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BASING, SICAKLIK VE NEM PARAMETRELI KALIBRASYON SiSTEMi
Baris CORUH
Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitls

Biyomedikal Muhendisligi Anabilim Dali

GuUnumuzde gorulen hastaliklarin teshis ve tedavisine biyomedikal cihazlarin
katkisinin giderek arttigi bilinmektedir. Biyomedikal cihazlarin parametrelerinden
biriside kritik deger araligidir. Kritik deger araligi biyomedikal cihazlarda
endustriyel cihazlara nazaran daha oOnemlidir. Biyomedikal cihazlarin insanla

dogrudan etkilesimde olmasi bunun en 6nemli nedenidir.

Bu calismada, biyomedikal alanlarda kullanilan cerrahi vakum, medikal aspirator
ve tansiyon aleti gibi cihazlarin basing dlgimu, etlv, termometre, benmari ve kan
saklama dolabi gibi cihazlarin sicaklik ve nem Olcumleri uygulamalarinda

kullaniimak Uzere bir kalibrasyon sistemi tasarlanmasi amacglanmaktadir.

Tasarlanan biyomedikal amagli kalibrasyon sistemini kullanilarak insanla dogrudan
etkilesime giren biyomedikal basing cihazlarinin kritik deger araliklarinin tespit
edilip analizinin yapilmasi bu tip cihazlarin tasarimi ve uretimi agisindan bir kaynak

olusturacaktir.

ANAHTAR SOZCUKLER: Kritik deger araligi, sicaklik, nem, basing, kalibrasyon
Danisman: Yrd. Dog.Dr. i.Cengiz KOCUM, Baskent Universitesi, Biyomedikal

Muhendisligi Bolima.



ABSTRACT

A SYSTEM CALIBRATES TO THE PARAMETERS OF PRESSURE,
TEMPERATURE AND HUMIDITY

Baris CORUH

Baskent University Institute of Science

Department of Biomedical Engineering

It is known that biomedical devices increase their contribution about diagnostic
and treatment of today’s disease. One of the parameters of biomedical devices is
the critical measurement value. Critical measurement value is more important in
biomedical devices than industrial devices. Because, biomedical devices are

directly interact with the humans.

In this study, we aimed that designing calibration system measurement device is
used for biomedical purpose such that, surgical vacuum, medical aspirator and
sphygmomanometer for pressure, drying oven, thermometer and Bain Marie for

temperature and humidity measurement applications.

This study will be a source with using the designed calibration system device for
biomedical purpose, to determine the critical measurement interval in biomedical
devices which are directly contribute the humans and to design and product this

type of devices.

KEYWORDS: Critical measurement interval, pressure, temperature, humidty,
calibration.
Advisor: Assist. Prof. Dr. I. Cengiz KOCUM, Baskent University, Department of

Biomedical Engineering.



ICINDEKILER LISTESI

Sayfa

@ Y4 RRPRSRRTRP i
Y = S 3 I ¥ X O P i
ICINDEKILER LISTESI ..ottt iii
SEKILLER LISTESI ..ottt %
CIZELGELER LISTESI. ..ottt vii
SIMGELER ve KISALTMALAR LISTESI ....cooiiiieieeceeeeee e viii
RO 1
PR I 4= T 1= = T o PSP 1
P22 2 4 =TSRSS 4
RS T (0] 01 (=T o U URESPPPRR 5
2. GENEL BILGILER ......cue oo 7
P20 B 1= o112 1= 7
2.2 Olglim Islemlerinde Hatalar ...............ccoooeieeeieie e, 10
2.3 KaliDrasSyOn........cooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee et 13
2.3.1 Kalibrasyonun tarihsel geliSimi .........cccoooiiiiiiiiiiiiii e 14
2.4. Biyomedikal Kalibrasyon ...........cooiiiiiiiiiiii e 14
2.5. Kalibrasyon Suireci ve Rapor Edilmesi..........ccooooviiiiiiieeee 16
2.5.1 Kalibrasyon proSedUrl ...........cceeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 19
2.6. OIGUM BeIISIZIGi ...cvveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 20
2.6.1 Olglim belirsizliginin hesaplanmas! .............ccoeeveveeeceeee e 22
2.7. Kalibrasyon Sisteminin Temel BOIUMIeri ..., 25
2.7.1 Elektronik DOIUMIET ......ccoeieeee e 25
2.7. 1.1 GUG AEVIESI....ceeeiieeeeeee ettt e 25
2.7.1.2 BasIiNG SENSOMU AEVIESIi........uoiiiiiiiiieeeeeiie e 29
2.7.1.3 Nem SENSOIU AEVIESI ...ccceeeeeiiiiiiiee e e e e e e eeeeees 31
2.7.1.4 Sicaklik SENSOrU AEVIESI .....uiiieieeiieiiiiiiiee e 31
2.7.2 Yazilim DOIUMU .....veiiiiiiiiiiiiii e 35

3. MATERYAL VE METOD ....ouiiiiiiiiiiiiii e 37
K I 1= o a1 Q=T 1H ] 1 PP 37
3.1.1 SENSOI AEVIESI...cceeeeiiiiiiiee et e e e e e e e e e e et a e e e e eeeeeeennes 37
3.1.1.1 Gerilim dUzenleyiCi deVIe..........coeveiiiiiiie e 37



3.1.1.2 Basing sensOrt SUrUCU AEVIESi ......uuuiiiiiiieieeeeiiieeeeeeiee e e e e e 39

3.1.1.3 Nem sensOrl SUrUCU AEVIESI ....cuuuuuuiiieeeeeeeeeeiieee e 43
3.1.1.4 Sicaklik sensOrli SUrUCU dEVIESi ......cveeeeeeeeeieiiiiiiee e 45

3. 1.2 PSOC deVIESi ..o 50
3.2. Yazilim BOIUMU ..o 51
3.3. Cihazla Yapilan Testler ... e 52
3.3.1 Basing olgum cihaziyla yapilan test ..., 52
3.3.2 Sicaklik dlgum cihaziyla yapilan test ... 53
3.3.3 Nem Olgcim cihaziyla yapilan test..........cceiiiiiiiiee e, 55

4. SONUGC Ve TARTISMA L. 57
4.1 Tasarim BOIUMU .......cooo e e e e e e e eeeenees 57
S I I = 1= ] 11 o Yo LU U 57
4.1.1.1 Gerilim dUzenleyiCi AEVIe........ccoeieiiieeeecee e 57
4.1.1.2 Basing sensord SUrUCU deVIESi.......cccuuuuieeeiiiiiieeeeeiiieeeeeiie e e e e 61
4.1.1.3 Nem sensoru SUrUCU AeVIESI ......ccvveeiiiieiiiee e 64
4.1.1.4 Sicaklik sensorid SUrUCU deVIeSi .......cceuuuuiiiieeeeeeeeeiicie e 66
4.1.1.5 Gerilim duzenleyici devre ve sensor surlcl devresi.............ccceeeennee. 69

g I B SO L O o [V =] R 70
o I = 4 | 110 T oY) 110 U 71
4.2 CIhazin TSt ASAMASI ....cceviiiiiiee et e e e e e e e e e e e e eeeeenes 73
4.2.1 Basing dlgim cihaziyla yapilan test ..........ccoooeiiiiiiiiiiceeee e, 73
4.2.2. Sicaklik dlgim cihaziyla yapilantest ... 77
4.2.3 Nem 0Olcum cihaziyla yapilan test ..............euuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 80
G T 1= 1= o = =T 84
4.4 Calismada sinirlayiCl faktorler..........coooo v 85
4.5 Gelecekteki CaliSmalar.............uvuiiiiiii i 85
KAYNAKLAR LISTESI ..o 86
e I 90



SEKILLER LIiSTESI

Sayfa
Sekil 1.1 Kalibrasyon sisteminin galisma prensibi ..........cccccccoovviiiiiiiiiie e, 2
Sekil 2.1 Dogruluk ve hassasiyet kavramlari icin hedef tahtasi 6rnedi.................. 11
Sekil 2.2 Belirsizlik sinir ile gosterge degeri arasindaki ilgi ...........ccoooeeeeeeeeieeeennn. 20
Sekil 2.3 Zener diyodun polarlama devresi ... 26
Sekil 2.4 Zener Diyotun ornek uygulama devresSi.........cccceeeeeiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeen 26
Sekil 2.5 Basit bir RC filtre DeVresi .........uuoiiiiiiiieeeeece e 29
Sekil 2.6 RC filtreSinin CIKISI ......oee i 29
Sekil 2.7 PT100 rezistans termometre direng grafigi..........coooeeeeeeieiiiieiie, 32
Sekil 2.8 Rezistans termometre kullanim bigimi: iki kablolu ..................ccccennnei. 33
Sekil 2.9 Rezistans termometre kullanim bigimi: Ug kablolu ..., 34

Sekil 2.10 Rezistans termometre kullanim bigimi: dért kablolu (1) — Wheatstone

kopru bicimi kullanarak (2)- Wheatstone Kopru bigimi kullanmadan .................... 34
Sekil 3.1 LM336 ile yapilan gerilim diizenleyici devre ............c.ccceeeueeeeeeeveenennnn. 38
Sekil 3.2 LM2576 ile yapilan gerilim dizenleyici devre .............ooceiieiieeiieieinine, 39
Sekil 3.3 Basing sensorunin farksal basinca karsi ¢ikis egrisi .........cooeeeeeeveennnnen. 40
Sekil 3.3 BasING SENSOIU AEVIESI ....cceeeeeiiiiiiie e 40
Sekil 3.5 Sensorun ¢ikis gerilimindeki gurultundn osiloskopdaki goruntusda.......... 41
Sekil 3.6 Basing degerinin hata limitleri..............ccciiiii e, 42
Sekil 3.7 Sicaklik carpaninin grafigi, 0-80°C arasinda sabittir, diger araliklarda

dogrusal artmaktadir ... 43
Sekil 3.8 Nem sensorunun 1. derece gerilim ¢ikisina karsi % rh gosterimi........... 44

Sekil 3.9 Nem sensorunun 2. derece Voltaj gerilim ¢ikisina karsi % rh gosterimi .44

Sekil 3.10 1mA Ureten akim kaynagl devresSi ...........uuveeiiieeeiiiiiiiicie e, 47
Sekil 3.11 Akim kaynagi devresi ve sicaklik sensoru surucu devresi.................... 49
Sekil 3.12 PSOC entegresinin gorlnUmMU .......coooeeeeiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 51
Sekil 3.13 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0

cihazlarinin karsilastiriima testi ... 53
Sekil 3.14 Solarton ile BNS 1.0 cihazlarinin kargilastiriima test dizenegi............. 54
Sekil 3.15 Solarton ile BNS 1.0 cihazlarinin kargilastiriima testi ........................... 54
Sekil 3.16 Nem testi dizenegdi ( Nem Uretme cihazindan énce )...........ccceeeenn. 55



Sekil 3.17 Nem test CINAzIari..........coooiimimiie e 56

Sekil 3.18 Nem testi dizenegi ( Nem uretme cihaziyla beraber )...............ccccee. 56
Sekil 4.1 LM336 ile yapilan gerilim diizenleyici devre ............c.cccceeeveeeeeeeveeeennn. 58
Sekil 4.2 LM336-5.0 ile yapilan 5 V regllasyon devresinin sicaklik test grafigi.....59
Sekil 4.3 LM2576 ile yapilan gerilim dizenleyici devre ...........cccceieeeieieeeieiinnne. 60

Sekil 4.4 LM2576-ADJ ile yapilan 5 V regulasyon devresinin sicaklik test grafigi .61
Sekil 4.5 BasiNG SENSOIU AEVIESI ....cceeeeeiiiiiiee e 62

Sekil 4.6 Basing devresinin test ve formul degerlerinin karsilastiriimasinin

grafiksel QOSTEIIMI .....cooeeeiiie e —————— 63
Sekil 4.7 Nem sensOri SUrUCU AEVIESI....u.uuiiieeeiiiieeicce et 64
Sekil 4.8 1 MA AKIM Ureten deVIe ... 67
Sekil 4.9 1 mA Ureten devrenin etlvdeki sicaklik testinin sonug grafidi................. 68
Sekil 4.10 Sicaklik devresi ve PSOC entegresi..........cceeeeeeeiiiiieiiiciiieeeeeeeeeen, 68
Sekil 4.11 Tasarimi yapilan devrenin Gizimi ..............ueeiiiieeiiiiiiiiiicee e, 70
Sekil 4.12 PSOC devresinin ¢izim gosterimi...........oouuiiiiiieiiiiiie e 71
Sekil 4.13 PSOC entegresinin iginde kurulan devre............ccooovvviiiiiieeeeeeecei, 72
Sekil 4.14 Basing testinin karsilastirmali grafigi ..........ccoooeeeiiiiiiiii e, 74
Sekil 4.15 Fark degerinin grafiksel gosterimi...........cccccceeeiiiiiiiiiicc e, 75
Sekil 4.16 Basing testinin kargilastirmali grafigi ...........ccoooeiiiiiiii 76
Sekil 4.17 Fark degerinin grafiksel gosterimi..........ooooooiii 77
Sekil 4.18 Sicaklik testinin kargilastiriimali grafigi.........cccooooveeeiiiiiiii, 78
Sekil 4.19 Sicaklik testinin karsilastirmali grafigi..........cccooooeeeiiiiiiiiie e, 79
Sekil 4.20 Sicaklik fark degerinin grafiksel gosterimi............oooooooiii. 80
Sekil 4.21 Nem testinin karsilastiriimali grafigi...........ccoooeeiiiiiiiiiii e, 81
Sekil 4.22 Nem testinin grafigi (Nem Gretme cihazindan énce) ............cccceeeenn. 83
Sekil 4.23 Nem testinin grafigi (Nem Uretme cihazindan sonra)..............ccc.oo........ 83
Sekil 4.24 Nem farklarinin birlikte gosterimi ... 84

Vi



GiZELGELER LISTESI

Sayfa
Cizelge 2.1 PT100 Tolerans TabloSu .........cooooieoieiiieeeeeeeeeeeeeee 33
Cizelge 4.1 LM336-5.0 ile yapilan 5 V regllasyon devresinin ¢ikis
geriliminin sicaklikla degiSimi. ... 58
Cizelge 4.2 LM2576-ADJ 5 V regulasyon devresinin ¢ikis geriliminin
SICAKIIKIA AEGISIMI ..eeiiiiiiiiiiiieeeeeee e 60

Cizelge 4.3 Basing devresinin test sonuglarinin ve formul sonug¢ degerlerinin
KarSHaStIrIMaAST ... oo 62
Cizelge 4.4 Basing degerlerinin giris geriliminin degisimi sonucu ¢ikis basici ve
T ¢= o [T =T o 64
Cizelge 4.5 Nem degerleri ile giris geriliminin degisimi sonucu 1. derece

gerilim ¢ikis egrisine gore, ¢ikis degerleri. ... 65
Cizelge 4.6 Nem degerlerinin degisimi sonucu 2.derece gerilim ¢ikis

egrisine gore, CIKIS degerleri. ... 65

Cizelge 4.7 Nem degeriyle sicaklik degisimlerinin sonucu gerilim ¢ikisinin

SICAKIIK KOMPANIZASYONU.  ..coeiiiiieiie e e et e e e e e e aa s 66
Cizelge 4.8 1 mA Ureten devrenin sicaklik testi. ... 67
Cizelge 4.9 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0

cihazlarinin Karsilastirimasl. ..o 74
Cizelge 4.10 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0

cihazlarinin kargilagtirllmasl. ... 76
Cizelge 4.11 Fluke 54 Il Thermometer ile BNS 1.0 ‘in karsilagtiriimasi. ............. 78
Cizelge 4.12 Solarton ile BNS 1.0 ‘in karsilastirilmasi. .......cccccccvveiiieiieeeeeeeee, 79
Cizelge 4.13 HT-3005 HA ile BNS 1.0 ‘in karsilastirilmasi. ........cccooeeeeeeeiiiinnnnnen. 81
Cizelge 4.14 TES 1361 BNS 1.0 ‘in karsilastirilmasi (nem uretme

CIhazIiNdan ONCE) .......cooiiiiiiiii e 82
Cizelge 4.15 TES 1361 BNS 1.0 ‘in karsilastirilmasi (nem tretme

CINAZINAAN SONIA) ... e 82

Vii



SIMGELER VE KISALTMALAR

DC

AC

A/D doénustirecu
LCD

Si

CGPM
TUBITAK
TSE
BIPM
NIST
PTB

NPL
NRLM
ISO

MDD
FDA

EN

Vin

Vour

Dogru Akim

Alternatif Akim

Analog veriyi sayisal veriye gevirici
Liquid Cristal Display

Uluslararasi Temel Birimler

Olguim ve Agirliklarin Genel Toplantisi
Tarkiye Bilimsel ve Teknik Arastirmalar Kurumu
Tark Standartlar Enstitusu

Uluslararasi Olgliler ve Agirliklar Blirosu
A.B. D. - Ulusal Standart ve Teknoloji Enstitisu
Almanya — Fizik-Teknoloji Enstitusu
ingiltere — Ulusal Fizik Laboratuari
Japonya — Ulusal Metroloji Arastirma Laboratuari
Uluslararasi Standardizasyon Teskilati
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

A.B.D. Gida ve ilag Midurltgu
Uyumlastiriimig

Volt

Watt

YUk direnci

Pilin uglari arasindaki gerilim farki

Yuk direncinin gerilimi

YUk diencinin Gzerinden gegen akim
mikrofarad

Ohm

Amper

Mili Amper

Girig Gerilimi

Cikis Gerilimi

J-1

Acisal frekans

Direncg

Viii



C
Transfer_fonk
fkesim
°C

R1o0

Ro
PT-100
RTD
Ni-100
IEC
Vref
mmHg
kPa
mV

ms

RH

nF

Hz

Kapasitor

Transfer Fonksiyonu

Kesim Frekansi

Santigrad derece

100°C deki direncin degeri

0°C deki direncin degeri

100Q Degerinde Platin Rezistans Termometresi
Rezistans Termometre Direnci

100Q Degerinde Nikel Rezistans Termometresi
Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

Referans Gerilimi

Milimetre Civa

Kilo Pascal

Mili Volt

Mili Saniye

Goreceli Nem

Nano Farad

Herz



1. GIRIS

1.1 Kapsam

Olglim, fiziksel dzellikleri ortaya koymak (izere yapilan numaralandirma islemidir.
Olglim islemi, fiziksel bir olay hakkinda bilgi toplamak ve belirli bazi sabitlerin
degerlerini belirlemek gibi amaclari yerine getirmek amaciyla yapilir. Olgiim islemi,
fiziksel bir olgu hakkinda bir referansla veya standartla karsilastirma yapmakla
niceliksel bilgi toplamak amaciyla yapilir. Metroloji, ise 6lgum bilimidir ve dogruluk
seviyesi ve uygulama alanina bakmaksizin, dlgmeye dayanan pratik ve teorik tim
konulari kapsar. Kisaca metroloji, Uluslararasi Standart Birimlerin (SlI) tarif ve
tanimini yapar, yeni olgcim metotlari Uzerinde arastirmalar yapar ve Olguim

metotlari i¢in kurallar koyar.

Belirlenmis kosullar altinda, dlgulen buyuklagin gercek degeri ile onu odlgen aletin
verdigi sonucu arasinda baglanti kurma iglemine kalibrasyon denir. Kalibrasyon,
bir olgimler dizisidir; dogrulugu bilinen bir O6lgim standardini veya sistemini
kullanarak diger test ve Olgim aletlerinin dogrulugunun o&lgulmesi, sapmalarinin

belirlenmesi ve dokimante edilmesi islemidir. Buna gore:

a) Kalibrasyon sonucu, maddi 6l¢itin, 6lcme sisteminin veya oOlgme cihazinin
gOsterge degeri hatasinin veya rasgele bir dlgek Uzerindeki isaretlere karsilik
gelen degderlerin belirlenmesine imkan verir.

b) Kalibrasyon diger metrolojik dzellikleri de belirleyebilir.

c) Kalibrasyon sonucu “Kalibrasyon sertifikasi” veya “Kalibrasyon Raporu “ adi
verilen dokimanlara kaydedilir.

d) Kalibrasyon sonucu “Kalibrasyon faktori” veya “Kalibrasyon Egrisi” formunda

kalibrasyon faktorleri dizisi olarak ifade edilir.

Kalibrasyon islemini yapan cihazlara kalibrator denir. Bir 6lgum cihazinin kalibrator
olabilmesi i¢in, bu cihazin uluslararasi bir kurulus tarafindan akredite edilmesi ve

izlenebilirlik zincirine dahil olmasi gerekmektedir.



Gunumuzdeki hastaliklarin teshis ve tedavisinde biyomedikal cihazlarin katkisi
giderek artmaktadir. Kullanilan cihazlar dogru, guvenilir olmali ve hatasiz bir
sekilde olgim yapmalidir. Aksi halde geri donusulemez hatali tedaviler
uygulanabilir. Bu nedenle bu cihazlarin dogrulugu kabul edilmis kalibrasyon

cihazlariyla (kalibratér) dlgulerek yapiimahdir [1].

Bu tez calismasinin konusu sistem nem, sicaklik ve basing parametrelerinin
dogrulugunu Olgen bir cihazin tasarlanmasi ve imal edilmesidir. Bu kalibrasyon
cihaziyla, biyomedikal alanlarda kullanilan basing, sicaklik ve nem parametrelerine
sahip olan cihazlarin kritik 6lgim arahgini tespit edebilecek kalibrasyonlari

yapilmasi amaclanmaktadir. Sistemin blok diyagrami Sekil 1.1’de gdsterilmistir.

Dis Cihaz
Parametresi
v

Parametre

Sensori
A
A\ 4

A/D Referans
donistm Gerilim Ureteci

A 4

Mikroislemci DC/DC
donustlracu

; f

Bilgisayar

PiL

Sekil 1.1 Kalibrasyon sisteminin galisma prensibi

Bu cgalismada ilk olarak basing, sicaklik ve nem sensoérlerinin bulundugu devre
tasarlanmistir. Bu devrede gug¢ kaynagindan gelen voltaj DC/DC donustiricu ve
referans gerilim Ureteci tarafindan 5V dlzeyine indirgenerek sensorlerin ¢alismasi
icin girig voltaji saglanmistir. Disg cihazdan gelen parametre (sicaklik-nem —basing)
sensorde elektriksel veri haline donustlrilmekte ve bu veri sensorlerin filtre

devresinden gegirilerek ¢ikis degeri olugturmaktadir.



ikinci devrede ise alinan bu veri A/D doniisim devresinden gectikten sonra

mikroiglemcide hesaplanarak LCD ekranda gosterilir.

Benzer yapida cihazlar piyasada bulunmaktadir. Sensor teknolojisinin surekli
gelistigi  bilinmektedir, ancak piyasada bulunan bu tir &lgum/kalibrasyon
cihazlarinin, sensor teknolojisindeki gelismeye paralel olarak gelismedigi de bir
gercektir. Diger taraftan bu sistemlerde ilgili bilimsel makale yoklulugu da dikkat

cekmektedir.

