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ALIM ADETLERI

Cihaz Kalemi

Adet

Fermentér Cihazi, Pilot Olgke (30L) 1

TEKNiK SARTNAMELER

Bu dokiimanda teknik dzellikleri detayli olarak sunulan tiim cihazlar i¢in aksi belirtilmedikce asagidaki genel
hususlar gecerli olacaktir.

Genel Hususlar
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Cihazlar standart sehir sebeke akimi (220 V - 380 V) ile ¢alisabilmelidir.

Cihazlar imalat ve montaj hatalarina karsi 2 y1l siire ile iicretsiz servis garantisi altinda olmalidir.
Cihazlar ilk 2 yildan sonra takip edecek 10 yi1l i¢in iicret karsiligi servis garantisi altinda olmalidir.
Cihazlar ilk 2 yil i¢in {icretsiz kontrol (yilda 2 kez, toplamda 4 kez) ve eger gerekiyorsa bakim
kapsaminda olmaldir.

Sistem icin en az 3 giin Ucretsiz egitim verilmelidir.

Cihazlar calisir vaziyette teslim edilmeli ve teslim edilme asamasinda mutlaka demo g¢alisma
gerceklestirilmelidir. Cihazlarin kabulii 24 saat kesintisiz ¢alistirildiktan sonra onaylanacaktir.

Cihazlar ile birlikte verilmesi muhtemel tiim bilgisayar ve ekipmanlarina ait yazilimlar orijinal olmal ve
gerekli CD, USB bellek vb. kurulum dosyalar1 ve orijinal olduguna dair belgelerle birlikte verilmelidir.
Teklif veren firmanin TSE Yeterlilik Belgesi olmali ve T.C. Sanayi Bakanlig1 onayl satis sonrasi teknik
servis hizmet belgesi bulunmalidir.

Teknik servis hizmeti iretici firmadan egitim almis teknik servis personeli ile verilmeli ve bu
belgelendirilmelidir.

Teklif veren firmalar ilgili teknik sartname maddelerine tek tek cevap vermelidirler. Cevap
verilmeyen teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Teklif verilen cihaz ile ilgili teknik bilgiler katalog ile sunulmalidir.

Fermentor Sistemi 30 L

1. Fermentor Sistemi Genel Isterler
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Fermentor laboratuvarda bulunan standart filtrasyon ve piiskiirtmeli kurutucu gibi diger cihazlara {iriin
aktarimini persitaltik pompa vb. araglarla tubing (boru) lizerinden dogrudan yapabilecek 6zellikte
olmalidir.

Fermentor sistemi malzeme, yazilim ve dokiimantasyon acisindan GMP sartlari ile tam uyumlu olmal ve
istenildigi takdirde validasyon servisi sonradan verilebilmelidir.

Satici firma fermentoriin kurulacagi laboratuvari yerinde gorerek gerekli tiim altyap1 ihtiyaglarini tespit
etmeli ve buna gore teklif vermelidir.

Satic1 firma cihazlarin tasinmasi, laboratuvara kurulmasi ve calistirilmasi esnasinda ihtiya¢ duyulan
ingaat ve hat gekme isleri dahil tiim islemlerden sorumlu olacaktir.

Satici firma sisteme dair kullanici kilavuzlar: ve servis el kitaplarini, her cihaz i¢in 2 (iki) niisha olmak
lizere sistem teslimati sirasinda ticretsiz vermelidir (Tiirkge veya ingilizce). Benzer sekilde verilen tiim
dokiimanlarin elektronik kopyalar1 da bir bellek icerisinde teslim edilmelidir.

Saticl firma sistemin periyodik bakim ve kalibrasyon islemlerinin hangi kosullarda, hangi siklikla
tekrarlanmasi gerektigini, bu islemler icin ne gibi techizata (cihaz, alet, kalibrasyon kiti vb.) gerek
oldugunu ve bu techizatin temin edilebilecegi en az bir firmanin adini, a¢ik adresini, telefon numarasini
teslimat sirasinda liste halinde vermekle yiikiimltdiir.

Satic1 firma sisteme yapilan her kalibrasyon islemi icin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan
kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini teslim edecektir.

Sistem mikrobiyoloji ¢calismalarinda kullanima uygun olmalidir.

