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TS EN 60601 STANDARDI KAPSAMINDA BEBEK
KUVOZLERINDE SICAKLIK OLGUMLERI

Aysun EROGLU
Alev CORMAN TEYMUR

OZET

Yeni dodan yodun bakim Unitelerinde yer alan bebek kuvozleri, prematire bebeklerin saglikh
gelisimleri icin cesitli hayati parametrelerin saglandigi guvenilir ortamlardir. Bebek kuvdzlerinde yer
alan en 6nemli dlcim parametreleri; sicaklik, nem, hava akis hizi, ses seviyesi, oksijen miktaridir. Bu
parametreler icerisinde kritik 6nem tagiyan Glgiim blyukliklerinden biri sicakliktir. Ulkemizde bebek
kuvoz olgimleri Avrupa Birligi Direktifleri dogrultusunda yayinlanan, “TS EN 60601 Elektrikli Tibbi
Donanim” standardi kapsaminda gerceklestirimektedir. Bu c¢alisma bahsi gegen standart
dogrultusunda bebek kuvozlerindeki sicaklk oOlgimleri icin gerekli Olgim dizeneginin nasil
kurulacagini ve 6lcimlerde dikkat edilmesi gereken hususlari icermektedir.

Anahtar Kelimeler: Bebek kuvozii, Olgiim, Sicaklik parametresi.

ABSTRACT

Infant incubators in newborn intensive care units are reliable environments for healthy development of
premature babies where various vital parameters are provided. The most important measurement
parameters in baby incubators are; temperature, humidity, air flow rate, sound level and oxygen
amount. Among these parameters temperature is critically important. In our country, baby incubator
measurements are carried out within the scope of “TS EN 60601 Electrical Medical Equipment”
standard published in accordance with European Union Directives. This study involves to installation
of the required measurement set up for temperature measurements in baby incubators according to
the mentioned standard.

Key Words: Baby incubator, Measurement, Temperature parameter.

1. GIRIS

Sicaklik; endistride, tipta, bilim, teknoloji alaninda ve gunlik yasamda en c¢ok Olgtigimuz
parametrelerden biridir. EndUstriyel bir tesisin ¢alisma sicakhigi, radyatorlerde giris ve ¢ikis sicakliklari,
ilaglarin depolanma sicakliklari ya da gidalarin i¢ sicakligi, hava durumu tahminlerinin aksine hassas
ve dogru sekilde dlgtilmelidir.

Endustride neden sicaklik élgimlerine ihtiya¢ duyulur?

1. Kontrol,
2. Gozlem,
3. Givenlik ve enerji verimliligi.

Endustriyel calismalarda ihtiya¢ duyulan sicaklik él¢ciimleri ayni hassasiyette saglik alaninda, teshis ve
tedavi amagli olarak kullanilan medikal cihazlar i¢cin de 6nem arz etmektedir. Saglik alaninda sicaklik
Olgimuanin énemli oldugu medikal cihazlardan biri de kuvozddr.
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Kuvozler; prematire ya da sorunlu olarak dodan bebeklerin hayati fonksiyonlarini, yardim almaksizin
devam ettirebilecek duruma gelmelerine yardimci olarak, bebegin durumunu izlemek igin kullanilir.
Kuvodzlerde 1si performansi ve sicakhgi, nem, oksijen, 1sik ve gurilti kontroli édnemlidir. Sicakhk
parametresinin dogrulugu, kontrol altinda tutulan prematiire bebek igin kritik énem tasirken saglik
personeli agisindan da yaniima olmamasi, yanlis bir uygulama yapilmamasi igin kuvoz sicaklk
degerlerinden emin olunmalidir. Bu da ancak dogru bir sekilde yapilan kuvéz olglimleri sayesinde
anlasilabilir.

