MCBU HAFSA SULTAN HASTANESI TPN VE ILAG HAZIRLAMA UNITESI
ICIN SARF KARSILIGI OTOMATIK COMPAUNDER CIiHAZI TEMINi

1.NEONATAL SET TEKNIK SARTNAMESI
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Neonatal set , tek bir paket halinde sunulmali ve paket icerisinde 1 adet EVA
torba, 1 adet 50/60 cc luer enjektor, 1 adet 1,2 mikron partikul filtreli neonatal lipid
perflzyon seti, 1 adet 3 yollu venvalfli baglanti seti ve ven valfe baglanmis 1
adet 0.22 mikron pozitif membranli bakteri filtresi bulunmali ve tim bu Grinler
ayri ayri tekli steril ambalajlarda olmalidir.

Neonatal set igerisinde bulunan EVA (Etil Vinil Asetat) torba , ilag ya da
soliisyonlarin dolumunun yapilacagi istenilen ebatta (250 mL , 500 mL ,1000 mL)
istktan  korumali  olmalidir. Torba 1giktan koruma saglamali, 0Ozel
konumlandiriimis reflektorler sayesinde 15191 bloke edebilmelidir. Neonatal set
icinde yer alan TPN torbasi, Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin
Yapilabilmesi igin cihaz, transfer set ve valf set ile ayni marka olmal ,
tamaminda DEHP ve Lateks icermemeli, 3 hatli olarak tretilmis olmali, pratik bir
sekilde asilabilmeli ve Uzerindeki élgekler agik ve net olarak okunmalidir.
Neonatal set icerisinde lipid emilsiyonlarinin hastaya ayrica inflize edilebilmesi
icin 50/60cc'lik 1siktan korumali tekli steril ambalajda enjektér bulunmalidir.
Enjektoriin ug kismi luer lock ozellikli olup, tedavi dogrulugu agisindan 1 cc
araliklarla olmak izere dlgeklendirme bulunmali ve rahatlikla okunabilmeli, Grin
lateks icermemeli ve enjektor pompalari ile uyumlu olmalidir.

Neonatal set icerisinde yer alan lipid perfuzyon setinin hortum yolu isiga direngli
politiretan hammaddeden imal edilmis mikrobor hortum olmalidir. Setin set
uzunlugu maksimum 170 cm olup Uzerinde lipid emulsiyonlarinin filtrasyonu igin
1.2 mikron partikdl filtresi bulunmalidir. Proksimalucu enjektor ile uygun baglanti
saglayacak sekilde digi, distal ucu ise erkek ézellikli olmalidir. Steril tekli ambalaj
icerisinde sunulmalidir.

Neonatal set icerisinde 3 farkl solisyonu tek bir kanaldan kontrolli olarak
verebilmek amaci ile 1 adet tekli steril ambalajda t¢ yollu ven valfli baglant hatti
bulunmalidir. Pompa ve perfuzér infazyonlarina uygun olan 2 hat Uzerinde
basing farkliigindan kaynaklanabilecek geri kagis riskinin énlenmesi igin check
Yalf bulunmalidir. Bu check valfler maksimum 800 psi basinca dayanikii oimalidir.
Uc yollu baglanti hattinin her hattinda birer adet ven valfi bulunmalidir. Hat
tizerinde bulunan ven valfi i¢ pargadan olugsmali, metal ve lateks igermemelidir.
Hat tizerinde kullanilan ven valfi mikrobiyolojik bariyer olusturabilmelidir ve firma
bunu belgelendirebilmelidir.

Neonatal set icerisinde, 1 adet tekli steril ambalajda 0.22 mikron pozitif
membranli bakteri filtresi bulunmalidir. Filtre, gézlem agisindan seffaf olmalidir
ve maksimum 4 bar basinca dayanikl olmalidir

2. TRANSFER SET TEKNiK OZELLIKLERI

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

Transfer setin compounder cihazi ve selektér valf ile ayni marka oldugunu belge
veya katalog ile ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

Karisim hazirlamada kullanilan soliisyon bittiginde Transfer Sette priming
gerekmeden soltsyon degistirilebilmelidir.



