K.T. SÜT ENDÜSTRİSİ KURUMU
YÜKSEK PERFORMANSLI SIVI KROMATOGRAFİ (HPLC) SİSTEMİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. GENEL ŞARTLAR:

1. Sistem; 1 adet gradient pompa ve vakum degazer, 1adet otomatik örnekleyici, 1 adet termostatlı kolon fırını, 1 adet Floresans dedektör, sistemi kontrol ve komuta eden yazılım, bilgisayar, yazıcı, 1 Adet 10 kVA UPS ve gerekli aksesuarlardan oluşmalıdır. 
2. Sistem tamamen modüler yapıda olmalıdır. 

3. Pompa, otomatik numune örnekleyici, kolon fırını ve dedektörler bilgisayarla ve/veya üzerinden kontrol edilebilmeli, üzerinden kontrol edilebilmesi için gerekli aksesuarlar verilmelidir.
4. İstenildiği zaman daha geniş ve değişik amaçlar için kullanılması gerektiğinde ilgili ünitelerin ilave edilmesine imkan vermelidir.
5. Sistem 240V, 50Hz şebeke cereyanı ile çalışmalı ve %10’luk değişimlerden etkilenmemelidir. Bütün modüller herhangi bir voltaj adaptörüne ihtiyaç duymadan doğrudan 240V ile çalışabilmelidir. 

6. Bir firmanın “Teknik Özellikler” kısmında belirtilen şartlardan daha üstün özelliklere sahip olması durumunda, değerlendirmede, bu o firma için avantaj sayılacaktır.

2.  SİSTEM KONTROL ÜNİTESİ VE YAZILIM PROGRAMI

1. Cihaz ile verilecek bilgisayarın özellikleri en az İ7 İşlemcili çekirdek, 8GB RAM, 1TB HDD, 1GB Ekran kartı, Windows 7 Pro, DVD yazıcı, 22inch LCD ekran, renkli laser yazıcı olmalıdır.

2. Cihaz yazılımına uygun çalışan en az 2 yıl geçerliliği olan lisanslı anti-virüs programı olmalıdır.

3. Yazılım Windows 7 veya daha üzeri işletim sistemi ile çalışmaya uygun olmalıdır.
4. Yazılım; pompa, dedektör, oto örnekleyici, kolon fırını gibi HPLC sistemini oluşturan tüm modüllerini kontrol ve komuta edebilmelidir. 
5. Yazılım, integrasyon, kalibrasyon, metot oluşturma, pik çakıştırma, pikleri düzeltme gibi işlemleri yapabilmelidir. 
6. Kullanıcı, kendi isteğine göre rapor hazırlayabilmelidir.
7. Yazılım, sinyal/gürültü oranlarını tek enjeksiyon ile hesaplayabilmelidir. 
8. Yazılım; sequence veya batch tablosunu durdurmadan yeni numune eklemeye izin verebilmelidir.
9. Bilgisayardan, program vasıtası ile metod validasyon ve sisteme uygunluk testi yapılabilmelidir. 
10. Yazılım, kromatogram üzerine yazı yazmaya, işaret koymaya, logo veya kimyasal yapı koymaya izin vermelidir.
11. İntegrasyon yapılırken pik alanları el ile çizilerek işaretlenebilmelidir.

12. Bilgisayardan, program vasıtası ile, analiz devam ederken ilgilendiğimiz bileşime ait pik çıktığında, analiz süresini beklemeden ilgili pik hesaplanabilmeli ve yazıcıdan çıktı alınabilmelidir.

13. Program, cihaz çalışmadan da off-line çalışmaya imkan sağlamalıdır.
14. Sistemde bakım gerektirebilecek problemler hafızada tutulmalı ve kullanıcıyı çözüm için yönlendirebilmelidir.