Kisaca “6lglim bilimi” olarak tanimlanan metrolojinin tilkemizde geligimi; 1986 yilinda TUBITAK 'a bagl
Milli Fizik ve Teknik Olgme Standartlari Merkezi (MFOSM) adi altinda kurulan ve 1992 yilinda ismi
Ulusal Metroloji Enstitist (UME) olarak degistirilen merkez ile baslamis ve gelismistir. Medikal
metrolojinin kurulumu ise 2015 yili itibari ile TUBITAK UME blnyesinde gergeklesmistir. Ginimiizde
bu alandaki ¢alismalar hizla devam etmektedir.

Ulkemizde medikal metroloji alaninda akreditasyon ve kalibrasyon kavramlarinin dneminin kavranmasi
ile 6lcim hizmet kalitesinin gelistiriimesi amaglanmaktadir. Bu slre¢ igerisinde saglik hizmetlerinde
ihtiyagc duyulan olgimlerin uluslararasi standartlara en uygun sekilde yapilmasi ve dogru anlasiimasi
gerekmektedir.

Sagligimizi yakindan ilgilendiren bircok dlgiim cihazina ait referans 6lgim sistemi henlz tlkemizde
kurulmamistir. Saglik sektériindeki cihazlarin élgim degerlerini belirlemek i¢in uluslararasi standartlar
kullaniimaktadir.

Ulkemizde kuvéz cihazlarinin galismasina yonelik kontrol ya da élgiimler igin kullanilan standart;
12.04.2012 tarihi itibariyla, Tark Standartlarn Enstitisiince yayinlanan TS EN 60601-2-19 “Elektrikli
tibbi donanim - Boélim 2-19: Bebek kuvozlerinin temel giivenligi ve gerekli performansi igin belirli
ozellikler” bagligi altinda yer almaktadir.

Bu calisma, TS EN 60601-2-19 standardi kapsaminda kuvozlerde yapilmasi gereken sicaklik élgim
sistemlerinin kurulumu ve uygulamalarinda dikkat edilmesi gereken hususlari igermektedir.

2. KUVOZ DE SICAKLIK OLGUMLERI
“TS EN 60601 Elektrikli Tibbi Donanim” standardi kapsaminda kuvdz igerisinde gergeklestiriimesi

gereken sicaklik dlgiimlerin anlasilabilir olmasi i¢in dncelikle standartta yer alan bazi teknik tanim ve
terim kavramlarini dogru anlamak gerekir.

2.1. TANIMLAR & TERIMLER
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Sekil 1. Kuvoz sicaklik degisimi
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Kararli Sicaklik Durumu: Sekil 2, M noktasindaki sicaklik sensorine ait 6lgim degerleri igin,
sicakhgin 1 saatlik stire boyunca 1 °C 'den daha fazla degismediginde ulasilan durumdur.

Ortalama Kuvo6z Sicakh@i: Kararl sicaklik durumunda, Sekil 2, M noktasindaki sicaklik sensérindn,
diuzenli araliklarla alinan tim 6lgiim degerlerine ait ortalama degerdir.

Ortalama Sicakhk: Kararli sicaklik durumunda, Sekil 2 deki olcim sisteminde yer alan sicaklik
sensdrlerinden herhangi biri icin (A,B,C,D ya da M noktalar) diizenli araliklarla alinan sicaklik okuma
degerlerinin ortalamasidir.

Kontrol Sicakhigi: Sicaklik kontrol islemi sirasinda secilen sicaklik degeridir. Aksi belirtimedikge
Kontrol sicakligi, 36 °C + 1 °C olmali ve daima ortam sicakligindan en az 3 °C yiksek olmalidir.

Kuvoz Sicakhgi: Sekil 2 de bebegin bulundugu bdélimdeki silte ylzeyinin merkezinden, 10 cm
yukarida bulunan bir noktadaki (M noktasi) hava sicakligidir.

Cilt Sicakhg: Cilt sicaklik sensoriinin bebegin tizerine yerlestirildigi bir noktadaki cilt sicakhgidir.

Cilt Sicaklik Sensorii: Bebek cilt sicakligini 6lgmek igin tasarlanan sicaklik algilama cihazidir. Cilt
sicaklik sensoriinin 6lgme dogrulugu (referans sicaklik degerinden farki) en yiksek + 0,3 °C olmalidir.