6.
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Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarin
kullanimina uygun olarak dizayn edilmis olmali ve her bir cesit solusyonda
kullaniimak tzere steril tekli ambalajlarda paketlenmig olmalidir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve enjektorlerle gun igerisinde sayisiz
doluma olanak saglamalidir.

24 Saat kullanima imkan vermelidir.

3 SELEKTOR VALF TEKNIK OZELLIKLERI

-—

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan selektor valf tek gévdede 24 girisli olmalidir.
Steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmali ve ne ile steril edildigi ile Grinun son
kullanma tarihi paket tzerinde yazil olmalidir.

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

Selektor valfin, compounder cihazi ve transfer set ile ayni marka oldugunu belge
veya katalog ile ihale dosyasinda belgelendiriimelidir.

24 saat kullanima imkan vermelidir.

GENEL HUKUMLER

1, 2,3, maddelerde teknik 6zellikleri belirtilen Urtinlerin ihalesini alan firma, Ek1,
Ek2 Ek3, Ek4 ‘de teknik ozellikleri belirtilen 1 adet otomatik compounder cihazini,
.compounder cihazi yazilimini, TPN hesaplama yazilimini ve temiz oday! Ucretsiz
olarak hastane idaresinin belirleyecegi yere kurmakla ytkumltdar.

ihaleye giren istekliler, teklif ettikleri Ek-1 de teknik 6zellikleri belirtilen
Compounder Cihazi ilgili olarak hastane yoénetiminin belirledigi glin ve saatte
ayni anda demonstrasyon yapacaklardir.ihale bir butiin olarak
degerlendirilecektir.

EK-TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA COMPOUNDER
CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Otomatik compounder cihazi Yenidogan, Pediatri Yetigkin kliniklerinde
kullanilan, 24 adet ilag ve soltisyonlarin (torba, sise,flakon ve enjektor
kaynakli soliisyon ve ilaglarla) dolum yapllmasina olanak saglamall,
otomotatik compounder cihazi haricinde manuel dolum yapilmasina
ihtiyag duyulmamalidir.

2. Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak vermeli,
0,2 ml'ye kadar kiguk hacimlerde dolum yapabilmeli, dakikada 1000 ml
sivi transferi yapabilmeli ve +%3 hassasiyetle caligabilmelidir.

3. Otomatik compounder cihazi volumetrik dolum prensibine gore dolum
yapmali ve gravimetrik yontem ile sonucu analiz edebilmelidir. Dolumun
sonunda TPN torbasinin beklenen agirigi, gergeklesen agirligi gram
cinsinden ve hata oranini ylizde cinsinden raporlama yapiimalidir.

4 Cihaz Uretici firmasi tarafindan cihazin performans verilerini igeren test
sonuclari ve cihazin tasarimiyla ilgili detayl bilgileri igeren guncel kalite
dokumani ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazin bu ozelliklere
sahip oldugunu yapilacak test galigmalarinda kanitlamalidir.

5. Otomatik compounder cihazinin dokunmatik ekran moduli dolum
yapacak personelin gorls agisina gore ayarlanabilmelidir.

6. Gravimetrik yontemde lgiim yapabilmek igin sisteme bagl olan hassas
tarti gin basinda zorunlu olarak kalibre edilmelidir. Hassas tarti aktif



olarak gunlik dolum islemleri igin kullaniimaldir. Hassas tartinin
kalibrasyonu(tarti icin 6zel olarak tasarlanmig) 2000 gramlik kalibrasyon
agirligi kullanilarak yapilmali ve kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak
raporlama islemine sahip olmaldir.

7. Volumetrik prensibe godre dolum yapmaya imkan saglayan, hassas
tartidan bagimsiz calisan adim sayar (step motor) motorlu peristaltik
pompa sistemi glin basinda zorunlu olarak kalibre edilebilmelidir.

