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 ECZACILIK FAKÜLTESİ CİHAZ ALIMINA AİT
  TEKNİK ŞARTNAMESİ
                                         




1.AMAÇ 
[bookmark: _Hlk89878458]Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi tarafından ihtiyaç duyulan ihtiyaç kalemlerinden biri olan ECZACILIK FAKÜLTESİ CİHAZ ALIM işinin temini amacıyla bu teknik şartname hazırlanmıştır.
2-İŞİN KONUSU
Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi Eczacılık fakültesi cihaz alım işidir.

3.İŞİN KAPSAMI
Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi Eczacılık fakültesi uygulama derslerinde kullanılmak üzere 3 adet cihaz alım işidir. 

4-İHALE 
· İhale Yılı: 2026
· İhale Adı: Eczacılık Fakültesi Cihaz Alım İhalesi
· İhale No: 2026/12

5.TANIMLAR 
· İdare: Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi
· Yüklenici: İşi yüklenmek üzere teklif veren gerçek ve tüzel kişi
· Taraflar: İdare ve Yüklenici Firma

6.İŞVEREN VE İŞİN YAPILACAĞI YER
· Kurum: Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi
· Adres: Yeniköy Merkez Mah. Ilıca Cad. No:29 Başiskele / İZMİT
· İşin Yapılacağı Adres: Yeniköy Merkez Mah. Ilıca Cad. No:29 Başiskele / İZMİT

7.İLETİŞİM
· Telefon: 0262 999 80 85
               0850 450 28 28
· E-Mail: info@kocaelisaglik.edu.tr
· Web: www.kocaelisaglik.edu.tr
· [bookmark: _Hlk219813781][bookmark: _Hlk219813815]Yetkili Birim: İdari ve Destek Hizmetleri Daire Başkanlığı
· Yetkili: Erhan Emiroğlu / İdari ve Destek Hizmetleri Daire Başkanı
· E-Mail: erhan.emiroglu@kocaelisaglik.edu.tr

8.GENEL HÜKÜMLER
· Kocaeli Sağlık ve Teknoloji Üniversitesi ‘İdare’, teklifi hazırlayacak firma ise ‘Yüklenici’ kısa adlarıyla anılmıştır.
· Yüklenici, bu şartnamenin tüm maddelerine eksiksiz, şüpheye yer vermeyecek açıklıkta, net ve anlaşılır şekilde cevap verecektir. 
· Yüklenici, “Genel Hükümler” ve “Teknik Özellikler” başlıkları altındaki şartname maddelerinde istenilen hususların sağlanıp sağlanmayacağı konusunda cevap verirken “okunmuş, anlaşılmış, kabul edilmiştir” ifadelerini kullanacak; açıklama gerektiren hallerde hiçbir farklı yoruma meydan vermeyecek şekilde net cevaplar verecektir.
· Mal alım işlerinde teklif edilen malzemeler, “Teknik Şartname” başlığı altında belirtilen “asgari” özelliklere sahip olarak, Yüklenici tarafından gerekli testler yapıldıktan sonra İdare’ye tutanak karşılığında sağlam ve çalışır durumda teslim edilecektir.
· Teslim edilecek ürünlerde sistemi oluşturan tüm parçalar daha önce kullanılmamış ya da yenileştirilmemiş olacaktır. Kırık, çatlak, çizik, boya hatası ve deformasyona uğramış hiçbir parçası olmayacaktır. İstenilenin dışında veya kusurlu bir malzeme olduğunda en geç 2 iş günü içerisinde sıfır hiç kullanılmamış malzeme ile değiştirilecektir. Değiştirilmediği durumlarda gelen ürün için ödeme yapılmayacaktır.
· Ambalajından kısmen ya da tamamen bozuk çıkan malzemelerin ve aksesuarlarının tüm sorumluluğu Yüklenici’ye aittir. Yüklenici ilgili malzemelerin ve aksesuarlarının arızalı parçalarını tamir etmeksizin, arızalı malzeme ve aksesuarları yenileri ile (2) iki iş günü içinde değiştirmekle ve yenilerini İdare’ye teslim etmekle yükümlüdür.
· İdare tarafından ihtiyaç duyulan ve yüklenici firma tarafından getirilen malzemeler 2 yıl garantili olacak ve 5 yıl parça değişim ve teknik servis hizmeti sağlanacaktır.
· Teknik Şartnamede belirtilen tüm ürün ve aksesuarlar eksiksiz olarak sözleşme imzalandıktan en geç (7) yedi gün içerisinde, Yüklenici firma tarafından İdare’ye teslim edilecektir.
· Sözleşme imzalanmasından sonra Yüklenici’ye kısmi avans verilecektir.
· İstenilen işler/malzemeler teknik şartnamede belirtilen adet,kriter ve özelliklerle birebir 
· aynı olmak zorundadır

