliyetine gére tekrar dizenlenebilmelidir.
TPN hesaplama yazilim: Uzerinde, hastane istedine bagh olarak dozaj ve uyan
limitleri {maks ozmolarite, maks. kalori, potasyumifosfat, eser elementler,
kalsiyum, sodyum vb) farkli hasta tiplerine gére ayarlanabilir olmalidir. Cihaz
yvazilimi kaisiyvum ve fosfat maddelerinin derigsik sekildeki karnisimimin aniden
cokme ile sonuclanmamast igin bu fip gecimsiz bilesenlerin gecimsizlik gruplarin
duzenlemesine izin vermelidir.
Cihaz TPN hesaplama vaziiimi hastane icerisinde hekim velfveya servis ihtivag ve
taleplerine gore farkl arayUzler olusturulmasina imkan saglayabiimelidir.
Onceden sistem bellegine kayit edilmemis bir ila¢ olmasi durumunda kullanici bu
ilact prospekiUs bilgisine, fiziksel ézelliklerine ve dansite(Gzgil afirhik) bilgisine
gbre tanimlayabilmeli, sisteme girilen bu ilaclar kayit altina alingbilmeli ve
raporianabilmelidir.
Yazihim MS Windows tabanii olmali ve uzakian teknik midahaleve olanak
sunmahidir.
Her kullanict icin ayri hesap olusturulabilmeli ve kullamict veikilendiriimeleri
kisitlanabilmelidir.
Crder giris ekraninda hasta bilgilerinin (ad-soyad, dogum tarihi, hasta kodu, vs.)
girisinin vapildi@i bdlum, order detaylarinin girisinin yvapildigt bélim ve order ile
iigili not ekienebilen bir bélom olmalidir.
Yaziimin “infUzyon secenekleri-siparis tirinde” lipid emilsivonu kullanilmayan
hastalar (2-in-1) ve lipid emilsiyonu kullanilacak hastalar (3-in-1) icin secim vapma
olanadi olmai.
Yaziimda Hasta Tipine gdre dért farkh hasta secenedinde uyan limitleri
olusturulmahdir.Bunlar ;
-Neonatal
-Eriskin
-Pediatri 40 kg diistk
-Pediatri 40 kg yUksek




EK-3 COMPOUNDER YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLER!:

1. Compounder cihazi yaziimi, TPN hesaplama yaziimindan badimsiz olarak
cihazin kullanimini sadlayabilmelidir.

2. Yazihm, TPN hesaplama yazmm i tarafindan hazirlanan orderlan tanivabilmeli ve
igerisinde yazilan dolum bilgi i, dolum ekranina aktarabilmelidir.

3. Yazilim, cihazin calistiril abilmesi agm gerekli olan kalibrasyon adimlarnm kullaniciy
yonlendirerek vaptiracak bir ara viize sahip olmalidir.

4. Gerceklestiriien dolumiardan sonra, volumetrik dolumun g;av;mefcf k kontroll icin
gerekli olan, beklenen ve gerceklesen torba afirhikiarinin, dolan ﬂ"% miklarinn ve
hata craninin her dolumdan sonra, ctomatik olarak gdsterildifi bir ara yiize sahip

olmalidir.
5. Yazihm, her dolumun ayrintih sonuclarinin, olusan hatalarin gosteriididi, kapsamb
ve teknik servis kayitlanindan ayn olan, kullanic igin tasarlanmis bir rapor

formatina sahip olmahidir.
6. Yazilim, kullanilan ilac miktarlan ve sarf malzemeleri icin rapor formatina sahip
oimalidir.

EK-4 TPN HAZIRLAMA UNITESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Temiz oda , ISC 14644-1 ve USP797 standarliarina gbre ISO 5 temizlilik
sinifinda birincil korumay: saglayan laminer akimli dolum/calisma boigesi, ISO 7
temizlilik sinifinda ikincil korumay sadlayan alan, dinamik (HEPA filtrasyoniu)
pass-box (Al-Ver pencerasi) ve giris gerekliliklerini igeren antre odasindan
olusmaktadir.

2. Odaya giris ve cikiglar icin bir adet antre odasi olmalidir. Kapilar interlock sistemli
olmalidir Antre odasinda ilaclarin depolandi§t dolap, elbise askist ve
dezenfekian dispenseri bulunmalidir.

3. Temiz oda laminer flow altinda/dis kisimda ve anirede kullanilan tezgahiar
cizilmelere kimyasaliara kars: dayanikh pa%émerik esas% maizemeden yap% IS
olmalidir. Tezgah kdseleri mutlaka yuvarlatiimis olmalidir. Tezgahlann temiz oda
panelieri ile kesistidi yizevlerde mutlaka geometrik uy&m% luk sadlanmahdir.

4. Temizlik ve dezenfeksivon isiemierinin basarili bir sekilde yvapiimasint saglamak

amaciyla zeminde temizli§i engelleyici highir malzeme bulunmamalidir.

HEPA-Fan Unitelerinde kullanilan motorlarin hizlan mikroiglemci kontrol ile

ayarlanabiimelidir. Hava debileri strekli olarak uygun bir hava hizi diger ile

Slgllerek denetlenmelidir. Uygun olmayan ¢alisma sartiarinda sesli ve isikli uyan

sistemi olmalidir. Sistem enerji tasarrufu sadlanmasi icin istenildifinde vari hizda

cahistinlabilmelidir.

6. Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Béylecs en iyi
sekilde stplrme verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum veniden toparlanma
sGresinin dictimesi ile kontrol edilecektir.