8. Otomatik compounder cihazinin giin basi kurulum ve kalibrasyonu igin
menlsl olmall ve personel tium bu igslemleri cihazin otomatik
yonlendirmeleri ile yapabilmelidir. Bu ment aracilidiyla hassas tarti
kalibrasyonu, selektér valf konfiglirasyon secimi, transfer set ve kaynak
kap  bilgileri,selektér valfe  bagh transfer setin  havasinin
alimasi(prime/yikama islemi) ve pompa kalibrasyonu iglemleri
yapilabilmelidir. GUn bas! tarti ve pompa kalibrasyonu yapilmadan
otomatik compounder cihazi dolum yapmaya olanak vermemelidir.

9. Otomatik compounder cihazi herhangi ayni kaynak (ilag/solusyon) igin
selektor valfin birden fazla kanalinda kullanilabilmeli, dolum esnasinda iki
farkll kanalda tanimh olan kaynak kabindan biri bittiginde digerine
otomatik olarak gecebilmeli kesintisiz olarak doluma devam edebilmelidir.

10. Otomatik compounder cihazinin isletim sistemi Windows tabanli olmalidir.

11.Cihaz kullanim esnasinda Animasyonlu Grafik Arayuz ile kullanicinin
girisimlerini kolaylastirmalidir.

12. TPN hesaplama yazilimi Gzerinden, osmolarite, dozaj agimlari gibi hasta

icin kritik olabilecek durumlarin énlenmesi igin uyari limitleri galismalidir.
Bu limitler, istege bagh olarak, cihaz dolumuna izin vermeyerek
sistemdeki hatay! dnleyebilmelidir.

13.0Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazilimi Uzerinde,
hastane istegine bagli olarak dozaj ve uyari limitleri (max ozmolarite, max.
kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyim, sodyum vb.) farkli
hasta tipleri ve hastanin IV yoluna gére minumum ve maksimum olacak
sekilde ayarlanabilir olmalidir.

14. Otomatik compounder cihazina bagh bilgisayar Uzerinde galisan bir
barkod sistemi olmali ve TPN hesaplama yazilimindan alinan etiket
Uzerindeki bilgiler, ve uyarilar (ozmolarite, uyari limitleri, kalori vb.)
barkoda kayitli olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum, ilgili tusa
basildiktan sonra otomatik olarak baglamalidir.

15.Cihaz dolum oncesi istenilen tim bilgileri etiket g¢iktisi olarak
verebilmelidir.

16.Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanilan  tim
soltisyonlarin miktarlarini ayri ayri algilayabilmeli, kalan miktarlar gergek
zamanli olarak kalibrasyon ekraninda gdsterebilmeli ve sollsyonlardan
herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullaniciyr uyarabilmelidir.

17.Otomatik compounder cihazi ile tpn hesaplama yaziliminin yukli oldugu
bilgisayar, kablosuz olarak birbirine bagh olmali ve yazilimdan alinan
etiketler otomatik compounder cihazi ile uyumlu olarak ¢aligsabilmelidir.
Ayrica yazilima girilen solusyon miktarlari farkli birimlerde bile olsa
(mEqg, mM, gram, gram/kg/gln, unit) bu birimler barkod okuyucu
tarafindan okunabilmeli ve dolum gergeklestirilebilmelidir.

18. Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilimina bir gok
sayida farkli kullanici tanimlanabilmeli, bu kullanicilar istenilen sekilde



yetkilendirilebilmeli ve arayliz ekrani kullanici bazli diizenlenebilir
olmalidir.

19. Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye
doénlk olarak, dolum dogruluklari ve hasta bilgileri, Grtin kullanimlari ve

tanimli  kullanicilarin ~ bilgileri  arsivlenebilmeli ve  gerektiginde
raporlanabilmelidir.

20. Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde
olusabilecek tikaniklik ve hava kabarciklari igin donanim bulunmali ve
kullaniciyr uyarabilmeli, cihaz dolumunun setrini etkilememelidir.