Ortam Sicakligi: Standartta yer alan ortam sicakligi + 20 °C ve +30°C arasinda olmakla birlikte, aksi
belirtimedik¢e standarttaki deneyler icin bahsi gegen ortam sicaklik degeri, 21 °C ile 26 °C araliginda
olmalidir.

Bebek Parametreleri ile Kontrol Edilen Kuvéz: Sicakligi, cilt sicaklik sensériiyle dlgerek kontrol
sicakligina gore hava sicakligini otomatik olarak kontrol saglayan kuvézdiir.

2.2. OLGUM SISTEMLERIi VE OLGUM BUYUKLUKLERI

“TS EN 60601 Elektrikli Tibbi Donanim” standardi kapsaminda kuvoz icerisinde gerceklestiriimesi
gereken sicaklik dlgimleri asagida yer almaktadir.

2.2.1. Kuv6z Sicakhginin Kararhhigi

Kuvdz sicakhginin, kararli sicaklik durumu esnasinda ortalama kuvdz sicakhidindan farki, 0,5 °C ‘den
fazla olmamalidir (Sekil 1). Kararlilik 1 saatlik stire boyunca 32 °C ve 36 °C ’lik kontrol sicakliklarinda
yapilan élgme ile kontrol edilir.

2.2.2. Kuvo6z Sicakhginin diuzgin dagihmi

Herhangi bir kontrol sicakliginda c¢alisan hava kontrolli kuvéz sicakhgi ile sekil 2 'deki A,B,C,D
noktalarinin her birindeki ortalama kuvoéz sicakhdinin, normal kullanimdaki ortalama kuvoz
sicakligindan farki, 0,8 °C 'den daha fazla olmamalidir. Ayrica bu sicaklik farki, egik durumdaki
siltenin herhangi bir konumunda 1 °C 'den daha fazla olmamalidir.

Uygunluk, asagidaki 6lgim sistemi ile kontrol edilir:

izlenebilirligi olan referans termometre ile kalibre edilmis sertifikali sicaklik sensérleri, silte yiizeyine
paralel ve siltenin 10 cm yukarisinda bulunan bes noktaya yerlestiriimelidir (Sekil 2; A,B,C,.D ve M
noktalari). M noktasi silte ylzeyinin merkezinden 10 cm yukarida bir noktada bulunmalidir. Diger
noktalar silteyi enine ve boyuna goére iki pargaya ayiran gizgiler ile olusturulan dért alanin
merkezlerinden 10 cm yukarida bulunmalidir. Bu bes noktanin her birindeki ortalama sicaklik, 32 °C
ve 36 °C kontrol sicakliklarinda olgtimelidir.
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Sekil 2 de yer alan A,B,C ve D noktalarinin her biri i¢in dlgulen ortalama kuvdz sicakliginin, normal
kullanimdaki ortalama kuvoz sicakhidindan farki 0,8 °C 'den daha fazla olmamalidir. Sicaklik élgimleri,
bebek kuvozu siltesinin tablasinin egim acilarinin en u¢ iki degerinde ve yatay konumunda
gercgeklestiriimeli ve bu noktalardaki sicaklik farki en fazla 1 °C olmalidir.

M: Kuvdz sicaklhik sensorii

A,B,C,D : Referans sicaklik sensdérleri
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= ! 2 Silte 'den 10 cm yukarida

Silte 'ye paralel olmah)

Sekil 2. Kuvdz hava sicaklik sensdrlerinin yerlesimi

2.2.3. Cilt Sicaklik Sensoériiniin Dogrulugu

Cilt sicaklik sensoériine ait dogrulugu belirlemek igcin Sekil 3 'de yer alan 6lgim sistemi kurulmadir.
Olgim sisteminde kullanilacak su banyosuna ait yatay ve dikey eksen sicaklik karakterizasyonu,
izlenebilir referans termometreler ile dlcilerek, sertifikalandirilmali ya da raporlanmalidir. Standarda
gore su banyo sicaklik kararhigi £ 0,1 °C 'den daha iyi olmaldr.