Bu konuya ornek olarak, piyasada platin rezistans termometre kullanarak sicaklik
OlcimU yapan cesitli cihazlarin bulundugu bilinmektedir. Bu cihazlar sadece
Olcllen sicaklik degerini LCD ekranda goOstermektedir. Benzer sekilde nem ve
basing 6lgumu yapan cihazlar da vardir. Yalniz birgok alet biyomedikal cihazlar i¢in
gereken kritik deger araliinda 6lgiim yapamamaktadir. Istenilen sekilde dlglim
yapan cihazlarin en gelismis olani “Metron” markasi altinda “Fluke” firmasi
tarafindan dretilen “QA-PT” cihazidir. Bu cihazin modellerinden birisi her Gg¢
parametre olgumund de yapabilmektedir [2]. Bu cihaz sensor devrelerinden alinan
verileri yukseltegten gecirmektedir. Daha sonra A/D doénustiricu yardimiyla mikro

islemci tarafindan islem yapilarak LCD ekrana vermektedir.

Piyasadaki benzer diger cihazlar ise, tek bir parametreyi dlgen 6zellikte cihazlardir.
Bu cihazlar da, sensorden alinan veri, benzer sekilde yukseltegten gegirildikten
sonra AD donusturact yardimiyla mikro kontrol tarafindan hesaplanarak LCD

ekrana aktariimaktadir.

Bu tez c¢alismasi kapsaminda tasarimi yapilan cihazin piyasada bulunan
benzerlerine gore en 6nemli farklarindan birisi basing sensorunan silikondan imal
edilen batunlesmis bir sensor olmasidir. Bu sensor sicakliktan ¢ok az etkilendigi

gibi diger butiin sensdrlerden daha dogrusal bir ¢ikis vermektedir.

Bir diger onemli 6zelligi ise, sensoérlerin ¢alismasi igin gereken gucun tam olarak

dogru ve temiz bir gekilde verilmesidir. Cihazin diger onemli bir 6zelligi ise



bilgisayar yardimiyla kullanilmasi durumunda verinin duzgun bir sekilde
saklanabilecek olmasidir. Diger taraftan tasarimi yapilan cihazin benzer

cihazlardan daha kuguk ve kullanigl olmasina da 6zen gdsterilmistir.

1.2 Amag

Gunumuzdeki hastaliklarin teshis ve tedavisinde biyomedikal cihazlarin éneminin
giderek vazgecilmez oldugu bilinmektedir. Biyomedikal cihazlar insan saglhigina
dogrudan iligkili halinde bulunurlar. Bu cihazlarin énemli bir parametresi de kritik
deger araligidir. insanla dogrudan temas halinde olmasindan dolayi, biyomedikal
cihazlarda kritik deger araligi, endustriyel cihazlara nazaran daha da 6nem
kazanmaktadir. Bundan dolayi biyomedikal cihazlarin dogru degerleri gostermesi

¢cok dnemlidir.

Bu konuya en carpici ornek olarak halk arasinda “tansiyon aleti” denilen
spigmomanometri verilebilir. Spigmomanometri vicudumuzdaki kan basincini
Olcmeye yaramaktadir [3]. Bu &lgmenin dogru olmasi gerekmektedir. Son
zamanlarda hipertansiyon hastaligi 6zellikle kalp hastaliklari agisindan énem arz
etmektedir. Hipertansiyonun kalpteki ani basin¢g degisimleri sonucu olustugu
bilinmektedir. Bu hastalikta yapilacak ol¢gimlerin tedavilerin etkinli§i bakimindan
hatasiz olmasi gerekmektedir. Aksi durumlarda eksik veya yanlis tedaviler

uygulanabilir.

Laboratuarda cihazlarinda kullanilan kitler, bozulma riskleri tagidiklarindan dolayi
belirtilen kosullar altinda saklanma zorunlulugu vardir. Bu kitler genelde soguk
ortamlarda saklanir. Bu kitlerin ortamlarin sicaklik ve nem degerleri de 6nem
tasimaktadir. Sicaklik ve nem degerlerin dogru degerleri vermemesi durumunda

kitlerin degisim gosterebildigi bilinmektedir.

Bu sebeplerden dolayl tibbi cihazlarin belirli araliklarla kalibrasyon testleri
yapilmali ve bu cihazlarin dogruluklarin belirlenmesi gerekmektedir. Bu islemlerin

sonucunda kalibrasyon raporu da hazirlanmalidir.



Bu tez calismasinda tasarlanmis olan sistem yardimiyla, hastanelerde kullanilan
basing, nem ve sicaklik olgen cihazlarinin kritik deger araliklarinin tespit edilerek
kalibrasyonun yapilmasi amacglanmistir. Ayni zamanda tasarimi yapilan bu cihazin
Olcim belirsizliginin  hesaplanarak, mevcut piyasa cihazlarindan birisi ile

kargilastirmasinin yapilmasi amacglanmistir.

Bu nedenlerden dolayi ilk olarak sensor devrelerinin surulmesi igin gerekli gucu
saglayacak devre gelistirilmistir. ikinci olarak sensérlerin cikislarinin temiz bir

sekilde veri olusturmasi icin filtre devreleri tasarlanmistir.

Bu cikiglar A/D donustlrictiden sonra mikroislemci yoluyla istenilen birimlerde veri
alinmis ve bilgisayara gonderilmigtir. Bunun igin mikroiglemcide program
yazilmigtir. Bilgisayar bolumunde ise Labview programinda tasarim yapiimis ve
bunun sayesinde alinan veri bir kez daha filtrelenerek veri daha net bir sekilde

gOsterilmistir.

Bu cihazin piyasadaki benzerlerinden en 6nemli farkinin, biyomedikal amacl
tasarlandigi icin, kritik deger araliginin benzer yapidaki cihazlardan daha hassas

olmasidir.

1.3. YOntem

Su ana kadar tez calismasi hakkinda 6n bilgiler, mevcut piyasa cihazlari hakkinda
kisa bilgiler ve bu tezde yapilmasi hedeflenen amaglar hakkinda bilgiler verilmigtir.
Tezin kalan kisminda bu amacin gergeklesmesine yonelik yapilan galismalara yer

verilecektir.

ikinci bélimde kalibrasyonun neden yapildigi konusunu aydinlatmak igin, élgim,
Olcim hatalari, kalibrasyon ve biyomedikal kalibrasyon konulari anlatiimigtir.

Ayrica tezin tartismalar boéliminde genis bir sekilde bahsedilecegdi i¢in Olgim



belirsizligi de burada anlatiimigtir. Devrelerin tasarlanmasindaki temel kurallar ve
yukarida bahsedilen konular “GENEL BILGILER” baghg altinda sunulmaktadir.

Ucglincli bélimde, sensdr devresini olusturan sistem ve pargalarin 6zellikleri
hakkinda detayh bilgiler verilmistir. Ayrica, yazihm konusunda yapilan ¢alismalar
hakkinda da bilgi verilmigtir. Temin edilen sensorler hakkinda teknik bilgiler ve
yukarida bahsedilen calismalar “MATERYAL METOD” ana bash§ altinda

anlatilmistir.

Doérdincu boélumde ise “SONUC ve TARTISMA” adi altinda tasarlanan devreler ve
elde edilecek test sonuglari, yapilan iyilestirmeler ve tim sistemlerin bir araya
getirilerek “kalibrasyon sisteminin” olusturulmasindan bahsedilmistir. Ayrica
tasarim ve imalat sirasinda karsilagilan guclukler ve uygunsuzluklardan da s6z

edilmistir.

Besinci bolumde literatlirden elde edilen bilgiler refere edilmistir. Bu bilgiler cesitli
kaynaklarda yayinlanmis makaleler, tezler, kitaplar, firmalarin sagladigi bilgiler ve
uygulama notlari ile kisisel c¢aligmalardan olugsmaktadir. Bu dokumanlar
‘KAYNAKLAR” bashgi altinda sunulmaktadir.



2. GENEL BILGILER

2.1 Tanimlar

Olgum, fiziksel dzellikleri ortaya koymak (izere yapilan numaralandirma islemidir.
Olglim iglemi, fiziksel bir olay hakkinda bilgi toplamak ve belirli bazi sabitlerin
degerlerini belirlemek gibi amaglara ulagsmak icin yapilir. Olgtim islemi, fiziksel bir
olgu hakkinda bir referansla veya standartla karsilastirma yapmakla niceliksel bilgi

toplamak amaciyla yapilir [4].

Metroloji, kisaca Olgum bilimidir ve dogruluk seviyesi ve uygulama alanina
bakmaksizin, o6lcmeye dayanan pratik ve teorik tum konulari kapsar. Kisaca
metroloji, Uluslararasi Standart Birimlerin (Sl) tarif ve tanimini yapar, yeni 6lgim

metotlari Uzerinde aragtirmalar yapar ve olgum metotlari igin kurallar koyar [5].

Metroloji ayni zamanda asagidaki faaliyetleri de destekler:

1. Hammadde niteliklerinin, Uretim prosesi ve ¢evre sartlarinin kontrolt Urln
kalitesinin ve emniyetinin olusturulmasi ve belirlenmesi, laboratuarlarin
akredite edilmesini.

2. Yapilarda, tesisatta, ulastirmada teknik emniyet kontroliU ve, gida
uretiminde, saglik hizmetlerinde, ticari dlgimlerde resmi kontrol islemlerini.

3. lletisim altyapisinin glivenligi, elektromanyetik uygunlugun saglanmasi
cevrenin  ve savunma sistemlerinin  kalitesi ve performansinin

saglanmasini.

Metroloji altyapisinin varhdr milli endustri, tarimsal, sosyal ve askeri sektor ve

teskilatlanmalara sagladigi destek bakimindan bir tlke igin 6nem tagimaktadir.

Metrolojinin altyapisi Gge ayrilir. Bunlar, bilimsel metroloji, endUstriyel metroloji ve

legal metrolojidir. Bilimsel Metroloji, CGPM de (Olgim ve Agirliklarin Genel



Toplantisi, Conférence Générale des Poids et Mesures) kabul edilen kararlara
gore teorik tanimi yapilmis fiziksel birimlerin realizasyonlarini gergeklestirerek,
primer (birincil) standartlarin olusturulmasini temin etmektir. Yurdumuzda bu konu
ile TUBITAK (Tirkiye Bilimsel ve Teknik Arastirmalar Kurumu) gérevlendirilmistir.
Endustriyel Metroloji, bilimsel metroloji sonucunda elde edilen primer standartlara
bagli olarak arastirma, Uretim ve deneylerde vyapilan Olgme faaliyetidir.
Kalibrasyonun yapilmasi ve/veya yaptiriimasi tamamen ihtiyaridir. TSE (Tark
Standartlari Enstitusu), 132 sayili kanunun verdigi yetkiyle endustriyel amagl
kalibrasyon laboratuarlari kurmak ve konuyla ilgili arastirmalar yapmak Uzere
gorevlendirilmistir. Legal Metroloji, ticarette esas teskil eden odlgu ve kontrol
aletlerinin kalibrasyonlari ile ilgilenir. Bu kategoriye giren tUm cihazlar mecburi
olarak kalibre ettirilmek zorundadir. Ulkemizde 3516 sayili yasa kanuni metrolojiyi

kapsar. T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanligi bu konu ile gorevlendirilmigtir [6].

BIPM (Uluslararasi Olgiiler ve Agirliklar Biirosu - Bureau International des Points
et Measures) ve Ulusal Metroloji Laboratuarlari birlikte calisarak, dlinya ¢apinda
Olcum birligine calisarak, dinya ¢apinda olgum birligine ve metrolojideki koordineli
calismaya katkida bulunur [7]. Ulusal Metroloji Laboratuarlarin en Gnltleri NIST
(National Institute of Standard and Technology — Ulusal Standart ve Teknoloji
Enstitisi - ABD), PTB (Physikalisch-Technische Bundesanstalt - Fiziksel-
Teknolojik Enstitisu Almanya), NPL (National Physics Laboratory — Ulusal Fizik
Laboratuari - ingiltere) ve NRLM (The National Research Laboratory of Metrology

— Ulusal Metroloji Arastirma Laboratuari - Japonya)'dir.

insanoglu yaratildi§i giinden bu yana karisikliktan kurtulma ve belirli bir diizen
tesis etme gayreti igcerisinde olmustur. Bu duzenleme surecinin tabii bir neticesi
olarak ortaya ¢ikmis olan standart ve standardizasyon olgusu insanlik tarihi kadar
eskidir. Yeryuzinde kit olan iktisadi kaynaklari uygun olarak degerlendirme
¢abalarinin bir GrinU olan standardizasyon, insanlik igin bir liks degil, bilakis

“‘olmazsa olmaz” mutlak bir gerekliliktir.



Uluslararasi Standardizasyon Tegkilati (International Standard of Organization)
ISO tarafindan yapilan tariflere goére standart; imalatta, anlayista, dlgme ve
deneyde bir érnekliliktir [8]. Standardizasyon ise, belirli bir faaliyetle ilgili olarak
ekonomik fayda saglamak Uzere butun ilgili taraflarin yardim ve isbirligi ile belirli
kurallar koyma ve bu kurallari uygulama iglemidir [8]. Standardizasyon islemi ile
oncelikli olarak can ve mal guvenligi hedeflenirken ayni zamanda kalitenin alt siniri
tespit edilmek suretiyle belirlenen duzeyin altinda mal ve hizmet Uretimine

musaade edilmemektedir.

Primer Standart (Primary Standard - Birincil Standard- ) belirli bir alanda en
yuksek metrolojik vasfa sahip olan standarttir. Birincil standart kavrami temel ve
turetilmis birimler igin ayni derecede gecerlidir. Sekonder Standard (Secondary
Standard -ikincil Standard), degeri birincil standart ile karsilastirilarak elde edilen
standarttir. Uluslararasi Standard (International Standart), ele alinan buyuklige
ait, diger butin standartlarin degerlerini belirlemekte uluslararasi temel olarak
hizmet edecegdi, uluslararasi bir anlasma ile kabul edilen standarttir. Ulusal
Standard (National Standard), ele alinan buyuklige ait, Ulkedeki diger butun
standartlarin degerlerinin temeli oldugu; resmi, ulusal bir kararla kabul edilen
standarttir. Ulkedeki ulusal standart genelde birincil standarttir. Referans
Standard (Reference Standard), genelde belirli bir mahalde en yiuksek metrolojik
Ozelliklere sahip ve o mahalde yapilan Olgimlerin kendisinden elde edildigi
standarttir. Calisma Standardi (Working Standard), 06lgme cihazi veya maddi
OlcUtl kalibre veya kontrol etmek igin rutin olarak kullanilan ve genelde referans
standart ile kalibre edilmis standarttir. Transfer Standardi (Transfer Standard),
standartlarin, maddi olgutlerin veya 6lgme cihazlarinin kargilasgtiriimasinda araci
olarak kullanilan standarttir. Mukayese cihazi tam manasiyla bir standart olmadigi
zaman transfer cihazi deyimi kullaniimalidir [5]. Ornek olarak ug¢ standartlarini

birbirleri ile mukayese etmek icin kullanilan ayarlanabilir gap Olgerleri verilebilir.

Bir veya daha fazla 06zelligi, bir cihazin kalibrasyonu, 6lcim metodunun
degerlendiriimesi veya bir malzemeye degerler atfedilmesinde kullaniimasi igin
yeterince iyi tanimlanmis malzeme veya maddeye- referans malzeme- denir. Bir

veya daha fazla Ozellige ait olan degerleri, teknik olarak yeterliligi bilinen



prosedurlerin uygulanmasi ile sertifikalandiriimis olan malzemelere ise -sertifikali

referans malzeme- denir [9].

2.2 Olgiim igslemlerinde Hatalar

Bir dlcumun gecerliligi, olcu aletinin 6lgmesi istenen buyuklugu gercekte ne kadar
iyi olctugl ile ilgili ifadedir. Ornek olarak nem bir sensériin sonuglar 0-80°C
arasinda c¢alisma araliginin tamaminda dogrusaldir. Diger araliklarda ise,
dogrusal oldugu bolumler ¢aligsma araliginin tamamini kapsamaz. Bundan dolayi,

¢ogu olgu aletinde ciktilar, ancak belirli kosullar ve araliklarda gegerlidir [10].

Bir olcumun guvenirliligi, olgum buaydkluligunan farkh degerler aldigr farkli
denemelerde yapilan O&lgumlerin gbdzden gegiriimesinde bir tutarlik elde
edilmesiyle ilgili ifadedir. Tekrarlanabilirlik, gtvenilirlikle baglantili bir kavram olup,
Olgu aletinin ayni etkiye her seferinde ayni tepkiyi verebilmesidir. Ornegin
kalibrasyon iglemi sirasinda cihazin yaptigi élgimu test ederken, prosedur geregi
ayni cihaz 5 defa olgulir. Gulvenebilirlik ve tekrarlanabilirlik kavramlarinin
dogrulukla karigtirilmamasi gerekmektedir. Bir dlgum guvenilir ve tekrarlanabilir

olmasina ragmen ayni zamanda hatali da olabilir [11].

Bir 6lcimun dogrulugu, bir dl¢t cihazinin ayarlandigi veya o6lgtigu yazili degerin
icinde bulundugu aralik olarak tanimlanir. Baska bir ifadeyle bir olgimun
dogrulugu hatalardan ne kadar arindiriimig olarak da tanimlanabilir. Hassasiyet
ise, bir Ol¢u aletinin gostergesinde minimum degisimi saglayan giris degeridir.
Daha baska ifadeyle hassasiyet, ardisik dlgumlerin tamhgidir. Bu iki etken dlgim
sonuglari bakimindan bizim i¢in ¢ok 6nemlidirler. Buna ragmen bu iki faktor
birbirleriyle karistirilir. Aralarindaki fark su sekilde anlatilabilir: Hassas bir élgiimde
art arda yapilan olgimler sonucunda standart sapma ve varyans kuguk degerler
iken, dogru bir 6lcimdeyse, normal dagihm egrisinden elde edilen ortalama deger
gercek degere yakindir. Hassasiyet ve dogruluk arasindaki iliski Sekil 2.1° de

gOsterilmektedir.
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Bu sekilde dort ayri hedef tahtasina yapilan atiglar gosterilmektedir [12]. Butun
durumlarda 6lgumin arka arkaya tekrarlanmasiyla elde edilen veriler normal
dagihm egrisini olustururlar. Sekil 2.1 (1) ‘de iyi dogruluk ve iyi hassasiyet
orneklerini gormekteyiz. Bunun nedeni, tum atiglarin hedef tahtasinin ortasinda
(dogruluk) ve birbirlerine yakin (hassasiyet) olmasidir. Sekil 2.1 (2) ‘de ise,
atiglarin birbirlerine yakin olmasindan dolayi iyi bir hassasiyet gormekte iken,
atiglarin isabetli olamamasindan dolayi dogrulugunun kotl oldugu séylenir. Sekil
2.1 (3) ‘de ise, atiglarin hedefin yakinlarinda oldugundan dogrulugunun iyi oldugu
gorulmektedir. Fakat atiglarin birbirlerine yakin olmamasindan dolay! hassasiyeti

kotudur. Sekil 2.1 (4) ise hem hassasiyetin hem de dogrulugu koétudur [10].

(1) (2)

3) (4)

Sekil 2.1 Dogruluk ve hassasiyet kavramlari igin hedef tahtasi 6rnegi [7]



Olglim islemlerindeki diger dnemli kavram ¢ézunirliktir [8]. Coézunirlik, dlgiim
blayUklaligundn birbirine yakin ne kadar kuglk parcalara boéllnebildiginin bir
derecesidir. Buna ornek olarak plazma televizyonlardaki goéruntu Kkalitesini
verebiliriz. Bu televizyonlardaki goruntu kalitesi piksellerin birbirlerine yakinliklarini
ifade etmektedir. Piksellerin birbirlerine yakinhdi da ¢ozinarluk kavramiyla

aciklanmaktadir.

Bir sistemin ¢ozunurlugu, verideki en az agirhkh biti degistirmeye yetecek kadar
olglim biylkliginde meydana gelen degisim miktaridir. Ornegin, 0'dan 5 V’a
kadar olan bir gerilim araligini 4 bit kullanilmissa, ¢dziniirliik bir basina; (5-0)/2*
Volt veya 0,3125 V/ bit olur [10] .

Butun oOlgumler, olgum iglemindeki kusurlar ve gercekte Olgulen degerdeki
degisimler sebebiyle belli bir miktarda sapma igerir. Buna gore hata yanhghk
olarak algilanmamalidir. Hata, sistemden kaynaklanan normal ve rasgele sapma
demektir. Her 6lgimde belli bir oranda hata vardir. Olgiim isleminde yapilan

hatalari dorde ayirabiliriz: Teorik, statik, dinamik ve cihaz etkisi.

Batin Olgumler, bir olgim islemi esnasinda bir degerin nasil davranis
sergileyecedini tahmin eden bir dlgim teorisine dayandirilarak yapilir. Olgtim
teorisi, Olgllen dederin, sistemin nasil ¢alistigini gosteren yapisal bir semaya
benzeyen teorik bir modele dayanir. Teorik modelde agiklanan sistem belirli
araliklar icersinde gercgeklestiginden dolayi, 6lgum diger araliklarda hatali olur.

Buna teorik hata denir.

Statik hata ise, zamanin ve frekansin bir fonksiyonu olmayan hatalardir. Ornegin
statik okuma hatasi, sensor sisteminin ekraninin hatali okunmasindan
kaynaklanir. Diger bir statik hata gesidi ise, sensorun ¢ikis durumunu etkileyen
faktorlerden kaynakli c¢evresel statik hatadir. Bu hata, sicaklik, basing,
elektromanyetik alanlar ve radyasyon gibi faktdrlerden kaynakli olabilir. Bunlarin
disinda, Uretim esnasindan kaynakli hatalar ise, karakteristik statik hata sinifina

girer.
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Olglim blyuklGgunin sirekli degismesi durumunda ortaya cikan hatalara ise,
dinamik hata denir. Ornek olarak sirekli degisen bir biyikligin (AC Gerilim)

avometre ile olgulmesi verilebilir.

Olglim iglemini yaparken, olgli aletinin 6lgimii yapilan sisteme etkisi en az
olmalidir. Aksi halde, yapilan d6lgim gercek degeri yansitmaz. Bu hataya cihaz

araya girme hatasi denir.