21.Cihaz yaziliminda, dolum ekranlari haricinde, gunlik olarak kullanicilar
tarafindan kalibrasyon yapilabilmesi i¢in yonlendirme saglayan ayri bir
arayuz bulunmahdir,

22.Cihaz yazilim tzerinde, cihazda kullanilan tim ilag ve soltisyonlarin
ortam kosullarina gére degisen sivi akis karakteristikleri ayarlanabilmeli
ve dolum dogrulugunu saglayabilmek icin ilag ve sollsyonlarin 6zgl
agirhiklari, spesifik akis 6zellik ayarlarin yapilmasina izin vermelidir.

23.Cihazda olugabilecek problemlere karsi, dahili bir kayit sistemi calismali
ve geriye donuk olarak cihazin gergeklestirdigi tim islemleri
raporlamalidir.

24.Otomatik compounder cihazinin isletim sistemi windows tabanli
olmalidir.

25.Cihaz ve yazilima uzaktan erigim saglanmalidir.

26.Cihaz hastane agi Uzerinden ilgili servislere TPN hesaplama yazilimi
kurulumuna ve bilgisayarlar arasi erisime imkan saglayabilmelidir.

27.Cihazda kullanilan butin torba gesitlerinin agirliklari cihazda
belirtimelidir. Cihaz bu degerlere gére torba agirliklarinin dolum
agirhiklarina eklenmemesi saglamalidir.

28.Cihaz, biten sivilarin degistirilmesi sirasinda, biten sivi ile yeni takilacak
sivinin ayni oldugunun kontroll igin barkod onayi istemelidir. Ayni
onaylama islemi, kurulum esnasinda takilan sivi transfer setleri igin de
yapilmaldir.

29. Sistemde compounder cihazi dolumu i¢in ayri bir yazilim olmaldir. Bu
yazilimin guncel strim oldugu ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

30.Sistemde TPN hesaplamalari i¢cin gereken ve hastanede istenilen
noktalara yiklenen ayri bir yazihm daha olmalidir. Bu yazilimin glncel
sUrim oldugu ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

31.Compounder cihazi yazilimi ile TPN hesaplamalari yazilimi ayri ayri
calismali ve birbirleri ile haberlesebilmeli, hesaplama yaziliminda bir
problem oldugunda bu durum cihazda ki dolumu etkilememeli cihaz
bagimsiz olarak galisabilmelidir.

32.TPN hesaplamalari i¢in kullanilacak yazilim Compounder cihazina
valide edilmis olmalidir.

33.Otomatik compounder cihazinda farkl soliisyonlardan birinin ( Ornek:
Izotonik, hipertonik, %10 Dekstroz, %20 dekstroz) yikama soliisyonu
olarak belirlenmesine ve gun icinde dolumu yapilacak orderlar arasinda
ylkama sollUsyonunun degistiriimesine izin vermeli ve kullaniciy! yikama
sollsyonunun degistirilmesi igin uyarida bulunmalidir.



34.Compounder cihazinda kullanilan TPN torbasi, Transfer Set ve Valf Seti
Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin Yapilabilmesi icin cihaz
ile ayni marka olmalidir.

35.Compounder cihazinin Ureticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki
belgesi veya sertifikasi ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

YAZILIM STANDARTLARI

1. Yuklenici firma, asagida EK-2 ve EK-3 TE teknik &zellikleri belirtiimis olan
Total Parenteral Nutrisyon (TPN) Hesaplama yazilimi ve compounder
cihazinin yaziliminin gincel versiyon oldugunu belgeleyebilmeli bu
yazilimin kurulacagi bilgisayarlari ve gerekli diger tim ekipmanlari
(barkod okuyucu, yazici, tarayici, vb.) kurmakla yukimltddr.