Cilt sicaklik sensoérine ait dogruluk olgimleri igin, sicaklik karakterizasyonu yapilmis su banyosu 36
°C sicaklik degerine ayarlanmalidir. izlenebilir referans termometre ve cilt sicaklik sensérii ayni
daldirma derinliginde yan yana olacak sekilde yerlestirimelidir. Olgiim sistemini olusturan diger tim
belirsizlik parametrelerinin g6z 6niinde bulundurulmadigr durumda, cilt sicaklik sensér parametrelerine
ait toplam belirsizlik 0,05 °C ’'den daha biylk olmamalidir. Referans termometre ile cilt sicaklk
sensorl arasindaki sicaklik farki, 0,3 °C 'den daha fazla olmamalidir.

1) Kuviz

2) Su Banyosu

(£ 0,1 °C’ den daha az dalgalanmali)
3) Kuvdz Cilt Sicaklik Sensori

(Silte Ust ylizey merkezinden 10 cm
yukanda bulunan sensar)

4) ReferansTermometre
(0,05 °C Belirsizlik)

5) Referans Okuma Cihazi
6) Silte

Sekil 3. Kuvoz cilt sicaklik dlgiim sistemi
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2.2.4. Cilt Sicakhigi ve Kontrol Sicakligi Arasindaki Dogruluk

Bebek parametreleri ile kontrol edilen kuvozde, silte egik yonde iken cilt sicaklik sensoriyle 6lgilen
sicaklik ile kararli sicaklik durumundaki kontrol sicakli§i arasindaki fark 0,7 °C 'den daha fazla
olmamalidir.

Uygunluk, asagidaki 6lcim sistemi ile kontrol edilir:

Cilt sicaklik sensoérd, silte ylizeyinin merkezinden 10 cm yukarida serbest bir sekilde asili tutulmalidir.
Cilt sicakhgi, 36 °C ’lik kontrol sicakhidinda dlgulmelidir.

Alternatif deney yonteminin bu deneyle daha ilgili oldugu gosterilebilirse, imalatgi bu ydntemi,
performans kuralini dogrulamak igin kullanabilir.

2.2.5. Kuvoz Sicaklik Gostergesinin Dogrulugu

Kuvoz sicakligina ait gdstergenin dogrulugu, sadece kuvoz sicakhiginin kontroli igin kullanilan 6zel bir
izlenebilir referans bir termometre ile test edilmelidir. Bu referans termometre, sadece kuvtz
sicakliginin dl¢cimu i¢in kullaniimali ve azami nem de ¢alistirildiginda bile bebek kuvézinin kapagdinin
acilmasina gerek kalmadan iceriden ya da disaridan gosterge ekrani kolayca okunabilecek sekilde
olmalidir. Kullanilacak olan 6lgiim cihazi, kesinlikle civali cam termometre olmamalidir.

Kuvoz goéstergesinden okunan sicakliklarin ortalama degeri ile referans termometreden okunan
ortalama sicaklik degeri arasindaki sicaklik farki 0,8 °C 'yi asmamalidir. Referans termometre, 20 °C
‘den, 40 °C ’ye kadar olan 6lgme araligina sahip ve £ 0,05 °C ’'lik dogruluga sahip bir termometre
olmalidir.

Herhangi bir cihazin sicakliga duyarli bileseni, hava sicakliginin tutarli olarak kuvéz sicakligindan
farkl oldugu bir noktaya yerlestirildiginde, bu cihaz yukaridaki kurali karsilamak igin 6zellikle bir sapma
degeri ile kalibre edilebilir. Ancak, bu durumda yapilan 06zel kalibrasyonun bitin ayrintilar
beraberinde verilen dokiimanlarda (6l¢iim raporu, sertifika,...vs) tarif edilmelidir.