2.3 Kalibrasyon

Belirlenmis kogullar altinda, olgulen buyuklugun gergek degeri ile onu Olgen aletin verdigi
netice arasinda baglanti kurma iglemine kalibrasyon denir. Kalibrasyon, bir dlgumler
dizisidir; dogrulugu bilinen bir 6lgim standardini veya sistemini kullanarak diger test ve
Olcum aletlerinin dogrulugunun olgulmesi, sapmalarinin belirlenmesi ve dokimante

edilmesi islemidir [13]. Buna gore:

a) Kalibrasyon sonucu, maddi ol¢itln, 6lgme sisteminin veya 6lgme cihazinin gosterge
degeri hatasinin veya rasgele bir dlgek Uzerindeki isaretlere karsilik gelen degerlerin
belirlenmesine imkan verir.

b) Kalibrasyon diger metrolojik 6zellikleri de belirleyebilir.

c) Kalibrasyon sonucu, “Kalibrasyon sertifikas!” veya “Kalibrasyon Raporu “ adi verilen
dokdmanlara kaydedilir.

d) Kalibrasyon sonucu  “Kalibrasyon faktori” veya “Kalibrasyon EQrisi” formunda

kalibrasyon faktorleri dizisi olarak ifade edilir.
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2.3.1 Kalibrasyonun tarihsel geligimi

1950 -1960 yillari arasinda Kalibrasyon laboratuarlarinin teskili ile endustrinin
yayginlasmasi, Uretim otomasyonunun baglamasi, Uretimde artis saglanmigtir. Bu
kalibrasyonun tarihsel surecindeki ilk adimdir. 1960°h yillarda kalibrasyon
laboratuarlarinin onaylanmasi donum noktasi olmustur. Bununla birlikte, askeri
endustride kalite standartlari uygulanmis ve dlgme teknolojisinde yeni gelismeler
baglatiimistir. 1970 ‘li yillarda ulusal kalibrasyon servislerinin teskil edilmesiyle,
O0lgme sensorlarinin gelisimi, sayisal teknolojisinin kullanima girmesi, uretimde

bilgisayar ve robot kullanimina baglanmistir.

1980'li yillarda kalibrasyon servislerinin birbirini tanimasinin sonucunda rekabette
kalitenin belirleyici unsur olmasi, standart kalite guvencesi sistemlerinin
uygulamada yayginlagmasi, kalite belgelendirme ve akreditasyonda uluslararasi
taninabilirligin saglanmasi sonucunu getirmigtir [14]. Son yillarda kalibrasyon
servislerinin ¢ok uluslu o6rgutlenmesiyle birlikte toplam kalite kontrol anlayigi
yayginlasmis, ticarette ulusal sinirlar zayiflamis ve g¢evre koruyucu tedbirlerde de

artis saglanmistir.

2.4 Biyomedikal Kalibrasyon

Tibbi cihaz kazalarinin baslica nedenleri; hatali veya kusurlu cihazlarin kullanimi,
tibbi cihazlarin hatali kullanimi, kullanici egitiminin yetersiz olmasi, tibbi cihaz
bakim ve kalibrasyonunun yetersiz olmasi, yeni teknolojilerin kullaniminda tecrube
ve bilgi eksikligi seklinde sayilabilir. Yukaridaki nedenlerden birinin veya birkaginin

hastane tarafindan inmali mesleki kazalara yol agmaktadir [15-16].

Tibbi cihazlarla ilgili olarak saglik kuruluslarinin, bu cihazlari kullanan kullanicilarin
sorumlulugu vardir. Bir cihaz herhangi bir hastaneye satin alindigindan itibaren
hastanenin mali olmakta ve bu cihazla ilgili ortaya c¢ikabilecek her turll
aksakliklardan ve hasta glvenceliginden hastane sorumlu tutulmaktadir. Oyleyse,

tibbi cihaz kalibrasyonu igin kalibrasyon prosedurinin gergeklestiriimesi ile
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hastanede saglik hizmetlerinin daha kaliteli sunulmasi saglanirken ayni zamanda
tibbi cihazlarin kalitesinde, bu cihazlarla gergeklestiriliecek her turli iglemin
guvenilirliginde, tibbi cihazlarin yasam sureci igcerisinde saglayacagi maliyet/etkililik
analizlerinin yapilmasinda hastanelere onemli yararlar saglanacak ayrica

ihmallerden dogabilecek risklerin minimize edilmesine de neden olacaktir.

Medikal Cihaz Yonetmeligi (MDD - Medical Device Directive) Avrupa’da Ocak
1993’'de yayinlanmis olup, hemen hemen tum Avrupa Ulkelerinde 1994’den beri
ulusal kanunlarla kabul edilmigtir [17]. Bu yeni duzenlemelere gegis ve

adaptasyon 1998 yilina kadar sirmus ve uygulanir vaziyete gelmigtir.

Avrupa Medikal Cihaz Direktifinin Sistemlerin Uyumu 11. maddesi ( Conformity of
Systems ):

“Sistem veya prosedur paketi olarak piyasaya c¢ikartmak igin, cihazlari planlanan
amaca ve Ureticinin belirttigi limitler icinde bir araya getiren herhangi gercek veya

tuzel kisi asagida belirtilen maddelere uymalidir.

a) imalatcinin talimatlarina uygun hareket ettigini ve cihazlarin karsilikli
uyumunu dogruladigini,

b) sistemi veya prosedurler paketini bir araya getirdigini ve tuketici icin ilgili
bilgiyi ekledigini, ve

c) bu faaliyetlerini uygun bir kalite givence sistemine goére yurittigunu”

kanitlamalidir.

Bu maddenin anlami; eger bir medikal cihazin montajini, baglantisini veya
modifikasyonunu yaplyorsaniz deklere edilen maddelere uymaya
zorunlusunuzdur. Eger medikal cihaza bakim, onarim veya servis veriliyorsa,
ureticinin talimatlarina uyulmahdir. Bunlara ek olarak bazi ulkelerde medikal

cihazlarin kalite kontrolu i¢in ¢esitli dUzenlemeler bulunmaktadir.

Medikal cihazlarin yeterlilik testlerinin ve bakimlarinin hazirlanmis bir takvime gore

yapilmasi gerekmektedir. Bircok saglik kurulusu bu test ve bakimlari Ureticinin
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belirtmis oldugu talimatlara gére yapmaktadirlar. Amerika Gida ve ilag Midurligi
(FDA - Food & Drug Administration) sadece Ureticilerin belirttigi talimatlara goére

degil ayni zamanda standartlara gore de test yapilmasini sart kosmustur.

Medikal Cihaz Direktifinde yer alan “Tibbi cihaz” kapsamina giren yani “insan
Uzerinde hastaligin yaralanmanin, sakathgin teshisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol
altinda tutulmasi, hafifletimesi, anatomik veya fizyolojik bir islemin arastiriimasi,
degigtiriimesi veya yerine bagka bir sey konulmasi amaciyla imal edilmis alet,
malzeme, makine, ekipman, veya diger malzemeler ile tek basina veya birlesik
olarak veya bilgisayar donanim ve yazihimi ile kullanilan cihaz veya malzemedir”
tum cihazlarda; bu cihazlarin Uretimi ve tasarlanmasinda kullanilan Ulusal ve
Uluslararasi standartlarda belirtilen performans ve yeterlilik sartlarinda yer alan ve
ureticinin belirtmis oldugu test ve kontrol proseddurleri igeren tim medikal cihazlar
test ve kalibrasyonunu yapilmalidir. Ornek olarak bir yogun bakim dnitesindeki;
ventilator, defibrillatdr, pacemaker, pulsoksimetre, hasta basi monitord, infuzyon
ve perfuzyon pompalari, invazive ve noninvazive tansiyon aletleri, basing, vakum
ve oksijen saglayan aparatlar, aspirator, ekg, elektrikli hasta yatagi gibi cihazlari

sayabilir.

2.5 Kalibrasyon Siireci ve Rapor Edilmesi

Testler, ulusal ve uluslararasi standartlara gore yapilmaldir [18]. Bu da genellikle
Ureticinin belirttigi tim glvenlik ve performans testlerini kapsamaktadir. Ornegin;
bir defibrillatorin gu¢ kaynaginin onariminda, bu cihazi Ureticinin talimatlan
dogrultusunda EN60601-2-24 elektriksel guvenlik standartlarina gore test edip
sonuglari dokumante edilmelidir. Bu test, otomatik cihazlarla yapabilece@i gibi
tamamen manuel olarak bir multimetre ile de yapilabilir; fakat mutlaka guvenilir

test sonuclari ve test metodu dokiimante edilmelidir.

Yine cihazlarin dretimi ve tasarlanmasinda kullanilan Ulusal ve Uluslararasi
standartlarda belirtiien performans ve yeterlilik sartlarinda yer alan ve ureticinin

belirtmis oldugu test ve kontrol prosedurlerinde belirtiimis olan periyotlarda test ve
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kalibrasyon yapilmalidir. Ancak bu sure aksi bir talimat yok ise bir yildan uzun

tutulmamali ve cihazin bulundugu gevre sartlari, kullanim yeri ve sikhgi ile cihazin

onemine gore siklagtiriimahdir.

Cihazlarin arizalanmasi, bakiminin yapilmasi veya fiziksel olarak darbe gormesi,

cevre sartlarindaki yuksek degisimler ve cihazi etkileyebilecek faktorlerin olusmasi

gibi durumlarda test ve kalibrasyonlarin yinelenmesi gereklidir.

Kalibrasyon sureci asagida maddelendigi gibidir:

Kurulugta mevcut aletler tanimlanmali ve bir envanteri yapiimali,

Bu aletler kaliteyi dogrudan ya da dolayli olarak etkileyenler segilmeli,

Aletlerin muhafaza kosullari gdézden gegirilmeli,

Ambalajlama ve tasiniyorlarsa (kullanim sirasinda ve kalibrasyondan sonra)
tasinma kosullari incelenmeli,

Cevre kosullarinin uygunlugu saglanmali ve yeterli egitime sahip kisi tarafindan
kalibre edilmeli,

Kalibrasyon uzun surecek ve alet bir stre igin kullaniimayacaksa gerekli dnlem
alinmali,

Kullanim esnasinda uygun ayarlar yapilmall,

Kullanim esnasinda kalibrasyon durumu belli olmali,

Kalibrasyon periyodu belirlenmeli (bu periyot o6lgt aletinin durumuna gore
degisebilir),

Kalibrasyondan sonra aletin kullanilamayacak kadar hatali oldugu
anlasiimigsa, geriye donulip hangi teshis ve tedavinin yanlis yapildigi
belirlenip 6nlem alinmali,

Yeni satin alinan veya 6dun¢ alinan aletlerin de hatali olabilecegi dikkate
alinarak kalibrasyon islemine dahil edilmeleri unutulmamaili,

Bir yazilim kullaniliyorsa bu da dogrulanmali,

Kayitlar tutulmalidir.
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Yapilan test ve kalibrasyon sonuglari dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve test
veya kalibrasyon metotlarinin bitin talimatlarina uygun sekilde ve TS EN ISO/IEC
17025'de belirtilen hususlar dogrultusunda rapor haline getiriimelidir.

Hazirlanan test ve kalibrasyon raporlari asagidaki bilgileri icermektedir.

e Baslik (Elektriksel Guvenlik Test Raporu veya Kalibrasyon Sertifikasi)

e Laboratuarin adi, adresi, telefon, faks ve e-mail bilgileri

e Test rapor numarasi veya kalibrasyon sertifika numarasi ve hazirlanig
tarihi

e Test veya kalibrasyonun yapildigi yer ve zamani

e Test veya Kkalibrasyonu yapan ve laboratuar sorumlusunun (veya
vekilinin) adi, soyadi ve imzalari

e Onay muhru

e Test veya kalibrasyonu yapilan cihazin; tanimi, imalatgisi, modeli ve seri
no-su

e Test veya kalibrasyonda kullanilan referans standartlar ve bu
standartlara ait bilgiler. (Modeli, tanimi, seri no-su ve gegerlilik suresi)

e Test veya kalibrasyon metodu

e Cevre sartlari

e Tavsiye edilen gelecek test veya kalibrasyon tarihi

e izlenebilirlik

e Sayfa no-su ve toplam sayfa sayisi

e Test veya kalibrasyon sonuglari ( referans degerler, cihazdan elde edilen
sonuglar, sapma miktari ve ortalamasi ile belirsizlikler)

e Test veya kalibrasyon herhangi bir standartta gére yapilmigsa cihazin bu

standarttin gerekliliklerini saglayip saglamadigina dair sonug bilgisi.

Kalibrasyonun yapilabilmesi igin gerekli sartlar:

- Cevre sartlari stabil olmalidir.
- Kullanilan referans buyudklugin ulusal ve uluslararasi primer seviye etalonlara

veya kabul edilmis fiziksel sabitlere olan izlenebilirligi saglanmalidir.
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- Kalibrasyon cihazi kalibre edilen cihaza gére daha ylksek 6lgim dogruluguna
sahip olmalidir.
- Kalibre edilen alet, kalibre edilebilirlik 6zelligine sahip olmahdir.

- Kalibre edilen cihaza ait teknik ozellikler belirlenmig olmalidir.

2.5.1 Kalibrasyon prosediiru

Belirlenen sartlara uygunlugun gosterilmesi amaciyla kullanilan tim kalibratorler
Kalibrasyon Techizat Listesi'ne kaydedilerek listelenir. Kalibrasyon Techizat
Listesi'nde belirlenen cihazlarin kalibrasyonu, amag¢ ve kullanima bagh olarak
hazirlanan o yilin Kalibrasyon Plani ve/veya herhangi bir nedenle
kalibrasyona/dogrulamaya intiyag duyuldugunda yapilir veya yaptirilr.
Kalibrasyon Techizat Listesi ve Yili Kalibrasyon Plani'nin hazirlanmasindan
Kalibrasyon Mudura sorumludur. Kalibrasyon Muadura kalibrasyon igin gerekli
¢alisma standartlarinin saglanmasi veya saglanmadigi takdirde gegici Olgim
standartlarinin gelistiriimesi, dis kalibrasyon merkezlerinin segiminden ve bunlara

yaptirilan islemler icin, kalibrasyon belgelerinin istenmesinden sorumludur.

Kalibrasyon Techizat Listesinde yer alan cihazlar, olgum standartlarina gore
kalibre edilir. Bu standartlar kalibrasyon merkezi tarafindan kalibre edilen ve

belgelendirilen referans dl¢im standartlarina gore izlenebilir.

Yapilabilen kalibrasyon islemleri, egitilmis kisiler tarafindan yapilir. Yapilamayanlar
ise guvenilirligi tespit edilmis dis laboratuarlarda yaptirilir. Digsarida yapilacak
kalibrasyon islemlerinin yaptiriimasi Kalibrasyon Muduru tarafindan koordine edilir.

Kalibrasyon /dogrulama iglemleri egitimli kigilerce yapilir.

Yapilan her kalibrasyon igin bir Kalibrasyon Sertifikasi duzenlenir ve cihaz
Kalibrasyon Etiketi ile etiketlendirilir. Gerek dahili gerekse harici yapilan

kalibrasyonlara iligkin kayitlar Kalibrasyon Veri Kayit Formu’na iglenir.
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2.6 Olgiim Belirsizligi

Bir 6lcim veya deney sonucu ile birlikte verilen ve oOlgllen blyuklige atfedilmesi
mumkun degerleri icinde bulunduran araliga olgum belirsizligi denir [19]. Uygun bir
metotla hesaplanarak bulunmus olgum belirsizligi, Ol¢ilerek bulunmus degerin,
tanimlanmis belirsizlik araligi iginde yer almasi halini bir gavenilirlik seviyesi ile

birlikte ifade eder.

Olgiim belirsizligi genel olarak bircok bileseni icerir. Bu bilesenlerin bir kismi,
Olcim serileri sonuglarinin istatistiksel dagilimina bakilarak tahmin edilebilir ve

deneysel standart sapma yardimiyla karakterize edilebilir.

B elirsizlil simn
Gasterge degen

B elitsizlil sttt

Sekil 2. 2 Belirsizlik sinirlari ile gdsterge degeri arasindaki ilgi.

Her 6lgme islemi belli kusurlarla gerceklesir. Bunlardan bir kismi tesadiflere bagh
olarak ortaya c¢ikar. (kisa sureli sicaklik, basing ve nem oynamalari Olgme
operatorunun dikkatinin degisimi vb.) Ayni dlgme isini tekrarlamak suretiyle bu
tesadlfi kusurlarin ortaya cikardigi sonug¢ degiskenlerini géormek mumkudnddar.
Diger kusurlar ise sistematik tesirlerin duzeltme faktori kullanarak ortadan
kaldiriimasi konusunda pratikte mevcut olan sinirlardan dolaylr olgme sonucu

iginde kalir. Olgme belirsizligi, 6lgim sonucunun kalitesi igin niceliksel bir delildir.

Olgme isinden elde edilen sonucun, dlglilen buyikligin sahip oldugu degerle
yakinligi nedir sorusu akla getirilince dlgim belirsizligi ifadesinin de 6nemi hemen
kendini gosterir. Cogunlukla dlgimlerden elde edilen sonuglari degerlendiren
kisiler bu degerlendirme esnasinda bir standarda yer alan sinir deger ile 6lgim

sonucunu Kiyaslayarak hukim vermek durumundadir. Bu gibi durumlarda, olgim
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sonucu igerdigi belirsizlik bilinmeden verilen hukim ile kabul degerinin disinda

kalan bir hali onaylama gibi bir risk ortaya ¢ikar.

Bir deney numunesinin farkli laboratuarlarda olctigumuiziu  dusudnelim.
Laboratuarlarin hepsinin tamamen ayni sonucu bulmalarini beklemeyiz, ancak
sonuglarin belli limit degerler icinde kalmasini tabii karsilariz. Eger sonuglar kabul
kriterine yakin degerlerde ise, bir laboratuarin verdigi sonuca goére kabull, diger bir

laboratuarin elde ettigi sonuca gore de numunenin reddi s6z konusu olabilir.

EN-45001 Standardina gore faaliyet gosteren laboratuarlar, standardin geregi
olarak 6lcim ve deney sonuglarini bir belirsizlik beyani ile birlikte sunarlar.
Akredite laboratuarlarda hesaplanmig belirsizlikler Akreditasyon kurulusunca
gbzden gegcirilir ve resmen onaylanir. Onaylanan oOlcim belirsizlikleri akredite

laboratuarin verdigi sertifikalarda yer alir [20].

Kalite guvence sistemlerinin yayginlasmasi ve ISO 9000 standardina uyum
faaliyetlerinin artisi ile birlikte gindeme gelen konulardan biri de kaliteyi etkileyen
islerin icinde yer alan olgumler sirasinda elde edilen sonuglarin belirsizliklerinin

tespit edilmesi olmustur.

Bununla beraber belirsizliklerin hesaplanmasi isinin gayretli bir galisma oldugu da
anlagiimistir. Bu gerekli olan galismanin hangi durumlarda yapilmasi gerektigi iyi

bilinmelidir.

Olglim belirsizliklerini asagidaki c¢alismalar ve durumlarda kargilagildiginda
bilinmelidir

- Calisma standartlari kullanarak o6lgim ve deney cihazlarinin kalibre
edilmesinde,

- Tayin edilmig toleranslara sahip karakteristiklerin Grin, yari mamul, hammadde
uzerinde oOlgculmesinde,

- Genel olarak, bir sinir deger kargisinda 6lgum sonucunun kiyaslanarak kaliteyi

etkileyen bir htikim verilen her tlrli durumda
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2.6.1 Olgiim belirsizliginin hesaplanmasi

Belirsizlik, isareti belli olmayan (+/- isareti olmayan) tesadufi etkilerin ve sinirh
olarak duzeltilebilen sistematik etkilerin bir sonucudur. Belirsizlik bilesenlerinin bir
araya getiriimesiyle toplam belirsizlik degerine ulasilir. Bu bilesenlerinin
degerlerinin tespit edilmesinde tekrarli dlgimler yapmak veya gecmisteki kayit ve
g6zlemlere dayanarak tahminde bulunmaya basvurulabilecegi gibi, kullanilan
Olcum cihazina iligkin metrolojik bilgi, 6lgme metodu hakkinda tecrtbeler de
kullanilabilir. Birgok durumda tekrarli olgmeler yapilarak bulunan sonuglarin
‘Normal Dagilim Egrisinin’ ortalama degeri etrafindaki dagilimi esas alinarak

standart sapma hesabi yapilir [21].

Tekrarli olgumlerle degeri rakamsal olarak ortaya konulamayan diger belirsizlik
bilesenleri her zaman ‘Normal Dagilim’ gosteremezler. Ancak bunlarin da standart
sapma hesabiyla degerleri hesaplanir. Mesela, bir buyukligun dederi alt ve Ust
limitler arasinda olacak sekilde tahmin edilebilir. Bu durumda buyGkligin bu
sinirlar arasinda herhangi bir yerde bulunma ihtimali ki buna “dikdortgen dagihm”
hali denir ve bdyle bir dagihmin standart sapmasini tespit igin basit bir
matematiksel ifade kullanilir [22-23-24].

Hesap, gozlem veya tahmin yolu ile de@erleri ortaya konulan belirsizlik
bilesenlerinin toplanmasindaki maksat en kotumser belirsizlik degerini bularak
calisma yerine gergege yakin Dbelirsizlik degerini hesaplaylp c¢alismayi
surdurmektir. Bunun igin belirsizlik bilesenlerinin karelerinin toplaminin karekdku
bulunur. Boylece elde edilen toplam belirsizlik gogu zaman genellestirilerek ilgili
Olcim sonucunun yaninda belirtilir. Yapilan genlestirmede “2” faktérl c¢arpan ise
%95 guvenilirlik seviyesi ile sonu¢ ifade edilir. Bu olgulen buyukligun gergek
degeri, %95 ihtimalle sonugla beraber verilen belirsizlik araliginin igindedir

demektir.
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% k (2.1)
U: Olglim Belirsizligi

Stoplam: TOplam Belirsizlik

k: Guvenilirlik Katsayisi  olmak tzere,

Olclim belirsizligi formul 2.1 ‘e gére hesaplanir.

2.1 ‘deki k, %95 guvenilirlik seviyesi icin 2 olarak alinir. Buna goére O6lgcum

belirsizligi:

U= Stoplam x 2 (22)
Formul 2.1 deki Sioplam bulmak igin:
StOP|am = \/(SO"Q'U”\ )2 + (S referans )2 + (Sokuma )2 + (Sortam )2 (23)

kullaniriz. Bu formulde:

Ssiim: Olglimden Kaynaklanan Belirsizlik
Sreferans: Referans Belirsizligi

Sokuma: Okuma Belirsizligi

Sortam: Ortam Belirsizligi  dir.

Formul 2.3 deki Sgigum bulmak icin agagidaki formilden yararlaniriz.

St‘)lgUm = U(Xi ) (24)

Bu formulde:

Ssieim: Olglimden Kaynaklanan Belirsizlik
i Olctimiin Sira Numarasi

xi . i 'nci Olgiim Degeri

u(xi) : Standart Sapma dir.
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2.4 de u(x;) bulmak i¢in asagidaki formalu kullaniriz.

u(1)=s(0)=| 300 —X)ZTZ 25)

Bu formulde:

u(xi): Olgtimlerin Tekrarlanabilirliginden Gelen Standart Sapma
xi - i 'nci Olgim Degeri

X" : Olclim Ortalamasi dir.

