M 308 
RADYAN ISITICI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Cihaz hastanelerde ve doğumevlerinin yeni doğan servislerinde , normal oda koşullarında çalışacaktır.

2. Normal oda ısısında ve açık bir ortamda sadece operasyon masasının üzerinde inkübatör ısısı oluşturacak ve bu sayede yeni doğan bebeğe gerekecek operasyonların sıcak bir ortamda yapılmasını sağlayacaktır.

3. Cihaz ısıtma ünitesi ( Güç ünitesi ) , operasyon masası ve bu bölümlerin monte edildiği taşıyıcı stant olmak üzere üç bölümden oluşacaktır.

4. Bütün kumanda düğmeleri ve göstergeler bir pano üzerinde olacaktır.

5. Cihaz bu ısıyı infrared ışınlarla yaratacaktır.

6. Cihazın güç bölümünde infrared ışınları oluşturan sabit dalga boylu 1 adet ısıtıcı olacaktır.

7. Isıtıcının gücü max 650 W. , sabit dalga boyu 4,2 mikron 42.000 angstrom olacaktır. 

8. Güç panosunda ayrıca ışıklı kumanda anahtarı ile kumanda edilen 20 W. gücünde 2 adet LED gün ışığı lambası da olacaktır. 

9. Cihazın ısıtma ünitesi gövdesi DKP sacdan imal edilmiş olacak , fırın boya ile kaplanacak ve cihaz stantına monteli olacaktır. Infrared ısıtıcı krom nikel levha üzerine monte edilecektir.     

10. Operasyon masasının tabanı metal esaslı olacak , her iki yanında ve ayak ucunda şeffaf pleksiglas malzemeden mamul yükseklikleri özel sıkma vida ile ayarlanabilir koruyucu kenarlıklar olacaktır.

11. Taşıyıcı stant çelik profilden imal edilecek ve toz boya ile kaplı olacaktır.

12. Taşıyıcı stant üzerinde malzeme koyabilmek için bir raf bölme bulunacaktır.

13. Taşıyıcı stant üzerinde oksijen tüpü yerleştirebilmek için hazırlanmış bir yuva bulunacaktır.

14. Taşıyıcı stantta 4 adet tekerlek olacak ve bu tekerlekler vertikal eksenlerinde 360º dönebilecektir.

15. Cihaz ortam sıcaklığının 50C üzeri ile 40ºC arasında inkübasyon sıcaklıklarında çalışabilecek ve çalışma sıcaklıklarında hassasiyeti ( ± )  0.1ºC’den fazla olmayacaktır.

16. Termostatın çalışma ve ayarlanma hassasiyeti ( ± ) 0.1ºC olacak ve termostat elektronik , göstergesi ise rakamsal olacaktır. 

17. Kullanılır hacmin sıcaklığını gösteren termometre elektronik , rakamsal göstergeli ve 0.1ºC hassasiyetle okunur tipte olacaktır.

18. Kontrol termostatının arıza ihtimaline karşı cihazın içinde manuel sıvı genleşmeli bir emniyet termostatı bulunacaktır.

19. Emniyet termostatı 30 - 90ºC arasında ayarlanabilir olacaktır.

20. Isıtmanın yapıldığını belirleyen ikaz ışığı olacaktır.

21. Cihaz istenilen sabit sıcaklık işlemine programlandıktan sonra çalışma halindeyken elektriğin kesilip gelmesi hallerinde işlemi durduracak ve elektriğin kesildiğini sinyal ile belirtecektir. Ayrıca yeni program yapılıncaya kadar hiçbir işlem yapmadan bekleyecektir. 

22. Cihazda 1 – 59 saat 59 dakika arasında 1’er dakika kademelerle ayarlanabilen zamanlayıcı olacaktır. Zamanlayıcı ayarlanan zamanın geriye doğru sayma işlemini , ayarlanan sıcaklık değerine erişilmesinden sonra başlatacak ve süre bitiminde ısıtma işlemini durdurup sinyal verecektir. 

23. Cihazın güç kaynağı 220 V. - 50 Hz. , kurulu gücü 845 W. olacaktır.

24. Cihazın üzerinde sökülmeyecek ve silinmeyecek şekilde takılmış olan etiket üzerinde bulunan seri numaralarına göre garanti verilecektir. Ayrıca bu garanti sözleşmesi ile ücreti mukabilinde 5 yıllık bakım, servis ve yedek parça temini de garanti edilecektir.

25. Cihazla birlikte nasıl kullanılacağını , teknik ölçülerini , elektrik devre şemalarını içeren kullanma kılavuzu verilecek ve bu kılavuz Türkçe yazılmış olacaktır.

26. Cihaz nakliyeye uygun sandık içinde hava yastıklı naylon ile ambalajlanır .

27. Cihaz tıbbi cihazları ilgilendiren Ek II Bölüm 3 Tıbbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC gereklerini yerine getirerek CE işareti taşıyacaktır.
28. Cihaz T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası’na ( TİTUBB ) kayıtlı olmalıdır.

29. Üretici firma EN ISO 9001 standardına uygun olarak ISO 13.485 ( EN 46001 ) Kalite Yönetim Sistemi kapsamında imalat yapmalıdır.