EK-2 TPN HESAPLAMA YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLERI:
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Kullanici, order bilgilerine gére daha dnceden bellegine kayit edilmis olan ilaglari
secip, sisteme tum bu bilgilerin girigsini yapabilmeli ve is programi
olusturabilmelidir.

Olusturulan is programi, order’in aciliyetine gére tekrar dizenlenebilmelidir.
TPN hesaplama yazilimi tzerinde, hastane istegine bagli olarak dozaj ve uyari
limitleri (maks ozmolarite, maks. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler,
kalsiyum, sodyum vb) farkl hasta tipleriri ve hastanin IV yoluna gére minumum
ve maksimum olacak sekilde ayarlanabilir olmaldir. Cihaz yazilimi kalsiyum ve
fosfat maddelerinin  derisik sekildeki karisiminin  aniden ¢dkme ile
sonuglanmamasi icin bu tip gecimsiz bilesenlerin gec¢imsizlik gruplarini
dizenlemesine ve gecimsiz grupta ki ilag gonderiminden sonra g¢ekilecek diger
sividan 6nce ylkama sollsyonu segmesine ve miktari ayarlamasina izin
vermelidir.

TPN hesaplama yazilimi hastane igerisinde hekim ve/veya servis ihtiya¢ ve
taleplerine gore farkli araytzler olusturulmasina imkan saglayabilmelidir.
Onceden sistem bellegine kayit edilmemis bir ilag olmasi durumunda kullanici bu
ilaci prospektis bilgisine, fiziksel 6zelliklerine ve dansite(6zgll agirlik) bilgisine
gore tanimlayabilmeli, sisteme girilen bu ilaglar kayit altina alinabilmeli ve
raporlanabilmelidir.

Yazihm MS Windows tabanli olmali ve uzaktan teknik mudahaleye olanak
sunmalidir.

Her kullanici icin ayri hesap olusturulabilmeli ve kullanici yetkilendirilmeleri
kisitlanabilmelidir.

Order giris ekraninda hasta bilgilerinin (ad-soyad, dogum tarihi, hasta kodu, vs.)
girisinin yapildigi bolim, order detaylarinin giriginin yapildigr bolim ve order ile
ilgili not eklenebilen bir bélim olmall ve giris yapilacak alanlarin zorunluluk
durumu ayarlanabilir olmalidir.

TPN hesaplama yaziliminda hastanin gegmisine ait order se¢imini saglamali ve
yeni girilecek order icin karsilastirma 6zetini kullaniciya sunabilmelidir.

Yazilim eczaci onay mekanizmasina sahip olmali eczaci onayi verilmeden order
hazirlanmasina izin vermemelidir.



11. TPN hesaplama yaziliminda girilen cihazda calismaya hazir olan orderlarda ki
ilaclarin toplam miktarlari ayri ayr gosterilebilen raporlama olmali ve cihazda
kullanilacak olan ilaglarin hazirlama iglemini kolaylastirmahdir.

12. Yazilimda lipit harig dolumlarda lipit igerigini iceren ayr bir etiket ciktisi
alinabilmelidir.

13. Yazilim, hasta bazl ilaglarin hazirlanma maliyetlerinin gosterildigi rapora sahip
olmalidir.Yazilim sisteme girilen orderlar igin sesli ve gérsel bildirim vermeli ve
kayit altina alabilmeli, order takiplerinin kolay sekilde yaplilabilmesi igin yazilimin
acik olmasina gerek kalmamaldir.

14. Kurumda kullanilacak olan aminoasisler , kalsiyum ve fosfat igeren ilaglara gore
kalsiyum fosfat ¢okelti egrisi olusturulmasina ve order icerisinde litrede Ki
kalsiyum ve fosfat degerinin grafik Uzerinde imkan vermelidir.

15. Yazilm, order giris ekraninda order icerisindeki sollsyonlarin icerdigi iyon ve
beslenme bilgilerinin gosterildigi arayuze sahip olmali. lyon ve beslenme
bilgilerinin soltisyon bazli miktarlarin detaylarini gosterebilmelidir.