X ,06lcim sonugclarinin aritmetik ortalamasidir. Asagidaki formule gére hesaplanir:

X = _Z Xi (2.6)

Bu formulde:
X : Olgim Ortalamasi
xi 1 i nci Olgim

n : Toplam Olgiim Sayisi dir.

2.3 dekKi Sreferans bulmak igin asagidaki formulden yararlaniriz.

U ref

Sreferans = 2 (2.7)

Bu formalde:
Urr: Referansin sertifikasinda belirtilen 6lgme belirsizligidir.

Formdil 2.6 deki Sokuma bulmak icin asagidaki formulden yararlaniriz.
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okuma — \/§ (2.8)

Bu formdulde:

Uokuma: Kalibratorin okuyabildigi en kiguk basamak degeridir.

2.3 deki Sortam bulmak icin asagidaki formulden yararlaniriz.

S SOLCUM + SREFERANS + SOKUMA

ortam — 2.
t 5 (2.9)

2.7. Kalibrasyon Sisteminin Temel Bolimleri

Kalibrasyon sistemini temel olarak, elektronik ve yazilim (veri toplama ve veri
dizenleme) olarak iki ana baslikta toplama muamkindir. Bu boélumlerle ilgili

literatur bilgisi agagida sirasiyla agiklanmaktadir.

2.7.1 Elektronik boliimler

Elektronik bolumler, temel olarak, gu¢ surlcu devresi, basing sensoru devresi,
sicaklik sensori devresi ve nem sensOrl devresi olarak bolimlendirmek

mumkundur.

2.7.1.1 Gug devresi

Bu devre yoluyla, pilden gelen voltaj, sensorlerin ¢alisma seviyesi olan 5 V da
dUsuruldr ve sabit bir voltaj kaynagi haline getirilir. Voltaj referans devresi bununun
icin kullanilir. Voltaj referansi, sabit bir voltaj Ureten ve gu¢ devresine gelen

sicaklik, yukleme gibi dis faktorleri azaltir. Bunun igin birgok teknik vardir. Tek

25



parca formlarinda olmasina ragmen, daha ucuz uygulamalar igin zener diyot

kullanilir [9]. Zener diyotun polarlama devresi de Sekil 2.3 ‘de gosterilmistir.

Id (] + I q -

Diagru Polarma Balgesi

4t d

Zener Dizi

Ters Polama Bilgesi It [mA]
— +

Sekil 2.3 Zener diyodun polarlama devresi

http://www.silisyum.net/htm/diyotlar/zener_diyot.ntm[27] adresinden alinmistir.

Zener diyotla, devrede yuksek voltaj tarafindan turetilen sabit akimdan, sabit
gerilime dasurlr. Zener diyotlar, 2-200 V arasi gerilim ve 1-50 Watt arasi gugler
icin kullanima uygundur. Zener diyotlar, uygun ve bulanabilir oldugundan, akimin
saglandi§i hassas birgok uygulamada da kullanilir. Ornek bir uygulama devresi

Sekil 2.4 ‘te verilmigtir.

It  Rs A IL gav

L i &
T 10 ohm 2 T
E=9v ==( v 2R
10000IF 1> 33
} ohrm
B

Sekil 2.4 Zener Diyotun ornek uygulama devresi

http://www.silisyum.net/htm/diyotlar/zener_diyot.htm [27] adresinden alinmistir.
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Devrede R_ yuk direnci uglari arasindaki V. gerilimi 6.2 V'ta sabit tutulmak
istendiginden, sekilde gorildugu gibi R, 'e paralel baglh zener diyodun ve seri
bagli bir Rs direncinin se¢imi gerekmektedir. Ayrica, bir de C kondansatorinin
paralel baglanmasinda yarar vardir. Bu kondansator, gerilim dalgalanmalarini ve
baska devrelerden gelebilecek parazit gerilimlerini 6nleyici gorev yapar. Degeri,
devre geriliminin buyukligline gore, hesaplanir. Sekil 2.4 ‘deki devre igin 30V -
1000uF 'hk bir kondansator uygundur. Burada birinci derecede onemli olan, Rs
direnci ile zener diyotun secimidir. Once Rs direncine karar vermek gerekmektedir.
Bunun igin, kaynak gerilimi: E=V=9V ve yuk direnci ve uglari arasindaki gerilim:
R =33 Q V. =6.2V dir. Bu durumda, zener diyot dikkate alinmadan, V,=6.2V 'u

olusturabilmek igin kag ohm'luk bir Rs direncinin gerektigi hesaplanmalidir.

E=I*Rs+VL (2.10)

IL=VL/RL (2.11)

Formul 2.10 ‘daki I yerine, formul 2.11’e esitini yazip, de@erler yerine konulursa :
9=6,2/33*Rs+6,2 (2.12)

olur.

2.12 ‘den Rs ¢ozulurse:

Rs=(9-6,2)33/6,2
Rs=14.9 =15 (Q) olarak bulunur.

Rs=15 Q 'luk direng baglandiginda, "E" gerilimi 9V 'ta sabit kaldigi surece R yuk

direnci uglari arasinda surekli olarak 6.2V olusacaktir.

"E" geriliminin buyumesi halinde, A-B noktalari arasindaki VA-B gerilimi de 6.2V 'u

asacagindan, 6.2V 'luk bir zener diyot kullanildiginda, R, uglari arasindaki gerilim
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sabit kalacaktir. Ancak, yalnizca gerilime gore karar vermek yeterli degildir. Bu
durumda segilecek olan zener diyotun 6nemi artmaktadir. Zener gerilimi 6.2V olan
bir zener diyot R, direncine paralel baglandiginda V| =6.2V 'ta sabit kalir. Ancak, E
giris geriliminin buyumesi sirasinda zener diyottan akacak olan akimin, diyodun
dayanabilecegi "maksimum ters yon zener akimindan" (Izv) blyuk olmasi gerekir.
Zener diyot buna gore secilmelidir. 6.2V 'luk olup ta degisik Iz akimli olan zener
diyotlar vardir. Bu zener diyotlardan hangisinin secilecegine karar vermeden once
yuk direncinden gegecek akimi bilmek gerekir: Sekildeki devrenin yluk direncinden

gecen akim asagidaki gibi olur.

L =VU/RL (213)
=6.2/33 = 0.188A = 188mA

E geriliminin bdyUmesi halinde olusacak devre akiminin 188mA 'in Ustundeki
miktari zener diyottan akacaktir. Ornegin E geriliminin ulastigi maksimum gerilim;
E = 12.2V olsun. Oyleyse, zener diyottan gececek olan akimin degeri su olacaktir:

Kirchoff kanununa gore:

12.2 = |{*Rs+6.2 (2.14)

l; - Devreden akan toplam akimdir
Formul 2.14 ‘te Rs = 15 yerine konarak |; ¢ozulurse, |t = 1.22-6.2/15 = 6/15 'den
It = 0,4A = 400mA olur.

Bu 400mA 'den 188mA 'i R, yuk direncinden gegecegine gore;
Zener diyottan gecgecek olan Iz akimi: 1z = 400-188 = 212mA 'dir.

Buna gore, 10W 'lik zenerin maksimum akimi olan 1460mA 'den kuguk, 1W 'lik
zenerin maksimum akimi olan 146mA 'den buyuktur. Boyle bir durumda 10W 'lik

zener kullanilacaktir.
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2.7.1.2 Basing sensori devresi

Basin¢g sensorun sayesinde elektriksel sinyale dontsen veri alinir. Sensoére gug
devresinden gelen voltaj kontrolli verilmek igin kapasitorde depolandiktan sonra
sensoOre verilmelidir.  Bu sinyali igslenmek igin mikroiglemci devresine gitmeden
once, filtrelenmesi gerekmektedir. Bunun icin alcak geciren filtre kullaniimalidir

[28]. Sekil 2. 5 ‘de bdyle bir devre ve ¢ikisi gosterilmistir.

R
L
Vin Vot
~_cC
Sekil 2.5 Basit bir RC filtre Devresi
1
L
=
]
[
[
i
0 ,
0 Frekans f. fa/2
Sekil 2.6 RC filtresinin Cikisi [29]
Gerilim bolumunden ¢ikista gorecegimiz isaretimiz Vgikis:
1
jwC
Vour = f—xle (2.15)
—+R
Jwc
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olur. Esitlikte gérdugumuz w giris isaretin acisal frekansidir, 2pi ‘ye bolerek isaretin
frekansini bulunur. Burada giris gerilimi ile ¢ikis gerilimi arasinda karmasik bir
ifade gorulmektedir. Fazor bolgesinde karmasik sayinin iki anlami vardir;
buyukluk ve faz. Girig isaretimiz bir karmasik sayiyla ¢arpiliyor (bayuklugu ve fazi
degisiyor) ve cikista beliriyor. Transfer fonksiyonu w nin bir fonksiyonudur.

Esitligimizi sadelestirdigimizde:

1

our = 1+ JwRC xViy (2. 16)
1
Transfer _ fonk = ——F— (2.17)
1+ jwRC

Burada transfer fonksiyonu daha sade bir halde gérilmektedir. Oyleyse bu transfer
fonksiyonunun buyuklugu ve agisi 0(DC) frekansli bir isaret geldiginde
fonksiyonunun buayUkliginin 1 oldugunu goéruriz, yani giris isaretinin buyuklugu
degismeden c¢ikista gorulmektedir. Faz ise sifirdir ve isaret de bir faz kaymasi

olmaz.

En buylk kazancin tam 0.707 sine denk gelen frekansa algak gegiren filtrenin

kesim frekansi denir. Bu devrede kesim frekansini bulmak istendiginde:

= 0,707 (2.18)

2.18 formulinden,
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1| 1 _1
|1+jWRC| J1+w2 xR2xC? V2

w2xR%xC?=1

" 1 (2.19)
" RxC

¢ 1

kesim — 2><7Z'XR><C

oldugu goralir.

2.7.1.3 Nem sensori devresi

Nem sensorun sayesinde elektriksel sinyale donusen veri alinir. Bu sinyal
islenmek icin mikroiglemci devresine gitmeden oOnce, filtrelenmesi gerekmektedir.
Bunun icin algak geciren filtre kullaniimahldir. Algak gegiren filtre bir onceki

bolimde anlatilmistir.

2.7.1.4 Sicaklik sensorii devresi

Sicaklik sensoru olarak platin rezistans termometre kullanimi yaygindir. Rezistans
termometreler -200°C'den + 850°C'ye kadar g¢esitli proseslerde (6zellikle
endustride ve labaratuvar uygulamalarinda) yaygin olarak kullanilir.[30] Dusuk
sicakliklarda termokuplla gore daha dogru deger verirler. Rezistans termometreler
iletken bir telin sicakhda bagl olarak diren¢ degerinin degismesi ile elde edilen bir
sicaklik sensorudur. Sarimli diren¢ prosese daldirilarak sabit bir akim uygulanir.
Sicaklik degisimine bagl olarak sarimh direncin degeri degisir ve Gzerinde gecen
sabit akimla degisen bir gerilim elde edilir. Rezistans termometreler icin dikkate
alinmasi gereken kimi unsurlar vardir. Bunlardan ilki, Uzerine uygulanan akimin
klguk de olsa bir sicaklik degisimine neden olabilmesidir. Bir diger énemli unsur
da akim tagiyan tellerin kendi direncidir. Rezistans termometredeki sicaklik

degisimi ve dederleri asagidaki bigcimle formule edilir

31



a=(R100-R0)/100 * Ro (2.20)
a=Rezistans termometre sicaklik degisim faktoru
Ro= 0°C deki direng degeri
R100= 100°C deki diren¢ degeri

Rezistans termometrelerde sicaklik-direng degisim degerleri |IEC 751
standartlarina uygundur. [31] Pt-100 ve Ni-100, 0°C'de £0,1 ohm tolerans ile 100
ohmluk diren¢ gOsterir. Sicaklik-diren¢ degisim degerleri asagidaki formdulle

hesaplanabilir.

R= Ro*(1+A*t+B*) (2.21)

Ri=Herhangi bir T sicakhgindaki diren¢ degeri.

Ro= 0°C'deki direng degeri

t= Sicaklik

A= 0390784x10 2C '(sabit)

B = 0,578408x10 6 C ?*(sabit)

Asagida PT-100 rezistans termometre direng grafigi (IEC 751) ve tolerans tablosu

yer almaktadir:

Sekil 2.7 PT100 rezistans termometre direng grafigi [31]
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Cizelge 2.1 PT100 Tolerans Tablosu [31]

SICAKLIK TOLERANS
(°C) A SINIFI B SINIFI
+°C + OHM +°C = OHM
-200 0.55 0.24 1.3 0.56
-100 0.15 0.06 0.3 0.12
0 0.35 0.13 0.8 0.30
100 0.55 0.20 1.3 0.48
200 0.75 0.27 1.8 0.64
300 0.95 0.33 2.3 0.79
400 1.15 0.38 2.8 0.93
500 1.35 0.43 3.3 1.06
600 1.45 0.46 3.6 1.13
650 - - 3.8 1.17
700 - - 4.3 1.28
800 - - 4.6 1.34
850

Rezistans termometre kafasi ile cihaz arasinda bakir iletkenli kablolar kullanilir
[15] . Bagdlanti kablosu 10 metre'ye kadar olan rezistans termometreler ve kablosu
iki telli, 10 metre'den 150 metre'ye kadar Ug telli ve 150 metre'den sonra dort telli

olarak baglanir.

Direnc Elemani

;

Kopru Clkis]

Sekil 2.8 Rezistans termometre kullanim bigimi: iki kablolu [15]
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En basit rezistans termometre kullanim bicimi iki kabloludur (Sekil 2.8). Yalnizca
yuksek hassasiyet gerektirmeyen, baglanti kablolarinin direncinin sinyaldeki hata
payinin igerisinde oldugu durumlarda kullanilir. Bu bigimle 10m’ye kadar kablo
kullanilabilir. Bu durum hem dengeli hem de sabit kopruler igin gegerlidir. Yuk
direnci ancak sensor cikartilarak olculebilir bu nedenle olgim sirasinda surekli

dogrulama yapilamaz.

Direnc Blemani (5] RT

W
Lead Resistance 2 Gu:
Kuy nagl

Kepru Elklsi

Sekil 2.9 Rezistans termometre kullanim bigimi: t¢ kablolu [15]

Yuk direncini kugultmek igin tG¢ kablolu bigim kullanilabilir(Sekil 2.9). Bu metotta iki
tasima kablosu bitisik kollardadir. Képrinin her kolunda direng olusur boylece
direng ortadan kaldirilir. iki direng degerinin de ayni olmasini saglayabilmek icin

yuksek kalitede kablo kullanimini gerektirir. Bu sekilde 150m’ye kadar kablo

kullanilabilir.
Direnec Elemanl
Direnc Elemani A2
EZ—I 5)
Lead Resista <]
esistance / K:;nagd AT
Kapru Elklsl
(1) (2)

Sekil 2.10 Rezistans termometre kullanim bigimi: dort kablolu (1) — Wheatstone

kopru bicimi kullanarak (2)- Wheatstone Kopru bigimi kullanmadan [15]
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Dort kablolu rezistans termometre bigimi Olgulen direncin daha dogrulugu ve
guvenilir bir degere sahip olmasini saglar. Sekil 2.10 (1) de standart iki terminalli
RTD ylk direncini ortadan kaldiracak dénguyu olusturacak sekilde baska bir cift
kablo ile birlikte kullanilir. Wheatstone koprusu metodu bir miktar daha fazla bakir
kablo kullanir ancak en iyi ¢6zim yolu bu degildir. Sekil 2.10 (2) de tim RTD’lerde
kullanilabilecek daha iyi bir ¢ézim goérulebilir. Bu yontemle 15 Q’a kadar kablo

direnci ortadan kaldirilabilir.

Rezistans termometrenin daldirilacagi prosesin akiskan hizi, 6lgim hassasiyetini
etkileyen bir faktordlr. Rezistans termometreler genelde akis yonune dik
yerlestiriimelidir. Rezistans termometre'nin dogru élgim yapabilmesi icgin rezistans
termometre dis kilif capinin minimum 10-15 kati boyunda prosese daldiriimasi
gerekir. 500°C 'ye kadar standart Uretimler, 500-850°C 'ye kadar olan isteklerde
Ozel tipler kullanilir. Rezistans termometreler genelde, makineler, tanklar, borular,
gaz ve sivi ortamlar ve yuzey olgumleri gibi proseslerde kullanilir. Rezistans
Termometre elemani olan Pt—100 ve Ni—-100 IEC 751 standardina uygun direng

degerleri verir.

2.7.2 Yazilim bolumu

Piyasada kullanilan cihazlarin birgogunda, mikroislemci kullanilmaktadir. Son
yilllarda ise, bu verileri bilgisayar ortamina atmak igin RS232 seri port
kullaniimaktadir. Sayisallastiriimis veriler, interaktif olarak kullanabilecegimiz bir
bilgisayar ekranina gonderilerek daha verimli ve kolay kullanim elde edilir. Bunun
icin sensor surlcu devrelerinden ¢ikan veri, A/D donUsturtclistne gider. Burada
sayisal sinyale donustukten sonra mikroiglemci vasitasiyla sinyal, ekranda

gordugumuz sayisal degere donasturulur.

Mikroiglemciler programlanirken gesitli diller kullaniimaktaydi. Gunumuzde ise
Cypress Microysytems firmasinin gelistirdigi PSoC™ programiyla mikroiglemcilerin
programlanmasi daha kolay hale gelmistir. PSoC™ ailesi birgok Cipin Gzerinde

kontrolu karisik sinyal dizileri 6zelligini tagiyan cihazlardan olusur. Bu cihazlar
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bircok geleneksel mikroiglemci tabanli sistem pargalarini, programlanabilir, ucuz
maliyetli tek bir ¢ipin icinde toplayacak sekilde dizayn edilmiglerdir. PSoC™ cihaz
bunyesinde, ayarlanabilir analog ve sayisal devre elemanlarini ve bunun yaninda
programlanabilir baglantilari barindirir. Bu yapi kullaniciya istedigi sekilde
ayarlayabilecegi yapilandirmalar sunar ve bdylece birgok uygulamanin
gereksinimlerini karsilar. Bu 6zelliklere ek olarak, hizl bir CPU, Flash program
hafizasi, SRAM veri hafizasi ve uygun pin ¢ikiglari araliginda ayarlanabilir giris ve

cikiglar mevcuttur.
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3. MATERYAL ve METOD

Tasarlanan sistem, elektronik ve yazilim olarak iki ana bolumden olugmaktadir. Bu

bdlimlere ait yapilan tasarim ¢alismalari asagida sirasiyla agiklanmistir.

3.1 Elektronik Bolimii

Bu sistemin bolumleri, sensoér devresi ile mikroislemci ve A/D dénisum devresidir.
Ayrica, sensor devresinin i¢inde gerilim duzenleyici ve akim Ureteci devreleri de

vardir.

3.1.1 Sensor devresi

3.1.1.1Gerilim diizenleyici devre

Sensorleri beslemek icin 5 V gerilim degeri gerekmektedir. Bu deder sabit bir
sekilde sensorlere verilmelidir. Bu yuzden gerilim duzenleyici devre
gerekmektedir. Bu devre galismasinda kullanilan elemanlardan birisi LM336-5.0
referans diyottur [35]. LM336 Ozellikle sayisal voltmetreler igin gli¢ kaynagi veya
yukselteclerde kullanilir. Dusuk gerilim sadlayicilarindan elde edilen sabit
referanslar icin 5.0 V uygundur. LM336 ‘nin bu devre icin kullanilmasinin nedeni
ise, dusuk c¢ikis empedansi, dusuk voltajli galigsmalar igin iyi bir referansa sahip
olmasi (V.=5.0000 V) ve baslangigtaki dogrusalligi yuztundendir (Tipik olarak %
0.02). Ayni zaman da dusuk sicaklik kaymasinin olmasi da segilmesindeki dnemli

kriterlerden birisi olmustur.

LM336 kullanilarak Sekil 3.1 ‘deki devre pertinaks Uzerinde kurulmustur. Daha
sonra etuvln igine konarak bu devrenin c¢ikis gerilimi bir multimetre yoluyla
alinmigtir. Etiv 25° den baslayarak ayarlanmistir. Etlv istenen sicakliga gelince
sicakligi dengelemek icin 5 dakika beklenmig ve oOlgum alinmistir. Yapilan bu

deneyle kaymanin sicaklikla iligkisi gozlemlenmistir. Bu testin yapiimasinin
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nedeni, gug¢ devresinin calisabilece@i sicaklik araligini tespit etmektir. Bu test
yapilirken, etuvde bulunan termometre diginda kontrol amagli ve kalibrasyonu
gegerli bir termometre daha kullaniimistir. Bu testte kullanilan ¢ikis gerilimi dlgu

aleti virgulden sonra 4 haneli okuma yapabilen bir multimetredir.

s <

R1
K3 U1

@ i
A
<
L%

2
4\|

L\

8

I:g ] § D1 LM308

=3 LM336-5V0

> @ b B4
- 100pF

10K

Sekil 3.1 LM336 ile yapilan gerilim diizenleyici devre

Kullaniimasi digunulen diger bir entegre ise LM2576 dir [36 ]. Bu entegrenin 3,3V,
50V, 12V ve 15 V fluk ayarlanabilen c¢ikis versiyonlari bulunmaktadir. Ayni
zamanda 3,0 A c¢ikis akimi Uretecegi garantisi de vermektedir. Giris gerilim
degerinin de genis bir aralikta secilebilmesi de (45 V ‘ a kadar) ayri bir kazanim

saglamaktadir.

Bu devre ile pozitif 9 V ‘luk girig voltaji pozitif 5,04 V ‘luk ¢ikis voltajina ¢evrilmistir
(Sekil 3.2). Geri besleme bacagini C6 kapasitorine bagladiktan sonra
topraklanmasi sonucu regulator pozitif voltaji hisseder ve déntsum islemini yapar.
Burada LC filtresinin kullaniima nedeniyse, ¢ikista olugan dalgalanmayi yok etmek
icindir. Bu devre de pertinaks Uzerine kurulmus ve etuvde yukaridaki prosedur

takip edilerek devre test edilmistir.
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Sekil 3.2 LM2576 ile yapilan gerilim dizenleyici devre

3.1.1.2 Basing sensoru surucii devresi

Kullanilan basin¢g sensorlu piyasadaki Motorola Freescale markasinin Urettigi
izlenebilir bir basing sensérudiur. Bu sensor butunlesmis modelli silikon basing
sensor tipi oldugundan sicakliktan etkilenmesi ¢ok azdir. Bu sensorinin olgim
araligi 0-500 kPa (0-3750 mmHg) ve -40 - +125 °C sicaklk araliginda verilmigtir.
Hem basinci hem de vakumu Olgebildigi i¢in, birgok basing o6lgum cihaziyla
calisabilmektedir. Basing sensorunu besleme gerilimi 4,75 V ile 5,25 V arasinda
yapilabilmektedir (Normal olarak 5,0V). Sens6ér 9 mV/kPa hassasiyetinde 6lgim
yapmaktadir. Sensoérin cevap suresi 1,0 ms civarindadir [37]. Bu sensorin
secilmesinin nedeniyse, dogrulugun yuksek olmasi, dogrusal bir voltaj cikigi
vermesi ve hem basinci hem de vakumu genis bir aralikta dlgebilmesidir. Basing
sensorundn farksal basinca karsi ¢ikis egrisi Sekil 3.3’de gosterilmistir. Bu grafikte
gosterildigi gibi basing sensorinin ¢ikisi 0-500 kPa farksal basing altinda
dogrusaldir.