Sistem mikrobiyoloji calismalarinda kullanilacak bakteri, kiif ve maya Kkiiltiirlerinin mikrobiyolojik
olarak kontrollii cogaltilmasina uygun tasarlanmis olmaldir.
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1.10. Reaktor ve aksamlarinda iiriin ile temas eden tiim yilizeyler malzeme, liriin ya da besiyeri ile temas
haline olan ve olmayan tiim borular, havalandirma ve havalandirma filtresi, vanalar ve vana gévdeleri,
kelepcgeler (varsa) ve destek cercevesi AISI 316L veya AISI 316Ti paslanmaz celik olmalidir.

1.11. Sistem paslanmaz c¢elik iskelet icerisinde olmali ve gerektiginde hareket kabiliyeti saglayan
kilitlenebilir tekerleklere sahip olmalidir.

1.11.1.Reaktor bu iskelet icerisine yerlestirilmis olmalidir.

1.11.2.Dokunmatik ekrana sahip kontrol {initesi bu iskelet igerisinde olmalidir.

1.11.3.1skelet icerisinde saklama kaplarinin yerlestirilmesi i¢in kullamlacak bir tepsi ya da bunlarin
saglam bir sekilde takilacagi aski sistemi bulunmalidir.

Kontrol Yazilimi / Kontrol Unitesi:

2.1. Cihazin sahip oldugu kontrol yazilimi ile mikrobiyal ¢alismalar gerceklestirilebilmelidir.

2.2. Sistem en az IP66 koruma degerine sahip ve en az 10 in¢ dokunmatik ekrani olan bir kontrol iinitesi ile

kontrol edilebilir olmalidir.

2.3. Kontrol yazilimina en az 2 adet fermentor sistemi baglanabilmelidir.

2.4. Izlenen tiim parametreler calisma esnasinda gercek zamanl olarak takip edilebilmelidir.

2.5. Farkli parametreler icin alarm degerlerinin girilmesine izin vermeli ve bu degerlere ulasildiginda

kullanicilara uyar1 vermelidir.

2.6. Sicaklik ve basing kontroliinde isletim ya da sterilizasyon esnasinda olusabilecek herhangi bir olumsuz

durumda genel sistemi duraklatabilmeli ya da kapatabilmelidir.

2.7. Gergeklesen tiim alarm ve ariza durumlarini kayit altina almali ve kullaniciya géstermelidir.

2.8. Farkli kullanicilarin tanimlanabilmesine olanak saglamali ve kayith tiim kullanici hesaplar

istenildiginde sifre korumasina sahip olabilmelidir.

2.9. Sistemin yazilimimin yiikli oldugu kontrol iinitesine uzaktan baglanti imkani olmal ve bu sayede

uzaktan cihazin ¢alismasi gozlenebilmeli ve gerektiginde yonetilebilmelidir.
2.9.1. Bu baglant1 wireless ya da kablo yolu (RS232 vb.) ile yapilabilmeldir.

2.10. Dijital olarak cihaz tlizerinde takili sensoér ve problarin kalibrasyonlarinin yapilabilmesine izin
vermelidir.

2.11. DO degerinin istenilen aralikta saglanabilmesi i¢in kademeli kaskad sistemi igermelidir.

2.11.1. Ajitasyon, hava akisl, besiyeri besleme ve gaz karisimi istenilen sira ile secilebilmelidir.

2.12. Asit, baz, koptk kirici, seviye ve en az 2 farkli besiyeri/substrat pompasi icin dozajlama yapilmasina
izin veren dozaj sayaclarinin kontroliinii yapabilmelidir.

2.13. Kontrol yazilimi veri ice aktarma ve disa aktarma opsiyonlarina sahip olmalidir. Aktarmalarda
standart “.csv” formati mutlaka desteklenmelidir.