7. Calisma alani, antre odasi bélimine gbre en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta

olmalidir. Antre odasi ise bina koridoruna gbre en gz+10 Pascal (Pa) pozitif
basingta olmalidir. (Yani temiz oda ve dis ortam arasinda en az +20 Pascal (Pa)
basing farki sadlanmalidir. Oda basing degerleri mekanik magnehelic transucer
ile gorulebilmelidir. Ayni zamanda basing degerleri Siglilerek elekironik olarak da
kaydediimeﬁédif Laminer akigh calisma alam maksimum sevivede givenligin
saglanmasi igin negatif basingla cevrelenmis olmalidir.

8. Temiz oda elekironik konircl Gnitesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC
Gnitesine sahip olmalidir. Bu ekran Uzerinde butin proses (basing,sicakidgnem,

vuofs‘; ovehigya degisim sayilan, hava hizlan, HVAC Onitesi konumlar)) anlik olarak
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gereklilikleri icin raporiandirabilmelidir. Uygun olmayan durumlarda alarm sistemi
bulunmalidir.

QOda basing degerlerinin her sartta saglanmasi icin temiz cda ve odasina disg
ortamdan alinan taze hava strekli olarak élctimelidir. Dis ortamdan en az 200
m3/saat taze hava alinmahdir. Dig ortamdan alinan hava EUS/EU7Y ve H10
filtreden gectikien sonra temiz odaya girmelidir. Temiz odaya taze hava girigi ya
dogrudan bir kanal yardimiyla yapilmah yada temiz odanin diginda kalan mekana
bir hava temizleme cthazi konmalidir. Bu hava temizieme cihazi hem dis
ortamdan taze hava almal hem de havayi resirkile ederek temizlemelidir. Hava
temizleme cihazinda EUS/EUT7 ve H10 filtreleri kullaniimalidir. Bu durumda temiz
odaya giren havamn sadece EUS filtre ile korunmas: yeterlidir.

Oda paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana gdvde malzemesi USP797
gereklilerine g6re bltin kdse baglantilart ve paneller arasi badlantilar
pUrlizstz/girinti cikanti olmayan konstriksiyona sahip olmahdir. llag temiz oda
teknolojisine uygun olmayan girintili ve c¢ikintih profil tasarnmlara sahip
olmamalidir. Panaller arasi sizdiwmaz conta kullamilarak odza icinde gerekii
baginclar saglanabilmelidir. Panel ylzeylerinde yodusma olmamasi icin en az
30 mm st yaliimli panel olmalidir. Paneller kimyasal maddelere dayanikls
olmalidir.

Oda zemini, kimyasallara ve asinmaya karsi davanikli PVC malzemeden imal
edilecektir. PVC &zellikleri dokiiman olarak sunulacakiir.

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gére H14 kalitesinde olmalidir.
Fanlar ise geri egimli kanat yapisina sahip santrif(j fan olmalichir. Bitin filtreler
icin ayrt ayri D.O.P test ¢ikisi olmahdir.

Odaya malzeme giris ¢ikisi icin 2 adet pass box olmalidir. Pass box laminer
akimli, HEPA filtrasyoniu olmalidir. Kapilar inter-lock sistemli clmalidir. Acil
durumiarda kilit sistemi acilabilir olmalidir.

Aydinlatma armatirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Enerji ekonomisi saglanmasi
icin lambalar varist ayr olarak acilabilmelidir. Aydinlatma lambalarinin degisimi
oda icerisinden yapilabilmelidir.

Dolumun yapildigi laminer flow Unitesindeki Hepa filire cikisindaki hava hizi
homojen dagihml ve 0.25 — 0.50 m/s hiz arahginda ayarlanabilir olmalidir. Set
edilen nominal hiz degerine gore filtre vlzeyi boyunca diclilen hiz degerleri
arasindaki fark +% 20 bant aralifinda kalmalidir. Calisma tezgah: ait kisminda
zemine yakin yerden hava emisi olmalidir. Hava emiglerinde en az EUS
kalitesinde &n filtre bulunmahdir.

Dolum ve calisma bolgesi ile antre odasinmin sicakhiklan birbirinden bagimsiz
olarak ayarlanabilir oimalidir. Laminer flow cikisindaki havanin sicakhidi kesinlikle
ortam hava sicaklhi§i degerinin Gzerinde olmamalidir. Oda ¢alisma alam sicakhidi
19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklak deferi £ 1 °C
arasinda tutulabilmelidir. Oda icindeki sicaklik dagithmi homojen olmalidir.
Ortamin sitiimasi ve sogutulmas:t icin bir st pompah DX gaz genlesmeli (nite
(R410 gazh) veya chiller Unitesi kullaniimalidir. Isitma ve sogutma glcl en az
7000 vat olmahdir. Sicakhidin hassas olarak ayarlanabilmesi icin PID kontrol
sistemi olmalidir. Kullamilacak olan Gniteler A sinifi enerji verimliligine sahip
olmahdir. Dis ortam sicakligr + 7 °C olmas: durumunda sogutma , - 15 °C olmasi
durumunda isitma vapabilmelidir.

Uretici firma Temiz Oda ve Biyogliveniik sistemieri ile ilgifi 1SO 9001-2008 kalit
yonetim sistemine sahip olmalidir.

Temiz oda kurulum sonrasinda havalandirma sisteminin gercek etkinligi ve taze
hava ¢evrim sayismit belirlemek icin CO2 Tracer Gas testi vapimahdir. Teorik;

e .S aen fazla olmamahdir.
ASECZACL .
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18. Kurulum sonrasinda 1SO 14644 standardina gére yapilacak testler Uretici ve
saticidan bagimsiz olarak TURKAK onayli bir muayene kuruiusu tarafindan
yvapiimalidir. Muayene kurulusunun akreditasyon kapsaminda 1SO 14644 ve EN
12469 standardinda belirtilen testler bulunmalidir.
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