Bu sensodrun firma tarafindan tavsiye edilen devresi pertinaksa kurulmustur (Sekil
3.4) [37]. Kurulan bu devreye Sekil 3.2 ‘deki devreye baglanmistir. Basing
sensoOrune bir spigmomanometri baglanarak basing verilerek ¢ikis gerilim olarak
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bir multimetre yoluyla olguimuagtur.
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Sekil 3.3 Basing sensoérunun farksal basinca karsi ¢ikis egrisi [37] ‘den

Turkgelestirilmigtir.
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1
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Sekil 3.4 Basing sensoru devresi

#—{> pressure ouput

Batunlesmis basing sensorlerinde yerlesmis sicaklik kompanizasyonu ve
yukseltilen tek sonuglu gikigla gergevelenmis ¢ikisi vardir. Bu A/D donusturaculer
ve mikroiglemciler ile uyumludur. Yliksek c¢ozunarlikli, A/D doénasturiculer ile

piezo- rezistif kopriden gelen guriultd dizayni yaparken dikkate alinmalidir.
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Piezo-rezistif bitlinlesmis basing sensorlerinde iki 6nemli guraltd vardir. Bunlar;
beyaz gurultu ve dalgalanmadir. Bu gurultulerden beyaz guraltu sicakhda baghdir.
Digeriyse, sensorun igindeki iglemcisine baglidir. Ayni zamanda guraltt sensoére
baglanan devre elemanlari yoluyla da artar. Bunu ¢bzmek igin sensor devresinin

dizayni yapilirken besleme devresi, topraklama ve baski devre dnemilidir.

Sensor ¢ikigi miliVolt dizeyinde ¢ok kuguk gerilim farklari tretir (Cikis geriliminde
0,9 m V ‘luk 1 kPa‘lik degisime egittir). Sensorin mekanik cevabi 500 Hz olmasina
ragmen, gurultt dizeyi 500 MHz ile 1000 MHz arasindadir. Bu guraltinin
goOsterimi Sekil 3.5 ‘de gosterilmistir. Sensérde olusan bu gurultiler yluzinden

sensorun girisinde dekuplaj yapilmasi gerekmektedir.

1| Acquisition
Mode

Envelope
!

IL
1 Awverage
P SRS RN B S AP ST 64
Mode Respigﬂa'l"e stop After |Limit Test | Limit Test | SFeale
Sample N R/S button Setup sources Template

Sekil 3.5 Sensoérun ¢ikis gerilimindeki gurtltinin osiloskopdaki gortintisi

- [38] ‘den alinmistir.

Basing sensorunun transfer fonksiyonu formul 3.1’de verilmistir.

Vour =Vs x(0,0018x P +0,04)+ HATA (3.1)
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Vour= Cikis gerilimi
Vs= Giris ferilimi
P=Basing

Bu formulin hata degeri de formul 3.2 ‘de verilmistir. Burada verilen degerlerin

grafikleri de Sekil 3.6 ve Sekil 3.7 'de gosterilmigtir.

HATA = P, xT,, x0,009xV/ (3.2)

Pe= Basing hatasi (Sekil 3.4 ‘te verilmigtir.)
Tw=Sicaklik ¢arpani (Sekil 3.5 ‘te verilmistir.)
Vs= Girig gerilimi

Burada verilen formulleri hesaplayama yoluyla basing sensorundn ¢ikis goruntisu

incelenmistir.

3.0 — Easincin Hata Limitler

20 —

1.0 —
Basing (kPa)
0.0 | | | | | | |

Hata (kPa)

Basing Hata (maks.)

0-100 kPa +2 5kFa

Sekil 3.6 — Basing degerinin hata limitleri [37] den Turkgelestirilmistir.
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A0 — Sicaklik Carpan

-40 3
0-85 1
30 — +125 3
20 —
1.0 —
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—40  -20 o0 20 40 60 80 100 120 130 140
Sicaklik (7iC)

Sekil 3.7 - Sicaklik carpaninin grafigi, 0-80°C arasinda sabittir, diger araliklarda
dogrusal artmaktadir. [37] den Turkgelestirilmistir.

3.1.1.3 Nem sensorii siiriicii devresi

Kullanilan nem senséri Honeywell marka izlenebilir bir sensoridir. Bu sensor
Ozel olarak yuksek hacimdeki orijinal Gran Ureteciler tarafindan Uretilmektedir. Bu
sensOre dogrudan giris saglanirsa dogrusal bir c¢ikis verebilmektedir. Bagli
bulundugu devreden sadece 200pA c¢ekmesi pille galisan sistemler i¢in uygun
oldugunun gdstergesidir [39]. Bu sensor yuksek dogrultuda goreceli nem c¢ikigi
vermektedir. Ayni zamanda islak, tozlu ve yagli gibi birgok gevre kosullarinda da

dogru sonug¢ vermektedir.

Sensor % + 3,5 RH dogrulugu ile dogrusal ¢ikis vermektedir (Sekil 3.8). Sensorin
calisma araligr 0-85°C arasindadir. Bu sensor dogrusal bir ¢ikis vermesine ek

olarak hizli cevap vermesi de dikkate alinarak secilmistir.
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Sekil 3.8 -Nem sensorunin 1. derece gerilim gikigina kargi % rh gosterimi

[39] den Turkgelestirilmigtir.

YWolta] Gikis

0 25 50
% RH

Sekil 3.9 - Nem sensorunun 2. derece Voltaj gerilim ¢ikisina karsi % rh gosterimi
[39] den Turkgelestirilmigtir.
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Nem sensorunun verilen 1. derece voltaj ¢ikisi Formal 3.3 ‘de 2. derece voltaj

cikigi formul 3.4 ‘de ve sicaklik kompanizasyonu ise Formul 3.5 ‘te verilmigtir.

Vour =V, (0,062x RH +0,16) (3.3)
Vour =0,00003x RH? +0,0281x RH + 0,820 (3.4)

Vour = (0,0305 +0,000044 x T —0,000001x T ? )x RH +0,9237 - 0,0041x T +0,000040 x T ?

(3.5)

Bu formdullerde;

Vour= Cikis gerilimi

Vs=Girig gerilimi

RH= Nem degerinin % olarak degeri

T= Sicaklik degeri (°C cinsinden) dir.

Bu formdulleri hesaplayarak nem sensoérinin ¢ikis gerilimi hakkinda fikir alinmistir.

3.1.1.4 Sicaklik sensoru siriicu devresi

Sicaklik sensoéru olarak “Ordel “ firmasina 6zel olarak platin rezistans termometre

siparis edilmistir. Bu sipariste bazi dlgutler dikkate alinmigtir.

Rezistans termometrenin daldirilacagi prosesin akiskan hizi, 6lgim hassasiyetini
etkileyen bir faktordlr. Rezistans termometreler genelde akis yonune dik
yerlestiriimelidir. Rezistans termometre'nin dogru dlgUm yapabilmesi igin rezistans
termometre dis kilif gapinin minimum 10-15 kati boyunda prosese daldiriimasi

gerekir. 500°C 'ye kadar standart Uretimler, 500-850°C 'ye kadar olan
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isteklerde 6zel tipler kullanilir. Rezistans Termometre elemani olan Pt—100 ve Ni—

100 IEC 751 standardina uygun diren¢ degerleri verir.

Rezistans termometreler insetli olarak imal edilir. inset dis koruyucu kilifin igine
yerlestirilen ikinci bir koruyucudur. Rezistans termometre elemani inset dis
koruyucusunun igine yerlestirilir ve metal oksit tozlari doldurulur. inset daha sonra
rezistans termometrenin dig koruyucusunun icgine yerlegtirilir. Rezistans
termometrelerin insetli olmasinin en buyuk avantaji prosesi durdurmadan sadece
insetin degistiriimesidir. Ayrica dis koruyucu, kafa gibi diger aksamlari saglam olan
bir rezistans termometrenin sadece inseti temin edilerek daha ekonomik malzeme
alinmis olur. Rezistans termometre elemani, Nikel veya platin telden sarilan direng
seramik, cam veya mika icerisine gomulur. Yaygin olarak seramik izolasyonlu
olanlar kullanilir. Ayrica film eleman olarak adlandirilan veya sert k&git Gzerine
sarilan tiplerde vardir. Sicaklik ile direng degisimlerine bakildiginda metaller iginde
en iyi performansi platin ve nikel tel verdiginden Pt—100 kullaniminda daha ¢ok bu
teller kullanilir. Nikel telden yapilmis olan Pt-100 'ler -60 / +150°C arasindaki
sicakliklarda kullanilir. Platin tel ile yapilmig olan Pt-100'ler ise -250°C +850°C
arasinda kullaniimaktadir. inset icine yerlestirilen Pt—100 elemani ile klemens
terminallerine baglanti icin bakir (Cu), Gimus (Ag) veya Nikel Krom (NiCr) teller
kullanilir. Bakir veya gumus kullanilir ise bu tellerin direngleri ¢ok duguk
oldugundan diren¢ degerleri dikkate bile alinmayabilir. 550°C 'nin Uzerindeki
uygulamalarda Pt—100 ile klemens terminalleri arasinda Nikel tel kullanilir. Nikel
tel'in direnci yuksek oldugundan direng degeri dlgulerek klemens veya kafa icine
yazilir. Rezistans termometrelerde kullanilan dis koruyucu kilifin ¢api, boyu ve
malzemesi tamamen proses sartlarina gore segilir. Dig koruyucu kiliflar 1.4301
(304) ve 1.4571 (316) kodlu paslanmaz veya piring malzemeden segilebilir. Dis
koruyucu kilflar secilirken prosesteki kimyasal ve mekanik yapi dikkate
alinmalidir. Rezistans termometrelerin dogru Olguim yapabilmesi i¢in ortama
koruyucu kilif gapinin 6—15 kati daldiriimasi gerekmektedir. Rezistans termometre
koruyucu kiliflarinin tutturuldugu Aliminyum doékim kafa igine inset iki vida ile yay
sikistirmali olarak tutturulur. Yay sikistirmali olarak monte edilmesiyle titresimden
kaynaklanan problemler minimuma indirilir. Ayrica genlesmeden dolayi olabilecek

sikintilar giderilmis olur ve daha iyi bir 1si iletimi saglanmis olur. Rezistans
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termometre ile cihaz arasinda bakir iletkenli kablolar kullaniimasi gerekir.
Rezistans termometrelere baglanan kablonun direncinin etkili olacagi diren
faktorinin kablo kesiti ve mesafe ile de dlgumu etkileyecedi icin genelde 1,5 mm?
kesitli kablolar kullanilir. Ayrica standartlarda 10 metre'ye kadar 2 telli, 150 m .'ye
kadar Ug telli 150 m den sonra doért telli R/T olmal ve kablo ¢ekilmeli. Cok uzun

mesafeler igin arada direng/akim cgeviricide kullanilabilir. [40]

Yukarida belirtilen kriterlere gore, sabit kablolu duz tip, genellikle laboratuar ve
hassas olgum yapilan yerler igin A sinifi, tek elemanli, 6mm ¢apli DIN X5CrNi1810
304 kalite paslanmaz kilifli 160 mm dalma boyuna sahip, Ug telli 1 metrelik kablo

boyu ile PT-100 rezistans termometre segcilmistir.

Sicaklik sensorunun surtcu devresi igin, ilk 6nce 1 mA akim Ureten akim Uretici
devre tasarlanmistir [41]. Bu devrede LTC1151 kullanilarak 1 mA cikis elde
edilmistir. LTC 1151, yuksek voltajli, ylksek ¢ikisli ¢ift sifir kaymali bir operasyonel
yukseltectir. Ayni zamanda disuk sicaklik kaymasi (0,01uV/°C) olmasindan dolayi
sicaklik devresinde kullaniimistir. LTC1151 6zellikle, medikal enstrimantasyon ve
sicaklik devreleri igin 6zel Uretilmektedir [42]. Bu devrenin semasi Sekil 3.10 ‘da

gOsterilmistir.

F11 RY
I1Z:8
J Rvz| K =
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13 | r— ||
sl 2] i o
pi LTC 1151CEn)
o e A L Uz Yref=2 AW
e i RT RS '
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-1 LTC1HSICEn
1 mA} :
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“rid =

Sekil 3.10 1mA Ureten akim kaynagi devresi
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Bu devreyle 1TmA akim duretilir. Bu devredeki R8 direncine 2,5 V uygulayarak

basarilir. R7 direnci R8 direncine esit (22kQ) ve yuksek empedansli evriimeyen

yukselteg (A1) oldugundan dolay:i iki direng arasindaki gerilim dususu esittir. R7 ve

R8 arasindaki gerilim A1 ylkseltecinin evrilmeyen girisine uygulanir. Bundan

dolayi:

Vouta1= (1+Re/R10) * (Vier-Vrs) dir. (3.6)

Burada, R1=R; oldugundan dolays,

Vouta1=2 * (Vret-VRs) (3.7)

Olur.

A2 yikseltecinin gikigi ise,

Voutaz= Vre-Vrs-VRr7 (3.8)

A2 vyukseltecinin eviren ve evirmeyen girigsindeki gerilim ayni gozukur. Ry»

direncindeki gerilim dususu igin yukaridaki denklemleri ¢ozullrse,

Vrv2= Vouta1- VouTtaz (3.9)

ve

Vrv2=2 * (Vret- VRs) - Vier-Vre-VRr7 (3.10)

Vsz= Vref olur.

l4=Vrei/Rv2 0ldugundan dolayi l,g=1 mA olur.

Bu devre sicaklik sensorunun kaynagr oldugundan cikisinin sicaklik kaymasi
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sensorun direk cikisiyla ilintilidir. Bu yuzden 3.1.1.1 ‘de anlatilan etuv testi bu
devreye de uygulanmistir. Bunun icin Sekil 3.1 ‘de kurulan devre bu devreye
baglanmis ve her iki devrede etuvun icine konularak, sicakliga kargi akim

degerinin kaymasi incelenmigtir.

Sekil 3.10 ‘daki devrenin ¢ikigi sicaklik sensdrune baglanir (Sekil 3.11).
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Sekil 3.11 Akim kaynagdi devresi ve sicaklik sensoru surucu devresi

Bu devrede PT100 elemanin 0°C ‘de 100Q ‘dur. Sicaklik -200°C ile +600°C
arasinda degisecegine gore, direng degeri 23 Q ile 331 Q arasinda degisecektir
[41]. Direng degisim aralhgi dar oldugundan dolayi bu devredeki tel direngleri ihmal
edilebilir. 3 telli PT 100 kullanildigini igin tel direnclerini ihmal edilmesinden
kaynakli hata de@eri ¢ok kuguktur. Bu devrede R3 ve R4z birbirlerine esit ve yuksek

degerdedir. Bundan dolayi A3 devresinin gikisi;

Voutaz= (ViN-Vw1)*(1+R3/R12) — Vin*( R3/R12) (3.11)

ve
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ViN= Vwi-VpT100-Vwa (3.12)

oldugundan ve

R3=R12 ile Rw1=Rw3 kabul ediIdiginden dolayl,

Voutas= VeT100 (3.13)

Gerilim sinyali, A3 devresinden ciktiktan sonra A4 devresindeki 2. derece algak
gegiren filtreye girer. Rove R4 birbirlerine esit oldugundan sinyal kazangsiz bir

sekilde gikar.

3.1.2 PSOC devresi

Kullanilan bir¢ok cihazda mikroiglemci kullanildigi i¢in bu yolla devre kurulmustur.
Bu devrede 22 bit 6zelligi olan A/D donusturtculer U¢ adet 16F28A entegresinin
icinde yapilandirilmistir. Ancak, bu sistem dizgun c¢alismamistir. Ayrica bir adet
16F28A entegresini kullanilarak da sensor surtucu devrelerinde c¢ikig gerilim
degerlerini formulize ederek LCD ekranda gosterim igi yapilmigtir. Ancak bu devre
ve yazilim etkin ve dogru sonug¢ vermediginden dolayi, PSoC™ entegresi

kullaniimistir.

PSoC ailesi birgok ¢ip Uzerinde kontrolli karigik sinyal dizini 6zelligini tasiyan
cihazlardan olusur. Bu cihazlar birgok geleneksel mikroislemci tabanh sistem
parcalarini, programlanabilir, ucuz maliyetli tek bir gipin icinde toplayacak sekilde
dizayn edilmislerdir. PSoC cihaz blnyesinde, ayarlanabilir analog ve dijital devre
elemanlarini ve bunun yaninda programlanabilir baglantilari barindirir. Bu yapi
kullaniciya istedigi sekilde ayarlayabilecegi yapilandirmalar sunar ve bdylece
bircok uygulamanin gereksinimlerini karsilar. Bu 6zelliklere ek olarak, hizli bir
CPU, Flash program hafizasi, SRAM veri hafizasi ve uygun pin ¢ikislari araliginda
ayarlanabilir giris ve cikiglar mevcuttur. [43] Bu yuzden bircok devre ve ayni

zamanda programi da PSOC entegresinin iginde kurulabilir. Ayni zamanda ¢ok az
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bir glcle calistigindan cihaz 9 v ‘luk pille daha uzun bir sekilde ¢alisabilir. PSOC
entegresi sekil 3.12 ‘de gosterilmistir. Bu entegrenin pin bilgileri ve pin gikiglari
sekilde verilmistir. Bu entegreye sensor surucu devre ¢ikislarinin yani sira, gug
devresi ve LCD ekranda baglanabilir. Tium baglantilar Sonuglar ve Tartismalar

bolimunde ayrintili olarak gosterilmigtir.

P1[3] 17 ® P1[4], EXTCLK
12C SCL, XTALin, P1[1] 16 m P12)
Vss =1 14 15 = P1]0], XTALout, 12C SDA

o i
Al PO[T) = 1 28 m Vdd
AlO, PO[5) = 2 27 B PO, Al
AIO, PO[3] = 3 26 m PO4], Al
Al PO[1] = 4 25 m P0[2], Al
P2[T] = § 24 m PO[0], Al
P2[5] = 6 23 m P2[6), Harici VREF
ALP23) = 7 PDIP P2]4], Harici AGND
AP = 8 SSOP 21 m P22 Al
SMP = 9 20 m P20}, Al
[2C SCL, P1[T] 10 19 XRES
2C SDA, P1[5]) = 11 18 P1[8)
12
13

Sekil 3.12 PSOC entegresinin gorinimu [43]

3.2 Yazilm Bolumii

Piyasada oOrneklerinde oldugu gibi, mikroislemci ile kuruldugunda PICBasic
programi kullaniimistir. Ancak PSOC entegresine gecildiginde C programi temeli
olan yazilim kullanilmistir. Bu yazilimin en énemli avantaji, Ondalik sayilarla daha
rahat bir sekilde iglem yapilmasidir. Bunun sayesinde sonuglar daha dogru ve
etkin olmustur. Kullanilan yazilimin tartisilmasi Sonuglar ve Tartigmalar

bdlimunde aktariimistir.
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3.3 Cihazla Yapilan Testler

Tasarlanmis olan bu cihaz kutulandiktan sonra, izlenebilir diger oOlgim test
cihazlariyla karsilastirimasi yapilmigtir. Bunun nedeni, cihazin verdigi sonug

degerlerinin dogrulugunun tespit edilmesidir.

Bu cihazin testi 6ncelikle Ankara Gulhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal
Merkez Komutanhginda bulunan kalibrasyon laboratuarinda 2 Eylul 2008 Sal
gini Sayin Yzb. Dogan Deniz DEMIRGUNES ile beraber yapilmistir. Burada
tasarimi yapilan cihazin testi izlenebilir olan basing, sicaklik ve nem oélgim

cihazlariyla yapilmistir.

Bu cihazin ikinci testi Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuarinda 3 Eylil 2008 Carsamba gunu kalibrasyon uzmani
Sayin M. Oktay EREN ile beraber yapiimigtir. Burada sicaklik, nem ve basing

testleri yapilmistir. Her iki testin sonuglari ayrintili bir sekilde analiz edilmistir.

3.3.1 Basing o6l¢um cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Gilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanhginda bulunan kalibrasyon laboratuarindaki basing testi Biotek
firmasinin  BP Pumb NIBP Monitor Tester model basing o6lgum cihazina
baglanarak yapiimigtir. BP Pump cihazinin kendi pompasi kullanilarak basing
uretilmistir. Bu Uretilen basing BP pump cihazinda goruldukten sonra imal edilmig

cihaz da (BNS 1.0) basing okunarak kayit altina alinmistir.

Cihazin Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuarinda basing testi Biotek firmasinin BP Pumb NIBP Monitor Tester
model basing 6lgum cihazina baglanarak yapilmistir (Sekil 3.13). Bu testde cihazin
kendisi basing Uretmemis harici bir pompa yoluyla basing Uretildikten sonra, her iki

cihazin ekraninda gorilen basing karsilastiriimistir.
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Sekil 3.13 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0 cihazlarinin

karsilastiriima testi

3.3.2 Sicaklik oél¢iim cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Guilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanliginda bulunan kalibrasyon laboratuarindaki sicaklik testinde ise, Fluke
54 1l Thermometer cihaziyla karsilastirma yapilimigtir. Bu karsilastirma oda iginde
cihazlarin sicaklik problari yan yana birbirine degmeyecek sekilde konularak oda

sicakhgini 6lgme suretiyle yapilmistir.

Cihazin Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuarinda sicaklik testinde UMS tarafindan kalibrasyonu yapilmis bir isi
kabini iginde bir su kabinin igine sicaklik problarini daldirma suretiyle test
yapiimigtir (Sekil 3.14- 3.15). Suyun istenilen sicakliga gelmesi icin 30 dakika
beklenmistir. Testte kullanilan karsgilagtirma cihazi Solarton markadir Bu cihazin
bagl bulundugu bilgisayardaki grafikte surekli glincellenen dlgim verilerine goére

cizilen grafik y eksenine gore paralel bir dlizeye geldiginde dlgimler alinmigtir.
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Sekil 3.14 Solarton ile BNS 1.0 cihazlarinin kargilastiriima test dizenegi

Sekil 3.15 Solarton ile BNS 1.0 cihazlarinin karsilastiriima testi
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3.3.3 Nem olc¢iim cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Guilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanhginda bulunan kalibrasyon laboratuarindaki nem testinde HT-3005 HA
cihaziyla kargilagtirma yapilmistir. Bu karsilagtirma oda iginde cihazlarin nem
problari yan yana birbirine degmeyecek sekilde konularak odadaki nem degerini

olgme suretiyle yapilmigtir.