Uygunluk muayenesi, 32 °C ve 36 °C kontrol sicakliklarinda yapilan 6lgme islemi ile kontrol edilir.
2.2.6. Kuvoz Sicakhik Kontrol Aracinin Dogrulugu

Bebek kuvozinin hava kontrolli kuvdz olarak c¢alistirildigi durumda, ortalama kuvdz sicakliindan
farki £ 1,5 °C 'tan fazla olmamalidir.

Uygunluk, 36 °C ’lik kontrol sicakhginda ve kararli sicaklik durumunda ortalama kuvdz sicakhidinin
Olculmesi ile kontrol edilir.

2.2.7. Isinma Siiresi

Et donaniminin 1sinma stresi standard icerisinde yer alan Madde 201.7.9.2.2 ile tarif edilen isinma
suresinden farki % 20 'den fazla olmamalidir.

Uygunluk asagidaki deneyle kontrol edilir:

KONTROL SICAKLIGI ortam sicakliginin 12 °C yukarisina ayarlandigi durumda, besleme gerilimi
beyan edilen gerilime esit oldugunda ve et donanim, hava kontrolli kuvoz olarak ¢alistirildiginda,
bebek kuvozi sodutma durumunda baslatilarak calistinlir. Kuvdéz sicakliginin 11 °C 'ye kadar
yikselmesi icin gerekli stire olcilir (Sekil 1). Nem kontrol cihazi mevcut ise azami degere
ayarlanmalidir. Nemlendiricinin su kabinin su seviyesi normal dizeyde olmalidir. Béyle bir kaptaki
suyun sicakligi, ortam sicakligina esit olmalidir.
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2.2.8. Kuvoz Sicakhgindaki Ani Artig

Kontrol sicakhdinin asagida verilen deneyde tanimlanan sekilde ayarlanmasindan sonra kuvoz
sicakligindaki ani artisi 2 °C 'yi asmamali ve kararli sicaklik durumu 15 dakika icinde yeniden elde
edilmelidir.

Uygunluk, asagidaki deney ile kontrol edilir:

Bebek kuvdzl, 32 °C ’lik kontrol sicakliginda kararli sicaklik durumuna erigilinceye kadar hava
kontrolli kuvdz olarak c¢alistirilir. Daha sonra sicaklik kontrol cihazi, 36° C 'lik kontrol sicakligina
ayarlanir. Kuvoz sicakligindaki ani artis ve sicakligin 36 °C 'den ilk gegisinden, yeni bir kararl sicaklik
durumuna erigmek icin gereken sire dlgulmelidir.

3. SONUC

TS EN 60601 standardi kapsaminda kuvoz sicaklik dlgiimleri adi altinda yapilan ¢alismada amag,
bebek kuvoézleri icin 6Gnemli olan parametrelerden sicaklik parametresi dlgtimlerinin, standardi referans
alarak agiklanmasidir.

Oncelikle standard kapsaminda yapilmasi gereken sicaklik élgiimlerinin dogru ve glivenilir olarak
gerceklestiriimesi amaciyla teknik tanim ve terimlere aciklik getirildi.

Ayrica yine standard kapsaminda yapilmasi gereken cesitli sicaklik 6lgim duzeneklerinde dikkat
edilmesi gereken hususlara deginildi.

Sicaklk 6lgiimindn énemli oldugu medikal cihazlardan olan kuvdz, yeni dogan yogun bakimlarinda
sicaklik parametresi kontrol altinda tutulmasi gereken bir cihazdir. Saglik personeli kuvézin dogru
degerleri gosterdigine glivenerek ayarlama yapmaktadir. Kuvézin ise ne kadar dogru élgim yapip
yapmadigi Uretici firma tarafindan verilen katalog ya da sertifika da verilmelidir. Uretici firma kuvoze ait
Olgtim bayudklikleri ile ilgili calisma yaparken, kuvozin tim parametrelerini kontrollerden gecirmesi
gerekmektedir. Yapilan kontroller dlgiimlerle desteklenmelidir. Olgiim sonuglari sertifikalanmalidir.
Sertifikasi olan kuvézler pazara sunulmalidir.
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