15. Sistem yazılım vasıtasıyla bir ağa bağlanabilmeli ve kontrol edilebilmelidir.

16. Sistem Windows 2000,NT, XP ve Windows 7 veya 10 üzerinde çalışabilmelidir.

17. Dosya değerlendirmeleri dosya veya veri üzerinden olmalıdır.

18. Ekstra program içermeden analiz sonrası re-integrasyon yapabilmelidir.

19. Analiz devam ederken re-integrasyon yapabilmelidir.

20. GLP/GMP normlarına uygun olmalıdır.

21. Rapor formatlarını PDF dosyası haline getirebilmelidir.
22. Sistem validasyon desteğini verebilmelidir.

3.  GRADİENT POMPA ÜNİTESİ VE VAKUM DEGAZER
1. Pistonlar Safir olmalıdır. Eğer Seramik ise 4 adet yedek verilmelidir.

2. Analiz sonrası Otomatik Conta Yıkama Ünitesi olmalıdır.

3. Pompa sistemi çift pistonlu, paralel veya seri bağlı olmalıdır.
4. Pompa sistemi, aynı anda tekli, ikili, üçlü ve dörtlü karışım yapabilmelidir.
5. Pompa çalışma basınç aralığı en az 2-600 bar olmalıdır.
6. Pompanın 4 kanalındaki solventler için en az 4 kanallı vakum degaze sistemi bulunmalıdır. Bu ünite pompa içine entegre edilmiş veya harici degaze ünitesi şeklinde olmalıdır.
7. Akış hızı doğruluğu   (%2 veya daha düşük olmalıdır.
8. Akış kararlılığı ≤%0.06 RSD veya ≤0.02 dak. SD olmalıdır.
9. Sistemi ve kolonu korumak amacı ile max. ve min. basınç değerleri verebilmeli ve bu basınç değerlerinin altına düştüğünde veya üstüne çıktığında pompa otomatik olarak stop etmeli veya isteğe bağlı olarak akış hızını yarıya indirmeli ve kullanıcıyı uyarmalıdır. 

10. Pompa üzerinde sızıntı sensörleri olmalıdır. Herhangi bir sıvı kaçağı olduğunda, pompa ses ile ve ekran üzerinde hata mesajı vererek kullanıcıyı uyarmalı, isteğe bağlı olarak akışı otomatik olarak durdurabilmeli veya akış hızını yarıya indirebilmelidir.

11. Gradient karışımın oranı yazılım içerisinden 0-100% arasında 0.1% aralıklarla seçilebilir olmalıdır.
12. Gradient karışımın doğruluğu maksimum ±%0.5 olmalıdır.
13. Mobil faz ile temasta olabilecek tüm yüzeyler solventlere dayanıklı malzemeden olmalıdır.

14. Pompa, çalışma için gereken solvent kabini, solvent şişelerini, gerekli bağlantı borularını ve parçalarını içermelidir.
15. Pompada zamana bağlı olarak akış hızı programı yapılabilmelidir.
4.  Otomatik örnekleyici Ünitesi
1. Enjeksiyon hacmi en az 0.1-50 ul aralığında olmalı ve gerektiğinde daha yüksek hacimli loop ile enjeksiyon yapılabilmelidir. 
2. Basınç aralığı 2-600 bar olmalıdır.
3. Oto enjektör sistemi harici bir gaza ihtiyaç duymamalıdır.

4. Otomatik örnekleme ünitesi en az 1.5 ml’lik vial şişeleri için en az 100 adet numune kapasitesine sahip olmalıdır. 
5. Loop, on-line olarak sürekli mobil faz ile yıkanmalı, harici yıkanmaya ihtiyaç duymamalıdır.
6. Enjeksiyon tekrarlanabilirliliği, 10µl enjeksiyonda maksimum 0.3% RSD olmalıdır veya Enjeksiyon Hassasiyeti %0.25’ ten daha iyi olmalıdır.
7. Bir önceki enjeksiyondan, bir sonraki enjeksiyona taşınma oranı (carry over) en fazla % 0.005 olmalıdır.
8. Numune enjeksiyon hızı 18 saniyeden daha iyi olmalıdır.
9. Numune ile temas eden kısımları paslanmaz çelik, seramik, vespel, teflon v.b. olmalıdır.

10. Numune çekiş ve yıkama hızı ayarlanabilir olmalıdır.
11. Numune tablaları taşınabilir olmalıdır ve numune tablasını otomatik olarak tanıyabilmelidir.

12. Otomatik örnekleyici soğutmalı olmalıdır ( 10-35 oC ). Soğutucu eklenince otosampler numune kapasitesi kesinlikle azalmamalıdır.(100 vial kapasiteli kalacaktır)
5. KOLON FIRINI ÜNİTESİ 

1. Kolon fırını peltier tipi veya blok tipi olup ısıtma ve soğutma işlemi sağlanacaktır.
2. Fırının çalışma sıcaklığı aralığı, oda sıcaklığının 10oC altı ile 80(C arasında olmalıdır. 

3. Sıcaklık doğruluğu, ( 0.5 oC  olmalıdır.
4. Fırın, aynı anda, 30 cm uzunluğunda en az 2 kolonu içine alabilmelidir.
5. Kolon fırınında koruyucu sistemler olarak sıcaklık emniyet kesicisi, ve mobil faz kaçak sensör bulunmalıdır. Herhangi bir kaçak durumunda veya sıcaklığın aşırı yüklenmesinde bu üniteler devreyi kapatmalıdır.
6. Diğer modüllerle ve bilgisayarla bağlantısı için gerekli tüm bağlantıları olmalıdır.
 6.  FLORESANS DEDEKTÖR
1. Spektrofluorometrik dedektörün excitation ve emission bölümleri monokromatör tipi hassasiyetin max olması için konkav halografik grating olmalıdır.