16. Yazilim, hastanede kullanilan (TPN sollsyonunun hastaya verilebilmesinde
kullanilan) infuzyon seti 6lu hacmine (ml biriminden) gore set pay! ayarlamasini
saglamall ve set payl hacmini orderda hazirlanacak ilag/soltisyon miktarlarina
goére dagitmalidir.

EK-3 COMPOUNDER YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Compounder cihazi yazilimi, dogrudan giris ozelliginesahip olmalali TPN
hesaplama yazilimindan bagimsiz olarak cihazin kullanimini saglayabilmelidir.

2 Yazihim, TPN hesaplama yazilimi tarafindan hazirlanan order’lari taniyabilmeli ve
icerisinde yazilan dolum bilgilerini, dolum ekranina aktarabilmelidir.

3. Yazilm, cihazin calistirilabilmesi igin gerekli olan kalibrasyon adimlarini
kullaniclyr yonlendirerek yaptiracak bir ara yuze sahip olmali, Kalibrasyon
yapilmadan doluma izin vermemeli ve kalibrasyon adimi igin gerekli olan saat
doéngusi ayarlanabilir olmalidir.

4. Gergeklestirilen dolumlardan sonra, volumetrik dolumun gravimetrik kontrolt igin

* gerekli olan, beklenen ve gerceklesen torba agirliklarinin, dolan ml miktarinin ve
hata oraninin her dolumdan sonra, otomatik olarak gosterildigi bir ara yuze sahip
olmahdir.

5. Yazihm, her dolumun ayrintili sonuglarinin, olusan hatalarin gosterildigi, kapsamli
ve teknik servis kayitlarindan ayri olan, kullanici icin tasarlanmig bir rapor
formatina sahip olmalidir.

6. Yazihm, kullanilan ilag miktarlari ve sarf malzemeleri icin rapor formatina sahip
olmalidir.

7. 24 kanal icin farkli hasta tipleri ve servisler icin ayri ayri konfigurasyon
olusturulmasina imkan vermelidir.

8 Cihazda hazirlanacak order igerisindeki herhangi bir sividan sonra gekilecek sivi
dncesinde yilkama soliisyonu ve yikama miktari secilebilmesine imkan vermelidir.

9. Yazilim, yikama solUsyon segim ekranina sahip olmali, soltisyonlarin degisimiigin
kullanicly! yonlendiren araytize sahip olmalidir. Order calisma esnasinda yikama
soliisyonu tamponlama iglemi yapabilmelidir.

10.Yazilim, cihazda segili olan yikama solusyonu ile calisacak olan order daki yikama
soliisyonu farkli olmasi durumunda kullaniciyl uyarmalidir.



11.1lag/solusyon order icerisindeki ilag ¢ekim siralamasinin ayarlanmasina olanak

saglamalidir.

12. Gegimsiz ilag/sollsyon igin order ¢alisma 6ncesinde sivi cekilme sirasina gore

tampon/yikama sollisyon miktari girilmesine imkan vermeli, ayarlanan limit
tampon/yikama miktarinin altinda ise kullaniciya uyari vermelidir.

13.Cihazda gekilecek toplam ilag/soliisyon miktari ayarlanabilmeli ve bu miktar

aslldiginda uyari vermelidir.

14.Yazilim, ayni ilag/sollisyonun birden fazla kanala eklenmesine izin vermeli ve

dolum esnasinda biten ilag/sollisyon otomatik olarak diger kanala gecebilmelidir.

EK-4 TPN HAZIRLAMA UNITESi TEKNIK SARTNAMESI
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Temiz oda , ISO 14644-1 ve USP797 standartlarina gére 1SO 5 temizlilik
sinifinda birincil korumayi saglayan laminer akimli dolum/galisma bélgesi, ISO 7
temizlilik sinifinda ikincil korumayi saglayan alan, dinamik (HEPA filtrasyonlu)
pass-box (Al-Ver penceresi) ve girig gerekliliklerini iceren antre odasindan
olusmaktadir.

