CLASS 11 B2 HERMETIK KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA KABINI TEKNIK

SARTNAMESI

1. KONU:

Bu Teknik Sartname ............ icin yurt iginden satin almacak Kemoterapi ila¢ Hazirlama

Kabininin Teknik 6zellik, kontrol ve muayene metotlar ile ilgili hususlar1 kapsar.

2. TEKNiK OZELLIKLER

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Cihaz kemoterapi ilag¢ hazirlama amagli kullanima uygun tam giivenlikli, numuneyi
(iriin), kullaniciy1, ¢evre ve ortami koruma oOzelligine sahip dikey akisli laminar
biyogiivenlik, CLASS II B2 tip ¢aligma kabini olmalidir.

Cihaz da 2 adet HEPA /ULPA fitresi bulunmali, H14 (EN 1822) HEPA nitelikli olup
0.3 — 0.5 mikrondan biiyiik partikiiller i¢in %99,995’lik tutuculuk zelligine sahip
olmali 1200 m?*h kapasiteden biiyiik olmalidir. 2. HEPA HI14 filtre egzoz i¢in
kullanilmali, %30 oraninda hava Hermetik bacadan dis ortama atilmalidir.

Sistem de hiz programi olmalidir. 1’1 ekonomi(1/2) olmak {izere 4 ayr1 degerde
caligsabilmelidir. Toplam debi 400-1270 m?3/saat aras1 ayarlanabilir olmalidir. Calisma
kabini i¢inde, filtre hava akis hiz1 (laminar Flow) minimum 0.25 m/sn ile maksimum
0.50 m/sn hiz1 arasinda ¢alisabilmelidir.

Cihaz hava akigh hiz ayarmi siirekli mikro islemci kontroliiyle yapmali ve ortami
otomatik olarak sabit hava hizinda tutmalidir.

Cihaz 6n kapag dikey acilir kapanir 6zellige sahip olmali ,elektronik motorlu olup
istenilen seviyede ayarlanabilmelidir. Kapak seffaf kirilmaz , UV geg¢irmez giivenlik
cami olmalidir.

Kabin i¢ ¢alisma dlgiileri en az g 120 cm/d 60 cm/y 65 cm olmalidir.

Renkli Touch Screen kontrol panelinde HEPA tikaniklik gostergesi, ready, UV, eko
modu, alarm ve zaman Olger olarak cihazin toplam g¢alisma siiresini gosteren dijital
sayici, cihazin o andaki ¢alisma siirecini gosterir dijital sayici, i¢ dis ortam sicaklik
gostergesi, UV’lerin kullanim siiresini dlgen bir zaman sayici, hiz seviye gostergesi ,
debi 6lger , UV, EKO dokunmatik degerler kontrol edilebilmelidir.

Cihaz, PLC/Mikroislemci ile kontrol edilmelidir. Isi, hava debisi, hava akis hizi

elektronik sensorler vasitasiyla siirekli 6lgiilmeli, sistem debi ayarini elektronik olarak



yapmali, hiz kompanzasyonunu sabit tutmalidir. HEPA rezistansini fanlar
bloklamalidir. Kabin kanal bolmeleri negatif basing altinda olmalidir.

2.9. %30 oranindaki temiz hava 6n boliimiinden alinmali ayn1 miktar hava egzoz HEPA’
sindan gegirilerek hermetik boliimden egzoz edilmelidir. HEPA ve pre EUM filtreler
disposable olup kolaylikla herhangi bir teknisyen veya servis tarafindan
degistirilebilmelidir.

2.10. Cihaz kabin i¢i ve ¢alisma zemini (tepsisi) paslanmaz ¢elik 316 L sacdan iiretilmis
olmalidir. Zemin tepsileri parcgali olup otoklavlanabilmelidir.

2.11. Biyogiivenlik cihazinda 800 lux/m? homojen endirek aydinlatma mevcut olmalidir.

2.12. UV 254 nm, sterilizasyon sistemi olmalidir.

2.13. Biyogiivenlik kabini ses debisi (giiriiltii DIN12950) 65db den kii¢iik olmalidir.

2.14. Cihaz 220V + %10, 50Hz, Sehir sebekesi ile c¢alisabilmelidir. Giig¢ 450W’ t1
gegmemelidir.

2.15. Cihaz tasiyict masa ayaklari ile birlikte olmali, ayak yiikseklikleri
ayarlanabilmelidir.(75-85 cm.)

2.16. Uretici Firmanin veya ithalatgi firmanm ISO 9001, ISO 13485 kalite belgesi ile

teklif edilen markaya ait alinmis olan TS 12850 ve TS 12426 standardina gére TSE hizmet
yeterlilik belgeleri bulunmalidir. Bu belgeler firmalarin teklif dosyasinda ibraz
edeceklerdir. Ayrica teklif edilen iirline ait CE Sertifikas1 veya Uygunluk Beyani teklif

ekinde sunulmalidir.

2.17. ithalatg1, satic1 veya iiretici firma fabrikasyon hatalari igin 2 yil iicretsiz, miiteakiben

10 y1l ticretli yedek parga ve servis garantisi vermelidir.
3. ISTENILEN DOKUMAN

3.1. Satic1 firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanmitim (teknik sartnamedeki her
maddenin cevabinin bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlar1 vermelidir.

3.2. Teklif edilen iiriiniin Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmas1 gereken asgari
saglik, emniyet ve ¢evre korumasi sartlarini diizenleyen baglayici mevzuata ve
direktiflere uygunlugunu gosteren isareti “CE” (ConformiteEuropeene) olmalidir.

3.3. Teklif edilen cihaz igin iiretici veya distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen

yetki belgesi teklife eklenecektir.



4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

Cihazlar 2 yil garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve {iretici firma tarafindan
teklif dosyasinda ayr1 ayr1 verilecektir. Garanti siiresince sarf malzeme harig; bakim
onarim ve yedek par¢adan hicbir iicret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra
72 saat i¢inde arizaya miidahale edilecek ve en ¢ok 5 giin i¢inde biitiin fonksiyonlari
ile calistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektigi takdirde 30 giin igersinde tedarik
edilerek miidahale edilecektir

Satic1 firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgeleyecektir.(teknik personel
say1s1, bakim onarim imkanlart ...vb.)

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle licreti karsiliginda yedek parga
saglamayu iiretici ve temsilci firma taahhiit edecektir.

Teklif veren firma cihazda garanti i¢i ve garanti disi degismesi muhtemel yedek
parcalar1 ve sarf malzemelerinin kataloglarini vs. isimlerini belirterek 5 yil gecerli
olmak kaydi ile fiyatlarin1 doviz cinsinden belirtecek ve teklife ekleyeceklerdir.

Cihazin iretici firmasinin TSE Hizmet Yeterlilik belgesi olmalidir.

5. KABUL VE MUAYENE:

5.1.

5.2.

Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina
iliskin testlerin yapilmasi istenildiginde, gerekli personel ve diizenegi firmalar
iicretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan

satic1 firma sorumludur.

5.3. Satic1 firma fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar1 (kalite kontrol belgesi)
muayene heyetine teslim edecektir.
6. MONTAJ:



Satici firma, cihazlari {icretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile ¢aligir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan

karsilanacaktir.

7. EGITIM

fhaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olas1 arizalarmin giderilmesine iliskin
kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana 3 saat siire ile
iicretsiz egitim verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin yapilacagi yerlerdeki personele
kullanim ve bakim {izerine {icretsiz egitim verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca

taahhiit edilecektir.