2. Dedektörde ışık kaynağı olarak Xenon lamba veya en az 2000 saat ömürlü XENON FLASH kullanılmalıdır ve daha düşük ömürlü lambalardan 1 adet yedek lamba verilmelidir.
3. Eksitasyon için dalgaboyu aralığı en az 200–630 nm ve emisyon için de  en az 265-650 nm seviyeleri arasında olmalıdır.
4. Cihazda spektral band genişliği excitation ve emission tarafları için max 20 nm olmalıdır.

5. Dalgaboyu doğruluğu ± 2  nm veya  ± 3  nm olmalıdır.

6. Dalgaboyu tekrarlanabilirliği en fazla ±0.2nm olmalıdır.
7. Cihazda sinyal/gürültü S/N oranı (350nm excitation dalga boyunda distile suyun raman bandında) 2000 den yüksek olmalıdır veya Lambanın ömrü boyunca 550’den büyük olmalıdır.
8. Cihazın akış hücresi kuartzdan yapılmış ve en az 8 ul hacminde olmalıdır. İsteğe bağlı aksesuarlar ilavesi ile bu hacim arttırılabilmelidir veya Mikro Akış Hücresi ilave edilebilmelidir.
9. Dedektör hücresinin maksimum çalışma basıncı 20 bar olmalıdır.
10. Dedektör üzerinde sızıntı sensörleri olmalıdır. Sistem herhangi bir sızıntı durumunda kullanıcıyı uyarmalı ve uyarı sonucunda sistemi kapatabilmelidir.

11. Dedektör sistemi bilgisayar yazılımı tarafından kontrol edilmelidir.
7.  YEDEK PARÇA

       Sistem ile birlikte aşağıda belirtilen malzemeler ve cihazlar verilecektir.

1. Cihazla birlikte orijinal standart aksesuarları ve cihaza müdahalede kullanılacak spesifik aparatlar eksiksiz olarak verilecektir.
2. Aflatoksin analizlerinde immunoafinite kolondan numune geçirme için kullanılan Vakum manifold verilmelidir. 

3. 1000 adet Naylon şiringa filtresi,
4. 1000 adet renksiz 2 ml vial ve kapakları,
5. Sistemle birlikte 1 adet manyetik karıştırıcı verilmelidir.

6. Sistemle birlikte 1 adet su banyosu verilmelidir.

7. Sistemle birlikte 1 adet santrifüj verilmelidir.
8. Sistemle birlikte 1 set cam malzeme seti ve filtre kağıdı verilmelidir.

9. 3 adet Aflatoksin M1 analizi için uygun kolon,
10. Cihazla birlikte 200 adet toplam Aflatoksin M1 analizi için uygun immunoafinite kolon verilmelidir.

11. Cihaz ile birlikte 1 adet toplam Aflatoksin standardı verilmelidir.
8.  MONTAJ, EĞİTİM ve GARANTİ

1. Cihazın montajı firma yetkili servis elemanları tarafından yapılmalıdır. Cihaz sevkiyat sırasında hasar görmeyecek şekilde ambalajlanacak, sevk ve montaj sırasında doğabilecek hasarlardan ve bunların giderilmesinden firma sorumlu olacaktır. 
2.  Montaj sonrası firma elemanları tarafından kullanıcı eğitimi 4×3 gün olacak şekilde verilmelidir. Firma, cihazı kullanacak laboratuvar personeli ile ilgili laboratuvarın teknik elemanlarına, cihazın teknik özelliklerini, çalışma prensiplerini, bakım, onarım ve kalibrasyon konularını içeren bir kurs vermelidir. 1 yıl boyunca gerekli görüldüğünde eğitim hizmeti ücretsiz olarak tekrarlanmalıdır.
3. Montaj, teslimat ve eğitim süresince firma yetkililerinin ulaşım ve konaklama giderleri, satıcı firmaya ait olacaktır.

4. Cihaz fabrikasyon ve montaj hatalarına karşı en az 2 yıl süre ile ücretsiz garantili, bu süre bitiminden itibaren 10 yıl süre ile ücret karşılığı servis ve yedek parça garantili olmalıdır.

5. Cihazın firma tarafından montajı yapılıp kalibrasyonları ve diğer tüm ayarları yapılıp laboratuvar personeline gerekli eğitimler verildikten sonra cihaz işler durumda ilgili elemanlara teslim edilecektir.
6. Cihazın OQ/PV testleri 3 yıl süre ile ilgili firma tarafından ücretsiz olarak yapılacaktır.
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