9.İŞİN TEKNİK ÖZELLİKLERİ
Eczacılık Fakültesi İstenilen cihazlar;
a) UHPLC Sistemi (Autosampler Dahil)     1 Adet	
b) Elisa Reader	                                          1 Adet	
c) Elisa yıkayıcı	                                          1 Adet	

A) (UHPLC) YÜKSEK PERFORMANSLI SIVI KROMATOGRAFİSİ SİSTEMİ

1. GENEL ŞARTLAR
Sistem bütünlüğü: Teklif edilen UHPLC sistemi; Solvent Çeker Ünitesi (Pompa), Otomatik Örnekleyici (Autosampler), Kolon Fırını, DAD (Diyot Dizisi) Dedektör, Floresan (FLD) Dedektör, Veri İstasyonu (Yazılım ve Bilgisayar) bileşenlerinden oluşmalı ve tüm parçalar aynı üreticiye ait olup tam uyum içinde çalışmalıdır.
Teknoloji düzeyi: Sistem, ultra yüksek performanslı sıvı kromatografisi (UHPLC) normlarında olup, yüksek basınç limitlerine dayanıklı ve düşük ölü hacimli (low dead volume) hidrolik tasarıma sahip olmalıdır.

2. SOLVENT ÇEKER ÜNİTESİ (UHPLC POMPASI)
Pompa tipi: En az Kuvaterner (4 kanallı) yüksek basınç karışımlı UHPLC pompası olmalıdır.
Maksimum basınç: Pompa, en az 1300 bar (tercihen 1600 bar veya üzeri) basınca kadar güvenle çalışabilmelidir.
Akış hızı aralığı: Akış hızı en az 0.001 ile 2.0 mL/dak aralığında, 0.001 mL/dak adımlarla ayarlanabilmelidir.
Akış doğruluğu ve hassasiyeti: Akış doğruluğu ±%1’den, akış hassasiyeti (RSD) %0.07’den veya daha iyi olmalıdır.
Gaz giderme: Sistemde en az 4 kanallı, dahili veya entegre bir vakum degazör (vakumlu gaz giderici) ünitesi bulunmalıdır.

3. OTOMATİK ÖRNEKLEYİCİ (AUTOSAMPLER)
Örnek kapasitesi: En az 6000 adet 2 mL'lik vial (enjeksiyon şişesi) ve 4 adet kuyu plakası (well-plate) taşıma kapasitesine sahip olmalıdır.
Enjeksiyon hacmi: Enjeksiyon aralığı 0.1 ile en az 20 µL (opsiyonel modüllerle artırılabilir) arasında ayarlanabilmelidir.
Enjeksiyon hassasiyeti: 5 µL ve üzeri enjeksiyonlar için RSD değeri %0.20'den küçük olmalıdır.
Çapraz bulaşma (Carry-over): İğne dış yıkama (needle wash) özelliği bulunmalı ve çapraz bulaşma oranı %0.002'den az olmalıdır.
Örnek soğutma (Opsiyonel/İsteğe Bağlı): Örneklerin korunması için en az 4°C ile 40°C arasında sıcaklık kontrollü soğutma modülüne sahip olmalıdır.

4. KOLON FIRINI (TERMOSTATLI KOLON BÖLMESİ)
Sıcaklık aralığı: Oda sıcaklığının en az 5°C altından (veya minimum 4°C'den) başlayarak en az 80°C'ye (tercihen 100°C) kadar ısıtma ve soğutma yapabilmelidir.
Sıcaklık doğruluğu ve kararlılığı: Sıcaklık doğruluğu ±0.5°C, sıcaklık kararlılığı ise ±0.1°C veya daha iyi olmalıdır.
Kapasite: İçerisinde en az 2 adet 30 cm uzunluğunda UHPLC kolonu ve koruyucu kolon rahatça yerleştirilebilmelidir.
Kolon tanımlama: Tercihen akıllı kolon takip sistemi (RFID vb.) altyapısına sahip olmalıdır.