2.14. Veri analizi, depolanmasi ve ileri diizey kontroller i¢in sistem ile birlikte icerisinde kontrol yaziliminin
yuklii oldugu diziisti bir bilgisayar verilmelidir. Bu bilgisayara ait 6zellikler asagida sunulmaktadir:

2.14.1.MS Windows Pro 10 (ingilizce) isletim sistemi

2.14.2.Ekran boyutu, minimum 15.6 inch

2.14.3.Bellek, minimum 16 GB

2.14.4.Hard disk (primer) (isletim sistemi i¢in), minimum 256 GB, SSD

2.14.5.Hard disk (ikincil) (veri depolama), minimum 1 TB veya harici harddisk (minimum 4TB, sadece
USB tizerinden ¢alisabilir, ekstra gli¢c kablosuna ihtiya¢ duymayan)

2.14.6.Kablosuz bluetooth fare

2.14.7.Dokiiman (minimum A4) tarayicit (ortak alana/buluta tarama yapabilen, dokiiman besleme
6zelligi olan)

Reaktor:

3.1. Reaktér minimum 30 L ¢alisma hacmine sahip olmali ve reaktor ile 7,5 L ila 30 L arasindaki hacimlerde

calisilabilmelidir.

3.2. Motor hizi maksimum c¢alisma hacminde en az 20 ila 600 rpm aralifinda ve <%1 hassasiyette

saglanabilmelidir.

3.3. Reaktor icerisindeki sivi hacmi herhangi bir cihaza ya da sensore ihtiya¢ duymadan fiziksel olarak

gozlenebilmelidir.

3.4. Reaktor icerisinin goriilmesini saglayacak gozetleme camina ve 151k sistemine sahip olmalidir.
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3.5. Reaktor giris/cikis ve numune alma vanalarinin/hatlarinin yaninda inokiilasyon icin ayri bir hatta sahip
olmali ve ignesiz inokiilasyona izin vermelidir.
3.6. Reaktoriin iirlinle temas edecek paslanmaz gelik i¢ yiizeyi Ra<0,6 um olmalidir.
Reaktér 1sitma, sogutma ve sterilizasyon:
4.1. Reaktor sistemi yerinde steril edilebilir olmali ve tam otomatik “sterilization-in-place (SIP)
yapilabilmelidir.
4.1.1. Sterilizasyon icin sistem ile entegre calisan bir buhar jeneratorii olmalidir.
4.1.2. Bu buhar jeneratorii ile minimum 130°C sterilizasyon sicakligi reaktdr icerisinde
yakalanabilmelidir.
4.2, Sistem 5°C ile 80°C araliginda ¢alisabilmeli ve sicaklik +0,5°C araliginda ayarlanabilmelidir.
4.3. Reaktoriin sicaklik ayarlamasi kendi tizerinde yer alan 1sitma sistemi ile otomatik olarak saglanmalidir.
4.4. Reaktorde sogutmanin saglanmasi icin, sistemin entegre ya da ikinci bir cihaz ile saglanacak sogutucu
(chiller) iiniteye (su sirkiilatorii) sahip olmasi gerekmektedir.
4.4.1. Bu sogutucu su sirkiilatorii sistemin ihtiyacini karsilayabilecek kapasite olmalidir.
4.4.2. Sirkilator -20 °Cile 96°C arasi ¢alisabilmelidir.
4.5. Reaktoriin icerigi gerektiginde sterilize edilebilir tubing ve valfler aracihifiyla daha biiyiik
biyoreaktorlere aktarilabilmelidir. Dolayisiyla buna uygun cikisa ya da ¢ikislara sahip olmalhdir.
Gaz besleme
5.1. Reaktor icerisinde havalandirma halka tipi / ring type mikro sparger ile yapilmalidir.
5.2. Reaktoriin gaz giris ve ¢ikislar1 0,2 pm filtreye sahip olmali ve bu filtreler kullanici tarafindan kolaylikla
degistirilebilmelidir.
5.2.1. Bu filtreler yeniden kullanilabilir ve steril edilebilir paslanmaz celik kondansatérden yapilmis
olmaldir.
5.2.2. Filtrenin ttkanmamasi icin yogunlastirma (kondenser) sistemi sogutmali olmalidir.
5.3. Sistemin gaz kontrolleri “Thermal Mass Flow Controller (TMFC)” ve rotometre ile yapilmalidir.
5.4. Cihaz ile birlikte her biri en az 50L hacme sahip 2 adet azot gazi ve 2 adet karbon dioksit gazi tiipii
verilmelidir.
5.4.1. Bu tiipler cift kademeli basing regiilatoriine sahip olmali ve basing degerleri cihaz ile uyumlu
olmaldir.
5.4.2. Verilecek olan gaz tiiplerinin laboratuvarda giivenlikli sekilde montaji ve cihaza baglantisi
gerceklestirilmelidir.
5.5. Sistemin hava kontrolii ve 0;/N; “Thermal Mass Flow Controller (TMFC)” ile saglanmalidir.
Besleme, besleme kontrolii ve sensérler:
6.1. Sistem minimum 5 adet dijital peristaltik pompaya sahip olmali ve bu peristaltik pompalarin en az 3’t
sabit (cihazin kasasinin igerisine entegre) olmalidir.
6.1.1. Sistemin peristaltik pompalar asit, baz, kopiik dnleyici ve besiyeri i¢cin 6nceden programlanmis
olmalidir.
6.1.2. Peristaltik pompalar dogru miktarda
6.2. Sistem minimumda pH, pO; (optik)(DO), pCO; ve iletkenlik sensoér segeneklerine sahip olmaldir.
6.3. Sistem standart olarak sicaklik, hiz, pH, pO,, AF, gaz akisi, seviye, basing, harici pompa parametrelerini
icermelidir.
6.4. Sistem basing kontroliinii yapabilmeli ve anlik basing bir gosterge ile siirekli takip edilebilmelidir.
6.4.1. Sistemin pH probu dijital tipte olmal ve pH degeri asit / baz dozajlamas1 ile kontrol
edilebilmelidir.
6.4.2. pH degeri calisma esnasinda 2 ila 12 arasinda ve en az 0,1 hassasiyette kontrol edilebilmelidir.
6.5. Sistemde kullanilan DO probu optik 6zellikli olmaly, elektrolit ve polarizasyon gerekli olmamalidir.
6.5.1. Sistemde DO kontroli kaskat (cascade) ile yapilmalidir. Karistirma hizi, gaz akis orani, oksijen
akis, aktif substrat besleme hizi ve geri basing degerleri ile kontrol edilebilmelidir.
6.6. Sistemde kopiik kontrolii otomatik olarak yapilmaldir.
6.6.1. Kopiik kontrolii icin kullanilan prob iletkenlik prensibi ile ¢alismali ve hassasiyeti ayarlanabilir
olmaldir.
6.7. Sistemin doldurulmasi ve bosaltilmasi peristaltik pompa ya da pompalar vasitasiyla gerceklestirilmeli
ve bu pompalar kontrol yazilimi ile kontrol edilebilmelidir.
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7. Reaktor sistemi atik su haznesi