Odaya girig ve ¢ikislar igin bir adet antre odasi olmalidir. Kapilar interlock sistemli
olmalidir. Antre odasinda ilaglarin depolandi§i dolap, elbise askisi ve
dezenfektan dispenseri bulunmalidir.

Temiz oda laminer flow altinda/dis kisimda ve antrede kullanilan tezgahlar
cizilmelere kimyasallara kargl dayanikli polimerik esasli malzemeden yapiimis
olmalidir. Tezgah koseleri mutlaka yuvarlatiimig olmalidir. Tezgahlarin temiz oda
panelleri ile kesistigi yuizeylerde mutlaka geometrik uyumluluk saglanmalidir.
Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir sekilde yapiimasini saglamak
amaciyla zeminde temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir.
HEPA-Fan Unitelerinde kullanilan motorlarin hizlari mikroiglemci kontrol ile
ayarlanabilmelidir. Hava debileri strekli olarak uygun bir hava hizi élcer ile
olglilerek denetlenmelidir. Uygun olmayan galisma sartlarinda sesli ve 1sikli uyari
sistemi olmalidir. Sistem enerji tasarrufu saglanmasi igin istenildiginde yari hizda
calistirilabilmelidir.

Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Béylece en iyi
sekilde stiptrme verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma
slresinin 6lgtlmesi ile kontrol edilecektir.

Calisma alani, antre odasi bolimune gére en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta
olmalidir. Antre odasi ise bina koridoruna gére en az+10 Pascal (Pa) pozitif
basingta olmalidir. (Yani temiz oda ve dig ortam arasinda en az +20 Pascal (Pa)
basing farki saglanmalidir. Oda basing degerleri mekanik magnehelic transucer
ile gortlebilmelidir. Ayni zamanda basing degerleri élcilerek elektronik olarak da
kaydedilmelidir. Laminer akigh ¢alisma alani maksimum seviyede guvenligin
saglanmasi igin negatif basingla gevrelenmis olmalidir.

Temiz oda elektronik kontrol tnitesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC
Unitesine sahip olmalidir. Bu ekran Uzerinde butuin proses (basing,sicaklik,nem,
hava degisim sayilar, hava hizlari, HVAC Unitesi konumlari) anlik olarak
izlenebilmelidir. Temiz oda/antre odasi sicakliklari, nemi ve basing degerleri ayri
ayri olarak izlenebilmeli ve kaydedilmelidir. Gegmise yonelik bu bilgiler GMP
gereKlilikleri igin raporlandirabilmelidir. Uygun olmayan durumlarda alarm sistemi
bulunmalidir.

Oda basing degerlerinin her sartta saglanmasi igin temiz oda ve odasina dis
ortamdan alinan taze hava surekli olarak 6l¢timelidir. Dis ortamdan en az 200
m3/saat taze hava alinmalidir. Dig ortamdan alinan hava EU5/EU7 ve H10
filtreden gegtikten sonra temiz odaya girmelidir. Temiz odaya taze hava girisi ya
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m3/saat taze hava alinmaldir. Dis ortamdan alinan hava EU5/EU7 ve H10
filtreden gectikten sonra temiz odaya girmelidir. Temiz odaya taze hava girisi ya
dogrudan bir kanal yardimiyla yapiimali yada temiz odanin diginda kalan mekana
bir hava temizleme cihazi konmalidir. Bu hava temizleme cihazi hem dis
ortamdan taze hava almali hem de havayi resirkile ederek temizlemelidir. Hava
temizleme cihazinda EU5/EU7 ve H10 filtreleri kullaniimahdir. Bu durumda temiz
odaya giren havanin sadece EUS filtre ile korunmasi yeterlidir.