5. DİYOT DİZİSİ DEDEKTÖR (DAD)
Dalga boyu aralığı: En az 190 nm ile 800 nm arasını kapsamalıdır.
Işık kaynağı: Döteryum (D2) ve Tungsten (W) lambalara veya geniş spektrumlu uzun ömürlü tek bir ışık kaynağına sahip olmalıdır.
Diyot sayısı: En az 512 veya 1024 diyot elementine sahip olmalıdır.
Yarık genişliği (Slit width): Programlanabilir veya değiştirilebilir olmalı, optik çözünürlüğü 1 nm veya daha iyi olmalıdır.
Akış hücresi (Flow cell): UHPLC analizlerine uygun, düşük hacimli (maksimum 2-5 µL arası) ve yüksek basınca dayanıklı akış hücresi ile verilmelidir.
Veri toplama hızı: En az 100 Hz veya daha yüksek olmalı, böylece dar UHPLC pikleri çözünürlük kaybı olmadan kaydedilebilmelidir.

6. FLORESAN DEDEKTÖR (FLD)
Işık kaynağı: Yüksek yoğunluklu Flash Ksenon (Xenon) lamba olmalıdır. Lambanın yazılım üzerinden izlenebilen ömür sayacı bulunmalıdır.
Eksitasyon (Uyarılma) dalga boyu aralığı: En az 200 nm ile 850 nm arasında olmalıdır.
Emisyon (Işıma) dalga boyu aralığı: En az 200 nm ile 900 nm arasında olmalıdır.
Dalga boyu doğruluğu: ±2 nm veya daha iyi olmalıdır.
Tarama modu: Dedektör; eksitasyon, emisyon ve 3D (üç boyutlu) floresan spektrum taraması yapabilme yeteneğine sahip olmalıdır. Zaman programlı dalga boyu değişimi desteklenmelidir.
Veri toplama hızı: UHPLC uyumluluğu için en az 70 Hz veya daha yüksek olmalıdır.
Hassasiyet (S/N): Raman su piki kullanılarak yapılan ölçümde S/N (Sinyal/Gürültü) oranı en az 500:1 (veya daha güncel standartlarda 1000:1) olmalıdır.

7. VERİ İSTASYONU VE YAZILIM
Yazılım lisansı: Orijinal kromatografi yazılımı (CDS) sistemle birlikte verilmelidir. Yazılım; pompayı, otomatik örnekleyiciyi, kolon fırınını, DAD ve FLD dedektörlerini tek bir arayüzden tam olarak kontrol edebilmelidir.
Veri işleme: Yazılım; 3D DAD spektral kütüphane arama, pik saflık analizi (peak purity), FLD spektrum eşleştirme ve otomatik entegrasyon özelliklerine sahip olmalıdır.
Regülasyon uyumluluğu: Yazılım, FDA 21 CFR Part 11 (elektronik imza, audit trail/denetim izi) gereksinimlerini desteklemelidir.
Bilgisayar donanımı: Yazılımın ve sistemin tam performansla çalışmasını sağlayacak güncel işlemcili (en az i7), minimum 32 GB RAM, 1 TB SSD disk, en az 24 inç LED monitörlü orijinal Windows 11 Pro işletim sistemli bir bilgisayar ve aynı marka lazer yazıcı sistemle birlikte ücretsiz verilmelidir.