7.1. Sistem oOzellikle sterilizasyon sonrasinda ortaya ¢ikan sicak suyun binanin su gider sistemine verilmeden
once yeterince sogutulmasini saglayacak bir atik su {linitesine sahip olmalidir.

7.2. Bu atik su linitesinin igerisindeki sivi miktari ve bu sivinin sicakligl izlenebilir olmalidir.

7.3. Atik su Uinitesi sisteme entegre ¢calismalidir.

7.4. Tercihen atik su iinitesinin bogaltimi kontrol {initesi tizerinden gergeklestirilebilmelidir.

8. Sarf malzemeler ve yedek parcalar (Fermentir sistemi ile birlikte asagida listelenen aksesuar ve sarf

malzemeler verilmelidir.)

8.1. 5 adet 10 L hacme sahip otoklavlanabilir Nalgene sise

8.2. 5 adet 5 L hacme sahip otoklavlanabilir Nalgene sise (asit / baz / antifoam i¢in uygun baslikl)

8.3. 10 adet 1 L hacme sahip otoklavlanabilir cam sise (6rnek alma/asit / baz / antifoam i¢in uygun baslikl)

8.4. Transparan silikon hortumlari (¢ap1 reaktor portlarina uygun ve en az 10 m)

8.5. Ornek siselerini otoklavlamak icin 25 adet tubing kiskaci

8.6. Dayanikl teflon malzemeden yapilmis 2 adet yedek o-ring

8.7. 30 adet otoklavlanabilir 6zellikli 0,2 micron filtre

8.8. 2 adet SIP sisteme uygun 0,2 mikron gaz giris / ¢ikis filtresi

8.9. Sistemin ihtiyacini karsilayabilecek kapasite hava kompresori

8.10. Sistem icin gerekli olan takim ¢antasi
8.10.1.Tim vida, somun, klips, vana vb. kisimlara uygun boyut ve uca sahip pense, tornavida, anahtar vb.

aletlerin verilmesi gerekmektedir.

8.10.2.LED elfeneri (1 adet)