Cihazin Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuarinda nem testi vakum kabininde yapilmistir. Once vakum kabinindeki
nem ve sicaklik beraber olgulmustir ( Sekil 3.16 ve 3.17). Daha sonra ise nem
Ureten cihaz vasitasiyla kabine nem verilmis ve tekrar olgim alinmigtir (Sekil
3.18). Bu islem sirasinda kabinin i¢cinde pervane calistirilarak nemin kabin igine
homojen dagilimi saglanmistir. Kullanilan karsilastirma cihazi, UMS firmasindan
kalibreli TES1361 test aletidir.

Sekil 3.16 Nem testi dizenegdi ( Nem uretme cihazindan énce )
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Sekil 3.17 Nem test cihazlari

Sekil 3.18 Nem testi dizenegi ( Nem uretme cihaziyla beraber )
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4. SONUGC ve TARTISMA

Bu bolum, yapilan ¢alismalarda kullanilan yontemleri ve detaylarini igermektedir.
Gergeklestirilen calismanin ilk kisminda, tasarim gercgeklestirilirken géz éninde
bulundurulan kriterler ile ortaya ¢ikan elektronik devreler ve kartlarla ilgili bilgi
verilmistir. ikinci bélimde ise gergeklestirilen veri toplama ve bilgisayar yazilimi
kriterlerine deginilmigtir. Daha sonra ise, Son olarak da c¢alismanin genel bir
degerlendirmesi yapilarak ortaya ¢ikan temel tasarim ve gergekleme hatalarindan
s6z edilmigtir. Her asamada yapilan g¢alismalar ve bunlarin sonuglari asagidaki

boéliumlerde sirasiyla incelenmistir.

4.1. Tasarim Bolimii

4.1.1 Elektronik bolim

Bu bolumde, galismanin elektronik kisimlarinin tasarim ve imalatinda yer alan
devreler, gerilimi dizenleyici devre, basing sensoru devresi, nem sensoru devresi,
akim Uretici devreyle sicaklik sensorli slruclu devresi ile PSOC devresi
bulunmaktadir. Gerilim dizenleyici devre ile nem ve basing sensoérlerin struldigu
devre tek bir baski devre de toplanmistir. PSOC ve sicaklik sensoru ise diger

baski devre de toplanmistir.

Bu elektronik tasarimla, sensorlerden hatasiz bir c¢ikis algilanmasi
amaglanmaktadir. Ayrica bu ¢ikisla mikroiglemci devresinin sonucunda yazilim

kismi da LCD ekranda gdsterilmigtir.

4.1.1.1 Gerilim duzenleyici devre

Materyal metot boluminde de bahsedildigi Uzere, bu devre sayesinde sensorlerin
besleme gerilimi olan 5,0 V 'u saglamak amaclanmigtir. Pilden gelen 9,0 V (BAT)
5,00 V ‘a (Vour) duslrulip sabit bir gerilim kaynagi olusturulmustur. Bunun

sayesinde sensor devrelerine duzgun bir sekilde galismalari icin sabit bir 5,00 V
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gerilim verilmesi saglanmistir.

Bunun igin LM336-5.0 referans diyot kullaniimistir(Sekil 4.1).

kurulan devre Bolim 3.1.1.1 anlatilan test yapiimistir. Bu testin sonuclari Cizelge

4.1 de verilmigtir.
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Sekil 4.1 LM336 ile yapilan gerilim diizenleyici devre

Cizelge 4.1 LM336-5.0 ile yapilan 5 V regulasyon devresinin ¢ikis geriliminin

sicaklikla degigimi.

T1 (°C) T2 (°C) Gerilim (V)
25 251 5,0015
30 30,1 5,0014
35 35,2 5,0014
40 40,2 5,0014
45 45,2 5,0013
50 50,1 5,0012

Cizelge 4.1 ‘de T1 etuvin gosterdigi sicakhgi, T2 ise termometrenin gdsterdigi
sicakhgi gostermektedir. Gerilim ise, ¢ikis gerilimini gostermektedir.

Oda sicakligindaki (25 °C) gerilim deg@eri 5,0015 V iken yuksek sicakliktaki ( 50°C)
deger 5,0012 V dur. Buna gore sicaklik kaymasinin ¢ok dusuk ( 12 pV/°C) oldugu
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sOylenebilir. Bu test yapilirken 55 °C ‘de RV3 potansiyometresi bozuldugundan
daha yuksek sicakliklarda test yapilamamistir. Bu testin grafigi ise, sekil 3.2 ‘de

gOsterilmigtir.

5V regiilasyon devresi sicaklik testiI
50016
50015 , 50015
5,0015 \\
5,0014 5,0014

5,0014

5,0014

5,0014 1 \
5,0013

5,0013 | \\
5,0013 \

5,0012 \L
65,0012
5,0012
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0
Sicaklik (°C)

Sekil 4.2 LM336-5.0 ile yapilan 5 V regulasyon devresinin sicaklik test grafigi

LM336-5.0 referans diyotu ile yapilan test sonucu kabul edilebilir araliklarda dogru
bir sekilde sonu¢ vermesine ragmen uzun surede ayni degeri verememistir. Bunun

uzerine LM2576-ADJ entegresi kullanilarak devre olusturulmustur (Sekil 4.3).
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Sekil 4.3 LM2576 ile yapilan gerilim duzenleyici devre

Bolum 3.1.1.1 ‘de deginilmis olan testin sonuglari Cizelge 4.2 ‘de verilmigtir.

Cizelge 4.2 LM2576-ADJ 5 V regulasyon devresinin ¢ikis geriliminin sicaklikla

degisimi
T1 (°C) T2 (°C) Gerilim (V)
25 25,1 5,0004
30 30,1 5,0004
35 35,2 5,0004
40 40,2 5,0004
45 45,2 5,0002
50 50,1 5,0002

Cizelge 4.2 ‘de goruldugu Uzere, oda sicakhgindaki (25 °C) gerilim degeri 5,0004
V iken yuksek sicakliktaki ( 50 °C) deger 5,0002 V dur. Buna gore sicaklik
kaymasinin ¢ok dusuk ( 8 uV/°C) oldugu sdylenebilir.  Bu testin grafigi ise, sekil
3.4 ‘de gosterilmigtir.
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5V REGULASYON DEVRESI
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Sekil 4.4 LM2576-ADJ ile yapilan 5 V regulasyon devresinin sicaklik test grafigi

Bu entegre uzun doénemde de dogru sonucu verdiginden 5 V regulasyon

devresinde kullanilmistir.

4.1.1.2 Basing sensoru suricl devresi

Bu kisimda 6nce materyal metot bolumunde bahsedilmis olan izlenebilir basing
sensoru kullanilarak devre kurulmustur. Devrenin sekli Sekil 4.5 ‘de gosterilmigtir.

Devrenin ¢ikis bolimunde filtreleme yapilmistir.

Bu devreye gerilim diuzenleyici yoluyla gelen 5,04 V uygulanmistir. Uygulanan bu
gerilim sayesinde sensor calismasindaki verim en ust diuzeye cikartiimistir. Bu

sayede sensor hizli ve dogru sekilde cevap vermigtir.

Bu devrenin baski devresinin tasarimi yapilirken, dongu alanlari en aza
indirgenmigtir. Bunun nedeniyse, dongu alanlari yoluyla gurtltinin devreye etKki
edebilmesidir. Diger dikkat edilen noktalardan birisi de yan yana gegen doéngulerin

ayni yone akan akimlarin olmasina dikkat edilmistir. Diger bir nokta ise,
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akimin daha hizli akabilmesi igin, dik bir sekilde ddnilmemistir. Ornegin bir adet
90° donus yerine birbirini takip eden iki adet 45° donus kullaniimistir. Bu tasarimda
dikkat edilen en Onemli nokta ise, topraklamanin tek bir noktada yapilmis

olmasidir. Bunun sayesinde kartta gerilim dususu yasanmamistir.

M1

+BY

1
lole
1L |

Sekil 4.5 Basing sensoru devresi

—{>> pressure ouput

Sekil 4.5 ‘de devre kurulmustur ve ayrintisi Bolim 3.1.1.2 ‘de verilen test
uygulanmigtir. Bu ¢alismanin sonucu Formul 3.1 ’in sonucu ile karsilastiriimigtir.

Bu calisma Cizelge 4.3 ‘de verilmistir.

Cizelge 4.3 Basin¢ devresinin test sonuglarinin ve formul sonu¢ degerlerinin

karsilastiriimasi

Basing (mm Hg) | Formiil Degeri (V) | Test Degeri (V)
20,0 0,3815 0,3720
50,0 0,6526 0,6480
90,0 1,0140 1,0180
120,0 1,2851 1,1870
200,0 2,0080 1,9956
250,0 2,4598 2,3896
300,0 2,9116 2,8629

Burada goéruldugu Uzere test sonuglari formul degerlerine oldukca yakindir.
Aradaki kuguk farklar hata limitleri igersindedir. Bu hata degeri de Formul 3.2 ‘de

verilmistir. Bu calismanin grafiksel gosterimi ise Sekil 4.6 ‘da verilmistir.
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BASING DEVRESININ TEST VE FORMUL DEGERLERININ KARSILASTIRLMASI

[ —e— Formiil Degeri (V) —#—Test Degeri (V) |

3,5000

3,0000 29116
/ ;
2,4598 p-8629

2,5000 //
s 2,0080 / 2,3896
& 20000 1 /
o
w / 1,9956
= 7
= ]
2 1,5000 12@/
o

1';‘&% '1/,870
1,0000 - |4
0,648/ 1.0180
0/3815
0,5000 2 0.8526
P
0,8720
0,0000 ‘ ‘ ‘
0,0 50,0 100,0 150,0 200,0 250,0 300,0 350,0

BASING DEGERI (MMHG)

Sekil 4.6 Basing devresinin test ve formul degerlerinin karsilastiriimasinin

grafiksel gosterimi

Daha sonra ¢ikis geriliminin ¢ikis degerine etkisini hesaplamak i¢cin Formul 3.1
kullanilarak hesaplamalar yapilmigtir. Bu hesaplamalar da sicaklik 0-80°C
arasinda kabul edilerek, giris geriliminin kabul edilebilir araligi olan 5,250V ile
4,750V arasinda rastgele 7 adet deger secilmigtir. Bu degerlerden; 5,012 V ve
5,013 V degerleri Ozellikle art arda secilerek 0,001V ‘luk gerilim degisiminin
yaratacagi etki gorulmustir. Ug farkh basing degeri (15, 50 ve100 kPa) alinmistir.
Bu g farkli basing degerine goére, c¢ikis gerilimi degisimi ve her birinin hata dederi
Cizelge 4.4 ‘de gosterilmigstir. Bu cizelgeye goére, Vs= 5,000 V ‘da disuk basing
degerinde, (15 kPa) giris geriliminin degisimi ¢ok kuguk degerde olurken (0,3350
kPa), yuksek basin¢ degerinde (100 kPa) degisim daha buyuk (0,1100 kPa)
olmaktadir. 15 kPa degerinin V= 5,250 ile Vs= 4,750 degerlerine bakilirsa, ayni
basing degerinin farkl giris voltajlari arasindaki c¢ikiglarinin Vs= 5,000 V ‘a gore
cok farkli oldugu gozukmektedir. Ayni sekilde 100kPa ‘daki farkin daha arttigi
g6zukmektedir. Art arda secilen 5,012 V ve 5,013 V degerlerine bakildiginda 0,001
V ‘luk kaymanin ¢ikis Uzerinde ¢ok klguk bir etki yarattigi gézlemlenmektedir. Bu

Gizelgeye gore sensorun beslemesi V= 5,000 V ‘da en dogru sonucu vermektedir.
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Cizelge 4.4 Basing degerlerinin giris geriliminin degisimi sonucu ¢ikis basici ve

hata degeri

Girig Basing (kPa) Hota

Gerilimi Degeri
(Vs) 15 50 100
5250 (03518 |0,6825 1,1550 | 0,1181
5013 [0,3359 |0,6517 1,1029 | 0,1128
5,012 |0,3358 |0,6516 1,1026 | 0,1128
5002 [0,3351 |0,6503 1,1004 | 0,1125
5,000 [0,3350 |0,6500 1,1000 | 0,1125
4,997 10,3348  |0,6496 1,0993 | 0,1124
4,750 |0,3183 |0,6175 1,0450 | 0,1069

4.1.1.3 Nem sensori siriicii devresi

Nem sensoérine dogrudan giris verildigi icin, sadece nem sensorinu korumak igin
bir adet kapasitor kullaniimistir. Bunun sonucunda gerilimde olusabilecek

dalgalanmalara karsi sensor korunmustur. Devre Sekil 4.7 ‘te gosterilmigtir.
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Sekil 4.7 Nem sensoru surlcu devresi
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Bu devreye gerilim duzenleyici yoluyla gelen 5,04 V uygulanmistir. Uygulanan bu
gerilim sayesinde sensor optimum duzeye yakin calismistir. Bu c¢alismanin

sonucunda nem sensoru tepkiyi hizli ve dogru bir sekilde iletmistir.

Bu devrenin baski devresi alinirken, yollari mimkin oldugunca ince cizilmistir.
Ayni zamanda dongu alanlari mumkan kilinan en aza indirgenmistir. Bunlarin
nedeni, gurlltd etkisinin azaltilmasi ve sensdr cevabinin hizli bir sekilde
iletilmesidir. Tasarimda dikkat edilen diger bir nokta ise, topraklamanin diger
sensor topraklariyla ayni yapiimasidir. Burada s6zu edilen batun sensor devreleri
ile gerilim dluzenleyici ve akim uretici devresinin toprak noktalarinin ayni noktada
birlestiriimis olmasidir. Bunun sayesinde kartta gerilim dldsusinin yasanmasi

engellenmigtir.

Nem sensorunun Formal 3.3 ‘de verilen 1. derece voltaj ¢ikisi ile Formul 3.4 ‘de
verilen 2. derece voltaj ¢ikisi ve Formul 3.5 ‘te verilen sicaklik kompanizasyonu
icin hesaplamalar yapilmistir. Bu hesaplamalarda iki farkli nem degeri (RH=30 ve
RH=80) segcilmigtir.
Cizelge 4.7 ‘de verilmisgtir.

Bu hesaplamalarin sonuglari Cizelge 4.5, Cizelge 4.6 ve

Cizelge 4.5 Nem degerleri ile giris geriliminin degisimi sonucu 1. derece gerilim

cikis egrisine gore, cikis degerleri.

Nem Girig Gerilimi (Vs)
Degeri
(RH) 5,013 5,012 5,007 4,997
30 1,7345 1,7342 1,7324 1,7290
80 3,2885 3,2879 3,2846 3,2780

cikis degerleri.

RH Vour
30 1,69
80 3,26
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Cizelge 4.6 Nem degerlerinin degisimi sonucu 2.derece gerilim ¢ikis egrisine gore,




Cizelge 4.7 Nem degeriyle sicaklik degisimlerinin sonucu gerilim ¢ikisinin sicaklik

kompanizasyonu

Nem Sicaklik Degeri (°C)
Degeri
(RH) 25 50 75
30 1,7736 1,7172 1,6696
80 3,3192 3,2147 3,0502

1. derece voltaj cikisi hesaplanirken 4 farkli gerilim degeri alinmistir. Bunlar
siraslyla, 4,997V, 5,007V, 5,012 V ve 5,013 V ‘dur. Cizelge 4.5 ‘te goruldugu
uzere, RH=30 iken 0,001 V ‘luk gerilim farki 0,0003 V ‘luk gerilim ¢ikigina neden
olmaktadir. Benzer sekilde RH=80 iken gerilim ¢ikisindaki fark ise, 0,0006 V ‘dur.
Bu sonuca bakarak 0,001 V ‘luk gerilim farkinin sensor cikisina ¢ok fazla etki
etmedigini goérmekteyiz. Cizelge 4.6 ‘ya gore 2. derece voltaj ¢ikis egrisinin girig
gerilimine bagll olmamasina ragmen Cizelge 4.5 ‘te verilen 1. derece voltaj ¢ikis
egrisine gore benzer sonuglar verdigini gérmekteyiz. Cizelge 4.7 ‘de ise, ayni nem

degerinde ama farkli sicaklik degerlerinde farkin kiiglik oldugunu gérmekteyiz.

4.1.1.4 Sicaklik sensori siiriicii devresi

Materyal metotta tartisilan sicaklik devresinin 1 mA ureten kismi (Sekil 4.8)
pertinaks Uzerine kurulduktan sonra sicaklik testi yapilmistir.. Bu deneyin
sonugclari Cizelge 4.8 ‘de verilmistir. Bu testte kullanilan akim o6l¢l aleti 4 haneli
Olgum yapabilen bir multimetredir. Cizelge 4.8 ‘de T1 etuvin gosterdigi sicakligi,
T2 ise termometrenin gosterdidi sicakhigi gostermektedir. Akim ise, Sekil 4.8 ‘deki
RV2 direncinin Uzerinden gecen akimi gostermektedir. Bu akim PT—-100 direncinin
Uzerinden gecgecektir. Bu yolla termometre sicakligi gerilim yoluyla elde

edilecektir.
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Sekil 4.8 1 mA Akim Ureten devre

Cizelge 4.8 1 mA Ureten devrenin sicaklik testi

T1 (°C) | T2 (°C) | Akim (mA)
25 25,1 1,0035
30 30,1 1,0043
35 35,2 1,0045
40 40,2 1,0070
45 45,2 1,0095
50 50,1 1,0108

Cizelge 4.8 de goruldugu Uzere, oda sicakhgindaki (25 °C) akim degeri 1,0035
mA iken yuksek sicakliktaki ( 50 °C) deger 1,0108 mA dir. Buna gore sicaklik
kaymasinin ¢ok dusuk ( 0,292 pA/°C) oldugunu soylenebilir. Bu test yapilirken 55
°C ‘de sekil 4.1 ‘deki devredeki RV3 potansiyometresi bozuldugundan dolayi daha
yuksek sicakliklarda test yapilamamigtir. Bu testin grafigi ise, sekil 4.09 ‘da

gOsterilmistir.
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Sekil 4.9 1 mA Ureten devrenin etuvdeki sicaklik testinin sonug grafigi
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Sekil 3. 15 ‘te gosterilen devre PSOC entegresi ile uyusmadigindan. Sekil 4.10

‘daki devre kurulmustur. Bu devrede PT-100 ‘Un direnci okunarak,

sicaklik

hesaplanmistir. Bu devreyle direng olgimundeki kazang ve ofset hatalarini

ortadan kaldirir. Bu devre sonucunda sicaklik hesaplamalarin dogrulugu, ancak

sensorun direng olgumunun dogrulugu kadardir.

ADCINCVR

Sekil 4.10 Sicaklik devresi ve PSOC entegresi [44] 'den alinmigtir.
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Sonlu ¢ézundrlGgu olan bir ADC ile en dogru dlgum asagidaki sart saglandiginda

yaplilir:
Rs = Rref (41)

Esitlik 4.1 dogru oldugunda, her bir direncin Uzerine ADC’nin dlgim araliginin
yarisi duser. Yarim olgum arahgi ¢ozunurligun 1 bit azalmasi demektir. Eger
direnclerden biri digerinin 4 kati ise, 6lgum araliginin 80%’i buyuk direncin Uzerine,
20%’si ise kuguk direncin Uzerine duger. 80% Olcum araligi efektif olarak
¢6zunurligun 1/3 bit azalmasi demektir. 20% Olgim araligi ise ¢ozunurliGgu 2 bit
azaltir. Buradaki sorun, sensorlin direncinin sabit olmayip, sicaklikla birlikte

degismesidir [44] . Bu devrede R direnci 1 kQ segilmigtir.

4.1.1.5 Gerilim diizenleyici devre ve sensor siiriicli devresi

Yapilan tasarimlar iki ayri devrede toplanmigtir. Bunun nedeniyse, nem ve basing
sensoOrler arasinda gerilim dusmesini engellemek amaciyla her iki sensorun tek bir
toprak c¢ikisinda baglanmasi ve tasarimin boyutunun kugultiimesidir. Bu devrenin
yerlesiminde sensorlerin verimli calismasi ve c¢ikisa yakin olmasi dikkate
alinmistir. Ayni zamanda gerilim dizenleyici devre her iki sensér devresi ve PSOC
entegresi ile LCD ekranda da kullanildigindan, bu devrenin her G¢ kismi da
kolayca besleyebilecek konumda olmasina dikkat edilmigtir (Sekil 4.11).
Tasarimi yapilan devrenin baski devresi ¢izimi yapilmis ve baski devresi

alinmigtir. Sicaklik sensoérinin girisi PSOC devresinde gosterilecektir.
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Sekil 4.11 Tasarimi yapilan devrenin gizimi

4.1.1.6 PSOC devresi

Sensor devrelerinden ¢ikan veri ilk once A/D donuigsum devresinde dijital sinyale
donustarulir. 22 bit A/D dénuasturicu yurtdisinda Texas Instruments firmasindan
ADS1213U’yu temin yolunda gidilmistir. Yalniz bu A/D donustiricu, tasarlanan
sisteme uyum saglayamamistir. Bu ylzden A/D donugum sistemi tasarimi PSOC
entegresinin igine vyerlestiriimigtir. Bu yazilim bdlimuinde ayrintili  olarak

anlatilacaktir.

Sicaklik sensoéru sekil 4.10 ‘da gosterilen sekilde PSOC entegresine baglanmistir.
Hesaplanan sonuglari gostermek igin XIAMEN OCULAR LCD ekran kullaniimistir.
Bu ekran da PSOC entegresine dogrudan baglanmistir. Ayni zamanda gerilim
dizenleyici devreden de besleme gerilimi almaktadir.
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Sekil 4.12 ‘de goruldugu gibi, 25. bacaktan basing sensor devresinden gelen veri
girer. 26. bacaga, nem sensor devresinden gelen veri girer. 1. 2. ve 3. bacaklarsa
Sekil 4.10 ‘da gosterilen sicaklik sensorinin baglandigi bacaklardir. Entegrenin
11.12.13. 15. 16. 17. ve 18. bacaklara ise LCD ekran baglanir.
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Sekil 4.12 PSOC devresinin gizim gosterimi.

4.1.2 Yazilim bolimiu

PSOC devresinin i¢c semasinda da goéralduga gibi (Sekil 4.13) sicaklik
sensorunden surekli olarak ard arda 5 adet olgum alir. Bu olgimler AMUX 8 adli 8
girigli karigtiriclya girer. Burada 5 adet olgimun ortalamasi alinir. Bu ortalama
degerine en yakin olan veri karistiricidan g¢ikarak A/D donusum yapilmak Uzere
ADCINCVR _1 kismina girer. Daha sonra iglemcide hesaplanan veri LCD ekranda

gOsterilir.
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Nem ve basing sensorlerinden gelen veriler, AMUX4 adli 4 girigli karistiriciya girer
Bu karistirici nem ve basing degerlerinden birini ¢ikartirken digerini saklar. Bu
islem sirayla olmaktadir. Daha sonra veri ADCINC adli A/D ddénlgsume girer.