8. KURULUM, GARANTİ VE KABUL ŞARTLARI
Montaj ve aplikasyon: Sistemi satan firma, cihazı laboratuvara ücretsiz olarak kuracak, çalışır vaziyette teslim edecek ve kullanıcılara en az 1 (Bir) ay boyunca teorik/pratik kullanıcı ve aplikasyon eğitimi verecektir.
Garanti: Cihaz, fabrikasyon ve montaj hatalarına karşı en az 2 (iki) yıl garantili olmalı; garanti bitiminden itibaren en az 10 yıl süreyle ücreti mukabili yedek parça ve servis sağlama garantisi verilmelidir.
Sertifikasyon: Cihaza ait IQ/OQ/PQ (Kurulum, Çalışma ve Performans Kalifikasyonu) protokolleri kurulum aşamasında firma mühendisleri tarafından gerçekleştirilmeli ve belgelenmelidir.
Aplikasayon ve uygulamalara yönelik Bir yıl boyunca (365 gün) cihazda kullanılacak olan tüm sarf,kimyasal ve reaktifleri cihazla birlikte ücretsiz verilecektir. (Biten ürünler satıcı firmadan istendikçe ücretsiz olarak tedarik edilecektir.) Ayrıca aplikasayon ve uygulamalara yönelik 4 adet kolonda ücretsiz verilecektir. 
B) MULTİFONKSİYONEL MİKROPLATE READER 
· Cihazda en az 6, 12, 24, 48, 96 ve 384 kuyucuklu mikroplakalara uyumlu olmalı ve opsiyonel bir aparat takıldığında mikrohacim plakaları ile okuma yapılabilmelidir.
· Cihazda U, V ve düz tabanlı mikroplakalar ile okuma yapılabilmelidir.
· Cihazda lineer ve orbital olmak üzere en az iki modlu plaka çalkalama özelliği bulunmalıdır.
· Cihazın ışık kaynağı, xenon flash veya LED olmalıdır.
· Cihaz, foton sayan PMT (Photo Multiplier Tubes) dedektör teknolojisine sahip olmalıdır.
· Cihazda opsiyonel olarak temin edilebilecek enjektör veya dispenser seçeneği bulunmalıdır.
· Deney esnasında cihaz dahili ısısı, ortam sıcaklığı en az +4 °C ile 50 °C arasında ayarlanabilir olmalıdır.
· Cihazda, uzun süreli kinetik çalışmalar yapılabilmelidir.
· Cihaz, UV-Vis absorbans, lüminesans, floresan (hem alttan hem üsten) uygulamaları gerçekleştirecek özelliklerde bir mikroplaka okuyucu sistem olmalıdır.
· Cihaz, absorbans modda aşağıdaki performans özelliklerine sahip olmalıdır: 1 nm veya daha düşük hassasiyetli aralıklarla değişim sağlayabilen ve minimum 200 nm ile 999 nm dalga boyu aralığında monokromatöre sahip olmalıdır.
· Monokromatör dalga boyu doğruluğu en fazla ±2 nm olmalıdır.
· Monokromatör dalga boyu tekrarlanabilirliği en fazla ±0,2 nm olmalıdır
· Dinamik aralığı 0 ile 4 OD değerinde olmalıdır.
· Çözünürlüğü en az 0,0001 OD olmalıdır
· OD Doğruluğu 2.0 OD de en fazla <%1 olmalıdır.
· OD tekrarlanabilirliği 2.0 OD de en fazla <%0,5 olmalıdır.
· Okuma Hızı 96 well plakalar için en fazla 14 saniye 384 well plakalar için en fazla 26 saniye olmalıdır.
· Cihaz, floresans modda aşağıdaki performans özelliklerine sahip olmalıdır:
· Floresans intensitesi için minimum 300-700 nm dalga boyu aralığında PMT e sahip dedektör sistemi olmalıdır.
· Hassasiyeti: Üstten ve alttan; en az 5 pM ( 1fmol/well, 96 -well plate) olmalıdır.
· Cihaz, luminesan modda aşağıdaki performans özelliklerine sahip olmalıdır;
· Dalga boyu aralığı minimum 300-700 nm olan düşük gürültülü PMT e sahip dedektör sistemi olmalıdır.
· Hassasiyet: en fazla 10 amol ATP(flash)-Luminesans ve Abs/Lum konfigürasyonunda en fazla 30 amol ATP (Flash) - Multimod konfigürasyonunda
· Cihaz, 220 V / 50 Hz kullanıma uygun olmalıdır.
· Cihaz ile birlikte, Lisanslı standart yazılım programı ve cihaza uygun bilgisayar sistemi yazıcısı ile birlikte bir bütün olarak teslim edilmelidir.
· Cihaz ile birlikte kullanıcının talep edeceği ELISA kitlerinden 100'er kutu verilecektir.
· Kitlerin teslim edildiği tarih ile kitlerin son kullanım tarihi arasında en az 6 ay olmalıdır.
· Cihaz kullanımı için 1 yıl boyunca cihaza ait tüm sarf, kimyasal ve kitler ücretsiz verilecektir.
· Kullanıcının belirlediği 2 kişiye 1 ay boyunca ücretsiz kullanım ve aplikayon desteği cihaz başında birebir yüz yüze verilecektir.
· Teknik şartnameye madde madde cevap yazılarak ‘Teknik Şartnameye Uygunluk Belgesi’ teklifin ekinde sunulmalıdır, tamamen karşılamayan teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır.
· Teklif veren distribütör firmanın TÜRKAK tarafından akredite edilmiş ISO 9001 Belgesi ve ‘TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ teklifin ekinde sunulmalıdır.
· Cihaza en az 2 yıl fabrikasyon hatalarına karşı, en az 10 yıl yedek parça ve servis garantisi verebilmelidir.
· Periyodik bakımda destek ve arıza tespiti ücretsiz olarak sağlanmalıdır.
· GLP/GMP uyumlu cihazlar birincil olarak tercih edilecektir.
· Cihazın CE belgesi bulunmalıdır.
· Cihazın IQ/OQ/PQ dokümantasyonu GAMP 5 uyumlu olmalıdır.
· Cihaz en az ISO 9001 standartlarında üretilmiş olmalıdır.
· Cihaz tek seferde orijinal ambalajında ilgili laboratuvara çalışır duruma getirilerek teslim edilmeli, kullanıcı kişi ya da kişilere gerekli eğitim verilmelidir.