Oda paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana gévde malzemesi USP797
gereklilerine goére butin koése ‘baglantilari ve paneller arasi baglantilar
plriizsuz/girinti cikinti olmayan konstrilksiyona sahip olmalidir. ilag temiz oda
teknolojisine uygun olmayan girintili ve c¢ikintili profil tasarimlara sahip
olmamalidir. Panaller arasi sizdirmaz conta kullanilarak oda iginde gerekili
basincglar saglanabilmelidir. Panel ylzeylerinde yogusma olmamasi igin en az
30 mm 1s1 yalitimli panel olmaldir. Paneller kimyasal maddelere dayanikli
olmaldir.

Oda zemini, kimyasallara ve asinmaya karsl dayanikli PVC malzemeden imal
edilecektir. PVC o¢zellikleri dokiiman olarak sunulacaktir.

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina goére H14 kalitesinde olmalidir.
Fanlar ise geri egimli kanat yapisina sahip santriftj fan olmalidir. Butun filtreler
icin ayri ayri D.O.P test ¢ikisi olmahdir.

Odaya malzeme giris ¢ikisl igin 2 adet pass box olmalidir. Pass box laminer
akimli, HEPA filtrasyonlu olmalidir. Kapilar inter-lock sistemli olmalidir. Acil
durumlarda kilit sistemi agilabilir olmalidir.

Aydinlatma armaturleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Enerji ekonomisi saglanmasi
icin lambalar yarisi ayri olarak agilabilmelidir. Aydinlatma lambalarinin degisimi
oda igerisinden yapilabilmelidir.

Dolumun yapildigi laminer flow Unitesindeki Hepa filtre ¢ikisindaki hava hizi
homojen dagilimh ve 0.25 — 0.50 m/s hiz araliginda ayarlanabilir olmalidir. Set
edilen nominal hiz degerine goére filtre ylzeyi boyunca 6lglilen hiz degerleri
arasindaki fark +% 20 bant araliginda kalmalidir. Calisma tezgahi alt kisminda
zemine yakin yerden hava emisi olmaldir. Hava emiglerinde en az EUS
kalitesinde on filtre bulunmalidir.

Dolum ve calisma bolgesi ile antre odasinin sicakliklarl birbirinden bagimsiz
olarak ayarlanabilir olmalidir. Laminer flow ¢ikisindaki havanin sicakligi kesinlikle
brtam hava sicakh§i dederinin tzerinde olmamalidir. Oda galisma alani sicakligi
19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklak degeri = 1 °C
arasinda tutulabilmelidir. Oda igindeki sicaklik dadihmi homojen olmalidir.
Ortamin 1sitilmasi ve sogutulmasi igin bir 1si pompali DX gaz genlesmeli tnite
(R410 gazli) veya chiller Unitesi kullaniimalidir. Isitma ve sogutma glcu en az
7000 vat olmalidir. Sicakhdin hassas olarak ayarlanabilmesi i¢in PID kontrol
sistemi olmalidir. Kullanilacak olan Uniteler A sinifi enerji verimliligine sahip
olmalidir. Dis ortam sicakligi + 7 °C olmasi durumunda sogutma, - 15 °C olmasi
durumunda isitma yapabilmelidir.

Uretici firma Temiz Oda ve Biyoglvenlik sistemleri ile ilgili ISO 9001-2008 kalite
yonetim sistemine sahip olmaldir.

Temiz oda kurulum sonrasinda havalandirma sisteminin gergek etkinligi ve taze
hava cevrim sayisini belirlemek igin CO2 Tracer Gas testi yapiimalidir. Teorik
olarak hesaplanan saatteki hava cevrim sayisi ile CO2 tracer gas testinde Olgllen
deger arasindaki oran 1,3 den fazla olmamalidir.

Kurulum sonrasinda ISO 14644 standardina gore yapilacak testler Uretici ve
saticidan bagimsiz olarak TURKAK onayl bir muayene kurulusu tarafindan
yapilmalidir. Muayene kurulusunun akreditasyon kapsaminda ISO 14644 ve EN
12469 standanijlnda belirtilen testler bul

unmalidir.
(249’ v//‘(,‘w “J