Bundan sonra islemcide hesaplanan veri LCD ekranda gdsterilir.

= 'IWHI‘"%___;%T — |‘T i
uz i ' ﬁ E I | I =
= | ! | f _g-_—— = . ‘; ‘i

Sekil 4.13 PSOC entegresinin iginde kurulan devre
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4.2. Cihazin Test Asamasi

Bu sonuglar ve analizi agagida ayrintili sekilde yapilmistir.

Bu cihazin testi 6ncelikle Ankara Gulhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal
Merkez Komutanhginda bulunan kalibrasyon laboratuarinda 2 Eylul 2008 Sal
gini Sayin Yzb. Dogan Deniz DEMIRGUNES ile beraber yapilmistir. Burada
tasarimi yapilan cihazin testi izlenebilir olan basing, sicaklik ve nem oélgim

cihazlariyla yapilmistir.

Bu cihazin ikinci testi Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuarinda 3 Eylil 2008 Carsamba gunu kalibrasyon uzmani
Sayin M. Oktay EREN ile beraber yapiimigtir. Burada sicaklik, nem ve basing

testleri yapiimigtir.

4.2.1 Basing ol¢gum cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Gilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanhginda bulunan kalibrasyon laboratuarindaki basing testi Biotek
firmasinin  BP Pumb NIBP Monitor Tester model basing o6lgum cihazina
baglanarak  yapilmistir. Bu testin sonuglari ve aralarindaki farkiyla o6l¢gim
belirsizligi hesabinin sonucu Cizelge 4.9 ‘da gdsterilmistir. Bu ¢izelgede her iki
cihazin degerleri, farklari ve BNS 1.0 cihazinin Biotek BP Pumb NIBP Monitor
Tester cihazina gore olgum belirsizliginin hesabi yapiimistir. Bu gizelgeye gore
140 mm Hg basing degerlerinin Uzerinde iken farklar 1.0 mm Hg dederinin
uzerindedir. Ayni aralikta olgum belirsizligi ise, 1,716 ile 3,121 degerleri
arasindadir. 140 mm Hg basing degerinin altinda ise, fark 0,5 mm Hg ‘nin altina
inmistir. Olgtim belirsizligi de, 1,5 ‘nun altina inmistir. Cizelge 4.9 daki iki cihaz
arasindaki 6lgiim farklarinin grafiksel gésterimi Sekil 4.14 ‘de verilmistir. iki cihaz

arasindaki farkin grafiksel gosterimi ise, Sekil 4.15 ‘de gosterilmigtir.
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Cizelge 4.9 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0 cihazlarinin

karsilastiriimasi

Olgiim BNS 1.0 | BIOTEK BP PUMB Fark Belirsizlik
No (mmHg) (mmHg) (mmHg)
1 258,4 260,0 1,6 3,121
2 239,2 241,0 1,8 2,893
3 220,1 221,5 1,4 2,660
4 199,8 201,0 1,2 2,415
5 180,2 181,5 1,3 2,182
6 141,3 142,5 1,2 1,716
7 121,6 122,0 0,4 1,471
8 92,6 93,0 0,4 1,125
9 60,5 61,0 0,5 0,746
10 43,4 43,5 0,1 0,540
11 21,1 21,0 -0,1 0,283
BASING TEST KARSILASTIRMA GRAFIGI
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Sekil 4.14 Basing testinin kargilastirmali grafigi
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FARK DEGERLERININ GORUNUMU

FARK DEGERI
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Sekil 4.15 Fark degerinin grafiksel gosterimi

Sekil 4.15°de verilen grafikteki fark degerlerinin ortalamasi 0,9 ve standart
sapmaslysa, 0,647232 dir. Buna gore ilk 6 deger ortalamanin Uzerindeyken, diger
degerler ortalamanin altindadir. Basing dlgimunde belirsizlik degerinin Gst siniri

4.5 oldugundan, elde edilen sonuglar belirsizlik sinirlari icersinde kalmaktadir.

Cihazin basing testi Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal
Kalibrasyon Laboratuarinda Biotek firmasinin BP Pumb NIBP Monitor Tester
model basing 6lcim cihazina baglanarak yapilmistir (Bkz Bolim 3.3.1). Bu testin
sonuglari, aralarindaki farklar ve olgim belirsizligi hesabinin sonucu Cizelge 4.10
‘da gosterilmistir. Bu cizelgede her iki cihazin dederleri, farklari ve BNS 1.0
cihazinin Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester cihazina gore olguim belirsizliginin
hesabi yapilmigtir. Bu cgizelgeye gore, 100 mmHg ‘dan buyuk basing degerleri
icin farklar 1.0 mmHg‘'nin Gzerindedir. Ayni aralikta 6lcum belirsizligi ise, 1,209 ile
3,599 degerleri arasindadir. 100 mm Hg basing degerinin altinda ise, fark 0,7

mmHg ‘nin altina, olgum belirsizligi de, 1,1 ‘in altina inmistir.
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Cizelge 4.10 Biotek BP Pumb NIBP Monitor Tester ile BNS 1.0 cihazlarinin

karsilastiriimasi

Olgiim BNS 1.0 | BIOTEK BP PUMB Fark Belirsizlik
No (mmHg) (mmHg) (mmHg)
1 19,5 20,0 0,5 0,272
2 39,2 40,0 0,8 0,499
3 48,6 49,5 0,9 0,610
4 69,3 70,0 0,7 0,852
5 83,3 84,0 0,7 1,018
6 98,8 100,0 1,2 1,209
7 128,9 130,0 1,1 1,567
8 158,9 160,0 1,1 1,925
9 198,8 200,0 1,2 2,403
10 248,6 250,0 1,4 3,001
11 298,8 300,0 1,2 3,599

Cizelge 4.10 ‘daki iki cihaz arasindaki 6lcum farklarinin grafiksel gosterimi Sekil
4.16 ‘da verilmistir. iki cihaz arasindaki farkin grafiksel gdsterimi ise, Sekil 4.17 ‘de

gOsterilmistir.

BASING TESTININ KARSILASTIRILMASI
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Sekil 4.16 Basing testinin kargilastirmali grafigi
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FARK DEGERLERININ GORUNUMU

14
1’2 T 1 ¥ -
/ 12 12
1
o
=
£
£ 08 09 /
=08
z \\ 7 /
7]
g k 0,7

o
=)
.

0,5

k=]
'S
L

o
[N
L

o

6 8 10 12
OLgUM NO

o
N
IS

Sekil 4.17 Fark degerinin grafiksel gésterimi

Sekil 4. 17’ de verilen grafikteki fark degerlerinin ortalamasi 1,0 ve standart
sapmasiysa, 0,278633 dir. Buna gore ilk 5 deger ortalamanin altinda digerleri
ortalamanin Ustindedir. Basing Olgcimunde belirsizlik degeri Ust sinin 4,5

oldugundan, bu sonuglar belirsizlik sinirlari icersinde kalmaktadir.

4.2.2 Sicaklik 6l¢iim cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Guilhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanliginda bulunan kalibrasyon laboratuarindaki sicaklik testinde ise, Fluke
54 Il Thermometer cihaziyla karsilastirma yapilmistir. Bu Olgimun sonuglariyla
beraber belirsizlik sonucu Cizelge 4.11 ‘de verilmistir. Bu ¢izelgede, her iki cihazin
degerleri, farklari ve BNS 1.0 Fluke 54 Il Thermometer cihazina goére Olgim
belirsizliginin hesabi yapiimistir. Buna goére 5 o6lgim sonucundaki fark 0,1 °C
cikmigtir. Olglim belirsizligi de 0,35 gikmistir. Olgiim belirsizligi 1,5°C sinirinin
icindedir. Cizelgede goruldigu Uzere farklarin ortalamasi 0,1°C dir.. Cizelge 4.11
deki iki cihaz arasindaki olgum farklarinin grafiksel gosterimi Sekil 4.18 ‘de

verilmigtir.
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Cizelge 4.11 Fluke 54 |l Thermometer ile BNS 1.0 ‘in karsilagtiriimasi.

Fluke 54 1l
Olgiim No BN? 1.0 Thermometer Foark Belirsizlik
(°C) o) (°C)
1 26,7 26,8 0,1
2 26,7 26,8 0,1
3 26,7 26,8 0,1 0,35
4 26,7 26,8 0,1
5 26,7 26,8 0,1
Ortalama Sicaklik 26,80 0,10
SICAKLIK TESTi GARFIGI
——BNS 1.0 —8—Fluke 54 Il
Thermometer
26,82
26,8 26,8 26,8 26,8 26,8
26,8 q =
26,78
Ej 26,76 -
; 26,74 -
’ 26,72 -
26,7| 26,7| 26,7| 26,7 26,7
26,7 *
26,68 T
0 1 2 3 4 5 6

OLGUM NO

Sekil 4.18 Sicaklik testinin kargilagtiriimali grafigi

Cihazin Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal Kalibrasyon
Laboratuarinda sicaklik testi Bolum 3.3.2 ‘de anlatildigi gibi yapiimistir. Testte
kullanilan kargilastirma cihazi Solarton markadir. Bu testin sonuglari ve
aralarindaki farkiyla o&lgum belirsizligi hesabinin  sonucu Cizelge 4.12'de
gosterilmistir. Bu cgizelgede her iki cihazin degerleri, farklari ve BNS 1.0 cihazinin
Solarton cihazina gore olgum belirsizliginin hesabi yapiimistir. Bu ¢izelgeye gore
19,6°C sicaklik deg@erinin Uzerinde iken fark 0,80°C degerinin altindadir. 19,6°C

sicaklik degerinin altinda ise, fark 0,80°C ‘nin Ustiine ¢cikmistir. Olgiim belirsizligi,
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0,28 dir. Buna gore dlgum belirsizligi kabul edilebilen sinirlar icersinde kalmaktadir.
Cizelge 4.12‘deki iki cihaz arasindaki Olgim farklarinin grafiksel gosterimi Sekil
4.19 ‘de verilmistir. iki cihaz arasindaki farkin grafiksel gdsterimi ise, Sekil 4.20 ‘de

gOsterilmistir.

Cizelge 4.12 Solarton ile BNS 1.0 ‘in karsilastiriimasi

2y . BNS 1.0 SOLARTON Fark -
Olcuim No o o o Belirsizlik
¢ (°C) (°C) (°C)
1 20,0 20,66 0,66
2 19,8 20,45 0,65
3 19,6 20,40 0,80 0,28
4 19,5 20,33 0,83
5 19,4 20,32 0,92
Ortalama Sicakhk 20,43 0,43
SICAKLIK TESTi GRAFIGI
[—+—BNS 1.0 —#—SOLARTON ]
20,6 ‘OYGG“\
20,4 '\\20’4-0\\
| \\wf\\ 19,4
19,4 T

OLGUM NO

Sekil 4.19 Sicaklik testinin kargilastirmali grafigi

Sekil 4.20 ’de verilen grafikteki fark degerlerinin ortalamasi 0,77 °C ve standart
sapmasliysa, 0,115629 dir. Buna gore ilk 2 deger ortalamanin altinda digerleri

ortalamanin Ustindedir.
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SICAKLIK FARK GRAFIGI
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Sekil 4.20 Sicaklik fark degerinin grafiksel gosterimi

4.2.3 Nem olgum cihaziyla yapilan test

Cihazin Ankara Gulhane Askeri Tip Akademisi Biyomedikal Merkez
Komutanlhginda bulunan kalibrasyon laboratuarinda yapilan nem testinde HT-3005
HA cihaziyla karsilastirma yapilmistir. Bu 6lgimuan sonugclariyla beraber belirsizlik
sonucu Cizelge 4.13 ‘de verilmigtir. Bu cizelgede her iki cihazin dederleri, farklari
ve BNS 1.0 ‘in HT-3005 HA cihazina gore olgum belirsizliginin hesabi yapiimistir.
Buna gére 5 6lgim sonucundaki fark 5,7 % RH ¢ikmistir. Olglim belirsizligi de 0,51
cikmistir. Nem odlgumlerinde kabul edilen belirsizlik degeri 5 oldugundan bu sonug
belirsizlik sinirlari icersindedir. Cizelge 4.13'deki iki cihaz arasindaki 6lgim
farklarinin grafiksel gosterimi $Sekil 4.21 ‘de verilmigtir. Cizelge 4.13 ‘de goruldugu

uzere farklarin ortalamasi 5,7 % RH ‘dir.
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Cizelge 4.13 HT-3005 HA ile BNS 1.0 ‘in karsilagtiriimasi

Fluke 54 11
Olgiim No ?or}lsRL';) Thermometer (‘;algl(-l) Belirsizlik
° (% RH) °
1 35 40,7 5,7 0,51
2 35 40,7 57 0,51
3 35 40,7 5,7 0,51
4 35 40,7 57 0,51
5 35 40,7 57 0,51
Ortalama Nem 40,70 % RH 5,70 % RH
NEM TETSININ KARSILASTIRILMASI
’ 1 ’ 6LQ[;5M NO * ’ °
Sekil 4.21 Nem testinin karsilastiriimal grafigi
Cihazin Bagkent Universitesi Ankara Hastanesi Biyomedikal Kalibrasyon

Laboratuarinda yapilan nem testi vakum kabininde gerceklestiriimistir. Bolum 3.3.3
‘de anlatilan prosedurdeki nem Uretme cihazinin c¢alismadan dnceki durumun
sonugclari ve aralarindaki farkiyla 6lgiim belirsizligi hesabinin sonucu Cizelge 4.14
‘de gosterilmigtir. Daha sonra nem cihazi galistiktan sonraki testin sonuglari ve
aralarindaki farkiyla oOlcum belirsizligi hesabinin sonucu Cizelge 4.15 ‘de

gOsterilmistir.
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Cizelge 4.14 TES 1361 BNS 1.0 ‘in karsilastiriimasi (nem Uretme cihazindan

once)
Olgiim BNS 1.0 TES1361 Fark Belirsizlik
No (% RH) (% RH) | (% RH)
1 45 50,6 5,6
2 44 50,3 5,3 3,55
3 44 54,2 9,2
Ortalama Nem | 51,70 6,70

Cizelge 4.15 TES 1361 BNS 1.0 ‘In karsilastiriimasi (nem Uretme cihazindan

sonra)
Olgiim BNS 1.0 TES1361 Fark Belirsizlik

No (% RH) (% RH) | (% RH)

1 58 64,3 6,3

2 63 68,7 5,7

3 65 68,7 3,7 2,79

4 76 78,8 2,8

5 79 79,7 0,7

Ortalama Nem | 72,04 3,84

Cizelge 4.14 ve 4.15 ‘de her iki cihazin degerleri, farklari ve BNS 1.0 cihazinin
TES 1361 cihazina goére Olgum belirsizliginin hesabi yapilmigtir. Buna gore,
Cizelge 4.14 ‘da farkin ortalamasi 6,70 ve belirsizlik, 3,55 iken, Cizelge 4.15 ‘de
farkin ortalamasi 3,84 ve belirsizlik 2,79 ‘dur. Bu sonuglara gére nem sensorunin
belirsizlik sinir degeri 5 ‘den kuguk oldugundan , bu sonuglar kabul edilebilir

sinirlar igersindedir.

Cizelge 4.14 ve 4.15 deki iki cihaz arasindaki dlgum farklarinin grafiksel gosterimi
Sekil 4.22 ve 4.23 ‘de verilmistir.
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NEM TESTi GRAFIGi
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Sekil 4.22 Nem testinin grafigi (Nem uretme cihazindan 6nce)
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Sekil 4.23 Nem testinin grafigi (Nem Uretme cihazindan sonra)
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NEM FARKLARININ KARSILASTIRMALI GRAFIGI
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Sekil 4.24 Nem farklarinin birlikte gosterimi

Sekil 4.24 ‘de Nem Uuretme cihazindan énce ve sonra iki cihaz arasinda olusan
farklarin birlikte gdsterilmistir. Bu grafige gére Nem Uretme cihazindan sonra iki
cihaz arasindaki fark daha kagulmuastir. Kullanilan nem sensoérinin cevap

suresinin yavasligi bunun nedeni olabilir.

4.3. Tartigsmalar

Basing, sicaklik ve nem parametrelerinin kalibrasyon olgimunt yapan BNS 1.0
sistem basariyla imal edilmigtir. Bu sistem tasarlanirken, kullaniimasi dusulen
gerilim duzenleyici devrenin cikiglarinin sicakliga kargi testi yapiimigtir. Daha
sonra, sensOr surucu devrelerin ¢ikis degerleriyle ilgili galigmalar yapilmistir.
Bundan sonra tasarlanan sistem basariyla imal edilmigtir. Bu sistem kutulandiktan
sonra, piyasada mevcut bulunan izlenebilir diger cihazlariyla testleri yapiimistir. Bu
test sonuglarinda da goruldugu uzere, cihazin olgum belirsizligi kabul edilebilir

sinirlar igerisindedir.
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Cihazin tasarim asamasinda bu sistemin bilgisayara baglantisi dagtnulmustur,

ancak bu asamada hedefe ulasilamamistir.

4.4 Calismadaki Sinirlayici Faktorler

Gergeklestirilen tasarimlara bagh olarak, elde edilen elektronik ve yazilim
bdlimlerin belli asamalarinda sinirlayici birtakim faktorlerin asilmasi oldukg¢a glg¢
olmustur. Sicaklik sensériinden gelen verinin dogru bir sekilde yukseltiiememesi
ve kullanilan mikroiglemcinin sonuglarin analiz edilmesinde yasanilan guglikler
nedeniyle calismalarin ilk baslangicinda dusinllen tasarimdan vazgecilmistir.
Bunun vyerine kullanimi daha kolay olan PSOC entegresiyle tasarim
gerceklestiriimistir. PSOC entegresi kullanilarak yapilan tasarim daha kullanigh ve

klcuk olmustur.

4.5 Gelecekteki Caligmalar

Tasarlanip Uretilen cihazin gelecekte bir takim calismalara temel alinmasi
hedeflenmektedir. Bu c¢alismalardan birisi, cihazin yaziiminda ve donaniminda
yapilacak olan kuguk degisikler sonucu ayarlanabilir basing, sicaklik ve nem
degerlerini Uretmesidir. Yapilacak bu galismayla cihaz ayni zamanda simulator

Ozelligi de kazanacaktir.

imal edilen bu cihaz sayesinde biyomedikal alandaki kullanilan birgok cihazin kritik
deger araliklar1 kolayca hesaplanabilir. Bu cihazda yapilacak yeniliklerle de
sadece istenilen parametre ekrana verilebilecek ve veri bilgisayara da

aktarilabilecektir.
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EK 1
Cihazin Ozellikleri

1) Genel Bilgiler

Calisma Araligi :15-40°C

Ekran : LCD ekran

Gug : 9V Alkalin Pil

Boyutlar : 12 x 16 x 4,5 cm (ExBXxY)
Agirlik : 460 gr

2) Olglim Parametreleri

a) Basing - Vakum

calisma araligi : 0 - 3750 mmHg (6lcek olarak)
¢6zunurlugu : 0,1 mmHg
Ol¢cuim birimi : mmHg

b) Sicaklik
calisma araligi :-200 °C - +500 °C
¢Ozunurligu :0,1°C
Olcim birimi :°C

c) Nem
calisma araligi % 0-100 RH
¢OzUunurligu :0,1RH
Olgum birimi : % RH
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Saghk Bakanhgindan:

TIBBI CiHAZ YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tamimlar

Amacg

Madde 1- Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginda dogrudan veya dolayli olarak kullanilan
tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken temel gereklerin belirlenmesine, tasarimina, iiretimine,
dagitimina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina, kullanilmasina, siniflandirilmasina, denetlenmesine
ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve t¢iincii
kisilerin saglik ve gilivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarii saglayacak
sekilde piyasaya sunulmasina iligkin usil ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gergek ve tiizel kisilerin, tibbi cihaz
ve aksesuarlarinin tasarimi, iiretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve kullanimi ile ilgili
biitiin faaliyetlerini kapsar.

Insan kani tiirevini, islevinin bir parcasi olarak igeren tibbi cihazlar da bu Yonetmelik
kapsamindadir.

T1bbi cihaz, islevini yerine getirebilmek i¢in tibbi {iriin ile birlikte kullaniliyor ise, tibbi {iriin
kendisi ile ilgili mevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir.

T1bbi cihaz, tibbi {iriin veya ilag ile kombine halde tek bir iirlin olarak kullaniliyor ve tek
kullanimlik ise, tibbi {irlin veya ilag kabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilir.