C) MİKROPLAKA YIKAYICI 

· Cihaz 4.3 inch renkli LCD ekrana sahip olmalıdır.
· Cihaz 100 adet program hafızasına sahip olmalıdır.
· Cihaz yıkama şişelerindeki su seviyesi ve atık kabı seviyesi için sensöre sahip olmalıdır
· Cihaz düz, U, C ve V dipli plakalarda yıkama yapabilmelidir
· Cihaz, 8'li ve 12'lik yıkama manifolduna sahip olmalıdır ve bu kafalar değişik mikroplakalar için kolay değiştirilebilir olmalıdır.
· Cihazın yıkama hacmi 50~2000μl arasında ve 50μl artan aralıklarla olmalıdır.
· Cihaz her bir kuyuda ≤ 0.5μl2. düzeyinden fazla atık sıvı vermemelidir.
· Cihazda 3 adet yıkama kanalı bulunmalıdır.
· Cihazın Yıkama performansı, ıslatma süresi, çalkalama hızı, dağıtımı ve aspirasyon yüksekliği ve hızı gibi parametreleri manuel ayarlanabilmelidir.
· Cihaz fazla yıkama sıvısını ve fazla atık sıvı riskini önlemek ve en aza indirmek için sıvı sensörüne sahip olmalıdır.
· Cihazda yıkama verimliliğini artırmak için çalkalama fonksiyonu bulunmalıdır.
· Cihaz 3 adet yıkama şişesi ve 1 adet atık şişesine sahip olmalıdır.
· Cihaz kullanımı için 1 yıl boyunca cihaza ait tüm sarf, kimyasal ve reaktifler ücretsiz verilecektir 
· Kullanıcının belirlediği 2 kişiye 1 ay boyunca ücretsiz kullanım ve aplikayon desteği cihaz başında birebir yüz yüze verilecektir.
· Cihazın sıvı dağıtım doğruluğu CV≤2.0% at 300μl (96 kuyucuk için CV≤1.5%) olmalıdır.
· Cihazın doldurma ve çalkalama süresi 19 dak. 59 saniye ayarlanabilmelidir.
· Cihazın veri alışverişi USB ile sağlanabilmelidir.
· Cihazın boyutları 345 x 460 x 200 mm olmalıdır.
· Cihaz 240 V 50 / 60Hz şehir cereyanında çalışabilmelidir.
· İthalatçı firmanın TSE belgesinde bulunmalıdır ve bu belge ihale dosyasına eklenmelidir.
· Teklif veren firmanın TÜRKAK onaylı ISO 9001:2015 belgesi bulunmaldır ve bu belge ihale dosyasına eklenmelidir.




Yukarıda açıkça belirtilen ve 9 maddeden oluşan ihale teknik şartnamesini okudum, uygunluğunu kabul ederek 

…../…../……. Tarihin de imzaladım
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