Ancak;

a) In vitro tibbi tan1 cihazlari,

b) Insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,

¢) T1bbi iiriinler,

d) Kozmetik tiriinleri,

e) Insan kani tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kani, kan iiriinleri, insan kaynakl1 plazma veya
kan hiicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakil organlari1 veya bunlardan tiretilen triinler,

f) Cansiz hayvan dokular1 ve cansiz hayvan dokularindan iiretilen iiriinleri i¢eren cihazlar harig
olmak tizere, hayvan kokenli doku ve hiicreler,

g) Uriiniin esas kullanim amacina bagli olarak kisisel koruma cihazlari,

bu Yoénetmelik kapsami disindadir.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’un 4 incii maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 {incii maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (¢) bendine
13/12/1983 tarih ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin 43 ilincli maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanun’u,

b) Bakanhk: Saglik Bakanligi’ni,

¢) Miistesarhk: Dis Ticaret Miistesarligi’ni,

d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonu’nu,



¢) Temel gerekler: Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin; insan sagligi, can ve mal giivenligi, hayvan
ve bitki yasami ve saglifi, cevre ve tiiketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari
giivenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihaz ve aksesuarlarini,
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak {izere; bir tibbi cihazi iireten, 1slah
eden veya buna adini, ticarl markasimi veyahut ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici
olarak tanitan ger¢ek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde ise, iiretici tarafindan
yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatciy1; ayrica, tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve
faaliyetleri, tibbi cihazin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

g) Dagitici: Tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi cihazin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkilemeyen gergek veya tiizel kisiyi,

h) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan
onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar
eden kullanimlar i¢in tibbi cihazin 6zellikleri, isleme ve {iretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri
veya birkagini belirten ve uyulmasi ihtiyari olan diizenlemeyi,

1) Uyumlastirilmis standart: Bu Yonetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi tarafindan
belirlenmis standartlara uygun olarak Tiirk Standartlar1 Enstitlisii tarafindan uyumlastirilarak kabul
edilen ve Bakanlike¢a her yil listesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

i) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde bir hastaliin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya
fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolii
veya sadece ila¢ uygulamak amaciyla iiretilmig, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amacglanan
islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger
malzemeleri (bundan sonra, “cihaz” olarak anilacaktir),

j) Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla
iiretilen pargay1 veya pargalari,

k) Ismarlama iiretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve uygulayict hekimin isteklerine gore
uyarlanan cihazlar hari¢ olmak iizere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir hastada
kullanilmak amaciyla iiretilen pargay1 veya parcalari veyahut, uzman hekimin sorumlulugunda belirli
bir hastada kullanilmak {izere siparis edilen cihazlari,

1) insan kam tiirevi: Insan viicudu iizerindeki etkisini entegral pargasi olarak i¢inde bulundugu
bir cihaz ile saglayan, insan kani ve plazmasindan tiiretilen tibbi {irtinleri,

m) Klinik arastirma cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma yapmaya yetkili
kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan {izerinde yapilacak klinik arastirmalarda kullanilmak {izere
tasarlanan cihazi veya cihazlari,

n) In vitro tibbi tam cihazi: Genel laboratuar kullanimina yénelik cihazlar, 6zellikleri
bakimindan {ireticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme amacli kullanilmiyorlar ise, in vitro tibbi
tan1 cihazi degildir. Ureticinin sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya kalitimsal anomalilerle ilgili
bilgi edinmek veya giivenlik seviyesini ve muhtemel kullanicilara uygunlugunu tespit etmek veya tedavi
edici tedbirleri izlemek i¢in tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, insan viicudundan
alman kan ve doku bagislarin1 da igeren numunelerin incelenmesinde in vitro kullanmay1 amagladigi,
ayirag (reaktif), ayirag iirlinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan
biitiin t1bbi cihazlar1 ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, iireticileri tarafindan 6zellikle, in vitro
tibbi tan1 incelemesi igin insan viicudundan alman 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla
kullanilan numune kaplarini,

0) Onaylanmis Kkurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslar1 arasindan, bu
Yonetmelik ¢ergevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere, Kanun’da, bu
Yonetmelik’te ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslart ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yo6netmelik’te belirtilen esaslar
cerg¢evesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,



6) Beyan edilen amac: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullamm kilavuzunda veya
tanitim brosiiriinde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgileri,

p) Piyasaya arz: Klinik arastirma cihazlar1 hari¢ olmak {izere; cihazin, yeni veya yenilenmig
olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa piyasada
yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

r) Hizmete sunmak: Bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa son
kullanicinin kullanimina hazir hale getirilmesini,

s) CE uygunluk isareti: Ureticinin, bu Y&netmelik’ten dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili biitiin uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu
gOsteren igareti,

s) Damisma komisyonu: Bakanligin gerektiginde, klinik arastirma konusunda veya tibbi ve
teknik konularda olusturacagi danisma komisyonunu,

t) Uygunluk degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yoénetmelik hiikiimlerine
uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belgelendirilmesine iliskin her tiirli faaliyeti,

u) Tasarim-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesuarlarinin tasariminin
bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde lireticiye verecegi belgeyi,

ii) Tip-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, iiretim numunesinin bu Yo6netmelik
hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde iireticiye verecegi belgeyi,

v) Tip incelemesi: Onaylanmis kurulus tarafindan, iiretim numunesinin bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygunlugunun incelenmesi ve degerlendirilmesi islemini,

y) Tip dogrulamasi: Onaylanmis kurulusun, cihazi test ederek, cihazin tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu beyan ve garanti eden
islemini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlar, Siniflandirma, Istisnai Durumlarla ilgili Kararlar,
Uygunluk Degerlendirme islemleri ve CE Isaretlemesi

Temel gerekler

Madde 5- Uretici, cihazin kullanim amacim da dikkate almak suretiyle cihaz ile ilgili olarak
EK-I’de belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak
verilmesi gereken EK-I/13’de belirtilen bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiketler ve diger agiklamalar,
Tiirkce ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak iizere, en az iki
dilde hazirlanmis olmalidir.

Standartlara uyum

Madde 6- Standartlara uyum; Avrupa ve Tiirk Farmakopeleri’nin ilgili standartlarina, 6zellikle
cerrahi iplikler ve ilag ihtiva eden cihazlarin ilagla etkilesimine iligkin standartlara ve uyumlastirilmisg
standartlara uygunluktur.

Birinci fikrada belirtilen standartlara uygun olarak iretilen cihazlar bakimindan, EK-I’de
belirtilen temel gereklerin yerine getirildigi kabul edilir.

Uretici veya ithalatc1, uyumlastirilnus standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadigini
tespit ettigi takdirde, durumu Bakanliga bildirir; Bakanlik, bu bilgileri Mistesarlik kanaliyla
Komisyon’a iletir.

Siniflandirma

Madde 7- Cihazlar, tasarim ve iretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan
sagligr acisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, L., Ila., IIb., ve III. Sinif olarak dort sinifa
ayrilir. Siniflandirma, EK-IX’da belirlenen esaslara gore yapilir.

Simiflandirma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, iiretici ve onaylanmis kurulus arasinda
ortaya ¢ikabilecek ihtilaflar, Bakanlik tarafindan ¢6ziimlenir.



Bakanlik, cihazin piyasaya arzindan sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin olarak bu
Yonetmeligin 17 nci maddesindeki uyar1 sisteminde Ongoriilen bilgiler ve teknik gelismeler 15181nda,
gerektiginde simiflandirmanin esaslarini yeniden diizenler.

Istisnai durumlarla ilgili kararlar

Madde 8- Bakanlik;

a) Cihaz ile ilgili EK-IX’da belirtilen siniflandirma kurallarinin uygulanmasi sirasinda bir karar
verilmesi gerektiginde;

b) Cihazin, EK-IX hiikiimlerinden farkli bir sekilde, baska bir smif i¢inde yer almasi
gerektiginde;

¢) Cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda, bu Y&netmeligin 9
uncu maddesinde belirtilen yontemlerden farkli bir yontemin tespiti gerektiginde;

gerekli tedbirleri ve karar1 alir ve bu kararimi, gerekgeleriyle birlikte Miistesarlik kanaliyla
Komisyon’a bildirir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

Madde 9- Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlar1 hari¢ olmak iizere; iiretici, uygunluk
degerlendirmesine iliskin olarak asagida belirtilen islemleri yerine getirir:

1) I. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in, sadece EK-VII’de belirlenen islemi takip eder
ve uygunluk beyani diizenler.

2) Ila. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek icin;

i) Tam Kkalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II’de belirlenen uygunluk beyani islemini,
EK-II’nin 4 iincii maddesini harig tutarak veya,

ii) EK-VII’de belirlenen uygunluk beyani ile ilgili islemle birlikte EK-IV’de belirlenen tip
dogrulama islemini veya tiretim kalite giivencesiyle ilgili EK-V’de belirlenen uygunluk beyani islemini
veya lriin kalite giivencesiyle ilgili EK-VI’da belirlenen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

3) IIb. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in;

i) Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II’de belirlenen uygunluk beyani islemini EK-
II’deki 4 {incli maddeyi harig tutarak veya,

ii) EK-III’de belirlenen tip incelemesi ile birlikte EK-IV’de belirlenen tip dogrulama islemini
veya Uretim kalite giivencesiyle ilgili EK-V’de belirlenen uygunluk beyani islemini veya {iriin kalite
giivencesiyle ilgili EK-VI’da belirlenen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

4) III. Smif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in;

i) Tam kalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II’de belirlenen uygunluk beyani islemini
veya,

ii) EK-III’de belirlenen tip incelemesiyle birlikte EK-IV’de belirtilen tip dogrulama islemini
veya tretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V’de belirtilen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

b) Ismarlama {iretilen cihazlar i¢cin, EK-VIII’de belirlenen islemi takip ederek, bu EK’deki
beyani diizenler. Ismarlama iiretilen cihazlarin bir listesini Bakanliga verir.

¢) Uretici ve/veya onaylanmis kurulus, iiretimin ara asamasinda, bu Y&netmelige uygun olarak
yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuglarini, cihazin uygunluk beyani islemi sirasinda géz 6niinde
bulundurur.

d) Uretici, EK-III, EK-IV, EK-VII ve EK-VIII’de belirlenen islemleri baslatma konusunda iilke
icindeki yetkili temsilcisini gérevlendirir.

e) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi gerektigi durumlarda,
iiretici veya yetkili temsilcisi bu ig i¢in onaylanmis kuruluslardan birini seger.

f) Onaylanmis kurulus, segilen islem ¢ergevesinde uygunlugu onaylamak i¢in gerekli olan bilgi
ve belgeleri basvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluslarca EK-II"ye ve EK-III’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes yil
siire ile gecerlidir. Ancak, onaylanmig kurulus ile iiretici arasinda imzalanan s6zlesmede belirlenen siire
igcerisinde yapilan miiracaat lizerine, kararin gegerlilik siiresi, sonraki bes yillik siireler i¢in uzatilir.



h) Bu maddenin (a) bendinde belirlenen yontemler ile ilgili kayitlar ve yazismalar, Tiirkge ve
tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak iizere, en az iki dilde
yazilir.

1) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler uygulanmamis olan ve
fakat, kullanilmasinin sagligin korunmasinda yardimci olacagi, hakli bir talep iizerine belirlenen
bireysel cihazlarin iilke i¢inde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

CE isaretlemesi

Madde 10- CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amach cihazlar disinda kalan biitiin cihazlar,
piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve EK-II, EK-IV, EK-V ve EK-VI’da belirtilen islemlerin
uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasini tagimak zorundadirlar.

b) EK-XII’de belirtilen CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde
cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve miimkiinse, dis ambalajin
tizerine ilistirilir.

¢) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret veya ibare
ilistirmek yasaktir. Baska bir isaret, ancak CE isaretinin goriilmesini ve okunmasii engellemeyecek
bigimde, cihazin iizerine, ambalajinin iizerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan “CE” Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair
Yo6netmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

UCUNCU BOLUM
Sistem ve Islem Paketleri i¢cin Ozel Yontemler,
Serbest Dolasim ve Klinik Arastirmalar

Sistem ve islem paketleri icin 6zel yontemler

Madde 11- Bu Yo6netmeligin 9 uncu maddesi disinda kalan cihaz sistemleri ile islem paketleri
hakkinda asagidaki hususlara uyulmasi gerekir:

a) Bir islem paketi veya bir cihaz sistemi halinde piyasaya arz amaciyla, tireticileri tarafindan
beyan edilen kullanim sartlarina ve amacina uygun olarak CE isareti tasiyan cihazlar1 bir araya getiren
biitlin gergek ve tiizel kisiler;

1) Ureticilerin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin karsilikli uyusmasinin saglandigini ve bir
araya getirme isleminin bu talimatlara gore gergeklestirilmis oldugunu,

2) Sistem ve islem paketinin ambalajlanmasinin gerceklestirildigini ve iireticinin talimatlarini
da igeren bilgiler ile birlikte kullanicilara sunuldugunu,

3) ¢ kontrol ve denetimlerinin uygun ydntemlerle yapildigini,

belirten bir beyan diizenlerler.

Yukarida belirtilen sartlarin yerine getirilmemesi durumunda; sistem veya islem paketinin, CE
isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya secilmis cihaz kombinasyonunun ger¢ek kullanim amaciyla
uyumlu olmamasi hallerinde oldugu gibi, sistem, islem paketi ve cihaz kombinasyonu komple bir cihaz
olarak islem goriir ve bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ilgili hiikiimleri uygulanir.

b) Bu maddenin (a) bendinde isaret edilen cihaz sistemini veya islem paketini veyahut kullanim
oncesinde steril edilecek sekilde iireticilerin planlamis oldugu diger CE isaretli cihazlar1 piyasaya arz
icin steril eden gergek veya tiizel kisi, kendi istegine gore EK-IV’de veya EK-V’de veyahut EK-VI’da
belirtilen islemlerden birini takip eder.

EK-IV’in veya EK-V’in veyahut EK-VI'min uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun
miidahalesi, sterilizasyonun teminiyle ilgili yontemler ile sinirlidir. Gergek veya tiizel kisi yapmis
oldugu sterilizasyon islemini, iireticinin talimati dogrultusunda yaptigini belirten bir beyan diizenler.

¢) Bu maddenin (a) ve (b) bendlerinde belirtilen cihazlar, ilave bir CE isareti tasimazlar. Bu
cihazlar, piyasaya birlikte arz edildikleri cihazlarin {ireticisi tarafindan verilen bilgileri igeren ve EK-
1/13°de belirtilen bilgileri tasirlar. Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde isaret edilen beyan, Bakanliga
sunulmak tizere bes yil siireyle saklanir.



Serbest dolasim

Madde 12- Bakanlik, kullanim amac1 ¢ergevesinde piyasaya arz edilen, usiliine uygun olarak
kurulan, korunan, kullanilan ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olan cihazlarin piyasaya arzini
ve/veya hizmete sunulmasini engellemez.

Asagida belirtilen cihazlar i¢in CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 13 {incli maddesinde ve EK-VIII’de belirtilen sartlara uygun olan klinik
arastirma cihazlari,

b) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendinde belirtilen ve EK-VIII’deki sartlara uygun
olarak 1smarlama iiretilen cihazlar.

Bu maddenin (b) bendinde séziiedilen ve 1smarlama tretilen Ila., IIb. ve III. Sif cihazlar, EK-
VIII’de belirtilen beyana sahip olmalidir.

Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hiikiimleri yerine
getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik bir sekilde gosteren
bir isaret tasimalar1 kaydiyla, ticari fuarlar ve sergilerde gosterimi Bakanlik¢a engellenmez.

Klinik arastirmalar

Madde 13- Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili temsilcisi,
klinik arastirma cihazlar1 igin EK-VIII’de belirtilen beyan1 ve yapilacak klinik arastirma hakkindaki
gereken bilgiyi Bakanliga verir.

Bakanlik, halk saglig1 ve kamu yarar1 bakimindan III. Sinif cihazlar ve Ila. veya IIb. Siniflara
dahil olan implant ve uzun siireli kullanilan invaziv cihazlar ile ilgili arastirma planini degerlendirerek
kararmi, altmis giin i¢inde iireticiye bildirir. Bununla birlikte, ilgili danisma komisyonunun sdzkonusu
arastirma plan1 hakkinda olumlu goriis vermesi halinde, altmis giinliik siirenin bitimini beklemeden
iireticiye klinik arastirmay1 baglatma izni verebilir.

Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen cihazlar disindaki cihazlar s6zkonusu oldugunda ise,
ilgili danisma komisyonunun arastirma plani ile ilgili olarak olumlu goériis vermesi halinde, iireticilere
hemen klinik arastirma baslatmalari icin izin verilebilir.

Klinik arastirmalar, EK-X’da belirtilen hiikiimlere gore yiiriitiiliir ve tiretici, EK-X’un 2.3.7 nci
sikkinda belirtilen raporu, Bakanliga vermek iizere hazir bulundurur.

Bakanlik gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk sagligini ve kamu yararini
korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir.

Klinik arastirma, CE isareti tasiyan cihazlar kullanilarak cihazin ilgili uygunluk degerlendirme
beyaninda belirtilen amag i¢in yapiliyorsa, bunun i¢in sadece EK-X’un ilgili hiikiimleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Damiyma Komisyonlari

Onaylanmis kurulus

Madde 14- Onaylanmis kurulus, asagida belirtilen hususlar dogrultusunda Bakanlik tarafindan
yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis ozel
gorevleri yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat ederler.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-XI’de belirtilen sartlara uygunluk aranir. Bu
konuyla ilgili olarak, Bakanlik¢a yayimlanacak tebliglerde yer alan uyumlastirilmis standartlarda
belirtilen sartlar1 tagsiyan kuruluslarin EK-XI"deki sartlara uygun oldugu kabul edilir.

¢) Bakanlik, onaylanmis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini
tespit ettigi takdirde, onaylamay1 gegersiz kilar ve bu kararini, ulusal resmi gazetede yayimlar ve ayrica
Komisyon’a bildirir.

d) Onaylanmus kurulus ile tiretici, degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in
gereken siireyi ortaklasa belirler.

e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik kapsamina giren cihaz ve aksesuarlarla
ilgili olarak yaptig1 faaliyetler hakkinda Bakanliga bilgi verir.



f) Onaylanmis kurulus¢a, bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine iiretici tarafindan uyulmadiginin
tespit edilmesi veya bir belgenin ibraz edilmemesi hallerinde; iiretici tarafindan uygun diizeltici
tedbirler alinincaya ve soOzkonusu sartlara uygunluk temin edilinceye kadar, orantililik ilkesini
g6zoniinde bulundurarak verilen belgeyi askiya alir veya iptal eder veyahut sinirlamalara tabi tutar.
Belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmasi durumlarinda veya
yetkili otoritenin miidahalesinin gerekli goriildiigii hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir ve
Bakanlik da durumu Komisyon’a bildirir.

g) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitge belgeleri de dahil olmak tizere, EK-XI’de 6ngoriilen
sartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

Onaylanmis kurulusun se¢iminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-XI’de belirlenen asgari
kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar ile Onaylanmis Kuruluslara Dair
Yo6netmelik hiikiimleri de uygulanir.

Danmisma komisyonlari

Madde 15- Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme
ve danisma komisyonlar1 yetersiz kaldiginda, yeni danisma komisyonlar1t olusturabilir. Danigsma
komisyonlarinin olusturulmasi, c¢alisma usl ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari, bu
Yonetmeligin yayimlanmasindan itibaren bir yil i¢inde Bakanlikg¢a ¢ikarilacak Yonerge ile belirlenir.

BESINCi BOLUM
Kayit ve Uyari Sistemi, Koruma Onlemleri, Denetim ve Yaptirimlar

Kayit sistemi

Madde 16- Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan
sorumlu kisilerin kayitlarini, asagida belirtilen esaslara ve verilere gore standart bir formata uygun
olarak tutar ve takip eder:

a) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici ve bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen faaliyetlerde bulunan gercek veya tiizel kisi, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a) ve (b)
bendlerinde belirtilen islemlere uygun olarak, isletme adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri
Bakanliga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici {ilke siirlar1 disinda ise, yetkili temsilcisini
Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri
Bakanliga bildirir.

¢) Bakanlik, biitiin IIb. Sinif ve III. Sinif cihazlar igin, sayet bu cihazlar i¢ piyasada hizmete
sunuluyorsa, cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte sézkonusu cihazla ilgili tanitict bilgileri
de talep eder.

d) Yurt disindan kullanilmus olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek istenen cihazlarin, ig
piyasaya arz edilmeden Once bu Yonetmeligin temel gereklerini yerine getirmesi sartt aranir. Bu
cihazlarin kayitlar1 da Bakanlikga tutulur.

e) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (¢) bendleriyle ilgili olarak, talep olmasi halinde Miistesarlik
kanaliyla Komisyon’a bilgi verir ve ayrica, gerektiginde Komisyon’dan bilgi ister.

f) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler, yetkili kuruluslarin bu Ydnetmelik
gercevesindeki gorevlerini yerine getirmelerini temin etmek i¢in onlarin ulasabilecegi bir Avrupa Veri
Bankasi’nda saklanir. Veri Bankasi, asagida belirtilen unsurlardan olusur:

1) Bu maddede diizenlenen iireticinin ve cihazin kaydiyla ilgili veriler,

2) Ek II-VII’de Ongoriilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen, ikame edilen, askiya
alman, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili veriler.

Uyar sistemi

Madde 17- Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin uyar1
sistemi sOyledir:

a) Bakanlik, 1., IIa., IIb. veya III. Sinif bir cihaza bagli olan ve asagida belirtilen olaylar ile ilgili
olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yoénetmelik hiikiimlerine uygun sekilde degerlendirilmesi igin
gerekli tedbirleri alir. Bunlar:



1) Cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansimin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya o6liime yol acabilecek veya yol agmis olan
kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2) Ayni tip cihazlarin ireticisi tarafindan cihazin piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine
yol acan ve bu bendin (1) numarali alt bendinde belirlenen sebepler igin bir cihazin 6zelliklerine ve
performansina bagli teknik ve tibbi sebepler.

b) Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili temsilcisi, hekim
veya saglik kurum ve kuruluslari, bu maddenin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde belirtilen
durumlar hakkinda Bakanligi bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve
kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin iireticisinin veya ireticinin Tiirkiye disinda
olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi igin gerekli biitiin tedbirleri
alir.

¢) Bakanlik gerekirse, iiretici veya iireticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili
temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve degerlendirme sonucundan, bu Yonetmeligin 18 inci
maddesindeki hususlar sakli kalmak kaydiyla, Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Korumaya iliskin tedbirler

Madde 18- Bakanlik; bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen ve EK-
VIII’e uygun sekilde 1smarlama iiretilen cihazlar hari¢ olmak {izere; beyan edilen amaca uygun olan
cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya iigiincii kisilerin saglik ve giivenligi a¢isindan
tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek, piyasadan ¢ekilmesini
saglamak, hizmete sunulmasimi yasaklamak veya kisitlamak igin gereken biitiin tedbirleri alir ve
asagidaki hususlar1 da gézoniinde bulundurarak, alinan tedbirleri Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a
bildirir.

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmasi,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti kullanana
kars1 gerekli tedbirleri alir ve Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Usiilsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

Madde 19- CE isaretinin usilsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi halinde,
bu Yonetmeligin 18 nci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; liretici veya iireticinin Tiirkiye disinda
olmasi durumunda yetkili temsilcisi, Bakanlik¢a belirlenen sartlar ¢er¢evesinde, ihldle son vermek
zorundadir. Thlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzim kisitlayici veya yasaklayici gerekli
biitiin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglar.

Red veya simirlama kararlan

Madde 20- Bakanlik¢a, bu Yoénetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina yonelik red veya smirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin
piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekgeler acikca
belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in alinacak tedbirin aciliyeti, fikir aligverisi suretiyle
degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, iiretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmasi durumunda
yetkili temsilcisi, gorlislinii 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi is ve islemleri ile
ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Yo6netmelik hiikiimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler



Diger mevzuata uyum

Madde 21- Cihaz, CE isaretinin ilistirilmesini 6ngoren bagka mevzuatin da konusuna giriyor
ise, ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hiikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir ge¢is dénemi
boyunca iireticiye uygulama konusunda bir se¢gme hakki taniyor ise CE isareti sadece, iireticinin
uygulamayr sectigi mevzuat hiikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin
uygulandig, cihazla birlikte verilen belgelerde, uyari, etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilir.

Gizlilik

Madde 22- Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan biitiin
taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik
mabhiyetini haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili {ist
mercilerin talebi {izerine ve Bakanliga bilgi verilmek suretiyle agiklanabilir.

Hiikiim bulunmayan haller
Madde 23- Bu Yo6netmelik’te hiikiim bulunmayan hallerde, Kanun’un ve ilgili diger mevzuatin
hiikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler
Madde 24- Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gdsterenler hakkinda
Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

Madde 25- Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla;

a) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifi ile bu Direktifte degisiklik yapan Direktife,

b) 98/79/EEC sayil1 Viicut Disinda Tan1 Amagli Kullanilan Tibbi Cihazlar Direktifine,

¢) 2000/70/EEC sayili Insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini Ihtiva Eden Tibbi
Cihazlar Hakkindaki Direktife,

paralel olarak hazirlanmistir.

Yiiriirlik
Madde 26- Bu Yo6netmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 27- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.








